& Souborna testova zprava o provedenych epikutannich testech
K . v o
kosmetickych pripravku
pro uréeni kompatibility kosmetického pripravku ve smysiu COLIPA Product Test
Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility (1997)
<~  Vypracoval vedouci testu: doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.
Cislo testu: PROTOKOL ¢. 077/2019
Doba, ve které byl test provadén: 9.9.2019 — 25.9.2019
Cislo schvaleni etickou komisi: 22/2016, souhlas ovefil:
MUDr. Jaromir Houzar, ptedseda EK

Zadavatel testu:

A) Piehled

Typ a cile testu:

CORMEN s.r.o.
ICO: 25547593
Bystfice nad Pernstejnem, Pramyslova 1420, PSC 59301
Ceska republika

Test byl proveden dle Cosmetic Product Test Guidelines for the assessment of
human skin compatibility, Colipa, Brusel 1997. Cilem testu bylo vyhodnotit
bezpecnost kosmetickych prostiedkii tak, aby vyhovovaly a odpovidaly jejich

planovanému pouziti.




Dermograficka data i¢astniku studie

Cislo Datum studie Pohlavi Datum vék
subjektu narozeni

001 9.9.2019 - 25.9.2019 A 27.5.1960 59
002 9.9.2019 - 25.9.2019 M 11.5.1972 47
003 9.9.2019 - 25.9.2019 Z 20.12.2000 19
004 9.9.2019 - 25.9.2019 Z 4.9.1965 54
005 9.9.2019 - 25.9.2019 M 23.1.1971 48
006 9.9.2019-25.9.2019 M 2.7.1984 35
007 9.9.2019 -25.9.2019 Z 10.5.1990 29
008 9.9.2019 - 25.9.2019 Z 5.5.1971 48
009 9.9.2019 - 25.9.2019 Z 11.6.1986 33
010 9.9.2019-25.9.2019 M 11.5.1963 56

Klig: M- muz Z-Zena

Testované pripravky:

Kaéd prostredku | Nazev prostiedku Typ testu
1 ISOFA PRO - tekuta pasta JOT
2 ISOFA HARD gel JOT
3 ISOFA FOAM JOT
4 ISOFA PRO pasta JOT
5 ISOFA SOAP JOT
Kli¢:

JUT - jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

JOT - jednoduchy aplikaéni otevieny epikutanni test

B) Design studie
Cil testu:
Cilem studie bylo pfesné zhodnoceni bezpeénosti kosmetickych vyrobkd — dermalni snasenlivosti — tak

aby vyhovovaly planovanému pouzivani.



Popis metody JUT:

Mista urgena pro aplikaci testovaného kosmetického pfipravku jsme otfeli gazou napusténou 70%
izopropylalkoholem a ponechali volng aZ do vysu$eni. Oklusivni naplast Leukotest BDF Beiersdorf AG
s testovanym prostfedkem byla aplikovana (stfikackou nebo pipetou) na volarni strany predlokti, paze a
na zada (viz. nize) v mnozstvi 0,07 - 0,10 ml. Subjekty byly instruovany, aby udrZovaly testovou oblast
suchou po celou dobu testu. Nejdéle po 24 hodinach byla subjektiim naplast odstranéna naplast a zbytky
testovaného materialu setfeny gistou vodou. Po 30 minutach, po 24, po 48 a po 78 hodinach byla
posouzena kozni reakce (erytém, edém, tvorba supin &i jiné reakce zaznamenané osobou v testu).

Nasledné byl stanoven Index primarni kozni iritace KL

Popis metody JOT:

Pouziva se u pfipravki, které se oplachuji. Aviak v pfipadech opakované denni aplikace nebo za
podminek vysoké koncentrace tenzidl, kdy lze pfedpokladat kumulativni G€inek, nebo u déti, mize
vedouci testu rozhodnout o pouZiti metodiky JUT — (viz vySe) nebo opakovaného epikutanniho okluzivniho
testu — viz specialni protokol. Mista uréena pro aplikaci testovaného kosmetického pfipravku jsme otfeli
gazou napusténou 70% izoproplyalkoholem a ponechali voiné az do vysuseni. Prostfedek mlZe byt
aplikovany fedény nebo v koncentrované formé na vnitfni stranu pfedlokti, paze nebo zada. Prostifedek se
aplikuje sklenénou ty¢inkou nebo tampénem na volarni stranu predlokti, paze nebo zada. Délka aplikace
je 15 — 30 minut. Poté se nevstiebana &ast prostfedku oplachne vodou nebo se lehce setie. Vyhodnoceni

se provadi ihned po odstranéni prostredku, dale pak po 24 a 48 hodinach.

Kritéria vybéru dobrovolniku:
1. MuZ nebo Zena ve véku 18 az 65 let.
2. Psychosomatickéa schopnost podstoupit test.

3. Podepsany informovany souhlas.

Vyluéujici kritéria:
1. Téhotenstvi nebo kojeni nebo snaha otéhotnét dopinéna medikaci
2. jakékoliv zjevné onemocnéni
3. pouzivani topickych nebo systémovych l1é€iv, které mohou interferovat s testem
4. pozitivni anamnéza koznich nebo alergickych onemocnéni
5. spoluprace na jakémkoliv jiném testu provadéném na stejném misté klze v pfedchazejicich 4
mésicich
6. Soubé&zna spoluprace na jakémkoliv dal3im testu
7. Podrazdéni kize v misté zamysleného testu
8. Clen rodiny (partner, potomek, sourozenec, potomek sourozencil), zaméstnanec spolecnosti

provadgjici testovani



Informovany souhlas:
Véechny testované subjekty obdrzely formular informovaného souhlasu popisuijici cile a metody testu. Jejich

podpisy jsou na standardnich Souhlasech. Informované souhlasy jsou uloZeny u vedouciho testu.

C) Studie — vedouci testu zaskrtne spravny typ studie

a) jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

Oklusivni naplast s testovanym prostiedkem ...................... byla aplikovana na ................ v mnozstvi
0,07 — 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 cistou vodou. Po 30

minutach, po 24, 48 a 72 hodinach byla posouzena kozni reakce.

X | b) jednoduchy aplikagni otevieny epikutanni test
Prostiedek 1-ISOFA PRO - tekuta pasta; 2-ISOFA HARD gel; 3-ISOFA FOAM; 4-ISOFA PRO pasta;

5.ISOFA SOAP byl aplikovan v rozfedéné formé - vodou na 10% roztok - tamponem na pravou polovinu

zad. Délka aplikace byla 30 minut. Poté byla nevstfebana Cast prostfedku oplachnuta vodou. Vyhodnoceni

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

1. Stupefi 2 — erytém s edémem, papulami nebo vesikulami
2. Stupei 3 nebo 4 — erytém s nebo bez edému, papul nebo vezikul

3. Jakakoliv neotekavana reakce mimo skorovy system

Pokud se objevila jakakoliv z&vaZna iritace v dobé aplikace naplasti, byly subjekty instruovany o nutnosti

odstranéni naplasti, oplachnuti mista &istou vodou a navstévy vedouciho studie.

Postup posouzeni stavu pokozky:
Testové misto bylo posouzeno vizuainé pfi standardnich svételnych podminkach odborné zpisobilou
osobou. Systém skoérli bere v potaz nékolik riznych symptomi na pokoZce. Jednotlivym symptomim byla

pfifazena rizna ¢iselna hodnoceni.

Tvorba edému:

Symptom Zkratka | Hodnoceni

Vezikula vV 5

Silny edém (pfevyseni oblasti aplikace o vice jak 1 mm)

E 4
Stfedné silny edém (pfevyseni oblasti aplikace do 1 mm F 3
R 2

Mirny edém (dobfe definovatelné okraje)




Sotva znatelny edém F 1

Bez edému D 0

Kazdé reakci bylo dale pfifazeno hodnoceni charakterizujici silu symptomu.

Tvorba erytému:
0 = bez viditelného erytému
1 = minimalni tvorba erytému (reakce slabé patrna)
2 = dobfe patrny erytém difuzniho charakteru
3 = erytém s tvorbou edému

4 = erytém s edémem a vezikulaci (poskozeni do hloubky)

Vyhodnoceni se provadi Indexem primarni koZni iritace lg , ktery vyjadiuje prameér ze souctu stupné
reakce pro zanét a edém v jednotlivych intervalech odecitani u jednoho probanda s naslednym vypoctem

primeéru u véech exponovanych probandu.

Vysledky:

Neiritujich oo mmnanrmss k<05
Mirné iritujici..................... k20,5
Stiedné iritujici.................. k23,0
Silné iritujici az korozivni... .. k25,0

D) Zhodnoceni a zavér
Testované kosmetické pripravky 1-ISOFA PRO - tekuta pasta; 2-ISOFA HARD gel; 3-ISOFA FOAM;
4-ISOFA PRO pasta; 5-ISOFA SOAP byly hodnoceny dle vyse uvedenych testl a lze je po strance
zhodnoceni dermalni snasenlivosti doporudit k zamyslenému pouzivani. Za danych podminek testovani
nebyla u dobrovolnikli zaznamenana Zadna objektivni iritativni reakce ani Zadné subjektivni negativni

pozorovani. Vyrobky |ze doporuéit z kozniho hlediska k uréenému uziti.

o
Vyhotoveno dne 25.9.2019 % m,

Vedouci studie: Doc. MUDr. Jarmila Rulcova

Syncare Plus, s.r0.

7 Centrum estetické dermatologie NSZ 5
Kl
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