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Rubriek 1. Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/ 
onderneming 

1.1 Productidentificatie 

Productidentificatie gebruikt op 
het etiket: 

Nuprep® Skin Prep Gel 

Andere identificatiemiddelen: Artikelnummer(s) van fabrikant: 
10-30, 10-30K, 10-61, 10-65, 10-25, 
10-25S, 10-91, 10-91S en 10-91K 

Opmerking over het mengsel: Mengsel bedoeld voor topische huidvoorbereiding in verband met 
neurodiagnostische of verwante procedures voor het plaatsen van 
elektroden. 

1.2 Relevant geïdentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik 

Relevant geïdentificeerd gebruik: Nuprep is een schurende huidprepgel bestemd voor gebruik wanneer een 
verlaging van de huidimpedantie de testresultaten zou verbeteren, 
waaronder eeg-onderzoeken, evoked potential-procedures, ecg-
stresstests, bewaking bij hartrevalidatie en onderzoeksprocedures met 
hartkatheterbewaking. 

Ontraden gebruik: Niet gebruiken op of in de buurt van open wonden of beschadigde huid. 
Niet gebruiken bij patiënten met een voorgeschiedenis van huidallergieën 
of gevoeligheid voor cosmetica of lotions. Niet gebruiken met 
stroomopwekkende elektroden. 

1.3 Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad 

Naam en adres van de leverancier 
(fabrikant): 

Weaver and Company 
565 Nucla Way, Unit B, Aurora, Colorado 80011, VS 

Telefoonnummer: +001.800.525.2130 

E-mailadres: regulatory@weaverandcompany.com 

EU-vertegenwoordiger: Emergo Europe 
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Nederland 
+31.70.345.8570 

1.4 Telefoonnummer voor noodgevallen 

Noodnummer: +001.800.525.2130 

Aanvullende noodinformatie: Alleen bereikbaar tijdens de gewone kantooruren: 
maandag tot en met donderdag 8:00 - 16:30 (GMT-7:00) en 
vrijdag 8:00 - 15:00 (GMT-7:00). 

regulatory@weaverandcompany.com
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Rubriek 2. Identificatie van de gevaren 

2.1 Indeling van de stof of het mengsel 

CLP-indeling: Op basis van de beschikbare informatie is het mengsel niet ingedeeld als 
gevaarlijk overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008. 

Aanvullende indelingsopmerking: Er is geen aanvullende indelingsverklaring voor het afgewerkte mengsel 
vastgesteld naast de niet-ingedeelde CLP-positie. 

2.2 Etiketteringselementen 

Signaalwoord: Niet vereist. 

Gevarenpictogrammen: Niet vereist. 

Gevarenaanduidingen: Niet vereist. 

Voorzorgsmaatregelen: Voor indelingsdoeleinden zijn geen op gevaren gebaseerde 
voorzorgsmaatregelen vereist. Volg de instructies voor veilig gebruik in 
rubrieken 4, 7 en 11. 

Aanvullende EU-
etiketteringselementen: 

Er zijn geen aanvullende CLP-etiketteringselementen voor het product 
vastgesteld. 

2.3 Andere gevaren 

PBT-/zPzB-beoordeling: Op basis van de beschikbare informatie zijn er geen PBT- of zPzB-
problemen vastgesteld voor het afgewerkte mengsel. 

Hormoonontregelende 
eigenschappen: 

Op basis van de beschikbare informatie zijn er geen zorgen over 
hormoonontregelende eigenschappen vastgesteld voor het afgewerkte 
mengsel. 

Andere gevaren die niet tot 
indeling leiden: 

Nuprep is uitsluitend bedoeld voor topisch gebruik op gezonde, gave huid. 
Overmatig schuren van de huid kan topisch letsel veroorzaken, waaronder 
aanhoudende irritatie en mogelijke littekenvorming. Patiënten met een 
voorgeschiedenis van huidallergieën of gevoeligheid voor cosmetica of 
lotions hebben mogelijk een grotere kans op plaatselijke intolerantie. Als 
huiduitslag, roodheid, jeuk, zwelling of een andere abnormale huidreactie 
optreedt, onmiddellijk afwassen en het gebruik staken. Het gebruik van 
een topisch schurend product of schurende techniek brengt een risico 
van infectie op de elektrodeplaats met zich mee. 

