3i0LeEK

MILANO

Prohldseni o Shodé

Barva make-upu Pernament

OBCHODNI NAZEV BIOTEK
NAZEV PRODUKTU BORA BORA

KOD PRODUKTU: E15-13 18ml / E5-13 7ml

POPIS Smés pro tetovani nebo permanentni make-up
POUZITI PRODUKTU Profesionalni pouziti
VYROBCE BIOTEK srl Milano Via R. Farneti 8, Italie P.l. 1T10911780152
KONTAKT Tel: +39.02.7380144 e-mail security@biotek.it
OBSAH 18ml 0.61 fl.oz / 7ml 0.24 fl.oz (nhominalni obsah)
TIMTO PROHLASULJI, ZE

Vyrobek je originalni, navrZeny a vyrobeny v Italii laboratofemi BIOTEK - ISO 7 Cisté prostory.

Nasledujici Prohlaseni o shodé vydava BIOTEK srl na vyhradni odpovédnost jako vyrobce barev pro
permanentni make-up. Tento produkt je uréen pouze pro profesionalni pouZiti a mohou jej pouZivat pouze osoby s pfislusnou kvalifikaci, ktera splriuje
nezbytné pravni poZzadavky stanovené kazdou zemi.

Produkt je uréen k provadéni procedur PMU, permanentniho make-upu, semi-permanentniho make-upu, dermopigmentace, mikropigmentace,
microbladingu, korekéniho estetického make-upu, epidermalniho designu a pigmentace pokozky hlavy pomoci vhodného elektrického nebo ru¢niho
vybaveni vhodného pro dany ucel.

BIOTEK pfijimé veskerd mozna opatteni pfi navrhu, zpracovani a baleni, aby zarucil kvalitni produkt.
Za timto Ucelem prijala systém kvality 1SO9001 a od roku 2007 je certifikovanou spole¢nosti v
Oblast konstrukénich a vyrobnich procesd, jejichz poslanim je zarudit zdkaznikim bezpecné a efektivni vyrobky.

Kvalita byla vzdy stfedobodem vyrobni politiky BIOTEK a po vstupu v platnost nafizeni (EU) 2020/2081, kterym se méni pfiloha XVII nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) s ohledem na latky
obsazené v inkoustech pro tetovani nebo permanentni make-up - BIOTEK zavedl interni protokol pro ovéreni bezpecnostnich urovni tykajicich se
surového materidly pouZivané ve vyrobnich fazich barevné linky BIOTEK nasledovné:

Urovné hodnoceni bezpeénosti:

UROVEN VYZKUM POVOLENYCH A/NEBO POVOLENYCH SUROVIN
UROVEN MAPOVANI A CHEMICKA ANALYZA PIGMENTU - PREDBEZNA FAZE VYROBY
UROVEN MAPOVANI A CHEMICKA ANALYZA PIGMENTU - VYROBNI FAZE
UROVEN KLINICKE A TOXIKOLOGICKE ZKOUSKY
UROVEN STERILIZACE 1SO 11137 / VDmax 25 Metoda
UROVEN ZKOUSKY STABILITY KONECNEHO PRODUKTU
UROVEN SLEDOVATELNOST KONECNEHO PRODUKTU
ELARACE Z PRIZPUSOBEN(

vidét. 1 datovany 01.01.2021

IOTEK Llc Silnice R. Vira 8 - 20129 Milan Italie
P.1.1T10911780152 Hospodarska komora 1418991 Telefon +3902.73 0144 www.biotekmilano.com

Stranka1z7


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

3i0LEK

MILANO

BIOTEK deklaruje shodu s platnymi evropskymii mimoevropskymi predpisy v misté, kde byl vyrobek uveden na trh.
Reaguje zejména na uUdaje uvedené v nafizeni Evropské komise (EU) ze dne 14.12.2020 av dodatcich pfilohy XVII

nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
Latky

(a) latky klasifikované v &4sti 3 prilohy VI natizeni (ES)¢. 1272/2008 jako :

spadajici do jednoho nebo vice z téchto bodu:

- karcinogen kategorie 1A, 1B nebo 2 nebo mutagen v zarodecnych burikidch kategorie 1A, 1B nebo 2 , aviak
s vylouc¢enim v3ech takovych latek klasifikovanych vzhledem k G¢inkdim pouze po expozici vdechnutim

- latky toxické pro reprodukci kategorie 1A, 1B nebo 2, av3ak s vylou¢enim viech takovych latek

klasifikovanych vzhledem k tginkdim pouze po expozici vdechnutim

- latka senzibilizujici kUZi kategorie 1 , 1A nebo 1B

- ziravé pro kUzi kategorie 1, 1A, 1B nebo 1C nebo drazdivé pro kdzi kategorie 2
-vainé poskozeni o¢i kategorie 1 nebo latky drazdici o¢i kategorie 2

(b) Iatky uvedené v priloze Il

(c) latky uvedené v pfiloze

(d) Iatky uvedené v dodatku 13 k této priloze.

Seznam latek se specifickymi koncentracnimi limity:

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 (*)

IV nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, pro néz je stanovena podminka alespori V jednom ze
sloupcli g, hai tabulky v uvedené pfiloze

STUL Z TEZKY KOV HODNOTY
. DOSAHN DOSAHN Loq
Nazev latky CES PRIPAD C. ouT ouT Mez Metoda analyzy SHODA BIOTEK
COLOR
Mezni hodnota Mezni hodnota kvantifikace
koncentrace koncentrace ppm
Hmotnost % Hmotnost ppm

Rtut 231-106-7 7439-97-6 0,00005 % 0,5 03 UNIEN 71-3:2019 v’ PODDAINY
Nikl 231-111-4 7440-02-0 0,0005 % 5 03 UNIEN 71-3:2019 v' POVOLNY
Organokovovy cin 231-141-8 7440-31-5 0,00005 % 0,5 03 UNIEN 71-3:2019 v" POVOLNY
Antimon 231-146-5 7440-36-0 0,00005 % 05 03 UNI EN 71-3:2019 v’ POVOLNY
Arsen 231-148-6 7440-38-2 0,00005 % 0,5 03 UNIEN 71-3:2019 v" POVOLNY
Baryum * * 231-149-1 7440-39-3 0,05% 500 03 UNIEN 71-3:2019 v" POVOLNY
Kadmium 231-152-8 7440-43-9 0,00005 % 0,5 03 UNIEN 71-3:2019 v" POVOLNY
Chrom# 231-157-5 7440-47-3 0,00005 % 0,5 0,02 UNIEN 71-3:2019 v" POVOLNY
Kobalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005 % 05 03 UNI EN 71-3:2019 v' POVOLNY
Méd * * 231-159-6 7440-50-8 0,025% 250 03 UNIEN 71-3:2019 v" POVOLNY
Zinek * * 231-175-3 7440-66-6 0,2% 2.000 03 UNIEN 71-3:2019 v' POVOLNY
Olovo 231-100-4 7439-92-1 0,00007 % 0,7 03 UNIEN 71-3:2019 v" POVOLNY
Selen 231-957-4 7782-49-2 0,0002 % 2 03 UNIEN 71-3:2019 v' POVOLNY

** rozpustny chromt a

Barva BIOTEK splfiuje mezni hodnoty koncentrace vyjadrené v dodatku 13 polozka 75 - Seznam latek se
specifickymi koncentrac¢nimi limity se zvlastnim zfetelem na pritomnost tézké kovy.

