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48 SAAT KAPALı - 24 SAAT AçlK PATCH

TEST

The Purest Solutions Rejuvenating Retinol Serum

EVLv zHARMA «ozrvırrir saru. vrric. tro. şri.

Bu onoliz İğDoru labo.otuvoamüzo qeleD oumunev. altİir
Bu lopol rc AuçIdrü cosniag Loborotuvo/ın irni olmocldn ti.,ği ve rekldm omoçh tonğmen veyo fusnen çoğolt1lomoz veyd yoyüalonğmoz.

Anoliz yopnon sunuaede, nufuunenin ol,ndığüadoa lobrotuvğnmDo teslinine kodo. olon prosedij erin ve boklnğsü isaenilen gruP ve

bel enmesiade tek ik ve hukuki so.umlrluk numuDeyi dloao ofttjr.
ihlogz ve nuhi.sğz onolD sonoç fupülon geçe.rir.'ir-

Adres: 5746/4 sok. 1,1o:23 Kat:4 MT( sitesi Altlndağ/üZMiR_TÜRKİYE +9o 232 437 712l l+9o232437 322a
www.cosminglab.com

\



Cosmino Lab,
<oın*t,<ıJ .,^"lrt". '| 

_ _ / tyly PllAEllA l(011,1tIK SAil, W ilt. /r0, Stl.
P/ü// EYfl/lP0fla

los/ab //o. [os/ab02l335

Numune sahibi

Adresi

i{umunenin cinsi

: EVLY PHARMA KozMETiK sAN. VE Tic. ıro. Şri.
: Saray Mah. Küçüksu Cad- 64/4 Antasya Residence Kat: 21 No: 314
Ümraniye/istanbul

: cilt bakım ürünleri

Numunenin Markasl / Adl : The Purest solutions Rejuvenating Retinol Serum

Numunenin Parti/ Seri No : -

Üretİm ve son Kullanma Tarihi : - l -

Numune KabulTa.ıhı :03.09.2021

Numune saklama Koşulları : oda Koşullarında-ls| Ve lşıktan Uzak saklanmlştlr.

Çalışma Yeri : cosming Laboratuvar

Metod : 48 Kapal| 24 saat Açlk Yama Testi

Gönüllü Sayısı :|2

Ana|iz Başlangıç - Bitiş Tarih : L3-t6.o9.?02t

Raporlama Tarihi :t7.o9,2o2L

gu onoliz loporu loboratuvornnızo gelen numuneye oiltir
Şohit numune soklafio süre'i 7 hğftodür.

Bu loporve sonuçlolü cosming Loborotuvaı!ın jzni olmodon ticoi ve reklom omoçh tomomen veyo küsmeh çoğolt omoz veyo yoyınlğnofio..

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oittir.
imzorz ve mijhijrsü. onoliz sonuç roporlorü geçersizdir.
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içiNDEKiLER:

Mevzuat, Gizlilik Beyanü, Arşiv|eme,............ .......,...........,.,. 3

Çalışmanın Amacı ve Prosedür Özeti, Gönüllü Oluru, Dahil Etme Kriterleri -............................. 4

Hariç Tutma Kriterleri, Ça|ışmadan beklenen yararlar ve zorluklar. .....,....... 5

Gönüllülerin çalışmadan geri çekilme kriterleri ............... 5

Değerlendirme, Puanlama .............-.---- 6

Sınıflandırma Kriterleri, Çalışma Sonuçları, Çahşmada Karşılaşılan Olaylar .......,.........-.............7

sonuç Tablosu,Hesaplamalar .......... .....-............................. 8

5onuçların Yorumlanması, Sonuçların Özgünlüğü ...........,..............-.............. 9

Mevzuat:

Bu çalışma, coLlPA-1997 tarihli insan Cilt Uyumluluk Değerlendirmesi için Ürün Test Kılavuzu ve Beşerı İlbbi Ürünlerin

klinik denemelerin yapılmasında iyi klinik uygulamalarının uygulanmasına ilaşkin 2001/20EC ve 2OO5/2O/EC

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

personel tarafından yapılmaktadır.

Çalışmada, gönüllülerde istenmeyen etkilerin oluşma olasılığını düşürmek amacı ile alınan önlemler aşağıdaki gibidir,

1- Gönüllüler; dahil etme/hariç tutma krİterlerine göre belirlenmiş ve ça|ışma prosedürü, olası durumlar, çallşmanın

zorlukları ile ilgili bilgilendirilmiş ve "Dermatolojik Test Gönü|lü olur Formu" imzalatılmıştır.

