. HAMILTON

SPRAWOZDANIE Z BADAN NR 296370/16/JSHI

Zleceniodawca: Prébka (wg deklaracji Zleceniodawcy):
SL Invest
ul. Gliniana 1 Plant Pur Pokrowiec
56-400 Olesnica Nr. partii: 1
Data przyjecia probki: 09.09.2016
Data zakonfczenia badan: 16.09.2016
Data utworzenia sprawozdania: | 16.09.2016

SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH

TESTEM KONTAKTOWYM POLOTWARTYM

Przygotowat: Joanna Kacperczyk, Asystent ds. Badan Kosmetykow
Autoryzowat: Dorota Karpowicz, Dermatolog, 9055994 (kwalifikowany podpis elektroniczny),
Marta Rosinska Kierownik Pracowni Kosmetologii (kwalifikowany podpis elektroniczny).
Wyniki odnoszg sie wytacznie do badanych prébek.
Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton International Sp. z 0.0. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton
International Sp. Z 0.0. jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega
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HAMILTON

SPRAWOZDANIE Z BADAN NR 296370/16/JSHI

ZAKRES BADAN ZGODNY Z:

e Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009 r. dotyczgacym produktéw kosmetycznych.

e Cosmetics Europe - The Personal Care Association (dawniej COLIPA) Guidelines - Product
test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility 1997.

e Cosmetics Europe — The Personal Care Association (dawniej COLIPA) Guidelines for the
Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products 2008.

e Procedurg badawczg obowigzujacq w J.S. Hamilton Poland S.A. PB-242 - Test kontaktowy
ptatkowy.

e Instrukcjg techniczng obowigzujaca w J.S. Hamilton Poland S.S. IT-01/PK - Zakres i
organizacja badan wykonywanych w Pracowni Kosmetologii.

o Instrukcjg techniczng obowigzujacg w J.S. Hamilton Poland S.S. IT-02/PK - Forma
badanego wyrobu uzywanego w tescie kontaktowym pototwartym.

e Instrukcjg techniczng obowigzujacgq w J.S. Hamilton Poland S.S. IT-16/PK -
Postepowanie w przypadku wystgpienia odczynéw dodatnich i objawoéw niepozadanych.

Przygotowat: Joanna Kacperczyk, Asystent ds. Badan Kosmetykow
Autoryzowat: Dorota Karpowicz, Dermatolog, 9055994 (kwalifikowany podpis elektroniczny),
Marta Rosinska Kierownik Pracowni Kosmetologii (kwalifikowany podpis elektroniczny).
Wyniki odnoszg sie wytacznie do badanych prébek.
Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton International Sp. z 0.0. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton
International Sp. Z 0.0. jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega
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SPIS TRESCI:

Podstawa wykonania badan.
Przedmiot badan.

Sktad jakosciowy wyrobu.
Deklarowane przeznaczenie wyrobu.
Cel badania.

Opis panelu probantéw.

Metodyka badan.

Czas trwania badan.

Parametry oceny.

Wyniki badan.

Obliczone wartosci.

Graficzne przedstawienie wynikow.
Interpretacja wynikow.

Whnioski.

Podpisy.
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Przygotowat: Joanna Kacperczyk, Asystent ds. Badan Kosmetykow
Autoryzowat: Dorota Karpowicz, Dermatolog, 9055994 (kwalifikowany podpis elektroniczny),
Marta Rosinska Kierownik Pracowni Kosmetologii (kwalifikowany podpis elektroniczny).
Wyniki odnoszg sie wytacznie do badanych prébek.
Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton International Sp. z 0.0. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton
International Sp. Z 0.0. jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega
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SPRAWOZDANIE Z BADAN NR 296370/16/JSHI

1. PODSTAWA WYKONANIA BADAN:

e Prébka do badanh dostarczona przez Zleceniodawce.
e Sktad jakosciowy dostarczony przez Zleceniodawce.
e Wyniki czystosci mikrobiologicznej dostarczone przez Zleceniodawce

Za zgodnos$¢ z deklarowanym sktadem jakosciowym oraz czystos¢ mikrobiologiczng
przestanych do badan prébek kosmetykdéw, odpowiedzialno$é ponosi Zleceniodawca.

2. PRZEDMIOT BADAN:

L.p. Parametr Opis

1. | Postac Stata
2. | Barwa Biata
3. | Zapach Zgodny z uzytg kompozycjg zapachowg

Opakowanie zastepcze zawierajgce nazwe oraz numer proby do

4. | Opakowanie badar

3. SKLAD JAKOSCIOWY WYROBU:

Nie podano.

4. DEKLAROWANE PRZEZNACZENIE WYROBU:

Produkt przeznaczony jako pokrycie do materaca.

