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ODBORNY POSUDEK k provedené zkouSce stanoveni koZni draZdivosti na élovéku,

PREDMET ZADOSTI:
K Va3 Zidosti ze dne 16.3.2010 o provedeni zkousky stanoveni koZni drédivosti na
Eloviku u niZe uvedeného virobku, Vam sdélujeme

PREDLOZENY VZOREK:
VZ 3/10/31: Hygienické ubrousky nanosilver

Virobee:
MNanoTrade s.r.o., Mozartova 178/12, 779 00 Olomouc - CESKA REPUBLIKA

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Kvalitativni a kvantitativni sloZeni vyrobku.
Mikrobiologické vyEetfeni — Protokol o zkougee &. L 311/2010 SVI7 Olomouc.
Mavrh textu etikety.

PROVEDENE ZKOUSKY:

Zkoudka stanoveni koZni draZdivosti na ElovEku byla provedena dle SOP & 2/13 Zkoudky
na dra*divost a precitlivélost oddéleného typu {CEH EN IS0 10993-10: Cést 10, élanky 1, 2, 3,
4.56263,64,7.1,72, 73, 74 & Philoha A, B.1, B.2, B3, C, ZB).

Predlofeny vzorek byl spotichovin na uvedend vyZetreni.

ODBORNE POSOUZENI:
» Zkouska byla provedena ve Zkudebni laboratofi &. 1206, akreditované CIA, Centrum

laboratomnich &innosti.

ZAVER:
Fkougeny material V£ 3/10/3]1 neni viznamné koZni drafdidlo. Cg/ J’.-

MUDr. D ar Jirova, CSc.

STATNI ZDRAVOTNI USTAH vedouci Centra laboratornich &innosti
Centrum laboratomich &innasti v ochrané a podpofe vefejného zdravi
v ochrané a podpore verejneho zdrayi
robérova 48

PRILOHA: 10042 Prha 10
Protokol o vysledku laboratornich zkousek €. 3/10/31

TELEFONNTCI5L0 CSTRRDNY: 257 081 111 BANKOVRL SPOIENT 17300000710 Vil T NIV
FAX 272 744 554
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f Centrum laboratornich ¢innosti L 1206

Odbor toxikologickych laboratofi a veterinarni sluzby

Srobarova 48, 100 42 Praha 10
Tel.: +420 267082432 Fax: +420 267082386 E-mail: jirova{@szu.cz

Zkusebni laborator ¢. 1206, akreditovana CIA

Protokol o vysledku laboratornich zkousek ¢.3/10/31

Zadavatel: NanoTrade s.r.o.,
Adresa: Mozartova 17872, 778 00 Olomouc
Referenéni gislo: CLC 551-B32/10

Vzorek

Nazev:
VZ 3/10/31: Hygienické ubrousky nanosilver

Vysetreni

SOP &.2/3 Zkoudky na draZdivest a pfecitlivélost oddéleného typu (CSN EN IS0 10893-10:
Cast 10: Clanky 1, 2. 3. 4, 5, 62 63,64, 7.1, 7.2, 7.3, 7.4, 8, Priloha A, B.1,
B.2, B.3, C, ZB)

Datum pfijeti expertizy: 31.3.2010
Datum vyhotoveni protokolu: 16.4 2010
Celkovy pocet stran: 7

Vypracoval: RNDr. Hana Bendova

Technicky vedouci: MUDr. Dagmar Jirova, CSc.

jingé dokumenty ani schvaleni vyrobku. Bez pisemného souhlasu zkufebni laboratofe se
nesmi protokol reprodukovat jinak neZ caly.
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PROTOKOL O ZKOUSCE
STANOVENI KOZNi DRAZDIVOSTI NA CLOVEKU

Zkusebni pracovisté: Odbor toxikologickych laboratofi a veterinarni sluzby
(Centrum laboratornich Einnosti, Statni zdravotni Gstav Praha).

Datum provedeni zkousky: 13.4. - 16.4 2010
Zkousku provedli: RNDr. Hana Bendova
Za spravnost vysledku: MUDr. Dagmar Jirova, CSc.

