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
wwwi.itatest.pl = e-mail: itatest@itatest.pl « NIP: 527-10-59-491

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

Warszawa, 05.03.2025

SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH

TESTEM KONTAKTOWYM POLOTWARTYM ROZSZERZONYM
Nr B —73018/17822A/20/8°*°”°

ISOKOR Czysta Kuchnia

Zgloszony przez

ISOKOR Sp. z 0.0.
UL Krysztatowa 2/13
20-582
Lublin




Podstawa

wykonania badan

Zlecenie z dnia 18.08.2020r. z nadanym numerem Nr B — 73018/17822/20.
Material do badan: probki dostarczone przez Zleceniodawce w opakowaniu
handlowym.

Sktad jako$ciowy wyrobu zataczony przez Zleceniodawce .

Sktad:

Moze zawieraé troche lub wszystkie nastepujgce przetworzone wyciqgi i skladniki: CLEANER 01 ;przetworzona* sél morska
(11062-32-1),alkohol organiczny (97-99-4), Olejek cedrowy (8000-27-9), olejek cynamonowy (8007-80-3), olej kukurydziany
(8001-30-7) olejek migdatowy (8007-69-0), olejek pomararczowy (8016-20-4), olejek geraniowy (8000-46-2), olej jojoba
(61789-91-1), olejek z trawy cytrynowej (8007-02-1), przetworzony* kwas glukonowy (526-95-4), , wycigg z oleju
szafranowego (8001-23-8),wodoroweglan sodu - soda oczyszczona (144-55-8), wodoroweglan amonu przeznaczony do
2ywnosci (1066-33-7),, wyciqg z czosnku (8008-99-9), wycigg z gniazd nasiennych owocéw (68916-04-1), woda.

*- liofilizaty lub koncentraty.

NIE ZAWIERA ZNANYCH SUBSTANCJI RAKOTWORCZYCH Niebezpieczne skladniki: brak

Potwierdzona w badaniu czysto§¢ mikrobiologiczna wyrobu nadestana przez

Zleceniodawcg.

Za zgodnos¢ z deklarowanym sktadem jakosciowym oraz czystos¢ mikrobiologiczng
przestanych do badan prébek odpowiedzialnos¢ ponosi Zleceniodawca.

Charakterystyka
wyrobu

Préobka do badan:

Wyzglad: jednorodna, klarowna ciecz.

Zapach: przyjemny.

Opakowanie: handlowe — butelka z tworzywa sztucznego, z aplikatorem
rozpylajacym z etykieta podajaca nazwe¢ wyrobu, nazw¢ i adres Producenta,
pojemnos¢ — 500ml, przeznaczenie, sposob uzycia, dat¢ produkcji: 20.05.2020, date
przydatnosci do zuzycia — 2 lata od daty produkcji.

Deklarowane
przeznaczenie

wyrobu

Wyréb przeznaczony jest do mycia zabawek 1 utrzymywania czystosci

powierzchni.

Zakres badan

zgodny z

Okreslenie tolerancji skory czlowieka na badany wyrob na podstawie wyniku

badan dermatologicznych testem kontaktowym pototwartym.
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Cel badania

Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalnej tolerancji skérnej wyrobu poprzez
jednokrotne natozenie testu ptatkowego i odczyt reakcji skéry po uptywie 24h i
48h, a w przypadku wystgpienia u probanta dodatnich odczyndéw skory — rowniez

po uptywie 72 godzin.

Dobor probantéw
— ochotnikéw do

badan

Badania prowadzone s3 zgodnie z Procedura Badawcza 06/ DA ITA — TEST
wyd. I z dnia 20.03.2005, przez lekarza dermatologa w grupie 40 probantow -
ochotnikéw metodg préb kontaktowych - testem polotwartym rozszerzonym.
Dobdr probantow-ochotnikéw dokonywany jest zgodnie z Procedurqg Badawczg
01/ DA ITA — TEST wyd. II 7 dnia 12.02.2013, przez lekarza dermatologa z
uwzglednieniem Deklaracji Helsinskiej z 1964 r. (z poiniejszymi uzupelnieniami),
przepisow polskich i UE, wytycznych Cosmetics Europe — The Personal Care
Association (dawniej COLIPA).

Dobor panelistow uwzglednia kryteria wlgczen i wylqczen do badan.

Do badan wytypowano 40 oséb (37 kobiet i 3 mezczyzn) rasy kaukaskiej,
zdrowych, w tym :
¢  zwywiadem atopowym — 24 0s6b
¢  zudokumentowang alergig kontaktowa — 25 0sob
¢  znieudokumentowang alergig (z wywiadu) — 40 0sob
¢  z nadwrazliwoScig skory na kosmetyki, wyroby chemii gospodarczej i
$rodki piorgce — 40 0sob

W grupie tej:

e 7adna z osOb nie miata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak rowniez w
wywiadzie nie zgltaszala niepozadanych reakcji na poszczegolne skladniki
badanego wyrobu,

e 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).,

e wszystkie osoby spetnialy wymagania dotyczace wlaczenia do badan,

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

o mozliwych dziataniach niepozadanych.
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Skora w miejscu naktadania testu (ramiona po stronie wyprostnej i plecy)

byla prawidtowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczagcym 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 mogg mie¢ w wyjatkowych przypadkach wptyw takie czynniki jak:
dieta zywieniowa, indywidualne upodobania, tryb zycia, rodzaj wykonywane;j

pracy, stres oraz warunki §rodowiska naturalnego itp.

