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ATRASORB PHARMA FIX

1. Identificacion del producto y de la empresa

1.1. Identificador del producto

Nombre del producto: Atrasorb PHARMA FIX con indicador (cambio de color blanco a violeta),
granulos aproximadamente 4,5 mm

Cédigos: 9001, 9002, 9003, 9004, 9005,9006, 9022, 9139, 9173, 9176, 9177, 9218
Numero de registro REACH: este producto es una preparacion. Numero de registro REACH véase el capitulo 3.

1.2 Otros medios de identificacién: datos no disponibles
1.3. Usos identificados de la sustancia o mezcla y usos no recomendados

Usos identificados: absorbente de CO: (diéxido de carbono) en pildoras para uso médico, en circuitos anestésicos
de inhalacion cerrados o semicerrados, utilizando anestésicos halogenados. También en los casos en que se
desea un cambio de color permanente durante el uso después de la saturacion.

Como contiene solo hidroxido de calcio como absorbente, ademas de la presencia de cloruro de calcio y sulfato de
calcio, que optimizan la hidratacion del producto, su uso en procedimientos que usan anestésicos halogenados,
como Sevoflurano, Desflurano, Halotano, Enflurano e Isoflurano es mas recomiendado porque la reaccion de
absorcién es menos exotérmica, lo que reduce en gran medida la formacién de compuestos téxicos.

Para mas informaciones sobre aplicaciones consulte "Instrucciones de uso".

1.4. Detalles del proveedor de la Ficha de Informacién de Seguridad de Producto Quimico - FISPQ
Empresa: ATRASORSB Industria de Produtos Hospitalares Ltda.

MATRIZ: Rua Pascoal Pais, 288, Vila Cordeiro,
CEP 04581-060, Sao Paulo — SP - Brasil
Teléfonos: + 55 11 5521-2076

SUCURSAL: Av. Piracicaba, 351, Vila Nova Sao Roque,
CEP 18131-230, Sdo Roque - SP - Brasil
Teléfonos: + 55 11 5521-2076

1.5. Numero de teléfono de emergencia
SP: Teléfonos: + 55 11 5521-2076
Abiquim 24 horas: + 55 11 0800 -118270

2. Identificacion de peligros

2.1. Clasificacion GHS

Irritacion de la piel (Categoria 2)
Lesiones oculares graves (Categoria 1)
Toxicidad especifica en determinados 6rganos: exposicion unica (Categoria 3), sistema respiratorio
Toxicidad acudtica aguda (Categoria 3)

2.2 Elementos del rétulo

Pictogramas de riesgo

&3

Palabra de advertencia: Peligro

Frases de peligro
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H315 Provoca irritacién cutanea.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H335 Puede provocar irritacion respiratoria.
H402 Peligroso para los organismos acuaticos.

Frases de precaucion

Prevencion

P261 Evite respirar polvo / humo / gas / niebla / vapores / aerosoles.

P264 Lavar bien la piel después de manipular.

P271 Usar solo al aire libre o en lugares bien ventilados.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Use guantes protectores / proteccion para los ojos / proteccion para la cara.

Respuesta

P304 + P340 + P312 EN CASO DE INHALACION: Lleve a la persona al aire libre y manténgase cémodo para
respirar. Si no se siente bien, comuniquese con un CENTRO DE TOXICOLOGIA / médico.

P305 + P351 + P338 + P310 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Si usa lentes de contacto, quitelos si puede. Continuar enjuagando. Llame
inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA / médico.

P332 + P313 En caso de irritacion de la piel: Consultar a un médico.

Almacenamiento
P403 + P233 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantenga el recipiente bien cerrado.

Destruccion
P501 Eliminar el contenido / el recipiente en una instalacién de eliminacién de desechos aprobada.