2- çallşmaya başlamadan önce, çalİşmayl talep eden firmadan ürünün güVenliliğine dair imzah beyan allnmıştır.

3_ Test prosedürleri, uluslararası yönetmeliklere ve "Türkiye İlaç Ve lıbbi Cihaz Kurumu Kozmetik Ürünlerin Veya Ham

Maddelerinin insan Cilt Uyumluluğunun Değertendirilmesi Hakkında Kılavuz " ve "Gönüllüler Üzerinde Yapılacak Olan

Kozmetik Ürün Veya HammaddeIerinin Etkinlik Çalışmaları Ve Güvenlilik Çalışmalarına ilı§kin Kllavuz" larına uygundur.

4- Çahşmada aş|rı cilt reaksiyonlarını ve d|ğer problemlerini önlemek için makul bakım önlemleri alınm|Ştır.

Bu onoliz roporu loborotavorümüzd gelen numuneye oit7ir

Şohit numune soklamo ,üİesi 1 hdftodür.

Bu ropof ve sonuçlon co1ming Ldbarotuvol'ın izni olmodon ticoi ve reklğm omaçh tomomen veya kısmen çoğoltülomoz veyo yoyınlonomoz.

ve hukuki so.umluluk numuneyi olono oittil,
lmzo'lz ve mühijrsüz onoliz sonuÇ foporlarü qeçersizdir.

Adre§: 5746/4 sok. No: 23 Kat:4 MTK sitesi Altındağ / izMiR_TÜRKiYE +9o 232 437172r l +9o 232 437 32 28 www.cosminglab,com



Cosming!=f,Pt

l

tyly Pl/lİllA x0lilnx SAll yt lt. III]. SIl.
PAltH ltSI frAPOfrll

tos/ab llo: tos/ab02/33!

Gizlilik 8eyanı;

Cosming Laboratuvar olarak, bireylerin korunması amacı ile çalışma verilerinin değerlendirilmesi, eğitamli, deneyimli,

aianında uzman kişiler taraflndan Yaplımaktadt. Raporlara işlenen Veri'er, gönüllülerin kendi istekleri ile verdikleri

veriler olup, yasal otoritelerden gerekli mahkeme emri vs. talep olmadıkça hiçbir gönüllü bilgisi üçüncü şahıs ve

kurumlara verilemez. sorumlu Araştlrmacılar, gönüllülere saygl çerçevesi içinde kod verebilirler ve bu kodlarla tüm

sonuçlar değerlendirilebiiir.

Arşivleme:

Raporlar ve tüm ham veriler 2 yıl laboratuvar arşivinde saklanır.

Çalışmanın Amacı ve Prosedür Özeti:

Deri iritasyon testleri: Kozmetik ürün Veya hammaddelerinin deride iritasyona yol açıp açmadığına bakı|ır.

Cilt uyumluluğu: Normal kullanım koşulları ve makul olarak öngörülen yanlış kullanım koşulları altında objektif
reaksiyonlar ile sızl, yanma Veya kaşıntı gibi cevapların da hesaba katılarak cılt irıtasyonUnun yokluğu olarak tanımlanır.

Çalışmanın amacı, insanlarda kozmetik ürünIerin veya ham maddelerinin cilt uyumluluğunu değerlendirmek.

Gönül|ülerin sırt bölgesine uygulanan 0,02 ml kozmetik ürün numunesi, 48 saat boyunca slrtta kaldlktan sonra

çıkarılır, yarım saat sonra ilk değerlendirme yapılır, aynı koşullar altında 72. saat sonunda 2. Değerlendirme yapl|ır ve

dermatolog ve sorumlu araştırmacılar taraf|ndan sonuçlar derecelendirilir. Sonuçlara göre hesaplamalar yapıldıktan

sonra, sonuç "Tahriş edici değii / irritasyon nedeni değil" ile "Çok tahriş edici / Yüksek irritasyon nedeni" arasında

yorumlanır.

Çalışma için, steril yama kullanılır. Yamalar uygulanmadan önce sırt bölgesi deiyonize su kul|anı|arak temizlenir, pamuk

ile kurutulur.

