W E AV ER Sakerhetsdatablad

and compan.y

Nuprep® Skin Prep Gel

Dokumentnr.: SDS001-EU

Version: 2.0/SV Revisionsdatum: 23 juni 2026

Avsnitt 1. Namnet pa &mnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1 Produktbeteckning

Produktbeteckning som anvéands
pa etiketten:

Andra identifieringssatt:

Anmaérkning om blandningen:

Nuprep® Skin Prep Gel

Nuwpre
Tillverkarens artikelnummer: w p
10-30, 10-30K, 18-61, 18-65, 18-25, Skin Pl
10-25S,10-91, 10-91S och 10-91K

Blandning avsedd fér topisk hudpreparering i samband med
neurodiagnostiska eller relaterade elektrodplaceringsférfaranden.

1.2 Relevanta identifierade anvdandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det

avrads fran

Relevanta identifierade
anvandningar:

Anvandningar som det avrads fran:

Nuprep ar ett slipande hudpreparat i gelform avsett for anvandning nar en
minskning av hudimpedansen skulle forbattra testresultaten, inklusive
EEG-undersokningar, forfaranden for framkallad respons, EKG-
stresstester, 6vervakning av hjartrehabilitering och
undersokningsforfaranden for 6vervakning av hjartkateter.

Anvand inte pa eller i ndrheten av 6ppna sar eller skadad hud. Anvand inte
péa patienter med hudallergier eller kdnslighet mot kosmetika eller lotioner
i sin sjukdomshistoria. Anvand inte tillsammans med stroéminducerande
elektroder.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sidkerhetsdatablad

Leverantorens (tillverkarens)
namn och adress:

Telefonnummer:

E-postadress:

EU-representant:

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, Nederlanderna
+31.70.345.8570

1.4 Telefonnummer for nodsituationer

Nodnummer:

Ytterligare nédinformation:

+001.800.525.2130

Endast tillgangligt under normal kontorstid:
mandag till torsdag 8:00 - 16:30 (GMT-7:00) och
fredag 8:00 - 15:00 (GMT-7:00).

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il Sida1av11
(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med

forordning (EG) nr 1272/2008.
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Avsnitt 2. Farliga egenskaper

2.1 Klassificering avamnet eller blandningen

CLP-klassificering:

Ytterligare
klassificeringsanmarkning:

2.2 Markningsuppgifter

Baserat pa tillgénglig information &r blandningen inte klassificerad som
farlig enligt forordning (EG) nr 1272/2008.

Ingen ytterligare klassificeringsangivelse for den fardiga blandningen har
identifierats utdver den icke klassificerade CLP-positionen.

Signalord:

Faropiktogram:

Faroangivelser:

Skyddsangivelser:

Kompletterande EU-
markningsuppgifter:

2.3 Andrafaror

Ej tillampligt.
Ej tillampligt.
Ej tillampligt.

Inga farobaserade skyddsangivelser kravs for klassificeringsandamal. Folj
anvisningarna for sédker anvandning i avsnitt 4, 7 och 11.

Inga kompletterande CLP-markningsuppgifter har identifierats for
produkten.

PBT-/vPvB-bedémning:

Hormonstorande egenskaper:

Andra faror som inte leder till
klassificering:

Baserat pa tillganglig information har inga PBT- eller vPvB-problem
identifierats for den fardiga blandningen.

Baserat pa tillganglig information har inga problem avseende
hormonstdérande egenskaper identifierats for den fardiga blandningen.

Nuprep ar endast avsett for utvartes bruk pa frisk, intakt hud. Om huden
utsatts for kraftig ndtning kan det orsaka topiska skador, inklusive
ihallande irritation och mojlig arrbildning. Patienter med hudallergier eller
kanslighet mot kosmetika eller lotioner i sin sjukdomshistoria kan ha
storre sannolikhet att uppleva lokal intolerans. Om utslag, rodnad, klada,
svullnad eller annan onormal hudreaktion uppstér, tvatta av omedelbart
och avbryt anvandningen. Anvandning av en produkt eller teknik som
noter huden medfor en infektionsrisk vid elektrodstallet.

Nuprep innehaller olésliga material som kan skymma eller stéra en
undersdkning med magnetisk resonanstomografi (MRT); fore en MRT-
undersokning ska allt material som anvants vid den neurodiagnostiska
undersokningen rengoras fran elektrodplatserna.

Avsnitt 3. Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen

Ej tilldmpligt. Denna produkt &r en blandning.

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il

Sida2av11

(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med

forordning (EG) nr 1272/2008.
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3.2 Blandningar

Beskrivning av blandningen: Sammanfattning av ingrediensernas identitet: vatten, aluminiumoxid, 1,2-
propandiol, natriumpolyakrylat, metylparaben, propylparaben, E 133, E
129 och E102.

Ingredienser som kréver Inga farliga ingredienser som kraver redovisning har identifierats i denna

redovisning: produkt.

Anmaérkning om De exakta komponentkoncentrationerna undanhalls som konfidentiell

foretagshemlighet: affarsinformation. Ingen ingrediensidentitet undanhalls avsiktligt i detta
avsnitt.

Avsnitt4. Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmén information: Normalt kravs inte omedelbar lakarvard. Behandla symptomatiskt om
irritation eller andra negativa effekter uppstar.

Vid inandning: Inandning forvantas inte vid normal anvandning. Produkten bildar normalt
inte respirabelt damm, rok eller angor vid avsedd topisk applicering.

Vid hudkontakt: Produkten ar avsedd for direkt kontakt med frisk, intakt hud. Tvatta av
med vatten om irritation uppstar. Om ihallande rodnad, dmhet, sveda,
klada, svullnad eller annan onormal hudreaktion utvecklas, avbryt
anvandningen och sok medicinsk radgivning.

Vid kontakt med 6gonen: Skolj 6gonen noggrant med varmt vatten i 10 till 15 minuter. Undvik att
gnugga 6gonen. Om irritationen kvarstar, sok ldkarvard.

Vid fortaring: Skolj munnen vid behov. S6k medicinsk radgivning vid irritation, obehag
eller andra symtom. Behandlingen ska riktas mot observerade symtom.

Sjalvskydd for den som ger forsta Inget sarskilt sjalvskydd kravs for den som ger forsta hjalpen.
hjalpen:

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrojda

Direkt 6gonexponering kan orsaka tillfallig irritation. Anvandning pa skadad hud, kraftig notning eller anvandning
hos kénsliga personer kan orsaka rodnad, 6mhet, sveda, kldda, svullnad eller annan lokal hudirritation. Kraftig
notning av huden kan orsaka topisk skada och, i allvarliga fall, arrbildning.

4.3 Angivande avomedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt kravs

Behandla symptomatiskt baserat pa det observerade tillstandet. Ingen produktspecifik sarskild behandling &r
kand som nodvandig.

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il Sida3av11
(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008.



W E AV ER Séakerhetsdatablad
gnd companl Nuprep®SkinPrep Gel
Dokumentnr.: SDS001-EU Version: 2.0/SV Revisionsdatum: 23 juni 2026

Avsnitt 5. Brandbekdmpningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel: Anvand slackmedel som ar ldmpliga for den omgivande branden.

Olampliga slackmedel: Inga kdnda.

5.2 Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra

Inga ovanliga brand- eller explosionsfaror har identifierats for produkten under normala lagrings- och
anvandningsfoérhallanden.

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Skyddsutrustning / Anvand skyddsutrustning som ar lamplig for den omgivande branden. Inga
forsiktighetsatgarder: produktspecifika brandbekdmpningsatgarder ar kanda.

Avsnitt 6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer

Normalt kravs inga sarskilda personliga skyddsatgarder eller nodférfaranden. Spilld produkt kan skapa halkrisk;
rengor omgaende.

6.2 Miljoskyddsatgarder

Normalt kravs inga sarskilda miljoskyddsatgarder vid oavsiktligt utslapp i liten skala av den fardiga produkten.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslut och torka upp spillt material. Produktrester kan tvattas bort med varmt vatten.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 8 for information om personligt skydd och avsnitt 13 for avfallshantering.

Avsnitt 7. Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Anvand endast enligt anvisningarna for topisk preparering av intakt hud. Undvik 6gonkontakt. Anvand inte pa eller
i narheten av 6ppna sar eller skadad hud. N6t inte huden kraftigt. Tvatta huden efter anvandning och rengér spillt
material omgaende.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Lagringsforhallanden: Forvaras utom rackhall for barn. Forvaras vid rumstemperatur. Hall
behallarna tatt stangda nar de inte anvands.

Uppgift om naturgummilatex: Produkten tillverkas utan anvandning av naturgummilatex.
Engangsforpackningar: For engangsforpackningar som i aktuell markning anges som

artikelnummer 10-91, 10-91S och 10-91K, anvand endast pé en patient
efter 6ppning och kassera darefter.

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il Sidad4av11
(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008.
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Behallare for upprepad Produkten har en hallbarhet pa tre (3) ar fran tillverkningsdatumet. For
anvandning / hallbarhet efter behallare for upprepad anvandning forkortas inte denna hallbarhet efter
Oppning: forsta 6ppningen om behéallaren férvaras korrekt vid rumstemperatur och

halls tatt stangd nar den inte anvénds.

Placering av lothummer / Beroende pa forpackningstyp anges lotnummer och utgdngsdatum pa
utgangsdatum: tubens krimp, pa burkens undersida eller pa undersidan av 3-packladan.
Ytterligare Se avsnitt 16 for den fullstdndiga materialfria supportuppgiften som
kundsupportinformation: anvands for vanliga kundfragor.

Oforenligheter: Inga ofdrenligheter ar kdnda for normal lagring av den fardiga produkten.

7.3 Specifik slutanvandning

Applicera alltid varsamt med ett mjukt material, t.ex. en bomullspinne eller kompress. Ta bort material fran
elektrodplatserna fére MRT-undersokningar.

Avsnitt 8. Begriansning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Yrkeshygieniska grénsvéarden: Inget yrkeshygieniskt gransvarde har faststallts for den fardiga
blandningen i levererad form. Produkten ar avsedd att anvandas i
levererad form. Den ska inte bearbetas, upphettas, aerosoliseras eller pa
annat satt anvandas utanfor avsedda forhallanden.

Biologiska gransvérden: Ingen tillamplig information tillganglig.

DNEL-/PNEC-information: Ingen tillamplig information tillganglig.

8.2 Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska Normalt inte nddvandiga for avsedd anvandning.
kontrollatgarder:
Individuella skyddsatgarder: Normalt inte nédvandiga for avsedd anvandning. Undvik onodig langvarig

kontakt och tvatta efter anvandning.

Begrédnsning av Normalt inte nédvandig for avsedd anvandning.
miljoexponeringen:

Avsnitt 9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillSTANG ...ccvueieieeeeieeeie e e e e e e eaanes Gel

[ 2= 1 - S TP OT U PPRPRPRNt Ljusgron

LUK e ettt et e e e e et e e e e e e ans Luktfri

SMaltpunkt / frySPUNKE...ceeii e e e Ingen tillamplig information tillganglig

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il Sida5av11

(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008.
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Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall................... Ingen tillamplig information tillganglig
Brandfarlighet ........cooiiiiiiiiiiiiiii e Ej klassificerad som brandfarlig
Nedre och 6vre exploSIONSEIraNS c.u.iviiiiiiiiiiiiiii e e eeeeaes Ej tilldmpligt

FlampunKt......ooeiii e Ingen tilldmplig information tillganglig
SjalvantandningstemMpPeratur ......cveeveieiieireieeieeieee e eeeeeneanes Ingen tillamplig information tillganglig
SonderdelningstemMpPeratur .......cocuuveeeiiiiireiireie e Ingen tilldmplig information tillganglig
] I PO P RPNt Neutral

Kinematisk VISKOSItET ......cvuiiviiiiiiiiiiiiiiiii e Ingen tilldmplig information tillganglig
[ o1] L= o 1= SRRt Delvis l6slig i vatten
Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvarde) ..........cceeueeneen. Ingen tillamplig information tillganglig
Angtryck ...................................................................................... Ingen tilldmplig information tillganglig
Densitet och/eller relativdensitet.......coeeeneeiieiiiiiiiiiiiieiieeeeceenees Cirkal,2 g/cm?

Relativ ANgdENSITET .....ceeiiieiiiiiiiieee et eeeeeeies Ingen tilldmplig information tillganglig
PartikelegenSKaPer .. .uuiv i eaes Ej tilldmpligt for en gelblandning

9.2 Annaninformation

Information om fysikaliska faroklasser: Ingen ytterligare information tillgénglig.

Andra sakerhetsegenskaper: Ingen ytterligare information tillganglig.

Avsnitt 10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Stabil och icke-reaktiv under normala anvandnings- och lagringsforhallanden.

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under rekommenderade lagringsférhallanden.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Inga farliga reaktioner ar kanda. Farlig polymerisering intraffar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Inga forhallanden som ska undvikas ar kanda for den fardiga produkten nar den lagras och anvands enligt avsedd
anvandning.

10.5 Oforenliga material

Inga kédnda ofdrenliga material vid normal anvandning och lagring av den fardiga produkten.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Inga kénda farliga sonderdelningsprodukter under normala anvandnings- och lagringsférhallanden.

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il Sida6av11
(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008.
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Avsnitt 11. Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet:

Fratande/irriterande pa huden:

Allvarlig 6gonskada/oégonirritation:

Luftvags- eller hudsensibilisering:

Mutagenitet i konsceller:
Cancerogenitet:
Reproduktionstoxicitet:

Specifik organtoxicitet - enstaka
exponering:

Specifik organtoxicitet - upprepad
exponering:

Fara vid aspiration:

Sannolika exponeringsvéagar:

Symtom som hdnger samman med de
fysikaliska, kemiska och toxikologiska
egenskaperna:

Utgaende och omedelbara effekter

samt kroniska effekter av kortvarig
och langvarig exponering:

Interaktiva effekter:

Baserat pa tillganglig information &r klassificeringskriterierna inte
uppfyllda.

Metod: hudirritationstest enligt IS0 10993-10:1995. Art: vita Nya
Zeeland-kaniner. Exponeringsvag: topisk. Effektiv dos: cirka 0,5 mL.
Exponeringstid: 4 timmar. Resultat: primartirritationsindex=0,7
(liten).

Ingen klassificering for allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation har
identifierats for den fardiga blandningen. Direkt 6gonkontakt kan
orsaka tillfallig irritation.

Metod: slutet epikutanprov for fordrojd dverkanslighet enligt ISO
10993-10:1995. Art: Hartley-marsvin. Exponeringsvag: topisk.
Effektiv dos: cirka @, 3 mL. Exponeringstid: 5 exponeringar om 6 timmar
vardera (totalt 30 timmar). Resultat: djuren forblev friska och
uppvisade inga toxiska tecken under studien.

Ingen tillamplig information tillganglig for den fardiga blandningen.
Ingen tillamplig information tillganglig for den fardiga blandningen.
Ingen tillamplig information tillganglig for den fardiga blandningen.

Ingen tillamplig information tillganglig for den fardiga blandningen.

Ingen tillamplig information tillganglig for den fardiga blandningen.

BedOdms inte vara relevant med hansyn till produktens fysikaliska form
och avsedda anvandning.

Hudkontakt och 6gonkontakt &r de mest sannolika
exponeringsvagarna vid avsedd anvandning. Oavsiktlig fortaring ar
mojlig men férvantas inte.

Ogonexponering kan orsaka tillfallig irritation. Lokala hudeffekter kan
omfatta rodnad, 6mhet, sveda, klada eller svullnad, sarskilt hos
kansliga personer eller om huden néts kraftigt.

Baserat pa tillganglig information ar de omedelbara effekter som kan
forvantas vid avsedd anvandning de lokala irriterande effekter pa 6gon
och hud som beskrivs ovan. Inga fordrdjda eller kroniska toxikologiska
effekter har identifierats for den fardiga blandningen.

Baserat pa tillganglig information ar inga interaktiva toxikologiska
effekter kanda for den fardiga blandningen.

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il

Sida7av11

(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med

forordning (EG) nr 1272/2008.
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Avsaknad av sarskilda uppgifter: Den fardiga blandningen har inte testats for varje toxikologisk
slutpunkt. Dar slutpunktsspecifika uppgifter saknas haringa
ytterligare toxikologiska faror identifierats baserat pa tillganglig
information.

Blandningar: Denna toxikologiska sammanfattning avser den fardiga blandningen
som levererad och dess avsedda topiska anvandning, inte isolerade
enskilda amnen.

Information om dmnen i forhallande De tillgangliga faroslutsatserna for den fardiga blandningen bygger pa

till blandningar: de ovan beskrivna uppgifterna om den fardiga produkten samt annan
information som ar relevant for blandningen som levererad. Ingen
ytterligare enbart &mnesspecifik faroslutsats har identifierats som
andrar den blandningsbeddmning som presenteras héar.