Nuprep bevat onoplosbare materialen die schaduwvorming of 
interferentie kunnen veroorzaken bij een MRI-onderzoek (magnetic 
resonance imaging); zorg vóór een MRI-onderzoek dat alle materialen die 
bij het neurodiagnostische onderzoek zijn gebruikt, van de 
elektrodeplaatsen zijn verwijderd. 
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Rubriek 3. Samenstelling en informatie over de bestanddelen 

3.1 Stoffen 

Niet van toepassing. Dit product is een mengsel. 

3.2 Mengsels 

Beschrijving van het mengsel: Samenvatting van de bestanddelenidentiteit: water, aluminiumoxide, 1,2-
propaandiol, natriumpolyacrylaat, methylparabeen, propylparabeen, 
FD&C Blue 1, FD&C Red 40, FD&C Yellow 5. 

Bestanddelen die bekendmaking 
vereisen: 

Er zijn in dit product geen gevaarlijke bestanddelen vastgesteld die 
bekendmaking vereisen. 

Opmerking over bedrijfsgeheim: De exacte componentconcentraties worden achtergehouden als 
vertrouwelijke bedrijfsinformatie. In deze rubriek wordt geen 
bestanddeelidentiteit opzettelijk achtergehouden. 

Rubriek 4. Eerstehulpmaatregelen 

4.1 Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen 

Algemene informatie: Onmiddellijke medische hulp is meestal niet vereist. Symptomatisch 
behandelen als irritatie of andere nadelige effecten optreden. 

Bij inademing: Inademing wordt bij normaal gebruik niet verwacht. Het product genereert 
normaal geen inadembaar stof, dampen of gassen tijdens de beoogde 
topische toepassing. 

Bij aanraking met de huid: Het product is bedoeld voor direct contact met gezonde, gave huid. 
Afwassen met water als irritatie optreedt. Als aanhoudende roodheid, 
pijn, branderig gevoel, jeuk, zwelling of een andere abnormale huidreactie 
ontstaat, het gebruik staken en medisch advies inwinnen. 

Bij aanraking met de ogen: Ogen gedurende 10 tot 15 minuten grondig spoelen met warm water. Niet 
in de ogen wrijven. Als irritatie aanhoudt, medische hulp inroepen. 

Bij inslikken: Mond spoelen indien nodig. Bij irritatie, ongemak of andere symptomen 
medisch advies inwinnen. De behandeling moet worden afgestemd op de 
waargenomen symptomen. 

Zelfbescherming van de 
eerstehulpverlener: 

Er is geen speciale zelfbescherming nodig voor de eerstehulpverlener. 

4.2 Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten 

Directe blootstelling van de ogen kan tijdelijke irritatie veroorzaken. Gebruik op beschadigde huid, overmatig 
schuren of gebruik bij gevoelige personen kan roodheid, pijn, branderig gevoel, jeuk, zwelling of andere 
plaatselijke huidirritatie veroorzaken. Overmatig schuren van de huid kan topisch letsel en, in ernstige gevallen, 
littekenvorming veroorzaken. 
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4.3 Vermelding van de vereiste onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling 

Symptomatisch behandelen op basis van de waargenomen toestand. Er is geen productspecifieke speciale 
behandeling bekend die vereist is. 

Rubriek 5. Brandbestrijdingsmaatregelen 

5.1 Blusmiddelen 

Geschikte blusmiddelen: Gebruik blusmiddelen die geschikt zijn voor de omringende brand. 

Ongeschikte blusmiddelen: Geen bekend. 

5.2 Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt 

Er zijn geen ongebruikelijke brand- of explosiegevaren vastgesteld voor het product onder normale 
omstandigheden van opslag en gebruik. 

5.3 Advies voor brandweerlieden 

Beschermingsmiddelen / 
voorzorgsmaatregelen: 

Draag beschermingsmiddelen die geschikt zijn voor de omringende brand. 
Er zijn geen productspecifieke voorzorgsmaatregelen voor 
brandbestrijding bekend. 

