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SPRAWOZDANIE MOZE BYC POWIELANE TYLKO W CAEOSCI
INNA FORMA KOPIOWANIA WYMAGA PISEMNEJ ZGODY LABORATORIUM
SPRAWOZDANIE Z BADAN WAZNE TYLKO Z HOLOGRAMEM.

SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH

Warszawa, 08.04.2026
Egz. 4

TESTEM KONTAKTOWYM OTWARTYM (Open Test)

Nr B — 1223/23184/26

RubiPure — plyn biobojczy (PT1) dezynfekcji rgk

zgloszony przez:

RubiLab Sp. z o.o.
ul. Swierszczowa 6

71-115 Szczecin




e Zlecenie z dnia 27.03.2026 z nadanym numerem B — 1223/23184/26.

e Material do badan: probki dostarczone przez Zleceniodawce w opakowaniu
zastepczym.

Podstawa 3 . .
1. e Skiad jakosciowy wyrobu zataczony przez Zleceniodawce:
b i ERLEET Y etanol 60g/100g, woda destylowana, ekstrakt z lisci jezyny
Za zgodnos¢ z deklarowanym i zalaczonym sktadem jakosciowym przestanych do
badan probek wyrobu odpowiedzialnos¢ ponosi Zleceniodawca.
Prébki do badan:
Wyglad: jednorodna ciecz.
Charakterystyka
2. Barwa: zolta.
wyrobu
Zapach: charakterystyczny dla uzytych surowcow.
Opakowanie: zast¢pcze — butelka szklana z atomizerem.
Deklarowane
3. |przeznaczenie Wyro6b przeznaczony jest do dezynfekcji rak.
wyrobu
Zakres badan B = .
4. Okreslenie tolerancji skory czlowieka na badany wyréb na podstawie wyniku
zgodny badan dermatologicznych testem kontaktowym otwartym.
giezny y y
Ocena u zdrowego, dorostego ochotnika lokalnej tolerancji skornej wyrobu poprzez
5. [Cel badania jednokrotne jego natozenie bezposrednio na skére i odczyt reakcji skory do 48
godzin.
Badania prowadzone s3 zgodnie z Procedurg Badawcza 05/ DA ITA — TEST
wyd. 1 z 03.03.2005 przez lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw -
ochotnikow metoda préb kontaktowych - testem otwartym.
Dobor probantéw-ochotnikow dokonywany jest zgodnie 7 Procedurg Badawczg 01/
DA ITA — TEST wyd. 2 7 12.02.2013, przez lekarza dermatologa z uwzglednieniem
Dobér probantow
Deklaracji Helsiniskiej z 1964 r. (z poiniejszymi uzupelnieniami), priepiséw
6. |- ochotnikow do

badan

polskich i UE, wytycznych Cosmetics Europe — The Personal Care Association

(dawniej COLIPA).

Dobor panelistow uwzglednia kryteria wlgczen i wylqczen do badani.
Do badan wytypowano 20 oséb (20 kobiet) typu kaukaskiego, zdrowych, w tym

12 0s6b z dodatnim wywiadem alergicznym.
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W grupie tej:

e Zadna z osOb nie miala udokumentowanej nadwrazliwosci, jak réwniez w
wywiadzie nie zglaszala niepozadanych reakcji na poszczegdlne skladniki
badanego wyrobu,

o wszystkie osoby zglaszaly w wywiadzie wyst¢powanie roznego rodzaju
niepozadanych reakcji skéry na niektore stosowane kosmetyki i preparaty
myjace (dotyczy osob z dodatnim wywiadem w kierunku alergii i atopii),

e wszystkie osoby spelnialy wymagania dotyczace wlaczenia do badan,

e wszystkie osoby podpisaly zgode na $wiadome uczestniczenie w badaniu
i zostaly poinformowane o celu badania, sposobie prowadzenia badan oraz

o mozliwych dziataniach niepozadanych.

