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ZKUSEBNi PROTOKOL
AKREDITOVANE LABORATORE
&.j. 462204132-01

Zakaznik: NAFIGATE Corporation, a.s.; DIC: CZ 24166855
Adresa: Prosecka 851/64, Prosek, 190 00 Praha 9
Vystaveno pro: 1. NAFIGATE Park, s.r.0.: DIC: CZ 08555001;

Prosecka 851/64, Prosek, 190 00 Praha 9

2. NAFIGO s.r.0.; VAT: CZ 09357556
Libusinska 638/80, Plzefi 326 00

Vzorek: Viz. str.2

Datum pfijeti vzorku: 15.10. 2020
Vypracoval: Ing. Martin Jufi¢ka, Ph.D.
Misto a datum vydani: Zlin, 7. 12. 2020

Ing. Jifi Samsonek, Ph.D.
vedouci akreditované zkusebni laboratore

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkuSebnim protokolu se tykaji jen vzorkd nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovéani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak neZ cely !
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Popis a identifikace vzorku:

Tabulka €. | — Popis a identifikace vzorki
Oznaéeni vzorku zakaznikem

Nazev vzorku: NAFIGO n-mask.
Vyrobce: NAFIGATE Corporation a.s.; | Oblicejova maska s gumickami,
DIC: CZ 24166855 a NAFIGATE Park, 3vrstva, barevna kombinace
s.r.o.. DIC. CZ 08555001, NAFIGO s.ro.:| &ernaa bila, vizobr. & 1a 2.
DIC: CZ 09357556

Evidencni ¢islo ITC Popis predlozeného vzorku

462204132/01

Obr. & 2 — Vzorek & 462204132/01

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkuSebnim protokolu se tykaji jen vzorkd némi zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovéni a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !

tel.:+420 577 601 272 e-mail:itc@itczlin.cz www.itczlin.cz
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Zpusob odbéru vzorku:

Zkouseny vzorek byl odebrén a do laboratofe dodan zékaznikem. Laboratof neni odpovédna za zplsob
odbéru vzorku.

Zadani:
Posouzeni vybranych vlastnosti produktu — zkou$eni vlastnosti obli¢ejovych masek.
Pouzité metody zkouseni:
1. Zkouseni vlastnosti oblicejovych masek — konstrukce a pokryti oblieje dle P-20-25 (CSN EN
14683+AC, ¢l 5.1)

2. Zkouseni vlastnosti obli¢ejovych masek - stanoveni UG&innosti bakterialni filtrace dle
CSN EN 14683+AC, ¢1 5.2.2 — subdodavka, neakreditovana zk.
3. Zkouseni vlastnosti oblicejovych masek - stanoveni prody3nosti (tlakova ztrata) dle

CSN EN 14683+AC, ¢ 5.2.3

4. Zkouseni vlastnosti obliejovych masek — stanoveni odolnosti proti priniku syntetickou krvi dle
CSN EN 14683+AC, &1 5.2.4

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

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

Podminky zkousky:

1. Kondicionace vzorkl : (23%5)°% (85+5)% RV; 4hod. Zkouseni produktl provadi stanoveni pracovnici

Skalu velikosti obliceju — interné definované velikosti S/M, L, XL. Pfipadné&, aby reprezentovali velikost
deklarovanou vyrobcem/prodejcem.

2. Pocet zkuSebnich téles
Zku&ebni plocha
Kondicionace vzorku
V kontaktu s bakteriemi
Pouzity mikroorganismus
Bakterialni zatéz
Celkovy ¢as testu

5 (odchylka od normy)

min 50cm?

min 4h / (2115) °C / (85+5)% rel.v.

vnitfni strana masky

Staphylococcus aureus ATCC6538

1700-3000 CFU/test

1 min davkovani bakterialni zatéze + 1 min bez bakterialni zatéze (s
pritokem vzduchu)

Pritok vzduchu
Inkubacéni doba
Pozitivni kontrola
Negativni kontrola

28,3 l/min

20-52h / (37t£2)°C

Test proveden bez filtraéniho materialu
Test proveden bez bakterialni zatéze

3. Kondicionace vzorku pied zk. min 4 h/(21£5)°C / (85+5)% r.v.
Pocet zkuSebnich téles 5ks
Pritok vzduchu 8 I/min
Primér zk. pfipravku 25mm (4,9 cm?)