Rubriek 6. Maatregelen bij accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel 

6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermingsmiddelen en noodprocedures 

Normaal zijn geen speciale persoonlijke voorzorgsmaatregelen of noodprocedures vereist. Gemorst product kan 
een slipgevaar vormen; onmiddellijk opruimen. 

6.2 Milieuvoorzorgsmaatregelen 

Voor kleinschalig accidenteel vrijkomen van het afgewerkte product zijn normaal geen speciale 
milieuvoorzorgsmaatregelen vereist. 

6.3 Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal 

Gemorst materiaal insluiten en opvegen. Productresten kunnen met warm water worden weggespoeld. 

6.4 Verwijzing naar andere rubrieken 

Zie rubriek 8 voor informatie over persoonlijke bescherming en rubriek 13 voor verwijderingsinstructies.  

Rubriek 7. Hantering en opslag 

7.1 Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel 

Alleen gebruiken zoals aangegeven voor topische voorbereiding van gave huid. Aanraking met de ogen vermijden. 
Niet gebruiken op of in de buurt van open wonden of beschadigde huid. De huid niet overmatig schuren. De huid 
na gebruik wassen en gemorst materiaal onmiddellijk opruimen. 

7.2 Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten 

Opslagvoorwaarden: Buiten bereik van kinderen bewaren. Bij kamertemperatuur bewaren. 
Houd de houders goed gesloten als het product niet in gebruik is. 
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Verklaring over natuurrubberlatex: Het product wordt vervaardigd zonder gebruik van natuurrubberlatex. 

Presentaties voor eenmalig 
gebruik: 

Voor presentaties voor eenmalig gebruik die in de huidige etikettering zijn 
geïdentificeerd als artikelnummers 10-91, 10-91S en 10-91K, na opening 
slechts bij één patiënt gebruiken en vervolgens afvoeren. 

Verpakkingen voor meervoudig 
gebruik / houdbaarheid na 
opening: 

Dit product heeft een houdbaarheid van drie (3) jaar vanaf de 
productiedatum. Voor verpakkingen voor meervoudig gebruik wordt die 
houdbaarheid na de eerste opening niet verkort als de verpakking correct 
bij kamertemperatuur wordt bewaard en goed gesloten wordt gehouden 
wanneer deze niet in gebruik is. 

Plaats van lotnummer / 
vervaldatum: 

Afhankelijk van het verpakkingstype staan het lotnummer en de 
vervaldatum op de krimpnaad van de tube, aan de onderzijde van de pot 
of aan de onderzijde van de 3-pack doos. 

Aanvullende 
klantenondersteuningsinformatie: 

Zie rubriek 16 voor de volledige materiaalvrije ondersteuningsverklaring 
die wordt gebruikt voor veelgestelde klantvragen. 

Incompatibiliteiten: Er zijn geen incompatibiliteiten bekend voor normale opslag van het 
afgewerkte product. 

7.3 Specifiek eindgebruik 

Altijd voorzichtig aanbrengen met een zacht materiaal, zoals een wattenstaafje of gaasje. Materiaal vóór MRI-
onderzoeken van de elektrodeplaatsen verwijderen. 

Rubriek 8. Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming 

8.1 Controleparameters 

Beroepsmatige 
blootstellingslimieten: 

Er is geen beroepsmatige blootstellingslimiet vastgesteld voor het 
afgewerkte mengsel zoals geleverd. Het product is bedoeld voor gebruik 
zoals geleverd. Het mag niet worden verwerkt, verhit, verneveld of 
anderszins gebruikt buiten de beoogde omstandigheden. 

Biologische grenswaarden: Geen toepasselijke informatie beschikbaar. 

DNEL-/PNEC-informatie: Geen toepasselijke informatie beschikbaar. 

8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling 

Passende technische 
maatregelen: 

Normaal niet vereist voor het beoogde gebruik. 

Individuele 
beschermingsmaatregelen: 

Normaal niet vereist voor het beoogde gebruik. Onnodig langdurig contact 
vermijden en na gebruik wassen. 

