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MILANO

VYHLASENIE O ZHODE
PERMANENTNA FARBA MAKE-UPU

OBCHODNY NAZOV BIOTEK

NAZOV PRODUKTU GLACE

KOD PRODUKTU E15-41 18ml/ E5-41 7ml

POPIS Zmes na pouzitie pri tetovani alebo permanentnom make-upe
POUZITIE PRODUKTU Profesionalne pouzitie

VYROBCA BIOTEK srl Milano Via R. Farneti 8 Taliansko P.I. IT10911780152
KONTAKT Tel: +39.02.7380144 e-mailové security@biotek.it

OBSAH 18ml 0,61 fl.oz / 7ml 0,24 fl.oz (nominalny obsah)

TYMTO VYHLASUJE, ZE

Produkt je originalny, navrhnuty a vyrobeny v Taliansku laboratériami spolo€nosti BIOTEK - Cisté priestory 1ISO 7.

Nasledujluce vyhlasenie o zhode vydava spolo¢nost BIOTEK srl na vyhradnd zodpovednost ako vyrobca farieb pre permanentny make-up.
Tento vyrobok je uréeny len na profesionalne pouZitie a mézu ho pouZivat iba osoby s prislusnou kvalifikaciou, ktora spifia potrebné
pravne poziadavky stanovené kazdou krajinou.

Vyrobok je uréeny na vykonavanie procedur PMU, permanentného make-upu, semipermanentného make-upu, dermopigmentécie,
mikropigmentacie, microbladingu, korekéného estetického make-upu, epidermalneho dizajnu a pigmentacie pokozky hlavy pomocou
vhodného elektrického alebo manualneho vybavenia vhodného na tento ucel.

Spolo¢nost BIOTEK prijima vSetky mozné preventivne opatrenia pri navrhovani, spracovani a baleni, aby zarugila kvalitny produkt. Za
tymto Uucelom bola prijata systém kvality ISO9001 a od roku 2007 je certifikovanou spolo€nostou v oblasti konstrukénych a vyrobnych
procesov, ktorej poslanim je zaruéit zakaznikom bezpecéné a efektivne vyrobky.

Kvalita bola vZdy stredobodom vyrobnej politiky spolo¢nosti BIOTEK a po nadobudnuti Gginnosti nariadenia (EU) 2020/2081, ktorym sa
meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH), pokial ide o latky obsiahnuté v atramentoch na tetovanie alebo permanentny make-up, spolo¢nost BIOTEK
implementovala interny protokol na overenie Urovne bezpecnosti slvisiacej so surovym materialy pouzivané vo vyrobnych fazach farebnej
linky BIOTEK:

Urovne hodnotenia bezpeénosti:

JaUROVEN - VYSKUM POVOLENYCH A/ALEBO POVOLENYCH SUROVIN

Il UROVEN - MAPOVANIE A CHEMICKA ANALYZA PIGMENTOV - PREDBEZNA VYROBNA FAZA
Il UROVEN - MAPOVANIE A CHEMICKA ANALYZA PIGMENTOV - VYROBNA FAZA

IV UROVEN - KLINICKE A TOXIKOLOGICKE TESTY

V UROVEN - METODA STERILIZACIE ISO 11137 / VDmax 25

VIUROVEN - SKUSKY STABILITY KONECNEHO VYROBKU

VI UROVEN - SLEDOVATELNOST KONECNEHO VYROBKU

VYHLASENIE O ZHODE
ver. 1 zo dria 01.01.2021
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Spolo¢nost BIOTEK deklaruje sulad s platnymi eurépskymi a mimoeuropskymi predpismi tam, kde bol vyrobok uvedeny na trh. Reaguje
najma na Udaje vyjadrené v nariadeni Eurépskej komisie (EU) zo 14.12.2020 a v zmenéch prilohy XVII k nariadeniu (ES) &. 1907/2006.

Latky, na ktoré sa vztahuje jeden alebo viaceré z tychto bodov:

latky klasifikované v €asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 ako ktorakolvek z tychto
latok:

- karcinogény kategoérie 1A, 1B alebo 2 alebo mutagény pre zarodo¢né bunky kategérie 1A, 1B alebo 2, ale s vylu¢enim
akychkolvek takychto latok klasifikovanych v désledku ucinkov len po expozicii inhalaciou

- latka toxicka pre reprodukciu kategorie 1A, 1B alebo 2, ale s vylu¢enim akychkolvek takychto latok klasifikovanych v dosledku
ucinkov iba po expozicii inhalaciou;

- kozny senzibilizator kategdrie 1, 1A alebo 1B

- Zieravé pre kozu kategoérie 1, 1A, 1B alebo 1C alebo drazdivé pre kozu kategérie 2

- vazne poskodenie oci, kategdria 1 alebo drazdivé pre oci, kategoria 2,

(a) latky uvedené v prilohe Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 (*)

(b) latky uvedené v prilohe IV k nariadeniu (ES) &. 1223/2009, pre ktoré je podmienka $pecifikovana aspon v jednom zo stipcov g, h
a i tabulky v uvedenej prilohe

(©) latky uvedené v dodatku 13 k tejto prilohe.

