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SPRAWOZDANIE MOZE BYC POWIELANE TYLKO W CAEOSCI
INNA FORMA KOPIOWANIA WYMAGA PISEMNEJ ZGODY LABORATORIUM
SPRAWOZDANIE Z BADAN WAZNE TYLKO Z HOLOGRAMEM.
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Egz. /(

SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH

TESTEM KONTAKTOWYM POLOTWARTYM

Nr B - 72856/17884/20

DE — ZAL; seria:04.08.20

zgloszony przez

» TENZI” Sp. z o0.0.
Skarbimierzyce 20
72-002 Dotuje




Podstawa

wykonania badan

Zlecenie z dnia 06.08.2020r. z nadanym numerem Nr B — Nr B — 72856/17884/20.
Materiat do badan: probki dostarczone przez Zleceniodawecg w opakowaniu
handlowym.

Sktad jako$ciowy wyrobu zataczony przez Zleceniodawce.

Isopropyl Alcohol
Aqua
Chlorhexidine Digluconate
Glycerin
Potwierdzona w badaniu czysto$¢ mikrobiologiczna wyrobu wykonana w S.L.B.

»ITA - TEST”.

Za zgodno$¢ z deklarowanym i zalaczonym sktadem jakosciowym przestanych do
badan prébek wyrobu odpowiedzialno$¢ ponosi Zleceniodawca.

Probka do badan:
Wyglad: jednorodna, klarowna ciecz.

Zapach: intensywny.

Charakterystyka

—— Opakowanie: handlowe — butelka z tworzywa sztucznego, z nadrukiem podajacym
nazwe wyrobu, nazwe i adres Producenta, sktad, oznaczenie: batch no: 04.08.20,
exp date: 04.08.21, pojemnos¢ — 1L.

Deklarowane

przeznaczenie Wyrdb przeznaczony jest do higienicznej antyseptyki oraz odkazania rgk w

wyrobu przemysle spozywczym, gastronomii.

Zakres badan

zgodny z

1. Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r dotyczacym  produktow
kosmetycznych.

NS

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 skornej produktu
kosmetycznego poprzez jednokrotne natozenie testu ptatkowego i odezyt reakcji

skory po uplywie 24h i 48h, a w przypadku wystapienia u probanta dodatnich
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odczynow skory — rowniez po uptywie 72 godzin.

Dobér probantow
— ochotnikéw do

badan

Badania prowadzone s3 zgodnie z Procedura Badawcza 07/ DA ITA — TEST
przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw - ochotnikéw metoda prob

kontaktowych - testem pélotwartym.

Dobor probantéw-ochotnikéw dokonywany jest zgodnie z Procedurg Badawczg
01/ DA ITA — TEST przez lekarza dermatologa z uwzglednieniem Deklaracji
Helsiniskiej z 1964 r. (z poiniejszymi uzupetnieniami), przepisow polskich i UE,
wytycznych Cosmetics Europe — The Personal Care Association (dawniej

COLIPA). Dobor panelistow uwzglednia kryteria wigczeri i wylgczen do badar.

Do badan wytypowano 20 oséb (19 kobiet i 1 mezczyzna) typu kaukaskiego,

zdrowych, w tym 14 0s6b z dodatnim wywiadem w kierunku alergii.

W grupie tej:

e 7adna z 0s6b nie miata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak rowniez
w wywiadzie nie zglaszata niepozadanych reakcji na poszczegolne sktadniki
badanego wyrobu,

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

e wszystkie osoby spetnialy wymagania dotyczace wlaczenia do badan,

e wszystkie osoby podpisaly zgod¢ na Swiadome uczestniczenie w badaniu
i zostaty poinformowane o celu badania, sposobie prowadzenia badan oraz

0 mozliwych dziataniach niepozadanych.

Skéra w miejscu nakladania testu (ramiona po stronie wyprostnej lub plecy)

byta prawidtowa, 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 ktérych bedzie on w praktyce stosowany. Nalezy jednak doda¢, ze na

wyniki badafn moga mie¢ w wyjatkowych przypadkach wptyw takie czynniki jak:
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dieta zywieniowa, indywidualne upodobania, tryb zycia, rodzaj wykonywanej

pracy, stres oraz warunki srodowiska naturalnego itp.

