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Raport z testu
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SHANDONG SHENGQUAN NEW MATERIALS CO., LTD
DIAOZHEN INDUSTRIAL DEVELOPMENT ZONE, ZHANGQIU, JINAN, CHINY

Nastepujgce probki zostaty przedtozone i zidentyfikowane w imieniu Klienta jako:

Opis probki

Nr modelu

Kolor probki

Nr serii/nr partii
Instrukcja proponowane;j
konserwacji

Wykonany test

Data otrzymania prébki
Okres testowania
Wynik(i) testu

Podpisano w imieniu

(A) Maska na twarz (Jednorazowa medyczna maska na twarz)
SMDP20605

(A) niebieski i szary

Brak

Wybrane testy zgodnie z zaméwieniem wnioskodawcy

7 kwietnia 2020 r.

7 kwietnia 2020 r. — 14 lipca 2020 r.

O ile nie okreslono inaczej, wyniki przedstawione w tym raporcie z testu
odnoszg sie tylko do badanej probki (prébek); dalsze informacje mozna
znalez¢ na nastepnej stronie (stronach).

SGS-CSTC Standards Technical Services (Shanghai) Co., Ltd Testing Center

Sara Guo (Kierownik Konta)

O ile nie uzgodniono inaczej na pi$mie, niniejszy dokument jest wydawany przez Spétke zgodnie z Ogélnymi Warunkami $wiadczenia ustug
wydrukowanymi na odwrocie, dostepnymi na zadanie lub dostgpnymi pod adresem http://www.8gs.com/en/Terms-and-Condition8.aspx oraz w
przypadku dokumentéw w formacie elektronicznym, z zastrzezeniem Warunkéw dotyczacych dokumentéw elektronicznych dostepnych pod
adresem http://www.sgs.com/en/Terms-and-Conditlons/Terms-e-document.aspx. Zwraca sie uwage na kwestie ograniczenia odpowiedzialnosci,
odszkodowania i jurysdykcji okreslone w tym dokumencie. Informuje si¢ kazdego posiadacza tego dokumentu, ze informacje zawarte w
niniejszym dokumencie odzwierciedlajg ustalenia Spotki tylko w czasie badania i w granicach instrukcji Klienta, jesli zostaty wydane. Spotka
ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ wobec swojego Klienta, a niniejszy dokument nie zwalnia stron transakcji z wykonywania wszystkich praw i
obowigzkéw wynikajacych z dokumentéw transakcji. Niniejszy dokument nie moze byé powielany bez uprzedniej pisemnej zgody Spotki i
wylgcznie w catosci. Wszelkie nieautoryzowane zmiany, fatszowanie tresci lub wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem, a
przestepcy moga by¢ $cigani w najszerszym zakresie prawa. O ile nie okreslono inaczej, wyniki przedstawione w niniejszym raporcie z badan
odnoszg si¢ tylko do badanych probek i takie probki sg przechowywane tylko przez 30 dni.

Uwaga: W celu sprawdzenia autentycznosci raportu z badan / inspekcji i certyfikatu prosimy o kontakt telefoniczny: (86-755)83071443,
lub e-mail: CN.Doccheck@sgs.com

3rd Building No. 889. Yishan Road, Xuhui District, Shanghaj, Chiny 200233 tel. (86-21) 61402666 fax (86-21) 64958763 www.sgsgroup.co.cn
e-mail sgs.china@sgs.com

Cztonek SGS Group (SGS SA)
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Nynik Testu

N 14683:2019+AC:2019 Medyczne maski na twarz - wymagania i metody testowania

i.2 Wymagania dotyczace efektywnosci

Junkt 5.2.6 Biokompatybilnosé
ISO 10993-1)

3adania cytotoksycznosci in vitro (badanie ekstraktéw) *
ISO 10993-5:2009)

.inia komérkowa
Aysie komorki fibroblastéw L929 zakupiono z banku komoérek Chinskiej Akademii Nauk, Szanghaj.

Yozywka do hodowli komérkowych

>ozywka 1640, uzupetniona L-glutaming i 10% FBS.

