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Abschnitt 1. Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des 
Unternehmens 

1.1 Produktidentifikator 

Auf dem Etikett verwendeter 
Produktidentifikator: 

Nuprep® Skin Prep Gel 

Andere 
Identifizierungsmöglichkeiten: 

Artikelnummer(n) des Herstellers: 
10-30, 10-30K, 10-61, 10-65, 10-25, 
10-25S, 10-91, 10-91S und 10-91K 

Hinweis zum Gemisch: Gemisch zur topischen Hautvorbereitung im Zusammenhang mit 
neurodiagnostischen oder verwandten Verfahren zur 
Elektrodenplatzierung. 

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen 
abgeraten wird 

Relevante identifizierte 
Verwendungen: 

Nuprep ist ein abrasives Hautvorbereitungsgel zur Anwendung, wenn eine 
Verringerung der Hautimpedanz die Testergebnisse verbessern würde, 
unter anderem bei EEG-Untersuchungen, Ableitung evozierter Potenziale, 
Belastungs-EKGs, Überwachung der kardialen Rehabilitation und 
Untersuchungsverfahren zur Herzkatheterüberwachung. 

Verwendungen, von denen 
abgeraten wird: 

Nicht auf oder in der Nähe von offenen Wunden oder verletzter Haut 
verwenden. Nicht bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Hautallergien 
oder Überempfindlichkeit gegenüber Kosmetika oder Lotionen 
verwenden. Nicht mit Strominduzierungselektroden verwenden. 

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt 

Name und Anschrift des 
Lieferanten (Herstellers): 

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

Telefonnummer: +001.800.525.2130 

E-Mail-Adresse: regulatory@weaverandcompany.com 

EU-Vertreter: Emergo Europe 
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Niederlande 
+31.70.345.8570 

1.4 Notrufnummer 

Notrufnummer: +001.800.525.2130 

Zusätzliche Notfallinformationen: Nur während der normalen Geschäftszeiten erreichbar: 
Montag bis Donnerstag 8:00 - 16:30 (GMT-7:00) und 
Freitag 8:00 - 15:00 (GMT-7:00). 

regulatory@weaverandcompany.com
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Abschnitt 2. Mögliche Gefahren 

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs 

CLP-Einstufung: Auf Grundlage der verfügbaren Informationen ist das Gemisch gemäß 
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 nicht als gefährlich eingestuft. 

Zusätzlicher Einstufungshinweis: Über die Position als nicht CLP-eingestuftes fertiges Gemisch hinaus 
wurde keine zusätzliche Einstufungsaussage für das fertige Gemisch 
ermittelt. 

2.2 Kennzeichnungselemente 

Signalwort: Nicht erforderlich. 

Gefahrenpiktogramme: Nicht erforderlich. 

Gefahrenhinweise: Nicht erforderlich. 

Sicherheitshinweise: Für Einstufungszwecke sind keine gefahrenbasierten Sicherheitshinweise 
erforderlich. Die Hinweise zur sicheren Anwendung in den Abschnitten 4, 
7 und 11 befolgen. 

Ergänzende EU-
Kennzeichnungselemente: 

Für das Produkt wurden keine ergänzenden CLP-
Kennzeichnungselemente ermittelt. 

2.3 Sonstige Gefahren 

PBT-/vPvB-Beurteilung: Auf Grundlage der verfügbaren Informationen wurden für das fertige 
Gemisch keine PBT- oder vPvB-Bedenken ermittelt. 

Endokrinschädliche 
Eigenschaften: 

Auf Grundlage der verfügbaren Informationen wurden für das fertige 
Gemisch keine Bedenken hinsichtlich endokrinschädlicher Eigenschaften 
ermittelt. 

