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Versio: 2.0/ Fl Tarkistuspaiva: 23. kesakuuta 2026

Kohta1. Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste

Etiketissa kdytetty tuotetunniste:

Muut tunnistustavat:

Seosta koskeva huomautus:

Nuprep® Skin Prep Gel

Valmistajan nimikenumero(t): N re y
10-30, 10-30K, 10-61, 10-65, 10-25,

10-25S,10-91, 10-91S ja 10-91K Skin Prep Gel

Seos, joka on tarkoitettu paikalliseen ihon valmisteluun

neurodiagnostisten tai niihin liittyvien elektrodien
sijoittamistoimenpiteiden yhteydessa.

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella

Merkitykselliset tunnistetut
kaytot:

Kaytot, joita ei suositella:

Nuprep on hankaava ihonvalmistelugeeli, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi, kun ihon impedanssin pienentdminen parantaisi
testituloksia, mukaan lukien EEG-tutkimukset,
heratepotentiaalitoimenpiteet, EKG-rasituskokeet, sydankuntoutuksen
seuranta ja sydankatetriseurantatutkimukset.

Ei saa kayttaa avoimilla haavoilla tai vaurioituneella iholla eik4 niiden
laheisyydessa. Ei saa kayttaa potilaille, joilla on aiemmin ollut
ihoallergioita tai herkkyytta kosmetiikalle tai voiteille. Ei saa kayttaa virtaa
indusoivien elektrodien kanssa.

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Toimittajan (valmistajan) nimi ja
osoite:

Puhelinnumero:
Sahkopostiosoite:

EU-edustaja:

1.4 Hatapuhelinnumero

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

+001.800.525.2130
regulatory@weaverandcompany.com
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Alankomaat
+31.70.345.8570

Hatdpuhelinnumero:

Hatatilanteita koskevat lisidtiedot:

+001.800.525.2130

Saatavilla vain normaalina toimistoaikana:
maanantaista torstaihin 8:00 - 16:30 (GMT-7:00) ja
perjantaisin 8:00 - 15:00 (GMT-7:00).

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen Sivu1/11
liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu

asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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Kohta 2. Vaaran yksilointi

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

CLP-luokitus:

Lisahuomautus luokituksesta:

2.2 Merkinnat

Saatavilla olevien tietojen perusteella seosta ei ole luokiteltu vaaralliseksi
asetuksen (EY) N:01272/2008 mukaisesti.

Valmiille seokselle ei ole tunnistettu muuta luokituslausumaa kuin CLP-
luokituksen puuttuminen.

Huomiosana:

Varoitusmerkit:

Vaaralausekkeet:

Turvalausekkeet:

Taydentavat EU-merkinnat:

2.3 Muut vaarat

Ei vaadita.
Ei vaadita.
Ei vaadita.

Luokitustarkoituksiin ei vaadita vaaraperusteisia turvalausekkeita.
Noudata kohdissa 4, 7 ja 11 annettuja turvallisen kdyton ohjeita.

Tuotteelle ei ole tunnistettu tdydentavia CLP-merkintoja.

PBT-/vPvB-arviointi:
Hormonitoimintaa hairitsevat
ominaisuudet:

Muut vaarat, jotka eivét johda
luokitukseen:

Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiiseen seokseen ei liity PBT- tai
vPvB-huolenaiheita.

Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiiseen seokseen ei liity
hormonitoimintaa héairitsevid huolenaiheita.

Nuprep on tarkoitettu vain paikalliseen kayttodn terveelld, ehjalla iholla.
lhon liiallinen hankaaminen voi aiheuttaa paikallisen vaurion, mukaan
lukien pitkittyneen arsytyksen ja mahdollisen arpeutumisen. Potilailla,
joilla on aiemmin ollut ihoallergioita tai herkkyytta kosmetiikalle tai
voiteille, paikallinen intoleranssi voi olla todennakdisempaa. Jos ilmenee
ihottumaa, punoitusta, kutinaa, turvotusta tai muuta poikkeavaa
ihoreaktiota, pese aine heti pois ja lopeta kaytto. Minka tahansa
paikallisen hankaavan tuotteen tai tekniikan kayttoon liittyy infektioriski
elektrodikohdassa.

Nuprep sisaltaa liukenemattomia materiaaleja, jotka voivat varjostaa tai
hairitd magneettikuvausta (MRI); varmista ennen MRI-tutkimusta, etta
kaikki neurodiagnostisessa tutkimuksessa kaytetyt materiaalit on
puhdistettu elektrodikohdista.

Kohta3. Koostumus jatiedot aineosista

3.1 Aineet

Ei sovellu. Tama tuote on seos.

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen Sivu2/11
liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu

asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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3.2 Seokset
Seoksen kuvaus: Ainesosien tunnistetietojen yhteenveto: vesi, alumiinioksidi, 1,2-

propaanidioli, natriumpolyakrylaatti, metyyliparabeeni,
propyyliparabeeni, FD&C-sininen 1, FD&C-punainen 40, FD&C-keltainen
5.

Ilmoitettavat aineosat: Tassa tuotteessa ei ole tunnistettu vaarallisia aineosia, jotka
edellyttaisivat ilmoittamista.

Liikesalaisuushuomautus: Tarkat komponenttipitoisuudet pidetdan luottamuksellisina liiketietoina.

Tassa kohdassa ei tarkoituksellisesti salata minkaan aineosan
tunnistetietoja.

Kohta4. Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Yleistiedot: Valitonta ladkarinhoitoa ei yleensa tarvita. Hoida oireenmukaisesti, jos
ilmenee arsytysta tai muita haittavaikutuksia.

Hengitettyna: Hengittamista ei odoteta normaalikaytdssa. Tuote ei tavallisesti
muodosta hengitettavaa polya, huuruja tai hoyryja suunnitellun
paikallisen kdyton aikana.

lhokosketuksen jalkeen: Tuote on tarkoitettu suoraan kosketukseen terveen, ehjan ihon kanssa.
Pese vedelld, jos arsytysta ilmenee. Jos pitkittynyt punoitus, arkuus,
kirvely, kutina, turvotus tai muu poikkeava ihoreaktio kehittyy, lopeta
kayttd ja hakeudu ldakarin hoitoon.

Silmékosketuksen jilkeen: Huuhtele silmia huolellisesti lampimalla vedella 10-15 minuutin ajan.
Valta silmien hieromista. Jos arsytys jatkuu, hakeudu laakarin hoitoon.

Nieltyna: Huuhtele suu tarvittaessa. Jos ilmenee arsytysta, epamukavuutta tai
muita oireita, hakeudu laakarin hoitoon. Hoidon tulee perustua

havaittuihin oireisiin.

Ensiavun antajan suojautuminen: Ensiavun antajalle ei tarvita erityistd suojautumista.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet

Suora silmaaltistus voi aiheuttaa tilapaista arsytysta. Kaytto vaurioituneella iholla, liiallinen hankaaminen tai
kaytto herkilld henkilgilla voi aiheuttaa punoitusta, arkuutta, kirvelya, kutinaa, turvotusta tai muuta paikallista
ihoarsytysta. lhon liiallinen hankaaminen voi aiheuttaa paikallisen vaurion ja vaikeissa tapauksissa arpeutumista.

4.3 Mahdollisesti tarvittava valiton ladketieteellinen apu ja erityishoito

Hoida oireenmukaisesti havaitun tilan perusteella. Tuotekohtaista erityishoitoa ei tiedeta tarvittavan.

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen Sivu3/11
liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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Kohta5. Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet: Kayta ympardivaan paloon soveltuvia sammutusaineita.

Soveltumattomat sammutusaineet: Ei tiedossa.

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Tuotteelle ei ole tunnistettu epatavallisia palo- tai rdjdhdysvaaroja normaaleissa varastointi- ja
kayttéolosuhteissa.

5.3 Ohjeet palomiehille

Suojavarusteet / varotoimet:  Kayta ymparodivaan paloon soveltuvia suojavarusteita. Tuotekohtaisia
palontorjuntavarotoimia ei tunneta.