’rzygotowanie probki

3adany artykut sterylizowano w 121°C przez 30 min i ekstrahowano z pozywka 1640 w stosunku 3 cm?/ | w 37° C przez
’4h. Kontrola pozytywna: Folia poliuretanowa zawierajgca 0,1% dietyloditiokarbaminianu cynku (ZDEC).

’rocedury testowe

{omoérki L929 hodowano w pozywce RPMI 1640 z 10% FBS i penicyling-streptomycyng i umieszczono w inkubatorze
:omérek o temperaturze 37°C i 5,0% COs..

{omorki L929 wysiano na 96-studzienkowych plytkach i do kazdej studzienki dodano 100 pl roztworu komoérek o
jestosci 1 x 105/ml. Komorki traktowano ekstraktem z badanej probki i uzyto 6 studzienek do replikacii.

>0 24-godzinnym hodowli do kazdej studzienki dodano 50 pl roztworu MTT. Po inkubacji, przemyciu i ekstrakcji
zopropanolem, zbadano absorbancje kazdej studzienki do 570 nm za pomocg spektrofotometru i obliczono zywotnosc¢
;omorek.

Wyniki badania
Wyniki badan cytotoksycznosci maski do twarzy

Grupa Zywotno$é komorek
Kontrola roztworu 100%
Produkt testowy 93,86%
Kontrola pozytywna 0,63%

Whioski
W warunkach tego badania, kontrole negatywne i kontrole pozytywne w tescie przeszly zgodnie z oczekiwaniami,
cytotoksycznos¢ probki miata stopien 0, co oznacza, ze jest niecytotoksyczna.

Uwaga:

* Ta norma testowa nie znajduje sie w akredytowanym zakresie centrum testowego SGS w Szanghaju, jest
przeprowadzana przez zewnetrzne laboratorium akredytowane przez CNAS (China National Accreditation Service for
Conformity Assessment) L1009.

O ile nie uzgodniono inaczej na pismie, niniejszy dokument jest wydawany przez Spotke zgodnie z Ogdlnymi Warunkami $wiadczenia ustug wydrukowanymi na
odwrocie, dostgpnymi na zadanie lub dostepnymi pod adresem http://www.8gs.com/en/Terms-and-Condition8.aspx oraz w przypadku dokumentéw w formacie
elektronicznym, z zastrzezeniem Warunkéw dotyczacych dokumentow elektronicznych dostepnych pod adresem
http://www.sgs.com/en/Terms-and-Conditlons/Terms-e-document.aspx. Zwraca sie uwage na kwestie ograniczenia odpowiedzialnosci, odszkodowania i jurysdykcji
okreslone w tym dokumencie. Informuije sie kazdego posiadacza tego dokumentu, Ze informacje zawarte w niniejszym dokumencie odzwierciedlajg ustalenia Spétki
tylko w czasie badania i w granicach instrukcji Klienta, jesli zostaty wydane. Spétka ponosi wylgczng odpowiedzialno$¢ wobec swojego Klienta, a niniejszy dokument
nie zwalnia stron transakcji z wykonywania wszystkich praw i obowiazkéw wynikajacych z dokumentéw transakcji. Niniejszy dokument nie moze by¢ powielany bez
uprzedniej pisemnej zgody Spétki i wytacznie w catosci. Wszelkie nieautoryzowane zmiany, fatszowanie tresci lub wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z
prawem, a przestgpcy moga by¢ $cigani w najszerszym zakresie prawa. O ile nie okreslono inaczej, wyniki przedstawione w niniejszym raporcie z badan odnosza
sie tylko do badanych prébek i takie probki sg przechowywane tylko przez 30 dni.

Uwaga: W celu sprawdzenia autentycznosci raportu z badan / inspekcji i certyfikatu prosimy o kontakt telefoniczny: (86-755)83071443, lub e-mail:
CN.Doccheck@sgs.com

3rd Building No. 889. Yishan Road, Xuhui District, Shanghaj, Chiny 200233 tel. (86-21) 61402666 fax (86-21) 64958763 www.sgsgroup.co.cn  e-mail
sgs.china@sgs.com
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Test podraznienia skory zwierzat *
(1ISO 10993.10-2010)

Zwierzeta doswiadczalne

Cztery zdrowe, typowe biate krdliki nowozelandzkie, samice, 2,0-3,0 kg kazda, dostarczone przez Shanghai KeShuc
Experiment Animal Co., LTD, certyfikat nr SCXK (Hu) 2017-0013). Pasza dla zwierzat zostata dostarczona przez Huzhou
Eastern Hope Animal Nutrition Food Co., LTD, licencja nr Zhe Feed Approval (2019) 05022.

