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Seccion 1: Identificacion de la sustancia o mezcla y de la sociedad o empresa

Identificacion del producto : COMPRECEL SMCC 90
Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y restricciones de uso
- Usos recomendados : | Excipiente farmacéutico.
- Restricciones de usos : | Cualquier uso no descrito en la hoja de datos de seguridad.
Nombre del proveedor :  Distribuidora Portland S.A. / Epoxa S.A.
Direccién del proveedor : | Avda. Américo Vespucio 0439, La Granja. Santiago de Chile
Numero de teléfono del proveedor : +56227301101/ +562 27301102
Numero de teléfono de emergencia en : 4562 2247 3600 (CITUC) +562 2510 1210 (BODEGA)
Chile

Seccion 2: Identificacion del peligro o los peligros

Clasificacién segun DSN°57:2019 : | Considerando los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion establecidos por el DSN°57:2019.

Pictograma DSN°57:2019 : | Considerando los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion establecidos por el DSN°57:2019.

Palabra de advertencia : | Considerando los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion establecidos por el DSN°57:2019.

Indicacion de peligro : | Considerando los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion establecidos por el DSN°57:2019.

Consejos de prudencia : | Considerando los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion establecidos por el DSN°57:2019.
Otros peligros

- Encaso de inhalacion : | No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

- Encasodecontactoconla : No seconocen efectos significativos o riesgos criticos.
piel

- Encaso de contacto con : | No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
los ojos

- Encaso de ingestion : | No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Seccion 3: Composicion / Informacidn sobre los componentes

En caso de una mezcla

Componente 1 Componente 2
Clasificacion SGA No clasificado No clasificado
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Denominacién quimica Celulosa SILICE AMORFA
Nombre quimico comun Celulosa Didxido de silicio coloidal
Rango de concentracion 98.2-97.8% 1.8-2.2%
Numero CAS 9004-34-6 112945-52-5
Numero CE 232-674-9 601-216-3

Seccion 4: Primeros auxilios

Inhalacién :  Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posiciéon que
le facilite la respiracién. Si el individuo presenta sintomas, llame a un
MEDICO.

Contacto con la piel . Enjuagar la piel con abundante agua y jabdn neutro. Lavar la ropa

contaminada antes de volver a usarla. Si el individuo presenta
sintomas, llame a un MEDICO.

Contacto con los ojos . Enjuagar los ojos con abundante agua por varios minutos, levantando
de vez en cuando los parpados superior e inferior. Quitar los lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado. Si el individuo presenta sintomas, llame a un
MEDICO.

Ingestion : | En el caso de exista una exposicion, enjuagar la boca. NO provocar el
vomito. Si vomita, mantener la cabeza inclinada de manera que el
vomito no entre en los pulmones. Si el individuo presenta sintomas,
llame a un MEDICO.

Principales sintomas y efectos,

agudos y retardados

- Sintomas : | No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
- Efectos agudos : | No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
- Efectos retardados : | No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Proteccién de quienes brindan : | No se debe realizar ninguna accidn si no se tiene la formacién adecuada
los primeros auxilios o si esto implica un riesgo personal.
Notas especiales para un médico : Tratar sintomaticamente. No hay un tratamiento especifico.
tratante

Seccion 5: Medidas de lucha contra incendios

Medios de extincidn
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- Medios de extincion
apropiados
- Medios de extincidn
inapropiados
Peligros especificos derivados de
la sustancia o la mezcla

Recomendaciones para el
personal de lucha contra
incendios

Agua, polvo quimico seco, espuma o didxido de carbono.
Chorro de agua a alta presion.

Durante un incendio, el humo generado puede contener parte del
material original junto a intermediarios de la combustiéon de
composicion variada que pueden ser toxicos y/o irritantes. Los
productos de descomposicidén pueden incluir, sin limitarse a: diéxido de
carbono (CO2) y mondxido de carbono (CO).

En caso de incendio, proceder de acuerdo al plan de emergencia del
lugar de trabajo; de lo contrario, seguir las indicaciones que se entregan
a continuacion:

Mantener a las personas alejadas del sitio del incendio. Considere los
peligros asociados a la existencia de otros materiales involucrados en
el incendio. Aislar la zona afectada. No se debe realizar ninguna accién
si no se tiene la formacién adecuada o si esto implica un riesgo
personal. Mueva los contenedores del area del incendio si puede
hacerlo sin riesgo. Use el agua pulverizada para enfriar las superficies
expuestas al fuego y para proteger al personal.