Kohta 6. Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Henkilokohtaiset varotoimet, suojavarusteet ja hatamenettelyt

Erityisia henkilokohtaisia varotoimia tai hatamenettelyja ei normaalisti tarvita. Vuotanut tuote voi aiheuttaa
liukastumisvaaran; puhdista viipymatta.

6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet

Valmiin tuotteen pienimuotoisessa vahinkopaastdssa ei normaalisti tarvita erityisia ymparistovarotoimia.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja vailineet

Rajaa ja pyyhi vuotanut materiaali. Tuotejddmaéat voidaan pesta pois ldmpimalla vedella.

6.4 Viittaus muihin kohtiin

Katso henkilonsuojaimia koskevat tiedot kohdasta 8 ja jatteenkasittelya koskevat tiedot kohdasta 13.

Kohta7. Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Kayta vain ohjeiden mukaisesti ehjan ihon paikalliseen valmisteluun. Valta silmakosketusta. Ei saa kayttaa
avoimilla haavoilla tai vaurioituneella iholla eika niiden ldheisyydessa. Ald hankaa ihoa liikaa. Pese iho kdytén
jalkeen ja puhdista vuotanut materiaali viipymatta.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Varastointiolosuhteet: Sailyta lasten ulottumattomissa. Sailytd huoneenldammaossa. Pida
sailiot tiiviisti suljettuina, kun niita ei kayteta.

Luonnonkumilateksia koskeva lausuma: Tuote valmistetaan ilman luonnonkumilateksia.
Kertakayttoiset pakkaukset: Kertakayttoisiksi merkityt nykyisen merkinnan nimikenumerot

10-91, 10-91S ja 10-91K on avaamisen jalkeen kaytettava vain
yhdella potilaalla ja havitettava sen jalkeen.

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen Sivud4/11
liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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Monikéyttoiset sailiot / sailyvyys Talla tuotteella on kolmen (3) vuoden sailyvyysaika
avaamisen jalkeen: valmistuspdaivasta. Monikayttdisten sailididen osalta tdma

sailyvyysaika ei lyhene ensimmaisen avaamisen jalkeen, jos sailio
sailytetaan asianmukaisesti huoneenlammadssa ja pidetaan tiiviisti
suljettuna, kun sita ei kayteta.

Erdnumeron / viimeisen kayttopaivan Pakkaustyypista riippuen eranumero ja viimeinen kayttopaiva
sijainti: nakyvat putken puristussaumassa, purkin pohjassa tai 3-

pakkauksen laatikon pohjassa.

Lisatiedot asiakastukea varten: Katso kohdasta 16 taydellinen materiaalivapaa tukilausuma, jota
kaytetaan yleisiin asiakaskysymyksiin.

Yhteensopimattomuudet: Valmiin tuotteen normaalissa varastoinnissa ei tunneta
yhteensopimattomuuksia.

7.3 Erityinen loppukaytto

Levita aina varovasti pehmealld materiaalilla, kuten vanutupolla tai sideharsotaitoksella. Poista materiaali
elektrodikohdista ennen MRI-tutkimuksia.

Kohta 8. Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Tyoperaisen altistuksen raja-arvot: Valmiille seokselle sellaisena kuin se toimitetaan ei ole maaritetty
tyoperaisen altistuksen raja-arvoa. Tuote on tarkoitettu
kaytettavaksi sellaisena kuin se toimitetaan. Sita ei saa kasitell3,
kuumentaa, aerosolisoida tai muutoin kayttaa aiottujen
kayttéolosuhteiden ulkopuolella.

Biologiset raja-arvot: Ei sovellettavia tietoja saatavilla.

DNEL-/PNEC-tiedot: Ei sovellettavia tietoja saatavilla.

8.2 Altistumisen ehkaiseminen

Asianmukaiset tekniset torjuntatoimet: Ei normaalisti tarvita aiotussa kaytossa.

Henkilokohtaiset suojatoimenpiteet: Ei normaalisti tarvita aiotussa kaytossa. Valta tarpeetonta
pitkaaikaista kosketusta ja pese kayton jalkeen.

Ympaéristoaltistumisen torjunta: Ei normaalisti tarvita aiotussa kaytossa.