5. CEL BADANIA:

Celem badania byta ocena tolerancji skornej produktu, u zdrowego, dorostego ochotnika,
metoda jednokrotnie aplikowanego testu ptatkowego.

Przygotowat: Joanna Kacperczyk, Asystent ds. Badan Kosmetykow
Autoryzowat: Dorota Karpowicz, Dermatolog, 9055994 (kwalifikowany podpis elektroniczny),
Marta Rosinska Kierownik Pracowni Kosmetologii (kwalifikowany podpis elektroniczny).
Wyniki odnoszg sie wytacznie do badanych prébek.
Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton International Sp. z 0.0. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton
International Sp. Z 0.0. jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega
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6. OPIS PANELU PROBANTOW:

Dobor panelu probantow uwzglednia kryteria wiaczen i wylaczen do badan. Do badania
wytypowano 25 oséb w wieku 23 - 59 lat.

Zadna z 0s6b nie posiadata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak réwniez w wywiadzie nie
zgtaszata niepozadanych reakcji na poszczegdlne sktadniki badanego produktu. Wszystkie
osoby spetniaty wymagania dotyczace witgczenia do badan oraz podpisaty zgode na $wiadome
uczestniczenie w badaniu i zostaty poinformowane o celu badania, przeciwwskazaniami i
zaleceniami, sposobie prowadzenia badan oraz o mozliwych dziataniach niepozgdanych.

W chwili przystgpienia do badan, skdéra w miejscu aplikacji testu (ramiona lub okolica
miedzytopatkowa) byta prawidlowa, bez zmian chorobowych, wymagajacych leczenia.
Probantéw poinformowano o koniecznosci i sposobach szczegdélnej ostroznosci w
postepowaniu z zaaplikowanymi testami kontaktowymi.

7. METODYKA BADAN:

Testy kontaktowe - ptatkowe (wg Jadassohna — Blocha w modyfikacji Rudzkiego) prowadzone
byly pod nadzorem lekarza dermatologa. Oceny tolerancji skérnej na badany preparat
dokonywano na grupie 25 zdrowych probantéw (wolontariuszy) bez dodatniego wywiadu
alergicznego.

Wyréb w postaci wycietych kwadratéw o wymiarach 0,5 cm x 0,5 cm nanosi sie na bibutki
filtracyjne o s$rednicy 11 mm, firmy SmartPractice®, ktére przymocowuje sie za pomocq
hypoalergicznego plastra chirurgicznego, na ramieniu lub okolicy miedzytopatkowej. W celu
zobiektywizowania wynikow badan wykonano dwie préby kontrolne: prébe ,$lepg” oraz probe
z wykorzystaniem wody. Wyniki badan produktu oraz préb kontrolnych zostaty przedstawione
w punkcie 10 niniejszego sprawozdania. Pierwszego odczytu dokonywano po uptywie 48
godzin, po 15 minutach od zdjecia plastra, w celu wyeliminowania mozliwosci btednego
odczytu zwigzanego z reakcjg skéry na dziatanie mechaniczne. Drugiego odczytu dokonywano
po 72 godzinach, a w przypadkach watpliwych réowniez po 96 godzinach. Lekarz dermatolog
na podstawie obserwacji odczynu skéry oceniat tolerancje skéry na badany preparat.

Na wyniki badan wptyw mogg miec¢ czynniki takie jak: tryb zycia, stres, dieta zywieniowa oraz
warunki srodowiska naturalnego itp.

8. CZAS TRWANIA BADAN:
12.09.2016-16.09.2016

Przygotowat: Joanna Kacperczyk, Asystent ds. Badan Kosmetykow
Autoryzowat: Dorota Karpowicz, Dermatolog, 9055994 (kwalifikowany podpis elektroniczny),
Marta Rosinska Kierownik Pracowni Kosmetologii (kwalifikowany podpis elektroniczny).
Wyniki odnoszg sie wytacznie do badanych prébek.
Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton International Sp. z 0.0. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton
International Sp. Z 0.0. jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega
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9. PARAMETRY OCENY:

Tabela 1

SKALA OCENY REAKCJI SKORY

i/lub pecherzyki
i/lub pecherze

Rumien Klasyfikacja punktowa
Brak odczynu rumieniowego 0
Lekki odczyn rumieniowy 0,5
Odczyn rumieniowy 1
i/lub grudki

Odczyn rumieniowy

i/lub grudki 2
i/lub pecherzyki

Odczyn rumieniowy

i/lub grudki 3
i/lub pecherzyki

i/lub pecherze

Odczyn rumieniowy

Widoczne owrzodzenia / nadzerki

i/lub grudki 4

Obrzek / Naciek

Klasyfikacja punktowa

(rozszerzony nawet poza obszar aplikacji)

Brak obrzeku 0
Bardzo lekki obrzek (prawie niewidoczny) 1
Lekki obrzek 2
Umiarkowany obrzek 3
(ok. 1mm nad powierzchnig skéry)

Silny obrzek 4

Przygotowat: Joanna Kacperczyk, Asystent ds. Badan Kosmetykow
Autoryzowat: Dorota Karpowicz, Dermatolog, 9055994 (kwalifikowany podpis elektroniczny),
Marta Rosinska Kierownik Pracowni Kosmetologii (kwalifikowany podpis elektroniczny).