4. Kondicionace vzorku pied zk. min 4 h/(21+5)°C / (8515)% r.v.

Pocet zkusebnich téles
Tryska — jehla

Testovaci kapalina
Povrchové napéti kapaliny
Objem stfikané kapaliny

Vzdalenost trysky/jehly — maska)

Cas k posouzeni

32ks

pramér 0,84mm / délka 12,7mm

synteticka krev (dle. ISO 22609 — Annex B)
(40 — 44 * 10%)N/m

2ml

(300£10) mm

10 s (k posouzeni po nastfiku kapaliny)

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorkd nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovéani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !
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5. Pocet zkugebnich téles 5ks
Extrakéni doba 5 min
Ostatni zk. podminky podle zk. protokolu &. §494/2020

6. dle SOP 1/3 (1SO 10993-5: &ast 5, ¢lanky 1,2, 3, 4, 5,6, 7, 8.1, 8.2, 8.3, 8.5, 9, 10, Ptiloha A)
Pocet testl 2

Bunécna linie Mysi Fibroblasty — linie Balb/c 3T3-L1

Kultivaéni medium D-MEM s obsahem antibiotik + 10% inaktivovaného teleciho séra
Ostatni podminky viz protokol ¢. 3/20/100

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

Pocet dobrovolniku 30

Doba expozice max. 4 h

Doba klasifikace 0-72 h

Ostatni podminky viz protokol &. 3/20/195

Laboratof nenese odpoveédnost za informace dodané zékaznikem, které mohou mit viiv na platnost vysledki
zkou$ky. Dalsi informace, které jsou vyZadovény normou/normami a nejsou zde uvedené, jsou k dispozici na
vyZadani v laboratofi.

Misto provedeni zkousek:

Zk. ¢ 1,3a4 Pracovisté ¢. 2 - tfida Tomase Bati 5264, areal Svit, 113. budova, 760 01 Zlin
Zk. ¢. 2 Subdodavka Applus laboratories (protokol &. 20/23474-2250)

Zh 85 Subdodavka Hygcen (protokol &. B26364 |)

Zk. €. 6 Subdodavka SZU (protokol ¢&. VZ 3/20/230)

Vysledky zkousek:

Vysledky zkousek jsou uvedeny v nasledujici tabulce:
Tabulka €. Il - Vysledky vizualni kontroly pro 462204132/01

Obdélnikovy tvar

Popis konstrukce obli¢ejové Pfiblizny rozmér (172x98)mm
masky" Skladana: ano

Nosni mistek: ano

Zpusob upevnéni masky na

obligej" 2 gumicky pfipevnéné po krat$ich okrajich masky

3 vrstvy; filtraéni vrstva je po okrajich zasita
viz. Obr.¢.3

Struktura masky"

" acc. P-20-25

Obr. €. 3 — Vzorek ¢. 462204132/01

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorkid nami zkousenych.
Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !

tel.:+420 577 601 272 e-mailitc@itczlin.cz www.itczlin.cz
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Tabulka €. lll - Prakticka zkouska soudrznosti pro 462204132/01
Zkusebnag:g:jaeﬁlvellkostl Slovni vyhodnoceni stavu rousku po 5 nasazenich a sundanich
M,S Rouska bez defektu
L Rouska bez defektu
XL Rous$ka bez defektu
1) dle P-20-25
Tabulka €. IV - Prakticka zkouska upevnéni masky na obli¢ej a hlavu zku$ebni osoby
pro 462204132/01
ZkuSebni osoba Slovni vyhodnoceni zkousky upevnéni masky na oblicej a hlavu zku$ebni
s velikosti obli¢eje? : osoby
Upevnéni masky na obli¢ej: Maska drzi na hlavé a obligeji pevné. Pii riznych
pohybech hlavy se maska nepfirozené nedeformuje, nesjizdi k bradé nebo
M,S nevyjizdi k ocim.
Tésnost masky na obliceji: Maska dostate¢né& kopiruje tvar obliceje. Pfi
nadechu a vydechu prochazi vétéina vzduchu skrz masku.
Upevnéni masky na obli¢ej: Maska drzi na hlavé a oblieji pevné. Pfi riznych
pohybech hlavy se maska nepfirozené nedeformuje, nesjizdi k bradé nebo
L nevyjizdi k o€im.
Tésnost masky na oblic¢eji: Maska dostate¢né kopiruje tvar obliceje. Pfi
nadechu a vydechu prochazi vétsina vzduchu skrz masku.
Upevnéni masky na obliej: Maska drzi na hlavé a obli¢eji pevné. Pfi riznych
pohybech hlavy se maska nepfirozené nedeformuje, nesjizdi k bradé nebo
XL nevyjizdi k o&im.
Tésnost masky na obliéeji: Maska dostate¢né kopiruje tvar obli¢eje. PFi
nadechu a vydechu prochazi vét§ina vzduchu skrz masku.
1) dle P-20-25
Tabulka €. V - Vysledky pro zkousSku ticinnosti bakterialni filtrace pro 462204132/01
ZKusehinl Jednotka Uginnost bakterialni filtrace
téleso
1 99,9
2 99,9
3 99,9
%
4 99,9
5 99,9
Prameér 99,4

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusSebnim protokolu se tykaji jen vzorke nami zkousenych.

