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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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Podstawa

wykonania badan

Zlecenie z dnia 19.07.2023r. z nadanym numerem Nr B — 85440/20818/23.
Material do badan: probki dostarczone przez Zleceniodawcg w opakowaniu
zastepczym.

Sktad jako$ciowy wyrobu zataczony przez Zleceniodawce.

INCI: Aqua, Sodium Laurcth Sulfate, Lauramine Oxide, Sodium Chloride, DMDM
Hydantoin, Methylchloroisothiazolinone, Methylisothiazolinone, Parfum, Colorant

e Wynik badania mikrobiologicznego dla badane; probki wykonane w
Laboratorium ITA-TEST.

Za zgodnos¢ z deklarowanym i zataczonym sktadem jako$ciowym przestanych do
badan probek wyrobu odpowiedzialnos¢ ponosi Zleceniodaweca.

Prébka do badan:

Wyglad: jednorodna, przejrzysta, zageszczona ciecz.

Charakterystyka Barwa: zielona.

wyrobu Zapach: przyjemny.
Opakowanie: zastepcze — butelka z tworzywa sztucznego z etykieta podajaca
nazwe wyrobu, nazwe Zleceniodawcy, oznaczenie: seria: 2023.07.14

Deklarowane

przeznaczenie Wyréb przeznaczony jest do recznego mycia naczyn.

wyrobu

Zakres badan
zgodny z

Okreslenie tolerancji skory czlowieka na badany wyréb na podstawie wyniku

badan dermatologicznych testem kontaktowym polotwartym.

Cel badania

Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalnej tolerancji skornej wyrobu poprzez
jednokrotne natozenie testu ptatkowego i odczyt reakcji skory po uplywie 48h
i 72h, a w przypadku wystapienia u probanta dodatnich odczyndéw skory — rowniez

po uptywie 96 godzin.

Sprawozdanie z badan dermatologicznych: B — 85440/20818/23
Nr zatgcznika: PO-06-07 wydanie nr: 3, obowigzuje od: 01.06.2021
2z6




Dobor probantéw
— ochotnikow do

badan

Badania prowadzone sa zgodnie z Procedura Badawcza 06/ DA ITA - TEST
wyd. 1 z dnia 03.03.2005 przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantow -
ochotnikow metoda prob kontaktowych - testem polotwartym.

Dobor probantéw-ochotnikéw dokonywany jest zgodnie z Procedurq Badawczq
01/ DA ITA — TEST wyd. 2 7z dnia 12.02.2013 przez lekarza dermatologa z
uwzglednieniem Deklaracji Helsinskiej z 1964 r. (z péiniejszymi uzupelnieniami),
przepiséw polskich i UE, wytycznych Cosmetics Europe — The Personal Care
Association (dawniej COLIPA). Dobor panelistow uwzglednia kryteria wlgczern i

wylqczen do badan.

Do badan wytypowano 20 osoéb (19 kobiet, 1 mezczyzne) typu kaukaskiego,

zdrowych, w tym 12 0s6b z dodatnim wywiadem w kierunku alergii. W grupie tej:

e 7adna z 0sOb nie miata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak rowniez
w wywiadzie nie zglaszala niepozgdanych reakcji na poszczegélne skladniki
badanego wyrobu,

o wszystkic osoby zglaszaly w wywiadzie wystgpowanie roznego rodzaju
niepozadanych reakcji skéry na niektdre stosowane kosmetyki i preparaty
myjace (osoby z dodatnim wywiadem w kierunku alergii i/lub atopii),

e wszystkic osoby spetnialy wymagania dotyczace wlaczenia do badan,

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

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

byta prawidtowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczagcym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzac z zatozenia, ze nalezy badaé 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 wptyw takie czynniki jak:
dieta zywieniowa, indywidualne upodobania, tryb zycia, rodzaj wykonywanej

pracy, stres oraz warunki srodowiska naturalnego itp.
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Sposob
prowadzenia

badan

Czas trwania
badan

Badany wyrob w postaci 1% roztworu wodnego w ilosci 0,Iml nanoszono na
krgzki bibutowe (Whatmann 3), ktére umocowywano plastrem porowatym -
hypoalergicznym (chirurgicznym) na ramionach po stronie wyprostnej lub na
plecach. Proby zdejmowano po 48h.

