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RESUMEN

El presente informe tiene como objetivo mostrar mi experiencia profesional en el
manejo de trazas de perdxido de hidrégeno generadas del proceso de esterilizacién en
Laboratorios Lansier, a través de la implementacion de controles en cumplimiento a la
normativa de la Ley N° 29783 Ley de seguridad y salud en el trabajo, que tiene como fin la
prevencion de los riesgos laborales. Laboratorios Lansier es una empresa que fabrica productos
oftdlmicos en forma de geles y ungiientos. En el desarrollo del informe se evalud los riesgos
presentes en las condiciones de trabajo y el nivel de concentracion de trazas de peroxido de
hidrégeno. En base a los resultados obtenidos de la evaluacion inicial se determiné el nivel de
riesgo en el proceso de esterlizacion es moderado, por lo cual se intervino de forma inmediata
aplicando la metodologia de jerarquia de control de riesgos. En conclusion, con los controles
implementados de modificacion de porcentaje en la sustancia quimica, ingenieria en la cdmara
de esterilizacion, procedimientos de trabajo y equipos de protecciéon personal se redujo

significativamente el nivel de riesgo a la exposicién de peréxido de hidrégeno.

Palabras clave: medidas de control, peréxido de hidrégeno, proceso de esterilizacion



ABSTRACT

The objective of this report is to show my professional experience in the management of traces
of hydrogen peroxide generated from the sterilization process at Lansier Laboratories, through
the implementation of controls in compliance with the regulations of Law No. 29783 Safety
and Security Law. health at work, which aims to prevent occupational risks. Lansier
Laboratories is a company that manufactures ophthalmic products in the form of gels and
ointments. In developing the report, the risks present in the working conditions and the level
of concentration of traces of hydrogen peroxide were evaluated. Based on the results obtained
from the initial evaluation, the level of risk in the sterilization process is calculated to be
moderate, which is why immediate intervention was made by applying the risk control
hierarchy methodology. In conclusion, with the implemented controls of percentage
modification in the chemical substance, engineering in the sterilization chamber, work
procedures and personal protective equipment, the level of risk of hydrogen peroxide exposure

was significantly reduced.

Keywords: control measures, hydrogen peroxide, sterilization process



I. INTRODUCCION

El presente informe buscar plasmar la experiencia profesional adquirida en el manejo de
trazas de peroxido de hidrégeno del proceso de esterilizacion en Laboratorios Lansier S.A.C,
empresa privada dedicado a la fabricaciéon y comercializacién de productos farmacéuticos

oftalmicos, con mas de 30 afios en el rubro.

La funcion desempefiada en el proyecto busca reducir el nivel de riesgo en el proceso de
esterilizacion con peroxido de hidrégeno, implementando controles para el establecimiento de

lugares de trabajos adecuados, seguros y resguardando la salud de los trabajadores.

En el primer capitulo se da a conocer la descripcion de la empresa, ubicacion, vision

mision, estructura organizacional y mi experiencia profesional.

En el segundo capitulo se presenta el desarrollo del proyecto, indicando los objetivos, la
metodologia a utilizar para determinar el nivel de riesgo, la mediciéon de concentracién del

agente quimico y las medidas de controles.

En el tercer capitulo se plasma los aportes mds destacables en la empresa donde se realizé

el proyecto.

En el cuarto y quinto capitulo se presentan las conclusiones y recomendaciones del

proyecto.



1.1.

Trayectoria del autor

La autora de este informe es bachiller de ingenieria ambiental, egresada en el 2017, con

experiencia en el drea de seguridad, salud ocupacional y buenas pricticas medio ambientales

en el sector industrial y telecomunicaciones, que a continuacién se detalla:

1.1.1

Empresas, cargo y funciones

Municipalidad De Jestis Maria - Sub-Gerencia De Gestion Ambiental

Fecha: abril 2013 - julio 2013

Cargo: practicante preprofesional

e Sensibilizar y concientizar a la poblacion sobre los residuos soélidos

domiciliarios.

e FElaboracion de Plan de caracterizacion de residuos solidos domiciliarios.

Ezentis Pera S.A.C.
Fecha: diciembre 2014 - marzo 2015
Cargo: auxiliar de sistema de integrado de gestion

e Actualizacién de documentos y formatos.

e Elaboracion y actualizacion del organigrama y funciones del personal de la

empresa.

e Realicé capacitaciones diarias al personal operativo y administrativo basados

a las normas ISO 9001, ISO 14001 y OHSAS 18001.
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e Realicé inspecciones diarias al personal operativo y administrativo relacionado
a seguridad ocupacional y medio ambiente.

e Desarrollar y revisar procedimientos de trabajo.

¢ FElaboracion de mapa de riesgos.

e Atencidn de los reclamos de los clientes derivando la solucién de estos al area

correspondiente.

Laboratorios Lansier S.A.C.

Fecha: enero 2017 - actualidad

Cargo: asistente de sistema de integrado de gestion

El inicio de labores fue el 31 de enero del 2017 hasta la actualidad, con més de
5 afios laborando en el 4rea de calidad, seguridad, salud en el trabajo, dedicado al rubro
manufacturero dentro de la actividad econémica de fabricacién y comercializacion de

productos farmacéuticos oftdlmicos.
Desde el inicio de mis funciones en Laboratorios Lansier S.A.C he sido participe de la
planificacion, implementacién y ejecucion del sistema de gestion de calidad, seguridad

y salud en el trabajo.
1.2.  Descripcion de la empresa

Laboratorios Lansier, es una empresa peruana, que opera en el mercado desde hace
37 afos bajo el lema “Haciendo que el mundo vea mejor”, el foco de sus actividades estd la
fabricacién y comercializacién de productos farmacéuticos oftdlmicos, encontrandose

ubicada su sede operativa en Jr. Gral. Felipe Varela 461/ 475 - Brefia - Lima — Lima (figura
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1 y tabla 1) y su sede administrativa en Av. Alberto Del Campo 429 -Magdalena- Lima —
Lima.
En el afo 2006, incursiona en el mercado para la fabricacién de productos oftdlmicos con
la Tecnologia BFS, con el establecimiento de la planta Vitaline - Paita, que tiene como
objetivo brindar servicios personalizados de fabricacién por encargo de soluciones y
suspensiones oftdlmicas estériles.

La planta de Lima reduce sus operaciones en el afio 2011 para especializarse en la
fabricacién de semisdlidos oftdlmicos (geles y ungiientos) oftdlmicos.

Hoy en dia, Laboratorios Lansier, genera la mayor produccién de productos
oftdlmicos del Perd, cuenta con una amplia gama de productos que abarcan mds de 59
marcas en diversas formas farmacéuticas de oftalmologia, abasteciendo a clinicas y

hospitales publicos y privados en el mercado nacional (Manual de la calidad,2023).

Figura 1

Mapa de ubicacion de la planta de fabricacion de la empresa Laboratorios Lansier S.A.C

Nota: Tomado de la plataforma nacional de datos georreferenciados Geo Peru (2023).
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Tabla 1

Coordenadas UTM de la planta de fabricacion

Coordenadas UTM
Descripcion Departamento
Este Norte
Planta Brefia Lima 277.246.14m 8.666.602.15m

Nota: Tomado de la plataforma nacional de datos georreferenciados Geo Peru.
1.2.1 Mision
Brindar productos oftdlmicos de calidad a precios competitivos para contribuir a la

mejora de la salud y calidad de vida de los pacientes.

1.2.2 Vision

Ser un laboratorio regional lider en especialidades oftalmoldgicas y de reconocido prestigio.
= Con productos de reconocida calidad.

= Incentivando la investigacién y desarrollo tecnolégico.

=  Brindando valor al médico y al paciente.

=  Con colaboradores empoderados y comprometidos.

1.2.3 Valores

= Generamos aliados de confianza.
= Innovacidn para la Accion.

=  Superamos las metas.

= Comprometidos con la excelencia.

=  Equipos altamente colaborativos.



1.3. Organigrama de la empresa
El organigrama de Laboratorios Lansier S.A.C estd conformado por 6 dreas o gerencias:
a. Gerencia general
b. Gerencia comercial
c. Direccion técnica
d. Gerencia de administracion y Finanzas
e. Gerencia de comercio internacional

f. Gerencia de operaciones

El puesto desempefiado forma parte de la gerencia general, la cual demarco en la figura 2.