11.2 Information om andra faror

Hormonstorande egenskaper: Baserat pa tillganglig information &r inga hormonstorande egenskaper
kéanda for den fardiga blandningen.

Annan relevant faroinformation: Felaktig eller kraftig nétning kan 6ka risken for topisk skada, infektion
och arrbildning.

Ytterligare information: Baserat pa tillganglig information har ingen ytterligare toxikologisk
information som ar relevant for avsnitt 11.2 identifierats for den
fardiga blandningen.

Avsnitt 12. Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Produktspecifika ekotoxicitetsdata finns inte tillgangliga for den fardiga blandningen. Baserat p3 tillganglig
information har ingen specifik negativ vatteneffekt identifierats under avsedda anvandningsférhallanden.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Den fardiga blandningen har inte testats med avseende pé persistens eller nedbrytbarhet. Komponenterna
forvantas brytas ned over tid i miljon och i avloppsreningssystem.

12.3 Bioackumuleringsformaga

Produktspecifika bioackumuleringsdata finns inte tillgéngliga for den fardiga blandningen.

12.4 Rorlighetijord

Produktspecifika rorlighetsdata finns inte tillgdngliga for den fardiga blandningen. Eftersom produkten levereras
som gel &r rorelse bort fran utslappspunkten sannolikt begransad.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

Inga specifika PBT- eller vPvB-beddmningsdata finns tillgangliga for den fardiga blandningen.

12.6 Hormonstorande egenskaper

Baserat pa tillganglig information ar inga hormonstorande egenskaper kdnda fér den fardiga blandningen.

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il Sida8av11
(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008.
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12.7 Andra skadliga effekter

Inga andra skadliga effekter kdnda.

Avsnitt 13. Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Avfallsbehandlingsmetoder: Ingen sarskild hantering kravs i allmanhet for bortskaffande av
overskottsprodukt eller avfall som uppstar vid avsedd anvandning.
Innehall och forpackning ska bortskaffas i enlighet med tillampliga
nationella, regionala och lokala krav.

Férpackningsanmarkning: Forpackningen kan vara atervinningsbar, &ven om den ar férorenad med
produkten, med forbehall for lokala atervinningskrav.

Avsnitt 14. Transportinformation

Allman information: Produkten kraver inga sarskilda transportforsiktighetsatgarder under normala
transportférhallanden.

14.1 UN-nummer eller id-nummer

Ej tillampligt.

14.2 Officiell transportbenamning

Ej tillampligt.

14.3 Faroklass for transport

Ej tillampligt.

14.4 Forpackningsgrupp

Ej tillampligt.

14.5 Miljofaror

Ej tillampligt.

14.6 Sarskilda skyddsatgarder

Ej tillampligt.

14.7 Sjotransportibulk enligt IMO-instrument

Ej tillampligt.

Avsnitt 15. Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det galler sakerhet, hdlsa och miljo

Anmarkningar om Detta sakerhetsdatablad tillhandahalls for 6verensstammelse med
kemikalielagstiftning i EU / forordning (EG) nr 1272/2008 och REACH bilaga IT andrad genom
medlemsstat: forordning (EU) 2020/878.

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il Sida9av11

(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008.
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Regelovergripande anmarkning: Nuprep tillverkas enligt ett kvalitetssystem som ar forenligt med US FDA
QualityManagement SystemRegulation (21 CFR 820), ISO
13485:2016, EU-forordningen ommedicintekniska produkter
2017/745 och Canadian Medical Devices Regulations SOR/98-282.

Anmaérkning om aktuell Detta dokument underhalls i frivilligt EU-format for sékerhetsdatablad

kommunikationsvag: for att stodja kommunikation enligt artikel 32. Baserat pa tillgénglig
information har ingen utlésande faktor for sakerhetsdatablad enligt
artikel 31 identifierats for den fardiga blandningen.

Ytterligare foreskriftsanmarkningar: Baserat pa tillganglig information har inga ytterligare produktspecifika
foreskrifter om sakerhet, halsa eller miljo identifierats for den fardiga
blandningen.

15.2 Kemikaliesdkerhetsbedomning

Ingen kemikaliesdkerhetsbeddmning har genomforts for Nuprep Skin Prep Gel.

