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ATRASORB PHARMA

1. Identificacédo do produto e da empresa

1.1. Identificador do produto

Nome do produto: ATRASORB PHARMA com indicador (viragem branco para violeta),

granulos aproximadamente 4,5 mm
Numero de registro REACH: este produto € uma preparacdo. Numero de registro REACH vide o capitulo 3.

1.2. Usos identificados da substancia ou mistura e usos nao recomendados

Usos identificados: Absorvedor de CO, (gas carbdnico) em pilulas para uso médico, em circuitos anestésicos
por método inalatério fechados ou semi-fechados.

Produzido com baixa concentracdo de hidréxido de s6dio e auséncia de hidroxido de potassio, o que reduz
significativamente a interagdo com anestésicos halogenados, como Sevoflurano, Desflurano, Halotano, Enflurano e
Isoflurano, pode ser utilizado com esses agentes, sempre observando a manutengéo ideal da umidade do produto,
evitando, por exemplo, fluxos desnecessarios de gas e mantendo o sistema fechado (valvulas, ventiladores, etc.)
fora dos procedimentos.

Para informacgdes adicionais sobre o0s usos, por favor consulte “Instrugdes de uso”

1.3. Detalhes do fornecedor da Ficha de Informacao de Seguranca de Produto Quimico - FISPQ
Empresa: ATRASORB Industria de Produtos Hospitalares Ltda.

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

FILIAL: Av. Piracicaba, 351 - Vila Nova Sdo Roque
CEP 18131-230, Sao Roque - SP - Brasil
Fones: + 55 11 4719-6688 / 4784-1086 / 5521-2076

1.4. Numero do telefone de emergéncia
Séao Paulo-SP: Fones: + 55 11 4719-6688 / 4784-1086
Abiquim 24 horas: +5511 0800-118270

2. Identificacao de perigos

2.1. Classificacdo da substancia ou mistura
Classificagdo (REGULAMENTAGCAO (EC) N¢ 1272/2008)
Lesao grave nos olhos, Categoria 1, H318

Toxicidade sistémica de 6rgao-alvo especifico - exposicao Unica, Categoria 3, Sistema respiratério, H335

Para obter o texto completo das frases de perigo mencionadas nesta se¢éo, consulte a seg¢éao 16.
Classificacao (67/548/CEE ou 1999/45/CE)

Xi Irritante R41 — Risco de graves lesdes oculares

Xi Irritante R37 — Irritante para vias respiratérias

Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Secao, ver a Secgao 16.

2.2 Elementos do rotulo )
Rotulagem (REGULAMENTAGAO (EC) N2 1272/2008)
Pictogramas de risco

gy

Palavra de adverténcia: Perigo
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Frases de perigo
H318 Provoca lesdes oculares graves .
H335 Pode provocar irritacdo das vias respiratérias.

Frases de precaucéo

Prevencao

P280 Usar protegao ocular.

Solugao

P305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com agua durante
varios minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

Rotulagem (67/548/CEE ou 1999/45/CE)

Simbolo(s): x Xi Irritante
R - Frase(s) 37-41 Irritante para as vias respiratorias. Risco de graves lesdes oculares.
Frase(s) - S 26-39 No caso de contato com os olhos, lavar imediata e abundantemente com

agua e consultar um especialista. Usar equipamento protetor para os
olhos e o rosto.
2.3. Outros perigos
Nao conhecido.
3. Composicéo e informacdes sobre os ingredientes
Natureza quimica: Mistura de componentes inorganicos e organicos
3.1 Substancia: nao aplicavel
3.2 Mistura
Componentes perigosos (REGULAMENTAGCAO (EC) N2 1272/2008)
Nome quimico ((Concentracao)
Ne CAS Numero de registo Classificacao
Hidréxido de célcio (= 68,0 % - < 75,0 %)
Néo aplicavel para substéncias inorgénicas
1305-62-0 M Leséao grave nos olhos, Categoria 1, H318
Irritacdo na pele, Categoria 2, H315
Toxicidade sistémica de 6rgao-alvo especifico - exposig¢ao Unica,
Categoria 3, H335
Hidréxido de sédio (2 2,5 % - < 3,0 %)
1310-73-2 M Lesdo na pele, Categoria 1A, H314
Corrosivo para os metais, Categoria 1, H290

(*) Nao ha numero de registro disponivel para essa substancia, uma vez que a substancia ou a utilizagcdo da
mesma sao isentas de registro de acordo com o Artigo 2 da norma REACH (CE) No. 1907/2006.

