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VYHLA SENIE O ZHODE
FARBA PERNAMENT MAKE-UPU

OBCHODNYNAZOV: BIOTEK

NAZOV V\ROBKU BORA BORA

KD VROBKU E15-13 18ml/E5-13 7ml

OPIS Zmes pre tetovanie alebo permanentnymake-up

POUZ ITIE Profesionalne pouz itie

VIROBCA BIOTEK srl Milano Via R. Farneti 8, Taliansko PIIT10911780152
KONTAKT Tel: +39.02.7380144 e-mail security@biotek.it

BALENIE 18ml 0.61 fl.oz / 7ml 0.24 fl.oz (nomindalny obsah)

TYWTO VIROBCA VYHLASUJE, Z E

Vyrobok je origindlny, navrhnutya vyrobenyv Taliansku laboratériami BIOTEK - ISO 7 dsté priestory.

Nasledujlce Vyhlasenie o zhode vydava BIOTEK srl na vihradnu zodpovednost  ako vyrobca farieb pre permanentny

make-up. Tento produkt je ur&nylen na profesionalne pou? itie a méZ u ho pou? ivat iba osoby s pri sluinou kvalifikaciou, ktora spi fa nevyhnutné pravne po iadavky
stanovené kaz dou krajinou.

Produkt je ur@nyna vykonavanie proceddr PMU, permanentného make-upu, semi-permanentného make-upu, dermopigmentacie, mikropigmentécie, microbladingu, korekhého

estetického make-upu, epidermalneho dizajnu a pigmentécie pokoZ ky hlavy pomocou vhodného elektrického alebo ruthého vybavenia vhodného na danytél.

BIOTEK priji ma vSetky moZ né opatrenia pri ndvrhu, spracovani a balenfi, aby zarudl kvalitnyprodukt.
Na tento Ul prijala systém kvality ISO9001 a od roku 2007 je certifikovanou spolodost ou v Oblast’ kon3trukdych
a vyrobnych procesov, ktorych poslani m je zarudt  zakazni kom bezpeté a efekti vne vyrobky.

Kvalita bola v dy stredobodom vyrobnej politiky BIOTEK a po nadobudnuti Gdnnosti nariadenia (EU) 2020/2081, ktorym sa meni

a dopl fa pri loha XVII nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registracii, hodnoteni , povol ovani a obmedzovani
chemickych latok (REACH) ) s ohl'adom na latky obsiahnuté v atramentoch pre tetovanie alebo permanentnymake-up - BIOTEK zaviedol
internyprotokol pre overenie bezpedostnych Urovni tykajucich sa surového

materialu pouz ivané vo vyrobnych

bezpetosti: — fazach farebné linky BIOTEK nasledovne: Urovne hodnotenie

ANALZA  VSKUM PQVOLENYCH A/ALEBO POVOLENYCH SUROVI N UROVENI MAPOVANIE A CHEMICKA

PIGMENTRJGMENTOV - PREDBEZ NA FAZA V\ROBY UROVENII MAPOVANIE A CHEMICKA ANALYZA

SKUEKY - VIROBNE. FAZE UROVENIII KLINICKE A TOXIKOLOGICKE

UROVENIV UROVENNVLSKUSKY STABILITY KONECNE HO PRODUKTU
UROVENVII SLEDOVATELNOST KONECNE HO PRODUKTU

VYHLA SENIE O ZHODE
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Spolothost  BIOTEK vyhlasuje, 7 e spi fa platné eurdpske i mimoeurépske predpisy, ak bol virobok uvedenyna trh. Predovietkym je
v stlade s Gidajmi vyjadrenymi v nariadeni Eurépskej komisie (EU) zo 14. 12. 2020, ktoré je stanovené v zmenéch pri lohy XVII
nariadenia (ES) ¢ 1907/2006.

Latky zaradené do jednej alebo viacerych z nasledujucich kategérii

(a) latky zaradené do jednej z nasledujucich tried v @sti 3 pri lohy VI k nariadeniu (ES) ¢ 1272/2008: -

karcinogenita kategodrie 1A, 1B alebo 2, mutagenita v zarododych bunkach kategérie 1A, 1B alebo 2, ale s vinimkou latok
klasifikovanych iba z dévodu Udnkov po inhalathej expozi cii; - reprodukda toxicita

kategorie 1A, 1B alebo 2, avSak s vynimkou latok klasifikovanych iba kvdli tdnkom po inhalatej expozi cii; - senzibilizacia koz e
kategorie 1, 1A alebo