Maatregelen ter beheersing van 
blootstelling in het milieu: 

Normaal niet vereist voor het beoogde gebruik. 
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Rubriek 9. Fysische en chemische eigenschappen 

9.1 Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen 

Fysische toestand........................................................................ Gel 

Kleur ........................................................................................... Lichtgroen 

Geur ........................................................................................... Reukloos 

Smeltpunt / vriespunt .................................................................. Geen toepasselijke informatie beschikbaar 

Kookpunt of beginkookpunt en kooktraject .................................... Geen toepasselijke informatie beschikbaar 

Ontvlambaarheid ......................................................................... Niet ingedeeld als ontvlambaar 

Onderste en bovenste explosiegrens ............................................ Niet van toepassing 

Vlampunt .................................................................................... Geen toepasselijke informatie beschikbaar 

Zelfontbrandingstemperatuur ...................................................... Geen toepasselijke informatie beschikbaar 

Ontledingstemperatuur................................................................ Geen toepasselijke informatie beschikbaar 

pH .............................................................................................. Neutraal 

Kinematische viscositeit .............................................................. Geen toepasselijke informatie beschikbaar 

Oplosbaarheid ............................................................................ Gedeeltelijk oplosbaar in water 

Verdelingscoëfficiënt n-octanol/water (logwaarde) ........................ Geen toepasselijke informatie beschikbaar 

Dampdruk ................................................................................... Geen toepasselijke informatie beschikbaar 

Dichtheid en/of relatieve dichtheid ............................................... Ongeveer 1,2 g/cm3 

Relatieve dampdichtheid ............................................................. Geen toepasselijke informatie beschikbaar 

Deeltjeskenmerken...................................................................... Niet van toepassing voor een gelmengsel 

9.2 Overige informatie 

Informatie inzake fysische gevarenklassen: Geen aanvullende informatie beschikbaar. 

Andere veiligheidskenmerken: Geen aanvullende informatie beschikbaar. 

Rubriek 10. Stabiliteit en reactiviteit 

10.1 Reactiviteit 

Stabiel en niet-reactief onder normale gebruiks- en opslagomstandigheden. 

10.2 Chemische stabiliteit 

Stabiel onder de aanbevolen opslagomstandigheden. 

10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties 

Er zijn geen gevaarlijke reacties bekend. Gevaarlijke polymerisatie treedt niet op. 

10.4 Te vermijden omstandigheden 

Er zijn geen te vermijden omstandigheden bekend voor het afgewerkte product wanneer het wordt opgeslagen en 
gebruikt zoals bedoeld. 

10.5 Chemisch op elkaar inwerkende materialen 

Geen bekende incompatibele materialen voor normaal gebruik en normale opslag van het afgewerkte product. 
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10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten 

Geen bekende gevaarlijke ontledingsproducten onder normale gebruiks- en opslagomstandigheden. 

Rubriek 11. Toxicologische informatie 

11.1 Informatie over gevarenklassen als omschreven in Verordening (EG) nr. 1272/2008 

Acute toxiciteit: Op basis van de beschikbare informatie wordt niet voldaan aan de 
indelingscriteria. 

Huidcorrosie/-irritatie: Methode: huidirritatietest volgens ISO 10993-10:1995. Soort: witte 
nieuw-zeelanderkonijnen. Blootstellingsroute: topisch. Effectieve dosis: 
ongeveer 0,5 mL. Blootstellingsduur: 4 uur. Resultaten: primaire irritatie-
index = 0,7 (licht). 

Ernstig oogletsel/oogirritatie: Er is geen indeling voor ernstig oogletsel of oogirritatie vastgesteld voor 
het afgewerkte mengsel. Direct oogcontact kan tijdelijke irritatie 
veroorzaken. 

Sensibilisatie van de luchtwegen of 
de huid: 

Methode: gesloten patchtest voor vertraagde overgevoeligheid volgens 
ISO 10993-10:1995. Soort: Hartley-cavia’s. Blootstellingsroute: 
topisch. Effectieve dosis: ongeveer 0,3 mL. Blootstellingsduur: 5 
blootstellingen van elk 6 uur (30 uur in totaal). Resultaten: de dieren 
bleven gezond en vertoonden tijdens het onderzoek geen toxische 
verschijnselen. 

