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A) Prehled
Typ a cile testu:

Cilem testu bylo vyhodnotit koZni drdZdivost predioZeného chemického prostfedku. Jako
vzorovy lestovy protokol nadm slouZil Colipa test koZni snasenlivosti (Colipa guidelines - Product
test guidelines for the assessment of human skin compatibility — Single application closed patch
epicutaneous test nebo Repeated application open epicutaneous test).




Demograficka data ucastnikl studie

 Cislo | Datum studie | Pohlavi Datum vék
subjektu I narozeni
001 25.5.2015— 29.5.2015 7 26.2.1972 43
002 2552015 —29.5.2015 M 27.1.1969 48 '5
003 | 25.5.2015 - 29.5.2015 7 12.7.1983 32
004 | 255.2015-29.5.2015 M 27.8.1950 65
005 | 25.5.2015-29.5.2015 Z 581976 | 39 )
008 25.5.2015 — 29,5.2015 z 2651960 | 55
; 007 | 25.5.2015 — 29.5.2015 M 2461972 43
| 008 2552015 —29.5.2015 d 3.8.1982 33
008 | 25.5.2015-29.52015 Z  5.10.1996 19
| 010 2852015 -2952015 | @ Z 18.3.1985 30
011 25.5.2015 - 29.5.2015 z 10.10.1983 32 o
012 3552015 2952015 | z 9.3.1990 25
013 | 25.5.2015-29.5.2015 z 25121977 38
014 2552015-2952015 | M 8.11.1971 44
015 | 25.5.2015-29.5.2015 M 7.2.1975 40 |
016 | 25.5.2015-29.5.2015 P 231 1964 51
017 2552015 - 2952015 Z 1.7.1975 40
018 25.5.2015 — 29.5.2015 M 9.12.1989 26
019 | 25.5.2015-29.5.2015 Z 22.65.1988 27
| 020 25.5.2015 - 29.5.2015 M 23.1.1995 20
021 25.5.2015 — 28.5.2015 Z - 3.10.1980 35
022 255.2015 - 28.5.2015 M 16.7.1983 32
023 2552015295201 |  Z 17.9.1961 54
024 25.5.2015 - 2952015 | z 21.4.1964 51
025 2552015 — 29.5.2015 Fa 26.8.1958 57 |

Klig: M- muz Z- zena




Testovane pripravky

Kod prostfedku | Nazev prostredku ' Typ testu

‘ Permon U — univerzaini tekuty ot

| pripravek na prani pradia

Kl

JUT - jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

JOT - jednoduchy aplikaéni otevieny epikutanni test

b) Design studie
Cil testu:

W = e
| Cilem studie bylo pfesné zhodnoceni drazdivosti chemického pripravku a polvrzeni nebo vylouéeni

vety R 38 — Drazdi kiZi — v jeho zunadeni.

Popis metody JUT:

Mista uréend pro aplikaci testovaného pfipravku jsme otfeli gézou napudténou 70%
izopropylalkoholem a ponechali volné aZ do vysuSeni. Oklusivni ndplast Leukotest BDF Beirsdorf
AG s testovanym prostiedkem byla aplikovana (stfikaékou nebo pipetou) na volami strany prediokti,
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 hodindch byla subjektdm naplast
odstranéna naplast a zbytky testovaného materialu setfeny &istou vodou. Po 30 minutach, po 24, po
48 a po 78 hodinach byla posouzena koini reakce (erytém, edém, tvorba Supin & jing reakce

zaznamenane 0sobou v testu), Nasledné byl stanoven Index primami kozni irtace K1

Popis metody JOT:

PouZiva se u piipravkil, které se oplachuji. Avéak v pfipadech opakované denni aplikace nebo za
podminek vysoké koncentrace tenzidl, kdy lze pfedpokladatl kumulativni Géinek, nebo u déti, miize
vedouci lestu rozhodnout o pouZiti metodiky JUT — (viz vySe) nebo opakovaného epikutanniho
okluzivniho testu — viz specialni protokol. Mista uréen4 pro aplikaci testovaného piipravku jsme otfeli
gézou napusténou 70% izoproplyalkoholem a ponechali volné aZ do vysuseni. Prostiedek mizZe byt
aplikovany fedény nebo v koncentrované formé na vnitini stranu piediokti, paze nebo zada.
Prosliedek se aplikuje sklenénou tyéinkou nebo tampénem na volami stranu pledlokti, paZe nebo
zada. Delka aplikace je 15 — 30 minut. Poté se nevstiebana £3st prostiedku oplachne vodou nebo se

lehce setfe. Vyhodnoceni se provadi ihned po odstranéni prostfedku, dale pak po 24 a 48 hodinach.