Avsnitt 16. Annan information

16.1 Revisionsinformation

Dokumentnummer: SDS001-EU
Datum fér uppréattande / revision: 23 juni 2026
Versions-/ revisionsnummer: 2.0/5SV

Revisions- / andringsanmarkning: Detta reviderade sdkerhetsdatablad uppdaterar avsnitt 1 till 16, med
storre andringar i produktidentifiering, sprak for saker anvandning,
lagrings-/kundsupportanmarkningar och supportinformation i avsnitt 16.

Sammanfattning av dndringar: Denna revision uppdaterar sakerhetsdatabladets format och formulering,
anpassar produktartikelnummer till aktuellt IFU-innehall och utokar
tilldmpliga foreskrifts- och sdkerhetsavsnitt.

16.2 Ytterligare produktsupportinformation

Materialfri supportuppgift: Denna produkt tillverkas utan anvandning av naturgummilatex, gluten,
jordnot, mejeri eller agg, animaliska biprodukter, manskliga celler eller
vavnad, eller biprodukter fran skaldjur eller fisk.

Rad om anvandarutbildning: Anvandare ska utbildas i att folja anvisningarna for avsedd anvandning,
undvika 6gonkontakt och skadad hud, undvika kraftig ndtning av huden,
skilja engdngsforpackningar fran forpackningar for upprepad anvandning
och ta bort material fran elektrodplatser fore MRT-undersékningar.

16.3 Ytterligare referensinformation

Viktiga litteraturhdnvisningar och Aktuella bruksanvisningar for produkten, aktuell

datakallor: produktsakerhetsinformation, tillampligt REACH-/CLP-
beddmningsmaterial, inklusive ECHA Chemicals Database
(https://chem.echa.europa.eu/) och EUR-Lex REACH-/CLP-lagstiftning,
samt aktuell intern kundsupportvagledning.

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il Sida10av11
(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008.
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Dokumentnr.: SDS001-EU

Version: 2.0/8V Revisionsdatum: 23 juni 2026

Klassificerings- /
utvidrderingsmetod for
blandningar:

Anmaérkning om relevanta faro- /
skyddsangivelser:

Forkortningar och akronymer:

Annan information:

Klassificeringen utvarderades med hjalp av tillganglig information for den
fardiga blandningen tillsammans med stédjande ingrediens- och
kalldokumentdata i enlighet med principerna for blandningsutvardering i
forordning (EG) nr 1272/2008. Ingen klassificering som kraver CLP-
markningsuppgifter identifierades for produkten i levererad form.

Inga forkortade faroangivelser eller skyddsangivelser ingar i detta
sakerhetsdatablad; avsnitt 2 anvander fullstandig tilldmplig formulering.

"CLP" : forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och
forpackning

"CFR" : Code of Federal Regulations (USA)

"DNEL" : Derived No-Effect Level (harledd nolleffektniva)
"EEG" : elektroencefalogram

"EG" : Europeiska gemenskapen

"EKG" : elektrokardiogram

"EU" : Europeiska unionen

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

"IMQO" : Internationella sjofartsorganisationen

"ISO" : Internationella standardiseringsorganisationen
"MRT" : magnetisk resonanstomografi

"PBT" : persistent, bioackumulerande och toxisk

"PNEC" : Predicted No-Effect Concentration (uppskattad
nolleffektkoncentration)

"REACH" : registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av
kemikalier

"SDS" : Safety Data Sheet (sdkerhetsdatablad)
"UN" : Forenta nationerna
"US": USA

"vPvB" : mycket persistent och mycket bioackumulerande

Ansvarsforklaring. Forklaringarna, den tekniska informationen och
rekommendationerna i detta dokument &r tillforlitliga och baserade pé
aktuell kunskap, men de lamnas utan garanti av nagot slag, uttrycklig eller
underforstaddd. Weaver and Company tar inget ansvar for forlust, skada
eller kostnad, direkt eller féljdskada, som uppstar genom anvandningen
avdem.

Frivilligt sakerhetsdatablad i EU-format for kommunikation enligt artikel 32, upprattat i formatet enligt REACH bilaga Il Sida11av11
(férordning (EG) nr 1907/2006, andrad genom forordning (EU) 2020/878); klassificeringen har utvarderats i enlighet med

forordning (EG) nr 1272/2008.



