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SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH

TESTEM KONTAKTOWYM POLOTWARTYM

Nr B — 68560/16229/19

SAPONE PARADISE COCO

Zlecony przez

TENZI Sp. z. 0. o.
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72 — 002 Doluje




Podstawa

wykonania badan

Zlecenie z dnia 21.10.2019 z nadanym numerem Nr B — 68560/16229/19.
Material do badan: probki dostarczone przez Zleceniodawce w opakowaniu
zastepczym.

Sktad jakosciowy wyrobu wg nomenklatury zataczony przez Zleceniodawce.

INCI: AQUA, SODIUM LAURETH SULFATE, SODIUM CHLORIDE,
DODECYLBENZENESULFONIC ACID, COCAMIDOPROPYL BETAINE, GLYCOL STEARATE,
COCAMIDE DEA, SODIUM HYDROXIDE, PARFUM, CITRONELLOL, DMDM HYDRANTOIN,
METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE, METHYLISOTHIAZOLINONE,

Potwierdzona w badaniu czystos¢ mikrobiologiczna wyrobu wykonana w S.L.B.
»ITA - TEST”.

Za zgodnos¢ z deklarowanym sktadem jakosSciowym i czystos¢ mikrobiologiczna
przestanych do badan probek odpowiedzialnos¢ ponosi Zleceniodawca.

Probka do badan:
Wyglad: jednorodna, zageszczona ciecz

Barwa: biala.

Charakterystyka _
Zapach: przyjemny.
wyrobu ) ]
Opakowanie: zastgpcze — butelka z tworzywa sztucznego, z etykieta podajaca
nazwe wyrobu, nazwe i adres producenta, oznaczenie: 17.10.2019.
Deklarowane
przeznaczenie Wyrob przeznaczony jest do mycia rak i ciata.
wyrobu
1. Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r dotyczqcym produktow
S kosmetycznych.
zgodny z 2. Cosmetics Europe — The Personal Care Association (dawniej COLIPA)

Guidelines ,,Product test Guidelines for the Assessment of Human Skin
Compatibility 1997

Cel badania

Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalnej tolerancji skoérnej produktu
kosmetycznego poprzez jednokrotne nalozenie testu platkowego i1 odezyt reakcji
skory po uptywie 48h i 72h, a w przypadku wystgpienia u probanta dodatnich

odczynow skory — rowniez po uptywie 96 godzin.
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Doboér probantow
— ochotnikow do

badan

Badania prowadzone s3 zgodnie z Procedura Badawcza 07/ DA ITA - TEST
wyd. I z dnia 20.03.2005, przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw -
ochotnikow metoda prob kontaktowych - testem polotwartym.

Dobér probantéw-ochotnikow dokonywany jest zgodnie 7 Procedurq Badawczg
01/ DA ITA — TEST wyd. Il z dnia 12.02.2013, przez lekarza dermatologa z
uwzglednieniem Deklaracji Helsiriskiej z 1964 r. (z poiniejszymi uzupelnieniami),
przepisow polskich i UE, wytycznych Cosmetics Europe — The Personal Care
Association (dawniej COLIPA).

Dobdér panelistow uwzglednia kryteria wlgczen i wylgczen do badan.

Do badan wytypowano 20 oséb (18 kobiet i 2 megzczyzn) rasy kaukaskiej,

zdrowych, w tym 13 0s6b z dodatnim wywiadem w kierunku alergii.

W grupie tej:

e 7adna z osob nie miala udokumentowanej nadwrazliwosci, jak rowniez w
wywiadzie nie zglaszala niepozadanych reakcji na poszczegélne skladniki
badanego wyrobu,

e wszystkie osoby zglaszaly w wywiadzie wystgpowanie roéznego rodzaju
niepozadanych reakcji skory na niektoére stosowane kosmetyki i preparaty
myjace (osoby z dodatnim wywiadem w kierunku alergii i/lub atopii),

e wszystkie osoby spelnialy wymagania dotyczace wlaczenia do badan,

e wszystkie osoby podpisaly zgode na swiadome uczestniczenie w badaniu
i zostaly poinformowane o celu badania, sposobie prowadzenia badan oraz

o mozliwych dziataniach niepozadanych.

