PROTOKOL O ZKOUSCE
. STANOVENI UCINKU ,
KOSMETICKEHO PROSTREDKU PROTI VRASKAM

Zkousku vyhodnotilo: Narodni referenéni centrum pro kosmetiku (Statni zdravotni
ustav Praha, Centrum zdravi a Zivotnich podminek).

Klinicka realizace studie: VVocilkovi s.r.o., Na Malovance 6, 169 00 Praha 6

Zadavatel: Allivictus s.r.o.
Podhradni 437
552 03 Ceska Skalice
Ceska republika

Datum studie: 15.4. - 16.4.2013

Referencni ¢islo: CTZB 187-1386/13-143

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

Cil studie: Stanoveni u¢inku kosmetického prostiedku proti vraskam pomoci digitalni
analyzy obrazu

Testovany vzorek:

1. EFFFI gold EXCLUSIVE proti vraskam

ZPRAVA O PROVEDENI TESTU (TEST REPORT)

PRIPRAVA VZORKU
Vzorek byl aplikovan bez upravy.

POKUSNE OSOBY

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

Vybér osob je provadén na principu Gplné dobrovolnosti. V&ichni dobrovolnici
spinili podminky pro zarazeni do studie a za timto u&elem vyplInili specialni dotaznik.
Veskera dokumentace o studii je dGvérna. Testu se ztéastnilo 30 osob.

Po dobu studie dobrovolnici nesméli aplikovat 2adné kosmetické prostiedky na
plet obliceje.




SOUBOR POKUSNYCH OSOB

Cislo pokusné

osoby Inicialy Vék Pohlavi
1 DH 58 Z
2 ML 59 7
3 KZ 56 Z
4 JL 51 z
5 SH 59 Z
6 JZ 48 z
e KL 53 Z
8 PD 53 z
9 SM 62 7
10 KJ 54 z
11 oD 56 z
12 Sl 55 Z
13 VK 46 Z
14 PM 48 7z
15 HZ 51 z
16 uJ 44 Z
17 Tl 47 Z
18 A% 53 7
19 HH 49 z
20 Fl 53 7
21 KV 56 Z
22 DL 61 z
23 KJ 54 Z
24 SO 61 z
25 VL 52 Z
26 KD 47 4
27 DS 45 .
28 UR 50 z
29 JM 41 Z
30 MB 52 Z




METODIKA TESTU

Jednorazovy otevieny kozni test

Vzorek byl aplikovan v mnozstvi 0,1 mg na plochu 2,5 x 2,5 cm, na oblast zevniho
ocniho koutku pravého oka, stejny postup byl proveden v oblasti levého oka. Byla
provedena 1 aplikace v oblasti pravého oka a 1 aplikace v oblasti levého oka.

Po dobu 48 hodin pfed testem ani po dobu testu nebyly na testovanou oblast
aplikovany Zzadné jiné kosmetické prostredky.

Intervaly méreni
Sejmuti digitalniho obrazu z testovanych oblasti bylo provedeno v oblasti obou o0&
pred prvni aplikaci a nasledné v intervalech 1h, 3h, 6h a 24h po aplikaci.

Digitalni analyza obrazu

Sejmuti digitalniho obrazu bylo provedeno digitalni kamerou Olympus s
nastavcem, ktery zajistoval rovhomérné osvétleni a konstantni vzdalenost objektivu
od kozniho povrchu. Digitalni obraz byl pfeveden na obraz Cernobily a ten byl
dvourozmérnou derivaci pfeveden na digitalni obraz kozniho reliéfu. Planimetricka a
statisticka analyza kozniho reliéfu byla provedena pogitadovym programem LUCIA
Measurement (Laboratory Imaging s.r.o., Praha).

Zmény struktury a plochy koZniho reliéfu vrasek po aplikaci testovaného
kosmetického prostfedku jsou vyjadieny v procentech struktury a plochy vrasek pred
aplikaci. Pfiklad zmén struktury a plochy kozniho reliéfu po aplikaci kosmetického
prostfedku je uveden v Pfiloze &.1.

VYSLEDKY

EFFFI gold EXCLUSIVE proti vraskam

intervaly zdznamu | % ke stavu pfed MINIMUM /** MAXIMUM /***
digitalniho obrazu aplikaci/*

1h po aplikaci 33,1 17,0 49,3

3h po aplikaci 38,9 23,2 54,6

6h po aplikaci 42,1 25,3 58,9

24h po aplikaci 41,6 25,5 57,6

/* odchylka hodnoty aktualni analyzy digitalniho obrazu od analyzy digitalniho obrazu
stavu pfed prvni aplikaci vyjadiena v %

/** nejmensi zlep$eni vyjadieno v %

I*** nejvétsi zlepSeni vyjadieno v %



VYHODNOCENI VYSLEDKU (ASSESSMENT OF RESULTS)

EFFFI gold EXCLUSIVE proti vraskam

Ve vSech intervalech hodnoceni testovaného kosmetického prostiedku bylo
prokazano vyznamné vyhlazeni a omezeni plochy vrasek.

Pramérné zlepSeni stavu pfedstavuje 33,1 % az 41,6 % v intervalech hodnoceni
1h, 3h, 6h a 24 h po aplikaci kosmetického pfipravku.

V intervalu hodnoceni 6 hodin po aplikaci bylo dosaZzeno nejlepsiho maximalniho
zlepsSeni, a to o0 58,9 % ke stavu vrasek pred aplikaci testovaného kosmetického
pripravku.

Vysledky studie dokumentuji vyznamny Géinek testovaného kosmetického
prostredku na vyhlazeni vrasek i po jednorazové aplikaci. Uéinek na strukturu a
plochu vrasek ma rychly nastup a stabilni, prodlouzeny tGéinek, a to az po dobu
24 h po aplikaci.

Po dobu uéinku kosmetického prostiedku jsou jemné vrasky aZ zcela
vyhlazeny a hlubsi vrasky jsou vyznamné redukovany.

Datum: 29.4.2013

MUDr. Dagmar Jirova, CSc. Narofefjd| {Uhrijnicentrum
vedouci studie a vyhodnoceni vysledki V pio'nosmetiku

MUDr. Andrea Vocilkova
zpracovani a realizace studie




Priloha €.1 k protokolu &. CTZB 187-1386/13-143

Priklad obrazu kozniho reliéfu u jednoho dobrovolnika

koutek pravého oka pied aplikaci koutek pravého oka 1h po aplikaci

koutek pravého oka 3h po aplikaci koutek pravého oka 6h po aplikaci

koutek pravého oka 24h po aplikaci




STATNI ZDRAVOTNI USTAV
STATWI

ZDRAVOTN Srobérova 48
@ UsTav
Praha 10

SZU 10042

VAS DOPIS ZN.:
o 14.4.2013
o NASE A ¢.j.1386/2013
Allivictus s.r.o. CTZB 187-1386/13-143, EX 130514
Podhradni 437 PRI MUDr. Dagmar Jirova, CSc.
552 03 Ceska Skalice TELIEAY. < 26708 24 39
EMAIL. jirova@szu.cz
DATUM: 30.4.2013

ODBORNY POSUDEK k provedené zkouSce stanoveni aéinku kosmetického pripravku
proti vraskam.

PREDMET ZADOSTI:
K Vasi Zadosti ze dne 14.4.2013 o posouzeni studie stanoveni G¢inku kosmetického p¥ipravku
proti vraskam, Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK:
EFFFI gold EXCLUSIVE proti vraskim

Vyrobce:
Allivictus s.r.o. 5 5
Podhradni 437, 552 03 Ceska Skalice — Ceska republika

PREDLOZENA DOKUMENTACE:

Protokol o zkouSce stanoveni G¢inku kosmetického pipravku proti vraskam, referenéni &islo
CTZB 187-1386/13-143.

Kvalitativni slozeni pfipravku.

PROVEDENA ZKOUSKA:

Zkousku stanoveni ucinku kosmetického piipravku proti vraskdm provedlo Narodni referenéni
centrum pro kosmetiku, Statni zdravotni ustav Praha, klinickd realizace studie pracovistd
Vocilkovi s.r.0., Na Malovance 6, 160 00 Praha 6 ve dnech 15.4.-16.4.2013.

ZkouSka byla provedena dle Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin
Compatibility, COLIPA, Bruxelles, 1997.

Vyhodnoceni vysledku zkousky provedla MUDr. Dagmar Jirova, CSc., Nérodni referenéni
centrum pro kosmetiku, Statn{ zdravotni tstav, Praha 10 pod ¢.j. CTZB 187-1386/13-143.

ODBORNE POSOUZENI:

Klinickd studie byla provedena scilem posouzeni Ulinku pifpravku na vyhlazeni vréasek.
Ptipravek byl aplikovan na kiZi do oblasti o¢i a u¢inek byl hodnocen pomoci digitalni analyzy
obrazu kozniho reliéfu v prib&hu 24 hodin. Bylo prokdzéno vyznamné vyhlazeni a omezeni
plochy vréasek s rychlym nastupem. Po dobu u¢inku kosmetického prostfedku jsou jemné vrasky
téméf zcela vyhlazeny a hlubsi vrasky jsou vyznamné redukovany. Uginek je stabilni a
prodlouzeny, a to az po dobu 24 h po aplikaci.

1¢: 75010330

TELEFONNI CiSLO USTREDNY: 267 081 111 BANKOVNI SPOJEN(: 1730101/0710
FAX: 272 744 354



ZAVER:

Vysledky klinické studie dokumentuji vyznamny Ucinek testovaného kosmetického prostiedku
na vyhlazeni vrasek i po jednorazové aplikaci. Uginek na strukturu a plochu vrasek ma rychly
nastup, je stabilni a prodlouZeny, a to aZ po dobu 24 h po aplikaci. Klinick4 studie potvrzuje
moznost uvadét na vyrobku tvrzeni vrozsahu vysledkd studie, napf. ,.klinicky testovano®,
.dermatologicky testovano®, ,,vyznamny u¢inek na vyhlazeni vrasek i po jednorazové aplikaci®,
,»ucinek az 24 hodin“ apod.

MUDr. Dagmar Jirové, CSc.

vedouci
Centrum toxikologie a zdravotni bezpe&nosti

STA?V% ?Ddﬁﬁ/@

a zdravot tni be

Srobarova 48, 100 42 m;ha 10

PRILOHA:
Protokol o zkouSce stanoveni u¢inku kosmetického prostiedku proti vraskam, referenéni &islo

CTZB 187-1386/13-143



