
 

Käyttöturvallisuustiedote 
Nuprep® Skin Prep Gel 

Asiakirjan nro.:  SDS001-EU Versio:  2.0 / FI Tarkistuspäivä:  23. kesäkuuta 2026 
 

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

Sivu 1 / 11 

 

Kohta 1. Aineen tai seoksen ja yhtiön tai yrityksen tunnistetiedot 

1.1 Tuotetunniste 

Etiketissä käytetty tuotetunniste: Nuprep® Skin Prep Gel 

Muut tunnistustavat: Valmistajan nimikenumero(t): 
10-30, 10-30K, 10-61, 10-65, 10-25, 
10-25S, 10-91, 10-91S ja 10-91K 

Seosta koskeva huomautus: Seos, joka on tarkoitettu paikalliseen ihon valmisteluun 
neurodiagnostisten tai niihin liittyvien elektrodien 
sijoittamistoimenpiteiden yhteydessä. 

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

Merkitykselliset tunnistetut 
käytöt: 

Nuprep on hankaava ihonvalmistelugeeli, joka on tarkoitettu 
käytettäväksi, kun ihon impedanssin pienentäminen parantaisi 
testituloksia, mukaan lukien EEG-tutkimukset, 
herätepotentiaalitoimenpiteet, EKG-rasituskokeet, sydänkuntoutuksen 
seuranta ja sydänkatetriseurantatutkimukset. 

Käytöt, joita ei suositella: Ei saa käyttää avoimilla haavoilla tai vaurioituneella iholla eikä niiden 
läheisyydessä. Ei saa käyttää potilaille, joilla on aiemmin ollut 
ihoallergioita tai herkkyyttä kosmetiikalle tai voiteille. Ei saa käyttää virtaa 
indusoivien elektrodien kanssa. 

1.3 Käyttöturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot 

Toimittajan (valmistajan) nimi ja 
osoite: 

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

Puhelinnumero: +001.800.525.2130 

Sähköpostiosoite: regulatory@weaverandcompany.com 

EU-edustaja: Emergo Europe 
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Alankomaat 
+31.70.345.8570 

1.4 Hätäpuhelinnumero 

Hätäpuhelinnumero: +001.800.525.2130 

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

regulatory@weaverandcompany.com
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Kohta 2. Vaaran yksilöinti 

2.1 Aineen tai seoksen luokitus 

CLP-luokitus: Saatavilla olevien tietojen perusteella seosta ei ole luokiteltu vaaralliseksi 
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti. 

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

2.2 Merkinnät 

Huomiosana: Ei vaadita. 

Varoitusmerkit: Ei vaadita. 

Vaaralausekkeet: Ei vaadita. 

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

Täydentävät EU-merkinnät: Tuotteelle ei ole tunnistettu täydentäviä CLP-merkintöjä. 

2.3 Muut vaarat 

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

Hormonitoimintaa häiritsevät 
ominaisuudet: 

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

Muut vaarat, jotka eivät johda 
luokitukseen: 

Nuprep on tarkoitettu vain paikalliseen käyttöön terveellä, ehjällä iholla. 
Ihon liiallinen hankaaminen voi aiheuttaa paikallisen vaurion, mukaan 
lukien pitkittyneen ärsytyksen ja mahdollisen arpeutumisen. Potilailla, 
joilla on aiemmin ollut ihoallergioita tai herkkyyttä kosmetiikalle tai 
voiteille, paikallinen intoleranssi voi olla todennäköisempää. Jos ilmenee 
ihottumaa, punoitusta, kutinaa, turvotusta tai muuta poikkeavaa 
ihoreaktiota, pese aine heti pois ja lopeta käyttö. Minkä tahansa 
paikallisen hankaavan tuotteen tai tekniikan käyttöön liittyy infektioriski 
elektrodikohdassa. 

Nuprep sisältää liukenemattomia materiaaleja, jotka voivat varjostaa tai 
häiritä magneettikuvausta (MRI); varmista ennen MRI-tutkimusta, että 
kaikki neurodiagnostisessa tutkimuksessa käytetyt materiaalit on 
puhdistettu elektrodikohdista. 