Mutageniteit in geslachtscellen: Geen toepasselijke informatie beschikbaar voor het afgewerkte mengsel. 

Carcinogeniteit: Geen toepasselijke informatie beschikbaar voor het afgewerkte mengsel. 

Giftigheid voor de voortplanting: Geen toepasselijke informatie beschikbaar voor het afgewerkte mengsel. 

STOT bij eenmalige blootstelling: Geen toepasselijke informatie beschikbaar voor het afgewerkte mengsel. 

STOT bij herhaalde blootstelling: Geen toepasselijke informatie beschikbaar voor het afgewerkte mengsel. 

Aspiratiegevaar: Niet relevant geacht voor de fysische vorm en het beoogde gebruik van 
het product. 

Waarschijnlijke 
blootstellingsroutes: 

Contact met de huid en contact met de ogen zijn de meest 
waarschijnlijke blootstellingsroutes tijdens het beoogde gebruik. 
Accidentele inslikking is mogelijk, maar niet verwacht. 

Symptomen die verband houden 
met de fysische, chemische en 
toxicologische eigenschappen: 

Blootstelling van de ogen kan tijdelijke irritatie veroorzaken. Plaatselijke 
huideffecten kunnen roodheid, pijn, branderig gevoel, jeuk of zwelling 
omvatten, met name bij gevoelige personen of als de huid overmatig 
wordt geschuurd. 

Uitgestelde en onmiddellijke 
effecten alsook chronische 
effecten van kortstondige en 
langdurige blootstelling: 

Op basis van de beschikbare informatie zijn de bij beoogd gebruik te 
verwachten onmiddellijke effecten de hierboven beschreven lokale 
irriterende effecten op ogen en huid. Voor het afgewerkte mengsel zijn 
geen uitgestelde of chronische toxicologische effecten geïdentificeerd. 
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Interactieve effecten: Op basis van de beschikbare informatie zijn voor het afgewerkte mengsel 
geen interactieve toxicologische effecten bekend. 

Gebrek aan specifieke gegevens: Het afgewerkte mengsel is niet voor elk toxicologisch eindpunt getest. 
Voor zover geen eindspecifieke gegevens beschikbaar zijn, zijn op basis 
van de beschikbare informatie geen aanvullende toxicologische gevaren 
geïdentificeerd. 

Mengsels: Deze toxicologische samenvatting heeft betrekking op het afgewerkte 
mengsel zoals geleverd en op het beoogde topische gebruik ervan, en 
niet op geïsoleerde afzonderlijke stoffen. 

Informatie over het mengsel versus 
informatie over de stof: 

De beschikbare gevarenconclusies voor het afgewerkte mengsel zijn 
gebaseerd op de hierboven beschreven gegevens over het eindproduct 
en op andere informatie die relevant is voor het mengsel zoals geleverd. 
Er is geen aanvullende uitsluitend stofgebonden gevarenconclusie 
geïdentificeerd die de hier gepresenteerde beoordeling van het mengsel 
wijzigt. 

11.2 Informatie over andere gevaren 

Hormoonontregelende 
eigenschappen: 

Op basis van de beschikbare informatie zijn geen hormoonontregelende 
eigenschappen bekend voor het afgewerkte mengsel. 

Andere relevante 
gevareninformatie: 

Onjuist of overmatig schuren kan het risico van topisch letsel, infectie en 
littekenvorming verhogen. 

Aanvullende informatie: Op basis van de beschikbare informatie is geen verdere voor rubriek 11.2 
relevante toxicologische informatie geïdentificeerd voor het afgewerkte 
mengsel. 

Rubriek 12. Ecologische informatie 

12.1 Toxiciteit 

Productspecifieke ecotoxiciteitsgegevens zijn niet beschikbaar voor het afgewerkte mengsel. Op basis van de 
beschikbare informatie is onder de beoogde gebruiksomstandigheden geen specifiek nadelig effect op het 
aquatisch milieu vastgesteld. 

12.2 Persistentie en afbreekbaarheid 

Het afgewerkte mengsel is niet getest op persistentie of afbreekbaarheid. Naar verwachting zullen componenten 
na verloop van tijd in het milieu en in rioolwaterzuiveringsinstallaties afbreken. 

