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SWIADECTWO
JAKOSCI ZDROWOTNEJ

CERTIFICATE
OF HEALTH QUALITY

HZ/7849/01/2003

Niniejszym zaswiadcza sle, 2e nlte] wymieniony kosmetyk o zadeklarowanym przez
producenta skladzie, przeznaczeniu | sposobie utycia,
nie stanowl zagrozenia dla zdrowia cziowieka.

This is to certify that the below named cosmetic product, having composition, purpose and
instruction of usage as declared by its manufacturer, Is not hazardous to human heatth.

Wyrdh: Kolagen naturalny
{Product)

Producent: INVENTIA
{Manufacturer)

Miniejszy dokument wydano dla:
This certificate is issued on request and to be used by:

INVENTIA Polish Technologies Sp. z 0.0.

Zgodnie z Ustawg o kosmetykach z dnia 31 marca 2001 r. (Dz. U. R. P. Nr 42, poz,
473) producent jest zobowigzany do przestrzegania postanowlen w niej ckreslonych
oraz posiadania dokumentdw wymienlonych w art. 11 niniejszej ustawy.
Swiadectwo wydaje sie na zyczenie wnioskodawcy.
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Warszawa, 5 listopada 2003
Swiadeatwo wpisano do bazy danych pod nemenem: 815

www.pzh.gov.pl
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LABORATORIUM ,,ELLA™ Mr akt: EL — 544/03
BADANIA MIKROBIOLOGICZNE, DERMATOLOGICZNE, Data 08.09.2003 r.
APLIKACYJNE | FIZYKO — CHEMICZNE
05-818 Michalowice

ul. Ogrodowa 114
tel./fax 0-22 723-92-76
tel.: 0-22 723-81-20

OCENA APLIKACYJNO-UZYTKOWA

KOLAGEN NATURALNY
NATURALNY ZEL TRANSDERMALNY O DZIALANIU ODMLADZAJACYM SKORE

Zgloszone przez: Inventia Polish Technologies Sp. z o.0. i

Whyniki badan aplikacyino—uzytkowyeh podsumowano po uzyskaniu wynikéw badan mikrobiologicznego oraz |
dermatologicznego (testem kontaktowym na ludziach), kidre nie wykazaty odezyndw drazniacych |
alergizujgcych.

Dokument zawiera nastepujace czesci:
Il Metodyka badan
Il.  Wyniki badar
1. Ocena whasciwosci uzytkowych

i #l 2. Ocena dermatologiczna
in. Ocena ogdina preparatu
[} Metodyka badari

Testy uzytkowe wykonano metodg domowa na 24 osobowej grupie uzytkownikéw, nie znajgeych produkiu i

nie znanych producentowi.

Do testu wytypowane zostaly osoby w wieku 39 —78 lat, z tym 2e, wigkszoSC osob byta w wieku Srednim.
| Wsrod testujcych suchg skore miato 17 oséb, normalng 7 oséh, w tym u 22 os6b wystepowaly zmarszezki,
a 11 osob zglosito problem ze zwiotczeniem skory. U 5 osdb biorgeych udziat w testach wystepowaly objawy
sl tradzika rdzowatego, u 1 osoby tradzika zwyklego.

| Uzytkawnicy otrzymali po jednym opakowaniu preparatu wraz z zaleceniem stosowania go zgodnie ze
wskazaniem producenta.
Jednoczesnie z preparatem uzytkownicy otrzymali ankiete w celu jej wypetnienia. Uzytkownicy zobowigzali
sig do regularmego stosowania preparatu i jednoczesnie nie stosowania w tym czasle Zadnych innyeh
wyrobdw o analogicznym dziataniu.
W czasie stosowania preparatu uzytkownicy zostali zobowigzani do zgloszenia sie do lekarza dermalologa,
nadzorujgcego eksperyment, w przypadku wystapienia jakichkolwiek zmian $wiadczacych o podranisniu
skory oraz natychmiastowego odstawienia preparatu.

Badanie aplikacyjno — uzytkowe przebiegalo pod kontrolg lekarza dermatologa dr Joanny Kolinek.
Badanie aplikacyjno — uzytkowe trwato w czasie 18.05. — 07.09.2003 r.

. Wyniki badar

1. Ocena wiasciwosci uzytkowych
Na podstawie opinii lekarza dermatologa i opinii uzytkownikow zawartych w ankietach stwierdzamy, Ze.