13
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Figura 2

Organigrama estructural de Laboratorios Lansier S.A.C

GERENCIA GENERAL |

| Presidente del Directorio |

| Gerente General |
Ingeniero de Proyectos |
Asistente Senior de i Analista de Investigacid
sistente Senior de Gerencia Sub Gerente de Innovacién is vestigacion y
General Desarrollo

Analista de Nuevos Negocios |

Asistente de Gerencia General I |

Asistente de Planeamiento
| Deputy ager Estritegico y Gestion |
Asesor Legal  -----------omomeoeeee
| Gerente General Adjunto |
Coordinador del Sistema Integrado de

Gestion

Asistente del Sistema Integrado de
Gestion

Gerente de
Gerente de Comercio Gerente de Gestion del
Gerente C ial Director Técni ini i6 Gerente de O i
rente Comerci: irector Técnico Adrn;imstra:slon y Internacional ren peraciones Talento Hi o

Nota: Organigrama elaborado por el drea de gestion del talento humano de Laboratorios

Lansier S.A.C (2023).

1.4. Areasy funciones desempeiiadas

El puesto desempeiiado es asistente de sistema integrado de gestion, que pertenece al
area de gerencia general, asumiendo funciones generales de coordinacién y supervision de la
implantacién, mantenimiento y mejora de los sistemas integrados de gestion, esto incluye el
sistema de gestion de calidad, seguridad y salud en el trabajo, las cuales a continuacién describo

las funciones especificas:

e Elaborar, gestionar y ejecutar el plan anual de seguridad y salud en el trabajo.
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Estructurar, desarrollar y ejecutar el plan Anual de capacitaciones relacionadas a
seguridad y salud en el trabajo, y asegurar el cumplimiento de acorde a la Ley de
seguridad y salud en el trabajo.

Actualizar el plan de contingencia.

Coordinar y supervisar la realizacién de exdmenes médicos ocupacionales.
Actualizar la politica de seguridad y salud en el trabajo.

Llevar el control de los indicadores y estadisticas del sistema de gestion de seguridad
y salud en el trabajo.

Elaborar y actualizar la matriz de identificacion de peligros, evaluacion de riesgos y
sus controles.

Identificar, Interpretar y actualizar la Matriz de requisitos legales, normas y estdndares
emitida por los organismos correspondientes.

Realizar la investigacion de accidentes e incidentes que ocurran en la empresa,
generando los informes respectivos.

Implementar, capacitar y asesorar al comité de seguridad y salud en el trabajo.
Gestionar la ejecucion de la evaluacion de los agentes ocupacionales y establecer las
medidas de control necesarias para la minimizacion de los riesgos.

Realizar las inspecciones de seguridad y salud en el trabajo (equipos de proteccion
personal, instalaciones, sefiales de seguridad, botiquines)

Planificar, coordinar y participar en auditorias internas y externas del Sistema de
gestion de seguridad y salud en el trabajo.

Conducir y dar seguimiento a las reuniones del comité de seguridad y salud en el

trabajo (CSST).
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Planificar, coordinar y ejecutar los simulacros de sismo y de incendio.

Elaborar el informe de la revision por la direccion del sistema de gestion de seguridad
y salud en el trabajo (SGSST).

Implementacién del Sistema de Gestion de la calidad bajo 1la norma ISO 9001.
Disefar, gestionar y ejecutar el programa anual del sistema de gestion de calidad.
Participar en establecer los objetivos de calidad.

Coordinar con las dreas de la organizacion, mapas de procesos € implementacion de
procedimientos, programas, formatos.

Organizar las capacitaciones para formacion del personal relacionados al sistema de
gestion de calidad (SGC).

Mantener actualizada la lista maestra de documentos.

Elaboracién, revisién, modificaciéon y actualizacion de los procedimientos,
instructivos, formatos y otros referentes al SGC y SGSST.

Planificar, coordinar y ejecutar auditorias internas por procesos.

Revisar los procesos a fin de identificar e implementar mejoras.

Elaborar, recopilar y controlar los indicadores de medicion de los procesos.

Emitir informes de seguimiento y avance del sistema de gestion de la calidad.
Elaborar el informe de la revision por la direccion del sistema de gestion de la calidad.
Realizar la induccién del Sistema de gestion de calidad y seguridad y salud en el
trabajo.

Dar seguimiento y respuesta a la atencion de los reclamos y quejas.

Gestionar la implementacion de las acciones correctivas o de mejora detectadas en los

Procesos.
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II. DESCRIPCION DE UNA ACTIVIDAD ESPECIFICA
En el presente informe, la actividad especifica desarrollada es el manejo de trazas de
peréxido de hidrégeno generadas en el proceso de esterilizacién en Laboratorios Lansier
S.A.C., através de la implementacion de controles que tiene como fin la prevencion de riesgos

laborales, en cumplimiento a la Ley N°29783 Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

La implementacion del proceso de esterilizacion se llevd a cabo por una observacion del ente
regulador de la industria farmacéutica ( Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID) al laboratorio, que sefialaba la necesidad de controlar la carga microbiana
de la superficie externa de la marmita eléctrica (no era aceptable sanitizar), durante el traslado
de una drea de mayor contaminacion a una de menor contaminacion bajo flujo laminar(ver
figura 3), por lo que opt6 realizar por el método de esterilizacion por vapor de perdxido de
hidrégeno siendo sus ventajas el tiempo de esterilizacion corta, menor toxicidad y facil de

eliminacion de la superficie.

Figura 3
Esquema de uso de sustancias quimicas para la limpieza de la mdrmita eléctrica durante el

proceso de traslado de un ambiente a otro.

Sanitizaci6n «——  Procesode - » Esterilizacién
limpieza de la

marmita eléctrica

\ 4
Alcohol al 70% Peroxido de

Luz UV hidrégeno
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La prevencién de un riesgo quimico deriva de tener un manejo adecuado del peréxido de
hidrégeno, siendo fundamental tener conocimiento de la informacidn técnica que se encuentra
en la etiqueta del envase y las hojas de seguridad del peréxido de hidrégeno, esto incluye sus

propiedades fisicoquimicas que se muestra en la figura 4, riesgos. (Anexo A)

Figura 4

Propiedades fisicoquimicas

Per6xido de hidrégeno

Estado fisico Liquido

Temperatura >100°C

Densidad 1400 kg/m3; 1,4 g/cm3
Punto de fusién fusion 272,6 K (-1 °C)

Punto de ebulliciéon 373,15 K (100 °C)
Viscosidad 1,245 cP a 20 °C
Acidez 11,65 pKa

Solubilidad en agua Miscible

Nota: Tomado de Quimica.es, Peroxido de hidrogeno.

La esterilizacion con vapor de per6xido de hidrégeno se fundamenta a la versatilidad y
confirmada seguridad del H>O> en fase de vapor, para la esterilizaciéon de instalaciones,
materiales y equipos, siendo una alternativa viable a los métodos de esterilizacién por calor,
donde los productos, equipos o dispositivos pueden no ser tolerantes al calor y para la

esterilizacion de superficies (akribis, s.f.).

En la figura 8 se muestra el flujograma del proceso de esterilizacion de la marmita eléctrica,

para mayor conocimiento se muestra la marmita eléctrica en la figura 6, el proceso se lleva a
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cabo en una cdmara de esterilizacion el cual se visualiza en la figura 7, haciendo uso de un
equipo vaporizador que se observa en la figura 5, el método consiste en introducir en forma
liquida peréxido de hidrégeno en el vaporizador, seguido por calentamiento dirigido. Después
del periodo de exposicidn, la cdmara se ventila hasta un nivel aceptable para el procesamiento
adicional de materiales y/o la exposiciéon al personal antes de abrir y retirar el equipo

esterilizado (HMP Education,2021,10m30s)

Figura 5

Equipo vaporizador de peroxido de hidrégeno

1 Pantalla HML
2 Alarma. “Alarm”
3 Puerto “USB”

4 Botén de encendido/apagado. “Power”

Botén de parada de emergencia.
“Emergency”

6 Cabina para recipiente de solucion
7  Ruedas para deslizamiento del equipo.

8 Cable conector de energia
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Figura 6

Mdrmita eléctrica de 150 Kg

1 parte superior de la guarda
del motor a la altura de la
compuerta de carga.

2. compuerta de carga de
insumos.

3. valvula de salida de bulk.

