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Sprawozdanie z badan dermatologicznych Nr B -50066/11598/16

e Zlecenie z dnia 30.06.2016 z nadanym numerem Nr B — 50066/11598/16.

e Material do badan: prébki dostarczone przez Zleceniodawcg w opakowaniu

L. Podstawa. handlowym
wykonania badan ’
e Potwierdzona w badaniu czysto$¢ mikrobiologiczna wyrobu wykonana w
S.L.B. ,ITA - TEST”.

Probka do badan:
Wyglad: wiékninowa podpaska z wytloczonym wzorem wypelniona sypka
substancja, powierzchnia podpaski bez plam i zabrudzen w zewnetrznej czgsci
samoprzylepne mocowanie zabezpieczone papierem.

Charakterystyka Zapach: surowcowy, nikty.

2 wyrobow Opakowanie: handlowe, zbiorcze — podpaska umieszczona w ostonce z tworzywa
sztucznego dodatkowo w kartonowym opakowaniu opatrzonym nadrukiem
podajagcym nazwe¢ wyrobu, nazwe i adres Producenta, sktad INCI, spos6b uzycia,
ilo§¢ sztuk w opakowaniu 6 szt., oznaczenia 2016/05/28, 2016 00 73/179.
20190527.

Deklarowane

3. | przeznaczenie Wyréb jednorazowego uzytku do celéw higieniczno - sanitarnych.

wyrobow

" Zakres badan Okreslenie tolerancji skory czlowieka na badany wyréb na podstawie wyniku

zgodny z badan dermatologicznych testem kontaktowym pétotwartym.
Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalnej tolerancji skérnej wyrobu poprzez

5. | Cel badania jednokrotne nalozenie testu platkowego i odczyt reakcji skéry po uptywie 48 oraz
72 godzin.

Badania prowadzone s3 zgodnie z Procedurg Badawcza 07/ DA ITA - TEST
przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantéow - ochotnikow metoda préb
kontaktowych - testem pélotwartym.

Dobor probantow-ochotnikow dokonywany jest zgodnie 7 Procedurg Badawczg

g Doboér probantéw |01/ DA ITA — TEST przez lekarza dermatologa z uwzglednieniem Deklaracji

- ochotnikéw do

badan

Helsinskiej z 1964 r. (z poZniejszymi uzupetnieniami), przepisow polskich i UE,
wytycznych COLIPA.

Dobér panelistow uwzglednia kryteria wigczen i wylgczen do badan.

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

13 0s6b z dodatnim wywiadem w kierunku alergii.




3/5

Sprawozdanie z badan dermatologicznych Nr B -50066/11598/16

W grupie tej:

e zadna z os6b nie miata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak réwniez
w wywiadzie nie zgtaszata niepozadanych reakcji na poszczegoélne sktadniki
badanego wyrobu,

e wszystkie osoby zglaszaly w wywiadzie wystgpowanie réznego rodzaju
niepozadanych reakcji skory na niektére 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 podpisaty zgod¢ na $wiadome uczestniczenie w badaniach
i zostaly poinformowane o celu badania, sposobie prowadzenia badan oraz

o mozliwych dziataniach niepozadanych.

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

prawidtowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczacym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzac z zatoZzenia, 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 wptyw takie czynniki jak:
dieta zywieniowa, indywidualne upodobania, tryb Zzycia, rodzaj wykonywanej

pracy, stres oraz warunki srodowiska naturalnego itp.

Sposoéb
prowadzenia

badan

Badany wyrob nanoszono w postaci wycietych z wewnetrznej czesci wyrobu
kwadratéw o wymiarach lem/lem (nasaczonych soda fizjologiczna - 0,9%
roztwor NaCl), ktére umocowywano plastrem porowatym - hypoalergicznym
(chirurgicznym) na ramionach po stronie wyprostnej lub na plecach. Préby
zdejmowano po 48h.

Pierwszego odczytu dokonywano bezposrednio po zdjeciu proby, nastgpnego po
72h od nalozenia testu.

Ocen odczynéw dokonano wedtug skali, ktéra zgodna jest z og6lnie przyjeta skala
w badaniach dermatologicznych. Charakterystyka ochotnikéw oraz wyniki badan

przedstawiono w tabeli nr 1.

(Czas trwania

badan

Badania trwaty od 05.07.2016 do 08.07.2016.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie badanych 20 oséb, w

tym 13 2z dodatnim wywiadem alergicznym

nie stwierdzono dodatnich odczynéw, co swiadczy o tym, Ze badany wyréob nie wykazuje

wlasnosci drainigcych lub uczulajgcych.

Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Nr ; ; Rodzaj Wynik
probanta-ochotnika Wiek Plec ské;y badania
1 32 K N (=)
2 26 K S (-)
3 25 K S (-)
4 48 K S (-)
5 32 K S (-)
6 47 K S (=)
7 37 K E (=)
8 4 K S (-)
9 18 K N (-)
10 33 K N (=)
11 46 K S (-)
12 24 K S (=)
13 36 K N (=)
14 59 K S (-)
15 32 K N (-)
16 59 K S (=)
17 23 K N (=)
18 52 K N (-)
19 24 K N (=)
20 32 K N (=)
Ocena stanu skéry przez lekarza dermatologa Pleé:
K - kobieta

0 lub (-) - brak odczynu, 1 lub (+/-) - slaby krétkotrwaly $wiad,

2 lub (+) - slaby éwiad i miejscowy staby rumien,
3 lub (++ ) - $wiad i miejscowy rumien,

4 lub (+++ ) - Swiad, rumien rozlegly i grudki.

M - mgzczyzna

Rodzaj skory ciata:
N — normalna, S - sucha, L - normalna ze sklonnoscia do

przetluszczania si¢ w okolicach tojotokowych tutowia , M-mieszana
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OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikéw przeprowadzonych testéw kontaktowych pélotwartych stwierdzamy,

ze badane pod wzgledem dermatologicznym

SNIEZNY LOTOS SNOW LOTUS

jest dobrze tolerowany przez skére,

u 0s6b, u ktérych nie wystepuje alergia na ktérykolwiek z jego skladnikéw, poniewaz w badanej
grupie nie stwierdzono zadnych podraznien ani odczyndéw alergicznych.

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

Nazwisko i adres osoby
odpowiedzialnej za ocene
dermatologiczng

kiginarzats Polkowska
% O/C L ZZnycn
¢ ita 2 im. 2
‘ v - 2-180

Otrzymuja:
Egz. 112 :Zleceniodawca

Egz. 3 a/a (B -50066/11598/16)
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