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SCHEDA TECNICA di SICUREZZA

Direttiva 91/155 CEE
Prodotto: SEPTALDEIDE 

data revisione: 08/98
pagina: 1

01. 
IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO E DELLA SOCIETA'
1.1
DENOMINAZIONE del PRODOTTO: 
SEPTALDEIDE - Dispositivo Medico CE 0373

Descrizione prodotto: 
 

disinfettante sterilizzante per attrezzature e strumenti chirurgici 



1.2
SOCIETA' DISTRIBUTRICE:
Pharma Trade Company srl - Via Torazza 115/121- 20047 Brugherio (MI)





Telefono 039  2142186 - Telefax 039 2872944






Web site: http:// www.pharmatrade.it -E-mail: conctat@pharmatrade.it 

1.3
Per notizie urgenti contattare un CENTRO ANTIVELENI ai seguenti numeri:






MILANO:   02/66101029






ROMA: 06/30151






NAPOLI: 081/5661111






CATANIA: 095/254111


02.
COMPOSIZIONE / INFORMAZIONE SUGLI INGREDIENTI

100 g di soluzione contengono:


Descrizione

Conc.% 
Frasi di Rischio



Simbolo 





in peso






di pericolo



Aldeide Glutarica

2,00

R20/22 - Nocivo per inalazione e ingestione; 
Xn






R37/38 - Irritante per le vie respiratorie e la pelle;








R41- Rischio di gravi lesioni oculari;







R42/43 - Può provocare sensibilizzazione per 







inalazione a contatto con la pelle;


Coformulanti antiossidante
100,00

Nessuna


ed acqua depurata q.b. a 

03.
IDENTIFICAZIONE DEI PERICOLI 


RISCHI PER LA SALUTE
Ingestione: Può provocare un'irritazione da moderata a marcata ed eventualmente ustioni chimiche della bocca, della gola, dell'esofago e dello stomaco. Altri sintomi sono: fastidio o dolore nel torace e nell'addome, nausea vomito, diarrea, vertigini, fiacchezza sonnolenza, sete, debolezza, shock circolatorio, collasso e coma.

Assorbimento cutaneo: Il contatto prolungato o steso può avere come conseguenza l'assorbimento del prodotto in quantità potenzialmente nocive.

Inalazione: Il vapore può essere irritante per le vie respiratorie e provoca bruciore nel naso e nella gola, secrezione nasale, eventualmente emorragie nasali, tosse, fastidio toracico e senso di oppressione, difficoltà respiratorie e mal di testa. 

La soluzione riscaldata può causare effetti irritanti più gravi.


Contatto con la pelle: Un contatto di breve durata prurito con arrossamento locale da leggero a moderato ed eventualmente gonfiore. Un contatto prolungato può dar luogo a dolore, arrossamento e gonfiore, con ulcerazione, distruzione dei tessuti ed eventualmente emorragia nell'area infiammata. 


Il  contatto con soluzioni di glutaraldeide produce una colorazione innocua gialla o marrone della pelle.                                

Contatto con gli occhi: Il liquido provoca una congiuntivite grave e persistente, che si presenta con arrossamento eccessivo, gonfiore marcato della congiuntiva ed abbondante secrezione. Si possono sviluppare gravi lesioni della cornea che potrebbero portare ad un abbassamento permanente della vista, nel caso in cui non si intervenga rapidamente con le cure di pronto soccorso ed il successivo trattamento medico. Il vapore provoca sensazione di bruciore negli occhi con lacrimazione eccessiva, battito delle palpebre ed eventualmente un leggero arrossamento della congiuntiva.
EFFETTI DA SINGOLA SOVRAESPOSIZIONE: Il contatto cutaneo ripetuto può provocare una dermatite comulativa.
SITUAZIONI PATOLOGICHE AGGRAVATE DA SOVRAESPOSIZIONI: Il contatto cutaneo può aggravare un dermatite esistente. L'inalazione del prodotto può aggravare l'asma e le malattie polmonari infiammatorie o fibrotiche.


ALTRI EFFETTI DELLA SOVRAESPOSIZIONE: Può provare in una piccola percentuale di individui una sensibilizzazione cutanea che si presenta come una dermatite allergica da contatto. Ciò è normalmente il risultato del contatto con il liquido, ma occasionalmente si può avere anche una reazione al vapore di glutaraldeide.  Il prodotto provoca i segni e sintomi di un attacco asmatico in individui iper-reattivi.
04.
MISURE DI PRIMO SOCCORSO 


Ingestione:  Non provocare il vomito, non  dar nulla da bere, chiamare immediatamente il medico.

Inalazione: Trasportare la persona esposta all'aria aperta: in caso di arresto respiratorio praticare la respirazione artificiale. Se la respirazione è difficoltosa può essere somministrato ossigeno da personale qualificato. Chiamare urgentemente il medico.

Contatto con gli occhi: Sciacquare immediatamente gli occhi e continuare per almeno 15 minuti. NON TOGLIERSI le lenti a contatto, nel caso che vengano portate. Consultare immediatamente un medico, di preferenza oftalmologo.

Contatto con la pelle:Togliersi immediatamente gli indumenti contaminati e le scarpe. Lavare la pelle con acqua e sapone. Ottenere un'assistenza medica. Lavare gli indumenti prima di riutilizzarli. Gettare gli articoli di pelle contaminati,  come scarpe e cintura.

Note per il medico: I pericoli di questo prodotto sono da attribuire principalmente alle sue proprietà gravemente irritanti per la pelle e per le superfici mucose. A  causa della natura corrosiva del prodotto l'ingestione potrebbe provocare una grave ulcerazione ed infiammazione del sistema digerente superiore con emorragia e perdita di liquido. Inoltre si può avere una perforazione dell'esofago e dello stomaco, il che a sua volta provoca mediastinite o peritonite e le derivanti complicazioni. Il prodotto aspirato durante il vomito può provocare lesioni ai polmoni. Perciò l'emesi non dovrebbe essere indotta né                                          
meccanicamente, né farmacologicamente. Se si considera necessario evacuare il contenuto dello stomaco, bisognerebbe farlo in modo da evitare il più possibile l'aspirazione (es. lavanda gastrica con intubazione  endotracheale).



05.
MISURE ANTINCENDIO 

Mezzi di estinzione: Non infiammabile (soluzione acquosa): dopo l'evaporazione dell'acqua il materiale residuo brucia. Per incendi di grandi proporzioni utilizzare schiume alcool-resistenti o di tipo universale secondo le istruzioni del fabbricante. Per incendi di proporzioni limitate utilizzare anidride carbonica o polvere chimica.


Mezzi di estinzione da evitare: Nessuno


Speciali procedure antincendio: Nessuna


Equipaggiamento di protezione per gli addetti all'estinzione degli incendi: Indossare l'autorespiratore ed indumenti protettivi. 


RISCHI INCONSUETI DI INCENDIO E DI ESPLOSIONE: Non sono riferite evidenze in merito.

06. 
MISURE IN CASO DI FUORIUSCITA ACCIDENTALE
Procedure da seguire in caso di perdite o di spandimenti: Indossare un adeguato equipaggiamento protettivo. Evitare di scaricare il prodotto in corsi d'acqua. Concentrazioni molto basse (uguali o inferiori a 5 ppm di glutaraldeide) possono essere degradate in un sistema biologico per il trattamento di acque di scarico. Dunque piccole quantità di glutaraldeide possono essere lavate via con grandi quantità di acqua. Grandi quantità o "ammassi" di materiale possono danneggiare il sistema di trattamento. Occorre pertanto raccogliere ed eliminare le importanti fuoriuscite di materiale. E' inoltre possibile decontaminare il materiale fuori uscito mediante un'accurata applicazione di idrossido di sodio acquoso o di bisolfito di sodio. In funzione delle condizioni particolari, la reazione di decontaminazione può generare calore e fumi in quantità considerevoli.

07.
MANIPOLAZIONE E STOCCAGGIO

PRECAUZIONI GENERALI PER LA MANIPOLAZIONE: Evitare il contatto con gli occhi, la pelle gli indumenti.


Evitare di respirarne i vapori. Non ingerire il prodotto. Indossare occhiali di sicurezza, indumenti protettivi e guanti di gomma. Lavarsi accuratamente con acqua e sapone dopo la manipolazione del prodotto.Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli.

VENTILAZIONE: Una ventilazione generale (meccanica) dovrebbe essere soddisfacente se il prodotto viene tenuto in equipaggiamento coperto o se la soluzione è altamente diluita. Tuttavia, se i vapori sono abbastanza forti da essere irritanti per il naso (o gli occhi), il TLV è stato probabilmente superato è può essere necessaria una ventilazione speciale.

