3M™ DuraPrep™ Surgical Solution (Iodine Povacrylex (0.7% available iodine) and Isopropyl Alcohol, 74% w/w) Patient

y Alcohol isopropilico, 74% p/p) Preparaciéon preoperatoria de la piel del paciente 8630, 8635

Preoperative Skin Preparation 8630, 8635 / 3M™ DuraPrep™ Solucién Quirirgica (Yodo Povacrylex (0.7% yodo disponible)

Hoja de Datos de Seguridad

Derechos Reservados,2023, 3M Company.Todos los derechos reservados. Se permite copiar y/o descargar esta informacion
con el objetivo de utilizar de manera correcta los productos de 3M, solamente si: (1) Se copia la informacion completa sin
ninguna modificacion, a menos que se obtenga una autorizacion por escrito de 3M, y (2) que ni la copia ni el original se
revendan o distribuyan con la intencién de obtener una ganancia.

Numero del grupo de 11-1594-8 Numero de version: 9.00
documento:
Fecha de publicacion: 2023/02/20 Fecha de reemplazo: 2019/08/20

Esta ficha de datos de seguridad ha sido elaborada de acuerdo con la norma NTE-INEN-2266:2013 - TRANSPORTE,
ALMACENAMIENTO Y MANEJO DE MATERIALES PELIGROSOS. REQUISITOS.

| SECCION 1: Identificacién del producto

1.1. Identificacion del producto

3M™ DuraPrep™ Surgical Solution (Iodine Povacrylex (0.7% available iodine) and Isopropyl Alcohol, 74% w/w) Patient
Preoperative Skin Preparation 8630, 8635 / 3M™ DuraPrep™ Solucion Quirargica (Yodo Povacrylex (0.7% yodo
disponible) y Alcohol isopropilico, 74% p/p) Preparacion preoperatoria de la piel del paciente 8630, 8635

Numeros de identificacion del producto

70-2007-7456-3 70-2007-7458-9 70-2007-7459-7 70-2011-7323-7 70-2011-7324-5
UU-0092-4108-2 UU-0092-4109-0

1.2. Uso recomendado y restricciones de uso

Uso recomendado
Preparacion cutanea para cirugia

1.3. Detalles del proveedor

Direccion: Guayaquil, Km 1.5 Via Duran Tambo
Teléfono: 593-4-3721800

Correo No disponible

electrénico:

Sitio web: www.3m.com.ec

NIT: 1790017478001

1.4. Numero telefonico de emergencia
Guayaquil 3721800, Quito 2504407 (8:30am -5:30pm, Lunes a viernes)

| SECCION 2: Identificacion de peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla.

Liquido inflamable: Categoria 2.

Irritacién/dafio grave ocular: Categoria 2A.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (exposicion Unica): Categoria 3.
Toxicidad acuatica aguda: Categoria 3.

Toxicidad acuatica cronica: Categoria 3.

2.2. Elementos de la etiqueta.
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Palabra de advertencia
Peligro

Simbolos
Llama |Signo de exclamacion

Pictogramas

INDICACIONES DE PELIGRO:

H225
H319
H336
H412
CONSEJOS DE PRUDENCIA

Prevencion:
P210

P261A
Respuesta:
P305 + P351 + P338

P370 + P378

Desecho:
P501

2.3. Otros peligros.

La exposicion repetida puede causar resequedad o agrietamiento de la piel.

Liquido y vapor altamente inflamable

Causa irritacion ocular grave.
Puede causar somnolencia o mareo.

Nocivo para la vida acuatica con efectos terminales

Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas llamas al descubierto y otras

fuentes de ignicion. No fumar.
Evite respirar vapores

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: enjuague con cuidado con agua
durante varios minutos; retire los lentes de contacto si estan presentes y es facil

hacerlo; siga enjuagando.

En caso de incendio: para sofocarlo use un agente apropiado para liquidos

inflamables, como sustancias quimicas secas o bioxido de carbono.

Deseche el contenido/recipiente de conformidad con las regulaciones locales,

regionales, nacionales, internacionales correspondientes.

| SECCION 3: Composicién/informacién de los componentes

Este material es una mezcla

Ingrediente C.A.S. No. % por peso
Alcohol Isopropilico 67-63-0 70 - 80
Agua 7732-18-5 10- 20
Alcohol etilico 64-17-5 1- 5
Yodo 7553-56-2 <0.8
Yodo Povacrylex (0,7% de yodo disponible) [Mezcla <10

|SECCION 4: Primeros auxilios
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4.1. Descripcion de las medidas de primeros auxilios.

Inhalacién:
Lleve a la persona al aire libre. Si siente malestar, consiga atencion médica.

Contacto con la piel:
Lave con agua y jabon. Si aparecen signos o sintomas, consiga atenciéon médica.