K zajisténi verejné bezpecnosti se vsak doporucuji obecna opatreni.
se nesmi aplikovat v pfipadé alergie nebo nesnasenlivosti nékteré ze slozek uvedenych na etiketé. Barva

Pigmenty

mUZe obsahovat stopy niklu a / nebo chromu: muZe zplsobit alergické reakce . Pfed Iécbou by mél byt vidy proveden
test citlivosti. Pozitivni reakce na test vyZaduje lékafskou prohlidku. Biotek assumnenese zadnou odpovédnost za

konkrétni alergické reakce v disledku individualni citlivosti na barvy.
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TABULKA HODNOT POLYCYKLICKO-AROMATICKYCH UHLOVODIKU

» DOSAHN DOSAHN LoQ
Nazev latky &ES PRIPAD C. ouT ouT - Metoda analyzy SHODA BIOTEK
Mezni hodnota Mezni hodnota kvantifikace CoLor
koncentrace koncentrace ppm
Hmotnost % Hmotnost ppm
Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAU)
klasifikované v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni 0,00005 % 05 0,2 AfPS GS 2014:01 PAK v’ POVOLNY
(ES) €. 1272/2008 jako kategorie karcinogenu Jednotlivé
nebo mutagenu v zarodeénych burikach koncentrace
1A, 1B nebo 2
Benzo[a]pyren 200-028-5 50-32-8 0,0000005% 0,005 0,0025 AfPS GS 2014:01 PAK ¥” POVOLNY
Barva BIOTEK spliiuje mezni hodnoty koncentrace vyjadrené v dodatku 13 polozka 75 - Seznam latek se
specifickymi koncentracnimi limity se zvlastnim zietelem na pritomnost Polycyklické aromatické uhlovodiky.
P o
TABULKA HODNOT AROMATICKYCH AMINU
. DOSAHN DOSAHN LoQ
Nazev latky &ES PRIPAD €. ouT ouT Mez Metoda analyzy SHODA BIOTEK
Mezni hodnota Mezni hodnota kvantifikace COLOR
koncentrace koncentrace ppm
Hmotnost % Hmotnost ppm
Methanol 200-659-6 67-56-1 11% 110.000 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
anisidin ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
o toluidin ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
3,3'-dichlorbenzidin * * 202-109-0 91-94-1 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
4-methyl-m-fenylendiamin ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v" POVOLNY
4 chloranilin ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
5 nitro-o-toluidin ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v" POVOLNY
3,3'-dimethoxybenzidin * * 204-355-4 119-90-4 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v" POVOLNY
4,4'-bi-o-toluidin * * 204-358-0 119-93-7 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v" POVOLNY
4,4"-thiodianilin * * 205-370-9 139-65-1 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
4 chlor-o-toluidin ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
2 naftylaminylaminy** 202-080-4 91-59-8 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v' POVOLNY
Anylin * * 200-539-3 62-53-3 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
Benzidin * * 202-199-1 92-87-5 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v' POVOLNY
p toluidin ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
2-methyl-p-fenylendiamin ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v' POVOLNY
Bifenyl-4-ylamin * * 202-177-1 92-67-1 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
4 o-tolilazo-o-toluidin ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v' POVOLNY
4 methoxy-m-fenylendiamin ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
4,4'-methylendianilin * * 202-974-4 101-77-9 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v' POVOLNY
4,4'-methylendi-o-toluidin * * 212-658-8 838-88-0 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
6 methoxy-m-toluidin ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v' POVOLNY
4,4'- methylenbis-[2-chloranilin] ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v' POVOLNY
4,4"-oxydianilin * * 202-977-0 101-80-4 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v' POVOLNY
2,4,5-trimethylanilin * * 205-282-0 137-17-7 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
4 Aminoazobenzen ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v' POVOLNY
p Fenylendiamin ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v' POVOLNY
Kyselina sulfanilovd ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v' POVOLNY
4 amino-3-F luorofenol ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v' POVOLNY
2,6-xylidin 201-758-7 87-62-7 0,0005 % 5 1 UNIEN 17234-1:2015 v" POVOLNY
6-amino-2-ethoxynaftalin 293733-21-8 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v/ POVOLNY
2,4-xylidin 202-440-0 95-68-1 0,0005 % 5 1 UNI EN 17234-1:2015 v" POVOLNY

