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Seccion 1. Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

Identificador del producto Ten20® Conductive Paste
usado en la etiqueta: e

Otros medios de Numero(s) de articulo del fabricante:

identificacion: 10-20-8,10-20-4,10-20-4T, 10-20-4TK, C ONDUCTIVE
10-20-1,10-20-15y 10-20-1K Neurodiagnostic Electrode Paste

Nota sobre la mezcla: Mezcla destinada al uso tépico conductivo y adhesivo en procedimientos de

neuromonitoreo asociados con electrodos de neurodiagnéstico no gelificados.

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

Usos pertinentes Pasta conductora y adhesiva para uso en procedimientos de neuromonitoreo
identificados: junto con electrodos de neurodiagndstico no gelificados, incluidos exdmenes
EEG, procedimientos de potenciales evocados, PSGy MSLT.

Usos desaconsejados: No lo use sobre o cerca de heridas abiertas o piel comprometida. No lo use con

electrodos inductores de corriente. Tenga precaucion adicional en pacientes
con antecedentes de alergias cutdneas o sensibilidad a cosméticos o lociones.

1.3 Datos del proveedor de la hoja de datos de seguridad

Nombre y direccién del Weaver and Company

proveedor (fabricante): 565 Nucla Way, Unit B, Aurora, Colorado 80011, EE. UU.
Numero de teléfono: +001.800.525.2130

Direccién de correo regulatory@weaverandcompany.com

electronico:
Representante en la UE: Emergo Europe

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Paises Bajos
+31.70.345.8570

1.4 Teléfono de emergencia

Numero de emergencia: +001.800.525.2130
Informacion adicional de Disponible solo durante el horario normal de oficina:
emergencia: lunes ajueves 8:00 - 16:30 (GMT-7:00) y

viernes 8:00 - 15:00 (GMT-7:00).

Seccion 2. Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion CLP: Con base en lainformacion disponible, la mezcla no esta clasificada como
peligrosa conforme al Reglamento (CE) n.21272/2008.
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Nota adicional de
clasificacion:

No se ha identificado ninguna declaracion adicional de clasificacion de la
mezcla terminada mas alla de la posicion CLP no clasificada.

2.2 Elementos de la etiqueta

Palabra de advertencia:
Pictogramas de peligro:
Indicaciones de peligro:

Consejos de prudencia:

Elementos suplementarios
de la etiqueta de la UE:

2.3 Otros peligros

No requerida.
No requeridos.
No requeridas.

No se requieren consejos de prudencia basados en peligros para fines de
clasificacion. Siga las instrucciones de uso seguro en las secciones 4,7y 11.

No se han identificado elementos suplementarios de etiquetado CLP para el
producto.

Evaluacién PBT / vPvB:
Propiedades de alteracion
endocrina:

Otros peligros que no dan
lugar a clasificacion:

Con base en la informacidn disponible, no se identifican preocupaciones PBT o
vPvB para la mezcla terminada.

Con base en lainformacion disponible, no se identifican preocupaciones de
alteracién endocrina para la mezcla terminada.

Ten20 esta destinado Unicamente para uso tdpico sobre piel intacta. La
tolerancia de los pacientes a los productos tépicos varia ampliamente, y
algunos pacientes toleran mal los adhesivos, abrasivos, medios conductoresy
sales. Si aparece sarpullido, enrojecimiento, picor, hinchazén u otra reaccion
cutdnea anormal, lave de inmediato y suspenda el uso. El enrojecimiento, dolor
o hinchazdn persistentes en el sitio del electrodo deben evaluarse de inmediato.
Los sitios de electrodos de larga duracién deben revisarse al menos diariamente
para detectar irritacién y enrojecimiento.

Seccion 3. Composiciéon/informacién sobre los componentes

3.1 Sustancias

No aplicable. Este producto es una mezcla.