1B; - Z ieravost pre koZ u kategérie 1,1 A, 1B

alebo 1C alebo podraz denie koZ e kategérie 2; - vaZz ne poskodenie od kategoérie 1 alebo

podraZ denie od kategdrie 2; (b) latky uvedené v pri lohe II k nariadeniu

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) € 1223/2009 Rady (*); (c) latky uvedené v prilohe IV k nariadeniu

(ES) ¢

1223/2009, pre ktoré je uvedena podmienka aspofiv jednom zo sti pcov g, h alebo aj tabul ky v uvedenej prf lohe (d) latky uvedené
v dodatku 13

Zoznam latok so Specifickymi koncentradymi limitmi.

TABULKA S HODNOTAMI T AZ KYCH KOVOV

& 7 REACH REACH
Nézov latky asLo dstLo go0 Metéda analyzy ZHODA
CE CAS Hranithé hodnota Hranitha hodnota Kvantitati vne BIOTEK COLOR
koncentracia koncentracia -
) limit ppm

Hmotnost’ % Hmotnost ppm
ortut 2311067 7439-97-6 0,00005% 05 03 UNIEN 71-3:2019 v ZHODA
Nikel 2311114 7440-02-0 0,0005% 5 03 UNIEN 71-3:2019 « ZHODA
Organokovovjein 231-141-8 7440-31-5 0,00005% 05 03 UNIEN 71-3:2019 ' ZHODA
Antimén 231-146-5 7440-36-0 0,00005% 0,5 03 UNIEN 71-3:2019 ¢ ZHODA
Arzén 231-148-6 7440-38-2 0,00005% 0,5 0,3 UNIEN 71-3:2019  ZHODA
Baryum 231-149-1 7440-39-3 0,05% 500 03 UNIEN 71-3:2019 v ZHODA
Kadmium 231-152.8 7440-43-9 0,00005% 05 03 UNIEN 71-3:2019 v ZHODA
Chrom# 231-157-5 7440-47-3 0,00005% 05 0,02 UNIEN 71-3:2019  ZHODA
Kobalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005% 05 03 UNIEN 71-3:2019  ZHODA
Med * * 231-159-6 7440-50-8 0,025% 250 0,3 UNIEN 71-3:2019 " ZHODA
Zinok * * 231-175-3 7440-66-6 0,2% 2.000 03 UNIEN 71-3:2019 v ZHODA
Olovo 231-100-4 7439-92-1 0,00000 07 03 UNIEN 71-3:2019 « ZHODA
Selén 231-957-4 7782-49-2 2 03 UNIEN 71-3:2019  ZHODA

rozpustnychrém# VI

Farba BIOTEK spi fa limitné hodnoty koncentracie vyjadrené v dodatku 13 poloZ ka 75 - Zoznam latok so $pecifickymi
koncentradymi limitmi so zvlaStnym zretel om na pritomnost’ t aZ kych kovov.

Na zaistenie bezpedosti verejnosti sa vSak odporu@ju vSeobecné bezpethostné opatrenia.

Pigmenty by sa nemali pouz ivat v pri pade alergie alebo neznasanlivosti na niektori zo zloz iek uvedenych na etikete. Farba méz e

obsahovat stopy niklu a/alebo chrému, ktoré méz u spésobit’ alergické reakcie. Pred oSetreni m by mal byt vz dy vykonanytest

citlivosti. Poziti vna reakcia na test vy7z aduje odborné lekarske vySetrenie. Spolothost Biotek nenesie Z iadnu zodpovednost za
konkrétne alergické reakcie spésobené individudlnou citlivost' ou na farby.
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TABULKA HODNGT UHLOVODI KOV