4. Superficie de la conexion
del eje agitador.

5 Intermedio entre parte
superior de la marmita y el
motor.

6 Base de la marmita.

Figura 7

Cdamara de esterilizacion




Figura 8

Proceso de esterilizacion con peroxido de hidrogeno

Recepcion de
solucidén de peréxido
de hidrégeno

Llenado de peréxido de
hidrégeno en el equipo de
esterilizacion.

l

Carga de marmita eléctrica en la
camara de esterilizacion

|

Colocacién de indicadores
quimicos y biolégicos en la
camara

l

Cierre y hermetizado de puertas
de la cdmara

!

ciclo precalentamiento
de cdmara

ciclo de esterilizacion

ciclo de
descontaminacion

l

Retiro de marmita eléctrica e
indicadores

i

Limpieza de cdmara de
esterilizacion
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2.1 Problema

En el proceso de esterilizacion de la mdrmita eléctrica (tanque de fabricacion de geles
y ungiientos oftdlmicos), se generan trazas de peréxido de hidrégeno, el cual representa un
peligro critico para los trabajadores que se encuentran involucrados en el proceso, por la
exposicion via contacto dérmico o cutdneo con las superficies con trazas de perdxido de
hidrégeno, pudiendo generarse riesgos en la salud, en concentraciones menores del agente
quimico se presentan sintomas transitorios como palidecimiento y formacién de ampollas, pero
la exposicioén a concentraciones entre un 9% y 45% generaran daios cutdneos mds graves,
incluida necrosis epidérmica que provoca eritema y ampollas (American Academy of
Dermatology, 2019).

El peréxido de hidrégeno al 30% puede provocar corrosién o irritaciéon cutdneas
(quemaduras), lesiones o irritacién ocular graves, irritacion de las vias respiratorias (Ficha de

datos de peréxido de hidrégeno,2022).

2.2 Objetivos de la actividad especifica

2.2.1 Objetivo general
- Implementar medidas de control para el manejo de trazas de peroxido de hidrégeno en

el proceso de esterilizacion.

2.2.2 Objetivos especificos
- Identificar los peligros por exposicion a trazas de peréxido de hidrégeno en el proceso
de esterilizacion.
- Evaluar los riesgos por exposicién a trazas de per6xido de hidrégeno en el proceso de

esterilizacion.
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- Determinar el nivel de concentracion de peréxido de hidrégeno en las trazas generadas

del proceso de esterilizacion.

2.3 Metodologia

2.3.1 Procedimiento para identificar los peligros y evaluar los riesgos

La metodologia aplicada para la identificacion de peligros y evaluacién de riesgos se
basa en el procedimiento de la empresa identificado con cédigo P-SST-001 Identificacién de
peligros, evaluacion de riesgos y control y el registro de la evaluacién se realiz6 haciendo uso

del formato F-SST-001 Matriz de identificacién de peligros, evaluacién de riesgos y control.

Se registré en el formato F-SST-001 el proceso/actividad relacionada, las tareas, se
identificé los puestos de trabajo involucrados en el proceso, el tipo de actividad si es rutinaria
o no rutinaria y en adelante en la evaluacion del riesgo se determina si afecta a la salud

reproductiva o no.

2.3.1.1. Identificacion del peligro. La identificacion de peligros se realiza en base a la
observacion de la actividad, cambio realizado o implementacion de una nueva actividad. Para
la identificacion del peligro se utiliza como referencia la Lista de peligros y Riesgos
mencionado en la Tabla 2, en caso el peligro identificado no se encuentre en el listado, se define
el peligro como otros; registrandolo en el formato de Identificacion de peligros, Evaluacion de

riesgos y control, los peligros identificados para cada tarea.



Tabla 2

Listado de peligros y riesgos

24

Tipo de peligro Descripcion del peligro Riesgos
Caidas de herramientas desde alturas Golpe, herida
Caidas de personas desde alturas Golpe, fractura, traumatismo
Atrapamientos Herida, fractura
Altura inadecuada sobre la cabeza Golpe, traumatismo
Peligro de partes de maquinas en )
o Golpe, herida
movimiento
Superficies calientes Quemaduras
Mecanicos Maéquinas sin guarda de proteccién Golpes, fractura
Peligro de vehiculos Golpe, fractura, traumatismo
Choques con objetos Golpe
Corte de objetos Herida
Proyeccion de objetos Golpe, herida
Pisadas sobre objetos punzantes u )
Herida
otros
Manejo de herramientas Golpe, herida
Contacto eléctrico directo Quemaduras, shock eléctrico
Eléctricos Contacto eléctrico indirecto Quemaduras, shock eléctrico
Electricidad estatica Shock eléctrico
) Enfermedades como hepatitis, diarrea, gripe,
Virus
etc.
Biolégicos .
Hongos Dermatitis
Bacterias Enfermedades intestinales
Ruidos Molestias, fatiga, estrés, hipoacusia
Iluminacion Cansancio de ojos, dolor de cabeza, fatiga
Aceleracion del ritmo cardiaco, golpe de calor,
insolacién, agotamiento por calor, sincope y
Fisicos paro cardiaco

Carga térmica (ambiente inadecuado:

frio, calor)

Congelacién o reacciones inflamatorias de
miembros y extremidades, hipotermia
accidental, enfriamiento general y enfriamiento
a figori que produce reumatismos, bronquitis,

conjuntivitis, otitis
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Fuego y explosion de gases

Fuego y explosion de liquidos

Quemadura, fractura, muerte

Quemadura, muerte

Fisicoquimicos Fuego y explosion de sélidos Quemadura, fractura, muerte
Fuego y explosién combinados Quemadura, fractura, muerte
Incendios eléctricos Quemadura, shock eléctrico
Sustancias que causan dafio si se ) ) o
o Afecciones al sistema digestivo, muerte
ingieren
] ) Afecciones a vias respiratorias por polvos:
Sustancias que pueden ser inhaladas o o o
nosoconiosis, neumoconiosis, rinoconiosis,
. (gases, polvos, vapores, humos) o o
Quimico osteoconiosis, ostaconiosis
Sustancias que pueden causar lesiones ) ) )
) ) Alergias de piel, dermatosis
por contacto o absorcién de la piel
Sustancias que pueden dafiar los ojos Irritaciones de ojos, lesiones a los ojos
Absorcién crénica Afecciones respiratorias
) Efectos fisioldgicos, lesiones musculo
Carga postura estdtica )
esqueléticas
Peligros asociados a levantar / Golpe, hernias discales, sobreesfuerzo,
Ergondémico manejar objetos manualmente lumbalgia, lesiones musculo esqueléticas
Barandas de escaleras inadecuadas Caida, fractura
) ) Lesiones musculo esqueléticas, fatiga,
Disefio del puesto de trabajo )
cansancio
Repetitividad, monotonia, horas ) )
Fatiga, cansancio
extras
Atencion al ptiblico Fatiga, cansancio, dolor de cabeza
. . S Fatiga, enfermedades gastrointestinales,
Psicosocial Estrés a nivel individual )
enfermedades nerviosas
) o Fatiga, desmotivacion, malas relaciones
Estrés a nivel organizacional )
interpersonales
Factores en las condiciones de trabajo Cansancio, fatiga
o o Cataratas, degeneracion de retina, irritaciones
Radiaciones no ionizantes ]
de piel
Irradiacidn, contaminacién radioactiva, efectos
Fisico bioldgicos, leucemia, cataratas, esterilidad,

Radiaciones ionizantes

radioepidimitis, alopecia transitoria,
alteraciones sanguineas, necrosis 6sea, anemia

plastica
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Vibraciones

Presiones anormales

Transtornos musculares en la mano, lumbago,
enfermedad del dedo muerto, necrosis
semilunar.

Por la hipopresién: edema pulmonar, mal de los
aviadores, mal de las montafas, enfermedad del
monje, enfermedades producidas por las bajas

presiones. Por la hiperpresion: enfermedades

osteoarticulares.
Falta de sefializacion Golpe
Falta de orden y limpieza Golpe
Almacenamiento inadecuado Golpe

Escaleras, rampas inadecuadas
. Andamios inseguros
Locativos
Techos defectuosos
Apilamiento elevado sin estiba
Cargas o apilamientos inseguros
Cargas apoyadas contra muros

Pisos resbaladizos o disparejos

Golpe y fractura por caida
Golpe y fractura por caida
Caida, fractura y traumatismos
Golpe, fractura
Golpe, fractura, aplastamientos
Golpe, fractura, aplastamientos

Caida, fractura

Nota: Procedimiento P-SST-001 Identificacion de peligros, evaluacion de riesgos y control de

Laboratorios Lansier S.A.C.,2023.

2.3.1.2. Evaluacion de riesgos. La evaluacién del riesgo se determina multiplicando la

probabilidad y severidad. La probabilidad se define en base a la sumatoria de: personas

expuestas, b) procedimientos existentes, ¢) capacitacion y d) exposicion al riesgo.

