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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator
DOTA-PEG(11)-MAL*2TFA

Andre handelsnavn
alpha-(1,4,7,10-tetraazacyclododecan-1,4,7,10-tetraacetate)-undeca(ethylene glycol)-omega-maleimido
bistrifluoroacetate
DOTA-tris(acid)-amido-dPEG(11)-MAL*2TFA

Substansnavn: DOTA-PEG(11)-MAL*2TFA

CAS nr.: 1325728-37-7

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Anvendelse af stoffet eller blandingen
Laboratoriekemikalie. Produktion af stoffet.
Anvendelser som frarades

Ma ikke anvendes til private formal (husholdning).
Anvendelsesrestriktioner: Farmaceutisk stof

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Virksomhed: Iris Biotech GmbH
Gade: Adalbert-Zoellner-Stralie 1
By: D-95615 Marktredwitz, Germany
Postboks: 568
D-95605 Marktredwitz, Germany
Telefon: +49 9231 971210 Telefax: +49 9231 97121 99
E-mail: info@iris-biotech.de
Kontaktperson: Health & Safety Department Telefon: +49 9231 97121 0
E-mail: sds@iris-biotech.de
Internet: www.iris-biotech.de
Informationsgivende afdeling: Dette nummer betjenes kun indenfor kontortid.
1.4. Nodtelefon: +49 (0)89 19240 (Giftlinjen Mlnchen: 24 h)

Andre informationer
Stoffet er ikke klassificeret som farligt i henhold til forordning forordning (EF) Nr. 1272/2008 [CLP].

Frivillig sikkerhedsinformation jeevnfer sikkerhedsdatabladet i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006
(REACH)

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette stof er ikke klassificeret som farlig i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

2.2. Mzrkningselementer
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Farebestemmende komponent(er) for etikettering

ingen
Sikkerhedssatninger
P202 Anvend ikke produktet, fgr alle advarsler er lzest og forstaet.
P261 Undga indanding af pulver/rgg/gas/tdge/damp/spray.
P262 Ma ikke komme i kontakt med gjne, hud eller tgj.
P280 Beaer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/harevaern.
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@vrige rad
Meerkning ifalge forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]: ingen (GHS/CLP kriterier opfyldes ikke.)
Forsigtig - stoffet er endnu ikke undersggt fuldsteendigt.

2.3. Andre farer
Produktet er ikke staveksplosivt i den leverede form, men en forstaerkning med fint stgv ferer til fare for
stgveksplosion.

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer

Kemisk karakterisering
alpha-(1,4,7,10-tetraazacyclododecan-1,4,7,10-tetraacetate)-undeca(ethylene glycol)-omega-maleimido
bistrifluoroacetate

Formel: C47H83N7021*2CF3CO2H
Molekylveegt: 1082,20*228,05 g/mol

Relevante bestanddele
intet/ingen (i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH))

PUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjazlpsforanstaltninger

Generelt rad
Ved ulykkestilfaelde eller ved ildebefindende er omgaende lzegebehandling ngdvendig (Vis etiketten, hvis det er
muligt).
Hvis der konstateres symptomer og i tvivistilfeelde skal der s@ges lzegehjaelp.

Hvis det indandes
Sarg for frisk luft. Fgr de bergrte ud i frisk luft og hold dem varme og rolige. Ved uregelmaessig andedraet eller
andedraetsophgr kunstigt andedraet.

| tilfelde af hudkontakt
Vask grundigt med vand. Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse. Kommer stof pa huden
vaskes straks med store maengder vand og saebe.

| tilfelde af gjenkontakt
Skyl straks forsigtigt og grundigt med gjenbad eller vand. | tilfalde af at produktet lander i gjnene skylles
omgaende med rigeligt vand i mindst 5 minutter. Konsulter derefter gjenlaege.

Ved indtagelse
Skyl munden grundigt med vand. Giv aldrig noget i munden pa en bevidstlas person eller ved forekommende
kramper.
4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der foreligger ingen oplysninger.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig laegehjalp og sarlig behandling er nedvendiq
Symptomatisk behandling.

PUNKT 5: Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler
Afstem slukningsmidler efter omgivelserne. Vandstgvstrale. alkoholbestandigt skum. Pulversluknings-middel.
Sand.

Uegnede slukningsmidler
Hel vandstrale.
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5.2. Szrlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Ikke anteendelig. Termisk nedbrydning kan fere til frigerelse af irriterende dampe og gasarter.