)y

C) Studie - vedouci testu zaskrtne spravny typ studie

I a) jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

Oklusivni  naplast  stestovanym  prosifedkem........................ byla aplikovdna na
oo ...wmnoZstyi 0,07 — 0,10 ml. Subjekty byly instruovany, aby udrZovaly testovou oblast
suchou po celou dobu testu. Po 24 hodinach byla subjektim naplast odstranéna naplast a zbytky

testovaného materialu setfeny éistou vodou. Po 30 minutach, dale pak po 24, 48 a 72 hodinach byla

posouzena koZni reakce.

X b) jednoduchy aplikani otevieny epikutanni test (pouze pro vybrané prostiedky)

Prostredek; 7-Permon U — univerzalni tekuty pfipravek na prani pradla byl aplikovan v roziedéné
formé - vodou na 10% roztok — tamponermn na volami stranu pravého pedlokti. Délka aplikace byla 30
minut. Poté byla nevstiebana ¢ast prostiedku oplachnuta vodou. Vyhodnoceni bylo provedeno ihned

po odstranéni prostiedku, dale pak po 24 a 48 hodinach.

Kritéria vybéru dobrovolnikis
1. Muz nebo Zena
2. Vék18-85let

3. Podepsany informovany souhlas

Vylucujici krtéria
1. Téhotenstvi nebo kojeni nebo snaha otéhotnét dopinéna medikaci
jakékaliv zjevné onemocnéni
pouZivani topickych nebo systémovych léciv, ktere mohou interferovat s testem

pozitivni anamnéza koznich nebo alergickych onemocnéni

L A

spoluprace na jakémkoliv jiném testu provadéném na stejném misté kuze v predchazejicich 4
mésicich

&. Soubé&Znd spoluprace na jakémkoliv daldim testu

7. Podrazdéni kiZze v misté zamysleneho testu

Clen rodiny {partner, potomek, sourozenec, potomek sourozencill), zaméstnanec spolecnosti

provadgjici testovani

Informovany souhlas
\/Sechny testované subjekty obdrZely formulaf informovaného souhlasu popisujici cile a metody testu.
Jejich podpisy jsou na standardnich Souhlasech. Formuladfi informovaneho souhlasu je prilozen

v piiloze. Informované souhlasy jsou uleZeny u vedouciho testu.




Pokud se objevila jakakoliv zavaina irtace v dob& aplikace naplasti, byly subjekty instruovany o

nutnosti odstranéni naplasti, oplachnuti mista Gistou vodou a navitévy vedouciho studie.

Postup posouzeni stavu pokozky
Testové misto bylo posouzeno vizudlné pii standardnich svételnych podminkach odbomé zpisobilou
osobou. Systém skore bere v potaz nékolik riznych symptomd na pokoZce. Jednotlivym symptomdm

byly pfifazena rizna Eiselnd hodnoceni.

Tvorba edému
Symptom Zkratka hodnoceni
Vezikula v 5 1
Silny edém /pfevyseni o vice jak 1 mm, K E 4

kizré piesahuje oblast aplikace/

Stiedné silny edem /pievyseni o ne vice jga P 3
1 mm/ |
Mimyedém | R | 2
fdobfe definovatelné okrajef
Sotva znatelny edem F 1
- Bez edému D 0

Kazdé reakci bylo dale pfifazeno hodnoceni charakterizujici silu symptomu.

Pritomnost zanétu

0 = bez viditelné zanétove reakce

1 = velmi slaba zanétova reakce (reakce slabé patma)
2 = dobie patrma zanétova reakce

3 = mima az silnd zanélova reakce

4 = silna zanétova reakce (poSkozeni do hioubky)

Vyhodnoceni se provadi Indexem primarni koZni iritace | , ktery vyjadfuje primér ze souétu stupné

reakce pro zanél a edem v jednotlivych intervalech odeditani u jednoho probanda s naslednym

vypotiem proménu u viech exponovanych probandi.



Wysledky

MNeintujici,... ... <05
Mirneé iritujici..................... g = 0,5
Stfednd intujici..._........._.. a2 2.0
Silné intujici az korozivni..... I = 5.0
Statistickeé zhodnoceni

D) Zhodnoceni a zavér

Testovany vyrobek — testovana smés chemickych latek 7-Permon U - univerzalni tekuty pripravek
na prani pradla lze po strance zhodnoceni demalni snasenlivosti hodnotit za danych podminek jako
nedrazdivy pro kizi. Vyhodnoceni testu nds vede k zavéru e neni nutné uvadét na etiketé
chemického pfipravku vétu R 38 — Drazdi ki3,

Test se uskutecnil se souhlasem Etické komise SynCare oznamené SUKL Praha.

Identifikace vedouciho studie
Vyhotoveno dne: 29,5.2015 Log, MJD,— ‘b;{,':") /

o
Vedouci studie: Doc, MUDr, Jarmila Rutcova
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