CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE, LECBY AKNE A OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCARE PLUS, s.r.0.
nestatni zdravotnické zafizeni, REG: 605/2008 MK

ambulance Podpérova 518/6, 621 00 Brno

Souborna testova zprava o provedenych epikutannich testech
kosmetickych pripravki

pro uréeni kompatibility kosmetického pfipravku ve smyslu metodiky Cosmetics Europe (byvala COLIPA Product Test

Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility z roku1997)

VYPRACOVAL VEDOUCI TESTU: doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.

¢iSLO SCHVALENI ETICKOU KOMISi: 22/2016, souhlas ové&fil: MUDTr. Jaromir Houzar, piedseda EK
¢iSLO PROTOKOLU: 108/2023

TERMIN PROVEDENI{ TESTU: 11.09.2023 - 27.09.2023

ZADAVATEL TESTU: " [mandario Company s.r.o.

1¢0: 06321313
Bryksova 947/21, Cerny Most, 198 00 Praha 9

HODNOCENE PRIPRAVKY:

Cislo Cislo ) ,
ek objedniviey Nazev testovaného vzorku
257 9/2023 Puella Queenka parfém na prani
258 9/2023 Puella JaLu parfém na prani
259 9/2023 Puella First Dream parfém na prani
260 9/2023 Puella Emila parfém na prani
261 9/2023 Puella Frayo parfém na prani
262 9/2023 Puella Double Y parfém na prani

A) Prehled — Vstupni udaje

A-1) Pouzita metoda a cil testu:

Test byl proveden dle Cosmetics Europe (dfive Cosmetic Product Test Guidelines for the assessment of human skin
compatibility, Colipa, Brusel 1997). Cilem studie bylo pfesné zhodnoceni bezpeénosti kosmetickych vyrobku —

dermalni snasenlivosti — tak, aby vyhovovaly planovanému pouzivani.

Stranka 1z 5




A-2) Dermograficka data uéastniki studie:

Cislo Inicialy Pohlavi vk
subjektu subjektu (M-mut, Z-fena) (let)
1 KL Z 50

2 ™ Z 64

3 KK Z 38

a FJ Z 61

5 SM M 58
6 SV z 27
7 MJ M 41

8 PJ z 66

P DM z 49
10 MM M 59

A-3) Testované pripravky:

Cislo vzorku N&zev vzorku Typ studie
257 Puella Queenka parfém na prani Jot
258 Puella JaLu parfém na prani Jot
259 Puella First Dream parfém na prani ot
260 Puella EmiJa parfém na prani Jjot
261 Puella Frayo parfém na prani ot
262 Puella Double Y parfém na prani ot
Kli¢: JUT - jednoduchy aplikacni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

JOT - jednoduchy aplikacni otevieny epikutanni test

B) Metodika studie a vychozi kritéria pro testovani

B-1) Popis pouZité metody testu:

a) Popis metody JUT - jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test
s okluzi:
Tato metoda testu se pouZiva u pripravkd, které je mozné po aplikaci ponechat na pokoice bez nasledného omyti.
Testovany prostfedek s okluzivni naplasti je aplikovan na zvolené misto pro test - volarni strana predlokti, paZi nebo
zada - v mnoistvi 0,10 ml. Subjekty jsou instruovany, aby udriovaly testovou oblast suchou po celou dobu testu.

Nejdéle po 24 hodinach je subjektim naplast odstranéna a zbytky testovaného prostiedku setfeny ¢istou vodou. Po
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30 minutdch, po 24, po 48 a po 78 hodinach je posouzena kozni reakce. Nasledné je stanoven Index primarni kozni

iritace ly.

b) Popis metody JOT - jednoduchy aplikaéni otevieny epikutanni test:
Tato metoda se pouZiva u pfipravk(, které po naneseni nezlstavaji na pokoiZce a oplachuji se. Prostiedek mize byt
aplikovan fedény nebo v koncentrované formé pomoci tyCinky na zvolené misto pro test - volarni strana predlokti,
pae nebo zada - v mnoistvi 0,10 ml. Délka aplikace je 15 — 30 minut. Poté se nevstiebana ¢ast prostiedku oplachne
vodou nebo se lehce setfe navlihéenym tampdénem. Vyhodnoceni se provadi ihned po odstranéni prostfedku, dale

pak po 24 a 48 hodinach. Nasledné je stanoven Index primarni koZni iritace ly,.

