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ODBORNY POSUDEK ke zkou$ce stanoveni kozni draZzdivosti na ¢lovéku.

PREDMET ZADOSTI:
K Vasi zadosti ze dne 24.3.2021 o provedeni zkousky stanoveni kozni draZdivosti na ¢lovéku,
Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK:
VZ 3/21/59: Nanobavlna

Zadavatel: 5
nanoSPACE s.r.o., Rohova 98, 344 01 Domazlice - Ceska Republika

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Dokumentace nebyla ptedlozena.

PROVEDENA ZKOUSKA:

ZkouSka stanoveni kozni drazdivosti na ¢lovéku byla provedena dle SOP &. 2/3 Zkousky na
drazdivost a precitlivélost oddaleného typu (CSN EN ISO 10993-10: Cast 10, &lanky 1, 2, 3, 4,
5,6.2,63,64,6.5, 7.5, Piiloha A, B.1, B.2, C, E, F) — zkouska kozni drazdivosti ve skuping
dobrovolniki.

Piedlozeny vzorek byl spotiebovan na uvedena vysetieni.

ODBORNE POSOUZENT: )
Zkouska byla provedena ve ZkuSebnich laboratofich ¢. 1206, akreditované CIA, Centrum
toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti.

ZAVER:
Zkou3eny materiil VZ 3/21/59 neni vyznamné koZzni drazdidlo. f
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a zdravotni bezpecnosti . Vc?doum , . .
Srobarova 49/48, 100 00 Praha {¢entrum toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti

PRILOHY:
Protokol o vysledku laboratornich zkousek ¢. 3/21/59 — Protokol o zkousce stanoveni kozni
drazdivosti na ¢lovéku

TELEFONNI CISLO USTREDNY: 267 081 111 BANKOVN{ SPOJENT: 1730101/0710 IC: 75010330
FAX: 272 744 354



Vipn
S,

4 4 Y 4 §§_///;3_
o Statni zdravotni ustav JaCNRA
PN
sz U , .. B 4, /Iﬁ‘\&‘ ..
Centrum laboratornich ¢innosti L 1206

Laboratore toxikologie

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 267082439 E-mail: hana.bendova@szu.cz

Zku$ebni laboratof &. 1206, akreditovana CIA podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Protokol o vysledku laboratornich zkousek ¢.3/21/59

Zadavatel: nanoSPACE s.r.o.
Adresa: Rohova 98, 344 01 Domazlice
Referencni ¢islo: CTZB 187-4437/2021

Vzorek
Nazev:

VZ 3/21/59: Nanobavina

Vysetreni
SOP 2/3  Zkousky na drazdivost a precitlivélost oddaleného typu (CSN EN ISO 10993-

10: 2014 Cast 10: ¢lanky 1, 2, 3, 4, 5, 6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 7.5, Priloha A, B.1, B.2,
C, E, F) - Zkouska kozni drazdivosti ve skupiné dobrovolniku

Datum pFijmu vzorku: 8.4.2021

Datum provedeni zkousky: 26.4. — 29.4.2021 /}?f
Datum vyhotoveni protokolu: 4.5.2021 " ’ l\?—; &k

I 1 « \&.
Celkovy pocet stran: 7 N N, "1 &
Schvalil technicky vedouci: RNDr. Hana Bendova, Ph.D. S e

Zkoudky byly provedeny na adrese laboratore. Vysledky zkousek se vztahuji ke vzorku, jak
byl pfijat od zakaznika a tykaji se pouze predmétu zkousky. Tento protokol o zkousce
nenahrazuje jiné dokumenty ani schvaleni vyrobku. Bez pisemného souhlasu zkuSebni
laboratore se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely.
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PROTOKOL O ZKOUSCE
STANOVENI KOZNi DRAZDIVOSTI NA CLOVEKU

Zkusebni pracovisté: Laboratofe toxikologie, Centrum laboratornich &innosti, Statni
zdravotni ustav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10.

