STATNI ZDRAVOTNI USTAV
STATNI

o uzsoTI:Avvoml Srobdrova 49/48
Praha 10

SZU 100 00

VAS DOPIS ZN.:

ZE DNE: 7.10.2021

NASE ZN.: SZU/12181/2021
YUUKI Company s.r.o. Y El())?—zlltil’;;él‘
K¥rizanska 1 VYRIZLE ) v, F i
N e TEL/FAX - RNDr. M. Rucki, PhD.

E-MAIL: 267 08 23 76
marian.rucki@szu.cz

DATUM:
5.11.2021

Vée: ODBORNY POSUDEK ke zdravotni nezavadnosti menstruacniho kaliSku
BAREVNEHO.

PREDMET ZADOSTI:
K Vasi zadosti ze dne 7.10.2021 o posouzeni zdravotni nezavadnosti menstruacniho kalisku

BAREVNEHO podle pozadavkt zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobku, ve znéni
pozdéjsich predpist, Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK: VZ 1 — Menstruaéni kalisek BAREVNY — (materidl silikon)
pouzité barvy: oranzova — 2327, modra — 1521,
¢ervena — 1102B, zelena - 1400

Vyrobce: YUUKI Company s.r.o., Kiizanska 1, 460 10 Liberec

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Specifikace vyrobku byla uvedena v zadosti ze dne 7.10.2021.

PROVEDENE ZKOUSKY:

Chemicka vySetfeni (Stanoveni primarnich aromatickych aminu podle CSN 621156, Stanoveni
celkové migrace ve vodném vyluhu podle CSN 621156, Obsah redukujicich latek ve vodném
vyluhu podle CSN 621156) a Zkougka cytotoxicity (podle CSN EN1SO 10993-5:2010, Cast 5) byly
provedeny ve Zkusebnich laboratorich ¢. 1206, akreditovane CIA, Centra toxikologie a zdravotni
bezpecnosti.

Vysetieni byla provedena v rozsahu Metodického doporuceni SzU ¢. 1/2000 k posuzovani vyrobku,
které prichazeji do primého styku s lidskym organismem prostiednictvim kuze, piipadné sliznic

(AHEM ¢. 3/2000).

Predlozeny vzorek byl spotifebovan na uvedena vySetieni.

ODBORNE POSOUZENI:
Piedmétem posouzeni je stanoveni moznych nezadoucich biologickych a¢inka materialu pii styku
s pokozkou.
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Hodnota celkové migrace ve vodném vyluhu vzorku je pod limitem pro bezpecny vyrobek.
Pritomnost primarnich aromatickych aminu ve vzorcich je pod mezi stanovitelnosti metody.
Obsah redukujicich latek ve vodném vyluhu vzorku je pod limitem pro bezpe¢ny vyrobek.
Vysledky testu cytotoxicity prokazaly, ze vyrobek neni toxicky pro bunky tkanové kultury.

ZAVER:

Na zaklad¢ posouzeni predlozené dokumentace, chemického vySetfeni a stanoveni cytotoxicity
dochazime k zavéru, 7e uvedeny vyrobek. menstruacni kalisek BAREVNY (pouzité barvy:
oranzova — 2327, modra — 1521, Cervena — 1102B, zelena — 1400), je v rozsahu provedenych
zkouSek bezpecny pro lidské zdravi pri styku s kuzi. Vysledky provedenych chemickych zkousek a

" testu cytotoxicity potvrzuji zdravotni nezavadnost z hlediska styku s pokozkou v souladu se

zakonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobku, ve znéni pozd¢jsich predpisu.

Funkce vyrobku neni pfedmétem naseho testovani.

Toto vyjadreni se vztahuje pouze na predlozeny vzorek a zavéry vyvozené zjeho hodnoceni
je mozné uplatnit jen u ostatnich vyrobku t¢hoz druhu, které svym slozenim a vlastnostmi zcela
odpovidaji nami vySetrovanému vzorku.

