Fichade datos de seguridad de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1907/20
B. Braun Medical AG

Fluo-Rub (New)

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

Caodigo del producto: 00056-0316

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

1.1. Identificador del producto
Fluo-Rub (New)
1.2. Usos pertinentes identificados de la sustanciao de lamezclay usos desaconsejados

Uso de la sustancia o de la mezcla
Solucion de prueba para formacién de higiene
1.3. Datos del proveedor de lafichade datos de sequridad

Fabricante
Compafiia: B. Braun Medical AG
Calle: Seesatz 17
Poblacion: CH-6204 Sempach
Departamento responsable: Teléfono: +41 (0) 58 / 258 50 00
E-Mail: info.obmch@bbraun.com
Responsable de la ficha de datos de seguridad: sds@gbk-ingelheim.de
Proveedor
Compalfiia: B. Braun Melsungen AG
Calle: Carl-Braun-StralRe 1
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

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. Clasificacién de la sustanciao de lamezclade acuerdo con el  1272/2008/CE

Categorias del peligro:

Liquidos inflamables: Lig. infl. 2

Lesiones oculares graves o irritacion ocular: Irrit. oc. 2
Indicaciones de peligro:

Liquido y vapores muy inflamables.

Provoca irritacion ocular grave.

2.2. Elementos de la etigueta

Palabra de advertencia: Peligro

Pictogramas:

Indicaciones de peligro

H225 Ligquido y vapores muy inflamables.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

Consejos de prudencia

P233 Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P210 Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
cualquier otra fuente de ignicién. No fumar.

P243 Tomar medidas de precaucion contra descargas electrostaticas.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccion.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

Indicaciones adicionales para el etiqguetado
Valido para los paises donde el producto esta classificado como producto cosmético o farmacéutico:
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en estos paises el producto en forma de medicamento acabado o como producto cosmético no esté sujeto
a la obligacion de etiquetado segun las directivas del reglamento europeo.

De conformidad con la seccion 1.5.2. del anexo 1 del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, en los envases <
125 ml pueden excluirse las siguientes frases H y P: H225, H319, P210, P233, P243, P280,
P305+P351+P338, P337+P313

Llevar guantes/prendas/gafas/méascara de proteccion (ver el apartado 8) al efectuar la transferencia (carga
o descarga) de los contenedores de mayor tamafio (> 1.000 ml).

2.3. Otros peligros
Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/inflamables.

SECCION 3: Composicion/informacién sobre los componentes

3.2. Mezclas

Caracteristicas quimicas
Solucién alcohdlica desnaturalizada con butanona

Componentes peligrosos

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

64-17-5 Etanol <90 %
200-578-6 [603-002-00-5 [01-2119457610-43
Flam. Lig. 2, Eye lrrit. 2; H225 H319

78-93-3 Butanona <3%
201-159-0 [606-002-00-3 [02-2119752535-35
Flam. Lig. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3; H225 H319 H336 EUH066

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

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Indicaciones generales
Quitarse inmediatamente toda la ropa manchada o empapada.
En caso de malestar, acuda al médico (si es posible, muéstrele la etiqueta).

Si es inhalado
Salga a respirar aire fresco si ha inhalado accidentalmente los vapores.
Si se sienten molestias, acudir al médico.

En caso de contacto con la piel
Lavar con agua y jabdn como precaucion.
Si persisten los sintomas de irritacion, acudir al médico.

En caso de contacto con los 0jos

Enjuagar inmediatamente con abundancia de agua, también debajo de los parpados, por lo menos durante
15 minutos.

Si persiste lairritacion de los ojos, consultar a un especialista.

Si es tragado
Beber mucha agua.
Acudir inmediatamente al médico.

La decision de hacer la victima vomitar o no debe ser adoptada por el médico.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Provoca irritacion ocular grave.

La inhalacion de vapores en alta concentracion puede causar efectos narcoticos.

La inhalacion de vapores en concentracion elevada puede originar irritacion del sistema respiratorio.
Una exposicion repetida o prolongada puede causar irritacién de la piel y dermatitis debido a las
propiedades desengrasantes del producto.

4.3. Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales gue deban dispensarse inmediatamente

Tratamiento sintomatico.
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SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extinciéon

Medios de extincién adecuados
Espuma para fuegos de alcohol, polvo quimico, anhidrido carbénico (CO2), agua pulverizada.

Medios de extincion no apropiados
Chorro de agua.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
El fuego puede producir:
Monoxido de carbono y diéxido de carbono

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contraincendios
Utilizar aparato respiratorio autonomo.
Ropa protectora.

Informacion adicional

Protéjase de fuentes de ignicion. No fumar.

Los vapores son mas pesados que el aire y se propagan al ras del suelo.

Puede formar mezclas explosivas con el aire, especialmente en recipientes vacios que contengan residuos.
Refrigerar con agua pulverizada los recipientes en peligro.

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

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccidn y procedimientos de emergencia
En el caso de formacion de vapor usar una mascarilla.

