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REF. CAMPIONE:  USE SAPONARIA LAVATRICE, cod. 00817100/0010

Ref. ISPE: 185/08/01 ~ 303/08

DATA RICEVIMENTO CAMPIONE: 23/04/°08

PRODOTTIO:
- FORMA FISICA: ligquido
- COLORE: QzZZUrre
FORMULA:
-NOTA /x/

- ALTRE INFORMAZIONI //

ALTRE INFORMAZIONI| RELATIVE ALLA SICUREZZA DEL PRODOTIO:
Nessuna.

ARCHIVIO: 1 confrocampione con referenza Ref. ISPE 185/08/01 - 303/08 e Ila
documentazione relativa a questo studio verranno conservati rispettivamente per 3 e
per 10 anni nei nostri archivi. Dopo tdli periodi, salvo diversa richiesta del cliente,
saranno eliminati.
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| per AMMORBIDENTI e DETERGENTI per TESSUTI (Ref.T26C)

La prova di ipodllergenicita verifica, in una piccola popolazicne di persone, se un
prodotto per il lavaggio dei tessuti contiene singoli ingredienti o miscele che possocno
essere considerati allergeni comuni.

Considerata la particolare tipologia del prodotto (lavaggio dei tessuti) ed il suo
normale impiego (utilizzo "a mano” o "in lavatrice”), che non prevede un contatto
prolungato del prodottc con la cute, si utilizza una variante del metodo classico di
Ipodllergenicitd’ (=Ref. T12C).

Gli ingredienti contenuti nei prodotti per il lavaggic dei tessuti sono di uso frequente,
ediconsumatori sono costantemente a contatte con tali sostanze.

Per tutelare la salute dei soggetti che si softopongono alla prova, lo studio di
ipodllergenicitd per ammorbidenti e detergenti per fessuti non prevede di
sensibilizzare i volontari, ma considera eventuali sensibilizzazioni indotte da precedenti
e costanti contatti con i potenziali allergeni.

RINCIPIO DEL METODO

I metodo consiste nel'applicare un campione di fessuto trattato con il prodotto
mediante 'ausilio di Finn Chambers [cellette di alluminio con volume di 20 microlitri)
sulla schiena o sullavambraccio dei soggetti selezionati. Il potenziale allergenico del
prodotto viene valutato mediante controlli effettuati a tre tempi distinti:

¥v' a 48 ore (T,) dal'applicazione del prodotto in occlusione,

v 024 (Tz) e a 48 ore (Ts) dalla imozione dell'occlusione.

5 a. Criteri di ammissione ¢ di reclutomento

Ogni soggetto, all’inizio della prova, ha letto e controfirmato il consenso informato
redatto dagli sperimentatori.

Sono stati reclutati 20 soggetti di enframbi i sessi (4 di sesso maschile, 16 di sesso
femminile) e di etd media pari a 45 anni.

La selezione & stata effettuata secondo i criteri di inclusione ed esclusione riportati di
seguito.
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B.b. Criteri di inclusione

Razza: Caucasicg;

Etd: adulti dai 18 ai 65 anni;

Sesso: femminile e maschile;

Stato di salute: assenza di patologie in atfo o nel periodo immediatamente
precedente cllo studio;

Reperibilita;

Soggetti che fanno uso abituale di prodetti cosmetici.

5.¢c. Criteri di esclusione

Soggetti in corso di trattamento topico o sistemico con qualsiasi farmaco che
possa influire sull’esito del test;

Donne in gravidanza o in allattamento;

Soggetti colpiti da affezioni cutanee;

Soggetti con precedenti di intolleranza a medicinali e/o prodotti cosmetici;
Soggetti che si sonc sotfoposti a prove epicutanee nelle quatiro seftimane
precedenti 'inizio dello studio;

Soggetti che si sono esposti al sole o hanno effeftuato sedute eliocterapiche nella
settimana precedente l'inizic dello studio.

5.d.Drop - out

Si consideranc causa di interruzione dello studio le seguenti ragioni:

libera scelta del soggetto;

motivazioni mediche non correlate dllo studio (es. malattie, interventi chirurgici,
etc.);

motivazioni correlate allo studio.

| casi di drop-out verificatisi durante lo studic vengono comungue segnalati.

5. e Restrizioni

Per tutta la durata della prova vengono imposte le seguenti restrizioni:

applicare prodotti e/o detergenti sulla zona di applicazione del cerotto;
bagnare il cerotto;

effettuare attivitd sportive;

esporsi di raggi UVA e UVB.
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6.a. Modalitd di effettuazione

| campioni di tessuto vengono preparati un giorno prima dell'esecuzione della prova
secondo le seguenti modadalité:

un fazzoletto di cotone bianco viene traftato (in lavatrice o a mano a seconda della
destinazione d'uso del prodotto) con una quantita di prodotto par alle normali
condizioni d'uso secondo guanto indicato dal committente.

Il tessuto cosi frattate viene quindi lasciato asciugare all'aria, tagliato in pezzetti di
circa 50 mm2 e conservato in un contenitore di vetro, opportunamente codificato,
fino al momento dell’applicazione. All'interno di ogni celletta viene quindi depositato
un campione ditessuto.

