PHARMACOSMOS

| overensstemmelse med Forordning (EF) nr. 1907 /2006 (REACH), bilag Il, med senere tilpasning i henhold til Forordning (EU) nr.
2020/878

SIKKERHEDSDATABLAD
DEAE-Dextran

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

1.1. Produktidentifikator
Handelsnavn
DEAE-Dextran
Andre produktidentifikatorer
CAS nr: 9064-91-9
1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
v Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen
Aktiv farmaceutisk ingrediens til llegemidler og andre industrielle anvendelser.
Begraenset til professionel og industriel brug.
v Anvendelser der frarades
Ingen kendte.
1.3. Neermere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet
Firmanavn og adresse
Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
4300 Holbaek
Danmark
T: +45 5948 5959
F: +45 5948 5960
Kontaktperson
Lise Larsen
E-mail
info@pharmacosmos.com
Revision
07.05.2026
SDS Version
4.0
Dato for forrige udgave
04.02.2022 (3.0)

1.4. Ngdtelefon
Kontakt Giftlinjen pa telefon +45 82 12 12 12 (abent 24 timer i degnet).
Se punkt 4 om ferstehjaelpsforanstaltninger.

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Ikke klassificeret i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP).
2.2. Meerkningselementer
v Farepiktogram
Ikke relevant.
v Signalord
Ikke relevant.
v Faresaetninger
Ikke relevant.
Sikkerhedssaetning(er)
v Generelt
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Ikke relevant.
v Forebyggelse
Ikke relevant.
v Reaktion
Ikke relevant.
v Opbevaring
Ikke relevant.
v Bortskaffelse
Ikke relevant.
v Oplysningspligtige indholdsstoffer
Indeholder ingen stoffer, der skal angives pa etiketten.
Anden maerkning
2.3. Andre farer
v Andet
Blandingen/produktet indeholder ingen stoffer, som opfylder kriterierne for at skulle klassificeres som et PBT-
og/eller vPvB-stof.
Produktet indeholder ingen stoffer, der er vurderet til at veere hormonforstyrrende i overensstemmelse med
kriterierne i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens forordning (EU)
2023/707.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer
Produkt/Substans Identifikatorer % w/w Klassificering Bem.
DEAE-Dextran CAS nr: 9064-91-9 95-100%
EF nr:
REACH:
Indeksnr:

3.2. vBlandinger
Finder ikke anvendelse. Dette produkt er et stof.

Den fulde ordlyd af H-saetningerne findes i punkt 16. Arbejdshygiejniske greensevaerdier er naevnt i punkt 8, safremt de
er tilgeengelige.

v Andre oplysninger

PUNKT 4: Ferstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af farstehjaelpsforanstaltninger

Generelt
Ved uheld: Kontakt lzege eller skadestue - medbring etiketten eller dette sikkerhedsdatablad. Lagen kan rette
henvendelse til Arbejds- og miljgmedicinsk klinik, Bispebjerg Hospital, tif. 38 63 61 72.
Ved vedvarende symptomer eller ved tvivl om den tilskadekomnes tilstand skal der s@ges laegehjeelp. Giv aldrig en
bevidstlgs person vand eller lignende.

Indanding
Ved andedratsbesvaer eller anden irritation af luftvejene: Bring personen ud i frisk luft og hold personen under
opsyn.

v Hudkontakt
Forurenet tgj og sko fjernes. Hud, der har vaeret i kontakt med materialet vaskes grundigt med vand og saebe.
Hudrensemiddel kan anvendes. Brug IKKE oplgsningsmidler eller fortyndere.

