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1 VSEOBECNE USTANOVENIE
Tento zavereény protokol je dokladom pre certifikaény organ VIPO a. s., Partizanske na vydanie certifikatu typu vyrobku:
Obuyv celoroéni zdravotnd Dia - Milan |
Popis virobku @ vrch: usefi - hoviidzinovy box, hribka 1.6 — 1,8 min, farba ¢ierna

podiivka priehlavku, zadnych dielcov: usen z bravéovice TAKUR hriibka 0,6 — 0,8 mm, farba svetla, tmavé
vlepovacia stielka usen z bravCovice TAKUR hribka 0,6 — 0,8 mm, farba svetla, tmava
nadivacia stielka: textiul Keper 1l razny podlepeny molinom 0066
pododva: PU priamy nalev, farba ¢ierna

Detailny popis vyrobku je uvedeny v technickej dokumentacii (technicky popis, priloha €. | k Ziadosti €.149/17/B/N).

2 PRIEBEH SKUSOK A MERANI

2.1  Odber vzorky
Dia 27.11.2017 predlozil ziadatel certifikainému organu VIPO a. s., Partizanske vzorku €. 149/17/CO v mnoZstve 2 pary
obuvi.

Tito vzorka reprezentuje virobky s typavim oznaceninm Milan [
SubeZné vzory: Milan 11, Milan 111, NOBLESSE I, NOBLESSE I, NOBLESSE 11

Detailny popis subeznych vzorov je uvedeny v technickom popise, priloha &. 1 k Ziadosti &. 149/17/B/N.

2.2 Rozsah certifikdcie
Ziadatel poziadal o posidenie zhody podl'a § 12 ods. 3 pism. b zdkona &. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na
vyrobky a o posudzovani zhody a o zimene a doplneni niektorvch zakonov v rozsahu vybranych poziadaviek stanovenych
v technickych poZiadavkach vyrobeu (Priloha &islo 2. k Ziadosti 149/17/B/N zo diia 27.11.2017).
Vyrobok bol posudzovany z hll'adisk:
«  kompletnd obuv —absorpcia energie v oblasti pity
. vreh obuvi — stanovenie priepustnosti a koeficientu pre vodné pary, stanovenie pH, obsah 3estmocného chromu
. pod3ivka, vlepovacia stielka - obsah formaldehydu, obsah azofarbiv, stanovenie pH, obsah $estmocného chrému
- vlepovacia stielka - obsah formaldehydu, obsah azofarbiv, stanovenie pH, obsah Sestmocného chrému

2.3 Miesto a sposob vykonu skasok, merani, posudzovania a vyhodnotenia
Sktsky vlastnosti obuvi a materialov boli zadané skiSobnému laboratériu VIPO a. s. , Partizanske prevzaté z protokolov
uvedenych v tabul'ke ¢. 1,

2.4 PouZité a posidené zdkladné normy, sivisiace normy a predpisy
PredloZené vzorky certifikovaného vyrobku — obuvi - boli skiiSané podl'a skiSobnych metdd uvedenych v $pecifikacii
vyrobeu,

3 VYSLEDKY CERTIFIKACIE
3.1 Prehlad vysledkov ski3ok, merani, zisteni, posudzovani a vyhodnoteni
Vysledky ski3ok, merani, zisteni, posudzovani a vyhodnoteni si uvedené v tabul'ke &. |,

3.1.1 Viastnosti obuvi
Vysledky skisok a zisteni boli prevzaté z protokolu uvedeného v tabulke €. 1.

4 ZAVER

Z vysledkov skudok, merani, zisteni, posudzovani a vyhodnoteni uvedenych v ¢asti 3 vyplyva, Ze bola zistend zhoda

vlastnosti typu vyrobku s uréenymi technickymi poziadavkami uvedenymi v ¢asti 2.2.
PredloZené vzorky certifikovaného vyrobku spliiaji poZiadavky v bodoch, ktoré sa na ne vzt'ahuji.

