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VEC ODBORNY POSUDEK ke zdravotni nezavadnosti
Nanovlakenné Antivirotické membrany

PREDMET ZADOSTI K Vasi objednavce ze dne 17 4 2020 o

posouzeni zdravotni nezavadnosti Nanovlakenné Antivirotické membrany podle
pozadavk( Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425, kterym se
stanovi technické poZadavky na osobni ochranné prostfedky Vam sdélujeme

PREDLOZENY VZOREK Nanovlakenna Antiviroticka membrana
Vyrobce: NANUNTIO s.r.o. Evropska 2758/11 160 00 Praha 6

PREDLOZENA DOKUMENTACE: Specifikace vyrobku byla
zadavatelem uvedena v objednavce ze dne 17.4.2020.

PROVEDENE ZKOUSKY Chemicka vysetieni (Stanoveni pH vyluhu podle
CSN EN ISO 3071 Stanoveni volného = hydrolyzovatelného formaldehydu
podle CSN EN ISO 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 Zku$ebnich
laboratofich ¢. 1206, akreditované CIA Centra toxikologie a zdravotni
bezpecnosti. VySetreni byla provedena v rozsahu Metodického doporuceni
SzU &. 1/2000 k posuzovani vyrobkd, které prichazeji do pfimého styku s
lidskym organismem prostfednictvim klze, pfipadné sliznic (AHEM ¢&. 3/2000)...

Predlozeny vzorek byl spotfebovan na uvedena vysetreni.

ODBORNE POSOUZENI Predmétem posouzeni je stanoveni moznych
nezadoucich biologickych uc€inkl materialu pfi styku s pokozkou.

TELEFONNI CISLO USTREDNY 267 081 111 FAX: 272 744 354

BANKOVNI SPOJENI 1730101/0710

IC 75010330
ZAVER Na zéakladé posouzeni pfedlozené dokumentace chemického vysetfeni a kozni
snasenlivosti dochazime k zavéru, Ze uvedeny vyrobek je v rozsahu provedenych zkousek
bezpeclny pro lidské zdravi pfi styku s kizi. Splfiuje zakladni pozadavek na bezpecnost
materialu v souladu se zakonem ¢ 22/1997 sSb . O technickych poZadavcich na vyrobky, v platném
znéni a s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425, kterym se stanovi
technické pozadavky na osobni ochranné prostfedky Vyrobek splfiuje zakladni
pozadavek na bezpecnost vyrobku z hlediska kontaktu s kuZi v souladu se zdkonem ¢.
102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl v sou¢asném znéni Antiviroticka uc¢innost
vyrobku nebyla pfedmétem posouzeni

Toto vyjadfeni se vztahuje pouze na predlozeny vzorek a zavéry vyvozené z jeho
hodnoceni je mozné uplatnit jen u ostatnich vyrobkl téhoz druhu, které svym slozenim a
vlastnostmi zcela odpovidaji nami vySetfovanému vzorku.

MUDr Dagmar
Jirova, CSc. vedouci
Centra toxikologie a



zdravotni bezpecnosti

STATNT zZDRAVOTNI
USTAV

Centrum
toxikologie
a zdravotni bezpecCnosti
Srobarova 49/48, 100 00
Praha 10

PRILOHY  Protokol o chemickém vysetieni ¢ CTZB
187 4643/20 130 Protokol o zkouSce stanoveni kozni

snasenlivosti ¢. CTZB 187 3946/2020
Cislo protokolu' CTzB 187-4643/20-130
Strana 1 Celkem stran: 1

PROTOKOL O CHEMICKEM VYSETRENI

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku Statni zdravotni ustav Praha, Centrum
toxikologie a zdravotni bezpecCnosti
Srobarova 48 100 42 Praha 10

Zadavatel
NANUNTIO sro., Evropska 2758/11. 160 00 Praha 6

Cislo protokolu: CTZB 187-4643/20-130 Datum testu: 22 4 23.4 2020

Popis vzorki:
Nanovlakenna Antiviroticka membrana



CHEMICKA VYSETRENI

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 pristroj: VARIAN CARY 1E

nejistota
limit
Vysledky zkousek:
Nanovlakenna Antivirotickd membrana
zjiSténa zkouska
jednotka hodnota
chemicka vySetieni pH extrakcni
16,0 ¢ginidlo pH
57 formaldehyd
< 20* * hodnoty jsou mensi nez mez stanovitelnosti metody
+0 1
5,0-7,5