Sposob
prowadzenia

badan

Badany wyrob w postaci handlowej w ilosci 0,1ml nanoszono na krazki
bibutowe (Whatmann 3), ktére umocowywano plastrem porowatym -
hypoalergicznym (chirurgicznym) na ramionach po stronie wyprostnej lub na
plecach. Proby zdejmowano po 48h.

Pierwszego odczytu dokonywano po 15 minutach od zdjecia proby, nastgpnego po
72h od nalozenia testu, a w przypadku wystapienia dodatnich odczynéw skory —
réwniez po 96h od natozenia testu. Ocen odczynoéw dokonano wedtug skali, ktora
zgodna jest z ogdlnie przyjeta skalg w badaniach dermatologicznych.

Ocen odczynoéw dokonano wedhug skali, ktora zgodna jest z ogélnie przyjeta skala
w badaniach dermatologicznych.

Charakterystyka ochotnikéw oraz wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Czas trwania
badan

Badania trwaty od 07.09.2020 do 09.09.2020.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie badanych 20 oséb, w tym 14 z dodatnim wywiadem alergicznym
nie stwierdzono dodatnich odczyndw, co swiadczy o tym, e badany wyréb nie wykazuje wlasnosci

draznigcych lub uczulajgcych.

Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Tabela nr 1
Wynik Wynik
Nr . Y i
ke | Rk | P | R i | Badnia
ochotnika SKOrY | o 24n | Po 48
1 49 K S (-) (-)
2 46 K N (-) (-)
3 30 K N (-) (-)
4 58 M N (-) (-)
3 45 K N (-) (-)
6 50 K S ) )
7 36 K N (-) (-)
8 43 K N ) )
9 25 K N (-) (-)
10 25 K N (-) ()
11 29 K N (-) (-)
12 23 K N (-) (-)
13 28 K N (-) (-)
14 40 K S (-) (-)
15 36 K 2 sV (-) ()
16 40 K S (=) (=)
17 49 K S (-) )
18 40 K S (-) )
19 25 K N (-) (-)
20 35 K N ) )
Ocena stanu skory przez lekarza dermatologa Plec¢:

K - kobieta

0'lub (-) - brak odczynu. M= meFesvana

I'lub (+/-) — slaby rumien.

2 lub (+) - rumien.
Rodzaj skory ciala:

3 lub (++) —rumien, grudki, N — normalna. S — sucha. M — mieszana

i . —NO 1 7e sk bécia do
4 lub (+++ ) — rumien. staby obrzek. L - normalna ze sklonnoscia do
przettuszczania sie w okolicach lojotokowych
5 lub (++++) — rumien, naciek. pecherzyki tutowia
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OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikéw przeprowadzonych testow kontaktowych pélotwartych stwierdzamy,

ze badany pod wzgl¢dem dermatologicznym wyréb p.n.

DE — ZAL; seria:04.08.20

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

UWAGA: Wvydana ocena nie_dotyczy osob. u ktdrvch wystepuje alergia na ktorvkolwiek ze skiadnikow

badanego kosmetyku.

Wyniki badania odnoszq si¢ wylgcznie do badanej probki.

Nazwisko i podpis osoby Nazwisko i podpis osoby
opracowujacej sprawozdanie z badan odpowiedzialnej za oceng dermatologiczng

Specjalistyczne;Laboratorium Badawcze
1

Dr n.med.

Hanna Rywik
Specjalista dermat{m

6170552

Sprawozdanie z badai wazne tylko z hologramem

Nr serii A oznacza ,ze wazne sprawozdanie posiada 1 hologram
Nr serii B oznacza, ze wazne sprawozdanie posiada 2 hologramy
Nr serii C oznacza ,ze wazne sprawozdanie posiada 3 hologramy =

Sprawozdanie sporzadzono w 2 egzemplarzach.
Sprawozdanie otrzymuja:
Egz. 1: Zleceniodawca

Egz. 2: B — (Archiwum Specjalistycznego Laboratorium Badawczego ,.ITA — TEST™)
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AB 1478

SPRAWOZDANIE Z BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH NR B-72856/35330/20

SPRAWOZDANIE MOZE BYC POWIELANE TYLKO W CALOSCI.
INNA FORMA KOPIOWANIA WYMAGA PISEMNEJ ZGODY LABORATORIUM

Sprawozdanie z badan wazne tylko z hologramem. Egz. nr 4

Nazwa i adres Zleceniodawcy:
TENZI Sp. 7 o.0.
Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje

Badany produkt: DE-ZAL; SERIA: 04.08.20

Opis opakowania prébki: Opakowanie handlowe: butelka z tworzywa

sztucznego o deklarowanej objg¢tosci 1L z etykieta, na ktorej podano

Nr zlecenia: 72856/20 Nr probki: 35330/20

nazwe 1 opis produktu, nazwe 1 dane Producenta oraz numer serii.
Data produkcji / data waznosci: brak informacji/brak informacji
Sposob dostarczenia probki do badan: Probka zostata pobrana i przestana

Data zakoniczenia badania: | /0, Klienta. Za prawidlowe pobranie probki do badan odpowiada

Data otrzymania zlecenia:

06.08.2020 12.08.2020 ) ; . s . 2 z

Data rozpoczecia badan: Data wydania Zlecemodawcg. I.,at‘)o.ratonum ponosi odpow1ed21alqosp za probk.e; oq

07.08.2020 sprawozdania: momentu przyjecia jej do laboratorium lub przekazania jej pracownikowi
12.08.2020

laboratorium.
Laboratorium wszystkie badania wykonato w siedzibie firmy.
Stan probki w chwili dostarczenia do laboratorium: dobry

CEL/METODA BADANIA

Oznaczenie czystosci mikrobiologicznej dstawowych wskaznikéw mikrobiologicznych.

roduktu w zakresie

Oznaczanie ogodlnej liczby tlenowych

2. | Staphylococcus aureus A

3. | Pseudomonas aeruginosa A

4. | Candida albicans A

drobnoustrojow mezofilnych w tym: PB 39/ChM <10jtkig
1. wyd. 3 z22.06.2018 T
; ) s o <
- ogblna liczba bakterii tlenowych mezofilnych A | 5 PP l;g;p‘)z"f‘dg";'c‘;;:’“;&‘; g
- liczba drozdzy i zarodnikéw plesni A w sprawie okreslenia procedur <10 itk/
pobierania probek kosmetykow oraz Jt g

procedur przeprowadzenia badan
laboratoryjnych (Dz. U. Nr 9, poz.
107 z 2003r.)

nie stwierdzono obecnosci
w 0,1 g prébki

nie stwierdzono obecnosci
w 0,1 g probki

nie stwierdzono obecnosci
w 0,1 g prébki

A- metoda akredytowana zgodnie z certyfikatem akredytacji nr AB 1478

OCENA, OMOWIENIE WYNIKOW BADAN I WNIOSKI
W badanej prébce DE-ZAL; SERIA: 04.08.20 nie stwierdzono obecnosci tlenowych drobnoustrojéw mezofilnych.

Oswiadczenie Laboratorium:

Badania wykonywano zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Profesjonalnej, a sprawozdanie koncowe odpowlada danym zrodlowym
Klient ma prawo do ztozenia ska.rgl w terminie 14 dni od otrzymania , Sprawozdania z badan’ pi lub osobi w
laboratorium procedura w przecu;gu 30 dni od zgloszenia skargl

Niepewnosc¢ wyniku podaje si¢ w sytuacji gdy ma to znaczenie dla miarodajnosci wynikéw badan lub zgodnosci z wyspecyfikowanymi wartosciami granicznymi oraz kiedy uzgodnione jest to z Klientem.
Sprawozdanie sporzadzono w 2 identycznych eg; ach. Spr ie otrzymuja: Egz. nr 1 — Zleceniodawca; Egz. nr 2 — Archiwum Specjalistycznego Laboratorium Badawczego ITA - TEST”
Probka badanego wyrobu pozostaje przez okres 7 dm od zakonczenia badan, po czym jest likwidowana. Wyniki badania odnosza si¢ wylacznie do badanej probki

iedzibie Laboratorium. Skarga jest rozpatrywana zgodnie z przyjeta w

Sprawozdanie z badan wazne tylko z hologramem.
Nr serii B oznacza, ze wazne sprawozdanie posiada 1 hologram
Opracowal/a sprawozdanie z badan:
\ o~ 1 i Ry -
Spc-\,_,« ALBTYCZNC LAOOn

15#-2.

Mikrobiolog

podpis

Autoryzowal/a sprawozdanie z badan:

Data i podpis

KONIEC SPRAWOZDANIA
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Sprawozdanie z badan mikrobiologicznych ITA-TEST. Nr badania B-72856/35330/20
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