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Protokol o výsledku laboratorních zkoušek
dráŽdivosti na člověku

oDBoRNÝ posuuEK k provedené zkoušce stanovení kožní dráždivosti na člověku.

pŘnouĚ'r ŽÁnosrt:
K Vaší žádosti ze dne 23.2.2018 o provedení zkoušky stanoveni kožní dráždivosti na člověku,
Vám sdělujeme:

rŘBot,oŽENÝ vZoREK:
vZ3l|8I19: Antibakteriální úplet NanoAg, Patent 1:1 balPESnano 541460Á

Výrobce:
Jimiplet, s.r.o.' Mutěnická 7,629 00 Brno - Čn

pŘnoroŽENÁ DoKUMENTACE:
Dokumentace nebyla předložena.

PROVEDENÉ ZKoUŠry:
Zkouška stanovení kožní dráždivosti na člověku byla provedena dle SoP č' 2h Zkoušky na
dráŽdivost apřecitl ivělost oddáleného typu (CSN EN ISo 10993-10: Část 10, články I,2,3,4,
5,6,2,6,3,6.4,6.5,7.5, Pří loha A, B'1, B,2, C, E, F) _ zkouška koŽní dráŽdivost i '

PředloŽený vzorek byl spotřebován na uvedené vyšetření.

oDBoRNÉ posouZENÍ:
Zkouška byla provedena ve Zkušební laboratoři č. 1206, akreditovaná ČIA, Centrum toxikologie
a zdr av otní bezpečno sti.

zÁvĚn:
ZkoušenYnsť'fi $[ťďn?#á$/u*&npr''g{kryrnékožnídráždidlo.

C*ntrum toxikotrogie
a zdr* vE;'"ní bezpečnosti

Šroi:árclva 4B' 10CI 42 Fraha 10
MU r. Dagmar Jírová, CSc.

vedoucí
Centrum toxikologie a zdravotní bezpečnosti

č. 3lI8lI9 _ Protokol o zkoušce stanovení kožní

TELEFONNI CISLO USTREDNY: 267 081 I I 1
F AX: 272 744 354

BANKO\,NI SPOJENI: 1730101/0710 IC: 75010330



G;,, Státni zdravotní ústav
centrum laboratorních činností

Laboratoře toxi koIog ie
Šrobárova 48, íoo 42 Praha 1a

Te!.: +420 267082439 Fax: +420 267082386 E-mail: jirova@szu.cz

Zkušební laboratoř ě.1206, akreditovaná ČlA pod|e normy čsru eru |so/!Ec 17025

A
L 1206

Protokol o výs|edku laboratorních zkoušek č.3/í8/í9

Zadav atel : Jim iplet s. r.o.
Adresa: Mutěnická 7, 629 00 Brno
Referenční čís|o: CTZB 1 87 -7 33l2o1 8

Vzorek

Název:

vz3l18l19: Antibakteriální úp|et NanoAg, Patent 1:1 batPÉSnano 54t46o/o

Vyšetření

SoP č.2/3 Zkoušky na dráŽdivost a přecit|ivě|ost oddá|eného typu (ČSN EN |So ' l0993-10:
Čast  tO .  č|ánky  1 ,2 ,3 ,4 ,5 ,6 .2 ,6 .3 ,6 .4 ,6 .5 ,7 .5 ,  P ř í |ohaA,  B . ,1 ,  B .2 ,  c ,  E ,  F )- zkouška kožní dráŽdivosti

Datum přijetí expertizy :27.2.2018 /í.,ffii,-}].}\
Datum vyhotovení protokolu:6.4.2018 /t*. Á1 .,.l.\,
Gelkový počet stran: 7 1',. i' 6ffiÁ"' .,, j
Vypracoval: RNDr. Hana Bendová, Ph.D. \T &a''cre..ry 