B REACH REACH LoQ Metéda analyzy ZHODA
Néazov latky dsLo dasLo Hranitha hodnota Hranita hodnota Kvantitati vne BIOJERCOTOR
CE CAS koncentréacia koncentrécia limit ppm
Hmotnost % Hmotnost ppm
Polycyklické aromatické uhl ovodi ky (PAU)
zaradené v pri lohe VI @sti 3 nariadenia (ES) ¢ 0,00005 % 0,5 0.2 AfPS GS 2014:01 PAK \/ ZHODA
1272/2008 do kategérie karcinogenity alebo koncentracia
mutagenity v zadrodotych bunkach 1A, 1B individudlna
alebo 2.
Benzo[alpyrén 200-028-5 50-32-8 0,0000005% 0,005 0,0025 AfPS GS 2014:01 PAK J ZHODA
Farba BIOTEK zodpoveda limitnym hodnotam koncentracii uvedenym v bode 75 pri lohy 13 - Zoznam l&tok so Specifickymi
koncentradymi limitmi, najma s ohl'adom na pri tomnost” polycyklickych aromatickych uhl'ovodi kov PAH.
TABULKA HODNGT AROMATICKYCH AMINOV
a REACH REACH LoQ ) )
. . dsLo @eo Hranitha hodnota Hranitha hodnota Kvantitati vne Met6da analiy BIO‘ZFE}SCDQLOR
Nazovlatky CE Cos koncentracia koncentrécia imif
limit ppm
Hmotnost' % Hmotnost ppm
Metanol 200-659-6 67-56-1 1% 110.000 | UNIEN 17234-1:2015  ZHODA
anisidi n ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015  ZHODA
o toluidi n ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 / ZHODA
3,3 dichlérbenzidin " 4-metyl- 202-109-0 91-94-1 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 ~ ZHODA
m-fenyléndiami n ¥ 202-453-1 95-80-7 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015  ZHODA
4 chloranili n ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015  ZHODA
5 nitro-o-toluidi n ** 3,3 202-765-8 99-55-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015  ZHODA
dimetoxybenzidin " 4,4“bi-o- 204-355-4 119-90-4 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015  ZHODA
toluidi n * * 204-358.0 119-93-7 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 -/ ZHODA
44tiodianilin " 205-370-9 139-65-1 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 o ZHODA
4 chlér-o-toluidi n ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 ‘/ ZHODA
2 naftylaminylaminy** 202-080-4 91-59-8 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 \/ ZHODA
Anylin * 200-539-3 62-53-3 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 -/ ZHODA
Benzidin * * 202-199-1 92-87-5 00005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 / ZHODA
p toluidi n ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 -/ ZHODA
2-metyl-p-fenyléndiami n 202-442-1 95-70-5 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 \/ ZHODA
Bifenyl-4-ylamin 202-177-1 92-67-1 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 / ZHODA
4 o-tolilazo-o-toluidi n ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 / ZHODA
4 metoxy-m-fenyléndiami n 4,4™- 210-406-1 615-05-4 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 / ZHODA
metyléndianili n a4 202-974-4 101-77-9 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 A
metyléndi-o-toluidin6 212.658-8 838-88-0 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 / ZHODA
metoxy-m-toluidi n 4,4'- ¥ 204-419-1 120-71-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 / ZHODA
metylénbis-[2-chloranili n] 2,4,5- 202-918-9 101-14-4 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 / ZHODA
4,4%oxydianilin " 202-977-0 101-80-4 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 '/ THIBEVA
trimetylanili n o 205-282-0 137-17-7 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 '/ 2HODA
4 Aminoazobenzén ** 200-453-6 60-09-3 0,0 0,0005 5 1 UNIEN 17234-1:2015 :/ ZHODA
p Fenyléndiamin 203-404-7 106-50-3 % 0,0005 5 1 UNIEN 17234-1:2015 \/ ZHODA
Kyselina sulfanilova ** 204-482-5 121-57-3 % 0,0005 5 1 UNIEN 17234-1:2015 /' ZHODA
4 amino-3-F luorofenol ** 402-230-0 399-95-1 9% 0,0005 5 1 UNI EN 17234-1:2015 / 7HODA
2,6-xylidi n 201-758-7 87-62-7 % 0,0005 5 1 UNIEN 17234-1:2015 / ZHODA
6-amino-2-etoxynaftali n 2,4- 293733-21-8 % 0,0005 5 1 UNIEN 17234-1:2015  ZHODA
xylidi n 202-440-0 95-68-1 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 \/ ZHODA

Farba BIOTEK spl fa limitné hodnoty koncentracie vyjadrené v dodatku 13 polo? ka 75 - Zoznam latok so pecifickymi koncentradymi

limitmi so zvl&3tnym zretel' om na pri tomnost’ Aromatické ami ny.