Kohta 9. Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

OLOMUOTO.c.euiiiiiiiiiiiii e e Geeli

Y22 1 4 PPN Vaaleanvihrea

| =[S D PP PPt Hajuton

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen Sivu5/11

liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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Sulamis- / JAAtYMISPISTE civuiiiii i e a e eas Ei sovellettavia tietoja saatavilla
Kiehumispiste tai kiechumisen alkamislampaétila ja kiehumisalue........... Ei sovellettavia tietoja saatavilla
S LaTAYS T £ T PPN Ei luokiteltu syttyvaksi

Alempi ja ylempi rajahdysraja......c.oeeeieiiiiiiii e Ei sovellu

LeimMahdUSPISTE ...t e e e e e Ei sovellettavia tietoja saatavilla
ItsesyttymisSlampotila c....eeeeeeiei e Ei sovellettavia tietoja saatavilla
Hajoamislampotila ...oeeeee i e e Ei sovellettavia tietoja saatavilla
o] o I TR PRPTPTNN Neutraali

Kinemaattinen ViSKOSITEETEi ...uuuiuieiiiiiiiii e Ei sovellettavia tietoja saatavilla
LIUKOISUUS . ceeeiiiiiiiii it Osittain vesiliukoinen
Jakautumiskerroin n-oktanoli/vesi (LOg-arvo) .......cceveevviniiiiiiiinieennennnen. Ei sovellettavia tietoja saatavilla
[ [0 )Y 0/ 0] o F-T 1 [T RPN Ei sovellettavia tietoja saatavilla
Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys ......ccoviviiiiiiiiiiii e Noin1,2g/cm?

Suhteellinen hOYryNtiINEYS ....cveiiiiii e Ei sovellettavia tietoja saatavilla
Hiukkasominaisuudet........ccuviuiiiiiiiiiiiiiiiii e Ei sovellu geeliseokselle

9.2 Muuttiedot

Fysikaalisia vaaraluokkia koskevat tiedot: Ei lisatietoja saatavilla.

Muut turvallisuusominaisuudet: Ei lisatietoja saatavilla.

Kohta 10. Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus

Stabiili ja ei-reaktiivinen normaaleissa kaytto- ja varastointiolosuhteissa.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Stabiili suositelluissa varastointiolosuhteissa.

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Vaarallisia reaktioita ei tunneta. Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.

10.4 Viltettavit olosuhteet

Valmiille tuotteelle ei tunneta valtettavia olosuhteita, kun sita varastoidaan ja kaytetaan tarkoitetulla tavalla.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit

Valmiin tuotteen normaalissa kaytossa ja varastoinnissa ei tunneta yhteensopimattomia materiaaleja.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Normaaleissa kaytto- ja varastointiolosuhteissa ei tunneta vaarallisia hajoamistuotteita.

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen Sivu6/11
liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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Kohta 11. Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot vaaraluokista asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti

Valiton myrkyllisyys:

lhosyovyttavyys / ihoarsytys:

Vakava silmavaurio / silma-arsytys:

Hengitysteiden tai ihon
herkistyminen:

Sukusolujen periméa vaurioittavat
vaikutukset:

Syopaa aiheuttavat vaikutukset:

Lisdaantymiselle vaaralliset
vaikutukset:

STOT-kerta-altistuminen:
STOT-toistuva altistuminen:

Aspiraatiovaara:

Todennikoiset altistumisreitit:

Fysikaalisiin, kemiallisiin ja
toksikologisiin ominaisuuksiin
liittyvat oireet:

Valittomat ja viivastyneet
vaikutukset seka lyhyt- ja
pitkaaikaisesta altistumisesta
aiheutuvat krooniset vaikutukset:

Yhteisvaikutukset:

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

Menetelma: ihoarsytystesti standardin IS0 10993-10:1995 mukaisesti.
Laji: Uuden-Seelannin valkoiset kanit. Altistumisreitti: paikallinen.
Tehokas annos: noin 0,5 mL. Altistumisaika: 4 tuntia. Tulokset:
ensisijainen arsytysindeksi =0, 7 (lieva).