Skéra w miejscu nakladania testu (przedrami¢ po stronie zgi¢ciowej) byla

prawidlowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczacym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagan,
wychodzac z zatozenia, ze nalezy bada¢ dzialanie tego typu wyrobu w naturalnych
warunkach, w ktérych bedzie on w praktyce stosowany. Nalezy jednak doda, ze na
wyniki badan moga mie¢ w wyjgtkowych przypadkach wptyw 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 w ilosci 0,1ml naniesiono na wyznaczony
obszar skory przedramienia po stronie zgi¢ciowej i rOwnomiernie rozprowadzono
lekko wmasowujac przez 30 sekund. Po 15 minutach lekarz dermatolog dokonat
ogledzin skéry w miejscu jego aplikacji wg ogoélnie przyjetej skali w badaniach
dermatologicznych. Pozostatos¢ wyrobu (bez wcierania w skor¢) usunigto po 30
minutach od jego natozenia, nastgpnie lekarz dermatolog dokonal wizualnej oceny
skory w miejscu kontaktu z wyrobem wg ogélnie przyjetej skali w badaniach
dermatologicznych.

Dalsze oceny dokonane zostaly po 60 minutach, a nast¢pnie po 24 i 48 godzinach
od momentu nalozenia badanego wyrobu.

Charakterystyke ochotnikéw oraz wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Czas trwania

badan

Badania trwaty od 31.03.2026 do 02.04.2026.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie badanych 20 os6b, w tym 12 0s6b z dodatnim wywiadem alergicznym nie stwierdzono
dodatnich odczynow, co swiadczy o tym, e badany wyrob nie wykazuje wlasnosci draznigcych lub
uczulajqcych.

Wyniki badan przedstawiono w tabeli nr 1.

Tabela nr 1
pro;;\:z’;tta- wiek | Plec I:ZZ:';] Wynik badania (odczyty reakcji skory)
ochotnika ciala
Po 15’ Po 30° Po 60’ Po 24h Po 48h
1 63 K M (-) (-) (-) ) )
2 65 K N (-) ) - (&) &)
3 65 K s (-) () ) ) )
4 65 K S (-) () (-) () ()
5 64 K M () ) ) ) ()
6 60 K s (-) () () ) )
7 64 K S () ) (=) ) )
8 24 K N (&) (6 () () )
9 30 K N (-) (-) () () )
10 49 K N -) ) ) ) )
11 29 K N (-) ) -) ) )
12 41 K N (-) ) (-) ) -)
13 47 K N ) ) ) ) )
14 29 K N ) ) -) -) -)
15 28 K N ) ) ) -) -)
16 37 K N ) ) -) -) -)
17 34 K N -) (-) -) -) (-)
18 32 K N (-) (-) ) ) )
19 30 K N ) ) -) -) &)
20 65 K M ) ) ) () )
Ocena stanu skory przez lekarza dermatologa Pleé:
0 lub (-) - brak odczynu, K —kobieta
M - me¢zczyzna
1 lub (+/-) — staby rumien,
2 lub (+) - rumien,
3 lub (++ ) —rumien, grudki, Rodzaj skéry ciala: .
N —normalna, S — sucha, M — mieszana
4 lub (+++ ) — rumien, staby obrzgk. E — normalna ze sklonnoscia do
5 lub (+-+++) — rumiet, naciek, pecherzyki Ftrl{z:s:.l:zczama si¢ w okolicach tojotokowych
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OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikéw przeprowadzonych testéw kontaktowych otwartych stwierdzamy,

Ze badany pod wzgl¢dem dermatologicznym

RubiPure — plyn biobdjczy (PT1) dezynfekcji rqk

jest dobrze tolerowany przez skére,

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

poniewaz w badanej grupie nie stwierdzono zadnych odczynéw alergicznych.

UWAGA: Wydana ocena nie dotyczy oséb, u ktorych wystepuje alergia na ktorykolwiek ze skladnikow

badanego wyrobu.

Wyniki badania odnoszg si¢ wylgcznie do badanej probki.

Nazwisko i podpis osoby Nazwisko i podpis osoby
opracowujacej sprawozdanie z badan j
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Sprawozdanie z badan wazne tylko z hologramem
Nr serii B oznacza, ze wazne sprawozdanie posiada 2 hologramy

Sprawozdanie sporzadzono w 2 egzemplarzach. Q

Otrzymuja:
Egz. 1: Zleceniodawca,
Egz. 2: Archiwum ITA-TEST.

KONIEC SPRAWOZDANIA
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