CHEM:/ S Ficha de Datos de Seguridad

solutions fhrough service conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Gadoterate meglumine

Numero de la version: GHS 1.0 Fecha de emision: 12.01.2021

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

Identificacién de la sustancia Gadoterate meglumine

Numero de registro (REACH) esta informacién no esta disponible
NuUmero CAS 92943-93-6

NuUmero de articulo A0288506

1.2  Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
Usos pertinentes identificados Uso general

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Chemos GmbH & Co. KG
Sonnenring 7

84032 Altdorf

Alemania

Teléfono: +49 871-966346-0

Fax: +49 871-966346-13

e-mail: chemos@chemos.de

Sitio web: http://www.chemos.de/

e-mail (persona competente) chemos@chemos.de
14 Teléfono de emergencia

Servicios de informacion para casos de +4989 192 40
emergencia

Centro toxicolégico

Cédigo postal/ Teléfono
ciudad
Espafia Servicio Nacional de Informacién Tosi- | 28002 Madrid +34 91562 84 69
colégica

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)

Esta sustancia no reune los criterios para ser clasificada conforme al Reglamento no 1272/2008/CE.
2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)

no es necesario
2.3  Otros peligros

Resultados de la valoracion PBT y mPmB
La evaluacion de esta sustancia determina que no es PBT ni mPmB.
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SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.1 Sustancias
Nombre de la sustancia Gadoterate meglumine
Identificadores

No CAS 92943-93-6
Férmula molecular C23H42013N5Gd
Masa molar 753,9 9 mol

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

Notas generales

No dejar a la persona afectada desatendida. Retirar a la victima de la zona de peligro. Mantener a la persona afectada
caliente, tranquila y cubierta. Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada. Si aparece malestar o en caso de
duda consultar a un médico. En caso de inconsciencia procurar una postura de seguridad de decubito lateral y no ad-
ministrar nada via oral.

En caso de inhalacién

En caso de respiracién irregular o de paro respiratorio, buscar asistencia médica inmediatamente y disponerse a tomar
medidas de primeros auxilios. Proporcionar aire fresco.

En caso de contacto con la piel
Lavar con abundante agua y jabén.

En caso de contacto con los ojos

Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Sequir aclarando. Mantener separados los parpados y enjuagar con
abundante agua limpia y fresca por lo menos durante 10 minutos.

En caso de ingestion
Enjudguese la boca con agua (solamente si la persona esta consciente). NO provocar el vémito.

4.2  Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
A la fecha no se conocen sintomas y efectos.

4.3 Indicacién de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente

ninguno

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincién apropiados
Agua, Espuma, Polvo ABC

Medios de extincién no apropiados
Chorro de agua
5.2  Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de combustion peligrosos
Mondéxido de carbono (CO), Diéxido de carbono (CO2)
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5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

En caso de incendio y/o de explosién no respire los humos. Medidas coordinadas de lucha contra incendios en el entor-
no. No permitir que el agua de extincién alcance el desaglie. Recoger el agua de extincion separadamente. Luchar
contra el incendio desde una distancia razonable, tomando las precauciones habituales.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de protecciéon y procedimientos de emergencia
Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Llevar a las personas afectadas a un lugar seguro.

Para el personal de emergencia
Llevar aparatos respiratorios en caso de exposicion a vapores/polvos/aerosoles/gases.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Mantener el producto alejado de los desaglies y de las aguas superficiales y subterraneas. Retenery eliminar el agua
de lavado contaminada.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza
Consejos sobre la manera de contener un vertido

Cierre de desagles, Recoger mecanicamente

Indicaciones adecuadas sobre la manera de limpiar un vertido
Recoger mecanicamente.

Otras indicaciones relativas a los vertidos y las fugas
Colocar en recipientes apropiados para su eliminacién. Ventilar la zona afectada.

6.4 Referencia a otras secciones

Productos de combustion peligrosos: véase seccion 5. Equipo de proteccién personal: véase seccion 8. Materiales in-
compatibles: véase seccion 10. Consideraciones relativas a la eliminacion: véase seccion 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

71 Precauciones para una manipulacion segura
Recomendaciones

- Medidas de prevencion de incendios, asi como las destinadas a impedir la formacién de particulas
en suspensién y polvo

Utilizacion de ventilacién local y general. Usese Ginicamente en lugares bien ventilados. Conectar a tierra/enlace equi-
potencial del recipiente y del equipo de recepcién.