Valmiille seokselle ei ole tunnistettu luokitusta vakavan silméavaurion tai
silma-arsytyksen osalta. Suora silmakosketus voi aiheuttaa tilapaista
arsytysta.

Menetelma: suljettu paikkatesti viivastyneen tyypin yliherkkyydelle
standardin IS0 10993-10:1995 mukaisesti. Laji: Hartley-marsut.
Altistumisreitti: paikallinen. Tehokas annos: noin 0, 3 mL. Altistumisaika:
5 altistusta, kukin 6 tuntia (yhteensa 30 tuntia). Tulokset: eldimet
pysyivat terveina eivatka osoittaneet toksisia merkkeja tutkimuksen
aikana.

Valmiista seoksesta ei ole sovellettavia tietoja saatavilla.

Valmiista seoksesta ei ole sovellettavia tietoja saatavilla.

Valmiista seoksesta ei ole sovellettavia tietoja saatavilla.

Valmiista seoksesta ei ole sovellettavia tietoja saatavilla.
Valmiista seoksesta ei ole sovellettavia tietoja saatavilla.

Ei katsota merkitykselliseksi tuotteen fysikaalisen muodon ja aiotun
kayton perusteella.

Ihokosketus ja silmakosketus ovat todennakdisimmat altistumisreitit
aiotun kayton aikana. Tahaton nieleminen on mahdollista mutta sita ei
odoteta.

Silmaaltistus voi aiheuttaa tilapaista arsytysta. Paikallisia iho-oireita
voivat olla punoitus, arkuus, kirvely, kutina tai turvotus, erityisesti
herkillad henkildilla tai jos ihoa hangataan liikaa.

Saatavilla olevien tietojen perusteella aiotussa kaytossa odotettavissa
olevat valittomat vaikutukset ovat edella kuvatut paikalliset silmien ja
ihon arsytysvaikutukset. Valmiille seokselle ei ole tunnistettu
viivastyneita tai kroonisia toksikologisia vaikutuksia.

Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiille seokselle ei tunneta
toksikologisia yhteisvaikutuksia.

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen

Sivu7/11

liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu

asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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Erityisten tietojen puuttuminen: Valmista seosta ei ole testattu jokaisen toksikologisen paatetapahtuman
osalta. Silta osin kuin paatetapahtumakohtaisia tietoja ei ole saatavilla,
saatavilla olevien tietojen perusteella ei ole tunnistettu muita
toksikologisia vaaroja.

Seokset: Tama toksikologinen yhteenveto koskee valmista seosta sellaisena kuin
se toimitetaan ja sen aiottua paikallista kayttoa, ei eristettyja yksittaisia
aineita.

Seosta koskevat tiedot verrattuna Valmista seosta koskevat saatavilla olevat vaarapaatelmat perustuvat

ainetta koskeviin tietoihin: edelld kuvattuihin lopputuotetta koskeviin tietoihin sekad muihin

seokseen sellaisena kuin se toimitetaan liittyviin olennaisiin tietoihin. Ei
ole tunnistettu mitddn muuta yksinomaan ainekohtaisiin tietoihin
perustuvaa vaarapaatelmaa, joka muuttaisi tdssa esitettya seoksen

arviointia.
11.2 Tiedot muista vaaroista
Hormonitoimintaa héiritsevat Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiille seokselle ei tunneta
ominaisuudet: hormonitoimintaa héairitsevid ominaisuuksia.

Muut merkitykselliset vaaratiedot: Virheellinen tai liiallinen hankaaminen voi lisata paikallisen vaurion,
infektion ja arpeutumisen riskia.

Lisatiedot: Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiille seokselle ei ole
tunnistettu muita kohtaan 11.2 liittyvia toksikologisia tietoja.

Kohta 12. Tiedot vaarallisuudesta ympaéristolle

12.1 Myrkyllisyys

Tuotekohtaisia ekotoksisuustietoja ei ole saatavilla valmiista seoksesta. Saatavilla olevien tietojen perusteella
aiotuissa kayttoolosuhteissa ei ole tunnistettu erityista haitallista vaikutusta vesiymparistoon.