Contacto con los ojos:
Enjuague de inmediato con abundante agua. Retire los lentes de contacto si es facil hacerlo y siga enjuagando. Consiga atenciéon médica.

En caso de deglucion:
Enjuague la boca. Si siente malestar, consiga atencion médica.

4.2. Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados
No hay sintomas o efectos criticos. Remitase a la Seccion 11.1. Informacion acerca de efectos toxicologicos.

4.3. Indicacion de cualquier atencién médica inmediata y tratamientos especiales requeridos.
No relevante

| SECCION 5: Medidas contra incendios

5.1. Medios de extincion apropiados
En caso de incendio: para sofocarlo use un agente apropiado para liquidos inflamables, como sustancias quimicas secas o
bidxido de carbono.

5.2. Peligros especiales que resulten de la sustancia o mezcla
Puede aumentar la presion en los recipientes cerrados y expuestos al calor de un incendio y hacerlos explotar.

Descomposicion Peligrosa o Por Productos

Sustancia Condiciones
Monoxido de carbono Durante la combustion
Diodxido de carbono Durante la combustion

5.3. Acciones de proteccion especial los bomberos o para las personas que combaten el incendio.

Es posible que el agua no sea efectiva para extinguir el incendio, aunque debe usarse para mantener frescas las superficies y
recipientes expuestos al incendio y evitar las rupturas explosivas. Use ropa protectora completa, incluyendo casco, aparatos
respiratorios autdbnomos, de presion positiva o de presion, bunker y pantalones, bandas alrededor de los brazos, cintura y
piernas, mascara facial y cubierta protectora para las areas expuestas de la cabeza.

| SECCION 6 : Medidas en caso de derrame o fuga accidental

6.1. Precauciones que debe adoptar el personal, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Evacue el area. Mantenga alejado del calor, chispas, flama abierta y fuentes de calor. - No fumar. Sélo use herramientas
que no generen chispa. Ventile el area con aire fresco. En derrames grandes, o derrames en espacios confinados, ventile
en forma mecanica para dispersar o extraer los vapores de conformidad con las buenas practicas de higiene industrial. Para
obtener informacion relacionada con los peligros fisicos y de salud, proteccion respiratoria, ventilacion y equipo de
proteccion personal, remitase a las otras secciones de la presente HDS.

6.2. Precauciones ambientales
Evite liberarlo al medio ambiente.

6.3. Métodos y material para contencion y limpieza

Contenga el derrame. Cubra el area del derrame con espuma extintora disefiada para usar en solventes. Trabaje desde los
bordes hacia el centro del derrame, cubra con bentonita, vermiculita u otro material inorgénico absorbente disponible en el
mercado. Mezcle suficiente absorbente hasta que aparente estar seco. Recuerde, al agregar material absorbente no se
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elimina el peligro fisico, a la salud o ambiental. Recolecte todo el material derramado que sea posible con herramientas que
no generen chispas. Coloque en un recipiente metalico aprobado para transporte por las autoridades correspondientes.
Limpie los residuos con agua y detergente. Selle el recipiente. Deseche el material recolectado tan pronto sea posible.

| SECCION 7: Manejo y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura.

Sélo para uso industrial/ocupacional. No para venta o uso en menudeo. Mantenga alejado del calor, chispas, flama abierta y
fuentes de calor. - No fumar. Sélo use herramientas que no generen chispa. Adopte las medidas de precaucion contra
descarga estatica. Evite respirar el polvo, humo, gas, neblina, vapores o aerosol. No coma, beba o fume cuando use este
producto. Lave vigorosamente después de manipularlo. Evite liberarlo al medio ambiente. Evite el contacto con agentes
oxidantes (como cloro, acido crémico, etc.) No lo introduzca en los ojos. Use zapatos aterrizados en forma apropiada o de
baja estatica. Para minimizar el riesgo de ignicion, determine las clasificaciones eléctricas correspondientes en el proceso de
uso del producto y seleccione el equipo especifico de ventilacion de escape local para evitar la acumulacion de vapor
inflamable. Utilice contenedores aterrizados/interconectados y equipo de recepcion si existe el potencial de acumulacion de
electricidad estatica durante la transferencia.

7.2. Condiciones para almacenamiento seguro incluyendo cualquier incompatibilidad.
Almacene en un lugar bien ventilado. Mantenga frio. Mantenga el recipiente bien cerrado. Almacene alejado del calor.
Almacene alejado de acidos. Almacene alejado de agentes oxidantes.

| SECCION 8: Controles de exposicion/proteccién personal

8.1. Parametros de control

Limites de exposicion ambiental
Si un componente se divulga en la seccion 3, aunque no aparezca en la siguiente tabla, el limite de exposicion ocupacional no
estd disponible para dicho componente.

Ingrediente C.A.S. No. |Agencia Tipo de limite Comentarios
adicionales

Alcohol etilico 64-17-5 ACGIH STEL: 1000 ppm A3: Carcinégeno animal
confirmado.

