Dr.Reddy’s Q':

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD DE MATERIALES & S _ ] e )
Segun el articulo 31 y el Anexo Il del Reglamento REACH de la UE ':.> U'atp 1darima
Version: 2 Fecha de emision: 22.09.2017 Fecha de revisién 21.07.2020

StrataXRT®

1 IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA/PREPARADO Y DE LA EMPRESA

1.1 NOMBRE DEL PRODUCTO:

StrataXRT®

1.2 USOS IDENTIFICADOS:

Dispositivo médico
1.3 EMPRESA:

Stratpharma AG
Aeschenvorstadt 57 CH-4051
Basilea

Suiza

regulatorio@stratpharma.com

Direccion de correo electrénico (Ficha de Datos de Seguridad):
Servicio al Cliente : logistica@stratpharma.com
Teléfono: +41 61 691 12 80

Fax: +41 61 691 12 88

1.4 NUMERO DE TELEFONO DE EMERGENCIA

Tel: +41 61 691 12 80/ +41 79 508 8022

2. IDENTIFICACION DE PELIGROS

2.1 CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA O MEZCLA

StrataXRT ®: N/A, Dispositivos médicos.

2.2 ELEMENTOS DE LA ETIQUETA

Etiquetado segun la Directiva CEE 93/42/CEE y 21CFR Parte 801
Producto de consumo de dispositivos médicos.

2.3 OTROS PELIGROS (FORMULA A GRANEL)

Los vapores pueden formar mezclas explosivas con el aire.

3. COMPOSICION / INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES (FORMULA A GRANEL)

Caracterizacion quimica: Silicona

Aeschenvorstadt 57, CH-4051 Basilea, Suiza
Stratpharma AG Teléfono: +41 6169 11280
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Segun Directivas UE 1272/2008:Nombre No CAS. conc. (%) Clasificacion
1-Alquenos, C24-C54 (ramificados y lineales) ;3:51459'42'2 >=1-< R53
Sustancias con limite de exposicién en el lugar de trabajo.
Octametiltrisiloxano 107-51-7 >=10-<20 R10
203-497-4-
01-
2119970219-

4. PRIMEROS AUXILIOS (FORMULA A GRANEL)

4.1 -DESCRIPCION DE LOS PRIMEROS AUXILIOS

Proteccién de socorristas:

Si se inhala:

En caso de contacto con la piel:

En caso de contacto con los

0jos:

En caso de
ingestion:

No se necesitan precauciones especiales para los socorristas.

‘ w
=

Si es inhalado, trasladar al aire libre. Obtenga atencién médica si se presentan sintomas.

Lavar con agua y jab6n como medida de precaucion. Obtenga atencién médica si se

presentan sintomas.

Lavar los ojos con agua como medida de precaucién. Busque atencién médica si se

desarrolla y persiste la irritacion.

En caso de ingestién, NO induzca el vomito. Obtenga atencién médica si se
presentan sintomas. Enjuague bien la boca con agua.

Para StrataXRT®, consulte el Folleto de informacion para el paciente.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1 MEDIOS DE EXTINCION

Medios de extincién adecuados: Agua pulverizada

Espuma resistente al alcohol

quimico seco Diéxido

de carbono

Medios de extincién no adecuados: Chorro de agua de gran volumen

Stratpharma AG
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5.2. PELIGROS ESPECIALES DERIVADOS DE LA SUSTANCIA O MEZCLA

Peligros especificos durante la lucha contra No utilice un chorro de agua sélido, ya que puede dispersarse y esparcirse el fuego.
incendios:

Es posible retroceder a una distancia considerable.
Los vapores pueden formar mezclas explosivas con el aire.
La exposicién a los productos de la combustién puede ser un peligro para la salud.
Productos de combustion peligrosos: Oxidos de carbono
Oxidos de silicio
Formaldehido

compuestos de cloro

Oxidos metélicos

5.3. CONSEJOS PARA BOMBEROS

Equipo de proteccion especial para bomberos: Use un aparato respiratorio autbnomo para combatir incendios si
necesario. Utilice equipo de proteccién personal.