v @jenkontakt
Ved kontakt med gjnene: Skyl straks med vand eller saltvand (20-30 °C) i mindst 5 minutter. Fjern evt. kontaktlinser.
S@g leege og fortsaet skylningen under transporten derhen.
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v Indtagelse
Hvis personen er ved bevidsthed, skyl og rens munden med vand og hold personen under opsyn. Giv ikke personen
noget at drikke.
Ved ildebefindende: Kontakt omgaende laege og medbring dette sikkerhedsdatablad eller etiketten fra produktet.
Fremkald ikke opkastning, medmindre leegen anbefaler det. Seenk hovedet, saledes at evt. opkast ikke vil Igbe
tilbage i munden og halsen.
v Forbraending
Ikke relevant.
4.2. vVigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Hgje koncentrationer af stev kan forarsage hoste og generel irritation af luftvejene.
4.3. v Angivelse af om gjeblikkelig leegehjzelp og szerlig behandling er ngdvendig
Behandles symptomatisk.
Oplysning til laegen
Medbring dette sikkerhedsdatablad eller etiketten fra materialet.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1. v Slukningsmidler
Egnede slukningsmidler: Alkoholbestandigt skum, kulsyre, pulvere, vandtage.
Uegnede slukningsmidler: Vandstrale ber ikke anvendes, da det kan sprede branden.
5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Brand vil udvikle tzaet rgg. Udsaettelse for nedbrydningsprodukter kan udgere en sundhedsfare. Lukkede beholdere, der
udsaettes for ild, afkeles med vand. Lad ikke vand fra brandslukning Iabe ud i kloakker og vandiab.
5.3. v Anvisninger for brandmandskab
Ingen seerlige krav.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. v Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og ngdprocedurer
Forurenede arealer kan veere glatte.
6.2. ¥ Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga udledning til miljget. Ma ikke temmes i vandlab, aflab eller kloakker.
Hold uautoriserede personer vaek fra spildet
6.3. Y Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning
Fugt det spildte materiale med en vandforstever ved risiko for stevdannelse under opsamling.
Rengering foretages sa vidt muligt med rengeringsmidler. Oplasningsmidler bar undgas.
6.4. v Henvisning til andre punkter
Se punkt 13 "Bortskaffelse" om handtering af affald.
Se punkt 8 "Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler" for beskyttelsesforanstaltninger.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. v Forholdsregler for sikker handtering
Rygning samt indtagelse af mad og drikke er ikke tilladt i arbejdslokaler.
Se punktet "Eksponeringskontrol/personlige veernemidler" for oplysning om personlig beskyttelse.
7.2. v Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Abnet emballage skal lukkes omhyggeligt og opbevares oprejst for at forebygge laekage.
Anbefalet opbevaringsmateriale
Opbevares altid i beholdere af samme materiale som den originale.
Opbevaringsbetingelser
Skal opbevares efter de forhold, der er beskrevet pa etiketten.
v Materialer, der skal undgas
Steerke syrer, staerke baser, staerke oxidationsmidler og steerke reduktionsmidler.
7.3. Seerlige anvendelser
Produktet bgr kun bruges til anvendelser beskrevet i punkt 1.2.
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PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre

Ingen indgdende stoffer er listet pa den danske graenseveerdiliste.
v DNEL

Ingen data tilgaengelige.
Vv PNEC
Ingen data tilgaengelige.
8.2. v Eksponeringskontrol
Anvend generel kontrol for at forhindre ungdig eksponering.
v Generelle forholdsregler
Rygning samt indtagelse af mad og drikke er ikke tilladt i arbejdslokaler.
Eksponeringsscenarier
Der er ikke implementeret nogen eksponeringsscenarier for dette produkt.
Eksponeringsgraense
Der forefindes ikke eksponeringsgraenser for indholdsstoffer i produktet.
v Tekniske tiltag
Udvis almindelig forsigtighed ved brug af produktet. Undga indanding af gas og stav.

Luftbarne gas- og stevkoncentrationer skal holdes lavest muligt. Serg for effektiv mekanisk ventilation. Hvis dette
ikke er muligt, bruges egnet andedraetsvaern.

v Hygiejniske foranstaltninger

Ved hver pause i brug af produktet og ved arbejdets ophar skal eksponerede omrader af kroppen afvaskes. Vaer
seerlig opmaerksom pa haender, underarme og ansigt.

v Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljget
Ingen seerlige krav.

Individuelle beskyttelsesforanstaltninger

v Generelt
Anvend kun CE-meaerket vaerneudstyr.

Luftvejene
Arbejdssituation Type Klasse Farve Standarder
Safremt ventilationen  S/SL - Hvid EN149

pa arbejdsstedet ikke
er tilstreekkelig,
anvendes halv- eller
helmaske med egnet
partikelfilter

v Hud og krop
Ingen seerlige krav.

v Haender
Ingen seerlige krav.