3.2 Mezclas

Descripcion de la mezcla:

Ingredientes que requieren
divulgacion:

Nota de secreto comercial:

Resumen de identidad de ingredientes: Polyoxyethylene 20 Cetyl Ether, agua,
glicerina, carbonato de calcio, 1,2-propanediol, cloruro de potasio, Gelwhite®
(montmorillonita), cloruro de sodio, Polyoxyethylene 20 Sorbitol, metilparabeno,
propilparabeno.

No se han identificado ingredientes peligrosos que requieran divulgacion en este
producto.

Las concentraciones exactas de los componentes se retienen como informacién
comercial confidencial. No se retiene intencionalmente la identidad de ningun
ingrediente en esta seccion.
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Seccion4. Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Informacién general: Por lo general, no se requiere atencion médica inmediata. Trate
sintomaticamente si se presentan irritacion, intolerancia u otros efectos
adversos.

Después de la inhalacion: No se espera inhalacion durante el uso normal. El producto normalmente no

genera polvo respirable, humos ni vapores durante la aplicacién topica prevista.

Después del contacto con El producto esta destinado al contacto directo con piel sana e intacta. Lave de

la piel: inmediato si se presenta sarpullido, enrojecimiento, picor, hinchazén, dolor u
otra reaccidén cutanea anormal. Si los sintomas persisten, busque asistencia
médica.

Después del contacto con Enjuague bien los ojos con agua tibia durante 10 a 15 minutos. Evite frotarse los

los ojos: ojos. Si lairritacion continda, busque asistencia médica.

Después de la ingestion: Enjuague la boca si es necesario. Si se presenta irritacidon, malestar u otros

sintomas, busque asistencia médica.

Autoproteccion del No se necesita autoproteccién especial para el socorrista.
socorrista:

4.2 Principales sintomasy efectos, agudos y retardados

La exposicién directa de los ojos puede causar irritacion temporal. Las personas sensibles pueden experimentar
enrojecimiento local, dolor, picor, hinchazdn u otros signos de intolerancia tdpica. La exposicion repetida o
excesiva de las manos puede contribuir a sequedad y agrietamiento. El uso inadecuado sobre piel comprometida
o el monitoreo insuficiente de sitios de electrodos de larga duracidon puede aumentar el riesgo de irritacion local
o infeccion.

4.3 Indicacion de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente

Trate sintomaticamente segun la condicion observada. No se conoce ningun tratamiento especial especifico del
producto que sea necesario.

Seccion 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincién apropiados: Use medios de extinciéon adecuados para el incendio circundante.

Medios de extinciéon no apropiados: Ninguno conocido.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

No se han identificado peligros inusuales de incendio o explosidn para el producto en condiciones normales de
almacenamiento y uso.
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5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion / Use equipo de proteccidon adecuado para elincendio circundante. No se
precauciones: conocen precauciones contra incendios especificas del producto.

Seccion 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Normalmente no se requieren precauciones personales ni procedimientos de emergencia especiales. ELl
producto derramado puede crear un riesgo de resbaldn; limpie rapidamente.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Normalmente no se requieren precauciones ambientales especiales para una liberacién accidental a pequefia
escala del producto terminado.

6.3 Métodos y material de contenciony de limpieza

Contengay limpie el material derramado. Los residuos del producto pueden lavarse con agua tibia.

6.4 Referencia aotras secciones

Vea la seccidn 8 para obtener informacidn sobre proteccion personaly la seccidon 13 para consideraciones de
eliminacion.

Seccion 7. Manipulaciony almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura

Use solo segun las indicaciones para aplicacion tépica sobre pielintacta. Evite el contacto con los ojos. No lo
use sobre o cerca de heridas abiertas o piel comprometida. No lo use con electrodos inductores de corriente.
Responda de inmediato a las quejas del paciente que puedan indicar intolerancia al producto. Lavese las manos
después del uso y limpie de inmediato el material derramado.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de Mantenga fuera del alcance de los nifios. Almacene a temperatura ambiente.
almacenamiento: Mantenga los envases bien cerrados cuando no estén en uso. Evite la exposicion
prolongada a temperaturas frias o la congelacion.