Sonstige Gefahren, die zu keiner 
Einstufung führen: 

Nuprep ist nur zur topischen Anwendung auf gesunder, intakter Haut 
bestimmt. Übermäßiges Abreiben der Haut kann zu topischen 
Verletzungen, einschließlich anhaltender Reizung und möglicher 
Narbenbildung, führen. Bei Patienten mit einer Vorgeschichte von 
Hautallergien oder Überempfindlichkeit gegenüber Kosmetika oder 
Lotionen kann lokale Unverträglichkeit wahrscheinlicher sein. Wenn 
Ausschlag, Rötung, Juckreiz, Schwellung oder eine andere anormale 
Hautreaktion auftritt, sofort abwaschen und die Anwendung abbrechen. 
Bei der Anwendung topischer, abrasiver Produkte oder Techniken besteht 
ein Infektionsrisiko an der Elektrodenstelle. 

Nuprep enthält unlösliche Stoffe, die bei einer 
Magnetresonanztomographie-Untersuchung (MRT) zu Schatten oder 
Beeinträchtigungen führen können; vor einer MRT-Untersuchung 
sicherstellen, dass sämtliche bei der neurodiagnostischen Untersuchung 
verwendeten Materialien von den Elektrodenpositionen entfernt wurden. 
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Abschnitt 3. Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen 

3.1 Stoffe 

Nicht zutreffend. Dieses Produkt ist ein Gemisch. 

3.2 Gemische 

Beschreibung des Gemischs: Zusammenfassung der Inhaltsstoffe: Wasser, Aluminiumoxid, 1,2-
Propanediol, Natriumpolyacrylat, Methylparaben, Propylparaben, FD&C 
Blau 1, FD&C Rot 40, FD&C Gelb 5. 

Offenzulegende Inhaltsstoffe: In diesem Produkt wurden keine gefährlichen Inhaltsstoffe ermittelt, die 
offengelegt werden müssen. 

Hinweis zu 
Geschäftsgeheimnissen: 

Die genauen Komponentenkonzentrationen werden als vertrauliche 
Geschäftsinformation zurückgehalten. In diesem Abschnitt wird keine 
Inhaltsstoffidentität absichtlich zurückgehalten. 

Abschnitt 4. Erste-Hilfe-Maßnahmen 

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Maßnahmen 

Allgemeine Informationen: Eine sofortige medizinische Versorgung ist in der Regel nicht erforderlich. 
Bei Reizung oder anderen unerwünschten Wirkungen symptomatisch 
behandeln. 

Nach Einatmen: Eine Inhalation ist bei normaler Anwendung nicht zu erwarten. Das 
Produkt erzeugt bei bestimmungsgemäßer topischer Anwendung 
normalerweise keinen atembaren Staub, keine Dämpfe und keine Gase. 

Nach Hautkontakt: Das Produkt ist für den direkten Kontakt mit gesunder, intakter Haut 
bestimmt. Bei Reizung mit Wasser abwaschen. Wenn anhaltende Rötung, 
Schmerzhaftigkeit, Brennen, Juckreiz, Schwellung oder eine andere 
anormale Hautreaktion auftritt, die Anwendung abbrechen und ärztlichen 
Rat einholen. 

Nach Augenkontakt: Augen 10 bis 15 Minuten lang gründlich mit warmem Wasser spülen. 
Augen nicht reiben. Wenn die Reizung anhält, ärztliche Hilfe in Anspruch 
nehmen. 

Nach Verschlucken: Mund bei Bedarf ausspülen. Wenn Reizung, Beschwerden oder andere 
Symptome auftreten, ärztlichen Rat einholen. Die Behandlung sollte sich 
nach den beobachteten Symptomen richten. 

Selbstschutz des Ersthelfers: Für den Ersthelfer ist kein besonderer Selbstschutz erforderlich. 