Kohta 3. Koostumus ja tiedot aineosista 

3.1 Aineet 

Ei sovellu. Tämä tuote on seos. 
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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: Tässä tuotteessa ei ole tunnistettu vaarallisia aineosia, jotka 
edellyttäisivät ilmoittamista. 

Liikesalaisuushuomautus: Tarkat komponenttipitoisuudet pidetään luottamuksellisina liiketietoina. 
Tässä kohdassa ei tarkoituksellisesti salata minkään aineosan 
tunnistetietoja. 

Kohta 4. Ensiaputoimenpiteet 

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus 

Yleistiedot: Välitöntä lääkärinhoitoa ei yleensä tarvita. Hoida oireenmukaisesti, jos 
ilmenee ärsytystä tai muita haittavaikutuksia. 

Hengitettynä: Hengittämistä ei odoteta normaalikäytössä. Tuote ei tavallisesti 
muodosta hengitettävää pölyä, huuruja tai höyryjä suunnitellun 
paikallisen käytön aikana. 

Ihokosketuksen jälkeen: Tuote on tarkoitettu suoraan kosketukseen terveen, ehjän ihon kanssa. 
Pese vedellä, jos ärsytystä ilmenee. Jos pitkittynyt punoitus, arkuus, 
kirvely, kutina, turvotus tai muu poikkeava ihoreaktio kehittyy, lopeta 
käyttö ja hakeudu lääkärin hoitoon. 

Silmäkosketuksen jälkeen: Huuhtele silmiä huolellisesti lämpimällä vedellä 10-15 minuutin ajan. 
Vältä silmien hieromista. Jos ärsytys jatkuu, hakeudu lääkärin hoitoon. 

Nieltynä: Huuhtele suu tarvittaessa. Jos ilmenee ärsytystä, epämukavuutta tai 
muita oireita, hakeudu lääkärin hoitoon. Hoidon tulee perustua 
havaittuihin oireisiin. 

Ensiavun antajan suojautuminen: Ensiavun antajalle ei tarvita erityistä suojautumista. 

4.2 Tärkeimmät oireet ja vaikutukset, sekä välittömät että viivästyneet 

Suora silmäaltistus voi aiheuttaa tilapäistä ärsytystä. Käyttö vaurioituneella iholla, liiallinen hankaaminen tai 
käyttö herkillä henkilöillä voi aiheuttaa punoitusta, arkuutta, kirvelyä, kutinaa, turvotusta tai muuta paikallista 
ihoärsytystä. Ihon liiallinen hankaaminen voi aiheuttaa paikallisen vaurion ja vaikeissa tapauksissa arpeutumista. 

4.3 Mahdollisesti tarvittava välitön lääketieteellinen apu ja erityishoito 

Hoida oireenmukaisesti havaitun tilan perusteella. Tuotekohtaista erityishoitoa ei tiedetä tarvittavan. 
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Kohta 5. Palontorjuntatoimenpiteet 

5.1 Sammutusaineet 

Soveltuvat sammutusaineet: Käytä ympäröivään paloon soveltuvia sammutusaineita. 

Soveltumattomat sammutusaineet: Ei tiedossa. 

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat 

Tuotteelle ei ole tunnistettu epätavallisia palo- tai räjähdysvaaroja normaaleissa varastointi- ja 
käyttöolosuhteissa. 

5.3 Ohjeet palomiehille 

Suojavarusteet / varotoimet: Käytä ympäröivään paloon soveltuvia suojavarusteita. Tuotekohtaisia 
palontorjuntavarotoimia ei tunneta. 

Kohta 6. Toimenpiteet onnettomuuspäästöissä 

6.1 Henkilökohtaiset varotoimet, suojavarusteet ja hätämenettelyt 

Erityisiä henkilökohtaisia varotoimia tai hätämenettelyjä ei normaalisti tarvita. Vuotanut tuote voi aiheuttaa 
liukastumisvaaran; puhdista viipymättä. 

