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The Purest Solutions Doily lntensive Moisturizer 50+

SPF

EVLY PHARMA KoZMET|K SAN. VE Tlc, LTD. ŞTl.

Bu aDoliz .ğporu laboratuvonnızo qelen nunuheye oLftir
Bu ropo. le lonuçldn cosning Lahorotuvoıan i2ni olmodon ticorl ve rek]on oınoçIı tondrnen vevo k5men çoğaltıldmoz veyd yayınlanonoz.
Anoli. ydpılan numDe.le, numunenin ohndüğından loborotuvonnaa Eslinine kodor olon prcsedarlein ve bokülnosl istenileh qrup ve
po.onet.eb.ıh beli.bnmesande tekDk ve hokua sorufutuluk nmuneyi olooo oitti..
inzosız ve nijhilRiı aholiz sonuç nPorlo., q?çeriı.'i..
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Numune sahibi

Adİesi

Numunenin cinsi

: EVLY PHARMA KozMETiK sAN. VE ric. [TD. şTi.
: Saray Mah. Küçüksu cad. 54/A Antasya Residence Kat: 21 No: 314
Ümraniye/istanbul

: cilt bak|m ürünleri

Numunenin Markası / Adı : The Purest solutions Dai|y lntensive Moisturizer 50+ sPF

Numunenin Parti/ seri No : -

Üretim ve son Kullanma Tarihi : - / -

Numune KabulTarihi :03.09.2021

Numune Saklama Koşulları : Oda Koşullarında-lsı ve lşıktan Uzak Saklanmıştır.

Çalışma Yeri : Cosming Laboratuvar

Metod : 48 Kapall 24 saat Açlk Yama Testi

Gönüılü sayısl :12

Analiz 8aşlangtç - Bitiş Tarih : 13-16.09.2021

Raporlama Tarihi z L7.o9.2o2l

Bu onoliz loporu loborctuvonmızo gelen numuneye oitti
Şohit numune saklomo süresi 7 haftodür.

Bu ropor ve sonuçlolü cosming Lobofutuvoı!ın izni olmodofi tjcarive reklom omaçh tomomen veyo ksmen çoğoltılomoz veyo ydy'nlonomoz,

ve hukukisofumluluk numuneyi olono oittil,
imıosızve mijhai.süz onoliz sonuç roporlorü geçe6izdir.

Adres: 5746/4 sok. Noi 23 lkt:4 MTK sitesi Alt|ndağ / izMiR-TÜRKiYE +90 232 4317727 /+90232437 322a www.cosminglab.com 2
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Mevzuat:

Bu çalışma, coLlPA_1997 tarihli insan Cilt Uyumluluk Değerlendirmesi için Ürün Test Kılavuzu ve Beşeri Tlbbi Ürünlerin

k|inik denemelerin yapılmasında iyi klinik uygulamalarının uygulanmasına ilişkin 2001/20EC ve 2OO5|2OlEC

direktiflerinin gereksinimleri düzenlenmesi ve 1964 - Helsinki Bildirgesi uyarınca uygun eğitimli, nitelikli ve deneyimli

personel tarafından yap|lmaktadır.

Çalışmada, gönüllülerde istenmeyen etkilerin oluşma olasılığını düşürmek amacl ile alınan Önlemler aşağıdaki gibidir,

1_ Gönüllüler; dahil etme/hariç tutma krİterlerİne göre belirlenmiş ve çalışma prosedÜrÜ, olasl durumlar, çalışmanln

zorluk|arı ile İlgili bilgilendirilmiş Ve "Dermatolojik Test Gönüllü olur Formu" imzalatllmıştlr.

2- çal|şmaya başlamadan önce, çahşmayl talep eden firmadan ürünün güvenliliğine dair imza|ı beyan alInmıştlr.

3- Test prosedürleri, uluslararası yönetmeliklere ve "Türkiye ilaç Ve Tıbbi Cihaz Kurumu Kozmetik Ürünlerin Veya Ham

Maddelerinin insan Cilt Uyumluluğunun Değerlendirilmesİ Hakkında Kılavuz " ve "Gönüllüler Üzerinde Yapılacak olan

Kozmetik Ürün Veya Hammaddelerinin Etkinlik Çalışmaları Ve Güventilik Çaltşmalarlna ilişkin Klİavuz" larına uygundur.

