w

Odstépny zavod ZKUSEBNI USTAV LEHKEHO PRUMYSL U
Branch Office Test Institute of the Light Industries

Nemanicka 441/8, 270 10 Seske Budéjovice

Certifikagni organ

vydava

PROTOKOL

o vysledku certifikace vyrobku
Certifikaéni schéma 1a podle CSN EN ISO/IEC 17067 zahrnujicl zkouseni vzorkd produkty

¢. 100-066290

Nazev vyrobku:

BIZUTERNi KOMPONENTY Z CHIRURGICKE OCEL|

(seznam vyrobkii viz strana 2 tohoto protokolu)
Zadateli:
J + J Style s.r.o.
ICO: 26928400
adresa: V Priceli 1650/12
149 00 Praha 4
Ceska republika

zakazka: 2100220308

Pocet stran protokolu v&etna strany titulni: 7

Osoba odpovédna za obsah a spravnost tohoto protokolu:

Ing./ Martina Mrhalova

vedouci posuzovatel

Upozornéni: Bez pisemného souhlasu zéstupce vedouciho certifikaénfho organu se tento protokol nesmi reprodukovat jinak, nez cely.

Technicky a zkusebni Ustav stavebni Praha, s. p., 0.2. ZULP Ceské Budgjovice, Nemanicks 441/8, 370 10 Ceské Budgjovice, Geska republika
Tel.: +420 386 709 195, mobil: +420 603 202 010, mrhalova@tzus.cz, www.tzus.cz Y
Bankovni spojeni (Bank): KB Praha 1 Czech Republic, &.4.: 1501-931/0100, IC: 00015679, DIC: CZ00015679



TZUS Praha, s.p. — odstépny zévod ZULP Ceské Budsjovice 100-066290 Str.:2/7

1. VSeobecné udaje

1.1 Udaje o zadateli

e J+JStylesr.o., VPrigeli 1650/12, 149 00 Praha 4
e 1CO: 26928400

1.2 Udaje o vyrobku®
) — Za reprezentativnost vzorky a Jejich popis (véetné tdaji o vyrobcifdovozci) odpovida zadavatel,

Seznam vzorkd — bizuterni komponenty z chirurgické oceli

449 mechanické nausnicové hacky z nerezové oceli 1
(stiibrna)
450 nausnicové diiky z nerezové oceli (stﬁbmé) 2
afrohacky z nerezové oceli + nausnicove hacky z
i nerezové oceli (stfibrna smas) Aak ab
453 fetizkovina z nerezové oceli se zlatou povrchovou 5
Upravou (zlata)
fetizkovina z nerezové oceli + spojovaci krouzky
454 Z nerezové oceli + zapinani z nerezové oceli 6a + 6b + 6¢
(stfibrna)
pfivésky z nerezové oceli + Slupny na privések z 5
495 | herezové aceli (stribma) L
456 smeésny vzorek komponent se zlatou povrchovou

Upravou

457 smésny vzorek stfibrnych komponent
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ba. 66, 7

be. | T |
2 b ' v

Nazev a adresa vyrobce: vyrobce neuveden

1.3 Seznam podkiad pfedanych Zadatelem pro certifikaci vyrobku
e Zadost ze dne 14.09.2022

1.4 Seznam ostatnich podkladi pouzitych pfi certifikaci vyrobku

e Cestné prohlaseni ze dne 28.9.2022 o tom, Ze vzorky pro smesné testovani jsou
vzdy vyrobeny z nerezové oceli od téhoz vyrobce.

1.5 Technicka specifikace, technické predpisy vztahujici se na certifikaci vyrobku

® Zakon &. 258/2000 Sb., 0 ochrané verejného zdravi

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek

2. Vysledek pFezkoumani podklad( pfedlozenych zadatelem

® Podklady pfezkoumany dne 23. z&f 2022

3. Posouzeni vyrobku

3.1 Technické pozadavky

Viyrobky byly posuzovany dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006
Ze dne 18. prosince 2006 v platném znéni ve sledovanych vlastnostech:

® Priloha XVII, bod 27 — nikl, CAS &. 7440-02-0, ES &. 231-111-4 a jeho slougeniny,
odstavec 1

* Priloha XVII, bod 23 - kadmium, CAS & 7440-43-9, ES & 231-152-8 a jeho
slouceniny, odstavec 10

® Priloha XVII, bod 63 - olovo, CAS &. 7439-92-1, ES ¢. 231-100-4 a jeho slouceniny,

odstavec 1
3.2 Soupis protokolii o zkouskach a posouzenich:

® Protokol o zkousce & 100-066289 ze dne 31. fijna 2022,
TZUS Praha, s.p. — odstépny zavod ZULP Geské Budéjovice
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3.3 Vyhodnoceni vysledki zkousek a posouzeni vyrobku

Stanoveni kovl ve vodach a vodnich vyluzich
Vzorky byly podrobeny sedmidenni zkougce d

roztoku metodou AAS na contrAA 800D.