6.2 Ympäristöön kohdistuvat varotoimet 

Valmiin tuotteen pienimuotoisessa vahinkopäästössä ei normaalisti tarvita erityisiä ympäristövarotoimia. 

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmät ja välineet 

Rajaa ja pyyhi vuotanut materiaali. Tuotejäämät voidaan pestä pois lämpimällä vedellä. 

6.4 Viittaus muihin kohtiin 

Katso henkilönsuojaimia koskevat tiedot kohdasta 8 ja jätteenkäsittelyä koskevat tiedot kohdasta 13. 

Kohta 7. Käsittely ja varastointi 

7.1 Turvallisen käsittelyn edellyttämät toimenpiteet 

Käytä vain ohjeiden mukaisesti ehjän ihon paikalliseen valmisteluun. Vältä silmäkosketusta. Ei saa käyttää 
avoimilla haavoilla tai vaurioituneella iholla eikä niiden läheisyydessä. Älä hankaa ihoa liikaa. Pese iho käytön 
jälkeen ja puhdista vuotanut materiaali viipymättä. 

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttämät olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet 

Varastointiolosuhteet: Säilytä lasten ulottumattomissa. Säilytä huoneenlämmössä. Pidä 
säiliöt tiiviisti suljettuina, kun niitä ei käytetä. 

Luonnonkumilateksia koskeva lausuma: Tuote valmistetaan ilman luonnonkumilateksia. 

Kertakäyttöiset pakkaukset: Kertakäyttöisiksi merkityt nykyisen merkinnän nimikenumerot      
10-91, 10-91S ja 10-91K on avaamisen jälkeen käytettävä vain 
yhdellä potilaalla ja hävitettävä sen jälkeen. 
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Monikäyttöiset säiliöt / säilyvyys 
avaamisen jälkeen: 

Tällä tuotteella on kolmen (3) vuoden säilyvyysaika 
valmistuspäivästä. Monikäyttöisten säiliöiden osalta tämä 
säilyvyysaika ei lyhene ensimmäisen avaamisen jälkeen, jos säiliö 
säilytetään asianmukaisesti huoneenlämmössä ja pidetään tiiviisti 
suljettuna, kun sitä ei käytetä. 

Eränumeron / viimeisen käyttöpäivän 
sijainti: 

Pakkaustyypistä riippuen eränumero ja viimeinen käyttöpäivä 
näkyvät putken puristussaumassa, purkin pohjassa tai 3-
pakkauksen laatikon pohjassa. 

Lisätiedot asiakastukea varten: Katso kohdasta 16 täydellinen materiaalivapaa tukilausuma, jota 
käytetään yleisiin asiakaskysymyksiin. 

Yhteensopimattomuudet: Valmiin tuotteen normaalissa varastoinnissa ei tunneta 
yhteensopimattomuuksia. 

7.3 Erityinen loppukäyttö 

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

Kohta 8. Altistumisen ehkäiseminen ja henkilönsuojaimet 

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat 

Työperäisen altistuksen raja-arvot: Valmiille seokselle sellaisena kuin se toimitetaan ei ole määritetty 
työperäisen altistuksen raja-arvoa. Tuote on tarkoitettu 
käytettäväksi sellaisena kuin se toimitetaan. Sitä ei saa käsitellä, 
kuumentaa, aerosolisoida tai muutoin käyttää aiottujen 
käyttöolosuhteiden ulkopuolella. 

Biologiset raja-arvot: Ei sovellettavia tietoja saatavilla. 

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

8.2 Altistumisen ehkäiseminen 

Asianmukaiset tekniset torjuntatoimet: Ei normaalisti tarvita aiotussa käytössä. 

Henkilökohtaiset suojatoimenpiteet: Ei normaalisti tarvita aiotussa käytössä. Vältä tarpeetonta 
pitkäaikaista kosketusta ja pese käytön jälkeen. 

Ympäristöaltistumisen torjunta: Ei normaalisti tarvita aiotussa käytössä. 

Kohta 9. Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet 

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot 

Olomuoto ...........................................................................................Geeli 

Väri ....................................................................................................Vaaleanvihreä 

Haju ...................................................................................................Hajuton 
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Sulamis- / jäätymispiste ......................................................................Ei sovellettavia tietoja saatavilla 

Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislämpötila ja kiehumisalue ...........Ei sovellettavia tietoja saatavilla 

Syttyvyys ............................................................................................Ei luokiteltu syttyväksi 

Alempi ja ylempi räjähdysraja ..............................................................Ei sovellu 

Leimahduspiste ..................................................................................Ei sovellettavia tietoja saatavilla 

Itsesyttymislämpötila .........................................................................Ei sovellettavia tietoja saatavilla 

Hajoamislämpötila .............................................................................Ei sovellettavia tietoja saatavilla 

pH .....................................................................................................Neutraali 

Kinemaattinen viskositeetti .................................................................Ei sovellettavia tietoja saatavilla 

Liukoisuus ..........................................................................................Osittain vesiliukoinen 

Jakautumiskerroin n-oktanoli/vesi (log-arvo) ........................................Ei sovellettavia tietoja saatavilla 

Höyrynpaine .......................................................................................Ei sovellettavia tietoja saatavilla 

Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys ...........................................................Noin 1,2 g/cm3 

Suhteellinen höyryntiheys ...................................................................Ei sovellettavia tietoja saatavilla 

Hiukkasominaisuudet .........................................................................Ei sovellu geeliseokselle 

9.2 Muut tiedot 

Fysikaalisia vaaraluokkia koskevat tiedot: Ei lisätietoja saatavilla. 

Muut turvallisuusominaisuudet: Ei lisätietoja saatavilla. 

Kohta 10. Stabiilisuus ja reaktiivisuus 

10.1 Reaktiivisuus 

Stabiili ja ei-reaktiivinen normaaleissa käyttö- ja varastointiolosuhteissa. 

10.2 Kemiallinen stabiilisuus 

Stabiili suositelluissa varastointiolosuhteissa. 

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus 

Vaarallisia reaktioita ei tunneta. Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu. 

10.4 Vältettävät olosuhteet 

Valmiille tuotteelle ei tunneta vältettäviä olosuhteita, kun sitä varastoidaan ja käytetään tarkoitetulla tavalla. 

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit 

Valmiin tuotteen normaalissa käytössä ja varastoinnissa ei tunneta yhteensopimattomia materiaaleja. 

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet 

Normaaleissa käyttö- ja varastointiolosuhteissa ei tunneta vaarallisia hajoamistuotteita. 
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Kohta 11. Myrkyllisyyteen liittyvät tiedot 

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

Välitön myrkyllisyys: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty. 

Ihosyövyttävyys / ihoärsytys: Menetelmä: ihoärsytystesti standardin ISO 10993-10:1995 mukaisesti. 
Laji: Uuden-Seelannin valkoiset kanit. Altistumisreitti: paikallinen. 
Tehokas annos: noin 0,5 mL. Altistumisaika: 4 tuntia. Tulokset: 
ensisijainen ärsytysindeksi = 0,7 (lievä). 

Vakava silmävaurio / silmä-ärsytys: Valmiille seokselle ei ole tunnistettu luokitusta vakavan silmävaurion tai 
silmä-ärsytyksen osalta. Suora silmäkosketus voi aiheuttaa tilapäistä 
ärsytystä. 

Hengitysteiden tai ihon 
herkistyminen: 

Menetelmä: suljettu paikkatesti viivästyneen tyypin yliherkkyydelle 
standardin ISO 10993-10:1995 mukaisesti. Laji: Hartley-marsut. 
Altistumisreitti: paikallinen. Tehokas annos: noin 0,3 mL. Altistumisaika: 
5 altistusta, kukin 6 tuntia (yhteensä 30 tuntia). Tulokset: eläimet 
pysyivät terveinä eivätkä osoittaneet toksisia merkkejä tutkimuksen 
aikana. 

Sukusolujen perimää vaurioittavat 
vaikutukset: 

Valmiista seoksesta ei ole sovellettavia tietoja saatavilla. 