2.3. Otros peligros
No conocido.

3. Composicion e informaciones sobre los ingredientes

3.1 Sustancia: no aplicable

3.2 Mezcla
Naturaleza quimica: mezcla de componentes inorganicos y organicos.
Componente Classificagéo Concentragéo
Hidréxido de calcio - Irritacion de la piel (Categoria 2) 268,0%-<75,0%
CAS n° 1305-62-0 | - Lesiones oculares graves (Categoria 1)
CEn° 215-173-3 | - Toxicidad especifica en determinados érganos — exposicion
Unica (Categoria 3), Sistema respiratorio

- Toxicidad acuatica aguda (Categoria 3)
Cloruro de calcio - Irritacion ocular (Categoria 2A) 225%-<30%
CAS n° 10043-52-4
CEn° 233-140-8

Para el texto completo sobre las frases R mencionadas en este Apartado, véase el Apartado 16.
4. Medidas de primeros auxilios

4.1. Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Después de la inhalacion: Exposicion al aire fresco. Caso la victima esté indispuesto, busque la asistencia de un
médico.

Después contacto con la piel: Lave abundantemente con agua. Quite la ropa contaminada.

Después del contacto con los ojos: Enjuague abundantemente con agua. Consulte inmediatamente un
oftalmélogo.

Después de ingestion: haga que la victima beba inmediatamente agua (dos vasos al maximo). Consulte un
médico.
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4.2. Sintomas y efectos mas importantes, agudos y retardados

Irritacidn y corrosién, Tos, Respiracion superficial.

Peligro de opacificacién de la cornea.

4.3. Indicacion de la atencion médica inmediata y del tratamiento especial necesario
No hay informaciones disponibles.

5. Medidas de lucha contra incendio

5.1. Medios de extincién
Medios adecuados de extincion: Adapte las medidas de lucha contra incendios a las condiciones locales y al
ambiente que esta situado en su alrededor.

Agentes de extincién inadecuados
No se da ninguna limitacion de agentes extintores para esta sustancia / mezcla.

5.2. Riesgos especiales que resultan de la sustancia o de la mezcla
No combustible.
Posibilidad de formacion de humos peligrosos en caso de incendio en las zonas préximas.

5.3. Precauciones para bomberos

Equipos especiales para proteccién de las personas involucradas en la lucha con el incendio.

No se quede en la zona de peligro sin aparatos respiratorios auténomos apropiados para respiracion
independiente del ambiente. Para evitar el contacto con la piel, mantenga una distancia de seguridad y utilice ropa
protectora adecuada.

Informaciones complementarias
Evite la contaminacién del agua de superficie y del agua subterranea con el agua de lucha contra incendios.

6. Medidas de control para derramamiento o fuga

6.1. Precauciones personales, equipos de proteccion y procedimientos de emergencia

Recomendaciones para personal no involucrado con emergencias. Evite el contacto con la sustancia. Evite la
inhalacion de polvos. Garantice ventilacion adecuada. Evacue el area de peligro, observe los procedimientos de
emergencia, consulte un especialista.

Recomendaciones para auxiliares de emergencias: Equipo protector, véase el apartado 8.

6.2 Precauciones ambientales
No despeje los residuos en el desague.

6.3 Métodos y materiales de contencién y limpieza

Cubra las rejillas. Recoja, enmiende y bombee las fugas.

Observe las posibles restricciones de material (véase los apartados 7 y 10).

Absorba en estado seco. Proceda con la eliminacion de residuos. Limpieza posterior. Evite la formacion de polvos.

6.4 Consulta a otros apartados
Indicaciones sobre tratamiento de desechos, véase el apartado 13

7. Manejo y almacenamiento

En el propio embalaje, en ambiente cubierto sin exponer el embalaje al aire libre.
a) Evite los choques mecanicos o grandes trepidaciones.

b) Rango de temperatura entre -20°C a +50°C.

¢) Humedad relativa entre 10% y 90% (sin condensacion).

d) La direccién de la flecha en relacién con la posicion correcta.

e) Apilamiento maximo = 5 cajas.

Utilice el propio embalaje para la carga y la descarga de los tanques. Siga las instrucciones del item 8.
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Después de la abertura, se recomienda que se utilice al maximo en 30 dias y que el recipiente permanezca
protegido del calor y la luz (preferiblemente guardado en la propia caja). Después de este periodo, debe
desecharse segun item 13.