4.2 Wichtigste akute und verzögert auftretende Symptome und Wirkungen 

Direkter Augenkontakt kann vorübergehende Reizung verursachen. Anwendung auf verletzter Haut, übermäßige 
Abrasion oder Anwendung bei empfindlichen Personen kann Rötung, Schmerzhaftigkeit, Brennen, Juckreiz, 
Schwellung oder andere lokale Hautreizung verursachen. Übermäßiges Abreiben der Haut kann zu topischen 
Verletzungen und in schweren Fällen zu Narbenbildung führen. 
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4.3 Hinweise auf ärztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung 

Auf Grundlage des beobachteten Zustands symptomatisch behandeln. Es ist keine produktspezifische 
Spezialbehandlung bekannt. 

Abschnitt 5. Maßnahmen zur Brandbekämpfung 

5.1 Löschmittel 

Geeignete Löschmittel: Löschmittel verwenden, die für den Umgebungsbrand geeignet sind. 

Ungeeignete Löschmittel: Keine bekannt. 

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren 

Unter normalen Lagerungs- und Verwendungsbedingungen wurden für das Produkt keine ungewöhnlichen Brand- 
oder Explosionsgefahren ermittelt. 

5.3 Hinweise für die Brandbekämpfung 

Schutzausrüstung / 
Vorsichtsmaßnahmen: 

Schutzausrüstung tragen, die für den Umgebungsbrand geeignet ist. Es 
sind keine produktspezifischen Vorsichtsmaßnahmen zur 
Brandbekämpfung bekannt. 

Abschnitt 6. Maßnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung 

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmaßnahmen, Schutzausrüstungen und in Notfällen anzuwendende 
Verfahren 

Normalerweise sind keine besonderen personenbezogenen Vorsichtsmaßnahmen oder Notfallverfahren 
erforderlich. Verschüttetes Produkt kann eine Rutschgefahr darstellen; umgehend reinigen. 

6.2 Umweltschutzmaßnahmen 

Für unbeabsichtigte Freisetzung kleiner Mengen des fertigen Produkts sind normalerweise keine besonderen 
Umweltschutzmaßnahmen erforderlich. 

6.3 Methoden und Material für Rückhaltung und Reinigung 

Verschüttetes Material eindämmen und aufwischen. Produktreste können mit warmem Wasser entfernt werden. 

6.4 Verweis auf andere Abschnitte 

Siehe Abschnitt 8 für Informationen zum Personenschutz und Abschnitt 13 für Hinweise zur Entsorgung. 

Abschnitt 7. Handhabung und Lagerung 

7.1 Schutzmaßnahmen zur sicheren Handhabung 

Nur wie angegeben zur topischen Vorbereitung intakter Haut verwenden. Augenkontakt vermeiden. Nicht auf oder 
in der Nähe von offenen Wunden oder verletzter Haut verwenden. Die Haut nicht übermäßig abreiben. Haut nach 
Gebrauch waschen und verschüttetes Material umgehend beseitigen. 
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7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berücksichtigung von Unverträglichkeiten 

Lagerbedingungen: Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Bei Raumtemperatur 
lagern. Behälter fest verschlossen halten, wenn sie nicht verwendet 
werden. 

Aussage zu Naturkautschuklatex: Das Produkt wird ohne die Verwendung von Naturkautschuklatex 
hergestellt. 

Einmalgebrauchsdarreichungen: Für Einmalgebrauchsdarreichungen, die in der aktuellen Kennzeichnung 
als Artikelnummern 10-91, 10-91S und 10-91K angegeben sind, nach 
dem Öffnen nur an einem Patienten verwenden und anschließend 
entsorgen. 

Mehrwegbehälter / Haltbarkeit 
nach dem Öffnen: 

Dieses Produkt hat eine Haltbarkeit von drei (3) Jahren ab 
Herstellungsdatum. Bei Mehrwegbehältern verkürzt sich diese Haltbarkeit 
nach dem ersten Öffnen nicht, wenn der Behälter ordnungsgemäß bei 
Raumtemperatur gelagert und bei Nichtgebrauch fest verschlossen 
gehalten wird. 