Bez pisemného souhlasu Institutu pro testovéni a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !
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Tabulka €. VI - Vysledky — stanoveni tlakové ztraty pro zkusebni télesa 462204132/01 (1 - 5)
3 S g e Vysledek " "
ZkusSebni téleso Méfena velic¢ina Jednotka zkousky Nejistota
1 56,7 1,4
2 60,2 1,4
3 D|ferenE:n| tlr_ak (out—ve Palom? 552 12
sméru vydechu)
4 55,5 1,3
5 58,9 1:3

1) roz8ifena nejistota méfeni pro koeficient rozsifeni k = 2, coZz pro normalni rozdéleni odpovida
pravdépodobnosti pokryti pfiblizné 95%

Tabulka €. VIl - Vysledky — stanoveni tlakové ztraty pro zkusebni télesa 462204132/01 (1 - 5)
Tar A ey Vysledek e 1
ZkusSebni téleso Mérena velicina Jednotka zkousky Nejistota
1 59,8 1,5
2 55,6 1,3
3 leerencn’l tlak (ve sméru Palom? 60,1 1.4
nadechu)
4 59,5 1,5
5 58,8 1,4

1) rozdifena nejistota méfeni pro koeficient rozsifeni k = 2, coz pro normalni rozd&leni odpovida
pravdépodobnosti pokryti priblizné 95%

Tabulka €. VIl - Vysledky pro zkousku odolnosti proti pruniku syntetickou krvi pro 462204132/01

Vzorek Mérena velid¢ina Vysledek zkousky
- : : Zkusebni télesa bez priniku = 32 (OK)
462204065/01 Odolnost priniku syntetickou krvi ZkuSebni télesa s prinikem = 0 (NOK)

Tabulka &. IX — Vysledky pro zkousku mikrobialni Sistota pro 462204132/01
Mérena veliCina Jednotka Vysledek

Cistota cfulg 0,16

Tabulka €. X — Vysledky pro zkousku biokompatibility pro 462204132/01

Mérena veli¢ina Vysledek zkousky
Stupen toxicity extraktu Za podminek testu extraktu vzorek neni cytotoxicky.
Drazdivosti vi&i lidské klzZi ZkouSeny vzorek neni vyznamné kozni drazdidlo.

Upozornéni: Vysledky uvedené v tomto zkusebnim protokolu se tykaji jen vzorkia nami zkousenych.
Bez pisemneho souhlasu Institutu pro testovéni a certifikaci, a.s. se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely !
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Komentar k vysledkim zkousek — / mimo rozsah akreditace:

7

Tabulka €. Xl — Souhrn vysledkl — vzorek 462204132/01

&. j. 462204132-01

Méfena veli¢ina Jednotka Vysledek Pozadavek! | Vyhodnoceni
Vizualni kontrola
Material a design - Kontrola soudrznosti - Vyhovuje
Umisténi na obliceji a hlavé
Uginnost bakterialni ) .
filtracs Yo 99,4 298 (llallR) Vyhovuje
Tlakova ztrata — 5 ;
vydech Pa/cm 57,3 <60 (lIR) Vyhovuje
Tlakova ztrata - .
nadech Pa/cm? 58,8 < 60 (lIR) Vyhovuje
Odolnost priuniku kPa 16 = 16,0 (IIR) Nl
syntetickou krvi (-) 32z32 2 292(lIR) y !
Cistota Cfu/g 0,16 <30 (IIR) Vyhovuje
a g Neni cytotoxicky .
Big-kompadbillt 3 Neni vyznamné kozni drazdidlo - Vyhouie

) Pozadavek normy CSN EN 14683+AC

2 The No. of 32tested mask has been determined based on single sampling plan providing an AQL of 4% (acceptable
quality limit) If 29 mask or more over 32 obtain a “Pass” result the 4% AQL is reached (requirement acc 1SO 22609)

Vyhodnoceni a komentar k vysledkim zkousek provedi:

Ing. Martin Juficka, PhD.

4.0,
?/2

vedouci Fyzikalni zkusebny

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