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FICHA TECNICA DE PRODUCTO

1.1. MARCA COMERCIAL DEL PRODUCTO: HIBIEX

1.2. USO DEL PRODUCTO: Solucién Antiséptica que
no requiere enjuague.

1.3. NO. DE REGISTRO SANITARIO. 2430C2018 SSA.
1.4. IDENTIFICACION DEL FABRICANTE:

1.4.. Nombre de la compania fabricante: PROFACE
S.A.de C.V.

14.2. Direccion del fabricante: Circuito San
Eduardo, No. 399 102 C, Colonia San Juan de
Ocotdn, Zapopan, Jalisco, C.P. 45019, México.

1.4.3. Mail: atencion.clientes@profacemx.com;

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
E INFORMACION DEL FABRICANTE

tecnovigilancia@profacemx.com
1.4.4. Web: www.profacemx.com

marcpharma.com.mx
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Solucién antiséptica
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2. COMPOSICION Y PRESENTACIONES
DEL PRODUCTO

2.1. COMPONENTES:

211 Ingredientes activos:

Gluconato de Clorhexidina

21.2. Ingredientes inactivos:

Alcohol Etilico entre 60% a 80%

Agentes Humectantes

Agentes Emolientes

Vehiculo

21.3.NUimero de CAS/Concentracion:

18472-51-0/ Gluconato de Clorhexidina entre 0.5% a 2%
2.2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Solucién Antiséptica como complemento para el
lavado quirdrgico y médico, requiere
enjuague, cepillado ni secado. Con dispensador
reusable que evita el contacto con la piel una vez

no
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recibido el antiséptico y proporcionado por el
fabricante cuando se deteriore.
2.3.INDICACIONES DE USO.

Hibiex es una solucién antiséptica y germicida de
actividad antimicrobiana de uso externo para la
higiene de manos, piel en general y como
complemento para el
médico. Se aplica en manos y antebrazos
cubriéndolos perfectamente.

2.4. CLASIFICACION DE INSUMO PARA LA SALUD.
Dispositivo Medico de Clase I.

2.5.LISTADO DE PRESENTACIONES:

No. De Referencia Presentacion de Producto

010101050000

lavado quirdrgico y

Frasco en presentaciéon de 50 ml.

010101060000

Frasco en presentacion de 60 ml.

01010140000 Frasco en presentacién de 100 ml.
010101070000 Frasco en presentacién de 120 ml.
010101080000 Frasco en presentacién de 240 mi.

Frasco en presentacion de 500 ml.

010101090000 Frasco en presentacion de 1L.

01010100000

Frasco en presentacion de 4 L.

01010M0000 Frasco en presentacion de 5 L.

01010120000

Frasco en presentacion de 18 L.

01010130000

3.1. EFECTO POR INHALACION: Su inhalacién puede
ocasionar irritacién de las membranas mucosas.
3.2. EFECTO POR INGESTA: Puede representar
severos dafos si se ingiere.

3.3.EFECTO POR CONTACTO CON LOS OJOS: Puede
ocasionar irritacién con lagrimeo y enrojecimiento.

Frasco en presentacion de 20 L.

3. IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS Y
EFECTOS POR EXPOSICION
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3.4.EFECTO POR CONTACTO CON LA PIEL:
No se espera ninguno durante condiciones
normales de uso.

4. MEDIDAS CONTRA INCENDIO

El producto estd clasificado como inflamable, en
caso de incendio se deben seguir las medidas
expuestas a continuacion:

4.1. LiQUIDO INFLAMABLE: Categoria 3

4.2. AGENTES EXTINTORES: Polvo extintor o CO,
4.3. MEDIOS DE EXTINCION NO APROPIADOS: No
usar para la extinciéon chorro directo de agua. En
presencia de tensidén eléctrica no es aceptable
utilizar agua o espuma como medio de extincién.
4.4. EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL PARA
COMBATIR EL FUEGO: El personal debe utilizar
aparato de respiracién auténomo contra humos
y equipo de proteccion completo.

4.5. PRODUCTOS PELIGROSOS POR COMBUSTION:
Mondxido de carbono y diéxido de carbono.

@ 5. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

5.1 TEMPERATURA Y
ALMACENAMIENTO:
temperatura ambiente, con un intervalo de
temperatura  no 30°C. Debe
almacenarse en recipientes bien cerrados y en
un drea ventilada. Mantener fuera del alcance de
los ninos. Mantener alejado de fuentes de calor,
chispas, llama abierta o superficies calientes.

CONDICIONES DE
Se debe almacenar a

mayor

Almacenar alejado de dcidos y agentes
oxidantes.
5.2. FORMA ADECUADA DE MANEJAR LOS

RECIPIENTES: Utilizar Unicamente herramientas
que no produzcan chispas. Tomar medidas de
precaucién contra descargas electrostdticas.
Evitar respirar el polvo, humo, gas, niebla, vapor o
aerosoles. No se debe ingerir para su utilizacién,
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evite la liberacién al medio ambiente.

5.3. Comentarios generales: La exposicion a la luz —
del sol y el calor pueden descomponer el '
producto.
m 6.PRECAUCIONES DE USO O -_—
CONTRAINDICACIONES o
6.1. CONTRA INDICACIONES =
6.11. No frotar ni tener contacto ocular con la CE—
solucion. G
6.1.2. No usar en personas alérgicas al Gluconato =
de Clorhexidina o a cualquier otro ingrediente de
la férmula. ¢
6.1.3.No usar si tiene la piel herida en una superficie
amplia o profundai.
6.2. EFECTOS SECUNDARIOS Y/O REACCIONES .
ADVERSAS. } .
6.2]. Puede presentarse irritacién, dolor, :
enrojecimiento o hinchazén en aquellas personas 7/
con piel alérgica a cualquier ingrediente de esta /(/C/;‘
preparacion. w
6.2.2. Puede provocar lesiones oculares al frotar los \& =/
ojos cuando se haya tratado previomente las ©
manos con solucién antiséptica Hibiex. ‘ Solucién antisépt ‘
6.2.3. Discontinuar su uso en caso de presentar 120 mi :
algun efecto secundario y consulte a su médico. L ©
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