Declaraciéon sobre latex de El producto se fabrica sin el uso de latex de caucho natural.
caucho natural:

Presentaciones de un solo Para los nimeros de articulo 10-20-1, 10-20-1Sy 10-20-1K, use el envase
uso: abierto en un solo paciente y luego eliminelo.

Envases de uso multiple / Este producto tiene una vida util de tres (3) afios a partir de la fecha de

vida util después de abrir: fabricacion. Para envases de uso multiple, esa vida util no se acorta después de

la primera apertura si el envase se almacena correctamente a temperatura
ambiente y se mantiene bien cerrado cuando no esta en uso.

Ubicacion del nimero de Segun el tipo de envase, el numero de lote y la fecha de vencimiento se
lote / fecha de vencimiento: muestran en el pliegue del tubo, en la parte inferior del frasco o en la parte
inferior de la caja de 3 unidades.
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Informacién adicional de Consulte la seccion 16 para ver la declaracion completa de ausencia de

atencion al cliente: materiales usada para preguntas frecuentes de clientes.

Incompatibilidades: No se conocen incompatibilidades para el almacenamiento normal del producto
terminado.

7.3 Usos finales especificos

Destinado al uso como pasta conductora y adhesiva con electrodos de neurodiagndéstico no gelificados en
procedimientos de neuromonitoreo.

Secciéon 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion No se ha identificado ningun limite de exposicion ocupacional que aplique a la

ocupacional: mezcla terminada tal como se suministra. El producto esta destinado al uso tal
como se suministra. No debe procesarse, calentarse, aerosolizarse ni usarse de
otra manera fuera de sus condiciones previstas.

Valores limite biolégicos: No se han identificado valores limite bioldgicos para la mezcla terminada con
base en la informacion disponible.

Procedimientos de No se identifican procedimientos de monitoreo especificos para la mezcla
monitoreo recomendados: terminada bajo las condiciones de uso previstas.

8.2 Controles de exposicion

Controles de ingenieria Normalmente no se requieren controles de ingenieria rutinarios para el uso
adecuados: previsto del producto terminado.

Medidas de proteccién Normalmente no se requiere ninguna para el uso previsto. Pueden usarse
individual: guantes cuando sea necesario para apoyar las preferencias de manejo clinico o

limitar la exposicion repetida de las manos.

Controles de exposicion Normalmente no se requieren controles especificos de exposicién ambiental
ambiental: para el producto terminado.

Seccion 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidn sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico Pasta semisélida

Color Blanquecino

Olor Inodoro

Punto de fusion / punto de congelacién Aproximadamente 44°C

Punto de ebullicidn o punto inicial de ebullicién e intervalo No hay informacion aplicable disponible
de ebullicion
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Inflamabilidad No clasificado como inflamable con base en la
informacion disponible para la mezcla terminada

Limite inferior y superior de explosividad No aplica

Punto de inflamacion No hay informacion aplicable disponible
Temperatura de autoignicion No hay informacion aplicable disponible
Temperatura de descomposicion No hay informacion aplicable disponible
pH Ligeramente alcalino

Viscosidad cinematica No hay informacion aplicable disponible
Solubilidad Parcialmente soluble en agua
Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor logaritmico) No hay informacion aplicable disponible
Presién de vapor No hay informacion aplicable disponible
Densidad y/o densidad relativa Aproximadamente 2,3 g/cm?

Densidad relativa de vapor No hay informacion aplicable disponible
Caracteristicas de las particulas No aplica para una mezcla en pasta

9.2 Otrainformacion

Informacion relativa a las clases de peligro fisico:  No hay informacién adicional disponible.

Otras caracteristicas de seguridad: No hay informacidn adicional disponible.

Seccidén 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

Estable y no reactivo en condiciones normales de uso y almacenamiento.