KOLAGEN NATURALNY
NATURALNY ZEL TRANSDERMALNY O DZIALANIU ODMEADZAJACYM SKORE

posiada

konsystencie wiasciwsg wg 24 osob,

kolor odpowiedni wg 24 osob,

rozsmarowywalnost wlasciwag wg 24 osob,

wchianialnosé cafkowita do 5 min. wg 23 osdb, od 10 do 15 min. wg 1 osoby,
wyrdb Jako wydajny ocenity 24 osoby.

Efekt stosowania wyrobu:

s wygladza skdre wg 24 osdb,

« uelastycznia skorg wg 24 osob,

» poprawia napigcle skory wg 24 osob,

s redukuje zmarszozki wg 24 osib,
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nawilza skore wg 23 osob, 1 osoba byla odmiennego zdania,

zapobiega przesuszeniu skory wg 23 osob, 1 osoba (ta sama co wyzej) byla odmiennego zdania,
regeneruje skore wg 23 osob, 1 oscba (ta sama co wyZe|) byla odmiennego zdania,

tagodzi objawy wspdlistniejacej charoby skory (na te pytanie odpowiedziaty tylko te osoby, u ktdrych
wystepowaty objawy tradzika zwykiego lub tradzika rozowatego)

i a) fradzika zwyklego wg 1 osoby,

b) tradzika rézowatego wg 5 osdb,

poprawia wyglad skory wg 23 osob, 1 osoba (ta sama co wyzaj) byta odmiennago zdania.

2. Ocena dermatologiczna

bada ny preparat nie wywotat:
Swigdu lub pieczania skdry wg 24 osob,

«  zaczerwienienia skory wg 24 osdlb,

*  uczucia sciggania | wysuszania skdry wg 23 osob, u 1 osoby wywolal lekkie sciagniacie | zluszczanie
sig naskorka,

« innych objawdw podraznienia i alergizac]i wg 24 osoh,

L]

1. Ogolna ocena preparatu
Ma podstawie wynikdw badan stwierdzamy, 2e przedstawiony do badania aplikacyjno-uzytkoweqgo przez:

4
|' Inventia Polish Technologies Sp. z o.0.

wryraks:

KOLAGEN NATURALNY (=S
NATURALNY ZEL TRANSDERMALNY O DZIALANIU ODMLADZAJACYM SKORE

Ofrzymal od testujgeych bardzo dobre oceny. Diugotrwale nawilia skdre i przyspiesza regeneracie naskdrka,
Wraz z wizkiemn, ulegajg ostabieniu whikna elastyny | kolagenu stanowiace wazne skladowe podicieliska
lacznotkankowego, odpowiadajgce za prawidiowe napiecie skdry. Wolne rodniki 1 toksyny niszczg whokna
kolagenu, a w organizmie spada poziom substancii (np. miedzi, witaminy A, C, E) stymulujacych naturaing
produkcje kolagenu. Efektem tych procesow jest zwiotczenie skdry, powstawanie zmarszezek, wysuszanie |
= szorstkost oraz utrata wiasciwego kolorytu skory.
2 Od kilkudziesieciu lat stosuje sie kolagen pochodzenia naturalnego, zardwno jako skiadnik preparatdw
L kosmetycznych, jak | implantéw stuzacych wypetnieniu tkanek migkkich. Kolagenowe produkty sa takie od
¢ dawna stosowane w medycynie — wymienis tu nalezy opatrunki ran, protezy naczyniowe, szwy chirurgiczne.
i Badany preparat zawiera naturalny kolagen, kidry stanowi rusztowanie dla nowego kolagenu
produkowanego przez odktadajgee sie w nim fibroblasty. W ten sposcb korygujg sig ubytki w skdrze |
stymuluje sie synteza nowego kolagenu i tkanki taczne|. Efektem lego jest poprawa napigcia skdry i
wygtadzenie drobrnych zmarszezek. Obecny w skiadzie preparatu kwas miekowy - dziatajac keratolitycznie —
przyspiesza zhuszczanie naskorka, wygtadza go | rozjasnia istniejgce przebarwienia, Rozluzniajgc komeocyty
utatwia przenikanie innych substancjl w glab skory. Systematyczne stosowanie badanego Zelu zapobiega
przesuszeniu skary, uelastycznia | wygladza naskorek, splyca zmarszozki | poprawia napigcie skory.
Zdaniem testujgoych preparat posiada wiasciwa konsystencie, odpowiedni kolor, dobra rozsmarowywalnoss,
wehtanialnost i jest wydajny w uzyclu. W trakcie aplikacji nie wywolat objawow podrainienia u zadnej z
testujgcych go osdb.
Maturalny Zel Transdermalny o dzialaniu odmiadzajacym skare otrzymal bardzo dobrg ocene whasnosci ?
uzytkowyich. il

