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

Warszawa, 18.11.2022

SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH

TESTEM KONTAKTOWYM OTWARTYM (Open Test)
Nr B — 82681/20136/22

Szyby Lustra — Seria 2022.10.19

ZGLOSZONY PRZEZ:

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




Podstawa

wykonania badan

e Zlecenie z dnia 25.10.2022 z nadanym numerem B — 82681/20136/22
e Materiat do badan: probki dostarczone przez Zleceniodawce w opakowaniu
zastepczym.

e Skiad jakosciowy wyrobu zataczony przez Zleceniodawcg:

Aqua

Alcohol Denat.

Sodium Laureth Sulfate
Parfum

Colorant

Za zgodnosé z deklarowanym i zalgczonym skladem jakosciowym przestanych do
badan probek wyrobu odpowiedzialnos¢ ponosi Zleceniodawcea.

Charakterystyka

wyrobu

Probki do badan:

Wyglad: jednorodna, klarowna ciecz.

Barwa: niebieska

Zapach: przyjemny.

Opakowanie: zastepcze — butelka z tworzywa sztucznego z etykieta podajaca

nazwe wyrobu i Zleceniodawcy oraz date: 2022.10.19.

Deklarowane
przeznaczenie

wyrobu

Wyrdb przeznaczony jest do czyszezenia szyb i luster.

Zakres badan

zgodny

Okreslenie tolerancji skory czlowieka na badany wyréb na podstawie wyniku
badar dermatologicznych testem kontaktowym otwartym.

Cel badania

Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalne; tolerancji skornej wyrobu poprzez
jednokrotne jego nalozenie bezposrednio na skor¢ i odezyt reakcji skory do 48

godzin.

Dobor probantow
— ochotnikéw do

badan

‘Badania prowadzone s3 igodnie z Procedurg Badawezg 05/ DA ITA — TEST|
wyd. 1 z 03.03.2005 przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw -
ochotnikéw metodg prob kontaktowych - testem otwartym.

Dobor probantéow-ochotnikoéw dokonywany jest zgodnie z Procedurq Badawczq
01/ DA ITA - TEST wyd. 2 z 12.02.2013, przez lekarza dermatologa z
uwzglednieniem Deklaracji Helsiriskiej 7 1964 r. (z poiniejszymi uzupetnieniami),
przepiséw polskich i UE, wytycznych Cosmetics Europe — The Personal Care
Association (dawniej COLIPA).
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Dobor panelistow uwzglednia kryteria wigczen i wylqczen do badan.

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

15 0séb z dodatnim wywiadem alergicznym.

W grupie tej:

e 7adna z 0sob nie miata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak rowniez w
wywiadzie nie zglaszata niepozgdanych reakcji na poszczegdlne skladniki
badanego wyrobu,

e wszystkic osoby zglaszaly w wywiadzie wystgpowanie rdznego rodzaju
niepozadanych reakcji skory na niektore stosowane kosmetyki i1 preparaty
myjace (dotyczy o0s6b z dodatnim wywiadem w kierunku alergii 1 atopii),

e wszystkie osoby spetnialty wymagania dotyczace wigczenia do badan,

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

o mozliwych dziataniach niepozadanych.

Skora w miejscu naktadania testu (przedrami¢ po stronie zgigciowej) byla

prawidtowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczgcym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzgc z zatozenia, ze nalezy bada¢ dziatanie tego typu wyrobu w naturalnych
warunkach, w ktorych bedzie on w praktyce stosowany. Nalezy jednak doda¢, ze na
wyniki badah mogg mie¢ w wyjatkowych przypadkach wptyw 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 handlowej w ilosci 0,1ml naniesiono na wyznaczony
obszar skory przedramienia po stronie zgigciowej i réwnomiernie 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. Pozostatos¢ wyrobu (bez wcierania w skore) usunigto po 30

minutach od jego natozenia, nastgpnie lekarz dermatolog dokonat wizualnej oceny
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skéry w miejscu kontaktu z wyrobem wg ogélnie przyjetej skali w badaniach
dermatologicznych.

Dalsze oceny dokonane zostaly po 60 minutach, a nastgpnie po 24 i 48 godzinach
od momentu natozenia badanego wyrobu.

