Sakerhetsdatablad WEAVER

Foretagsnamn: Nuprep® Skin Prep Gel
Version: 1.0/sv Revisionsdatum: 10 februari 2020

SECTION 1: Identifikation av amnet/blandningen och féretaget

1.1

1.2

1.3

1.4

Poduktbeteckning

Foretagsnamn:Nuprep® Skin Prep Gel (hudpreparationsgel) N'Llp' ep
Skin Prep Gel

Annat identifieringssatt:
Tillverkarens artikelnummer:
10-30, 10-30K, 10-61, 10-65, 10-25, 10-25S, 10-91, 10-91S

Halsofarliga komponenter fér markning:
Nuprep innehaller inga halsofarliga komponenter

Relevant identifierad anvandning av amnet eller blandningen och avradd anvandning

Relevant identifierad anvandning:
Nuprep ér ett slipande hudpreparat i gelform avsett fér anvéndning nér testresultat framjas av
minskad hudimpedans.

Avradd anvandning:
Anvand inte pa skadad hud/6ppna sar Tillrackliga kliniska data har inte samlats in for att faststalla
sakerheten och effektiviteten hos Nuprep Skin Prep Gel nar den anvands pa sjuklig/skadad hud.

Anvand inte pa patienter med hudallergier eller kanslighet mot kosmetika eller lotion i sin
sjukdomshistoria.

Anvand inte tillsammans med strominducerande elektroder. Tillrackliga kliniska data har inte
samlats in for att faststalla sékerheten och effektiviteten hos Nuprep Skin Prep Gel nar den
anvands tillsammans med strominducerande elektroder.

Uppgifter om leverantdren av sdkerhetsdatabladet

Tillverkare/leverantor: EG-representant:
Weaver and Company Emergo Group

565 Nucla Way, Unit B Prinsessegracht 20
Aurora, Colorado 80011 2514 AP Haag
USA Nederlanderna
+001.800.525.2130 +31.70.345.8570

regulatory@weaverandcompany.com

Telefonnummer for nddsituationer: +001.800.525.2130
Endast tillganglig under normal kontorstid:

Méandag — torsdag: 8:00 — 16:30 (GMT-7:00)
Fredag: 8:00 — 15:00 (GMT-7:00)

SDS enligt OSHA 29 CFR 1910.1200 och Férordning (EC) nr

Dok. #5DS001 Sidan1av 9

1907/2006, kompletterad med férordning (EC) nr 1272/2008.
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Foretagsnamn: Nuprep® Skin Prep Gel
Version: 1.0/sv Revisionsdatum: 10 februari 2020

SECTION 2: Faroidentifiering

2.1 Klassificering av @amnet eller blandningen
Nuprep uppfyller inte kriterierna for klassificering i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

2.2 Markningselement
Nuprep kréver ingen ytterligare méarkning i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

2.3 Andrafaror
Halsofaror utdver de som férknippas med kraftig nétning av huden eller mindre hudkéanslighet har
inte pavisats. Nuprep ar endast avsett for utvartes bruk pa frisk, intakt hud. Om huden utsétts for
kraftig n6tning kan patienten f& allvarliga utvartes skador, inklusive permanent arrbildning. Nuprep
ska aldrig anvandas pa patienter med hudallergier eller kanslighet mot kosmetika eller lotion i sin
sjukdomshistoria. Anvandning av en produkt eller teknik som néter patientens hud medfér en
infektionsrisk vid elektrodstallet.

SECTION 3: Sammanséttning/information om ingredienser

3.1 Amnen
Ej tillampligt — detta sékerhetsdatablad &ar avsett fér en blandning.

3.2 Blandningar
Beskrivning av blandningen:
Blandning av vatten, aluminiumoxid, 1,2-Propandiol, natriumpolyakrylat, metylparaben,

propylparaben, E 133, E 129 och E 102.

Farliga ingredienser:
Nuprep innehaller inga farliga ingredienser enligt definitionen i férordning (EG) nr 1272/2008.

SECTION 4: Forsta hjalpen-atgarder

4.1 Beskrivning av forsta hjalpen-atgarder

Allméan information:
Normalt kravs inte omedelbar lakarvard.

Vid inandning:
Inandning &r inte mojlig. Nuprep avger inte damm/partiklar eller gaser/angor.

Vid hudkontakt:
Nuprep &r en produkt for utvartes bruk avsedd for direkt kontakt med frisk, intakt hud. Eventuell
ihallande rodnad, 6mhet, sveda, klada eller svullnad pa huden ska rapporteras till lakare.