Pierwszy odczyt wykonywany byl 15 minut po zdjgciu proby, nastgpny po 72h,
a w przypadku wystgpienia dodatnich odczynéw skory — rowniez po 96h od
natozenia testu.

Ocen odczynéw dokonano wedtug skali, ktora zgodna jest z ogdlnie przyjeta skala
w badaniach dermatologicznych.

Charakterystyke ochotnikéw oraz wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Badania trwaly od 24.07.2023 do 27.07.2023.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie badanych 20 oséb, w tym 12 z dodatnim wywiadem alergicznym
nie stwierdzono dodatnich odczyndw, co swiadczy o tym, e badany wyréb nie wykazuje wlasnosci

drazniqcych lub uczulajqcych.

Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Tabela nr 1
Nr . . Rodzaj Wy m’.‘ Wy ml.‘
probanta- Wiek Pleé L6 badania | badania

ochotnika SKOry Po 24h Po 48h

1 39 K N -) -)

2 60 K s ) &)

3 62 K Ry (-) (-)

4 42 K N (-) (-)

5 62 K N (-) (-)

6 47 K N (-) (-)

7 27 K N (-) (-)

8 25 K N (-) -)

9 43 K N (-) -)

10 28 K N -) {-)

) | 28 K N (-) (-)

12 56 K S (-) -)

13 26 K N -) -)

14 63 M S (-) (-)

15 59 K N -) {-)

16 29 K N (-) (-)

17 62 K N (-) (-)

18 35 K s (-) (-)

19 65 K N (-) (-)

20 62 K N -) (-)

Ocena stanu skory przez lekarza dermatologa Plec:

K — kobicta

0 lub (-) - brak odczynu, M - mezczyzna

I lub (+/-) —slaby rumien,

2 lub (+) - rumien,
. Rodzaj skory ciala:

3 lub (++) —rumien, grudki, N — normalna, § — sucha, M — mieszana

L — normalna ze sklonnoscia do
przetluszezania si¢ w okolicach lojotokowych
5 lub (++++ ) —rumiei, nacick, pecherzyki i twowia :

4 fub (+++ ) — rumicn, staby obrzek
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OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikéw przeprowadzonych testow kontaktowych poélotwartych stwierdzamy,

ze badany pod wzgledem dermatologicznym wyrdb p.n.

BOBEREX MAX LEMON — SERIA: 2023.07.14

jest dobrze tolerowany przez skore,

u 0s0b, u ktorych nie wystepuje alergia na ktorykolwiek z jej skladnikow, poniewaz w badanej grupie
nie stwierdzono zadnych podraznien ani odczynéw alergicznych.

Produkt spelnia wymagania testu zgodnoSci ze skorg (Skin Compatibility Test).

UWAGA: Wydana ocena nie dotyczy 0sob, u ktorvch wystepuje alergia na ktorvkolwiek ze skladnikdw

badanego kosmeivku.

Wyniki badania odnoszq si¢ wylqgcznie do badanej prébki.

Nazwisko i podpis osoby Nazwisko i podpis osoby
opracowujacej sprawozdanie z badan odpowiedzialpej) za og he dcrm?];),gicznq
B/ O O

Drn.med PAWEL BTRARDRT,
R 5§ 3
o} il L LAl
Dhithizong MOG

Sprawozdanie z badan wazne tylko z hologramem
Nr serii B oznacza, Ze wazne sprawozdanie posiada 2 hologramy

Sprawozdanie sporzadzono w 2 egzemplarzach.

Sprawozdanie otrzymuja:

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

KONIEC SPRAWOZDANIA
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ITA-TEST SPOLKA Z 0.0.

