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Producto: OROMED® Gel

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) Articulo 31, Anexo Il en su forma enmendada

SECCION 1: IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD O

LA EMPRESA

1.1 Identificador de producto
Nombre de producto:
UFI:
Tipo de sustancia:

Uso de la sustancia o de la
mezcla:

OROMED® Gel
KS00-VOW2-M0OOE-05F6
Mezcla

Desinfectante

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Usos pertinentes identificados:

Usos desaconsejados:

Restricciones recomendadas del
uso:

OROMED® Gel es un gel hidro-alcohdlico listo para usar con una amplia
actividad antimicrobiana para desinfectar higiénica y quirirgicamente manos y el
antebrazos. La formulacion clara, no pegajosa y sin residuos es agradable de
usar, se seca rapidamente y deja las manos con una sensacion aterciopelada.
OROMED® Gel incorpora un sistema de proteccion de la piel Unico, compuesto
de cremas hidratantes, emolientes, vitaminas y calmantes que protegen incluso a
las manos mas sensibles de los efectos de desinfeccion frecuente. OROMED®
Gel proporciona alivio de la resequedad y la irritacion. El alto contenido de
sustancias antioxidantes y anti-envejecimiento neutraliza los dafinos radicales
libres que causan el envejecimiento prematuro. OROMED® Gel no tiene
sustancias biocidas, fragancias ni colorantes. El gel es biodegradable.

No utilizar para fines distintos a los prescritos.
Solo para uso profesional.

1.3  Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante

Direccion: United Disinfectant Manufacturers AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Liechtenstein
Teléfono: +423 237 15 03
Correo electronico: info@udm.li
Sitio web: www.udm.li
Usuario intermedio/importador/distribuidor
Direccion: United Disinfectant Manufacturers AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Liechtenstein
Teléfono: +423 237 15 03

Correo electrénico:
Sitio web:

ID de documento: QMS-IFU-SDS-4272
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Persona responsable de preparar la SDS
Lee Moi Wong | Research & Development | Chief Research Officer (CRO)

Teléfono: +423 237 15 03
Correo electrénico: info@udm.li

1.4  Teléfono de emergencia
Teléfono de emergencia:

112/ +34 156 20420
* Por favor revise regularmente los numeros de arriba ya que pueden sufrir cambios.

SECCION 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacién segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008

Tipo de peligro Categoria de peligro

Codigos de indicaciones de Procedimiento de clasificacion

peligro
Peligro fisico Flam. Lig. 2 H225 En base a informacién de pruebas.
Peligro para la salud Eye Dam. 1 H318 Clasificacion harmonizada (legal).
Peligro para la salud STOT SE 3 H336 Clasificacion harmonizada (legal).

El texto completo de las Declaraciones H se muestra en la seccion 16.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008

Pictogramas de peligro:

Palabra de advertencia:
Indicacion de peligro:

Consejos de prudencia:

Informacion suplementaria sobre
los peligros:

ID de documento: QMS-IFU-SDS-4272

®

GHS02
Peligro

H225
H318
H336

P210
P233
P261
P280
P305 + P351 +
P338

P501

No aplicable.

& <&

GHS05 GHSO07

Liquido y vapores muy inflamables.

Provoca lesiones oculares graves.

Puede provocar somnolencia o vértigo.

Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas,

de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No
fumar.

Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el
aerosol.

Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

Eliminar el contenido/el recipiente de acuerdo con las
regulaciones locales y nacionales.
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2.3  Otros peligros
Propiedades PBT o mPmB:

Propiedades de alteracion
endocrina:

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean
bioacumulativos y toxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy
persistentes (vPvB) a niveles del 0,1% o superiores.

La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan propiedades
alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el
Reglamento delegado de la Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la
Comision (UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

3.1 Sustancias
Vea abajo.

3.2 Mezclas

Clasificacion segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008

Nombre de la sustancia Identificacion Clasificacion LCE, factor M, ETA Concentracion
Etanol N.° CAS: 64-17-5 Flam. Liq. 2, H225 No hay datos disponibles. 50% - 100%
N.° CE: 200-578-6
N.° indice: 603-002-00-5
N.° REACH: 01-2119457610-43-0350
Propan-1-ol N.° CAS: 71-23-8 Eye Dam. 1, H318 No hay datos disponibles. 15% - < 30%
N.° CE: 200-746-9 Flam. Liq. 2, H225
N.° indice: 603-003-00-0 STOT SE 3, H336
N.° REACH: 01-2119486761-29-0000
Propan-2-ol N.° CAS: 67-63-0 Eye Irrit. 2, H319 No hay datos disponibles. 2.5%-<5%
N.° CE: 200-661-7 Flam. Liq. 2, H225
N.° indice: 603-117-00-0 STOT SE 3, H336

N.° REACH: 01-2119457558-25-0000

El texto completo de las Declaraciones H se muestra en la seccién 16.

SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Notas generales:

En caso de inhalacion:

Después del contacto con la piel:
Después del contacto con los
ojos:

Después de ingerir:

ID de documento: QMS-IFU-SDS-4272

En caso de desmayo, no dar de comer o beber a la persona accidentada. Colocar
a la persona accidentada en posicion lateral y asegurarse de que las vias
respiratorias estén libres. Buscar ayuda médica en caso de duda o malestar.
Mostrar al médico las advertencias y precauciones de seguridad o la etiqueta. No
intervenga si con ello pone en peligro su salud y si no esta debidamente
capacitado. La respiracion artificial boca a boca puede ser peligrosa para la
persona que proporciona los primeros auxilios. En caso de sospecha de
presencia de vapores toxicos es obligatorio el uso del equipos de proteccion
respiratoria (mascara; equipo de proteccion respiratoria aislante). Aclare la ropa
contaminada con agua antes de su eliminacion y utilice guantes.

Sacar al accidentado al aire fresco — abandonar la zona contaminada. Si la
persona lesionada esta inconsciente, es necesario colocarla en la posicién lateral
estable y buscar asistencia médica. En caso de respiracion irregular o de paro
respiratorio hacer la respiracion artificial a la persona lesionada. Dejar reposar en
una posicion que permita la respiracion. Busque ayuda médica inmediatamente.

No se requieren acciones especiales.

Abrir los ojos y aclarar con abundante agua, también bajo los parpados. Retirar
las lentes de contacto, si hubiera. Buscar ayuda médica inmediatamente.

iNo provocar el vomito. Aclarar la boca con agua. A la persona inconsciente no
se le debe poner nada en la boca. jBusque ayuda médica inmediatamente.
Mostrar al médico la ficha de datos de seguridad o la etiqueta.
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4.2

4.3

Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Consulte la seccion 11 para obtener informacion mas detallada sobre los efectos en la salud y sus sintomas.

Indicacién de toda atenciéon médica y de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Tratar los sintomas.

SECCION 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1

5.2

5.3

Medios de extincion

Medios de extincion apropiados:  Diéxido de carbono CO2, polvo contra incendios, sistemas de agua, espuma
alcohdlica.

Medios de extincién no Pulverizar directamente agua.
apropiados:

Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Peligros especificos en la lucha En caso de incendio, es posible que se produzcan gases venenosos, Evitar

contra incendios: inhalar estos gases/humo.
Productos de combustién No hay datos disponibles.
peligrosos:

Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccién especial Equipo de proteccién completo con sistema de respiracion auténomo.

para el personal de lucha contra

incendios:

Informacioén adicional: No inhalar el humo o los gases resultantes del incendio o del calentamiento. No

intervenga si con ello pone en peligro su salud y si no esta debidamente
capacitado. Calentamiento excesivo puede conducir a una explosion de los
recipientes. Los vapores pueden formar mezclas explosivas con el aire. Enfriar
los recipientes que no se hayan quemado con agua y retirarlos del area del
incendio. Eliminar el agua de extincion contaminada y otros residuos del incendio
en conformidad con la legislacion local.

SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1

6.2

Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Consejos para el personal que no Llevar un equipo de proteccién personal (capitulo 8). Asegurar una correcta

forma parte de los servicios de ventilacién. Proteger las posibles fuentes de ignicion o de calor — no fumar. No

emergencia: intervenga si con ello pone en peligro su salud y si no esta debidamente
capacitado. Prohibir el acceso a personas no protegidas. Evacuar el area
peligrosa. No inhale vapor / humo. Evitese el contacto con la piel, los ojos y la
ropa.

Consejos para el personal de Utilizaran el equipo de proteccién personal.

emergencia:

Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar que penetre en el alcantarillado o aguas superficiales. Evitar que penetre en el subsuelo o la tierra.