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Valmista seosta ei ole testattu pysyvyyden tai hajoavuuden osalta. Komponenttien odotetaan hajoavan ajan
mydta ymparistossa ja jatevedenkasittelyjarjestelmissa.

12.3 Biokertyvyys

Tuotekohtaisia biokertyvyystietoja ei ole saatavilla valmiista seoksesta.

12.4 Liikkuvuus maaperassa

Tuotekohtaisia liikkkuvuustietoja ei ole saatavilla valmiista seoksesta. Koska tuote toimitetaan geelina,
liikkuminen paastopaikasta pois on todennakoisesti rajallista.

12.5 PBT-ja vPvB-arvioinnin tulokset

Valmiista seoksesta ei ole saatavilla erityisia PBT- tai vPvB-arviointitietoja.

12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet

Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiille seokselle ei tunneta hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia.

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen Sivu8/11
liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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12.7 Muut haitalliset vaikutukset

Muita haitallisia vaikutuksia ei tunneta.

Kohta 13. Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkokohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

Jatteiden kasittelymenetelmat: Ylijaamatuotteen tai aiotusta kaytosta syntyvan jatteen havittdmiseen ei
yleensa tarvita erityiskasittelya. Havita sisalto ja pakkaus sovellettavien
kansallisten, alueellisten ja paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Pakkaushuomautus: Pakkaus voi olla kierratettava, vaikka se olisi tuotteen likaama,
paikallisten kierratysvaatimusten mukaisesti.

Kohta 14. Kuljetustiedot

Yleistiedot: Tuote ei vaadi erityisia kuljetusvarotoimia normaaleissa kuljetusolosuhteissa.

14.1 YK-numero tai tunnistenumero

Ei sovellu.

14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi

Ei sovellu.

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka

Ei sovellu.

14.4 Pakkausryhma

Ei sovellu.

14.5 Ympaéristovaarat

Ei sovellu.

14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle

Ei sovellu.

14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n sdantoéjen mukaisesti

Ei sovellu.

Kohta 15. Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosadnnokset tai -
lainsdaadanto

EU:n/ jasenvaltioiden Tama kayttoturvallisuustiedote toimitetaan yhdenmukaisuuden vuoksi
kemikaalilainsaadantoa asetuksen (EY) N:01272/2008 ja REACH-asetuksen liitteen II kanssa,
koskevat huomautukset: sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EU) 2020/878.

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen Sivu9/11

liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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Poikkisdantelya koskeva
huomautus:

Nykyista viestintareittia
koskeva huomautus:

Muut
sdantelyhuomautukset:

Nuprep valmistetaan laatujéarjestelmassa, joka on US FDA Quality Management
SystemRegulation (21 CFR 820) -vaatimusten, IS0 13485:2016 -standardin,
EU:nlaakinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 ja

CanadianMedical Devices Regulations SOR/98-282 -sdadosten mukainen.

Tata asiakirjaa yllapidetaan vapaaehtoisessa EU-tyylisessa
kayttoturvallisuustiedotemuodossa artiklan 32 mukaisen viestinnan
tukemiseksi. Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiille seokselle ei ole
tunnistettu artiklan 31 mukaista kayttéturvallisuustiedotteen
laukaisuperustetta.

Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiille seokselle ei ole tunnistettu muita
tuotekohtaisia turvallisuus-, terveys- tai ympéaristosdadnndksia.

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi

Nuprep Skin Prep Gelille ei ole tehty kemikaaliturvallisuusarviointia.

Kohta 16. Muut tiedot

16.1 Tarkistustiedot

Asiakirjan numero:
Laatimis- / tarkistuspaiva:
Versio / tarkistusnumero:
Tarkistus-/

muutoshuomautus:

Muutosten yhteenveto:

16.2 Tuotetuen lisitiedot

SDS©01-EU

23. kesakuuta 2026

2.0/FI

Tama tarkistettu kayttoturvallisuustiedote paivittda kohdat 1-16, ja merkittavia
muutoksia on tuotteen tunnistetiedoissa, turvallisen kdytén sanamuodoissa,
varastointi-/asiakastukihuomautuksissa ja kohdan 16 tukitiedoissa.

