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ZKUSEBNi PROTOKOL
AKREDITOVANE LABORATORE
&.j. 462204158-01

Zakaznik: Baterie Centrum, s.r.o.
IC: 25361848
Adresa: Michalkovicka 2031/109c, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava
Vzorek: Jednorazova ochranna rouska — 3vrstva, Viz. str.2
Datum prijeti vzorku: 04.11. 2020
Vypracoval: Ing. Martin Juricka, Ph.D.
Misto a datum vydani: Zlin, 30. 03. 2021

Upozoméni: Vysledky uvedené v tomto zku$ebnim protokolu se tykaji jen vzorki némi zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovéni a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !
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Popis a identifikace vzorku:

Tabulka &. | — Popis a identifikace vzorku

Evidenéni ¢€islo ITC Oznaéeni vzorku zakaznikem Popis predlozeného vzorku
Produkt: Jednorazova ochranna 3vrstva T ;
astni rouska s gumickami. Velikost rousky 0bi|6e}9vé ouska, qbdéln'lkova,
skladana s gumickami o
462204158/01 cca (17,5 x 9,5) cm. oL ‘
: ; : i velikosti (17,5 x 9,5) cm, baleni
Vyrobce: Baterie Centrum, s.r.o.; 0 10Kks (viz. obr. &1 @ £.2)
IC 25361848 P g S
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Obr. €. 2 - Vzorek €. 462204158/01
Zpusob odbéru vzorku:

Zkouseny vzorek byl odebran a do laboratofe dodan z&
odblai veoriar kaznikem. Laboratof neni odpovédna za zplsob

: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorki zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovéni a certifikaci, a.s. ammﬁum.ﬂummw:
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Zadani:
Posouzeni vybranych viastnosti produktu — zkouseni viastnosti obliejovych masek.

Pouzité metody zkouseni:

1. Zkouseni vlastnosti oblitejovych masek - stanoveni GCinnosti bakteriaini
CSN EN 14683+AC, &l 5.2.2 — subdodévka, neakreditovana zk.

2. ZkouSenl viastnosfi oblicejovych masek - stanoveni prodySnosti (tiakova ztrata) dle
CSN EN 14683+AC, ¢15.2.3

3. Zkougent viastnosti oblitejovych masek — stanoveni mikrobialni &istoty dle SOP-M-17-00 (CSN EN
11737-1; EN 14683+AC, ¢l 5.2.5) — subdodavka

4. Zkouseni viastnosti oblicejovych masek — stanoveni biokompatibility dle SOP 1/3 a SOP 2/3
(pozadavek CSN EN 14683+AC, ¢l 5.2.6) — subdodavka

filtrace dle

Podminky zkous$ky:

1. Pocet zkuSebnich téles 5 (odchylka od normy)

Zkusebni plocha
Kondicionace vzorku

V kontaktu s bakteriemi
Pouzity mikroorganismus
Bakterialni zatéz
Celkovy Cas testu

Pratok vzduchu
Inkubaéni doba
Pozitivni kontrola
Negativni kontrola

. Kondicionace vzorku pied zk.

Pocet zkusebnich téles
Pratok vzduchu
Priimér zk. pfipravku

. Pocet zkuSebnich téles
Extrakéni doba

Ostatni zk. podminky
Testovany vzorek

min 50cm?

min 4h / (21£5) °C / (8515)% rel.v.
vnitfni strana masky

Staphylococcus aureus ATCC6538
1700-3000 CFU/test

1 min davkovani bakterialni zatéZze + 1 min bez bakterialni zatéZe (s
prutokem vzduchu)

28,3 I/min

20-52h / (37£2)°C

Test proveden bez filtracniho materialu
Test proveden bez bakterialni zatéze

min 4 h/ (21£5)°C / (85+5)% r.v.
5 ks

8 I/min

25mm (4,9 cm?)

5 ks

5 min

podle zk. protokolu ¢. B26497
462204087/01

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

Pocet testl
Bunéc&na linie
Kultiva¢ni medium
Ostatni podminky

2

Mysi Fibroblasty — linie Balb/c 3T3-L1

D-MEM s obsahem antibiotik + 10% inaktivovaného teleciho séra
viz protokol €. 3/20/230-232

dle SOP 2/3 (ISO 10993-10: Cast 10, €. 1, 2, 3, 4,5, 6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 7.5, Pfiloha A, B1, B2, C, E, F)

Poc&et dobrovolnik
Doba expozice
Doba klasifikace
Ostatni podminky

30

max. 4 h

0-72 h

viz protokol &. 3/20/230-332

Upozoméni: Vysledky uvedené v tomto zkuSebnim protokolu se tykaji jen vzorki nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovéni a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak ne cely !
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Laborator nenese odpovédnost za informace dodané zéakaznikem, které mohou mit viiv na platnost vysledku
zkou$ky. Dalsi informace, které jsou vyZadovany normou/normami a nejsou zde uvedené, jsou k dispozici na

vyZadani v laboratofi.