Métodos de extincion especificos: Utilice medidas de extincién que sean apropiadas a las circunstancias locales
y al entorno circundante. Utilice agua pulverizada para enfriar los
recipientes sin abrir. Retire los contenedores que no estén dafiados

del &rea del incendio si es seguro hacerlo.
entonces. Evacuar el area.

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1 PRECAUCIONES PERSONALES, EQUIPO DE PROTECCION Y PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA (FORMULA
A GRANEL)

Retirar todas las fuentes de ignicion. Siga las recomendaciones de manipulacion segura y el equipo de proteccion personal.

6.2 PRECAUCIONES AMBIENTALES (FORMULA A GRANEL)

Debe evitarse el vertido al medio ambiente. Evite mas fugas o derrames si es seguro hacerlo.
Evite la propagacién en un area amplia (por ejemplo, mediante contencién o barreras de petréleo). Conserve y elimine el agua de lavado
contaminada. Se debe informar a las autoridades locales si no se pueden contener derrames importantes.

6.3 METODOS Y MATERIALES DE CONTENCION Y LIMPIEZA (FORMULA A GRANEL)

Stratpharma AG Aeschenvorstadt 57, CH-4051 Basilea, Suiza Teléfono: +41 6169 11280

www.stratpharma.com Fax: +41 6169 11288
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Se deben utilizar herramientas que no produzcan chispas. Empapar con material absorbente inerte. Suprimir (derribar) gases/vapores/nieblas
con un chorro de agua pulverizada. Para derrames grandes, proporcione diques u otra contencién adecuada para evitar que el material se
propague. Si se puede bombear el material del dique, almacene el material recuperado en un contenedor apropiado. Limpie los m ateriales
restantes del derrame con un absorbente adecuado. Es posible que se apliquen regulaciones locales o nacionales a las emisiones y eliminacion
de este material, asi como a los materiales y elementos empleados en la limpieza de las emisiones. Debera determinar qué regulaciones son

aplicables.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 CONSEJOS SOBRE MANIPULACION SEGURA (FORMULA A GRANEL):

Medidas técnicas: Ver medidas de ingenieria en EXPOSICION.

Apartado CONTROLES/PROTECCION PERSONAL.

Ventilacion local/total: Utilizar con una ventilacién de escape local.

Uselo Gnicamente en un area equipada con ventilacién de escape a prueba de explosiones.

Consejos para una manipulacion Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.
segura: Se deben utilizar herramientas que no produzcan chispas.

Mantener el contenedor bien cerrado.

Mantener alejado del calor y fuentes de ignicion.

Tome medidas preventivas contra descargas estaticas.

Tenga cuidado para evitar derrames, desperdicios y minimizar la liberacion al

ambiente.

Asegurese de que los sistemas de lavado de ojos y las duchas de seguridad estén ubicados
cerca del lugar de trabajo. Durante su uso no coma, beba ni fume. Lave la ropa

Medidas higiénicas: contaminada antes de volver a usarla.

7.2 CONSEJOS SOBRE ALMACENAMIENTO:
Temperatura de almacenamiento: minima -20 °C, maxima 50 °C
7.3 USOS ESPECIFICOS:

Consulte la ficha técnica disponible bajo pedido.

8. CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

8.1 PARAMETROS DE CONTROL (FORMULA A GRANEL)

Nombre CAS- Parametros de control Base
No. Tipo de valor
(Forma
Octametiltrisiloxano de exposicion) 200 ppm (8h TWA) DCC OEL
107-51-7 TWA

8.2 CONTROLES DE EXPOSICION (FORMULA A GRANEL)
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8.2.1 PARAMETROS DE CONTROL:

StrataXRT®: NA

8.2.2 EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

StrataXRT®: NA

9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Forma: Liquido viscoso en tubos de plastico de 5, 10, 20 0 50 g.
Color: Blanco

Olor: Caracteristica

Umbral de olor: No hay datos disponibles (férmula masiva)

pH: No hay datos disponibles (férmula masiva)

Punto de fusion/punto de congelacion: No hay datos disponibles (Férmula a granel)
Punto/rango de ebullicion: 152.°C (Férmula a granel)

57 °C (vaso cerrado Seta) (férmula a granel
Punto de ( ) ( 9 )

inflamabilidad:

Tasa de evaporacion: No hay datos disponibles (férmula masiva)
Inflamabilidad (sélido, gas): No aplicable (férmula a granel)

Limite superior de explosion: No hay datos disponibles (férmula masiva)
Limite inferior de explosion: No hay datos disponibles (férmula masiva)
Presién de vapor: No hay datos disponibles (férmula masiva)
Densidad relativa de vapor: No hay datos disponibles (férmula masiva)
Densidad relativa: 0,99 (férmula a granel)

Solubilidad(es) Solubilidad en agua: No hay datos disponibles (Férmula a granel)

Coeficiente de particion,

noctanol/agua: No hay datos disponibles (férmula masiva)

Temperatura de autoignicion: No hay datos disponibles (formula masiva)

Temperatura de descomposicion: No hay datos disponibles (Férmula a granel)

Viscosidad cinematica: 1.640 mm2/s (férmula a granel)

Propiedades explosivas: No explosivo (férmula a granel)
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Gravedad especifica: 0,92 (férmula a granel)
Propiedades oxidantes: La sustancia o mezcla no esta clasificada como comburente. (Férmula a granel)

La informacién anterior no esté destinada a utilizarse en la preparacién de especificaciones del producto

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 REACTIVIDAD:

No clasificado como peligro de reactividad.
10.2 ESTABILIDAD:

Estable en condiciones normales de uso.

10.3 POSIBILIDAD DE REACCIONES PELIGROSAS (FORMULA A GRANEL)

Reacciones peligrosas: Liquido y vapores inflamables.
Los vapores pueden formar una mezcla explosiva con el aire.
El uso a temperaturas elevadas puede formar compuestos altamente peligrosos. Puede
reaccionar con agentes oxidantes fuertes.
Se formaran productos de descomposicion peligrosos a temperaturas elevadas.

10.4 CONDICIONES A EVITAR

Exposicion con humedad, eliminar todas las posibles fuentes de ignicién: Calor, llamas y chispas.

10.5 MATERIALES A EVITAR (FORMULA A GRANEL)

Puede reaccionar con agentes oxidantes fuertes.

10.6 PRODUCTOS DE DESCOMPOSICION PELIGROSOS (FORMULA A GRANEL)

Descomposicion térmica: Formaldehido

11. INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1 TOXICIDAD AGUDA:

StrataXRT®: NA

11.2 TOXICIDAD CRONICA:

StrataXRT®: NA

11.3 TOXICOCINETICA, METABOLISMO Y DISTRIBUCION

StrataXRT®: NA
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11.4 OTRA INFORMACION SOBRE RIESGOS PARA LA SALUD

StrataXRT®: NA

12. INFORMACION ECOLOGICA

\
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12.1 EFECTOS DE ECOTOXICIDAD

Componentes:
1-Alquenos, C24-C54 (ramificados y lineales):
Evaluacién Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica crénica:
Puede provocar efectos nocivos duraderos para la vida acudtica.

Octametiltrisiloxano:
Toxicidad para los peces:

CL50 (Oncorhynchus mykiss (trucha arcoiris)): > 0,019 mg/|
Tiempo de exposicion: 96 h

Método: Directrices de ensayo 203 de la OCDE
Observaciones: Basado en datos de ensayos

No hay toxicidad en el limite de solubilidad

Toxicidad para las dafnias y otros invertebrados acuéaticos:

CES50 (Daphnia magna (Pulga de mar grande)): > 0,020 mg/I
Tiempo de exposicién: 48 h
Método: Directrices de ensayo 202 de la OCDE

Observaciones: No hay toxicidad al limite de solubilidad

Toxicidad para las algas:
CES50 (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): >0,0094 mg/I
Tiempo de exposicion: 72 h
Método: Directrices de ensayo 201 de la OCDE
Observaciones: No hay toxicidad al limite de solubilidad

Toxicidad para los peces (Toxicidad crénica):
NOEC: > 0,027 mg/l

Especies: Oncorhynchus mykiss (trucha arcoiris)
Método: Directriz de prueba 210 de la OCDE

Observaciones: Basado en datos de prueba
No hay toxicidad en el limite de solubilidad

Toxicidad para las dafnias y otros invertebrados acuéticos (Toxicidad crénica):
NOEC: > 0,15 mg/l
Tiempo de exposicion: 21 d
Especies: Daphnia sp.

