CHEM:/ S Sikkerhedsdatablad

solutions f'hrough service i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

Gadoterate meglumine

Nummer for version: GHS 1.0 Dato for udstedelse: 12.01.2021

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

1.1 Produktidentifikator

Identifikation af stoffet Gadoterate meglumine
Registreringsnummer (REACH) disse oplysninger foreligger ikke
CAS-nummer 92943-93-6
Artikelnummer A0288506

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

1.3  Neaermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet

Chemos GmbH & Co. KG
Sonnenring 7

84032 Altdorf

Tyskland

Telefon: +49 871-966346-0

Fax: +49 871-966346-13

e-mail: chemos@chemos.de
Hjemmeside: http://www.chemos.de/

e-mail (kompetent person) chemos@chemos.de
1.4 Nodtelefon
Ngdopkaldstjeneste +4989 192 40

Giftkontrolcenter

Postnummer/

by

Danmark Clinic of Occupational Medicine 2400 Copenha- +45 35316 060
gen NV

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)
Dette stof opfylder ikke kriterierne for klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

2.2 Meaerkningselementer
Maerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)
ikke pakraevet

2.3 Andre farer

Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Ifglge resultaterne af vurderingen af dette stof er det ikke et PBT- eller et vPvB-stof.
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CHEM:/ S Sikkerhedsdatablad

solutions fhrough service i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

Gadoterate meglumine
Nummer for version: GHS 1.0 Dato for udstedelse: 12.01.2021

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1  Stoffer
Stoffets navn Gadoterate meglumine

Identifikatorer

CAS-nr. 92943-93-6
Molekylaer formel C23H42013N5Gd
Molaer masse 753,9 9 mol

PUNKT 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Generelle bemeaerkninger

Efterlad ikke ofret alene. Fjern ofret fra farezonen. Serg for, at personen er varm, ikke bevaeger sig og er tildekket. Til-
smudset tgj tages straks af. I alle tilfeelde af tvivl, eller hvis symptomer vedvarer, sgges laege. I tilfaelde af bevidstlgs-
hed placeres personen i hvilestilling. Giv aldrig noget i munden.

Efter indanding

Hvis vejrtraekningen er uregelmaessig eller stoppet, s@ges ajeblikkeligt laegehjeelp, og ferstehjeelp begyndes. Serg for
frisk luft.

Efter hudkontakt
Vask med rigeligt seebe og vand.

Efter gjenkontakt

Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortseet skylning. Skyl grundigt med rent, frisk vand i mindst 10
minutter og abn gjnene godt op.

Efter indtagelse

Skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed). Fremkald IKKE opkastning.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Symptomer og virkninger er endnu ikke kendte.

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjaelp og saerlig behandling er nedvendig
ingen

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1  Slukningsmidler
Egnede slukningsmidler
Vand, Skum, ABC-pulver

Uegnede slukningsmidler
Vandstrale

5.2  Seaerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Farlige forbraendingsprodukter
Carbonmonoxid (CO), Carbondioxid (CO2)

5.3  Anvisninger for brandmandskab

Undga at indande rggen ved brand eller eksplosion. Afstem brandbekaempelsen efter omgivelserne. Lad ikke brand-
slukningsvand lgbe ned i aflgb eller vandlgb. Opsaml forurenet brandslukningsvand separat. Traef normale foranstalt-
ninger mod brand og beka&mp den pa en fornuftig afstand.
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CHEM:/ S Sikkerhedsdatablad

solutions f'hrough service

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

Gadoterate meglumine

Nummer for version: GHS 1.0 Dato for udstedelse: 12.01.2021

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1

6.2

6.3

6.4

Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nedprocedurer

For ikke-indsatspersonel
Flyt personen i sikkerhed.

For indsatspersonel
Brug vejrtraekningsapparat hvis udsat for dampe/stev/tage/gasser.

Miljobeskyttelsesforanstaltninger
Holdes vak fra afleb, overfladevand og grundvand. Opsaml forurenet vaskevand og bortskaf det.

Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning

Rad om, hvordan spild inddeemmes
Tildeekning af aflgb, Optages mekanisk

Rad om, hvordan der renses op efter spild
Optages mekanisk.

Andre oplysninger om spild og udslip
Placeres i egnede beholdere til bortskaffelse. Udluft det berarte omrade.

Henvisning til andre punkter

Farlige forbraendingsprodukter: se punkt 5. Personlige veernemidler: se punkt 8. Materialer, der skal undgas: se punkt
10. Forhold vedrarende bortskaffelse: se punkt 13.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

71

7.2

7.3

Forholdsregler for sikker handtering
Anbefalinger

- Foranstaltninger til at undga brand og aerosol- og stavdannelse

Anvend lokal og almen ventilation. Ma kun bruges pa steder med god ventilation. Beholder og modtageudstyr jordfor-
bindes/potentialudlignes.

- Specifikke anvisninger/oplysninger

Stevaflejringer kan samle sig pa alle aflejringsflader i et driftslokale. Produktet i den leverede form kan ikke skabe stgv-
eksplosioner, men tilsaetningen af fint stev forer til fare for steveksplosion.

Rad om generel hygiejne

Vask hander efter handtering. Undlad at spise, drikke og ryge i arbejdsomraderne. Tag forurenet tgj og personlige
varnemidler af, inden man bevager sig ind i et omrade, hvor der spises. Opbevar aldrig mad eller drikkevarer i naerhe-
den af kemikalier. Opbevar aldrig kemikalier i beholdere, der som regel anvendes til mad og drikkevarer. Ma ikke op-
bevares sammen med fedevarer, drikkevarer og foderstoffer.

Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Handtering af forbundne risici

- Eksplosiv atmosfeere
Foranstaltninger til fjernelse af stevaflejringer.

- Egnet emballage
Det er kun tilladt at benytte emballager, som er godkendt (f.eks. iht. ADR).

Saerlige anvendelser
Se punkt 16 for en generel oversigt.
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solutions f'hrough service

Sikkerhedsdatablad

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

Gadoterate meglumine

Nummer for version: GHS 1.0

Dato for udstedelse: 12.01.2021

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1

8.2

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1

Kontrolparametre
Disse oplysninger foreligger ikke.

Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Almen ventilation.

Individuelle beskyttelsesforanstaltninger (personlige veernemidler)

Beskyttelse af gjne/ansigt
Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskeerm.

Beskyttelse af hud

- Beskyttelse af haender
Baer beskyttelseshandsker.

- Andre beskyttelsesforanstaltninger

Tillad perioder til hudregenerering. Forebyggende hudbeskyttelse (beskyttende creme/salve) anbefales. Vask haender-

ne grundigt efter brug.

Andedraetsvaern

Ved utilstraekkelig udluftning anvendes andedraetsvaern.

Foranstaltninger til begransning af eksponering af miljget
Skal indesluttes forsvarligt for at undga miljgforurening. Holdes vaek fra aflgb, overfladevand og grundvand.

Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk tilstand

fast (pulver)

Farve hvid
Lugt karakteristisk
Smeltepunkt/frysepunkt ikke bestemt

Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval

ikke bestemt

Brandfarlighed

dette materiale er braendbart men ikke letan-
taendeligt

@vre og nedre eksplosionsgraense

ikke bestemt

Flammepunkt

ikke anvendelig(t)

Selvantendelsestemperatur

ikke bestemt

Dekomponeringstemperatur

ikke relevant

pH-vaerdi

ikke anvendelig(t)
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CHEM:/ S Sikkerhedsdatablad

solutions fhrough service i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

Gadoterate meglumine

Nummer for version: GHS 1.0 Dato for udstedelse: 12.01.2021
Kinematisk viskositet ikke relevant
Opleselighed(er) ikke bestemt

9.2

Fordelingskoefficient

Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logvaerdi) | disse oplysninger foreligger ikke

