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Véc: ODBORNY POSUDEK ke zdravotni nezdvadnosti intimni hygienické pomicky pro Zeny

PREDMET ZADOSTI:

K Vasi zadosti ze dne 5.2.2013 o posouzeni zdravotni nezdvadnosti intimni hygienické pomiicky
pro Zeny podle poZadavkt zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkil, v platném znéni,
Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK: intimni hygienickd pomiicka pro Zeny (materiil — silikon)
Zemé piivodu: Cina

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Biocompatibility Certifikate ze dne 28.12.1998 a Wacker Silicones byly piilozeny k zadosti
ze-dne5.2.2013.

PROVEDENE ZKOUSKY:

Chemicka vysetteni (Stanoveni PH vyluhu silikonu podle CSN EN ISO 3071, Stanoveni celkové
migrace ve vodném vyluhu podle CSN 621156, Obsah redukujicich latek ve vodnem vyluhu podle
CSN 621156) a Zkouska cytotoxicity (podle CSN EN ISO 10993-5:2003, Ciast 5) byly provedeny
ve ZkuSebnich laboratofich ¢. 1206, akreditované CIA, Centra toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti.

VySeteni byla provedena v rozsahu Metodického doporuceni SZU &. 1/2000 k posuzovani
vyrobku, kieré¢ prichazeji do piimého styku s lidskym organismem prostiednictvim kize, pripadné
sliznic (AHEM &. 3/2000).

PredloZeny vzorek byl spotfebovan na uvedena vysetieni.

ODBORNE POSOUZENI:
Predmétem posouzeni je stanoveni moZnych nezddoucich biologickych u&inkd materialu pii
styku s pokozkou.
Hodnota pH vyluhu silikonu se nachézi v rozmezi, které je bezpetné pro styk s kiizi.
Hodnota celkové migrace ve vodnim vyluhu je pod limitem pro bezpeény vyrobek.
Obsah redukujicich latek ve vodném vyluhu vyrobku je bezpeény pro styk s kiizi.
Vysledky testu cytotoxicity prokazaly, Ze materidl neni toxicky pro bufiky tkafiové kultury.
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ZAVER:

Na zdkladé posouzeni pfedlozené dokumentace, chemického vysetfeni a stanoveni cytotoxicity
dochazime k zaveru, ze uvedeny vyrobek — intimni hygienickd pomucka pro Zeny - je v rozsahu
provedenych zkousek bezpecny pro lidské zdravi pii styku s kiizi. Spliuje zékladni pozadavek na
bezpetnost materidlu v souladu se zdkonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrabku.
v platném znéni.

Toto vyjadieni se vztahuje pouze na predlozeny vzorek a zavery vyvozené z jeho hodnoceni
je mozné uplatnit jen u ostatnich vyrobkd téhoz druhu, které svym slozenim a vlastnostmi zcela
odpovidaji nami vySetfovanému vzorku.
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PRILOHY:
Protokol o chemickém vysetieni ¢. CTZB 187-469/13-32
Protokol o stanoveni cytotoxicity ¢. CTZB 187-469/13-32



	AtestZdrNez_Gaiacup_s1
	AtestZdrNez_Gaiacup_s2