4_ Çalışmada aşırı cilt reaksiyontarını ve diğer problemlerini önlemek için makul bakım ön|emleri allnm|Şt|r.

Bu onoliz ropofu loboıotuvoaümızo gelen numuneye oittil
Şohıt numuhe soklomo 

'üresi 
7 haİtodır.

Bu ropor ve sonuçlon cosming Lobolotwdı!ın izni olmddon ticori ve rckloü omoçh tamomen veyo kı'men çoğğltlamdz veyo yoyınlanomğz.

Anoliz yopıtan numunede, numunenin ohndığınion ldborotworıfm teslimine kodol olon prosedürlerin ve bokılmosı istenilen grw ve porometlelerin belirlenmesinde teknik

ve hukuki so.umluluk numuneyi olono oittir.

irnzosüz ve majhüfsijz ondliz sonlç roporlon qeçe6iıdir.

Adres| 574614 sok_ No: 23 Kat4 MTK sitesi Attlndağ / izMiR-TÜRKiYE +9o23243l11.21l+9o232437322a www.cosminglab.com 3
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Glzlilik Beyanı:

Cosming Laboratuvar olarak, bireylerin korunması amacı ile çalışma verilerinin değerlendirilmesi, eğitimli, deneyimli,
alanında uzman kişiler tarafından yapllmaktadlr. Raporlara işlenen veriler, gönüllülerin kendi istekleri ile verdikleri
veriler olup, yasal otoritelerden gerekli mahkeme emri Vs. talep olmadıkça hiçbir gönüllü bilgisi üçüncü şahls ve
kurumlara veri]emez. Sorumlu Araştırmacılar, gönüllülere sayg| çerçevesi içinde kod verebilirler ve bu kodlarla tüm
sonuçlar değerlendirilebilir.

Arşivleme:

Raporıar Ve tüm ham veriler 2 yıl laboratuvar arşivinde saklanır.

Çallşmanın Amacı ve Prosedür Özetİ:

Deri iritasyon testleri: Kozmetik ürün veya hammaddelerinin deride iritasyona yol açıp açmadığına bakılır.

Cilt uyumluluğu: Normal kullanım koşulları ve makul olarak öngörülen yanlış kulIanım koşulları altında objektif
reaksiyonlar ile sızı, yanma veya kaşıntı gibi cevapların da hesaba katılarak cilt iritasyonunun yokluğu olarak tanımlanır.

Çalışmanın amacı, insanlarda kozmetik ürünlerin veya ham maddelerinin cilt uyumIuIuğunu değerlendirmek.

Gönüllülerin strt bölgesine uygulanan 0,02 ml kozmetik ürün numunesi, 48 saat boyunca sırtta kaldıktan sonra

çıkarılır, yarım saat sonra ilk değerlendirme yapılır, aynı koşullar altında 72. saat sonunda 2. Değerlendirme yapılır ve
dermatolog ve sorumlu araşt|rmacllar taraflndan sonuçlar derecelendirilir. sonuçlara göre hesaplamalar yapıldıktan

sonra, sonuç 'Tahriş edici deği| / irritasyon nedeni değil" ile "Çok tahriş edici / Yüksek irritasyon nedeni" arasında
yorumlanlr.

Çahşma için, steril yama kullanılır. Yamalar uygulanmadan önce sırt bölgesi deiyonize su kullanılarak temizlenir, pamuk

ile kurutulur.

Çoğu ürün saf olarak çalışılır. Ürün çeşidine göre, durulanmayan ürünler 0-02 ml veya gr olacak şekilde direk uygulanır,

Deterjanlar %1O seyreltilir, katı ve toz numune|er su veya mineral yağ ile nemlendirilerelç durulanan ürünler ise; % 5

hidrofilik ürünler demineralize su, hidrofobik ürünler mineralyağ ile seyreltilerek kullanılır.

Çalışmada negatif kontrol olarak deiyonize su kullanı|ır.

Gönül|ü Oluru:

Gönüllüıer çalışmaya dahil etme / Hariç tutma kriterlerine göre seçilmiş, seçilen gönül|üler bilgilendirilmiş ve kendi

istekleri ile çalışmaya katılmaya karar vermiş ve gönüllü olur formu imzalamışlardır.