B-2) Kritéria vybéru dobrovolnikl:

1. muiZ nebo Zena ve véku 18 aZ 68 let
2. psychosomaticka schopnost podstoupit test

3. podepsany informovany souhlas

B-3) Vylucujici kritéria:

1. téhotenstvi nebo kojeni nebo snaha otéhotnét doplnéna medikaci
jakékoliv zjevné onemocnéni
pouiivani topickych nebo systémovych léciv, které mohou interferovat s testem

pozitivni anamnéza koznich nebo alergickych onemocnéni

soubéind spoluprace na jakémkoliv dalsim testu

2
3
4
5. spoluprace na jakémkoliv jiném testu provadéném na stejném misté klZe v predchazejicim 1 mésici
6
7. podraidéni kiize v misté zamysleného testu

8

¢len rodiny (partner, potomek, sourozenec, potomek sourozencu), zaméstnanec spolecnosti provadéjici

testovani

B-4) Informovany souhlas:

Viechny testované subjekty obdrzely formulaf informovaného souhlasu popisujici cile a metody testu. Informované
souhlasy jsou uloZeny u vedouciho testu v elektronické podobé. Pokud se objevila jakdkoliv zdvaina iritace v obdobi
probihajiciho testu, byly subjekty instruovany o nutnosti odstranéni naplasti, oplachnuti mista ¢istou vodou a navstévy

vedouciho studie.

B-5) Kritéria pro posouzeni reakce pokozky:

Testované misto bylo posouzeno vizualné pfi standardnich svételnych podminkach odborné zptsobilou osobou. Systém
skori bere v potaz nékolik riznych symptomu na pokoZce. Jednotlivym symptomGm byla pfifazena rizna ¢iselna
hodnoceni. Kazdé reakci bylo dale pfirazeno hodnoceni charakterizujici silu symptomu. Posouzeni koZnich reakci a

vyhodnoceni provadi dermatolog.
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Tvorba edému:

Symptom Zkratka Hodnoceni
Vezikula \ 5
Silny edém (prevysSeni oblasti aplikace o vice jak 1 mm) E 4
Stfedné silny edém (prevyseni oblasti aplikace do 1 mm) p 3
Mirny edém (dobre definovatelné okraje) R 2
Sotva znatelny edém F 1
Bez edému D 0
Tvorba erytému:
Hodnoceni Popis erytému

0 bez viditelného erytému

1 minimalni tvorba erytému (reakce slabé patrna)

2 dobre patrny erytém difuzniho charakteru

3 erytém s tvorbou edému

4 erytém s edémem a vezikulaci (poskozeni do hloubky)

Vyhodnoceni koznich reakci se provadi Indexem primarni koZni iritace lx,, ktery vyjadfuje primér ze souctu stupné
reakce pro zanét a edém v jednotlivych intervalech odeditani u jednoho probanda s naslednym vypoctem priméru u

vsech exponovanych probandd.

