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Sprawozdanie z badan dermatologicznych Nr B - 34166/7625/13

|
Podstawa

wykonania badan

e Zlecenie z dnia 05.08.2013 z nadanym numerem Nr B — 34166/7625/13.

e Materiat do badan: probki dostarczone przez Zleceniodawee w opakowaniu
zastepczym.

e Skiad jakosciowy wyrobu przekazany przez Zleceniodawce
/ Zalacznik nr 1/.

Za zgodnos¢ z deklarowanym i zatagczonym sktadem jakosciowym
przestanych do badan prébek wyrobu odpowiedzialno$é ponosi
Zleceniodawca.

Probka do badan:
Wyglad: jednorodna, klarowna ciecz.

Barwa: bezbarwna.

Charakterystyka
Zapach: surowcowy.
wyrobu ) _ )
Opakowanie: zast¢pcze — butelka z tworzywa sztucznego z etykietg podajgca
'numer serii wyrobu, nazwe produktu, nazwe i adres Zleceniodawcy, strone
internetowg Zleceniodawcy.
Deklarowane
przeznaczenie Wyr6b przeznaczony do dezynfekcji powierzchni, w tym réwniez majacych
wyrobu kontakt z zywnoscig.
Zakresipadan Okreslenie tolerancji skéry czlowieka na badany wyrdb na podstawie wyniku
zgodny z badan dermatologicznych testem kontaktowym otwartym.
Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalnej tolerancji skérne;j wyrobu
Cel badania ‘

kosmetycznego poprzez jednokrotne jego natozenie bezposrednio ﬁa skore i odczyt

reakcji skory do 48 godzin.

' Dobér probantéw
— ochotnikéw do

badan

Badania prowadzone s3 zgodnie z Procedura Badawcza 05/ DA ITA — TEST
przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw - ochotnikéy metoda préb
kontaktowych - testem otwartym.

Dobor probantéw-ochotnikéw dokonywany jest zgodnie 7 Procedurq Badawczq
01/ DA ITA — TEST przez lekarza dermatologa z uwzglednieniem Deklaracji
Helsiniskiej z 1964 r. (z poiniejszymi uzupelnieniami), przepiséw| polskich i UE,
wytycznych Cosmetics Europe — The Personal Care Association (dawniej
COLIPA).
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Dobor panelistow uwzglednia kryteria wlqczern i wylgczeri do badan.
Do badann wytypowano 20 oséb ( 19 kobiet i 1 mezczyzna ) rasy kaukaskiej,
zdrowych, w tym 20 os6b z dodatnim wywiadem alergicznym.
| W grupie tej:
| o zadna z os6b nie miala udokumentowanej nadwrazliwosci, jak réwniez w
wywiadzie nie zglaszata niepozadanych reakcji na poszczegdlne sktadniki
badanego wyrobu,
e 20 oso6b zglaszalo w wywiadzie wystepowanie r6znego rodzaju niepozadanych
reakcji skory na niektére stosowane kosmetyki i preparaty myjace (osoby
z dodatnim wywiadem w kierunku alergii i atopii),
e wszystkie osoby spetnialy wymagania dotyczgce wlaczenia do badan,
e wszystkie osoby podpisaly zgode na $wiadome uczestniczenie w badaniu
i zostaly poinformowane o celu badania, sposobie prowadzenia badaf oraz

o mozliwych dziataniach niepozadanych.

Skora w miejscu nakladania testu (przedrami¢ po stronie zgieciowej) byta

prawidtowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczacym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzac z zalozenia, ze nalezy bada¢ dziatanie tego typu wyrobu w naturalnych
warunkach, w ktérych be¢dzie on w praktyce stosowany. Nalezy jednak dodaé, ze na
wyniki badan moga mie¢ w wyjatkowych przypadkach wplyw takie czynniki jak:
dieta zywieniowa, indywidualne upodobania, tryb Zzycia, rodzaj wykonywane;j

pracy, stres oraz warunki srodowiska naturalnego itp.