Sposéb
prowadzenia
badan

Badany wyréb 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. Préby zdejmowano po 24h.

Pierwszego odczytu dokonywano po 15 minutach od zdjgcia préby, nastepnego po
48h od nalozenia testu, a w przypadku wystapienia dodatnich odczynéw skoéry —
rowniez po 72h od nalozenia testu. Ocen odczynéw dokonano wedtug skali, ktora
zgodna jest z ogblnie przyj¢ta skalag w badaniach dermatologicznych.

Ocen odczynéw dokonano wedlug skali, ktora zgodna jest z ogdlnie przyjets skalg
w badaniach dermatologicznych.

Charakterystyka ochotnikéw oraz wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Czas trwania

badan

Badania trwaty od 25.08.2020 do 27.08.2020.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie

badanych 40 os6b, w

tym 40

z 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 Dodatni wywiad . . : .
probanta- Wiek Ple¢ Rodzaj skory w kieru::u Wynik badania Wynik badania
ochotnika atopii / alergii po 24h po 48h
1 27 K S AT, ALNT (-) (-)
2 29 K N ALNT -) )
3 40 K S AT ALNT -) -)
4 26 K N NT (-) (-)
5 25 K N ALNT ) -)
6 26 K N ATALNT - (-)
7 48 K N NT -) (-)
8 45 K N ATALNT -) -)
9 43 K N AT ALNT (-) (-)
10 31 K s ALNT -) -)
11 41 K N ALNT -) -
12 36 K S ALNT -) -)
13 25 K N ALNT - (-)
14 30 K N AT,NT -) -)
15 40 K N AT, ALNT - -)
16 58 K N ATNT -) -)
17 60 K N ATALNT -) -)
18 50 K N AT ALNT -) -)
19 48 K N NT {-) -)
20 50 K M NT (-) -)
21 63 K S AT ALNT (-) -)
22 38 K N ATNT &) )
23 53 K K ATNT ) (&)
24 65 M N ATNT -) -)
25 53 K N NT -) -)
26 50 K N ALNT -) -)
27 63 K S ALNT -) -)
28 65 M S ATNT -) (-)
29 65 K S AT.ALNT - -
30 64 K N AT ALNT -) -
31 64 K N AT ALNT - (-)
32 56 K N ATALNT -) )
33 65 K N ATNT -) -
34 65 K N ATNT -) {-)
35 25 K N ATALNT -) -)
36 40 K N ATALNT (-) -)
37 50 K s NT (-) -)
38 25 K N ALNT (-) (-)
39 35 K N ALNT -) -)
40 34 M N ATNT -) -)
Ocena stanu skory przez lekarza dermatologa Pte¢:
K — kobieta
0 lub (-) - brak odczynu, M - mezczyzna
1 lub (+/-) — staby rumien,
2 lub (+) - rumien,
. . Rodzaj skory ciala:
3 lub (++) — rumien, grudki, N —normalna, S — sucha, M — mieszana
_ .o L — normalna ze skfonnoscia do
41ub (+++) — rumict, staby obrzck. przettuszczania si¢ w okolicach fojotokowych
5 lub (++++) — rumien, naciek, pecherzyki tutowia
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OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikéw przeprowadzonych testéw kontaktowych pélotwartych stwierdzamy,

ze badany pod wzgl¢dem dermatologicznym

ISOKOR Czysta Kuchnia

jest dobrze tolerowany przez skére,

u 0s0b, u ktérych nie wystepuje alergia na ktoérykolwiek z jego skladnikow, poniewaz w badanej

grupie nie stwierdzono Zzadnych podraznien ani odczynéw alergicznych.

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

UWAGA: Wydana ocena nie dotyczy oséb, u ktdrych wystepuje alergia na ktoryvkolwiek ze skladnikéw

badanego wyrobu.

Nazwisko i podpis osoby
opragcowujacej, sprawozdanie z badan
Ha-1851" S 2 0.0
(L2.4.

Natalia CWALINA
Kosmetolog

Sprawozdanie z badain waine tylko z hologramem

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

Sprawozdanie sporzadzono w 2 egzemplarzach.

Otrzymuja:

Egz. 1: Zleceniodawca

Nazwigkd i podpis osoby
odpowiedzialfiej/za ogeng dermatologiczna

WAL

Egz. 2 a/a (B —73018/17822A/20) Archiwum Specjalistycznego Laboratorium Badawczego ,,ITA — TEST”

Skorygowane sprawozdanie z badaf dermatologicznych: B —73018/17822/20/8***>’
Nr zatgcznika: PO-06-07 wydanie nr: 2, obowigzuje od: 04.11.2019