LEKARZ DERMATOLOG KIEROWNIK LABORATORIUM

KIEROWNIK LABORATORIUM
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MIKRO ' Zaktad Badawczy
Kosmetyki, 2ywnost, Przedmioty Uzyti

CHEM
=r 1™ 00-714 Warszawa, ul. Czemiakowska 28 A ¢
i b Telffax: B40 00 86 B

= SWIADECTWO KONTROLI FIZY KO-CHEMICZNEJ i

Nazwa produktu: KOLAGEN NATURALNY

NATURALNY ZEL TRANSDERMALNY O DZIALANIU ODMLADZAJACYM SKORE

Pochodzenie produktn: LJINVENTIA POLISH TECHNOLOGIES” 5p. z o.0.

Zakres badan wg NZ- 01/INV/03

WYNIKI BADAN

|.Wyglad - jednorodny Zel, bez grudek i zanieczyszczen mechanicznych
2. Barwa - szara

3. Zapach - charakterystyczny dla ryb

4.pH zelu - 3.7

5. Zawarto$é suchej pozostatosei - 2,35 %

6.Stabilno$¢ w temperaturze + 5°C - catkowita

7. Stabilnoéc¢ w temperaturze + 22°C - catkowitla i

OCENA WYNIKOW BADAN !

Badany produkt o nazwie j.w. jest zgodny z wymaganiami normy w zakresie wykonanych

ornaczen.
olar. "
. i L
- “MIKRO - CHEMT
ZAKLAD BADAWCZY
Warszawa, 28.08.2003 mgr ini. Anna Olejnik

4WWarszawa, ul Crerniakowska 2274
e el Max 540 0085
REGOM 016110041, NIF 521-103-30-23

MIP 521.103-30-39 REGON 016110041 Bank : WSC 5.4, o/W-wa Rach. Nr 14601083-27013-080985-01
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KOGOTEST s.¢. KLINIKA DERMATOLOGICZNA

Badania testowe kosmetykéw AKADEMII MEDYCZNE] W GDANSKU
i drodikiw chemii gospodarczej, konsultacje 80-211 Gdansk, ul. Debinki 7

GABINET DEEMATOLOGICZNY

80461 Gdafisk-Zaspa, Startowa 158

tel. 5356-67-73, fax 557-47-47

OCENA WLASCIWOSCI ALERGIZUJACYCH
I TOKSYCZNO- DRAZNIACYCH
ZELU KOLAGENOWEGO Z SKOR RYBICH
FIRMY INVENTIA POLISH TECHNOLOGIES

W Klinice Dermatologicznej AM Gdansku w okresie od 20.07.2003 do 23.07.2003
przeprowadzono badania majace na celu wykazanie ewentualnych wiasciwosci alergizujacych i
toksyczno - draznigcych Zelu kolagenowego ze skor rybich firmy INVENTIA POLISH
TECHNOLOGIES.

Materiat i metody
Badania przeprowadzono w grupie 30 oséb: 14 pacjentéw Kliniki Dermatologicznej AMG i 16
osob zdrowych. Wérdd badanych oséb bylo 21 kobiet i 9 mezczyzn w wiekn od 16 do 81 lat. Na
podstawie badania dermatologicznego u pacjentéw klinicznych rozpoznano nastgpujace dermatozy
niealergiczne: tuszczyca, owrzodzenia podudzi, twardzina ograniczona, tysienie plackowate i rak
podstawnokomdrkowy skory, tradzik rétowaty oraz alergiczne choroby skdry: alergiczne zapalenie
naczyi,

U wszystkich probantdw badania preeprowadzono metoda prob platkowych (naskdrkowych) we
Jadassona - Blocha w modyfikacji Rudzkiego, Na odthuszczong skdre okolicy migdzylopatkowe;,
wolng od zmian chorobowych, naktadano platki bibulty Whatmana z badanym preparatem w
stgzeniu uzytkowym. Platki pokrywano folia w ecelu wytworzenia okluzji, a nastepnie
przytwierdzano do skéry preylepeem. Testy nakladano na okres 48 godzin, Wyniki odczytywano 15
minut po zdjeciu ptatkdw oraz po uplywie dalszych 24 i 48 godzin,

Wyniki
U wszystkich badanych osdb, zaréwno w grupie probantdow zdrowych. jak 1 ¢ dermatozami
alergicznymi i niealergicznymi, proby naskdrkowe z badanym Zelem kolagemowym wypadly
negatywnie, tzn. u fadnego 2 badanych nie obserwowano zmian skémych w miejscach odleglych.

