Hoja de datos de seguridad WEAVER

Nombre comercial:  Gel de preparacion de la piel Nuprep®
Version: 1.0/es Fecha de revision: 10 de febrero de 2020

| SECTION 1: Identificacion de la sustancia/mezclay de la compafnia/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre comercial: Gel de preparacion de la piel Nuprep® N'Llp' ep
Skin Prep Gel

Otros medios de identificacion:
Numero(s) de articulo del fabricante:
10-30, 10-30K, 10-61, 10-65, 10-25, 10-25S, 10-91, 10-91S

Componentes determinantes de peligro para el etiquetado:
Nuprep no contiene componentes peligrosos

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o mezclay usos no recomendados

Usos pertinentes identificados:
Nuprep es un gel abrasivo de preparacion para la piel destinado al uso cuando una reduccion de la
impedancia de la piel mejoraria el resultado de una prueba.

Usos desaconsejados:

No use el producto en la piel lesionada o en heridas abiertas; no se han recopilado datos clinicos
adecuados que determinen la seguridad y efectividad del gel de preparacion de la piel Nuprep
cuando se lo utiliza sobre la piel dafiada o no sana.

No use el producto en pacientes con antecedentes de alergias cutaneas o de sensibilidad a
cosmeéticos o lociones.

No use el producto con electrodos inductores de corriente; no se han recopilado datos clinicos
adecuados que determinen la seguridad y efectividad del gel de preparacion de la piel Nuprep
cuando se lo utiliza con electrodos inductores de corriente.

1.3 Datos del proveedor de la hoja de datos de seguridad

Fabricante/Proveedor: Representante de la EC:
Weaver and Company Emergo Group

565 Nucla Way, Unit B Prinsessegracht 20
Aurora, Colorado 80011 2514 AP La Haya
Estados Unidos de América Paises Bajos
+001.800.525.2130 +31.70.345.8570

regulatory@weaverandcompany.com

1.4 Numero de teléfono de emergencia: +001.800.525.2130
Disponible solo durante el horario normal de oficina:
Lunes — Jueves: 8:00 — 16:30 (GMT-7:00)
Viernes: 8:00 — 15:00 (GMT-7:00)
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| SECTION 2: Identificacion de riesgos

2.1 Clasificacién de la sustancia o mezcla
Nuprep no cumple los criterios para la clasificacién en conformidad con la Reglamentacion (EC)
N.° 1272/2008.

2.2 Elementos de etiquetado
Nuprep no requiere etiquetado adicional en conformidad con la Reglamentacion (EC) N.°
1272/2008.

2.3 Otrosriesgos
No se han demostrado peligros para la salud mas alla que los relacionados con la abrasién
excesiva de la piel o una sensibilidad leve de la piel. Nuprep debe utilizarse de manera topica en
la piel sana e intacta solamente. El exceso de abrasion de la piel puede causar lesiones tdpicas
graves al paciente, que incluyen cicatrices permanentes. Nuprep nunca se debe utilizar en
pacientes con antecedentes de alergias cutaneas o de sensibilidad a cosméticos o lociones. El
uso de cualquier técnica o producto tépico abrasivo conlleva un riesgo de infeccién en el lugar del
electrodo.

SECTION 3: Composicion/Informacion sobre los ingredientes

3.1 Sustancia
No aplicable. Esta SDS es para una mezcla.

3.2 Mezclas
Descripcién de la mezcla:
Mezcla de agua, 6xido de aluminio, 1,2-propanediol, poliacrilato sédico, metilparabeno,

propilparabeno, azul FD&C 1, rojo FD&C 40 y amarillo FD&C 5.

Ingredientes peligrosos:
Nuprep no contiene ningun ingrediente peligroso segin la Reglamentacion (EC) N.° 1272/2008.

SECTION 4. Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Informacién general:
Generalmente no se requiere atencion médica de inmediato.

