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Broj testa 01/H/2025
Datum pocetka testa 30. 1. 2025
Datum zavrSetka testa 19. 3. 2025

Test je proveden u zdravstvenoj ustanovi specijaliziranoj za dermatovenerologiju, koja je

osigurana za slucaj nezeljenih ucinaka kod osiguravajuéeg drustva Kooperativa pojistovna, a.
S.

Gore navedeni test proveden je u skladu s pravilima dobre kliniCke prakse i prema standardiziranim
postupcima.

1.CILJ

Cilj ovog testa je potvrditi podnosljivost s kozom i odsutnost alergijskog potencijala kemijske
smjese u svrhu razvoja polimernog biokompatibilnog dentalnog laka za sljedece stavke:

Uzorak: Puella laundry sheets / Listovi za pranje rublja

po ponovljenoj primjeni na kozu tijekom grani¢nih eksperimentalnih uvjeta na volonterima.

1.1. RELEVANTNOST TESTA

Etika

Test je proveden prema nacelima HelsinSke deklaracije i u skladu s kasnijim propisima.

lako je predvidljivo riziko za volontere koji sudjeluju u testu malo, postoji proporcionalnost izmedu
cilja ovog testa, njegovih mogudéih rizika i mogucih u€inaka povezanih s postupcima planiranim u
protokolu.

Primjena proizvoda odvijala se u Ambulanti estetske dermatologije SynCare — u daljnjem tekstu
JIstrazivacki centar®, pod vodstvom dermatologa, kojem je asistirao suistrazivac ili odgovorni
tehnicar. Klini¢ki pregledi kod dermatologa, uz pomo¢ suistrazivaca ili tehni¢ara, provedeni su pri
svakom posjetu IstraZivatkom centru. U slu€aju znacajne reaktivnosti proizvoda, primjena kod
pogodenih dobrovoljaca mozZe se prekinuti.

Test je proveden u skladu s dobrom klinickom praksom. Protokol i ispitni uvjeti prethodno su

pregledani od strane EtiCkog povjerenstva Syncare Plus d.o.0., koje je izdalo misljenje broj 1.28.07
od 1. 6. 2017. godine.
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Svi podaci koji se odnose na zdravlje ispitanika i klini€ki podaci prikupljeni tijekom i nakon zavrsetka
testa zasti¢eni su lege artis odnosom lije¢nik—pacijent. Centar za klinicka istrazivanja ne moze
otkriti stvarni identitet dobrovoljaca narucitelju testa / proizvodacu. Centar za klini¢ka istrazivanja
prezentirat ce samo potpuno zasticene podatke kada je rije¢ o informacijama o dobrovoljcima.
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Metodoloski postup

Podnosljivost proizvoda na kozi potvrdio je dermatolog, stru¢njak s bogatim iskustvom u ovom
podrudju.

Stvoreni eksperimentalni uvjeti na mjestu primjene uzrokuju okluziju, koja povecava probojnost
sastojaka ispitivanog sredstva u kozu, odnosno u dermis i cijeli organizam. Ako neki od njih imaju
alergijski potencijal, takav se potencijal ovim postupkom moze lak§e dokazati.

Koristena metodologija predstavlja modifikaciju izvorne metode Marzullija i Maibacha (Human
Repeated Insult Patch Test — odgodena kontaktna preosijetljivost: HRIPT) i uvazava preporuke za
ovu vrstu studija.

e Marzulli F.N., Maibach H.l., Contact allergy : predictive testing in man, Contact
Dermatitis . 1976, 2, pp.1-17

e Draize J.H., Appraisal of the safety of chemicals in Food, Drugs and Cosmetics, FDA
(ed), USA, 1959, pp. 46-48

e Frosch P.J. & Kligmann A.M., The Duhring Chamber an improved technique for
epicutaneous testing of irritant and allergic reactions, Contact Dermatitis 1979, 5, pp
73-81 AFSSAPS, Test clinique final de securite d'un produit cosmetique en vue de
confirmer son absence de potentiel sensibilisant cutane retarde : recommandations
aux promoteurs de recherche et aux prestataires de service, Paris, 2009

Vrsta flastera i uvjeti primjene sredstava prilagodeni su vrsti ispitivanog sredstva u skladu s
odgovarajuéim postupkom.

Odabrano eksperimentalno podru¢je omogucuje jednostavno testiranje sredstva, ponajprije
kozmetickih, ali i medicinskih proizvoda. Mjesto primjene sredstva bilo je nasumi&no praéeno kako
bi se sprijecila varijabilnost koznih reakcija ovisno o lokaciji.

Kontrolno mjesto (s flasterom koji prekriva podrucje s primijenjenom Aqua pro injectione, B. Braun
Medical) sluzi kao usporedna kontrola kako bi se sprijeCile moguce skrivene reakcije koje nisu
izravno povezane s ispitivanim sredstvima.

Skupina osoba (dobrovoljci)

S obzirom na iskustva ste€ena u podrucju kontaktnih alergija na kozmeti¢ka sredstva, na dobro
poznavanje pojedinih sastojaka uklju€enih u ispitivana sredstva i na broj dobrovoljaca koji je
definiran u protokolu, bilo je moguée u okviru prvog testiranja potvrditi odsutnost alergijskog
potencijala kod ispitivanih sredstava. Testiranje je provedeno na skupini od 30 dobrovoljaca.

Rezultati

Rezultati su prikazani uglavnom u obliku deskriptivnih podataka i ne zahtijevaju statistiCku obradu.

Buduci da ispitivano sredstvo pod ovim eksperimentalnim uvjetima (ekstrapolacija) pokazuje dobru
podnosljivost s koZom, trebalo bi biti sigurno za ljudsko zdravlje prilikom primjene u uobi€ajenim
uvjetima koristenja, s obzirom na cilj provedenog testa.
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2. VRSTA TESTA
Ovaj monocentri¢ni test proveden je kao javni (u otvorenom).

Dobrovoljci su istovremeno koristeni kao kontrola.

3. STUDIJSKI CENTAR

Ambulance estetické dermatologie Syncare Plus, s. r. o.
Podpérova 518/6, 621 00 Brno

tel: 733 377 799

e-mail: ambulance@syncare.cz

4. |1STRAZIVACI — zdravstveni radnici
Istrazivaé: doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.

5. TRAJANJE TESTA
Pocetak: 30. 1. 2025 ZavrSetak: 19. 3. 2025

6. SREDSTVA

Ukupan broj sredstava: Testirano je jedno (1) sredstvo.

Ovaj broj testiranih sredstava u skladu je s odgovaraju¢im postupkom koji definira maksimalni broj
testiranih sredstava prema odabranoj eksperimentalnoj povrsini i materijalu flastera.

Ova izvjesStaj se odnosi samo na sredstva:

uzorak Puella laundry sheets / Puella listovi za pranje rublja

Ovaj broj testiranih sredstava u skladu je s odgovaraju¢im postupkom koji definira maksimalni
broj testiranih sredstava prema odabranoj eksperimentalnoj povrsini i materijalu flastera.


mailto:ambulance@syncare.cz
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7. IDENTIFIKACIJA TESTIRANOG SREDSTVA

Naziv sredstva

Puella laundry sheets / Puella
univerzalni listovi za pranje

Referentna oznaka

H01/2025

Broj serije

GF88256

Oblik i organoleptiCke karakteristike

Topivi list s povrSinski aktivnim tvarima i
enzimima

Volumen ili tezina sredstva

1 kom (1,75 g), 50 kom u
pakiranju

8. INFORMACIJE O TESTIRANOM SREDSTVU

Dokumenti koji se odnose na testirana sredstva, koji se dostavljaju sa uzorkom, su: odobrenje

Etickog odbora, kvalitativni i kvantitativni sastav, sigurnosni list i narudzbenica.

9. DOBROVOLJCI

Sesnaest (16) dobrovoljaca bilo je uklju¢eno u testiranje. Broj dobrovoljaca &iji su podaci koristeni

na kraju testiranja iznosi 16.

Nije bilo odustajanja niti iskljucenja.

Podnosljivost testiranih sredstava stoga je procijenjena kod Sesnaest (16) dobrovoljaca.

