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Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:

Zleceniodawca testu: Puellavone s.r.o., NIP: 53991893

Numer testu: 01/H/2025
Data rozpoczecia testu 30. 1. 2025
Data zakonczenia testu 19. 3. 2025

Test zostat przeprowadzony w placéwce medycznej o profilu dermatologiczno-
wenerologicznym, ktdra posiada ubezpieczenie od ewentualnych skutkéw ubocznych w
towarzystwie ubezpieczeniowym Kooperativa pojistovna, a. s.

Powyzszy test zostat przeprowadzony zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz wedtug
ustandaryzowanych procedur.

1.CEL

Celem niniejszego testu jest potwierdzenie tolerancji dla skéry oraz braku potencjatu alergennego
w przypadku mieszaniny chemicznej przeznaczonej do opracowania polimerowego,
biokompatybilnego lakieru dentystycznego w odniesieniu do nastepujgcych produktow:

Prébka: Puella laundry sheets / Uniwersalne listki pioragce Puella

po wielokrotnej aplikacji na skére w warunkach granicznych eksperymentu z udziatem ochotnikéw.

1.1. RELEWANTNOSC TESTU

Etyka

Test zostat przeprowadzony zgodnie z zasadami Deklaracji Helsinskiej oraz pézniejszymi jej nowelizacjami.

Chociaz przewidywane ryzyko dla ochotnikdw biorgcych udziat w tescie jest niewielkie, istnieje
proporcjonalnos¢ miedzy celem testu, jego mozliwymi ryzykami a potencjalnymi skutkami zwigzanymi z
procedurami zaplanowanymi w protokole.

Aplikacja produktu odbywata sie w Ambulatorium Estetycznej Dermatologii SynCare — dalej "Centrum
Badawcze" pod nadzorem dermatologa, ktéremu asystowat wspétbadacz lub odpowiedzialny technik.
Badania kliniczne przeprowadzone przez dermatologa z pomocg wspotbadacza lub technika byty
wykonywane przy kazdej wizycie w Centrum Badawczym. W przypadku znaczgcej reaktywnos$ci produktu,
aplikacje u dotknietych ochotnikow mozna byto przerwac.

Test zostat przeprowadzony zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej. Protokot i warunki prob zostaty
przegladniete przed wykonaniem testu przez Komisje Etyczng Syncare Plus, s. r. o., ktéra wydata opinie nr
1.28.07 z dnia 1 czerwca 2017 roku.

Wszystkie dane dotyczgce zdrowia uczestnikbw oraz dane kliniczne uzyskane podczas testu i po jego
zakonczeniu sg chronione w ramach relacji lekarz—pacjent. Centrum Badan Klinicznych nie moze udostepni¢
Zleceniodawcy testu / producentowi rzeczywistej tozsamosci ochotnikéw. Centrum Badan
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Klinicznych bedzie prezentowac jedynie dane w petni chronione, jesli chodzi o informacje o ochotnikach.

Zleceniodawca testu: Puellavone s.r.o., NIP: 53991893
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Procedura metodologiczna

Tolerancja produktu na skorze zostata potwierdzona przez dermatologa, specjaliste z bogatym
doswiadczeniem w tej dziedzinie.

Stworzone warunki eksperymentalne powodujg w miejscu aplikacji okluzje, ktéra zwieksza
przenikalnos¢ sktadnikéw testowanego preparatu do skéry, a tym samym do organizmu. Jesli
niektére z nich majg potencjat alergenny, mozna go fatwiej wykazaé¢ tym procederem.