En base al valor obtenido de la probabilidad y severidad, se define el nivel de riesgo y su

significancia.

Grado del riesgo: probabilidad (a+b+c+d) x severidad

Para mayor detalle se presenta la tabla 3, respecto a la metodologia para determinar el grado

o nivel del riesgo.



Tabla 3

Metodologia para elaborar la matriz de identificacion de peligros, evaluacion de riesgos y control

indice

Probabilidad P=a+b +c+d)

Severidad (S)

Grado del riesgo (GR=Px S)

Procedimientos
existentes (b)

Personas
expuestas (a)

Existen, son
satisfactorios y
suficientes

Dela3

Existen
parcialmente y no
son satisfactorios o

suficientes

Dedal2

Mais de 12 No existen

Capacitacion (c)

Personal
entrenado, conoce
el peligro y lo
previene

Personal
parcialmente
entrenado, conoce
el peligro, pero
no toma acciones
de control

Personal no
entrenado, no
conoce el peligro,
no toma acciones
de control

Exposicion al
Riesgo (d)

Al menos 1 vez
al afio (S) o
esporadicament
e (SO)

Al menos 1 vez
al mes (S) o
eventualmente
(SO)

Al menos 1 vez
al dia (S) o
permanentement
e (SO)

Seguridad

Lesion sin
incapacidad

Lesién con
incapacidad
temporal

Lesion con
incapacidad
permanente

Salud Puntaje
Ocupacional (Prob. x
Sever.)
4
Disconfort /
Incomodidad De 5
a8
De 9
alé6
Daiio a la salud
reversible
De 17
a4

Daiio a la salud
irreversibles

Nivel de
Riesgo /
Significancia

Trivial (T)
/ No Sig.

Tolerable (TO)
/ No Sig.

Moderado
(MO)
/ Sig.

Importante (IM)

/ Sig.

Nota: Procedimiento P-SST-001 Identificacion de peligros, evaluacion de riesgos y control de Laboratorios Lansier S.A.C.

Accion a tomar

No requiere

No requiere control
adicional, se requiere
monitoreo

Requiere medidas de
reduccion

Requiere estudio de
la actividad para
reducir el riesgo




En la tabla 4 se presenta el nimero de personas, los puestos de trabajo y las actividades o

tareas relacionadas a la exposicion del peligro identificado.

Tabla 4

Niimero de personas expuestas a peroxido de hidrogeno

N° personas

Puesto de trabajo Actividad
expuestas
. ' Recepcion y almacenamiento de solucion
1 Auxiliar de producciéon _ ‘
de perdxido de hidrégeno.
» _ Llenado de peréxido de hidrégeno en el
2 Auxiliar de produccion . _
equipo vaporizador.
. ' Carga de marmita eléctrica en la cimara de
2 Auxiliar de produccion o
esterilizacion
2 Auxiliar de producciéon Verificacion del ciclo de esterilizacion
. ' Verificacion del ciclo de
2 Auxiliar de produccion o
descontaminacion
Toma de muestra de trazas de peréxido de
2 Auxiliar de control de calidad  hidrégeno de la marmita eléctrica.
Limpieza de superficie y retiro de la
2 Auxiliar de produccién marmita eléctrica.
. ' Retiro de indicadores quimicos vy
2 Auxiliar de produccion _ .
bioldgicos
- ) Toma de muestra de trazas de peréxido de
2 Auxiliar de control de calidad ) o
hidrégeno de la cdmara de esterilizacion
2 Auxiliar de produccion Limpieza de la cdmara de esterilizacion
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La evaluaciéon de los riesgos se realizd en el formato F-SST-001 Matriz de

identificacion de peligros, evaluacién de riesgos y control.

2.3.2. Procedimiento para determinar el nivel de exposicion de las trazas de peroxido

2.3.2.1. Determinacion de trazas generadas de peréxido de hidréogeno durante el proceso
de esterilizacion. La determinacion de concentracién de trazas de peréxido de hidrégeno se
realizo6 en el 4rea de control de calidad de Laboratorios Lansier, aplicando el método analitico
de volumétria (permanganimetria) descrito en el documento con cédigo T-CCG-003 técnica
analitica para determinacion de trazas de per6xido de hidrégeno, para el cual se hizo uso del
siguiente equipo, materiales y reactivos indicados en la tabla 5 y para la toma de muestra el
material utilizado se indica en la tabla 6.

Tabla 5

Equipos, materiales y reactivos para la determinacion de trazas de peroxido de hidrégeno

Equipo/ Instrumentos/ Materiales Marca Codigo
Titulador SI Analytics
Equipo TPCC-01
potenciémetro Titroline 7000
Instrumentos Balanza analitica precisa CC-34
Matraz volumétrico x
Pyrex MVCC-25
500 mL
Materiales Matraz volumétrico x
Tekk MVCC-14
250 mL
Matraz volumétrico x 1
Pyrex MVCC-01
mL
Matraz volimetrico x 2
Pyrex MVCC-02
mL
Matraz volimetrico x 3
Fortuna MVCC-03

mL




30

Matraz voldmetrico x 5

Pyrex MPCC-04
mL
Micropipeta Transferpette S MPCC-05
Micropipeta IKA MPCC-11
Peré6xido de hidrégeno
Merck K55062309
30%
Acido sulfirico Q. P Merck K54341131
Reactivos Oxalato de sodio DUKSAN GOV521
Permanganato de
Merck K54351782
potasio
Sulfato de manganeso DUKSAN FID5Q1
Placa métalica de acero
inoxidable
Otros
Tips de 200 uL y 1000
uL

Nota: Tomado del documento con cédigo T-CCG-003 técnica analitica para determinacion de
trazas de per6xido de hidrégeno de Laboratorios Lansier.

Tabla 6

Material utilizado para el muestreo de peroxido de hidrégeno

Fech
Material Marca Modelo ec. a. de
vencimiento
Hisopo TEXWIPE 204911 2024-04

El muestreo de las trazas de peréxido de hidrégeno se realiz6 por el método de hisopado.
Para el muestreo en la cdmara de esterilizacion se definié 14 puntos, la cual se visualiza en la
figura 9 y para el muestreo en la marmita eléctrica se definié 12 puntos, el cual se aprecia en

la figura 10y 12.



Figura 9

Puntos de muestreo en la cdmara de esterilizacion

VHPS-50

Figura 10

Filtro HEPA

Puntos de muestreo en la mdrmita eléctrica
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Figura 11

Toma de muestra de trazas de peroxido de hidrogeno de la mdrmita eléctrica

2.3.2.2. Valores limites permisibles. De acuerdo con el D.S 015-2005-SA- Valores limites
permisibles de agentes quimicos en el ambiente de trabajo, el limite de concentracién de

peréxido de hidrégeno no debe superar a 1 ppm (1,4 mg/m3).

2.3.3. Metodologia para establecer las medidas de control
En base a la evaluacion de los riesgos, se definidé las medidas de control aplicando la
jerarquia de control de riesgos que se muestra en la figura 12 para los riesgos més significativos

de las tareas relacionadas al proceso de esterilizacion con peréxido de hidrégeno.
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Figura 12

Jerarquia de control de riesgos

Mayor
efectividad

Jerarquia de control

Eliminar

Eliminacion fisicamente

el peligro

Remplazar

SUStitl.lCién ' el peligro

Aislar a las
personas
del peligro

Controles Cambiar el modo

. e . de trabajo de las
administrativos, personas

| Proteccién del
trabajador con Equipo
de Proteccion Personal

Menor
efectividad

Nota: Tomado del procedimiento P-SST-001 Identificacién de peligros, evaluacion de riesgos

y control de Laboratorios Lansier S.A.C.,2023.

Para establecer las medidas de controles nos reunimos con los trabajadores involucrados en el
proceso de esterilizacion, el ingeniero de mantenimiento, técnicos, el jefe de aseguramiento de

la calidad y el director técnico, determinando las acciones a implementar necesarias.

2.4 Resultados

2.4.1 Determinacion y evaluacion de peligros y riesgos

La identificacién inicial de los peligros y evaluacion de riesgos del proceso de
esterilizaciéon con vapor de peréxido de hidrégeno se registrd6 en la matriz inicial de
identificacion de peligros, evaluacion de riesgos y control (Anexo C); tomandose como linea
base la matriz inicial se identificd 4 actividades con mayor riesgo significativo la cual se

muestra en la tabla 7.
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2.4.2 Resultados de la medicion de trazas de peroxido de hidrogeno. 1.a medicion inicial de
trazas de perdxido de hidrégeno se obtuvo de tres procesos de esterilizacion consecutivos, para
el cual se determind la zona de muestreo de la cdmara de esterilizacién. Los resultados
obtenidos se muestran en la tabla 8. A partir de ello se realiza un grafico comparativo con
relaciéon al limite miximo permisible visualizindose en la figura 6, teniendo valores que
superan el limite maximo permisible establecido.

