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BADANIE DERMATOLOGICZNE TESTEM PLATKOWYM POLOTWARTYM

1. PODSTAWA WYKONANIA BADAN

BST/2020/12/0735-1

Data przyjecia zlecenia

27.01.2021

Badania prowadzone w okresie

04.02.2021-08.02.2021

Numer zlecenia

2020/12/0735-1

Data wystawienia raportu

12.02.2021

Dane osoby odpowiedzialnej za produkt

Nazwa firmy

KLAR KLARA ALBINSKA-ROSZKOWSKA

Adres

ROSANOW 95-100 UL. RZEMIESLNICZA 16

2. PRZEDMIOT BADANIA
2.1. Skifad jako$ciowy

Nazwa produktu

SREBRO KOLOIDALNE

Sktad INCI

Aqua, Colloidal Silver

2.2. Charakterystyka wyrobu

Wyglad masy

Bezbarwny ptyn

Typ wyrobu

Ptyn do twarzy

Deklarowane przeznaczenie

Pielegnacja i oczyszczanie twarzy

Za zgodnos¢ z deklarowanym sktadem jakosciowym i iloSciowym oraz czysto$é mikrobiologiczng

przestanych do badan prébek odpowiada Osoba odpowiedzialna za produkt.
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BADANIE DERMATOLOGICZNE TESTEM PLATKOWYM POLOTWARTYM
BST/2020/12/0735-1

3. METODOLOGIA BADAN

- Badania wykonano zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009
z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczgcym produktéw kosmetycznych.
- Badania przeprowadzono na podstawie rekomendacji Cosmetics Europe — The Personal Care
Association Guidelines:
o Product Test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility 1997,
o Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products 2008.
- Badania wykonano zgodnie z wewnetrznymi procedurami Dr Koziej Sp. z 0.0. Sp. k
- Testy kontaktowe — ptatkowe (wg Jadassohna — Blocha w modyfikacji Rudzkiego) prowadzone byty
pod nadzorem lekarza dermatologa. Oceny tolerancji skérnej na badany preparat dokonano na grupie
20 zdrowych probantéw bez dodatniego wywiadu alergicznego. Probant zobowigzat sie do
przestrzegania wszystkich wytycznych zawartych w procedurze dotyczacych szczegélnej ostroznosci
podczas badania. Odczyt testéw ptatkowych miat miejsce po 48 i 72 godzinach.

4. CEL BADANIA

Badanie ma na celu ocene miejscowej tolerancji skérnej produktu na grupie zdrowych ochotnikéw, w celu
okreslenia ewentualnych wtasciwosci draznigcych i alergizujacych produktu.

5. DOBOR PROBANTOW-OCHOTNIKOW DO BADAN

Dobor probantéw — ochotnikéw prowadzony zostat przez lekarza dermatologa zgodnie z Deklaracjg Helsifiskg
z 1964 r. (z pdzniejszymi uzupetnieniami), przepisami polskimi, UE, wytycznymi Cosmetics Europe z
zastosowaniem kryteriow wigczen i wykluczen.

Do badania wytypowano 20 zdrowych dermatologicznie ochotnikéw w wieku od 20 do 71 lat, (1 mezczyzna i
19 kobiet), ktérzy zapoznali sie z procedura badania i podpisali $wiadoma zgode na udziat w badaniu.
Natozenie testéw poprzedzone byto ankietg stanu zdrowia dotyczacag obecnych i przebytych choréb, ankietg
dotyczgcg wspodtistnienia choréb skory, w tym choréb alergicznych oraz badaniem dermatologicznym
oceniajgcym min. typ skéry oraz obecnos$¢ ewentualnych zmian chorobowych na skérze.

