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The purest solutions vitomin c serum

EVLY PHARMA KozMETlK sAN. VE TIC. LTD. ŞTl,

a! oodliz .opo.ü ldbofutworümızo gelen numuaeye oiıti.
B! rapol 

'e 
sonüçlğl cosning Lobarotuvo/ün izaiolnodol ti.oi ve rcaan omdçlı to nonen veyo kBnen çoğoltlomdz veyd yoyı.lonofudz-

Anoliz yopılon numunede, nunu\eıin olündüğ]odoo lobordturo m]zo teslinin. kodaİ olğh NosedInlerin ve boklmosü istenilen grup ve
belirleDmesin.'e teknik ve hukuld sofufuluıuk numunev' olono oitİjl-

inzosız ve mühü.sin onoliı sonuç .oporlon geçerskdir.
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Numune sahibi

Adresi

Numunenin cinsi

: EVI-Y PHARMA Kozıvırrix sıııı. vt ric. ı-ro. şri.
: Saray Mah. Küçüksu Cad. 64/4 Antasya Residence Kat: 21 No:314
Ümraniye/istanbul

: cilt baklm ürünleri

Numunenin Markası / Adı : The Purest solutions Vitamin c serum

Numunenin Parti/ Seri No : -

Üretlm ve Son Kullanma Tarihi ,. - l -

Numune KabulTarlhl : O3.09.2021

Numune Saklama Koşullafı : Oda Koşullarında-lsı ve lşıktan Uzak 5aklanmıştır.

Çahşma Yeıi : Cosming Laboratuvar

Metod :48 Kapall 24 saat Aç|k Yama Testi

Gönüllü Sayısı i72

Analiz Başlangıç - Bitiş Taıih z 13-L6.09.?O2I

Raporlama Tarihl ı I7.09.2O2L

Bu anoliz roporu loborotuvoım,zo gelen numuneye oittir

Şohjt numune 
^oklomo 

süresi 1haftodır.
Bu ropol ve sonuçlofü cosming Lobolotuvaı2ün imi olfiodon ticorive reklom omoçhtomomen veyo kBmen çoğoltılomaz veyo yoy'nlanomoz-

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oltti..
imzosız ve mühürsüz onoliz sonuç raporlofl geçersizdir.

Adres: 574614 sok. No: 23 Kaı:4 MTK sitesi Altlndağ / izMiR_TüRKiYE +9o232437|727l +ü 232 437 32za www.cosminglab.com 2
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Mevzuat:

Bu çallşma, coLlPA-1997 tarihli insan Cilt Uyumtuluk Değerlendirmesİ için Ürün Test Kllavuzu Ve Beşeri Tıbbi Ürünlerin

klinik denemelerin yapılmasında iyi klinik uygulamalarının uygulanmasına ilişkin 2001/20EC ve 2OO5l2O/EC

direktiflerinin gereksinimleri düzenlenmesi ve 1954 - Helsinki Bildirgesi uyarlnca uygun eğitimli, nitelikli ve deneyimli

personeI tarafından yapılmaktadır.

çallşmada, gönüllülerde istenmeyen etkilerin oIuşma olasllığını düşürmek amacı ile alınan önlemler aşağıdaki gibidir,

1_ Gönüllüler; dahil etme/hariç tutma kriterlerine göre belirlenmiş ve çalışma prosedürü, olasl durumlar, çalışmanın

zorlukları ile i|gili bilgi|endirilmiş ve "Dermatolojik Test Gönüllü Olur Formu" imzalatıImıştır-

2- çahşmaya başlamadan önce, çalışmayı talep eden firmadan ürünün güvenliliğine dair imzah beyan alınmıştır.

3- Test prosedür|eri, uluslararası yönetmeliklere ve'"Türkiye İlaç Ve Tıbbi Cihaz Kurumu Kozmetik Ürünlerin Veya Ham

Maddelerinin insan cilt UyumIuluğunun Değerlendirilmesi Hakkında Klavuz " ve "Gönül|üler Üzerinde Yapllacak o|an

Kozmetik Ürün Veya Hammaddelerinin Etkinlik Çallşmaları Ve Güvenlilik Çalışmalarına ilişkin Kılavuz" larına uygundur.

4- ÇalIşmada aşırı cilt reaksiyonlarını ve diğer problemlerini önlemek için makul bakım önlemleri alınm|ştır.