Zastosowana metodologia jest modyfikacjg pierwotnej procedury Marzulliego i Maibacha (Human
Repeated Insult Patch Test delayed contact hypersensitivity: HRIPT) i respektuje zalecenia
dotyczace tego rodzaju badan:

e Marzulli F.N., Maibach H.l., Contact allergy: predictive testing in man, Contact
Dermatitis 1976, 2, SS. 1-17
e Draize J.H., Appraisal of the safety of chemicals in Food, Drugs and Cosmetics, FDA
(ed.), USA, 1959, SS. 46-48

e Frosch P.J. & Kligmann A.M., The Duhring Chamber an improved technique for
epicutaneous testing of irritant and allergic reactions, Contact Dermatitis 1979, 5, ss.
73-81

e AFSSAPS, Test clinique final de sécurité d'un produit cosmétique en vue de confirmer
son absence de potentiel sensibilisant cutané retardé : recommandations aux
promoteurs de recherche et aux prestataires de service, Paris, 2009

Typ plastra oraz warunki stosowania produktow zostaty dostosowane do rodzaju testowanego preparatu
zgodnie z odpowiednig procedura.

Wybrany obszar eksperymentalny umozliwia tatwe testowanie preparatéw, gtownie kosmetycznych, a takze
ewentualnie wyrobéw medycznych. Miejsce aplikacji produktu bylo monitorowane losowo, aby
zminimalizowac zmiennos¢ reakcji skornej w zaleznosci od lokalizaciji.

Miejsce kontrolne (z plastrem, ktory przykrywa obszar z zastosowang Aqua pro injectione, B. Braun Medical)
stuzy jako kontrola poréwnawcza, aby zapobiec ewentualnym ukrytym reakcjom, ktére nie sg bezposrednio
zwigzane z testowanymi preparatami.

Grupa badawcza (ochotnicy)

Na podstawie doswiadczen zdobytych w dziedzinie alergii kontaktowej na preparaty kosmetyczne,
dobrej znajomosci poszczegolnych sktadnikoéw zawartych w testowanych produktach oraz liczby
ochotnikéw okreslonej w protokole, mozliwe byto juz podczas pierwszego badania potwierdzenie
braku potencjatu uczulajgcego w testowanych produktach.
Badanie zostato przeprowadzone na grupie 30 ochotnikdw.
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Wyniki

Wyniki przedstawiono gtdéwnie w formie opisowej, dlatego nie wymagajg opracowania statystycznego.

Poniewaz testowany preparat wykazuje dobrg tolerancje skérng w warunkach tego eksperymentu
(ekstrapolacja), mozna uzna¢ go za bezpieczny dla zdrowia cziowieka przy stosowaniu zgodnie z jego
przeznaczeniem.
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2. RODZAJ TESTU
Test monocentryczny zostat przeprowadzony jako otwarty (in open).

Ochotnicy petnili jednoczes$nie funkcje grupy kontrolne;.

3. OSRODEK BADAWCZY

Ambulancja dermatologii estetycznej Syncare Plus, s. r. 0.
Podpérova 518/6, 621 00 Brno

tel.: 733 377 799

e-mail: ambulance@syncare.cz

4. ZESPOL. BADAWCZY - personel medyczny
Gtéwny badacz: doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.

5. CZAS TRWANIA TESTU
Rozpoczecie: 30.01.2025 Zakonczenie: 19.03.2025

6. PREPARATY

taczna liczba testowanych preparatéow: Testowano jeden (1) preparat.

Liczba testowanych produktow jest zgodna z odpowiednig procedurg okreslajacg maksymalng
liczbe produktéw mozliwych do przebadania w zaleznosci od powierzchni aplikacyjnej i uzytego
materiatu opatrunkowego.

