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PROTOKOL O ZKOUSCE
STANOVENI HYDRATACNIHO UCINKU
U _KOSMETICKEHO PROSTREDKU

Zpracovani a vyhodnoceni studie: Narodni referenéni centrum pro kosmetiku
(Statni zdravotni Ustav Praha).

Zadavatel: HERB-PHARMA Czech s.r.o.
V Mokfinach 505/1
147 00 Praha 4 - Hodkovicky
Ceska republika

Datum: 23 1.2008

Referenéni &islo: ZZP 13-63/08-16

Zkouska byla provedena dle Cosmetic Product test Guidelines for Assessment of
Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles 1995, Guidelines for the Evaluation of
the Efficacy of Cosmetic Products, Colipa, Bruxelles 1997, (COLIPA = The
European Cosmetic Toiletry and Perfumery Association),

Cil studie: Stanoveni stupné hydratace pokozky po aplikaci kosmetického
prostiedku. Vyhodnoceni reakce korneometricky.

Testovany vzorek:

1. RAPIDOCEUTICAL

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU (TEST REPORT)

PRIPRAVA VZORKU
Vzorek byl aplikovan bez Gpravy.

POKUSNE 0SOBY

Vybér pokusnych osob a postup testovani se fidi principy zakotvenymi
v Mezinarodni etické smémici pro biomedicinsky vyzkum zahmujici lidské ucastniky
(CIOMS Zeneva 1993). Studie je realizovana se souhlasem etické komise SZU.

Vybér osob je provadén na principu (piné dobrovolnosti. Vaichni dobrovolnici
spinili podminky pro zafazeni do studie a za timto G&elem vyplnili specidini dotaznik.
Veskera dokumentace o studii je divérna. Testu se zuéastnilo 20 osob

Po dobu studie dobrovolnici nesméli aplikovat Zadné kosmetické prostfedky na
predlokti obou rukou.
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SOUBOR POKUSNYCH OSOB
Cislo pokusné Inicidly Vék Pohlavi
osoby
1 SM 57 z
2 RM 55 Z
3 KM 62 Z
4 JCH 85 Z
5 SD 53 7
6 PD 47 Z
7 DL 57 z
8 RI 53 4
9 KD 38 Z
10 KM 62 b4
11 SO 58 { 7 d
12 VK 35 . V4
13 ZA | 38 z
14 NI 53 Z
15 NJ 61 7
16 VL 47 2
17 LM 31 7
18 Vv 60 z
19 RM 36 z
20 | JM 36 Z
METODIKA TESTU

Jednorazovy otevieny kozni test

Vzorek byl aplikovan v mnoZstvi 2 mglem?, uprostfed prediokti levé ruky, ve
vzdalenosti 5 cm distalné od loketni jamky. Pfedlokti pravé ruky slouzilo jako
referencni pro kontrolni méfeni. Byla provedena 1 aplikace. Mé&feni byla vzdy
provadéna v misté aplikace a rovné? v misté kontrolnim (bez pfitomnosti
kosmetického prostiedku) v lokalit® shodné s mistem aplikace testovaného vzorku.

Instrumentéini vyhodnoceni stupné hydratace

K méfeni miry hydratace byl pouZit pfistroj firmy Courage + Khazaka, a to
Comeometer CM 820. Hydratace pokozky byla méfena korneometricky na bazi zmén
hodnot dielektrické konstanty v zavislosti na obsahu vody ve stratum corneum.
Méfeni byla provadéna v klimatizované mistnosti pii standardn| teploté 21°C,
relativni vihkosti 45-50%, aklimatizace osob 10 minut pfed méfenim.

Intervaly méfeni: Méfeni byla provedena v testovacim misté a v misté kontroly v
intervalech 1h, 2h, 3h, 4h, 5h, 6h a 7h po aplikaci.

Stupen hydratace byl klasifikovan v procentech jako odchylka hodnoty aktualiniho
méfenl od aktuaini hodnoty kontrolni.
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VYSLEDKY
RAPIDOCEUTICAL
| .
intervaly méfeni % kontroly /" SMODCH ™* SEM /***
1h po aplikaci 113,7 2,8 1,3
2h po aplikaci 115,0 4,0 1,8
3h po aplikaci 115.5 3.0 : 1.3
4h po aplikaci 1154 3.8 1,7
5h po aplikaci 116,6 44 2,0
6h po aplikaci 115,9 | 42 1.8
7h po aplikaci 1141 45 2,0

I* odchylka hodnoty aktualniho méfeni od aktuaini hodnoty kontroini vyjadfena v %
/** smérodatna odchylka
/*** stfedni chyba priméru

V intervalech méfeni 1h, 2h, 3h, 4h, 5h, 6h a 7h po aplikaci jsou hodnoty

naméfené v misté aplikace vyznamné vy38i neZ hodnoty naméfené v oblasti
kontrolni na 5% hladiné vyznamnosti.

RAPIDOCEUTICAL

Stanoveni stupné hydratace

120
§ 110 - —— .
£ 108
- e retr: srevorimies Pt

100

1h 2h 3h 4h Sh 6h 7h
intervaly odeétu

a4



29/02/2088 89:57 +420-267082439 s2u STR., 85

VYHODNOCENI VYSLEDKU (ASSESSMENT OF RESULTS)

RAPIDOCEUTICAL

Ve vdech intervalech méfeni v misté aplikace testovaného kosmetického
prostfedku byl prokazan vyznamny stupeft hydratace pokoZky oproti referenéni
hodnoté mista kontrolniho.

Vysledky méfeni dokumentuji, 2e | po jednorazové aplikaci testovaného

kosmetického prostfedku dochazi k rychlé a intenzivni hydrataci pokoZky, ktera je
stabilni a diouhodoba.

Na zakladé vyhodnoceni vysledki méfeni je mozno oznaéit testovany
kosmeticky prostfedek jako vysoce hydrataéni.
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