Para obter o texto completo das frases de perigo mencionadas nesta se¢éo, consulte a se¢ao 16.
Componentes perigosos (1999/45/CE)

Nome quimico (Concentragéo)

N2 CAS Classificacao

Hidréxido de célcio (= 68,0 % - < 75,0 %)

1305-62-0 Xi, Irritante; R37/38-41- Irritante para vias respiratérias e pele. Risco de graves lesdes
oculares.

Hidréxido de sédio (2 2,5 % - < 3,0 %)
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1310-73-2 C, Corrosivo; R35 — Provoca queimaduras graves.

Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Secao, ver a Segao 16.
4. Medidas de primeiros-socorros

4.1. Descricao das medidas de primeiros-socorros
Apds a inalagdo: Exposicao ao ar fresco. Caso o sinistrado esteja indisposto, chamar um médico.

Apds contacto com a pele: Lavar abundantemente com &gua. Tirar a roupa contaminada.
Apos contacto com os olhos: Enxaguar abundantemente com agua. Consultar imediatamente um oftalmologista.
Apbs ingestdo: fazer a vitima beber imediatamente agua (dois copos no méaximo) Consultar um médico.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, agudos e retardados
Irritac@o e corrosdo, Tosse, Respiracao superficial.
Perigo de opacificacao da cornea.

4.3. Indicacao da atencdao médica imediata e do tratamento especial necessario
Nao existem informagodes disponiveis.

5. Medidas de combate a incéndio

5.1. Meios de extin¢cao
Meios adequados de extingdo: Adapte as medidas de combate a incéndios as condi¢cdes locais e ao ambiente que
esta situado ao seu redor.

Agentes de extingdo inadequados
Nenhuma limitacao de agentes extintores é dada para essa substancia/mistura.

5.2. Riscos especiais resultantes da substancia ou da mistura
Nao combustivel.
Possibilidade de formacao de fumos perigosos em case de incéndio nas zonas préximas.

5.3. Precaucoes para bombeiros

Equipamentos especiais para protecéo das pessoas envolvidas no combate a incéndio.

Nao ficar na zona de perigo sem aparelhos respiratérios autbnomos apropriados para respiragao independente do
ambiente. De forma a evitar o contato com a pele, mantenha uma distancia de seguranca e utilize vestuario
protetor adequado.

Informacgdes complementares
Evitar a contaminagéo da agua de superficie e da agua subterranea com a agua de combate a incéndios.

6. Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1. Precaucoes pessoais, equipamentos de protecao e procedimentos de emergéncia

Recomendacdes para pessoal ndo envolvido com emergéncias: Evitar o contato com a substéncia. Evitar a
inalacdo de po6s. Assegurar ventilagcdo adequada. Evacuar a area de perigo, observar os procedimentos de
emergéncia, consultar um especialista.

Recomendacdes para atendentes de emergéncias: Equipamento protetor, vide se¢éo 8.
6.2 Precaucoes ambientais
Nao despejar os residuos no esgoto.

6.3 Métodos e materiais de contencéo e limpeza

Cobrir ralos. Recolher, emendar e bombear vazamentos.

Observar as possiveis restricoes de material (vide segbes 7 e 10).

Absorver em estado seco. Proceder a eliminagao de residuos. Limpeza posterior. Evitar a formagao de pos.

6.4 Consulta a outras se¢coes
IndicagOes sobre tratamento de dejetos, vide se¢do 13

Avenida Piracicaba, 351, Vila Nova Sdo Roque, Sdo Roque - SP - Brasil - CEP 18131-230 — Tel. +55 11 4719-6688 / 4784-1086
CNPJ: 05.691.570/0001-99 - Inscr. Estadual: 116.612.970.114 — e-mail : atrasorb@atrasorb.com.br



NUMERO: _ FISPQ-001

atrasorb Ficha de InformagGes de Seguranga de  |oo /- MSSACL 091112000

Absorvedor de C02 PI‘OdUtOS QUim'COS = FISPQ DATA REV|SAOI 25/09/2018
PAG.: 4de9

7. Manuseio e armazenamento

Na propria embalagem, em ambiente coberto sem expor a embalagem as intempéries.
a) Evitar choques mecénicos ou grandes trepidagoes.