Charakterystyke ochotnikow oraz wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Czas trwania

badan

Badania trwaty od 16.11.2022 do 18.11.2022.

Sprawozdanie z badan dermatologicznych: B — 82681/20136/22
Nr zalgcznika: PO-06-05 wydanie nr: 2, obowiazuje od: 04.11.2019
Strona4 z 6



WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie

badanych 20

0s6b,

w  tym

15 =z

dodatnim  wywiadem

alergicznym

nie stwierdzono dodatnich odczynéw, co swiadczy o tym, ze badany wyrdb nie wykazuje

wlasnosci draznigcych lub uczulajgcych.

Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Tabela nr |
proz\(,l;ta- Wiek | Plec I;Zi){f‘;j Wynik badania (odczyty reakcji skory)
ochotnika ciala | i
Pol5’ | Po30’ | Po60’ | Po24h | Po48h
1 62 K N ) ) -) -

2 37 K N (-) ) ' ) - (-)

3 27 K N ) - ) () ()

4 45 K S ) ) (-) () ()

5 27 K N (-) -) (-) ) (-)
6 31 K N ) (-) () (-) )
7 45 K s ) - () () ()

8 45 | K s | 6 ) (- 3 )

9 52 K s ) - (-) (-) )

10 38 K N (-) ) (-) ) (-)

11 28 K N () (-) ) ) )

12 25 K N ) () -) -) )

13 42 K s -) (-) (-) () -)

14 53 K N ) ) -) (-) ) |

15 57 K N -) (-) - ) )
16 62 K S ) (-) () ) (-)

17 43 K N ) ) ) ) )

18 63 K N (-) -) (-) (-) (-)

19 39 K N (-) () () ) -

20 63 K | s ) ) -) () )
Ocena stanu skory przez lekarza dermatologa Plec:
K — kobieta

0 lub (-) - brak odczynu.

I lub (+/ -} — slaby rumien,
2 fjub (+) - rumien.

3 lub (++) —rumien. grudki,

4 lub (+++) —rumien. slaby obrzek

3 lub (++++) — rumien, naciek. pecherzyki

M - mgzezyzna

Rodzaj skéry ciala:

N — normalna. S — sucha. M — mieszana

1. - normalna ze sklonnoscia do
przettuszezania si¢ w okolicach lojotokowych

tulowia
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OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikow przeprowadzonych testow kontaktowych otwartych stwierdzamy,

ze badany pod wzgledem dermatologicznym

Szyby Lustra — Seria 2022.10.19

jest dobrze tolerowany przez wrazliwa skore,

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

poniewaz w badanej grupie nie stwierdzono zadnych odczynéw alergicznych,

UWAGA: Wydana ocena nie dotvczy 0sob, u ktdrych wystepuje alergia na kiorvkolwiek ze skiadnikow

badanego wyrobu.

Nazwisko i podpis osoby Nazwisko i podpis osoby
opracowujacej sprawozdanie z badan

Sprawozdanie z badaf waZne tylko z hologramem

Nr serii A oznacza ,2e waZne sprawozdanie posiada | hologram
Nr serii B oznacza, Z2e wazne sprawozdanie posiada 2 hologramy
Nr serii C oznacza ,2e wazne sprawozdanie posiada 3 hologramy

Sprawozdanie sporzadzono w 2 egzemplarzach.

Otrzymuja:
Egz. 1: Zleceniodawca,

Egz. 2: Archiwum S.L.B. ,ITA-TEST”.

Sprawozdanie z badan dermatologicznych: B — 82681/20136/22
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POLSKIE CENTAUM
AxrepyTAC

ITA-TEST SPOLKA Z 0.0. _ — o

01-434 Warszawa + ul. Obozowa 82A < lok.1 * www.itatest.pl » itatest@Itatest.pl
tel./fax: (22) 837 28 20 -« tel.: (22) 877 36 00 » [22) 877 36 02 AB 1478
NIP: 5272954897 « REGON: 388664512 ¢ KRS: 0000892742

SPRAWOZDANIE Z BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH NR B-82681/38468/22

SPRAWOZDANIE MOZE BYC POWIELANE TYLKO W CALOSCI.

