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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.
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SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH
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Podstawa

wykonania badan

v' Zlecenie z dnia 09.07.2025 z nadanym numerem Nr B — 2566/22550/25.
v' Material do badan: probki wyrobu dostarczone do badan przez Zleceniodawce.

v Sklad jako$ciowy wyrobu przekazany przez Zleceniodawce:

Sktad:
» Acrylates Copolymer

o Cellulose Acetate Butyrate

¢ Sucrose Acetate Isobutyrate

» Dipropylene Glycol Dibenzoate
« Polyvinyl Butyral

* Rosin

« Glycine Soja (Soybean) Oil

« Paraffinum Liquidum (Mineral Oil)
* Polyethylene

« (115850

¢ C119140

¢ C1 42090

« (177266

Za zgodno$¢ z deklarowanym sktadem jakosciowym przestanych do badan probek
wyrobu odpowiedzialno$¢ ponosi Zleceniodawca.

Charakterystyka
wyrobu

Probka do badan:

Wyglad: w torebee foliowej umieszczony szablon z tatuazem.

Deklarowane
przeznaczenie

wyrobu

Wyrdb przeznaczony jest do zdobienia skory ciata.
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Zakres badan

Okreslenie tolerancji skory cztowieka na badany wyréb na podstawie wyniku

zgodny z badarn dermatologicznych testem kontaktowym pototwartym.
Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalnej tolerancji skornej wyrobu poprzez
Cel badania jednokrotne nalozenie testu platkowego i odczyt reakcji skory po uplvwie 48h

i 72h, a w przypadku wystgpienia u probanta dodatnich odczynéw skéry — rowniez
po uptywie 96 godzin.

Dobér probantow
— ochotnikéw do

badan

Badania prowadzone s3 zgodnie z Procedura Badawczg 07/DA ITA — TEST
wyd. 1 z dnia 20.03.2005 przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw -
ochotnikéw metodg préb kontaktowych - testem pélotwartym.

Dobor probantow-ochotnikéow dokonywany jest zgodnie 7 Procedurq Badawczq
01/ DA ITA — TEST wyd. 2 7 dnia 12.02.2013, przez lekarza dermatologa
z uwzglednieniem Deklaracji Helsiriskiej z 1964 r. (z pdiniejszymi
uzupetnieniami), przepisow polskich i UE, wytycznych Cosmetics Eurape — The
Personal Care Association (dawniej COLIPA). Dobor panelistow uwzglednia

kryteria wiqczen i wylqczen do badan.

Do badan wytypowano 20 oséb (19 kobiet, 1 mezczyzng) rasy kaukaskiej,
zdrowych, w tym 11 osdb z dodatnim wywiadem w kierunku alergii.
W grupie te;j:

e 7adna z osOb nie miala udokumentowanej nadwrazliwosci, jak rowniez
w wywiadzie nie zglaszata niepozadanych reakcji na poszczegélne sktadniki
badanego wyrobu,

e wszystkie osoby zglaszaly w wywiadzie wystgpowanie réznego radzaju
niepozadanych reakcji skory na niektore stosowane kosmetyki i preparaty
myjace (osoby z dodatnim wywiadem w kierunku alergii i/lub atopii),

e wszystkie osoby spelnialy wymagania dotyczace wiaczenia do badan,

e wszystkie osoby podpisaly zgod¢ na $wiadome uczestniczenie w bzdaniu
i zostaly poinformowane o celu badania, sposobie prowadzenia badah oraz
o mozliwych dziataniach niepozgdanych.

Skéra w miejscu wykonywania testu (ramiona po stronie wyprostnej lub plecy)

byta prawidtowa, bez zadnych zmian chorobowych.
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Uczestniczagcym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzac z zaloZenia, ze nalezy bada¢ dziatanie tego typu wyrobu w naturalnych
warunkach, w ktérych bedzie on w praktyce stosowany. Nalezy jednak doda¢, ze na
wyniki badan mogg mie¢ w wyjatkowych przypadkach wpltyw 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 zgodnie ze sposobem uzycia przeslanym
przez Zleceniodawc¢ nanoszono na ramionach po stronie wyprostnej lub na
plecach.

Pierwszy odczyt wykonywany byl po 48h od wykonania tatuazu na skorze
nast¢gpny po 72h, a w przypadku wystapienia dodatnich odczynéw skory — réwniez
po 96h od jego wykonania.

Ocen odczynéw dokonano wedhug skali, ktora zgodna jest z ogélnie przyjetg skalg
w badaniach dermatologicznych.

Charakterystyke ochotnikéw oraz Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Czas trwania

badan

Badania trwaly od 14.07.2025 do 17.07.2025.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie badanych 20 oséb, w tym 11 =z dodatnim wywiadem alergicznym
nie stwierdzono dodatnich odczynow, co swiadczy o tym, Ze badany wyrob nie wykazuje wlasnosci

draznigcych lub uczulajgcych.

Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Tabela nr 1
. Wynik Wynik
pmjb\;:la- Wiek Pleé R;)‘Zzaj badania badania
ochotnika swory pod48h | po 72h
1 30 K N Q) ©)
2 40 K N ) )
3 28 K S ) ©)
4 24 K N ) )
5 31 K M ) (-)
6 20 K N ) (-)
7 66 K M ) (-)
8 65 K S ) )
9 65 K N ) )
10 65 K N (-) )
11 65 K S ) )
12 65 K S ) )
13 44 K M () (-)
14 57 K s ) )
15 28 K M ) ©)
16 51 K N (-) (-)
17 62 K ) ) )
18 64 K S ) )
19 54 K N ©) )
20 65 M N ) )
Ocena stanu skory przez lekarza dermatologa Ple¢: Rodzaj skory ciala:
K — kobieta N —normalna, S — sucha, M — mieszana
0lub(-) - brak odczy nu, M — mgzczyzna L — normalna ze skfonnoscig do przetiuszczania si¢ w
Tb(+/-) - s?aby rumien, okolicach fojotokowych tutowia
2 lub (+) - rumien,

3 lub (++ ) — rumien, grudki,
4 lub (+++ ) — rumien, staby obrzgk.
5 lub (++++ ) — rumicn, naciek, pecherzyki
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OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikéw przeprowadzonych testéw kontaktowych pélotwartych stwierdzamy,
Ze badany pod wzgl¢dem dermatologicznym wyréb pod nazwa

Tatuaze zmywalne tymczasowe

jest dobrze tolerowany przez skore,

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

poniewaz w badanej grupie nie stwierdzono zadnych podraznien ani odczynéw alergicznych.

UWAGA: Wydana ocena nie dotyczy 0sob, u kidrych wystepuje alergia na ktorykolwiek ze skladnikow

badanego wyrobu. Wyniki badania odnoszqg sie wylacznie do badanej probki.

Nazwisko i podpis osoby Nazwis
opracowujacej sprawozdanie z badan odpowiedzialn

Specjalistyczne Laboratorium Badawcze

oc dermatolo/g'!znq
bela: é.%%ﬂ(wmnm

a F‘_ .
e ol SPECJALISTA ALERGOLOG
DERMATOLOG | WENEROLOG
Natafia JAROS , tel. (22) 836-42-12
P \ 6170611
Ko¥metolog

Sprawozdanie z badan wazne tylko z hologramem

Nr serii B oznacza, Ze wazne sprawozdanie posiada 2 hologramy . R Y

Sprawozdanie sporzgdzono w 2 egzemplarzach.

Sprawozdanie otrzymujg:
Egz. 1: Zleceniodawca
Egz. 2: Archiwum ,,ITA — TEST”.

KONIEC SPRAWOZDANIA
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