45-7,5
+0,1 +8 %
mg.kg-1
75

Chemicka vysetfeni byla provedena v rozsahu Metodického doporuc¢eni SZU ¢
1/2000 k posuzovani vyrobkt, které pfichazeji do pfimého styku s lidskym
organismem prostfednictvim kuZe pfipadné sliznic (AHEM ¢ 3/2000)

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

STATNi ZDRAVOTNi USTAV 1 Narodni referenéni centrum



Statni zdravotni
ustav

L 1206
Centrum laboratornich
¢innosti
Laboratore
toxikologie

Srobarova 49/48 100 00 Praha 10 Tel.: +420
267082321 E mail: hana.bendova@szu.cz

Zkusebni laborator €. 1206, akreditovana CIA podle normy CSN
EN ISO/IEC 17025:2018

Protokol o vysledku laboratornich zkousek
¢.3/20/89

Zadavatel: Nanuntio s.r.o. Adresa: Evropska
2758/11, 160 00 Praha 6 Referencni Cislo:
CTZB 187-3946/2020

Vzore
k

Nazev: VZ 3/20/89 Nanovlakno na bazi polyvinylalkoholu s
enkapsulovanou desinfekéni latkou Betadine

Vysetie
ni



SOP
¢.2/3
zkousky na drazdivost a precitlivélost oddaleného typu (CSN EN ISO 10993 10 Cast
10: ¢lanky 1. 2. 3 4, 562 63 64 6.5 7.5 PrilohaA B1, B2 C, E,
) Zkouska kozni drazdivosti ve skupiné dobrovolnikd

ATNI

SO ¢innos:

rix7z STA

Datum pfijmu vzorku: 1 4.2020 Datum
provedeni zkousky: 6.4. 9.4.2020 Datum
vyhotoveni protokolu: 9.4.2020 Celkovy pocet
stran: 7 Schvalil technicky vedouci: RNDr
Hana Bendova Ph.D

Pa

Vysledky zkouSek se vztahuji ke vzorku jak byl pfijat od zakaznika a tykaji se
pouze pfedmétu zkoudky. Tento protokol o zkouSce nenahrazuje jiné dokumenty ani
schvaleni vyrobku Bez pisemného souhlasu zkuSebni laboratofe se nesmi protokol
reprodukovat jinak nez cely.

3/20/89
177

PROTOKOL O ZKOUSCE STANOVENI
KOZNi DRAZDIVOSTI NA CLOVEKU

Zkusebni pracovisté: Laboratore toxikologie Centrum laboratornich



ginnosti Statni zdravotni Ustav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10.
Zkouska byla provedena dle SOP 2/3 ZkousSky na drazdivost a
precitlivélost oddaleného typu (CSN EN I1SO 10993 10: Cast 10: &lanky 1 2

3 4 5, 6263646.5 75 PrilohaA B.1, B.2,c, E, ) Dermalni

drazdivost byla testovana pro: nanovlakenny material. Cilem zkousky je
stanovit zda material prfedstavuje vyznamné potencialni nebezpe€i kozniho
podrazdéni po akutni expozici

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU ( TEST
REPORT) ZKOUSENY MATERIAL (0znaé VZ)/

IDENTIFIKACE prip FYZIKALNECHEMICKE
VLASTNOSTI

VZ 3/20/89: Nanovlakno na bazi polyvinylalkoholu s enkapsulovanou
desinfekéni latkou Betadine

Zadavatel: Nanuntio

S.r.o0.

Evropska 2758/11
160 00 Praha 6

PRIPRAVA
VZORKU

« Zkous$eny material v pevném stavu VZ 3/20/89 ZzkouSeny material
byl aplikovan bez upravy o rozmérech 2,5 x 2,5 cm.

KONTR
OLY

« Pozitivni kontrola 20% Dodecylsulfat sodny
(SDS) aplikovany v mnozstvi 0,4 mi



DOBROVOL
NICI

Vybér lidskych dobrovolnikl a postup testovani se ridi principy zakotvenymi v
Mezinarodni etické smérnici pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské

ucastniky (CIOMS 2002). Studie je realizovana se souhlasem etické
komise SZU.

