




Traduction 

Test utilisateur contrôlé du produit  

"PROWIN EXPRESSION Crayon Khôl Black" 

Test ophtalmologique 

Résumé 

Demandeur de l'étude :   proWIN Winter GmbH 

Zeppelinstraße 8 

66557 Illingen  

Allemagne 

 

Réalisation du test  

et évaluation par :    Derma Consult Concept GmbH et évaluation par 

     Hermann-Wandersleb-Ring 4 

53121 Bonn  

Allemagne 

 

Superviseur de l'étude :   Dr. méd. H. 0. Vielhaber ophthalmologue 

B. Nissen, Gérant de Derma Consult Concept 

 

Date de la demande d'étude :   22/06/2015 

 

Produit testé :  Le produit testé qui a été codé comme suit, a été fourni par 

proWIN Winter GmbH  

A. PROWIN EXPRESSION Crayon Khôl Black 

livraison d'échantillons  : 06/2015 

 

Sujets :  Nombre d'individus : 20 (10 porteurs de lentilles de contact) 

Sexe :    femme 

Tranche d'âge :   26 - 59 ans (moyenne 40,3) 

 

Zone d'essai :    Visage (contour des yeux) 

 

Application :    Durée .... :  2 semaines 

Fréquence :  deux fois par jour (pour simuler une exposition 

maximale) 

 

Période d'étude :  Juillet 2015 

 

 

Réalisation du test 

Les sujets ont été informés de l'importance et de la signification de l'étude.  Un consentement éclairé 

écrit a été obtenu de tous les volontaires avant leur participation à l'essai. Les sujets pouvaient se 



retirer de l'étude à tout moment sans donner de raison. Les critères suivants ont été utilisés pour la 

sélection des sujets : 

 

pour l'inclusion dans l'étude : 

- femmes 

- âge > 18 ans 

- bonne santé sur le plan clinique 

- volontaires informées   

- 10 sujets portant des lentilles de contact (type non standardisé) régulièrement (min. 5 

jours/semaine) 

 

pour l'exclusion des études : 

- les maladies des yeux 

- les allergies connues au pollen / aux acariens les maladies de la peau 

- grossesse 

- utilisation de corticoïdes / anti-allergiques 

 

 

Jour 0 : 

- Distribution du produit d'essai avec instructions d'application (pour simuler les conditions 

d'utilisation maximales, l'application du produit d'essai devait être effectuée deux fois par 

jour pendant toute la période d'étude, le matin, et une nouvelle application l'après-midi ou le 

soir - application à domicile) 

 

Jour 14 : 

- Examen de l'œil et du contour de l'œil par un ophtalmologue 

 

Résultats 

Le produit a été évalué par les sujets de manière très positive. L'examen par un ophtalmologue a 

montré qu'aucun sujet n'avait eu d'irritation oculaire subjective ou objective sous forme de larmes 

ou de douleur, et qu'aucune irritation des paupières n'avait été observée après l'utilisation du 

produit pendant deux semaines.  Aucune incompatibilité (rougeur, démangeaison) n'a été observée 

ou signalée par les volontaires et aucune gêne n'a été signalée. 

L'examen du fond de l'œil à l'aide d'un microscope à lampe à fente a montré qu'aucune conjonctivite 
de contact irritante avec chimiose ne pouvait être observée après l'utilisation du produit. 