9. 1 Specifini kriteriji za uklju€ivanje u testiranje
Specifi€ni kriteriji za ukljuCivanje u testiranje, definirani u protokolu, su sljededi:

- dob: 18 do 65 godina

- spol: muski i zenski

- fototip (Fitzpatrick): | do IV

- tip koze: normalna, bez patoloskih promjena

Svi dobrovoljci odgovarali su ovim specifiCnim kriterijima za uklju€ivanje. Njihove karakteristike

navedene su u prilogu.
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9. 2 Specificni kriteriji za iskljuenje iz testiranja
Specifi¢ni kriteriji za iskljuCenje iz testiranja su sljededi:
- Specificne kozne promjene i morfe u testiranom podrucju koje bi mogle utjecati na
procjenu koznih reakcija (pigmentacije, oziljci, pretjerano izrazena dlakavost, pjege i

madezi u prevelikom broju, solarni dermatitis i sl.),

- Kilini¢ki prisutni znakovi kozne upalne i/ili inflamatorne reakcije, oziljci ili promjene
pigmentacije kao posljedice prethodnih testiranja u testiranom podrudju,

- alergije na kalafunu, na nikl,

- alergije ili reaktivnost na kozmetiCke proizvode iste kategorije kao &to je testirani proizvod,
- kozna hiperreaktivnost,

- reaktivhost na adhezivne flastere,

- sudjelovanje u viSe od 5 ispitivanja pod uvjetima pretjerane uporabe (ispod flastera)
tijekom 12 mjeseci prije studije, ukljuCujuci najviSe 3 HRIPT testa,

- intenzivno izlaganje suncu tijekom mjeseca prije poCetka testa,

- predvideno intenzivno suncevo svjetlo ili izlaganje UVA (UV lampe) tijekom testnog
razdoblja,

- predvideno kupanje (kupaonica, more ili bazen), sauna ili turska kupelj tijekom testnog
razdoblja,

- intenzivni ili redoviti treninzi u jednom ili nekoliko sportova Cije privremeno prekidanje izaziva
poteskoce,

- lije€enje retinoi€nom kiselinom ili njezinim derivatima tijekom 3 mjeseca prije poCetka testa,
- lije€enje lokalnim kortikosteroidima u testiranoj oblasti tijekom 8 dana prije poCetka testa,

- lije€enje PUVA ili UVB tijlekom 1 mjeseca prije poCetka testa,

- predvideno cijepljenje tijekom testnog razdoblja ili posljednje cijepljenje unutar 3 tjedna

prije poCetka testa.

Svi dobrovoljci su pristali na ova specifi¢na kriterija za isklju€ivanje.
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10. METODIKA

Eksperimentalno podrucje i mjesta primjene testiranih sredstava.

Odabrano eksperimentalno podrucje bilo je ozna¢eno koznim flomasterom. Radi se o podrucju koze
izmedu mago medialis scapulae i sredidnje linije leda.

Mjesto primjene sredstava odabrao je dermatovenerolog ili istrazivac, eventualno odgovorni
tehnicar. Pri tome je uzeto u obzir klinicko stanje koZe. Posebno je bilo nuzno izbjeéi podrucja

trenja izmedu koze i odjece.

10.1 Eksperimentalni uvjeti za primjenu ispitivanih sredstava

Vrsta flastera Eksperimentalni uvjeti primjene Koristena koli¢ina

Pokrovni flaster Finn Chambers

na Scanporu 100 x 10 komora u skladu s istrazivanjem 0,2¢g

Pokrovni flaster: Finn Chambers on Scampor®, proizvoda¢: Smart Practice. Radi se o
standardiziranim flasterima s aluminijskim komorama, u kojima je proizvod bio smjesten (20 gl ili
priblizno 20 mg). Komore s ispitivanim uzorkom odrzavaju se na mjestu pomoc¢u hipoalergenskog
liepila: Scanpor® (unutarnji promjer: 8 mm, povrsina 50 mm?).