Alcohol Isopropilico 67-63-0 ACGIH TWA: 200 ppm; STEL: 400 A4: Sin clasificacion

ppm como carcinégeno

humano

I0ODIDOS, FRACCION Mezcla ACGIH TWA (como yodo (I), fraccion [A4: Sin clasificacion

INHALABLE inhalable/vapor): 0,01 ppm como carcindégeno
humano

ACGIH : Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales Gubernamentales (ACGIH)
AIHA : Asociacion Estadounidense de Higiene Industrial

CMRG : Lineamientos recomendados por el fabricante de los productos quimicos

TWA: Promedio ponderado en tiempo

STEL: Limite de exposicion a corto plazo

CEIL: Limite superior

8.2. Controles de exposicion

8.2.1. Controles de ingenieria.

Use ventilacion general por dilucion o ventilacion de escape local para controlar las exposiciones aéreas correspondientes por
debajo de los limites de exposicion y controle el polvo, humo, gas, neblina, vapores y aerosol. Si la ventilacion no es
adecuada, use equipo de proteccion respiratoria.  Use equipo de ventilacion a prueba de explosion.

8.2.2. Equipos de proteccion individual (EPIs)

Proteccion de ojos/cara
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Con base en los resultados de una evaluacion de exposicion, seleccione y use proteccion en ojos/cara para evitar el contacto.
Se recomienda el uso de las siguientes protecciones de ojos/cara:
Antiparras con ventilacion indirecta

Proteccion cutinea/mano

Con base en los resultados de una evaluacion de exposicion, seleccione y use guantes o ropa de proteccion aprobada por las
normas locales correspondientes para evitar el contacto con la piel. La seleccion debe basarse tanto en los factores de uso
como en los niveles de exposicion, concentracion de la sustancia o mezcla, frecuencia y duracion, cambios fisicos, como

temperaturas extremas, y otras condiciones de uso. Consulte al fabricante de guantes o ropa de proteccion para seleccionar los

guantes/ropa compatibles apropiados.

Se recomiendan guantes elaborados con los siguientes materiales: Caucho de butilo
Neopreno

Caucho de nitrilo

Proteccion respiratoria

Puede necesitarse una evaluacion de exposicion para decidir si requiere un respirador. Si es necesario un respirador, use
respiradores como parte del programa de proteccion respiratoria completa. Con base en los resultados de la evaluacion de
exposicion, seleccione de los siguientes tipos de respiradores para reducir la exposicion por inhalacion:

Respirador purificador de aire con pieza facial de media cara o cara completa apropiado para vapores organicos y particulas

Para asuntos relacionados con la conveniencia para una aplicacion especifica, consulte al fabricante del respirador.

| SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion con base en las propiedades fisicas y quimicas

Estado fisico

Liquido

Forma fisica especifica:

Solucidn de resina (delgada) en alcohol

Intervalo de ebullicion

Color Marrén

Olor Alcohol

Limite de olor Sin datos disponibles
pH Sin datos disponibles
Punto de fusién/punto de congelamiento No aplicable

Punto de ebulliciéon/punto inicial de ebullicién / 82.2°C

Punto de inflamacion

12.8 °C - 18.3 °C  [Método de prueba:Copa cerrada]

Velocidad de evaporacion

Aproximadamente 7.7 [Norma de referencia:Eter = 1]

Inflamabilidad (sélido, gas)

No aplicable

Limite inferior de inflamabilidad (LEL)

2 % del volumen

Limite superior de inflamabilidad (UEL)

12 % del volumen

Presion de vapor

4,399.6 Pa [@ 20 °C ] [DetallesDatos MITS]

Densidad de Vapor y/o Densidad de Vapor Relativa

2 [Norma de referencia:AIRE = 1]

Densidad

786 kg/m3

Densidad relativa

0.7851 [Norma de referencia:AGUA = 1]

Solubilidad en agua

Moderado

Solubilidad-no-agua

Sin datos disponibles

Coeficiente de particién: n-octanol/agua

Sin datos disponibles

Temperatura de autoignicion

Sin datos disponibles

Temperatura de descomposicion

Sin datos disponibles

Viscosidad / Viscosidad Cinematica 21 mm2/seg
Compuestos organicos volatiles 647.32 g/l
Porcentaje volatil 85-95%
VOC menos H20 y solventes exentos 760.86 g/l
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|Peso molecular |Sin datos disponibles

| SECCION 10: Estabilidad y reactividad |

10.1. Reactividad
Se considera que este material no reacciona en condiciones normales de uso.

10.2. Estabilidad quimica
Estable.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
No se producira polimerizacion peligrosa.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Calor

10.5. Materiales incompatibles
Agentes oxidantes fuertes

10.6 Productos de descomposicion peligrosos.
Sustancia Condiciones
Ninguno conocido.

Remitase a la seccion 5.2 para obtener informacion acerca de los productos peligrosos de descomposicion durante la
combustion.

| SECCION 11. Informacién toxicolégica

La informacion a continuacion puede no ser consistente con la clasificacion del material en la Seccion 2 si las
clasificaciones especificas de los ingredientes estan determinadas por la autoridad competente. Ademas, los datos
toxicoldgicos de los ingredientes pueden no reflejarse en la clasificacion del material y/o las sefiales y sintomas de
exposicion, porque un ingrediente puede estar presente por debajo del umbral de etiquetado, puede no estar
disponible para la exposicion o los datos pueden no ser relevantes para el material como un todo.

