HOJA DE SEGURIDAD
=
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LOGO DE LA EMPRESA = PRODUCTO O MOLECULA : HYRUAN ONE-
VISCOSUPLEMENTO ABSORBIBLE PARA OSTEOARTRITIS. (DISPOSITIVO MEDICO)
FECHA DE ELABORACION: 21/03/2017

FECHA DE REVISION: 21/03/2017

SECCION N°1: Identificacién del producto y la compaiia

HYRUAN ONE- VISCOSUPLEMENTO ABSORBIBLE PARA

Nombre Comercial del Producto OSTEOARTRITIS.
Presentacién Comercial JERINGA PRELLENADA X 3 mL
Titular del Registro Sanitario LG CHEM LTD
Vigencia del Registro Sanitario 25/04/2026
Registro Sanitario INVIMA 2016 DM-0014594
Caodigo ATC: NA
Direccién del Titular del Registro iireS;Jemunon—ro, Jongno-gu. Seoul, 03184, South
Teléfono del Titular del Registro 82-2-6924-3159
LG CHEM LTD
Direccién Teléfono

Laboratorios Fabricantes
58 Saemunan-ro, Jongno-gu, Seoul,

2-2-692431
03184, South Korea 82-2-69243159

Teléfono de emergencia en

Colombia 571-7446762

Fax 571-7446762

SECCION N°2: Composicién, Informacién sobre los componentes

Nombre Quimico: Hialuronato de sodio es la sal sédica del dcido hialurénico, un
glicosaminoglicano encuentra en varios tejidos conectivo, epiteliales y de los nervios.
Hialuronato de sodio, un polimero de cadena larga que contiene repitiendo unidades del
disacdrido de Na-glucuronato-N-acetilglucosaminag,

NUmero CAS: 9067-32-7

SECCION N°3: Identificacién de los riesgos.

.Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

No es una sustancia o mezcla peligrosa de acuerdo con el Reglamento (CE) n © 1272/2008
Esta sustancia no estd clasificada como peligrosa segun la Directiva 67/548/CEE.
.Elementos de la etiqueta

El producto no necesita ser etiquetado de acuerdo con las directivas de la Comunidad
Europea ¢ las respectivas leyes nacionales.

.Otros Peligros — ninguno.

.Como Dispositivo Medico: Tipo de Dispositivo medico Invasivo, Clasificacién del riesgo llI



http://www.nlm.nih.gov/cgi/mesh/2009/MB_cgi?term=93413-69-5&rn=1
http://www.nlm.nih.gov/cgi/mesh/2009/MB_cgi?term=93413-69-5&rn=1

SECCION N°4: Medidas de Primeros Auxilios.

.Tras contacto con la piel: Lavar abundantemente con agua.

Tras ingestion: Enjuagar y beber abundante agua. En caso necesario acudir al médico.
.Tras contacto con los ojos: Lavar inmediatamente con agua, al menos durante 10 minutos
manteniendo los pdrpados abiertos.

Tras inhalacién: No cabe esperar dafios para la salud.

SECCION N°5: Medidas para lucha contra el fuego.

.Medios de extinciéon adecuados: Agua pulverizada. CO2, espuma apropiada, polvo
guimico seco.

.Riesgos especiales: En caso de combustién, no respirar los humos.

.Medios de proteccion: Use protecciones para las vias respiratorias.

SECCION N°6: Medidas para controlar derrames o fugas.

.Medidas de precaucién relativas a las personas: No es necesario equipo de proteccion
personal.

.Medidas de precaucion relativas al medio ambiente: El producto no debe llegar all
alcantarillado. Recoger con material absorbente de liquidos.

.Procedimientos de recogida/limpieza:

Si el producto estd en forma liquida, impida que penetre en el desagUe. Si es posible,
recoger el producto para su reutilizacion o eliminacién como residuo.

SECCION N°7: Manipulacién y Almacenamiento.

.Recomendaciones sobre manipulacién segura: No hay precauciones especiales cuando

se maneja el producto empacado..
.Condiciones de almacenamiento: Mantener en el envase cerrado herméticamente en su

empaque original, Mantener a una temperatura entre 1°C y 30°C

SECCION N°8: Control de Exposicién/Proteccién Especial.

.Proteccién personal:

Ropa de proteccién adecuada.

.Proteccidn respiratoria: No necesaria.

.Proteccién de las manos: No necesaria.

.Proteccién de los ojos: No necesaria.

.Medidas de higiene particulares: Sustituir la ropa contaminada. Lavarse las manos al
finalizar el frabajo.




I
.Estado fisico: Liquido viscoso Color: Incoloro
.Olor: Ligero caracteristico
.Valor pH 6.3-8.3
.Viscoelasticidad: 120 -330 Pa
.Densidad aprox. No disponible

.Solubilidad en: Agua Insoluble, Etanol Insoluble (precipita), Cloroformo Insoluble

.Condiciones a evitar: Estable en condiciones normales.
.Materias a evitar: Ninguna.
.Productos de descomposicién peligrosos: Ninguno

Toxicidad aguda:
No téxico.
No irritante

Informacion no disponible.
Debe evitarse la contaminacioén del suelo y del agua superficial y subterrdnea

.Producto: Disolver o mezclar con un solvente combustible adecuado e incinerar en
instalaciones apropiadas con postquemador y lavador.

En la Unién Europea no estdn regulados, por el momento, los criterios homogéneos para la
eliminacion de residuos quimicos. Aguellos productos quimicos, que resultan como
residuos del uso cotidiano de los mismos, tienen en general, el cardcter de residuos
especiales. Su eliminacion en los paises comunitarios se encuentra regulada por leyes y
disposiciones locales.

Le rogamos contacte con aquella entidad adecuada en cada caso (Administraciéon
PUblica, o bien Empresa especializada en la eliminacién de residuos), para informarse
sobre su caso particular.

.Envases: Su eliminacion debe realizarse de acuerdo con las disposiciones oficiales. Para
los embalajes contaminados deben adoptarse las mismas medidas que para el producto
contaminante. Los embalajes no contaminados se tratardn como residuos domésticos o
como material reciclable.

No sometido a las normas de transporte de mercancias peligrosas.




I
La hoja técnica de seguridad cumple con los requisitos de la Reglamento (CE) No.
1907/2006.

Los usuarios deberdn realizar sus propias investigaciones para determinar la idoneidad de
la informacién para sus propdsitos particulares.