Srodowisko testowe
Pokoj z klatkami dla zwierzat w normalnym stanie. Certyfikat nr SYXK (Hu) 2019-0033, temperatura pokojowa 18-23°C,
wilgotno$¢ wzgledna 45-65%.

Wyniki testu
Tab. 1

Czas obserwagiji
Nr krolika Reakcja 24 h 48 h 72 h
Prébka S Kontrast C  Prdébka S Kontrast C Prébka S Kontrast C
Rumien 0 0 0 0 0 0
5013# Obrzek
Rumien
5014# Obrzek
Rumien

5015# Obrzek

o |00 |o|o
o |00 |00
o |00 |00
o |00 |o|o
o |00 |o|o
o |00 |00

Skala Pierwotnego Podraznienia prébki wyniosta 0.
Tab. 2 Kategorie wskaznika pierwotnego podraznienia kroélika

Srednia ocena Kategoria reakcji
0-0,4 Nieistotna

0,5-1,9 Niewielka
2-4.9 Umiarkowana

5-8 Ciezka

Nnioski
Zgodnie z kategoriami pierwotnego wskaznika podraznienia u krolikbw, stwierdzono, ze prébka wykazuje nieznaczne
yodraznienie skory krolikow.

Jwaga:

" Ta norma testowa nie znajduje sie w akredytowanym zakresie centrum testowego SGS w Szanghaju, jes
yrzeprowadzana przez zewnetrzne laboratorium akredytowane przez CNAS (China National Accreditation Service fc
Sonformity Assessment) L1009.

O ile nie uzgodniono inaczej na pi$mie, niniejszy dokument jest wydawany przez Spotke zgodnie z Ogdlnymi Warunkami $wiadczenia ustug wydrukowanymi na odwrocie, dostepnymi na zadanie lub dostgpnymi pod adresem
http://www.8gs.com/en/Terms-and-Condition8.aspx oraz w przypadku dokumentow w formacie elektronicznym, z zastrzezeniem Warunkow dotyczacych dokumentdw elektronicznych dostepnych pod adresem
http://www.sgs.com/en/Terms-and-Conditlons/Terms-e-document.aspx. Zwraca si¢ uwage na kwestie ograniczenia odpowiedzialno$ci, odszkodowania i jurysdykcji okreslone w tym dokumencie. Informuje sie kazdego posiadacza
tego dokumentu, ze informacje zawarte w niniejszym dokumencie odzwierciedlajg ustalenia Spétki tylko w czasie badania i w granicach instrukcji Klienta, jesli zostaty wydane. Spdtka ponosi wylgczng odpowiedzialno$¢ wobec
swojego Klienta, a niniejszy dokument nie zwalnia stron transakgji z wykonywania wszystkich praw i obowigzkdw wynikajacych z dokumentéw transakcji. Niniejszy dokument nie moze by¢ powielany bez uprzedniej pisemnej zgody
Spétki i wytgcznie w catosci. Wszelkie nieautoryzowane zmiany, fatszowanie tresci lub wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem, a przestepcy mogg by¢ scigani w najszerszym zakresie prawa. O ile nie okreslono
inaczej, wyniki przedstawione w niniejszym raporcie z badan odnoszg sie tylko do badanych probek i takie probki sa przechowywane tylko przez 30 dni.

Uwaga: W celu sprawdzenia autentycznosci raportu z badan / i ji i certyfikatu prosimy o kontakt iczny: (86-755)83071443, lub e-mail: CN.Doccheck@sgs.com

3rd Building No. 889. Yishan Road, Xuhui District, Shanghaj, Chiny 200233 tel. (86-21) 61402666 fax (86-21) 64958763 www.sgsgroup.co.cn e-mail sgs.china@sgs.com
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Test uczulenia skéry *
(ISO 10993-10:2010)

Srodowisko testowe

Pokdj z klatkami dla zwierzat w normalnym stanie. Certyfikat nr SYXK (Hu) 2019-0033, temperatura pokojowa 20-22°C,
wilgotno$¢ wzgledna 45-65%.