Ved brand kan der opsta: Kuldioxid (CO2). Kulmonoxid (CO). Kvaelstofoxid (NOx). Hydrogenfluorid (HF).
5.3. Anvisninger for brandmandskab

| tilfeelde af brand: Benyt selvstaendig lukket iltbeholder.

Andre informationer
Almindelige forholdsregler for forebyggende beskyttelse mod brand.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer
Generelle oplysninger
Sarg for tilstraekkelig udluftning. Undgé indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray.
Undgé kontakt med hud, gjne og tgj.
Brug personlig beskyttelsesudrustning.
Ved brand: Evakuer omradet.
For ikke-indsatspersonel
Fjern antaendelseskilder. Sgrg for tilstreekkelig udluftning.
Benyt personbeskyttelsesudstyr.
For indsatspersonel
Brug personlig beskyttelsesudrustning (se punkt 8).
Skal optages mekanisk og i egnede beholdere afleveres til affaldsbehandling. Optages stavfrit og lagres
stavfrit.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Ma ikke traenge ned i undergrunden/jorden.
Ma ikke kommes i kloakaflgb eller vandigb.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning
Til tilbageholdelse
Undga udvikling af stav.
Til rengoring
Skal optages mekanisk.

Andre oplysninger

Skal optages mekanisk og i egnede beholdere afleveres til affaldsbehandling. Undga udvikling af stav.
Rens grundigt beskidte flader.

6.4. Henvisning til andre punkter
Sikker handtering: se punkt 7
Personlige vaernemidler: se punkt 8
Destruktion: se punkt 13

Det optagne materiale skal behandles i henhold til afsnittet Bortskaffelse.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Sikkerhedsinformation
Sarg for tilstreekkelig udluftning.
Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray.
Undga kontakt med hud, @jne og tgj.
Henvisning til brand- og eksplosionsbeskyttelse
Almindelige forholdsregler for forebyggende beskyttelse mod brand.

Rad om generel hygiejne
Alt tilsmudset tgj tages af. Far pausen og ved arbejdets ophar bgr haenderne vaskes. Pa arbejdspladsen ma
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der ikke spises, drikkes, ryges eller snuses. Undga kontakt med hud, gjne og tgj. Serg for tilstreekkelig
udluftning.

Andre informationer
Produktet er hygroskopisk.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Tekniske foranstaltninger/opbevaringsbetingelser
Emballagen opbevares taet lukket pa et kgligt, godt ventileret sted.
Handteres og opbevares under inert gas. Beskyt mod fugt.
Lagertemperatur: -20 °C

Information om faelleslagring
Seerlige forholdsregler er ikke pakraevet.

7.3. Saerlige anvendelser

Bortset fra de anvendelser, der er naevnt i afsnit 1,2 er der ingen andre specifikke anvendelser fastsat.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige varnemidler

8.1. Kontrolparametre

Gransevardier for luftforurening

CAS-nr. Stof/materiale ppm mg/m? fib/cm?® Kategori

Kilde

- Organisk stav, total - 3 Gennemsnit 8 h

- Jf. § 3, Korttidsveerdi 15
stk. 2 min

8.2. Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol
Modtageren af produktet er selv ansvarlig overholdelse af gaeldende love og bestemmelser.
Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige veernemidler

Beskyttelse af gjne/ansigt
Baer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Teetsluttende sikkerhedsbriller. Ansigtsbeskyttelse (minimum 20 cm). Anvend sikkerhedsbriller testet og
godkendt under NIOSH (US) eller EN 166 (EU) standarder.

Handvaern
Ved omgang med kemiske arbejdsmidler ma der kun benyttes kemikaliebeskyttelseshandsker med CE-meerke
og fircifret kontrolnummer. Kemikaliebeskyttelseshandsker skal arbejdspladsspecifikt veelges i udferelse
afhaengigt af koncentrationen og meengden af farlige stoffer. Det anbefales, at afklare kemikalieresistensen for
de ovennaevnte beskyttelseshandsker ved saerlig brug med handskeproducenten. Brug egnede
beskyttelseshandsker under arbejdet.