En el caso de bomberos, deben llevar su equipo de proteccion
apropiado que incluya un aparato de respiraciéon para casos de
acercarse al fuego en lugares reducidos.

Seccion 6 — Medidas que deben tomarse en caso de vertido/derrame accidental

Precauciones personales, equipo de proteccidn y procedimientos de emergencia

- Parael personal que no forma
de los servicios de emergencia

- Equipo de proteccion

parte : No se debe realizar ninguna accidon si no se tiene la
formacion adecuada o si esto implica un riesgo personal.
Mantenga alejado al personal innecesario. Evite el contacto
con los ojos, la piel y la ropa. No ingerir. No tocar o caminar
sobre el material derramado. Proporcionar ventilacién
adecuada.
Utilizar los elementos de proteccion personal para el
manejo del derrame. Considerar la informacion descrita en
la seccién 8 de esta HDS.

- Procedimientos de emergencia . Proceder de acuerdo al plan de emergencia del lugar de

trabajo. Si el derrame ocurre en un lugar confinado o de
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Personal de emergencia

Precauciones relativas al medio ambiente

Métodos y materiales de contencién y de
limpieza

Métodos y materiales de limpieza
- Técnica de neutralizacion
- Técnica de descontaminacion
- Materiales absorbentes
- Técnica de limpieza

- Técnica de aspiraciéon
- Utilizacién de equipo para la
contencién/limpieza
Otras indicaciones relativas a los vertidos y
las fugas
Referencia a otras secciones

escasa ventilacién y bajo nivel de oxigeno, solo entre al area
usando un equipo de respiracién auténoma.

Proceder de acuerdo al plan de emergencia del lugar de
trabajo. Si el derrame ocurre en un lugar confinado o de
escasa ventilacidn, solo entre al drea usando un equipo de
respiracion auténoma.

Evitar el contacto con el suelo, vias fluviales, tuberias de
desaglie y el alcantarillado. Informar a las autoridades
pertinentes si el producto ha causado contaminacién
medioambiental (alcantarillas, vias fluviales, suelo o aire).
Barrer o aspirar el producto derramado y depositar el
material en un recipiente adecuadamente rotulado. Limpie
a fondo la superficie contaminada.

No se describen técnicas de neutralizacion.

No se describen técnicas de descontaminacidn.

No se describen materiales absorbentes.

Barrer o aspirar el producto derramado y depositar el
material en un recipiente adecuadamente rotulado.

No se describen técnicas de aspiracion.

No se describen.

Barrer o aspirar el producto derramado y depositar el
material en un recipiente adecuadamente rotulado.
Revisar seccién 8 y 13.

Seccion 7: Manipulacién y almacenamiento

Manipulacién:
Precauciones para una manipulacién segura

Recomendaciones generales de higiene en
el trabajo

Usar un equipo de proteccion personal adecuado (Ver
seccion 8 de esta HDS). No comer, beber ni fumar en las
areas en las que este material es manipulado. Evitar el
contacto con los ojos y la piel. Asegurar una ventilacién
adecuada. Una vez abiertos los envases, mantener
cerrados después de utilizar el producto.

Lavarse bien las manos después de la manipulacién del
producto. Verifique que las estaciones de lavado de ojos y
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duchas de seguridad se encuentren cerca de las estaciones

de trabajo.
Almacenamiento:
Condiciones para el almacenamiento :  Conservar en el contenedor original protegido de la luz del
seguro sol, en un area seca, fresca y bien ventilada, y separado de
la comida y bebida. Mantener el contenedor bien cerrado
hasta el momento de usarlo. Los envases abiertos deben
cerrarse perfectamente, para mantener la vida util de
producto. No almacenar en contenedores sin etiquetar.
- Requisitos de almacenamiento :  No se describen medidas técnicas especificas.
especifico
- Posibles incompatibilidades :  Este producto no se encuentra clasificado como peligroso
de acuerdo a la NCh382; por lo tanto, seglin la matriz de
incompatibilidades del DSN°43:2015, el producto no
presenta incompatibilidad con otras clases de peligro.
Usos especificos finales :  Excipiente farmacéutico.
Material de envase y/o embalaje : | Mantener en el envase original.