8. Control de exposicion y proteccidon individual

8.1. Parametros de control
No contiene sustancias con valores limites de exposicién ocupacional.

8.2. Controles de exposicion

Medidas de planificaciéon

Medidas técnicas y operaciones de trabajo adecuadas deben tener prioridad sobre el uso de equipo de proteccion
individual.

Véase el apartado 7.

Medidas de proteccién individual

Las caracteristicas de los medios de proteccion para el cuerpo deben elegirse como resultado de la concentracion
y de la cantidad de sustancias téxicas de acuerdo con las condiciones especificas del lugar de trabajo. La
resistencia de los medios de proteccion a los agentes quimicos debe aclararse junto con los proveedores.

Proteccion para la piel / ojos
Gafas de seguridad bien ajustadas

Proteccion de las manos

Contacto total:
Sustancia del guante: Goma nitrilica
Espesor del guante: 0,11 mm
Pausa: > 480 min

Contacto con salpicaduras:
Sustancia del guante: Goma nitrilica
Espesor del guante: 0,11 mm
Pausa: > 480 min

Otro equipo de proteccion

Ropa de proteccion

Proteccion respiratoria

Necesario en caso de formacién de polvos.

Tipo de Filtro recomendado: Filtro P 2

El empresario debe asegurar que el mantenimiento, limpieza y prueba de los dispositivos de proteccidn
respiratoria se ejecuten de acuerdo con las instrucciones del productor. Estas medidas deben documentarse
adecuadamente.

Controles de riesgos ambientales
No despeje los residuos en el desagie.

9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informaciones sobre propiedades fisico-quimicas basicas

Estado fisico sélido

Color blanco a ligeramente purpura / azulado
Olor sin olor

Limite de Olor no se aplica

pH a 50 g/l (20 °C): alcalina, (filtrado)

Punto de fusion No hay informaciones disponibles.
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Punto de ebullicion

Punto de combustion

Tasa de evaporacion
Inflamabilidad (so¢lido, gas)
Limite inferior de explosividad
Limite superior de explosividad
Presién del vapor

Densidad relativa del vapor
Densidad relativa

Solubilidad en agua (20 °C)
Coeficiente de particién (n-octanol/agua)
Temperatura de auto-ignicion
Temperatura de descomposicion
Viscosidad, dinamica

Riesgos de explosion
Propiedades oxidantes

9.2. Otras informaciones

Densidad aparente
Tamano de la particula

10. Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
Véase el apartado 10.3.

10.2. Estabilidad quimica
Sensible a la acciéon de humedad

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
Reacciones violentas son posibles con acidos, sulfuro de hidrogeno, Metales ligeros, fésforo, compuestos

nitrogenados organicos

No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.

insoluble

No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.
No hay informaciones disponibles.

No clasificado como explosivo.
no

= 850 kg/m?
2,00 — 4,75 mm

Peligro de explosion en presencia de anhidridos

10.4. Condiciones a evitarse
Humedad.

10.5. Materiales incompatibles
Metales ligeros

10.6. Productos de descomposicion peligrosa

No hay indicaciones

11. Informaciones toxicolégicas

11.1. Informaciones sobre efectos toxicolégicos

Mezcla
Toxicidad aguda oral

Sintomas:
Irritacion de: Via gastrointestinal
Toxicidad aguda por inhalacion

Sintomas:

- irritacion de las mucosas, tos, respiracion superficial, posibles consecuencias: lesidon de las vias respiratorias

Toxicidad aguda dérmica
Esta informacién no esta disponible.

Irritacion en la piel
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Conejo

Resultado: No provoca irritacion en la piel
Directrices para la prueba 404 de la OECD

(prueba en mezcla)

Irritacion en los ojos
Conejo

Resultado: Provoca lesiones oculares graves.
Directrices para la prueba 405 de la OECD

(prueba en mezcla)

Peligro de opacificacion de la cornea.
Mezcla causa dafos oculares graves.

Sensibilizacién

Esta informacién no esta disponible.

Mutagenicidad en células germinativas
Esta informacién no esta disponible.

Carcinogenicidad

Esta informacién no esta disponible.

Toxicidad a la reproduccion y lactacion
Esta informacién no esta disponible.