Vid kontakt med 6gonen:
Skolj 6gonen ordentligt med varmt vatten i 10 till 15 minuter. Undvik att gnugga égonen. Om
Ogonirritationen fortsatter ska du omedelbart kontakta en lakare.

SDS enligt OSHA 29 CFR 1910.1200 och Férordning (EC) nr

1907/2006, kompletterad med forordning (EC) nr 1272/2008. Dok. #SDS001 Sidan 2 av 9
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Foretagsnamn: Nuprep® Skin Prep Gel
Version: 1.0/sv Revisionsdatum: 10 februari 2020

Vid fortaring:
Nuprep ar giftfritt om det svaljs av misstag. Om du upplever irritation eller obehag ska du kontakta
en lakare.

Sjalvskydd for personen som ger forsta hjalpen:
Inget sarskilt sjalvskydd behdvs fér den som ger forsta hjalpen.

4.2  De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Okant

4.3 Indikation pa att omedelbar lakarvard och specialbehandling kravs

Anteckningar for lakaren
Behandla symptomatiskt.

Specialbehandling
Specialbehandling kravs inte under forsta hjalpen-atgarder.

SECTION 5: Brandbekampningséatgarder

5.1 Slackmedel
Nuprep &r obrénnbart.

5.2  Sarskilda faror som uppstar p.g.a. amnet eller blandningen
Nuprep &r obréannbart.

5.3 Rad for brandmaén
Nuprep &r obrannbart.

SECTION 6: Atgéarder vis oavsiktligt utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och nodférfaranden

For annan personal &n raddningspersonal:
Inga séarskilda personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning eller nodférfaranden kravs.

For raddningspersonal:
Inga séarskilda personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning eller nédférfaranden kravs.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Inga sarskilda miljoskyddsatgéarder kravs.
6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

For inneslutning:
Inga sarskilda inneslutningsatgarder kravs.

SDS enligt OSHA 29 CFR 1910.1200 och Férordning (EC) nr

1907/2006, kompletterad med forordning (EC) nr 1272/2008. Dok. #SDS001 Sidan 3 av 9
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Foretagsnamn: Nuprep® Skin Prep Gel
Version: 1.0/sv Revisionsdatum: 10 februari 2020

For sanering:
Nuprep ar vasentligen vattenldsligt. Anvand varmt vatten vid sanering.

Annan information:
Ingen.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Ingen.

SECTION 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering
Skyddsatgarder:
R&d om sdker hantering

Ingen sarskild hantering kravs. Torka upp eventuellt spillt material och omhanderta pa lampligt
satt, i enlighet med lokala foreskrifter.

Brandférebyggande atgarder
Nuprep ar obrannbart. Brandforebyggande atgarder ar ej tillampliga.

Atgérder fér att férhindra bildande av aerosoler och damm
Nuprep genererar inte aerosoler eller damm. Inga skyddsatgarder ar tillampliga.

Miljioskyddsatgarder
Inga miljoskyddsatgarder kravs.

Allmanna rdd om hygien pé arbetsplatsen:
Tvatta huden efter anvandning.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Tekniska atgarder och forvaringsforhallanden:
Halls utom rackhall for barn.

Foérpackningsmaterial:
Det finns inga sékerhetsrelaterade problem med att Nuprep kommer i kontakt med andra
forpackningsmaterial.

Krav betraffande forvaringsrum och férvaringskarl:

Det finns inga sakerhetsrelaterade krav betraffande forvaringsrum. For att bibehalla
produktkvaliteten bor Nuprep emellertid férvaras vid rumstemperatur och vid forvaring i behallare
(tuber) for upprepad anvandning ska locket hallas tatt forslutet nar det inte anvands.

SDS enligt OSHA 29 CFR 1910.1200 och Férordning (EC) nr

1907/2006, kompletterad med forordning (EC) nr 1272/2008. Dok. #SDS001 Sidan 4 av 9
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Foretagsnamn: Nuprep® Skin Prep Gel
Version: 1.0/sv Revisionsdatum:

WEAVER

10 februari 2020

7.3

Sarskilda slutanvandningar

Appliceras alltid varsamt med ett mjukt material, t.ex. Bomullstopp eller kompress. Far ej
anvandas pa eller i narheten av skadad hud. Undvik dgonkontakt. Anvand inte tillsammans med

strominducerande elektroder.

SECTION 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1

8.2

Kontrollparametrar

Yrkeshygieniska gréansvéarden:
Ej tillampligt.

Biologiska gransvérden:
Ej tillampligt.

