W E AV ER Fiche de données de sécurité

and compaadnil Ten20® Conductive Paste

N° de document: SDS002-EU Version: 2.0/ FR Date de révision: 23 juin 2026

Rubrique 1. Identification de la substance/du mélange et de la société/’entreprise

1.1 Identificateur de produit

Identificateur de produit Ten20® Conductive Paste
utilisé sur Uétiquette: e

Autres moyens Numeéro(s) d’article du fabricant:
d’identification: 10-20-8, 10-20-4, 10-20-4T, 10-20-4TK,  CONDUCTIVE]
19-20-1, 19-20-1S et 10-20-1K Neurodiagnostic Electrode Paste

Note relative au mélange: = Mélange destiné a une utilisation topique conductrice et adhésive dans les
procédures de neuromonitoring associées a des électrodes neurodiagnostiques
non gélifiées.

1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées

Utilisations identifiées Pate conductrice et adhésive destinée a étre utilisée dans les procédures de

pertinentes: neuromonitoring avec des électrodes neurodiagnostiques non gélifiées,
notamment les examens EEG, les procédures de potentiels évoqués, la PSG et le
MSLT.

Utilisations déconseillées: Ne pas utiliser sur ou pres de plaies ouvertes ou d’une peau lésée. Ne pas
utiliser avec des électrodes induisant un courant. Faire preuve d’une prudence
accrue chez les patients ayant des antécédents d’allergies cutanées ou de
sensibilité aux cosmétiques ou aux lotions.

1.3 Renseighements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité

Nom et adresse du Weaver and Company )
fournisseur (fabricant): 565 Nucla Way, Unit B, Aurora, Colorado 80011, Etats-Unis
Numeéro de téléphone: +001.800.525.2130

Adresse e-mail: regulatory@weaverandcompany.com

Représentant UE: Emergo Europe

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Pays-Bas
+31.70.345.8570

1.4 Numéro d’appel d’urgence

Numeéro d’urgence: +001.800.525.2130
Informations d’urgence Disponible uniguement pendant les heures de bureau normales:
supplémentaires: du lundiau jeudi 8:00 - 16:30 (GMT-7:00) et

le vendredi 8:00 - 15:00 (GMT-7:00).

Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 1sur12
l'annexe Il de REACH (reglement (CE) n° 1907/20086, tel que modifié par le réeglement (UE) 2020/878); la classification a été
évaluée conformément au reglement (CE) n° 1272/2008.
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Rubrique 2. Identification des dangers

2.1 Classification de la substance ou du mélange

Classification CLP: Sur la base des informations disponibles, le mélange n’est pas classé comme
dangereux selon le réglement (CE) n°® 1272/2008.

Note de classification Aucune déclaration supplémentaire de classification du mélange fini n’a été
supplémentaire: identifiée au-dela de la position CLP non classée.

2.2 Eléments d’étiquetage

Mention d’avertissement: Non requise.

Pictogrammes de danger: Non requis.

Mentions de danger: Non requises.

Conseils de prudence: Aucun conseil de prudence fondé sur les dangers n’est requis aux fins de

classification. Suivre les instructions d’utilisation sOre des rubriques 4, 7 et 11.

Eléments d’étiquetage UE Aucun élément d’étiquetage CLP supplémentaire n’a été identifié pour le
supplémentaires: produit.

2.3 Autres dangers

Evaluation PBT / vPvB: Sur la base des informations disponibles, aucune préoccupation PBT ou vPvB n’a
été identifiée pour le mélange fini.

Propriétés perturbant le Sur la base des informations disponibles, aucune préoccupation relative aux
systéme endocrinien: propriétés perturbant le systeme endocrinien n’a été identifiée pour le mélange
fini.