Bu onoliz loporu lobolotuvonmqo gelen numuneye oittil
Şahit numune soklomo sijresi 7 hoftodi-

Bu rğpor ve sonuddü,I cosming Loborotuvoı'ün izni olmodon ticoi ve reklom omoçh tofiomen veyğ kBmen çoğaltülonoz veyo yoyınlonomoz,

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oittir.
imzosz ve milharsalz onoliz sonuç aopo orı geçersizdir.

Adresi 5746/4 sok, No: 23 Kat:4 MTK site§i Altlndağ / IZM|R-TÜRKiYE +9o232431772I/+9o232437 3228 www.cosminglab.com
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Gönüllülerin çahsmava dahil edilme kriterleri :

. Belirtilen test şartıarlnl takip etmeyi kabul etme

. UYEun uY9uıama yaş aralığı 18-70 yaş
ı Cinsiyet Kadın/Erkek
ı sağlık açısından uygunluk(aşırı hassas cilde sahip olmama/gönüllü hikayesinde atopik veya ciddi alerjik geçmiş

olmaması)
o uygulama alanında herhangi bir cilt rahatsızlığı bulunmama
o Çalışma gereklİliklerinİ ve Türkçeyi anlama

Gönüllülerin callsmadan haric tutulma kriterleri :

. Dahil etme kriterlerini kabu| etmeme
ı Hamilelik ve tedavi görenler
o uygu|ama bölgesi iritasyonlu cilde sahip o|anlar
. uygu]ama böl8esinde dövme, kalı cı yara, yanık izi olanlar
. Geçmişte cildi etkileyecek ilaçlar kullananlar
ı Çalışmanın amacıyla çakışacak şekilde cilt patoloji5i olanlar
. Test ürünlerindeki içeriklerden herhangi birine kontrakt alerjasi olanlar
. Önceki çalışma|ara katılan gönüllülerden uygun dinlenme periyodu olmadan (aynı böl8eye tekrar uygulamaya kadar

79ün) tekrar çalışmaya katılamazlar.
ı Acil durumlarda uygulamayı kesip kesemeyeceği kararını veremeyeceğini söyleyen kişiler
o Gönüllü olur formunu reddeden gönülıüler

çalışmadan Beklenen yararlar ve zorluklar:

Çalışmadan beklenen yarar, piyasaya çıkacak olan veya çıkmış olan kozmetik ürünlerin insanlar üzerinde irritasyona
neden olup olmadıklarının gözİemlenmesi, analiz sonuçlarlna istinaden, tüketici güvenliliğinin sağlanması.

Zorluklar ise; çalışmada sonuçlar, kozmetik ürün "irritan" ve "irritan değil" arasında numaralandırma i|e yorumlanır.
Dolayısı ile, gönüllülerin uygulama bölgelerinde numuneye bağlı olarak bu aralıkta kızarıklık, kaşıntı ve ödem oluşabilir.

Gönüllüler, aşırı yanma, kaşıntı ve rahatsızlık hissettiklerinde, flasteri çıkarabi{irler ve çıkardıkları tarih ve saati not alüp,

sorumlu araştlrmacrya durumu Ve tarih-saat bilgilerini iletmek zorundadlrlar.
Yama yapıştırılan alana, herhangi bir ürün uygulanmamalı,
Banyo yapılmamalı, özellikie uygulama bölgesi UV'ye maruz bırakılmamalı,
Yamaların kalkabilmesi sebebi ile yoğun sportif faaliyetlerden uzak durulmah.
Aspiran, antihistaminik, kortizon, antienflamatuvar gibi ilaçlar cilt metabolizmasını olumsuz etkileyip alerji
oluşturabileceği göz önünde bulundurarak çafuşma boyunca alınmamalıdır.

Gönü||ü|erin calısmadan geri çekiIme kriter|eri :

. Çahşma şartlarının kabuI edilmesine rağmen uyulmuyorsa,

. Çahşma dışında veya çalışma boyunca etkilenebilecekleri veya gelişen, kaza sonucu veya hastalık durumlarıyla acı

çektikleri takdirde

Bu anoliz roporu lobolğtuwrüfiızo gelen numuneye aittil
Şohit numune soklono süresi 7 hoftoclür.