Klasifikace vysledkd:

Popis Hodnoceni
Neiritujici 1 <0,5
Mirné iritujici I 20,5
Stredné iritujici 23,0
ISilné iritujici aZ korozivni 25,0

C) Vlastni studie

C-1) Popis pouzité metody

Testovany prostiedek byl aplikovan na pokozku dobrovolnikl a sledovan ve stanovenych ¢asovych intervalech danych
typem zvolené metody testovani. Lokalita, pro aplikaci testovaného vzorku byla odpovidajici u vSech dobrovolnikt. Test
probéhl v ramci zvolené metody testu viz niZe. Test pouZity pro konkrétni vzorek je oznacen kfizkem. Vyhodnoceni vysledku

bylo pro prehlednost zpracovano do tabulky.
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a) JUT - jednoduchy aplika¢ni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

Oklusivni ndplast s testovanym prostfedkem ....................... byla aplikovana na ................... v mnoistvi 0,10 ml. Subjekty
byly instruovany, aby udrZovaly testovou oblast suchou po celou dobu testu. Po 24 hodinach byla subjektim naplast
odstranéna a zbytky testovaného materialu setfeny ¢istou vodou. Po 30 minutach, po 24, 48 a 72 hodinéch byla

posouzena koini reakce.

X b) JOT - jednoduchy aplikaéni otevieny epikutanni test

Prostiedek 257-Puella Queenka parfém na prani; 258-Puella JaLu parfém na prani; 259-Puella First Dream parfém na
prani; 260-Puella Emila parfém na prani; 261-Puella Frayo parfém na prani; 262-Puella Double Y parfém na prani byl
aplikovan v rozfedéné formé (10% roztok) tycinkou na levou polovinu zad v mnoZstvi 0,10 ml. Délka aplikace byla 30
minut. Poté byla nevstfebana ¢ast prostfedku oplachnuta vodou nebo setfena navlhéenym tampénem. Vyhodnoceni

bylo provedeno ihned po odstranéni prostfedku, dale pak po 24 a 48 hodinach.

C-2) Zhodnoceni vysledki provedenych testil

KoZni test dermalni snaenlivosti byl dokoncen viemi ucastniky testu. Testové misto bylo posouzeno vizualné pfi
standardnich svételnych podminkach odborné zptisobilou osobou v poZadovanych asovych intervalech. Vyhodnoceni bylo
provedeno Indexem primarni koZni iritace Iy, ktery vyjadfuje primér ze souétu stupné reakce pro zanét a edém

v jednotlivych intervalech odetitani u jednoho probanda s naslednym vypoétem priméru u véech exponovanych probandii.
Vyhodnoceni vysledkl bylo pro pfehlednost zpracovéno do tabulky. Vysledna tabulka hodnoceni Indexu primarni kozni

iritace Iy, je pfiloZena na konci tohoto protokolu.

D) Zavér studie
Testované kosmetické pfipravky 257-Puella Queenka parfém na prani; 258-Puella JaLu parfém na prani; 259-Puella
First Dream parfém na prani; 260-Puella Emila parfém na prani; 261-Puella Frayo parfém na prani; 262-Puella
Double Y parfém na prani byly hodnoceny dle vyse uvedenych test(. Za danych podminek testovani nebyla u

dobrovolniki zaznamenana zadna objektivni iritativni reakce ani zadné subjektivni negativni pozorovani.

Vyrobky Ize po strénce zhodnoceni dermalni snasenlivosti doporuéit z kozniho hlediska k zamyslenému uZiti.

Doc. MUD Jam,“:

Vedouci studie:

Datum vystaveni testové zpravy: 27.09.2023

Doc. MUDr. Jarmila Rulcova
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Individudlni kozni iritacni skory

Datum

Cislo studie:

schvalil:

27.9.2023
108/2023
prostfedek
257-Puella Queenka 258-Puella JaLu parfém na| 259-Puella First Dream 260-Puella EmiJa parfém | 261-Puella Frayo parfém 262-Puella Double Y
parfém na prani; prani; parfém na prani; na prani; na prani; parfém na prani
subjekt
1 0 0 0 0 0 0
2 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 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
10 0 0 0 0 0 0
11
12
13
14
it
n 10 10 10 10 10 70
celkové skore 0 0 0 0 0 0
prumér 0,0 0.0 0.0 0.0 0,0 0,0
smérodatna odchylka 0.0 0,0 0.0 0,0 0,0 0,0






