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TESTEM KONTAKTOWYM POLOTWARTYM

Nr B — 15916/7928/07
DE ZAL SP 22 seria28.06.2007.
Plyn do dezynfekcji rak metodg wcierania.

zgloszone przez
TENZI Sp zoo SKARBIMIERZYCE 22
72-002 DOLUJE

Certyfikat ISO 9001:2000 Nr 80606602
w zakresie:
badania wptywu kosmetykéw i wyroboéw chemii gospodarczej na bezpieczefistwo zdrowia ludzi,
badan wlasnosci uzytkowych i zgodnos$ci z normami. Badania mikrobiologiczne, opracowywanie
specyfikacji technicznych i badania wody.
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Podstawa

wykonania badan

Zlecenie z dnia 02. 07. 07. z nadanym numerem Nr B — 15916/7928/07 oraz probki
laboratoryjne badanego wyrobu.
Sklad jakosciowy wyrobu ( Zatacznik nr 1 ).

Za zgodno$é z deklarowanym skiadem jako$ciowym i ilosciowym przestanych do
badan probek odpowiedzialnos¢ ponosi Zleceniodawca.

Probka do badan laboratoryjnych

Charaktel:ysty;ka Wyglad ptyn bezbarwny ,0 zapachu pochodzacym od uzytych skiadnikow.
wyrobu Opakowanie zastgpcze: butelka z tworzywa sztucznego, oznaczona etykieta
samoprzylepna z czytelnymi napisami.
Deklarowane
przeznaczenie Wyréb przeznaczony do dezynfekcji skory.
wyrobu
zgodny 7 Ustawq z dnia 30 marca 2001r. o kosmetykach
Dz. .U. Nr 42, poz.473Art. 11 ust. 1 p.4
Al ¢  p.4 ocena wplywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi - obejmujqca
badania dotyczqce tolerancji skory na badany kosmetyk wykonane testem prob
kontaktowych — pototwartym
¢  Europejska Dyrektywa Kosmetyczna 76/768/EEC (wraz z poprawkami)
Badania prowadzone zgodnie z Procedura Badawcza 07/ DA przez
Metoda badan
lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw - ochotnikéw metody prob
kontaktowych - testem pélotwartym.
Dobér probantéw-ochotnikéw dokonany zgodnie z Procedurq Badawczq
02/ DA przez lekarza dermatologa z uwiglednieniem Deklaracji Helsinskiej z
1964 r. (z potniejszymi uzupelnieniami), przepisami polskimi, UE, wytycznymi
Dobor probantéw
COLIPA 7 zastosowaniem kryteriow wilqczen i wylqczen.
— ochotnikéw do o
e Do badan wytypowano 20 os6b ( 19 kobiet i 1 mezczyzn ), w tym 20 0sob
adan

z dodatnim wywiadem alergologicznym.

W grupie tej:
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e 7zadna z os6b nie miala udokumentowanej nadwrazliwosci, jak réwniez w
wywiadzie nie zglaszala niepozadanych reakcji na poszczegoélne skladniki
badanego wyrobu.

e  Wszystkie osoby zglaszaly w wywiadzie wystgpowanie roznego rodzaju
niepozadanych reakcji skéry na niektore stosowane kosmetyki i preparaty

myjace.

Skora w miejscu naktadania testu (ramiona po stronie wyprostnej i plecy) byla
prawidlowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczacym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzac z zalozenia, ze nalezy bada¢ dziatanie tego typu wyrobu w normalnych
warunkach, w ktorych bedzie on w praktyce stosowany. Nalezy jednak doda¢, ze na
wyniki badan moga mieé¢ w wyjatkowych przypadkach wplyw takie czynniki jak:
dieta zywieniowa, tryb zycia, rodzaj wykonywanej pracy, stres oraz warunki
srodowiska naturalnego itp.

Sposéb
prowadzenia

badan

Zgodnie 7 Procedurq Badawczq 07/ DA.