Çoğu ürün saf olarak çalışılır, Ürün çeşidine göre, durulanmayan ürünler 0.02 ml veya gr olacak şekilde direk uygulanlr,

Deterjanlar %10 seyreltilir, katı ve toz numuneler su veya mineral yağ ile nemlendirilerek, durulanan ürünler ise; % 5

hidrofilik ürünler demineralize su, hidrofobik ürünler mineral yağ ile seyreltilerek kullanılır.

Çalışmada negatif kontrol olarak deiyonize su kullanılır.

Gönüllü oluru:

Gönüllüler çahşmaya dahil etme / Hariç tutma kriterlerine göre seçilmiş, seçilen gönüllüler bilgilendirilmiş ve kendi

istekleri ile çalışmaya katılmaya karar vermiş ve gönüllü olur formu imza|amışlardır.

Bu onoliz aoporu loborotuvonmızo gelen numufieye ofüi
Şohit numune soklomo süresi 7 hoftod,r.

Bu ropol ve sohuçlon cosfiing Loborotuvoln izni olmodon ticori ve reklom omaçh tomamen veyo kısmen çoğoltıIomoz veyo yoyınlonomoz.

ve hukuki s<tumluluk numuneyi alono aittir.
imzosüz ve mühürsüz onoliz sonuç .opo on geçersizdir.
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Gönü|lülerin calısmava dahil edilme kriterleri :

. Belirtilen test şartlarınt takip etmeyi kabul etme

. Uygun uygulama yaş aıalığı 18-70 yaş
ı Cinsiyet Kadın/Erkek
ı sağlık açısından uygunluk(aşırı hassas cilde sahip o|mama/gönüllü hikayesinde atopik veya ciddi alerjik geçmiş

olmaması}
. uygulama alanında herhangi bir cilt rahatsızlığı bulunmama
o Çalışma gerekliliklerini ve Türkçeyi anlama

Gönüııülerin çallsmadan haric tutulma kriterleri :

. Dahil etme kriterlerını kabul etmeme
o HamileIik ve tedavi görenler
. uygulama bölgesi iritasyonlu cilde sahip olanlar
. uygulama bölgesinde dövme, kalıcı yara, yanık izi olanlar
. Geçmişte cildi etkileyecek ilaçlar kullananlar
o Çalışmanın amacıyla çakışacak şekilde cilt patolojisi olanlar
. Test ürünlerindeki içeriklerden herhangi birine kontrakt alerjisi olanlar
. önceki çalışmalara katılan gönüllü|erden uygun dinlenme periyodu olmadan (aynı bölgeye tekrar uygulamaya kadar

79ün} tekrar çalışmaya katılamazlar.
o Acil durumiarda uygulamayı kesip kesemeyeceği kararını veremeyeceğini söyleyen kişiler
o Gönüllü olur formunu reddeden gönü|lüler

cahsmadan Beklenen yararlar ve zorluklar:

Çalışmadan beklenen Yarar, piYasaya çıkacak olan veya çıkmış olan kozmetik ürünlerin insanlar üzerande irritasyona
neden olup olmadıklarının gözlem|enmesi, anaIiz sonuçlarına istinaden, tüketici güVenliliğinin sağlanması.

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

Gönüllü|er, aşın Yanma, kaşıntl ve rahatslzllk hissettiklerinde, flasteri çıkarabilirler ve çıkardıkJarı tarih Ve saati not ahp,
sorumlu araştırmacıya durumu ve tarih-saat bilgilerini iletmek zorundadIrlar.
Yama yapışttrılan alana, herhangi bir ürün uygulanmamalı,
Banyo yapılmama|ı, özellik|e uygulama bölgesi UVye maruz bırakılmamalı,
Yamalarln kalkabilmesi sebebi ile yoğun sportif faaliyetlerden uzak durulmall.
Aspirin, antİhistaminik, kortizon, antienflamatuvar gibi ilaçlar cilt metabolizmasını olumsuz etkileyip alerji
oluşturabileceği göz önünde bulundurarak ça|ışma boyunca a|ınmamalıdır.

Gönüllülerin callsmadan qeri cekilme kriterleri :

. Çallşma şartlarlnın kabul edilmesine rağmen uyulmuyorsa,
o Çalışma dışında veya çalışma boyunca etkiienebilecekleri veya gelişen, kaza sonucu veya hastalık durumlarıyla acı

çektikleri takdirde

Bu onoliz rcporu loborotuvofımızo gelen numuneye ditti
Şohit numune soklomo süresi 7 hoİtodır,

Bu fopor ve sonuçlon cosming Loborotuval'ün izni olmadğn ticoi ve reklom omoİh tomamen veyo k,smen çoğolhlomoz veyo yoyınlonomaz.

ve hukuki sofumluluk numuheyi olono aitti.
imzo'üz ve mühürsiız anoliz sonuç roporlorı geçersizdk.