Skéra w miejscu naktadania testow ptatkowych byta prawidtowa, bez zadnych zmian chorobowych.
Probantéw poinformowano, ze w czasie trwania badania nie moga poddawaé sie naswietlaniom skéry oraz
przyjmowac lekdw antyhistaminowych, jak réwniez stosowaé innych srodkéw farmakologicznych (zaréwno
ogolnoustrojowych, jak i miejscowych), ktére mogtyby mie¢ potencjalny wptyw na wynik badania.
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BADANIE DERMATOLOGICZNE TESTEM PLATKOWYM POLOTWARTYM
BST/2020/12/0735-1

6. PARAMETRY OCENY

Skala oceny reakcji skory

Klasyfikacja | Typ odczynu Interpretacja

- Brak zmian skérnych Negatywna

yas Lekki odczyn rumieniowy Reakcja watpliwa

+ Odczyn rumieniowy, wyczuwany palpacyjnie Staba reakcja alergiczna

++ Odczyn rumieniowy, grudki Mocna reakcja alergiczna

+++ Odczyn rumieniowy, grudki, pecherzyki i/lub Bardzo mocna reakcja alergiczna
owrzodzenia

IR Stan zapalny ograniczony do narazonej Reakcja draznigca, taki typ reakcji moze
powierzchni, brak nacieku, mate wybroczyny, | powodowaé problem w interpretacji
krostki, wykwity inne niz pecherzyki i grudki

7. WYNIKI

Charakterystyka probanta Wynik po 48 godz. Wynik po 72 godz.

Nr Pteé Wiek Rodzaj skory Reakcja skory Reakcja skory

1 K 47 S - -

2 K 33 Ml - -

3 K 38 MI - -

4 K 70 Mi - -

5 K 23 S - -

6 K 24 Ml - -

7 K 31 Ml - -

8 K 43 Ml - -

9 K 23 Ml - -

10 K 35 MI - -

11 K 70 S - -

12 M 71 N - -

13 K 21 MI - -

14 K 34 Ml - -

15 K 46 Ml - -

16 K 42 N - -

17 K 33 Ml - -

18 K 41 Mi - -

19 K 20 N - -

20 K 53 Mi - -

Rodzaj skéry: N — normalna, S — sucha, Ml — mieszana, T — tlusta
Pte¢: K — kobieta, M — mezczyzna
WYNIK BADANIA: U 20 osob wyniki prob ptatkowych wypadly ujemnie, co oznacza, ze produkt nie wywotat u

badanych probantéw odczynu draznigcego ani alergizujgcego.
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BADANIE DERMATOLOGICZNE TESTEM PLATKOWYM POLOTWARTYM
BST/2020/12/0735-1

. WNIOSKI

. Po przeprowadzeniu testéw ptatkowych na wybranej grupie badanej stwierdza sie, ze produkt SREBRO

KOLOIDALNE nie powinien wykazywac¢ dziatania draznigcego.

. Wnioski dotyczg jedynie oséb, u ktérych nie wystepuje alergia na ktérykolwiek sktadnik wystepujgcy w

produkcie.

. Preparat spetnia wymagania testu skoérnej tolerancji, moze zostaé zakwalifikowany jako niedrazniacy.

. Badany preparat spetnia wymagania stawiane wyrobom kosmetycznym odnosnie bezpieczenstwa dla
zdrowia uzytkownikéw.

. Wydana opinia nie zawiera analizy sktadu produktu.
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9. 0SOBY PRZEPROWADZAJACE BADANIA

Dr Aleksandra Rymsza

Dermatolog Signature NO'[V ified
Podpis | pieczatka lekarza Dokument podpisany/przez
Aleksandra Rym

Data: 2021.02.12 1p:53:47 CET

Marta Binkiewicz

Kierownik dziatu IN VIVO

Magister kosmetolog

Absolwent Wydziatu Farmaceutycznego toédzkiego Uniwersytetu Medycznego. Cztonek: grup roboczych

Polskiego Zwigzku Przemystu Kosmetycznego, Polskiego Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i
Detergentowego.

Signature Not Verified

Dokument podpisﬁi'lyrpr,\z‘ arta Binkiewicz
Data: 2021.02.12 16:48: 3¢ CET

Adres: Dr Koziej spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
ul. Czerniakowska 58
00-454 Warszawa

1. Sprawozdanie z badan bez zgody laboratorium nie moze byé powielane inaczej, jak tylko w catosci. Inna
forma kopiowania wymaga pisemnej zgody Wykonawcy.
2. Wyniki odnoszg sie wytgcznie do wyrobu o sktadzie recepturalnym podanym przez Zleceniodawce.
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