VYHLA SENIE O ZHODE
ver.1z01.01.2021

BIOTEK srl Via R. Farneti 8 - 20129 Milano Taliansko

PIIT10911780152 Obchodn4, priemyselnd, remeselnd a pol nohospodérska komora 1418991 Telefén

+39 02.73 0144 www.biotekmilano.com

Stranka3z7



mailto:security@biotek.it
http://www.biotekmilano.com/

Machine Translated by Google

3iOLEK

MILANO

TABULKA HODNOT ALERGE NNYCH A KARCINOGE NNYCH FARBIV

REACH
¢f sL dsto ﬁEéCH i LoQ Metdda analyy 2ol
Nazov latky dsto . Hranita hodnota Hranithd hodnota Kvantitati viy BIOTEK COLOR
CE koncentracia koncentracia .
limit ppm
Hmotnost' % Hmotnost' ppm
6471-51-8 50 EN ZHODA
Pigmentova &rveii7 (PR7) CI 12420 229-315-3 0,1% 1.000 v
6410-38-4 1.000 50 ' ZHODA
Pigmentova &rvei9 (PR9) CI 12460 229-104-6 01%
6410-39-5 1.000 50 ZHODA
Pigmentové &rveii15 (PR15) CI 12465 229-105-1 0,1% v
61932-63-6 1.000 50 ZHODA
Cervenypigment 210 (PR210) CI 12477 612-766-9 0,1% v
) 85776-14-3 1.000 50  ZHODA
Pigment Orange 74 (PO74) 0,1%
6528-34-3 1.000 50 . ZHODA
Pigmentové 7 It 65 (PY65) CI 11740 229-419-9 01% 2:2014 v
6358-31-2 1.000 50 CESKA BN 16373  ZHODA
Pigmentova z It 74 (PY74) C1 11741 228-768-4 0,1 % 2:2014
6410-32-8 1.000 50 CESKA EN 16373- v ZHODA
Pigmentova d&rveii12 (PR12) C1 12385 229-102-5 0,1% 2:2014
N 6471-50-7 1.000 50 CESKA EN 16373-  ZHODA
Cervend pigmentova 14 (PR14) CI 12380 229-314-8 0,1 % 2:2014
6655-84-1 1.000 50 CESKA EN 16373  ZHODA
Cervend pigmentové 17 (PR17) CI 12390 229-681-4 0,1 % 2:2014
1.000 50 CESKA EN 16373-
. 6535-46-2 ZHODA
Cervenypigment 112 (PR112) CI 12370 229-440-3 0,1% 222014 v
1.000 50 CESKA EN 16373-
-75- ZHODA
Pigmentova Z It 14 (PY14) CI1 21095 226-789-3 5468757 0,1% 2:2014 ‘/
358378 1.000 50 CESKA EN 16373-
Pigmentova 7 It 55 (PY55) CI 21096 226-789-3 58-37- 0,1% 2:2014 ' ZHODA
041947 1.000 50 CESKA EN 16373- JHODA
Cervena pigmentové 2 (PR2) C1 12310 227-930-1 o 0,1 % 2:2014 ‘/ o
1.000 50 CESKA EN 16373-
Cervena pigmentova 22 (PR22) C1 12315 229-245-3 6448-95-9 0,1% 2:2014 v/ ZHODA
) 5 1.000 50 CESKA EN 16373-
Cervend pigmentové 146 (PR146) CI 12485 226-103-2 5280-68- 01% 22014 ' ZHODA
7.000 50 CESKA EN 16373
Cervenypigment 269 (PR269) CI 12466 268-028-8 67990-05-0 0,1% 2:2014 v/ ZHODA
1.000 50 CESKA EN 16373-
Pigment Orange16 (PO16) CI 21160 229-388-1 6505-28-8 0,1% 22014 v/ ZHODA
7.000 50 -
CESKA EN 16373-
Pigment Yellow 1 (PY1) CI 11680 219-730-8 2512-29-0 01% 22014 ' ZHODA
T.000 50 A A
’ CESKA EN 16373
Pigmentové It 12 (PY12) C1 21090 228.787-8 6358-85-6 01% 22014 + ZHODA
1.000 50 T
: L ] 5110-84-6 CESKA EN 16373- v/ ZHODA
Pigmentova Z It 87 (PY87) C121107:1 239-160-3 14110-18-6 0,1% 1000 . 2:2014
CESKA EN 16373- ZHODA
Pigmentové 7 It 97 (PY97) C1 11767 235-427-3 12225-18-2 0,1 % . v
1.000. 50 2:2014 J
. 3520-72-7 CESKA EN 16373- ZHODA
Pigment Orange 13 (PO13) C121110 222-530-3 0.1% 1.000 50 222014 =
CESKA EN 16373 ZHODA
Pigment Orange 34 (PO34) C1 21115 -898- 15793-73-4 0,1 %
9 9e 34 (PO34) 2398986 1.000 50 2:2014
CESKA EN 16373~
Pi 57 It 83(PY83)CI211 -939- 5567-15-7 0,1% v ZHODA
igmentova z It 83 (PY83) C121108 226-939-8 1.000 50 2:2014
5 Erver 6.55.1229 CESKA EN 16373- ' ZHODA
RozpUst  adlové &rveri1 (SR1) CI 12150 214-968-9 0,1% 1.000 50 2:2014
Acid Orange 24 (AO24) CI 20170 215-296-9 6.7.1320 01% CESKA EN 16373- ' ZHODA
1.000 50 2:2014
Solventna &rven23 (SR23) CI 26100 201-638-4 85-86-9 0,1% CESKA EN 16373- ' ZHODA
1.000 50 52014
4 Erven 5413-75-2 CESKA EN 16373-
Kysla &rveii73 (AR73) CI 27290 226-502-1 0,1 % 1.000 0 S old  ZHODA
. ) CESKA EN 16373-
Dispersia Yellow 3 CI 11855 220-600-8 2832-40-8 01% 1.000 50 ’ oots ~/ ZHODA
Kysla zeleii16 603-214-8 4.78.12768 01% 1.000 50 CESK’;S{’;‘&6373' / ZHODA
Kysla &rveii26 2231783 3761-53-3 0,1% 1.000 50 CESIC BN 1837 v/ ZHODA
Kysla fialka 17 223-942-6 4129-84-4 0,1% 1.000 50 CESK/; ;’8‘1145373' v ZHODA
Zékladna rvena 1 213-584.9 989-38-8 0,1% 1.000 50 ‘EESK': 52115373' v’ ZHODA
Dispersia Blue 106 602-285-2 7.1.12223 01% 1.000 50 ‘VZESK/;\‘E{':‘116373- V ZHODA
Disperzné modra 124 612-788-9 61951-51-7 0,1% 1,000 50 CESKA EN 16373-  ZHODA
2:2014.
Dispersia Blue 35 602-260-6 12222752 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- ' ZHODA
2:2014
Dispersia Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1 % 1.000 50 CESKA EN 16373-  ZHODA
2:2014.
Disperzna &rvend 1 220-7043 2872-52:8 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373-  ZHODA
2:2014
Rozptjens &rvens 17 221-665-5 3179-89-3 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373-  ZHODA
2:2014.
Disperzné 7 Ita 9 228919-4 6373-73-5 01% CESKA EN 16373- v/ ZHODA
2:2014
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CESKA EN

Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 01% 1.000 50 v ZHODA
16373-222014

Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 01 % 1.000 50 oy  ZHODA

JE, EN16373-2:201%
Solventna 7 Ita 2 200-455-7 60-11-7 0,1 %» 1.000 50 CESKA EN 16373-2:2014 \/ ZHODA
*k
Rozpustny$Chrém VI.

Farba BIOTEK spi fa limitné hodnoty koncentracie vyjadrené v dodatku 13 polo? ka 75 - Zoznam latok so 3pecifickymi koncentradymi

limitmi so zvl&Stnym zretel' om na pritomnost’ Alergénne a karcinogénne farbiva.
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LABORATCRIE

BIOTEK je podporovanyniekol kymi autorizovanymi analytickymi laboratériami pre overenie zhody farieb: (Prato)
Taliansko Analytické laboratorium - akreditované laboratorium ACCREDIA /LAB € 052 L
« EUROLAB (Vicenza) Taliansko - akreditované laboratérium ACCREDIA /LAB N° 0856L.
+ CTL GmbH (Bielefeld) Nemecko - medzindrodné laboratérium Specializujlce sa na analyzu farieb tetovania a pmu.
* COMPLIFE - laboratérium s akreditaciou ACCREDIA /LAB N° 1318L - na toxikologické analyy.
* EUROFINS BIOLAB (Milan) - laboratérium s akreditaciou ACCREDIA /LAB N° 0085L - pre testy stability a validacie sterilizadych
procesov Vdmax25

BIOTEK tieZ konzultuje s autoritati vnymi laboratériami a viskumnymi subjektmi, ako su napr.
« Milanska univerzita

« Univerzita v Pavii
METCDY ANALYZY

Laboratéria vybrané spolotost ou BIOTEK pouz i vaju rézne analytické metédy a pouZ ivaju tie najvhodnejSie vzhl adom na vykonavany
viskum. Konkrétne sa jedna o:

TYPOLOGICKA ANALZA METCDY

Stanovenie aromatickych ami nov z azofarbi v UNI EN ISO 17234-1:2015 (koZ a)
Stanovenie polycyklickich aromatickych uhl ovodi kov (PAU) AfPS GS 2014:01