Adr€s: 5746/4 sok. No:23 Kat:4 MTK sitesi Altındağ / izMiR-TÜRü(iY€ +9o2324377727l +9o 232437 3228 www.cosmintlab.com 5
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DeğerlendIrme:

Değerlendirme sorumlu araştlrmacı ve alanında uzman dermatolog hekim tarafından görsel olarak yapılır.
Değer|endirmeler, uygulama öncesi (O. Saat), 48. Saat sonunda ve 72 saat sonunda olmak üzere 3 durumun
gözlemlenmesi ve karşılaştırmasına dayanır. Negatif kontroller karşılaştırmaları kolaylaştırmayı amaçlamaktadır.
Sonuçlar, önceden belirlenmiş puanlamalara göre yapılır ve sonuç|arın ortalaması alınarak hesaplamaları yapılır.

Puanlama:

KlZARlKLlK

0
0.5
1

2
3
4

KURULUK

0
0.5
1

2
3

öDEM

+

İrritasyona dair hiçbir bulgu yoktur
Minimaı Ve şüpheli irritasyon
Hafif kızarık, sivilceli
orta, düzgün görünümlü kızarıkllk
Güçlü, düzgün görünümlü kızaıık|ık
Yangı oluşturan kızarıklık

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

Ödem oluşumu gözIendi
ödem oluşumu yok

> Gönüllü Verileri / okuma Sayısl

Gönüllü sayısı

Bu onoliz roporu ldborotuvonmüzo gelen numuneye oittil
Şohit nufuune soklomo stlıesi 7 hoftadür.

Bu ropor ve sonuçlorü cosming Labordfuvdı'ın izni olmodon ticari ve reklom omoçh tomomen veyo kısmen çoğoltılomoz veyo yayınıanomoz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi oldno dittiL
imzosız ve mühürsüz anoliz sonuç.opollofl geçersizdjr-

Adre3i 5746/4 sok, Noi 23 Kat:4 lvlTK sitesi Altindağ / izMiR_TüRKiYE +90232 4317721l +9o 232 437 32 28 www.cosming|ab.com 6
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sınıflandırma kriterleri:

Çalışma Sonuçları:

Kozmetlk ürün lrritasyon skoru 5ınflandlrma

0-0,08 Tahriş edici değil / irritasyon nedeni değil

0.08_0.16 Çok hafif tahriş / Çok hafif irritasyon nedeni

0.16_0.56 Biraz hafif tahriş / Az irritasyon nedeni

0.56-1 orta hafif tahriş / orta irritasyon nedeni

1-1.5 Tahriş / irritasyon nedeni

>1.6 Çok tahriş edici / Yüksek irritasyon nedeni

slRA No GoNULLU ID ciNsiYET YAş citT YAP|sl

çAuşMA
BoYuNcA

KARşltAŞltAN
DURuMl-AR

L cl414 E 25 Normal cilt NA

2 cL415 K ?4 Normal cilt NA
3 cL4zo K 24 Normal cilt NA

4 cL42t K 45 Normal cilt NA

5 cL4z2 K 36 Normal ci|t NA

6 cL424 E 25 Normal ciİt NA

7 cL430 K 20 Normal cilt NA

8 cL436 K 25 Normal cilt NA

9 cL439 K 25 Normal cilt NA

10 cL440 K 39 Normal cilt NA

\L cL445 E 20 Normal cilt NA

L2 cL454 K 22 Normal Cilt NA

ÇaItşmada Karştlaşılan Olaylar:

Çalışmada hiçbir gönüllüde ciddi reaksiyon gözlemlenmedi.

Çalışmada hiçbir geri çekilme yaşanmadı.

Bu dnaliz rğpolu loborotuvorümlzo gelen numuneye oiltil
Şohit numune soklomo sürcsi 7 hoftodır.

Bu ropor ve sonuçldrı cosfiing Loborotuvo/ın izni olmdddn frcoi ve reklom omoçh tomamen veyo küsmen çoğoltülomoz veyo yoyınlonomdz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oittif.
lmzoslz ve mühijrsüz anoliz sonuç roporlarü geçe6izdir.

