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SPECJALISTYCZNE LABORATORIUM BADAWCZE ITA-TEST S.C.
Matgorzata Czajkiewicz « Irena Kruszelnicka-Szapatas

01-434 Warszawa ¢+ ul. Obozowa 82A + paw. 1 « tel./fax: (22) 837 28 20 » tel.: (22) 877 36 00 - (22) 877 36 02
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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.

Warszawa, 10.11.2022
Egz. /{

SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH

TESTEM KONTAKTOWYM OTWARTYM (Open Test)
Nr B — 82684/20114/22

Polysk Uniwersalny — Seria 2022.10.19

ZGLOSZONY PRZEZ:

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




Podstawa

wykonania badan

o Zlecenie z dnia25.11.2022 z_nadanym numerem B — 82684/20114/22.

e Material do badan: probki dostarczone przez Zleceniodawce w opakowaniu
zastepczym.

e Skiad jakoSciowy wyrobu zatgczony przez Zleceniodawcg.

Nazwa wg INCI

Aqua

Alcohol Denat.

Sodium Laureth Sulfate
Dodecylbenzene Sulfonic Acid
Parfum

Colorant

Za zgodnos¢ z deklarowanym i zataczonym sktadem jakosciowym przestanych do
badan probek wyrobu odpowiedzialnosé¢ ponosi Zleceniodawca.

Charakterystyka

wyrobu

Prébki do badan:

Wyglad: jednorodna, klarowna ciecz.

Barwa: fioletowa.

Zapach: przyjemny.

Opakowanie: zast¢pcze -- butelka z tworzywa sztucznego z etykietg podajacg

nazwe wyrobu i Zleceniodawcy oraz date: 2022.10.19.

Deklarowane
przeznaczenie

wyrobu

Zakres badan

zgodny

Wyréb przeznaczony jest do utrzymywania czystosci 1 nablyszczania réznych

powierzchni.

Okreslenie tolerancji skory cztowieka na badany wyrdb na podstawie wyniku
badan dermatologicznych testem kontaktowym otwartym.

Cel badania

Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalnej tolerancji skornej wyrobu poprzez

jednokrotne jego nalozenie bezposrednio na skore 1 odczyt reakcji skory do 48

| godzin.

Dobor probantow
— ochotnikow do

badan

prowadzone s3 zgodnie z Procedura Badawcza 05/ DA ITA — TEST wyd. 1 z
03.03.2005 przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw - ochotnikéow
metodg prob kontaktowych - testem otwartym.

Sprawozdanie z badan dermatologicznych: B — 82684/20114/22
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Strona2z6



\Dobo’r proba_nto'w-ochotniko’w dokonywany jest zgodnie 7 Procedurq Badawczq
01/ DA ITA - TEST wyd. 2 z 12.02.2013, przez lekarza dermatologa z
uwzglednieniem Deklaracji Helsinskiej z 1964 r. (z poZniejszymi uzupelnieniami), |
przepisow polskich i UE, wytycznych Cosmetics Europe — The Personal Care
Association (dawniej COLIPA).

Dobor panelistow uwzglednia kryteria wigczen i wylqczen do badan.

Do badan wytypowano 20 oséb (kobiet) typu kaukaskiego, zdrowych, w tym

14 o0s6b z dodatnim wywiadem alergicznym.

W grupie tej:

e 7adna z os6b nie miata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak rowniez w
wywiadzie nie zglaszata niepozadanych reakcji na poszczegdlne skladniki
badanego wyrobu,

e wszystkie osoby zglaszaly w wywiadzie wyst¢powanie réznego rodzaju
niepozadanych reakcji skory na niektore stosowane kosmetyki i preparaty
myjace (dotyczy osob z dodatnim wywiadem w kierunku alergii i atopii),

e wszystkie osoby spetnialy wymagania dotyczace wlaczenia do badan,

e wszystkie osoby podpisaly zgode na swiadome uczestniczenie w badaniu

i zostaty poinformowane o celu badania, sposobie prowadzenia badan oraz

o mozliwych dziataniach niepozadanych.

Skéra w miejscu naktadania testu (przedrami¢ po stronie zgicciowej) byta
|

prawidtowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczacym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzgc z zalozenia, ze nalezy badaé 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.