Stanovenie t az kych kovov UNIEN 71-3:2019 (Umelyodsavanie potu)
Stanovenie alergénnych a karcinogénnych farbiv UNIEN 16373-2:2014 (Textil)

TOXIKOLOGICKE INFORMA CIE

Na podporu kvality a bezpedosti virobkov sa vykonavaju rozsiahle klinické testy.
Cytotoxicita - Fototoxicita - Podraz denie koz e - Intrakutanna reaktivita

Toxikologické Udaje uvadzaju, z e zloz ky pouz ité na virobu nemaju za predvi datel nych podmienok podl'a

indikovaného pouz itia Z iadne suvisiace rizikové Gudnky v koncentraciach.

ZLOZ ENIE

ZloZ enie je uvedené na etikete na fl astike. ZIoZ enie a znenie sa méz e li Sit' v zavislosti od predpisov vyZ adovanych kraji n ur&nia.

TRVANLIVOST

Farba BIOTEK podrobena Studii zrychlenej stability a skdske sterility ISO 11737-2:2009 zachovava kvalitati vne a sterilné parametre bez zmeny.

Cas pou? itel nosti uzavretého baleného vyrobku mé? e byt stanovenyza 5 rokov, pokial je skladovanyv neporusenom
stave pri teplote od 5 °C do 40 °C Pozri ddtum uvedenyna 3ti tku alebo obale.
PAO (@s po otvoreni ): 12 mesiacov pri uchovavani priteplote od 5 °C do 40 °C.

STERILITA

Balenyprodukt je oSetrenyspolothost ou Gammatom - spolodost’ ou Specializujicou sa na sterilizathé oSetrenie - oZ arovacou davkou 25 kGy.
Davka sa identifikuje po validacii sterilizathého procesu vykonaného laboratériom Eurofins podl'a metédy VdMax25 poz adovanej normou UNI
EN ISO 11137-2.

OZNACENIE

Farebna fl astika je ozna®na identifikadou Sarz ou (d slo 3arZ e), ktora umoz rfuje Uplnu stopovu kvalitu virobku, pigmentov pouz itych po&as
vyrobnej fazy a sterilizatej fazy.
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Machine Translated by Google

3i0LEK

MILANO

BALENIE

BIOTEK farba je balena v bezvzduchovej nddobe. Tato technol6égia umozZ fuje optimalne zachovat' obsah, pretoz e
neprichadza do styku so vzduchom, nepodlieha zmenam a zachovava svoje vlastnosti a sterilita. Fl aSa bez vzduchu ma
tol'ko vyhod: va&iu bezpedost vdaka spatnému ventilu a dvojkomorovému dnu; zniz uje pouz itie konzervadych latok vo
wvyrobku; Zaruduje va&iu hygienu, okrem kalibrovaného pouz itia vyrobku.

SPRAVNE POUZ I VANIE VVROBKU

Indikacie pre spravne pouz itie:
» Pred pouz iti m dobre pretrepte
« Nepouz ivajte po uplynuti doby pou? itel nosti uvedenej na etikete.
« Neznedst' ujte obsah
« liekovky.
« NemieSajte farbu. Pouz ivajte v sulade
« sur@&nym Uklom. NemieSajte vyrobok s
« farbami inyh znadek.

« Vyrobok skladujte na suchom mieste a pri izbovej teplote.

« Uchovavajte mimo dosahu zdrojov

« tepla Skladujte na tmavom

+ mieste Vyvarujte sa zmrazeniu

« vyobku Nalievajte iba do sterilnych

« kapsul Nepouz ivajte sterilnyobsah kapsul u viac ako jedného pacienta.
« ReSpektujte hygienické protokoly a predpisy jednotlivych kraji n.

Ku kaz dej referencii v sortimente BIOTEK je priloZ ena karta bezpedostnych tdajov (MSDS), ktora je najddlez itejSim
technickym dokumentom pre informacie o chemickych latkach a ich zmesiach, pretoZ e obsahuje nevyhnutné

informacie o fyzikalno-chemickych, toxikologickych a environmentalnych nebezpetych viastnostiach, ktoré su nevyhnutné
pre spravne a bezpeté zaobchadzanie so zmesami.

To, © je uvedené v tomto dokumente o zhode, je syntetickywvyt' ah z kompletnej dokumentacie BIOTEK

General Colour Dossier (Component Control Dossier MO 70.02 ) osobitnu Z iadost’ .

Mildno, 01.01.2021
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