Vybér osob je provadén na principu uplné
dobrovolnosti. VSichni dobrovolnici

0 zarazeni do studie a za timto ucelem vyplnili specialni

dotaznik. TFetina dobrovolnikd byla stejného pohlavi,
demografické udaje dobrovolniku jsou

kuSebni V labo
3/20/89
2/7

Porator
1209

ditor

uvedeny v tabulce ¢. 1 VeSkera dokumentace o studii je dlvérna.
Zkousku dokoncilo 30 osob

Tabulka ¢. - Demografické udaje dobrovolniki

Dobrovolnik C.
Inicialy
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56
M

=N
29
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25
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45

KL
25

BRO
27
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49
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34
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56
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21
KK
54

22
SM
69

23
SD

46

24
SM
45

25
VZ
58

26
JD

67

27
BL
60

28
BJ
63
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3/20/89 - 3/7

1206
16, akreditov

POSTUP ZKOUSKY

» Aplikace zkouseného materialu

Na horni vnéjSi cast paze byl aplikovan testovany material VZ 3/20/89 O
rozmérech 2,5 x 2,5 cm g pomoci uzaviené komurky s gazovym terCikem o
praméru 1,8 cm Uzaviené komurky: Hill Top Chambers, HILL TOP

BIOLABS, USA

Aplikace pozitivni kontroly Na horni vngjsi cast paze byla aplikovana
pomoci uzaviené komurky s gazovym terCikem o priméru 1,8 cm pozitivni
kontrola v mnozstvi 0,4 ml (20% SDS). Uzaviené komurky Hill Top
Chambers HILL TOP BIOLABS USA

» Doba expozice Doba expozice byla postupné prodluZovana 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 klasifikace koznich reakci OdecCet byl provadén v
intervalech 0 h (ihned po odstranéni krytu) dale 1az2h 24 h,48ha72h

po skonCeni aplikace Reakce byly hodnoceny podle klasifikace uvedené v
tabulce €. 2 - Zkouska drazdivosti lidské kuze. klasifikacni stupnice



Popis reakce
Cislené hodnoceni

Za4dné& reakce

slabé pozitivni reakce (obvykle charakterizovana lehkym erytémem a/nebo sucha kize
na prevaZzujici ¢asti mista aplikace) mirné pozitivni reakce (obvykle zfetelny erytém
nebo sucha klze pfipadné pfesahujici misto aplikace)

( erytém edému /nebo krusty)

Hodnoceni vysledkd Pro hodnoceni potencialu drazdivosti
testované latky byl pouzit udaj o poctu dobrovolnikd (viz tabulka & 3) u
kterych byla zaznamenana reakce na testovanou latku a udaj o poctu

dobrovolniku, u kterych byla zaznamenana reakce na pozitivni kontrolu (viz
tabulka ¢ 4). Potencial kozni drazivosti byl stanoven porovnanim poctu lidskych
dobrovolnikd. u nichz doslo ke koznimu podrazdéni po aplikaci zkuseného
materidlu s poc€tem dobrovolnikl u nichz doslo k reakci na soub&zné aplikovany
pozitivni referen material (pozitivni kontrolu)

Jestlize material vyvolava u zkuSebni skupiny osob Casty vyskyt podrazdéni kuze
ktery je obdobny nebo wvySSi nez wu pozitivni kontroly, musi byt
povazovan vyznamné kozni drazdidlo

STATNI NA

“entrur
GV

3/20/89 - 4/7

Pokud material vyvolava u zkuSebni skupiny osob vyskyt podrazdéeni
kize ktery je podstatné a vyznamne mensSi nez u pozitivni
kontroly, potom nemuzZe byt povaZzovan za vyznamné kozni
drazdidlo

Statistické zpracovani vysledku bylo provedeno Fischerovym exaktnim testem



VYSLEDKY

Odecty reakci jsou uvedeny v pfiloze €. 1

DISKUSE VYSLEDKU

Na zkouSeny material VZ 3/20/89 zareagovalo 0 z 30 dobrovolnikd na pozitivni
kontrolu 30 z 30 dobrovolnikd Fischeruv test potvrdil podstatné a vyznamné
mensi Cetnost podrazdéni kize na zkouseny material nez na pozitivni kontrolu

ZkouSeny material VZ 3/20/89 neni vyznamné kozni
drazdidlo.

Zkousku provedli: RNDr. Hana Bendova, Ph.D. za provedeni
testu: RNDr Hana Bendova. Ph.

ZDRAVO

3/20/89 - 5/7

Priloha ¢ 1 Tabulka &. =~ - /-89 - Udaje o pozorovanych
reakcich



Interval odectu / klasifikace kozni reakce

Dobrovolnik
24h
48h

1 az 2h klasifikace
72h klasifikace
klasifikace
klasifikace
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3/20/89 - 6/7

kusabai labo
Oratore. 1209
<06, akredita

Tabulka é. ' - Pozitivni kontrola - Udaje o pozorovanych reakcich

Interval odectu / klasifikace kozni reakce

Dobrovolnik
oh

1 az 2h

24h

48h

72h



klasifikace
klasifikace
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3/20/89 - 717
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Crator c. 1209