Método: Directriz de ensayo 211 de la OCDE
Observaciones: No hay toxicidad en el limite de solubilidad

Evaluacién Ecotoxicoldgica
Toxicidad acuatica aguda:
Este producto no tiene efectos ecotoxicolégicos conocidos.
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Toxicidad acuética cronica:
Este producto no tiene efectos ecotoxicol6gicos conocidos.

12.2 PERSISTENCIA Y DEGRADABILIDAD

Componentes:

Octametiltrisiloxano:

Biodegradabilidad:
Resultado: No es facilmente biodegradable.
Biodegradacion: 0 %
Método: Directriz de prueba 310 de la OCDE

Estabilidad en agua:

Vida media de degradacion: 329 h pH: 7 Método:
Directriz de prueba 111 de la OCDE

Observaciones: Basado en datos de prueba

12.3 BIOACUMULACION

Componentes:

Octametiltrisiloxano:
Bioacumulacion:

Especie: Pimephales promelas (pececillo de cabeza gorda) Factor de
bioconcentracién (FBC): >= 500
Método: Directriz de prueba 305 de la OCDE

Observaciones: Factor de biomagnificacion <1

Coeficiente de reparto noctanol/agua:

log Pow: >= 4
Observaciones: Basado en datos de prueba

12.4 LIBERACION AL AGUA / MOVILIDAD EN EL SUELO

Datos no disponibles

13. CONSIDERACIONES DE ELIMINACION

{
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Eliminacion del producto y embalaje: Eliminar de acuerdo con las regulaciones locales. Segun el Catalogo Europeo de Residuos, los codigos de residuos
no son especificos del producto, sino de la aplicacién. Los cédigos de residuos deben ser asignados por el usuario, preferiblemente en consulta con las

autoridades de eliminacién de residuos.

14. INFORMACION DE TRANSPORTE

14.1 CANTIDADES LIMITADAS POR CARRETERA / FERROCARRIL (ADR/RID)

Transporte ADR Sujeto a regulaciones locales

Numero 1993

ONU:

Nombre adecuado de envio: Liquido inflamable NOS (octametiltrisiloxano)
Clase: 3
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Grupo de embalaje: I

Etiqueta

14.2 TRANSPORTE MARITIMO (IMDG) (CANTIDADES LIMITADAS)

Nimero ONU: 1993

Nombre adecuado de envio: Liquido inflamable NOS (octametiltrisiloxano)

Clase: 3

Grupo de embalaje: il

Etiquetas:

14.3 TRANSPORTE AEREO (IATA) (CANTIDADES LIMITADAS)

Numero
ONU: ID 8000

A
Nombre apropiado de envio: Producto de consumo - Cantidades limitadas / Y et
Clase: 9 bienes de consumo en cantidades limitadas v
Grupo de embalaje: Y963
Etiquetas: Bienes de consumo Clase 9 — Varios

15. INFORMACION REGULATORIA

15.1 REGULACIONES/LEGISLACION DE SEGURIDAD, SALUD Y MEDIO AMBIENTE ESPECIFICAS PARA EL ESTADO DE LA SUSTANCIA O
MEZCLA

StrataXRT®: NA

15.2 EVALUACION DE LA SEGURIDAD QUIMICA

StrataXRT®: NA

16. OTRA INFORMACION (FORMULA A GRANEL)

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad es correcta a nuestro leal saber y entender, informacion y creencia en la fecha de su
publicacién. La informacion esta disefiada Unicamente como guia para un manejo seguro, uso, procesamiento, almacenamiento, transporte, eliminacion y
liberacién y no se considerara una garantia o especificacion de calidad de cualquier tipo.
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La informacion proporcionada se refiere Unicamente al material especifico identificado en la parte superior de esta SDS y puede no ser valida cuando el
material SDS se utiliza en combinacién con cualquier otro material o en cualquier proceso, a menos que se especifique en el texto. Los usuarios del
material deben revisar la informacién y las recomendaciones en el contexto especifico de la forma prevista de manipulacion, uso, procesamiento y
almacenamiento, incluida una evaluacion de la idoneidad del material SDS en el producto final del usuario, si aplicable.
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