MILANO

Karta bezpeénostnych udajov (KBU)

Podla nariadenia Komisie (EU) 2020/2081 zo 14. decembra 2020, ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu (ES) €.
1907/2006 a nariadeniu REACH

VERZIA 04 DATUM REVIZIE 01.01.2022
BIOTEK srl Via R. Farneti 8, 20129 Milano, Taliansko, P.l. 10911780152

ODDIEL 1 - IDENTIFIKACIA VYROBKU A SPOLOCNOSTI

Obchodny nazov BIOTEK

Né&zov produktu SAN PAOLO

Kéd produktu E15-06 18ml / E5-06 7ml

Popis Zmes na pouzitie pri tetovani alebo permanentnom make-upe
Viyrobca BIOTEK srl Milano Via R. Farneti 8 Taliansko P.1. 10911780152
Kontakt Telefon +39.02.7380144 security@biotek.it

Pouzitie produktu PMU a dermopigmentacia na profesionalne pouzitie

Obsah

18ml 0,61 fl.oz / 7ml 0,24 fl.oz

Kontaktujte miestne toxikologické centrum TALIANSKO Centro CAV Milano
02.66101029

Nddzove https://preparatipericolosi.iss.iticav.aspx#_blank
US 1 (800) 222-1222 Americka asociacia pre kontrolu jedov
Centrum
ODDIEL 2 - IDENTIFIKACIA NEBEZPECENSTIEV
Nudzova trieda

Tento vyrobok sa v zasade povazuje za nie nebezpecny podla nariadenia ES ¢&. 1272/2008

Vyrobok bez klasifikacie rizika pre zdravie a zivotné prostredie podia nariadenia CLP (CE) €. 1272/2008.

Informacie uplatnitelné na beZne pouZivané mnoZstva v stlade s praxou o3etrenia a na zéklade vykonanych testov.

Potencialne uéinky na zdravie, priznaky a priznaky expozicie:

Odi U niektorych citlivych jedincov méZu priznaky zahffiat mierne az stredne tazké podrazdenie,
zaCervenanie, svrbenie a zalievanie.

Pozitie Ak sa liek prehltne, mdze spdsobit nevolnost, vracanie a/alebo hnacku.

Inhalacia Vysoka koncentracia par mdze spdsobit ospalost, zavraty, bolesti hlavy a / alebo nevolnost.

ODDIEL 3 - INFORMACIE O ZLOZENi A ZLOZKACH

zmesi VSeobecné informéacie
Koncentrovana disperzia pigmentov vo vodnom roztoku destilovanej vody a glycerinu.

ZloZky tohto vyrobku nie st uvedené v prilohe 3.1/ Nariadenie (ES) &.
1272/2008 okrem: : ETANOL CAS 64-17-5 EINECS 200-578-6, H225 (horlavy)
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uvedeny v prilohe

FDA % R
. . ici imi 3.1 d
Chemicka identita ~ Gislo CAS NazovINCI  Trieda EU % S nook (ES) 127212008
Kvapalné frakcia (DILUENT)
Glycerin 56-81-5 Glycerin 10% - 25% C  Neuvadza sa Neuvadza sa NIE
Etanol 64-17-5 Alkohol 10% - 25% C 1000 1000 str./min. ANO
str./min.*
Destilovana voda  7732-18-5 Aqua 5% - 10% D  Neuvédza sa Neuvadza sa NIE
Propylén 57-55-6 Propylénglykol 1% - 5% E  Neuvédza sa Neuvadza sa NIE
Glykol
PVP 9003-39-8 PVP P.F. P.F.  Neuvadza sa Neuvadza sa NIE
Ricinovy ole] 9083-41-4 Ricinovy olej P.F. P.F. Neuvadza sa Neuvadza sa NIE
Aloa ' 85507-69-3 Aloa | P.F. P.F. Neuvadza sa Neuvadza sa NIE
Barbadensis Barbadensis
Hgmamelis 84696-19-5 H.an?a.mells P.F. P.F.  Neuvadza sa Neuvadza sa NIE
Virginia Virginia
Polysorbat 9005-64-5 Polysorbat 20 P.F. P.F.  Neuvadza sa Neuvadza sa NIE
kremicitan hlinito- 4397 434 kremicitan hiinito- PF.  PF. NewaidzasaNewadzasa  NIE
horecnaty horecnaty
Tuha frakcia (PIGMENT)
Cierny oxid Zelezity ~ 1317-61-9 77499 P.F. P.F.  Neuvadza sa Neuvadza sa NIE
Oxid Zelezity 1309-37-1 77491 P.F. P.F. Neuvadza sa Neuvadza sa NIE
Zlty oxid Zelezity 51274-00-1 77492 P.F. P.F. Neuvadza sa Neuvadza sa NIE
Oxid titanicity 13463-67-7 77891 P.F. P.F.  Neuvadza sa Neuvadza sa NIE