Damptryk ikke bestemt

Massefylde og/eller relativ massefylde

Massefylde 1,18 Y cms

Partikelegenskaber ingen tilgeengelige data

Andre oplysninger

Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser fareklasse iht. GHS (fysiske farer): ikke relevant

Andre sikkerhedskarakteristika

Indhold af oplgsningsmidler 100 %

Faststofindhold 100 %

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1

10.2

10.3

104

10.5

10.6

Reaktivitet
Vedrerende materialer, der skal undgas: se nedenstdende "Forhold, der skal undgas" og "Materialer, der skal undgas".

Kemisk stabilitet
Stoffet er stabilt under normale omgivende og forventede temperatur- og trykforhold ved opbevaring og handtering.

Risiko for farlige reaktioner
Ingen kendte farlige reaktioner.

Forhold, der skal undgas
Der er ingen kendte specifikke forhold, der skal undgas.

Anbefalinger til hindring af brand eller eksplosion

Produktet i den leverede form kan ikke skabe staveksplosioner, men tilsaetningen af fint stav ferer til fare for steveks-
plosion.

Materialer, der skal undgas
Brandnarende

Farlige nedbrydningsprodukter

Farlige nedbrydningsprodukter, der med rimelighed kan forventes som felge af anvendelse, opbevaring, spild og op-
varmning, er ikke kendte. Farlige forbreendingsprodukter: se punkt 5.
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CHEM:/ S Sikkerhedsdatablad

solutions fhrough service i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

Gadoterate meglumine

Nummer for version: GHS 1.0 Dato for udstedelse: 12.01.2021

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

1.1

11.2

Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
Klassificering i henhold til GHS (1272/2008/EF, CLP)
Dette stof opfylder ikke kriterierne for klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

Akut toksicitet
Klassificeres ikke som akut toksisk.

Hudaetsning/hudirritation
Klassificeres ikke som hudaetsende/hudirriterende.

Alvorlige gjenskader/gjenirritation
Klassificeres ikke som fremkaldende alvorlig gjenskade eller gjenirritation.

Luftvejssensibilisering eller hudsensibilisering
Klassificeres ikke som respiratorisk sensibiliserende stof eller hudsensibiliserende stof.

Kimcellemutagenicitet
Klassificeres ikke som kimcellemutagen.

Carcinogenicitet

Klassificeres ikke som carcinogen.

Reproduktionstoksicitet
Klassificeres ikke som et reproduktionstoksisk stof.

Specifik malorgantoksicitet, enkel eksponering
Klassificeres ikke som specifikt malorgantoksisk (enkel eksponering).

Specifik malorgantoksicitet, gentagen eksponering
Klassificeres ikke som specifikt malorgantoksisk (gentagen eksponering).

Aspirationsfare

Klassificeres ikke som forbundet med aspirationsfare.

Oplysninger om andre farer
Der foreligger ingen yderligere oplysninger.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

121

12.2

12.3

12.4

125

12.6

Toksicitet
Ingen tilgeengelige data.

Persistens og nedbrydelighed
Data foreligger ikke.

Bioakkumuleringspotentiale
Data foreligger ikke.

Mobilitet i jord

Data foreligger ikke.

Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Data foreligger ikke.

Hormonforstyrrende egenskaber
Oplysninger om denne egenskab foreligger ikke.
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CHEM:/ S Sikkerhedsdatablad

Nummer for version: GHS 1.0

solutions fhrough service i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

Gadoterate meglumine

12.7

Andre negative virkninger
Data foreligger ikke.

PUNKT 13: Bortskaffelse

131

Metoder til affaldsbehandling

Oplysninger med relevans for udledning af spildevandet
Ma ikke temmes i kloakaflgb. Undga udledning til miljget. Se seerlig vejledning/leveranderbrugsanvisning.

