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TESTEM KONTAKTOWYM POLOTWARTYM

Nr B — 17505/3424/08

HAND — DESINFEKSJON
PREPARAT DO DEZYNFEKCJI RAK

zgloszony przez
NORENCO Polska Sp. z o.0.
ul. Sidorska 102
21 — 500 Biala Podlaska

Certyfikat ISO 9001:2000 Nr 80606602
w zakresie:
badania wptywu kosmetykéw i wyrobéw chemii gospodarczej na bezpieczenstwo zdrowia ludzi,
badaft wlasnosci uzytkowych i zgodnosci z normami. Badania mikrobiologiczne, opracowywanie
specyfikacji technicznych i badania wody.
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Podstawa

wykonania badan

Zlecenie z dnia 10.03.08. z nadanym numerem Nr B — 17505/3424/08 oraz probki
laboratoryjne badanego wyrobu.

Skiad jakosciowy wyrobu wg nomenklatury INCI zalgczony przez Zleceniodawce
(zal.nr 1)

Za 7godno$¢ z deklarowanym skiadem jako$ciowym i ilosciowym przestanych do
badan prébek odpowiedzialno$é ponosi Zleceniodawca.

Préobka do badan laboratoryjnych

Charakterystyka Wyglad: bezbarwny ptyn o zapachu uzytych sktadnikow.
wyrobu Opakowanie zastgpcze: butelka z tworzywa sztucznego oznaczona etykieta
samoprzylepna z czytelnym napisem.
Deklarowane
przeznaczenie Wyréb przeznaczony jest do dezynfekcji rak.
wyrobu
Okreslenie tolerancji skory czlowicka na badamy preparat na podstawie
Zakres badan
wyniku badan dermatologicznych testem kontaktowym poélotwartym.
Badania prowadzone zgodnie z Procedurg Badawcza 07/ DA przez
Metoda badan lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw - ochotnikéw metodg préb

kontaktowych - testem polotwartym.

Dobér probantéw
— ochotnikow do

badan

Dobor probantéw-ochotnikéw dokonany zgodnie 7 Procedurq Badawczg
02/ DA przez lekarza dermatologa 7 uwzglednieniem Deklaracji Helsinskiej z
1964 r. (z pdiniejszymi uzupelnieniami), przepisami polskimi, UE, wytycznymi

COLIPA 7 zastosowaniem kryteriow wiqczeri i wylqczen.

Do badan wytypowano 20 oséb ( 19 kobiet i 1 mezczyzna), w tym 20 0séb z
dodatnim wywiadem alergologicznym.
W grupie tej:
e zadna z os6b nie miata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak réwniez w

wywiadzie nie zglaszata niepozadanych reakcji na poszczegélne sktadniki
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badanego wyrobu.
e  Wszystkie osoby zglaszaly w wywiadzie wystgpowanie réznego rodzaju
niepozadanych reakcji skéry na niektére stosowane kosmetyki i preparaty

myjace.

Skora w miejscu naktadania testu (ramiona po stronie wyprostnej i plecy) byta

prawidlowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczacym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzace z zalozenia, ze nalezy bada¢ dziatanie tego typu wyrobu w normalnych
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, tryb zycia, rodzaj wykonywanej pracy, stres oraz warunki

srodowiska naturalnego itp.

Sposob
prowadzenia

badan

Zgodnie 7 Procedurq Badawczq 07/ DA.

Badany wyréb nakladano w postaci handlowej, na krazki bibulowe
(Whatmann 3), ktére umocowywano plastrem porowatym - hypoalergicznym
(chirurgicznym) na ramionach po stronie wyprostnej lub na plecach. Proby
zdejmowano po 24h. Pierwszy odczyt bezposrednio po zdjeciu proby, nastepny po
48h od nalozenia testu. Ocen odczynéw dokonano wedtug skali, ktora zgodna jest z
ogolnie przyjeta skalg w badaniach dermatologicznych.

Czas trwania

badan

Badania trwaty od 10.03.08. do 12.03.08.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

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

OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikow przeprowadzonych testéw kontaktowych pélotwartych stwierdzamy,

ze badany pod wzgledem dermatologicznym

HAND — DESINFEKSJON
PREPARAT DO DEZYNFEKCJI RAK

stosowany ( zgodnie z przeznaczeniem ) przez osoby, u ktérych nie wystepuje alergia na

ktorykolwiek z jego skladnikow

jest dobrze tolerowany przez skore, poniewaz w grupie badanej nie stwierdzono zadnych

podraznien ani odezynow alergicznych

UWAGA: Wvydana opinia bezpieczeristwa nie_dotyczy 0sob, u ktérych wystepuje alergia na

ktorvkolwiek ze skladnikow ocenianego wyrobu.

Nazwisko i adres osoby
adpaw;edzzalnej za oceng

Dr n.omed, 2A ﬁ{
o CJNJ/ \f
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*2) 836-42-12
6170611

Otrzymuja:
Egz. 112 :Zleceniodawca
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