Tabla 8

Resultados de muestreo inicial de peroxido de hidrogeno en la camara de esterilizacion

Concentracion de Per6xido de hidrogeno (ppm)

Puntos
1° proceso 2° proceso 3° proceso
1 2.28 2.08 2.25
2 2.16 2.16 2.27
3 2.18 2.38 2.38
4 2.16 2.23 2.41
5 2.14 2.08 2.33
6 2.16 2.58 2.33
7 2.25 2.76 2.41
8 2.20 2.23 2.36
9 2.25 2.08 2.25
10 2.16 2.16 2.16
11 2.15 2.08 2.35
12 2.08 2.08 2.16
13 2.20 2.29 2.24
14 2.08 2.30 2.29




Figura 13

Grdfico comparativo de concentracion de peroxido de hidrégeno en relacion al LMP
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A partir de la evaluacion de riesgos donde se identificé 4 actividades de mayor significancia

de riesgo y los resultados obtenidos de determinacién inicial de los niveles de concentracién

de peréxido de hidrégeno, se implementaron las medidas de control utilizando la jerarquia de

controles.

2.4.3.1 Sustitucion. Se aplico la siguiente medida para reducir el tiempo de descontaminacion

y disminuir la toxicidad.

e Reduccidn de concentracion de solucion de peréxido de hidrégeno de 50% a 30%.
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2.4.3.2 Control de ingenieria. Se definieron las medidas de control con el fin de

descontaminar la camara de esterilizacion.

Implementacion de la luz ultravioleta dentro de la cdmara de esterilizacion, para
disminuir la concentracién de peréxido de hidrégeno.

Implementaciéon de mandémetro diferencial, para medir y detectar fugas en el
sistema de inyeccidn de vapor de perdxido de hidrégeno.

Recubrimiento de las paredes de la cdmara con acero inoxidable 304, para facilitar
la degradacion del per6xido de hidrogeno y la limpieza de la superficie.

Cambio de manguera de PVC por tuberias de acero inoxidable con conexiones

clamp, permite la facilidad de limpieza y garantizar hermeticidad.

2.4.3.3 Controles administrativos. Los controles comprenden la actualizacién de los

procedimientos, implementacion de sefial de seguridad, capacitaciones y entrenamiento.

e Procedimientos, manejo y limpieza de las 1amparas de luz ultravioleta en la cdmara

de vaporizacion de peroxido de hidrégeno, y manejo y limpieza del equipo
vaporizador y cdmara de vaporizacion de peroxido de hidrégeno.

Sefializacion, implementacion de letrero de seguridad en caso de detectar fugas que
indica presionar el botén de parada de emergencia.

Capacitacion, uso de equipos de proteccion personal, manejo de la luz ultravioleta,
verificacion de mandmetro de presion diferencial, seguridad en el uso de peréxido

de hidrégeno.

2.4.3.4 Equipos de proteccion personal. Los cambios comprenden aumentar el nivel de

proteccion, para ello se defini6 las acciones:

Respirador, cambio de respirador de media cara por una de cara completa.
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e Guantes, cambio de guantes de l4tex por guantes de nitrilo y neopreno.

e Uniforme, cambio de chaqueta y pantalén por uso de overol y capucha.

A continuacion, se muestran los resultados de las mediciones de concentracion de
peréxido de hidrégeno de la cdmara de esterilizacion después de la implementacién de los
controles establecidos y posterior a ello se realiza un grafico comparativo en relacién con el
limite méximo permisible de 1ppm, el cual podemos visualizar en la figura 9 y 10, verificando

que los resultados se encuentran dentro del limite mdximo permisible establecido.

Tabla 9

Resultado de muestreo de concentracion de peroxido de hidrogeno post implementacion

Concentracion de per6xido de hidrégeno (ppm)

Puntos Junio Julio Agosto  Setiembre  Octubre
P1 0.08 0.08 0.08 0.25 0.08
P2 0.08 0.08 0.16 0.33 0.16
P3 0.08 0.08 0.08 0.13 0.08
P4 0.08 0.08 0.16 0.21 0.16
P5 0.16 0.16 0.16 0.33 0.13
P6 0.08 0.08 0.08 0.33 0.10
P7 0.16 0.16 0.08 0.31 0.16
P8 0.16 0.08 0.08 0.13 0.08
P9 0.08 0.16 0.08 0.25 0.09
P10 0.08 0.08 0.08 0.16 0.16
P11 0.16 0.16 0.08 0.25 0.08
P12 0.08 0.08 0.08 0.16 0.08
P13 0.16 0.24 0.15 0.24 0.24

P14 0.08 0.08 0.08 0.25 0.08




Figura 14

Grdfico comparativo de concentracion de peroxido de hidrégeno de junio a agosto
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Figura 15

Grdfico comparativo de concentracion de peroxido de hidrégeno en setiembre y octubre
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Como resultado de los controles implementados, se realiz6 la reevaluacion del riesgo de las actividades con riesgo significativo descrita en la

primera matriz IPERC (Tabla 7), producto de la reevaluacion del riesgo se determiné que los niveles de riesgo son tolerables, visualizdndose en

la tabla 10.

Tabla 10

Reevaluacion de riesgos
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Reevaluacion del riesgo
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III. APORTES MAS DESTACABLES A LA EMPRESA
Entre los aportes mds destacados en la empresa, aparte de lo descrito en el capitulo 2
siendo parte del drea de calidad, seguridad y salud en el trabajo y buenas précticas de
cuidado ambiental, podemos detallar los siguientes aportes:
Logro de la recertificacion del sistema de gestion de la calidad en ISO 9001:2015,
implementando y manteniendo la mejora continua en el sistema, que se visualizé en los
resultandos alcanzados.
Se obtuvo un resultado optimo de 94%. de cumplimiento en la auditoria externa al
sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo en base la Ley N° 29783 Ley de
seguridad y salud en el trabajo.
Logro de la recertificacion de buenas practicas de manufactura, como parte auditada se
obtuvo resultados conformes en los procesos de aseguramiento de la calidad y
seguridad industrial.
Reducciéon de accidentes e incidentes de manera significativa, afianzado a la
sensibilizacion en el tema de autocuidado, seguridad basada en el comportamiento e
implementando inspecciones generales de seguridad y salud en el trabajo.
Se implement6 la evaluacién de los agentes ocupacionales: quimico, fisico (ruido e
iluminacion) y de factores disergondmicos y psicosociales, que permitié conocer los
niveles de exposicidon, comparando con los limites permisibles e implementar las

medidas apropiadas para el control del riesgo ante algunos resultados desfavorables.
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IV. CONCLUSIONES
Este informe refleja el conocimiento y formacién como ingeniera en la carrera de
ingenieria ambiental recibida en la universidad Federico Villarreal, la cual nos ha
permitido tener un desempefio exitoso en el dmbito de la ingenieria ambiental,
seguridad y salud en el trabajo y calidad, gestionando las buenas précticas ambientales,
la mejora continua en los procesos y creando condiciones seguras en el trabajo.
Se identificé 4 actividades con nivel de riesgo moderado que involucra a la limpieza de
la marmita eléctrica y cdmara de esterilizacion, muestreo de trazas de la marmita
eléctrica y cdmara de esterilizacion, siendo necesario la toma de acciones para la
reduccion del riesgo.
Las medidas de control se basaron en la reduccion de la concentraciéon de uso de
peréxido de hidrégeno de 50% a 30%, implementacion de la luz ultravioleta,
reforzamiento de la hermeticidad de la cdmara de esterilizacién y cambio de material
de la manguera a fin de descontaminar la cdmara de esterilizacién y cambio de equipos
de proteccion personal con un mayor nivel de proteccioén y capacitaciones sobre las
medidas de seguridad durante el desarrollo del proceso y sensibilizacion en el uso de
equipos de proteccién personal.
Se compard el resultado inicial del nivel de concentracién de peréxido de hidrégeno
(méx. 2.76 ppm) y el resultado final (méx. 0.33 ppm) post implementacion de los
controles de ingenieria y sustitucion, obteniendo niveles de concentracion de peréxido
de hidrégeno dentro del Ilimite permisible, demostrindose la eficacia de lo

implementado.
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V. RECOMENDACIONES

Se recomienda aumentar la frecuencia de capacitaciones de sensibilizacién y
entrenamiento de uso de equipos de proteccion personal,

Se recomienda mantener el control de las mediciones de la concentracién de peréxido
de hidrégeno con una frecuencia mensual, a fin de mantener el rango de concentracioén
prestablecida

Se recomienda en el 4mbito de la ingenieria ambiental, estar capacitado
permanentemente de acuerdo dentro del drea desempefiada, manteniendo sistematizada
la informacidn para una adecuada aplicacién de los sistemas de control.