Inhalacion:
La inhalacién no es posible. Nuprep no despide polvo/particulas o gases/vapores.

Contacto con la piel:

Nuprep es un producto tépico, destinado al contacto directo con la piel sana e intacta. Cualquier
enrojecimiento, dolor, quemadura, picazon o inflamacién persistente de la piel debe informarse a
un médico.
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Contacto con los ojos:
Enjuague bien los ojos con agua templada de 10 a 15 minutos. Evite frotarse los ojos. Sila
irritacion de los ojos persiste, consulte con un médico de inmediato.

Ingestion:
Nuprep no es toxico si se ingiere accidentalmente. Si experimenta irritacion o malestar,
comuniquese con un médico.

Autoproteccidn de la persona que brinda primeros auxilios:
No se necesita autoproteccion especial para la persona que brinda primeros auxilios.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No determinados

4.3 Indicacién de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente

Notas para el médico
Dé tratamiento de acuerdo con los sintomas.

Tratamiento especial
No se requiere tratamiento especial durante las actividades de primeros auxilios.

SECTION 5: Medidas contra incendios

5.1 Medios de extincion
Nuprep no es inflamable.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Nuprep no es inflamable.

5.3 Consejo paralos bomberos
Nuprep no es inflamable.

SECTION 6: Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccidon y procedimientos de emergencia

Para el personal ajeno a la atencién de emergencias:
No se requieren precauciones personales especiales, equipo de proteccién o procedimientos de
emergencia.

Para el personal de emergencias:
No se requieren precauciones personales especiales, equipo de proteccién o procedimientos de
emergencia.
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6.2 Precauciones ambientales
No se requieren precauciones ambientales especiales.

6.3 Métodos y materiales de contencién y de limpieza

Para la contencion:
No se requieren medidas de contencién especiales.

Para la limpieza::
Nuprep es esencialmente soluble en agua; use agua templada para limpiarlo.

Otra informacion:
Ninguna.

6.4 Referencias a otras secciones
Ninguna.

SECTION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulaciéon segura
Medidas de proteccion:
Consejo para una manipulacién segura

No se requiere una manipulacion especial. Limpie el material derramado y deséchelo de manera
adecuada, en conformidad con las reglamentaciones locales.

Prevencion de incendios
Nuprep no es inflamable; Las medidas para prevenir incendios no son aplicables.

Prevencidn de la formacién de aerosol y polvo
Nuprep no genera aerosol o polvo; dichas medidas de proteccion no son aplicables.

Precauciones ambientales
No se requieren medidas de proteccién ambiental.

Consejo sobre la higiene ocupacional general:
Lavese la piel después del uso.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas y condiciones de almacenamiento:
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Materiales de embalaje:
No hay preocupaciones relacionadas con la seguridad en cuanto al contacto de Nuprep con otros
materiales de embalaje.
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Requisitos para los recipientes y las salas de almacenamiento:

No existen requisitos relacionados con la seguridad para las salas de almacenamiento. Sin
embargo, a fin de mantener la calidad del producto, Nuprep debe conservarse a temperatura
ambiente y, en el caso de los recipientes de uso mdltiple (tubos), la tapa se debe mantener bien

cerrada cuando no esta en uso.

7.3 Usos finales especificos

Siempre aplique cuidadosamente con un material suave, como un hisopo de algodén o una gasa.
No use el producto en o cerca de la piel lastimada. Evite el contacto con los 0jos. No use el

producto con electrodos inductores de corriente.

SECTION 8: Controles de exposicion y proteccion personal

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion ocupacional:
No corresponde.

Valores limite biolégicos:
No corresponde.

Limites de exposicion en el uso previsto:
No corresponde.

8.2 Controles de exposicion

Controles de ingenieria apropiados:
No es necesario seguir ninguno.

Equipo de proteccién personal:
No es necesario seguir ninguno.