Niniejszy raport dotyczy wytgcznie nastepujgcego preparatu:
Prébka: Puella laundry sheets / Uniwersalne listki pioragce Puella
Jednoczesnie zastosowano jeden plaster kontrolny, odpowiadajgcy rodzajowi uzytego materiatu

opatrunkowego, zawierajgcy odpowiednig ilos¢ Aqua pro injectione (woda do wstrzykiwan), B. Braun
Medical.


mailto:ambulance@syncare.cz
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7. IDENTYFIKACJA TESTOWANEGO PREPARATU

Puella laundry sheets /

Nazwa preparatu Uniwersalne listki piorgce
Puella
Oznaczenie referencyjne H01/2025
Numer partii GF88256

Rozpuszczalny listek z substancjami
powierzchniowo czynnymi i
enzymami

Forma i cechy organoleptyczne

Objetos¢ lub masa preparatu 1szt. (1,75 g), 50 szt. w
opakowaniu

8. INFORMACJE O TESTOWANYM PREPARACIE

Dokumenty dotyczgce testowanych preparatéw, dostarczone wraz z prébka, to: pismo
zatwierdzajgce Komisji Etycznej, skfad jakosciowy i ilosciowy, karta charakterystyki oraz
formularz zaméwienia.

9. OCHOTNICY

Do testu zakwalifikowano szesnascie (16) osob. Liczba ochotnikéw, ktérych dane zostaty
wykorzystane na zakonczenie testu, wynosi 16.

Nie odnotowano zadnych rezygnacji ani wykluczen.
Tolerancja testowanych preparatéw zostata zatem oceniona u szesnastu (16) ochotnikow.
9. 1 Specyficzne kryteria wtaczenia do testu

Specyficzne kryteria wigczenia do testu, okreslone w protokole, sg nastepujgce:

- wiek: od 18 do 65 lat

pteC: kobieta i mezczyzna

- fototyp (Fitzpatrick): | do IV

typ skory: normalna, bez patologii
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Wszyscy ochotnicy spetniali powyzsze kryteria wtgczenia. Ich charakterystyka zostata

przedstawiona w zatgczniku.

Zleceniodawca testu: Puellavone s.r.o., NIP: 53991893
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9. 2 Specyficzne kryteria wytgczenia z testu
Specyficzne kryteria wylgczenia z testu sg nastepujgce:

- Specyficzne zmiany skoérne i morfologie w obszarze testowanym, ktére mogtyby
wplyng¢ na ocene reakcji skérnych (przebarwienia, blizny, nadmierne owtosienie,
piegi i znamiona w zbyt duzej ilosci, dermatoza postoneczna itp.),

- Klinicznie widoczne oznaki zapalenia skéry i/lub reakcji zapalnej, blizny lub
przebarwienia bedgce nastepstwem wczesniejszych testéw w obszarze testowanym,

- Alergia na kalafonie, na nikiel,
- Alergia lub reakcja na kosmetyki z tej samej kategorii co testowany preparat,
- Nadreaktywnosé¢ skory,
- Reaktywnos¢ na plaster samoprzylepny,

- Udziat w wiecej niz 5 badaniach z nadmiernym uzyciem (pod plastrem) w ciggu 12
miesiecy przed badaniem, w tym maksymalnie 3 testy HRIPT,

- Intensywne przebywanie na sftorncu w ciggu miesigca przed rozpoczeciem testu,

- Przewidywana intensywna ekspozycja na Swiatto stoneczne lub promieniowanie UVA
(lampy uv) w trakcie testu,

- Przewidywane kapiele (wanna, morze lub basen), korzystanie z sauny lub fazni
tureckiej w trakcie testu,

- Intensywny lub regularny trening w jednym lub kilku sportach, ktérych czasowe
przerwanie sprawia trudnosci,

- Leczenie kwasem retinowym lub jego pochodnymi w ciggu 3 miesiecy przed
rozpoczeciem testu,

- Leczenie miejscowymi kortykosteroidami w obszarze testowym w ciggu 8 dni przed
rozpoczeciem testu,

- Leczenie PUVA Iub UVB w ciggu miesigca przed rozpoczeciem testu,

- Planowane szczepienie w trakcie testu lub ostatnie szczepienie przeprowadzone w
ciggu 3 tygodni przed rozpoczeciem testu.

