CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE, LECBY AKNE A OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCAR E PLUS, s.r.0.

Non-State Medical Facility, REG: 605/200 8 IMK

ambulance Podpérova 518/6, 62100 Brno

Raport podsumowujgcy testy naskdrkowe przeprowadzone na

produktach kosmetycznych

do okreslania zgodnoSci produktu kosmetycznego w rozumieniu metodologii Cosmetics Europe (poprzednio COLI PA

Product Test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility z lata 1997}

NUMER ZATWIERDZENIA PRZEZ KOMISJE | doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.
ETYCZNA:

OPRACOWANY PRZEZ KIEROWNIKA TESTU:

przewodniczacy EK

22/2016, zgoda zweryfikowana: MUDr. Jaromir Houzar,

NUMER PROTOKOLU:

108/2023

DATA WYKONANIA TESTU: 11.09.2023 - 27.09.2023

Zleceniodawca:

Madario Company s.r.o
1IC0: 06321313
Bryksova 947/21, Cerny Most, 198 00 Praga 9

OCENIANE PRODUKTY:

Numer Numer Nazwa badanej prébki
probki | zamodwienia

257 9/2023 perfumy do prania Puella Queenka

258 9/2023 perfumy do prania Puella JaLu

259 9/2023 perfumy do prania Puella First Dream

260 9/2023 perfumy do prania Puella Emila

261 9/2023 perfumy do prania Puella Frayo

262 9/2023 perfumy do prania Puella Double Y

A) Przeglad - Dane wejSciowe

A-1) Zastosowana metoda i cel badania:

Test zostat przeprowadzony zgodnie z normg Cosmetics Europe (wczesSniej jako Cosmetic Product Test Guidelines for

the assessment of human skin compatibility, Colipa, Bruksela 1997). Celem badania byla doktadna ocena

bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych pod kgtem tolerancji skornej - zgodnie z przeznaczeniem.
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A-2) Dane demograficzne uczestnikdw badania:

Numer Inicjaty Pte¢ Wiek

podmiotu podmiotu | (M- mezczyzna, K (lata)
) KL K 50
5 ™ K 64
3 KK K 38
4 FJ K 61
5 SM M 58
6 sV K 27
7 MJ M 41
3 PJ K 66
9 DM K 49
10 MM M 59

A-3) Testowane preparaty:

Numer probki Nazwa probki Rodzaj
badania
257 perfumy do prania Puella Queenka POT
258 perfumy do prania Puella JaLu POT
259 perfumy do prania Puella First Dream POT
260 perfumy do prania Puella EmiJa POT
261 perfumy do prania Puella Frayo POT
262 perfumy do prania Puella Double Y POT
Klucz: PZT - prosty naskérkowi test ptatkowy z zamknietg aplikacjg

POT - prosty naskorkowi test ptatkowy z otwartg aplikacjag

B) Metodologia badania i podstawowe kryteria testowania

8-1) Opis zastosowanej metody badania:

a) Opis metody PZT - prosty naskorkowi test ptatkowy z zamknietg aplikacja:
Ta metoda badania jest stosowana w przypadku produktow, ktére mozna pozostawi¢ na skorze po aplikacji bez
pozniejszego zmywania. Produkt badany z plastrem okluzyjnym naktada sie w ilosci 0,10 ml na wybrane miejsce
badania - zgieciowag strone przedramienia, ramienia lub plecow. Badani sg poinstruowani, aby utrzymywac obszar
testowy w suchosci przez caty czas trwania testu. Po maksymalnie 24 godzinach uczestnik usuwa plaster, a wszelkie
pozostatosci srodka testowego sg wycierane czystg wodg. Reakcje skory ocenia sie po 30 minutach, po 24, po 48 i po
78 godzinach. Nastepnie okreslany jest wskaznik pierwotnego podraznienia skory IK1e
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b) Opis metody POT - prosty naskorkowi test ptatkowy z otwartg aplikacja:

Metoda ta jest stosowana w przypadku preparatéw, ktére nie pozostajg na skérze po aplikacji i sg sptukiwane. Produkt

mozna naklada¢ w postaci rozcienczonej lub skoncentrowanej za pomocg sztyftu na wybrane miejsce testowe - zgieciowg

strone przedramienia, ramienia lub plecow - w ilosci 0,10 ml. Czas trwania aplikacji wynosi 15-30 minut. Nastepnie

niewchfonietg czes¢ produktu sptukuje sie wodag lub lekko wyciera zwilzonym wacikiem. Ocene przeprowadza sie

natychmiast po usunieciu $rodka, a nastepnie po 24 i 48 godzinach. Nastepnie okreslany jest wskaznik pierwotnego

podraznienia skory IKie

B-2) Kryteria wyboru wolontariuszy:

1.
2.
3.

mezczyzna lub kobieta w wieku od 18 do 68 lat
psychosomatyczna zdolnos¢ do poddania sie badaniu

podpisana $wiadoma zgoda

B-3) Kryteria wykluczajgce:

1.

2
3
4.
5

cigza, karmienie piersig lub proba zajscia w cigze w potgczeniu z przyjmowaniem lekow

jakakolwiek widoczna choroba

stosowanie lekéw miejscowych lub ogdlnoustrojowych, ktére mogg zaktocac test

pozytywna historia choréb skéry lub chordb alergicznych

wspotpraca z jakimkolwiek innym testem wykonanym w tym samym miejscu na skérze w ciggu ostatniego
1 miesigca

jednoczesna wspétpraca przy jakimkolwiek innym tescie

podraznienie skéry w miejscu zamierzonego testu

cztonek rodziny (partner, potomstwo, rodzenstwo, potomek rodzenstwa), pracownik firmy

testujgcej

B-4) Swiadoma zgoda:

Wszyscy uczestnicy otrzymali formularz $wiadomej zgody opisujgcy cele i metody testu. Swiadome zgody sa

przechowywane w formie elektronicznej przez kierownika testu. W przypadku wystagpienia silnego podraznienia w okresie

trwajgcego testu, uczestnicy zostali poinstruowani, aby usung¢ plaster, przemy¢ miejsce czystg wodg i uda¢ sie do

kierownika badania.

B-5) Kryteria oceny reakcji skory:

Miejsce badania zostato ocenione wizualnie w standardowych warunkach oswietleniowych przez kompetentng osobe.

System punktacji uwzglednia kilka réznych objawéw na skérze. Do kazdego objawu przypisano rézne oceny liczbowe.

Kazdej reakcji przypisano dodatkowo ocene charakteryzujacg site objawu. Ocena reakcji skérnych i ocena jest

przeprowadzana przez dermatologa.
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Tworzenie sie obrzeku:

Objaw Skrét Ocena
Pecherzyk Vv 5

Ciezki obrzek (uniesienie obszaru aplikacji o wigcej niz 1 mm)
Umiarkowany obrzek (uniesienie obszaru aplikacji do 1 mm)

tagodny obrzek (dobrze zaznaczone krawedzie)

Ledwo zauwazalny obrzek

O|m|m|©wm
Ol N |lw|ihs

Bez obrzeku

Tworzenie sie rumienia:

Hodnotenie Opis rumienia
0 bez widocznego rumienia
1 minimalne powstawanie rumienia (reakcja ledwo widoczna)
2 dobrze widoczny rumien o charakterze rozproszonym
3 rumien z tworzeniem sie obrzeku
4 rumien z obrzekiem i pecherzykami (gtebokie uszkodzenie)

Ocene reakgcji skory przeprowadza sie za pomocg wskaznika pierwotnego podraznienia skory 1K1, ktory wyraza srednig
sume stopnia reakcji na zapalenie i obrzek w kazdym przedziale odczytéw u jednego probanta, a nastepnie oblicza

Srednig u wszystkich narazonych probantéw.

Klasyfikacje wyniku:

Opis Ocena
Nie draznigcy IKI<0,5
Lekko draznigcy IKI 20,5
Umiarkowanie draznigcy IKI=3,0
Silnie draznigcy lub powodujacy zarcie IKI = 5,0

C) Badanie wiasne

C-1) Opis zastosowanej metody

Produkt badany naktadano na skore ochotnika i monitorowano w ustalonych odstepach czasu okreslonych przez rodzaj
wybranej metody badania. Miejsce natozenia prébki testowej zostalo dopasowane dla wszystkich ochotnikéw. Test zostat
przeprowadzony w ramach wybranej metody testowej, patrz ponizej. Test zastosowany dla konkretnej prébki jest oznaczony

krzyzykiem. Ocena wynikéw zostata przedstawiona w formie tabelarycznej w celu zachowania przejrzystosci..
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a) PZT - prosty naskérkowi test ptatkowy z zamknieta aplikacja

Zastosowano plaster okluzyjny z testowanym srodkiem w ilosci 0,10 ml. Badani zostali poinstruowani, aby utrzymywac obszar
testowy w suchosci przez caly czas trwania testu. Po 24 godzinach badani usuneli plaster, a pozostatosci materiatu

testowego wytarto czystg wodg. Reakcje skory oceniano po 30 minutach, 24, 48 i 72 godzinach.

