STATNi ZDRAVOTNI USTAV

Srobarova 49/48
Praha 10
100 00
VAS DOPIS ZN.:
ii;’”& : 9.11.2020
BN &j. 13026/2020
CTZB 187-13026/20-450, EX 201646
SURFACE SOLUTIONS s.r.o. e VYRIZUJE: RNDr. Kristina Kejlov4, Ph.D.
Nademlejnska 600/1 TEL/FAX . 26708 2327 :
198 00 Praha 9 E-MAIL: kristina.kejlova@szu.cz

DATUM: 11.1.2021

ODBORNY POSUDEK k provedené zkou3ce stanoveni cytotoxicity in vitro.

PREDMET ZADOSTI:
K Vasi Zédosti ze dne 9.11.2020 o provedeni zkousky na cytotoxicitu in vitro, Vam sdélujeme:

PREDLOZENE VZORKY:

VZ 1: Chlorid hofeénaty siill z Mrtvého moie
VZ 2: Chlorid sodny potravina

VZ3: Chlorid draselny potravina

VZ 4: Siran horeénaty potravina

Zadavatel:
SURFACE SOLUTIONS s.r.o., Nademlejnsk4 600/1, 198 00 Praha 9

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Kvalitativni sloZeni vyrobkd.

PROVEDENE ZKOUSKY:
Zkouska cytotoxicity byla provedena dle CSN EN ISO 10993-5:2010 — Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedkii — Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro.

PredloZené vzorky byly spotfebovany na uvedené vy3etfent.

ODBORNE POSOUZENI:
Zkouska byla provedena ve Zku3ebni laboratofi &. 1206, akreditovana CIA, Centrum toxikologie
a zdravotni bezpeénosti.

ZAVER:
Vzorky VZI1, VZ2 a VZ3 nejsou za podminek testu toxické pro buiiky tkafiové kultury do
koncentrace 5000 pg/ml a vzorek VZ4 neni toxicky do koncentrace 25 000 pg/ml.

Tyto hodnoty dokumentuji nizkou cytotoxicitu vzorku.
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PRILOHA:
Protokol o zkousce cytotoxicity metoda in vitro, &islo protokolu CTZB 187-13026/20-450
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PROTOKOL O ZKOUSCE CYTOTOXICITY
METODA IN VITRO

Narodni referencni centrum pro kosmetiku
Statni zdravotni Ustav Praha, Centrum toxikologie a zdravotni bezpe&nosti
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Zkugebni laboratof &. 1206, akreditovana CIA

Zadavatel: SURFACE SOLUTIONS s.r.0., Nademlejnskéa 600/1, 198 00 Praha 9
Cislo protokolu: CTZB 187-13026/20-450

Datum testu: 14.12. - 18.12.2020

Seznam vzorkii: VZ 1 - Chlorid hofeénaty sil z Mrtvého moie
VZ 2 - Chlorid sodny potravina
VZ 3 - Chlorid draselny potravina
VZ 4 - Siran horeénaty potravina

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

Bunééna linie: Mysi fibroblasty - linie Balb/c 3T3

Kultiva¢ni 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: DMEM bez séra

Postup: Po 24 hod. prekultivaci byla bun&tnd kultura exponovéna testovanym vzorkim VZI
az VZ4 v koncentracich dle tabulky vysledkii (fedéni v DMEM bez séra) po dobu 24 hod. (37°C,
7,5% CO, ). Nésledné byla stanovena Zivotnost bun&né kultury na zéklad€ inkorporace vitdlniho
barviva (neutrdlni &erveng) fluorimetrickou metodou a porovnéna Zivotnost kultury ovlivnéné
testovanym vzorkem s Zivotnosti negativni kontroly.

Stupeii cytotoxicity vzorku:

FINOIOEL. TOPE BN, ..o vsmssensurmrassnsmsnssanissiasssoisiinnsss peskisensannoa TS ARES necytotoxicky
Zivotnost vy33i nebo rovna 50% a nizZ8i nez 70%.........ccvuecururenenne slab& cytotoxicky
Fivotnost vy3&i nebo rovna 30% a niZ8i nez 50%.......couvviuiviunecs stfedné cytotoxicky
FIvotnost DIZST NBE 30U0:....iscessssussisassasssnanssassassavorssioncrassinsesssssnsases siln& cytotoxicky
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Vysledky:

Vzorek (konc.) Zivotnost (% kontroly)
VZ1 -1000 pg/ml 95,5
2500 pg/ml 93,7
5000 pg/ml 95.5
10 000 pg/ml 12,1
VZ2 - 1000 pg/ml 102,0
2500 pg/ml 80,3
5000 pg/ml 75,5
10 000 pg/ml 6.4
VZ3 - 1000 pg/ml 94,2
2500 pg/ml 91,2
5000 pg/ml 76,5
10 000 pg/ml 6.4
VZ4 -10 000 pg/ml 74,8
25 000 pg/ml 75,0
50 000 pg/ml 12,2
100 000 pg/ml 12,0
NK 100,0
PK-LS 1 pg/ml 92,2
LS 10 pg/ml 26,7
LS 20 pg/ml 6,2
Hodnoceni vysledkii:

Vzorky VZ1, VZ2 a VZ3 nejsou za podminek testu toxické pro buiiky tkanové kultury do
koncentrace 5000 pg/ml a vzorek VZ4 neni toxicky do komcentrace 25 000 pg/ml.

Tyto hodnoty dokumentuji nizkou cytotoxicitu vzorki.

Datum: 8.1.2021 /
Al \/
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Za provedeni testu: RNDr. K. Kejlova, Ph.D.



