Hoheatan 2w edemes

S.A. Utexbel N.V.
Frau Peggy Ghys
César Snoecklaan 30
9600 RONSE

BELGIUM

Zustdndig flir Rlckfragen / ">~ 0 messo
Anne te Boekhorst

Priifbericht Nr. / Test report no. 15.8.5.0096

sl

HOHENSTEIN @

W P Holiengiein Laboraiories
X
L3 ]

Gl & Co, KG
Schloss Hohenstein
74357 Boénnigheim . Germany

Hyglene, Umwelt & Med zin
Hgiine Lavimiirest & £
Telefon /2o +40 7143 271 444
Fax +42 7143 271 94421
bioservice@hchenstein.de

Unser Zeichen /¢ w11,
prof. dh-sla

Patum /¢
186, April 2015

Auftraggeber:
Priifgegenstand;
Tosr & TN

Auftragsdatum:
L of e

Eingang Prifgegenstand:

mipseipt of leni sampias:
Priifzeitraum:
feriog of tesiing:

Probenahme:

srprrentiogate
LR

Der Priifbericht umfasst 4 Seften. / 111+ 1=

Die AkkredRierung gilt fUr die in der Urkunde
aufgetihren Priifverfahren ~ im Bericht mit *
gekennzeichnet.

Es gofton unsare Aligameinen
Geschaftsbadingungen

. 4971437710 | ey

siehe Anschrift

s alidons

siehe Seite 2

09.04.2015

08.04.2015
13.04.2015 his / v 15.04.2015

Der Priifgegenstand wurde uns vom Auftraggeber Ubersandt

T 1t Ssounple s b delfusned 10wk By g cient

R HEEAT SRS 3 pagas,

) @rindungsmitglied der
thewy  DAKKS { DAKks Int-rrstioralan Prifgameirschaft
~ T P fir anger znctan
2 e et - S 24 U.~Sehutz (U Standard BOL)
L8 -5 1Y ﬂ 8

Telefon/  ~- . . UStdNr. Hohensteln Laboratories GmbH & Co, KG - Registorgerichi Amtsgiaricht Stuttgsrt HRA 724858
: Paracnlich haftender Gesslischafter. Schloss Hohenetsin Bateiligung GmaH HRE 7 23370

sreihohongtap S&, prifsagh g3t 1 . = - 3nni . a )

i iy =i |} . Fax +49 7143 27161 { DEB16128189 Sltfderesaerkchaﬂmla?nnuwevm ‘asnhﬂl‘:sfuhren Praf Dr. Stefan {.ischeels

Pl e o el int-@hohenstrin.de i Flrsradnd L Iwa 0 )k ol b e i S = 7 e
e open.teln de T e b ¢ odf !

+ weiv hohenstein de o




Prifhericht Nr. / /ot f2oii v, 15.8.5.0096 vom /
Seite 2 von 4 Seiten / = el rnne

(P

16. April 2015 HOHENSTEIN®

UNTERSUCHUNGSZIEL / 4itd OF TEST

Priifung auf Hautfreundlichkeit;
Wirkungshezogene Untersuchung zum Ausschluss
eines zellschadigenden Potenzials des Priifmaterials.
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Priifgegenstand / .o sl

15.8.56.0096

Permetect Polyester/cottonblend, olive
Abnahme Nr. 07/04/2015-031

METHODE / /£THE

PRUFGRUNDLAGE

DIN EN [SC 10993-5: 2009-104 Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Prifungen
auf in vitro-Zytotoxizitat

Zelllinie
L 929 Fibroblasten-Zsllen

Kulturmedium
DMEM mit 10 % FCS

Extraktionsverfahren

Inkubation des Priifgegenstands mit saurer
SchweiBldsung nach Norm DIN EN SO 105-E04 fiir
mindestens 4 Std. unter leichtem Schiitteln bei 37°C;
der Original-Schweiextrakt wird auf pH 7,3 - 7,4
eingesteilt und sterilfiltriert.