Exponeringsgranser vid avsedd anvandning:
Ej tillampligt.

Exponering

Lampliga tekniska kontrollatgéarder:
Inga.

Personlig skyddsutrustning:
Inga.

Begrénsning av miljdexponeringen:
Inga.

| SECTION 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1

Information om grundlaggande fysikaliska och kemikaliska egenskaper
(a) Utseende

o Fysikaliskt tillStAN ........covvevriieeeecee e gel
I | o R ljusgron
(D) LUKttt luktfri
(€) LUFIOSKEL. ... ej tillamplig
() PH e neutral
() SMAIPUNKL/TYSPUNKL......coooiiiiiiiii e okénd
() Initial kokpunkt och kokpunktsintervall..............ccoocoiieeiiinnnnnns okénd
(9) FIampPUunKL........coooiiii e okéand
(h) AvdunstningSreKVENS .........ccvviiiiiiie e okéand
(D) ANLANAIGRNET ..o okénd
() Ovrellagre antandlighetsgranser eller explosionsgranser ....... ej tillamplig
(K) ANGLYCK v okéant
(1) ANGAENSILEL ..o okand

SDS enligt OSHA 29 CFR 1910.1200 och Férordning (EC) nr
1907/2006, kompletterad med férordning (EC) nr 1272/2008.

Dok. #SDS001

Sidan5av 9



Sakerhetsdatablad WEAVER

Foretagsnamn: Nuprep® Skin Prep Gel

Version: 1.0/sv Revisionsdatum: 10 februari 2020
(M) Relativ densSitel..........coouiiieiiiiee e cal,2 gilcm?
(n) Loslighet (i Vatten) ........eeeveeeiiiiiiiieece e e partiell
(0) Fordelningskoefficient ........coovciviieeie e n-oktanol/vatten okant
(p) Sjalvant&ndningStemperatur ...........cccovcveeeeiiiiee e okénd
() NedbrytningSteEMPeratur............covuveeeiiiieeeiiiee e okand
(0 YA 017 (= SRR okand
(S) EXPplosiva genSKaper .......coocuiiiiiiiieeiite et inga
(t) OXidationSegenSKaPEr .........cceeeeiiiiieeii e inga

9.2 Annan information
Ingen tillganglig.

SECTION 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Nuprep ar stabilt och icke-reaktivt under normala forhallanden. Farlig polymerisering intraffar inte.

10.2 Kemisk stabilitet

Nuprep ar stabilt och icke-reaktivt under normala forhallanden. Farlig polymerisering intraffar inte.

10.3 Mojliga farliga reaktioner
Inga kénda.

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Inga kénda.

10.5 Oférenliga material
Inga kénda.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Inga kénda.

SECTION 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Allman information:Nar det anvands pa ratt satt, férvantas Nuprep inte vara giftigt.

(a) Akut toxicitet
Data otillganglig for den har faroklassen.

(b) Hudkorrosion/hudirritation
Metod: Provning av hudirritation per ISO 10993-10:1995
Art Nya Zeeland vita kaniner
Exponeringsvagar: Topisk
Effektiv dos: Cirka 0,5 mL
Exponeringstid: 4 timmar
Resultat: Index for primér irritation = 0,7 (liten)

SDS enligt OSHA 29 CFR 1910.1200 och Férordning (EC) nr

1907/2006, kompletterad med forordning (EC) nr 1272/2008. Dok. #SDS001

Sidan 6 av 9



Sakerhetsdatablad WEAVER

Foretagsnamn: Nuprep® Skin Prep Gel
Version: 1.0/sv Revisionsdatum: 10 februari 2020

(c) Allvarlig 6gonskadal/-irritation
Data otillganglig for den har faroklassen.

(d) Sensibilisering av andning eller hud
Metod: Slutet epikutanprov for férdrojd hypersensitivitet per ISO 10993-10:1995
Art Hartley marsvin
Exponeringsvagar: Topisk
Effektiv dos: Cirka 0,3 mL
Exponeringstid: 5 exponeringar vardera i 6 timmar (totalt 30 timmar)
Resultat: Djuren forblev friska och uppvisade inga toxiska tecken under studien

(e) Mutagenitet i kdnsceller
Data otillganglig for den har faroklassen.

(f) Karcinogenicitet
Data otillganglig for den har faroklassen.

(g) Reproduktionstoxicitet
Data otillganglig for den har faroklassen.

(h) STOT [Specifik organtoxicitet] — en enskild exponering
Data otillganglig for den har faroklassen.