X

b) POT - prosty naskorkowi test ptatkowy z otwartg aplikacja

Produkt 257 - perfumy do prania Puella Queenka; 258 - perfumy do prania Puella Jalu; 259 - perfumy do prania
Puella First Dream; 260 - perfumy do prania Puella EmiJa; 261 - perfumy do prania Puella Frayo; 262 - perfumy do
prania Puella Double Y naktadano w postaci rozcienczonej (10% roztwdr) za pomocg sztyftu na lewag potowe plecow w
ilosci 0,10 ml. Czas trwania aplikacji wynosit 30 minut. Nastepnie niewchtonietg czes¢ produktu sptukano wodg lub wytarto

zwilzonym wacikiem. Ocene przeprowadzono natychmiast po usunieciu $rodka, a nastepnie po 24 i 48 godzinach.

C-2) Ocena wynikéw przeprowadzonych testow

Test tolerancji skornej zostat ukonczony przez wszystkich uczestnikéw testu. Miejsce badania skéry zostato ocenione
wizualnie w standardowych warunkach o$wietleniowych przez kompetentng osobe w wymaganych odstepach czasu. Ocene
przeprowadzono za pomocg Indeksu Pierwotnego Podraznienia Skory IKI, ktéry wyraza srednig sume stopnia reakcji na
stan zapalny i obrzek przy kazdym odczycie interwatu dla jednego probanta, a nastepnie obliczono srednig dla wszystkich
badanych. Ocena wyniku zostata zestawiona w tabeli dla przejrzystosci. Koricowa tabela wynikow Indeksu Pierwotnego

Podraznienia Skory IKI jest zatgczona na koncu niniejszego protokotu.

D) Whnioski z badania
Testowane produkty kosmetyczne 257 - perfumy do prania Puella Queenka; 258 - perfumy do prania Puella Jalu; 259
- perfumy do prania Puella First Dream; 260 - perfumy do prania Puella EmiJa; 261 - perfumy do prania Puella
Frayo; 262 - perfumy do prania Puella Double Y zostaly ocenione zgodnie z powyzszymi testami. Nie zaobserwowano
zadnej obiektywnej reakcji draznigcej ani subiektywnej negatywnej obserwacji u ochotnikéw w danych warunkach

testowych.

Z punktu widzenia oceny tolerancji skérnej produkty moga by¢ zalecane do ich zamierzonego zastosowania.

/

Doc. MUD Jam, .

Kierownik badania:

Data wystawienia raportu z testu: 27.09.2023

Doc. MUDr. Jarmila Rulcova
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Indywidualny wynik podraznienia skory

Data: 27.09.2023
Numer badania: 108/2023
Produkt:
} 259-Puella First Dream 260-Puella EmlJa 261-Puella Frayo 262-Puella Double Y
257-Puella Queen.ka ::::“Z':" izlr:lia' perfumy do prania; perfumy do prania; perfumy do prania; perfumy do prania;
perfumy do prania; | P y dop i
podmiot
1 [¢] 6] 6] 6] 6] 6]
P 0] 0] 0] [e] [e) [e]
3 [e] [e] (0] (o] (o] (o]
4 (0] (0] (0] [e) [¢) 0]
5 [e] [e) o [e) [e) [e]
6 0] 0] 0] [e] [e) 0]
7 [¢] [¢] 0] ] ] 0]
8 (0] (0] (0] [e) [e) (0]
9 (o] [e] o [e] [e] o
10 [e] [e) o [e) [e) 0]
1
12
13
14
15
n 10 10 10 10 10 10
taczny wynik 0 0 0 0 0
Srednia
odchylenie 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
standardowe 0.0 0,0 0.0 0.0 0,0 0.0