Affaldsbehandling for beholdere/emballage

Det er farligt affald; det er kun tilladt at benytte emballager, som er godkendt (f.eks. iht. ADR). Helt temt emballage kan

genanvendes. Forurenet emballage skal handteres pa samme made som stoffet selv.

Bemaerkninger

Tag hensyn til gaeldende nationale eller regionale bestemmelser. Affald skal sorteres i kategorier, som kan handteres

saerskilt af de lokale eller nationale affaldshandteringsanlaeg.

PUNKT 14: Transportoplysninger

UN-nummer ikke tilskrevet

UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper ikke tilskrevet

shipping name)

Transportfareklasse(r) ikke tilskrevet

Emballagegruppe ikke tilskrevet

Miljefarer ikke miljefarlig iht. forordningerne om farligt
gods

Saerlige forsigtighedsregler for brugeren

Bestemmelserne for farligt gods (ADR) skal overholdes pa omradet.

Bulktransport til ses i henhold til IMO-instrumenter
Det er ikke hensigten at gennemfgre bulktransport.

Oplysninger om hver af FN-modelbestemmelserne (UN Model Regulations)

Transport med jernbane eller ad vej eller indre vandveje af farligt gods (ADR/RID/ADN) -
Yderligere information

ikke tilskrevet

International Maritime Dangerous Goods Code (IMDG-koden) - Yderligere information
ikke tilskrevet

Den Internationale Organisation for Civil Luftfart (ICAO-IATA/DGR) - Yderligere information
ikke tilskrevet
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CHEM:/ S Sikkerhedsdatablad

solutions fhrough service i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

Nummer for version: GHS 1.0

Gadoterate meglumine

Dato for udstedelse: 12.01.2021

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1 Seaerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og milje

Relevante bestemmelser fra Den europaeiske Union (EU)
Decopaints-direktiv (Europa, 2004/42/EF)

VOC-indhold

100 %

Direktiv om industriemissioner (VOC'er, 2010/75/EU)

VOC-indhold

100 %

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Ingen kemikaliesikkerhedsvurdering er blevet gennemfort for dette stof.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Forkortelser og akronymer

Fork.

Forklaring af anvendte forkortelser

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de naviga-
tion intérieures (Den europaeiske overenskomst om international transport af farligt gods ad indre vand-
veje)
ADR Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Den euro-
paeiske overenskomst om international transport af farligt gods ad vej)
CAS Chemical Abstract Service (database med en fortegnelse over kemiske forbindelser)
CLP Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger
DGR Dangerous Goods Regulations (fordning om farligt gods, se IATA/DGR)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalt Harmoniseret System
til Klassificering og Maerkning af Kemikalier", udviklet af FN
IATA International Air Transport Association (den internationale organisation for luftfart)
IATA/DGR Forordning om transport af farligt gods (DGR) via lufttransport (IATA)
ICAO International Civil Aviation Organization (den internationale organisation for civil luftfart)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (den internationale kode for sgtransport af farligt gods)
PBT Persistent, Bioakkumulerende og Toksisk
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, vurdering og godken-
delse af samt begraensninger for kemikalier)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (forordning
om international transport af farligt gods ad jernbane)
VOC Volatile Organic Compounds (flygtige organiske forbindelser)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (meget persistent og meget bioakkumulativ)

Henvisninger til den vigtigste faglitteratur og de vigtigste datakilder

Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger. Forordning (EF) nr.
1907/2006 (REACH), sendret ved 2020/878/EU.

Transport med jernbane eller ad vej eller indre vandveje af farligt gods (ADR/RID/ADN). International Maritime Dan-
gerous Goods Code (IMDG-koden). Forordning om transport af farligt gods (DGR) via lufttransport (IATA).
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CHEM:/ S Sikkerhedsdatablad

solutions fhrough service i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH)

Gadoterate meglumine
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Ansvarsfraskrivelse

Disse oplysninger er baseret pa vores nuvaerende viden. Dette SDS er udarbejdet for og gaelder udelukkende for dette
produkt.
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