Misto provedeni zkousek:

ZKk. €. 1
ZKk. €. 2
Zk=¢ 3
Zk.¢. 4

Vysledky zkousek:

Subdodavka Applus laboratories (protokol €. 20 23474 - 3366) :
Pracovisté & 2 - tfida Tomase Bati 5264, areal Svit, 113. budova, 760 01 Zlin
Subdodavka Hygcen (protokol €. B26497)

Subdodavka SZU (protokol €. 3/20/259)

Vysledky zkousek jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Tabulka €. Il - Vysledky pro zkousku t¢innosti bakterialni filtrace pro 462204158/01

Zkusebni Jednotka U&innost bakterialni filtrace
téleso
1 99,9
2 99,9
3 < 99,9
4 % 99,9
5 99,9
Primeér 99,9

Tabulka &. lll - Vysledky - stanoveni tlakové ztraty pro zkusebni télesa 462204158/01 (1-5

Zkusebni téleso Mérena veli¢ina Jednotka ‘;ﬁi‘:g:: Nejistota "
1 35,9 1,0
2 £ 37,4 1,1
3 ferencal :f?ge(gg‘:)" ¥ Pa/cm? 37,8 1,2
4 447 1,3
5 35,7 1,1

" roz8ifenad nejistota méreni pro koeficient rozsiteni
pravdépodobnosti pokryti pfiblizné 95%

Upozoméni: Vysledky uvedené v tomto zkugebnim
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovéni a certifika

tel.:+420 577 601 272 e-mailiitc@itczlin.cz

k = 2, coz pro normalni rozd&leni odpovida

protokolu se tykaji jen vzorki némi zkouSenych.
Cl, a.s. se nesmi protokol reprodukovat Jjinak nez cely !
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Tabulka €. IV - Vysledky - stanoveni tlakové ztraty pro zkuSebni télesa 462204158/01 (1 — 5)
S ot Vysledek .
Zku$ebni téleso Mérena velic¢ina Jednotka z{ouéky Nejistota "
1 38,6 1,1
2 35,0 1,0
3 Diferencn_i tlak (ve sméru Palem? 400 11
nadechu)
4 40,8 1,1
S 39,8 1,3

" rozsifena nejistota mé&feni pro koeficient rozsiteni

pravdépodobnosti pokryti piiblizné 95%
Tabulka €. V - Vysledky pro zkousku mikrobialni &istota pro zkuSebni télesa 462204158/01

k = 2, coz pro normalni rozdéleni odpovida

Mérena veliéina

Jednotka

Vysledek

Cistota

cfu/g

0,91

Tabulka €. VI — Vysledky pro zkousku biokompatibility pro zkusebni télesa 462204158/01

Mérena veliéina

Vysledek zkousky

Stupen toxicity extraktu

Za podminek testu extraktu vzorek neni cytotoxicky.

Drazdivosti vici lidské kazi

Zkouseny vzorek neni vyznamné kozni drazdidlo.

KomentaF k vysledkum zkousek — / mimo rozsah akreditace:
Tabulka €. VIl - Souhrn vysledku pro vzorek 462204158/01

Mérena veli¢ina Jednotka Vysledek Pozadavek”) |\ Vyhodnoceni
U&innost bakterialni .
filtrace % 99,9 298 (Il alIR) Vyhovuje
Tlakova ztrata — vydech Pa/cm? 38+4 <60 (IIR) Vyhovuje
Tlakova ztrata - nadech Pa/cm? 39+2 < 60 (IIR) Vyhovuje
Cistota Cfulg 0,91 <30 (IIR) Vyhovuje

A S 2 Neni cytotoxicky :
Bio-kompatibilita Neni vyznamné kozni drazdidlo Viyhovuje

\'\'j;tPOZadavek normy CSN EN 1468

3+AC

Vyhodnoceni a komentar k vysledkim zkousek provedi:

Ing. Martin Jufi¢ka, Ph.D.

................................................................

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

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