Position von Chargennummer / 
Verfallsdatum: 

Je nach Verpackungstyp sind Chargennummer und Verfallsdatum auf 
dem Tubenfalz, auf der Unterseite des Tiegels oder auf der Unterseite der 
3er-Packung angegeben. 

Zusätzliche 
Kundendienstinformationen: 

Siehe Abschnitt 16 für die vollständige materialfreie 
Unterstützungsangabe, die für häufige Kundenfragen verwendet wird. 

Unverträglichkeiten: Für die normale Lagerung des fertigen Produkts sind keine 
Unverträglichkeiten bekannt. 

7.3 Spezifische Endanwendungen 

Immer vorsichtig mit einem weichen Material, wie einem Wattestäbchen oder Gazetupfer, auftragen. Material vor 
MRT-Untersuchungen von den Elektrodenpositionen entfernen. 

Abschnitt 8. Begrenzung und Überwachung der Exposition/Persönliche 
Schutzausrüstungen 

8.1 Zu überwachende Parameter 

Arbeitsplatzgrenzwerte: Für das fertige Gemisch in der gelieferten Form ist kein 
Arbeitsplatzgrenzwert festgelegt. Das Produkt ist zur Anwendung in der 
gelieferten Form bestimmt. Es sollte nicht verarbeitet, erhitzt, 
aerosolisiert oder anderweitig außerhalb seiner bestimmungsgemäßen 
Bedingungen verwendet werden. 

Biologische Grenzwerte: Keine zutreffenden Informationen verfügbar. 

DNEL-/PNEC-Informationen: Keine zutreffenden Informationen verfügbar. 
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8.2 Begrenzung und Überwachung der Exposition 

Geeignete technische 
Steuerungseinrichtungen: 

Bei bestimmungsgemäßer Verwendung normalerweise nicht erforderlich. 

Individuelle Schutzmaßnahmen: Bei bestimmungsgemäßer Verwendung normalerweise nicht erforderlich. 
Unnötigen längeren Kontakt vermeiden und nach Gebrauch waschen. 

Begrenzung und Überwachung der 
Umweltexposition: 

Bei bestimmungsgemäßer Verwendung normalerweise nicht erforderlich. 

Abschnitt 9. Physikalische und chemische Eigenschaften 

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften 

Aggregatzustand .......................................................................... Gel 

Farbe .......................................................................................... Hellgrün 

Geruch ........................................................................................ Geruchlos 

Schmelzpunkt / Gefrierpunkt ........................................................ Keine zutreffenden Informationen verfügbar 

Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich ............................ Keine zutreffenden Informationen verfügbar 

Entzündbarkeit ............................................................................ Nicht als entzündbar eingestuft 

Untere und obere Explosionsgrenze .............................................. Nicht zutreffend 

Flammpunkt ................................................................................ Keine zutreffenden Informationen verfügbar 

Selbstentzündungstemperatur ..................................................... Keine zutreffenden Informationen verfügbar 

Zersetzungstemperatur ................................................................ Keine zutreffenden Informationen verfügbar 

pH-Wert ...................................................................................... Neutral 

Kinematische Viskosität ............................................................... Keine zutreffenden Informationen verfügbar 

Löslichkeit .................................................................................. Teilweise wasserlöslich 

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert) ...................... Keine zutreffenden Informationen verfügbar 

Dampfdruck ................................................................................ Keine zutreffenden Informationen verfügbar 

Dichte und/oder relative Dichte .................................................... Ungefähr 1,2 g/cm3 

Relative Dampfdichte .................................................................. Keine zutreffenden Informationen verfügbar 

Partikeleigenschaften .................................................................. Für ein Gelgemisch nicht zutreffend 

9.2 Sonstige Angaben 

Angaben zu physikalischen Gefahrenklassen: Keine zusätzlichen Informationen verfügbar. 

Sonstige sicherheitstechnische Kenngrößen: Keine zusätzlichen Informationen verfügbar. 