11.1. Informacion acerca de efectos toxicologicos
Signos y sintomas de la exposicion

Basandose en datos de ensayo y/o en informacion de los componentes, este material produce los siguientes efectos.

Inhalacion:
Irritacion en las vias respiratorias: los signos y sintomas pueden incluir tos, estornudos, escurrimiento nasal, cefalea, ronquera
y dolor de nariz y garganta. Puede ocasionar efectos adicionales a la salud (Consulte mas adelante).

Contacto con la piel:
Resequedad dérmica La exposicion prolongada o repetida puede ocasionar resequedad dérmica: Los sintomas pueden incluir
enrojecimiento localizado, salpullido, resequedad y agrietamiento de la piel.

Contacto con los ojos:
Irritacion ocular grave: los signos y sintomas pueden incluir enrojecimiento significativo, inflamacion, lagrimeo, cornea con
aspecto nublado y limitaciones en la vision.

Ingestion:
Irritacion gastrointestinal: los signos y sintomas pueden incluir dolor abdominal, malestar estomacal, ndusea, vomito y
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diarrea. Puede ocasionar efectos adicionales a la salud (Consulte mas adelante).

Efectos a la Salud Adicionales:

Una sola exposicién puede ocasionar efectos en érganos especificos:
Depresion del sistema nervioso central (SNC): los signos y sintomas pueden incluir cefalea, mareo, somnolencia, falta de
coordinacion, nausea, tiempo de reaccion reducido, habla mal articulada, vértigo e inconsciencia.

Informacion adicional:

Este producto contiene etanol. Las bebidas alcohdlicas y el etanol en bebidas alcohodlicas estan clasificadas por la Agencia

Internacional de Investigacion del Céancer como carcinogenas para los humanos. También existen datos que asocian el
consumo humano de bebidas alcoholicas con toxicidad en el desarrollo y toxicidad hepatica. No se espera que la exposicion al
metanol durante el uso previsto del producto cause cancer, toxicidad en el desarrollo o toxicidad hepatica.

Datos toxicolégicos

Si un componente estd descrito en la seccion 3 pero no aparece en la tabla de debajo, puede que no haya datos disponibles

para ese criterio o que los datos no sean suficientes para su clasificacion.

Toxicidad aguda
Nombre Via de Especies | Valor
administra
cion
Producto en general Ingestion: No hay datos disponibles; calculado ATE >5,000
mg/kg
Alcohol Isopropilico Dérmico Conejo LD50 12,870 mg/kg
Alcohol Isopropilico Inhalacién - | Rata LC50 72.6 mg/l
vapor (4
horas)
Alcohol Isopropilico Ingestion: Rata LD50 4,710 mg/kg
Alcohol etilico Dérmico Conejo LD50 > 15,800 mg/kg
Alcohol etilico Inhalacién - | Rata LC50 124.7 mg/l
vapor (4
horas)
Alcohol etilico Ingestion: Rata LD50 17,800 mg/kg
Yodo Povacrylex (0,7% de yodo disponible) Inhalacion- Raton LC50 250 mg/l
Polvo/Niebl
a (4 horas)
Yodo Povacrylex (0,7% de yodo disponible) Ingestion: Rata LD50 4,340 mg/kg
Yodo Povacrylex (0,7% de yodo disponible) Dérmico compuest | LD50 > 2,000 mg/kg
0s
similares
Yodo Dérmico Conejo LD50 1,425 mg/kg
Yodo Inhalacion- Rata LC50 > 4.6 mg/l
Polvo/Niebl
a (4 horas)
Yodo Ingestion: Rata LD50 315 mg/kg
ETA = estimacion de toxicidad aguda
Irritacion o corrosiéon cutineas
Nombre Especies | Valor
Alcohol Isopropilico Varias Sin irritacion significativa
especies
animales
Alcohol etilico Conejo Sin irritacion significativa
Yodo Povacrylex (0,7% de yodo disponible) Conejo Irritante
Yodo Datos in Irritante

vitro

Irritacién/dafio grave en los ojos
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Nombre Especies | Valor
Alcohol Isopropilico Conejo Irritante severo
Alcohol etilico Conejo Irritante severo
Yodo Povacrylex (0,7% de yodo disponible) Conejo Irritante severo
Yodo Juicio Irritante severo
profesion
al
Sensibilizacion:
Sensibilizacién cutdnea
Nombre Especies Valor
Alcohol Isopropilico Conegjillo | No clasificado
de indias
Alcohol etilico Humano No clasificado
Yodo Ratén No clasificado

Sensibilizacion respiratoria

Para el componente o componentes, actualmente no hay informacion disponible o la informacidn no es suficiente para la

clasificacion.

