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ZKUSEBNI PROTOKOL
AKREDITOVANE LABORATORE
¢.j. 462204008-01

Zakaznik: H&D a.s.

ICO: 60748451, DIC: CZ60748451

Adresa: Olomoucka 37, Prosté&jov, 796 01
Vzorek: Viz. str.2

Datum pfijeti vzorku: 24.6. 2020

Vypracoval: Ing. Martin Jufi¢ka, Ph.D.

Misto a datum vydani: Zlin, 07. 09. 2020

Ing. Jifi Samsonek, Ph.D.
vedouci zkusebni laboratore

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorki nami zkousenych.
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Popis a identifikace vzorku:

Tabulka ¢. | — Popis a identifikace vzorkl

Evidencni ¢€islo ITC Oznaceni vzorku zakaznikem Popis predlozeného vzorku
nazev vyrobku: Zdravotnicka oblicejova Obli¢ejova rouska - maska,
maska, Vyrobce H&D a.s.; ICO: 60748451, obdélnikova, skladana

462204008-01

Olomoucka 37, Prostéjov, 796 01 Viz obrazek €. 1
Pocet zkuSebnich téles = 35ks

Obr. ¢. 1 — Vzorek ¢. 46224008-01/5

Zpusob odbéru vzorku:
ZkouSeny vzorek byl odebran a do laboratofe dodan zakaznikem. Laboratof neni odpovédna za zpusob
odbéru vzorku.

Zadani:
Posouzeni vybranych vlastnosti produktu — zkou$eni vlastnosti obli€ejovych masek.

Pouzité metody zkouseni:

1.

Zkouseni vlastnosti obliCejovych masek — konstrukce a pokryti obliceje dle interniho zkusebniho
postupu ITC &. P-20-25 (pozadavek CSN EN 14683+AC, ¢l 5.1, 5.1.1 Material a konstrukce, 5.1.2

Design)

ZkousSeni vlastnosti obliCejovych masek - stanoveni ucinnosti bakterialni filtrace dle
CSN EN 14683+AC, ¢l 5.2.2 - subdodavka

ZkouSeni vlastnosti oblicejovych masek — stanoveni prodySnosti (tlakova =ztrata) dle

CSN EN 14683+AC, ¢l 5.2.3

Zkou$eni vlastnosti obli¢ejovych masek — stanoveni mikrobialni &istoty dle CSN EN 14683+AC, ¢l
5.2.5 - subdodavka

ZkousSeni vlastnosti oblicejovych masek — stanoveni biokompatibility dle SOP 1/3 a SOP 2/3
(pozadavek CSN EN 14683+AC, &l 5.2.6) — subdodavka

Podminky zkousky:

Kondicionace vzorku : (23+5)°C; (8515)% RV; 4hod. ZkouSeni produktl provedeno stanovenymi
pracovniky zku$ebni laboratofe. Pracovnici pro potfeby zkouSeni vybrani tak, aby reprezentovali co
nejSirsi Skalu velikosti oblicejli — interné definované velikosti S/M, L, XL, pfipadné aby reprezentovali

1.

velikost deklarovanou vyrobcem/prodejcem.

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorki nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !
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2. Pocet zkuSebnich téles

Zkusebni plocha
Kondicionace vzorku

V kontaktu s bakteriemi
Pouzity bakterialni kmen
Bakterialni zatéz
Celkovy Cas testu
Pratok vzduchu

Pozitivni kontrola
Negativni kontrola

. Kondicionace vzorku pred zk.

Pocet zkuSebnich téles
Pratok vzduchu
Pramér zk. pFipravku

. Pocet zkuSebnich téles

Extrakéni medium
Objem extraktu
Extrakéni doba
Technika zachytu
Filtracni objem
Kultivaéni medium

Inkubaéni podminky

Pocet stran: 6
Strana : 3

3 (odchylka od normy)

min 49cm?

min 4h / (2115) °C / (855)% rel.v.
vnitini strana masky
Staphylococcus aureus ATCC6538
1700-300 CFU/test

1 min davkovani bakterialni zatéZze + 1 min bez bakterialni zatéze (s

prutokem vzduchu)

28,3 I/min

Test proveden bez filtraéniho materialu
Test proveden bez bakterialni zatéze

min 4 h / (21+£5)°C / (85+£5)% r.v.
5ks

8 I/min

25mm (4,9 cm?)