INNA FORMA KOPIOWANIA WYMAGA PISEMNEJ ZGODY LABORATORIUM
Sprawozdanie 7 badari waine tylko 7 hologramem. Egz nr 4
Nazwa i adres Zleceniodawcy: Badany produkt: SLYBY LUSTRA- seria: 2022.10.19

TENZI Sp. 7 0. o.
Skarbimierzyce 20, 72-002 Doluje k/Szczecina Opis opakowania prébki: Opakowanie zastepcze: butelka z tworzywa sztucznego z

. g etykieta, na ktorej podano nazwe produktu, nazwg i adres Producenta oraz numer serii:
Nr zlecenia: 82681/22 | Nr probki: 38468/22 2022.10.19.

Data produkcji / data wainosci: brak informacji/ brak informacji
Sposdb dostarczenia probki do badar: Prébka zostala pobrana i przestana przez

g);tlao(gl(')zzyzmama Zlecenia: (I)D;tlaf;l(;g;\czema badania: Klienta. Za prawid{'owe po'bran'ie probki do badan odpowiada Zle.cer.lioc?a.wca.
Data rozpoczecia badari: Data wydania Laboratorlum ponosi odp(-)w.le.dzmlnos’é' za prébkq oq momentu przyj¢cia jej do
28.10.2022 sprawozdania: laboratorium lub przekazania jej pracownikowi laboratorjum.

09.11.2022 Laboratorium wszystkie badania wykonato w siedzibie firmy.

Stan pribki w chwili dostarczenia do laboratorium: dobry

CEL/METODA BADANIA

Oznaczenie czystosei mikrobiologicene) produkiu w zakresie podstawowych wskaznikéw mikrobinlogicenyeh

SISO D2 et N sz

1. | Liczba bakterii tlenowych mezofilnych A <10 jtk/g

2. | Liczba drozdzy i ple$ni A PB 39/ChM <10 jtk/g

3. | Obecno$¢ Pseudomonas aeruginosa A wyd. 4701.09.2021 nie Stv::‘gﬁzgn;gﬁgmm
4, | Obecnos¢ Staphylococcus aureus A e St‘nxtgfllzzn;gs;ic ot
5. | Obecno$¢ Candida albicans A nie Sw:\:fgidlzzr;g&fic"os’(:i
A-metoda akredytowana zgodnic 7 certyfikatem akredytacji nr AB 1478

OCENA, OMOWIENIE WYNIKOW BADAN I WNIOSKI
W badanej prébce: SZYBY LUSTRA - seria: 2022.10.19 nie stwierdzono obecnosci tlenowych drobnoustrojow
mezofilnych.

Oséwiadczenie Laboratorium:

Badania wykonywano zgodnic z zasadami Dobrej Praktyki Profcsjonalngj, a sp danic kon dpowiada danym zrodlowym

Klicnt ma prawo do zlozenia skargi w terminic 14 dni od otrzymania .Sp dania z badan™" pi i il lub icdzibie Lab ium_Skarga jest rozpatrywana zgodnic z przyjty w laboratorium procedurg w
przeciagu 30 dni od zgloszcma skargi

Nicpewnos¢ wyniku podaje sig w syluaql gdy ma lo ic dla miarodajnosci wynikow badan lub zgodnosci z i wartosciami icznymi oraz kicdy dnionc jest to z Klieatem

Sprawozdanic sporzgdzono w 2 i larzach § anic otrzymuja: Egz nr | - Zlcceniodawca; Egz nr 2 - Archiwum Laboralorium , ITA - TEST

Probka badancgo wyrobu pozostaje przcz okrcs 7 dni od zakonczcma badan, po czym jest likwidowana Wyniki badania odnoszq si¢ wylacznic do badancj probki
Sprawozdanie z badait wazne tytko z hologramen.
Nr serii B oznaczn, e wazne sprawozdanie posiada | hologram

Opracowal/a sprawozdanie z badai: Autoryzowal/a sprawozdanie z bada:

i Specjalistyczne Laboratorium Badawcze

Klaudia ARCZYK
Mikisbisiay Emilig INTEREWICZ
Kierownik Pracowni badari mikrobiologictmych
podpis Data i podpis .. ...09.11.2022,................

KONIEC SPRAWOZDANIA
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