Koli€ina sredstva nanesena je i razmazana vrhom kaZiprsta uz lagani pritisak. Prst je bio prekriven

lateks rukavicom ili navlakom. Za tekuce sredstvo odmijeri se 0,3 ml, za &vrste i polucvrste 0,3 g.
Doza se izvodi na laboratorijskoj kalibriranoj vagi TSCALE NHB600, 600 g/ 0,01 g.

Svi eksperimentalni uvjeti definirani u protokolu bili su potpuno postovani.

10.2 Vremenski plan testa

Primjenu testiranog sredstva i uklanjanje flastera provodio je dermatolog, suradnik, odgovorni
tehni€ar ili proband. Samo ispitivanje sastoji se od dvije faze — indukcijske i stimulacijske
(challenge).

Indukcijska faza: Uzorak je primijenjen prema sljede¢em rasporedu.

e Prva primjena sredstva na odredeno mjesto izvedena je na dan D1 (obi¢no
ponedjeljak).

e Druga primjena sredstva na odredeno mjesto izvedena je na dan D3 (obi¢no
srijeda).

e Treca primjena sredstva na odredeno mjesto izvedena je na dan D5 (obi¢no petak).
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Osobe u testu bile su upucene da dodu na uklanjanje flastera na dan D2, D4 i D6.
Ukoliko bi bilo koji od tih dana bio neradni ili dan odmora, osobe u testu bile su
zamoljene da same uklone flaster 24 sata nakon primjene. U roku od 24 sata, odnosno
48 sati ako bi uklanjanje bilo na subotu, mjesto primjene je bilo pregledano od strane
odgovorne osobe, u skladu s pravilima ovog testa, te je izvrSeno ocitanje prema Draizeu
(Draize et al., 1994) modificirano prema Phillipsu et al. (1972) i dalje modificirano prema
McNameeu (2008).

Tako je postupano prema istom protokolu i u sljede¢im tjednima. Ako je prva primjena
bila na D1 u ponedjeljak, tada je obi¢no posljednja evaluacija — o€itanje — reakcije bila
na dan D16 — ponedjeljak.

e Kontrole: ispitivanje koze i ciljana pitanja (odjeljak IX.6)

a) prije upotrebe flastera na dan: D1
b) D3, D5, D8, D10, D12, D16

Evaluacija na D3 provedena je istovremeno s kontrolom.

Evaluacija je provedena 16 minuta nakon uklanjanja flastera. (lli vise, ako je doSlo do crvenila
kao posljedica uklanjanja flastera.)

primjena na dan,| evaluacija na dan,
ako D1 = ako D3 = srijeda
ponedjeljak
D1 D3
D3 D5
D5 D8
D8 D10
D10 D12
D12 D16
o Razdoblje odmora bez primjene: najmanje 10 dana nakon posljednje primjene.

Stimulacijska (challenge) faza:

e Primjena _sredstva na mjesto namijenjeno za indukcijsku fazu pod flasterom.
Obi¢no je dan primjene jedanaesti dan nakon dana posljednje primjene u
indukcijskoj fazi, tj. D23. Ispitivano sredstvo nanosi se istim postupkom na mjesto
koze koje nije bilo koriSteno u indukcijskoj fazi — kontralateralna strana leda.

e Uklanjanije flastera - 24 sata nakon primjene, ispitanici ¢e do¢i u nasu zdravstvenu
ustanovu, gdje ¢e struCno osposobliena osoba ukloniti flaster i obaviti prvo
mjerenje.
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¢ Kontrolna mjerenja: dodatna mjerenja provode se na dan D16 (48 sati), D26 (72
sata). Posljednje mjerenje na dan D26 (72 sata) mora obaviti dermatolog.