Mutagenicidad de células germinales

Nombre Via de Valor
administ
racion
Alcohol Isopropilico In vitro No es mutageno
Alcohol Isopropilico In vivo No es mutageno
Alcohol etilico In vitro Existen algunos datos positivos, pero no son
suficientes para la clasificacion
Alcohol etilico In vivo Existen algunos datos positivos, pero no son
suficientes para la clasificacion
Yodo Povacrylex (0,7% de yodo disponible) In vitro No es mutageno
Yodo In vitro Existen algunos datos positivos, pero no son
suficientes para la clasificacion
Carcinogenicidad
Nombre Via de Especies | Valor
administr
acion
Alcohol Isopropilico Inhalacion | Rata Existen algunos datos positivos, pero no son
suficientes para la clasificacion
Alcohol etilico Ingestion: | Varias Existen algunos datos positivos, pero no son
especies suficientes para la clasificacion
animales

Toxicidad en la reproducciéon

Efectos sobre la reproduccion y/o sobre el desarrollo

Nombre Via de Valor Especies Resultados Duracion de
administ de la prueba | la exposicién
racién

Alcohol Isopropilico Ingestion: | No clasificado para reproduccion Rata NOAEL 2 generacion

femenina 1,000
mg/kg/dia

Alcohol Isopropilico Ingestion: | No clasificado para reproduccion Rata NOAEL 500 2 generacion

masculina mg/kg/dia

Alcohol Isopropilico Ingestion: | No clasificado para desarrollo Rata NOAEL 400 durante la

mg/kg/dia organogénesis

Alcohol Isopropilico Inhalacié | No clasificado para desarrollo Rata LOAEL 9 durante la
n mg/1 gestacion

