CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE, LECBY AKNE A OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCAR E PLUS, s.r.0.
unitate sanitara privata, REG: 605/200 8 JMK

ambulatoriu str. Podpé&rova 518/6, 62100 Brno

Raport sumar privind testele epicutanate efectuate pe produse

cosmetice

pentru a determina compatibilitatea unui produs cosmetic, astfel cum este definit de Cosmetics Europe (fostul COLI PA

Product Test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility, 1997)

REDACTAT DE DIRECTORUL DE TESTARE: | doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.

NR. DE APROBARE AL COMISIEI DE ETICA: 22/2016, acord verificat: MUDF. Jaromir Houzar, presedinte EK
NUMARUL PROTOCOLULUI: 108/2023

DATA TESTULUI: 11.09.2023 - 27.09.2023

COMPANIA CARE A SOLICITAT TESTAREA: Madario Company s.r.o
CUI: 06321313
Str. Bryksova 947/21, Cerny Most, 198 00 Praga 9

PRODUSELE EVALUATE:
Numar Numar Denumirea mostrelor testate
mostra comanda
257 9/2023 Parfum de rufe Puella Queenka
258 9/2023 Parfum de rufe Puella JalLu
259 9/2023 Parfum de rufe Puella First Dream
260 9/2023 Parfum de rufe Puella Emila
261 9/2023 Parfum de rufe Puella Frayo
262 9/2023 Parfum de rufe Puella Double Y

A) Prezentare generala - Date de intrare

Testul a fost efectuat in conformitate cu Cosmetics Europe (mai exact Cosmetic Product Test Guidelines for the
assessment of human skin compatibility, Colipa, Bruxelles 1997). Scopul studiului a fost de a evalua cu precizie

siguranta produselor cosmetice in ceea ce priveSte toleranta cutanata - pentru a corespunde utilizarii prevazute.
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A-2) Date demografice a participantilor la studiu:

Numarul Initialele Sex Varsta

subiectului subiectului (M-barbat, Z-femeie) (ani)

1 KL z 50

5 ™ z 64

3 KK 4 38

4 FJ z 61

5 SM M 58

6 SV z 27

7 MJ M 41

8 PJ z 66

9 DM z 49

10 MM M 59

A-3) Produsele testate:
Numté[ Denumirea mostrei Tip studiu
mostra

257 Parfum de rufe Puella Queenka JOoT
258 Parfum de rufe Puella Jalu JOT
259 Parfum de rufe Puella First Dream JOoT
260 Parfum de rufe Puella EmiJa JOoT
261 Parfum de rufe Puella Frayo JOT
262 Parfum de rufe Puella Double Y JOoT

Cuvinte cheie: JUT - test epicutanat cu aplicare simpla cu plasture inchis cu ocluzie

JOT - test epicutanat deschis cu aplicare simpla

A) Metodologia studiului si criteriile de testare de baza

3.1) Descri lei d ilizate:

a) Descrierea metodei JUT - test epicutanat cu aplicare simpla cu plasture inchis

cu ocluzie:
Aceasta metoda de testare este utilizata pentru produsele care pot fi lasate pe piele dupa aplicare fara spalare
ulterioara. Produsul de testare cu plasture ocluziv se aplica pe locul de testare selectat - partea volara a antebratului, a
bratului sau a spatelui - intr-o cantitate de 0,10 ml. Subiectii sunt instruiti s8 mentina zona de testare uscata pe toata
durata testului. Dupé maximum 24 de ore, subiectii indeparteaza plasturele si sterg reziduurile produsului de testare cu
apa curata. Dupa, reactia cutanata este evaluata la 30 de minute, 24, 48 si 78 de ore. Ulterior, se determina indicele de
iritatie cutanata primara .
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b) Descrierea metodei JOT - test epicutanat deschis cu aplicare simpla:

Aceasta metoda este utilizatd pentru produsele care nu raméan pe piele dupa aplicare si care se clatesc. Produsul poate fi
aplicat diluat sau sub forma concentrata cu ajutorul unui betisor pe locul de testare ales - partea volara a antebratului, a
bratului sau a spatelui - intr-o cantitate de 0,10 ml. Durata de aplicare este de 15-30 de minute. Ulterior, partea neabsorbita
a produsului se clateste cu apa sau se sterge usor cu un tampon umezit. Evaluarea se efectueaza imediat dupa

indepartarea produsului, apoi dupa 24 si 48 de ore. Ulterior, se determina indicele de iritatie cutanata primara ly,.

B-2) Criterii de selectie a voluntarilor:

1. barbat sau femeie, cu varsta cuprinsa intre 18 si 68 de ani
2. capacitatea psihosomatica de a se supune testului

3. consimtdmant informat semnat

B-3) Criterii de excludere:

1. sarcina sau alaptare sau incercarea de a ramane insarcinata suplimentata cu medicamente
orice boala aparenta

utilizarea de medicamente topice sau sistemice care pot interfera cu testul

antecedente pozitive de boli cutanate sau alergice

colaborare cu orice alt test efectuat pe acelasi loc al pielii in ultima luna

colaborare concomitenta cu orice alt test

N o o M 0D

iritatie cutanata la locul unde se intentioneaza efectuarea testului

8. membru de familie (partener, descendent, frate sau sora), angajat al companiei care efectueaza testarea

B-4) Consimtamant inf _

Toti subiectii testului au primit un formular de consimtamant in cunostinta de cauza care descrie obiectivele si metodele
testului. Formularele de consimtamant in cunostinta de cauza sunt stocate in format electronic la administratorul testului.
Tn cazul in care a aparut vreo iritatie severa in timpul perioadei de testare in curs, subiectii au fost instruiti s& Thdeparteze

plasturele, sa clateasca locul cu apa curatéa si sa se prezinte la directorul studiului.

B-5) Criterii de evaluare a reactiei cutante:

Locul de testare a fost evaluat vizual in conditii de iluminare standard de catre o persoana calificata. Sistemul de evaluare
ia Tn considerare mai multe simptome diferite de pe piele. Fiecarui simptom i-au fost atribuite diferite evaluari numerice.
Fiecarei reactii i s-a atribuit, de asemenea, un rating care caracterizeaza intensitatea simptomului. Aprecierea reactiilor

cutanate si evaluarea sunt efectuate de un dermatolog.
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Formarea edemului:

Simptome Prescurtare Evaluare
Vezicula \ 5
Edem sever (depasirea zonei de aplicare cu mai mult de 1 mm) E 4
Edem moderat (depasirea zonei de aplicare pana la 1 mm) P 3
Edem minor (margini bine definite) R 2
Edem abia vizibil F 1
Fara edem D 0
Formarea eritemului:
Evaluare Descrierea eritemului

0 fara eritem vizibil

1 formare minima de eritem (reactie slab vizibild)

2 eritem bine vizibil cu caracter difuz

3 eritem cu formare de edem

4 eritem cu edem Si vezicule (leziuni profunde)

Evaluarea reactiilor cutanate se realizeaza cu ajutorul Indicelui primar de iritatie cutanatéa lw, care exprimd media
sumei gradelor de reactie pentru inflamatie si edem la fiecare interval de citire pentru un subiect, urmata de calcularea

mediei pentru toti subiectii expusi.

Clasificarea rezultatului:

Descriere Evaluare
Neiritant lki<0,5
Usor iritant Iki>0,5
Moderat iritant k3,0
Puternic iritant pana la coroziv lki=5,0

B)  Studii proprii

-1) Descrierea m i_utiliz
Produsul de testare a fost aplicat pe pielea voluntarilor Si monitorizat la intervale de timp stabilite in functie de tipul de
metodd de testare ales. Locul de aplicare a probei de testare a fost identic pentru toti voluntarii. Testul a fost efectuat in

cadrul metodei de testare alese, a se vedea mai jos. Testul utilizat pentru o anumita mostra este indicat printr-un X.

