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Testbericht 26.09.2005
Hermann Oho GmbH

Proben Nr. 0'10/5288856
Aufhag Nr.462310

Anzahl Testpersonen Anzahl
davon

50
22 Hautgesunde
10 Aiopiker
0 ATlergiker
18 Personen mit empfindlicher Haut

24 -58
Geschlecht

OTTO GLATTIII

männlich und weiblich

ITTELTestprodukt

Anwendungshäuf igkeit der
Testprodukte

Testareal

Testkonzentration
Produktmenge pro Testareal

Einwirkzeit

Kontrollen

Einmalig

Rücken, - 0,7 x 0,7 cm Kunststoffkamrnern

unverdünnt
kleine Rechtecker 50 Personen

48 Stunden okk[]siv

'1 . Positivkontrolle: Natriumlaurylsulfat (SDs) 1%ig in Wasser

2. NegativkonvolJe:Wasser

Nach 48 Stunden (30 Minuten nach Entfernung der Kunst
stoffkammer) und nach 72 Slunden

Ausweftung

Ziel der Studie

ziel der unlersuchung isl die Abschälzung des Risikos einer akuten lrritation für ein l\raterial mit
Hautkontakt unler ve;schäriten (okklusive; Bedingungen) in-vivo an der menschlicheri Haut nach
einmal,ger Applikatron.
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Testbericht 26.09.2005
Hermann Otto GmbH

Proben Nr.010/5288856
Auftrag Nr.462310

Aufgrund der Testergebnlsse und der gswählten Testbedingungen ist das Produkt

,,OTTO GLATTMITTEL

hinsichtlich oinor eventuell hautreizendon Wirkung als unbedenklich einzustufen

Die Positiv-Konlrolle mit Natriurnlaurylsulfatlösung zeigte bei 15 Tostpersonen eine positive Reaktion
Die Negativ-Kontrolle führte eMartungsgomäß bei keine. Testperson zueiner Reaktion

ßen

rneSgltUS Gmbtl
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Anlagen:

Methodenbeschreibung
Demographische Daten
Einzelergebnisse
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Testbericht 26.09.2005
Hermann Otto GmbH

Proben Nr.010/5288856
Auftfag Nr.462310

Methodenbeschreibung:

Die Probanden wurden über die Tragweite und Bedeutung der Studie aufgeklärt. Anschließend gaben
sie schriftlich ihre Einwilligungserklärung. lhre Auswahl erfolgte nach folgenden Kriterien:

Auswahlkriterien für Probanden:

. Ffauef und lvänner übef 18 Jahre.

. kl inisch gesund im Testareal.

Ausschlußkriterien für Probandeni

. Schwangere odef Frauen während der Stillzeit

. Probanden mit dermatologischen oder anderen physischen bzw. medizinischen Problemen im
Testareal,

Alle Untefsuchungen eafolglen nach GLP-Richtlinien und entsprechend den Empfehl!ngen del
COLIPA Arbeitsgruppe (Walker A. P. et al: TestGuidelines /or Assessmeni of Skin Canpatibility of
Cosmetic Finished Producls in I\,4an. Food and Chemical Toxicology 34, 1996, 651-660)

Während des Testzeltfaumes durflen die Pfobanden in dem Testareal keinerlei Externa verwenoen

Das Produkl wurde in der oben genannlen Konzentration (unvefdünnt) auf den Rücken der Probanden
mit Hilie von quadratischen Kunststoffkammern (Haye's lest Chambers, Vedriebl HAL Allergie GrnbH,
Düsseldof)für 48 Stunden unter Okklusion applizierl .

