STATNI ZDRAVOTNI USTAV
STATNI

o) Zoavor Srobarova 49/48
Praha 10

SZU 100 00

VAS DOPIS ZN.:

ZE DNE: 7.10.2021
NASE ZN.: SzU/12180/2021
YUUKI Company s.r.o. liX_ 211335
Ki#izanska 1 ‘ VYRIZUJE: 405-187-21
460 10 Liberec 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 menstruaéniho kalisku
BEZBARVEHO.

PREDMET ZADOSTI:

K Vasi zadosti ze dne 7.10.2021 o posouzeni zdravotni nezavadnosti menstrua¢niho kalisku
BEZBARVEHO podle pozadavku zdkona ¢. 102/2001 Sb., 0 obecné bezpecnosti vyrobki, ve znéni
pozd¢jsich predpist, Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK: VZ 1 — Menstruaéni kalisek BEZBARVY (material silikon)
Vyrobce: YUUKI Company s.r.o., Kfizanska 1,460 10 Liberec

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

PROVEDENE ZKOUSKY:

Chemicka vySetieni (Stanoveni celkové migrace ve vodném vyluhu podle CSN 621156, Obsah
redukujicich latek ve vodném vyluhu podle CSN 621156) a Zkouska cytotoxicity (podle CSN EN
SO 10993-5:2010, Cast 5) byly provedeny ve Zkugebnich laboratofich &. 1206, akreditované CIA,
Centra toxikologie a zdravotni bezpecnosti.

Vysetfeni byla provedena v rozsahu Metodick¢ho doporuceni SZU ¢ 1/2000 k posuzovani vyrobki,
které¢ prichazeji do prim¢ho styku s lidskym organismem prostiednictvim kuze, pripadné sliznic
(AHEM ¢. 3/2000).

Predlozeny vzorek byl spotfebovan na uvedena vySetreni.

ODBORNE POSOUZENI:

Predmétem posouzeni je stanoveni moznych nezadoucich biologickych G¢inkd materialu pii styku
s pokozkou.

Hodnota celkové migrace ve vodném vyluhu vzorku je pod limitem pro bezpecny vyrobek.

Obsah redukujicich latek ve vodném vyluhu vzorku je pod limitem pro bezpecny vyrobek.
Vysledky testu cytotoxicity prokazaly, ze vyrobek neni toxicky pro buiky tkanové kultury.

TELEFONNI CISLO USTREDNY: 267 081 111 BANKOVNI SPOJENI: 1730101/0710 IC: 75010330
FAX: 272 744 354



ZAVER:

Na zakladé posouzeni piedlozené dokumentace, chemického vySetfeni a stanoveni cytotoxicity
dochazime k zavéru, z¢ uvedeny vyrobek, menstruacni kalisek BEZBARVY, je vrozsahu
provedenych zkouSek bezpecny pro lidské zdravi pri styku s kizi. Vysledky provedenych
chemickych zkou$ek a testu cytotoxicity potvrzuji zdravotni nezdvadnost z hlediska styku s
pokozkou v souladu se zakonem ¢.102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl, ve znéni
pozd¢jsich predpisu.

Funkce vyrobku neni predmétem naseho testovani.

Toto vyjadieni se vztahuje pouze na predlozeny vzorek a zavéry vyvozené zjeho hodnoceni
je mozné uplatnit jen u ostatnich vyrobka téhoz druhu, které svym slozenim a vlastnostmi zcela
odpovidaji nami vySetrovanému vzorku.
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MUDr. Dagmak Jirova, CSc.
vedouci Centra toxikologie
a zdravotni bezpecnosti

PRILOHY: ,
Protokol o chemickém vySetieni ¢. SZU/12180/2021; 405-187-21
Protokol o stanoveni cytotoxicity ¢. SZU/12180/2021; 405-187-21
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Cislo protokolu: SZUM2180/2021: 405-187-21

Zadavatel:

Cislo protokolu:

Datum testu:

Popis vzorku:

Vyrobce:

Strana: |

Celkem stran: |

PROTOKOL O CHEMICKEM VYSETRENI

Narodni referen¢ni centrum pro kosmetiku

Statni zdravotni ustav Praha, Centrum toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti

Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10
YUUKI Company s.r.o.
Krizanska 1,460 10 Liberec

SZU/12180/2021; 405-187-21
25.10. - 4.11.2021

VZ 1 — Menstruaéni kaliSek BEZBARVY (material silikon)

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 celkové migrace ve vodném vyluhu

vyluh: 37 °C £ 2 °C, 24 hod., 100 cm® do 100 ml, metoda dle CSN 62 1156

Vysledky zkouSek:

& vzorku: VZ 1 — Menstruaéni kaliSek BEZBARVY (material silikon)

y zjiSténa . . -
zkouska hf)ant‘l jednotka nejistota limit
chemicka vySetreni
redukujici latky ve ml KMnOs (¢ = 3.10° : .
J1c Tatey 0,05 i (&=, +18 % 30
vodném vyluhu mol.[").50ml
celkova migrace ve )
P 0.2 mg.dm™ + 12 % 10
vodném vyluhu =
* hodnoty jsou mensi nez mez stanovitelnosti metody
Chemicka vysetieni byla provedena v rozsahu Metodického doporuceni SzZU ¢ 1/2000

k posuzovani vyrobku, které prichazeji do primého styku s lidskym organismem prostiednictvim

kuze, ptipadné sliznic (AHEM ¢. 3/2000).

Datum: 4.11.2021

Za provedeni testu: RNDr. Mariin Rucki, PhD.
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PROTOKOL O ZKOUSCE CYTOTOXICITY
METODA IN VITRO

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku

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

7kusebni laboratof &. 1206, akreditovana CIA

Zadavatel: YUUKI Company s.r.0., Kiizanska 1, 460 10 Liberec
Cislo protokolu: s7U/12180/2021; 405-187-21

Datum testu: 20.10. - 22.10.2021

Seznam vzorki:

VZ 1 - Menstruaéni kaliSek BEZBARVY (material silikon)

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

Bunééna linie: My3i fibroblasty - linie Balb/c 313

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

Pozitivni kontrola: Laurylsulfat sodny (LS)

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

P¥iprava extraktu: 02 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 bundéna kultura exponovéana 25%, 50% a 100%
extraktiim z testovaného vzorku VZ1 po dobu 24 hod. (37°C, 7,5% CO2). Nasledné byla stanovena
yivotnost bundéné kultury na zdklade inkorporace vitalniho barviva (neutrdlni Cerven&)
fluorimetrickou metodou a porovnana Zivotnost kultury ovlivnéné testovanym vzorkem s Zivotnosti
negativni kontroly.

Stupeti cytotoxicity extraktu:

FIVOLNOSE TO%0 @ VICE.curvemereriivenmssensaseneissanns sttt necytotoxicky
ivotnost vy3si nebo rovna 50% a niZzsi tieR TOVbsssmmsumnperanonndunsisis slabg cytotoxicky
ivotnost vy§§i nebo rovna 30% a nizsi 167 50%6....csvsssvunsonasovvnans sttedné cytotoxicky
FIVONOSt MIZE NEZ 30%0.ucueeureviirirrireesiieiiinisssessssssss e silné cytotoxicky
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Vysledky:

Vzorek (extrakt)
VZ1 - 25%
50%
100%
NK

PK-SLS 1 ug/ml
" SLS 10 pug/ml
SLS 20 pg/ml

Hodnoceni vysledku:

Zivotnost (% kontroly)
102,5
96,2
92,4

100,0
91,6
20,4

8.8

Vzorek VZ1 neni za podminek testu extraktu toxicky pro bunky tkanové kultury.

Datum: 27.10.2021

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