12.3 Bioaccumulatie 

Productspecifieke bioaccumulatiegegevens zijn niet beschikbaar voor het afgewerkte mengsel. 

12.4 Mobiliteit in de bodem 

Productspecifieke mobiliteitsgegevens zijn niet beschikbaar voor het afgewerkte mengsel. Omdat het product als 
gel wordt geleverd, is verplaatsing vanaf een vrijgavepunt waarschijnlijk beperkt. 
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12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling 

Er zijn geen specifieke PBT- of zPzB-beoordelingsgegevens beschikbaar voor het afgewerkte mengsel. 

12.6 Hormoonontregelende eigenschappen 

Op basis van de beschikbare informatie zijn geen hormoonontregelende eigenschappen bekend voor het 
afgewerkte mengsel. 

12.7 Andere schadelijke effecten 

Geen andere schadelijke effecten bekend. 

Rubriek 13. Instructies voor verwijdering 

13.1 Afvalverwerkingsmethoden 

Afvalverwerkingsmethoden: Voor verwijdering van overtollig product of afval dat voortvloeit uit beoogd 
gebruik is in het algemeen geen speciale hantering vereist. Inhoud en 
verpakking verwijderen overeenkomstig de toepasselijke nationale, 
regionale en lokale vereisten. 

Opmerking over verpakking: De verpakking kan recyclebaar zijn, zelfs als deze met het product is 
verontreinigd, afhankelijk van lokale recyclingvereisten. 

Rubriek 14. Informatie met betrekking tot het vervoer 
Algemene informatie: Het product vereist geen speciale transportvoorzorgsmaatregelen onder normale 
verzendomstandigheden. 

14.1 VN-nummer of ID-nummer 

Niet van toepassing. 

14.2 Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN 

Niet van toepassing. 

14.3 Transportgevarenklasse(n) 

Niet van toepassing. 

14.4 Verpakkingsgroep 

Niet van toepassing. 

14.5 Milieugevaren 

Niet van toepassing. 

14.6 Bijzondere voorzorgen voor de gebruiker 

Niet van toepassing. 

14.7 Zeevervoer in bulk overeenkomstig IMO-instrumenten 

Niet van toepassing. 
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Rubriek 15. Regelgeving 

15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het 
mengsel 

Opmerkingen over chemische 
wetgeving van de EU / lidstaat: 

Dit VIB wordt verstrekt met het oog op consistentie met Verordening 
(EG) nr. 1272/2008 en REACH-bijlage II zoals gewijzigd bij 
Verordening (EU) 2020/878. 

Regelgevingsoverkoepelende 
opmerking: 

Nuprep wordt vervaardigd onder een kwaliteitssysteem dat voldoet aan 
de US FDA Quality Management System Regulation (21 CFR 820), 
ISO 13485:2016, de EU-verordening medische hulpmiddelen 
2017/745 en de Canadian Medical Devices Regulations SOR/98-
282. 

Opmerking over het huidige 
communicatiepad: 

Dit document wordt onderhouden in een vrijwillig EU-stijl VIB-formaat ter 
ondersteuning van communicatie overeenkomstig artikel 32. Op basis 
van de beschikbare informatie is voor het afgewerkte mengsel geen 
trigger voor een VIB overeenkomstig artikel 31 vastgesteld. 

Aanvullende 
regelgevingsopmerkingen: 

Op basis van de beschikbare informatie zijn geen aanvullende 
productspecifieke veiligheids-, gezondheids- of milieureglementen 
vastgesteld voor het afgewerkte mengsel. 

15.2 Chemischeveiligheidsbeoordeling 

Voor Nuprep Skin Prep Gel is geen chemischeveiligheidsbeoordeling uitgevoerd. 

Rubriek 16. Overige informatie 

16.1 Herzieningsinformatie 

Documentnummer: SDS001-EU 

Datum van opstelling / herziening: 23 juni 2026 

Versie- / revisienummer: 2.0 / NL 

Opmerking over herziening / 
wijziging: 

Dit herziene VIB werkt rubrieken 1 tot en met 16 bij, met belangrijke 
wijzigingen in productidentificatie, taal voor veilig gebruik, opslag-
/klantenondersteuningsopmerkingen en ondersteuningsinformatie in 
rubriek 16. 