Zwierzeta doswiadczalne

Swinki morskie, samice, 300-500g, dostarczone przez Shanghai KeShuo Experiment Animal Co., LTD, certyfikat nr
SCXK (Hu) 2017-0013). Pasza dla zwierzat zostata dostarczona przez firme Jiangsu Xietong Medical bio-engineering Co
LTD. Licencja nr: Su Feed Approval (2014) 01008.

Wyniki testu
Wyniki testow na opdznione uczulenie skérne powodowane przez maske do twarzy

Czas (h) Reakcja skory
Grupa

Wspodtczynnik
uczulenia

24 5
48 5
24 10
48 10

Sél fizjologiczna

o

Produkt testowy

O O O O

o O O O|N

oo o Ww
o

o

Skala Magnussona i Kligmana - Reakcja na test ptatkowy - Skala ocen

Reakcja na test ptatkowy Ocena
Brak widocznych zmian

Niewielki lub niejednolity rumien

Umiarkowany lub w petni pokrywajgcy skére rumien
Intensywny rumien i obrzek

whNh-0

Whnioski

W warunkach badania testowany produkt nie wykazat Zadnych dowoddw na opéznione uczulenie kontaktowe
skorne u swinki morskiej.

Uwaga:

* Ta norma testowa nie znajduje sie w akredytowanym zakresie centrum testowego SGS w Szanghaju, jest
przeprowadzana przez zewnetrzne laboratorium akredytowane przez CNAS (China National Accreditation Service
for Conformity Assessment) L1009.

Oswiadczenie o zgodnosci w tym raporcie z badan opiera sie wylgcznie na wartosciach zmierzonych w
laboratorium i nie uwzglednia ich niepewnosci.

***Koniec raportu***

O ile nie uzgodniono inaczej na piSmie, niniejszy dokument jest wydawany przez Spotke zgodnie z Ogolnymi Warunkami $wiadczenia ustug wydrukowanymi na odwrocie, dostepnymi na zadanie lub dostepnymi pod adresem
http://www.8gs.com/en/Terms-and-Condition8.aspx oraz w przypadku dokumentéow w formacie elektronicznym, z zastrzezeniem Warunkdw dotyczacych dokumentéw elektronicznych dostgpnych pod adresem
http://www.sgs.com/en/Terms-and-Conditlons/Terms-e-document.aspx. Zwraca si¢ uwage na kwestie ograniczenia odpowiedzialnosci, odszkodowania i jurysdykcji okreslone w tym dokumencie. Informuje sie kazdego posiadacza tego
dokumentu, Ze informacje zawarte w niniejszym dokumencie odzwierciedlajg ustalenia Spétki tylko w czasie badania i w granicach instrukcji Klienta, jesli zostaty wydane. Spotka ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ wobec swojego Klienta, a
niniejszy dokument nie zwalnia stron transakcji z wykonywania wszystkich praw i obowigzkéw wynikajgcych z dokumentdw transakcji. Niniejszy dokument nie moze by¢ powielany bez uprzedniej pisemnej zgody Spotki i wytgcznie w catosci.
Wszelkie nieautoryzowane zmiany, fatszowanie tresci lub wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem, a przestepcy moga by¢ scigani w najszerszym zakresie prawa. O ile nie okreslono inaczej, wyniki przedstawione w niniejszym
raporcie z badar odnoszg sig tylko do badanych probek i takie probki sg przechowywane tylko przez 30 dni.

Uwaga: W celu sprawdzenia autentycznosci raportu z badan / i kcji i certyfikatu prosimy o kontakt iczny: (86-755)83071443, lub e-mail: CN.Doccheck@sgs.com

3rd Building No. 889. Yishan Road, Xuhui District, Shanghaj, Chiny 200233 tel. (86-21) 61402666 fax (86-21) 64958763 www.sgsgroup.co.cn e-mail sgs.china@sgs.com
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