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Zataczone dokumenty:

1. Zlecenie z dnia 27 listopad 2003r,
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Receptura preparatu.

Sprawozdanie z badan dermatologicznych testem
kontaktowym pofotwartym wykonanych w Specjalistycznym
Laboratorium Badawczym ITA -TEST S.C.

Opinia Zaktadu Zwalczania Skazen Biologicznych
Panstwowego Zakladu Higieny.
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Ulotka informacyjna.
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Protokdt oceny receptury Nr 23/2004/DBC

1. Przedmiot oceny.

Proszek do prania bielizny ,CLOVIN Il SEPTON", wyprodukowany przez firme
P.P. ,CLOVIN" E. Zanowska & wspéinicy Spdtka Jawna.

2. Zleceniodawca.

P.P. .CLOVIN" E. Zanowska & wspoinicy Spotka Jawna, ul. Zarzecze 14, 18-220 Czyzew -
Osada

3. Cel oceny.

Ocena receptury proszku do prania bielizny ,CLOVIN Il SEPTON"_w kierunku mozliwosci
stosowania do prania | chemiczno-termicznej dezynfekcji bielizny noworodkowej,
niemowlecej | dziecigee| w urzadzeniach pralniczych szpitali dzieclgcych.

4. Osoba oceniajaca - ekspert

Mgr farm. Zbigniew T. Wawer - specjalista 3/2004/11° Toksykologii Klinicznej | Sgdowe) -
Pracownia Farmakokinetyki, Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej Instytutu ,Pomnik —
Centrum Zdrowia Dziecka",

5. Zalaczona dokumentacja.

Zlecenie z dnia 27 listopad 2003r.

Receptura preparatu.

Sprawozdanie z badan dermatologicznych testem kontaktowym pototwartym,
wykonanych w Specjalistycznym Laboratorium Badawczym ITA -TEST S.C.

. Opinia Zakiadu Zwalczania Skazen Biologicznych Panstwowego Zaktadu Higieny.
. Probki preparatu.

Ulotka informacyjna.
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6. Ocena receptury.

CLOVIN Il SEPTON - to typowy preparat przeznaczony do termicznej i chemiczne;
dezynfekcji tkanin bawetnianych i z widkien syntetycznych, wykorzystujacy wiasciwosci
aktywnego tlenu powstajgcego w wyniku rozktadu nadboranu sodu w obecnosci aktywatora
tetraacetyloetylenodiaminy (TAED). Proszek zawiera w swym skladzie zeolit A, kiérego
atomy w siatce krystalicznej tworzgq kubooktaedr. Przekatna otwordéw prowadzacych do
wolnej przestrzeni wewnatrz tych kubooktaedréw wynoszgca 1,1 nm decyduje o rodzaju
jonéw, ktore moga wnika¢ tam | by¢ maskowane. Wymiar powyzszy odpowiada érednicom
jondw odpowiedzialnych za twardo$¢ wody, co z kolei decyduje o optymalnych wiasnoéciach
srodkow zmigkczajgcych wodg. Alkilobenzenosulfoniany, anionowe zwigzki powierzchniowo-
czynne, ktdre w potgczeniu z mieszaning oksyetylowanych wyzszych alkoholi tuszczowych



(C15=Cie) | mydia sodowego, ufatwiajg zwilzanie witkien | usuwanie brudu, zapobiegajac
szarzeniu bielizny. Substancje te sa szeroko stosowane w produkcji $rodkéw czyszczacych |
moga by¢ bezpiecznie stosowane do prania bielizny niemowlgcej, gdyz nie wykazujg
dziatania draZnigcego i alergizujacego. W przedstawionej recepturze wystepujg takze
sktadniki kompleksotwdrcze jak krzemiany, fosfoniany i kopolimery akrylowo-maleinianowe.
Substancje te zmigkczajac wode, zwiekszajg alkalicznosé, chronigc zardwno tkaniny jak |
pralke przed osadami wapniowymi i magnezowymi. Dzialajg w procesie prania jak koloidy
ochronne zapobiegajace redyspozycji brudu z kapieli piorgcej. Nie dopuszczajg réwniez do
inkrustacji pranej tkaniny, tzn. osadzaniu sie pomiedzy widknami drobnokrystalicznych
osadow zwigzanych z twardoscia wody.
W recepturze zastosowano wybielacz chemiczny - czterowodny nadboran sodowy (Sodium
perborate) dziatajgcy w podwyzszonej lemperalurze poprzez uwalniany aktywny tlen,
posiadajacy wiasciwosci dezynfekujace. Pozostale skiadniki: TAED (aktywator nadboranu
sodowego), enzym, proteoclityczny i inhibitor piany na bazie wosku parafinowego - nie budzg
zastrzezen w ocenie toksykologicznej. Zastosowane w recepturze proszku: siarczan sodu -
spelniajacy rolg obojgtnego wypeiniacza i soda - zapewniajace niezbedng alkalicznosc
kapieli piorgcej i neutralizujgce kwasne surowce podczas produkcji - réwniez nie budzg
zastrzezen z punktu widzenia oceny toksykologicznej.
Wykonane badania dermatologiczne na obecno$¢ pozostatosci organicznych |
nieorganicznych wskazuja, ze kompozycja skiadnikdéw jest wiasciwa a skiad ilosciowy
dostosowany do efektywnego procesu prania i dezynfekcji, przy zachowaniu niezbgdnych
srodkéw bezpieczenstwa.

SpostrzeZenia te dajg podstawe do podjecia badan uzytkowych majacych na celu
oceng CLOVIN |l SEPTON po zastosowaniu do prania bielizny niemowlgcej i dziecigce).

Bezpieczenstwo produktu dla zdrowia ludzkiego zostato zdefiniowane. Ocena oparta
zostala na specyfikacji chemicznej i profilu toksykologicznym poszczegélnych skiadnikow.

7. Wnioski.

Przedstawiony do oceny preparat do prania i dezynfekcji bielizny ,CLOVIN Il SEPTON"
nie bedzie powodowal szkody dla zdrowia ludzkiego (szczegolnie niemowlat i matych dzieci).
gdy bedzie uzywany w normalnych lub rozsadnie przewidywanych warunkach stosowania.
Przedstawione do oceny preparaty do prania i dezynfekgji bielizny nie budza zastrzezen w
ocenie toksykologiczno-dermatologicznej i moga by¢ stosowane w urzadzeniach pralniczych
szpitali dziecigeych.,

Ocena receptury pozytywna.

Niniejsza ocena dotyczy wylacznie wyrobu o tej samej receplurze, o pierwowzdr. Kazda zmiana
bedzie wymagala ponowienia badar uzytkowych.

Powyzsza ocena receptury Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka" nie moZe by¢
wykarzystywana w celach reklamowych. )
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