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Informace o vzorku &.: 57955
QOznadeni vzorku:

Balzam po letovanl a make-upu

PSNAS

Y | Reg. No.031/8-108

8PP, LS-PP-CH - standardn! pracovn| posiup
ND - pod mez! delekce uvedend melody

KTJ - kolonie tvoficl jednotku
NM - minimdin| mnoZstyl

ZpUsob uskladnénl: sklad
Informace o odbéru vzorku:
Vzorek odebral; zékaznlk
Datum pfijeti vzorku: 28002020 Datum provedeni zkoudky: 28.09.2020 - 05.10.2020 Datum vystaven| protokolu: 05.10.2020
Mikrobiologické zkousky v
Parametr Jednotka | Limitni Naméfend Nojistota ZkuSebnimetoda | H | 2L TZ
hodnota hodnota méfenl* /Odchylka z postupu |
_Mezofiini serobnibakterie | KTi/g = 0 - STN EN IS0 21149 - PN A
Pofelkvasingkaplisnl KTdig ] 0 STN EN ISO 16212 PN | A
Pssudomonas aeruginosa _KTdig nepfitomny = STN EN IS0 22717 - [PN[A
Staphylococcus aureus | Krig nepfitomny STN EN 1SO 22718 [PN | A
| Candida albicans AT nopfitomny STN EN ISO 18416 - |pn[A
Vysvétlivky: H - hodnocen| TZ - typ zkoudky
V - wyhovuje (A) - akredilovany odblr
NE - nevyhovuje

A - akreditovand zkoulka provedena ve viastnl zkuebni laboratofl

N - neakredilovan zkouska provedana ve viasinl zkudebnl laboralofi
SA - akredilovana zkouska provedena subdodavalelsky

SN - neakreditovand zkouska provedena subdodavatalsky

™ - zkousen! mimo laboralol u kilenla

m - nejvy88I povolena hodnota pfi hodnocanl jednoho vzorku

M, ¢ - "M" je nejvyB3| povolend hodnola pro potel vzorkd "c” 2 5 pfi hodnacen! pét vzork(

* . rozdifend nejislota, urbena s koefidentem roz8ifeni k=2 (s pravdépodabnostl 85%), nezahmuje nejistotu vzorkovinl.
- Roz8iTend nejislota uvedend v jednatkach méteného parametry, vyjadiuje nejistolu k vysledku méteni.
- Roz$ifend nejistola uvedend v %, vyjadiule nejistotu z vysiedku méfen!.

7L - Zkubebnl taboralol provAddjicl zkoudku: BA-Bratislava, NZ-Nové Zamky, PN-Piedtany, TR-Turtianske Teplice, RK-Rutomberok, TV-Trabdov

Prohladenl:

Kdy# vzorek poskyll zakaznlk, vysledky se vztahujl ke vzorku, jak byl pfijat
Méfidia a méficl zaflzen| poulith na zkoulky byla kallbrovina nebo ovéfena podie platnjch metrologickyeh predpisd.

Visledky se tyka)l jen pfedmélu zkousek a nenahrazuliné dokumenty nap!. sprévniho charakieru,

Viysledek aznateny v tomip prolokolu Jako neakreditovand zkoudka nenl pledmétem akreditace.
Visledek oznabeny v tomio protokolu jako subdodévka je vysledkem méfeni subdodavatole na zikladd smiouvy.
Protokal ma2e byt reprodukovan nebo vtiehavan do propagatnich materidld pouze s plsemnym souhlasem zkudebn| laboralofe a v rozsahu loholo souhlasu.
Jﬁﬁnivpu:rrMmml.WWFM&MNWPWIhMM“MNMMMM&m
Ovélenl pravosll a (pinost prolokolu je mand na zikladé tadostl provésl na pracovill ZkuSebn! laboralote, kierd je uvedano v 2ahlavl
prolokoly - "Nézev a adresa zkulsbnl laboralofe”