Tama tarkistus paivittaa kayttoturvallisuustiedotteen muodon ja sanamuodon,

yhdenmukaistaa tuotteen nimikenumerot nykyisen IFU-sisalléon kanssa ja
laajentaa sovellettavia saantely- ja turvallisuuskohtia.

Materiaalivapaa
tukilausuma:

Kayttéjien koulutusta
koskeva ohje:

16.3 Lisaviitetiedot

Tama tuote valmistetaan ilman luonnonkumilateksia, gluteenia, maapahkinaa,
maitotuotteita tai kananmunaa, eldinperaisia sivutuotteita, ihmisen soluja tai
kudosta tai ayriais- tai kalasivutuotteita.

Kayttajat on koulutettava noudattamaan aiotun kayton ohjeita, valttdmaan
silmakosketusta ja vaurioitunutta ihoa, valttdmaan ihon liiallista hankaamista,
erottamaan kertakayttdiset pakkaukset monikayttoisista pakkauksista ja
poistamaan materiaali elektrodikohdista ennen MRI-tutkimuksia.

Keskeiset
kirjallisuusviitteet ja
tietolahteet:

Tuotteen nykyiset kdyttoohjeet, nykyiset tuoteturvallisuustiedot, sovellettavat
REACH-/CLP-arviointimateriaalit, mukaan lukien ECHA Chemicals Database
(https://chem.echa.europa.eu/) ja EUR-Lexin REACH-/CLP-lainsdadanto, seka
nykyiset sisdiset asiakastukiohjeet.

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen

Sivu10/11

liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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Seosten luokitus-/
arviointimenetelma:

Huomautus
merkityksellisistd vaara- /
turvalausekkeista:

Lyhenteet ja akronyymit:

Muut tiedot:

Luokitus arvioitiin valmiista seoksesta saatavilla olevien tietojen seka tukevien
ainesosa- ja lahdeasiakirjatietojen perusteella asetuksen (EY) N:01272/2008
seosten arviointiperiaatteiden mukaisesti. Tuotteelle toimitetussa muodossa ei
tunnistettu luokitusta, joka edellyttaisi CLP-merkintoja.

Tassa kayttoturvallisuustiedotteessa ei esiteta lyhennettyja vaara- tai
turvalausekkeita; kohdassa 2 kaytetaan taydellista sovellettavaa sanamuotoa.

"CLP" : asetus (EY) N:o 1272/2008 luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta
"CFR": Code of Federal Regulations (Yhdysvallat)

"DNEL" : Derived No-Effect Level (johdettu vaikutukseton altistumistaso)
"EEG" : elektroenkefalogrammi

"EKG" : elektrokardiogrammi

"EU" : Euroopan unioni

"EY" : Euroopan yhteis®

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

"IMO" : Kansainvalinen merenkulkujarjesto

"ISO" : Kansainvalinen standardisoimisjarjesto

"MRI" : magneettikuvaus

"PBT" : hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen

"PNEC" : Predicted No-Effect Concentration (arvioitu vaikutukseton pitoisuus)
"REACH" : kemikaalien rekisterdinti, arviointi, lupamenettelyt ja rajoitukset
"SDS" : Safety Data Sheet (kayttoturvallisuustiedote)

"STOT" : elinkohtainen myrkyllisyys

"US" : Yhdysvallat

"vPvB" : erittain hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva

"YK" : Yhdistyneet kansakunnat

Vastuuvapauslauseke. Tassa esitetyt lausumat, tekniset tiedot ja suositukset
ovat luotettavia ja perustuvat nykyiseen tietamykseen, mutta ne annetaan ilman
minkaanlaista nimenomaista tai oletettua takuuta. Weaver and Company ei
vastaa menetyksista, vahingoista tai kustannuksista, suorista tai valillisista, jotka
aiheutuvat niiden kaytdsta.

Vapaaehtoinen EU-tyylinen kayttoturvallisuustiedote artiklan 32 mukaista viestintaa varten, laadittu REACH-asetuksen Sivu11/11
liitteen Il (asetus (EY) N:o 1907/2006, muutettuna asetuksella (EU) 2020/878) mukaisessa muodossa; luokitus on arvioitu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.