Sposéb
prowadzenia

badan

Badany wyrob w postaci handlowej w ilosci 0,1ml naniesiono na wyznaczony
obszar skéry przedramienia po stronie zgieciowej i réwnomiernie rozprowadzono |
lekko wrmasowujgc przez 30sek.

Po 15 min od momentu natozenia badanego wyrobu lekarz dermatolog dokonat

|ogledzin skéry w miejscu jego aplikacji wg ogdlnie przyjetej skali w badaniach
dermatologicznych. Pozostalo$¢ wyrobu ( bez wcierania w skore) usunieto po

30min od jego nalozenia, nastepnie lekarz dermatolog dokonal wizualnej ceny

skory w miejscu kontaktu z wyrobem wg ogélnie przyjetej skali w badaniach

| dermatologicznych.
|




4/6
Sprawozdanie z badan dermatologicznych Nr B —34166/7625/13

Dalsze oceny dokonane zostaly po 60min a nastepnie po 24h i 48h od momentu
nalozenia badanego wyrobu.

Charakterystyke ochotnikéw oraz wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Czas trwania

badan Badania trwaly od 12.08.2013 do 14.08.2013.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie badanych 20 osé6b, w tym 20 2z dodatnim wywiadem alergicznym
nie stwierdzono dodatnich odczynéw, co swiadczy o tym, e badany wyréb nie wykazuje wlasnosci
draznigcych lub uczulajgcych.

Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Tabela nr 1
Nr Wiek Pleé Wynik badania
probanta-echotnika |
1 61 K -)
2 33 K -)
3 31 K -)
4 58 K )
5 30 K -
6 39 K -)
7 27 K )
8 23 K -)
9 37 K -}
10 61 K -)
11 27 K -)
12 25 K -)
13 60 K )
14 52 K )
15 42 K (-)
16 43 K ©
17 30 K )
18 46 M -)
19 36 K -)
20 36 K )
Ocena stanu skory przez lekarza dermatologa Pleé:
0lub (-) - brak odczynu, 1 lub (+/-) — staby krétkotrwaly $wiad, K — kobieta

M - mezczyzna

2 1ub (+) - staby Swiad i miejscowy staby rumien,

3 lub (++ ) — $wiad i miejscowy rumien,

4 lub (+++) — $wiad, rumien rozlegly i grudki.
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OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikéw przeprowadzonych testow kontaktowych otwartych stwierdzamy,

ze badany pod wzgledem dermatologicznym

DS-1 GT/SD-1 seria 01.08.2013

jest dobrze tolerowany przez skore,

u 0s0b, u ktorych nie wystepuje alergia na ktérykolwiek z jego skladnikow,

poniewaz w badanej grupie nie stwierdzono zadnych podraznien ani odczynow alergicznych.

UWAGA: Wydana ocena nie_dotyczv osob, u kiorveh wystepuje alergia na kidrvkolwiek ze skiadnikdw

badanego wyrobu.

Nazwisko i adres osoby
odpowiedzialnej za oceng
dermatologiczng

I

/o .'/ . ¥/ 7/ i
Aty //6

* n. med. PAWEL REBANDEL
E;I?Cl .LISTA z'\.LER{_'SOLDG
DERMATOLOG | WENEROLOG

tel. (22) 836-42-12
6170611

Zalacznik:
1-Sktad jakosciowy wyrobu przekazany przez Zleceniodawce

Otrzymuja:
Egz. 112 :Zleceniodawca
Egz. 3 a/a (B - 34166/7625/13)




SKLAD:

100 m! produktu zawiera:
- czwartorzedowe zwigzki amoniowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylo, chlorki (substancja czynna)

0,16 g.
- chlorek didecylodimetyloamoniowy (substancja czynna) 0,16 g,
- czwartorzgdowe zwigzki amoniowe, C12-14-alkilo[(etylofenylo)metylo]dimetylo, chlorki

(substancja czynna) 0,16 g,
- propan-2-ol (substancja czynna) S g.
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