Se recomienda promover la intervencién activa de los trabajadores en el
establecimiento y mantenimiento del sistema de gestion de seguridad y salud en el
trabajo, de esta manera que todos se sientan parte la de seguridad y salud en el trabajo,
construyendo una cultura de empresa segura.

Se recomienda la mejora continua de los aspectos relacionados con el sistema de gestion
de calidad, seguridad y salud en el trabajo y buenas préacticas ambientales, para el logro

de las certificaciones de la empresa.
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VII. ANEXO

Anexo A: Ficha de datos de seguridad de per6xido de hidrégeno al 30%.

www. Sigmasldrich.com

cCTie n = ATAC ”E o YT A D Wersion 8,11
e ! {.'L'E}-st E}E i}ﬁll?. | {E-.'"b é_,j‘..\_"_ :"PE.'{:U .ES-. i | {}.’AF.} Fecha de revisién 07.11,20232
de acuerdo ¢l Reglamento (CE) No, 190772006 Fecha de impresidn 27,11,2022

GEMERIC EU M5SD5 - NO COUNTRY SPECIFIC DATA - NO OEL DATA

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa
1.1 Identificadores del producto
Nombre del producte  : Hjdrégeno perdxido 30% (Perhydrol TM) p.a.
EMSURE® ISO

Referencia ¢ 1.07209

Articulo numero » 107200

Marca ¢ Millipore

REACH Mo. . Este producto es una mezcla. Nomero de registro REACH véase
seccion 3.

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

desaconsejados
Usos identificados : Analisis quimico
1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compafila i MERCK PERUANA S.A. PE
Av. Los Frutales 220
3 LIMA
PERLI
Teléfono : +51 1 618-7500
Fax . +511 437-2955
1.4 Teléfono de emergencia
Teléfono de Urgencia ;o +(51)-17071295 (CHEMTREC Peru) En

caso de urgencias; acudase al Centro de
Salud mas cercano.

SECCION 2. Identificacién de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (CE) 1272/2008
Lesiones oculares graves (Categoria 1), H318
Peligro a largo plazo (cronico) para el medio ambiente acuatico (Categoria 3), H412

Para &l texto integro de las Declaraciones-H mencionadas en esta seccion, véase la Seccion
16.

2.2 Elementos de la etiqueta
Etiquetado de acuerdo con el Reglamento (CE) 1272 /2008

Millipare- 1 0728 Paginal de 14

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in
the US and Canada
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Pictograma

Palabra de advertencia Peligra

Indicacién(es) de peligro
H318 Provoca lesiones oculares graves.

H412 Nocive para los organismos acuaticos, con efectos nocives
duraderos.

Declaracion(es) de prudencia

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Llevar eguipo de proteccion para los ojos/ la cara.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua

cuidadosamente durante varios minutos. Quitar |as lentes de

contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad.

Proseguir con el lavado.

PS01 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de eliminacion
de residuos autorizada.

Declaracion Suplementaria ningunofa)
del Peligro

Etiquetado reducido (<= 125 ml)
Pictograma

Palabra de advertencia Peligro

Indicacidn{es) de peligro

H318 Provoca lesiones oculares graves.,

H412 Mocive para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Declaracion(es) de prudencia

P280 Llevar egquipo de proteccion para los ojos/ la cara.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua
culdadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad,
Proseguir con el lavado.

Declaracion Suplementaria ningunofa)
del Peligro

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

SECCION 3, Composicion/informacidn sobre los componentes
3.2 Mezclas

Componente [ Clasificacién [Concentracién
hidrégeno perdxido
Mo, CAS Fr22-B4-1 Ox. Lig. 1; Acute Tox. 4; == 30-<« 35
MNo. CE 231-765-0 Skin Corr. 1A; Eye Dam. o
Millipare- 1LO7HR Pagina 2 de 14
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No. Indice D0B-003-00-9 1; STOT SE 3; Aquatic
* Chronic 3; H271, H302,
H332, H314, H318, H335,
Ha12

Limites de concentracion:
== 70 %: Ox. Lig. 1,
H271; 50 - < 70 %: Ox.
Liq. 2, H272; == 70 %
Skin Corr. 1A, H314; 50 -
= 70 % Skin Corr. 1B,
H314; 35 - < 50 %: Skin
Irrit. 2, H315; & - =< 50 %:
Eye Dam. 1, H318; 5- < 8
%: Eye Irrit. 2, H319; >=
35 %: STOT SE 3, H335;
> 40 - < 50 %: Ox. Lig. 3,
H272;

*No hay disponible un nimero de registro para esta sustancia, ya que la s ustancia o su
uso estan exentos del registro; segln el articulo 2 del Re glamento REACH (CE) num.
1097/2006, el tonelaje anual no requiere regist ro o dicho registro esta previsto para una
fecha posterior.

Para el texto integro de las Declaraciones-H mencionadas en esta seccion, véase |a Seccidn
16.

SECCION 4. Primeros auxilios
4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Si es inhalado
Tras inhalacion: aire fresco.

En caso de contacto con la piel
En caso de contacto con la piel: Quitar inmediatamente todas las prendas contaminadas.
Mclararse la piel con agua/ducharse.

En caso de contacto con los ojos
Tras contacto con los ojos: aclarar con abundante agua. Llamar inmediatamente al
oftalmdlogo. Retirar |as lentillas.

Por ingestién
Tras ingestion: hacer beber agua inmediatamente (maximo 2 vasos). Consultara un
médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Los sintomas y efectos mas importantes conocidos se describen en |a etiqueta (ver seccion
2.2)y/ oen laseccion 11

4.3 Indicaciéon de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatame nte
Sin datos disponibles
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SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1

5.2

5.3

5.4

Medios de extincién

Medios de extincidn apropiados
Usar medidas de extincion que sean apropladas a las circunstancias del local y a sus
alrededores.

Medios de extincién no apropiados
No existen limitaciones de agentes extinguidores para esta sustancia/mez cla.

Peligros especificos derivados de |la sustancia o la mezcla
Se desconoce la naturaleza de los productos de la descomposicion.
Mo combustible.

Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Permanencia en el drea de riesgo sélo con sistemas de respiracidn artificiales e
independientes del ambiente. Proteccion de |a piel mediante observacion de una distancia
de seguridad y uso de ropa protectora adecuada .

Otros datos
Impedir la contaminacion de las aguas superficiales o subterrdneas por el agua que ha
servido a la extincidn de incendios.

SECCION 6, Medidas en caso de vertido accidental

6.1

6.2

6.3

6.4

Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Indicaciones para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia: No
respirar los vapores, aerosoles. Evitar el contacto con la sustancia. Aseglrese una
ventilacion apropiada. Evacle el drea de peligro, respete los procedimientos de
emergendia, con sulte con expertos.

Equipo de proteccion individual, ver seccidn B.

Precauciones relativas al medio ambiente
Mo tirar los residuos por el desaaiie.

Métodos y material de contencion y de limpieza

Cubra las alcantarillas. Recoja, una y aspire los derrames.Observe posibles restricciones
de materiales (véanse indicaciones en las secciones 7 o 10).Recoger con material
absorbente de liquides y neutralizante, p. ej. con Chemizorb® H* (art. Merck 101595).
Proceder & la eliminacidn de los residuos. Aclarar.

Referencia a otras secciones
Para eliminacién de desechos ver seccion 13.

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1

Millipore- 1 (F200

The life
the US

Precauciones para una manipulacién segura

Consejos para una manipulacion segura
Observar las indicaciones de la etiqueta.

Medidas de higiene

Sustituir inmediatamente |a ropa contaminada. Proteccion preventiva de |la piel. Lavar cara
v manos al término del trabajo.

Ver precauciones en la seccén 2.2

Pagina 4 & 14
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Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incom patibilidades

Condiciones de almacenamiento

Mo usar recipientes metdlicos. Cerrar los recipientes permitiendo el escape de la presian
interior (p. ej. con valvula de seguridad).