Zkouska byla provedena dle SOP 2/3 Zkousky na drazdivost a pfrecitlivélost
oddaleného typu (CSN EN ISO 10993-10: Cast 10: €lanky 1, 2, 3, 4, 5, 6.2, 6.3, 6.4,
6.5, 7.5, Pfiloha A, B.1,B.2,C, E, F)

Dermalni drazdivost byla testovana pro: textiini materidl. Cilem zkousky je
stanovit, zda material pfedstavuje vyznamné potencialni nebezpeli kozZniho
podrazdéni po akutni expozici.

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU ( TEST REPORT)

ZKOUSENY MATERIAL (oznaé. VZ) / IDENTIFIKACE, pip.
FYZIKALNECHEMICKE VLASTNOSTI

VZ 3/21/59: Nanobavina

Zadavatel: nanoSPACE s.r.o.
Rohova 98
344 01 Domazlice

PRIPRAVA VZORKU
e Zkouseny material v pevném stavu

VZ 3/21/59: ZkouSeny material byl aplikovan bez upravy o rozmérech 2,5 x 2,5 cm.

KONTROLY
e Pozitivni kontrola

20% Dodecylsulfat sodny (SDS) aplikovany v mnozstvi 0,4 ml.

DOBROVOLNICI

Vybér lidskych dobrovolnikli a postup testovani se fidi principy zakotvenymi
v Helsinské deklaraci - WMA Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects (1964, revize 2013) Mezinarodni etické smérnici
pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské Gc€astniky (International Ethical
Guidelines for Health-related Research Involving Humans (CIOMS, 2016). Studie je
realizovana se souhlasem etické komise SZU.

Vybér osob je provadén na principu uplné dobrovolnosti. VSichni dobrovoln|C|

splnili podminky pro zafazeni do studie a za timto u¢elem vyplnili special amtazrmk _

Tretina dobrovolniki byla stejného pohlavi, demografické udaje dobr: vbmk‘t‘] "jéouifu

uvedeny v tabulce ¢.1. VeSkera dokumentace o studii je dlvérna. Zkonf&ga quoncno
30 osob.
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Tabulka €.1 - Demografické Gdaje dobrovolniki

Dobrovolnik ¢. Inicialy Vék Pohlavi
1 UR 58 7
2 JM 49 7
3 JT 20 d
4 HI 35 Z
5 BO 28 M
6 SM 48 7
7 PJ 30 M
8 AT 58 M
9 PD 60 Z
10 Pl 62 M
11 oD 63 7
12 Jz 53 Z
13 PM 53 pa
14 LJ 43 Z
15 DM 44 z
16 B 59 M
17 BH 57 Z
18 JM ¥4 M
19 JM 47 M
20 SM 69 7
21 VA 36 M
p.. VK 57 z
23 HI 42 Z
24 SV 33 M
25 J8 68 M
26 SL 26 7
27 VA 53 7
28 TJ 57 Z
29 KK 55 Z
30 RM 4 M amgiad
SR EON
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POSTUP ZKOUSKY

o Aplikace zkouseného materialu

Na horni vnéjSi &ast paze byl aplikovan testovany material VZ 3/21/59 o
rozmérech 2,5 x 2,5 cm pomoci uzaviené komlrky s gazovym teréikem o priméru
1,8 cm.
Uzaviené komUrky: Hill Top Chambers, HILL TOP BIOLABS, USA

e Aplikace pozitivni kontroly

Na horni vnéj$i ¢ast paze byla aplikovana pomoci uzaviené komUrky s gazovym
teréikem o priiméru 1,8 cm pozitivni kontrola v mnozstvi 0,4 ml (20% SDS).
Uzaviené komlrky: Hill Top Chambers, HILL TOP BIOLABS, USA

e Doba expozice

Doba expozice byla postupné prodiuzovana na intervaly aplikace 15 min, 30 min, 1h,
2h, 3 h a 4 h. Zbytky testované latky byly odstranény oplachnutim a jemnym
setfenim.

¢ Kiinické pozorovani a klasifikace koznich reakci
Odecet byl provadén v intervalech 0 h (ihned po odstranéni krytu), dale 1 az 2 h, 24
h, 48 h a 72 h po skonéeni aplikace. Reakce byly hodnoceny podle klasifikace
uvedené v tabulce ¢.2 - Zkouska drazdivosti lidské klize, klasifikacni stupnice.

