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SPRAWOZDANIE MOZE BYC POWIELANE TYLKO W CALOSCI
INNA FORMA KOPIOWANIA WYMAGA PISEMNEJ ZGODY LABORATORIUM
SPRAWOZDANIE Z BADAN WAZNE TYLKO Z HOLOGRAMEM.
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Egz. .. 4

SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH

TESTEM KONTAKTOWYM OTWARTYM (Open Test)
Nr B — 80269/19567/22/S
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Podstawa

wykonania badan

e Zlecenie z dnia 28.03.2022 z nadanym numerem B — 80269/19567/22
e Materiat do badan: probki dostarczone przez Zleceniodawce w opakowaniu

zastepczym.
e Sklad jakosciowy wyrobu zataczony przez Zleceniodawcg.
INCI:  AQUA,CAPRYLYL/CAPRYL, GLUCOSIDE, SODIUM LAURETH

SULFATE, LIMONENE, DMDM HYDANTOIN,
METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE, METHYLISOTHIAZOLINONE,
PARFUM, COLORANT

Za zgodno$é z deklarowanym i zafaczonym sktadem jakosciowym przestanych do
badan probek wyrobu odpowiedzialnos¢ ponosi Zleceniodawca.

Probki do badan:
Wyzglad: jednorodna, przejrzysta ciecz.

Charakterystyka |Barwa: pomaranczowa.

wyrobu Zapach: przyjemny.
Opakowanie: zastepcze — butelka z tworzywa sztucznego z etykictg podajaca
nazwe¢ wyrobu i Zleceniodawcy oraz datg: 2022.03.24.

Deklarowane

przeznaczenie Wyr6b przeznaczony jest do czyszczenia blatow.

wyrobu

Zakres badan

Okreslenie tolerancji skory cztowieka na badany wyrob na podstawie wyniku

zgodny badan dermatologicznych testem kontaktowym otwartym.
Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalnej tolerancji skornej wyrobu poprzez
Cel badania jednokrotne jego natozenie bezposrednio na skér¢ i odczyt reakcji skory do 48

godzin.

Doboér probantow
— ochotnikéw do

badan

Badania prowadzone s3 zgodnie z Procedura Badawcza 05/ DA ITA — TEST
wyd. 1 z 03.03.2005 przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantow -
ochotnikow metoda prob kontaktowych - testem otwartym.

Dobor probantéw-ochotnikow dokonywany jest zgodnie z Procedurq Badawczq
01/ DA ITA — TEST wyd. 2 z 12.02.2013, przez lekarza dermatologa z
uwzglednieniem Deklaracji Helsiriskiej z 1964 r. (z poZniejszymi uzupetnieniami),
przepisow polskich i UE, wytycznych Cosmetics Europe — The Personal Care
Association (dawniej COLIPA).

Dobdr panelistow uwzglednia kryteria wlgczen i wylqczen do badan.
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Do badan wytypowano 20 oséb (kobiet) typu kaukaskiego, zdrowych, w tym

16 0sob z dodatnim wywiadem alergicznym.

W grupie tej:

e zadna z osob nie miata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak rowniez w
wywiadzie nie zgtaszata niepozadanych reakcji na poszczegdlne sktadniki
badanego wyrobu,

e wszystkic osoby zglaszaly w wywiadzie wystepowanie réznego rodzaju
niepozadanych reakcji skoéry na niektore stosowane kosmetyki 1 preparaty
myjace (dotyczy 0s6b z dodatnim wywiadem w kierunku alergii i atopii),

e wszystkie osoby spelnialy wymagania dotyczace wlaczenia do badan,

e wszystkie osoby podpisaly zgod¢ na $wiadome uczestniczenic w badaniu
i zostaly poinformowane o celu badania, sposobie prowadzenia badan oraz

o mozliwych dziataniach niepozadanych.

Skéra w miejscu naktadania testu (przedramig¢ po stronie zgigciowej) byla

prawidlowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczacym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzac z zatoZenia, ze nalezy bada¢ dziatanie tego typu wyrobu w naturalnych
warunkach, w ktorych bedzie on w praktyce stosowany. Nalezy jednak doda¢, ze na
wyniki badan mogg mie¢ w wyjatkowych przypadkach wptyw takie czynniki jak:
dieta zywieniowa, indywidualne upodobania, tryb zycia, rodzaj wykonywanej

pracy, stres oraz warunki srodowiska naturalnego itp.

