
Projekty koordinovaných činností pro bezpečnost výrobků (CASP) umožňují všem orgánům dozoru nad 
trhem (ODT) ze zemí Evropské unie/Evropského hospodářského prostoru  spolupracovat při posilování 
bezpečnosti výrobků uváděných na jednotný evropský trh.

ODT se dohodly na omezení definice výrobku na jednorázové hygienické výrobky, které nejsou klasifikovány jako 
zdravotnické prostředky, a proto nejsou regulovány nařízením (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích. 

Dětské pleny, nelékařské inkontinenční vložky a vnější a vnitřní menstruační produkty byly definovány jako čtyři hlavní 
skupiny pro tuto činnost.
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Výsledky testů podle typu výrobku (N=30)



Testovací plán zahrnoval následující evropské normy (EN) a 
nařízení:
•	 EN ISO 10993-18 – Chemická charakterizace materiálů 

(výpočet AET)
•	 EN ISO 10993-5 – Testy cytotoxicity in vitro
•	 EN ISO 10993-23 – Testy dráždivosti

•	 EN ISO 11737 – Testování biologické zátěže – stanovení 
populace mikroorganismů (pouze tampony)

•	 REACH – Screening látek vzbuzujících mimořádné obavy 
(SVHC).
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Při výběru surovin a výrobních 
procesů pro hygienické výrobky 

zvažte biokompatibilitu.
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