Evitar el contacto con la piel, ojos y ropa.

Procurar ventilacion suficiente.

Mantener alejado de fuentes de ignicion.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar que penetre en el alcantarillado, aguas superficiales o subterraneas.

6.3. Métodos y material de contencién y delimpieza

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.

Utilicese solo equipo eléctrico antideflagrante.

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

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones parauna manipulacién segura

Indicaciones parala manipulacién segura
No respirar los vapores.

Manipular solamente en areas bien ventiladas.
Evitese el contacto con los ojos.

Indicaciones para prevenir incendios y explosiones
Manténganse el producto y los recipientes vacios lejos del calor y de las fuentes de ignicion.
No fumar - volatil.

Tomar medidas contra las cargas electrostaticas.
7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones necesarias para almacenes y depdsitos
Cerrar los recipientes herméticamente y mantenerlos en lugar seco, fresco y bien ventilado.
Observar las reglas de la seguridad contra explosiones.

Indicaciones respecto al almacenamiento conjunto
Incompatible con:
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Oxidantes.
Metales alcalinos y alcalinotérreos.

Informacidon complementaria sobre las condiciones de almacenamiento
Manténgese separado de alimentos, bebidas y piensos.

7.3. Usos especificos finales

Solucion de prueba para formacién de higiene

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

Valores limite de exposicion profesional

N.° CAS Agente quimico ppm mg/m3 fib/cc Categoria

64-17-5 Etanol 1000 1910 VLA-EC

78-93-3 Metiletilcetona; Butanona 200 600 VLA-ED
300 900 VLA-EC

Valores limite biolégicos de exposicién profesional

N.° CAS Agente quimico Indicador biolégico Valor limite | Material de prueba | Momento de
muestreo

78-93-3 Metiletilcetona Metiletilcetona 2 mg/l|orina Final de la
jornada laboral

8.2. Controles de la exposicidon

Controles técnicos apropiados
Asegurarse de una ventilacién adecuada, especialmente en locales cerrados.

Medidas de higiene

No respirar los vapores.

Mientras se utiliza, se prohibe comer, beber o fumar.
Quitese inmediatamente la ropa contaminada.
Evitese el contacto con los ojos.

Proteccién de los ojos/la cara
Gafas protectoras herméticamente cerradas (EN 166).
Frasco lavador de ojos con agua pura (EN 15154).

Proteccion de las manos

Guantes de proteccién contra productos quimicos de butilico, espesor de la capa de al menos 0,7 mm,
tiempo de permeabilidad (duracion de llevarlos puestos) aprox. 480 minutos, p. €j. guantes <Butoject 898>
KCL (www.kcl.de).

Esta recomendacion afecta exclusivamente a la resistencia quimica y a la prueba realizada segun la norma
EN 374 bajo condiciones de laboratorio.

Dependiendo de la aplicacién pueden resultar diferentes requisitos. Por ello, deben tenerse en cuenta
adicionalmente las recomendaciones de los proveedores de los guantes de proteccion.

Proteccidon cutanea
Ropa de manga larga (EN 368).
Proteccion respiratoria

En caso de ventilacién insuficiente, usar equipo de respiracion adecuado (filtro de gas tipo A) (EN 14387).

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico: Liquido
Color: Incoloro
Olor: Similar a alcohol

Cambio de estado
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Punto inicial de ebullicion e intervalo de <100 °C

ebullicion:

Punto de inflamacién: 19 °C DIN 51755

Limite inferior de explosividad: 3,5 % vol.

Limite superior de explosividad:

Temperatura de inflamacion: > 425 °C

Presion de vapor: 59 hPa
(a20°C)

Densidad (a 20 °C): <1 g/cm3

Solubilidad en agua: Miscible
(a20°C)

Contenido en disolvente: <90%

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 guimica
Estable con condiciones normales.
10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Reaccién con oxidantes.
Reaccién con metales alcalinos.
Reaccién con metales alcalinotérreos.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Las mezclas vapor/aire son explosivas con un calentamiento intenso.
La accion del calor puede desprender vapores que pueden inflamarse.

10.5. Materiales incompatibles
Oxidantes.
Metales alcalinos y alcalinotérreos.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos
Monoxido de carbono y diéxido de carbono.

SECCION 11: Informacioén toxicologica

11.1. Informacion sobre los efectos toxicoldgicos

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

Irritacion y corrosividad

Provoca irritacion ocular grave.

Irritacion de la piel: No clasificada.

Efectos sensibilizantes

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT) - exposicion Unica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacién.
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 lareproduccion

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

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Consejos adicionales referente alas pruebas

La clasificacién se ha realizado de conformidad con el célculo del Reglamento (CE) no. 1272/2008.

Experiencias de la practica
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Observaciones diversas

La inhalacion de vapores en alta concentracién puede causar efectos narcoticos.

Es posible una resorcién cutanea.

La ingestion causa irritacion de las vias respiratorias altas y molestias gastrointestinales.