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

¢) Umidade relativa entre10 a 90 % (sem condensagao).

d) O sentido da seta quanto ao correto posicionamento.

e) Empilhamento maximo = 05 caixas.

Utilizar a prépria embalagem para carga e descarga dos reservatorios. Seguir instrugdes do item 8.

Apos a abertura, recomenda-se que seja utilizado no maximo em 30 dias e que o recipiente permanecga protegido
do calor e luz (de preferéncia guardado na prépria caixa). Apds esse periodo, deve ser descartado conforme item
13.

8. Controle de exposicao e protecao individual

8.1. Parametros de controle
Nao contém substancias com valores limites de exposi¢ao ocupacional.

8.2. Controles da exposicao

Medidas de planejamento

Medidas técnicas e operagbes de trabalho adequadas devem ter prioridade sobre o uso de equipamento de
protecéo pessoal.

Vide secao 7.

Medidas de protecao individual

As caracteristicas dos meios de protecdo para o corpo devem ser selecionadas em fungao da concentragao e da
quantidade das substancias téxicas de acordo com as condicoes especificas do local de trabalho. A resisténcia
dos meios de protecdo aos agentes quimicos deve ser esclarecida junto dos fornecedores.

Protecao para a pele/olhos
Oculos de seguranga bem ajustados

Protecado das maos

Contato total:
Substancia da luva: Borracha nitrilica
Espessura da luva: 0,11 mm
Pausa: > 480 min

Contato com salpicos:
Substancia da luva: Borracha nitrilica
Espessura da luva: 0,11 mm
Pausa: > 480 min

Outro equipamento de protecao
Roupa de protecao

Protecao respiratoria

Necessario em caso de formagao de pos.

Tipo de Filtro recomendado: Filtro P 2

O empresério deve assegurar que a manutengao, limpeza e teste dos dispositivos de protegao respiratoria sejam
executados de acordo com as instru¢bes do produtor. Estas medidas devem ser adequadamente documentadas.

Controles de riscos ambientais
Nao despejar os residuos no esgoto.
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9. Propriedades fisicas e quimicas

9.1. Informagdes sobre propriedades fisico-quimicas basicas

Estado fisico solido

Cor branca

Odor caracteristico

Limite de Odor nao aplicavel

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

Ponto de fusdo Nao existe informagdes disponiveis.
Ponto de ebulicao Nao existem informagdes disponiveis.
Ponto de combustéo Nao existem informagodes disponiveis.
Taxa de evaporagao Nao existem informagdes disponiveis.
Inflamabilidade (s6lido, gas) Nao existem informagodes disponiveis.
Limite inferior de explosividade Nao existem informagdes disponiveis.
Limite superior de explosividade Nao existem informagodes disponiveis.
Presséao do vapor Nao existem informagdes disponiveis.
Densidade relativa do vapor Nao existem informagodes disponiveis.
Densidade relativa Nao existem informagdes disponiveis.
Solubilidade em agua (20 °C) insoltvel

Coeficiente de particdo(n- octanol/agua) Nao existem informagdes disponiveis.
Temperatura de auto-ignicao Nao existem informagdes disponiveis.
Temperatura de decomposicao Nao existem informagdes disponiveis.
Viscosidade, dinamica Nao existem informagdes disponiveis.
Riscos de explosao Nao classificado como explosivo.
Propriedades oxidantes nao

9.2. Outras informacoes

Densidade aparente = 850 kg/m?
Tamanho da particula 2,00 — 4,75 mm

10. Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade
Vide se¢édo 10.3.

10.2. Estabilidade quimica
Sensivel a acao de umidade

10.3. Possibilidade de reacoes perigosas

Reagbes violentas sdo possiveis com &cidos, sulfureto de hidrogénio, Metais leves , fésforo, nitro-compostos
organicos

Perigo de explosdo em presenga de anidridos

10.4. Condicoes a serem evitadas
Umidade.

10.5. Materiais incompativeis

Metais leves

10.6. Produtos de decomposicao perigosa
N&o existem indicagdes

11. Informacgodes toxicoldgicas

11.1. InformacgoGes sobre efeitos toxicologicos
Mistura

Toxicidade aguda oral

Sintomas:

Irritacdo de:, Via gastrointestinal

Toxicidade aguda inalatéria
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Sintomas:

- irritacdo das mucosas, tosse, respiracao superficial, possiveis consequiéncias: lesdo das vias respiratorias

Toxicidade aguda dérmica
Esta informagéo nao esta disponivel.