10.2 Estabilidad quimica

Estable en las condiciones de almacenamiento recomendadas.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

No se conocen reacciones peligrosas. No se producira polimerizacion peligrosa.

10.4 Condiciones que deben evitarse

No se conocen condiciones que deban evitarse para el producto terminado cuando se almacena y utiliza segun
lo previsto.

10.5 Materiales incompatibles

No se conocen materiales incompatibles para el uso y almacenamiento normales del producto terminado.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos

No se conocen productos de descomposicién peligrosos en condiciones normales de uso y almacenamiento.
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Seccidén 11. Informacidn toxicolégica

11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidad aguda:

Corrosion / irritacion cutanea:

Lesiones oculares graves /
irritacion ocular:

Sensibilizacion respiratoria o
cutanea:

Mutagenicidad en células
germinales:

Carcinogenicidad:

Toxicidad para la reproduccion:
STOT-exposicion Unica:
STOT-exposicion repetida:

Peligro por aspiracidon:

Vias probables de exposicion:

Sintomas relacionados con las

caracteristicas fisicas, quimicasy

toxicolégicas:

Efectos inmediatos y retardados,

asi como efectos crénicos
producidos por una exposicién a
corto y largo plazo:

Efectos interactivos:

Con base en lainformacion disponible, no se cumplen los criterios de
clasificacion.

Método: prueba de irritacién dérmica conforme a IS0 10993-10:20160.
Especie: conejos blancos de Nueva Zelanda. Via de exposicién: tépica.
Dosis efectiva: aproximadamente 0,5 mL. Tiempo de exposicion: 4
horas. Resultados: indice de irritacion primaria = 0 (insignificante).

No se haidentificado clasificacidn para lesiones oculares graves o
irritacidon ocular para la mezcla terminada. El contacto directo con los
ojos puede causar irritacion temporal.

Método: prueba de parche cerrado para hipersensibilidad retardada
conforme a IS0 10993-10:2010. Especie: cobayos Hartley. Via de
exposicion: topica. Dosis efectiva: aproximadamente 0,4 g. Tiempo de
exposicion: 9 exposiciones de 6 horas cada una durante 3 semanas.
Resultados: grado (escala de Magnusson y Kligman) = 0 (sin cambio
visible).

No hay informacién aplicable disponible para la mezcla terminada.

No hay informacién aplicable disponible para la mezcla terminada.
No hay informacién aplicable disponible para la mezcla terminada.
No hay informacién aplicable disponible para la mezcla terminada.
No hay informacién aplicable disponible para la mezcla terminada.

No se considera relevante por la forma fisica y el uso previsto del
producto.

El contacto con la piel y el contacto con los ojos son las vias de
exposicion mas probables durante el uso previsto. La ingestion
accidental es posible, pero no se espera.

La exposicidon ocular puede causar irritacion temporal. Los efectos
cutaneos locales pueden incluir enrojecimiento, dolor, picor, hinchazén
u otros signos de intolerancia, especialmente en personas sensibles.

Con base en lainformacion disponible, los efectos inmediatos
esperados durante el uso previsto son los efectos irritantes locales en
ojosy piel descritos anteriormente. No se han identificado efectos
toxicoldgicos retardados o crénicos para la mezcla terminada.

Con base en la informacién disponible, no se conocen efectos
toxicoldgicos interactivos para la mezcla terminada.
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Ausencia de datos especificos: La mezcla terminada no se ha ensayado para todos los criterios de
valoracion toxicolégica. Cuando no se dispone de datos especificos por
criterio de valoracidn, no se han identificado peligros toxicolégicos
adicionales con base en la informacion disponible.

Mezclas: Este resumen toxicoldgico se refiere a la mezcla terminada tal como se
suministray a su uso tépico previsto, no a sustancias individuales
aisladas.

Informacion sobre la mezcla frente  Las conclusiones de peligro disponibles para la mezcla terminada se

a informacién sobre la sustancia: basan en los datos del producto terminado descritos anteriormente
junto con otra informacién pertinente para la mezcla tal como se
suministra. No se ha identificado ninguna conclusién adicional de
peligro basada Unicamente en sustancias que modifique la evaluacién
de la mezcla presentada aqui.

