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Véc: ODBORNY POSUDEK ke zdravotni nezdvadnosti specialniho povlaku PROTEC'SOM
pro lidi trpici roztoc¢ovou alergii

PREDMET ZADOSTI:

K Va3i Zadosti ze dne 23.7.2007 o posouzeni zdravotni nezavadnosti specialniho povlaku
PROTEC"SOM pro lidi trpici rozto€ovou alergii podle pozadavka NV &. 336/2004 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky, Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK: Specialni povilak PROTEC'SOM pro lidi trpici roztofovou
alergii (100% bavlna v barvé p¥irodni bild)

Vyrobce: 2, Route du Pont Lucas, 50330 Saint Pierre Eglise, Francie

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
K objednavce pfilozeny kopie:

Oeko-Tex Standard 100 z roku 19.6.2002,

ProhlaSeni vyrobee: EC Declaration of Conformity Annex VII z 28.5.2007,

Capillary Flow Analysis (Test velikosti mezer mezi vlakny) ze dne 10.8.2004,

RWTUV Certificate: Permission to use Test Mark ,,Indoor Air Hygiene Test for Allergenic
Suitability ze dne 17.2.2003,
T aboratory Report: (R) Allergen Barrier — Use Simulation Test ze dne 10.11.2004.

PROVEDENE ZKOUSKY:

Chemické vySetfeni (Stanoveni pH vyluhu podle CSN EN ISO 3071, Stanoveni volného a
hydrolyzovatelného formaldehydu podle CSN EN ISO 14184-1) a Zkougka stanoveni kozni
snasenlivosti (podle CSN EN ISO 10993-10, Cast 10) byly provedeny ve zkugebnich Laboratotich
Centra zdravi a Zivotnich podminek akreditovanych CIA &. 1206.3.

PredloZeny vzorek byl spotfebovan na uvedend vysetieni.

ODBORNE POSOUZENI:
Pfedmétem posouzeni je stanoveni moZnych neZadoucich biologickych w¢inkd materidlu pfi
styku s pokoZzkou.

TELEFONNI CISLO USTREDNY: 267 081 111 BANKOVNI SPOJENI. 1730101/0710 IC 75010330
FAX. 272 744 354



Vyietfeni byla provedena v rozsahu Metodického doporuceni SZU &. 1/2000 k posuzovani
vyrobkt, které pfichazeji do pfimého styku a lidskym organismem prostfednictvim kiiZe, pfipadné
sliznic (AHEM ¢&. 3/2000).

ZAVER:

Na zakladé piedloZené dokumentace, chemického vySetfeni a stanoveni koZni snaSenlivosti
dochizime k zavéru, Ze

materil specialniho povlaku PROTEC'SOM pro lidi trpici roztocovou alergii je v rozsahu
provedenych zkousek bezpe¢ny pro lidské zdravi pfi styku s kazi. Spliuje zékladni poZadavek na
bezpetnost materialu v souladu se zdkonem &. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky
v soutasném znéni a NV &. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnicke
prostiedky a kterym se mé&ni NV & 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana
k provedeni zakona & 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky.

Toto vyjadfeni miiZe slouzit jako jeden z podkladd pro vypracovani prohlaseni o shodé a
vztahuje se pouze na predlozeny vzorek a zdvéry vyvozene z jeho hodnocenf je mozné uplatnit jen u
ostatnich vyrobkil téhoz druhu, které svym sloZenim a vlastnostmi zcela odpovidaji nami
vysetiovanému vzorku.

Funkce vyrobku neni pfedmétem tohoto posudku.
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PRILOHY: )
Protokol o chemickém vy3etfeni ¢. CZZP 13-1041/07-192
Protokol o zkousce stanoveni kozni snagenlivosti &. CZZP 13-1041/07-192



PROTOKOL O ZKOUSCE ,
STANOVENI KOZNI SNASENLIVOSTI U LIDi

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku

Statni zdravotni ustav Praha, Centrum zdravi a Zivotnich podminek
Srobarova 48, 100 42 Praha 10

Laboratofe Centra zdravi a Zivotnich podminek
Akreditovana zkusebni laboratof ¢. 1206.3

Zadavatel: CYRIL & METODEJ s.r.o., Mafikova 1, 621 00 Brno
Cislo protokolu: CZZP 13-1041/07-192
Datum testu: 27.8. - 29.8.2007

Seznam vzork:

1. PROTECT SOM specialni povlak pro lidi trpici rozto¢ovou alergii
jednorazovy uzavieny test materialu

Vzorky byly testovany metodou jednorazového uzavieného testu materialu o
rozmérech 2,5 x 2,5 cm v semiokluzi na horni ¢asti zad, doba aplikace byla 4 hodiny,
intervaly odectu byly 30 minut, 24 a 48 hodin po skonéeni aplikace.

Zkouska byla provedena dle CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni
prostfedk( zdravotnické techniky — Cast 10: Zkoudky drazdivosti a alergizace,
modifikované pro skupinu dobrovolnik(.

Test byl proveden se souhlasem etické komise SZU. Vyb&r pokusnych osob a
postup testovani se fidi principy zakotvenymi v Mezinarodni etické smérnici pro
biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky a byl proveden na principu
dobrovolnosti. Testu se zuc€astnilo 15 osob, ve véku 28 - 65 let.

Za podminek testu nebyla u pokusnych osob zaznamenana reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi.
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Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendova
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PROTOKOL O CHEMICKEM VYSETRENI

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku
Statn{ zdravotni Gstav Praha, Centrum zdravi a Zivotnich podminek
Srobarova 48, 100 42 Praha 10

7adavatel: CYRIL & METODEJ, s.r.o0., Matikova 1, 621 00 Brno

Cislo protokolu: CZZP 13-1041/07-192
Datum testu: 20.8.2007

Popis vzorku: PROTEC'SOM - specialni povlak pro lidi trpici rozto€ovou alergii
100% bavina v barvé pFirodni bila

Vyrobee: 2, Route du Pont Lucas, 50330 Saint Pierre Eglise, Francie

CHEMICKA VYSETRENI

Hodnocené parametry:
Stanoveni hodnoty pH vodného vyluhu textilie
CSN EN ISO 3071
piistroj: inoLab pH Level 1
Stanoveni volného a hydrolyzovatelného formaldehydu
CSN EN ISO 14184-1
ptistroj: VARIAN CARY 1E

Vysledky zkousek:
¢ vzorku: 100% bavIna v barvé p¥irodni bila
zkouska Ei: ;i:ii ' . _j_ednotkg - nejistota li-m:it
: chemicka vysetFeni ' :
pH 6,3 - +0,1 45-17,5
formaldehyd <20* mgkg’ + 8% 75

* hodnoty jsou mensi neZ mez stanovitelnosti metody

Chemickd vySetfeni byla provedena v souladu s poZadavky uvedenymi ve vyhlasce
MZ &. 84/2001 Sb., o hygienickych pozadaveich na hracky a vyrobky pro déti ve véku do 3 let,
v platném znéni.
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