Syöpää aiheuttavat vaikutukset: Valmiista seoksesta ei ole sovellettavia tietoja saatavilla. 

Lisääntymiselle vaaralliset 
vaikutukset: 

Valmiista seoksesta ei ole sovellettavia tietoja saatavilla. 

STOT-kerta-altistuminen: Valmiista seoksesta ei ole sovellettavia tietoja saatavilla. 

STOT-toistuva altistuminen: Valmiista seoksesta ei ole sovellettavia tietoja saatavilla. 

Aspiraatiovaara: Ei katsota merkitykselliseksi tuotteen fysikaalisen muodon ja aiotun 
käytön perusteella. 

Todennäköiset altistumisreitit: Ihokosketus ja silmäkosketus ovat todennäköisimmät altistumisreitit 
aiotun käytön aikana. Tahaton nieleminen on mahdollista mutta sitä ei 
odoteta. 

Fysikaalisiin, kemiallisiin ja 
toksikologisiin ominaisuuksiin 
liittyvät oireet: 

Silmäaltistus voi aiheuttaa tilapäistä ärsytystä. Paikallisia iho-oireita 
voivat olla punoitus, arkuus, kirvely, kutina tai turvotus, erityisesti 
herkillä henkilöillä tai jos ihoa hangataan liikaa. 

Välittömät ja viivästyneet 
vaikutukset sekä lyhyt- ja 
pitkäaikaisesta altistumisesta 
aiheutuvat krooniset vaikutukset: 

Saatavilla olevien tietojen perusteella aiotussa käytössä odotettavissa 
olevat välittömät vaikutukset ovat edellä kuvatut paikalliset silmien ja 
ihon ärsytysvaikutukset. Valmiille seokselle ei ole tunnistettu 
viivästyneitä tai kroonisia toksikologisia vaikutuksia. 

Yhteisvaikutukset: Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiille seokselle ei tunneta 
toksikologisia yhteisvaikutuksia. 



 

Käyttöturvallisuustiedote 
Nuprep® Skin Prep Gel 

Asiakirjan nro.:  SDS001-EU Versio:  2.0 / FI Tarkistuspäivä:  23. kesäkuuta 2026 
 

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

Sivu 8 / 11 

 

Erityisten tietojen puuttuminen: Valmista seosta ei ole testattu jokaisen toksikologisen päätetapahtuman 
osalta. Siltä osin kuin päätetapahtumakohtaisia tietoja ei ole saatavilla, 
saatavilla olevien tietojen perusteella ei ole tunnistettu muita 
toksikologisia vaaroja. 

Seokset: Tämä toksikologinen yhteenveto koskee valmista seosta sellaisena kuin 
se toimitetaan ja sen aiottua paikallista käyttöä, ei eristettyjä yksittäisiä 
aineita. 

Seosta koskevat tiedot verrattuna 
ainetta koskeviin tietoihin: 

Valmista seosta koskevat saatavilla olevat vaarapäätelmät perustuvat 
edellä kuvattuihin lopputuotetta koskeviin tietoihin sekä muihin 
seokseen sellaisena kuin se toimitetaan liittyviin olennaisiin tietoihin. Ei 
ole tunnistettu mitään muuta yksinomaan ainekohtaisiin tietoihin 
perustuvaa vaarapäätelmää, joka muuttaisi tässä esitettyä seoksen 
arviointia. 

11.2 Tiedot muista vaaroista 

Hormonitoimintaa häiritsevät 
ominaisuudet: 

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

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

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

Kohta 12. Tiedot vaarallisuudesta ympäristölle 

12.1 Myrkyllisyys 

Tuotekohtaisia ekotoksisuustietoja ei ole saatavilla valmiista seoksesta. Saatavilla olevien tietojen perusteella 
aiotuissa käyttöolosuhteissa ei ole tunnistettu erityistä haitallista vaikutusta vesiympäristöön. 

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus 

Valmista seosta ei ole testattu pysyvyyden tai hajoavuuden osalta. Komponenttien odotetaan hajoavan ajan 
myötä ympäristössä ja jätevedenkäsittelyjärjestelmissä. 