Zoznam latok so Specifickymi koncentra¢nymi limitmi:

TABULKA HODNOT TAZKYCH KOVOV

DOSIAHNUT } DOSIAHNU LOQ
. . “ = Limitna T Limit . . ZHODA FARBA
Nazov latky ES¢. Cislo CAS|  podnota | Limitna hodnota kvantifikacie | eroda analyzy BIOTEK

koncentrécia koncentracie nom
Ortut 231-106-7 7439-97-6 0,00005 0,5 0,3 UNIEN 71-3:2019 V SULADE
Nikel 231-111-4 7440-02-0 0,0005 5 0,3 UNIEN 71-3:2019 V SULADE
Organokovovy cin 231-141-8 7440-31-5 0,00005 0,5 0,3 UNIEN 71-3:2019 V SULADE
Antimén 231-146-5 7440-36-0 0,00005 0,5 0,3 UNIEN 71-3:2019 V SULADE
Arzén 231-148-6 7440-38-2 0,00005 0,5 0,3 UNIEN 71-3:2019 V SULADE
Barium** 231-149-1 7440-39-3 0,05 % 500 0,3 UNIEN 71-3:2019 V SULADE
Kadmium 231-152-8 7440-43-9 0,00005 0,5 0,3 UNIEN 71-3:2019 V SULADE
Chrom! 231-157-5 7440-47-3 0,00005 0,5 0,02 UNIEN 71-3:2019 V SULADE
Kobalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005 0,5 0,3 UNIEN 71-3:2019 V SULADE
Med™* 231-159-6 7440-50-8 0,025 % 250 0,3 UNI EN 71-3:2019 V SULADE
Zinok™* 231-175-3 7440-66-6 0,2 % 2.000 0,3 UNI EN 71-3:2019 V SULADE
Olovo 231-100-4 7439-92-1 0,00007 0,7 0,3 UNIEN 71-3:2019 V SULADE
Selén 231-957-4 7782-49-2 0,0002 2 0,3 UNI EN 71-3:2019 V SULADE

** Rozpustny CromoJ VI

Farba BIOTEK vyhovuje limitnym hodnotam koncentracie vyjadrenym v dodatku 13 bod 75 - Zoznam latok so Specifickymi koncentraCnymi
limitmi so zvlaStnym odkazom na pritomnost’ tazkych kovov.

Na zaistenie verejnej bezpecnosti sa vSak odporuc¢aju vSeobecné preventivne opatrenia.

Pigmenty sa nesmu aplikovat v pripade alergie alebo neznasanlivosti ktorejkolvek zo zlozZiek uvedenych na etikete. Farba méze obsahovat
stopy niklu a / alebo chrému: méze sposobit’ alergické reakcie. Pred lieCbou by sa mal vzdy vykonat test citlivosti. Pozitivna reakcia na test
vyzaduje lekarske vySetrenie. Spolo¢nost Biotek neprebera Ziadnu zodpovednost za konkrétne alergické reakcie v désledku individualnej
citlivosti na farby.
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TABULKA HODNOT POLYCYKLICKYCH AROMATICKYCH UHL'OVODIKOV

i DOSIAHNUT | DOSIAHNUT LoQ
. . . Cislo Limitna Limitna hodnota Limit . . ZHODA FARBA
Nazov latky ES ¢. CcAS hodnota koncentracie | kvantifikécie Metoda analyzy BIOTEK
koncentracia | Hmotnost ppm nom
polycyklické aromatické uhlovodiky 3
(PAU) klasifikované v ¢asti 3 prilohy 0,00005 % 0,5 0,2 AfPS GS 2014:01 PAK | V SULADE
VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 Concentrazioni
ako karcinogénne mutagény alebo Singole
mutagény pre zarodo¢né bunky
Benzo(a)pyrén 200-028-5 50-32-8 0,0000005% 0,005 0,0025 AfPS GS 2014:01 PAK | V SULADE

Farba BIOTEK vyhovuje limitnym hodnotam koncentracie vyjadrenym v dodatku 13 bod 75 - Zoznam latok so Specifickymi koncentraCnymi
limitmi so zvlaStnym odkazom na pritomnost’ polycyklickych aromatickych uhlovodikov.