- Indicaciones/detalles especificos

Los depositos de polvo pueden acumularse en cualquier superficie de un area de trabajo. El producto en la forma de
entrega no es capaz de producir una explosion de polvo; pero la acumulacién de polvo fino conduce a un peligro de ex-
plosion de polvo.

Recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo

Lavarse las manos después de cada utilizacién. No comer, beber ni fumar en las zonas de trabajo. Despojarse de pren-
das de vestir y equipos de proteccién contaminados antes de entrar en las zonas para comer. No guarde juntos alimen-
tos y productos quimicos. No utilice para guardar productos quimicos envases destinados normalmente a guardar ali-
mentos. Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Gestionar los riesgos asociados

- Atmésferas explosivas
Eliminacion de depdsitos de polvo.
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7.3

- Compatibilidades de embalaje

Solamente pueden usarse envsases que han sido aprobados (p.ej. segun ADR).

Usos especificos finales
Véase la seccion 16 para una orientacién general.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccién individual

8.1

8.2

Parametros de control
Esta informacion no esta disponible.
Controles de exposicion

Controles técnicos apropiados
Ventilacién general.

Medidas de proteccién individual (equipo de proteccién personal)

Proteccién de los ojos/la cara
Usese proteccién para los ojos/la cara.

Proteccién de la piel

- Proteccién de las manos
Llevar guantes de proteccion.

- Otras medidas de proteccion

Hacer periodos de recuperacion para la regeneracion de la piel. Estan recomendados los protectores de piel preventi-
vos (cremas de proteccidon/pomadas). Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.

Proteccién respiratoria

En caso de ventilacién insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria.

Controles de exposicion medioambiental

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente. Mantener el producto
alejado de los desagties y de las aguas superficiales y subterraneas.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Estado fisico s6lido (polvo)
Color blanco
Olor caracteristico
Punto de fusién/punto de congelacion no determinado
Punto de ebullicién o punto inicial de ebullicibn | no determinado
e intervalo de ebullicién
Inflamabilidad este material es combustible, pero no facilmen-
te inflamable
Limite superior e inferior de explosividad no determinado
Punto de inflamacién no es aplicable
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Temperatura de auto-inflamacién no determinado
Temperatura de descomposicion no relevantes
pH (valor) no es aplicable
Viscosidad cinematica no relevantes
Solubilidad(es) no determinado

Coeficiente de reparto

Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor esta informacion no esta disponible
logaritmico)
Presion de vapor no determinado

Densidad y/o densidad relativa

Densidad 1,18 Y3

Caracteristicas de las particulas no existen datos disponibles

9.2 Otros datos

Informacién relativa a las clases de peligro fisico | clases de peligro conforme al SGA (peligros fisi-
cos): no relevantes

Otras caracteristicas de seguridad

Contenido en disolventes 100 %

Contenido de materiales sélidos 100 %

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
Concerniente a la incompatibilidad: véase mas abajo "Condiciones que deben evitarse" y "Materiales incompatibles".

10.2 Estabilidad quimica

El material es estable bajo condiciones ambientales normales y en condiciones previsibles de temperatura y presién du-
rante su almacenamiento y manipulacion.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No tiene reacciones peligrosas conocidas.

10.4 Condiciones que deben evitarse

No se conocen condiciones particulares que deban evitarse.
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Indicaciones para prevenir incendio o explosion

El producto en la forma de entrega no es capaz de producir una explosién de polvo; pero la acumulacién de polvo fino
conduce a un peligro de explosion de polvo.

10.5 Materiales incompatibles
Comburentes

10.6 Productos de descomposicién peligrosos

No se conocen productos de descomposicion peligrosos que se puedan anticipar razonablemente como resultado del
uso, el almacenamiento, el vertido y el calentamiento. Productos de combustion peligrosos: véase seccién 5.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
Clasificacion conforme al SGA (1272/2008/CE, CLP)
Esta sustancia no relne los criterios para ser clasificada conforme al Reglamento no 1272/2008/CE.
Toxicidad aguda
No se clasificara como toxicidad aguda.
Corrosion o irritacién cutanea
No se clasificard como corrosivo/irritante para la piel.
Lesiones oculares graves o irritacidon ocular
No se clasificara como causante de lesiones oculares graves o como irritante ocular.
Sensibilizacién respiratoria o cutanea
No se clasificara como sensibilizante respiratoria o sensibilizante cutanea.
Mutagenicidad en células germinales
No se clasificara como mutageno en células germinales.
Carcinogenicidad
No se clasificara como carcinégeno.
Toxicidad para la reproduccién
No se clasificara como toxico para la reproduccién.
Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicién Unica
No se clasifica como tdxico especifico en determinados 6rganos (exposicién Unica).
Toxicidad especifica en determinados érganos - exposicién repetida
No se clasifica como téxico especifico en determinados 6rganos (exposicidn repetida).
Peligro por aspiracién
No se clasifica como peligroso en caso de aspiracon.