Zkouska byla provedena dle SOP & 2/3 Zkousky na draidivost a
precitlivélost oddalengho typu {ﬁSN EN IS0 10993-10: Cast 10: élanky 1, 2,
3,4,5,62,63,64, 71, 72,73,74, 8 PfilchaA B.1,B.2, B3, C, ZB)

Dermalni drazdivost byla testovana pro: hygienické ubrousky. Cilem
Zkousky je zhodnoceni schopnosti zkouSeného matenalu vyvolat vyznamné
podrazdéni kuZze po akutni expozici.

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU ( TEST REPORT )

ZKOUSENY MATERIAL (oznag. VZ) / IDENTIFIKACE, pfip.
FYZIKALNECHEMICKE VLASTNOSTI

VZ 3M10/31: Hygienické ubrousky nanosilver

Zadavatel: ManoTrade s.r.o.
Mozartova 178/12
T79 00 Olomouc

PRIPRAVA VZORKU
= Zkouseny material
ZkouSeny material byl aplikovan bez dpravy o rozmérech 2,5 x 2,5 cm.

KONTROLY
« Pozitivni kontrola
20% Dodecylsulfat sodny (SDS) byl aplikovan v mno2stvi 0,4 ml.

DOBROVOLNICI
Vybér lidskych dobrovolniki a postup testovani se fidi

zahrnujici  lidské OZastniky (CIOMS 2002). Studie je realizovana “se
souhlasem etické komise SZU. =
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Vybér osob je provadén na principu dplné dobrovelnosti. VSichni
dobrovolnici spinili podminky pro zafazeni do studie a za timto Géelem wyplnili
specidini dotaznik. Tretina dobrovolnikl byla stejného pohlavi, demografické
udaje dobrovoinikl jsou uvedeny v tabulce €.1. Veskera dokumentace o studii
je duverna. Zkousku dokoncilo 30 osob.

Tabulka £.1 - Demografické ldaje dobrovolniki

Dobrovolnik £. Inicialy Vék Pohlavi
1 ; LR 29 M
2 _Js 58 M
L 3 JD 26 M _
4 MEB 51 R
5 M 20 Z.
3 6 RL 60 M
7 BI 48 M
E WP : 26 M
9 8V | 65 M
10 ~ SM 35 M
11 SD 36 M
12 ZJ 53 i
13 _BI 65 M
14 1 ZA 41 £
15 VK 46 z
16 BH 46 E z
17 KK _ 44 Z
18 SD 56 rd
19 SM 59 Z
20 PD 49 rd
21 . + | 59 2
22 UR | 47 Z
23 JM _ 38 Z
24 RM | 57 i
25 Kz | 55 2
26 DH 54 Z
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27 ML 56 Z

28 VA 43 Z

29 TJ 45 z

30 DJ 54 M
POSTUP ZKOUSKY

= Aplikace zkouSeného materialu

Na horni vnéjsi ¢ast paZe byl aplikovan pomoci uzaviené komlrky s gazovym
teréikem o prioméru 2,5 cm material v mnozstvi o rozmérech 2.5x2.5 cm.

Uzavieng komurky: Hill Top Chambers, HILL TOP BICLABS, USA

= Aplikace pozitivni kontroly

Na horni vnéjSi Cast paZe byla aplikovana pomoci uzaviené komlrky s
gazovym terClkem o pruméru 2,5 cm pozitivni kontrola v mnoZstvi 0.4 ml
(20% SDS).

Uzavfené komirky: Hill Top Chambers, HILL TOP BIOLABS, USA
« Doba expozice

Doba expozice byla postupné prodiuzovana na intervaly aplikace 15 min, 30
min, 1h, 2h, 3 h a 4 h. Zbytky testované latky byly odstranény oplachnutim a
jemnym setfenim.

* Klinické pozorovani a klasifilkace koZnich reakci
Odecet byl provadén v intervalech 0 h (ihned po odstranéni krytu), dale 1 aZ 2
h, 24 h, 48 h a 72 h po skonéeni aplikace. Reakce byly hodnoceny podle
klasifikace uvedene v tabulce €2 - Zkouska draZdivosti lidské kiZe,
klasifikatni stupnice.

