FICHA TÉCNICA: AGUA OXIGENADA
CARACTERÍSTICAS GENERALES DEL BIEN​​​​​​​​​​​​​​​​​​

Denominación del bien
:
AGUA OXIGENADA
Denominación técnica
:
AGUA OXIGENADA
Segmento12 /Clase 21 /Familia 35 ONU
:




Nombre del  Bien en el Catalogo ONU
:
Peróxidos orgánicos
Código ONU
:

Unidad de medida
:
ml

Anexos adjuntos
:


Descripción General
:
Sustancia química manufacturada, líquido incoloro a temperatura ambiente, con sabor amargo, es inestable y se descompone rápidamente a oxígeno y agua con liberación de calor.






CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LA FICHA

Versión
:


Estado
:



Periodo para recibir sugerencias
:


Fecha de inscripción en el SEACE
:


​​CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DEL BIEN
Composición por 100 ml:








Peróxido de hidrógeno    3 g







Agua purificada







PROPIEDADDES QUIMICAS Y FISICAS
	Estado físico
	Líquido

	Color 
	Incoloro

	Olor
	Inodoro

	Valor pH   (20º C)
	>1 -3

	Punto de fusión
	-52 ºC

	Punto de ebullición
	114 ºC

	Temperatura de descomposición
	Aprox. 120 ºC

	Punto de Inflamación
	Incombustible

	Límite de Exposición
	No aplicable

	Densidad
	1.196 g/cm3 (agua=1)

	Solubilidad en agua
	Totalmente soluble

	Viscosidad
	1.85 mPa * s (0 ºC)

	Presión de vapor parcial (H2O2)
	99 Pa (30 ºC)

	Presión de vapor total (H2O2+ H2O)
	2400 Pa (30 ºC)


Propiedades 
· Solución cutánea
· Uso sobre la piel como antiséptico medicinal al 3%, contra bacterias anaerobias, es modernamente corrosivo e inofensivo en el medio orgánico


· El peróxido de hidrógeno actúa como antiséptico y desinfectante de uso externo de corta duración y amplio espectro de acción, incluyendo gérmenes anaerobios.







· Está indicada para el lavado de heridas superficiales de la piel, separación del apósito o vendajes adheridos a las heridas.





· El agua oxigenada (peróxido de hidrógeno) es una sustancia que actúa a nivel local sobre los tejidos, de manera que prácticamente no se produce absorción.
· Se utiliza en solución en solución acuosa al 3% sobre piel y heridas y al 1.5% sobre la mucosa bucal.






· En contacto con diversos catalizadores inorgánicos u orgánicos, tales como la enzima catalasa, presente en todos los tejidos, se descompone liberando oxígeno; así, dicha solución puede originar 10 veces su volumen de oxígeno y producir efervescencia, por lo que su mayor utilidad es como desbrídate de heridas.

· Debido a la formación rápida de burbujas de oxígeno, el peróxido de hidrógeno produce efectos mecánicos de limpieza de restos de tejidos y para despegar las gasas de las heridas.






· Sin embargo, en cavidades cerradas, existe el peligro de provocar lesiones tisulares y de producir embolia gaseosa.






· La acción del peróxido de hidrógeno se puede ver disminuida en presencia de materia orgánica (proteínas, sangre, pus).





· Su acción es bastante corta por lo que no se aconseja el empleo único del peróxido de hidrógeno como antiséptico.

· No se considera un desinfectante adecuado para material quirúrgico.






REQUISITOS
Registro Sanitario otorgado por DIGEMID


CERTIFICACION
Obligatorio
OTRAS ESPECIFICACIONES

Marcado en el envase







Cada envase del producto debe llevar una etiqueta o impresión permanente, visible e indeleble con los siguientes datos:







Denominación del producto, conforme a lo establecido por el Ministerio de Salud.








Incluirá las siguientes indicaciones:







· Agua Oxigenada







· Uso externo







· Nombre del Director Técnico (Q.F.)







· Número de Registro Sanitario







· Otros datos requeridos por las disposiciones legales vigentes.







· Nombre o marca comercial registrada, pudiendo aparecer el símbolo del fabricante.







· "Contenido Neto" de acuerdo con las disposiciones vigentes del Ministerio de Salud.







· Señalar los aditivos, porcentaje y su función si es que los contiene







· Nombre o razón social y domicilio del fabricante.











· Texto del Registro Sanitario correspondiente

Advertencias especiales y precauciones para su uso








· EL AGUA OXIGENADA ES DE USO EXTERNO







· NO SE DEBE INGERIR







· *SE DEBE EVITAR CONTACTO CON LOS OJOS







· NO SE DEBE UTILIZAR EN EJUAGUE BUCAL EN NIÑOS MENORES DE 2 AÑOS

Marcado en el embalaje








Deben anotarse los datos necesarios para identificar el producto y todos aquellos necesarios como precauciones que deben tenerse en cuenta para el manejo y uso de embalajes. Asimismo se indicara el Nº de Lote y y/o fecha de producción del articulo.







Envase








El producto se debe envasar en recipientes de un material resistente e inocuo, que garantice la estabilidad del artículo, evitando su contaminación, no altere su calidad ni sus especificaciones sensoriales.

Presentación:







· En frasco con tapón y obturador de polietileno de alta densidad PEHD.







· Frasco conteniendo 60 ml







· Frasco conteniendo 120 ml







· Frasco conteniendo 150 ml







· Frasco conteniendo 250 ml







· Frasco conteniendo 500 ml







· Frasco conteniendo 1000 ml

Embalaje








Para el embalaje del producto objeto de esta Norma, se deben usar cajas de cartón o envolturas de algún otro material apropiado, que tenga la debida resistencia conmensurable con la calidad existente en el mercado que ofrezcan la protección adecuada a los embases e impedir su deterioro exterior y a la vez faciliten su manipulación en el almacenamiento y distribución de los mismos, sin exponer a las personas que los manipulan.

Almacenamiento








El producto terminado debe almacenarse en locales que reúnan los requisitos sanitarios que establece el Ministerio de Salud


No debe conservarse a temperatura superior a 15°C