ID de documento: QMS-IFU-SDS-4272 ES-ES Pagina 4 de 14
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6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Detenga el vertido en caso de no existir riesgos. Absorber el producto con un material inerte (absorbente, arena);
introducirlo en un recipiente especial y llevarlo a un punto autorizado de residuos. Utilizar solo instrumentos y equipos
a prueba de explosiones. No utilice herramientas que generen chispas. Evite su liberacion en el sistema de
alcantarillado, el agua, los sétanos o las areas de tamafo reducido. Ventilar el lugar. Limpiar el area contaminada
con abundante agua.

6.4 Referencia a otras secciones
Consulte también las secciones 7, 8 y 13.

SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

71 Precauciones para una manipulaciéon segura

Recomendaciones generales: Asegurar una extraccion de aire local (ventilacién) en los lugares dénde se pueda
respirar gases y aerosoles. No verter en desagties, aguas superficiales o tierra.
Después del uso, cerrar de inmediato el contenedor herméticamente.

Instrucciones para la proteccion ~ Asegurar una correcta ventilacion.
contra incendios y explosiones:

Recomendaciones sobre medidas Cuidar la higiene personal (lavado de manos antes de una pausa y al finalizar el

generales de higiene en el uso). No comer, beber o fumar durante su utilizaciéon. No inhalar los vapores/la

trabajo: niebla. Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa. Retirar la ropa
contaminada y limpiarla antes de volver a utilizarla. Utilizar el equipo de
proteccion individual, véase el capitulo 8.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Requisitos aplicables a los locales Cerrar bien los recipientes abiertos tras su uso y ponerlos en posicion vertical
y depdsitos de almacenamiento:  para evitar derrames. No almacenar en contenedores sin etiqueta.

Mas informacién sobre las Mantener en un lugar fresco, seco y bien ventilado. Proteger de fuegos abiertos,

condiciones de almacenamiento: del calor y de la luz solar directa. Mantener en un lugar alejado de la comida, de
la bebida y de la alimentacion. Almacenar lejos de agentes oxidantes. Mantener
alejado de fuentes de ignicion — no fumar. Almacenar soélo en recipientes

originales.
Almacenamiento con productos  Almacenar separado de bebidas, alimentos y comestibles. Almacenar separado
diferentes: de acidos fuertes, bases y agentes de oxidacion.

7.3 Usos especificos finales
Ver usos identificados en la seccion 1.

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

8.1 Parametros de control
Limites de exposicion profesional

Consulte la Ultima edicién del texto original adecuado y pongase en contacto con un higienista industrial, un
profesional similar o agencias locales para obtener mas informacion.

Valor Limite Biolégico
No se han indicado limites de exposicion bioldgica para el/los componente(s).
Valores DNEL

Nombre de la sustancia Patron de exposicion Via de exposicion Valores limites
Etanol Trabajador (de larga duracion, efectos Inhalatorio 380 mg/m?
N.° CAS:64-17-5 sistémicos)
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Trabajador (de corta duracion, efectos Inhalatorio 1900 mg/m?
locales)
Cliente (de larga duracion, efectos Inhalatorio 114 mg/m?
sistémicos)
Cliente (de corta duracion, efectos locales) Inhalatorio 950 mg/m?
Trabajador (de larga duracion, efectos Dérmico 343 mg/kg bw/dia
sistémicos)
Cliente (de larga duracion, efectos Dérmico 206 mg/kg bw/dia
sistémicos)
Cliente (de larga duracion, efectos Oral 87 mg/kg bw/dia
sistémicos)

Propan-1-ol Trabajador (de corta duracion, efectos Inhalatorio 1723 mg/m?

N.° CAS:71-23-8 sistémicos)
Trabajador (de larga duracion, efectos Inhalatorio 268 mg/m?*
sistémicos)
Cliente (de corta duracion, efectos Inhalatorio 1036 mg/m?*
sistémicos)
Cliente (de larga duracion, efectos Inhalatorio 80 mg/m?®
sistémicos)
Trabajador (de larga duracion, efectos Dérmico 136 mg/kg bw/dia
sistémicos)
Cliente (de larga duracion, efectos Dérmico 81 mg/kg bw/dia
sistémicos)
Cliente (de larga duracion, efectos Oral 61 mg/kg bw/dia
sistémicos)

Propan-2-ol Trabajador (de corta duracion, efectos Inhalatorio 1000 mg/m?