12.3 Biokertyvyys 

Tuotekohtaisia biokertyvyystietoja ei ole saatavilla valmiista seoksesta. 

12.4 Liikkuvuus maaperässä 

Tuotekohtaisia liikkuvuustietoja ei ole saatavilla valmiista seoksesta. Koska tuote toimitetaan geelinä, 
liikkuminen päästöpaikasta pois on todennäköisesti rajallista. 

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset 

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

12.6 Hormonitoimintaa häiritsevät ominaisuudet 

Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiille seokselle ei tunneta hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia. 
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12.7 Muut haitalliset vaikutukset 

Muita haitallisia vaikutuksia ei tunneta. 

Kohta 13. Jätteiden käsittelyyn liittyvät näkökohdat 

13.1 Jätteiden käsittelymenetelmät 

Jätteiden käsittelymenetelmät: Ylijäämätuotteen tai aiotusta käytöstä syntyvän jätteen hävittämiseen ei 
yleensä tarvita erityiskäsittelyä. Hävitä sisältö ja pakkaus sovellettavien 
kansallisten, alueellisten ja paikallisten vaatimusten mukaisesti. 

Pakkaushuomautus: Pakkaus voi olla kierrätettävä, vaikka se olisi tuotteen likaama, 
paikallisten kierrätysvaatimusten mukaisesti. 

Kohta 14. Kuljetustiedot 
Yleistiedot: Tuote ei vaadi erityisiä kuljetusvarotoimia normaaleissa kuljetusolosuhteissa. 

14.1 YK-numero tai tunnistenumero 

Ei sovellu. 

14.2 Kuljetuksessa käytettävä virallinen nimi 

Ei sovellu. 

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka 

Ei sovellu. 

14.4 Pakkausryhmä 

Ei sovellu. 

14.5 Ympäristövaarat 

Ei sovellu. 

14.6 Erityiset varotoimet käyttäjälle 

Ei sovellu. 

14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n sääntöjen mukaisesti 

Ei sovellu. 

Kohta 15. Lainsäädäntöä koskevat tiedot 

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympäristösäännökset tai -
lainsäädäntö 

EU:n / jäsenvaltioiden 
kemikaalilainsäädäntöä 
koskevat huomautukset: 

Tämä käyttöturvallisuustiedote toimitetaan yhdenmukaisuuden vuoksi 
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 ja REACH-asetuksen liitteen II kanssa, 
sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EU) 2020/878. 
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Poikkisääntelyä koskeva 
huomautus: 

Nuprep valmistetaan laatujärjestelmässä, joka on US FDA Quality Management 
System Regulation (21 CFR 820) -vaatimusten, ISO 13485:2016 -standardin, 
EU:n lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen 2017/745 ja 
Canadian Medical Devices Regulations SOR/98-282 -säädösten mukainen. 

Nykyistä viestintäreittiä 
koskeva huomautus: 

Tätä asiakirjaa ylläpidetään vapaaehtoisessa EU-tyylisessä 
käyttöturvallisuustiedotemuodossa artiklan 32 mukaisen viestinnän 
tukemiseksi. Saatavilla olevien tietojen perusteella valmiille seokselle ei ole 
tunnistettu artiklan 31 mukaista käyttöturvallisuustiedotteen 
laukaisuperustetta. 

Muut 
sääntelyhuomautukset: 

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

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi 

Nuprep Skin Prep Gelille ei ole tehty kemikaaliturvallisuusarviointia. 

Kohta 16. Muut tiedot 

16.1 Tarkistustiedot 

Asiakirjan numero: SDS001-EU 

Laatimis- / tarkistuspäivä: 23. kesäkuuta 2026 

Versio / tarkistusnumero: 2.0 / FI 

Tarkistus- / 
muutoshuomautus: 

Tämä tarkistettu käyttöturvallisuustiedote päivittää kohdat 1-16, ja merkittäviä 
muutoksia on tuotteen tunnistetiedoissa, turvallisen käytön sanamuodoissa, 
varastointi-/asiakastukihuomautuksissa ja kohdan 16 tukitiedoissa. 