TABULKA HODNOT AROMATICKYCH AMINOV

} DOSIAHNUT | DOSIAHNUT LOQ
. . . Cislo Limitna Limitna hodnota Limit . . ZHODA FARBA
Nazov latky ESC  lcas hodnota koncentracie | kyantifikacie Metoda analyzy BIOTEK
koncentracia | Hmotnost ppm nom
Metanol 200-659-6 67-56-1 1% 110.000 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
o-anizidin ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
O-toluidin ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
3,3"-dichlérbenzidin ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4-metyl-M-fenyléndiamin ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4-chléranilin ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
5-nitro-O-toluidin ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
3,3'-dimetoxybenzidin ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4,4'-bi-O-toluidin ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4,4'-tiodianilin ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4-chlor-O-toluidin ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
2-naftylamin** 202-080-4 91-59-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
Anilin** 200-539-3 62-53-3 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
Benzidin ** 202-199-1 92-87-5 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
p-toluidin ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
2-metyl-p-fenyléndiamin ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
bifenyl-4-ylamin ** 202-177-1 92-67-1 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4-O-tolilazo-O-toluidin ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4-metoxy-m- fenyléndiamin ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4,4'-metyléndianilin ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4,4'-metyléndi-O-toluidin ** 212-658-8 838-88-0 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
6-metoxy-m-toluidin ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4,4'- metylén-bis-[2-chléranilin] ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4,4'-oxydianilin ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
2,4,5-trimetylanilin ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4-aminoazobenzén** 200-453-6 60-09-3 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
p-fenyléndiamin ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
Kyselina sulfanilova ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
4-amino-3-f luorofenol ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
2,6-xylidin 201-758-7 87-62-7 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
6-amino-2-etoxynaftalin 293733-21-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE
2,4-xylidin 202-440-0 95-68-1 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 V SULADE

Farba BIOTEK vyhovuje limitnym hodnotam koncentracie vyjadrenym v dodatku 13, polozka 75 - Zoznam latok so Specifickymi
koncentra¢nymi limitmi so zvlaStnym odkazom na pritomnost aromatickych aminov.

VYHLASENIE O ZHODE
ver. 1 zo dna 01.01.2021
BIOTEK srl Via R. Farneti 8 - 20129 Milano, Taliansko

P.I1.1T10911780152 CCIAA 1418991 telefon +39 02.7380144 www.biotekmilano.com security@biotek.it
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TABULKA HODNOT ALERGENNYCH A KARCINOGENNYCH FARBIV

DOSIAHNUT | DOSIAHNUT LOQ
. . . = Limitna Limitna hodnota Limit . . ZHODA FARBA
Nazov latky ESC. Cislo CAS | 1odnota koncentracie | kvantifikacie | 002 analvzy BIOTEK
koncentracia | Hmotnost ppm ppm

Pigmentové Cervena 7 (PR7) CI 229-315-3 6471-51-8 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigmentové cervena 9 (PR9) CI 229-104-6 6410-38-4 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigmentové Cervena 15 (PR15) CI |229-105-1 6410-39-5 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigmentové Cervena 210 (PR210) Cl |612-766-9 61932-63-6 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigment oranZovy 74 (PO74) 85776-14-3 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Pigmentova ZIta 65 (PY65) Cl 11740 [229-419-9 6528-34-3 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Pigmentova ZIta 74 (PY74) Cl 11741 [228-768-4 6358-31-2 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Pigment Cerveny 12 (PR12) CI 12385 [229-102-5 6410-32-8 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigmentova ¢ervend 14 (PR14) CI  [229-314-8 6471-50-7 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigmentova ¢ervend 17 (PR17) Cl  [229-681-4 6655-84-1 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigmentova Cervend 112 (PR112) Cl [229-440-3 6535-46-2 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigment ZIty 14 (PY14) CI 21095 226-789-3 5468-75-7 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigment Zity 55 (PY55) CI 21096 226-789-3 6358-37-8 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Pigmentova Cervena 2 (PR2) CI 227-930-1 6041-94-7 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigmentova Cervend 22 (PR22) CI  |229-245-3 6448-95-9 01% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Pigmentové Cervena 146 (PR146) Cl |226-103-2 5280-68-2 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigmentova Cervend 269 (PR269) Cl |268-028-8 67990-05-0 01% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Pigment pomaran¢16 (PO16) CI 229-388-1 6505-28-8 01% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigmentova ZIta 1 (PY1) CI 11680 219-730-8 2512-29-0 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigment Zity 12 (PY12) CI 21090 228-787-8 6358-85-6 01% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigmentova Zita 87 (PY87) ClI 239-160-3 5110-84-6 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
21107:1 14110-84-6