Skora w miejscu nakladania testu (ramiona po stronie wyprostnej i plecy)
byla prawidlowa, bez zadnych zmian chorobowych.
Uczestniczacym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzac z zalozenia, ze nalezy bada¢ dzialanie tego typu wyrobu w naturalnych
warunkach, w ktorych bedzie on w praktyce stosowany. Nalezy jednak doda¢. ze na
wyniki badan moga mie¢ w wyjatkowych przypadkach wpltyw takie czynniki jak:
dieta zywieniowa, indywidualne upodobania, tryb zycia, rodzaj wykonywane)

pracy, stres oraz warunki srodowiska naturalnego itp.
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Sposéb
prowadzenia

badan

Badany wyrdob w postaci 10% wodnego roztworu w ilosci (), /ml nanoszono na
krgzki bibulowe (Whatmann 3), ktdére umocowywano plastrem porowatym -
hypoalergicznym (chirurgicznym) na ramionach po stronie wyprostnej lub na
plecach. Proby zdejmowano po 48h.

Pierwszy odczyt wykonywany byl 15 minut po zdjeciu proby, nastepny po 72h, a
w przypadku wystapienia dodatnich odczynéw skory — rowniez po 96h od
natozenia testu. Ocen odczynow dokonano wedtug skali, ktora zgodna jest z
ogolnie przyjeta skalg w badaniach dermatologicznych.

Charakterystyke ochotnikow oraz wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Czas trwania
badan

Badania trwaly od 28.10.2019 do 31.10.2019.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie badanych 20 oséb, w tym 13 2z dodatnim wywiadem alergicznym
nie stwierdzono dodatnich odczynow, co swiadczy o tym, e badany wyrob nie wykazuje wlasnosci

draznigcych lub uczulajgcych.

Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Tabela nr |

Nr : ; . : :
probanta- Wiek Ple¢ '::’(gf;l WY“:; :;:a"'a Wy":; g;:ﬂma
ochotnika

1 48 K s (=) =)
2 37 M N (-) (-)
3 48 K N (-) (=)
4 36 K N (-) (-)
5 36 K N (-) (-)
6 46 K N (-) (-)
7 57 M N (-) (-)
8 25 K N (-) (-)
9 30 K § (-) (=)

10 60 K N () (-)

11 53 K S (-) (-)

12 39 K N (-) (-)

13 25 K N (-) ()

14 36 K N (-) (=)

15 58 K S (-) (-)

16 37 K N (-) (-)

17 53 K s (-) (-)

18 30 K S (-) (-)

19 58 K s (=) (-)

20 35 K N (=) (-)

Ocena stanu skory przez lekarza dermatologa Ple¢:
K — kobicta

Oluti-). = Bk odenymn, M - mezczyzna
I lub (+/-) — staby rumien.
2 lub (+) - rumien.
- 2 ; Rodzaj skory ciala:
3 lub (++) — rumien. grudki. N — normalna. § — sucha. M — mieszana
4 lub (+++ ) — rumien. staby obrzek. L. — normalna ze sklonnoscia do

’ przetluszczania sie w okolicach lojotokowych
5 lub (++++) — rumien. naciek. pecherzyki tutowia
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OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikow przeprowadzonych testow kontaktowych poélotwartych stwierdzamy,

ze badane pod wzgledem dermatologicznym

SAPONE PARADISE COCO

Spelnia wymagania testu zgodnosci ze skorg (Skin Compatibility Test).

UWAGA: Wydana ocena nie _dotyvczy osob, u kiorveh wystepuje alergia na ktorvkolwiek ze skladnikow

badanego kosmetvku.

Wyniki badania odnoszq si¢ wylgcznie do badanej probki.

Nazwisko i podpis osoby }5ko i pogpis osoby
opracowujacej sprawozdanie z badan odpowiedzialng] ene dermatologitzna
_ . it/
) Do c>¢ :t;g,, . med. PAWEL REBANDEL
/"Q&[[Q EIE[I;‘I(Te?H:} Al LI LOG

DERMATOLOC I WENLER ILOG
tel, (22) ¥36-42-1
6170611

Sprawozdanie sporzadzono w 3 egzemplarzach.
Otrzymuja:
Egz. 112 :Zleceniodawca

Egz. 3 a/a (B -68560/16229/19) Archiwum Specjalistycznego Laboratorium Badawczego ,,ITA — TEST”
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