Bu ropor ve sonuçloIü cosmjng Lobolotuvoı'ün izni olnodan ticğlive rcklorn omoçlı tomomen veyo kısmen çoğoltlğmoz veyo yğyünlonofioz.

ve hukuki 
'orumluluk 

numuneyi o|ono oitth,
imzos,z ve mohiisijz onoliz sonuç rcporlon geçelshdir.
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Değerlendirme:

Değerlendirme sorumlu araştlrmacı ve alanında uzman dermatolog hekim taraflndan görsel olarak yapılır.
Değer|endirmeleı uygulama öncesi (0. Saat), 48. Saat sonunda ve 72 ıaat sonunda olmak üzere 3 durumun
gözlemlenmesive karşılaştırmasına dayanır. Negatif kontroller karşılaştırmaları kolaylaştırmayı amaçlamaktadır-
5onuçlar, önceden belirlenmiş puanlamalara göre yapılır ve sonuçların ortalama5ı alınarak hesaplamaları yapılır.

Puanlama:

KlZARlKLlK

0
0.5
L
z
3
4

KURUtUK

0
0.5
1

2
3

öDEM

+

İrritasyona dair hiçbir bulgu yoktur
Minimal Ve şüpheli Irritasyon
Hafif kızarık, sivilceli
orta, düzgün görünümlü kızarıklık
Güçlü, düzgün görünümiü kızarlklık
Yangı oluşturan kIzar|kllk

Bir bulgu yok
Kuru, gergin görüntü
Hafif, ince kuru tabaka oluşumu
orta kuru tabaka oluşumu
Büyük pullar ile ciddi kuru tabaka

Ödem oluşumu gözlendi
Ödem oluşumu yok

> Gönüllü verileri / Okuma Sayısı

Gönüllü saylsl

Bu onoliz roporu loborotuvoaımüzo gelen numuneye oitİir

Şohit numune sdkldıno sİiresi 7 hoftodır.
Bu rcpor ve sonuçlon cosming Loborotuvoı'n iLni olmodon ticori ve reklom ofioçh tomomen veyo küsmen çoğolalomoz veyo yoyınlonomoz,

ve hukuki sorumhrluk numuneyi olono oitİir.
imzos,z ve mühtjrsüz anoliz sonuç .opo.|on geçefsizdir-

Adİes: 5746/4 sok. No: 23 (at:4 MTK sitesi Altlndağ / izMiR-TÜRKiYE +9o23243I772:- / +9o 232 437 3228 www.cosminqlab,com 6
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sınıflandırma kriterleri:

Çahşma Sonuçlan:

Kozmetik ürün irritasyon skoru sınıflandırma

0-0.08 Tahriş edici değil / irritasyon nedeni değil

0.08-0.16 Çok hafif tahriş / Çok hafif İrritasyon nedeni

0.].6_0.56 Biraz hafif tahriş / Az irritasyon nedeni

0.56-1 orta hafif tahriş / orta irritasyon nedeni

l-L.6 Tahriş / İrritasyon nedeni

>1.6 Çok tahriş edici/ Yüksek irritasyon nedeni

sİRA No cöNüttü lD ciNsiYET Y§ citT YAPlsl

çAtlşMA
BoYUNcA

KARşll^şll_AN
DuRuM|AR

1 cL474 E 25 Normal Cilt NA
2 cL415 K 24 Normal cılt NA
3 cL42o K ?4 Normal ci|t NA
4 cL42I K 45 Normal cilt NA
5 cL422 K 36 Normal Cilt NA
6 cL424 E 25 Normal cilt NA
7 cL430 K 20 Normal cilt NA
8 cL436 K ,( Normal Cilt NA
9 cL439 K 25 Normal cilt NA
10 cL4/,o K 39 Normal Cilt NA
11 cL445 E 20 Normal cilt NA
12 cL454 K ?2 Normal Cilt NA

Çalışmada Karşılaşılan O|aylar:

Çalışmada hiçbir gönüllüde caddi reaksiyon gözlemlenmedi.

Çahşmada hiçbir geri çekilme yaşanmadı.

Bu onoliz foporu loboaotuvorımızo gelen numüneye aittir
Ş6hit nu.nune 

'oklomo 
süreii 7 hdftodül.

Bu nW ve sonuçlon cosming LoborotuvoıJın izni olmodon ticoi ve reklam dmoçl, tomomen veyo k6men çoğoltılomoz veyo yoyınlonomoz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi olrno oittir-
imzosız ve mühtıa\iz onoliz sonuç roporlon geçeBizdia.