Autres dangers ne donnant Ten20 est destiné a une utilisation topique sur peau intacte uniquement. La

pas lieu a classification: tolérance des patients aux produits topiques varie fortement, et certains
patients tolérent mal les adhésifs, les abrasifs, les milieux conducteurs et les
sels. En cas d’éruption cutanée, rougeur, démangeaison, gonflement ou autre
réaction cutanée anormale, laver immédiatement et interrompre Uutilisation.
Toute rougeur, douleur ou tuméfaction persistante au site de l’électrode doit étre
évaluée rapidement. Les sites d’électrodes de longue durée doivent étre vérifiés
au moins quotidiennement afin de détecter toute irritation ou rougeur.

Rubrique 3. Composition/informations sur les composants

3.1 Substances

Sans objet. Ce produit est un mélange.

3.2 Mélanges

Description du mélange: Résumé de U'identité des ingrédients: éther cétylique de polyoxyéthylene 20, eau,
glycérol, carbonate de calcium, propanediol-1,2, chlorure de potassium,
Gelwhite® (montmorillonite), chlorure de sodium, polyoxyéthyléne 20 sorbitane,
méthylparabéne, propylparabéne.

Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 2 sur12
l'annexe Il de REACH (reglement (CE) n° 1907/20086, tel que modifié par le réeglement (UE) 2020/878); la classification a été
évaluée conformément au reglement (CE) n° 1272/2008.
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Ingrédients nécessitantune Aucun ingrédient dangereux nécessitant une divulgation n’a été identifié dans ce
divulgation: produit.

Note relative au secret Les concentrations exactes des composants sont retenues en tant
commercial: gu’informations commerciales confidentielles. Aucune identité d’ingrédient
n’est intentionnellement retenue dans cette section.

Rubrique 4. Premiers secours

4.1 Description des premiers secours

Informations générales: Une prise en charge médicale immédiate n’est généralement pas nécessaire.
Traiter symptomatiquement en cas d’irritation, d’intolérance ou d’autres effets
indésirables.

Apreés inhalation: L’inhalation n’est pas attendue dans les conditions normales d’utilisation. Le
produit ne génére normalement pas de poussiéres, fumées ou vapeurs
respirables pendant Uapplication topique prévue.

Apreés contact cutané: Le produit est destiné au contact direct avec une peau saine et intacte. Laver
immédiatement en cas d’éruption cutanée, rougeur, démangeaison, gonflement,
douleur ou autre réaction cutanée anormale. Si les symptomes persistent,
demander un avis médical.

Aprés contact oculaire: Rincer abondamment les yeux a U'eau tiede pendant 10 & 15 minutes. Eviter de se
frotter les yeux. Si Uirritation persiste, consulter un médecin.

Apres ingestion: Rincer la bouche si nécessaire. En cas d’irritation, d’inconfort ou d’autres
symptdémes, demander un avis médical.

Protection individuelle du Aucune protection individuelle particuliére n’est nécessaire pour le secouriste.
secouriste:

4.2 Principaux symptomes et effets, aigus et différés

Une exposition directe des yeux peut provoquer une irritation temporaire. Les personnes sensibles peuvent
présenter une rougeur locale, une douleur, des démangeaisons, un gonflement ou d’autres signes d’intolérance
topique. Une exposition répétée ou excessive des mains peut contribuer au desséchement et aux gercures. Une
utilisation inappropriée sur peau lésée ou une surveillance insuffisante des sites d’électrodes de longue durée
peut augmenter le risque d’irritation locale ou d’infection.

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immeédiats et traitements particuliers nécessaires

Traiter symptomatiquement en fonction de l’état observé. Aucun traitement spécial propre au produit n’est
connu comme étant nécessaire.

Rubrique 5. Mesures de lutte contre Uincendie

5.1 Moyens d’extinction

Moyens d’extinction Utiliser des moyens d’extinction adaptés a 'incendie environnant.
appropriés:

Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 3sur12
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Moyens d’extinction Aucun connu.
inappropriés:

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Aucun danger inhabituel d’incendie ou d’explosion n’a été identifié pour le produit dans des conditions normales
de stockage et d’utilisation.