Sprawozdanie z badan dermatologicznych: B — 82684/20114/22
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Sposob
prowadzenia

badan

Czas trwania

badan

Badany wyrob w postaci handlowej w ilosei 0,1ml naniesiono na wyinaczony
obszar skory 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 ogdlnie przyjetej skali w badaniach
dermatologicznych. Pozostato$¢ wyrobu (bez wcierania w skdre) usunigto po 30
minutach od jego natozenia, nastepnie lekarz dermatolog dokonat wizualnej oceny
skory w miejscu kontaktu z wyrobem wg ogoélnie przyjetej skali w badaniach
dermatologicznych.

Dalsze oceny dokonane zostaty po 60 minutach, a nast¢pnie po 24 i 48 godzinach
od momentu natozenia badanego wyrobu.

Charakterystyke ochotnikéw oraz wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Badania trwaty od 08.11.2022 do 10.11.2022.

Sprawozdanie z badan dermatologicznych: B — 82684/20114/22
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie

badanych 20

0s0Db,

w

tym 14 =z dodatnim wywiadem

alergicznym

nie stwierdzono dodatnich odczynow, co swiadczy o tym, Ze badany wyrob nie wykazuje

wlasnosci draznigcych lub uczulajqcych.

Wiyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Tabela nr 1
proé\:lrnta- Wiek | Plec RSZZ‘:;] Wynik badania (odczyty reakcji skory)
ochotnika ciala
Po 15’ Po 30° Po 60° | Po24h Po 48h
1 35 K s - ) () ) (-)
2 27 K N () () ) ) )
-3 25 K N ) ) ) () )
4 25 K N ) - (-) () -)
5 42 K N - () -) -) -)
6 46 K s ) ) ) - | G
7 27 | K N ) ) 6 | G
8 31 K N () (-) G (-) -)
9 42 K Ky -) () ) ) )
10 27 | K N ) () ) ) )
7 46 K s (-) &) (-) -) ()
12 42 K N (-) (-) -) | -) -
13 60 K 5 (-) (-) (-) ) (-)
14 60 K S () (-) () (-) (-)
15 59 K S ) - (-) (-) - |
16 39 K N -) -) (-) (-) - |
17 32 | K N ) ) ) (- “
18 52 K S (-) (-) -) -) )
19 60 K S ) () (-) ) -
20 47 K N -) (-) (-) - (-
Ocena stanu skory przez lekarza dermatologa Ple¢:
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. naciek. pecherzyki

M - mgzczyzna

Rodzaj skéry ciala:
L. — normalna ze sklonnoscia do

tuwlowia

N —normalna. S — sucha, M — mieszana

przetluszezania si¢ w okolicach lojotokowych

Sprawozdanie z badan dermatologicznych: B — 82684/20114/22
Nr zatgcznika: PO-06-05 wydanie nr: 2, obowiazujc od: 04.11 2019

Strona5z6



OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikéw przeprowadzonych testéw kontaktowych otwartych stwierdzamy,

ze badany pod wzgledem dermatologicznym

Polysk Uniwersalny — Seria 2022.10.19

jest dobrze tolerowany przez wrazliwa skore,

u 0s6b, u ktérych nie wystepuje alergia na ktérykolwiek z jego skladnikéw,

poniewaz w badanej grupie nie stwierdzono zadnych odczynéw alergicznych.

UWAGA: Wydana ocena nie dotyczy osob, u kiorveh wystepuje alergia na kidrykolwick ze skladnikow

badanego wyrobu.

Nazwisko i podpis osoby Nazwisko i podpis osoby
opracowujacej sprawozdanie z badan odpowiedzialnej za oceng dermatologiczna
Specjalistycz ' inm Badawceze

Kierovai, Tespolu Badan
Dermatologiczuych i Aplikacyjnych

Sprawozdanie z badan wazne tylko z hologramem

Nr serii A oznacza ,ze wazne sprawozdanie posiada | 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.

Otrzymujg:
Egz. 1: Zleceniodawca,

Egz. 2: Archiwum S.L.B. ,,ITA-TEST”.