Irritagdo na pele

Coelho

Resultado: Nao provoca irritacao na pele
Diretrizes para o teste 404 da OECD
(teste em mistura)

Irritacdo nos olhos

Coelho

Resultado: Provoca lesdes oculares graves.
Diretrizes para o teste 405 da OECD

(teste em mistura)

Perigo de opacificacao da cornea.
Mistura causa danos oculares graves.

Sensibilizacao
Esta informagéo nao esta disponivel.

Mutagenicidade em células germinativas
Esta informagao néo estéa disponivel.

Carcinogenicidade
Esta informagéo nao esta disponivel.

Toxicidade a reproducao e lactagao
Esta informagao néo estéa disponivel.

Teratogenicidade
Esta informagéo nao esta disponivel.

Toxicidade sistémica de 6rgao-alvo especifico - exposig¢éo Unica
Pode provocar irritacdo das vias respiratorias.

Toxicidade sistémica de 6rgao-alvo especifico - exposigao repetida
Esta informagéo nao esta disponivel.

Risco de aspiragéao
Esta informagao néo estéa disponivel.

11.2. InformagGes complementares
Outras propriedades perigosas ndo podem ser excluidas.
Manusear de acordo com as boas praticas industriais de higiene e seguranca.

Componentes

Hidroxido de célcio
Toxicidade aguda oral: DL50 ratazana: 7.340 mg/kg (IUCLID)

Irritagdo na pele

Coelho

Resultado: Sem irritacéo.

Diretrizes para o teste 404 da OECD no caso de suor/umidade corrosiva.
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Irritacao nos olhos
Coelho
Resultado: Irritagdes severas (RTECS)

Hidréxido de sodio
Irritagédo na pele
Coelho
Resultado: Provoca queimaduras (RTECS)

Irritacdo nos olhos
Coelho
Resultado: Provoca queimaduras (RTECS)

Mutagenicidade em células germinativas

Genotoxicidade in vitro

Mutagenicidade (teste em células de mamifero): micronucleos.
Resultado: negativo (Literatura)

Teste de Ames
Resultado: negativo (IUCLID)

12. Informacoes ecoldgicas
Mistura

12.1. Toxicidade
Nao existem informagdes disponiveis.

12.2. Persisténcia e degradabilidade
Nao existem informagodes disponiveis.

12.3. Potencial bioacumulativo
Nao existem informagdes disponiveis.

12.4. Mobilidade no solo
Nao existem informagodes disponiveis.

12.5. Resultados da avaliacao PBT e vPvB

Avaliagédo de PBT/vPvB* ndo realizada uma vez que a avaliagdo de seguranga quimica nao é exigida/nao foi
realizada.

*PBT — Persistente — Biocumulativo — Téxico

vPvB — Muito persistente e muito biocumulativo

12.6. Outros efeitos adversos

Informacdes ecoldgicas adicionais

Efeitos biolégicos: efeito prejudicial devido a mudanga do pH. Nao obstante a diluigdo, ainda forma misturas
causticas com a agua.

Informagdes complementares sobre a ecologia
A descarga no meio ambiente deve ser evitada

Componentes

Hidroxido de célcio
Toxicidade para os peixes: CL50 Gambusia affinis (peixe-mosquito): 160 mg/l; 96 h (IUCLID)
Biodegradabilidade: Os métodos para determinacao da degradabilidade bioldgica ndo sao aplicaveis as
substancias inorganicas.

Nao aplicavel para substancias inorganicas: A substancia ndo atende os critérios para PBT ou v PvB
conforme a regulamentagao (CE) No. 1907/2006, Anexo XIII.
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Hidroxido de sédio
Toxicidade para os peixes: CL50 Gambusia affinis (peixe-mosquito): 125 mg/l; 96 h
Toxicidade em daphnias e outros invertebrados aquaticos: CE50 Daphnia magna: 76 mg/l; 24 h
Toxicidade para as bactérias: CE50 Photobacterium phosphoreum: 22 mg/l; 15 min
Biodegradabilidade: Os métodos para determinacao da degradabilidade bioldgica ndo séo aplicaveis as
substancias inorgénicas.