(i) STOT [Specifik organtoxicitet] — upprepad exponering
Data otillganglig for den har faroklassen.

() Faravid aspiration
Data otillganglig for den har faroklassen.

| SECTION 12: Ekologisk information

12.1 Ekotoxicitet
Nuprep forvantas inte ha en negativ effekt pa vattenorganismer eller andra ur miljosynpunkt
relevanta organismer.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Nuprep forvantas brytas ned genom bioogisk nedbrytning dver tid nar det utsatts fér miljon, samt
avloppsreningsverk.

12.3 Bioackumuleringsférmaga
Inga skadliga effekter forvantas.

12.4 Rorligheten i jord
Nuprep forvantas inte spridas till grundvattnet eller langt fran utslappsplatsen efter att det har
slappts ut i miljon.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
Ingen beddmning har genomforts. En kemikaliesékerhetsrapport kravs inte.

SDS enligt OSHA 29 CFR 1910.1200 och Férordning (EC) nr

1907/2006, kompletterad med forordning (EC) nr 1272/2008. Dok. #SDS001 Sidan 7.av 9



Sakerhetsdatablad WEAVER

Foretagsnamn: Nuprep® Skin Prep Gel
Version: 1.0/sv Revisionsdatum: 10 februari 2020

12.6 Andra negativa effekter
Inga kénda.

12.7 Ytterligare information
Ingen.

SECTION 13: Avfallshantering

13.1 Avfallshanteringsmetoder
Ingen sarskild hantering kravs for bortskaffande av Nuprep, vare sig fran dverskott eller avfall till
foljd av dess anvéandning. Fdlj nationella eller regionala bestdmmelser om avfallshantering.

Forpackningen kan vara atervinningsbar, dven om den ar kontaminerad med Nuprep. Kontrollera
lokala atervinningskrav for att sékerstalla att de accepteras.

SECTION 14: Transportationinformation

Allman information: Nuprep kraver inga sarskilda forsiktighetsatgarder vid transport.

14.1 FN-nummer
Ej tillampligt.

14.2 FN:s officiella transportbendmning
Ej tillampligt.

14.3 Faroklass for transport
Ej tillampligt.

14.4 Forpackningsgrupp
Ej tillampligt.

145 Miljofara
Ej tillampligt.

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder
Ej tillampligt.

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL och IBC-koden
Ej tillampligt.

| SECTION 15: Lagstadgad information

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nér det géller sékerhet, halsa och milj6
Nuprep tillverkas enligt ett kvalitetssystem som ar férenligt med FDA:s kvalitetsforordningar i USA
(21 CFR 820), ISO 13485:2016, EU:s direktiv om medicintekniska produkter och kanadensiska
foérordningen om medicintekniska produkter.

SDS enligt OSHA 29 CFR 1910.1200 och Férordning (EC) nr

1907/2006, kompletterad med forordning (EC) nr 1272/2008. Dok. #SDS001 Sidan 8 av 9
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Foretagsnamn: Nuprep® Skin Prep Gel
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Inga specifika foreskrifter/lagstiftning betraffande sékerhet, halsa och miljo géller.

15.2 Kemikaliesakerhetsbedémning
En kemikaliesdkerhetsbeddmning kravs inte for Nuprep Skin Prep Gel.

SECTION 16: Annan information

16.1 Revisioner
Version 1.0 ersatter séakerhetsdatabladet for Nuprep Skin Prep Gel daterat 26 juli 2017. Den
tidigare versionen har andrats sa att kraven i forordning (EG) nr 1907/2006 och férordning (EG) nr
ingar 1272/2008.

16.2 Forkortningar
"CFR” : Code of Federal Regulations (USA)
"EG” : Europeiska gemenskapen
"EU” : Europeiska unionen
"SDS” : Sakerhetsdatablad
"STOT” : Specifik organtoxicitet
"Nuprep” syftar pa produktnamnet: "Nuprep Skin Prep Gel’

16.3 Ansvarsforklaring
Forklaringar, teknisk information och rekommendationer i detta dokument ar tillforlitliga och
baseras pa dagens kunskap, men de lamnas utan garanti eller garanti av ndgot slag, vare sig
uttrycklig eller underforstadd. Weaver and Company tar inget ansvar for ndgon forlust, skada eller
utgift, vare sig direkta skador eller féljdskador, till f6ljd av deras anvéandning.

SDS enligt OSHA 29 CFR 1910.1200 och Férordning (EC) nr

1907/2006, kompletterad med forordning (EC) nr 1272/2008. Dok. #SDS001 Sidan 9 av 9