Controles de exposicién ambiental:
No es necesario seguir ninguno.

| SECTION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
(a) Aspecto

e EStado fiSIiCO......cvviieiiiiiie i gel

@ COlON it verde claro
(o) IO ] o] SRS inodoro
(€) Umbral de OlOr.........eeiiiiiiiiiiie e no corresponde
(A) PH e neutro
(e) Punto de fusion/Punto de congelamiento ............ccccceevnneee. se desconoce
(f) Punto de ebullicion inicial y rango de ebullicion.................. se desconoce
(g) Punto de inflamacion...........ccccuveeiiiiiieiiiiie e se desconoce
(h) Tasa de evaporacCiOn..........ccccueeeeveueieeiiieeeeseiieeesneeeeeesnneeeas se desconoce
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() Inflamabilidad ... ninguna
()) Limite explosivo o de inflamabilidad superior/inferior ......... no corresponde
(K) Presion de Vapor........cueeeeeeeiiiiciiiieeee e e s cieeee e e se desconoce
() Densidad de VapOr ........c.cceeiiiiiieiiiiiie e se desconoce
(m) Densidad relativa ............coooiiiieeiiiiiee e aproximadamente 1.2 g/cm?3
(n) Solubilidad (EN AQUA) ....eevvreeeiiiiiiieieee e parcial
(o) Coeficiente de reparto: n-octanol/agua............ccceevvererenen. se desconoce
(p) Temperatura de auto ignICION ..........ccceecvveeeiiiiiieeeeiie e se desconoce
(q) Temperatura de deSCOMPOSICION........ccovvuvvvrreeeeeeiiiiniiennenn se desconoce
(9 IV LSTeT0 13 [0 F= Lo 1S SR se desconoce
(s) Propiedades exploSiVas ...........ccovueeieiiiieiee e ninguna
(t) Propiedades OXidantesS.........ccueeieiiriieiiiiiie e ninguna

9.2 Otrainformacién
Ninguna disponible.

SECTION 10: Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

Nuprep es estable y no reactivo bajo condiciones normales. No se producira una polimerizacion

peligrosa.

10.2 Estabilidad quimica

Nuprep es estable y no reactivo bajo condiciones normales. No se producird una polimerizacién

peligrosa.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Ninguna conocida.

10.4 Condiciones que se deben evitar
Ninguna conocida.

10.5 Materiales incompatibles
Ninguna conocida.

10.6 Productos de descomposicidn peligrosos
Ninguna conocida.

SECTION 11: Informacién toxicoldgica

11.1 Informacién sobre los efectos toxicologicos

Informacidn general: Cuando se lo usa de manera adecuada, no se espera que Nuprep sea

toxico.

(a) Toxicidad aguda
Datos no disponibles para esta clase de peligro.
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(b) Corrosién/irritacion de la piel
Método: Prueba de irritacién dérmica segin 1SO 10993-10:1995
Especies: Conejos Nueva Zelanda blanco
Vias de exposicion: Tépica
Dosis efectiva: Aproximadamente 0.5 mL
Tiempo de exposicion: 4 horas
Resultados: indice de irritacién principal = 0.7 (ligero)

(c) Dafio o irritacién ocular grave
Datos no disponibles para esta clase de peligro.

(d) Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Método: Prueba epicutanea cerrada para la hipersensibilidad de tipo retardada segun
ISO 10993-10:1995
Especies: Conejillo de Indias Hartley
Vias de exposicion: Topica
Dosis efectiva: Aproximadamente 0.3 mL
Tiempo de exposicion: 5 exposiciones de 6 horas cada una (30 horas en total)
Resultados: Los animales se mantuvieron sanos y no presentaron signos de
intoxicacion durante el estudio

(e) Mutagenicidad en células germinales
Datos no disponibles para esta clase de peligro.

(f) Carcinogenicidad
Datos no disponibles para esta clase de peligro.

(g) Toxicidad reproductiva
Datos no disponibles para esta clase de peligro.