Barva BIOTEK splfiuje mezni hodnoty koncentrace vyjadrené v dodatku 13 polozka 75 - Seznam latek se
specifickymi koncentrac¢nimi limity se zvlastnim zietelem na pfritomnost Aromatické aminy.
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TABULKA HODNOT ALERGENNICH A KARCINOGENNICH BARVIV

DOSAHN DOSAHN LoQ
Nazev latky ¢ ES PRIPAD C ouT ouT Mez Metoda analyzy csor:-gI;A BIOTEK
Mezni hodnota Mezni hodnota kvantifikace
koncentrace koncentrace ppm
Hmotnost % Hmotnost ppm

Pigmentovd Eerved 7 (PR7) Cl 12420 229-315-3 6471-51-8 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v/ POVOLNY
2:2014

Pigmentova cerven 9 (PR9) Cl 12460 229-104-6 6410-38-4 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v POVOLNY
2:2014

Pigmentova Eervefi 15 (PR15) Cl 12465 229-105-1 6410-39-5 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v/ POVOLNY
2:2014

Cerveny pigment 210 (PR210) Cl 12477 612-766-9 61932-63-6 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v/ POVOLNY
2:2014

Pigment Orange 74 (PO74) 85776-14-3 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v POVOLNY
2:2014

Pigmentova Zlut 65 (PY65) Cl 11740 229-419-9 6528-34-3 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v/ POVOLNY
2:2014

Pigmentova 7lut 74 (PY74) Cl 11741 228-768-4 6358-31-2 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v POVOLNY
2:2014

Pigmentova Eervefi 12 (PR12) Cl 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v" POVOLNY
2:2014

Cervend pigmentova 14 (PR14) Cl 12380 229-314-8 6471-50-7 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v’ POVOLNY
2:2014

Cervena pigmentova 17 (PR17) Cl 12390 229-681-4 6655-84-1 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v POVOLNY
2:2014

Cerveny pigment 112 (PR112) Cl 12370 229-440-3 6535-46-2 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v" POVOLNY
2:2014

Pigmentova #lut 14 (PY14) Cl 21095 226-789-3 5468-75-7 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v’ POVOLNY
2:2014

Pigmentova #lut 55 (PY55) Cl 21096 226-789-3 6358-37-8 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v" POVOLNY
2:2014

Cervend pigmentova 2 (PR2) Cl 12310 227-930-1 6041-94-7 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v’ POVOLNY
2:2014

Cervend pigmentova 22 (PR22) Cl 12315 229-245-3 6448-95-9 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v’ POVOLNY
2:2014

Cervend pigmentova 146 (PR146) Cl 12485 226-103-2 5280-68-2 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v" POVOLNY
2:2014

Cerveny pigment 269 (PR269) Cl 12466 268-028-8 67990-05-0 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373~ v' POVOLNY
2:2014

Pigment Orange16 (PO16) Cl 21160 229-388-1 6505-28-8 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v" POVOLNY
2:2014

Pigment Yellow 1 (PY1) Cl 11680 219-730-8 2512-29-0 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v" POVOLNY
2:2014

Pigmentova zlut 12 (PY12) Cl 21090 228-787-8 6358-85-6 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373~ v’ POVOLNY
2:2014

Pigmentova #lut 87 (PY87) Cl 21107:1 239-160-3 5110-84-6 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v’ POVOLNY
14110-84-6 2:2014

Pigmentova zlut 97 (PY97) CI 11767 235-427-3 12225-18-2 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v" POVOLNY
2:2014

Pigment Orange 13 (PO13) Cl 21110 222-530-3 3520-72-7 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373~ v’ POVOLNY
2:2014

Pigment Orange 34 (PO34) Cl 21115 239-898-6 15793-73-4 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373~ v’ POVOLNY
2:2014

Pigmentova #lut 83 (PY83) Cl 21108 226-939-8 5567-15-7 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v" POVOLNY
2:2014

Rozpoustédlova Eerveri 1 (SR1) CI 12150 214-968-9 6.55.1229 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373~ v’ POVOLNY
2:2014