Seccion 8: Controles de exposicion / Proteccion personal

Parametros de control:
Limites permisibles (normativa chilena DSN°594:1999)

Componente : | No posee componentes con limites permisibles establecidos.
Limite permisible : No posee componentes con limites permisibles establecidos.
ponderado (LPP)

Limite permisible : No posee componentes con limites permisibles establecidos.
temporal (LPT)

Limite permisible : No posee componentes con limites permisibles establecidos.

absoluto (LPA)

Limites bioldgicos (normativa chilena DSN°594:1999 MINSAL)

Componente : | No posee componentes con limites bioldgicos establecidos.
Indicador bioldgico : | No posee componentes con limites bioldgicos establecidos.
Muestra . No posee componentes con limites bioldgicos establecidos.
Limite de tolerancia : No posee componentes con limites biolégicos establecidos.
bioldgica
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- Momento del muestreo

Controles de la exposicion:
Controles técnicos apropiados

Elemento de proteccidn personal:
Proteccién respiratoria

Proteccién de manos

Proteccién de ojos y cara

Proteccion de la piel

Otros
Peligros térmicos
Practicas de higiene profesional

Controles de exposicion medio
ambiental

No posee componentes con limites bioldgicos establecidos.

Mantener una ventilaciéon adecuada.

En el caso de que una evaluacion de riesgos indique la utilizacién de
una proteccioén respiratoria, se recomienda utilizar una proteccién
que cumpla con la normativa legal vigente.

En el caso de que una evaluacion de riesgos indique la utilizacién de
una proteccion de las manos, se recomienda utilizar una proteccion
que cumpla con la normativa legal vigente.

En el caso de que una evaluacion de riesgos indique la utilizacién de
una proteccion ojos y cara, se recomienda utilizar una proteccién que
cumpla con la normativa legal vigente.

En el caso de que una evaluacion de riesgos indique la utilizacién de
una proteccién de la piel, se recomienda utilizar una proteccién que
cumpla con la normativa legal vigente.

No se describen.

No se describen.

Después de la utilizacion del producto, lavar las manos
cuidadosamente. Lave los antebrazos y cara completamente después
de manejar el producto o antes de comer, fumar, usar el bafio o al
final del periodo de trabajo. Los guantes tienen que usarse sélo con
las manos limpias, después de utilizarlos, lave las manos
cuidadosamente. Lavar las ropas contaminadas antes de volver a
usarlas.

No se describen controles de exposicién medio ambiental.

Seccion 9: Propiedades Fisicas y quimicas

Aspecto

Olor

pH

Punto de fusion/punto de congelacién

Polvo blanco o casi blanco.

Inodoro.

5.0-7.5.

No disponible el punto de fusion/punto de congelacion.
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Punto inicial de ebullicién e intervalos de
ebullicién

Punto de inflamacion

Tasa de evaporacion

Inflamabilidad (sdlido gas)

Limite superior/ inferior de inflamabilidad o
de explosividad

Presién de vapor

Densidad del vapor

Densidad relativa

Solubilidad (es)

Coeficiente de reparto n-octanol/agua
Temperatura de ignicién espontdnea
Temperatura de descomposiciéon
Viscosidad

Propiedades explosivas

Propiedades comburentes

Densidad aparente

No disponible el punto inicial de ebullicién e intervalos de
ebullicién.

No disponible el punto de inflamacion.

No disponible la tasa de evaporacion.

No aplicable.

No disponible el limite superior/ inferior de inflamabilidad o
de explosividad.

No disponible la presion de vapor.

No disponible la densidad del vapor.

No disponible la densidad relativa.

Insoluble en agua.

No disponible el coeficiente de reparto n-octanol/agua.

No disponible la temperatura de ignicién espontdnea.

No disponible la temperatura de descomposicion.

No disponible la viscosidad.

No disponible las propiedades explosivas.

No disponible las propiedades comburentes.