BADANIA

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

AB 1478

SPRAWOZDANIE Z BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH NR B-85440/39118/23

SPRAWOZDANIE MOZE BYC POWIELANE TYLKO W CALOSCI.

INNA FORMA KOPIOWANIA WYMAGA PISEMNEJS ZGODY LABORATORIUM /t
Sprawozdanie 7 badan waine tylko z hologramem. Lgz nr
Nazwa i adres Zleceniodawcy: Badany produkt: BOBEREX MAX LEMON — seria: 2023.07.14
TENZI Sp. 7 0.0.
Skarbimierzyce 20, 72-002 Dotuje Opis opakowania prébki: Opakowanic zasigpcze: butelka z tworzywa sztucznego

z etykictg, na ktorej podano nazwg produktu i nr serii: 2023.07.14.
Nr zlecenia: 85440/23 Nr probki: 39118/23 Data produkcji / data waznoSci: brak informacji/ brak informacji

Sposdb dostarczenia probki do badan: Probka zostala pobrana i przestana przez

Data zakofczenia badania: | Klienta. Za prawidiowe pobranic probki do badan odpowiada Zleceniodawca.

?;%170;(3;“"131 Zlecenia: 24.07.2023 Laborato'rium ponosi odp(?w.iefizialnoéé. za Prébkq oc! momentu przyjgcia jej do
Dz;ta éozpocz¢cia badai: Data wydan?a laboratongm lub przck.azamajg pracowmkown.]abc.)rélltonum.
19.07.2023 sprawozdania: Laboratorium wszystkie badania wykonato w siedzibie firmy.

24,07.2023 Stan probki w chwili dostarczenia do laboratorium: dobry

CEL/METODA BADANIA
Na zpodnost z PN-EN [80 17516:2014-11

Liczba bakterii tlenowych mczofilnych A Sﬁ/;lizlehslgféliilﬁo‘;;_372, 93213194 <10 jtk/g d(lﬁ.;)bgr?(lz?t.rgfg;y
(bakterie, drozdze, ZGODNE
2. | Liczba drozdzy i plesni A zP uyﬁilzge:gitili&lggg 2,932.3 <10jidg glp):clé (r)l-‘ij?dg
3 | Obecnos¢ Pseudomonas aeruginosa A PN-EN ISO 22717:2016 Nicobecne w 1g Nieobecne w 1g nie dotyczy
4. | Obecnos¢ Staphylococcus aureus A PN-EN ISO 22718:2016 Nieobecne w lg Nicobcene w lg nie dotyczy
5| Obecno$¢ Lscherichia coli A PN-EN ISO 21150:2016 Nieobecne w ig Nieobecne w 1g nic dotyczy
6. | Obecnos¢ Candida albicans A PN-EN ISO 18416:2016 Nicobecne w 1g Nieobeene w lg nie dotyczy

"W ostwierdzeniu zpodnosel z wymaganiami zastosowano zasadg podejmowania decyzji oparla na prostej akceptacji. Ryzyko hledne) akeeptaciiblgdnego odrzucenia dla wyniku
rownego wymaganiu wynosi 50%.
A- metoda akredylowana zgodnie z certyfikatem akredytacji nr AB 1478

PRZEBIEG BADANIA
Szczegolowe informacje w zalgezniku 1.

OCENA, OMOWIENIE WYNIKOW BADAN I WNIOSKI
W badanej probce: BOBEREX MAX LEMON - seria: 2023.07.14 nie stwierdzono obecno$ci tlenowych
drobnoustrojéw mezofilnych.