Laboratof je akreditovand SNAS, kory jo signatafem EA MLA a ILAC MRA v oblast akreditace laboratofi

Protokol 0 zkoubce €. 57855/2020

Laboratof cdmila odpoviédnosl, kdyZ informace dodané zakaznikem mohou mit viiv na platnost visledko.
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Vysledky analyz elektronicky validoval Ing. Andrea Vargova

Vyhotovil; Be. Martin Toth
Cislo dokumentu:  46004/2020

Protokol o zkouSce &.. 57956/2020

Protokol o zkouéce schvalll;
Ing. Andrea Vargovs
Vedouc! zkuBebn| laboratofe
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I-t CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE, LECBY AKNE

| ¢, A OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCARE PLUS, S.R.O.
PEKARSKA 3, 602 00 BRNO, ambulance Podpérova 518/6, 621 00 Brno

NESTATNI ZDRAVOTNICKE ZARIZENI, REG: 605/2008 JMK

o L
”;}»La
i g%ouborné testova zprava o provedenych epikutannich testech
4 kosmetickych pfipravku

pro ur€enl kompatibility kosmetického pfipravku ve smysiu COLIPA Product Test
Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility (1997)

@  Test kozni tolerance pro citlivou pokozku

Vypracoval vedouci testu: doc. MUDr. Jarmila Rulcov4, CSc.
Ainlo tasty: PROTOKOL &, 108/ 2020
Cislo schvaleni etickou komisi: 22/2016, souhlas ovésil: o

MUDr. Jaromir Houzar, pfedseda EK

Doba, ve které byl test provaden, | 28:9:2020 - 14.10.2020

® Zadavatel testu: Chemservis spol. s r.o.

ICO: 27522008
Struha 873, 517 54 Vamberk

Korespondenéni adresa: Fr. Zoubka 656, 517 41 Kostelec nad Orlicl

Legislativnl podklady testu:

Nafizen| Evropského parlamentu a Rady (ES) 1223/2000 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych prosttedcich
vytaduje v ramci Zpravy o bezpeCnosti kosmelického pfipravku zviastni posouzen! u pfipravki pro citlivou
pokozku PIi testovan| koznl enadenlivosti kosmetickych prostfedk( uréenych pro citlivou pokozku vychazime z
opakovaného uzavifeného okluzivniho Frosch - Kligmanova lestu s opakovanym odeétem
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Ped aplikaci pfipravki na pokozku jsou toxikologem deskriptivné hodnoceny expoziénl hladiny jednotlivych

sloZzek pfipravkl se zaméfenim na zdravolnl bezpecnost

A) Prehled
Typ a cile testu:

Test byl proveden dle Cosmetic Product Test Guidelines for the assessment of
human skin compatibility, Colipa, Brusel 1997. Cilem testu bylo vyhodnotit
bezpetnost kosmetickych prostfedkd tak, aby vyhovovaly a odpovidaly jejich
planovanému pouziti. Pro citlivou pokoZku je pouzit Frosch — Kligman test
(opakovany epikutanni aplika¢ni uzavieny naplastovy test s okluzi).