La ingestion o inhalacion de concentraciones elevadas puede ocasionar lesiones a la region
gastrointestinal, al higado, rifiones y al sistema nervioso central.

En contacto con los ojos puede producir irritacion.

SECCION 12: Informacién ecoldgica

12.1. Toxicidad

No se disponen de datos ecoldgicos.

12.2. Persistencia y degradabilidad
Biodegradabilidad (OECD): Facilmente biodegradable.
12.3. Potencial de bioacumulacién

El producto tiene un potencial bioacumulativo bajo. (Log Pow: < 3)
12.4. Movilidad en el suelo

Sin datos disponibles.

12.5. Resultados de lavaloracion PBTy mPmB

Sin datos disponibles.

12.6. Otros efectos adversos

Contamina ligeramente el agua.

Indicaciones adicionales

No se conocen ni esperan dafos ecoldgicos bajo uso normal.
No echar al agua superficial o al sistema alcantarillado sanitario.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Eliminacion

Puede eliminarse como un desecho sélido o quemarse en una instalacion apropiada, sujeto a las
regulaciones locales.

Donde sea posible, es preferible el reciclaje en vez de la deposicion o incineracion.

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

070704 RESIDUOS DE LOS PROCESOS QUIMICOS ORGANICOS; Residuos de la FFDU de productos quimicos
resultantes de la quimica fina y productos quimicos no especificados en otra categoria; Otros disolventes,
liguidos de limpieza y licores madre organicos
Considerado como residuo peligroso.

Eliminacion de envases contaminados

Eliminar los recipientes vacios para la reutilizacién local, la recuperacién o para la eliminacion de los
residuos.

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

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

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

Transporte terrestre (ADR/RID)

14.1. Ndmero ONU: UN 1170

14.2. Designacién oficial de ETANOL EN SOLUCION
transporte de las Naciones Unidas:

14.3. Clase(s) de peligro para el 3
transporte:

14.4. Grupo de embalaje: ]
Etiquetas: 3
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Caodigo de clasificacion:
Cantidad limitada (LQ):
Cantidad liberada:

Categoria de transporte:

N.° de peligro:

Clave de limitacion de tlnel:
Transporte fluvial (ADN)
14.1. Numero ONU:

14.2. Designacion oficial de

transporte de las Naciones Unidas:

14.3. Clase(s) de peligro para el
transporte:

14.4. Grupo de embalaje:
Etiquetas:

Caodigo de clasificacion:
Cantidad limitada (LQ):
Cantidad liberada:

Transporte maritimo (IMDG)
14.1. Numero ONU:
14.2. Designacién oficial de

transporte de las Naciones Unidas:

14.3. Clase(s) de peligro para el
transporte:

14.4. Grupo de embalaje:
Etiquetas:

Contaminante del mar:
Cantidad limitada (LQ):
Cantidad liberada:
EmS:

Transporte aéreo (ICAO)
14.1. Numero ONU:
14.2. Designacién oficial de

transporte de las Naciones Unidas:

14.3. Clase(s) de peligro para el
transporte:

14.4. Grupo de embalaje:
Etiquetas:

Cantidad limitada (LQ) Passenger:
Passenger LQ:
Cantidad liberada:

F1
1L/30kg
E2

2

33

D/E

UN 1170
ETANOL EN SOLUCION

F1
1L/30kg
E2

UN 1170
ETHANOL SOLUTION

No
1L/30kg
E2

F-E, S-D

UN 1170

ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL SOLUTION)

Y341
E2
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IATA Instruccion de embalaje - Passenger: 353
IATA Cantidad maxima - Passenger: 5L

IATA Instruccion de embalaje - Cargo: 364
IATA Cantidad maxima - Cargo: 60 L
14.5. Peligros para el medio ambiente

PELIGROSO PARA EL MEDIO no

AMBIENTE:

14.6. Precauciones particulares paralos usuarios
Deben observarse las precauciones habituales en la manipulacion de productos quimicos.

14.7. Transporte agranel con arreglo al anexo |l del Convenio Marpol 73/78 y del Cédigo IBC
El transporte se realiza solamente en recipientes homologados e apropiados.

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacidn y legislacién en materiade seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia
o lamezcla

Informacion reglamentaria EU

Datos segun la Directiva 2004/42/CE <90 %

(Cov):

Legislacion nacional

Limitaciones para el empleo de Tener en cuenta las limitaciones vigentes para el empleo de menores. Tener

operarios: en cuenta las limitaciones vigentes para el empleo de mujeres embarazadas y
lactantes.

Clasificacién como contaminante 1 - Ligeramente peligroso para el agua

acuatico (D):
15.2. Evaluacién de la sequridad gquimica
No se harealizado una evaluacion de la seguridad quimica de esta sustancia.

SECCION 16: Otra informacion

Abreviaturas y acronimos

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

RID = Reglement 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 (nimero y texto completo)

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066 La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.

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

Esta informacién 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 Ultima ficha de datos de seguridad valida del
suministrador respectivo.)
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