A

MUDr. Ddgmar Jirova, CSc.

vedouci Centra toxikologie
a zdravotni bezpecnost

PRILOHY: ,
Protokol o chemickém vysetfeni €. SZU/I2]8I/2()21; 406-187-21
Protokol o stanoveni cytotoxicity ¢. SZU/12181/2021; 406-187-21
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PROTOKOL O CHEMICKEM VYSETRENI

Narodni referen¢ni centrum pro kosmetiku
Statni zdravotni Ustav Praha, Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Zadavatel: YUUKI Company s.r.o.
K¥izanska 1,460 10 Liberec

Cislo protokolu: SZU/12181/2021; 406-187-21
Datum testu: 25.10. —4.11.2021

Popis vzorku: VZ 1 — Menstruaéni kalisek BAREVNY — barva oranZova — 2327
(material silikon)
V7Z 2 — Menstruaéni kalisek BAREVNY — barva modra — 1521
(material silikon)
VZ 3 — Menstruaéni kalisek BAREVNY — barva ¢ervena — 1102B
(material silikon)
VZ 4 — Menstruaéni kalisek BAREVNY — barva zelena — 1400
(materidl silikon)

Vyrobce: YUUKI Company s.r.o., Kfizanska 1,460 10 Liberec

CHEMICKA VYSETRENI

Hodnocené parametry:

Obsah redukujicich latek ve vodném vyluhu
vyluh: 37 °C + 2 °C, 24 hod., 8 g do 100 ml, metoda dle CSN 62 1156
Stanoveni primarnich aromatickych amint
vyluh: 37°C +£2°C,24 hod..8 ¢ do 100 ml, metoda dle CSN 62 1156
piistroj: VARIAN CARY 1E
Stanoveni celkové migrace ve vodném vyluhu
vyluh: 37 °C £2 °C, 24 hod.. 100 ¢m-” do 100 ml, metoda dle CSN 62 1156
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Vysledky zkousek:
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¢. vzorku: VZ 1 — Menstruaéni kaliSek BAREVNY — barva oranzova — 2327

(material silikon)

y zjiSténa . . .
zkouSka ! jednotka nejistota limit
hodnota : )
chemicka vySetreni
redukujici latky ve ml KMnOs (¢ = 3.107°
JIe1 Ay ve 131 TR 16 =5, +18 % 30
vodném vyluhu mol.l"").50ml
rimarni aromatické , I .
P romat <0,03* o mel L H15% | 005
aminy (pfepocteno na anilinhydrochlorid)
celkova migrace ve
et 0,2 mg.dm’ +12% 10
vodném vyluhu
¢. vzorku: VZ 2 — Menstruaéni kalisek BAREVNY — barva modri — 1521
(material silikon)
’ zjisténa . o -
zkouska ] jednotka nejistota limit
hodnota ) .
chemicka vySetreni
redukujici latky ve ml KMnOs (¢ = 3.107°
Jict 2ty 131 e =S, 18 % 30
vodném vyluhu mol.[").50ml
primarni aromatické ) oI ,
‘ ! <0,03% o e 4 +15% 0.05
aminy (prepocteno na anilinhydrochlorid)
celkova migrace ve 5
Mgl 0.2 mg.dm™ +12% 10
vodném vyluhu
¢. vzorku: VZ 3 — Menstruaéni kaliSek BAREVNY — barva ¢ervend — 1102B
(material silikon)
y zjisténa . .. .
zkouska ! jednotka nejistota limit
hodnota ) )
chemicka vySetreni
redukujict latky ve ml KMnOy (¢ = 3.1077
e 131 4 1= + 18 % 30
vodném vyluhu mol.I"").50ml
R YO 1]
primarni d.IOIﬂZItl(,l(L <0.03% o mé._]l | + 150, 0.05
aminy (prepocteno na anilinhydrochlorid)
>elkova migrace ve : 5
“* : g, ¢ 0,2 meg.dm™ + 12 % 10
vodném vyluhu =
¢. vzorku: VZ 4 — Menstrua¢ni kaliSek BAREVNY — barva zelena — 1400
(material silikon)
. zjiSténa . - L
zkousSka ! jednotka nejistota limit
hodnota )
chemicka vySetireni
redukujici latky ve ) | ml KMnOys (¢ = 3.107° 3 o, R
. n l“)l ] - + [(S()/() 30
vodném vyluhu mol.I"").50ml
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¢. vzorku: VZ 4 — Menstruacni kaliSek BAREVNY — barva zelena — 1400
(material silikon)

