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Puristeril 340

61352 Bad Homburg

1.1 Identyfikator produktu

Puristeril 340
UFI: 259K-Q0F1-0000-MRU1

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1 Istotne zastosowania

Wyrób medyczny

1.2.2 Zastosowania odradzane

1.3

Firma Fresenius Medical Care Polska S.A.
Ul. Krzywa 13
60-118 Poznan / POLSKA
Telefon +48-61-83 92 600
Fax +48-61-83 92 601

Producent Fresenius Medical Care AG
Else-Kröner-Str.1
61352 Bad Homburg / NIEMCY
Telefon +49 (0)6172-609-0
Fax +49 (0)6172-609-2512
Strona internetowa www.freseniusmedicalcare.com

Informacje techniczne

Karta Charakterystyki

1.4 Numer telefonu alarmowego

organ doradczy +48 (42) 657 99 00

2.1

oraz uszkodzenia oczu.
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2.2 Elementy oznakowania

Zawiera: Nadtlenek wodoru

Kwas nadoctowy

miejscu.

2.3

Nie zawiera substancji PBT wzgl. vPvB.

3.1 Substancje

nie dotyczy
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3.2 Mieszaniny

< 35 Nadtlenek wodoru

CAS: 7722-84-1, EINECS/ELINCS: 231-765-0, EU-INDEX: 008-003-00-9, Reg-No.: 01-2119485845-22-XXXX

2,5 - 5

kategoria 1: H410, 

Kwas nadoctowy

CAS: 79-21-0, EINECS/ELINCS: 201-186-8, EU-INDEX: 607-094-00-8, Reg-No.: 01-2119531330-56-XXXX

2,5 - 5 Kwas octowy

CAS: 64-19-7, EINECS/ELINCS: 200-580-7, EU-INDEX: 607-002-00-6, Reg-No.: 01-2119475328-30-XXXX

4.1

Informacje ogólne

oddechowych

Kontakt z oczami

4.2

Wywoluje oparzenia.

4.3
poszkodowanym

Leczenie objawowe.
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5.1

Piana.

5.2

5.3

6.1

6.2

bariery olejowej).

6.3

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Patrz SEKCJA 8+13

7.1

kwasoodpornego.
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7.2

Polecona temperatura magazynowania: 5-25 °C.

7.3

Patrz sekcja 1.2
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8.1

Nadtlenek wodoru

CAS: 7722-84-1, EINECS/ELINCS: 231-765-0, EU-INDEX: 008-003-00-9, Reg-No.: 01-2119485845-22-XXXX

Kwas octowy

CAS: 64-19-7, EINECS/ELINCS: 200-580-7, EU-INDEX: 607-002-00-6, Reg-No.: 01-2119475328-30-XXXX

Kwas octowy

CAS: 64-19-7, EINECS/ELINCS: 200-580-7, EU-INDEX: 607-002-00-6, Reg-No.: 01-2119475328-30-XXXX

8-godzinne: 10 ppm, 25 mg/m³

Krótkoterminowe (15-minutowego): 20 ppm, 50 mg/m³

DNEL

Kwas octowy, CAS: 64-19-7

Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0

PNEC

Kwas octowy, CAS: 64-19-7
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gleba, 0,47 mg/kg soil dw

Osad (woda morska), 1,136 mg/kg

Woda (morska), 0,306 mg/L

Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1

Woda (morska), 0,013 mg/L

Osad (woda morska), 0,047 mg/kg sediment dw

gleba, 0,002 mg/kg soil dw

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0

Woda (morska), 0 mg/L

Osad (woda morska), 0 mg/kg sediment dw

gleba, 0,32 mg/kg soil dw

8.2

Ochrona oczu Szczelne okulary ochronne. (EN 166:2001)

Ochrona skóry

Inne

Ochrona dróg oddechowych
Uniwersalny filtr typu ABEK-NO-CO. (DIN EN 14387)

Brak.