Svi eksperimentalni uvjeti koji su definirani u protokolu bili su u potpunosti postovani.
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Ponovljena stimulacijska (rechallenge) faza:

Ispitanici — osobe u testu — kod kojih je tijekom stimulacijske faze testa zabiljezena ne potpuno
jasna pozitivnost u smislu moguce kontaktne alergije, pozvani su da sudjeluju u ponovljenom
stimulacijskom testu. Tijekom ove faze HRIPT testirano sredstvo i kontrola ponovno su primijenjeni
na suprotnu stranu koze leda. Aplikacija je provedena na mjestima koja dosad nisu bila predmet
testa. Ako i u ovom dijelu testa rezultat bude nejasan, ispitanici ¢e biti podvrgnuti otvorenom
aplikacijskom testu s mjestom ekspozicije u lakatnoj jami (fossa cubitalis), eventualno na volarnoj
strani ruke. Testirano sredstvo i kontrola primjenjuju se tri puta dnevno tijekom 5 dana. Prva
aplikacija uvijek se provodi u nasoj zdravstvenoj ustanovi.

10. 3 Ograni€enja vezana uz test

Ogranicenja vezana uz dobrovoljce bila su ona koja su definirana za ovaj tip metodologije u skladu
s odgovarajuc¢im postupkom.

10. 4 Kontrola pridrzavanja metodologije protokola
Istrazivac je provjerio postivanje postavljenih ogranicenja.

Dobrovoljci — ispitanici — sudionici testa bili su ispitivani na kraju testa. IstraZiva¢ je ocijenio znacaj
mogucih odstupanja u odnosu na eksperimentalne uvjete koji su bili zahtijevani na pocCetku testa.

Procjena dobivenih odgovora navedena je u prilozima.
Sve odstupanja od protokola su analizirana, a istrazivac je ocijenio njihov utjecaj na valjanost rezultata.

Sva ogranienja vezana uz test, koja su definirana u protokolu, dobrovoljci su postovali.

10. 5 Frekvencija testiranja

Pregled kozZe i povezana istraZivanja obavio je dermatolog, uz pomoé¢ suradnika ili ovlastenog
tehnicara.

Ispitivanje se provodilo vizualno u standardnim uvjetima dnevnog svjetla. Svi testovi su provedeni
u skladu s uvjetima definiranim u protokolu.
10. 6 Interpretacija rezultatov pregleda koZe in anketiranja

Interpretacija rezultata pregleda kozZe i anketiranja bila je definirana za ovu vrstu testa u skladu s
odgovarajuéim postupkom.
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HRIPT rezultat

Eritem
PatoloSka jedinica eritema ocjenjuje se isklju€ivo na temelju stupnja crvenila koZze. Rezultat u
sljedeéim stupnjevima ocjenjuje se pri svakoj primjeni testiranog preparata.

0 —nema vidljivog eritema

1 —jedva primjetan eritem (blago ruzi€asta boja s prijelazima u izrazeniju ruzi¢astu)

2 —jasno izrazen eritem (jasno ruziasta boja, ali se ne mozZe smatrati vrlo intenzivhom)
3 —intenzivan eritem (vrlo jako crvenilo)

Zabiljezeni su i drugi simptomi koji su karakteristicni za poja¢avanje nezeljene reakcije

E — edem
P — papula
V — vezikula

B — bula - biljezi se ako je vezikula ve¢a od 5 mm



v

Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:

Ostale zabiljezene reakcije

S (8irenje) — Sirenje simptoma reakcije izvan granica podrucja primjene (Ne smije se zamijeniti s
slu¢ajevima kada ispitivani materijal dospije izvan podrucja flastera.)
W (curenje, vlazenje) — izlazak tekuc¢ine na povrSinu vezikule ili bule

Druge oznake koje se mogu navesti u zapisu
L-1 T — reakcija na flaster

L-2 X — flaster nije koristen
L-3 R — ispitanik nije uklonio flaster u predvidenom vremenu

L-4 — ispitanik je prijavio gubitak (odljepljivanje) flastera unutar 12 sati nakon
izlaganja

L-5 — ispitanik je prijavio gubitak (odljepljivanje) flastera izmedu 12 i 48 sati nakon
izlaganja

L-6 (-) — ispitanik se nije pojavio

Svi dobrovoljci uklju€eni u test uzeti su u obzir u svrhu potvrde podnosljivosti koze i ispitivanog
sredstva, pod uvjetom da su prosli barem jedan post-aplikacijski pregled unutar predvidenog
vremenskog razdoblja.