POZNAMKA - Neoddelitelnou stcastou zaveretného protokolu o posideni typu vyrobku &islo 120 17 st protokoly uvedené
v zozname podkladov, ktoré si uloZené v archive certifikaéného organu VIPO a. s., Partizanske,
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Zoznam podkladov pre vypracovanie zaverefného protokolu
a) Zakon ¢. 264/1999 Z. z. otechnickych poziadavkich na vyrobky a o posudzovani zhody aozmene adoplneni
niektorych zdkonov v zneni neskordich predpisov

by OsvedCenie SNAS o akreditacii ¢. P-046 z 19.12.2016

¢) Ziadost o postdenie zhody typu vyrobku &, 149/17/B/N zo diia 27.11.2017

© SNAS
Reg. No. 446/P-046

d) Technicky popis vyrobku , priloha &. | k Ziadosti €. 149/17/B/N zo dina 27.11.2017
e) Technické specifikicie na vyrobok, priloha €. 2 k Ziadosti €. 149/17/B/N zo dna 27.11.2017
) Protokoly o skiskach ¢. 308/2017 zo dina 28.11.2017 a & 096/2016 zo diia 24.06.2016, krorych spracovatel'om je skisobné

laboratorium VIPO a. s., Partizanske.
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g) Protokoly o skiskach ¢. 1601141-01-30-01 zo dita 16.02.2016 a €. 1604701-01-30-01 zo dita 15.06.2016 |, ktorych
spracovatelom je PFI, Pirmasens, Nemecko

Tabul'ka 1 =Vysledky laboratérnych skaSok rozhodnych pre posidenie zhody vzorky typu vyrobku Milan 1

Po;::::vé Poziadavky j:;:::lfa PoZzadovand hodnota leu“:ll:tgﬁ prnéilt;sll:ilu Hodnotenie
TRIEDENIE OBUVI: |
VRCH: usei - hovidzinovy box, farba fierna
1. Priepustmost vodnej pary mg/cm *.h min. 0,8 2.0 096/2016 vyhovuje
2 Koeficient vodnej pary mg/cm * min. 15 32,7 096/2016 vyhovuje
3. Hodnota pH min. 3,2 3,85 :
diferencné islo : max. 0,7 0,67 962018 | vibovuje
4. Obsah Sestmocného chromu mg/'kg <3 <3 096/2016 vyhovuje
PODSIVKA PREDNYCH A ZADNYCH DIELCOV, VLEPOVACIA STIELKA: : useh z bravEovice TAKUR
5 Obsah formaldehydu
- farba svetla 14 1601141-01-
mg/kg max. 150 30-01 vyhovuje
- farba tmava <5 1604701-01-
30-01
6. Obsah azofarbiv
- farba svetla <20 1601141-01-
mg/kg max. 30 30- vyhovuje
- farba tmava <20 1604701-01-
30-01
7. Hodnota pH
- farba svetld 4.5 1601141-01-
- min. 3,2 30-01 vyhovuje
- farba tmava 3.85 1604701-01-
30-01
8. Obsah fest'mocného chrému
- farba svetla <30 1601141-01-
mg/kg <3 30- vyhovuje
- farba tmava <30 1604701-01-
30-01
KOMPLETNA OBUV
Absorpeia energie v oblasti pity
9, - vel'kostné Eislo 41 J min. 20 P-31 E-31 308/2017 vyhovuje
- vel'kostné Eislo 38 P-40 -39




Technické poziadavky na vyrobok
Obuv celoro¢na zdravotna Dia - Milan I, Milan II, Milan I1I, NOBLESSE I, NOBLESSE II, OBLESSE III

P.E Parameter Pozadovanid hodnota | Skasobnd norma

Kompletni obuv

l. Absorpcia energie v oblasti péty [J] | EN ISO 20344, ¢l. 5.14

min.20
. |
| VRCH: useii - hovidzinovy box, farba ¢ierna
' 2. | Priepustnost’ vodnej pary [mg/cm * .h | i, 0.8 EN ISO 20344, ¢l. 6.6
3. | Koeficient vodnej pary [mg/cm °] i, 15 EN ISO 20344, &l. 6.8
4. Hodnota pH min. 3.2 EN ISO 4045
 diferenéné ¢islo max. 0,7
B Obsah Sestmocného chromu [mg/kg] <3 EN ISO 17075
' PODSIVKA PREDNYCH A ZADNYCH DIELCOV, VLEPOVACIA STIELKA: : usei z bravéovice
' | TAKUR
6. Obsah formaldehydu [mg/kg] EN ISO 17226-1
} - farba svetla S 150
! - farba tmava
7. Obsah azofarbiv EN ISO 17234-1
- farba svetla [mg/kg]
max. 30
| - farba tmava
|
| 8. Hodnota pH EN ISO 4045
‘| - farba svetla .
| min, 3,2
| - farba tmava
9. Obsah Sestmocného chromu [mg/kg] EN ISO 17075
- farba svetla <3
- farba tmava
iPUR, spol. s No.
358 42 Brodzany 14 \
V Partizanskom, dfia 27.11.2017 ICO: 36296937