11.2 Informacion sobre otros peligros

Propiedades de alteracion Con base en la informacion disponible, no se identifican
endocrina: preocupaciones de alteracion endocrina para la mezcla terminada.

Otra informacion pertinente sobre La informacién adicional de biocompatibilidad incluye un estudio de

peligros: citotoxicidad por difusién en agar de 2018 que informé grado 3
(reactividad moderada) y concluyé que el articulo de prueba tuvo un
efecto citotéxico en ese sistema de prueba. Este resultado debe
interpretarse junto con la informacién completa de seguridad y
biocompatibilidad del producto terminado.

Informacioén adicional: Con base en la informacion disponible, no se ha identificado
informacion toxicoldgica adicional relevante para la seccién 11.2 parala
mezcla terminada.

Seccion 12. Informacion ecoldgica

12.1 Toxicidad

No se identifica una clasificacién confirmada de peligro acudtico para la mezcla terminada con base en la
informacion disponible. No hay datos de ecotoxicidad especificos del producto disponibles para la mezcla
terminada.

12.2 Persistenciay degradabilidad

No hay datos especificos de persistencia o degradabilidad disponibles para la mezcla terminada.

12.3 Potencial de bioacumulacion

No hay datos de bioacumulacién especificos del producto disponibles para la mezcla terminada.

12.4 Movilidad en el suelo

No hay datos de movilidad especificos del producto disponibles para la mezcla terminada. Debido a que el
producto se suministra como una pasta semisélida, es probable que el movimiento desde el punto de liberacién
sea limitado.
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12.5 Resultados de la evaluacién PBT y vPvB

No hay datos especificos de evaluacion PBT o vPvB disponibles para la mezcla terminada.

12.6 Propiedades de alteracidon endocrina

Con base en la informacion disponible, no se identifican preocupaciones de alteracidon endocrina para la mezcla
terminada.

12.7 Otros efectos adversos

No se conocen otros efectos adversos para la mezcla terminada con base en la informacién disponible.

Seccion 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el Generalmente no se requiere manejo especial para la eliminacién del producto
tratamiento de residuos: sobrante o los residuos resultantes del uso previsto. Elimine el contenido y el
envase conforme a los requisitos nacionales, regionales y locales aplicables.

Nota sobre el envase: El envase puede ser reciclable, incluso si estd contaminado con el producto,
sujeto a los requisitos locales de reciclaje.

Seccidn 14. Informacion relativa al transporte

Informacion general: El producto no requiere precauciones especiales de transporte en condiciones normales
de envio.

14.1 Nimero ONU o niimero de identificacion

No corresponde.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No corresponde.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

No corresponde.

14.4 Grupo de embalaje

No corresponde.

14.5 Peligros para el medio ambiente

No corresponde.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

No corresponde.

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

No corresponde.
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Seccion 15. Informacion reglamentaria

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

Notas sobre legislacion quimica de Esta SDS se proporciona para mantener la coherencia con el
la UE / Estados miembros: Reglamento (CE) n.21272/2008 y el Anexo II de REACH, modificado
por el Reglamento (UE) 2020/878.

Nota interregulatoria: Ten20 se fabrica bajo un sistema de calidad que cumple con la US FDA
QualityManagement SystemRegulation (21 CFR 820), ISO
13485:2016, el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
sanitariosylas CanadianMedical Devices Regulations SOR/98-

282.
Nota sobre la via de comunicacién Este documento se mantiene en un formato SDS voluntario de estilo UE
actual: para apoyar la comunicacién conforme al articulo 32. Con base en la

informacidn disponible, no se ha identificado ningun requisito de SDS
conforme al articulo 31 para la mezcla terminada.