ALTRE PRECAUZIONI: Studi di laboratorio che utilizzano un test sull'odore, hanno messo in evidenza che i 
vapori di glutaraldeide nell'aria possono essere "irritanti" per l'uomo a circa 0.3 ppm nell'aria, il TLV  è stato 
stabilito ad un massimo di 0.2 ppm. Pertanto , se i vapori sono concentrati abbastanza da essere aerosol.


STOCCAGGIO : Attenzione i contenitori di plastica, possono costituire un rischio statico di accensione. 


Non manipolare o vuotare i contenitori in presenza di vapori infiammabili.

08.
CONTROLLO DELL'ESPOSIZIONE / PROTEZIONE INDIVIDUALE

LIMITI DI ESPOSIZIONE


U.S.A.


Glutaraldeide

0.2 ppmv Ceiling - OSHA & ACGIH 1992-93


(CAS 111-30-8)

0.1 ppmv Ceiling - Union Carbide

PROTEZIONE INDIVIDUALE

Protezione Respiratoria: Indossare l'autorespiratore in presenza di concentrazione elevate di vapore.

In mancanza di un autorespiratore indossare un respiratore omologato purificatore d'aria con un filtro per vapori organici.


Protezione delle mani ( guanti protettivi):  Gomma, nitrile (NBR), butile, polietilene.


Protezione degli occhi:  Occhiali a lente intera o schermo per il viso.

Protezione della pelle: Tuta di protezione.

Altri mezzi protettivi: Grembiule per prodotti chimici. Bagno oculare e doccia di sicurezza. Stivali in gomma.

09.
PROPRIETA' CHIMICHE E FISICHE 


Stato fisico:


liquido 


Colore: 



azzurro


Densità: 



1.003 g/ml


pH: 

 

4.48 + 0.70 U di pH


Dialdeide glutarica:

2% p/p


Odore:  



pungente di frutta, medicinale


Punto di infiammabilità:

nessuno


Idrosolubilità: 


100 a 20°C 

10.
STABILITA' E REATTIVITA'

Stabilità: stabile


Condizioni da evitare: Evitare le temperature elevate e l'evaporazione dell'acqua. 


Incompatibilità (materie da evitare): Gli alcali e gli acidi forti catalizzano una condensazione di tipo                                                          
alcolico (esotermica, ma che non dovrebbe essere violenta).

Prodotti di decomposizione pericolosi: La combustione può liberare i seguenti prodotti: ossido di carbonio e/o anidride carbonica. L'ossido di carbonio è altamente tossico se inalato; l'anidride carbonica, in concentrazioni sufficientemente elevate, può agire come un gas asfissiante.


Polimerizzazione: non avviene

Condizioni da evitare: Le temperature superiori a 100°C. Sebbene una polimerizzazione possa avvenire,  essa non è pericolosa.
11.
INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE 

Informazioni sulla tossicità acuta: Tutte le informazioni disponibili relative alla valutazione del rischio per la salute umana sono riportate nella sezione "altre informazioni tossicologiche".

Altre informazioni tossicologiche: studi effettuati sull'uomo hanno evidenziato che la glutaraldeide non è foto-tossica né fotosensibilizzante. Studi subcronici effettuati su ratti, topi e cani ai quali è stata somministrata della glutaraldeide nell'acqua da bere a concentrazioni fino a 1000 ppm non hanno evidenziato tossicità per uno specifico organo. Studi di genotossicità in vitro che utilizzano diversi tipi di test hanno dato risultati variabili: nessuna attività, risultati equivoci, risultati debolmente positivi. C'è da dire però che tutti gli studi di genotossicità in vivo hanno dato risultati uniformemente negativi.
Diversi studi sulla tossicità inerente allo sviluppo hanno messo in evidenza che a dosi non tossiche per la madre la glutaraldeide non provoca effetti fetotossici, embriotossici o teratogeni. In uno studio di due generazioni sulla produzione durante il quale ratto CD sono stati esposti a concentrazioni di glutaraldeide aggiunta all'acqua da bere fino a 1000 ppm, sono stati effettuati sul peso corporeo ed il consumo di cibo della genitrice a 1000 ppm (effetti causati dall'avversione al gusto del prodotto), ma non è 
stato evidenziato alcun effetto nocivo sul ciclo produttivo. In uno studio cronico (2 anni) continuo e combinato sulla tossicità e oncogenicità croniche effettuato su ratti Fischer 344 ai quali è stata somministrata la glutaraldeide nell'acqua da bere non è stata evidenziata tossicità non-onconogenica relativa ad un organo specifico. Il solo risultato possibile relativo alla onconogenicità è stato un aumento dell'incidenza di una leucemia linfocita a grandi cellule granulari nei ratti di sesso femminile, ma non nei maschi. Il modello del responso fa pensare che più che essere un'attività cancerogena diretta del prodotto chimico ci sia un'influenza modificatrice del modo in cui si presenta questo neoplasma spontaneo ed abbastanza comune nel ratto Fischer 344. 