Muutosten yhteenveto: Tämä tarkistus päivittää käyttöturvallisuustiedotteen muodon ja sanamuodon, 
yhdenmukaistaa tuotteen nimikenumerot nykyisen IFU-sisällön kanssa ja 
laajentaa sovellettavia sääntely- ja turvallisuuskohtia. 

16.2 Tuotetuen lisätiedot 

Materiaalivapaa 
tukilausuma: 

Tämä tuote valmistetaan ilman luonnonkumilateksia, gluteenia, maapähkinää, 
maitotuotteita tai kananmunaa, eläinperäisiä sivutuotteita, ihmisen soluja tai 
kudosta tai äyriäis- tai kalasivutuotteita. 

Käyttäjien koulutusta 
koskeva ohje: 

Käyttäjät on koulutettava noudattamaan aiotun käytön ohjeita, välttämään 
silmäkosketusta ja vaurioitunutta ihoa, välttämään ihon liiallista hankaamista, 
erottamaan kertakäyttöiset pakkaukset monikäyttöisistä pakkauksista ja 
poistamaan materiaali elektrodikohdista ennen MRI-tutkimuksia. 

16.3 Lisäviitetiedot 

Keskeiset 
kirjallisuusviitteet ja 
tietolähteet: 

Tuotteen nykyiset käyttöohjeet, nykyiset tuoteturvallisuustiedot, sovellettavat 
REACH-/CLP-arviointimateriaalit, mukaan lukien ECHA Chemicals Database 
(https://chem.echa.europa.eu/) ja EUR-Lexin REACH-/CLP-lainsäädäntö, sekä 
nykyiset sisäiset asiakastukiohjeet. 

https://chem.echa.europa.eu/
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Seosten luokitus- / 
arviointimenetelmä: 

Luokitus arvioitiin valmiista seoksesta saatavilla olevien tietojen sekä tukevien 
ainesosa- ja lähdeasiakirjatietojen perusteella asetuksen (EY) N:o 1272/2008 
seosten arviointiperiaatteiden mukaisesti. Tuotteelle toimitetussa muodossa ei 
tunnistettu luokitusta, joka edellyttäisi CLP-merkintöjä. 

Huomautus 
merkityksellisistä vaara- / 
turvalausekkeista: 

Tässä käyttöturvallisuustiedotteessa ei esitetä lyhennettyjä vaara- tai 
turvalausekkeita; kohdassa 2 käytetään täydellistä sovellettavaa sanamuotoa. 

Lyhenteet ja akronyymit: "CLP" : asetus (EY) N:o 1272/2008 luokituksesta, merkinnöistä 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 yhteisö 

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

"IMO" : Kansainvälinen merenkulkujärjestö 

"ISO" : Kansainvälinen standardisoimisjärjestö 

"MRI" : magneettikuvaus 

"PBT" : hitaasti hajoava, biokertyvä ja myrkyllinen 

"PNEC" : Predicted No-Effect Concentration (arvioitu vaikutukseton pitoisuus) 

"REACH" : kemikaalien rekisteröinti, arviointi, lupamenettelyt ja rajoitukset 

"SDS" : Safety Data Sheet (käyttöturvallisuustiedote) 

"STOT" : elinkohtainen myrkyllisyys 

"US" : Yhdysvallat 

"vPvB" : erittäin hitaasti hajoava ja erittäin voimakkaasti biokertyvä 

"YK" : Yhdistyneet kansakunnat 

Muut tiedot: Vastuuvapauslauseke. Tässä esitetyt lausumat, tekniset tiedot ja suositukset 
ovat luotettavia ja perustuvat nykyiseen tietämykseen, mutta ne annetaan ilman 
minkäänlaista nimenomaista tai oletettua takuuta. Weaver and Company ei 
vastaa menetyksistä, vahingoista tai kustannuksista, suorista tai välillisistä, jotka 
aiheutuvat niiden käytöstä. 

 