Samenvatting van wijzigingen: Deze herziening werkt het VIB-formaat en de formulering bij, stemt 
productartikelnummers af op de huidige IFU-inhoud en breidt de 
toepasselijke regelgevings- en veiligheidsrubrieken uit. 

16.2 Aanvullende productondersteuningsinformatie 

Materiaalvrije 
ondersteuningsverklaring: 

Dit product wordt vervaardigd zonder gebruik van natuurrubberlatex, 
gluten, pinda, zuivel of ei, dierlijke bijproducten, menselijke cellen of 
weefsel, of bijproducten van schaaldieren of vis. 
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Advies voor gebruikerstraining: Gebruikers moeten worden getraind om de instructies voor het beoogde 
gebruik te volgen, oogcontact en beschadigde huid te vermijden, 
overmatig schuren van de huid te vermijden, presentaties voor eenmalig 
gebruik te onderscheiden van presentaties voor meervoudig gebruik en 
materiaal vóór MRI-onderzoeken van de elektrodeplaatsen te verwijderen. 

16.3 Aanvullende referentie-informatie 

Belangrijke literatuurreferenties 
en gegevensbronnen: 

Huidige gebruiksaanwijzingen voor het product, huidige 
productveiligheidsinformatie, toepasselijke REACH-/CLP-
beoordelingsmaterialen, waaronder de ECHA Chemicals Database 
(https://chem.echa.europa.eu/) en EUR-Lex REACH-/CLP-wetgeving, en 
huidige interne richtlijnen voor klantenondersteuning. 

Indelings- / beoordelingsmethode 
voor mengsels: 

De indeling is beoordeeld met behulp van beschikbare informatie voor het 
afgewerkte mengsel samen met ondersteunende gegevens over 
bestanddelen en brondocumenten overeenkomstig de 
mengselbeoordelingsprincipes van Verordening (EG) nr. 1272/2008. 
Er is geen indeling vastgesteld die CLP-etiketteringselementen vereist 
voor het product zoals geleverd. 

Opmerking over relevante 
gevaren- / voorzorgsaanduidingen: 

In dit VIB worden geen afgekorte gevarenaanduidingen of 
voorzorgsmaatregelen opgenomen; rubriek 2 gebruikt de volledige 
toepasselijke formulering. 

Afkortingen en acroniemen: ‘CLP’ : Verordening (EG) nr. 1272/2008 betreffende indeling, etikettering 
en verpakking 

‘CFR’ : Code of Federal Regulations (Verenigde Staten) 

‘DNEL’ : Derived No-Effect Level (afgeleide dosis zonder effect) 

‘EG’ : Europese Gemeenschap 

‘EU’ : Europese Unie 

‘FDA’ : U.S. Food and Drug Administration 

‘IMO’ : Internationale Maritieme Organisatie 

‘ISO’ : Internationale Organisatie voor Normalisatie 

‘MRI’ : magnetic resonance imaging 

‘PBT’ : persistent, bioaccumulerend en toxisch 

‘PNEC’ : Predicted No-Effect Concentration (voorspelde concentratie 
zonder effect) 

‘REACH’ : registratie en beoordeling van en autorisatie en beperkingen ten 
aanzien van chemische stoffen 

‘STOT’ : specifieke doelorgaantoxiciteit 

‘US’ : United States 

https://chem.echa.europa.eu/
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‘VN’ : Verenigde Naties 

‘VS’ : Verenigde Staten 

‘VIB’ : veiligheidsinformatieblad 

‘zPzB’ : zeer persistent en zeer bioaccumulerend 

Overige informatie: Verklaring van aansprakelijkheid. De verklaringen, technische informatie 
en aanbevelingen in dit document zijn betrouwbaar en gebaseerd op 
huidige kennis, maar worden verstrekt zonder garantie of waarborg van 
welke aard dan ook, uitdrukkelijk of stilzwijgend. Weaver and Company 
aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor verlies, schade of kosten, 
direct of gevolgschade, voortvloeiend uit het gebruik ervan. 

 