11.2 Informacién relativa a otros peligros
No hay informacién adicional.
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SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad
No existen datos disponibles.

12.2 Persistencia y degradabilidad
No se dispone de datos.

12.3 Potencial de bioacumulacién
No se dispone de datos.

12.4 Movilidad en el suelo
No se dispone de datos.

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB
No se dispone de datos.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina
Las informaciones sobre esta propiedad no estan disponibles.

12.7 Otros efectos adversos
No se dispone de datos.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Informacion pertinente para el tratamiento de las aguas residuales

No tirar los residuos por el desagle. Evitese su liberacién al medio ambiente. Recabense instrucciones especificas de la
ficha de datos de seguridad.

Tratamiento de residuos de recipientes/embalajes

Es un residuo peligroso; solamente pueden usarse envsases que han sido aprobado (p.ej. conforme a ADR). Envases
completamente vacios pueden ser reciclados. Manipular los envases contaminados de la misma forma que la sustan-
cia.

Observaciones

Por favor considerar las disposiciones nacionales o regionales pertinentes. Los residuos se deben clasificar en las cate-
gorias aceptadas por los centros locales o nacionales de tratamiento de residuos.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

141 Nuamero ONU no asignado
14.2 Designacion oficial de transporte de las no asignado
Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte no asignado

14.4 Grupo de embalaje no asignado

14.5 Peligros para el medio ambiente no peligroso para el medio ambiente conforme al
reglamento para el transporte de mercancias pe-
ligrosas

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Las disposiciones concernientes a las mercancias peligrosas (ADR) se deben cumplir dentro de las instalaciones.

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
El transporte a granel de la mercancia no esta previsto.
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Informacion para cada uno de los Reglamentos tipo de las Naciones Unidas

Transporte de mercancias peligrosas por carretera, por ferrocarril o por via navegable (ADR/
RID/ADN) - Informacion adicional

no asignado

Cdédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas (IMDG) - Informacién adicional
no asignado

Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - Informacién adicional
no asignado

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas
para la sustancia o la mezcla

Disposiciones pertinentes de la Unién Europea (UE)
Directiva sobre pinturas decorativas (2004/42/CE)

Contenido de COV 100 %

Directiva sobre emisiones industriales (COVs, 2010/75/UE)

Contenido de COV 100 %

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica
No se ha realizado una evaluacién de la seguridad quimica de esta sustancia.

SECCION 16: Otra informacién

Abreviaturas y los acronimos

Abrev. Descripciones de las abreviaturas utilizadas

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de naviga-
tion intérieures (Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Vias Na-
vegables Interiores)

ADR Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acuerdo eu-
ropeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera)
CAS Chemical Abstracts Service (nimero identificador Unico carente de significado quimico)
CLP Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacién, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and
Packaging) de sustancias y mezclas
cov Compuestos organicos volatiles
DGR Dangerous Goods Regulations (reglamento paraDt-:-GIF'gansporte de mercancias peligrosas, véase IATA/
IATA Asociacién Internacional de Transporte Aéreo
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mer-
cancias peligrosas por aire)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (c6digo maritimo internacional de mercancias peligrosas)
mPmB Muy persistente y muy bioacumulable
OACI Organisation de |'Aviation Civile International
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Abrev. Descripciones de las abreviaturas utilizadas

PBT Persistente, Bioacumulable y Téxico

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registro, evaluacién, autorizaciéon y
restriccion de las sustancias y preparados quimicos9

RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Reglamen-
to referente al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas)

SGA "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de sustancias quimicas" elaborado por
Naciones Unidas

Principales referencias bibliograficas y fuentes de datos

Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacién, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and Packaging) de
sustancias y mezclas. Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH), modificado por 2020/878/UE.

Transporte de mercancias peligrosas por carretera, por ferrocarril o por via navegable (ADR/RID/ADN). Codigo mariti-
mo internacional de mercancias peligrosas (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA)
(Reglamento para el transporte de mercancias peligrosas por aire).

Clausula de exencion de responsabilidad

Esta informacion se basa en los conocimientos de que disponemos hasta el momento. Esta FDS se refiere exclusiva-
mente a este producto.
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