Wyniki odnoszg sie wytacznie do badanych prébek.

Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton International Sp. z 0.0. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton
International Sp. Z 0.0. jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega
0Ogodlnym Warunkom Swiadczenia Ustug J.S. Hamilton International Sp. Z 0.0. zamieszczonym na stronie www.hamilton.com.pl
Formularz IT-01/PK/40a wyd. z dn. 17.10.2014r
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10. WYNIK BADAN

Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 2.

Tabela 2
Charakterystyka Wyniki bac!ania Wyniki bac!ania Wyniki bac!ania
robanta, | Wijsce | P08 g00nach | po7agodinach | w0 %6 godsivner
Lp. natozenia
préoby
Wiek Ple¢ Rumien g::;:l:( Rumien ﬁg:::lk( Rumien ﬁg::::

1 30 K Ramie 0 0 0 0 0 0
2 28 K Ramie 0 0 0 0 0 0
3 23 K Ramie 0 0 0 0 0 0
4 29 K Ramie 1 0 0 0 0 0
5 30 K Ramie 0 0 0 0 0 0
6 28 K Ramie 0 0 0 0 0 0
7 27 M Ramie 0 0 0 0 0 0
8 27 K Ramieg 0 0 0 0 0 0
9 55 K Ramie 0 0 0 0 0 0
10 54 K Ramieg 0 0 0 0 0 0
11 36 K Ramie 0 0 0 0 0 0
12 47 K Ramie 1 0 0 0 0 0
13 29 K Ramie 0 0 0 0 0 0
14 25 M Ramie 0 0 0 0 0 0
15 31 K Ramie 0 0 0 0 0 0
16 26 M Ramie 0 0 0 0 0 0
17 56 K Ramie 1 0 0 0 0 0
18 32 K Ramig 0 0 0 0 0 0
19 26 K Ramie 0 0 0 0 0 0
20 29 K Ramie 0 0 0 0 0 0
21 29 K Ramie 0 0 0 0 0 0
22 33 K Ramie 0 0 0 0 0 0
23 58 K Ramie 1 0 0 0 0 0
24 34 M Ramie 0 0 0 0 0 0
25 29 K Ramie 0 0 0 0 0 0

Przygotowat: Joanna Kacperczyk, Asystent ds. Badan Kosmetykow
Autoryzowat: Dorota Karpowicz, Dermatolog, 9055994 (kwalifikowany podpis elektroniczny),
Marta Rosinska Kierownik Pracowni Kosmetologii (kwalifikowany podpis elektroniczny).
Wyniki odnoszg sie wytacznie do badanych prébek.
Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton International Sp. z 0.0. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton
International Sp. Z 0.0. jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega

0Ogoélnym Warunkom Swiadczenia Ustug J.S. Hamilton International Sp. Z 0.0. zamieszczonym na stronie www.hamilton.com.pl
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SPRAWOZDANIE Z BADAN NR 296370/16/JSHI

Charakterystyka Wyniki bac!ania Wyniki bac!ania Wyniki bac!ania
robanta | wiejce | 2018 900mnech | po7dgotsimeh | o 26 gotiinat
Lp. nalozenia
préoby

Wiek Plec Rumien g::;:ll(( Rumien z::::lk( Rumien 32:::::
1 35 K Ramie 0 0 0 0 0 0
2 27 K Ramie 0 0 0 0 0 0
3 25 K Ramie 1 0 0 0 0 0
4 57 K Ramie 0 0 0 0 0 0
5 27 K Ramie 0 0 0 0 0 0
6 26 K Ramie 1 0 0 0 0 0
7 37 M Ramie 0 0 0 0 0 0
8 24 K Ramie 0 0 0 0 0 0
9 26 K Ramie 0 0 0 0 0 0
10 25 K Ramie 0 0 0 0 0 0
11 47 K Ramie 0 0 0 0 0 0
12 23 K Ramie 0 0 0 0 0 0
13 30 K Ramie 0 0 0 0 0 0
14 26 M Ramie 1 0 0 0 0 0
15 27 K Ramie 0 0 0 0 0 0
16 26 M Ramie 0 0 0 0 0 0
17 27 K Ramie 0 0 0 0 0 0
18 28 K Ramie 0 0 0 0 0 0
19 27 K Ramie 1 0 0 0 0 0
20 42 K Ramie 0 0 0 0 0 0
21 27 K Ramie 0 0 0 0 0 0
22 29 K Ramie 0 0 0 0 0 0
23 32 K Ramie 0 0 0 0 0 0
24 31 M Ramie 0 0 0 0 0 0
25 34 K Ramie 0 0 0 0 0 0

Przygotowat: Joanna Kacperczyk, Asystent ds. Badan Kosmetykow
Autoryzowat: Dorota Karpowicz, Dermatolog, 9055994 (kwalifikowany podpis elektroniczny),

Marta Rosinska Kierownik Pracowni Kosmetologii (kwalifikowany podpis elektroniczny).