Adre§i 574614 sok. No:23 Kat|4 MTK sitesi Altındağ / izMiR-TÜRKiYE +9o2324371,727l+9o232437 32 28 www.cosmingIab.com 7
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sonuçlar:

5lRA
No

oöıüı-ı-ü
lD

ciNsiYETI YAŞ ııtcıriş
KoNTRoL

ıg. saır oıĞenıENDiRMEı-ERi zz. sıeı orĞtRıeıııoinıoeı-ıRi
KızARlKLlK KuRULUK öoevı KlzARlKLtK KURuLuK ooEM

1 cL4\4 E 25 0 0 0 0

2 cL415 K 24 0 0 0 0

3 ct420 K 24 0 0 0 0

4 cL421, K 45 0 0 0 0

5 cL427 K 35 0 0 0 0

6 cL424 E 25 0 0 0 0

7 cL430 K 20 0 0 0 0

8 ct436 K 25 0 0 0 0

9 cL439 K 25 0.5 0 0 0

10 cL440 K 39 0 0 0 0

11 ct445 E 20 0 0 0 0

12 cL454 K 7? 0 0 0 0

Hesaplamalar:

48. saat 72. saal
Toplam Gönüllü Verileri 0.5 0

Okuma Sayısı 2 2

Toplam Gönüllü Verileri/Okuma Sayıs] 0.?5 0

İrritasyon İndeksi 0.02 0

sonuç: Tahriş edici değil /
irritasryon nedenİ değİl

Tahriş edici değil /
iıritasyon nedeni değil

EyLY PHARMA KozMEriK sAN. vE ic. LTD. şTİ.

The Purest soıutİons Rejuvenotİng Retinol 
'erum

,DERMATqLohiK OLARAK TE'T EDİLMİŞTIR.,

Bu onoliz ropofu loboratuvonmızo gelen numuneye oittjı

Şohit numune soklomo 
'üresi 

7 hoftodür.

Bu npor ve sonuçlotı cosming Loboratuvolın izni olmodon ticarive reklom omoçh tomomen veyo küsmen çoğollılomoz veyo yayınlonomoz,

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oiıtil-
imzosızve mühür'ijz onoliz sonuç lopo.|on geçersizdir,

Ad'es:574614sok.Nol23Kat4MTKsitesiAlılndağ/izMiR-TÜRKiYE+go23243711.2ll+9o2324373228www.cosminqlab'com
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sonuçlarln Yoİumlanmastı

The Purest solutions Re.iuvenating Retinol serum durulanmayan bir ürün olduğu için direkt uygulanmlş, yamalar 48
saat kapalı şekilde gönüllülerin sırt bölgesinde kalmış, yamalar çıkaılldıktan yarlm saat sonra ilk ölçümler yaplmış,24
saat açlk btrakllan bö|ge 72. saatte yeniden değerlendİriImiş Ve dermatolog tarafından 48. saat sonunda yapİlan

değerlendirmeler ve hesaplamalar sonucunda "Tahriş edici değil/ İrıitasyon nedeni değil" 7?. Saat sonunda yapılan

değerlendirmeIer ve hesaplamalar sonucunda "Tahıiş edici değil / İrritasyon nedeni deği|" olarak değerlendirilmiştir.

Sonuçların Öıgünlüğü:

Çallşma cosming Laboratuvar Bİlgi Yön. Eğit. Dan. Koz. San. Tic. Ltd. Şti. kalite sistemi dahilinde ve çalışma
prosedürlerine göre, aşağıdaki kişilerin sorumluluğunda yürütülmüş ve raporlanmıştır.

Tüm gözlemler ve veriler çalışma boyunca kaydedilmiştir.

Bu rapordaki içeriklerin doğruluğunu beyan ederiz.

Çakşmada Giifev H€kim1

özrünx

fopofu loborutuvoaımüzo gelen numuneye aitljr
Şohit numune soHomo süresi 7 hoftodür-

Bu ropoIvesonuçlan cosming Loborotuvoı'ün izni olmodon ticorive reklom omoçhtamdmen veyğ kısmen çoğoltlamoz veyo yoyınlonomoz.

ve hukuki 
'orumluluk 

numuneyi olano oittir.
imzosz ve irühiRtjz onoliz sonuç rğpo.|arı qeçersizdir.

Adresi 574514 sok_ No: 23 Kat:4 MTK sitesi Altlndağ / iZM iR-TÜ R(iYE +9o232437712I/r9o232437 322a www.cosminglab,com
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