N/E = NIE JE STANOVENE

N/R = NEPRESKUMANE

N/DA = NIE SU K DISPOZICII ZIADNE UDAJE N/A = NEDOSTUPNE P.F. = VLASTNY VZOREC

* Latka uvedena na zozname, ktora je potencialne nebezpecna, ako sa vymedzuje v norme OSHA na informovanie o nebezpeénosti
(29 CFR 1910.1200) OSHA v suspenzii v plyne, ak je vdychnuta nad 1000 ppm.

Trieda % oznaluje rozsah koncentracii podla portdlu CPNP podfa nariadenia ES 1223/2009 % FDA oznaduje rozsah podla
"Prirucky pre kozmeticky oznamovaci formular" - FDA / Health Canada

The% su vyjadrené podla pomeru hmotnost / objem

Kody FDA:

A1=75-100%A2=50-75%B=25-50%C=10-25%D=5-10%V=1-5%F=01-1%G=<01

SECTION 4

- OPATRENIA PRVEJ POMOCI

Nie je zndme Ziadne poSkodenie opravneného personalu pri pouzivani vyrobku. Nie je potrebna Ziadna sebaochrana. V
pripade potreby by ste vSak mali prijat nasledujice vSeobecné opatrenia av pripade zavaznych a neoakavanych
priznakov sa poradte s lekarom.

Prva pomoc pri splachovani o€i velkym mnozstvom vody po dobu 15 mindt alebo pouzite krém na vyplach oéi. Vyhladajte

lekarsku pomoc.
Prvé pomoc pre pokozku

Prvé pomoc pri inhalacii
Prva pomoc pri poZiti
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Prva pomoc sa zvyCajne nevyzaduje, je vSak osvedCenym postupom, ze exponované oblasti
sa Cistia mydlom a vodou.

Odstrarite jednotlivca z kontaktu s latkou a presurite sa na Cerstvy vzduch.

Nevyvolavajte zvracanie. Preplachnite usta vodou. Kontaktujte antitoxikologické centrum.
Vlyhladajte lekarsku pomoc.
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%%E%W&pﬁﬂﬁky alebo zmesi: nie sU zname alebo sa neoCakavaju. )
) MEDZA HORLAVOSTI AUTOMATICKE
- MANIPUE@%A SKLADOVANIE '\% ADNE UDAJE 425°C

A

- KONTROLY EXROZICIFIOSOBNA OCHE .
Od samovznietenia zavisi iva od zlozky alkoholu

Hasiace Pouzite oxid uhli¢ity (CO2) alebo suchy chemicky hasiaci pristroj
Metdda alebo vodna pena alebo voda pre velké poziare.

InStrukcie Pouzivajte samodychaci pristroj a osobné ochranné prostriedky.
Zakazané Ziadny.

NeoCakava sa ziadna Skoda. PoCas Cistenia noste vhodné vybavenie/oblecenie.

V pripade poZiaru uhasit zdroje vznietenia alebo tepla. Rozliaty roztok zakryte absorpénym materiélom (napr.
Vermikulitom), zachytte vacsinu vyslednej hmoty a zvySok zlikvidujte striekanim vody.

Ak vyrobok unikol do potoka, do drendZneho systému alebo kontaminoval podu alebo vegetaciu, oznamte to
prislusnym organom. Informacie o zne$kodrovani odpadu su uvedené v oddiele 13.

PocCas manipulacie nejedzte, nepite a/alebo nefajCite. Po pouziti vycistite uz otvorené balenia. Dodrzujte povinnu
trvanlivost vyrobkov pred a po otvoreni. Pred pouzitim si umyte ruky a dodrziavajte miestne hygienické opatrenia.
Uzavreté nadoby skladujte na chladnom a suchom mieste mimo dosahu svetla a tepla. Zabrarite priamemu
vystaveniu sinku. Nadoby a prazdne nadoby mézu obsahovat zvySky produktu a musi sa s nimi spravne
zaobchadzat. Nadoby umiestnite tak, aby boli jasne viditelné etikety.