Sposob
prowadzenia

badan

Badar_ly wyréb w postaci handlowej w ilosci 0,1ml naniesiono na wyznaczony
obszar skéry przedramienia po stronie zgigciowej i rownomiernie rozprowadzono
lekko wmasowujac przez 30 sekund. Po 15 minutach lekarz dermatolog dokonat
ogledzin skéry w miejscu jego aplikacji wg ogodlnie przyjetej skali w badaniach
dermatologicznych. Pozostato$¢ wyrobu (bez wcierania w skorg) usunigto po 30
minutach od jego nalozenia, nastepnie lekarz dermatolog dokonat wizualnej oceny

skory w miejscu kontaktu z wyrobem wg ogolnie przyjetej skali w badaniach
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dermatologicznych.
Dalsze oceny dokonane zostaty po 60 minutach, a nastgpnie po 24 i 48 godzinach
od momentu natozenia badanego wyrobu.

Charakterystyke ochotnikow oraz wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Czas trwania

badan

Badania trwaty od 06.04.2022 do 08.04.2022.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie

badanych 20

0s0b,

w

tym

16 =z

dodatnim wywiadem

alergicznym

nie stwierdzono dodatnich odczynéw, co Swiadczy o tym, ie badany wyréb nie wykazuje

wlasnosci draznigcych lub uczulajgcych.

Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Tabela nr 1
pro l/;‘/l ’;1ta- Wiek | Plec l;zZi;j Wynik badania (odczyty reakcji skory)
ochotnika ciala
Po 15° Po 30° Po 60’ Po 24h Po 48h
1 26 K N (-) ) - -) )
2 26 K N (-) -) (-) &) (-)
3 31 K N -) (-) (-) {-) -)
4 23 K N -) ) ) - -
5 30 K N -) =) ) - (-)
6 43 K Ky () -) ) ) )
7 43 K S -) -) (-) -) -)
8 38 K N (-) ) ) -) )
9 43 K N (-) (-) (-) (-) -
10 41 K N ) (-) &) ) &)
11 27 K N (-) -) ) (-) ()
12 24 K N (-) -) -) -) -)
13 34 K N ) ) (-) &) (-)
14 41 K S ) -) &) - &)
15 41 K N (-) (-) -) -) -)
16 48 K N ) ) ) () -)
17 62 K S (-) {-) (-) {-) (-)
18 57 K N -) & () -) (-)
19 67 K N -) -) (-) (-) (-)
20 30 K N -) (-) ) (-) -)
Ocena stanu skéry przez lckarza dermatologa Plec:
K — kobieta

0 lub(-) - brak odczynu,

I lub (+/-) —slaby rumien,

2 lub (+) - rumien,

3 lub (++) - rumien, grudki,

4 lub (+++) —rumien, slaby obrzgk

5 lub (++++ ) — rumien, nacick, pecherzyki

M - mezezyzna

Rodzaj skéry ciala:

N — normalna, § — sucha, M — mieszana

L. — normalna ze sklonnoscia do
przetluszezania sie w okolicach lojotokowych

tulowia

Skorygowane sprawozdanic z badan dermatologicznych: B — 80269/19567/22/S

Nr zalgcznika: PO-06-05 wydanic nr: 2, obowiazuje od: 04.11.2019

Strona§z6



OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikéw przeprowadzonych testow kontaktowych otwartych stwierdzamy,

ze badany pod wzgledem dermatologicznym

ODTLUSZCZACZ UNIWERSALNY

jest dobrze tolerowany przez wrazliwa skore,

u 0sé6b, u ktérych nie wystepuje alergia na ktorykolwiek z jego skladnikéw,

poniewaz w badanej grupie nie stwierdzono zadnych odczynéw alergicznych.

UWAGA: Wydana ocena nie dotyczy 0sob, u ktorych wystepuje alergia na ktorykolwiek ze skladnikow

badanego wyrobu.

Nazwisko i podpis osoby Nazwisko i podpis osoby
opracowujacej sprawozdanie z badan odpowiedzialng] za ocfng dern::?ﬂyiczna{
pCCJahstycz;e Laboratorium Badawcze % Lﬁ U

n. med. PAWEL RERANDEL
SPECSALIS ™A ALEN GOLOG

Marta BEéTERD AVEL DER}\{;\IT%g 261 Wi ROLOG
’ BESZTER o otell (225 ¥36-42-
Kosmetolog R . 6170611

Sprawozdanie z badain wazne tylko z hologramem

Nr serii A oznacza ,ze wazne sprawozdanie posiada | hologram
Nr serii B oznacza, Ze wazne sprawozdanie posiada 2 hologramy e
Nr serii C oznacza ,2e wazne sprawozdanie posiada 3 hologramy

Sprawozdanie sporzadzono w 2 egzemplarzach.