= uvolfiovani niklu dle CSN EN 1811
le CSN EN 1811. Nikl byl stanoven ve zkugebnim

Vzorek &. 449 — mechanické nausnicové hacky z nerezoveé oceli (stiibrna)
Sledovana vlastnost | Zkugebni postup | Vysledek Zkousky PoZadovana/ Vyhodnoceni
deklarovana droves? y
Uvoliiovani niklu metbdikaic. < 0,05 pg/em?/tyden < 0,5 uglem?/tyden vyhovuje
100612-01
Vzorek €. 450 - nausnicové dfiky z nerezové oceli (stFibrna)
Sledovana viastnost | Zkuebni postup | Vysledek zkousky deklgg:::r;vfi::{f e Vyhodnoceni
Uvolriovani niklu ' Tgé%ﬂ';f‘oﬁ < 0,05 pg/em3ftyden < 0,5 uglcm>/tyden vyhovuje

Vzorek €. 452 — afrohééky z nerezové oceli + nausnicové hacky z nerezové oceli (st

fibrna smés)

Sledovana vlastnost | Zkugebni postup Vysledek zkousky o ki:::)z:::; 2?:{, eri!) Vyhodnoceni
Uvoltovani niklu mefodikel &, <0,05 uglemftyden | < 0,5 uglem?fyden vyhovuje
100612-01 ol

Vzorek €. 453 - Fetizkovina z nerezové oceli se zlatou povrchovou Upravou (zlata)

=

- A % Z al .
Sledovana viastnost | Zkugebni postup | Vysledek zkousky d ekl:::;": :;2’3::" ol Vyhodnoceni
i metodika €. 5 g S :
Uvolfiovani niklu 100612-01 < 0,05 pgfem3/tyden < 0,5 pg/em?ftyden vyhovuije

Vzorek €. 454 - Fetizkovina z nerezové oceli + spojovaci krouz

nerezové oceli (stfibrna)

ky z nerezové oceli + zapin4ni z

Sledovana vlastnost

Zkusebni postup

Vysledek zkousky

Pozadovanal
deklarovana uroveri?

Vyhodnoceni

Uvoliiovani niklu

metodika ¢.

100612-01

< 0,05 pg/cm?ftyden

< 0,5 pg/em?ftyden

vyhovuje
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Vzorek &. 455 — pFivésky z nerezové oceli + $lupny na pFivések z nerezové oceli (stfibrna)

Sledovana viastnost Zkusebni postup Vysledek zkousky deklaplf\? :r?évg:oé{reﬁ“ Vyhodnoceni
Uvolfiovani niklu melodikgie. < 0,05 ug/cm3/tyden < 0,5 nglcm3ftyden vyhovuje
100612-01
" - Dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2008,

odstavce 1b se nesmi pouZivat u predméts uréenych k

jako jsou: — nausnice, — nahrdelniky,
naramkovych hodinek, pasky a upinaci &asti hodinek, — stiskaci knofliky,
kovové znagky, jsou-li pouZity u odévq, j
pfichazi do pfimého a dlouhodobého Styku s kazi, vy$si nez 0,5 pg/cm? za ty

- Dle evropské normy GSN EN 1811:2011 +
uvolitovani niklu je v&tsi nebo rovna 0,88 pg/cm?

Stanoveni kovil ve vodach a vodnich v

naramky a fetizky, ozdoby na kotni

e-li rychlost uvolfiovani niklu z téch

prilohy XVII, bodu 27 -,

pfimému a dlouhodobému styku s kizj,

ky, prsteny,

— pouzdra

upinadia, nyty, zipy a
Casti pfedméta, které
den.

A1:2015 je predmét nevyhovuijici, pokud hodnota
za tyden.

Vluzich — uvolfiovani niklu dle CSN EN 1811 po zkousce

opotfebeni dle CSN EN 12472-

Vzorek byl podrobenvzkouéce simulace dvouletéh
uvoliovani niklu dle CSN EN 1811. Nikl byl stano

contrAA 800D.

