NAZWA BADANEGO WYROBU MEDYCZNEGO: Raniseptol

Charakterystyka wyrobu: Raniseptol, spray na rany — wyrob medyczny, przeznaczony dla dorostych i dzieci powyzej 7. roku
zycia.

Sktad: Woda, gliceryna, nanosrebro, hialuronian sodu, fenoksyetanol, etylheksylgliceryna, kwas cytrynowy.

Data rozpoczecia badan: 20.02.2024
Data zakonczenia badan: 26.03.2024

Organ przeprowadzajacy badanie: Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0.

Data sporzadzenia sprawozdania: 26.03.2024

CEL /ZAKRES BADANIA:

Celem badan jest potwierdzenie cech wyrobu medycznego Raniseptol takich jak:

- szczypanie w trakcie i po aplikacji

- zanieczyszczenie (zabrudzenie) skory w miejscu aplikacji oraz opatrunku po jego aplikacji.

Zakres i metodologia badania:

> Zbadanie wystgpowania dziatania draznigcego w postaci szczypania/ pieczenia podczas i po aplikacji produktu.

Ocena stopnia uczucia szczypania w trakcie i po aplikacji produktu.

> Ocena stopnia zanieczyszczenia (zabrudzenia) czesci ciata lub opatrunku w kontakcie z produktem.



SPOSOB PRZEPROWADZENIA BADANIA:
W badaniu wzigto udziat 18 dorostych osob: 14 kobiet i 4 me¢zczyzn ) posiadajgcych zranienia, zadrapania, rany powierzchniowe.
Stosowano wyrob medyczny Raniseptol na uszkodzong skorg zgodnie z zalaczong do wyrobu instrukcjg uzywania.

Nastepnie badano stopien uczucia pieczenia/szczypania w 5 stopniowej skali (od 1 — brak pieczenia/szczypania do 5 — mocne uczucie
pieczenia/szczypania). Badano rowniez stopien zanieczyszczenia (zabrudzenia) uszkodzonej skory, wacika kosmetycznego lub opatrunku
(jesli byty stosowane) w trakcie aplikacji oraz 1 minute po aplikacji.

Wyniki badan:

Zdjecie rany Pte¢ badanego Czy Raniseptol powoduje uczucie | Czy Raniseptol | Czy Raniseptol
Raniseptol | pieczenia, w jakim stopniu, powoduje zanieczy$cit
powoduje proszg okresli¢ w skali 1-5? | uczucie (zabrudzit) czgs¢ ciala,
uczucie pieczenia po na ktorg byt
pieczenia Skala: aplikacji? stosowany, wacik
w trakcie 1 — nie powoduje uczucia kosmetyczny badz
aplikacji? pieczenia opatrunek?

5- powoduje mocne uczucie
pieczenia
Kobieta Nie 1 Nie Nie

Mgzczyzna Nie 1 Nie Nie




Kobieta Nie Nie Nie
Kobieta Nie Nie Nie
Kobieta Nie Nie Nie
Kobieta Nie Nie Nie




Kobieta Nie Nie Nie
Kobieta Nie Nie Nie
Kobieta Nie Nie Nie
Kobieta Nie Nie Nie




Mezczyzna Nie Nie Nie
Kobieta Nie Nie Nie
Kobieta Nie Nie Nie
Kobieta Nie Nie Nie
Kobieta Nie Nie Nie




WYNIK BADANIA:

Kobieta Nie Nie Nie
Mgzczyzna Nie Nie Nie
Mgzczyzna Nie Nie Nie




Przeprowadzone badanie udowodnito brak dziatania draznigcego w postaci pieczenia/szczypania podczas i po aplikacji produktu.
Nie wystapito zanieczyszczenie (zabrudzenie) czesci ciata lub opatrunku w kontakcie z produktem.

WNIOSKI:

Wyréb medyczny Raniseptol nie podraznia skory oraz nie wywotuje Szczypania oraz pieczenia podczas i bezposrednio po aplikacji na
uszkodzong skorg. Raniseptol nie zanieczyszcza (brudzi) uszkodzonej skory, wacika kosmetycznego i opatrunku, jesli taki byt stosowany.



