Ficha de datos de seguridad de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1907/2006
B. Braun Avitum AG

Concentrado para hemodidlisis (SW xxx A)

Fecha de revisién: 01.06.2015 N.° de revision: 1,1

Cédigo del producto: 00056-0259

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto
Concentrado para hemodialisis (SW xxx A)

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Uso de la sustancia o de la mezcla

Concentrado acido para hemodialisis con bicarbonato (SW-A) para la preparacién de soluciones listas para

Su uso
1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Compaiiia: B. Braun Avitum AG

Calle: Schwarzenberger Weg 73 - 79

Poblacion: D-34212 Melsungen

Departamento responsable: Zentrale Service-Bereiche / Logistik und Supply Chain

Teléfono: +49 (0) 5661 / 71-4422
E-Mail: logistics.service@bbraun.com

Responsable de la ficha de datos de seguridad: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Teléfono de emergencia: INTERNACIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)

Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses: + 34 91 562 0420

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla de acuerdo con el 1272/2008/CE
La mezcla no esta clasificada como peligrosa segin el Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

2.2. Elementos de la etigueta

Etiquetado especial de determinadas mezclas
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

2.3. Otros peligros
Non conocidos.

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

3.2. Mezclas

Caracteristicas quimicas
Concentrado acido

Componentes peligrosos

N.° CAS Nombre quimico Cantidad
N.° CE [N indice [N REACH
Clasificacion segun el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]

10043-52-4 Cloruro de calcio <3%

233-140-8 [017-013-00-2 [01-2119494219-28

Eye Irrit. 2; H319

Texto integro de las indicaciones H y EUH: ver seccién 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripciéon de los primeros auxilios

Indicaciones generales
No son necesarias medidas especiales de primeros auxilios.

En caso de contacto con la piel
Lavarse las manos con agua como medida de proteccion.

En caso de contacto con los ojos
Enjuagar inmediatamente con abundancia de agua, también debajo de los parpados.
Si persiste la irritacion de los ojos, consultar a un especialista.
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Si es tragado
Enjuagar la boca y a continuacién, beber abundante agua.
Solicitar tratamiento médico en caso de molestias.

4.2. Principales sintomas v efectos, agudos y retardados
Con manejo apropiado y mediante observacion de las reglas higiénicas de validad general, no se llegé a
conocer ninguno dafio a la salud.

4.3. Indicacion de toda atencidon médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincién

Medios de extincion adecuados

El producto en si no es combustible; tomar las medidas contra incendios segun las caracteristicas del
incendio en las proximidades del producto.

Cualquier medio de extincion del fuego es posible.

5.2. Peligros especificos derivados de |la sustancia o la mezcla
Non conocidos.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
No se requiere equipo especial de proteccion.

Informacion adicional
Los restos del incendio asi como el agua de extincion contaminada, deben eliminarse segin las normas
locales en vigor.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
No se requieren precauciones especiales.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
No se requieren precauciones especiales medioambientales.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Recojer con un producto absorbente inerte (por ejemplo, arena, diatomita, fijador de acidos, fijador
universal).

Cargar con pala en un contenedor apropiado para su eliminacion.

Lavar los restos con agua.

6.4. Referencia a otras secciones
Atender a las normas de seguridad (véase los incisos 7 y 8).
Indicaciones relativas a eliminacién de residuos: ver apartado 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién sequra

Indicaciones para la manipulacién segura
Evitese el contacto con los ojos.

Indicaciones para prevenir incendios y explosiones
No se requieren medidas de proteccién especiales contra el fuego.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones necesarias para almacenes y depésitos

Almacenar a temperatura ambiente en el envase original.
Mantener los envases herméticamente cerrados.

7.3. Usos especificos finales

Concentrado acido para hemodialisis con bicarbonato (SW-A) para la preparacién de soluciones listas para
Su uso

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual
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8.1. Parametros de control

8.2. Controles de la exposicién

Medidas de higiene

Mientras se utiliza, se prohibe comer, beber o fumar.
Evitese el contacto con los ojos.

No se requiere equipo especial de proteccion.

Proteccién de los ojos/la cara
No se precisa en el uso normal.
Proteccién de las manos

No se precisa en el uso normal.
Proteccién cutanea

No se precisa en el uso normal.
Proteccién respiratoria

No se precisa en el uso normal.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y guimicas bésicas

Estado fisico: Liquido

Color: Incoloro

Olor: Inodoro

pH (a 20 °C): 2-3

Cambio de estado

Punto inicial de ebullicion e intervalo de >100 °C

ebullicién:

Punto de inflamacion: n.a.

Limite inferior de explosividad: n.a.

Limite superior de explosividad:

Temperatura de inflamacion: n.a.

Presion de vapor: n. d.

Densidad (a 20 °C): 1,1-1,2g/lcm?

Solubilidad en agua: Totalmente miscible
(a20°C)

9.2. Informacién adicional
Sin datos disponibles.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
No se descompone si se almacena y aplica como se indica.

10.2. Estabilidad quimica
Estable con condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se conocen reacciones peligrosas.

10.4. Condiciones gue deben evitarse
Non conocidos

10.5. Materiales incompatibles
Ninguna sustancia que requiera mencion especial.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos
No se conocen productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicolégica
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11.1. Informacién sobre los efectos toxicolégicos

Toxicidad aguda
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
No se dispone de dato toxicoldgico alguno.