Wszyscy ochotnicy zaakceptowali powyzsze kryteria wytgczenia.
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10. METODYKA

Obszar eksperymentalny i miejsca aplikacji testowanych preparatow

Wybrany obszar eksperymentalny zostat zaznaczony markerem dermatologicznym. Jest to
obszar skéry miedzy margo medialis scapulae a linig Srodkowg plecow.

Miejsce aplikacji preparatow zostato wybrane przez dermatologa-wenerologa, badacza lub
odpowiedzialnego technika. Uwzgledniono stan kliniczny skory. W szczegdlnosci nalezato
unika¢ obszaréw narazonych na tarcie miedzy skérg a odzieza.

10.1 Warunki eksperymentalne aplikacji testowanych preparatow

Typ plastra Warunki eksperymentalne Uzyta ilosé

Plaster okluzyjny Finn Chambers

on Scanpor, 100 x 10 komor zgodnie z zatozeniami badania 0,2g

Plaster okluzyjny: Finn Chambers on Scanpor®, producent: Smart Practice. Sg to standaryzowane
plastry z aluminiowymi komdrkami, w ktérych umieszczono produkt (20 ul lub ok. 20 mg). Komérki
z prébkg testowg sg utrzymywane na miejscu za pomoca hipoalergicznego kleju Scanpor®
(wewnetrzna srednica: 8 mm, powierzchnia: 50 mm3).

llos¢ preparatu byta nanoszona i réwnomiernie rozprowadzana opuszkiem palca wskazujgcego
pod lekkim naciskiem. Palec byt zabezpieczony lateksowg rekawiczkg lub ochraniaczem. Dla
preparatéw ptynnych odmierzano 0,3 ml, dla statych i potstatych — 0,3 g. Wazenie przeprowadzano
na skalibrowanej wadze laboratoryjnej TSCALE NHB600, 600 g/ 0,01 g.

Wszystkie warunki eksperymentalne okreslone w protokole zostaty w petni zachowane.

10.2 Harmonogram testu

Aplikacje testowanego preparatu oraz usuniecie plastra przeprowadzat dermatolog, wspétbadacz,
odpowiedzialny technik lub sam uczestnik. Sam test skifadat sie z dwoéch faz — indukcyjnej i
stymulacyjnej (challenge).

Faza indukcyjna: Probka byta aplikowana zgodnie z nastepujgcym schematem.
e Pierwsza aplikacja preparatu na wyznaczone miejsce zostata przeprowadzona w

dniu D1 (zazwyczaj poniedziatek).

¢ Druga aplikacja preparatu odbyta sie w dniu D3 (zazwyczaj sroda).

e Trzecia aplikacja preparatu zostata wykonana w dniu D5 (zazwyczaj pigtek)
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Uczestnicy testu zostali poinstruowani, aby zgtosili sie na usuniecie plastréw w dniach
D2, D4 i D6. W przypadku, gdy ktérykolwiek z tych dni przypadat na dzien wolny od
pracy lub swieto, uczestnicy testu zostali poproszeni o0 samodzielne usuniecie plastra
po uptywie 24 godzin od aplikacji. W ciggu 24 godzin — lub 48 godzin, jesli usuniecie
przypadato na sobote — miejsce aplikacji byto badane przez osobe odpowiedzialng,
zgodnie z zasadami testu, a nastepnie przeprowadzono ocene reakcji wedtug skali
Draize’a (Draize et al., 1994), zmodyfikowanej przez Phillipsa et al. (1972), a nastepnie
przez McNamee’a (2008).

Zgodnie z tym samym protokotem postepowano rowniez w kolejnych tygodniach. Jezeli
pierwsza aplikacja odbyta sie w D1 (poniedziatek), to zazwyczaj ostatnia ocena reakgc;ji
— tzw. odczyt — miata miejsce w dniu D16 (poniedziatek).

e Kontrole: badanie skory i ukierunkowane pytania (punkt 1X.6)

a) przed zastosowaniem plastra w dniach: D1,
b) D3, D5, D8, D10, D12, D16

Ocena w dniu D3 byta jednoczes$nie przeprowadzana przy kontroli.