13. ConsideracGes sobre tratamento e disposicao

Métodos de tratamento de residuos: Os dejetos devem ser descartados na forma de residuos sélidos em
conformidade com as regulamentagbes de descarte de residuos locais, estatais e federais. Mantenha as
substancias quimicas em seus recipientes originais. O manuseio de recipientes deve ser realizado da mesma
forma que o do produto em si.

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

Legislacao pertinente ao descarte: -Lei 12.305 /2010 Politica Nacional de Residuos Sélidos;
-RDC ANVISA No 306 / 2004 Regulamento Técnico para o gerenciamento
de residuos de servicos de salde;
-Resolugdo CONAMA No 358/2005 Tratamento e destinagdo final dos
residuos dos servicos de salde;
-The Hazardous Waste (England & Wales) Regulations 2005;
- Ndmero do cddigo de residuos, aplicaveis para a Europa - nimero do
cédigo de residuos, aplicaveis para a Europa

Armazenamento: -Evitar choques mecéanicos ou grandes trepidacgoes;
-Faixa de temperatura entre —20°C a +50°C;
-Umidade relativa entre 10 e 90% (sem condensacgao);
Classe de armazenamento: LGK 10-13 (VCI — conceito)

14. Informagodes sobre transporte

Transporte terrestre (ADR/RID)
14.1-14.6 Produto n&o perigoso segundo o regulamento de transporte.

Transporte fluvial (ADN)
N&o relevante

Transporte aéreo (IATA)
14.1-14.6 Produto n&o perigoso segundo o regulamento de transporte.

Transporte maritimo (IMDG)
14.1-14.6 Produto n&o perigoso segundo o regulamento de transporte.

14.7. Transporte em massa de acordo com o Anexo |l de MARPOL 73/78 e do Cédigo IBC
Nao relevante

15. Regulamentacodes

15.1. Rotulagem de acordo com a Norma EC e registros ANVISA

Os simbolos e indicadores de perigo para substancias e preparagdes perigosas: x Xi Irritante
Frase(s) R 41 Risco de graves lesdes oculares.
Frase(s)— S S2 Manter fora do alcance das criangas
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S 26 No caso de contato com os olhos, lavar imediata e abundantemente com
agua e consultar um especialista.
S 37/39 Usar luvas adequadas e equipamento protetor para os olhos e o rosto.

15.2 Regulamentacées
Classificacao adicional de acordo com GefStoffV Anexo Il No (apenas se diferente da classificacdo EC):

Restricdo de ocupacao: n/a
Lei Estatutaria sobre incidentes perigosas: n/a
Classe de poluigcao da agua: 1 (auto-classificacéo)

Informacdes de acordo com 1999/13/EC a respeito da limitacdo das emissdes de compostos organicos volateis
(diretriz VOC):

Outras regulamentagdes, restricées e regulamentagéo de proibigao:

(como principios de medicina industrial e regulamentagdes de seguranga e saude).

Folha de Instrugdes BG-Chemie (Associacao Profissional de Quimica):

Outras regulamentacgOes estatais podem ser aplicadas. Verificar os requisitos individuais estatais.

16. Outras informacoes
Texto completo das Declaracées H mencionadas nas secoes 2 e 3.

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H314: Causa queimadura severa a pele e dano aos olhos.
H315: Provoca irritagéao a pele.

H318: Provoca lesbes oculares graves.

H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratérias.

Texto das frases-R referidas nos titulos 2 e 3

R35: Provoca queimaduras graves.

R37: Irritante para as vias respiratérias.

R37/38: Irritante para as vias respiratorias e pele.
R41: Risco de graves lesbes oculares.

Recomendacao de treinamento
Proporcione informagdes, instrugdes e treinamento adequados para os operadores.

Legenda das abreviagbes e acrénimos
As abreviaturas e acrénimos utilizados podem ser consultados em http://www.wikipedia.org.

As indicacdes baseiam-se no nivel atual dos nossos conhecimentos e servem para a caracterizagdo do produto no
que se refere as medidas de seguranga a tomar. Estas indicagdes ndo implicam qualquer garantia de propriedades
do produto descrito.
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