Als negative Konkolle diente Wasser. Der lModellschadstoff Natriumlaurylsulfat (SDS 1%ig) diente bei
der Messung als Positivkonlrolle.

inro@tnsrur'fi6mius &
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Testbe cht 26.09.2005
Hermann Otto GmbH

Proben Nr.010/5288856
Auftrag Nr. 4623'10

Auswertung:

Die Bewertung der Testreaktionen erfolgte nach 48 und nach 72 Stunden nach dem modifiziertem
Draize-Test durch elnen erfahrenen Dermatologeni

EMhem 0 = kein Erythem
1 = leichtes Erythem

. 2 = deutliches EMhem
3 = ausgeprägtes EMhem
4 = starkes Erythem

Fissur 0 = keino Figsur
1 = minimale Fissur
2 = deutlich wahrnehmbare Fissur
3 = ausgeprägte Fissur
4 = Ulcerationen

, Schuppung 0 = keine Schuppung
1 = minimale Schuppung
2 = mäßigo Schuppung
3 = deutliche Schuppung
4 = geschlossene Schuppenkruste.

LTLJ.iBG\ABb 2oos\Herunn oro 462310-F!icftnt*r.d@ ssite 0 von 14
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Testbericht 26.09.2005
Hermann Otto GmbH

Proben Nr.010/5288856
Auftrag Nr.462310

Demographlsche Datsn d€r Prcbanden

1 Sensible Haut

2 Ekzem

3

4 Sensible Haut

5 Senslble Haut

6 Sensible Haut

7
I

9 Ekzem

1 0 Sensible Haut

1 1

12 E (zom

13
'14 Sensible Hdut

1 5

16 Ekzem

1 7 sensible Haut

1 8 Sensible Haut

1 9

20 Sensible Hsut

21 Sensiblg Haut

22 Sensiblo Haut

23

24

25

L:\u\reG\a.r6ro oos\Hom.. 010_462310 tui@Lnr6r.d@ seite 7 !6n 14
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Testbericht 26.09.2005
Hermann Otto GmbH

Prcbon Nr.010/5288856
Auftrag Nr.462310

Demographische Daten der Probanden

26

27

2A

2S Ekzem

30

31 Ekzem

32

33

34 Ekzem

35
36
37 Sensible Haut

38 Sensible Haut

39
40

41 Ekzem

42

43 Sensibls Haut

Ekzem

45 Sensible Haut

46 Sensible Haut

47
48 Sensible Haut

49 Sensible Haut

50 Ekzem

L:\rMBG\Anaele zlosulem.nn oto 46?3
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Testbeficht 26.09.2005
Hermann Otlo GrnbH

Proben Nr. 010/5288856
Auftrag Nr.462310

OTTO GLATTMITTEL
(Einzelergebnisse)

Nr.
nach 48 Stunden nach 72 Stunden

1 0 0 0 0 0 0

2 0 0 0 0 0 0

3 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0 0

6 0 0 0 0 0 0

7 0 0 0 0 0

8 0 0 0 0 0

I 0 0 0 0 0

1 0 0 0 0 0 0

1 l 0 0 0 0 0 0

1 2 0 0 0 0 0

1 3 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0

1 5 0 0 0 0 0

l 6 0 0 0 0 0

1 7 0 0 0 0 0

1 8 0 0 0 0 0 0

1 9 0 0 0 0 0 0

20 0 0 0 0 0 0

21 0 0 0 0 0 0

22 0 0 0 0 0 0

23 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

25 0 0 0 0 0 0

n'o@hditliieefrls e



Testbericht 26.09.2005
Hermann Otto GmbH

Pfoben Nr. 010/5288856
Auftrag Nr. 462310

OTTO GLATTMITTEL
(Einzelergebnisse)

INSTITUT
FRESENIUS

(Fottsetzung)

Proband
Nr.

nach 48 Stunden nach 72 Stunden

26 0 0 0 0 0

21 0 0 0 0 0 0

2 8 0 0 0 0 0 0

29 0 0 0 0 0 0

30 0 0 0 0 0

3 l 0 0 0 0 0

32 0 0 0 0 0

33 0 0 0 0 0 0

34 0 0 0 0 0 0

35 0 0 0 0 0 0

36 0 0 0 0 0 0

37 0 0 0 0 0 0

38 0 0 0 0 0 0

39 0 0 0 0 0 0

40 0 0 0 0 0 0

4 l 0 0 0 0 0 0

42 0 0 0 0 0 0

43 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

4a 0 0 0 0 0 0

4 9 0 0 0 0 0 0

50 0 0 0 0 0 0

Mittelwed 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
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Testbeficht26.09.2005
Hermann Otto GnrbH

