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TEST pI IRRITAZIONE CUTANEA MEDIANTE PATCH TEST
per AMMGRBIDENTI e DETEQGENTI per TESSUTI |

 METODO: Ref. T21C

COMMITIENTE: ~ ANDREA GALLG di LUIGI sr'i
' _ Via Erzelli, 9
156152 Genova -

FRODOTTO: USE SAPONARIA L.AVATRICE
Cod. 00817100/0010

Ref. TSPE: 184/08/01 - 303/08
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REF. CAMPIONE:  USE SAPONARIA LAVATRICE
Cod. 00817100/0010

Ref. ISPE: 184/08/01 - 303/08

DATA RICEVIMENTO CAMPIONE: 23/04/'08

PRODOTTO:
- FORMA FISICA: ligquido
- COLORE: QzzUrre
FORMULA:
-NOTA / x/

- ALTRE INFORMAZIONI [ /

ALTRE INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SICUREZZA DEL PRODOTTO:
Nessuna.

ARCHIVIO: 1 controcampione con referenza Ref, ISPE 184/08/01 - 303/08 e la
documentazione relativa a questo studio verranno conservati rispettivamente per 3 e
per 10 anni nei nostri archivi. Dopo tali periodi, salvo diversa richiesta del cliente,
saranno eliminati.
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Considerata la particolare tipologia del prodotto (lavaggio dei fessuti) ed il suo
normale impiego (utilizzo "a mano" o "in lavatrice") che non prevede un contatto
prolungato del prodotto con la cute, si utilizza una variante del metodo classico del
Patch test occlusivo (=Ref. T11C).

I prodotte viene gpplicato con l'ausilio di Finn Chambers (cellette di alluminio con
volume di 20 microlitri) sulla schiena e/o sullavambraccio dei soggetti selezionati.

I potenziale irritante del prodotto viene valutato mediante controlli effettuati a tre
tempi distinti:

¥v" a 30 minuti (T;) dall'applicazione in occlusione del prodotto tal quale,
per valutare I'eventuale effetto iritante immediato dovuto al contatfo con la cute -

Potenziale Iritante Cutaneo Immediato (PICH);

¥ a 48 ore (T.) dallapplicazione in occlusione di un campione di tessuto trattato
con il prodoftto, e
v' a 24 ore dallarimozione dell’ occlusione (Ts)

pervalutare il Potenziale Irritante Cutaneo indiretto (PIC indireHo).

I metodo consente di valutare il potenziale irritante in vivo di prodotti ammorbidenti e
detergenti per tessuti.

4. 0. Criteri di ammissione e di reclutomento

Ogni soggetto, dll'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 riportafi di
seguito.
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4. b. Criteri di inclusions

Razza: Caucasica;

Etd: adulti dai 18 ai 65 anni;

Sesso: femminile e maschile;

State di salute: assenza di patologie in atto o nel periodo immediatamente
precedente dllo studio;

Reperibilita;

4 ¢. Criteri di esclusione

Soggettiin corso di frattamento tfopice 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 prodetti cosmetici;
Soggetti che si sono sottoposti a prove epicutanee nelle quattro settimane
precedentil'inizio dello studio;

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

4.4, Drop - out

Si consideranc causa di interruzione dello studio le seguenti ragioni:

libera scelta del soggetto;

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

motivazioni correlate allo studio.

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

4 g, Restrizioni