Sprawozdanie z badan dermatologicznych: B — 82684/20114/22
Nr zatgcznika: PO-06-05 wydanie nr: 2, obowigzuje od: 04.11.2019
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SPRAWOZDANIE Z BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH NR B-82684/38471/22

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

Sprawozdanie 3 badani waine tylke 3 hologramem. Egz nr 4

Nazwa i adres Zleceniodawcy:
TENZI Sp. z 0. o.
Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje k/Szczecina

Badany produkt: POLYSK UNIWERSALNY- seria: 2022.10.19

Opis opakowania probki: Opakowanie zastgpeze: butelka z tworzywa sztucznego z

etykieta, na ktorej podano nazwg produktu, nazwe i adres Producenta oraz numer serii:

Nr zlecenia: 82684/22 2022.10.19.

Nr prébki: 38471/22

Data produkcji / data watnosci: brak informacji/ brak informacji
Sposéb dostarczenia probki do badari: Probka zostata pobrana i przeslana przez

Data otrzymania zlecenia;
25.10.2022

Data rozpocz¢cia badan:
28.10.2022

Data zakonczenia badania:
07.11.2022

Data wydania
sprawozdania:

Klienta. Za prawidtowe pobranie probki do badan odpowiada Zleceniodawca.
Laboratorium ponosi odpowiedzialnos¢ za prébk¢ od momentu przyjecia jej do
laboratorium lub przekazania jej pracownikowi laboratorium.

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

07.11.2022

CEL/METODA BADANIA

Oznaczenie czvstose mikrobiolupicsne) produkiu w zakresie podstawowych wskaznikow mikmobiolagicznyeh,

<10 jik/g

1. | Liczba bakterii tlenowych mezofilnych A

5 | Licgba drosday i oleéni A < 10 jtk/
iczba drozdzy 1 plesni PB 39/ChM e

wyd. 4 2 01.09.2021

nic stwicrdzono obecnosci
w 0.1 g probki

nie stwierdzono obecnosci
w 0,1 g probki

nic stwierdzono obccnosci
w 0,1 g probki

3. | Obecno$¢ Pseudomonas aeruginosa A

4. | Obecnos¢ Staphylococcus aureus A

5. | Obecno$¢ Candida albicans A

A-metoda akredytowans zgodnie z cery lTkatem akredytacji nr AB 1478

OCENA, OMOWIENIE WYNIKOW BADAN I WNIOSKI
W badanej prébce: POLYSK UNIWERSALNY- seria: 2022.10.19 nie stwierdzono obecnosci

drobnoustrojow mezofilnych.

tlenowych

Oswiadczenic Laboratorium:

Badania wykonywano zgodnic z zasadami Dobrcj Praktyki Pr
Klicnt ma prawo do zlozenia skargi w terminic 14 dni od olrzymania Spi
przcciggu 30 dni od zgloszenia skargi

Nicpewnos¢ wyniku podaje sig w s) tuacji gdy ma Lo znaczenic dla miarodajnosci wynikow badan lub Sci 2 wyspeeyfl i icznymi oraz kicdy u
Sprawozdanic sporzgdzono w 2 id ych ach Sp! ic otrzymuja: Egz nr | Zleceniodawea: Egz nr2 - Archl\vum Laboratorium ITA TEST
Probka badancgo wyrobu pozostajc przuz okrcs 7 dniod zakoncz«,nla badan, po czym jest likwidowana Wyniki badania odnosza si¢ wylacznic do badangj prabki
Sprawozdanie z badan wazae tylko z hologramen,

Nr serii B oznnezn, Je wakne sprawozdanie posiada | hologram

fesj d iada danym /rOdIO\V)m

il lub osot w

Incj, a sp ic koficowe 4,,

ia z badan’ icdzibic Laboratorium Skarga jest rozpatrywana zgodnic z przyjgta w laboratorium procedurg w

dnionc jest Lo z Klicntem

Opracowal/a sprawozdanie z badain: Autoryzowal/a sprawozdanic z badaf:

SpC.j:vii, FIC A0 e Ll e w o de
Emiligd INTEREWICZ ; CAINGSE
Mikrebiolog Dyreitor Generalny
podpis Data i podpis LO071120220

KONIEC SPRAWOZDANIA
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