ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS®

a Wﬁﬂuﬂ%ﬂ company

Division of Ethicon, Inc.

HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD DE MATERIALES

1 IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y DE LA COMPANIA

Nombre del producto: CIDEX* OPA Concentrado

Composicion quimica:
Contiene orto-ftalaldehido CsH4(CHO),

etanol

Descripcion del producto:

Solucién azul oscura de ortoftalaldehido en etanol, que
constituye un producto de gran poder desinfectante.

Olor a etanol

Johnson & Johnson Medical Ltd
Coronation Road, Ascot, Berkshire SL5 9EY

Distribuido por:

Distribuido en Espafia

Por: Johnson & Johnson Medical
Paseo de las Doce Estrellas 5 -7
Campo de las Naciones
28042 Madrid

Tel: +44 (0)1344-871000
Fax: +44 (0)1344-872599

Tel: 91 722 84 81
Fax: 91 722 83 66

Fecha de emision: 16 de Junio de 2003

Anula: La versién del 12 de Diciembre 2002

Teléfono de emergencia en el RU: +44 (0)1756-747200

Teléfono de llamada gratuita en el RU 0800 864060

En Espaiia: Instituto Nacional de Toxicologia
Teléfono (91) 562.84.69

2 INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES

N° CAS 643-79-8 ortoftalaldehido 5.05-6.2%
N° CAS 64-17-5 etanol 19-21%
agua y componentes inertes

T, C, N: R25, R34, R37,R43, R50/53

F, R11

hasta 100 %

NOTA IMPORTANTE: Las descripciones de clasificacion que se facilitan en esta seccion, corresponden a los componentes en su
forma pura y no corresponden a la clasificacion de este preparado (Ver seccion 16 para las descripciones completas o Frases de
Riesgo). La clasificacion del CIDEX OPA Concentrado, tal y como se suministra, se encuentra en la seccion 15.

3 IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS I

R10, 36/37/38, 43, 51/53

Clasificacion de la UE: CIDEX OPA Concentrado esta clasificado como Xi (Irritante) y N (peligroso para el medio ambiente)

Ingestion:
y somnolencia.

Si se ingiere, puede causar irritacion en la boca y el tubo digestivo. Son sintomas posibles vomitos, diarrea, nauseas

Contacto con la piel:

Irritante de la piel. El contacto con la piel puede causar coloracion temporal, sobre todo tras exposicion
prolongada. El contacto repetido con la piel puede causar dermatitis (piel enrojecida y cuarteada). Los sintomas
generalmente mejoran cuando finaliza la exposicion. No se espera que la absorcién por la piel sea una via
importante de exposicién excesiva para ninguno de los componentes de este producto. EI componente activo,
ortoftalaldehido esta clasificado como sensibilizante potencial para la piel.

Contacto con los ojos:

Irritante de los ojos, causa conjuntivitis leve (enrojecimiento), picores o lagrimeo excesivo.

Inhalacioén:

CIDEX* OPA Concentrado

La inhalacién de vapores o particulas puede ser irritante a la nariz, garganta o vias respiratorias. Los sintomas
remitiran cuando cese la exposicion. El ortoftalaldehido no es volatil y no hay riesgo de inhalacién durante su uso
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normal. I
Informacién adicional:

El ortoftalaldehido se considera toxico para los organismos acuaticos en una solucién al 6%. No se considera
facilmente biodegradable.

Inflamable debido a la presencia de etanol.

No se conocen riesgos relacionados con la exposicion repetida.

4 PRIMEROS AUXILIOS

Ingestion: NO debe inducirse el vomito. Enjuaguese la boca a conciencia con agua, bébase abundante agua o leche. Si existen
signos de malestar, procurese atencion médica.

Piel: En caso de contacto accidental, retirese cualquier prenda contaminada y lavese la zona afectada con agua y jabon.
Si existen signos de irritacion o malestar, procurese atencién médica.

Ojos: Efectuese inmediatamente un lavado ocular con agua y continlese este tratamiento durante al menos 15 minutos. Si
los signos de malestar persisten, procurese atencion médica.

Inhalacioén: En caso de inhalacién de vapores o nebulizacion, llévese a la persona afectada al aire libre. Si los sintomas
persisten, procurese atencién médica.