Ograniczenie i kontrola 

naturalnego
powietrza, wody i gleby.
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9.1

Stan skupienia ciecz

ciecz

Kolor bezbarwny

Zapach ostry

Próg zapachu nie jest wymagane

pH < 2

pH [1%] ca.  3,2 (10% ca.  2,5)

temperatura wrzenia i zakres 
temperatur wrzenia [°C]

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

tak

nieoznaczony

1,13 (20 °C / 68,0 °F)

nieoznaczony

nie dotyczy

mieszalny

rozpuszczalniki

nieoznaczony

nie dotyczy

nie dotyczy

[°C]
nie dotyczy

nie dotyczy

> 50

nie dotyczy

9.2 Inne informacje

Brak.

10.1

10.2

W normalnych warunkach otoczenia (temperatura pokojowa) stabilny.

10.3
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10.4

Patrz SEKCJA 7

10.5

Patrz SEKCJA 10.3.

10.6

Tlen.
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SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1

Produkt

ATE-mix, ustne, 1209 mg/kg

Kwas octowy, CAS: 64-19-7

LD50, ustne, Szczur, 3310 mg/kg

Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1

LD50, ustne, Szczur, 75 mg/kg bw (70% H2O2) (IUCLID)

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0

LD50, ustne, Szczur, 200 - 300 mg/kg

Produkt

Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1

LD50, skórne, Szczur, >2000 mg/kg bw (IUCLID)

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0

LD50, skórne, Królik, 1000 - 2000 mg/kg

Produkt

Kwas octowy, CAS: 64-19-7

LC50, wdechowe, Szczur, 11,4 mg/l 4h

Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1

LC50, wdechowe, Szczur, 0,17 mg/L (50% H2O2) (4h)  (IUCLID)

Kwas octowy, CAS: 64-19-7

Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0
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Kwas octowy, CAS: 64-19-7

skórne, Królik, > 25 %, OECD 404, zracy

Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1

skórne, Królik, 50 % - 70 %, Badanie in vivo, zracy

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0

Kwas octowy, CAS: 64-19-7

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0

Metoda obliczeniowa

Kwas octowy, CAS: 64-19-7

NOAEL, ustne, Szczur,  290 mg/kg bw/day

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0

Kwas octowy, CAS: 64-19-7

Badanie in vitro, negatywne

Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1

in vitro, Ames-test, pozytywny

ustne, Szczur, Badanie in vivo, negatywne

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0

in vitro, Ames-test, negatywne

reprodukcji
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- Rozwój

Kwas octowy, CAS: 64-19-7

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0

Uwagi ogólne

11.2

hormonalnego

11.2.2 Inne informacje Brak.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1

Kwas octowy, CAS: 64-19-7

LC50, (96h), Lepomis macrochirus, 75 mg/l

EC50, (24h), Daphnia magna, 47 mg/l

IC5, (16h), Scenedesmus quadricauda (algea), 4000 mg/l

Nadtlenek wodoru, CAS: 7722-84-1

LC50, (96h), Pimephales promelas, 16,4 mg/L (IUCLID)

EC50, (24h), Daphnia magna, 7,7 mg/L (IUCLID)

Kwas nadoctowy, CAS: 79-21-0

LC50, (96h), Oncorhynchus mykiss, 0,53 mg/L OECD 203

EC50, (48h), Daphnia magna, 0,73 mg/L OECD 202

NOEC, (33d), Danio rerio, 0,00094 mg/L OECD 201

NOEC, (72h), Pseudokirchneriella subcapitata, 0,061 mg/L

NOEC, (21d), Daphnia magna, 0,05 mg/L OECD 211

ErC50, (72h), Pseudokirchneriella subcapitata, 0,16 mg/L

12.2

Biodegradacja Produkt jest rozkladany biologicznie.

12.3
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12.4

12.5

12.6

12.7

Brak danych ekologicznych.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadów

Produkt

Kod substancji odpadowej (zalecany)

substancje
160903* nadtlenki, np. nadtlenek wodoru

Nieoczyszczone opakowania

Kod substancji odpadowej (zalecany)
niebezpieczne
150102 opakowania z tworzyw sztucznych

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

3149

3149

Transport morski wg IMDG 3149

Transport lotniczy wg IATA 3149
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14.2

NADTLENEK WODORU I KWAS NADOCTOWY W MIESZANINIE, STABILIZOWANEJ

- Kod klasyfikacyjny OC1

- Karta substancji niebezpiecznej

- ADR LQ 1 l

- ADR 1.1.3.6 (8.6)