Notas regulatorias adicionales: Con base en la informacion disponible, no se identifican

reglamentaciones adicionales de seguridad, salud o medio ambiente
especificas del producto para la mezcla terminada.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

No se harealizado una evaluacion de la seguridad quimica para Ten20 Conductive Paste.

Seccion 16. Otra informacion

16.1 Informacion sobre la revision

Nidmero de documento: SDS002-EU

Fecha de preparacion / revision: 23 de junio de 2026

Version / nimero de revision: 2.0/ ES

Nota de revisién / cambio: Esta SDS revisada actualiza las secciones 1 a 16, con cambios

importantes en la identificacién del producto, el lenguaje de uso seguro,
las notas de almacenamiento / atencién al cliente y la informacién de
soporte de la seccion 16.

Resumen de cambios: Esta revisidon actualiza el formato y la redaccion de la SDS, alinea los

numeros de articulo del producto con el contenido actual de las IFU y
amplia las secciones regulatorias y de seguridad aplicables.

16.2 Informacioén adicional de asistencia del producto

Declaracion de ausencia de Este producto se fabrica sin el uso de latex de caucho natural, gluten,
materiales: cacahuetes, lacteos o huevo, subproductos animales, células o tejido
humano, ni subproductos de mariscos o pescado.
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Orientacion de formacion
para los usuarios:

Los usuarios deben recibir formacion para seguir las instrucciones de uso
previsto, evitar el contacto con los ojos y la piel comprometida, responder de
inmediato a signos de intolerancia, distinguir las presentaciones de un solo uso
de las de uso multiple y revisar los sitios de electrodos de larga duracidn al
menos diariamente para detectar irritacidon y enrojecimiento.

16.3 Informacion adicional de referencia

Referencias bibliograficas y
fuentes de datos clave:

Método de clasificacion /
evaluacién para mezclas:

Nota sobre indicaciones de
peligro / consejos de
prudencia pertinentes:

Abreviaturas y acronimos:

Instrucciones de uso actuales del producto, informacién actual de seguridad del
producto, materiales aplicables de evaluacién REACH / CLP, incluida la base de
datos de sustancias quimicas de la ECHA (https://chem.echa.europa.eu/) y la
legislacion REACH / CLP de EUR-Lex, asi como la guia interna actual de atencién
al cliente.

La clasificacidn se evalud usando la informacion disponible para la mezcla
terminada junto con datos de soporte de ingredientes y documentos fuente,
conforme a los principios de evaluacién de mezclas del Reglamento (CE) n.?@
1272/2008. No se identifico para el producto suministrado ninguna clasificacion
que requiera elementos de etiqueta CLP.

En esta SDS no se incluyen indicaciones de peligro ni consejos de prudencia
abreviados; la seccién 2 usa la redaccion completa aplicable.

"CLP" : Reglamento (CE) n.° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y
envasado

"CFR" : Code of Federal Regulations (Estados Unidos)
"CE" : Comunidad Europea

"EEG" : electroencefalograma

"FDA" : U.S. Food and Drug Administration

"ISO" : Organizacion Internacional de Normalizacién
"MSLT" : prueba de latencia multiple del suefio

"OMI" : Organizacion Maritima Internacional

"ONU" : Organizacion de las Naciones Unidas

"PBT" : persistente, bioacumulable y téxico

"PSG" : polisomnografia

"REACH" : registro, evaluacion, autorizacién y restriccion de sustancias
quimicas

"SDS" : hoja de datos de seguridad
"UE" : Unién Europea

"STOT" : toxicidad especifica en determinados érganos
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"US" : Estados Unidos

"vPvB" : muy persistente y muy bioacumulable

Otra informacion: Declaracién de responsabilidad. Las declaraciones, la informacion técnicay las
recomendaciones contenidas en este documento son fiables y se basan en el
conocimiento actual, pero se proporcionan sin garantia de ningun tipo, expresa
o implicita. Weaver and Company no asume responsabilidad por pérdidas,
dafos o gastos, directos o indirectos, derivados de su uso.
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