(h) STOT-exposicién Unica
Datos no disponibles para esta clase de peligro.

(i) STOT-exposicién repetida
Datos no disponibles para esta clase de peligro.

() Riesgo de aspiracion
Datos no disponibles para esta clase de peligro.

| SECTION 12: Informacién ecolégica

12.1 Ecotoxicidad
No se espera que Nuprep tenga un efecto negativo en organismos acuaticos u otros organismos

relevantes para el medioambiente.

12.2 Persistenciay degradabilidad
Se espera que Nuprep se degrade a través de biodegradacion a lo largo del tiempo cuando se lo
exponga al medioambiente, asi como en plantas de tratamiento de aguas residuales.
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12.3 Potencial bioacumulativo
No se esperan efectos nocivos.

12.4 Movilidad en el suelo
Si Nuprep se libera al medioambiente, no se espera que se transporte al agua subterranea o lejos
del lugar de liberacion.

12.5 Resultados de la evaluacion de PBT y vPvB
No se ha completado ninguna evaluacion; no se requiere un Informe de seguridad quimica.

12.6 Otros efectos adversos
Ninguna conocida.

12.7 Informaciéon adicional
Ninguna.

SECTION 13: Notas sobre la eliminaciéon

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos
No se requiere una manipulacion especial para la eliminacién de Nuprep, ya sea del exceso o del
desecho que resulta de su uso. Cumpla las reglamentaciones nacionales o regionales en materia
de manejo de desechos.

El embalaje puede ser reciclado, incluso si est4 contaminado con Nuprep. Consulte los requisitos
de reciclado local para asegurarse de que sea aceptado.

SECTION 14: Informacion del transporte

Informacién general: Nuprep no requiere precauciones especiales cuando se lo transporta.

14.1 NUmero de UN:
No corresponde.

14.2 Designacién oficial de transporte de UN:
No corresponde.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No corresponde.

14.4 Grupo de embalaje
No corresponde.

14.5 Peligros para el medioambiente
No corresponde.

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No corresponde.
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14.7

Transporte a granel con arreglo al Anexo Il del Convenio MARPOL y al Cédigo IBC
No corresponde.

SECTION 15: Informacion regulatoria

151

15.2

Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas
para la sustancia o mezcla

Nuprep se fabrica segun un Sistema de Calidad que cumple la Reglamentacion del Sistema de
Calidad de la FDA de los EE. UU. (21 CFR 820), la norma ISO 13485:2016, la Directiva de
Dispositivos Médicos de EU y la Reglamentacién de Dispositivos Médicos de Canada.

No se aplicaran reglamentaciones o legislaciones especificas de seguridad, salud y
medioambiente.

Evaluacion de la seguridad quimica
No se requiere una evaluacion de seguridad quimica para el gel de preparacion de la piel Nuprep.

SECTION 16: Otra informacion

16.1

16.2

16.3

Revisiones

La version 1.0 sustituye la Hoja de datos de seguridad del gel de preparacion de la piel Nuprep
con fecha 26 de julio de 2017. La version anterior ha sido revisada para incluir los requisitos de la
Reglamentacion (EC) N.° 1907/2006 y la Reglamentacion (EC) N.° 1272/2008.

Abreviaturas

“CFR”: Cédigo de Reglamentaciones Federales (de los Estados Unidos)

“EC”: Comunidad Europea

“EU”: Unidn Europea

“SDS”: Hoja de datos de seguridad

“STOT”: Toxicidad especifica en 6rganos afectados

“Nuprep” se refiere al nombre del producto: “Gel de preparacion de la piel Nuprep”

Declaracion de responsabilidad

Las declaraciones, la informacién técnica y las recomendaciones contenidas aqui son fiables y se
basan en conocimientos actuales, pero se dan sin garantia de ninguna clase, explicita o implicita.
Weaver and Company no asume ninguna responsabilidad por pérdidas, dafios o gastos, directos o
emergentes, derivados de su uso.
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