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Titele / Tide
{ Test dirrituzione cutanca (Pateh Test)
Valutazione dell'eventuale potere iritante, di un prodotre cosmetica, secondo lu classificazione di Drarze modificata.

L Patch Test,
5 Evaluation of the possible irrirating powers of u cosmetic product foliowing the amended Draize classification.

Scopo/ Aim
3 Valutare la tollerubilied di un prodotte cosmetico. anraverso lindividunzione ¢ la classificazione del potenziale potere

' irritante € 8 livello preliminare, individuare il potenziale potere sensibilizzante dello stessa.

.\ To evalyate the 1olerability of a cosmetic product through the individualization and the classification of its potentiai
2 drritant power and to identify, at a first fevel, its possible power of tissue senvinvity,

ae Camplone speeimentule / Sumple of tested patients
}lfﬁ 5 volontari ambulatorialt

i 35 ontpatients

)i ‘Prepurazionl in studio / Preparations in the surgery
. Applicazioni cutanee del prodotto tnl quate o ad unu diuizione standard del 10% utilizzando la Fing Chamber.

‘ ‘Applications of the product uy it Is to the skin surface or with a 100% standard dilution using the Finn Chatnber

{: Tuformazioni Jegall / Legul information
“La valutazione dell'evenwale potere irritante @ (s livello preliminare) sensibilizzanie del prodotto cosmietico soltoposto
i test, & un valido aiuto per verificare U'esistenza di un potenziale effotio ndesiderato durnnte Puso, come richiesto dalla
-+ «VIl modifica della dircttiva CER 76/768.

i _77.'3 valuation of the possible irritant power of the iested cosmetic product and. al a first level, of its potential power of
L\ dissue sensitivity is a valuable aid to identify a possible unwelcome power in the using , as provided for by the 7th
amendment of the 76/768 EEC directive.

I
ST
|'§ Joformaziont contrattuali / Contract informution
i+ . * Relugione tecnica eseguita come da contratto s BIO BASIC EUROPE s.r.. ed Universith degli Studi di Pavia.
*  Stesura del repon eseguita presso BIQ BASIC EUROPE s.r.l. per conto di ARGITAL DI G.FERRARO & C.
S8.N.C,
Technical report performed by BIO BASIC EUROPE s.r.l. and Universitt degli Studi i Pavia.
?‘;}a{ technical report written by BIQ BASIC EUROPE s.r 1. on behalf of ARGITAL DI G.FERKARQ & C.
N.C.

.
5. ! Dose ¢ posologln / Dose and posolugry
. A tutti i volonwari viene applicato il prodotto cosmetico utilizando fa Finn Chamber, un dischetto di aliuminia di 7 mm
di dinmetro, contcnent: dischetti di carta assorbente imbevuti di una quantith nets di campione in esame.

% The c.osmeﬂc product is applied to all patients by using  the Finn Chamber , a 7 mm diameter aluminhom disk,
.. containing disks in blutting paper soaked in @ certain quuntity of the sample which is being analysed
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f | Conclusioni
iJr Conclusions

Ln tabella ed i grafici precedentemente riportati riassumono { valori degh indici di eritema ¢ di edem rilevali ad ogni
singolo volontario e consentono di classificare (secondo Draize modificata) il prodotw-

"The table and the charts listed above contain the values of the erythema and edema indexes found out for each
volunteer; so that the product can be classified - following the amended Drajze classification - as :

MI FIDO
SHAMPOO DELICATO PER PELO LUNGO
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). Conclusioni

if Conclusions
! L;I.‘;nbcun ed i grafic precedentemente tiportati rigssumono i valori degh indici di eritema e di edema rilevati nd ogni
' singolo‘volonlnrio ¢ consentano di classificare (secondo Draize modificato) il prodaito:

: Th? tuble and the charts listed above contain  the values of the erythema and edema indexes found oul for each

Valunteer, So that the product can be classified - jollowing the umended Draize classification - v -

MI FIDO
SHAMPOO DELICATO PER PELO LUNGO

NON IRRITANTE

Non irritating

L . Sperimentatore / Experimenter Monitor 7
Dott.ssa Pamela VEZZOL.1 Prol. Plinio REHELMI

%e}(&/ Se ?Ps%k— |

DIR, INA INTERNA E TERAPIA MED!
ssg/nw\con.oau € TOSSICOLOGIA CELLULARE & MMECOL%;
{(DIRETTORE: Prof. Plinio Richielmi)
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}[ ‘ Conclusioni

Conclusions
’ i' - - . . . P ] ] . . . . -
"La tabella ed i grafici precedentemente riporiati - fiassumono | valori degli indici di ¢ritema ¢ di edema rilevati ad ogni
-gingolo volontario e consentone di classificare (secondo Draize modificato) il pradotio:

\The table and the charts listed above contuin the values of the erythema and edema indexes Jound owl for each
’ ‘Volunteer, so that the product can be classified - following the amended Draize classification - ay

MI FIDO
SHAMPOO DELICATO PER PELO LUNGO

S NON IRRITANTE
Non irritating

Sperinientatore / Experimenter Manilor
Dott.ssa Pamela VEZZOI | Prof. Plinio RHELMI
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IMFETTORE: Prof Plinin Rechelmi)
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Conclusioni
Conclusions

aloti degli indici di,eritema ¢ di edema rilevai ad ani
consentono di classificare (secondo Draize modilicato) il prodotto:
ve comtain the values of the erythema and edema indexes Jound vut for each

50 that the product can be classified - following the amended Draize classification - as !

MI FIDO
SHAMPOO DELICATO IGIENIZZANTE

NON IRRITANTE
Non irritating

Sperimentatore / Experimenter Monitar
Dolt.ssa Pamela VEZZOLI Prof. Plinio RIFHELMI
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Conclusions
i
0
La tabella ed i grafici precedeni¢mente
-gingolo volontario e consentono di classificare (sccondo Draicze modificato) il prodotilo:

riportati riassumono 1 valori degli indici di critema ¢ di edema rilevali ad ogni

“\The table and the charts tisted above contain the vulues of the erythema and edema indexes Jound out Jor each

" iolunteer, so that the produci can be classified - following the amended Druize classificativn = as -
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R NON IRRITANTE
Non irritating
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" ' Conclusioni
ol .
: Conclusions

La tabells ed i grafici precedentemente riportali rizssumono i valori degli indici diseritema ¢ di edema rilevati ad agni
. gingolo volontario e consentono di ¢lussificare (secondo Draize moditicato) il prodotto:

. The tablé and the charts listed above contain the values of the erythema and edema indexes jound vl for each
. voluntéer, so that the product can be classified - following the amended Draize classification - ax
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B Conclusions

)

1abelln.ed § grafici precedentemenlc nporali rizssumono [ valori degli indiei dberitema ¢ di cdema rilevati ad ogni
ficato) il pradotin:
! lo volontario e consentono di classibicine (secondo Draize modilicato) il p

ablr: and the charts listed above contain the values of the erythema and edema indexes found out for each
Lre'ler" S0 tfmt the product can be classified - folluwing the amended Draize classification - ay -
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8 MI FIDO
' SHAMPOO DELICATO PER PELO RASO

NON IRRITANTE

JI : ; Non irritating

Sperimentatore / Experimenter
Datt.ssa Pamela VEZZOL.1
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