Atencion médica: Este material no es muy téxico. Los riesgos principales se deben a su efecto irritante para la piel y los ojos. Las
membranas mucosas son las zonas mas sensibles que pueden verse afectadas. (Nota al médico: las lesiones
probables a las mucosas pueden contraindicar la utilizacion de lavado gastrico)

El tratamiento debe ser sintomatico y basarse en la reduccién de la concentracion del producto en las zonas
afectadas.

5 MEDIDAS CONTRA INCENDIO

Medios de extincion adecuados:

Pequefios incendios: polvo seco, CO,, Halon o nebulizacion de agua.
Grandes incendios: nebulizacion de agua o niebla.

Seleccidnense los medios de extincion apropiados para la zona circundante.

Procedimientos especiales anti-incendio:
Retirese el recipiente del fuego, si es posible, sin correr riesgos. Enfriense los recipientes que estén expuestos a las
llamas utilizando chorros de agua aplicados lateralmente hasta bien extinguida la llama. Utilicese un sistema de
proteccion dotado de respiracion auténoma.

Peligros inusuales de incendio y explosiéon:
Contiene etanol (aproximadamente 20 %). Ningun peligro quimico especifico.

Equipo protector especial contra incendios:

Utilicese un sistema dotado de respiracion autbnoma.

6 LIBERACION ACCIDENTAL DE MATERIAL

Proteccion personal: Llévense puestos guantes de latex, PVC o nitrilo y gafas de proteccion. Protéjase la piel del contacto con el
producto. Si se utilizan guantes de latex, cambiense frecuentemente, por ejemplo, cada 10 minutos.

Precauciones medioambientales:
CIDEX OPA (sin diluir) puede ser neutralizado en 70 g de glicina por litro. Después de un tiempo de
reaccion de 24 horas, la solucién concentrada puede verterse en la red de desague del hospital, de
acuerdo con la normativa local. Evitese el vertido del producto a los cauces de agua naturales.
Viértanse a los desagiies los efluentes de aclarado.
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Métodos de limpieza:

Los residuos de material deberan recogerse y transferirse a un recipiente adecuado, y desecharse por
incineracion o de conformidad con la normativa local. Una vez retirados, lavese la zona con agua.

Pequeiios derrames (< 100ml) pueden limpiarse con una esponja himeda u otro absorberte inerte,
como vermiculita o arena. La mezcla debe introducirse en un recipiente limpio adecuado y cerrarse, tras
lo que se trasladara a un lugar seguro alejado de las areas de trabajo y del publico. Tratese como
residuo peligroso.

En caso de derrame grande, despéjese la zona afectada, recurrase a personal cualificado y conténgase
el derrame. El derrame puede neutralizarse espolvoreando alrededor de 25 gramos de glicina en polvo
(base libre) por cada 350 ml de CIDEX* OPA Concentrado derramado. Con una mopa , mezcle la
glicina en el derrame. Deje 5 minutos para que comience la desactivacion . Para derrames grandes, la
adicion de un absorbente puede contribuir a la contencion del derrame. Deséchense el residuo del
derrame neutralizado y los materiales de limpieza desechables como residuos peligrosos.

Este producto puede teiiir las proteinas de las superficies de gris/negro.

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion:

Utilicese solamente en zonas bien ventiladas. Evitese el contacto con los ojos y la piel. Quitese la ropa
contaminada y lavese antes de volverla a utilizar. Evitense las gotas/salpicaduras: pueden producirse
manchas.

Almacenamiento:

Almacénese en su recipiente original en un lugar seguro, en las condiciones indicadas en la etiqueta del
producto. Manténgase el recipiente bien cerrado cuando no esté siendo utilizado. Inspeccionense todos los
recipientes antes de su almacenamiento para asegurarse que estan adecuadamente etiquetados y no
estan dafados.

Otras precauciones:

Este producto no debera utilizarse en forma de pulverizador ni de aerosol.

8 CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

Limites de exposicion:

Producto clasificado como irritante.
No se han establecido limites de exposicién ocupacional para el ortoftalaldehido.

Controles técnicos:

Utilicese en una zona bien ventilada.