Alcohol etilico Inhalacio | No clasificado para desarrollo Rata NOAEL 38 durante la
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n mg/1 gestacion
Alcohol etilico Ingestion: | No clasificado para desarrollo Rata NOAEL previo al
5,200 apareamiento
mg/kg/dia y durante la
gestacion
Yodo Povacrylex (0,7% de yodo Ingestion: | No clasificado para desarrollo Rata LOAEL 150 durante la
disponible) mg/kg/dia gestacion
Yodo Ingestion: | No clasificado para reproduccion Rata NOAEL 10 previo al
femenina mg/kg/dia apareamiento
hasta la
lactancia
Yodo Ingestion: | No clasificado para reproduccion Rata NOAEL 10 29 dias
masculina mg/kg/dia
Yodo Ingestion: | No clasificado para desarrollo Rata NOAEL 10 previo al
mg/kg/dia apareamiento
hasta la
lactancia
Organos especificos
Toxicidad en dérgano especifico - exposicion unica
Nombre Via de Organos Valor Especies | Resultados Duracién de
administ | especificos de la prueba | la exposicién
racién
Alcohol Isopropilico Inhalacio | depresion del Puede causar somnolencia o Humano | NOAEL No
n sistema nervioso mareo disponible
central.
Alcohol Isopropilico Inhalacio | irritacién Existen algunos datos positivos, Humano | NOAEL No
n respiratoria pero no son suficientes para la disponible
clasificacion
Alcohol Isopropilico Inhalacio | sistema auditivo No clasificado Conejillo | NOAEL 13.4 | 24 horas
n de indias | mg/l
Alcohol Isopropilico Ingestion: | depresion del Puede causar somnolencia o Humano | NOAEL No envenamiento
sistema nervioso mareo disponible y/o
central. intoxicacion
Alcohol etilico Inhalacio | irritacion Existen algunos datos positivos, Humano | LOAEL 9.4 no disponible
n respiratoria pero no son suficientes para la mg/l
clasificacion
Alcohol etilico Inhalacio | depresion del No clasificado Humanos | NOAEL no
n sistema nervioso y disponible
central. animales
Alcohol etilico Ingestion: | depresion del No clasificado Varias NOAEL no
sistema nervioso especies disponible
central. animales
Alcohol etilico Ingestion: | rifién o vejiga No clasificado Perro NOAEL
3,000 mg/kg
Yodo Povacrylex (0,7% de | Inhalaci¢ | irritacién Existen algunos datos positivos, peligros NOAEL No
yodo disponible) n respiratoria pero no son suficientes para la similares | disponible
clasificacion enla
salud
Yodo Inhalacio | irritacion Puede causar irritacion peligros NOAEL No
n respiratoria respiratoria similares | disponible
en la
salud
Toxicidad en 6rgano especifico - exposicion repetida
Nombre Via de Organos Valor Especies | Resultados Duracion de
administr | especificos de la prueba | la exposicién
acion
Alcohol Isopropilico Inhalacion | rifion o vejiga No clasificado Rata NOAEL 12.3 | 24 meses
mg/l
Alcohol Isopropilico Inhalacion | sistema nervioso No clasificado Rata NOAEL 12 13 semanas
mg/l
Alcohol Isopropilico Ingestion: | rifdn o vejiga No clasificado Rata NOAEL 400 12 semanas
mg/kg/day
Alcohol etilico Inhalacion | higado Existen algunos datos positivos, Conejo LOAEL 124 365 dias
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3M™ DuraPrep™ Surgical Solution (Iodine Povacrylex (0.7% available iodine) and Isopropyl Alcohol, 74% w/w) Patient
Preoperative Skin Preparation 8630, 8635 / 3M™ DuraPrep™ Solucién Quirirgica (Yodo Povacrylex (0.7% yodo disponible)
y Alcohol isopropilico, 74% p/p) Preparaciéon preoperatoria de la piel del paciente 8630, 8635
pero no son suficientes para la mg/1
clasificacion
Alcohol etilico Inhalacion | sistema No clasificado Rata NOAEL 25 14 dias
hematopoyético | mg/l
sistema
inmunolégico
Alcohol etilico Ingestion: | higado Existen algunos datos positivos, Rata LOAEL 4 meses
pero no son suficientes para la 8,000
clasificacion mg/kg/day
Alcohol etilico Ingestion: | rifon o vejiga No clasificado Perro NOAEL 7 dias
3,000
mg/kg/day
Yodo Povacrylex (0,7% de | Ingestién: | sistema endocrino Causa dafio a los 6rganos por Humanos | NOAEL No
yodo disponible) exposicion prolongada y repetida | y disponible
animales
Yodo Povacrylex (0,7% de | Ingestién: | corazon | sistema No clasificado Rata NOAEL 5 100 dias
yodo disponible) hematopoyético | mg/kg/day
higado | sistema
nervioso | rifiién o
vejiga
Yodo Ingestion: | sistema endocrino Causa dafio a los 6rganos por Humanos | NOAEL No
exposicion prolongada y repetida | y disponible
animales
Yodo Ingestion: | tracto No clasificado Rata NOAEL 10 29 dias
gastrointestinal | mg/kg/day
sistema
hematopoy¢ético |
higado | sistema
inmunologico |
sistema nervioso

Peligro de aspiracion
Para el componente o componentes, actualmente no hay informacion disponible o la informacién no es suficiente para la
clasificacion.

Por favor pongase en contacto en la direccion o el teléfono que aparecen en la primera pagina de la HDS para obtener
informacion toxicoldégica adicional sobre este material y/o sus componentes.

| SECCION 12: Informacién ecotoxicologica

La siguiente informacion puede no ser consistente con la clasificacién del material en la Seccion 2 si las clasificaciones
del ingrediente especifico son obligatorias por parte de una autoridad competente. La informacion adicional que
conlleve a la clasificacion del material en la Seccién 2 esta disponible por solicitud; ademas, los datos del destino
ambiental y efectos de los ingredientes pueden no reflejarse en esta seccién porque un ingrediente puede estar presente
por debajo del limite para etiquetarlo, no se espera que el ingrediente esté disponible en la exposicion o no se considera
que los datos sean relevantes en la totalidad del material.

12.1. Toxicidad

Peligro acuatico agudo:
GHS Agudo 3: Nocivo para la vida acuatica.

Peligro acuatico croénico:
GHS Cronico 3: Nocivo para la vida acuatica con efectos duraderos

Sin datos disponibles de la prueba del producto

Material N° CAS Organismo Tipo Exposicion Criterio de Resultados de la
valoraciéon de |prueba
la prueba

Alcohol 67-63-0 Bacteria Experimental 16 horas LOEC 1,050 mg/1
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3M™ DuraPrep™ Surgical Solution (Iodine Povacrylex (0.7% available iodine) and Isopropyl Alcohol, 74% w/w) Patient

Preoperative Skin Preparation 8630, 8635 / 3M™ DuraPrep™ Solucién Quirirgica (Yodo Povacrylex (0.7% yodo disponible)

y Alcohol isopropilico, 74% p/p) Preparaciéon preoperatoria de la piel del paciente 8630, 8635