Acid Orange 24 (AO24) Cl 20170 215-296-9 6.7.1320 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373~ v’ POVOLNY
2:2014

Solventni ¢erveri 23 (SR23) Cl 26100 201-638-4 85-86-9 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v" POVOLNY
2:2014

Kysela ¢ervedt 73 (AR73) CI 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373~ v’ POVOLNY
2:2014

Disperse Yellow 3 Cl 11855 220-600-8 2832-40-8 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v" POVOLNY
2:2014

Kysela zeleri 16 603-214-8 4.78.12768 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

Kysela ¢erveri 26 223-178-3 3761-53-3 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

Kysela violka 17 223-942-6 4129-84-4 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

Zakladni ¢ervend 1 213-584-9 989-38-8 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

Disperse Blue 106 602-285-2 7.1.12223 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

Disperzni modrd 124 612-788-9 61951-51-7 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

Disperse Blue 35 602-260-6 12222-75-2 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

Disperse Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

Disperzni ¢ervend 1 220-704-3 2872-52-8 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

Rozptylend Eervena 17 221-665-5 3179-89-3 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

Disperzni #lutd 9 228-919-4 6373-73-5 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014

ELARACE Z PRIZPUSOBEN/
vidét. 1 datovany 01.01.2021
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Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014
Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 0,1% 1.000 50 CESKA EN 16373- v' POVOLNY
2:2014
Solventni #lut 2 200-455-7 60-11-7 0,1%» 1.000 50 CESKA EN 16373- v’ POVOLNY
2:2014

** Rozpustny ¥Chrom V1.

Barva BIOTEK spliiuje mezni hodnoty koncentrace vyjadfené v dodatku 13 poloZka 75 - Seznam latek se
specifickymi koncentracnimi limity se zvlastnim zfetelem na pfitomnost Alergenni a karcinogenni barviva.

ELARACE Z PRIZPUSOBEN/
vidét. 1 datovany 01.01.2021
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LABORATORE

BIOTEK vyuZziva podpory nékolika autoritativnich analytickych laboratofi pro ovéreni shody barev:

e BUZZI (Prato) Italie - Akreditovana analyticka laboratof ACCREDIA /LAB ¢. 052 L

e FUROLAB (Vicenza) Italie Akreditovana analyticka laboratof ACCREDIA / LAB ¢. 0856L

e (CTL GmbH (Bielefeld) Némecko - Mezinarodni laboratof specializovana na tetovani a analyzu barev PMU

e COMPLIFE (Pavia) Italie - Akreditovana analyticka laborator ACCREDIA /LAB N° 1318L - pro toxikologické analyzy

e EUROFINS BIOLAB (Milano) Italie - Akreditovana analyticka laboratof ACCREDIA /LAB €. 0085L - pro zkousku
stability a validaci steriliza¢niho procesu Vdmax25
BIOTEK vyuzivai dalsi laboratore a autoritativni vyzkumné instituce, jako jsou:
e Univerzita v Mildné
e Univerzita studii v Pavii

ANALYZA METODY

Ten laboratore vybrany vedle BIOTEK adoptovat jiny metody z analyza, PouZiti ten nejvice vhodny Jedna v vztah k ten
vyzkum k byt nesl ven. V zvlastni:

ANALISYS METODY
Stanoveni aromatickych amin(l z azobarviv UNI EN ISO 17234-1:2015 (kizZe)
Stanoveni polycyklickych aromatickych uhlovodikd (PAU) AfPS GS 2014:01
Stanoveni tézkych kov( UNI EN 71-3:2019 (Umély odsavadni potu)
Stanoveni alergennich a karcinogennich barviv UNI EN 16373-2:2014 (Textil)

TOXIKOLOGIE Na INFORMACE

Na podporu kvality a bezpeénosti vyrobki se provadéji rozsahlé klinické testy.
Cytotoxicita - Fototoxicita - Podrazdéni kize - Intrakutanni reaktivita

Toxikologické Gdaje uvadéji, ze slozky pouZzité k vyrobé nemaji za predvidatelnych podminek podle
indikovaného pouZziti Zadné souvisejici rizikové Gcinky v koncentracich.