Dermograficka data a¢astniku studie

Cislo Datum studie Pohlavi Datum Veék
subjektu narozeni
001 28.9.2020 - 14.10.2020 M 26.10.1965 55
002 28.9.2020 - 14.10.2020 z 8.6.1956 64
003 28.9.2020 - 14.10.2020 M 15.12.1956 64
004 28.9.2020 - 14.10.2020 z 29.3.1967 51
005 28.9.2020 - 14.10.2020 M 15.10.1964 56
006 28.9.2020 - 14.10.2020 Z 18.2.1959 61
007 28.9.2020 - 14.10.2020 Z 2.4.1978 42
008 28.9.2020 - 14.10.2020 z 27.4.1996 24
009 28.9.2020 — 14.10.2020 M 24.3.1993 27
010 28.9.2020 — 14.10.2020 ] 14.12.1984 36
011 28.9.2020 — 14.10.2020 Z 11.3.1990 30
012 28.9.2020 — 14.10.2020 Z 10.5.1990 30
013 2892020 - 14.10.2020 pa 15.4.1970 50
014 28.9.2020 - 14.10.2020 Z 15.6.1985 35
015 28.9.2020 — 14.10.2020 M 23.1.1977 43
016 28.9.2020 - 14.10.2020 Z 13.5.1978 42
017 28.9.2020 - 14.10.2020 Z 1.1.1959 61
018 28.9.2020 - 14.10.2020 Z 19.5.1996 24
019 2892020 - 14.10.2020 ™ 21.10.1976 44
020 28.9 2020 — 14.10.2020 Z 6.9.1954 66

[ %)




| 021 2892020- 14102020 | M [ 3031901 | 29
022 2892020 - 14.10.2020 31.8.1985 35
‘. 023 | 2892020- 14102020 | M 2311995 | 25
| 024 2892020 - 14 10.2020 Z 2751960 | 60
025 _' . 28.9.2020 - 14.10.2020 | z 691953 __T_
Kli¢: M-mu2 Z-2ena
Testované pripravky:
I_Kéd prostiedku | Nazev prostfedku Typ testu
|| 1 Balzam po tetovani a maku-upu ouTO
Kiig:

OUTO - opakovany epikutanni aplikaéni uzavfeny naplastovy test s okluzi

B) Design studie

Cil testu:

Cllem studie bylo pfesné zhodnoceni bezpeénosti kosmetickych vyrobkii — dermalni snasenlivosti — tak

aby vyhovovaly planovanému pouzitl pro citlivou pokozku. Divedem pouzitl daného testu je pozadavek
vhodnosti pouZitl pfipravku na citlivou pokoZku.

Popis metody:

Oklusivnl naplast Leukotest BDF Belersdorf AG s testovanym prostfedkem byla aplikovana (stfikaékou nebo
pipetou) na volarnl strany pravého pfedlokti a pravé paze v mnozstvi 0,10 ml. Subjekty byly instruovany, aby
udrzovaly teslovou oblast suchou po celou dobu testu. Prostfedek byl opakované nanaden: 1. den ponechan 24
hodin, 2. = 5. den ponechan 6 hodin. VZdy byl umistén pod vy$e uvedenou okluzivni naplast, ktera byla po
kazde aplikaci prostfedku vyménéna. Po kazdém sejmuti naplasti byla vyhodnocena ko2nl reakce. Nasledné byl
prostfedek setfen tampénem napusténym aqua pro Injectione. Pfed nanesenim dalsi davky prostiedku byla
opét hodnocena konl reaktivita. Byl stanoven Index primarn| ko2nl iritace IKI. Index byl dale hodnocen 8. den

od potatku testu a posledni odectteni reakce a vyhodnocenl testu bylo provedeno 10. den. V tomto smyslu jsme
modifikovali pUvodni Frosch - Kligman test



Kritéria vybéru dobrovolniku:
1. Muz nebo 2ena ve véku 18 a2 65 let.
2. Psychosomaticka schopnost podstoupit test
3. Podepsany informovany souhlas

Vylu€uijici kritéria:
Tehotenstvi nebo kojenl nebo snaha otéhotnét doplnéna medikaci
jakékoliv zjevné onemocnén|

-

pouzivani topickych nebo systémovych légiv, které mohou interferovat s testem
pozitivni anamnéza koznich nebo alergickych onemocnéni

v b ow N

spoluprace na jakémkoliv jiném testu provadéném na stejném misté kize v pfedchazejicich 4
mésicich

SoubéZna spoluprace na jakémkoliv dalsim testu
Podrazdenl kize v misté zamysleného testu

8. Clen rodiny (partner, potomek, sourozenec, potomek sourozenci), zaméstnanec spole&nosti
provadéjicl testovani

Informovany souhlas:
V&echny testovane subjekty obdrzely formulaf informovaného souhlasu popisujicl cile a metody testu. Jejich

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

Pokud se objevila jakakoliv zavaZna iritace v dobé aplikace naplasti, byly subjekty instruovany o nutnosti
odstranéni naplasti, oplachnuti mista €istou vodou a navstévy vedouciho studie.