NADTLENEK WODORU I KWAS NADOCTOWY W MIESZANINIE, STABILIZOWANEJ

- Kod klasyfikacyjny OC1

- Karta substancji niebezpiecznej

Transport morski wg IMDG Hydrogen peroxide and peroxyacetic acid mixture, stabilized

- EMS F-H, S-Q

- Karta substancji niebezpiecznej

- IMDG LQ 1 l

Transport lotniczy wg IATA Hydrogen peroxide and peroxyacetic acid mixture, stabilized

- Karta substancji niebezpiecznej

14.3

5.1 (8)

5.1 (8)

Transport morski wg IMDG 5.1 (8)

Transport lotniczy wg IATA 5.1 (8)

14.4 Grupa opakowaniowa

II

II

Transport morski wg IMDG II

Transport lotniczy wg IATA II
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14.5

tak

tak

Transport morski wg IMDG MARINE POLLUTANT

Transport lotniczy wg IATA tak

14.6

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

nieoznaczony
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15.1
mieszaniny

EEC-PRZEPISY 2008/98/WE (2000/532/WE ); 2010/75/EU; 2004/42/WE; (EG) 648/2004; (WE) 1907/2006 
(REACH); (EU) 1272/2008; 75/324/EWG ((WE) 2016/2037); (EU) 2020/878;  (EU) 2016/131; 
(EU) 517/2014; (EU) 2019/1148; (EU) 2019/1021, (EU) 2023/707

Lista SVHC (Candidate List of Substances of Very High Concern for authorisation): nie 

40, 75

1907/2006 (REACH)
 3

TRANSPORT-PRZEPISY ADR (2023); IMDG-Code (2023, 41. Amdt.); IATA-DGR (2024)

PRZEPISY NARODOWE (PL): 1.Ustawa z dnia 25 lutego 2011r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. 
2018.143 t.j.);
2.Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012r. (Dz. U. 2018.992 t.j.);
3.Ustawa z dnia 13 czerwca 2013r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi 
(Dz.U. 2019.542 t.j.); 
4.

5.
odniesienia dla niektórych substancji w powietrzu (Dz. U. 2010.16.87);
6.

7.
niektórych substancji w powietrzu (Dz. U. 2012.1031);
8.

9.

2011.110.641 t.j.);
10.

1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ¬w sprawie rejestracji, oceny, udzielania 

z dnia 6 stycznia 2016r.;
11.

1907/2006, Dz. U. UE. L. 2008.353.1 z dnia 31 grudnia 2008r.;
12.

1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania 

14.Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w 

dnia 22 listopada 2008r.; 
15.Dyrektywa 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w 

1994r.;
16.Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2019.175 t.j.);
17.
18.

wyniku wykorzystania rozpuszczalników organicznych w niektórych farbach i lakierach oraz w 
preparatach do odnawiania pojazdów (Dz. U. 2016.1353); 
19.
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20.
2004r. w sprawie detergentów.

zatrudnianiu

 - VOC (2010/75/WE) 5 %

15.2

SEKCJA 16: Inne informacje

16.1
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16.2 Skróty i akronimy:

ADR = Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par 

transportem drogowym)
RID = Règlement concernant le transport international ferroviaire de marchandises 

ADN = Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par 

CLP = Classification, Labelling and Packaging (Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i 
pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008)

EINECS = European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Europejski 

ELINCS = European List of Notified Chemical Substances (Europejski Wykaz Notyfikowanych 
Substancji Chemicznych)

EmS = Emergency Schedules (Plany awaryjne)
GHS = Globally Harmonized System (System Globalnie Zharmonizowany)

Lotniczego)
IBC-Code = International Code for the Construction and Equipment of Ships carrying 

przewozu niebezpiecznych chemikaliów luzem)

towarów niebezpiecznych)

danych)
IVIS = In vitro irritation score

grupy populacji organizmów testowych)

szkodliwego)

MARPOL = International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships 

szkodliwego)

REACH = Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Przepis (UE) 

ograniczenia chemikaliów)

VOC = Volatile Organic Compounds (lotne zwiazki organiczne (LZO))

do bioakumulacji)
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16.3 Inne informacje

Procedura klasyfikacji
oraz uszkodzenia oczu. (Metoda obliczeniowa)

Zmiana Brak.

Copyright: Chemiebüro®
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