INGREDIENTS

Slozky jsou uvedeny na etiketé pfipevnéné na lahvicce. SloZeni a formulace se mohou lisit v zavislosti na predpisech
pozadovanych zemi urceni.

URACE

Barva BIOTEK podrobena studii zrychlené stability a zkousce sterility I1SO 11737-2:2009 zachovava kvalitativni a sterilni
parametry beze zmény.
Doba pouzitelnosti uzavieného baleného vyrobku mize byt stanovena za 5 let, pokud je skladovan v
neporuseném stavu pfi teploté od 5 °C do 40 °C Viz datum uvedené na Stitku nebo obalu .
P.A.O. (doba po otevieni): 12 mésicl pfi uchovavani pfi teploté od 5 °C do 40 °C.

STERILITA

Baleny produkt je oSetfen spolecnosti Gammatom - spolecnosti specializujici se na sterilizacni oSetfeni - ozafovaci
davkou 25 kGy. Davka se identifikuje po validaci sterilizacniho procesu provedeného laboratofi Eurofins podle
metody VdMax25 pozadované normou UNI EN ISO 11137-2.
SLEDOVATELNOST

Barevna lahvicka je oznacena identifikacni Sarzi (Cislo SarZe), kterd umoziuje Uplnou stopovou kvalitu vyrobku,

pigmentl pouZitych béhem vyrobni faze a sterilizacni faze.
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AKLIMATIZACE

BIOTEK barva je balena v bezvzduchové nadobé. Tato technologie umoZniuje optimalné zachovat obsah, protoze
nepfichazi do styku se vzduchem, nepodléhd zméndm a zachovava své vlastnosti a sterilita. Lahev bez vzduchu
matolik vyhod: vétsi bezpecnost diky zpétnému ventilu a dvoukomorovému dnu; sniZuje pouZiti konzervacnich latek
ve vyrobku; Zarucuje vétsi hygienu, kromé kalibrovaného pouziti vyrobku.

ORRECT NAS ZTENPR POTRUBI
Pokyny pro spravné pouziti:
e Pfed pouzitim dobfe protiepejte
. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahviéce

. Neznecistujte obsah lahvicky

. Nemichejte barvy

. Pouziti musi byt v souladu s uréenym ucelem

o Nemichejte vyrobek s barvami jinych znagek

. Uchovavejte mimo dosah déti

. Nepozivejte a nevdechujte

e  Zabrante kontaktu s o€ima

. Pouzitou barvu nevracejte zpét do pGvodni lahvicky

. NepouZivejte neoznacené lahve

. NepouZivejte vyrobek obsaZzeny v rozbité nebo vadné lahvicce

. Vyrobek uchovavejte nasuchém misté p¥i pokojové teploté
. Uchovavejte mimo dosah zdroju tepla

e  Skladujte vtmavém prostredi

. Zabrante zamrznuti vyrobku

Nalijte barvu pouze ve sterilnich kapslich

. NepoufZivejte sterilni obsah tobolek u vice pacientl

Respektujte provozni hygienicky protokol a hygienické predpisy kazdé zemé

Material Bezpecnost Data List (bezpecnostni listy) je goskytnuty pro EAC odkaz z ten BIOTEK fadek. Ten technicky dokument
bere do

uvaha ten chemicky latky a d jejich smési tykajici se ten fyzikalné-chemické, toxikologicky a environmentalni

riziko informace, nutny pro spravny a trezor Handli g ten smési.

To, co je deklarovano v tomto prohlaseni o shodé , je synteticky vypis z kompletni obecné barevné dokumentace BIOTEK
( kontrolni soubor MO 70.02, zprdva o analyze, projekt a vyroba Soubor vypracovany podle normy ISO 9001:2015) je k
dispozici pouze zdravotnickym organlim na zakladé zvlastni zadosti.

A%;-,./ o
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Milan, 01.01.2021
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