5.3 Conseils aux pompiers

Equipement de protection/  Porter un équipement de protection adapté a 'incendie environnant. Aucune
précautions: précaution spécifique au produit pour la lutte contre 'incendie n’est connue.

Rubrique 6. Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence

Aucune précaution individuelle particuliere ni aucune procédure d’urgence particuliere n’est normalement
requise. Le produit déversé peut créer un risque de glissade; nettoyer rapidement.

6.2 Précautions pour la protection de ’environnement

Aucune précaution particuliére pour la protection de ’environnement n’est normalement requise en cas de
dispersion accidentelle a petite échelle du produit fini.

6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Confiner et essuyer le produit déversé. Les résidus de produit peuvent étre éliminés a l’eau tiede.

6.4 Référence a d’autres rubriques

Voir la rubrique 8 pour les informations relatives a la protection individuelle et la rubrique 13 pour les
considérations relatives a l’élimination.

Rubrique 7. Manipulation et stockage

7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Utiliser uniqguement comme indiqué pour une application topique sur peau intacte. Eviter le contact avec les yeux.
Ne pas utiliser sur ou prés de plaies ouvertes ou d’une peau lésée. Ne pas utiliser avec des électrodes induisant
un courant. Répondre rapidement aux plaintes du patient pouvant signaler une intolérance au produit. Se laver
les mains aprés utilisation et nettoyer rapidement le produit renversé.

7.2 Conditions d’un stockage sir, y compris les éventuelles incompatibilités

Conditions de stockage: Tenir hors de portée des enfants. Conserver a température ambiante. Garder les
contenants bien fermés lorsqu’ils ne sont pas utilisés. Eviter une exposition
prolongée au froid ou au gel.

Déclaration relative au latex Le produit est fabriqué sans utilisation de latex de caoutchouc naturel.
de caoutchouc naturel:

Présentations a usage Pour les numéros d’article 10-20-1, 10-20-1S et 10-20-1K, utiliser le
unique: contenant ouvert sur un seul patient, puis le jeter.
Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 4 sur12
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Contenants multi-usages / Ce produit a une durée de conservation de trois (3) ans a compter de la date de

durée de conservation fabrication. Pour les contenants multi-usages, cette durée de conservation n’est

apres ouverture: pas réduite apres la premiére ouverture si le contenant est correctement stocké
a température ambiante et gardé bien fermé lorsqu’il n’est pas utilisé.

Emplacement du numéro de Selon le type d’emballage, le numéro de lot et la date d’expiration figurent sur le
lot / de la date d’expiration:  sertissage du tube, sous le pot ou sous la boite de 3 unités.

Informations Voir la Section 16 pour la déclaration complete d’absence de matériaux utilisée
supplémentaires pour les questions courantes des clients.
d’assistance client:

Incompatibilités: Aucune incompatibilité n’est connue pour le stockage normal du produit fini.

7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)

Destiné a étre utilisé comme pate conductrice et adhésive avec des électrodes neurodiagnostiques non gélifiées
dans les procédures de neuromonitoring.

Rubrique 8. Contréles de exposition/protection individuelle

8.1 Parametres de controle

Limites d’exposition Aucune limite d’exposition professionnelle applicable au mélange fini tel que

professionnelle: fourni n’a été identifiée. Le produit est destiné a étre utilisé tel que fourni. Il ne
doit pas étre traité, chauffé, aérosolisé ni utilisé d’'une autre maniére en dehors
de ses conditions prévues.

Valeurs limites biologiques: Aucune valeur limite biologique n’a été identifiée pour le mélange fini sur la base
des informations disponibles.

Procédures de surveillance  Aucune procédure de surveillance spécifique n’a été identifiée pour le mélange
recommandées: fini dans les conditions d’utilisation prévues.