Teratogenicidad

Esta informacién no esta disponible.
Toxicidad sistémica de 6rgano objetivo especifico - exposicidn Unica
Puede provocar irritacion de las vias respiratorias.

Toxicidad sistémica de 6rgano objetivo especifico - exposicién repetida
Esta informacién no esta disponible.

Riesgo de aspiracion

Esta informacién no esta disponible.

11.2. Informaciones complementarias
No pueden excluirse otras propiedades peligrosas.
Maneje de acuerdo con las buenas practicas industriales de higiene y seguridad.

Componentes

Hidréxido de calcio

Toxicidad aguda oral: DL50 rata: 7.340 mg/kg (IUCLID)

Irritacion en la piel

Conejo

Resultado: Sin irritacion.
Directrices para la prueba 404 de la OECD en el caso de sudor / humedad corrosiva.

Irritacion en los ojos

Conejo

Resultado: Irritaciones graves (RTECS)

12. Informaciones ecoldgicas

Mezcla

12.1. Toxicidad

No hay informaciones disponibles.
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12.2. Persistencia y degradabilidad
No hay informaciones disponibles.

12.3. Potencial bioacumulativo
No hay informaciones disponibles.

12.4. Movilidad en el suelo
No hay informaciones disponibles.

12.5. Resultados de la valoracién PBT y vPvB

Valoracion de PBT/vPvB* no realizada puesto que no se exige / no se realiz6 la valoracion de seguridad quimica.
*PBT — Persistente — Biocumulativo — Téxico

vPvB — Muy persistente y muy biocumulativo

12.6. Otros efectos adversos

Informaciones ecoldgicas adicionales

Efectos biologicos: efecto perjudicial debido al cambio de pH. No obstante la dilucién, aun forma mixturas
causticas con el agua.

Informaciones complementarias sobre la ecologia
Debe evitarse la descarga en el medio ambiente.

Componentes

Hidréxido de calcio
Toxicidad para los peces: CL50 Gambusia affinis (pez-mosquito): 160 mg/l; 96 h (IUCLID)
Biodegradabilidad: Los métodos para la determinacién de la degradabilidad biolégica no se aplican a las
sustancias inorganicas.

No se aplica para sustancias inorganicas: La sustancia no cumple los criterios para PBT o vPvB
segun la regulacién (CE) N° 1907/2006, Apéndice XIII.

Cloruro de calcio
Toxicidad para los peces: LC50 Lepomis macrochirus (Sunfish): 10,650 mg / I; 96 h (sustancia anhidra)
(IUCLID)
Toxicidad para las dafnias y otros invertebrados acuéaticos.
CE50 Daphnia magna (pulga de agua o daphnia): 144 mg/ |; 48 h (sustancia anhidra) (IUCLID)
Toxicidad para las algas IC50 Algas: 3.130 mg / I; 120 h (sustancia anhidra) (IUCLID)
Biodegradabilidad: los métodos para la determinacion de la degradabilidad bioldégica no son aplicables a

Sustancias inorganicas.

Sulfato de calcio
Toxicidad para los peces: LC50 Lepomis macrochirus (Sunfish): 2,980 mg/ |; 96 h (IUCLID)

No se aplica para sustancias inorganicas: La sustancia no cumple los criterios para PBT o vPvB
segun la regulacién (CE) N° 1907/2006, Apéndice XIII.

13. Consideraciones sobre tratamiento y eliminacién

Métodos de tratamiento de residuos: Deben eliminarse los desechos en la forma de residuos solidos en
conformidad con las regulaciones de eliminacién de residuos locales, estatales y federales. Mantenga las
sustancias quimicas en sus recipientes originales. Debe realizarse el manejo de recipientes de la misma manera
que el del producto en si.