Evaluarea rezultatelor a fost intocmita sub forma de tabel pentru claritate.
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a) JUT - test epicutanat cu aplicare simpla cu plasture inchis cu ocluzie

Plasturele ocluziv cu produsul testat a fost aplicat intr-o cantitate de 0,10 ml. Subiectii au fost instruiti s& mentina zona de
testare uscata pe toata durata testului. Dupa 24 de ore, plasturele a fost indepartat de subiecti, iar materialul de testare

rezidual a fost sters cu apa curata. Reactia cutanata a fost evaluata dupa 30 de minute, 24, 48 si 72 de ore.

X

b) JOT - test epicutanat deschis cu aplicare simpla

Produsul 257-parfum de rufe Puella Queenka; 258-parfum de rufe Puella Jalu; 259-parfum de rufe Puella First
Dream; 260-parfum de rufe Puella EmiJa; 261-parfum de rufe Puella Frayo; 262-parfum de rufe Puella Double Y a
fost aplicat sub forma diluata (solutie 10%) cu un betisor pe jumatatea stadnga a spatelui, in cantitate de 0,10 ml. Durata de
aplicare a fost de 30 de minute. Ulterior, portiunea neabsorbitd de produs a fost clatitéd cu apa sau stearsa cu un tampon

umezit. Evaluarea a fost efectuata imediat dupa indepartarea produsului, apoi dupa 24 si 48 de ore.

C-2) Evaluarea rezultatelor testelor efectuate

Testul de tolerantd cutanata a fost efectuat de toti participantii la test. Locul de testare a fost evaluat vizual in conditii de
iluminare standard de catre o persoana calificata la intervalele de timp necesare. Evaluarea a fost realizata prin Indicele de
iritatie cutanata primara lki, care reprezintd media sumei gradului de raspuns pentru inflamatie si edem la fiecare interval
de citire pentru un subiect de proba, urmata de calcularea mediei pentru toti subiectii de proba expusi. Evaluarea rezultatelor
a fost pusa in tabel pentru claritate. Tabelul final al rezultatului al Indicelui de iritatie cutanata primara lki este atasat la

finalul prezentului protocol.

C) Concluzia studiului
Produsele cosmetice testate 257-parfum de rufe Puella Queenka; 258-parfum de rufe Puella Jalu; 259-parfum de
rufe Puella First Dream; 260-parfum de rufe Puella EmiJa; 261-parfum de rufe Puella Frayo; 262-parfum de rufe
Puella Double Y parfum de rufe au fost evaluate in conformitate cu testele de mai sus. in conditiile de testare date, nu au

fost observate reactii iritante obiective sau observatii negative subiective la voluntari.

Produsele pot fi recomandate pentru utilizarea prevazuta din punctul de vedere al evaluarii tolerantei cutanate.

Data emiterii raportului de testare: 27.09.2023
Conducatorul studiului:

Doc. MUDr. Jarmila Rulcova
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Rezultatele individuale a iritatiei pielii

Data:

Numar studiu:

27.09.2023
108/2023
produs
257-Puella Queenka | 258-Puella Jalu parfum 259-Puella First Dream | 260-Puella EmlJa parfum 261-Puella Frayo parfum 262-Puella Double Y
parfum de rufe de rufe parfum de rufe de rufe de rufe parfum de rufe
subiect
1 O O (6] (6] (0] O
2 [o} (o] [o] [o] (o] [o}
3 [o] [e] [0} [0} [0} [o]
4 [o} [o] [o] [0} [o] [o]
5 [o] [o] [0} [0} [0} [o]
6 [0} o o (0} (o} o
7 [o) [e] [0} [0} [o} [e}
8 [¢] [o] [0} [0} [0} [0}
9 [o] [0 [0} [0} [o] [o]
10 [0} [0} [0} [0} [o] [0}
11
12
13
14
15
n 10 10 10 10 10 10
scorul total
0 0 0 0 0 0
media
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
deviatie standard 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0