Pre normalne pouzivanie sa nesmu prijat' Ziadne osobitné bezpe¢nostné opatrenia.

Dodrzujte techniky dobrej osobnej hygieny. Po¢as pouzivania vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.
Preventivne opatrenia UmoZnite dostato¢né vetranie priestorov, kde sa vyrobok skladuje a / alebo kde sa s nim
manipuluje.

Ochrana odi / tvare Pouzivajte chemické striekajlce okuliare

Ochrana pokozky PouZivajte ochranné rukavice vyrobené z prirodného latexu, neoprénu, PVC vinylu alebo nitrilu.
Ochrana dychacich ciest Nie je potrebna pri beZnom pouZivani

Expozi¢ny limit pre obsah etanolu pri vdychovani vzduchom je:

ACGIH-TLV 1000 ppm - OSHA-PEL 1000 ppm - TLV TWA 1000 ppm - 983 mg/m3

Ochrana oi/tvare Noste ochranné okuliare tam, kde existuje riziko kontaktu s o&ami.
Ochrana pokozky Noste vhodné rukavice.
Ochrana dychacich ciest Zabezpeéte dostatoéné vetranie.

ODDIEL 9 - FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

Vzhlad Krémova tekutina

Véna Neutralne az mierne alkoholické

Farba Hnedy

PH 45-75

Rozpustnost vo vode Riedidlo rozpustné vo vode pri 20 ° C - Pigment nerozpustny.
Horfavost Nehorfavé
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- STABILITA A REAKTIVITA

Vyrobok je stabilny za normalnych podmienok pouzivania a skladovania. Nie sme si vedomi konkrétnych podmienok,
ktoré m6zu viest k nebezpecnym reakciam. Produkt je nereaktivny a nepolymerizuje. Pri teplotach nad 100 ° C
spdsobuje odparovanie kvapalnej zlozky produktu Nekompatibilné Iatky nie su identifikované. Nedovolte, aby sa vyrobok
dostal do kontaktu s kyselinami, zdsadami, oxidacnymi a reduk&nymi Einidlami, ktoré mézu spdsobit’ nebezpeén
reakciu.

- TOXIKOLOGICKE INFORMACIE
Vyrobok nema ziadne zname toxické alebo porovnatelné nepriaznivé Ucinky na ludské zdravie. Informéacie o
pravdepodobnych spdsoboch expozicie

Poziti Pozitie mbze sposobit podrazdenie a
Inhalacia Vdychnutie méZe drazdit dychaci systém.
Kontakt s Nie su zname ani o¢akavané Ziadne neZiaduce

Ocny kontakt ~ Priamy kontakt moze drazdit oci.

- EKOLOGICKE INFORMACIE

Environmentalna stabilita Pouzivajte v stlade so spravnou pracovnou praxou, aby ste sa vyhli likvidacii
odpadu v Zivotnom prostredi. Informuijte prislu$né organy, ak sa vyrobok vo velkych
mnozstvach dostal do vodnych tokov alebo kanalizacii a ak kontaminoval podu alebo

) vegetaciu.
UCinky na rastliny a zvierata Nie je k dispozicii.
UCinky na vodné organizmy Nie je k dispozicii.

- PROTIHODNOTA ZA ZNESKODNOVANIE
Tento produkt nie je identifikovany ako nebezpe¢ny odpad podfa RCRA 40 CFR 261 a nie je regulovany CERCLA
(Superfund). Likvidacia zvy$kového odpadu by mala byt v stlade s miestnymi predpismi.

- INFORMACIE O PREPRAVE

IMGD (namornd): nie nebezpe€ny material

ADR (cestna preprava): nie nebezpe¢ny material

RID (Zelezni¢na preprava): nie nebezpecny material
Nariadenie IATA (letecka preprava): Nie nebezpecny materil
Doprava / Doplfiujuce informacie: Vyrobok nie je nebezpecny

- REGULACNE INFORMACIE

Smernica ES 2020/2081 REACH a zmeny

Smernica ES 1907/2006

Nariadenie EU ResAp(2008)1 o poziadavkach a kritériach bezpe&nosti tetovania a PMU TatowiermittelVerordung
13.11.2008

Smernica ES 1272/2008/ES Klasifikacia, oznacovanie a balenie latok a zmesi

Nariadenie (ES) ¢. 453/2010

Smernica ES 2008/128/ES Farbiva na pouZitie v potravinach

Nariadenie (ES) €. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch

Norma OSHA na informovanie o nebezpegenstve - nie nebezpecna podia 29 CFR 1910.1200
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SECTION 16 - DALSIE INFORMACIE

Désledne dodrziavajte pokyny a odportéania KBU.

