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Sprawozdanie z badan dermatologicznych Nr B —49557/11493/16

Podstawa

wykonania badan

Zlecenie z dnia 31.05.2016 z nadanym numerem Nr B — 49557/11493/16.

Materiat do badan: probki dostarczone przez Zleceniodawce w opakowaniu
zastgpczym.

Skiad jakosciowy wyrobu wg INCI zataczony przez Zleceniodawce

[Zalacznik nr 1/.

Potwierdzona w badaniu czysto§¢ mikrobiologiczna wyrobu wykonana w S.L.B.

»ITA —TEST .

Za 7godno$¢ z deklarowanym i zalaczonym sktadem jakosciowym oraz czystosé
mikrobiologiczng przestanych do badan prébek wyrobu odpowiedzialno$é¢ ponosi

Zleceniodawca.
Prébka do badan:
Wyglad: jednorodna, klarowna ciecz.
Charakterystyka
Zapach: surowcowy.
wyrobu
Opakowanie: zastgpcze — butelka z tworzywa sztucznego opatrzona etykiets
podajaca nazwe wyrobu, nazwe i adres producenta, oznaczenie 30-05-2016
Deklarowane
przeznaczenie Wyr6b przeznaczony jest do mycia i dezynfekcji rak.
wyrobu

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

Zakres badan kosmetycznych.
zgodny z : .y .
2. Cosmetics Europe — The Personal Care Association (dawniej COLIPA)
Guidelines ,,Product test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility
19977
Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalnej tolerancji skérnej produktu
Cel badania kosmetycznego poprzez jednokrotne natozenie testu ptatkowego i odczyt reakcji

skory po uptywie 48 i 72 godzin.

Dobor probantoéw
— ochotnikow do

badan

Badania prowadzone sa zgodnie z Procedura Badawcza 07/ DA ITA - TEST
przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw - ochotnikéw metoda préb
kontaktowych - testem polotwartym.

Dobér probantéw-ochotnikow dokonywany jest zgodnie 7 Procedurg Badawczg
01/ DA ITA - TEST przez lekarza dermatologa 7 uwzglednieniem Deklaracji
Helsinskiej z 1964 r. (z pozniejszymi uzupelnieniami), przepiséw polskich i UE,
wytycznych Cosmetics Europe — The Personal Care Association (dawniej

COLIPA). Dobor panelistow uwzglednia kryteria wlgczen i wylgczen do badan.
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Sprawozdanie z badan dermatologicznych Nr B —49557/11493/16

Do badann wytypowano 20 osob (20 kobiet) typu kaukaskiego, zdrowych, w tym
13 os6b z dodatnim wywiadem w kierunku alergii.
W grupie tej:

° zadna z oséb nie miata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak réwniez
w wywiadzie nie zglaszata niepozadanych reakcji na poszczegélne sktadniki
badanego wyrobu,

° wszystkie osoby zglaszaly w wywiadzie wystgpowanie réznego rodzaju
niepozadanych reakcji skéry na niektére stosowane kosmetyki i preparaty
myjace (osoby z dodatnim wywiadem w kierunku alergii i/lub atopii),

° wszystkie osoby spelniaty wymagania dotyczace wlaczenia do badan,

] wszystkie osoby podpisaly zgode na §wiadome uczestniczenie w badaniu
i zostaly poinformowane o celu badania, sposobie prowadzenia badafh oraz
o 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,
vs}ychodzqc 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 badan moga mie¢ w wyjatkowych przypadkach wplyw takie czynniki jak:
dieta zywieniowa, indywidualne upodobania, tryb zycia, rodzaj wykonywanej

pracy, stres oraz warunki srodowiska naturalnego itp.

Sposéb
prowadzenia

badan

Badany wyrob w postaci 10% roztworu wodnego w ilosci 0,1 ml nanoszono na
krazki bibulowe (Whatmann 3), ktére umocowywano plastrem porowatym -
hypoalergicznym (chirurgicznym) na ramionach po stronie wyprostnej lub na
plecach. Préby zdejmowano po 48h. Pierwszego odczytu dokonywano
bezposrednio po zdj¢ciu préby, nastgpnego po 72h od nalozenia testu. Ocen
odczynéw dokonano wedlug skali, ktéra zgodna jest z ogblnie przyjeta skalg w
badaniach dermatologicznych. Charakterystyka ochotnikéw oraz wyniki badan

przedstawiono w tabeli nr 1.

Czas trwania
badan

Badania trwaty od 06.06.2016 do 09.06.2016.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie badanych 20 oséb, w tym 13 =z dodatnim wywiadem alergicznym
nie stwierdzono dodatnich odczynéw, co swiadczy o tym, ze badany wyréb nie wykazuje wlasnosci
draznigcych lub uczulajqcych.

Wiyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1

Tabela nr 1
Nr . g Rodzaj Wynik
. Wiek Pteé . .
probanta-ochotnika sko]y badania
1 87 K N (=)
2 33 K N (-}
3 59 K S (-)
4 34 K S (-)
5 59 K S (-)
6 23 K S (-)
7 51 K S (-)
8 48 K S (-)
9 37 K S (-)
10 47 K S (=)
11 34 K S (-)
12 44 K S (=)
13 59 K S (=)
14 42 K N (=)
15 41 K N (-)
16 30 K S -)
17 50 K S (=)
18 51 K S (-)
19 31 K N (-)
20 52 K N (-)
Ocena stanu skéry przez lekarza dermatologa Plec: Rodzaj skéry ciata:
0lub (-) - brak odezynu, 1 lub (+/-) — staby krétkotrwaly éwiad, oy :f;z’:;;? ” P aoiatsa, § Sks;;f;islc\fq e
21ub (+) - staby $wiad i miejscowy staby rumien, gfetiyszczmia si¢ w okolicach lojotokowych
owia
3 Iub (++) —$wiad i miejscowy rumien,

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

Na podstawie wynik6w przeprowadzonych testéw kontaktowych pélotwartych stwierdzamy,
Ze badany pod wzgledem dermatologicznym

ANTYBAKTERYJNE MYDL.0 DO RAK
Seria: 30-05-2016

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

UWAGA: Wydana ocena nie dotyczy osob, u ktérych wystepuje alergia na ktérykolwiek ze skladnikow

badanego kosmetyku.

Nazwisko i adres osoby
odpowiedzialnej za oceng
dermatologiczng

Zalaczniki: g
1-Sklad jakosciowy wyrobu przekazany przez Zleceniodawce.

Otrzymuja:
Egz. 1i2 :Zleceniodawca
Egz. 3 a/a (B - 49557/11493/16)



ANTYBAKTERYJNE MYDLO DO RAK
seria: 30-05-2016

SKEAD wg INCI:
Aqua, Lauryl Glucoside, Polyacrylate-1 Crosspolymer, Benzalkonium Chloride, Cationic

Polymer, Lactic Acid
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TENZI Sp. z 0.0., Skarbimierzyce 20, 72-002. Dotuje k/Szczecina
tel. 91 311 97 77, fax 91 311 97 79; www.tenzi.pl, e-mail: info@tenzi.pl
NIP 852-25-83-405; REGON 811818052; kapitat zaktadowy 50.000 zt
KRS 0000168843, Sad Rejonowy Szczecin-Centrum, XIII Wydziat Gospodarczy KRS
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SPRAWOZDANIE Z BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH NR B-49557/26694/16

Egz. Nr '
Nazwa i adres Zleceniodawcy: Badany produkt: Antybakteryjne mydlo do rak seria: 30-05-2016
TENZI Sp. 7 o.0.
Skarbimierzyce 20 Opis opakowania prébki: Opakowanie zastepcze: butelka z tworzywa
72-002 Dotuje k/Szczecina sztucznego z etykiets, na ktérej podano nazwe produktu, Producenta oraz

Nr zlecenia: 49557/16 Nr prébki: 26694/16 | numer serii: 30.05.2016.

Data produkcji / data waznosci: brak informacji/brak informacji
Data otrzymania zlecenia: Data zakoticzenia badania: | Sposéh dostarczenia prébki do badan: Prébk¢ do badan dostarczyl

31.05.2016 06.06.2016 . . ; a
Data rozpoczecia bada Data sporzadzenia Zleceniodawca. Za prawidiowe pobranie prébek dostarczonych do badan

01.06.2016 sprawozdania: odpowiada Zleceniodawca.
06.06.2016 Stan prébki w chwili dostarczenia do laboratorium: dobry
CEL /ZAKRES BADANIA

Oznaczenie czysto$ci mikrobiologicznej produktu w zakresie odstawo

Oznaczanie ogdlnej liczby tlenowych 10itk/
drobnoustrojéw mezofilnych w tym: SIS
. A TEST wyd. 2
> : o : ITA - wyd.
;nc;gz(())lfrilﬁl ggﬁba bakterii tlenowych <10 jtk/g 2 dnia 05.08.2008
- liczba drozdzy i zarodnik6éw plesni <10 jtk/g
. erd b - PB 39/ChM
2. | Staphylococcus aureus e stw1eg lzono 9bl§cn0501 ITA - TEST wyd. 2
W g probu z dnia 05.08.2008
, nie stwierdzono obecnosci P15 /ChM
3. | Pseudomonas aeruginosa 0.1 Sbki ITA - TEST wyd. 2
whiepr z dnia 05.08.2008
. . 3.8 PB 39/ChM
4. | Candida albicans me stw1e(;c}zono ol?;c NOSCL | ITA — TEST wyd. 2
W eI z dnia 05.08.2008

OCENA, OMOWIENIE WYNIKOW BADAN I WNIOSKI
W badanej prébce Antybakteryjne mydio do rak seria: 30-05-2016 nie stwierdzono obecnoéci
tlenowych drobnoustrojéw mezofilnych.

Badania wykonano zgodnie z zasadami Dobrej Pralktyki Profesjonalnej, a sprawozdanie koricowe odpowiada danym zrédiowym.
Badanie wykonano zgodnie z ustalonym ze Zleceniodawcy zakresem.

Nazwisko i podpis osoby opracowujgcej sprawozdanie Nazwisko i podpis osoby autoryzujgcej sprawozdanie

L badar badari
Specialistyczne Laémramrmm Badawcze 2 ¢
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Sprawozdanic moda hyé powielane tviko w calocl, Inna forma kopiowania wymaga pisemmnej zgody Laboraroriam o
Wynikl hadanin odnoszy siy wylseenle do badanej probii.
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l!;'r..nrlian'—"'r il Egz. nr 3 - Archi Specjuli o Lak ium Bad go JTA - TEST™",
Probki do baduft midorobiologicenych i probkd wody nic sg anchiwi 1 westagy zhik po 7 duinch od daty zakodczenin badat