N.° CAS:67-63-0 sistémicos)
Trabajador (de larga duracion, efectos Inhalatorio 500 mg/m?
sistémicos)
Cliente (de corta duracion, efectos Inhalatorio 178 mg/m?
sistémicos)
Cliente (de larga duracion, efectos Inhalatorio 89 mg/m?
sistémicos)
Trabajador (de larga duracion, efectos Dérmico 888 mg/kg bw/dia
sistémicos)
Cliente (de larga duracion, efectos Dérmico 319 mg/kg bw/dia
sistémicos)
Cliente (de corta duracion, efectos Oral 51 mg/kg bw/dia
sistémicos)
Cliente (de larga duracion, efectos Oral 26 mg/kg bw/dia

sistémicos)

Valores PNEC

Nombre de la sustancia

Via de exposicion

Valores limites

Etanol
N.°c CAS:64-17-5

Agua dulce

Liberacion intermitente (agua dulce)
Agua marina

Estacion depuradora de aguas residuales
Sedimentos (agua dulce)

Sedimentos (agua marina)

960 pg/L

2.75 mg/L
790 pg/L

580 mg/L

3.6 mg/kg dw
2.9 mg/kg dw

Suelo 630 pg/kg dw

Intoxicacion secundaria 380 - 720 mg/kg de alimento
Propan-1-ol Agua dulce 6.83 mg/L
N.° CAS:71-23-8

Liberacion intermitente (agua dulce) 10 mg/L

Agua marina 683 pg/L

Estacion depuradora de aguas residuales 96 mg/L

Sedimentos (agua dulce)
Sedimentos (agua marina)
Suelo

27.5 mg/kg dw
2.75 mg/kg dw
1.49 mg/kg dw

Propan-2-ol
N.° CAS:67-63-0

No hay datos disponibles.

No hay datos disponibles.

8.2 Controles de la exposicion

ID de documento: QMS-IFU-SDS-4272 ES-ES
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Controles técnicos apropiados

Ver seccion 7. No se necesitan medidas adicionales.

Equipo de proteccidn individual
Proteccion de los ojos y la cara:
Proteccion de las manos:
Proteccién corporal:

Proteccion respiratoria:

Peligros térmicos:

Medidas de higiene:

No es necesario durante el uso normal.
No es necesario durante el uso normal.
No es necesario durante el uso normal.
No inhale gases/vapores/aerosoles.

No hay datos disponibles.

Cuidar la higiene personal (lavado de manos antes de una pausa y al finalizar el
uso). Actuar de conformidad con las buenas practicas industriales en materia de
higiene y de seguridad. Evitese el contacto con los ojos. Durante el trabajo, no
comer, beber o fumar. No inhalar los vapores/el vaho.

Controles de exposicion medioambienta
Observe las precauciones usuales para manipular quimicos.

SECCION 9: PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

9.1

Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico:

Forma:

Color:

Olor:

Punto de fusion:

Punto de congelacion:

Punto de ebullicion o punto inicial
de ebullicion e intervalo de
ebullicion:

Inflamabilidad:

Limite inferior de explosividad:
Limite superior de explosividad:
Punto de inflamacion:
Temperatura de auto-inflamacion:
Temperatura de descomposicion:
Valor de pH (sin diluir):

Valor de pH (en solucién acuosa):
Viscosidad cinematica:
Solubilidad:

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua:

Presién de vapor a 50 °C.:
Densidad:

Densidad relativa:

Densidad de vapor relativa a 20
°C.:

ID de documento: QMS-IFU-SDS-4272

Liquidos

Gel transparente ligeramente viscoso
Incoloro

De alcohol

No hay datos disponibles.

No hay datos disponibles.

No hay datos disponibles.

El producto es inflamable.

No aplicable.

No aplicable.

55°C

No es autoinflamable.

No aplicable.

6.5-75

No aplicable (solucién lista para usar).
No hay datos disponibles.
Completamente miscible con agua.
No aplicable.

No hay datos disponibles.
0.85 g/cm3

0.85
No hay datos disponibles.
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9.2

Otra informacion

Propiedades oxidativas: No oxidante.

Propiedades explosivas: Los vapores pueden formar mezclas explosivas con el aire.
Tasa de evaporacion: No hay datos disponibles.

Miscibilidad: Completamente miscible con agua.