Pigmentova ZIta 97 (PY97) Cl 11767 |235-427-3 12225-18-2 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigment oranzovy 13 (PO13) CI 222-530-3 3520-72-7 01% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Pigment oranzovy 34 (PO34) Cl 239-898-6 15793-73-4 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Pigment Zity 83 (PY83) CI 21108 226-939-8 5567-15-7 01% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Rozpustadlo ¢ervena 1 (SR1) Cl 214-968-9 1229-55-6 01% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Kysly pomaran¢ 24 (AO24) Cl 20170 |215-296-9 1320-07-6 01% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Rozpustadlo ¢ervené 23 (SR23) Cl  [201-638-4 85-86-9 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Kysla ¢ervena 73 (AR73) CI 27290  |226-502-1 5413-75-2 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Disperzna zItéd 3 Cl 11855 220-600-8 2832-40-8 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Kysla zelena 16 603-214-8 12768-78-4 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014| V SULADE
Kysla Eervena 26 223-178-3 3761-53-3 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Kysla fialova 17 223-942-6 4129-84-4 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Zakladna Cervena 1 213-584-9 989-38-8 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Disperzna modra 106 602-285-2 12223-01-7 0.1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Disperzna modra 124 612-788-9 61951-51-7 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Disperzna modra 35 602-260-6 12222-75-2 0.1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Disperzna oranzovéa 37 602-312-8 12223-33-5 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Disperzna Cervena 1 220-704-3 2872-52-8 0.1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Disperzna Cervena 17 221-665-5 3179-89-3 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Disperzna ZItéa 9 228-919-4 6373-73-5 0,1% 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Pigmentova fialova 3 603-635-7 1325-82-2 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Pigmentova fialova 39 264-654-0 64070-98-0 0,1 % 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE
Rozpustadio Zlta 2 200-455-7 60-11-7 0,1 %» 1.000 50 UNI EN 16373-2:2014] V SULADE

** Solubile JCromo VI.

Farba BIOTEK vyhovuje limitnym hodnotdm koncentracie vyjadrenym v dodatku 13, polozka 75 - Zoznam latok so $pecifickymi
koncentraénymi limitmi so zvlaStnym odkazom na pritomnost alergénnych a karcinogénnych farbiv.

VYHLASENIE ZHODY ver. 1 zo diia 01.01.2021

BIOTEK srl Via R. Farneti 8 - 20129 Milano, Taliansko
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LABORATORIA

Spolo¢nost BIOTEK vyuziva podporu niekolkych uznavanych analytickych laboratérii na overovanie zhody farieb:

BUZZI (Prato) Taliansko - Akreditované analytické laboratérium ACCREDIA /LAB €. 052 L
o EUROLAB (Vicenza) Taliansko Akreditované analytické laboratérium ACCREDIA /LAB &. 0856L
o CTL GmbH (Bielefeld) Nemecko - medzinarodné laboratérium Specializujuce sa na analyzu farieb tetovania a PMU
. COMPLIFE (Pavia) Taliansko - Akreditované analytické laboratérium ACCREDIA /LAB €. 1318L - pre toxikologicku analyzu
. EUROFINS BIOLAB (Milano) Taliansko - Akreditované analytické laboratérium ACCREDIA /LAB €. 0085L - pre test stability a
Validacia sterilizaéného procesu Vdmax25
Spolo¢nost BIOTEK vyuziva aj iné laboratéria a uznavané vyskumné institacie, ako su:
e Univerzita v Milédne
e Univerzita stadii v Pavii

ANALYTICKE METODY

Laboratoria vybrané spolo¢nostou BIOTEK prijimaju r6zne metddy analyzy, pricom uplatiuju najvhodnejSiu metédu vo vztahu k vyskumu,
ktory sa ma vykonat. Obzvlast:

ANALISYS METODY

Stanovenie aromatickych aminov z azofarbiv UNI EN I1SO 17234-1:2015 (koza)
Stanovenie polycyklicko-aromatickych uhlovodikov (PAH) AFPS GS 2014:01

Stanovenie tazkych kovov UNI EN 71-3:2019 (Umelé odsavanie potu)
Stanovenie alergénnych a karcinogénnych farbiv UNI EN 16373-2:2014 (textil)

TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

Na podporu kvality a bezpe€nosti vyrobkov sa vykonavaju rozsiahle klinické testy. Cytotoxicita - fototoxicita - podrazdenie koze -
intrakutanna reaktivita

Toxikologické udaje deklaruju, ze zlozky pouzité na vyrobu nemaju ziadne suvisiace rizikové ucinky pri koncentraciach za predvidatelnych
podmienok podla indikovaného pouzitia.