C) Studie - vedouci testu zaskrtne spravny typ studie
X | a) opakovany epikutanni aplikaéni uzavieny naplast'ovy test s okluzi
Oklusivni naplast Leukotest BDF Beiersdorf AG s testovanym prostfedkem 1-Balzam po tetovani a maku-upu
byla aplikovana na volarni stranu pravé paze v mnozstvi 0,10 mi. Subjekty byly instruovany, aby udrZovaly
testovou oblast suchou po celou dobu testu. Prostfedek byl opakované nanasen: 1. den ponechan 24 hodin, 2.

- 5. den ponechan 6 hodin. VZdy byl umistén pod vy$e uvedenou okluzivni naplast, ktera byla po kazdé aplikaci
prostfedku vyménéna. Po kazdém sejmutl naplasti byla vyhodnocena kozni reakce. Nasledné byl prostfedek
setfen tamponem napusténym aqua pro injectione. Pfed nanesenim dalsi davky prostiedku byla opét
hodnocena koZni reaktivita. Byl stanoven Index primarni kozni iritace IKI. Index byl dale hodnocen 8. den od

potatku testu a posledni odetten| reakce a vyhodnoceni testu bylo provedeno 10. den. V tomto smyslu jsme
modifikovali plvodnl Frosch — Kligman test.



Postup posouzeni stavu pokozky:

Testové misto bylo posouzeno vizuainé pfi standardnich svételnych podminkach odborné zpisobilou osobou.
Systém skérl bere v potaz nékolik riznych symptom( na pokoZce. Jednotlivym symptomim byla pfifazena rizna
¢iselna hodnocenl

Tvorba edemu:
Symptom - | Zkratka | Hodnoceni|
 Vezikula e - i 5
"Silny edém (pfevyseni oblasti aplikace o vice jak 1mm) | E |
} Stredné silny edém (pfevyseni oblasti aplikace do 1 mm] P 3
|L Mimy edém (dobfe definovatelné okraje) R 2
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 I, ktery vyjadfuje prumér ze souétu stupné reakce pro
zanét a edém v jednotlivych intervalech odecitani u jednoho probanda s naslednym vypoétem priméru u véech
exponovanych probandu.

Vysledky:

Neiritujici..............coooeeeeee g < 0,5
Mimeé iritujici..................... lw20,5
Stfedné& iritujicl.................. I 23,0

Siln& iritujici az korozivni..... I, 2 5,0



Subjekt

1-Balzam po tetovani a maku-upu
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D) Zhodnoceni a zaver
Testovany kosmeticky pfipravek 1-Balzam po tetovani a maku-upu byl hodnocen dle testu koZnl tolerance pro

citlivou pokozku a Ize jej po strance zhodnoceni dermainl snasenlivosti doporuéit k zamyslenému pouzivani za
podminek dodrZeni frekvence a zpusobu aplikace. Za danych podminek testovani nebyla u dobrovolniki
zaznamenana 2adna objektivni iritativni reakce ani Zadné subjektivni negativni pozorovani. Vyrobek Ize

doporuit z kozniho hlediska k uréenému uziti.

Vyhotoveno dne: 14.10.2020
Vedouci studie:'Doc. MUDY. Jarmila Rulcova

Syncare Plus, s.r.o.
£y Centrumn estetické damatologic NS/

# 404 Dermatos encrologic
S x 1 C ATE Reg 6052008 IMK
e s e Pdiafskd 3, 602 00 Brmo

lel: 733371799