Isopropilico

Alcohol 67-63-0 Algas verdes Experimental 72 horas EC50 > 1,000 mg/1
Isopropilico
Alcohol 67-63-0 Invertebrado Experimental 24 horas LC50 > 10,000 mg/1
Isopropilico
Alcohol 67-63-0 Medaka Experimental 96 horas LC50 > 100 mg/I
Isopropilico
Alcohol 67-63-0 Pulga de agua Experimental 48 horas EC50 > 1,000 mg/1
Isopropilico
Alcohol 67-63-0 Algas verdes Experimental 72 horas NOEC 1,000 mg/1
Isopropilico
Alcohol 67-63-0 Pulga de agua Experimental 21 dias NOEC 100 mg/1
Isopropilico
Alcohol etilico 64-17-5 Carpa de cabeza  |Experimental 96 horas LC50 14,200 mg/1
grande
Alcohol etilico 64-17-5 Pez Experimental 96 horas LC50 11,000 mg/1
Alcohol etilico 64-17-5 Algas verdes Experimental 72 horas EC50 275 mg/l
Alcohol etilico 64-17-5 Pulga de agua Experimental 48 horas LC50 5,012 mg/1
Alcohol etilico 64-17-5 Algas verdes Experimental 72 horas ErC10 11.5 mg/l
Alcohol etilico 64-17-5 Pulga de agua Experimental 10 dias NOEC 9.6 mg/l
Yodo 7553-56-2 Algas verdes Experimental 72 horas EC50 0.13 mg/l
Yodo 7553-56-2 Trucha arcoiris Experimental 96 horas LC50 0.53 mg/l
Yodo 7553-56-2 Pulga de agua Experimental 48 horas LC50 0.16 mg/l
Yodo 7553-56-2 Algas verdes Experimental 72 horas NOEC 0.025 mg/l
Yodo Povacrylex |Mezcla Pulga de agua Experimental 48 horas LC50 0.2 mg/1
(0,7% de yodo
disponible)
Yodo Povacrylex |Mezcla Pez cebra Experimental 96 horas LC50 > 100 mg/1
(0,7% de yodo
disponible)
12.2. Persistencia y degradabilidad
Material N° CAS Tipo de Duracion Tipo de Resultados de |Protocolo
prueba estudio la prueba
Alcohol 67-63-0 Experimental 14 dias Demanda bioldgica |86 %BOD/ThOD [OCDE 301C - MITI (I)
Isopropilico Biodegradacion de oxigeno
Alcohol etilico 64-17-5 Experimental 14 dias Demanda bioldgica |89 %BOD/ThOD [OCDE 301C - MITI (I)
Biodegradacion de oxigeno
Yodo 7553-56-2 Datos no N/D N/D N/D N/D
disponibles-
insuficientes
Yodo Povacrylex |Mezcla Datos no N/D N/D N/D N/D
(0,7% de yodo disponibles-
disponible) insuficientes
12.3. Potencial bioacumulativo
Material N° CAS Tipo de Duracién Tipo de Resultados de |Protocolo
prueba estudio la prueba
Alcohol 67-63-0 Experimental Logaritmo del 0.05
Isopropilico Bioconcentracion coeficiente de
particion
octanol/H20
Alcohol etilico 64-17-5 Experimental Logaritmo del -0.35
Bioconcentracion coeficiente de
particion
octanol/H20
Yodo 7553-56-2 Experimental Logaritmo del 2.49

Bioconcentracion

coeficiente de
particion
octanol/H20
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3M™ DuraPrep™ Surgical Solution (Iodine Povacrylex (0.7% available iodine) and Isopropyl Alcohol, 74% w/w) Patient
Preoperative Skin Preparation 8630, 8635 / 3M™ DuraPrep™ Solucién Quirirgica (Yodo Povacrylex (0.7% yodo disponible)
y Alcohol isopropilico, 74% p/p) Preparaciéon preoperatoria de la piel del paciente 8630, 8635

Los datos no estan [N/D
disponibles o son
insuficientes para
la clasificacion

Yodo Povacrylex |Mezcla
(0,7% de yodo
disponible)

N/D

N/D

N/D

12.4. Movilidad en el suelo
Para obtener mayores informes, contacte al fabricante

12.5 Otros efectos adversos
Sin informacion disponible

| SECCION 13: Informacion sobre la eliminacion de los productos

13.1. Métodos de eliminacion/desecho

Deseche el contenido/recipiente de conformidad con las reglamentaciones locales, regionales, nacionales, internacionales.

Incinere en una instalacion autorizada para incinerar desperdicios. Como alternativa para desecharlo, recurra a instalaciones
autorizadas para desechar desperdicios. Los tambores, tanques o recipientes vacios para transportar y manipular sustancias

quimicas peligrosas (sustancias, mezclas o preparaciones quimicas clasificadas como peligrosas por las regulaciones
correspondientes) deben considerarse, almacenarse y desecharse como desperdicios peligrosos, salvo que las regulaciones de
desperdicio correspondientes los hayan definido de alguna otra forma. Consulte a las autoridades de regulacion
correspondientes para determinar las instalaciones disponibles de tratamiento y desecho.

| SECCION 14: Informacién de transporte

Transporte Maritimo IMDG)

Nimero UN:UN1866

Nombre de envio apropiado:Resina, en solucion
Nombre técnico:Ninguno asignado.
Clase/Division de peligro:3

Riesgo secundario:Ninguno asignado.