"'lTechnický vedoucí: MUDr. Dagmar Jírová, cs. '  ( 
uir í '("., ,  

' ' - . ,_ 
' .:),

f 
ua \{'it..iŤtj-',,

Výs|edky zkoušek se týkají pouze předmětu zkoušky a tento protoko| o zkoušce nenahrazuje
jiné dokumenty ani schvá|ení výrobku. Bez písemného souh|asu zkušební laboratoře se
nesmí protoko| reprodukovat jinak neŽ ce|ý'
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PRoToKoL o zKouŠce
sTANoveNí xoŽtrtí onÁŽo|VosTl nn ČlovĚxu

Zkušební pracoviště: Laboratoře toxiko|ogie, Centrum |aboratorních činností, Státní
zdravotní ústav, Šrobárova 48, 1oo 42 Praňa 10,
Datum provedení zkoušky: 3'4. - 6'4,2018
Zkoušku provedl i: RNDr. Hana Bendová, Ph.D.
Za správnost výsledků: MUDr. Dagmar Jírová, CSc.
Zkouška by|a provedena dle SoP č. 2t3 Zkoušky na dráždivost a přecit|ivě|ost
oddá|eného typu (ČsN EN lSo 10993-10:  Část  10:  e1ánky 1 , .2 ,3 ,4 ,5 ,  ó .2 ,6 .3 ,  6 .4 ,
6 .5 ,7 .5 ,  P ří loha A,  B .1  ,B '2 ,  c ,  E ,  F)
Dermá|ní dráždivost byla testována pro: úp|etový materiá|. Cí|em zkoušky je
stanovit, zda materiál představuje významné potenciá|ní nebezpečí koŽníňo
podráŽdění po akutní expozici'

ZP.RAVA o PRoVEDENí TESTU ( TEST REPoRT

zKoUŠENÝ mareRlÁL 1označ).vz) / IDENTIFIKACE, příp. FYZ|KÁLNĚ-
cHEMlcKÉ vnsrruosT.

vz3l18l19: Antibakteriální úp|et NanoAg, Patent 1:1 ba/PESnano 5:4t46%

Zadavatel: J imiplet s.r.o.
Mutěnická 7
629 00 Brno

pŘÍpnevA VzoRKU
. Zkoušený materiál

vz 3l18l19: Zkoušený materiá| by| ap|ikován bez Úpravy o rozměrech 2,5 x 2,5 cm.

KONTROLY

. Pozitivní kontroIa
20% Dodecy|sulfát sodný (sDS), ap|ikovaný v mnoŽství 0,4 ml'

3t1Bt19 -2t7



DoBRoVoLNíc!

. YÝue1 lidských dobrovo|níků a postup testování se řídí principy zakotvenými
v Mezinárodní etické směrnici pro biomedicínský výzkum zahrnující iiáste účastňíky
(cloMs 2002). Studie je rea|izována se souhlasem etické komise SzÚ.

Výběr osob je prováděn na principu úp|né dobrovo|nosti. Všichni dobrovo|níci
splni|i podmínky pro zařazení do studie a za tímto úče|em vyp|ni|i speciá|ní dotazník.
Třetina dobrovo|níků by|a stejného poh|aví, demografické Údaje áobrovo|níků jsou
uvedeny v tabu|ce č.1 . Veškerá dokumentace o studii je důvěrná. Zkoušku oot<oňeito
30 osob.

Tabu|ka č.1 - Dea cké dobrovo|níků

Dobrovo|ník č. ln ic iá ly Věk PohIaví

tarA

_tri "

'O

ri. /
,4- ,r- ,s'./

2th)/'

1 DJ 62 M
2 RM 46 M
3 UR 55 Ž

4 PJ 27 M
5 OD 60 Ž

6 KZ 63 Ž

7 DH 62 Ž

8 JS 65 M
9 JL 55 Ž

10 WM 53 Ž

11 RM 43 Ž

12 PM 52 Ž

13 KL 59 Z
14 KJ 57 Ž

15 JZ 50 z
16 JM 54 M
17 JM 43 M
18 TJ 53 z
19 BO 25 M
20 BI 56 M
21 DV 30 Ž

22 JM 47 Z
23 BH 54 Ž

24 VA 50 Ž ({š.^'.''

25 VA 33 Vť;i.*.. *#
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26 JL 32 Z
27 DL 67 Ž

28 SM 67 z
29 GP 56 M
30 Šo 64 Z

PosTUP zxouŠxy
. ApIikace zkoušeného materiá!u
Na horní vnější část paŽe by| aplikován testovaný mate riá| VZ 3118l19 pomocí

uzavřené komůrky s gázovým terčíkem o průměru 1,8 cm o rozměre ch 2,5 x 2.5 cm.
Uzavřené komůrky: Hi|| Top Chambers, HILL ToP B|OLABS. UsA

. Ap!ikace pozitivní kontro|y

Y horní vnější část paŽe byla ap|ikována pomocí uzavřené komůrky s gázovým
terčíkem o průměru 1,8 cm pozitivní kontro|a v množství 0,4 m| (2O%o SDš)'
Uzavřené ko.můrky: Hi|| Top Chambers, HILL ToP B|OLABS. USA

o Doba expozice

P.oog expozice by|a postupně prod|užována na intervaly aplikace 15 min, 30 min, 1h,2h, 3 h a 4 h. Zbytky testované |átky by|y odstraněny op|áchnutím a jemným
setřením.

o Klinické pozorování a ktasifikace kožních reakcí
odečet byl prováděn v interva|ech 0 h (ihned po odstranění krytu), dá|e 1 aŽ 2 h, 24h' 49 h a 72 h p9 skončení ap|ikace. Reakce by|y hodnoiený podle k|asifikace
uvedené v tabu|ce č.2 - ZkouŠka dráŽdivosti |idské t<-ůže, k|asifikační stupnice.

Tabu|ka 2 . Zkouška dráŽdivosti !idské kůže, klasifikační stupnice

1r
*, wlfsm'wr .,,,'t1
tQtr.j:l-''.ťŽ'

n

Popis reakce císe|né hodnocení

{c'}
1.- 't' ir ', '

Žádná reakce 0
S|aDe poztttvni reakce (obvykle charakterizovaná |ehkým
erytémem a/nebo suchá kůŽe na převaŽující části mísia
aplikace)

1

mírně pozitivní reakce (obvyk|e zřete|ný erytém ňebo
suchá kůŽe případně přesahující místo ap|ikace) 2 

,,1íil.uoň
silně pozitivní reakce (si|ný a často přesahujíci erytern s
tvorbou edému a/nebo krusty)

/ '  \ 
r- \o\" - /1 /)

fi;Ť..*#
F

f:.' qlsr,q#
ll ii
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o Hodnocení výsledků
Pro hodnocení potenciálu dráŽdivosti testované |átky by| pouŽit údaj o počtu
dobrovolníků (viz tabulka č. 3), u kteých by|a zaznamenána reakce na testovanou
|átku a údaj o počtu dobrovo|níků, u kteých by|a zaznamenána reakce na pozitivní
kontro|u (viz tabulka č' 4).

Potenciá| koŽní dráŽdivosti by| stanoven porovnáním počtu |idských dobrovo|níků, u
nichŽ došlo ke koŽnímu podráŽdění po ap|ikaci zkušeného materiá|u s počtem
dobrovo|níků, u nichŽ doš|o k reakci na souběŽně ap|ikovaný poz|tivní referenční
materiá| (pozitivní kontro|u).
Jest|iŽe materiá| vyvo|ává u zkušební skupiny osob častý výskyt podráŽdění kůŽe,
kteý je obdobný nebo vyšší než u pozitivní kontro|y, musí být povaŽován za
významné koŽní dráŽdid|o.
Pokud materiá| vyvo|ává u zkušební skupiny osob výskyt podráždění kůŽe, kteý je
podstatně a významně menší neŽ u pozitivní kontro|y, potom nemůŽe být povaŽován
za významné koŽní d ráŽd id |o.

Statistické zpracování výs|edků by|o provedeno Fischerovým exaktním testem.

VÝsLEDKY

odečty reakcíjsou uvedeny V příloze č. 1.

DlsKUsE vÝsleorŮ
Na zkoušený materiá| VZ 3l18l19 zareagova|o 0 z 30 dobrovo|níků, na pozitivní
kontrolu 30 z 30 dobrovo|níků. Fischerův test potvrdi| podstatně a významně menší
četnost podráŽdění kůŽe na zkoušený materiá| neŽ na pozitivní kontro,|u'
Zkoušený materiál vz3l18l19 není významné kožní dráŽdid!o.

Datum vyhotovení protoko|u : 6.4.2018
Za provedení testu: RNDr. Hana Bendová, Ph.D.
Za správnost výsledků: MUDr. Dagmar Jírová, CSc.

. Í

ň\{\^{
j1]Jll

í
t8, sa
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Příloha č. 1

Tabulka č.abui l(a e. 3 - vz3t1El19 - Udaie o anÝch reakcích

Dobrovolník
č.

lnterva! odečtu / klasifikace koŽní reakce
0h

klasifikace

1aŽ2h

klasifikace

24h

klasifikace

48h

klasifikace

72h

klasifikace

1 0 0 0 0 0
z 0 0 0 0 t l

? 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0

0 0 0 0
o 0 0 U 0 0

0 0 U U 0
I 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0
10 0 0 0 0 0
11 0 0 0 0 0
12 0 0 0 0 0
13 0 0 0 0 0

14 0 0 0 0 0
1 q 0 0 0 0 0

16 0 0 0 0 0

17 0 0 0 0 0
'18 0 0 0 0
í o 0 0 0 0 0

20 0 0 0 0 0

21 0 0 0 0 0

22 0 0 0 0 0

z ó 0 0 U 0 0

24 0 0 0 0 0

25 0 0 0 0 0

zo 0 0 0 0 0

27 0 0 0 0 0

28 0 0 0 0 0

29 0 0 0 0 0

30 0 0 0 0 -0-::-*

,./. '\ 
t ' i t,crdli 'r 'r7r, -

/ / r  . {' ; ' ť  
- : . ,  l,i;.1 ffi

ř! s\./ eio

f" tu;"*s*:

.'ď'\
'4 ln' \
'iL't'

ii
péj

'r\9 ./

(  - . ' - '  t  ? . , , ' /  \ ,

i"i 
,#i$#; 

' 
l:)

" 
w**i"srx* 

"i7'\.*j!'ý'
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/
abulka č. 5. Pozitivní kontro|a . Udaie o pozorovaných reakcích

Dobrovolník
č.

nterva| odečtu / klasifikace kožní reakce
0h

klasifikace

,| aŽ2h

klasifikace

24h

klasifikace

48h

klasifikace

72h

klasifikace

1 1 1 1 1 1

z 1 z z z 1

? 1 1 1 I 1

4 1 I 1 1 1

1 1 z J

4
I 2 ? ó 3

I 4
I z ó

I 1 2 ? ?

o 0 1 z z z

10 z 3 ?

11 4 1 I 1 1

12 A
I 2 2 z z

13 1 1 1 1 1

14 1 1 2 3

15 1 z ó J

16 1 1 I 1 1

17 1 2 3

1B 1 1 2 ó

19 1 z 2 z 1

20 I 1 z ó ?

z l 1 1 1 I 1

22 1 z z 2 z

23 1 z ó ?

24 1 z z 4
! 1

25 0 I z 3

26 1 I z z z

27 0 1 2 3

28 I 1 4
I 1 1

Z Y 1 z ?

CU 2 J

é1:*T*.';'-i.)
:to6s''*- ":=
i+' w*l*#ť} "e;.'{o.",o.l,o,ý.
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