Abschnitt 10. Stabilität und Reaktivität 

10.1 Reaktivität 

Unter normalen Verwendungs- und Lagerbedingungen stabil und nicht reaktiv. 
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10.2 Chemische Stabilität 

Unter empfohlenen Lagerbedingungen stabil. 

10.3 Möglichkeit gefährlicher Reaktionen 

Es sind keine gefährlichen Reaktionen bekannt. Gefährliche Polymerisation tritt nicht ein. 

10.4 Zu vermeidende Bedingungen 

Für das fertige Produkt sind bei bestimmungsgemäßer Lagerung und Verwendung keine zu vermeidenden 
Bedingungen bekannt. 

10.5 Unverträgliche Materialien 

Keine unverträglichen Materialien für normale Verwendung und Lagerung des fertigen Produkts bekannt. 

10.6 Gefährliche Zersetzungsprodukte 

Unter normalen Verwendungs- und Lagerbedingungen sind keine gefährlichen Zersetzungsprodukte bekannt. 

Abschnitt 11. Toxikologische Angaben 

11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 

Akute Toxizität: Auf Grundlage der verfügbaren Informationen sind die 
Einstufungskriterien nicht erfüllt. 

Ätz-/Reizwirkung auf die Haut: Methode: Hautirritationstest nach ISO 10993-10:1995. Spezies: Weiße 
Neuseelandkaninchen. Expositionsweg: Topisch. Effektive Dosis: 
Ungefähr 0,5 mL. Expositionsdauer: 4 Stunden. Ergebnisse: Primärer 
Reizungsindex = 0,7 (leicht). 

Schwere Augenschädigung/-
reizung: 

Für das fertige Gemisch wurde keine Einstufung für schwere 
Augenschädigung oder Augenreizung ermittelt. Direkter Augenkontakt 
kann vorübergehende Reizung verursachen. 

Sensibilisierung der Atemwege oder 
der Haut: 

Methode: Geschlossener Patch-Test auf verzögerte Hypersensitivität 
nach ISO 10993-10:1995. Spezies: Hartley-Meerschweinchen. 
Expositionsweg: Topisch. Effektive Dosis: Ungefähr 0,3 mL. 
Expositionsdauer: 5 Expositionen von jeweils 6 Stunden (insgesamt 30 
Stunden). Ergebnisse: Die Tiere blieben gesund und zeigten während der 
Studie keine toxischen Anzeichen. 

Keimzellmutagenität: Keine zutreffenden Informationen für das fertige Gemisch verfügbar. 

Karzinogenität: Keine zutreffenden Informationen für das fertige Gemisch verfügbar. 

Reproduktionstoxizität: Keine zutreffenden Informationen für das fertige Gemisch verfügbar. 

Spezifische Zielorgan-Toxizität bei 
einmaliger Exposition: 

Keine zutreffenden Informationen für das fertige Gemisch verfügbar. 

Spezifische Zielorgan-Toxizität bei 
wiederholter Exposition: 

Keine zutreffenden Informationen für das fertige Gemisch verfügbar. 
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Aspirationsgefahr: Aufgrund der physikalischen Form und der bestimmungsgemäßen 
Verwendung des Produkts nicht als relevant angesehen. 

Wahrscheinliche Expositionswege: Hautkontakt und Augenkontakt sind bei bestimmungsgemäßer 
Verwendung die wahrscheinlichsten Expositionswege. Versehentliches 
Verschlucken ist möglich, aber nicht zu erwarten. 

Symptome im Zusammenhang mit 
den physikalischen, chemischen 
und toxikologischen Eigenschaften: 

Augenkontakt kann vorübergehende Reizung verursachen. Lokale 
Hautwirkungen können Rötung, Schmerzhaftigkeit, Brennen, Juckreiz 
oder Schwellung umfassen, insbesondere bei empfindlichen Personen 
oder wenn die Haut übermäßig abgerieben wird. 