Tabulka 2 - Zkouska drazdivosti lidské klze, klasifikacni stupnice

Popis reakce Cislené hodnoceni

zadna reakce 0

slabé pozitivni reakce (obvykle charakterizovana lehkym
erytémem a/nebo sucha klize na prevazujici ¢asti mista

aplikace) !
mirné pozitivni reakce (obvykle zietelny erytém nebo

sucha klze pfipadné presahujici misto aplikace) 2
silné pozitivni reakce (silny a &asto presahujici erytém s

tvorbou edému a/nebo krusty) 3

e Hodnoceni vysledku

Pro hodnoceni potencidlu drazdivosti testované latky byl pouzZit Udaj o poctu
dobrovolnikl (viz tabulka &. 3), u kterych byla zaznamenana reakce na testovanou
latku a Udaj o poctu dobrovolnikd, u kterych byla zaznamenana reakce na pozitivni
kontrolu (viz tabulka €. 4).

Potencial kozni drazivosti byl stanoven porovnanim poctu lidskych dobrovolnikd, u
nichz doslo ke koznimu podrazdéni po aplikaci zkuSeného materialu s poctem
dobrovolnikd, u nichZz doslo k reakci na soubé&zné aplikovany pozitivni referencni
material (pozitivni kontrolu).

Jestlize material vyvolava u zkuSebni skupiny osob Casty vyskyt podraze(éim k@i)/cﬁ (/ ‘
ktery je obdobny nebo vys$si nez u pozitivni kontroly, musi byt p
vyznamné kozni drazdidlo.
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Pokud material vyvolava u zkusebni skupiny osob vyskyt podrazdéni kize, ktery je
podstatné a vyznamné& mens§i nez u pozitivni kontroly, potom nemdze byt povaZzovan
za vyznamneé kozni drazdidlo.

Statistické zpracovani vysledk( bylo provedeno Fischerovym exaktnim testem.

VYSLEDKY
Odecty reakci jsou uvedeny v priloze €. 1

DISKUSE VYSLEDKU

Na zkouseny material VZ 3/21/59 zareagovalo 0 z 30 dobrovolnik(i, na pozitivni
kontrolu 30 z 30 dobrovolnikll. Fischerlv test potvrdil podstatné a vyznamné mensi
éetnost podrazdéni kiize na zkouseny material nez na pozitivni kontrolu.

Zkouseny material VZ 3/21/59 neni vyznamné kozni drazdidlo.

Zkousku provedli: RNDr. Hana Bendova, Ph.D. [ ﬂ /
Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendova, Ph.D.
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Priloha €. 1

Tabulka &. 3 - VZ 3/21/59 - Udaje o pozorovanych reakcich

Interval odectu / klasifikace kozni reakce
Oh 1 az 2h 24h 48h 72h

klasifikace klasifikace klasifikace klasifikace klasifikace
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Tabulka &. 4 - Pozitivni kontrola - Udaje o pozorovanych reakcich

Interval odectu / klasifikace kozni reakce
Dobrovolnik B
&. Oh 1az 2h 24h 48h 72h
klasifikace klasifikace klasifikace klasifikace klasifikace
1 1 1 1 1 1
2 0 1 2 2 2
3 1 1 1 1 1
4 1 1 2 2 2
5 1 1 1 1 1
6 0 1 2 2 2
7 1 1 2 2 2
8 1 1 2 2 2
9 1 1 1 1 1
10 1 1 1 1 1
11 1 2 3 3 3
12 1 1 1 1 1
13 1 2 2 2 2
14 1 1 1 1 1
15 0 1 1 1 1
16 0 1 2 2 2
17 1 2 2 2 1
18 1 1 2 2 2
19 0 1 2 2 2
20 1 2 2 2 2
21 0 1 2 2 2
22 1 1 1 1 1
23 1 1 1 1 1
24 1 1 1 1 1
25 1 1 1 1 1
26 1 2 2 2 2
27 1 1 2 2 2
28 1 1 1 1 1
29 1 1 1 1 1
30 1 1 1 1 1
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