Proteccion personal:

Manipulese de conformidad con las buenas practicas industriales de seguridad e higiene en el trabajo.
Evitese la inhalacion de pulverizaciones o neblinas: utilicese en una zona bien ventilada. No se precisa
normalmente proteccién respiratoria para el uso habitual

Evitese el contacto con la piel: llévense puestos guantes de goma de latex, PVC o nitrilo para el uso
habitual. Si se usan guantes de latex, llévense dos pares y cambiense frecuentemente, por ejemplo,
cada 10 minutos de exposicion.

Evitese el contacto con los ojos: llévense puestas gafas de seguridad.

9 PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Aspecto: Liquido transparente azul Olor: Olor a etanol

0SCcuro, No Viscoso

Punto de congelacion: <0°C Punto de inflamacion: 32 °C (inflamable)

Densidad relativa: <1,0a20°C Propiedades explosivas: Puede formar vapores explosivos en
espacios cerrados o a temperaturas
elevadas.

Solubilidad: Liquido completamente Propiedades oxidantes: No esta clasificado como oxidante segun la

soluble en agua

Coeficiente de particion: OPA log Po/w 0,677

Directiva de transporte de mercancias
peligrosas.

CIDEX* OPA Concentrado

Pagina 3 de 6



pH: Neutro (7,2 -7,8) Presion de vapor: Como para la mezcla etanol/agua.
Concentracion de vapor OPA: 23 ppmm a 35 °C en los vapores del
espacio por encima de la superficie
libre del liquido en la botella.

10 ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Estabilidad: Estable. Condiciones a evitar: Temperaturas elevadas (Estabilidad
reducida).

Almacenar por de bajo de 50°C

Materiales que deberan evitarse: Acidos o bases fuertes, agentes reductores, materiales oxidantes
Materiales que reaccionan con el agua.

Materiales peligrosos resultantes de la descomposicion: Ningun producto conocido peligroso resultante de la descomposicién.

Polimerizacion peligrosa: No ocurrira. I

11 INFORMACION TOXICOLOGICA

Contacto con la piel y los ojos: Irritante para los ojos y la piel.
No téxico por contacto dérmico en una concentracién de 2000 mg/kg.

La preparacion se considera un sensibilizante potencial, de acuerdo con los datos proporcionados para el
ingrediente activo.

Ingestion: Toxicidad oral aguda en rata > 5000 mg/kg (preparacion analizada)

(Nétese que aunque el ortoftalaldehido puro esta clasificado como Téxico, los datos sobre la preparacion
al 6 % indican que no es necesario clasificarlo como Peligroso. Se cree que la toxicidad del ortoftalaldehido
se debe a efectos corrosivos locales, que se reducen con la dilucion)
Inhalacioén: Producto no analizado, pero el ortoftalaldehido no esta clasificado como nocivo por inhalacién.
La exposicion a vapores y pulverizadores puede causar una leve irritacion en las vias respiratorias.
Toxicidad por acumulacién: Los componentes no estan clasificados como agentes potenciales mutagenos, toxicos para la
reproduccién ni agentes cancerigenos.
Nota para el ortoftalaldehido (OPA):

El ingrediente activo ortoftalaldehido se considera corrosivo e irritante. Segun la clasificacion de la UE (Directiva 1999/45/CEE), el
producto de uso (diluido) que contiene menos de un 1 % de ortoftalaldehido no esta clasificado como peligroso.

12 INFORMACION ECOLOGICA

Biodegradabilidad: El ortoftalaldehido no es facilmente biodegradable

Toxicidad para los organismos acuaticos: La CLsydel pez para el OPA concentrado es de 1-10 mg/I|
La neutralizacién con glicina (véase la seccion 13) reduce la toxicidad para los peces

Inhibicién bacteriana: Inhibicién de la respiracion en fangos activados Clsy estimada 700 mg/l para la preparacion (35 mg/l para
OPA)

El producto se considera biocida, aunque pierde su actividad biocida si se diluye.

Segun la Directiva de Preparados de la UE 1999/45/EEC, el Cidex OPA Concentrado esta clasificado como “peligroso para el medio
ambiente”, aunque los efectos en los organismos acuaticos se reducen cuando el producto esta considerablemente diluido (el
ortoftalaldehido no se considera "peligroso para el medio ambiente" en las concentraciones de uso.