Otra informacion: No hay datos disponibles.

SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reactividad
El producto no es reactiva.

Estabilidad quimica

Estable a temperaturas y presiones normales al menos hasta la fecha de caducidad impresa en el recipiente. El
contacto directo con llamas puede causar una ignicion.

Posibilidad de reacciones peligrosas
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

Condiciones que deben evitarse

Evitar el calor, llamas, chispas y otras fuentes de ignicién. Los recipientes pueden romperse o explotar si son
expuestos al calor intenso. Evitar las condiciones superiores a las mencionadas en la seccién 7.

Materiales incompatibles
Evitar el contacto con materiales sensibles al alcohol.

Productos de descomposicion peligrosos

No se producen productos peligrosos debido a la descomposicién cuando se los mantiene bajo condiciones normales
de almacenamiento y cuando se los usa correctamente.

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1

Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
Informacioén sobre posibles vias de exposicion

Inhalacion: Véase mas abajo para mas informacién sobre los efectos correspondientes.
Contacto con la piel: Véase mas abajo para mas informacion sobre los efectos correspondientes.
Contacto con los ojos: Véase mas abajo para mas informacion sobre los efectos correspondientes.
Ingestion: Véase mas abajo para mas informacién sobre los efectos correspondientes.
Toxicidad aguda

Mezcla: ATEmix: LD50 (rata, ingestion) > 5000 mg/kg

Componentes: No hay datos disponibles.

Corrosion o irritacion cutaneas

Mezcla: No se esperan irritaciones.

Componentes: No hay datos disponibles.

Lesiones oculares graves o irritaciéon ocular

Mezcla: Provoca lesiones oculares graves.
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11.2

Componentes: No hay datos disponibles.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Mezcla: No clasificado como un producto quimico que produzca hipersensibilidad.

Componentes: No hay datos disponibles.

Mutagenicidad en células germinales

Mezcla: No contiene ingredientes con propiedades mutagénicas conocidas.

Componentes: No hay datos disponibles.

Carcinogenicidad

Mezcla: No contiene ingredientes con propiedades carcinégenas conocidas.

Componentes: No hay datos disponibles.

Toxicidad para la reproduccién

Mezcla: No contiene componentes con propiedades téxicas para la reproduccion
conocidas.

Componentes: No hay datos disponibles.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT)-exposicion Unica

Mezcla: Este producto no presenta toxicidad crénica conocida.

Componentes: No hay datos disponibles.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT)-exposicion repetida

Mezcla: Este producto no presenta toxicidad crénica conocida.

Componentes: No hay datos disponibles.

Peligro por aspiracién

Mezcla: Este producto no presenta toxicidad crénica conocida.

Componentes: No hay datos disponibles.

Informacioén sobre otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina

Mezcla: La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan propiedades
alteradoras endocrinas de acuerdo con el articulo 57(f) de REACH o el
Reglamento delegado de la Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la
Comision (UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

Componentes: No hay datos disponibles.
Otros peligros

Mezcla: No hay datos disponibles.
Componentes: No hay datos disponibles.

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA

121

12.2

Toxicidad

Se espera que vertido de cantidades presentes en nuestro empaque no tenga ningun efecto ecotdxico. El deshecho
de varios embalajes de este producto puede causar efectos toxicos temporales y localizados en organismos
acuaticos y terrestres. No se espera que este producto afecte negativamente la funcion de las plantas de tratamiento
del alcantarillado. No hay informacién disponible de pruebas ecotoxicoldgicas respecto a la totalidad del producto. El
riesgo ecotoxicoldgico ha sido estimado en base a informacion disponible de los componentes y concentraciones del
producto, cuando esté disponible.

Persistencia y degradabilidad

Los componentes del producto poseen buenas propiedades de biodegradabilidad. De acuerdo a la informacion
disponible, la biodegradabilidad en las plantas de tratamiento del alcantarillado se puede categorizar como alta. Las
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altas concentraciones del producto puede afectar la potencial biodegradabilidad de las aguas residuales activadas.
Obtenga el consentimiento de las autoridades locales antes de verter la solucidon concentrada a las plantas de
tratamiento del alcantarillado.

Nombre de la sustancia Biodegradacion Base Observaciones

Etanol 94% OECD 301 E No hay datos disponibles.
Propan-1-ol 75% 20D Facilmente biodegradable.
Propan-2-ol 95% 21D Facilmente biodegradable.

