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DATUM

Véc: ODBORNY POSUDEK ke zdravotni nezavadnosti plastové félie urcéené ke sprchovini
méné pohyblivych osob

PREDMET ZADOSTI:

K Vasi zadosti ze dne 25.5.2010 o posouzeni zdravotni nezdvadnosti plastové folie uréené ke
sprchovani méné pohyblivych osob podle poZadavki zakona €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti
vyrobki, Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK: Plastovi félie uréena ke sprchovani méné pohyblivych osob
(umélé kiize+copolymer PMMA v barvé oranzové)

Zemé ptuvodu: EU

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Specifikace materialu byla uvedena v zadosti ze dne 25.5.2010.

PROVEDENE ZKOUSKY:

Chemické vy3etfeni (Stanoveni primérnich aromatickych amini podle CSN 62 1156, Stanoveni
celkové rmgracc ve vodném vyluhu podle CSN 621156, Stanoveni obsahu t&Zkych kovii ve vyluhu
podle SOP ¢&. 8/20) a Zkouska cytotoxicity (podle CSN EN ISO 10993-5:2005, Cast 5) byly
‘provedeny ve zkusebmch Laboratofich Centra zdravi a Zivotnich podminek akreditovanych CIA &.
1206.3.

Piedlozeny vzorek byl spotfebovan na uvedena vysetieni.

ODBORNE POSOUZENI:

Pfedmétem posouzeni je stanoveni moZnych neZadoucich biologickych u€ink( materidlu pii
styku s pokozkou.

VySetfeni byla provedena v rozsahu Metodického doporucem SZU &. 1/2000 k posuzovéni

vyrobki, které pfichazeji do pfimého styku s lidskym organismem prostfednictvim kuze, pfipadné
sliznic (AHEM ¢. 3/2000).

TELEFONNI CISLO USTREDNY: 267 081 111 BANKOVNI SPOTENT- 173010107 1 1€, 7301034
FA 272744 354



ZAVER:

Na zdkladé chemického vySetfeni a stanoveni cytotoxicity dochazime k zavéru, Ze vyse uvedena
plastova folie je vrozsahu provedenych zkousek bezpetna pro lidské zdravi pfi styku s kuZzi.
Splije zakladni pozadavky na bezpetnost materidlu v souladu se zakonem ¢. 102/2001 Sb., 0
obecné bezpe¢nosti vyrobki, v platném znéni.

Toto vyjadieni se vztahuje pouze na piedlozeny vzorek a zavery vyvozené z jeho hodnoceni
je mozné uplatnit jen u ostatnich vyrobki téhoz druhu, které svym sloZzenim a vlastnostmi zcela
odpovidaji nami vysetifovanému vzorku.
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Centrum laboratornich cinnosti , ) : ’
v ochrané a podpofe verejneho ,dr¥gdouci Centra laboratornich ¢innosti
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PRILOHY:

Protokol o chemickém vygetfeni ¢. CLC 551-1636/10-222

Protokol o stanoveni tézkych kovi ve vyluhu €. CLC 551-1636/10-222
Protokol o stanoveni cytotoxicity & CLC 551-1636/10-222
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PROTOKOL O CHEMICKEM VYSETRENI

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku
Statni zdravotni Gstav Praha, Centrum laboratornich ¢innosti
Srobérova 48, 100 42 Praha 10

Zadavatel: Vladimir Musil, Safafikova 1143, 544 01 Dviir Kralové nad Labem

Cislo protokolu: CLC 551-1636/10-222
Datum testu: 1.6. — 10.6.2010

Popis vzorku: Plastova folie uréena ke sprchovani méné pohyblivych osob
(umélé kiize+copolymer PMMA v barvé oranzoveé)

Zemé puvodu: EU

VYSETRENI PLASTU

Hodnocené parametry:
Stanoveni primarnich aromatickych amini
vyluh: 37 °C +2 °C, 24 hod., 100 cm” do 100 ml, metoda dle CSN 62 1156
metoda dle CSN 62 1156
ptistroj: VARIAN CARY IE
Stanoveni celkové migrace ve vodném vyluhu
vyluh: 37 °C 2 °C, 24 hod., 100 cm? do 100 ml, metoda dle CSN 62 1156