Verzögert und sofort auftretende 
Wirkungen sowie chronische 
Wirkungen nach kurzzeitiger und 
langfristiger Exposition: 

Auf Grundlage der verfügbaren Informationen sind die bei 
bestimmungsgemäßer Verwendung zu erwartenden sofort auftretenden 
Wirkungen die oben beschriebenen lokalen Reizwirkungen auf Augen 
und Haut. Für das fertige Gemisch wurden keine verzögert auftretenden 
oder chronischen toxikologischen Wirkungen ermittelt. 

Wechselwirkungen: Auf Grundlage der verfügbaren Informationen sind für das fertige 
Gemisch keine toxikologischen Wechselwirkungen bekannt. 

Fehlen spezifischer Daten: Das fertige Gemisch wurde nicht für jeden toxikologischen Endpunkt 
geprüft. Soweit keine endpunktspezifischen Daten vorliegen, wurden auf 
Grundlage der verfügbaren Informationen keine zusätzlichen 
toxikologischen Gefahren ermittelt. 

Gemische: Diese toxikologische Zusammenfassung bezieht sich auf das fertige 
Gemisch in der gelieferten Form und seine bestimmungsgemäße 
topische Verwendung, nicht auf isolierte Einzelstoffe. 

Gemischbezogene gegenüber 
stoffbezogenen Angaben: 

Die verfügbaren Gefahrenbeurteilungen für das fertige Gemisch beruhen 
auf den oben beschriebenen Daten zum Fertigprodukt sowie auf 
weiteren für das Gemisch in der gelieferten Form relevanten 
Informationen. Es wurden keine zusätzlichen ausschließlich 
stoffbezogenen Gefahrenhinweise ermittelt, die die hier dargestellte 
Beurteilung des Gemischs verändern. 

11.2 Angaben über sonstige Gefahren 

Endokrinschädliche Eigenschaften: Auf Grundlage der verfügbaren Informationen sind für das fertige 
Gemisch keine endokrinschädlichen Eigenschaften bekannt. 

Sonstige relevante 
Gefahrenangaben: 

Unsachgemäße oder übermäßige Abrasion kann das Risiko topischer 
Verletzung, Infektion und Narbenbildung erhöhen. 

Zusätzliche Angaben: Auf Grundlage der verfügbaren Informationen wurden keine weiteren für 
Abschnitt 11.2 relevanten toxikologischen Angaben für das fertige 
Gemisch ermittelt. 
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Abschnitt 12. Umweltbezogene Angaben 

12.1 Toxizität 

Produktspezifische Ökotoxizitätsdaten sind für das fertige Gemisch nicht verfügbar. Auf Grundlage der 
verfügbaren Informationen wurde unter bestimmungsgemäßen Verwendungsbedingungen keine spezifische 
schädliche Wirkung auf Gewässer ermittelt. 

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit 

Das fertige Gemisch wurde nicht auf Persistenz oder Abbaubarkeit geprüft. Es wird erwartet, dass Komponenten 
im Laufe der Zeit in der Umwelt und in Kläranlagen abgebaut werden. 

12.3 Bioakkumulationspotenzial 

Produktspezifische Bioakkumulationsdaten sind für das fertige Gemisch nicht verfügbar. 

12.4 Mobilität im Boden 

Produktspezifische Mobilitätsdaten sind für das fertige Gemisch nicht verfügbar. Da das Produkt als Gel geliefert 
wird, ist eine Bewegung vom Freisetzungsort weg wahrscheinlich begrenzt. 

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung 

Für das fertige Gemisch liegen keine spezifischen PBT- oder vPvB-Beurteilungsdaten vor. 

12.6 Endokrinschädliche Eigenschaften 

Auf Grundlage der verfügbaren Informationen sind für das fertige Gemisch keine endokrinschädlichen 
Eigenschaften bekannt. 

12.7 Andere schädliche Wirkungen 

Keine anderen schädlichen Wirkungen bekannt. 