Otrzymuja:
Egz. 1: Zleceniodawca,

Egz. 2: Archiwum S.L.B. ITA-TEST”.
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SPRAWOZDANIE Z BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH NR B-80269/37840/22

SPRAWOZDANIE MOZE BYC POWIELANE TYLKO W CALOSCI.

INNA FORMA KOPIOWANIA WYMAGA PISEMNEJ ZGODY LABORATORIUM 4
Sprawozdanie 7 badan waine tylko z hologramem. Egz. nr
Nazwa i adres Zleceniodawcy: Badany produkt: ODTLUSZCZACZ UNIWERSALNY

TENZI Sp. z 0. o.
Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje k/Szczecina Opis opakowania prébki: Opakowanie zastgpcze: opakowanie z tworzywa

. . sztucznego z etykieta, na ktérej podano nazwe produktu, nazwe i adres Producenta
Nr zlecenia: 80269/22 | Nr probki: 37840/22 oraz numer serii: 2022.03.24.

Data produkcji / data watnosci: brak informacji/ brak informacji
Sposob dostarczenia probki do badar: Probka zostala pobrana i przestana przez

2D; ?302)22)';1 ania zlecenia: (l))zat(:l“z;gcz)rz'\czenla badania: | jienta. Za prawidlowe pobranie probki do badan odpowiada Zleceniodawca.
Data ;ozpoczccia badari: Da.ta\.vydania Laboratorium ponosi odpowiedzialno$¢ za probk¢ od momentu przyjecia jej do
28.03.2022 sprawozdania: laboratorium lub przekazania jej pracownikowi laboratorium.

04.04.2022 Laboratorium wszystkie badania wykonato w siedzibie firmy.

Stan probki w chwili dostarczenia do laboratorium: dobry

CEL/METODA BADANIA

Oznaczenie ezystosel mikrobialogiezne| produkiu w zakresie podstawowyel wskisnikdw mikiobinlogicanyeh.

1. | Liczba bakterii tlenowych mezofilnych A <10 jtk/g
2. |Liczba drozdzy i plesni A PB 39/ChM <10 jtk/g
3. | Obecno$¢ Pseudomonas aeruginosa A wyd. 4201.09.2021 nie st\:vieorfilzgn;ggg nosci
4, | Obecnos¢ Staphylococcus aureus A nie St\wcgﬂzg";(?gﬁf nosci
5. | Obecnos¢ Candida albicans A nic stvz:e(;filz;nr:;gglficz nosci
6. | Obecno$é Escherichia coli PN_;(]: {)S?lz_lgl 45 %016 nie Stvsegﬂzgn;gl?;cnom

A- metoda akredytowana zgodiie z certy (tkatem akredyincyi nr AB 1478

OCENA, OMOWIENIE WYNIKOW BADAN I WNIOSKI
W badanej prébce: ODTLUSZCZACZ UNIWERSALNY pie stwicrdzono obecnosci tlenowych drobnoustrojéw
mezofilnych.

Otwiadczenie Laboratorium:

Badania wykonywano zgodnic z zasadami Dobre Prakiyki P jonalngj, a sp danic koficowc odpowiada danym Zrédlowym

Klicnt ma prawo do zlozenia skargi w terminic [4 dni od otrzymania ,,Sprawozdania z badan ~ piscmnic c-mailowo lub osobiscic w sicdzibic Laboratorium Skarga jest rozpatrywana zgodnic z przyjglg w laboratorium procedurg w
przeciggu 30 dni od zgloszenia skargi

Nicpewnosé wyniku podaje si¢ w syluacji gdy ma to znaczenic dla miarodajnosci wynikow badarn lub zgodnosci z wyspecyfikowanymi warlosciami icznymi oraz kicdy dnionc jest o z Klicntem

Sprawozdanic sporzgdzono w 2 identycznych egzemplarzach Sprawozdanic otrzymujg: Egz ar | - ZI iodawca: Egz nr 2 - Archi Lab ium , ITA - TEST"

Probka badancgo wyrobu pozostaje przcz okres 7 dni od zakoriczenia badan po czym jest likwidowana Wyniki badania odnoszg sig wy lacznic do badancj probki

Sprawozdanie z badah wazne tylko z hologramem.

Nr serii B oznacza, e waine sprawozdanie posiada | hologram

Opracowal/a sprawozdanie z badan: Autoryzowal/a sprawozdanie z badan:

ita=test Sp.z0.0. Specjalistycznc

U
Klaudia WLODARCZYK
Mikrobiolog

di d

jerawnik P

podpis Data i podpis ......04.042022. ...
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