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Véc: ODBORNY POSUDEK ke zdravotni nezavadnosti kompletii PROATOPIC uréenych
pro osoby s atopickym ekzémem nebo dalSimi riznymi koznimi problémy

PREDMET ZADOSTTI:

K Vasi zadosti ze dne 27.1.2011 o posouzeni zdravotni nezavadnosti kompleti PROATOPIC
urenych pro osoby s atopickym ekzémem nebo dal§imi riznymi koznimi problémy podle
pozadavku vyhlasky MZ €. 84/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na hracky a vyrobky pro déti
ve véku do 3 let v platném znéni, Vam sdélujeme:

PREDLOZENE VZORKY: Komplety PROATOPIC uréené pro osoby s atopickym ekzémem
nebo dal§imi riznymi koznimi problémy
(100% bavina: 150 gms a 210 gms v barvé rezné - nebélené, nebarvené)

Vyrobce: Karel Zemek — Textilkomplex, Buchenwaldska 891/4, Karlovy Vary - Rybare

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Potvrzeni o jakosti a pivodu materidlu od vyrobce Karel Zemek — Textilkomplex ze dne
27.1.2011.

PROVEDENE ZKOUSKY:

Chemicka vysetteni (Stanoveni pH vyluhu textilie podle CSN EN ISO 3071 a Stanoveni volného
a hydrolyzovatelného formaldehydu podle CSN EN ISO 14184-1) a zkouska Stanoveni kozni
snaSenlivosti (podle CSN EN ISO 10993-10,Cast 10) byly provedeny ve zkusebnich Laboratofich
Centra zdravi a Zivotnich podminek akreditovanych CIA ¢. 1206.3.

Piedlozené vzorky byly spotiebovany na uvedend vysetfeni.

ODBORNE POSOUZENI:

Predmétem posouzeni je stanoveni moznych nezadoucich biologickych ucinkt materidlt pii
styku s pokoZzkou.

VySetfeni byla provedena v rozsahu, ktery odpovidd charakteru materidld podle pozadavka
uvedenych ve vyhlasce MZ ¢. 84/2001 Sb., o hygienickych poZadavcich na hracky a vyrobky pro
deéti ve véku do 3 let, v platném znéni.

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



ZAVER:

Na zakladé chemického vySetfeni a stanoveni kozni snasSenlivosti na jedincich s citlivou pleti
dochazime k zavéru, ze vyse uvedené materidly kompletd PROATOPIC jsou bezpetné pro lidské
zdravi pfi styku s kGzi. Vysledky provedenych chemickych zkousek a testl kozni snasenlivosti
potvrzuji zdravotni nezavadnost z hlediska styku s pokozkou v souladu s pozadavky zakona ¢.
258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a vyhlasky MZ ¢&. 84/2001 Sb., o hygienickych
pozadavcich na hracky a vyrobky pro déti ve veéku do 3 let, v platném znéni.

Toto vyjadfeni se vztahuje pouze na predlozené vzorky a zavéry vyvozené z jejich hodnoceni
je mozné uplatnit jen u ostatnich vyrobkd téhoz druhu, které¢ svym slozenim a vlastnostmi zcela
odpovidaji nami vysetfovanym vzorkim.

MUDr. Dagmar Jirova, CSc.
vedouci Centra laboratornich ¢innosti
v ochrané a podpofie vetejné¢ho zdravi

PRILOHY: )
Protokol o chemickém vySetfeni ¢. CLC 551-271/11-36
Protokol o zkousSce stanoveni kozni snaSenlivosti ¢. CLC 551-271/11-36



Cislo protokolu: CLC 551-271/11-36 Strana: 1

Celkem stran: 2

PROTOKOL O CHEMICKEM VYSETRENI

Narodni referencni centrum pro kosmetiku
Statni zdravotni Gstav Praha, Centrum zdravi a Zivotnich podminek
Srobarova 48, 100 42 Praha 10

Z:adavatel: Jakgb Dohnal, PROATOPIC s.r.o., Mecislavova 307/2, 140 00 Praha 4
Cislo protokolu: CLC 551-271/11-36
Datum testu: 8.2.-9.2.2011

Popis vzorki:  Triko Proatopic

a) 100% bavlna — 150 gms v barvé rezné (nebélené, nebarvené)
b) 100% bavina — 210 gms v barvé reZné (nebélené, nebarvené)

Vyrobce: Karel Zemek, Buchenwaldska 891/4, Karlovy Vary, Rybare

VYSETRENI TEXTILI{

Hodnocené parametry:

Stanoveni hodnoty pH vyluhu
CSN EN ISO 3071
pristroj: inoLab pH Level 1

Stanoveni volného a hydrolyzovatelného formaldehydu
CSN EN ISO 14184-1

piistro}: VARIAN CARY 1E

Vysledky zkouSek:
¢. vzorku: a) 100% bavina — 150 gms v barvé rezné
zkouska lff)l ;t:::; - jednotka nejistota limit
" chemicka vySetreni
pH T 70 - +0,1 4,0-175
formaldehyd <20%* mg kg +8% 30
¢. vzorku: b) 100% bavlna — 210 gms v barvé rezné
zkouSka ﬁ‘:; Sf:; jednotka nejistota limit
chemicka vySetieni
pH 7,5 - +0,1 4,0-75
formaldehyd <20% mg kg +8 % 30

* hodnoty jsou mensi nez mez stanovitelnosti metody



Cislo protokolu: CLC 551-271/11-36 Strana: 2
Celkem stran: 2

Chemicka vysetfeni byla provedena v souladu s pozadavky uvedenymi ve vyhldsce MZ ¢.
84/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na hracky a vyrobky pro déti ve véku do 3 let,
v platném znéni.

Z /“/ 3«, /,/;’i/’;,f i
Datum: 17.2.2010
Za provedeni testu: Ing. Marie Radlova



PROTOKOL O ZKOUSCE ,
STANOVENi KOZNi SNASENLIVOSTI U LIDI

Narodni referen¢ni centrum pro kosmetiku

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

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

zadavatel: PROATOPIC s.r.o., Medislavova 307/2, 140 00 Praha 4
Cislo protokolu: CLC 551-271/11-36
Datum testu: 8.3. - 10.3.2011

Seznam vzork:

1. Textilni material 100% bavina 150 gms v barveé rezné
jednorazovy uzavreny test materialu

2. Textilni material Proatopic 100% bavina 210 gms v barvé rezné
jednorazovy uzavreny 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
prostfedkil zdravotnické techniky — Cast 10: Zkousky drazdivosti a alergizace,
modifikované pro skupinu dobrovolnikd.

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 zu€astnilo 15 osob s citlivou pleti, ve véku 20 - 66 let.

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

Datum: 11.3.2011

Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendova



