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Nestatni zdravotnické zafizeni, REG: 605/2008 JMK
Ambulance Podpérova 518/6, 621 00 Brno

OSTATECZNY RAPORT Z BADANIA TOLERANCJI KOSMETYKU NA SKORZE

Badanie byto nadzorowane, a ocena zostata zweryfikowana przez dermatologa. Procedura i protokét zostaty
opracowane zgodnie z wytycznymi Cosmetics Europe: Product test guidelines for the assessment of human
skin compatibility

Kierownik: MUDr. Jarmila Rulcova
Numer zatwierdzenia przez
komitet etyczny

Numer zatwierdzenia etycznego: 22/2016, zatwierdzone
przez: MUDr. Jaromir Houzar, przewodniczacy EK

Rodzaj przeprowadzonego testu| Test tolerancji skéry dla skory wrazliwej
Numer protokotu 107/2024

Termin przeprowadzenia testu: | 05.08.2024 —21.08.2024

Zleceniodawca testu: PUELLAvone s.r.o.

1¢0: 53 991 893

Rovnikova 1457/7, KoSice — mestska ¢ast Nad jazerom
040 12, Slovenska Republika

1) IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Nt,lm.e r . Kod Nazwa badanej prébki Metoda
zamdwienia produktu testu
05/2024 246

POT wrazliwy
Uniwersalne listki piorgce Puella / Puella paski do prania

POT — prosty, otwarty test epikutalny, rozcienczony/nierozcieficzony, przeznaczony dla wrazliwej skory.
OUTO - powtarzalny test epikutalny aplikacyjny zamkniety z zastosowaniem plastra z okluzja.

Testowane $rodki byty przechowywane w temperaturze otoczenia (20 °C +/- 5°C).

2) CELTESTU

Ocenié¢ poziom tolerancji produktu przez skdre na podstawie przeprowadzonego testu dermalnego,
zgodnego z jego zamierzonym zastosowaniem.



3) OCHOTNICY, KTORZY WZIELI UDZIAt W TESCIE

Test zostat przeprowadzony na liczbie ochotnikdw zgodnie z wybrang metods, jak podano ponize;.
Charakterystyka testowanych ochotnikdéw znajduje sie w tabeli na koncu testu.




Kryteria wtaczenia

zdrowy ochotnik;

wiek 18-65 lat;

ochotnik nie moze mie¢ odwodnionej lub wrazliwej skory w obszarze testowanym;

brak historii chordb alergicznych;

brak patologii dermatologicznych w obszarze testowanym;

brak wczesniejszych alergii na kosmetyki lub inne chemiczne mieszanki majgce kontakt ze skérg;
kobieta, ktdra nie jest w cigzy i nie zajdzie w cigze w trakcie badania oraz nie karmi piersig;
wolontariusz podpisat pisemng Swiadomg zgode;

ochotnik zdolny do zrozumienia wymagan badania.

Kryteria wykluczajace

4)

ochotnik z chorobg niezgodng z badaniem;

ochotnik z aktywnym schorzeniem dermatologicznym,;

ochotnik z suchg i/lub wrazliwg skérg w obszarze testowanym;

przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych, kortykosteroidéw, antagonistéw histaminy lub jakiejkolwiek innej
terapii zmniejszajgcej lub hamujgcej reakcje zapalne lub alergiczne; zabronione leki sg opisane w aktualnym
wewnetrznym podreczniku;

kobieta, ktéra jest w cigzy, moze zajsé w cigze lub karmi piersig;

ochotnik w okresie wykluczenia miedzy dwoma badaniami.

OPIS ZASTOSOWANEJ METODY TESTU

a) Popis metody OUTO - powtarzalny test epikutalny aplikacyjny zamkniety z zastosowaniem plastra z okluzjg:

Ta metoda jest stosowana w przypadku preparatéw, ktére po aplikacji mozna pozostawié na skdrze bez
koniecznosci pdzniejszego zmycia. Testowany Srodek z okluzyjnym opatrunkiem jest naktadany na wybrane
miejsce testowe - zazwyczaj na wewnetrzng strone przedramienia, ramie lub plecy. Osoby badane s3
instruowane, aby utrzymywaty obszar testowy suchy przez caty czas trwania testu. Preparat jest wielokrotnie
naktadany: pierwszego dnia pozostaje na skorze przez 24 godziny, a w dniach od 2. do 5. jest pozostawiany
na 6 godzin. Za kazdym razem znajduje sie pod wspomnianym wyzej opatrunkiem okluzyjnym, ktory jest
wymieniany po kazdej aplikacji preparatu. Po kazdym zdjeciu opatrunku oceniana jest reakcja skérna.
Nastepnie preparat jest Scierany tamponem nasgczonym wodg destylowang (aqua pro injectione). Przed
natozeniem kolejnej dawki preparatu ponownie oceniana jest reakcja skéry. Wyznaczany jest Wskaznik
Pierwotnego Podraznienia Skory (Index Primarnej Irytacji Skoéry). Wskaznik ten jest ponownie oceniany 8.
dnia od rozpoczecia testu, a ostateczny odczyt reakcji i ocena testu majg miejsce 10. dnia. W tym sensie
zmodyfikowalismy oryginalny test Froscha-Kligmana.

Liczba wolontariuszy: 20
Miejsce aplikacji : —

b) Opis metody POT - prosty otwarty test epikutanny dla skéry wrazliwej, rozciericzony:

Ta metoda jest stosowana przy preparatach, ktdre po natozeniu nie pozostajg na skorze i sg sptukiwane,
Testowany preparat, w zaleznosci od charakteru proébki, jest nanoszony w rozcieficzonej formie (10%
roztwdr) na wybrane miejsce testowe — wewnetrzna strona przedramienia, ramie lub plecy. Czas aplikacji
wynosi 30 minut. Nastepnie niewchtonjeta czes¢ preparatu jest sptukiwana wodg lub delikatnie $cierana
zwilzonym tamponem z wodga do injekcji. Ocena jest przeprowadzana natychmiast po usunieciu preparatu,
a takze po 24 i 48 godzinach. Reakcja jest oceniana za pomocg Wskaznika Pierwotnego Podraznienia Skory.
Ze wzgledu na ukierunkowanie testu na weryfikacje reakcji skory wrazliwej, liczba wolontariuszy zostafa
zwiekszona do 20 oséb.

Liczba wolontariuszy: 20



Miejsce aplikacji: wewnetrzna strona prawego ramienia



) Opis metody POT - prosty otwarty test epikutanny dla skéry wrazliwej - nierozcieficzony:

Ta metoda jest stosowana przy preparatach, ktére po natozeniu nie pozostajg na skdrze i sg sptukiwane.
Testowany preparat, w zaleznosci od charakteru probki, jest nanoszony na wybrane miejsce testowe —
wewnetrzna strona przedramienia, ramie lub plecy. Czas aplikacji wynosi 30 minut. Nastepnie niewchfonieta
czes¢ preparatu jest sptukiwana wodg lub delikatnie $cierana zwilzonym tamponem z wodg do iniekcji.
Ocena jest przeprowadzana natychmiast po usunieciu preparatu, a takze po 24 i 48 godzinach. Reakcja jest
oceniana za pomocg Wskaznika Pierwotnego Podraznienia Skdry IK. Ze wzgledu na ukierunkowanie testu na
weryfikacje reakcji skéry wrazliwej, liczba wolontariuszy zostata zwiekszona do 20 osdéb.

Liczba wolontariuszy: 20
Miejsce aplikacji: —

5) METODY OCENY

Kompatybilnos¢ testowanego preparatu ze skdrg byta oceniana zgodnie z zastosowang metoda testu. Miejsce
testowe byto oceniane wizualnie w standardowych warunkach oswietleniowych przez wykwalifikowang osobe w
wymaganych interwatach czasowych.

W przypadku wystgpienia jakiejkolwiek powaznej irytacji w trakcie testu, uczestnicy zostali poinstruowani o
koniecznosci usuniecia plastra, sptukania miejsca czystag wodg oraz wizyty u kierownika badania.

Kliniczne ocenianie reakcji skornych (rumien i obrzek) przypisano stopnie od 0 do 3 wedtug nastepujacej tabeli:

Rumien (Er) Obrzek (Ed)

>2mn0

0 bez rumienia bez Obrzeku

ledwo zauwazalny rumien, w czesci obszaru z
0.5 plastrem
lekko réozowe zabarwienie

umiarkowany obrzek, r6zowe zabarwienie w catym
obszarze z plastrem

wyczuwalny i widoczny obrzek

tagodny rumien, rézowe zabarwienie na catym L
wyczuwalny i widoczny obrzek

1 obszarze pod plastrem
umiarkowany rumien, wyrazne zabarwienie na wyrazny obrzgk z grudkami lub pgcherzykami albo
2 catym obszarze pod plastrem bez nich
wyrazny rumier, intensywne zabarwienie na wyrazny obrzgk rozprzestrzeniajacy sig poza obszar
3 catym obszarze pod plastrem | pod plastrem, z grudkami lub pecherzykami albo bez

nich

Wszelkie inne reakcje skorne (pecherze, grudki, pecherzyki, suchosé, tuszczenie, szorstkosé, efekt mydta ...)
oceniano wedtug nastepujacej skali ) oceniano wedtug nastepujacej skali i opisywano w nastepujgcy sposob:



Skala opisy reakcji
0 Bez reakcji

0,5
Bardzo mata reakcja

1
Mata reakcja
2
Srednia reakcja
3

Ciezka reakcja

Na koniec badania zostat obliczony sredni indeks podraznienia (IKI) zgodnie ze wzorem:

IKI = Suma reakcji skornych (rumien + obrzek + grudki + guzki + pecherzyki) / Liczba ochotnikéw w badaniu

IKTumozliwito dowolna klasyfikacje testowanego preparatu za pomoca skali przedstawionej w tabeli ponizej:



Skala Oceny
Ik1< 0,20 | kompatybilny ze skérg i niedraznigcy
0,20 < Ixk1< 0,50 | lekko draznigcy
0,50< Ik1<?2 umiarkowanie drazniagcy
2<Iki<3 bardzo irytujacy

6) WYNIKI

Test skérnej tolerancji zostat zakonczony przez wszystkich uczestnikdw badania.

Odchylenie od protokotu - podczas badania nie odnotowano zadnego odchylenia od protokotu.
Wyniki - Sredni wskaZnik drazliwosci (IKl) testowanego produktu wynosi: O.
Dziatania niepoZzqdane - podczas testu nie odnotowano zadnych dziatan niepozgdanych.

7) PODSUMOWANIE

Testowany kosmetyk 246-Puella paski do prania zostat oceniony wedtug powyzszych metod. W warunkach
testowania nie odnotowano u wolontariuszy zadnej obiektywnej reakcji draznigcej ani zadnych subiektywnych
negatywnych obserwacji.

Produkt mozna zaleci¢ pod wzgledem oceny tolerancji skérnej do zamierzonego uzytku dla skory wrazliwej,
pod warunkiem przestrzegania zalecanej czestotliwosci i sposobu aplikaciji.



8) PODPISY

Badanie, na ktére odnosi sie ten raport, zostato przeprowadzone zgodnie z protokotem eksperymentalnym oraz z
dobrg praktyka kliniczng. Potwierdzam, ze raport doktadnie odzwierciedla przeprowadzone badanie i uzyskane
faktyczne wyniki.
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Data wystawienia raportu: 21.08.2024 .
doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc., dermatovenerolog

(Podpis: doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc., Dermatolog — wenerolog)
Zatacznik: Tabela charakterystyki badanych ochotnikéw i reakcji skornych

ARCHIWIZACIA

Niniejszy Raport Koricowy, w tym podpisana Zgoda Informowana ochotnika, sq archiwizowane w formie
elektronicznej u przetwarzajgcego dane przez okres 10 lat. Po upfywie tego okresu dane zostanq zniszczone, chyba
ze zleceniodawca badania wyraznie zazqda inaczej. Dostep do archiwum komputerowego jest regulowany
odpowiedniqg procedurqg wewnetrzng.



Numer protokotu:

107/2024

Kod: 246

0d: 5.8.2024

Nazwa produktu:

paski do prania Puella

do: 21.8.2024

catkowita liczba wolontariuszy: 20

Charakterystyka badanych wolontariuszyv

Reakcje skérne

Numer Inicjaty Ptec¢ Wiek In_s?:g;:ga ne Wynnggggzxﬁljualny Notatka
1 LT M 49 0 0,0
2 PL z 42 0 0,0
3 SM Z 53 0 0,0
4 Kz z 62 0 0,0
5 Kl z 60 0 0,0
6 SV z 64 0 0,0
7 KL YA 51 0 0,0
8 SM Z 51 0 0,0
9 NM M 48 0 0,0
10 MB z 24 0 0,0
11 Ss z 31 0 0,0
12 HN z 64 0 0,0
13 DM z 50 0 0,0
14 BI M 55 0 0,0
15 cT M 41 0 0,0
16 TH z 64 0 0,0
17 JK z 42 0 0,0
18 MT z 24 0 0,0
19 PR M 53 0 0,0
20 PP z 47 0 0,0
legenda
Osiaggniety wynik catkowity 0
Sredni wynik 0
Odchylenie standardowe 0,00
Skroéty Skréty
E Rumien v pecherzyki
[0} Obrzek B pecherze (bable)
P grudki n/a dane niepoddane analizie

wynik (opis stowny)




W danych warunkach testowych u ochotnikdédw nie odnotowano zadnej
obiektywnej reakcji draznigcej ani subiektywnej negatywnej obserwacji.

przypisane poziomy reakcji
0

bez rumienia

0,5 ledwo zauwazalny rumien
1 rumien fagodnego stopnia z obrzekiem Tub bez obrzeku
2 rumien o umiarkowanym stopniu nasilenia, obrzek z grudkami Tub bez nich
3 intensywny rumien, obrzek z grudkami, pecherzykami lub wybrzuszeniami lub bez
nich
n/a dane niepoddane analizie




