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Véc: PROVEDENI ZKOUSEK na stanoveni testu koZni snaSenlivosti, zkousky cytotoxicity in
vitro, stanoveni pH vyluhu a stanoveni volného a hydrolyzovaného formaldehydu.

PREDMET ZADOSTTI:

K Vasi 7adosti ze dne 2.4.2007 o provedeni zkousky testu kozni snasenlivosti, stanoveni volného
a hydrolyzovaného formaldehydu akreditovanou metodou, stanoveni cytotoxicity in vitro a
stanoveni pH vyluhu Vam sdé€lujeme:

PREDLOZENY VZOREK:
CIDETEX antibakterialni vlozka do obuvi z netkané textilie

vyrobce: ECOTON s.r.o0., Podhradni 437, 552 03 Ceska Skalice, CR

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Kvalitativni a kvantitavni sloZeni vyrobku.

PROVEDENE ZKOUSKY:
- SOP ¢&.3/13 Zkousky na drazdivost a precitlivélost oddaleného typu alergizace u laboratornich
zvitat (CSN EN ISO 10993-10) — provedena ve skuping lidskych dobrovolnikii
- SOP &.4/13 Stanoveni volného a hydrolyzovaného formaldehydu (CSN EN ISO 14184-1)
- Zkousky na cytotoxicitu metodou in vitro
- Stanoveni pH vyluhu

Zkousky byly provedeny v akreditovanych laboratofich Centra zdravi a Zivotnich podminek
SZU, Praha ¢.1206.3.

ODBORNE POSOUZENI VYSLEDKU ZKOUSEK:

Zkousky kozni snaSenlivosti prokazaly, Ze pfedloZeny materidl za podminek testu nema
potencial drazdivosti pro kiZi.

Zkousky cytotoxicity in vitro prokézaly, Ze pfedloZeny vzorek materidlu je za podminek testu
siln¢ toxicky pro builky tkatiové kultury. Extrakt z materidlu nevykazuje toxicitu v fedéni 10% a

vyse.
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Na zdkladé chemického vySetfeni je uvedeny materidl v rozsahu provedenych zkouSek bezpecny
pro lidské zdravi pii styku s kGizi. Spliiuje zakladni poZadavek na bezpe€nost materiélu v souladu se
zdkonem 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky v platném znéni a NV ¢&. 336/2004
Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky.
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