0,25-0,50 g/ml

Seccion 10: Estabilidad y reactividad

Reactividad

Estabilidad quimica

Posibilidad de reacciones peligrosas
Condiciones que deben evitarse

Materiales incompatibles
Productos de descomposiciéon peligrosos

El producto no presenta reactividad bajo condiciones
normales de transporte, almacenamiento y manipulacién.
El producto es estable bajo condiciones normales de
transporte, almacenamiento y manipulacion.

El producto no presenta reacciones peligrosas bajo
condiciones normales de transporte, almacenamiento y
manipulacion.

Calor, llamas, fuentes de ignicién y polvo.

No se describen materiales incompatibles.

Los productos de descomposicién pueden incluir, sin
limitarse a: didxido de carbono (CO2) y mondxido de
carbono (CO).
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Seccion 11: Informacion toxicoldgica
Toxicidad aguda Considerando los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion.
Corrosioén o Irritacidn cutdnea Considerando los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion.
Lesiones o irritacidon ocular graves Considerando los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion.
Sensibilizacion respiratoria o cutdnea Considerando los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion.
Mutagenicidad en células germinales Considerando los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion.
Carcinogenicidad Considerando los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion.
Toxicidad para la reproduccion Considerando los datos disponibles, no se cumplen los
criterios de clasificacion.
Toxicidad especifica en determinados Considerando los datos disponibles, no se cumplen los
érganos — exposicion Unica criterios de clasificacién.
Toxicidad especifica en determinados Considerando los datos disponibles, no se cumplen los
drganos — exposiciones repetidas criterios de clasificacion.
Peligro de aspiracion Considerando los datos disponibles, no se cumplen los

Toxicocinética
Metabolismo
Distribucion
Informacidn sobre las vias de exposicion
- Ingestion
- Inhalacién
- Exposicidn cutdnea
- Exposicion ocular

- Encaso de inhalacién

- En caso de contacto con la piel

- En caso de contacto con los ojos
- Encaso de ingestion

criterios de clasificacion.

Informacidn no disponible.
Informacidn no disponible.
Informacidn no disponible.

No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fISICZ-]S qU|m|cas Yy tOX|coIog|cas

No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
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Efectos retardados e inmediatos, asi como : No se describen efectos retardados e inmediatos.

efectos crénicos producidos por una

exposicién a corto y largo plazo

Efectos interactivos . No se describen efectos interactivos.
Informacién adicional . No se describe informacién adicional.

Seccion 12: Informacion eco toxicoldgica

Toxicidad : | Considerando los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion.

Persistencia y degradabilidad  : Informacién no disponible para el producto.

Bioacumulacion : | Informacidn no disponible para el producto.

Movilidad en suelo : | Informacidn no disponible para el producto.

Otros efectos adversos : | No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Seccion 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

Métodos para el tratamiento de residuos : | El residuo no clasifica como residuo peligroso segun las
disposiciones del DS148/2003. Evitar o minimizar la generacion
de residuos cuando sea posible. Disponer los residuos del
producto por medio de un contratista autorizado a su
eliminacion. Evitar la dispersion del residuo en el medio
ambiente, su contacto con el suelo, las vias fluviales, las
tuberias de desagle vy las alcantarillas.

Seccion 14: Informacion relativa al transporte

Modalidad de transporte
Terrestre Maritima Aérea

Numero NU No regulado No regulado No regulado
Designacion oficial de transporte de No regulado No regulado No regulado
las naciones unidas

Clase(s) de peligro primario para el No regulado No regulado No regulado
transporte

Clase(s) de peligro secundario para el No regulado No regulado No regulado
transporte
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Grupo de embalaje No regulado No regulado No regulado
Peligros para el medio ambiente No regulado No regulado No regulado
Precauciones particulares para los No regulado No regulado No regulado
usuarios
Transporte a granel de acuerdo a No regulado No regulado No regulado
instrumentos de la organizacién
maritima internacional

Seccion 15: Informacion reglamentaria

Regulaciones nacionales

DS57/2019: Aprueba reglamento de clasificacidn, etiquetado y notificacion
de sustancias quimicas y mezclas peligrosas: Aplica.