Irritacién y corrosividad

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Efectos sensibilizantes

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposiciéon Unica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Efectos graves tras exposicion repetida o prolongada

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccién

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Peligro de aspiracién

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

Consejos adicionales referente a las pruebas
La clasificacion se ha realizado de conformidad con el calculo del Reglamento (CE) no. 1272/2008.

Experiencias de la practica

Observaciones diversas
Con manejo apropiado y mediante observacion de las reglas higiénicas de validad general, no se llegé a
conocer ninguno dafio a la salud.

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad

No se disponen de datos ecoldgicos.
12.2. Persistencia y degradabilidad
Sin datos disponibles.

12.3. Potencial de bioacumulacidn
Sin datos disponibles.

12.4. Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles.

12.5. Resultados de la valoraciéon PBT y mPmB

De conformidad con el Reglamento (CE) no. 1907/2006 (REACH) el producto no contiene ninguna
sustancia PBT / vPVvB.

12.6. Otros efectos adversos
Contamina ligeramente el agua.

Indicaciones adicionales
No son de esperar problemas ecoldgicos si se emplea y maneja debidamente.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Eliminacion

Puede eliminarse por terraplenado o incineracién, siempre que las normas locales lo permitan.

Cdédigo de identificacion de residuo-Desechos de residuos / producto no utilizado

180107 RESIDUOS DE SERVICIOS MEDICOS O VETERINARIOS O DE INVESTIGACION ASOCIADA (salvo los
residuos de cocina y de restaurante no procedentes directamente de la prestacién de cuidados sanitarios);
Residuos de maternidades, del diagndstico, tratamiento o prevencion de enfermedades humanas;
Productos quimicos distintos de los especificados en el codigo 18 01 06

Eliminacion de envases contaminados

Eliminar los recipientes vacios para la reutilizacion local, la recuperacion o para la eliminacién de los
residuos.

Envases/embalajes contaminados deben ser vaciados lo mejor posible; después, tras la correspondiente
limpieza, pueden ser utilizados de nuevo.

E-ES Péagina 4 de 6



Ficha de datos de seguridad de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1907/2006
B. Braun Avitum AG

Concentrado para hemodidlisis (SW xxx A)

Fecha de revisién: 01.06.2015 N.° de revision: 1,1

Cédigo del producto: 00056-0259

Envases/embalajes que no pueden ser limpiados deben ser eliminados de la misma forma que el producto
contenido.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

Transporte terrestre (ADR/RID); Transporte maritimo (IMDG); Transporte aéreo (ICAO); Transporte fluvial (ADN

14.1. Numero ONU:

No es mercancia peligrosa, segun las disposiciones sobre transportes.
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas:
No es mercancia peligrosa, segln las disposiciones sobre transportes.
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte:

No es mercancia peligrosa, segln las disposiciones sobre transportes.
14.4. Grupo de embalaje:

No es mercancia peligrosa, segun las disposiciones sobre transportes.
14.5. Peligros para el medio ambiente

No es mercancia peligrosa, segun las disposiciones sobre transportes.
14.6. Precauciones particulares para los usuarios

No es mercancia peligrosa, segun las disposiciones sobre transportes.
14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo 1l del Convenio Marpol 73/78 y del Cédigo IBC
No es mercancia peligrosa, segun las disposiciones sobre transportes.

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1. Reglamentacién v legislaciéon en materia de sequridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia
0 la mezcla

Informacion reglamentaria EU

Datos segun la Directiva 2004/42/CE 0%

(Cov):

Legislacion nacional

Clasificacién como contaminante 1 - Ligeramente peligroso para el agua

acuatico (D):

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha realizado una evaluacion de la seguridad quimica de esta sustancia.

SECCION 16: Otra informacion

Abreviaturas y acrénimos

ADR = Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route

RID = Réglement concernant le transport international ferroviaire de marchandises dangereuses

ADN = Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
IMDG = International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA/ICAO = International Air Transport Association / International Civil Aviation Organization

MARPOL = International Convention for the Prevention of Pollution from Ships

IBC-Code = International Code for the Construction and Equipment of Ships Carrying Dangerous Chemicals in Bulk

GHS = Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
REACH = Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals
CAS = Chemical Abstract Service

EN = European norm

ISO = International Organization for Standardization

DIN = Deutsche Industrie Norm

PBT = Persistent Bioaccumulative and Toxic

vPVvB = Very Persistent and very Bio-accumulative

LD = Lethal dose

LC = Lethal concentration

EC = Effect concentration

IC = Median immobilisation concentration or median inhibitory concentration

Texto de las frases Hy EUH (namero y texto completo)
H319 Provoca irritacion ocular grave.
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EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

Indicaciones adicionales

Las reglas de los puntos 4 - 8 y 10 - 12 no se referen parcialmente al uso y empleo normal (ver informacion
sobre el empleo y sobre el producto), sino a la liberacién de cantidades considerables, en hipétesis de
acciddente o de irregularidades.

Esta informacion describa solamente las exigencias de seguridad del (de los) producto(s) y se basa en el
estado actual de nuestros conocimientos.

Las characteristicas del producto pueden verse en la ficha técnica del mismo.

No garantiza las propriedades del (de los) producto(s) en el sentido establecido por las normas de garantia
legales.

(n.a. - no aplicable, n.d. - no determinado)

(La informacion sobre los ingredientes peligrosos se ha tomado de la dltima ficha de datos de seguridad valida del
suministrador respectivo.)
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