Badany wyréb nanoszono w postaci handlowej, na krazki bibulowe
(Whatmann 3), ktore umocowywano plastrem porowatym
hypoalergicznym (chirurgicznym) na ramionach po stronie wyprostnej lub na
plecach.  Proby zdejmowano po 48h. Pierwszy odczyt bezposrednio po zdjeciu
proby, nastepny po 72h od nalozenia testu. Ocen odczynéw dokonano wedlug
skali, ktora zgodna jest z ogolnie przyjeta skala w badaniach dermatologicznych.

Czas trwania

badan

Badania trwaty od 02.07.07 do 05.07.07.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie badanych 20 os6b, w tym 20 z dodatnim wywiadem alergologicznym nie stwierdzono
dodatnich ‘odczynéw, co Swiadczy o tym, ie preparat nie wykazuje wlasnosci drainigcych i
uczulajgcych.-

OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikow przeprowadzonych testéw kontaktowych pélotwartych stwierdzamy,

ze badane pod wzgledem dermatologicznym

DE ZAL SP-22 seria28.06.2007.
-plyn do dezynfekeji rak metodg weierania.

spelnia wymagania odnosnie bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi.

(Ustawa 7 dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach w zakresie Art. 11 ust. 1 p.4).

UWAGA: Wydana opinia bezpieczenstwa nie dotyczy osob, u ktorych wystepuje alergia na

ktorykolwiek ze skladnikow ocenianego wyrobu.

Nazwisko i adres osoby
odpowiedzialnej za oceng

Otrzymuja:
Egz. 1i2 :Zleceniodawca
Egz. 3: ITA — TEST, a/a Nr B- 15916/7928/07
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SP-22 ¢

Preparat do higienicznej i chirurgicznej antyseptyki rak. Szczegdlnie polecany do stosowania
w szpitalach i innych placowkach stuzby zdrowia do odkazania skory rak przed zabiegami, punkcjami,
iniekcjami, do dezynfekcji pola operacyjnego, jak réwniez do odkazania ragk w przemysle
spozywezym, w przypadku kontaktu z zywno$cia. Preparat posiada dziatanie bakteriobdjcze. Dzigki
obecnosci diglukonianu chlorheksydyny preparat posiada zdolnos¢ kumulowania si¢ w naskérku,
dzieki czemu charakteryzuje si¢ przedfuzonym dziataniem (ok. 3 h), niszczac drobnoustroje bytujace
w glebszych warstwach skory, ktére uwalniaja si¢ do rekawic np. podczas operacji chirurgicznych.
Plyn zawiera substancje natluszczajace i nawilzajace, zapobiegajace wysuszaniu rak i utrzymujace
elastyczno$é skéry. Produkt speinia normy pr-EN 12054 oraz PN-EN 1500.

ZASTOSOWANIE:

- kontakt z zywnoscia (gastronomia, przemyst spozywczy),

- szpitale oraz stuzba zdrowia, przed zabiegami, punkcjami, iniekcjami, zastrzykami, operacjami,

- odkazanie pola operacyjnego, cewnikowanie Zyl, pobieranie krwi, opatrywanie ran, zdejmowanie
SZWOW.

SKLAD:
Diglukonian chlorheksydyny do 3%, substancje nawilzajace do 2%, izopropanol do 50%.

SPOSOB UZYCIA:
Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z karta badan oraz karta charakterystyki preparatu

chemicznego.
Nie rozcienczaé. Higieniczna dezynfekcja rak: 3 ml preparatu nalezy weiera¢ porcjami w suche dlonie
przez 30 s. Czas ten jest rownoznaczny z dwukrotnym powtérzeniem czynnoéci. Pozostawi¢ do
wyschnigcia.

ZAGROZENIA:

Produkt nie spehnia kryteriéw klasyfikacji jako drazniacy ani szkodliwy wedtug Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 wrzeénia 2003 r. w sprawie kryteriéw i klasyfikacji substancji i preparatéw
chemicznych (Dz. U. Nr 171, poz. 1665 i 1666), jednakze zaleca si¢ przestrzega¢ rad dotyczacych
bezpiecznego stosowania:

S2 — Chroni¢ przed dzie¢mi

TERMIN WAZNOSCI:
1 rok od daty produkcji.

DODATKOWE INFORMACJE:
Dodatkowe informacje dostgpne w karcie charakterystyki.

Karta opracowana w Firmie TENZI Sp. z o.0.
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