------------------ IEE)FF'..’QE?D?_mm?S. AL LR
Peciatka, meno a podpis

Statutarneho zastupcu
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ZAVERECNY PROTOKOL
O POSUDENI TYPUVYROBKU

Cislo protokolu: 120/17

Datum vystavenia: 28.11.2017

Polet stran: 4

Podet priloh: ]

Vyrobok (typovy

predstavitel’): Obuv celoro¢na zdravotna Dia - Milan |
Potet subeZznych vzorov: 5

Siabezné vyrobky: Milan I, Milan I11, NOBLESSE [, NOBLESSE 11, NOBLESSE II1
Vyrobea: EPUR, spol, s r.0., 958 42 Brodzany 149
Ziadatel”: EPUR, spol, s r.o., 958 42 Brodzany 149
ICO: 36296937

Ziadost’ &islo: 149/17/B/N

Eviden¢né Eislo vzorky

v CO: 149/17/CO
Datum vykonania skiSok: od 27.11.2017 do 28.11.2017
Hodnotenie: : Vlastnosti vyrobku vyhovuji poziadavkdm posudzovania zhody "'__ " _-" =
| | T Ve
Hodnotil: Ing. Jozef Sloboda // - >/
/ &4 I l-" o — o '-.I' = \
Vypracoval: Ing. Jozef Sloboda~” i b §|_ O A e : B
_::J_./ N l. AL Ad [ -"‘/;, : y
Schvilil: Ing. Jozef Kroslak, vedici certifikaéného organu \\\ R._ja_%__ —~& A

/

ri

Zaverecny protokol o posiideni rypu vyrobku méze byt reprodukovany jedine cely, jeho casti len
s pisomnym suhlasom vediiceho certifikacného orgdnu.



Klinické hodnotenie:

Syndrém diabetickej nohy /SDN/ je vainou chronickou komplikaciou, kde ulceracie na chodidlach
diabetickov méiu konéit az amputaciou. Ortopedicka obuv s diabetickou Upravu aj podosvou
Struktdry 1SS Milan a Noblesse je vhodna pre vSetkych diabetikov ako preventivna obuv pred vznikom
otlakov a ako obuv zabezpecujica nevyhnutni pohybovd aktivitu pacientov uZ aj pri vzniku uceleracii
pri poufiti pod lekarskym dozorom. Podla vysledku klinickych skusok a skdsenosti s lie€bou
diabetikov, obuv dokaZe zabranit amputacii dolnych konéatin.

Zékladom technického riesenia je patentovana podosva ISS, vyvinutd Specialne pre diabetikov, kde
st umiestnené po celej ploche chodidla mékké vrstvy o hribke aZ 14 mm, &o Ziadna ind obuv nema.
Hmotnost pacienta je takto rozloZzena ma velkd plochu celého chodidla bez lokalnych otlakov.
Odlahéené ulceracie st vdaka tomu schopné hojenia a nevznikaju nové.

Klinické skusky vykonané na viacerych pracoviskdch- Rehabilitacny Ustav Kovacova — MUDr. Myron
Maly, Interné oddelenie épecializované na liecbu diabetes mellitus a jeho komplikacii Samorin -
MUDr. Juraj Vozar, Centrum diabetickej nohy v Bratislave — MUDr. Lubomir Jarabek, Diabetologicka
ambulancia v Prievidzi — MUDr. Olga Sisoldkova, potvrdili odporicanie obuvi tejto konstrukcie pre
diabetikov s ¢erstvymi léziami na nohach, pre diabetikov s vyhojenymi léziami ako prevencia recidivy,
pre diabetikov rizikovych z hfadiska vyvoja diabetickej nohy — &iZe pacientov s polyneuropatiou,
ischémiou a stardich pacientov s nefropatiou.

Brodzany 29.6.2018