6. b. Normalizzazioni e controlii

Contemporaneamente callapplicazione del prodotto, vengono applicate, nelle stesse
condiziocni operative, una celletta vuota e una celletta con un campicne di tessuto
trattato con sola acqua, come controlli di reazione negativi (bianco e veicoli]. In
caso dirisposta positiva in tali aree, il risultato del volontario viene escluso dal test.

6.¢c. Lettura dei risultati

A 48 ore dall'applicazione del campione di tessuto trattato con il prodotto vengono
rimossi i ceretti e valutate le eventudli reazioni allergiche indotte dal campione (Ty).

La lettura dei risultati viene eseguita 30 minuti dopo la rimoczicne dei cerotti per
permettere dlla cute di perdere, almeno in parte, l'arrossamento eventuamente
provocato dall'occlusione.

24 (Ts) e 48 ore (Ty) dopo la rimozione dell’occlusione vengono effettuati ulteriori
controlli per verificare I'eventuale persistenza di reazioni precedenti e la comparsa di
nuove regzioni.
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&.d. Modalita di lettura

Le reazioni osservate vengono valutate in base alla seguente scala di valutazione:

- {NR) assenza di eritema

+/- reazione dubbia, debole eritema

+ eritema, edema, accenno a vescicolazione

+ eritema, edema, vescicolazione evidente

++t eritema, edema, vescicolazione molto evidente ed eventualmente
anche essudazione ed infiltrazione
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ol POTENZIALE ALLERGENICO.

Peril calcolo del Potenziale Allergenico vengono considerate:

= |e reazioni dubbie (+/-) che permangono per ameno un controllo successivo;

= tutte le reazioni lievi o conclamate (da + a +++; indipendentemente che
permangano o meno per adlmeno 24 ore).

Non vengono invece prese in considerazione, per il calcolo finale del potenziale
allergenico, le reazioni incerte (appena visibili: +/-) che non perdurano per amenc 24
ore.

Tali reazioni vengono comungue segnalate poiché possono essere interpretate sia
come un fenomeno irrtativo che come indice di un modesto grado di sensibilitd del
soggetto ad uno ¢ piu componenti del prodotto.

Nel calcolo finagle del numero di reazioni allergiche fotali ung reazione che perdurg
nel tempo viene considerata unda sola volta.

Dalla somma del numero di reazioni allergiche totali sopra indicate viene calcolatala
conseguente percentuale direazioni allergiche, utilizzando la seguente formula:

Percentudle di reazioni allergiche = N° reazioni allergiche totali x 100
20

Sulles base di dati riportati in letteratura e in relazione dalla percentuale di
manifestazioni dllergiche ottenute, la presenza/attivita di allergeni comuni (Polenziale
Allergenico) del prodotto testato pud essere considerata:

0% <« B% NULLA

> 5% < 10% DEBOLE
>10% < 30% MODERATA
> 30% < 50% MEDIA
> 50% < 80% FORTE
> B80% MASSIMA




Rapporto 185/08/01 Pag. 10/13

PRODCTTO: USE SAPONARIA LAVATRICE, cod. 00817100/0010
Ref. ISPE: 185/08/01 ~ 303/08

POTENZIALE ALLERGENICO

N° di CASI TRATTATI: 20

N° REAZIONI ALLERGICHE TOTALI (*): 0

PERCENTUALE di REAZIONI ALLERGICHE: 0%

N° casi +/- (reazione dubbia, debole eritema) 0
non perdurati per almeno 24 ore

( * ) vengono considerate tutte le reazioni da + a +++ [perdurate o non perdurate nel
tempo) e le reazioni +/- perdurate per almeno 24 ore.

Una reazione che perdura nel fempo viene considerata UNA SOLA VOLTA nel numero di
manifestazioni allergiche fotali e nel calcolo della percentfuale.
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Tutti i soggetti selezionati per la prova hanno completato il test.

I prodetto WSE SAPONARIA LAVATRICE, cod. O0B17100/0010, Ref. ISPE
185/08/01 - 303/08, festato in occlusicne per 48 ore e conirollato a 24 e a 48 ore
dalla rimozione, su 20 volontari adulti sani, ha fornite il seguente risultato:

% di REAZIONI ALLERGICHE 0%

Responsabile del laboratorio

Responsabile della prova
Dr. Adriana Bonfigli

Dr. Claudia Cartigliani

Il Dermatologo
Dr. Fernanda Distante
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VOLONTARI (IN ORDINE DI RECLUTAMENTO)

REAZIONI CUTANEE

SOGGETTO Ts T Ts
1 — — —
2 — — —
3 — — —
4 — — —
5 _— _— _—
6 - - -
7 — — —
8 _— _— _—
9 - - -
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

LEGENDA (tipi di reazicne]:

T1 = dopo 48 ore di applicazione ccclusiva di un campione di tessuto frattate con il
prodotto, ovverc alla rimozione dell’ occlusione

T2 = 24 h dopo la rimozione dell’ occlusione

Ts = 48 h dopo la rimozione dell’ occlusione