Arbejd med handsker. Handskerne skal inspiceres far brug. Brug en egnet metode til at fierne handskerne
(uden at bergre handskens yderside) for at undga hudkontakt med dette produkt. Forurenede handsker
bortskaffes efter brug i overensstemmelse med lovkrav og god laboratoriepraksis. Vask og tar haenderne. De
valgte beskyttelseshandsker skal opfylde specifikationerne i EU-direktiv 2016/425 og EN 374-standarden, der
er afledt heraf.

Hudvarn
Brug af beskyttelsesbeklaedning.
Andedratsvaern

| tilfaelde af utilstreekkelig ventilation, anvend andedraetsvaern. Hvis tekniske udsugnings- og
udluftningsforanstaltninger er umulige eller utilstraekkelige, skal der baeres andedraetsvaern.

Hvis luftrensende andedraetsvaern er pakreevet i henhold til risikovurderingen, skal der beeres andedraetsveern

Revision nr.: 1,0 da Trykt dato: 15.05.2024




Iris

Biotech

Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006

Iris Biotech GmbH

Bearbejdningsdato: 15.05.2024

DOTA-PEG(11)-MAL*2TFA
Katalog nr.: PEG6930

Side 5 af 9

med helmaske med kombinationsfilter (US) eller med filterpatron af typen ABEK (EN 14387). Hvis

andedraetsveernet er den eneste beskyttelsesforanstaltning, skal der baeres et selvforsynende andedraetsvaern

med helmaske. Andedreetsveern og komponenter skal vaere godkendt i henhold til de relevante nationale

standarder (f.eks. NIOSH (USA) eller CEN (EU)).

Farer ved opvarmning
Ingen data disponible

Foranstaltninger til begraensning afeksponering afmiljoet
Indslaeb i miljget skal undgas.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Tilstandsform: fast

Farve: hvid/ brunlig

Lugt: Ingen data disponible
Lugtteerskel: Ingen data disponible

Smeltepunkt/frysepunki:

Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval:

Anteendelighed:

Laveste Eksplosionsgreenser:

Hgjeste Eksplosionsgraenser:
Flammepunkt:
Selvantaendelsestemperatur:
Dekomponeringstemperatur:
pH-veerdien:

Viskositet/kinematisk:
Vandoplgselighed:

Oplgselighed i andre oplgsningsmidler

Oplgselig i: Diklormetan (DCM), Dimetylsulfoxid, Dimethylacetamide (DMAc), dimetylformamid (DMF),

Acetonitril.
Oplgsningshastigheden:
Fordelingskoefficient n-oktanol/vand:
Estabilidad de la dispersion:
Damptryk:

Massefylde:

Relativ massefylde:
Veegtfylde:

Relativ dampmassefylde:
Partikelegenskaber:

9.2. Andre oplysninger

Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser
Eksplosive egenskaber

Produktet er ikke staveksplosivt i den leverede form, men en forstaerkning med fint stev ferer til fare for

staveksplosion.
Selvopretholdende braendbarhed:
Selvanteendelsestemperatur

fast stof:

gas:
Oxiderende egenskaber

Ingen data disponible

Andre sikkerhedskarakteristika
Oplgsningsmiddeldampe:

Ingen data disponible
Ingen data disponible

ikke bestemt
Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible

ikke relevant
Ingen data disponible

Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible
Ingen data disponible

Ingen data disponible

Ingen data disponible
ikke relevant

Ingen data disponible
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Viskositet/dynamisk:
Udlgbstid:

ikke relevant
ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Ingen data disponible

10.2. Kemisk stabilitet

Stabilt under de anbefalede opbevaringsforhold.

Produktet er hygroskopisk.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Ingen data disponible

10.4. Forhold, der skal undgas
Beskyttes mod fugt.
Ma ikke udsaettes for varme.

10.5. Materialer, der skal undgas
Oxidationsmidler, steerk.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Termisk nedbrydning kan fere til friggrelse af irriterende dampe og gasarter.
Ved brand kan der opsta: Kuldioxid (CO2). Kulmonoxid (CO). Kvaelstofoxid (NOx). Hydrogenfluorid (HF).

Yderligere information
| tilfaelde af brand: se kapitel 5.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Toksikokinetik, stofskifte og fordeling
Ingen data disponible

Akut toksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

Irriterende og &etsende virkninger

Hudaetsning/-irritation: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at

veere opfyldt.

Alvorlig @jenskade/gjenirritation: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at vaere opfyldt.
Sensibiliserende virkninger

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

Kraeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske virkninger
Kimcellemutagenicitet: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at

veere opfyldt.