12.3 Potencial de bioacumulacion

Mezcla: De acuerdo a la informacién acumulativa, se espera que ningun ingrediente
exhiba un potencial bioacumulativo.
Componentes: No hay datos disponibles.

12.4 Movilidad en el suelo

Mezcla: No se espera que el producto se desplace largas distancias debido a que todos
los componentes del producto poseen una buena biodegradabilidad. La tensién
superficial y las cinéticas de absorcion / desasorcién no son importantes para el
producto.

Componentes: No hay datos disponibles.

12.5 Resultados de la valoraciéon PBT y mPmB

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean bioacumulativos y téxicos persistentes
(PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes (vPvB) a niveles del 0,1% o superiores.

12.6 Propiedades de alteracién endocrina

La sustancia/la mezcla no contienen componentes que tengan propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con el
articulo 57(f) de REACH o el Reglamento delegado de la Comision (UE) 2017/2100 o el Reglamento de la Comision
(UE) 2018/605 en niveles del 0,1 % o superiores.

12.7 Otros efectos adversos

Este producto no contiene componentes capaces de dafiar la capa de ozono o de favorecer al calentamiento global.
El producto ni sus compuestos contienen metales pesados segun se definen en 2006/11/EG. El producto no contiene
halégenos organicos absorbibles (AOX). El producto contiene compuestos organicos volatiles (VOC).

SECCION 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos de eliminacion: Elimine de acuerdo a las indicaciones nacionales y regionales. Codigo de residuo
EWC No 070699 (Grupo: Residuos de MFSU de grasas, lubricantes, jabones,
detergentes, desinfectantes y productos de proteccion personal). Se pueden
eliminar pequenas cantidades del producto (hasta 500ml por dia) por medio del
sistema de alcantarillado después de diluir 1:5 con agua del grifo.

Envases contaminados: El embalaje vacio se puede tratar como residuo doméstico o puede ser reciclado
luego de limpiarlo con agua. Manipule el embalaje que contiene al producto de la
misma manera que el producto mismo. Donde sea posible, en la seccion 15 del
SDS se hace referencia a las reglamentaciones locales respecto a los residuos.
El usuario es el Unico responsable del conocimiento y cumplimiento de las
reglamentaciones aplicables.

ID de documento: QMS-IFU-SDS-4272 ES-ES Pagina 10 de 14



OICIC] s

Producto: OROMED® Gel

Version: 8.0

Fecha de emisién/Fecha de revision: 16.03.2026
Reemplaza la version: 7.0

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Transporte por carretera (ADR/ADN/RID)

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

Numero ONU
UN 1987

Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
ALCOHOLES, N.E.P. (Etanol, Propan-1-ol)

Clase(s) de peligro para el transporte
3

Grupo de embalaje
Il | Etiqueta(s) de peligro: 3 | LQ: 5L

Peligros para el medio ambiente
Peligros para el medio ambiente: No

Precauciones particulares para los usuarios
Ver secciones 6 a 8.

Transporte maritimo (IMDG/IMO)

141 Numero ONU
UN 1987
14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
ALCOHOLES, N.E.P. (Etanol, Propan-1-ol)
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
3
14.4 Grupo de embalaje
Il | Etiqueta(s) de peligro: 3 | LQ: 5L
14.5 Peligros para el medio ambiente
Peligros para el medio ambiente: No
Contaminante marino: No
14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Ver secciones 6 a 8.
14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
No aplicable al producto suministrado.
ID de documento: QMS-IFU-SDS-4272 ES-ES
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Transporte aéreo (IATA)

14.1 Numero ONU
UN 1987

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
ALCOHOLES, N.E.P. (Etanol, Propan-1-ol)

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
3

14.4 Grupo de embalaje
Il | Etiqueta(s) de peligro: 3 | LQ: 5L

14.5 Peligros para el medio ambiente
Peligros para el medio ambiente: No

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Ver secciones 6 a 8.