Vysledky zkou3ek:
¢&. vzorku: Plastova folie v barvé oranZzové
zkouska Zjisicns jednotka nejistota limit
hodnota

chemicka vySetieni

primarni aromatické

=1
; <0,03* mg.| +15 % :
aminy

(pfepoéteno na anilinhydrochlorid)

celkovéa migrace ve

2
vodném vyluhu 6,9 mg.dm +12% 10

* hodnoty jsou mensi nezZ mez stanovitelnosti metody

Chemicka vysetfeni byla provedena v rozsahu Metodického doporuceni SZU €. 1/2000
k posuzovani vyrobkd, které prichazeji do ptimého styku s lidskym organismem prostiednictvim
kiize, piipadné sliznic (AHEM ¢. 3/2000).
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Datum: 10.6.2010 /1 ;({Mﬂ
Za provedeni testu: Ing. Marie Radlova ST ATNI ZDRAV OTNi U STAV

Narodni referencéni centrum
pro kosmetiku



STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Mational Reference Laboratories

STATNI

.? ZDRAVOTN/ Narodni referencni laborator
® UsTav .
/i ] pro materialy uréené pro styk s potravinami

a pro vyrobky pro déti do 3 let
J v i i - Food Contact Materials
Il Srobarova 48, 100 42 Praha 10

Tel - +420 267082432 Fax: +420 267082554 E-mail: sosnovcovalszu.cz

ZkuSebni protokol CLC 551-1636/10-222

Zadavatel
Nazev Odbor toxikologif:kych laboratofi a veterinami sluzby pro
Vladimir Musil, Safafikova 1143, 554 01 Dvur Kralove nad Labem
Adresa SZU, Srobarova 48, 100 42 Praha 10
Oznaceni vzorku Vzorek ¢. 222 — Plastova folie pro sprchovani méné pohyblivych lidi

(uméla kiize v barvé oranzove)

Datum piedani vzorku 9.6.2010
Popis vzorku 222 - Bezbarvy vyluh v plastovém kontejneru
Pozadované zkousky A) Stanoveni obsahu Cd ,Pb a Hg ve vyluhu do 0,07M HCl

Prohlaseni laboratore

Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se vztahuji pouze ke zkousenemu vzorku. Bez souhlasu
laboratofe NRL pro materialy uréené pro stvk s potravinami a pro vvrobky pro déti do 3 let se protokol nesmi
reprodukovat jinak nez cely.

Vedouci NRL

i . ; pro materialy uréené pro styk s potravinami
Zkousky provedl: Ing. Karel Vrbik a pro vyrobky pro déti do 3 let

V Praze dne: 9.6.2010 Ing. Jitka Sosnovcova

STATNI ZDW%?:‘N;' USTAV
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Mzradni referenéni laboratof
pro matesic! uréené pro styk s potiavinam:
a piu vyrobky pro déti do 3 let

Zkusebni protokol CLC 551-1636/10-222 Strana: 1
Celkovy pocet stran: 2



PROTOKOL O ZKOUSCE ,
STANOVENiI KOZNi SNASENLIVOSTI U LIDI

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku

Statni zdravotni ustav Praha, Centrum laboratornich ¢innosti
Srobarova 48, 100 42 Praha 10

Zkusebni laboratof ¢. 1206, akreditovana CIA

Zadavatel: Viadimir [VIUSIL, Safarikova 1143, 544 01 Dvlr Kralové nad Labem
Cislo protokolu: CLC 551-1636/10-222
Datum testu: 8.6. - 10.6.2010

Seznam vzorku:

1. Plastova folie v barvé oranzové
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 skonceni aplikace.

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

Test byl proveden se souhlasem etické komise SZU. Vybér pokusnych osob a
postup testovani se fidi principy zakotvenymi v Mezinarodni etické smérnici pro
biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucCastniky a byl proveden na principu
dobrovolnosti. Testu se zucastnilo 15 osob, ve véku 21 - 67 let.

Za podminek testu nebyla u pokusnych osob zaznamenana reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi.

h

Datum: 10.6.2010 ;ii.
Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendova STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Narodni referenéni centrum
pro kosmetiku