8.2 Controles de 'exposition

Controles techniques Des controles techniques de routine ne sont normalement pas nécessaires pour
appropriés: l'utilisation prévue du produit fini.

Mesures de protection Aucune n’est normalement requise pour 'utilisation prévue. Des gants peuvent
individuelle: étre utilisés au besoin pour répondre aux préférences de manipulation clinique

ou pour limiter Uexposition répétée des mains.

Controles de Uexposition Aucun controle spécifique de U'exposition environnementale n’est normalement
environnementale: requis pour le produit fini.

Rubrique 9. Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Etat physique Pate semi-solide
Couleur Blanc cassé
Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 5sur12
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Odeur Inodore

Point de fusion / point de congélation Environ 44°C

Point d’ébullition ou point initial d’ébullition et intervalle Aucune information applicable disponible
d’ébullition

Inflammabilité Non classé comme inflammable sur la base des

informations disponibles pour le mélange fini

Limites inférieure et supérieure d’explosivité Sans objet

Point d’éclair Aucune information applicable disponible
Température d’auto-inflammation Aucune information applicable disponible
Température de décomposition Aucune information applicable disponible
pH Légerement alcalin

Viscosité cinématique Aucune information applicable disponible
Solubilité Partiellement soluble dans U'eau
Coefficient de partage n-octanol/eau (valeur log) Aucune information applicable disponible
Pression de vapeur Aucune information applicable disponible
Densité et/ou densité relative Environ 2,3 g/cm?

Densité relative de vapeur Aucune information applicable disponible
Caractéristiques des particules Sans objet pour un mélange sous forme de pate

9.2 Autresinformations

Informations concernant les classes de danger physique:  Aucune information supplémentaire disponible.

Autres caractéristiques de sécurité: Aucune information supplémentaire disponible.

Rubrique 10. Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

Stable et non réactif dans des conditions normales d’utilisation et de stockage.

10.2 Stabilité chimique

Stable dans les conditions de stockage recommandées.

10.3 Possibilité de réactions dangereuses

Aucune réaction dangereuse n’est connue. Aucune polymérisation dangereuse ne se produira.

10.4 Conditions a éviter

Aucune condition a éviter n’est connue pour le produit fini lorsqu’il est stocké et utilisé comme prévu.

Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 6 sur12
l'annexe Il de REACH (reglement (CE) n° 1907/20086, tel que modifié par le réeglement (UE) 2020/878); la classification a été
évaluée conformément au reglement (CE) n° 1272/2008.
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10.5 Matieres incompatibles

Aucune matiére incompatible connue pour une utilisation et un stockage normaux du produit fini.

10.6 Produits de décomposition dangereux

Aucun produit de décomposition dangereux connu dans des conditions normales d’utilisation et de stockage.

Rubrique 11. Informations toxicologiques

11.1 Informations sur les classes de danger telles que définies dans le réglement (CE) n° 1272/2008

Toxicité aigué:

Corrosion / irritation cutanée:

Lésions oculaires graves / irritation

oculaire:

Sensibilisation respiratoire ou
cutanée:

Mutagénicité sur les cellules
germinales:

Cancérogénicité:

Toxicité pour la reproduction:
STOT-exposition unique:
STOT-exposition répétée:

Danger par aspiration:

Voies d’exposition probables:

Symptomes liés aux
caractéristiques physiques,
chimiques et toxicologiques:

Sur la base des informations disponibles, les criteres de classification
ne sont pas remplis.

Méthode: essai d’irritation cutanée selon IS0 10993-10:2010. Espéce:
lapins blancs de Nouvelle-Zélande. Voie d’exposition: topique. Dose
effective: environ 0,5 mL. Durée d’exposition: 4 heures. Résultats: indice
d’irritation primaire = @ (négligeable).

Aucune classification pour lésions oculaires graves ou irritation oculaire
n’a été identifiée pour le mélange fini. Le contact direct avec les yeux
peut provoquer une irritation temporaire.