SECCION 15: INFORMACION REGLAMENTARIA

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente

especificas para la sustancia o la mezcla

El producto ha sido clasificado y marcado segun la Reglamentacién (EC) Nro. 1272/2008 (CLP). El producto cumple
con los requisitos de la Reglamentacion (EC) Nro. 1907/2006 (REACH), Reglamentacion (EC) Nro. 648/2004
(Reglamentacién sobre detergentes), Reglamentacion (UE) Nro. 528/2012 (Reglamentacion sobre productos
biocidas), Directiva 93/42/EC (Directivas sobre dispositivos médicos), y Reglamentacion (UE) Nro. 2017/745 sobre

los productos sanitarios (MDR), de ser aplicable.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
Para este producto no se llevé a cabo la evaluacion de la seguridad quimica.

SECCION 16: OTRA INFORMACION

Indicacién de cambios
1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad - Actualizada.

Abreviaturas y acrénimos

ADN - Convenio Europeo relativo al transporte de mercancias peligrosas por vias navegables interiores
ADR - Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera
ASTM - Sociedad Americana para Pruebas y Materiales

AwSYV - Ordinance on facilities for handling substances that are hazardous to water

BOD - Demanda bioquimica de oxigeno

c.c. - Recipiente cerrado

CAS - Sociedad para la adjudicacion de los numeros CAS

CESIO - Comité Europeo de tensioactivos organicos y productos intermedios

COD - Demanda quimica de oxigeno

DMEL - Nivel deducido de minimo efecto

DNEL - Nivel sin efecto derivado
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EbC50 - Median concentration in terms of reduction of growth

EC - Porcentaje de concentracion efectivo

EINECS - Catalogo Europeo de productos quimicos

EN - European Norm

ErC50 - Median concentration in terms of reduction of growth rate

GGVSEB - Reglamento de sustancias peligrosas por carretera, por ferrocarril y por via

GGVSee - Reglamento de sustancias peligrosas por mar

GLP - Buenas Practicas de Laboratorio

GMO - Organismo genéticamente modificado

IATA - Asociacion del Transporte Aéreo Internacional

ICAO - Organizacién Internacional de Aviacion Civil

IMDG - Cddigo Internacional de Mercancias Peligrosas por Via Maritima

ISO - Organizacion Internacional para la Normalizacion

LD/LC - Lethal dose/concentration

LOAEL - La dosis mas baja de una sustancia quimica administrada en la que se observaron dafios aun en el experimento con
animales

LOEL - La dosis mas baja de una sustancia quimica administrada en la que se observaron efectos aun en el experimento con
animales

LQ - Cantidad Limitada

M-Factor - Factor multiplicador

NOAEL - La dosis mas alta de una sustancia que, incluso en el caso de una ingestion duradera, no deja dafios visibles y
medibles

NOEC - Concentracion sin efecto observable

NOEL - Dosis sin efecto observable

o.c. - Recipiente abierto

OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico

OEL - Valor limite de exposicion profesional

PBT - Persistente, bioacumulativa, toxica

PNEC - Concentracion prevista en cada medio ambiental en la que no hay mas efectos dafiinos al medio ambiente
REACH - Registro REACH

RID - Sistema para el Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Ferrocarril

SVHC - Sustancias particularmente alarmantes

TA - Guia Técnica

TRGS - Normas Técnicas para Sustancias Peligrosas

vPVB - Muy persistente y muy bioacumulable

WGK - Clase de contaminante del agua

Principales referencias bibliograficas y fuentes de datos
No hay datos disponibles.

Clasificacién de mezclas y del método de evaluacién aplicado segun el Reglamento (CE) n.°
1272/2008 [CLP]

Categoria de peligro Cadigos de indicaciones de peligro Procedimiento de clasificacion
Flam. Lig. 2 H225 En base a informacion de pruebas.
Eye Dam. 1 H318 Clasificaciéon harmonizada (legal).
STOT SE 3 H336 Clasificacién harmonizada (legal).

Lista de frases de riesgo y seguridad

H225 Liquido y vapores muy inflamables.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H319 Provoca irritacion ocular grave.

H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.

Asesoramiento en formacién
Deberan respetarse las especificaciones nacionales para instruir a los empleados.
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La informacioén en ésta hoja de datos de seguridad corresponden al leal saber de nuestros conocimiento el dia de impresion. Las informaciones deben de ser
puntos de apoyo para un manejo seguro de productos mencionados en esta hoja de seguridad para el almacenamiento, elaboracion, transporte y eliminacion. Las
indicaciones no se pueden traspasar a otros productos. Mientras el producto sea mezclado o elaborado con otros materiales, las indicaciones de esta hoja de
seguridad no se pueden traspasar asi al agente nuevo.
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