13 CONSIDERACIONES PARA EL DESECHO
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CIDEX OPA Concentrado puede neutralizarse con 70g/I de glicina . Después de un tiempo de reaccion de 24 h, la solucién
concentrada puede verterse a la red de desagiie del hospital de acuerdo con la normativa local. La solucién de uso de CIDEX OPA
CONCENTRADO puede verterse a la red de desague del hospital de acuerdo con la politica de gestion de residuos del mismo.
Verifiquese el cumplimiento de la normativa local sobre desechos.

Se recomienda desechar el producto a granel por incineracion. Enjuague los recipientes después de utilizarlos y antes de desecharlos,
conforme al procedimiento autorizado.

14 INFORMACION SOBRE EL TRANSPORTE

Carretera / Mar: Etanol (alcohol etilico), UN1170. Bajo suministros especiales aplicables a ADR, IMDG E IATA, concentraciones
inferiores al 24% no estan sujetas a los controles de productos peligrosos durante su transporte. Véase la Seccion 2
de esta ficha técnica, “Informacion sobre los ingredientes” para las concentraciones de alcohol en la solucion.

Aéreo: Etanol (alcohol etilico), UN1170. Véase lo anterior.

15 INFORMACION REGLAMENTARIA

Segun la Directiva de Sustancias Xi Irritante

Peligrosas (67/548/CEE) y . i
enmiendas posteriores de ésta, el N Peligroso para el medio ambiente Frase de seguridad: S36/37/39, 61
Usense indumentaria y guantes

producto esta clasificado como Xi Frases de riesgo: R10, 36/37/38, R43, R51/53

irritante adecuados y proteccion para los ojos/la
cara
Numero EINECS R10 Inflamable
ortho-phthalaldehyde 211-402-2 R36/37/38 Irrita.lots 0jos, la piel y las vias Evitese su liberacion al medio ambiente.
respiratorias Recabense instrucciones especificas de
Etanol 200-578-6 R43 Posibilidad de sensibilizacion en la ficha de datos de seguridad

contacto con la piel

R51/53 Toéxico para los organismos
acuaticos, puede provocar a largo
plazo efectos negativos en el medio
ambiente acuatico

16 OTRA INFORMACION
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La informacién suministrada en esta ficha de datos de seguridad es correcta hasta donde alcanza nuestro conocimiento al dia de la fecha.
Esta prevista para ser utilizada como una guia para la manipulacién, almacenamiento y utilizacién seguras durante la aplicacion industrial
conocida, pero no constituye una especificacion ni garantia de las propiedades especificas y no puede aceptarse responsabilidad
implicita por ninguna pérdida o dafio derivado de su utilizacion.

Explicacion de las frases de riesgo en la seccion 2:
T Toxico R25: Téxico por ingestion
C Corrosivo R34: Provoca quemaduras,
R37 Irrita las vias respiratorias
R43: Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel

N Peligroso para el medio ambiente R50/53: Muy toxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos
negativos en el medio ambiente acuatico

Tenga en cuenta que estas clasificaciones corresponden a la forma pura de los ingredientes listados en la Seccién 2

La inclusién de estas frases en la Seccidn 2 es obligatorio, de acuerdo con los requisitos de la Directiva 2000/58/EC

CIDEX* OPA Concentrado Pégina 6 de 6



	1IDENTIFICACIÓN DEL PRODUCTO Y DE LA COMPAÑÍA
	
	Olor a etanol


	Anula:La versión del 12 de Diciembre 2002
	
	4PRIMEROS AUXILIOS
	5MEDIDAS CONTRA INCENDIO


	Contiene etanol \(aproximadamente 20 %\). Ning
	
	
	6LIBERACIÓN ACCIDENTAL DE MATERIAL
	7MANIPULACIÓN Y ALMACENAMIENTO
	8CONTROLES DE EXPOSICIÓN / PROTECCIÓN PERSONAL
	9PROPIEDADES FÍSICAS Y QUÍMICAS
	10ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
	11INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA
	12INFORMACIÓN ECOLÓGICA
	
	
	La neutralización con glicina \(véase la secci�



	13CONSIDERACIONES PARA EL DESECHO
	14INFORMACIÓN SOBRE EL TRANSPORTE
	15INFORMACIÓN REGLAMENTARIA
	
	
	
	N Peligroso para el medio ambiente
	Frases de riesgo: R10, 36/37/38, R43, R51/53




	16OTRA INFORMACIÓN