PRISADY

Zlozky su vyjadrené na Stitku pripevnenom na flasi. ZloZenie a znenie sa moze lisit v zavislosti od predpisov pozadovanych krajinou
urcenia.

TRVANIE

Farba BIOTEK podrobena zrychlenej studii stability a testu sterility ISO 11737-2: 2009 zachovava nezmenené kvalitativne parametre a
parametre sterility.

Cas pouzitelnosti uzavretého baleného vyrobku je mozné stanovit za 5 rokov, ak sa skladuje neporugeny od 5 °C do 40 °C

Pozrite si datum uvedeny na etikete alebo obale.

A.O. (doba po otvoreni): 12 mesiacov pri uchovavani pri teplote od 5 °C do 40 °C.

STERILITA

Baleny vyrobok je oSetreny spoloc¢nostou Gammatom - spolo€nostou Specializujucou sa na sterilizacné oSetrenie - davkou ozarovania 25
kGy. Davka je identifikovana po validacii sterilizacného procesu vykonaného laboratériom Eurofins podla metédy VdMax25 pozadovanej
normou UNI EN ISO 11137-2.

VYSLEDOVATELNOST

Farebna flasticka je oznacena identifikacnou Sarzou (Cislo Sarze), ktora umoznuje Uplna sledovatelnost produktu, pigmentov pouzitych
pocas vyrobnej fazy a sterilizaCnej fazy.
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BALENIE

Farba BIOTEK je balena v bezvzduchovej nadobe. Tato technoldgia umoziiuje optimalne zachovat obsah, pretoze neprichadza do styku
so vzduchom, nepodlieha zmenam a zachovava svoje vlastnosti a sterilitu. Flfasa bez vzduchu ma mnoho vyhod: va¢sia bezpecnost’ vdaka
spatnému ventilu a dvojkomorovému dnu; znizuje pouzivanie konzervacnych latok vo vyrobku; Zaruc€uje vacsiu hygienu, okrem
kalibrovaného pouzitia produktu.

SPRAVNE POUZIVANIE VYROBKU

Navod na spravne pouzitie:
Pred pouzitim dobre pretrepte

. Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na flasi
. Neznecistujte obsah flase
. NemieSajte farbu

o PouzZitie musi byt v sulade so zamys$lanym ucelom
NemieSajte vyrobok s farbami inych znaciek

. Uchovavajte mimo dosahu deti

. Nepozivajte a nevdychujte

o Zabrarite kontaktu s oCami

o Pouzitu farbu nelejte spat do pévodnej flase

o Nepouzivajte neoznacené flase

. Nepouzivajte vyrobok obsiahnuty v rozbitej alebo chybnej flasi
. Vyrobok skladujte na suchom mieste pri izbovej teplote

. Chrante pred zdrojmi tepla

. Skladujte v tmavom prostredi

. Zabrarte zmrazeniu produktu

o Farbu nalejte iba do sterilnych kapsul

. Nepouzivajte sterilny obsah kapsul u viacerych pacientov

. ResSpektovat’ prevadzkovy hygienicky protokol a hygienické predpisy kazdej krajiny

Karta bezpe&nostnych tdajov materialu (KBU) sa poskytuje pre kaZdu referenciu rady BIOTEK. V technickom dokumente sa zohladfiuju
chemické latky a ich zmesi, pokial ide o informacie o fyzikalno-chemickom, toxikologickom riziku a riziku pre Zivotné prostredie, ktoré su
potrebné na spravne a bezpecné zaobchadzanie so zmesami.

To, ¢o je deklarované v tomto osved¢eni o zhode, je synteticky vypis z Uplnej v§eobecnej farebnej dokumentacie BIOTEK (subor kontroly
komponentov MO 70.02, sprava o analyze, projektovy a vyrobny spis vypracovany podfa ISO 9001:2015), ktory je k dispozicii iba
organom verejného zdravotnictva na zaklade osobitnej Ziadosti.
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