Res. Exenta N°777/2021. Minsal. Aprueba listado oficial de clasificacion de
sustancias, segun articulo 62 del DS N2 57, de 2019, del ministerio de salud:
Aplica.

NCh382/2021: mercancias peligrosas - clasificacion: No aplica.
NCh1411/4:2000: prevencién de riesgos. Identificacion de riesgos de
materiales: No aplica.

DS148/2003: reglamento sanitario sobre manejo de residuos peligrosos:
No aplica.

DS298/1994: reglamenta transporte de cargas peligrosas por calles y
caminos: No aplica.

DS43/2015: reglamento de almacenamiento de sustancias peligrosas: No
aplica.

NCh2190/2019: transporte de sustancias peligrosas - distintivos para
identificacion de riesgos: No aplica.

DS1358:2006: establece normas que regulan las medidas de control de
precursores y sustancias quimicas esenciales dispuestas por la ley n°
20.000 que sanciona el trafico ilicito de estupefacientes y sustancias
sicotropicas: No aplica.

DS40:2021: modifica decreto supremo n° 1.358, de 2006, del ministerio del
interior, que establece normas que regulan las medidas de control de
precursores y sustancias quimicas esenciales dispuestas por la ley n°20.000
gue sanciona el tréfico ilicito de estupefacientes y sustancias sicotrdpicas:
No aplica.

DS594/1999: reglamento sobre condiciones sanitarias y ambientales
basicas en los lugares de trabajo: Aplica.
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Regulaciones internacionales

DS18/1982: certificaciéon de calidad de los elementos de proteccion
personal contra riesgos Ocupacionales: Aplica.

Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de
productos quimicos: Aplica.

El receptor deberia verificar la posible existencia de regulaciones locales aplicables al producto quimico

Seccion 16: Otras Informaciones

Control de cambios

Fecha de creacién

Fecha de revisién actual

Fecha de préoxima revisién
Advertencia de peligro referenciadas
Sefal de seguridad (NCh1411/4)

Grados de peligro
Azul

Rojo
Amarillo

Blanco
Abreviaciones y acrénimos

Version actualizada segun el Decreto 57 de Feb. 2021

06/2016

03/2025

03/2030 6 por cambio en la legislacién

Ninglin componente aporta peligros de acuerdo al DSN°57:2019.

0

0

Grado de peligro salud: 0: Materiales que, en exposiciones de corta
duracién bajo condiciones de incendio, no presentan otro riesgo
que el de los materiales de combustidn ordinarios.

Grado de inflamabilidad: 0: Materiales que no arderan.

Grado de reactividad: 0: Materiales que por si mismos son
normalmente estables, aun en condiciones de exposicion al fuego.
Grados especiales: No posee.

IATA: Asociacidn Internacional de Transporte Aéreo.

IMDG: Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas.
DLso: La cantidad de un producto quimico administrada en una sola
dosis que provoca la muerte del 50% (la mitad) de los animales que
han sido expuestos en los ensayos a esas cantidades.

Clso: La concentracion de un producto quimico en el aire o en el
agua que provoque la muerte del 50% (la mitad) de un grupo de
animales sometidos a ensayo.
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Referencias

CEso: La concentracion efectiva de un producto quimico cuyo efecto
corresponda al 50% de la respuesta maxima, en términos de
reduccion de la tasa de crecimiento.

DSN°57:2019: Aprueba reglamento de clasificacidn, etiquetado vy
notificacién de sustancias quimicas y mezclas peligrosas. Hoja de
datos de seguridad del proveedor. Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacidon y Etiquetado de Productos Quimicos
(GHS). Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA).
Listado oficial de clasificacion de sustancias del Minsal.

En este acto se deja constancia que la informacion vertida en el presente documento es oportunay transparente, conforme
a los requerimientos de las normas nacionales e internacionales, a su vez, se establece que el uso inapropiado de este
producto, kit o sustancia, podria generar dafios en las personas, propiedad privada y/o medio ambiente. Se aconseja, leer
detenidamente el presente documento y contactar a un experto para que lo oriente en caso de requerir asistencia.
Esta hoja de datos de seguridad fue adecuada a los requerimientos del DSN°57:2019 y homologada en espafiol por ATJ
Chile Expertos en HSE y Gestion Quimica
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