Abschnitt 13. Hinweise zur Entsorgung 

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung 

Verfahren der Abfallbehandlung: Für die Entsorgung von überschüssigem Produkt oder Abfällen aus 
bestimmungsgemäßer Verwendung ist im Allgemeinen keine besondere 
Handhabung erforderlich. Inhalt und Verpackung gemäß den geltenden 
nationalen, regionalen und lokalen Anforderungen entsorgen. 

Hinweis zur Verpackung: Die Verpackung kann, auch wenn sie mit dem Produkt kontaminiert ist, 
vorbehaltlich lokaler Recyclinganforderungen recycelbar sein. 

Abschnitt 14. Angaben zum Transport 
Allgemeine Informationen: Für das Produkt sind unter normalen Versandbedingungen keine besonderen 
Transportvorkehrungen erforderlich. 

14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer 

Nicht zutreffend. 

14.2 Ordnungsgemäße UN-Versandbezeichnung 

Nicht zutreffend. 
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14.3 Transportgefahrenklassen 

Nicht zutreffend. 

14.4 Verpackungsgruppe 

Nicht zutreffend. 

14.5 Umweltgefahren 

Nicht zutreffend. 

14.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Verwender 

Nicht zutreffend. 

14.7 Massengutbeförderung auf dem Seeweg gemäß IMO-Instrumenten 

Nicht zutreffend. 

Abschnitt 15. Rechtsvorschriften 

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften für 
den Stoff oder das Gemisch 

Hinweise zum  
EU-/mitgliedstaatlichen 
Chemikalienrecht: 

Dieses Sicherheitsdatenblatt wird zur Übereinstimmung mit Verordnung (EG) Nr. 
1272/2008 und REACH Anhang II in der durch Verordnung (EU) 2020/878 
geänderten Fassung bereitgestellt. 

Regelungsübergreifender 
Hinweis: 

Nuprep wird unter einem Qualitätssystem hergestellt, das der US FDA Quality 
Management System Regulation (21 CFR 820), ISO 13485:2016, der EU-
Medizinprodukteverordnung 2017/745 und den Canadian Medical Devices 
Regulations SOR/98-282 entspricht. 

Hinweis zum aktuellen 
Kommunikationsweg: 

Dieses Dokument wird in einem freiwilligen EU-Sicherheitsdatenblattformat zur 
Unterstützung der Kommunikation nach Artikel 32 gepflegt. Auf Grundlage der 
verfügbaren Informationen wurde für das fertige Gemisch kein Auslöser für ein 
Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 31 ermittelt. 

Zusätzliche rechtliche 
Hinweise: 

Auf Grundlage der verfügbaren Informationen wurden für das fertige Gemisch keine 
zusätzlichen produktspezifischen Sicherheits-, Gesundheits- oder 
Umweltvorschriften ermittelt. 

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung 

Für Nuprep Skin Prep Gel wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgeführt. 

Abschnitt 16. Sonstige Angaben 

16.1 Änderungsinformationen 

Dokumentnummer: SDS001-EU 

Datum der Erstellung / 
Überarbeitung: 

23. Juni 2026 
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Versions- / Revisionsnummer: 2.0 / DE 

Hinweis zur Überarbeitung / 
Änderung: 

Dieses überarbeitete Sicherheitsdatenblatt aktualisiert die Abschnitte 1 
bis 16 mit wesentlichen Änderungen bei Produktidentifikation, Sprache 
zur sicheren Anwendung, Lagerungs-/Kundendiensthinweisen und 
Unterstützungsinformationen in Abschnitt 16. 

Zusammenfassung der 
Änderungen: 

Diese Überarbeitung aktualisiert das Format und die Formulierung des 
Sicherheitsdatenblatts, stimmt die Produktartikelnummern mit dem 
aktuellen IFU-Inhalt ab und erweitert die geltenden regulatorischen und 
sicherheitsbezogenen Abschnitte. 