3 ks (odchylka od normy)

Peptone 1g/l, NaCl 5g/l, Tween20 2g/I|

300 ml

5 min

Membranova filtrace

100 ml

TSA (Trypic Soy Agar)

SDA (Sabouraud Dextrose Agar with chloramphenicol)
3 dny/30°C (TSA)

7 dna / 20-25°C (SDA)

. dle SOP 1/3 (ISO 10993-5: ¢ast 5, ¢lanky 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8.1, 8.2, 8.3, 8.5, 9, 10, Pfiloha A)

Pocet test(
Bunécna linie
Kultivaéni medium
Ostatni podminky

dle SOP 2/3 (ISO 10993-10: Cast 10, ¢lanky 1, 2, 3, 4, 5, 6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 7.5, Piloha A, B1, B2, C, E,

F)

Pocet dobrovolnikl
Doba expozice
Doba klasifikace
Ostatni podminky

2
Mysi Fibroblasty — linie Balb/c 3T3-L1
D-MEM s obsahem antibiotik + 10% inaktivovaného teleciho séra

viz protokol €. 3/20/100

30
max. 4 h
0-72 h

viz protokol €. 3/20/100

¢. j. 462204008-01

Laborator nenese odpovédnost za informace dodané zakaznikem, které mohou mit vliv na platnost vysledku
zkouS$ky. Dalsi informace, které jsou vyZadovany normou/normami a nejsou zde uvedené, jsou k dispozici na
vyZadani v laboratofi.

Misto provedeni zkousek:

Zk.¢. 1a3 Pracovisté ¢. 2 - tfida Tomase Bati 5264, areal Svit, 113. budova, 760 01 Zlin
Zk.¢.2a4 Subdodavka HYGCEN
Zk.¢.5 Subdodavka SZU

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorki nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !
tel.:+420 577 601 272
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Vysledky zkousek:
Vysledky zkou$ek jsou uvedeny v nasledujici tabulce:
Tabulka €. Il — Vysledky vizualni kontroly pro 462204008-01

Obdélnikovy tvar

Popis konstrukce oblicejové PFiblizny rozmé&r (168x92)mm
masky” Skladana: ano

Nosni mustek: ano

Zpusob upevnéni masky na

ob“éejl) 2 gumicky pfipevnéné po kratSi strané obdélniku

3 vrstvy; filtraéni vrstva je po okrajich zalisovana

Struktura masky” viz Obr.t2

D) dle P-20-25
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Obr. €. 2 - vzorek €. 462204008-01

Tabulka €. lll — Prakticka zkouska soudrznosti pro 462204008-01

Zkuéebn;gﬁg;aels): velikosti Slovni vyhodnoceni stavu rousky po 5 nasazenich a sundani
M,S Rouska bez defektu
L Rouska bez defektu
XL Rouska bez defektu
D) dle P-20-25

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorki nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !
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Tabulka ¢. IV — Prakticka zkouska upevnéni masky na obli¢ej a hlavu zkuSebni osoby
pro 462204008-01

ZkusSebni osoba Slovni vyhodnoceni zkousky upevnéni masky na obli¢ej a hlavu zkusebni
s velikosti obli¢eje" : osoby

Upevnéni masky na obli¢ej: Maska drzi na hlavé a obliceji pevné. Pfi riznych
pohybech hlavy se maska nepfirozené nedeformuje, nesjizdi k bradé nebo
M,S nevyjizdi k o¢im.

Tésnost masky na obli¢eji: Maska kopiruje tvar obli¢eje. Pfi nadechu a vydechu
prochazi vétSina vzduchu skrz masku

Upevnéni masky na obli¢ej: Maska drzi na hlavé a obli¢eji pevné. Pfi riznych
pohybech hlavy se maska nepfirozené nedeformuje, nesjizdi k bradé nebo

L nevyjizdi k o€im.

Tésnost masky na obliceji: Maska kopiruje tvar obli¢eje. Pfi nadechu a vydechu
prochazi vétSina vzduchu skrz masku

Upevnéni masky na obli¢ej: Maska drzi na hlavé a obli¢eji pevné. Pfi riznych
pohybech hlavy se maska nepfirozené nedeformuje, nesjizdi k bradé nebo

XL nevyjizdi k o¢im.

Tésnost masky na obli€eji: Maska kopiruje tvar obli¢eje. Pfi nadechu a vydechu
prochazi vétSina vzduchu skrz masku

D) dle P-20-25

Tabulka €. V — Vysledky pro zkousku bakterialni filtrace pro 462204008-01

ZkusSebni téleso Jednotka Ué¢innost bakterialni filtrace
1 99,82
2 99,74
3 99,89
%
4 99,96
5 99,78
Pramér 99,84

Tabulka €. VI — Vysledky — stanoveni tlakové ztraty pro zkusebni télesa 462204008-01 (1 - 5)

Zkusebni téleso M&Fena veligina Jednotka Vysledek Nejistota ¥
zkousky
1 29,1 0,9
2 . . . 33,4 0,9
3 leererz:fzrm tlgg (o#t —ve Pa/cm? 337 09
7 sméru vydechu) 30.7 0.8
5 31,6 0,9
D) rozSifena nejistota méfeni pro koeficient rozSifeni k = 2, coz pro normalni rozdéleni odpovida

pravdépodobnosti pokryti pfiblizné 95%

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorki nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !
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Tabulka €. VII — Vysledky — stanoveni tlakové ztraty pro zkusebni télesa 462204008-01 (1 — 5)
Zkusebni téleso Méfena veligina Jednotka Vysledek Nejistota ¥
zkousky
1 30,0 1,0
2 : - Y 32,7 0,9
3 D|ferencnné:(§§1cl:<h(uv)e sméru Pa/cm? 35.0 1.0
4 34,0 1,0
5 32,0 0,9
h roz§ifena nejistota mérfeni pro koeficient rozSifeni k = 2, coz pro normalni rozdéleni odpovida

pravdépodobnosti pokryti pfiblizné 95%

Tabulka €. VIII — Vysledky pro zkousku mikrobialni ¢istota pro 462204008-01

Mérena veli€ina Jednotka Vysledek

Mikrobialni Cistota cfulg 12,03

Tabulka €. IX — Vysledky pro zkousku biokompatibility pro 462204008-01

Mérena veli¢ina Vysledek zkousky
Stupen toxicity extraktu Necytotoxicky.
Drazdivosti vici lidské kazi ZkouSeny material neni vyznamné kozni drazdidlo.

Komentar k vysledkiim zkousek — / mimo rozsah akreditace:
Tabulka €. X — Souhrn vysledki — vzorek 462204008-01

Mé&fena veli¢ina Jednotka Vysledek (Prz"tf/":)df‘l’f:l:m) Vyhodnoceni
gﬁ:;g;ﬁ bakterialni % 99,84 =298 Vyhovuje
e Firata - Palcm’ 31,70 o0 (R Vyhovuje
:"Iéa dk::hé S Pa/cm? 32,74 < <4£0(I(|TRI)I) Vyhovuje
Cistota Cfulg 12,03 <30 (I, 1allR) Vyhovuje

Y Pozadavek normy CSN EN 14683:2019+AC:2019, pro typy |, Il a IR

Mgr. Roman Dlabaja, Ph.D.
vedouci Fyzikalni zkuSebny

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorki nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !

tel.:+420 577 601 272 e-mail:itc@itczlin.cz www.itczlin.cz