Wyniki odnoszg sie wytacznie do badanych prébek.

Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton International Sp. z 0.0. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton
International Sp. Z 0.0. jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega
0Ogodlnym Warunkom Swiadczenia Ustug J.S. Hamilton International Sp. Z 0.0. zamieszczonym na stronie www.hamilton.com.pl
Formularz IT-01/PK/40a wyd. z dn. 17.10.2014r

J.S. HAMILTON INTERNATIONAL SP. Z 0.0.
ul. Chwaszczynska 180, 81-571 Gdynia, tel. +48 58 766 99 00
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11. OBLICZONE WARTOSCI:
Ponizsze wartosci przedstawiajg Wskaznik Podraznienia (xs), obliczony na podstawie sumy
klasyfikacji punktowe]j dla rumienia oraz obrzeku/nacieku.

Tabela 3 Wynik badania po Wynik badania po Wynik badania po
- 48h 72h 96h
Rumien 0,16 0,00 0,00
Obrzek/naciek 0,00 0,00 0,00

Xsr 0,027

12. GRAFICZNE PRZEDSTAWIENIE WYNIKOW:

0,35
0,3
0,25
0,2
0,15
0,1

0,05
A A A A A .

rumien po obrzekpo rumienpo obrzekpo rumienpo obrzek po Xsr
48h 48h 72h 72h 96h 96h

Przygotowat: Joanna Kacperczyk, Asystent ds. Badan Kosmetykow
Autoryzowat: Dorota Karpowicz, Dermatolog, 9055994 (kwalifikowany podpis elektroniczny),
Marta Rosinska Kierownik Pracowni Kosmetologii (kwalifikowany podpis elektroniczny).
Wyniki odnoszg sie wytacznie do badanych prébek.
Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton International Sp. z 0.0. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton
International Sp. Z 0.0. jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega
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13. INTERPRETACJA WYNIKOW:

Sredni wskaznik podraznienia (xs) obliczany jest na podstawie odczytéw reakcji skory
25 probantéw. Nastepnie produkt zostaje sklasyfikowany zgodnie z ponizszg skalg
przedstawiong w tabeli nr 4.

Tabela 4
Sredni wskaznik podraznienia (xsr) Klasyfikacja wyrobu
xsr < 0,50 Niedraznigcy
0,50 < xsr < 2,00 Lekko draznigcy
2,00 < xs < 5,00 Umiarkowanie draznigcy
5,00 < xsr Silnie draznigcy

14. WNIOSKI:
Po przeprowadzeniu prob ptatkowych w grupie 25 oséb, stwierdza sie, ze produkt Plant Pur

Pokrowiec Nr. partii: 1 stosowany przez osoby, u ktdrych nie wystepuje udokumentowana
alergia na ktorykolwiek z jego sktadnikéw, jest dobrze tolerowany przez skoére, poniewaz w
badanej grupie nie stwierdzono zadnych podraznien ani odczyndw alergicznych. Produkt
spetnia wymagania testu kompatybilnosci ze skorg (Skin Compatibility Test) i moze zostac
sklasyfikowany jako NIEDRAZNIACY.

15. PODPISY:

Dermatolog
Autoryzowat: Dorota Karpowicz
9055944

Asystent ds. Badan
Przygotowat: Kosmetykow

Joanna Kacperczyk

*Zleceniodawca ponosi odpowiedzialno$¢ za zgodnos$¢ dostarczonych do badan probek z deklarowanym sktadem jakosciowym.
Uwaga: Wydana opinia bezpieczenstwa dermatologicznego produktu nie dotyczy osdb, u ktoérych wystepuje alergia na ktérykolwiek
z zawartych skfadnikéw wyrob

Przygotowat: Joanna Kacperczyk, Asystent ds. Badan Kosmetykow
Autoryzowat: Dorota Karpowicz, Dermatolog, 9055994 (kwalifikowany podpis elektroniczny),
Marta Rosinska Kierownik Pracowni Kosmetologii (kwalifikowany podpis elektroniczny).
Wyniki odnoszg sie wytacznie do badanych prébek.

Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton International Sp. z 0.0. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton
International Sp. Z 0.0. jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega
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