Méthode: test épicutané fermé d’hypersensibilité retardée selon ISO
10993-10:2010. Espéce: cobayes Hartley. Voie d’exposition: topique.
Dose effective: environ 0,4 g. Durée d’exposition: 9 expositions de 6
heures chacune sur 3 semaines. Résultats: grade (échelle de
Magnusson et Kligman) = @ (aucun changement visible).

Aucune information applicable disponible pour le mélange fini.

Aucune information applicable disponible pour le mélange fini.
Aucune information applicable disponible pour le mélange fini.
Aucune information applicable disponible pour le mélange fini.
Aucune information applicable disponible pour le mélange fini.

Non considéré comme pertinent compte tenu de la forme physique et de
Uutilisation prévue du produit.

Le contact cutané et le contact oculaire sont les voies d’exposition les
plus probables pendant Uutilisation prévue. Une ingestion accidentelle
est possible mais non attendue.

Une exposition des yeux peut provoquer une irritation temporaire. Les
effets cutanés locaux peuvent inclure rougeur, douleur, démangeaisons,
gonflement ou autres signes d’intolérance, en particulier chez les
personnes sensibles.

Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de
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Effets différés et immédiats ainsi Sur la base des informations disponibles, les effets immédiats attendus
que les effets chroniques d’une dans le cadre de lutilisation prévue sont les effets irritants locaux sur les
exposition de courte et de longue yeux et la peau décrits ci-dessus. Aucun effet toxicologique différé ou
durée: chronique n’a été identifié pour le mélange fini.

Effets interactifs: Sur la base des informations disponibles, aucun effet toxicologique

interactif n’est connu pour le mélange fini.

Absence de données spécifiques: Le mélange fini n’a pas été testé pour chaque paramétre toxicologique.
Lorsqu’aucune donnée spécifique a un parametre n’est disponible,
aucun danger toxicologique supplémentaire n’a été identifié sur la base
des informations disponibles.

Mélanges: Ce résumeé toxicologique concerne le mélange fini tel que fourni et son
utilisation topique prévue, et non des substances isolées
individuellement.

Informations sur les mélanges par Les conclusions de danger disponibles pour le mélange fini reposent sur

rapport aux informations sur les les données relatives au produit fini décrites ci-dessus ainsi que sur

substances: d’autres informations pertinentes pour le mélange tel que fourni.
Aucune conclusion de danger supplémentaire fondée uniquement sur
les substances n’a été identifiée comme modifiant 'évaluation du
mélange présentée ici.

11.2 Informations sur les autres dangers

Propriétés perturbant le systeme Sur la base des informations disponibles, aucune préoccupation relative
endocrinien: aux propriétés perturbant le systeme endocrinien n’a été identifiée pour
le mélange fini.

Autres informations pertinentes sur Les informations supplémentaires de biocompatibilité comprennent une

les dangers: étude de cytotoxicité par diffusion sur agar de 2018 rapportant un grade
3 (réactivité modérée) et concluant que Uarticle d’essai avait un effet
cytotoxique dans ce systeme d’essai. Ce résultat doit étre interprété
avec ’ensemble des informations de sécurité et de biocompatibilité du
produit fini.

Informations complémentaires: Sur la base des informations disponibles, aucune information
toxicologique supplémentaire pertinente pour la section 11.2 n’a été
identifiée pour le mélange fini.

Rubrique 12. Informations écologiques

12.1 Toxicité

Aucune classification confirmée du mélange fini comme danger pour le milieu aquatique n’a été identifiée sur la
base des informations disponibles. Les données d’écotoxicité propres au produit ne sont pas disponibles pour le
mélange fini.

12.2 Persistance et dégradabilité

Aucune donnée spécifique de persistance ou de dégradabilité n’est disponible pour le mélange fini.

Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 8 sur12
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12.3 Potentiel de bioaccumulation

Des données de bioaccumulation spécifiques au produit ne sont pas disponibles pour le mélange fini.