Whioski
Ujemne wyniki prob platkowych v wszystkich badanyeh pozwalaja na stwierdzenie, 17 zel
kolagenowy Inventia Polish Technologies nie wywiera dziatania alergizujgcego ani toksyczno -
drarniarepo.

dr med, 4 k i w
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Krajowy System Informowania
o Kosmetykach Wprowadzonych do Obrotu

INSTYTUT MEDYCYNY PRACY IM. PROF. J. NOFERA

90-950 LodZ, ul. Sw. Teresy 8

skrytka pocztowa 199
http://www.imp.lodz.pl

tel.: +48 prefiks 42 63 14 724
fax: +48 prefiks 42 63 14 702
bl L6z, dn. 25.09.2003 r.

Potwierdzenie przyjecia formularza przekazania danych
do Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach wprowadzonych
do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej

Niniejszym potwierdza si¢ przyjecie w dniu 07 lipca 2003 r. formularza przekazania danych
do Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach wprowadzonych do obrotu zgodnie z
wymogami art. 8 Ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o Kosmetykach oraz rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 11 czerwca 2002 r. w sprawie okreslenia wzoru formularza przekazania danych do
Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach wprowadzonych do obrotu oraz sposobu ich

gromadzenia w tym systemie.

Nazwa handlowa KOLAGEN NATURALNY
kosmetyku
Producent/iImporter |,,INVENTIA" Polish Technologies Sp. z 0.0.
kosmetyku
Numer w rejestrze RK/83374/2003

Krajowy System Informowania o Kosmetykach

LUt e

dr Malgorzata Kotwica

&

Odrodek Wapdtpracujgey 2 WHD
__ PCBC Akredytowany prast Polskie Centrum Badan | Certyfikacii, Nr certyfikatu: L21 5/1/98 .
HIP: T24-000-31-2 & BANK PEKAD A CRUPA PKO SA | O/LODZ  NA: 10801 1 54-5660-300-B0300-111 REGON: 00028853
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LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE Gdynla 31.05.2004
przy WILBO SPOLKA AKCY.JNA
81-340 GDYNIA  ul. Hryniewieckiego 8A

WYNIKI BADANIA MIKROBIOLOGICZNEGONR 68/B/04

Preparatu "Kolagen Naturalny 5-23° oznaczonego datg produkcji 20.02.04 i dostarczonego
w dniu 23.02.04 . Badanie przeprowadzoeno po rzymiesiecznym okresie przechowywania
w zadanych przedziatach termperaturowych,

KIERUNEK BADANIA

Paleczhk z grupy Coli | E Coli

Gronkowce chorobotwidroze

Pabeczkl 2 rodzaju Salmonella

|Beztlerdwe laseczk Clostridia

Inna beztlanowe laseczlkl przatrwaln&ujgee,
redukujace sianczyny

Pseudomonas serugin,

Chgoina liczba drobnoustrogow tlenowych
Liczba plegni

pH w udrednieniu dis prébk o temp, 207

Pozosiabodd suche) masy

OCENA : Prabka kolagenu jest zgodna z wymaganiami podanymi w normie
PN -85/ C - 77023, Metodyka badan wg normy PN - 85/ C - 77022

Badane wykonat:

WILBO

PMMM
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Labaraterim biakagicer P i ul H :l%
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ZAKLAD BIOTECHNOLOGICZNY
W ZULAWCE

Adres korespondencyjny: 83-010 Rotmanka
ul. Bukows 11 tel. {S8692-11-87, 592-11-89

zdroj: www.nezestarni.cz

ZESTAWIENIE FIZYKOCHEMICZNYCH OZNACZEN ZELU KOLAGENOWEGO
Z TOLPYGI WYTWORZONEGO W DNIU 23.02.2004 R

Badanie przeprowadzone na prdbkach or 4,56 / 02 / 04 po przechowywaniu przez 90 dni w

temperaturach 4.3°C i 23.7°C

Zawartost hydroksyproliny [jg/em3]
Temperatura denaturacji

pH

Cigzar whasciwy [g/cm3]

Pozostatosé suchej masy

Stabilnos¢ fizyko-chemiczna  od 4.3°C

do 23.7°C

hD\J

”Q‘i- n

Anﬂﬂ

ncn“

Eh:im ndpuwmdzl.ilu
i pracprovwedsnme hadania

1864 £ 41
powyzej 23.8°C
37
1,015 + 0,007
28601
catkowita

catkowita




	Stránka 1
	Stránka 2
	Stránka 3
	Stránka 4
	Stránka 5
	Stránka 6
	Stránka 7
	Stránka 8