Bien cerrado. Protejido de la luz. No almacenar cerca de materales combustibles.

Temperatura de almacenaje recomendada indicada en la etiqueta del producto.

Clase de almacenamiento
Clase de almacenamiento (TRGS 510): 5.1B: Materiales oxidantes peligrosos

Usos especificos finales
Aparte de los usos mendonados en la seccion 1.2 no se estipulan otros usos especificos

SECCION 8. Controles de exposicion/ proteccion individual

8.1

8.2

Millipore- 1 072089

Parametros de control

Componentes con valores limite ambientales de exposicion profesional.
Controles de la exposicion

Proteccién personal

Proteccion de los ojos/ la cara
Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Proteccion de la piel

Esta recomendacion solo es vélida para el producto mencionado en la ficha de
datos de seguridad, suministrado por nosotros y para el fin indicado. Al disolver o
mezelar en otras sustancias y cuando las condiciones difieran de las indicadas en
EN374, debe didairse al suministrador de guantas con distintive CE (por ejem.
KCL GmbH, D-36124 Eichenzell, Intemet: www.kd.de)

Sumercion

Material: Guantes de |atex

espesura minima de capa: 0,6 mm

Tiempo de penetracién: 480 min

Materal probado:Lapren®@ (KCL 706 / Aldrich Z677558, Talla M)

Esta recomendacion solo es vélida para el producto menconado en la ficha de
datos de sequridad, suministrado por nosotros y para el fin indicado. Al disolver o
mezclar en otras sustandas y cuando las condiciones difieran de las indicadas en
EN374, debe dirigirse al suministrador de guantes con distintivo CE (por gjem.
KCL GmbH, D-36124 Eichenzell, Intemet: www.kol.de)

Salpicaduras

Material: Caucho nitrilo

espesura minima de capa: 0,11 mm

Tiempo de penetracion: 480 min

Material probado:KCL 741 Dermatril@®@ L

Proteccion Corporal
prendas de proteccion

Proteccion respiratoria

necesara en presenca de vapores/aerosoles.

Muestras recomendaciones sobre proteccion respiratoria se basan en las normas
siguientes: DIN EN 143, DIN 14387 y otras normas relativas al uso de la proteccion
respiratoria usada.

Pagina 5 de 14

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in

the US and

anada



Tipo de Filtro recomendado: Filkro NO

El empresario debe garantizar que el mantenimiento, la limpieza y la prueba técnica
de los protectores respiratorios se hagan segln las instrucciones del productor de
las mismas. Estas medidas deben ser documentadas debidamente.

Control de exposicién ambiental
Mo tirar los residuos por el desagie.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas
9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

a) Estado fisico liquido
b) Color
<) Olor

d)  Punto de fusion/
punto de congelacidn

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
Sin datos disponibles

&) Punto inicial de Sin datos disponibles

ebullicidn e intervalo
de ebullicion

i Inflamabilidad
(sdlido, gas)

g) Inflamabilidad
superiorfinferior o
limites explosivos

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

h) Punto de inflamacion  No aplicable

i) Temperatura de Sin datos disponibles
auto-inflamacién
1) Temperatura de = 100 °C

descomposicén
k) pH Sin datos disponibles

Iy Viscosidad Viscosidad, dnemadtica: Sin datos disponibles
Viscosidad, dindmica: Sin datos disponibles

m) Solubilidad en agua  Sin datos disponibles

n) Coeficiente de Sin datos disponibles

reparto n=

octancol/agua
o) Presion de vapor Sin datos disponibles
p) Densidad Sin datos disponibles

Densidad relativa Sin datos disponibles
q) Densidad relativa del Sin datos disponibles

vapaor

r) Caracteristicas de las Sin datos disponibles
particulas

Millipore- 1.072(0

The life <
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5)  Propiedades Sin datos disponibles
explosivas

t) Propiedades Potencial comburente
comburentes

Otra informacién de seguridad
Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1

10.2

10.3

Millipore- 1 07209

The life
the US

Reactividad
Favorece la formacidn de incendios por desprendimiento de oxigeno.

Estabilidad quimica

sensible al calor Sensibilidad a la luz
Contiene &l estabilizador(es) siguiente(s):
Acido 2,6-piridindicarboxilico (0,004 %)

Posibilidad de reacciones peligrosas
Riesgo de explosion con:
Acetaldehido

Acetona

Carbén activo
Alcoholes

acido formico
Armoniaco

sustancias inflamables
acetato de vinilo
Sustancias Organicas
Metales en polvo
Polva

hidracina y derivados
hidruros

Eter

Potasio

anilinas

sales metalicas,

acido acético
Anhidrido acético
Formaldehido

Alcohol furfurilico
aceites

sodio

Litio

hidrure de aluminio v litie
disolventes organicos
Magnesio

dwidos metdlicos
Metanaol

Agentes reductores
Oxidos de fdsforo
butanol

con

Acido sulfirico
hidréxidos alcalinos

Pagina 7 de 14
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on

Metales pesados
Reaccion exotérmica con:
hidréxidos alcalinos
sulfuro de antimonio
estafio (II) chloruro
Sulfuros
3-BROMO-5-CHLORO-4-HYDROXYBENZALDEHYDE
Acido nitrico

etanol

glicerina

Hidréxido de potasio
fosforo

dxidos metalicos

hidréxido sédico

Aldehidos

no metales

dxidos no metdlicos
soluciones fuerte de hidréxidos alcalinos
Aminas

Acidos

Oidantes

sales alcalinas

Metales alcalinos

Metales alcalinotérreos
yoduros

perxidos

Latén

nitrocompuestos organicos
fenol

on

catalizadores metalicos
Peligro de ignicion o de formacion de gases o vapores combustibles con:
permanganato de potasio
Lefia/Serrin

acetato de vinilo

on

Catalizador

Condiciones que deben evitarse
Calentamiento.

Materiales incompatibles
Metales

Productos de descomposicién peligrosos
En caso de incendio: véase secdon 5
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SECCION 11. Informacién toxicologica
11.1 Informacion sobre los efectos toxicolégicos

11.2

Millipare- 107209

Mezcla

Toxicidad aguda

Estimacion de |a toxicidad aguda Oral - > 2.000 mg/kg

(Método de calculo)

Estimacidén de |a toxicidad aguda Oral - > 2.000 ma/kg

{Método de calculo)

Estimacion de la toxicidad aguda Inhalacion - 4 h - = 20 mg/| - vapor{Método de calculo)

Cutaneo: Sin datos disponibles

Corrosién o irritacién cutaneas
Observaciones: En caso de efecto prolongado del producto guimico:
Provoca quemaduras en |a plel.

Lesiones o irritacion ocular graves
Observaciones: conjuntivitis

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Sin datos disponibles

Mutagenicidad en células germinales
Sin datos disponibles

Carcinogenicidad
Sin dates disponibles

Toxicidad para la reproduccion
Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados é6rganos - exposicién Gnica
Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados é6rganos - exposiciones repetidas
Sin datos disponibles

Peligro de aspiracion
Sin datos disponibles

Informacién Adicional
Propiedades de alteracion endocrina

Broducto:

Valoracion La sustancia/la mezcla no contienen
componentes que tengan propiedades
alteraderas 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.

Vertigo

Inconsciencia

Diarrea

MNausea

Vamitos

Dolor de cabeza
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Convulsiones

espasmos musculares

insomnio

choc

Irritacion y corrosion

conjuntivitis

Riesgo de lesiones oculares graves,

Las otras propiedades peligrosas no pueden ser excluidas.

Manipular con las precauciones de higiene industrial adecuadas, y respetar las practicas de
seguridad.

Componentes
hidrégeno perdxido

Toxicidad aguda

DLS0 Oral - Rata - hembra - 693,7 ma/kg

(Directrices de ensayo 401 del OECD)

Estimacion de la toxicidad aguda Inhalacién - 4 h- 11,1 ma/l - vapor

(Juicio de expertos)

DL50 Cutdneo - Conejo - machos y hembras - = 2.000 mg/kg

(US-EPA)

Corrosién o irritacién cutaneas

Observaciones: Provoca quemaduras graves.