Oswiadczenie Laboratorium:

Badania wykonywano zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Profesjonalnej, a sprawozdanie koncowe odpowiada danym Zrodiowym

Klient ma prawo do zlozenia skargi w terminie 14 dni od otrzymania , Sprawozdania z badai"* pisemnie, e-mailowo lub osobiscie w siedzibie Laboratorium. Skarga jest rozpatrywana zgodnie z przyjeta w
laboratorium procedurg w przeciggu 30 dni od zgloszenia skargi

Niepewnosé wyniku podaje si¢ w sytuacji gdy ma to znaczenie dla miarodajnosci wynikaw badan lub zgodnosci z wyspecyfikowanymi wartosciami granicznymi oraz kiedy uzgodnione jest to z Klientem
Sprawozdanie sporzadzono w 2 identycznych egzemplarzach Sprawozdanie otrzymuja: Egz nr | - Zleceniodawca; Egz nr2  Archiwum Laboratorium ,ITA - TEST"

Probka badanego wyrobu pozostaje przez okres 7 dni od zakoficzenia badan, po czym jest likwidowana Wyniki badania odnoszj si¢ wylacznie do badanej probki

Sprawozdanie z badan wazne tylko z hologramem,

Nr serii A ze wazne sprawozdanie posiada | hologram
Opracowal/a sprawozdanie z badan: ' ' Autoryzowal/s sprawozdanie z badag:
‘3})3@;3 151{5,-'-: SR _%ora.tonumsﬁa)dawcze
XF37
FEEEE 4N

KONIEC SPRAWOZDANIA
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Zalgcznik 1 do sprawozdania 7 badan nr B-85440/39118/23
PRZEBIEG BADANIA

1. Przygotowanie zawiesiny poczatkowej

Zawiesine poczatkowg sporzadzono poprzez zdyspergowanie 8,0g dobrze wymieszanego produktu w 72,0g neutralizatora.
W ten sposdb uzyskano rozcienczenie 1:10.

2.Uzyte podloza, szczepy oraz warunki inkubacji

Uzyty neutralizator (nazwa/sktad) D/E Neut Broth:
Pankreatynowy hydrolizat kazeinowy, Ekstrakt drozdzowy, Dekstroza, Tioglikolan sodu,
Tiosiarczan sodu, Lecytyna, Tween 80, Purpura bromokrezolowa

Zastosowane podioza i szczepy drobnoustrojow | Agar tryptonowo-sojowy (TSA)-Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027, Staphylococcus aureus
uzytych do walidacji ATCC 6538

Sabouraud Dextrose Agar z chloramfenikolem-Candida albicans ATCC10231

MacConkey Agar- Escherichia coli ATCC8739

Baird Parker Agar- Staphylococcus aureus ATCC 6538

Cetrimidowa pozywka-Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027

Warunki inkubacji Bakterie: 32,5 £2,5°C
Drozdze i grzyby: 25+2,5°C

3. Neutralizacja przeciwdrobnoustrojowych wlasciwosci produktu — sprawdzenie metody

W celu sprawdzenia, czy zastosowany neutralizator ma zdolno$¢ neutralizowania konserwantu bez zahamowania wzrostu
mikroorganizmow, wykonano oznaczanie skutecznosci dziatania neutralizatora. W tym celu okre$lona w normie ilos¢ mikroorganizméw byta
inkubowana w obecnosci i pod nieobecnodé produktu poddanego badaniu oraz neutralizatora. Zastosowany neutralizator uznaje si¢ za wydajny,
jesli odzysk mikroorganizméw przy obecnosci produktu wynosi co najmniej 50% (0,3 log) w stosunku do ilosci mikroorganizméw
niepoddanych dziataniu sprawdzanego produktu.

3.1. Metoda ilo§ciowa
3.1.1. Liczba bakterii tlenowyeh mezofilnych

W jatowych pojemnikach sporzadzono réwnolegle dwie poczatkowe zawiesiny jak w pkt 1.

Do jednego pojemnika przeniesiono | ml rozcieficzone]j skalibrowanej zawiesiny Staphylococcus aureus ATCC 6538, do drugiej | ml
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027/ fscheriehiaeoli-ATFECERT39* Nastgpnie zawartos¢ pojemnikoéw wymieszano i wysiewano po | ml na
dwie ptytki stosujac posiew wgtgbny. Zastosowano podioze TSA. Plytki inkubowano 24-72 h w temperaturze 32,5°C + 2,5°C.

Rownolegle przygotowano probg kontrolna z uzyciem tego samego neutralizatora i tej samej skalibrowanej zawiesiny, ale bez badanej proby.