Svi dobrovoljci uklju€eni u test uzeti su u obzir kako bi se potvrdila odsutnost alergijskog potencijala
ispitivanog sredstva (u slu€aju izostanka alergijske reakcije tijekom indukcijske faze) za cijelo
vrijeme trajanja njihova sudjelovanja u testu.

Interpretacija rezultata pregleda kozZe i upitnika provedena je odgovaraju¢im postupkom u skladu
s ovom vrstom testa.

Moguce reakcije uoCene tijekom testiranja na ,Cistom®“ mjestu usporedivane su s vrijednostima
uoCenima na ,indukcijskom® mjestu u isto vrijeme. Radilo se ili o iritaciji ili o otkrivanju alergije koja
je nastala tijekom indukcijske faze prilikom testiranja sredstva.

Pri tumacenju rezultata uzeti su u obzir priroda, intenzitet, vrijeme nastanka, vrijeme nestanka te
mjesto kozne reakcije (indukcijsko ifili isto mjesto).

Za ocjenu podnosljivosti koze i moguce iritacije, interpretacija rezultata, koju je obavio
dermatovenerolog uz asistenciju istrazivata, bila je bezuvjetna (s obzirom na iskustva
istrazivackog centra istrazivaca u ovom podrucju i posebno na podatke dobivene o sredstvima
iste kategorije testiranim pod sli€nim uvjetima). Testirano sredstvo bi stoga moglo imati vrlo dobru,
dobru, srednje dobru ili loSu podnosljivost s kozom.

Za ocjenu alergenskog potencijala, interpretacija rezultata djelomi¢no je temeljena na skali za
ocjenu alergija koju je postavila ICDRG (Medunarodna istrazivaCka skupina za kontaktni
dermatitis), a u obzir su uzete vidljive reakcije (kliniCki simptomi) i moguce reakcije koje su se
pojavile na kontrolnom mjestu.
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11.REZULTATI
Sazetak

1) Puella laundry sheets / Puella listovi za pranje rublja

Pod eksperimentalnim uvjetima postavljenim za ponovnu upotrebu kemijske mjeSavine
Puella laundry sheets / Puella listovi za pranje rublja, pod zastitnim flasterom kod 1
dobrovoljca pojavilo se samo blago iritiranje u indukcijskoj fazi, bez alergijske reakcije. U
stimulacijske faze pojavilo se samo blago iritiranje u indukcijskoj fazi, bez alergijske
reakcije. Sredstvo pokazuje dobru podnosljivost s kozom, a u testiranom uzorku
nije dokazan alergenski potencijal (alergenost).

Izjava koja proizlazi iz izvedenog testa za ozna€avanje proizvoda:
- Testirano sredstvo ne pokazuje alergenski potencijal u testiranom uzorku
dobrovoljaca.




v

Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:

broj uzorak Iki Iki kumulativni broj | kumulativni
indukcijsk stimulacijs reakcija prema |broj reakcija
a ka broju o€itanja | prema broju

(indukcijska ocCitanja
faza) (stimulacijsk

a faza)
Puella laundry sheets 1/112 1/48

1 / Puella listovi za 0.89 2.10
pranje rublja

Potpisi i datumi:

Istrazivac:
Izjavljuiem da je cjelokupno vodenje ispitivanja provedeno pod mojim nadzorom, pri Cemu sam
se pridrzavao osnovnih nacela Dobre kliniCke prakse prema medunarodnim smjernicama ICH
E6, korak 4, od 1. 5. 1996.

doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.

Brno, 31. 3. 2025

Syncare Plus, s.r. 0.

Ambulance estetické dermatologie

Podpérova 518/6, 621 00 Brno

Tel: 733 377 799

e-mail: ambulance@syncare.cz

Broj osiguranja zdravstvene ustanove: Kooperativa — 8602681845
MBZU (mati¢ni broj zdravstvene ustanove): 7299857
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Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:
Zaznam objektivnich reakci a dalSi zaznamy, které byly pozorovany v pribéhu indukéni faze