Categoria de Residuo: EWL (Lista de residuo Europea) 16 03 3* / 18 01 06*

Legislacion pertinente al desecho: - Ley 12.305 /2010 Politica Nacional de Residuos Sdlidos;
- RDC ANVISA N° 306 / 2004 Regulacion Técnica para el manejo de
residuos de servicios de salud;
- Resolucion CONAMA N° 358/2005 Tratamiento y destino final de los
residuos de los servicios de salud;
- The Hazardous Waste (England & Wales) Regulations 2005;
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- Numero del cédigo de residuos, aplicables para Europa - numero del
cédigo de residuos, aplicables para Europa

Almacenamiento: - Evite los choques mecanicos o grandes trepidaciones;
- Rango de temperatura entre -20°C a +50°C.;
- Humedad relativa entre 10% y 90% (sin condensacion);

Clase de almacenamiento: LGK 10-13 (VCI — concepto)
14. Informaciones sobre transporte

14.1 Niamero ONU

ADR /RID, DOT (EE. UU.), IMDG, IATA, ANTT: La disposicién especial 62 del Reglamento de Transporte (cédigo
IMDG / RID / ADR / ADN) especifica que la cal sodada no se considera una mercancia peligrosa para el transporte
con concentraciones de hidroxido de sodio inferiores al 4%, asi como la disposicion especial A16 del Reglamento
IATA.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

ADR / RID: ATRASORB PHARMA FIX (Absorbent lime)

DOT (EE. UU.): ATRASORB PHARMA FIX Absorbent lime (absorbente de diéxido de carbono)
IMDG: ATRASORB PHARMA FIX Absorbent lime (absorbente de diéxido de carbono)

IATA: ATRASORB PHARMA FIX Absorbent lime (absorbente de diéxido de carbono)

ANTT: ATRASORB PHARMA FIX (Absorbent lime)

14.3 Clase (s) de peligro para el transporte
ADR/RID, DOT (EE. UU.), IMDG, IATA, ANTT: exento por disposiciones especiales 62 y A16

14.4 Grupo de embalaje
ADR/RID, DOT (EE. UU.), IMDG, IATA, ANTT: exento por disposiciones especiales 62 y A16

14.5 Peligros ambientales
ADR /RID: no DOT (EE. UU.): no IMDG Contaminante marino: no IATA: no

14.6 Precauciones especiales para el usuario.
Datos no disponibles.

15. Regulaciones

Frase(s) R 41 Riesgo de graves lesiones oculares.
Frase(s) - S S2 Mantenga lejos del alcance de los nifios
S26 En el caso de contacto con los ojos, lave inmediata y abundantemente
con agua y consulte un especialista.
S 37/39 Use guantes adecuados y equipo protector para los ojos y el rostro.

15.1 Regulaciones
Clasificacion adicional de acuerdo con GefStoffV Apéndice Il N° (sélo si diferente de la clasificacion EC):

Restriccidon de ocupacion: n/a
Ley Estatutaria sobre incidentes peligrosas: n/a
Clase de contaminacion del agua: 1 (auto-clasificacion)

Informaciones de acuerdo con 1999/13/EC con respecto a la limitacion de las emisiones de compuestos organicos
voldtiles (directriz VOC):

Otras regulaciones, restricciones y regulacién de prohibicién:

(como principios de medicina industrial y regulaciones de seguridad y salud).

Hoja de Instrucciones BG-Chemie (Asociacion Profesional de Quimica):

Otra regulaciones estatales pueden aplicarse. Verifique los requisitos individuales estatales.
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16. Otras informaciones
Texto completo de las Declaraciones H mencionadas en los apartados 2y 3.

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H314: Causa quemadura grave a la piel y dafo a los ojos.
H315: Provoca irritacion a la piel.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H335: Puede provocar irritacion de las vias respiratorias.

Texto de las frases-R referidas en los titulos 2y 3

R35: Provoca quemaduras graves.

R37: Irritante a las vias respiratorias.

R37/38: Irritante a las vias respiratorias y a la piel.
R41: Riesgo de graves lesiones oculares.

Recomendacion de entrenamiento
Proporcione informaciones, instrucciones y entrenamiento adecuados a los operadores.

Clave de las abreviaturas y siglas
Pueden consultarse las abreviaturas y las siglas utilizadas en http://www.wikipedia.org.

Las indicaciones se basan en el nivel en la actualidad de nuestros conocimientos y sirven para la caracterizacion

del producto en lo que se refiere a las medidas de seguridad a tomar. Estas indicaciones no implican cualquier
garantia de propiedades del producto descrito.
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