y zjisSténa ; .. .
zkouSka ] jednotka nejistota limit
hodnota )
rimarni aromatické ; mg. |
P . <0,03% . - . + 15 % 0,05
aminy (prepocteno na anilinhydrochlorid)
celkova migrace ve )
;= 0,2 mg.dm™ +12% 10
vodném vyluhu

* hodnoty jsou mensi nez mez stanovitelnosti metody

Chemickd vysetfeni byla provedena v rozsahu Metodického doporuceni SzU & 1/2000
k posuzovani vyrobki, které piichazeji do piimého styku s lidskym organismem prostiednictvim
ktze, piipadné sliznic (AHEM ¢. 3/2000).

Datum: 4.11.2021 i N
Za provedeni testu: RNDr. Marian Rucki, PhD. U A “\\ =




PROTOKOL O ZKOUSCE CYTOTOXICITY
METODA IN VITRO

Narodni referencni centrum pro kosmetiku

Statni zdravotni ustav Praha, Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Zkulebni laboratof &. 1206, akreditovana CIA

Zadavatel: YUUKI Company s.r.0., Kfizanska 1, 460 10 Liberec
Cislo protokolu: SZU/12181/2021; 406-187-21

Datum testu: 20.10. - 22.10.2021

Seznam vzorku:

VZ 1 - Menstruaéni kaliSek BAREVNY (material silikon)

Test byl proveden dle CSN EN ISO 10993-5:2010 - Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredku — Cast 5: ZkouSky na cytotoxicitu in vitro.

Bunééna linie: Mysi fibroblasty - linie Balb/c 313

Kultiva¢ni medium: DMEM s obsahem antibiotik ( PNC 100 IU/ml, STM 100 pg/ml) s 10%
inaktivovaného teleciho séra

Pozitivni kontrola: Laurylsulfat sodny (L.S)

Negativni kontrola: Hydron — poly[(2-hydroxyethyl) methakrylat]

Priprava extraktu: 0,2 g hmotnosti vzorku na 1 ml extrakéniho ¢inidla (DMEM bez séra), 24
hodin pii 37°C. 100% extrakt byl dale fedén DMEM bez séra.

Postup: Po 24 hod. prekultivaci byla bunécnd kultura exponovdna 25%, 50% a 100%
extraktim z testovaného vzorku VZ1 po dobu 24 hod. (37°C, 7,5% CO> ). Nasledné byla stanovena
zivotnost bunéné kultury na zakladé inkorporace vitdlntho barviva (neutrdlni Ccervene)
fluorimetrickou metodou a porovnana Zzivotnost kultury ovlivnéné testovanym vzorkem s zivotnosti
negativni kontroly.

Stupen cytotoxicity extraktu:

ZIVOINOSt 70%0 @ VICR....eeiuiieeieiiiesiie ettt necytotoxicky
zivotnost vyS$i nebo rovna 50% a niz8i nez 70%......ccccceeveevvennnenn slabé cytotoxicky
zivotnost vySsi nebo rovna 30% a nizsi nez 50%.........ccccceeeueennen sttedné cytotoxicky
givattest MEN 12 0%, e s siln¢ cytotoxicky
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Vysledky:

Vzorek (extrakt) Zivotnost (% kontroly)
VZ1- 25% 103,3
50% 98,6
100% 94,9
NK 100,0
PK - SLS 1 pg/ml 91,6
SLS 10 pg/ml 20,4
SLS 20 pg/ml 8.8

Hodnoceni vysledkii:

Vzorek VZ1 neni za podminek testu extraktu toxicky pro buiiky tkanoveé kultury.

Datum: 27.10.2021 /a

Za provedeni testu: RNDr. K. Kejlové, Ph.D.