1) Uzorak Puella laundry sheets / Puella listovi za pranje rublja

ngrp vo.ch.:i Zapis reakcije
— ispitanici

_ Ime D3
Broj i(Sp)krSazgrgr?o) D3 kontrola D5 D8 D10 D12 D16
1 R.S. / / / / / / /
2 R.S. / / / / / / /
3 A B. / / / / / / /
4 D.S. / / / / / / /
5 B.S. / / / / / / /
6 A J. / / / / / / /
7 P J / [ / / / / /
8 M. C / / / / / / /
9 P S 1 / / / / / /
10 D. &, / / / / / / /
11 M. H. / / / / / / /
12 K. S. / / / / / / /
13 T.S. / / / / / / /
14 K. S. / / / / / / /
15 M. O. / / / / / / /
16 K. O. / / / / / / /

Zapis objektivnih reakcija i drugih opazanja zabiljeZenih tijekom faze stimulacije (challenge faze).
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Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:

1) Uzorak Puella laundry sheets / Puella listovi za pranje rublja

Dobrovoljci

— ispitanici

Ime
Broj i prezime D24 D16 D26
(skraceno)

1 R.S. / / /
2 R. S. / / /
3 A.B. / / /
4 D.S. / / /
5 B. S. 1 / /
6 A.J. / / /
7 P. J. / ! /
8 M. C. / / /
9 P.S. / / /
10 D. C. / / /
11 M. H. / / /
12 K. S. / / /
13 T.S. / / /
14 K.S. / / /
15 M. O. / / /
16 K. O. / / /

Zapis objektivnih reakcija i drugih opazanja zabiljeZenih tijekom faze indukcije.



Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:
KRAJSKY URAD JIHOMORAVSKEHO KRAJE

Odbor zdravotnictvi
Zerotinovo namésti 3, 601 82 Brno

Broj.: 23030/2023/b. ev. 2020/2014 Spis.: S-JIMK 21809/2023/0Z/Sam Brno 10. 02. 2023

ODLUKA

o promjeni ovlastenja za pruzanje zdravstvenih usluga
broj JMK 131314/2012/b. ev. 2020/2014
od 12. 11. 2014

Uprava Juznomoravskog kraja, odjel za zdravstvo, kao stvarno i teritorijalno nadlezni organ prema ¢lanku

15. stavku 1. tocki a) Zakona br. 372/2011 Sb., o zdravstvenim uslugama i uvjetima za njihovo pruZanje

(Zakon o zdravstvenim uslugama), u tekstu kasnijih propisa, donio je odluku prema odredbi ¢lanka 20a

stavka 1. tocke b) istog zakona, prema Zakonu br. 500/2004 Sb., upravni postupak, u tekstu kasnijih

propisa, na temelju zahtjeva podnesenog 08. 02. 2023. od strane pruzatelja zdravstvenih usluga Syncare

Plus, s.r.o0., OIB 255 36 591.

ovako:

U ovlastenju izdanom od strane Odjela za zdravstvo Uprave Juznomoravskog kraja pod brojem 2020/2014

od 12. 11. 2014. mijenja se mjesto pruzanja usluga s adrese Pekafskd 397/3, 602 00 Brno na adresu

Podpérova 518/6, 621 00 Brno.

Ucinkovitost promjene:

s danom stupanja na pravnu snagu ove odluke.

Dalje se ovlastenje za pruzanje zdravstvenih usluga navodi u vazecem tekstu:

Naziv pruzatelja:
Sjediste:
OIB:

Zakonski zastupnik:

Podrucje zdravstvene skrbi:
Oblik zdravstvene skrbi:

Strucni zastupnik:

Adresa mjesta pruzanja zdravstvenih usluga:

Razdoblje na koje se odobrava ovlastenje:

Syncare Plus, s.r.o.
Vranovska 349/70, 614 00 Brno
25536 591

Renata Svobodova, direktorica
rodena 11. 08. 1975

stalno prebivaliste Zeiberlichova 84/14, 644 00 Brno

dermatovenerologija
specijalizirana ambulantna skrb

doc. MUDTr. Jarmila Rulcova, CSc.
rodena 12. 03. 1946
stalno prebivaliste Vackova 2175/72b, 612 00 Brno

Podpérova 518/6, 621 00 Brno

na neodredeno vrijeme
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