Adres: 5746/4 soı. No: 23 Kat:4 MT( sitesi Attıdağ / izMiR-TÜRKiYE +90232 43L 1r2,l +90232 437 322a www.co§minglab.com J
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Sonuçlar:

slRA
No

GötiıÜtLÜ
ıD

clNslYET YAŞ ııırcarir
KoNTRoL

48. SAAT DEĞERLENDiRMELERi 72. SAAT DEĞERtENDiRMELERi
KtzARlKLlK KuRULUK öoevı KızARtKLlK KURuLUK öDEM

1 cL474 E 25 0 0 0 0

2 cL415 K 24 0 0 0 0

3 cl420 K 74 0 0 0 0

4 cL42L K 45 0 0 0 0

5 cL4?2 K 36 0 0 0 0

5 cL424 E 25 0 0 0 0

7 cL430 ?o 0 0 0 0

8 cL435 K 25 0 0 0 0

9 cL439 K 25 0 0 0 0

10 cLlı40 K 39 0 0 0 0

11 cL445 20 0 0 0 0

12 cL454 K 22 0 0 0 0

Hesaplamalar:

48. saat 72. Saat
Top|am Gönüllü Veıileri 0 0

Okuma Sayısı 2 z
Toplam Gönüllü Verileri/okuma Sayısı 0 0

İıritasyon İndeksi 0 0

sonuç: Tahriş edici değil /
İrritasyon nedeni deği|

Tahriş edici değil /
irritasyon nedeni değil

EVLY PHARMA KozMETiK sAN. vE Tic. LTD. ŞTi.

The Purest 
'oıutions 

Ddily lntensive Moİsturizer 50+ sPF

" D E RMATa LoJ i K o LARAK TE'T E Di LM i ŞT i R. "

Bu onoliz ldpfu laborotuvd mlzo gelen numuneye oiiİir
Şohit numune sokloma süresi 1hoftodür.

Bu adpor ve sonuçlolü cosming Loborotuvar'ın izni olmodon tjcarive rcklom omoçh tdmomen veyo kı'men çoğoltılamoz veyo yoyınlonohoz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oittir-
imzas,z ve fiühüf'üz onoliz sonuç rdpo dn geçeBizdir.

Adres: 574614 sok. No: 23 Kat:4 MTK sitesi Altlndağ / iZMiR_TORKiYE +9o2324317721,/+9o2324313228 www.cosminglab.com 8
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50nuçlartn Yorumlanmasİ:

The Purest soıutions Daily lntensive Moisturizer 50+ sPF durulanmayan bir ürün olduğu için direkt uygulanmış, yamalar

48 saat kapalı şekilde gönğilülerln sırt bölgesinde kalmış, yamalar çıkarıldıktan yarım saat sonra ilk ölçümler yapılmış,

24 saat açlk bırakılan bölge 72. saatte yeniden değerlendirilmiş ve dermatolog tarafından 48. Saat sonunda yapılan

değerlendirmeler ve hesaplamalar sonucunda "Tahriş edici deği| / İrritasyon nedeni değli" 72. Saat sonunda yapılan

değerlendirmeler ve hesaplamalar sonucunda "Tahriş edici değil / İıritasyon nedeni değil" olarak değerlendirilmiştir.

Sonuçların Özgünlüğü:

Çal|şma cosming Laboratuvar Bilgi Yön. Eğit. Dan. Koz. san. Tic. Ltd- Şti, kalite sistemi dahilinde ve çallşma
prosedürlerine göre, aşağıdaki kişilerin sorumluluğunda yürütülmüş Ve raporlanmlştlr.

Tüm gözlemler ve Veriler çallşma boyunca kaydedilmiştir.

Bu rapordaki içeriklerin doğruluğunu beyan ederiz.

Çalışmada Hekim:

roporu lobofğtuvorımızo gelen numuneye aittif

'ahit 

numune 
'oklomo 

saresi 1hoİradlr.
Bu ropol ve sonuçlon cosming Laborotuvar'ın jzniolmodon ticai ve rcklom omoçh tomomen veyo kBmen çoğaltıldmoz veyo yoyınlonomoz.

ve hukuki sorumluluk ırumuneyi olono oiftir-
imzosı. ve mühürsi]z onoliz sonuç roporlon geçersizdi.

Adrcs: 574614 sok. No: 23 Kat:4 MTK sitesi Altındağ / izMiR-TÜRKiYE +90232 431172l / +90232 437 312a www.cosminglab.com
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