Skladujte na chladnom mieste. Ponechaijte si pévodné balenie. Uchovavajte mimo dosahu deti.

Informacie a odporucania obsiahnuté v tejto karte bezpeénostnych Udajov su zaloZzené na udajoch a zdrojoch, o ktorych
sa predpoklada, ze su presné, a v Case pripravy listu sa uvadzaju najprimeranejSie a najspravnejSie. Neposkytujeme
v3ak ziadnu vyslovnu ani implicitnu zaruku, pokial ide o presnost udajov alebo vysledkov ziskanych pri pouzivani tohto
produktu.

Tato karta Udajov poskytuje najdolezZitejSie parametre a bezpe¢nostné normy, ktoré su vSeobecne akceptované a
nemozno ju povazovat za vyCerpavajlci dokument o rizikach.

Informacie su poskytované v dobrej viere a je vaSou zodpovednostou vyhodnotit spravne podmienky pouzivania a
platni bezpeénost a ochranu Zivotného prostredia.

Spoloénost neprebera ziadnu zodpovednost za zranenie 0séb a Skody na osobach a / alebo Skody na majetku
spbsobené produktom.

Navod na pouzitie

Dosledne postupuijte podla pokynov na Stitku. Vyrobok je ureny len na profesionalne pouzitie. Vyhnite sa akémukolvek
pouzitiu, ktoré vyrobca neoCakéva. Na pouzivanie sa vyZaduje riadny odborny titul kvalifikacie.

Pouzivat v kombinacii so sterilnym / jednorazovym prisluSenstvom.

Po vyliati z pévodného obalu produkt nepouZivajte opakovane.

Odbornik musi informovat zakaznika o sprave obsiahnutej v preventivnych opatreniach a o0 moznych alergickych
reakciach. Pouzitie je zakazané pre deti mlad$ie ako 18 rokov.

Informacie na etikete

Nazov produktu

ZloZenie (nomin&cia INCI)

Cislo $arze

Déatum exspirécie (symbol presypacich hodin)
Cas pouzitelnosti po otvoreni produktu

REFERENCIE

ResAP (2008) 1
HSDB

Ministerstvo zdravotnictva a socialnych sluzieb USA - NTP NIOSH - Register toxickych G¢inkov chemickych latok SAX -
Nebezpecné vlastnosti priemyselnych materialov
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DEFINICIE POJMOV A ETIKIET

vy

Cislo . Cislo sluzby Chemical Abstract
CAS
PRAHOVA HODNOTA VYSTAVENIA V OVZDUSI

ACGIH Americka konferencia Gov.Ind.Hygienici

TLV  Prahova limitna hodnota

OSHA Sprava bezpeénosti zdravia pri praci

PEL  Pripustny expozi¢ny limit i @6‘30::““:”" y
OXY - Oxidizor (1) unstable if Heated
IDLH OkamZite nebezpecny Zivot a zdravie % -Radoscive © stable

INE STANDARDNE SKRATKY

NA Nie je k dispozicii
NR  Ziadne vysledky
NIE  Nie je stabilizovany
ND Neurcené

ML Maximalny limit

TOXIKOLOGICKE INFORMACIE
LD 50 Letéalna davka (kvapalina), ktora zabije 50% exponovanych zvierat
LC 50 Smrtelna koncentracia (plyn), ktora zabije 50% vystavenych zvierat

Ppm  Koncentrécia vyjadrend v dieloch na milién

Tdlo  NajnizSia davka, ktora spésobuje priznak

vy

Tclo  NajnizSia koncentracia, ktora spdsobuje priznak

Pericoli di Tipo Fisico Chimico

SO DO

Esplosiva Gas sotto Corrosivo
p(esslone

Z]
ol

R
Censult your supervisor

o ) or 8.0.P for ‘SPECIAL®
directions
- -~ T 1) PO (TNl
R R A

Tossico acuto Gravi effetti per Effetti piu lievi Pericoloso per 'ambiente
la salute per la salute
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