Grupo de empaque:II

Cantidad limitada:Si

Contaminante marino: Ninguno asignado.

Nombre técnico del contaminante marino: Ninguno asignado.

Otras descripciones de materiales peligrosos:
Ninguno asignado.

Transporte aéreo (IATA)

Numero UN:UN1866

Nombre de envio apropiado:Resina, en solucion
Nombre técnico:Ninguno asignado.
Clase/Division de peligro:3

Riesgo secundario:Ninguno asignado.

Grupo de empaque:II

Cantidad limitada:Ninguno asignado.
Contaminante marino: Ninguno asignado.

Nombre técnico del contaminante marino: Ninguno asignado.

Otras descripciones de materiales peligrosos:
Ninguno asignado.

TRANSPORTE TERRESTRE
Prohibido:No relevante
Numero UN:UN1866
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3M™ DuraPrep™ Surgical Solution (Iodine Povacrylex (0.7% available iodine) and Isopropyl Alcohol, 74% w/w) Patient
Preoperative Skin Preparation 8630, 8635 / 3M™ DuraPrep™ Solucién Quirirgica (Yodo Povacrylex (0.7% yodo disponible)
y Alcohol isopropilico, 74% p/p) Preparaciéon preoperatoria de la piel del paciente 8630, 8635

Nombre de envio apropiado:No relevante

Nombre técnico:No relevante

Clase/Division de peligro:3

Riesgo secundario:No relevante

Grupo de empaque:II

Cantidad limitada:Si

Contaminante marino:3 liquido inflamable

Nombre técnico del contaminante marino:No relevante
Otras descripciones de materiales peligrosos:No relevante

Para mayor informacion consulte la Hoja Resumen de Seguridad para Transporte Terrestre de Materiales Peligrosos 3M.

Las clasificaciones para el transporte se proporcionan como un servicio al cliente. Para envios, USTED es responsable de
cumplir con todas las leyes y regulaciones correspondientes, que incluyen la clasificacion apropiada de transporte y
empaquetado. Las clasificaciones para el transporte se basan en la formula del producto, empaque, politicas de 3M y
conocimiento por parte de 3M de las regulaciones vigentes apropiadas. 3M no garantiza la precision de la presente
informacion de clasificacion. Esta informacion sélo aplica para la clasificacion de transporte y no aplica para los requisitos de
empaquetado, etiquetado o comercializacion. La informacion anterior sélo es para referencia. Si realiza envios por aire o mar,
USTED esta advertido de revisar y cumplir con los requisitos regulatorios correspondientes.

| SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1. Regulaciones/legislacion de seguridad, salud y ambiental especificas para la sustancia o mezcla

Estatus de inventario global
Para obtener més informacion, contacte a 3M.

| SECCION 16: Otra informacién

Clasificaciéon de peligro NFPA
Salud: 2 Inflamabilidad: 3 Inestabilidad: 0 Peligros especiales: Ninguno

Las clasificaciones de peligro de la Asociacion Nacional de Proteccion contra Incendios (NFPA) estan disefiadas para que las use el
personal de respuesta en emergencias para atender los peligros que se presentan a corto plazo, exposicion aguda a un material en
condiciones de incendio, salpicadura o emergencias similares. Las clasificaciones de peligro se basan principalmente en las propiedades
fisicas y toxicas inherentes del material, aunque también incluyen las propiedades toxicas de los productos de combustion o
descomposicion que se sabe se generan en cantidades significativas.

LIMITACION DE RESPONSABILIDADES: La informacién provista en esta Hoja de Datos de Seguridad (HDS por sus
siglas en espafiol) representa el mejor saber y entender de  3M a la fecha de su publicacion, por lo que 3M no sera
responsable de los posibles dafios, perjuicios o pérdidas, derivados de su uso, excepto cuando la ley lo establezca. Los usos no
descritos aqui o la combinacion con otros materiales no fueron considerados en la preparacion de este documento. Por esta
razon, es responsabilidad del usuario de esta informacion que realice su propia evaluacion para asegurarse la adecuacion del
producto para un propdsito en particular. Esta HDS tiene el objetivo de transmitir informacion sobre salud y seguridad. El
importador autorizado es responsable de cumplir los requisitos regulatorios, incluidos pero no limitados a registro/
notificaciones del producto, rastreo del volumen de sustancias y posibles registros/notificaciones de sustancias controladas.

Las SDS de 3M Ecuador estan disponibles en www.3m.com.ec
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