Applicazioni ripetute di soluzioni acquose di glutaraldeide sulla pelle di ratti (20 dosi durante un periodo di 28 giorni a 50, 100 e 150 mg/kg giorno) hanno provocato leggeri effetti infiammatori, ma non è stata messa in evidenza tossicità relativa ad un organo specifico o sistema attraverso i tessuti.

Altre informazioni: Tutte le informazioni disponibili relative alla valutazione del rischio per la salute umana sono riportate nella sezione "altre informazioni tossicologiche".

12.
INFORMAZIONI ECOLOGICHE 

Persistenza e degradabilità: Tutti i dati ecologici disponibili sono stati presi in considerazione per le informazioni sugli eventuali rischi e sulle precauzioni da prendere contenute in questa Scheda Dati di Sicurezza.                             


Rischi per l'ambiente: Tutti i dati ecologici disponibili sono stati presi in considerazione per formulare le informazioni sugli eventuali rischi e sulle precauzioni da prendere contenute in questa Scheda Dati di Sicurezza.

Altre informazioni: Tutti i dati ecologici disponibili sono stati presi in considerazione per formulare le informazioni sugli eventuali rischi e sulle precauzioni da prendere contenute in questa Scheda Dati  di Sicurezza.

13.
CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO 

Metodi per lo smaltimento dei rifiuti: Atomizzare in un inceneritore a temperatura molto alta e mescolare con un solvente infiammabile adatto a smaltire in un forno da incenerimento dove consentito secondo le regolamentazioni nazionali e locali. Un alto contenuto di acqua può smorzare la fiamma.

14. 
INFORMAZIONI SUL TRASPORTO

Classificazione per il trasporto

ADR/RID

Corrosive liquid, acidic, organic, n.o.s. (glutaraldehyde solution)




Class: 8

Item: 40b 
Label:8




KEMLER NUMBER: 80 

UN NUMBER: 3265




MONT-BLANC: B < 2.50kg < INT




HAZCHEM: 2X



15. 
INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE


Il prodotto contiene aldeide glutarica, sostanza considerata pericolosa secondo il recente decreto                            
legislativo 3 febbraio 1997, n.52.


CLASSIFICAZIONE CEE: 



XN: Nocivo

Frasi R: R20/22 nocivo per inalazione ed ingestione - R37/38 irritante per le vie respiratorie e la pelle - R41 rischio di gravi lesioni oculari - R42/43 può provocare sensibilizzazione per inalazione e contatto con la pelle.

Frasi S: S2 conservare fuori dalla portata dei bambini - S26 in caso di contatto con gli occhi, lavare 
immediatamente ed abbondantemente con acqua e consultare un medico - S36/37/39 usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli occhi/la faccia - S45 in caso di incidente o di malessere consultare il medico (se possibile mostrargli l'etichetta) - S61 non disperdere nell'ambiente.

16.
ALTRE INFORMAZIONI

Raccomandazioni per l'uso ed eventuali restituzioni: 


Consultare le informazioni relative a questo prodotto ed alle sue applicazioni.


Ulteriori informazioni: 

Per ottenere ulteriori informazioni su questo prodotto si prega di mettersi in contatto con il nostro ufficio vendite:
PHARMA TRADE  COMPANY S.R.L  tel: 039/2142186
Le informazioni contenute si basano sulle nostre attuali conoscenze e si riferiscono al prodotto nello stato e nelle condizioni in cui è fornito. Descrivono il prodotto tenendo conto dei requisiti di sicurezza. 


Questa  descrizione non costituisce un vincolo di garanzia o di assicurazione della qualità del prodotto.

QUESTA SCHEDA ANNULLA E SOSTITUISCE OGNI EDIZIONE PRECEDENTE
Pharma Trade Company srl Via Torazza 115/121- 20047 Brugherio (MI) 

tel 039/2142186 fax 039/2872944 Internet: www.pharmatrade.it  e-mail: contact@pharmatrade.it
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