16.2 Zusätzliche Produktunterstützungsinformationen 

Materialfreie 
Unterstützungsangabe: 

Dieses Produkt wird ohne die Verwendung von Naturkautschuklatex, 
Gluten, Erdnuss, Milchprodukten oder Ei, tierischen Nebenprodukten, 
menschlichen Zellen oder Gewebe oder Nebenprodukten aus 
Schalentieren oder Fisch hergestellt. 

Hinweis zur Schulung der 
Anwender: 

Anwender sollten darin geschult werden, die Anweisungen zur 
bestimmungsgemäßen Verwendung zu befolgen, Augenkontakt und 
verletzte Haut zu vermeiden, die Haut nicht übermäßig abzureiben, 
Einmalgebrauchs- von Mehrwegdarreichungen zu unterscheiden und 
Material vor MRT-Untersuchungen von den Elektrodenpositionen zu 
entfernen. 

16.3 Zusätzliche Referenzinformationen 

Wichtige Literaturhinweise und 
Datenquellen: 

Aktuelle Gebrauchsanweisungen für das Produkt, aktuelle 
Produktsicherheitsinformationen, geltende REACH-/CLP-
Bewertungsmaterialien einschließlich der ECHA Chemicals Database 
(https://chem.echa.europa.eu/) und EUR-Lex REACH-/CLP-
Rechtsvorschriften sowie aktuelle interne Kundendienstleitlinien. 

Einstufungs- / Bewertungsmethode 
für Gemische: 

Die Einstufung wurde anhand der verfügbaren Informationen für das 
fertige Gemisch zusammen mit unterstützenden Inhaltsstoff- und 
Quelldokumentdaten gemäß den Grundsätzen zur Gemischbewertung 
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bewertet. Für das Produkt in der 
gelieferten Form wurde keine Einstufung ermittelt, die CLP-
Kennzeichnungselemente erfordert. 

Hinweis zu relevanten  
Gefahren- / Sicherheitshinweisen: 

In diesem Sicherheitsdatenblatt werden keine abgekürzten 
Gefahrenhinweise oder Sicherheitshinweise geführt; Abschnitt 2 
verwendet den vollständigen anwendbaren Wortlaut. 

Abkürzungen und Akronyme: „CLP“ : Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 über die Einstufung, 
Kennzeichnung und Verpackung 

„CFR“ : Code of Federal Regulations (Vereinigte Staaten) 

„DNEL“ : Derived No-Effect Level (abgeleitete Expositionshöhe ohne 
Beeinträchtigung) 

https://chem.echa.europa.eu/
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„EEG“ : Elektroenzephalogramm 

„EG“ : Europäische Gemeinschaft 

„EU“ : Europäische Union 

„FDA“ : U.S. Food and Drug Administration 

„IMO“ : Internationale Seeschifffahrts-Organisation 

„ISO“ : Internationale Organisation für Normung 

„MRT“ : Magnetresonanztomographie 

„PBT“ : persistent, bioakkumulierbar und toxisch 

„PNEC“ : Predicted No-Effect Concentration (abgeschätzte Nicht-Effekt-
Konzentration) 

„REACH“ : Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschränkung 
chemischer Stoffe 

„SDS“ : Safety Data Sheet (Sicherheitsdatenblatt) 

„UN“ : Vereinte Nationen 

„US“ : Vereinigte Staaten 

„vPvB“ : sehr persistent und sehr bioakkumulierbar 

Sonstige Angaben: Haftungserklärung. Die hierin enthaltenen Aussagen, technischen 
Informationen und Empfehlungen sind zuverlässig und basieren auf dem 
aktuellen Wissensstand. Sie werden jedoch ohne Gewährleistung oder 
Garantie jeglicher Art, weder ausdrücklich noch stillschweigend, 
gegeben. Weaver and Company übernimmt keine Verantwortung für 
Verluste, Schäden oder Kosten, direkt oder als Folgeschaden, die sich 
aus ihrer Verwendung ergeben. 

 