* Niepotrzebne skresli¢

3.1.2. Liczba drozdzy i ple$ni

W jatowym pojemniku sporzadzono poczatkowa zawiesing jak w pkt 1.

Do pojemnika przeniesiono | ml rozcieficzonej skalibrowanej zawiesiny Candida albicans ATCC 10231. Nastgpnie zawarto$¢ pojemnika
wymieszano i wysiewano po | ml na dwie plytki stosujgc posiew wglebny. Zastosowano podtoze Sabouraud Dextrose Agar z
chloramfenikolem. Plytki inkubowano od 3 do 5 dni w temperaturze 25°C £ 2,5°C.

Réwnolegle przygotowano probg kontrolna z uzyciem tego samego neutralizatora i tej samej skalibrowanej zawiesiny, ale bez badanej proby.

3.2. Metoda jakoSciowa

W jatowych pojemnikach sporzadzono réwnolegle dwie poczatkowe zawiesiny jak w pkt 1 dla kazdego z badanych szczepow.

Do jednego z dwu jalowych pojemnikéw przeniesiono 0,1 ml rozciefczonej skalibrowanej zawiesiny mikroorganizméw. Pojemniki
wymieszano, a nastgpnie inkubowano zawarto$¢ obu pojemnikow (test walidacyjny 1 kontrola bez materiatu inokulacyjnego) przez 20 — 24
godz. w temperaturze 32,5°C £ 2,5°C. Po tym czasie zawarto$¢ kazdego pojemnika jest badana na obecnos¢ danego szczepu. W tym celu,
niewielkg ilo$¢ (takie same warunki, jak dla testu) inkubowanej uprzednio zawiesiny nalezy przeciggna¢ przy uzyciu sterylnej ezy po
powierzchni odpowiedniej pozywki agarowej (ok. 15 — 20 ml podtoza), znajdujgcej si¢ na ptytce Petriego (o srednicy 90 mm). Piytke nalezy
inkubowac przez 24 — 48 godz. w temperaturze 32,5°C + 2,5°C.
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4.Wyniki sprawdzania metody

Metoda ilosciowa

Rodzaj badania Szczep Kalibrowana Sprawdzanie metody Plytka kontrolna Skutecznosc Metoda oznagzania
zawiesina (produkt+neutralizator+inokulum) (inokulum + neutralizacji*
[itk/g] [itk/g] neutralizator)
Litk/g]
Pseudomonas
Liczba bakterii Ze’”g’""s" 133 19 125 + PN-EN ISO 21149:2017-07
TCC 9027 .
tlenowych Staphylococcus z wylaczeniem pl_.mktu
mezofilnych aureus 141 125 137 + 9.322,9323i94
ATCC 6538 | o -
. 1, Candida PN-EN ISO 16212:2017-08
?;(iélsi):idrozdzy albicans 151 135 144 + z wylgczeniem punkiu
| ATCC10231 9.32.2,9323
Metoda jako$ciowa o o -
Rodzaj badania Szczep Kalibrowana Sprawdzanic metody Ptytka kontrolna Skutecznos¢ Metoda oznaczania
zawiesina (produkt+neutralizator+inokulum) (inokulum + neutralizacji*
L __ Litk/g] neutralizator)
Obcenosé Pseudomonas
Pseudomonas aeruginosa 133 obecne obecne + PN — EN [SO 2271(7: 2016
aeruginosa ATCC 9027 B -
Obecnosé Staphylococcus
Staphylococcus | aureus 141 obeene obecne PN —EN [SO 22718: 2016
aureus ATCC 6538 - - —
CE)be;no'S'f,‘ Escherichia coli 147 b be + PN — EN [SO 21150: 2016
C‘.)s[ci erichia ATCC8739 obecne obecne 50:
Obecnosé Candida
Candida albicans 151 obecne obecne + PN — EN ISO 18416: 2016
albicans ATCC 10231 I

*(+)-neutralizacja skuteczna
(-)-neutralizacja nieskuteczna
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