Carcinogenicitet: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere

opfyldt.

Reproduktionstoksicitet: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at

veere opfyldt.

IARC: Ingen forbindelse i dette produkt tilstede i meengder starre end eller lig 0,1 % er identificeret som
sandsynlig, mulig eller bekraeftet kreeftfremkaldende stof overfor mennesker af IARC.

Enkel STOT-eksponering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
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Aspirationsfare
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.

Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje
Ingen data disponible
Specifikke virkninger i dyreforseg
Ingen data disponible
Andre informationer til godkendelser
Stoffet er ikke klassificeret som farligt i henhold til forordning forordning (EF) Nr. 1272/2008 [CLP].

Praktiske erfaringer
Ingen data disponible

11.2. Oplysninger om andre farer

Hormonforstyrrende egenskaber
Ingen data disponible
Andre oplysninger
Fluoridioner kan reducere kalkniveauet i serum og forarsage potentielt dgdelig hypokalcaemi.

Andre informationer
RTECS: Ingen data disponible

Efter vores bedste overbevisning er de kemiske, fysiske og toksikologiske forhold ikke unders@gt tilstraekkeligt.

Yderligere farlige egenskaber kan ikke udelukkes.
De saedvanlige forsigtighedsregler for handtering af kemikalier skal overholdes.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

12.1. Toksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
12.2. Persistens og nedbrydelighed

Ingen data disponible

12.3. Bioakkumuleringspotentiale
Ingen data disponible

12.4. Mobilitet i jord
Ingen data disponible

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Dette stof opfylder ikke PBT/vPvB-kriterierne i REACH, bilag XIII.
12.6. Hormonforstyrrende egenskaber

Dette stof har ingen endokrine egenskaber overfor organismer udenfor malgruppen.
12.7. Andre negative virkninger

Forsigtig - stoffet er endnu ikke undersggt fuldsteendigt.

Andre informationer
Undga udledning til miljget.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Overvejelser ved bortskaffelse
Destrueres efter geeldende bestemmelser.
Kontakt det ansvarlige og godkendte renovationsselskab ved bortskaffelse.
Forurenet emballage bgr behandles som produktet.

Bortskaffelse af forurenet emballage
Vask grundigt med vand. Fuldsteendigt tom emballage kan tilferes genbrug.
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PUNKT 14: Transportoplysninger

Landtransport (ADR/RID)

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse
(UN proper shipping name):

Indenrigsskibstransport (ADN)

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse
(UN proper shipping name):

Skibstransport (IMDG)

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse
(UN proper shipping name):

Fly transport (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse
(UN proper shipping name):

14.5. Miljofarer
MILJGFARLIGT:

Ikke farligt gods ifalge transportbestemmelser.

Ikke farligt gods ifalge transportbestemmelser.

Ikke farligt gods ifalge transportbestemmelser.

Ikke farligt gods ifalge transportbestemmelser.

Nej

14.6. Sarlige forsigtighedsregler for brugeren

Der foreligger ingen oplysninger.

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter

ikke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Sarlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed

og milje
EU oplysninger om regulering

Oplysninger til direktiv 2012/18/EU
(SEVESO lll):

Andre informationer

Sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

National regulativ information
Vandfareklasse (D):

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Er ikke underlagt 2012/18/EU (SEVESO III)

3 - steerkt skadeligt for vand

Der er ikke gennemfgrt nogen kemikaliesikkerhedsvurdering af dette stof.

PUNKT 16: Andre oplysninger
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Forkortelser og akronymer
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route
(Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road).
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
CAS: Chemical Abstracts Service
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%
EC50: Effective Concentration 50%
ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate
NOEC: No Observed Effect Concentration
BCF: Bio-concentration factor
PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
vPVB: very persistent, very bioaccumulative
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures)
EmS: Emergency Schedules
MFAG: Medical First Aid Guide
IATA: International Air Transport Association
ICAO: International Civil Aviation Organization
MARPOL.: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
Forkortelser og akronymer se fortegnelsen pa http://abk.esdscom.eu

Yderligere information
Oplysningerne er baseret pa vores nuveerende viden. Dette giver dog ikke nogen sikkerhed for produktets
egenskaber og fastlaegger intet aftalt juridisk forhold. Modtageren af produktet er selv ansvarlig overholdelse af
geeldende love og bestemmelser.
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