Q@jne
Type Standarder
Brug ansigtsvaern. EN166

Alternativt kan
beskyttelsesbriller med
sideskjold benyttes.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
Fysisk form
Pulver
Farve
Hvid
Lugt / Lugtteerskel (ppm)
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Ingen lugt
pH
Ingen data tilgaengelige
Massefylde (g/cmd)
Ingen data tilgaengelige
Relativ massefylde
Ingen data tilgaengelige
v Kinematisk viskositet
Ingen data tilgaengelige
Partikelegenskaber
Ingen data tilgaengelige
Tilstandseendring og dampe
Smeltepunkt/frysepunkt (°C)
Ingen data tilgaengelige
Blgdgeringspunkt/-interval (°C)
Finder ikke anvendelse pa faste stoffer.
Kogepunkt (°C)
Ingen data tilgaengelige
Damptryk
Ingen data tilgaengelige
v Relativdampmassefylde
Ingen data tilgaengelige
Nedbrydningstemperatur (°C)
Ingen data tilgaengelige
Data for brand- og eksplosionsfare
Flammepunkt (°C)
Ingen data tilgaengelige
Anteendelighed (°C)
Ingen data tilgaengelige
Selvantendelsestemperatur (°C)
Ingen data tilgaengelige
@vre og nedre eksplosionsgraense (% v/v)
Ingen data tilgaengelige
Oplgselighed
v Oplgselighed i vand
Fuldt oplgseligt
n-octanol/vand koefficient (LogKow)
Ingen data tilgaengelige
Oplgselighed i fedt (g/L)
Ingen data tilgaengelige
9.2. Andre oplysninger
Fordampningshastighed (n-butylacetat = 100)
Ingen data tilgaengelige
v Andre fysiske og kemiske parametre
Ingen data tilgaengelige.
v Oxiderende egenskaber
Ingen data tilgaengelige

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet
10.1. v Reaktivitet

Ingen data tilgaengelige.
10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er stabilt under de betingelser, som er angivet i punkt 7 "Handtering og opbevaring".

10.3. vRisiko for farlige reaktioner

DEAE-Dextran

Side 5 af 9



PHARMACOSMOS

| overensstemmelse med Forordning (EF) nr. 1907 /2006 (REACH), bilag Il, med senere tilpasning i henhold til Forordning (EU) nr.
2020/878

Ingen kendte.
10.4. v Forhold, der skal undgas
Ingen kendte.
10.5. v Materialer, der skal undgas
Staerke syrer, steerke baser, staerke oxidationsmidler og steerke reduktionsmidler.
10.6. v Farlige nedbrydningsprodukter
Under normale opbevarings- og brugsforhold bar der ikke dannes farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

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

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at veere opfyldt.
Hudaetsning/-irritation

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
Respiratorisk sensibilisering

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
Hudsensibilisering

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
Kimcellemutagenicitet

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
Kreeftfremkaldende egenskaber

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
Reproduktionstoksicitet

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
Enkel STOT-eksponering

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
Gentagne STOT-eksponeringer

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
Aspirationsfare

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
v Symptomer forbundet med fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber

Ingen kendte.
11.2. Oplysninger om andre farer
v Hormonforstyrrende egenskaber

Blandingen/produktet indeholder ingen stoffer, som er vurderet til at have hormonforstyrrende egenskaber i forhold

til sundhed.
v Andre oplysninger

Ingen kendte.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. vToksicitet

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
12.2. v Persistens og nedbrydelighed

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at veere opfyldt.
12.3. v Bioakkumuleringspotentiale

Pa grundlag af de foreliggende data anses kriterierne for klassificering ikke for at vaere opfyldt.
12.4. v Mobilitet i jord

Ingen data tilgaengelige.
12.5. v Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Blandingen/produktet indeholder ingen stoffer, som opfylder kriterierne for at skulle klassificeres som et PBT- og/eller

vPvB-stof.
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12.6. v Hormonforstyrrende egenskaber
Blandingen/produktet indeholder ingen stoffer, som er vurderet til at have hormonforstyrrende egenskaber i forhold

til miljget.
12.7. v Andre negative virkninger
Ingen kendte.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. v Metoder til affaldsbehandling
Produktet er ikke omfattet af reglerne om farligt affald.
Kommissionens Forordning (EU) nr. 1357/2014 af 18. december 2014 om affald.
v EAK-kode
Ikke relevant.
v Saerlig maerkning
Ikke relevant.
Forurenet emballage
Emballager, med restindhold af produktet, bortskaffes efter samme betingelser som produktet.