Tabulka 2 - ZkouSka drazdivosti lidské kaZe, klasifikaéni stupnice

Popis reakce Klasifikace
Zadna reakce T 0
slabé pozitivni reakce (obvykle charakterizovana lehkym '
erytemem a/nebo suchosti na pfevaZujici &asti mista 1
aplikace) —
mirné pozitivni reakce (obvykle zfetelny erytém nebo
suchost, pripadné plesahujicl misto aplikace) 2
silné pozitivni reakce (silny a ¢asto pfesahujici erytém s
tvarbou edémem a/nebo krusty) 3

« Hodnoceni vysledkid

Pro hodnoceni potencialu draZdivosti testované latky byl pouZit Gdaj o p
dobrovolnika (viz tabulka £3), u kterych byla zaznamenana reakce
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testovanou latku a Gdaj o poétu dobrovolniku, u kterych byla zaznamenana
reakce na pozitivni kontrolu (viz tabulka £.4).

Potencial koZni drazdivosti byl stanoven porovnanim pocétu lidskych
dobrovolnikd, u nichZ dodlo ke koZnimu podréaZdéni po aplikaci zkufeného
materialu s poctem dobrovolniki, u nichZ doSlo k reakci na soubginé
aplikovany pozitivni referenéni material {pozitivni kontrolu).

Pokud zkouseny material vyvolal u zkougenych subjektl &etnost podrazdéni
kiuZe podstatné a vyznamné mensi neZ pozitivni kentrola neni zkougeny
material povazovany za vyznamne koZni drazdidlo.

Pokud zkouSeny material vyvolal u zkoufenych subjektl éetnost podraZdéni
kiZe podebnou nebo vyEsi neZ pozitivni kontrola je povaZovan za vyznamné
koZni drazdidlo.

otatistickeé zpracovani vysledki bylo provedeno Fischerovwym exakinim
testern.

VYSLEDKY
Vysledky koZnich reakcl jsou uvedeny v Pfiloze €. 1.

DISKUSE VYSLEDKU

MNa zkouseny material zareagovalo 0 z 30 dobrovolnikl, na pozitivni kontralu
28 z 30 dobrovolnikd. Fischerlv test potvrdil podstatng a vyznamné mensi
tetnost podraZdéni kiZe na zkouSeny materidl nez na pozitivni kontrolu.

Zkouseny material VZ 3/10/31 neni vyznamné koZni drazdidlo.

Datum vyhotoveni protokolu; 16.4 2010 " r
Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendova url ﬂr'.’l
Za spravnost vysledk(: MUDr. Dagmar Jirova, CSc. " /@{C >
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Priloha &. 1

Tabulka €. 3 - VZ 3M0/31 - Udaja o pozorovanych reakcich

Dobrovolnik

¢.

Tih
klasHikacn

48h

klagifikace

24h

klasifikace

1a 2h
klasifikace

Interval odectu / klasifikace koZni reakce

Oh

klasifikace

il

10
11

12
13
14
15
16
1
18
19
20

21

22
23

24
25

26
27

28
29

30
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Tabulka €. 4 - Pozitivni kontrola - Udajn o pozorovanych reakcich

Dobrovolnik Interval odeétu / klasifikace koZni reakce
. Oh 1ak2h 24h 48h T2h
klasifikace klasifilkace | klasifikace | klasifikace klasifikace

— 1 4] 1] 1 1 o
2 1] 0 1 1 .1
3 4] 0 1] i K
4 0 0 ] 0 0
5 Q . 1 RS C
5] 0 1 ] 1 0
7 0 1 2 2 2
8 a 2 2 ; 1
8 1 2 3 2 2
10 e 1 1 1 1
11 1 2 2 1 1
12 1] 1 1 1 L]
13 4] 1 | 1 0
14 1 2 2 1 | |
15 1 1 1 1 B |
16 2 2 2 2 1
17 1 1 1 1 1
18 . 2 2 2 2
18 0 0 1 1 Y 1
20 0 1 1 : N 1]
21 1 2 2 2 1
22 0 2 1 1 |

) 23 0 1 2 2 2
24 0 1 1 1 1
25 1 s 2 1 1
25 0 2 2 1 1
27 j 2 2 2 1
28 0 2 3 2 2
29 1 1 2 - :
30 0 1 1 1 4
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