Ocena reakcji byta przeprowadzana po uptywie 16 minut od usuniecia plastra (lub pozniej,
jezeli wystgpito zaczerwienienie jako skutek mechanicznego usuniecia plastra).

aplikacja w dniu,| ocena w dniu, jesli
jesliD1 = D3 = $roda
poniedziatek
D1 D3
D3 D5
D5 D8
D8 D10
D10 D12
D12 D16
] Okres bez aplikacji: co najmniej 10 dni po ostatnim zastosowaniu preparatu.

Faza stymulacyjna (challenge):

e aplikacja preparatu w miejscu przeznaczonym do fazy indukcyjnej pod plastrem.
Zazwyczaj dzien aplikacji przypada jedenastego dnia po ostatnim dniu aplikacji w
fazie indukcyjnej — D23. Preparat testowy jest naniesiony w ten sam sposéb na
obszar skory, ktéry nie byt uzywany w fazie indukcyjnej — po przeciwnej stronie
plecéw.

e Usuniecie plastra — uczestnicy testu zgtaszajg sie 24 godziny po aplikacji do
naszej placéwki medycznej, gdzie wykwalifikowana osoba usuwa plaster i
dokonuje pierwszego odczytu.
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e Odczyty kontrolne: kolejne odczyty sg przeprowadzane w dniu D16 (48 godzin)
oraz D26 (72 godziny).

Wszystkie warunki eksperymentalne okreslone w protokole zostaty w petni dotrzymane.

Zleceniodawca testu: Puellavone s.r.o., NIP: 53991893
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Faza ponownej stymulacji (rechallenge):

Uczestnicy testu, u ktérych podczas fazy stymulacyjnej odczytano nie do konca jednoznaczny
wynik sugerujgcy mozliwg alergie kontaktowa, zostali poproszeni o udziat w ponownym tescie
stymulacyjnym.W tej fazie HRIPT testowany preparat oraz kontrola zostaty ponownie
zaaplikowane na przeciwng strone skory plecow — na miejsca, ktére wczesniej nie byly objete
testem. Jesli wynik réwniez w tej czesci testu pozostaje niejednoznaczny, uczestnicy poddawani
sg otwartemu testowi aplikacyjnemu, w ktérym miejsce ekspozycji stanowi doét tokciowy (fossa
cubitalis), ewentualnie wewnetrzna strona przedramienia. Testowany preparat i kontrola s3g
aplikowane 3 razy dziennie przez 5 dni. Pierwsza aplikacja odbywa sie zawsze w naszej placéwce
medycznej.

10. 3 Ograniczenia dotyczgce testu

Ograniczenia dotyczace uczestnikow testu bylty zgodne z tymi, ktére przewiduje niniejsza
metodologia, zgodnie z odpowiednig procedura.

10. 4 Kontrola przestrzegania metod protokotu

Badacz sprawdzit przestrzeganie ustalonych ograniczen.

Uczestnicy testu — probanci — zostali zapytani pod koniec testu. Badacz ocenit znaczenie ewentualnych
odchylen w poréwnaniu z wymaganymi warunkami eksperymentalnymi, ktére zostaty okreslone na
poczatku testu.

Ocena uzyskanych odpowiedzi zostata przedstawiona w zatgcznikach.

Wszystkie odchylenia od protokotu zostaty przeanalizowane, a badacz ocenit ich wptyw na waznosc¢
wynikow.

Wszyscy uczestnicy testu przestrzegali ograniczen okreslonych w protokole.

10. 5 Czestotliwosc¢ testowania

Badanie skory oraz zwigzane z nim pytania byly przeprowadzane przez dermatologa, ktéremu asystowat
wspotbadacz lub wyznaczony technik.

Badanie byto przeprowadzane wizualnie przy standardowych warunkach dziennego Swiatta. Wszystkie
testy byty prowadzone zgodnie z warunkami okreslonymi w protokole.

10. 6 Interpretacja wynikéw badania skéry i pytan

Interpretacja wynikéw badania skéry i pytah byla zdefiniowana dla tego typu testu zgodnie z
odpowiednig procedurg.
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HRIPT — Skala ocen

Rumien
Jednostka patologiczna rumien oceniana jest wytgcznie na podstawie stopnia zaczerwienienia
skory. Skala ocen stosowana przy kazdej aplikacji testowanego preparatu obejmuje nastepujgce
stopnie.

0 - brak widocznego rumienia

1 - ledwie zauwazalny rumien (jasnorézowe zabarwienie z przejsciami do wyrazniejszego rézu)
2 —wyrazny rumien (wyrazny rézowy kolor, ale nie mozna go uznac¢ za bardzo

intensywny)
3 — intensywny rumien (bardzo silne zaczerwienienie)

Zapis innych objawéw charakterystycznych dla narastania reakcji niepozadanej:

O - obrzek

G — grudka

P — pecherzyk

B — bgbel — zapisywany, gdy pecherzyk przekracza 5 mm
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Dalsze obserwowane objawy

S (spreading) — rozprzestrzenianie sie objawow reakcji poza granice miejsca aplikacji
(Nie nalezy myli¢ z przypadkami, gdy testowany materiat wydostat sie poza obszar plastra.)
W (weeping, saczenie sie, wysiek) — przesigkanie ptynu na powierzchnie pecherzyka lub bgbla

Inne oznaczenia, ktére moga wystepowacé w zapisie

1 T —reakcja na plaster

X — plaster nie zostat uzyty

R — uczestnik nie usunat plastra w wyznaczonym czasie

—— — uczestnik zgtosit odklejenie plastra w ciggu 12 godzin od aplikacji

- — uczestnik zgtosit odklejenie plastra miedzy 12. a 48. godzing od aplikacji

L -
L -
L -
L -
L -
L-6 (-)—- uczestnik nie stawit sie

o oA ODN

Wszyscy ochotnicy objeci testem zostali uwzglednieni przy ocenie tolerancji skory na testowany preparat,
jesli przeszli co najmniej jedno badanie poaplikacyjne w okreslonym czasie.

Wszyscy uczestnicy testu zostali réwniez uwzglednieni przy ocenie braku potencjatu alergizujgcego
testowanego preparatu (przy braku reakgji alergicznej w fazie indukcyjnej) przez caty okres trwania badania.

Interpretacja wynikéw badania skory oraz przeprowadzonych wywiaddéw zostata wykonana zgodnie z
obowigzujgcg metodologig dla tego typu testéw.

Obserwowane reakcje w miejscu ,czystym” byly porownywane z wynikami uzyskanymi w miejscu
»indukcyjnym” w tym samym czasie. Reakcje te mogty oznaczaC podraznienie lub ujawnienie alergii
rozwinietej w fazie indukcji podczas testowania preparatu.

Charakter, intensywnosé, czas pojawienia sie, czas ustgpienia oraz lokalizacja reakcji skornej (miejsce
indukcyjne i/lub miejsce czyste) zostaty uwzglednione przy interpretacji wynikow.

W celu oceny tolerancji skoéry oraz ewentualnych podraznien, interpretacja wynikow,
wykonana przez dermatologa-wenerologa we wspotpracy z kierownikiem badania, byta
rozstrzygajgca (w oparciu o doswiadczenie osrodka badawczego oraz zwtaszcza o dane
uzyskane przy testach preparatéw z tej samej kategorii w porownywalnych warunkach). Na tej
podstawie testowany preparat mogt byé oceniony jako: bardzo dobrze tolerowany, dobrze
tolerowany, srednio tolerowany lub zle tolerowany przez skére. W celu oceny potencjatu
alergizujacego interpretacja wynikow opierata sie czedciowo na skali oceny alergii ustalonej
przez ICDRG (International Contact Dermatitis Research Group) oraz uwzgledniata zaréwno

widoczne reakcje (objawy kliniczne), jak i ewentualne reakcje pojawiajace sie w miejscu
kontrolnym.
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Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:

Zleceniodawca testu: Puellavone s.r.o., NIP: 53991893

11.WYNIKI
Podsumowanie

1) Puella laundry sheets / Uniwersalne listki piorgce Puella

W warunkach eksperymentalnych ustalonych dla wielokrotnego stosowania mieszaniny
chemicznej Puella laundry sheets / Uniwersalne listki piorgce Puella pod plastrem
ochronnym, u 1 ochotnika wystgpito jedynie tagodne podraznienie w fazie indukcji, bez
reakcji alergicznej. W fazie stymulacyjnej zaobserwowano roéwniez jedynie tagodne
podraznienie i brak reakcji alergicznej. Preparat wykazuje dobrg tolerancje skérng i w
testowanej grupie nie wykazano potencjatu uczulajgceqo (alergicznego).

Stwierdzenia wynikajgce z przeprowadzonego testu do oznaczenia produktu:

- Testowany preparat nie wykazuje potencjatu alergizujgcego u testowanej
grupy ochotnikéw.
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Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:

Zleceniodawca testu: Puellavone s.r.o., NIP: 53991893

num probka Iki Iki skumulowana skumulowana
er indukcyj | stymulacyjna liczba reakcji liczba reakcji
na wzgledem liczby | wzgledem liczby
odczytéw (faza odczytéw (faza
indukeyjna) stymulacyjna)
Puella laundry 1/112 1/48
1 sheets / 0.89 210
Uniwersalne listki
piorgce Puella

Podpisy a data:

Rozwigzujgcy:

Oswiadczam, ze cato$¢ przeprowadzenia testu zostata zrealizowana pod moim nadzorem,
zgodnie z podstawowymi zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej wedtug miedzynarodowych
zalecenh ICH E 6, krok 4, z dnia 1 maja 1996 roku.

Brno, 31. 3. 2025

Syncare Plus, s. r. 0.

Gabinet dermatol
Podpérova 518/6
Tel: 733 377 799

ogii estetyczne;j
,621 00 Brno

e-mail: ambulance@syncare.cz

doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.

numer ubezpieczenia placowki medycznej: Kooperativa —

8602681845
ICZ: 7299857



mailto:ambulance@syncare.cz
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Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:

Zleceniodawca testu: Puellavone s.r.o., NIP: 53991893

Zapis obiektywnych reakcji oraz inne obserwacje, ktére zostaty zauwazone w trakcie fazy indukcyjnej

1) probka Puella laundry sheets / Uniwersalne listki piorgce Puella

S?:gg\r/]vglni uczestnicy - zapis reakdji
me D3

numer zvr\:aszlz?./éscli(g) D3 kontrola D5 D8 D10 D12 D16
1 R. S. / / / / / / /
2 R.S. / / / / / / /
3 A B. / / / / / / /
4 D.S. / / / / / / /
5 B.S. / / / / / / /
6 A J. / / / / / / /
7 P J / I / / / / /
8 M. C / / / / / / /
9 P S 1 / / / / / /
10 D. &, / / / / / / /
11 M. H. / / / / / / /
12 K. S. / / / / / / /
13 T.S. / / / / / / /
14 K. S. / / / / / / /
15 M. O. / / / / / / /
16 K. O. / / / / / / /

Rejestracja obiektywnych reakcji i inne zapisy, ktore byly obserwowane w trakcie fazy stymulacyjnej
(challenge).
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Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:

Zleceniodawca testu: Puellavone s.r.o., NIP: 53991893

1) probka Puella laundry sheets / Uniwersalne listki piorgce Puella
dobrowolni uczestnicy -
probanci
imie
numer i nazwisko D24 D16 D26
(w skrécie)
1 R. S. / / /
2 R. S. / / /
3 A.B. / / /
4 D.S. / / /
5 B. S. 1 / /
6 A J. / / /
7 P.J. / / /
8 M. C. / / /
9 P.S. / / /
10 D. C. / / /
11 M. H. / / /
12 K. S. / / /
13 T.S. / / /
14 K. S. / / /
15 M. O. / / /
16 K. O. / / /

Rejestracja obiektywnych reakcji i inne zapisy, ktére byty obserwowane w trakcie fazy indukcyjnej.



Zadavatel testu: Puellavone s.r.o., IC:

KRAJSKY URAD JIHOMORAVSKEHO KRAJE
(URZAD WOIJEWODZTWA POLUDNIOWOMORAWSKIEGO)

Wydziat Zdrowia
Zerotinovo namésti 3, 601 82 Brno

Nr sprawy: .: 23030/2023/¢. ev. 2020/2014 Nr referencyjny: S-JMK 21809/2023/0Z/Sam
Brno 10. 02. 2023

DECYZIA

w sprawie zmiany uprawnien do $wiadczenia ustug zdrowotnych
Nr sprawy: JMK 131314/2012/num. ewid. 2020/2014
z dnia 12 listopada 2014 r.

Wojewddzki Urzad Potudniowoczeskiego Kraju, Wydziat Zdrowia, jako organ wtasciwy rzeczowo i
terytorialnie na podstawie § 15 ust. 1 lit. a) ustawy nr 372/2011 Dz. U. o ustugach zdrowotnych i
warunkach ich $wiadczenia (ustawa o ustugach zdrowotnych), w brzmieniu pdzniejszych przepiséw,
postanowit na podstawie przepisu § 20a ust. 1 lit. b) tej samej ustawy, zgodnie z ustawg nr
500/2004 Dz. U., Kodeks administracyjny, w brzmieniu pdzniejszych przepiséw, na podstawie
whniosku ztozonego w dniu 08.02.2023 przez dostawce ustug zdrowotnych Syncare Plus, s.r.o., NIP
25536591,

W hastepujacy sposob:

W uprawnieniach wydanych przez Wydziat Zdrowia Wojewddzkiego Urzedu Potudniowoczeskiego Kraju
pod numerem ewidencyjnym 2020/2014 z dnia 12.11.2014 zmienia si¢ miejsce $wiadczenia ustug z
adresu Pekarska 397/3, 602 00 Brno na adres Podpérova 518/6, 621 00 Brno.

Skutecznos$¢ zmiany: z dniem nabycia mocy prawnej niniejszej decyzji

Ponadto uprawnienia do $wiadczenia ustug zdrowotnych sg wskazane w obowigzujacym brzmieniu:

Nazwa $wiadczeniodawcy: Syncare Plus, s.r.o.

Siedziba: Vranovska 349/70, 614 00 Brno
Numer identyfikacyjny: 25536591

Organ statutowy: Renata Svobodova, dyrektor

Data urodzenia: 11.08.1975
Miejsce statego zamieszkania: Zeiberlichova 84/14, 644 00 Brno

Zakres opieki zdrowotnej: dermatologia i wenerologia
Rodzaj opieki zdrowotnej: specjalistyczna opieka ambulatoryjna
Przedstawiciel fachowy: doc. MUDTr. Jarmila Rulcova, CSc.

Data urodzenia: 12.03.1946
Miejsce statego zamieszkania: Vackova 2175/72b, 612 00 Brno

Adres miejsca $wiadczenia ustug zdrowotnych: Podpérova 518/6, 621 00 Brno

Okres, na ktéry udziela sie uprawnienia: na czas nieokreslony
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