PUNKT 14: Transportoplysninger

14.1 14.2 14.3 144 14.5. Andre oplysninger:
UN UN-forsendelsesbetegnelse Transportfareklasse(r) PG* Env**

ADR/A - - - -

DN/RID

IMDG - - - -

IATA - - - -

* Emballagegruppe
** Miljgfarer
v Anden information
Ikke farligt gods i henhold til ADR/ADN/RID, IATA og IMDG.
14.6. v Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Ikke relevant.
14.7. v Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter
Ingen data tilgaengelige.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Saerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljz
Anvendelsesbegraensninger
Udelukkende til erhvervsmaessig brug.
v Krav om seerlig uddannelse
Ingen seerlige krav.
v SEVESO - Farekategorier / Navngivne farlige stoffer
Ikke relevant.
v Andet
Ikke relevant.

v Kilder
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, maerkning

og emballering af stoffer og blandinger (CLP).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og

godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH).
15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering
Nej
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PUNKT 16: Andre oplysninger

v Forkortelser og initialord
ADN = Europaiske Bestemmelser vedregrende International Transport af Farligt Gods ad Indre Vandveje
ADR = Europaisk Konvention om International Transport af Farligt Gods ad Vej
ATE = Vurdering af Akut Toksicitet
BCF = Biokoncentrationsfaktor
CAS = Chemical Abstracts Service
CE = Conformité Européenne (den europaeiske konformitetskomite)
CLP = Lovgivning om Klassificering, Maerkning og Emballering af stoffer og blandinger [Europaparlamentets og Radets
Forordning (EF) Nr. 1272/2008]
CSA = Kemikaliesikkerhedsvurderinger
CSR = Kemikaliesikkerhedsrapport
DNEL = Derived-No-Effect-Level
EC = Effektiv koncentration
ED = Effektiv dosis
EINECS = Europzisk Fortegnelse over Eksisterende Markedsfgrte Kemiske Stoffer
EL = Effective Loading
ErC = oncentration forbundet med x% vaekstrate respons
ES = Eksponeringsscenarie
EUH saetning = CLP-specificeret faresaetning
EuPCS = Det europeeiske produktkategoriseringssystem
EWC = Europeisk Affaldskatalog
FN = Forenede Nationer
GHS = Globalt harmoniseret system til klassificering og maerkning af kemikalier
GWP = Potentiale for global opvarmning
HP = Kode for farlig egenskab
IARC = Internationale agentur for kraeftforskning
IATA = International Air Transport Association
IC = X maksimal inhiberende koncentration
IMDG = Den Internationale Kode for Setransport af Farligt Gods
LC = Dgdelig koncentration
LCLo = Veerdi er den laveste koncentration af et materiale i luft, der rapporteres at have forarsaget dyrs eller
menneskers ded
LD = Dadelig dosis
LOAEC = Laveste observerede koncentration af bivirkninger
LOAEL = Laveste observerede bivirkningsniveau
LOEC = Laveste observerede effektkoncentration
LL = Dgdelig indlaesning
LogKoc = Logaritmen til fordelingskoefficienten for organisk kulstof-vand
LT = dedelig tid
LogPow = Logaritme af oktanol/vand-fordelingskoefficienten
M = For multiplikationsfaktor
MARPOL = Den Internationale Konvention om Forebyggelse af Forurening Fra Skibe, 1973 som modificeret ved
Protokollen af 1978.
NOAEC = Ingen observeret koncentration af ugnskede virkninger
INOAEL = ngen observeret negativ effektniveau
NOEC = Ingen observeret negativ effektniveau
NOELR = Ingen observerbar effekt Loading Rate
OECD = Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling
PBT = Persistent, Bioakkumulerende og Toksisk
PNEC = Predicted-No-Effect-Concentration
RID = Lovgivningen om International Transport af Farligt Gods pa Bane
RRN = REACH Registreringsnummer
SCL = Specifik koncentrationsgraense.
STOT-RE = Specifik Malorganstoksicitet — Gentagen Eksponering
STOT-SE = Specifik Malorgantoksicitet — Enkelt Eksponering
SVHC = Substances of Very High Concern
TWA = Tidsvaegtet gennemsnit
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VOC = Flygtige Organiske Bestanddele
vPVB = Meget Persistente og Meget Bioakkumulerende
v Anden information
Ikke relevant.
Sikkerhedsdatabladet er valideret af
Morten Givard / Sikma Consult / www.sikma.dk
v Andet
Andringer i forhold til sidste vaesentlige revision (ferste ciffer i SDS Version, se punkt 1) af dette sikkerhedsdatablad er
markeret med en trekant.
Oplysningerne i dette sikkerhedsdatablad gaelder kun produktet naevnt i punkt 1 og er ikke ngdvendigvis geeldende ved
brug sammen med andre produkter.

Det anbefales at udlevere dette sikkerhedsdatablad til den faktiske bruger af produktet. Den naevnte information kan
ikke bruges som produktspecifikation.

Land-sprog: DK-da
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