0 opotiebeni dle CSN EN 12472 a zkougce
ven ve zkuSebnim roztoku metodou AAS na

Vzorek €. 449 — mechanické nausnicové hacky z nerezové oceli (stfibrna)

; P : - Pozadovana/ ;
Sledovana viastnost | Zku&ebni postup Vysledek zkousky deklarovana trovei? Vyhodnoceni
Uvolfiovani niklu po metodika ¢&. e i c

prani 100612-01 <0,05 ug/cm?/tyden | <0,2 ng/emaftyden vyhovuje
Vzorek €. 450 — naugnicové dfiky z nerezové oceli (stfibrna)
Sledovana vlastnost | Zkusebni postu Vysledek zkousk Pozadovana/ Vyhodnoceni
grangvising posp y Y | deklarovana troveri?) y
Uvolfiovani niklu po metodika €. T Sy :
L prani 100612-01 <0,05 pg/lem?/tyden | < 0,2 pg/cm /tyden vyhovuje

Vzorek &. 452 - afrohacky z nerezové oceli + nausnicové haéky z nerezové oceli (stfibrna smés)

Sledovana viastnost | Zkusebni postup | Vysledek zkousky deklapl?:::n?eai?:{r eii?) Vyhodnoceni
Uvolfiovani niklu po metodika &. o T .
prani 100612-01 <0,05 pg/cm?tyden | <02 ug/cmaftyden vyhovuje

2 - Dle Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
odstavce 1a se nesmi pouzivat v Zadnych ¢astech souprav, které se vkladaji do propichnutych usi
uvolilovani niklu z téchto &asti souprav

a jinych propichnutych &asti

lidskeho téla, pokud rychlost

neni niz8i nez 0,2 pg/ecm? za tyden (migraéni limit)

- Dle evropské normy CSN EN 1811:2011

uvolfiovani niklu je vétsi nebo rovna 0,35 pg/cm? za tyden

€. 1907/2008, piilohy XVII, bodu 27 -,

+ A1:2015 je pfedmét nevyhovuijici, pokud hodnota
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PoZadavky dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) é. 1907/2006. v platném znéni ,

priloha & XVII. bod 23 — Kadmium

Pfi méfeni mineralizatu vzorku metodou AAS na contrAA 800 D byly zjistény tyto hodnoty

kadmia. Metodika & 10061 1-01.

Sledovana viastnost — stanoveni obsahu kadmia (Cd)
; Maximalni - Maximalni
Vzorek 2 :
5.'552 Oznaceni ‘z’{zl‘f::: povolena Zﬁf:g; k povolena Vyhodnoceni
hodnota y hodnota
smésny vzorek
456 komponent se zlatou | <1 mg/kg - < 0,0001 % hm. vyhovuje
povrchovou Gpravou S
Lo i ma/kg =0,01 % hm.
smeésny vzore :
457 stfibrnych komponent <1 mgtkg < 0,0001 % hm. vyhovuje

PoZadavky dle Nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006, v platném znéni.

pfiloha & XVII, bod 63 — Olovo

PFi méfeni mineralizatu vzorku metodou AAS na contrAA 800D byly zjist&ny tyto hodnoty olova.

Metodika &. 100611-01.

Sledovana vlastnost — stanoveni obsahu olova (Pb)
- Maximalni & Maximalni
Vgi:ﬁk Oznaéeni ‘;ﬁﬁg: K povolena :{2‘:;;;‘ povolena Vyhodnoceni
Y | 'hodnota hodnota
smésny vzorek
456 komponent se zlatou | 4,7 mg/k 0,00047 % hm. vyhovuje
povrchovou Upravou <500 mg/kg <0,05 % hm.
smeésny vzorek 9 i
L 457 stfibrnych komponent 8,6 mg/kg 0,00086 % hm. vyhovuje
4. Zaveér

Pfedlozené vzorky biZuternich komponent:

mechanické nausnicové hagky z nerezové oceli (stiibrna)
nausnicové diiky z nerezové oceli (stiibrna)

fetizkovina z nerezoveé oceli se zlatou povrchovou Upravou (zlata)

nerezoveé oceli (stfibrna)

afrohagky z nerezové oceli + ndusnicové hacky z nerezové oceli (stfibrna smés)

fetizkovina z nerezové oceli + spojovaci krouzky z nerezové oceli + zapinani z

® piivésky z nerezové oceli + Slupny na piivések z nerezové oceli (stfibrna)

vyhovély ve sledovanych vlastnostech
Rady (ES) &. 1907/2006 o registraci,
(REACH), v platném znéni, dle:

pozadavkim Nafizeni Evropského parlamentu a
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
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® prilohy &. XVII, bod 27 — Nikl, CAS &. 7440-02-0; ES &. 231-111-4 3 jeho slougeniny,
odstavec 1

° pfilohy &. XVII, bod 23 — Kadmium, CAS &. 7440-43-9; ES &. 231-152-8 a jeho
slou€eniny, odstavec 10

° pfilohy &. XVII, bod 63 — Olovo, CAS &. 7439-92-1: ES &. 231-100-4 a jeho
slouéeniny, odstavec 1

- KONEC PROTOKOLU O VYSLEDKU CERTIFIKACE VYROBKU -



