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NÁZEV VÝROBKU 
 
 
 

Ošetřující krém na ruce – služba pro firmu MERIDA 
Jednorázová náplň 
Symbol: KR21 
 

STAV VÝROBKU Kosmetický přípravek: krém 

SLOŽENÍ VÝROBKU: Složky (dle INCI): Aqua, Paraffinum Liquidum, Glyceryl Stearate, Ceteareth-20, 
Cetearyl Alcohol,  Ricinus Communis Seed Oil, Propylene Glycol, Stearyl 
Heptanoate, Parfum, Panthenol, Ceteareth-12, Cetyl Palmitate, Stearyl Caprylate, 
Dimethicone, Tocopheryl Acetate, Carbomer, Decylene Glycol, Triethanolamine, 
Ethylhexylglycerin, Phenoxyethanol, Alpha-Isomethyl Ionone. 
 

VÝROBCE: 
 
 
 
ODPOVĚDNÁ OSOBA: 

Laboratorium kosmetyczne FLOSLEK Furmanek sp.j.  
(Kosmetická laboratoř FLOSLEK Furmanek sp.j.) 
ul. Geodetów 154, 05-500 Piaseczno  
 
Laboratorium kosmetyczne FLOSLEK Furmanek sp.j. 
ul. Geodetów 154, 05-500 Piaseczno  
 
FYZIKÁLNĚ-CHEMICKÉ A MIKROBIOLOGICKÉ POŽADAVKY 

/Úplné zkoušky by měly být provedeny pro první vyrobenou šarži a poté pro každou 4. šarži, tj.: 1., 5., 9. atd. 
Neúplná zkouška by pak měla být provedena pro každou výrobní šarži/ 

Vlastnosti Požadavky 
Typ zkoušky Metodologie 

zkoušek úplná neúplná 
Vzhled Hladká, homogenní emulze bez 

mechanických nečistot + + Instrukce 
KJ-008 

Barva 
Bílá až krémová + + Instrukce 

KJ-008 
Vůně Charakteristická ro použitou vonnou 

kompozici + + Instrukce 
KJ-008 

pH 
5,5 - 7,5 + + Instrukce 

KJ-011 
Stabilita při teplotě −5 °C po dobu 
24 hodin celková + - Instrukce 

KJ-009 
Stabilita při teplotě +40o C po 
dobu 24 hodin celková + - Instrukce 

KJ-009 
Hustota d20, g/cm3 

max. 1,000* + + Instrukce 
KJ-014 

Průměrný obsah v jednotkovém 
balení, minimálně ml 880 ml + + Instrukce 

KJ-005 
**Celkový počet mezofilních 
aerobních bakterií 

≤1 x 103 KTJ/g nebo ml 
+ + PN-EN ISO 

21149:2017-07 

**Počet plísní a kvasinek + + PN ISO 
16212:2017-08 

**Staphylococcus aureus chybí v 1 g nebo 1 ml vzorku + - PN-EN ISO 
22718:2016-01 

**Pseudomonas aeruginosa chybí v 1 g nebo 1 ml vzorku + - PN-EN ISO 
22717:2016-01 

**Candida albicans chybí v 1 g nebo 1 ml vzorku + - PN-EN ISO 
18416:2016-01 

**Escherichia coli chybí v 1 g nebo 1 ml vzorku + - PN-EN ISO 
21150:2016-01 

Hořlavost Výrobek je nehořlavý 

* Stanovení přesné hustoty bude provedeno na základě prvních tří výrobních šarží. 
**Výsledky jsou na certifikátu mikrobiologické analýzy 
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1. Charakteristika: jednorázová náplň s krémem. Objem jednorázové náplně je 880 ml. Krém je určen pro péči o nehty a pokožku 

rukou. Obsahuje hydratační a promašťující látky, vitamin E, provitamin B5, oleje: parafínový a ricinový. 
Dermatologicky testováno. V aplikačních testech získal kladné hodnocení. 

2. Skladovací podmínky: Jednotkový výrobek by měl být skladován v čistých, zakrytých, suchých, větraných a neosluněných 
prostorách s relativní vlhkostí nepřesahující 75 % a teplotou od +8 °C do +25 °C. 

3. Přepravní podmínky: Výrobek by měl být přepravován krytými dopravními prostředky (ne pod plachtou) tak, aby bylo zboží 
chráněno před zmoknutím, znečištěním a mechanickým poškozením. Přeprava může probíhat při teplotách nad +3 °C. Výrobek 
nepředstavuje nebezpečí při přepravě a nepodléhá předpisům RID/ADR. 

4. Doba expirace: 36 měsíců 
5. PAO (doba spotřeby po otevření): 12 měsíců 
6. Formát pro zápis čísla šarže na obalu: YYYYY-ZZ, kde: 

Označení obalu obsahuje číslo šarže a datum expirace. Číslo šarže a datum expirace jsou stejné pro kosmetickou hmotu i pro 
hotový výrobek. Datum expirace se určuje na základě specifikace výrobku. Označení obalu se skládá ze šestimístného data 
expirace (dvoumístné označení měsíce (XX) a čtyřmístného označení roku (RRRR)) a dvoumístného čísla šarže (ZZ). Čísla 
šarží se přidělují na roční bázi počínaje číslem 01. Šarže je identifikována datem expirace a svým číslem.  

7. Umístění čísla šarže a data expirace na obalu: spodní část obalu 
8. Označování obalů: jednotkové obaly nevyžadují výstražné označení 
9. Nebezpečí: bezpečný kosmetický přípravek vyhovující Rp. 1223/2009. 
10. Způsob balení: 

• Krém na ruce KR21 
- PŘÍMÉ BALENÍ: polyethylenová jednorázová náplň + štítek s potiskem podle návrhu zákazníka + zátka typu M3. 
- SKUPINOVÉ KARTON: o rozměrech 260/280/195 mm (kód balení M2) obsahující 10 jednotkových balení, přelepený 
šedou páskou. 
- PALETA: maximálně 48 skupinových kartonů na paletě (480 kusů jednotkového balení) 

• Krém na ruce HMX08  
- PŘÍMÉ BALENÍ: polyethylenová jednorázová náplň + štítek s potiskem podle návrhu zákazníka + zátka typu M7. 
- KARTON: o rozměrech 260/280/195 mm (kód balení M2) obsahující 10 jednotkových balení, přelepený šedou páskou. 
- PALETA: maximálně 48 skupinových kartonů na paletě (480 kusů jednotkového balení) 

 
11. Změny provedené ve vydání III: 

• aktualizace složení výrobku a rozsahu pH, 
• doplnění informací o stanovení konečné hodnoty po vyrobení prvních tří výrobních šarží, 
• byly provedeny změny v bodě. 1 „Charakteristika“, 
• aktualizace pravidel pro stanovení data expirace výrobků. 
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