Inkubation der Zellkultur

24 Std. mit Criginal-Schweifextrakt in
2 Verduinnungsstufen: 80% und 40%.

Auswertung

Nach Inkubation der Zellen wird die Formazanbildung
mittels MTT-Test als Mag flr die Vitalitat gemessen
und mit den Kontrollen verglichen.

Kontrellen

Lésungsmittelkontrolle: SchwelRldsung (pH 7,3 - 7.4)
Positivkontrolle: 12 % DMS0 in Schweiflésung
Negativikontrolle: Kulturmedium

BERECHNUNGSGRUNDLAGE

Die Berechnung der prozentualen Vitalitat erfolgt nach
folgender Formel;
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Kontrollen / <o/l

Vitalitat /
s in %
Positivkontrolle / poaiifve toniod 0
Negativkontroile / ;eosmin coniioh: 100
Lésungsmittelkontrolle / =it 100
Priifgegenstand / a0 sl
Verdiinnungsstufe / | Vitalitat / ;
iy s et Limit
dllugion SEllin %
80% 80
15.8.5.0096 270%
40% 100

Yarsuchsdurchfiihrung: sia
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BEURTEILUNGSKRITERIEN ASSESS

Bei siner Vitalitat von Gber 70 % im Vergleich zur
Lésungsmittelkontrofie ist die Hautfreundlichkeit
bestétigt.
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BEURTEILUNG
®  Probe / nasple 15.8.5,0006

Die Probe zeigt eine Vitalitat von Gber 70 % im The «
Vergleich zur Ldsungsmittelkontrolle und kann somit T
als hautfreundlich bezeichnet werden. P
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Schloss Hohenstein, 16, April 2015

Direktor der Abteilung — Sachbearbeiterin

Hygiene, Umwelt & Medizin i~ Hygiene, Umwelt & Medizin

Lareclor oF i daperiment Techinical Copait

FrEEM, Eminiiintint & Modich i MU & Megioiin
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Prof. Dr. Dirk Héfer Julia Sesbherg

L “The transiation was carried out to the best of a non-native speaker’s knowledge, Liabillty cannot be taken.” j

! Das Ergebnis bezieht sich nur auf die eingereichten Priifgegensténde. Der Bericht darf nicht auszugswelse, sondern nur in seinem vollen Unvang weitergageben werden. Elne Benutzung des
Berlehts zu Werbezwacken oder die Verbffentlichung freler Interpretationen der Ergebnisse ist nur mit ausdrticklicher Genehmigung der Hohensteln Instituts 7ulfiselg. Rachtsverbindlich ist |

Cer Im Original unterschriebene Bericht. Die vom Kuncen iibergebenen Unterlagen baw. Materiallen, insbesondere Priffgegenstande, werden, sowelt die Beschaffenhelt dies zuldsst,

{ 3 Monate bei uns sufbewanrt. Fiir den gesetiich geregslten Bereich der Pers@nlichen Schutzausriistung und Medizinprodukte gt eine Aumewahrungsfrist von 10 Jahren,
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Declaration of Conformity

Applicant:
S.A. Utexbel N.V.

César Snoecklaan 30
9600 RONSE
BELGIUM

We declare on our own responsibility that all produced and/or distributed articles of the product described
below

Permeiect Polyester/cottonblend, olive
Abnahme Nr. 07/04/2015-031

is conform with the sample
of test report no. 15.8.5.0096 dated 16 April 2015

This declaration is relating to this product which was tested on

Effect-based fest for the exclusion of a cell damaging potential of the test material

Hohensteln Laboratories GmbH & Co, KG, Schioss Hohensteln, D-74357 Bénnighelm
Department Hygiene, Environment & Medlcine

It was applied for the Hohenstein Quality Label *Skinfriendly”
Quality Label Marketing No. 15.8.9.0012
The Label is valid until 30 April 2017

Applicable document: Label Utilisation Agreement

Place, Date

N.V. UTEXBEL S.A.

C. Snoecklaan, 30 H. VANDENDRIESSCHE
R s g

Fax 065/21.03.46
www, utaxbel.com

Q:\Allgemein\Zertiflkate_Label\Nutzer\20154159-0012 Utexbel\159-0010 Declaration of conformity.doc