Clasificado de acuerdo con el Reglamento (CE) 1272/2008, Anexo VI (Tabla 3.1/3.2)

Lesiones o irritacion ocular graves
Observaciones: Provoca lesiones oculares graves.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Sin datos disponibles

Mutagenicidad en células germinales
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD
Especies: Raton - machos y hembras - Médula
Resultado: negativo

Carcinogenicidad
Sin datos disponibles

Toxicidad para la reproduccién
Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicion (nica
Inhalacién - Puede irrtar las vias respiratorias. - Vias respiratorias

Toxicidad especifica en determinados drganos - exposiciones repetidas

Peligro de aspiracion
Sin datos disponibles
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SECCION 12. Informacion ecoldgica

121

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Toxicidad

Mezcla
Sin datos disponibles

Persistencia y degradabilidad
Biodegradabilidad Observaciones: Sin datos disponibles

Potencial de bioacumulacién
Sin datos disponibles

Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

Resultados de la valoracion PBT y mPmB

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

Propiedades de alteraciéon endocrina
Producto:
Valoracion 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 superores,

12.7 Otros efectos adversos

Millipare- 1 (7209

Mo deben esperarse interferencias en depuradoras si se usa adecuadamente.
La descarga en el ambiente debe ser evitada.
Sin datos disponibles

Componentes

hidrogeno peréxido

Toxicidad para los Ensayo semiestatico CL50 - Pimephales promelas (Piscardo de

peces cabeza gorda) - 16,4 mg/l - 96 h
(US-EPA)
Toxicidad para las Ensayo semiestatico CL50 - Daphnia pulex (Copépoda) - 2,4
dafnias y otros mg/l - 48 h
invertebrados (US-EPA)
acudticos

Toxicidad para las Ensayo estatico CES0r - Skeletonema costatum - 1,38 mg/l -
algas 72 h
Observaciones: (ECHA)

Ensayo estatico NOEC - Skeletonema costatum - 0,63 mg/l -
72 h
Observaciones: (ECHA)

Toxicidad para las Ensayo estitico CES0 - lodos activados - 466 mg/l - 30 min
Pagina 11 de 14
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bacterias (Directrices de ensayo 209 del OECD)

Ensayo estdtico CESO - |odos activados - > 1.000 ma/l -3 h
(Directrices de ensayo 209 del OECD)

Toxicidad para las Ensayo dindmico NOEC - Daphnia magna (Pulga de mar

dafnias y otros grande) - 0,63 mg/l -21d
invertebrados Observaciones: (ECHA)
acuaticos(Toxicidad

cronica)

55

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

Se ha realizado una Valoracion de la Seguridad Quimica para esta sustancia.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién
13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto
Consulte en www.retrologistik.com sobre procesos relatives a la devolucion de productos
quimicos o recipientes, o contdctencs si tiene mas preguntas.

SECCION 14, Informacion relativa al transporte

14.1 Nimero ONU
ADR/RID: 2014 IMDG: 2014 IATA: 2014

14.2 Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidas
ADR/RID: PEROXIDO DE HIDROGENO EN SOLUCION ACUOSA
IMDG: HYDROGEN PEROXIDE, AQUEOUS SOLUTION

IATA: Hydrogen peroxide, aqueous solution
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADR/RID: 5.1 (8) IMDG: 5.1 (8) IATA: 5.1 (B)
14.4 Grupo de embalaje

ADR/RID: TI IMDG: 11 IATA: 11
14.5 Peligros para el medio ambiente

ADR/RID: no IMDG Contaminante marino:  IATA: no

no

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Sin datos disponibles

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla
La hoja técnica de seguridad cumple con los requisitos de la Reglamento (CE) Mo,
1907/2006.
Autorizaciones y / o restricciones de uso
REGLAMENTO (UE) 2019/1148 sobre |a
comercializacian y la utilizacén de precursores
de explosivos

: perdxido de hidrogeno
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SECCION 16. Otra informacién

Texto integro de las Declaraciones-H referidas en las secciones 2y 3.

H271 Puede provocar un incendio o una explosion; muy comburente.

H272 Puede agravar un incendio; comburente.

H302 Mocivo en caso de ingestion.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves,
H315 Provoca irritacién cutdnea.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H332 Nocivo en caso de inhalacion.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocvos duraderos.

Texto completo de otras abreviaturas

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte intemacional de mercandias peligrosas por
vias navegables interiores; ADR - Acuerdo relativo al transporte internacional de
mercancias peligrosas por carretera; AIIC - Inventario de productos quimicos
industriales de Australia; ASTM - Sodedad Estadounidense para la Prueba de Materiales;
bw - Peso corporal; CMR - Carcindgeno, mutdgeno o téxico para la reproduccitn; DIN -
Norma del Instituto Aleman para la Normalizacidn; DSL - Lista Nacional de Sustancias
(Canada); ECx - Concentracion asociada con respuesta x%; ELx - Tasa de carga
asociada con respuesta x%; EmS - Procedimiento de emergencia; ENCS - Sustancias
Quimicas Existentes y Nuevas (Japon); ErCx - Concentracion asociada con respuesta de
tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente Armonizado; GLP - Buena practica
de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la investigacion del cdncer; TATA -
Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Codigo internacional para la
construccion y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos peligros a
granel; IC50 - Concentracion inhibitoria maxima media; ICAD - Organizacion
Intemacional de Aviacion Civil; IECSC - Inventario de Sustancas Quimicas en China;
IMDG - Codigo Maritimo Intemacional de Mercandas Peligrosas; IMO - Organizacion
Maritima Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e Higiene Industrial (Japon); ISO -
Organizacion Intemacional para la Normalizacion; KECI - Inventario de Quimicos
Existentes de Corea; LC50 - Concentracion letal para 50% de una poblacidon de prueba;
LDS0 - Dosis letal para 50% de una poblacion de prueba (Dosis letal mediana); MARPOL
- Convenio Internacional para prevenir la Contaminacion en el mar por los buques;
n.0.5 - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC - Concentracién de efecto
(adwerso) no observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no observable; NOELR -
Tasa de carga de efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de Nueva
Zelanda; OECD - Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economico; OPPTS -
Oficina para la Seguridad Quimica y Prevencion de Contaminacion; PET - Sustancia
persistente, bioacumulativa y toxica; PICCS - Inventario Filipino de Quimicos y
Sustancias Quimicas; (Q)SAR - Relacion estructura-actividad (cuantitativa); REACH -
Reglamento (EC) No 1907/2006 del Padamento y Consejo Europeocs con respecto al
registro, evaluacion autorizacion y restriccion de quimicos; RID - reglamento relativo al
transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocamil; SADT - Temperatura
de descomposicion autoacelerada; SDS - Ficha de datos de seguridad; TCSI - Inventario
de Sustancias Quimicas de Taiwén; TECI - Inventario de productos quimicos existentes
de Tailandia; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Toxicas (Estados Unidos); UN -
Naciones Unidas; UNRTDG - Recomendacionas para el Transporte de Mercancias
Peligrosas de las Naciones Unidas; wPvBE - Muy persistente y muy bioacumulativo
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Otros datos

La informacidn indicada arriba se considera correcta pero no pretende ser exhaustiva y
deberd utilizarse Unicamente como orlentacion. La Informacian contenida en este
documento esta basada en el presente estado de nuestro conocimiento y es aplicable a
las precauciones de seguridad apropiadas para el producto. No representa ninguna
garantia de las propiedades del producto. La Corporacion Sigma-aldrich v sus
Companias Afiliadas, no responderdn por ninglin dafio resultante de la manipulacion o
contacto con el producto indicado arriba. Dirjase a www.sigma-aldrich.com y/o a los
términos y condicionas de venta en el reverso de la factura o de la nota de entrega.
Copyrght 2020 Sigma-Aldrch Co. LLC. Se autoriza la reproduccion en namero ilimitado
de copias para uso exclusivamente interno.

La marca que aparece en el encabezado y/o el pie de pagina de este documento puede
no coincidir visualmente con el producto adguirido mientras hacemos la transicion de
nuestra marca. Sin embargo, toda la Informacion del documento relativa al producto
permanace sin cambios y coincide con el producto solicitado. Para mas informacion,
pongase en contacto con misbranding@sial.com
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NOMBRE:
DO DE HIDROGENO 50%
pusonero: 4.000 KG
tore.  20191103-001231
¥ PROD,:
F.vEnce:

Grea O

A

Pictogramas

GHSO05, GHS07

147208.1000

EMSURE"
ACS,ISO

Hydrogen peroxide 30%
Perhyddrol®) for analysis
Wasserstoffperoxid 30%
Hidrégeno perdxido 30%
Peroxyde d'hydrogéne a 30 %
Peroxido de hidrogénio 30%
Acqua ossigenata 30%
Waterstofperoxide 30%

dap

ANEXO B: Informacion técnica en la etiqueta del envase de peréxido de hidrégeno




Anexo C: Matriz inicial de identificacion de peligros, evaluacion de riesgos y control
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