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Véc: ODBORNY POSUDEK ke zdravotni nezdvadnosti textilniho Respiratoru KN95

PREDMET ZADOSTI:

K Vasi Zadosti ze dne 22.4.2020 o posouzeni zdravotni nezédvadnosti textilniho Respiratoru KIN93
podle pozadavkil Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425, kterym se stanovi
technicke pozadavky na osobni ochranné prostiedky, Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK: textilni Respiritor KN95
Zemé pavodu: Cina

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Specifikace materidlu/vyrobku byla zadavatelem uvedena v Zadosti ze dne 22.4.2020.

PROVEDENE ZKOUSKY:

Chemickd vySetfeni (Stanoveni pH vyluhu podle CSN EN ISO 3071 Stanoven{ volného a
hydrolyzovatelného formaldehydu podle CSN EN SO 14184-1, a zkouska Stanoveni koZni
snaSenlivosti (podle Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin
Compatibility, Colipa, Bruxelles 1997, COLIPA = The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery
Association) byly provedeny ve ZkuSebnich laboratofich & 1206, akreditované CIA, Centra
toxikologie a zdravotni bezpe&nosti.

VySetfeni byla provedena v rozsahu Metodického doporudeni SZU &. 1/2000 k posuzovani vyrobkda,
které pfichézeji do pfimého styku s lidskym organismem prostfednictvim kiZe, pfipadné sliznic
(AHEM &. 3/2000).

PredloZeny vzorek byl spotfebovan na uvedena vysetien.

ODBORNE POSOUZENI:

Pfedmétem posouzeni je stanoveni moznych nezédoucich biologickych G¢inkdi materidlu pii styku
s pokozkou.

Hodnoty pH vzorki byly naméfeny v rozmezi, kieré je bezpe&né pro styk s kiizi.

Pritomnost volného a hydrolyzovatelného formaldehydu ve vzorcich je pod mezi stanovitelnosti

metody.

Zkouska Stanoveni koZni snd3enlivosti neprokazala u pokusnych osob Zadnou ne¥adouei kozni

reakcl. 2 : 1C: 75010330
TELEFONNI CISLO USTREDNY: 267 081 111 BANKOVNI SPOJENI: 1730101/0710 :

FAX: 272 744 354



ZAVER:

Na zdkladé posouzeni predloZené dokumentace, chemického vySetfeni a koZni snadenlivosti
dochazime k zavéry, Ze

uvedeny vyrobek je v rozsahu provedenych zkousek bezpeény pro lidské zdravi pfi styku s kizi.
Spliiuje zakladni poZadavek na bezpe€nost materidlu v souladu se zdkonem ¢&. 22/1997 Sb., o
technickych poZadaveich na vyrobky, v platném znéni a s Nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2016/425, kterym se stanovi technické poZadavky na osobni ochranné prostiedky.

Toto vyjadieni se vztahuje pouze na ptedloZeny vzorek a zdvéry vyvozené zjeho hodnoceni
je mozné uplatnit jen u ostatnich vyrobki téhoz druhu, které svym sloZenim a vlastnostmi zcela

odpovidaji ndmi vySetfovanému vzorku.
jl J |

MUDr. Dagmar Jirova, CSec.
vedouci Centra toxikologie
a zdravotni bezpeénosti
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PRILOHY:
Protokol o chemickém vySetfeni &. CTZB 187-4767/20-133
Protokol o zkou$ce stanoveni koZni snaSenlivosti &. CTZB 187-4767/20-133
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PROTOKOL O CHEMICKEM VYSETRENI

Narodni referen¢ni centrum pro kosmetiku
Statni zdravotni Gstav Praha, Centrum toxikologie a zdravotni bezpe&nosti
Srobarova 48, 100 42 Praha 10

AGB medico s.r.0., Krocinova 316/5, 110 00 Praha 1

Cislo protokolu: CTZB 187-4767/20-133
Datum testu: 22.4.-23.4.2020
Popis vzorki: Respirator KN 95 (textilni)

Zemé pivodu: Cina

VYSETRENI TEXTILI{

Hodnocené parametry:
Stanoveni hodnoty pH vvluhu
CSN EN ISO 3071
pifstroj: inoLab pH Level 1
Stanoveni volného a hydrolyzovatelného formaldehydu
CSN EN ISO 14184-1
piistroj: VARIAN CARY 1E

Vysledky zkousek:
Respirator KN 95 (textilni)
: zjisténa : i L
zkouska hodnota jednotka nejistota limit
chemicka vySetreni
v s ‘
PRl 59 : £0,1 | 5075
¢inidlo
o ni 5.8 - +0,1 4,5-75
formaldehyd < 20* mg. kg +8 % 75

* hodnoty jsou mensi neZ mez stanovitelnosti metody

Chemickd vySetfeni byla provedena v rozsahu Metodického doporuceni SZU & 1/2000
k posuzovani vyrobkl, které piichazeji do p¥imého styku s lidskym organismem

prostiednictvim kiiZe, pfipadné sliznic (AHEM ¢&. 3/2000).

Datum: 24.4.2020
Za provedeni testu: RNDr. Mariian Rucki, PhD.




PROTOKOL O ZKOUSCE ,
STANOVENI KOZNi SNASENLIVOSTI U LIDi

Narodni referen¢ni centrum pro kosmetiku
Centrum toxikologie a zdravotni bezpeénosti

Statni zdravotni Ustav Praha
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

ZkuSebni laboratof &. 1206, akreditovana CIA

gadavatel: AGB medico s.r.o., Krocinova 316/5, 110 00 Praha 1
Cislo protokolu: CTZB 187-4767/20-133
Datum testu: 22.4. - 24.4.2020

Seznam vzork:

1. Respirator KN95
jednorazovy uzavieny test materialu

Vzorky byly testovany metodou jednorazového uzavieného testu materialu o
rozmerech 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 Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of
Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles 1997 (COLIPA = The European
Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association).

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 GCastniky a byl proveden na principu
dobrovolnosti. Testu se zG&astnilo 15 osob, ve véku 29 - 63 let.

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zazhamenana reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi.

e
Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendova, Ph.D. STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Narodni referenc':n_i centium
pro kosmetiku

Datum: 24.4.2020