12.4 Mobilité dans le sol

Les données de mobilité propres au produit ne sont pas disponibles pour le mélange fini. Comme le produit est
fourni sous forme de pate semi-solide, son déplacement depuis le point de rejet est probablement limité.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB

Aucune donnée spécifique d’évaluation PBT ou vPvB n’est disponible pour le mélange fini.

12.6 Propriétés perturbant le systeme endocrinien

Sur la base des informations disponibles, aucune préoccupation relative aux propriétés perturbant le systeme
endocrinien n’a été identifiée pour le mélange fini.

12.7 Autres effets néfastes

Aucun autre effet néfaste n’est connu pour le mélange fini sur la base des informations disponibles.

Rubrique 13. Considérations relatives a ’élimination

13.1 Méthodes de traitement des déchets

Méthodes de traitement des Aucune manipulation particuliere n’est généralement requise pour U'élimination

déchets: du produit excédentaire ou des déchets résultant de Uutilisation prévue. Eliminer
le contenu et 'emballage conformément aux exigences nationales, régionales et
locales applicables.

Note relative a ’emballage: L’emballage peut étre recyclable, méme s’il est contaminé par le produit, sous
réserve des exigences locales en matiere de recyclage.

Rubrique 14. Informations relatives au transport

Informations générales: Le produit ne requiert pas de précautions particulieres lors de son transport dans des
conditions normales d’expédition.

14.1 Numéro ONU ou numéro d’identification

Sans objet.

14.2 Désignation officielle de transport de TONU

Sans objet.

14.3 Classe(s) de danger pour le transport

Sans objet.

14.4 Groupe d’emballage

Sans objet.

14.5 Dangers pour Uenvironnement

Sans objet.

Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 9 sur12
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14.6 Précautions particuliéres a prendre par Uutilisateur

Sans objet.

14.7 Transport maritime en vrac conformément aux instruments de UOMI

Sans objet.

Rubrique 15. Informations relatives a la réglementation

15.1 Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiere de sécurité,
de santé et d’environnement

Notes relatives au droit chimique Cette FDS est fournie par souci de cohérence avec le réglement (CE)
de PUE / des Etats membres: n°®1272/2008 et ’annexe II de REACH telle que modifiée par le
reglement (UE) 2020/878.

Note interréglementaire: Ten20 est fabriqué selon un systeme qualité conforme a la US FDA
QualityManagement SystemRegulation (21 CFR 820),a IS0
13485:2016, au réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicauxetauRéglement canadien sur les
instruments médicaux SOR/98-282.

Note relative au mode actuel de Ce document est maintenu sous forme de FDS volontaire de style UE

communication: afin de soutenir la communication au titre de 'article 32. Sur la base
des informations disponibles, aucun déclencheur de FDS au titre de
article 31 n’a été identifié pour le mélange fini.

Notes réglementaires Sur la base des informations disponibles, aucune réglementation
supplémentaires: supplémentaire propre au produit en matiére de sécurité, de santé ou

d’environnement n’a été identifiée pour le mélange fini.

15.2 Evaluation de la sécurité chimique

Aucune évaluation de la sécurité chimique n’a été réalisée pour Ten20 Conductive Paste.

Rubrique 16. Autres informations

16.1 Informations relatives a la révision

Numeéro de document: SDS©02-EU

Date de préparation / révision: 23 juin 2026

Version / numéro de révision: 2.0/ FR

Note de révision / modification: Cette FDS révisée met a jour les Sections 1 a 16, avec des changements

majeurs concernant Uidentification du produit, le langage d’utilisation
sUre, les notes de stockage / assistance client et les informations
d’assistance de la Section 16.

Résumé des modifications: Cette révision met a jour le format et la formulation de la FDS, aligne les
numéros d’article du produit sur le contenu actuel de UIFU et élargit les
sections réglementaires et de sécurité applicables.

Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 10 sur 12
l'annexe Il de REACH (reglement (CE) n° 1907/20086, tel que modifié par le réeglement (UE) 2020/878); la classification a été
évaluée conformément au reglement (CE) n° 1272/2008.
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16.2 Informations supplémentaires d’assistance produit

Déclaration d’absence de
matériaux:

Conseils de formation des
utilisateurs:

Ce produit est fabriqué sans utilisation de latex de caoutchouc naturel, de
gluten, d’arachide, de produits laitiers ou d’ceuf, de sous-produits animaux, de
cellules ou tissus humains, ni de sous-produits de crustacés ou de poissons.

Les utilisateurs doivent étre formés a suivre les instructions d’utilisation prévue,
a éviter le contact avec les yeux et la peau lésée, a répondre rapidement aux
signes d’intolérance, a distinguer les présentations a usage unique des
présentations multi-usages et a vérifier les sites d’électrodes de longue durée au
moins quotidiennement afin de détecter irritation et rougeur.

16.3 Informations de référence supplémentaires

Références
bibliographiques et sources
de données clés:

Méthode de classification /
d’évaluation des mélanges:

Note relative aux mentions
de danger / conseils de
prudence pertinents:

Abréviations et acronymes:

Instructions d’utilisation actuelles du produit, informations actuelles de sécurité
du produit, documents applicables d’évaluation REACH / CLP, y compris la base
de données des produits chimiques de UECHA (https://chem.echa.europa.eu/)
et la législation REACH / CLP EUR-Lex, ainsi que les lignes directrices internes
actuelles d’assistance client.

La classification a été évaluée a 'aide des informations disponibles pour le
meélange fini ainsi que des données justificatives relatives aux ingrédients et aux
documents sources, conformément aux principes d’évaluation des mélanges du
réglement (CE) n® 1272/2008. Aucune classification nécessitant des
éléments d’étiquetage CLP n’a été identifiée pour le produit tel que fourni.

Aucune mention de danger ou conseil de prudence abrégé n’est porté dans cette
FDS; la Section 2 utilise le libellé complet applicable.

«CLP » : reglement (CE) n® 1272/2008 relatif a la classification, a 'étiquetage et a
’emballage

« CFR » : Code of Federal Regulations (Etats-Unis)

« CE » : Communauté européenne

«EEG » : électroencéphalogramme

«FDA» : U.S. Food and Drug Administration

«FDS » : fiche de données de sécurité

«1SO » : Organisation internationale de normalisation
« OMI » : Organisation maritime internationale
«ONU » : Organisation des Nations Unies

«MSLT » : test itératif de latence d’endormissement
« PBT » : persistant, bioaccumulable et toxique
«PSG » : polysomnographie

« REACH » : enregistrement, évaluation, autorisation et restriction des
substances chimiques

Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 11 sur12
l'annexe Il de REACH (reglement (CE) n° 1907/20086, tel que modifié par le réeglement (UE) 2020/878); la classification a été
évaluée conformément au reglement (CE) n° 1272/2008.
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«STOT » : toxicité spécifique pour certains organes cibles
«UE » : Union européenne
«US » : Etats-Unis

«VPVB » : trés persistant et trés bioaccumulable

Autres informations: Déclaration de responsabilité. Les déclarations, informations techniques et
recommandations contenues dans le présent document sont fiables et fondées
sur les connaissances actuelles, mais elles sont fournies sans garantie
d’aucune sorte, expresse ou implicite. Weaver and Company décline toute
responsabilité pour toute perte, tout dommage ou toute dépense, directe ou
indirecte, résultant de leur utilisation.

Fiche de données de sécurité volontaire de style UE pour la communication au titre de l'article 32, préparée au format de Page 12 sur12
l'annexe Il de REACH (reglement (CE) n° 1907/20086, tel que modifié par le réeglement (UE) 2020/878); la classification a été
évaluée conformément au reglement (CE) n° 1272/2008.



