INSTYTUT MEDYCYNY PRACY IM. PROF. J. NOFERA

N ZAKLAD
/ \ LABORATORIUM BADAN PRODUKTOW LECZNICZYCH
(Q{p ) | WETERYNARYJNYCH W SYSTEMIE JAKOSCI GMP
.~ 91-348 Lodz, ul. $w. Teresy 8
tel. (42) 631 46 53, fax. (42) 631 46 57

e-mail: joanna.zelga@imp.lodz pl

Zl iodawca (w r h U y ZLB/45/2020):

TW PLAST Sp. z 0.0.

05-500 Piaseczno, ul. Pulawska 38

NIP: 9372722562 REGON: 383776873 KRS: 0000792916
www .twplast.pl

CERTYFIKAT BADANIA DZIALANIA DRAZNIACEGO NA SKORE
NORMA PN-EN ISO 10993-10:2015-02

Wyréb medyczny Numer serii Data produkcji

maseczki medyczne

typu I, II, IR 105250920 25.09.2020

METODYKA:
Norma PN-EN ISO 10993-10:2015-02

WYMAGANY WYNIK:

W warunkach dermalnej, jednorazowej i wielokrotnej ekspozycji zamknietej:
e wyréb medyczny nie wykazuje dziatania miejscowo draznigcego na skore;
e  skumulowany wspdiczynnik draznienia rowny 0,00,
e wyrob medyczny niedrazniacy.

WYNIK
NIE WYWOLUJE DZIAtANIA WYWOLUJE DZIALANIE
DRAZNIACEGO NA SKORE DRAZNIACE NA SKORE
24 ZGODA LOKALNEJ KOMISJI ETYCZNEJ DO SPRAW DOSWIADCZEN NA ACH W £ODZI, UCHWALA NR 2988 302016

Z DNIA 20 CZERWCA 2016 R. (OCENA DZIALANIA MIEJSCOWO DRAZNIACEGO NA SK W SYSTEMIE JAKOSCI GMP)

WNIOSKI:

Wyréb medyczny — maseczki medyczne typu I, ll, lIR (seria: 105250920, data produkcji: 25.09.2020,
wytworca: TW Plast Sp. z 0.0.):

* nie powinien stwarza¢ ryzyka wystapienia dziatania miejscowo draznigcego u czlowieka;

« skumulowany wspdiczynnik draznienia wyniést 0,00;

« wynik badania spetnia wymogi Normy PN-EN ISO 10993-10:2015-02.

Badacze: Osoba Wykwalifikowana w Farmacji
mgr biotechnologii Joanna Szulc, Osoba Wykwalifikowana Sl «
mgr in2. biotechnologii Monika Borkowska Dovkowika.

mgr in2 i Monika 5 3 KIEROWNIK LABORATORIUM
o mw"my s 4 3 Badan Produladw Leczniczych | Weterynarynych
mﬂwﬂ fannedadyml Halir “Lm ki I w Systemia Jakosci GMP
technik farmacji Marcin Pole¢. 0, ¢ 7 2 b

dr n. med. Joanna Piasecka-Zelga

Elektronicznie podpisany przez: tédz, 2 Iisfopada 2020r.

Lidia Wozniak
Odrodek Wspdlpracugcy 2 WHO
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