Pfoben Nf. 010/5288856
Auftrag Nr.462310

Negativkontrolle wasser (Einzelergebnisse)

Proband
Nr.

nach 48 Stunden nach 72 Stunden

0 0 0 0 0 0

2 0 0 0 0 0 0

3 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0 0

6 0 0 0 0 0 0

7 0 0 0 0 0 0

8 0 0 0 0 0 0

9 0 0 0 0 0 0

t 0 0 0 0 0 0 0

1 1 0 0 0 0 0 0
'12 0 0 0 0 0 0

1 3 0 0 0 0 0 0

1 4 0 0 0 0 0 0

1 5 0 0 0 0 0 0

16 0 0 0 0 0 0

1 7 0 0 0 0 0 0

1 8 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

20 0 0 0 0 0 0

21 0 0 0 0 0 0

22 0 0 0 0 0 0

2 3 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

2 5 0 0 0 0 0 0
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Testbericht 26.09.2005
Hermann Otto GmbH

Proben Nr.010/5288856
Auftrag Nr. 462310

Negativkontrollewasser(Einzelergebnisse) (Fortsetzung)

Proband
Nr.

nach 48 Stunden nach 72 Stunden

26 0 0 0 0 0 0

27 0 0 0 0 0 0

2 8 0 0 0 0 0 0

2 9 0 0 0 0 0 0

30 0 0 0 0 0 0

3 1 0 0 0 0 0 0

32 0 0 0 0 0 0

33 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

36 0 0 0 0 0 0

37 0 0 0 0 0 0

l8 0 0 0 0 0 0

39 0 0 0 0 0 0

40 0 0 0 0 0 0

4 l 0 0 0 0 0 0

42 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0

0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0

4 8 0 0 0 0 0

49 0 0 0 0 0 0

50 0 0 0 0 0 0

N4ittelwerl 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
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Testberlcht 26.09.2005
Hermann Otto GmbH

Proben Nf. 0'10/5288856
Auftrag Nr. 462310

Posit ivkontrol le NLS 1%ig (Einzelergebnisse)

Probancl
Nr.

nach 48 Stunden nach 72 Stunden

0 0 0 0 0 0

2 0 0 1 0 0

3 0 0 0 0 0 0

4 0 0 0 0 0 0

5 I 0 0 0 0 0

6 0 0 0 0 0 0

7 1 0 1 0 0

8 1 0 1 1 0

9 0 0 0 0 0 0

1 0 0 0 0 0 0 0

I t 1 0 1 0
'12 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0

1 0 1 l 0

l 5 0 0 0 0 0 0

16 T 0 0 0 0

1 7 0 0 0 0 0

1 8 0 0 0 0 0 0

1 9 1 0 l 0

20 0 0 0 0 0 0

21 0 0 0 0 0

22 0 0 0 0

23 0 0 0 0 0

24 0 0 0 0 0 0

2 5 0 0 0 0 0
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Testberichl 26.09.2005
Hermann Otto GmbH

Proben Nr. 010/5288856
Auftrag Nr. 462310

Posit ivkontrol le NLs l %ig {Einzelergebnisse)

{NsTlTur 

FRESENlus Gmb}

FRESENIUS

(Faftsetzung)

L  i - .  . -  f  i : -
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Paoband
Nr.

nach 48 Stunden nach 72 Stunden

26 0 0 0 0

2 7 0 0 0 0 0 0

28 0 0 0 0 0 0

29 0 0 0 0 0

30 0 0 0

3 1 0 0 0 0

32 0 0 0 0 0

3 3 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

3 5 0 0 0 0 0 0

36 0 0 0 0 0 0

37 0 0 0 0 0

38 0 0 0 0 0 0

39 0 0 0 0 0 0

4A 0 0 0 0 0 0

4 1 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

45 0 0 0 0 0 0

40 0 1 0 1

0 0 0 0 0 0

4a 0 0 0 0 0 0

49 l 0 0 1 0 0

50 0 0 0 0 0 0

Mittelw€d 0 , 3 0,0 0,12 o,22 0,0 0,08