Bu onoliz loporu lobofotuvorımlzo gelen numuneye oilİjr
Şohit numune soklomo süresi 1 hoftodıl.

Bı,ı roırof ve sonuçlorü cosming Loboaotwoı'ün izni olmodon ticoai ve reklom omoçlı tomomen veyo kısmen çoğoltılomoz veyo yoy'nlonamoz.

ve hukuki sorumluluk numuneyiolono aittir.
imzosEve mühülsüz ğnoliz sonuç rcporlon geçelsizdil,
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Gizlilik Beyanı:

cosming Laboratuvar o|arak, bireylerin korunması amacı ile çalışma verilerinin değerlendirilmesi, eğitimli, deneyimli,
alanında uzman kişiler tarafından yap|lmaktadlr. Raporlara işlenen veriler, gönüllülerin kendi istekleri ile verdikleri

veriler olup, yasal otoritelerden gerekli mahkeme emri vs. talep olmadıkça hiçbir gönüllü bilgisi üçüncü şahıs ve
kurumlara verilemez. Sorumlu Araştırmacılar, gönül|ülere saygı çerçevesi içinde kod verebilirler ve bu kodlarla tüm
sonuçlar değerlendirilebilir.

Arşivleme:

Raporlar ve tüm ham veriler 2 yıl laboratuvar arşivinde sak|anır.

Çalışmanın Amacı ve Prosedür Özeti:

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

Cilt uyumluluğu: Norma| kullanım koşulları ve makul olarak öngörülen yanlış kullanım koşu|ları altında objektif
reaksiyonlar ile sızl, yanma veya kaşlntl gibi cevapların da hesaba katllarak cilt iritasyonunun yokluğu olarak tanımlanır.

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

Gönüllülerin sırt bölgesine uygulanan 0,02 ml kozmetik ürün numunesi, 48 saat boyunca s|rtta kaldıktan sonra

çıkarılır, yarım saat sonra ilk değerlendirme yapılır, aynı koşu|lar altında 72. saat sonunda 2. Değerlendirme yapılır ve
dermatolog ve sorumlu araştırmacılar tarafından sonuçlar derecelendirilir. Sonuç|ara göre hesaplamalar yapıldıktan

sonra, sonuç "Tahriş edici değil / irritasyon nedeni değil" ile "Çok tahriş edici / Yüksek irritasyon nedenİ" arasında
yorumlanır.

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

ile kurutulur-

Çoğu ürün saf olarak çahşılır- Ürün çeşidine göre, durulanmayan ürünler 0.02 ml veya gr o|acak şekilde direk uygulanır,

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

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

Çalışmada negatif kontrol olarak deiyonize su kullanılır.

Gönüllü oluru:

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

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

Bu onoliz .opolu loborotuvoıfuüza gelen numuneye oittir
Şohit numune soklomo süresi 1hdİtodüa,

Bu aopbr ve 
'onuçlofı 

cosming Loborotuvğl'ün izni olmodon ticoi ve feklorn omoçlı tomomen veyo kısmen çoğoltılomoz veyo yaynlanomo2.

ve hukuki so.umluluk numuneyi oloım ğitti.
imzd'Iz ve mtjhürsüz anoliz sonuç rapo orı geçersizdi.
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Gönüllülerın callsmava dahil edilme kriterleri :

. Belirtilen test şartlarlnl takıp etmeyi kabul etme

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

olmaması)
. uygulama alanında herhangi bir cilt rahatslzllğı bulunmama
ı Çalışma gerekliIiklerini Ve Türkçeyi anlama

Gönüllülerin callsmadan haric tutulma k.iterleri :

. Dahil etme kriterlerini kabul etmeme

. Hamilelik ve tedavi görenler
o uygulama böl8esi iritasyonlu cilde sahip olanlar
. uygulama bölgesinde dövme, ka|ıcl yara, yanık izi olanlar
. Geçmişte cildi etkileyecek ilaçlar kul|ananlar
. Çahşmanln amacıyla çakışacak şekiIde cilt patolojisı olanlar
. Test ürünlerindeki içeriklerden herhangi birine kontrakt alerjisi olanlar
ı önceki çalışmalara katılan gönüllülerden uygun din|enme periyodu olmadan (aynı bölgeye tekrar uygulamaya kadar

7gün) tekrar çalışmaya katılamazlar.
o Acil durumlarda uygulamayı kesip kesemeyeceği kararını veremeyeceğini söyleyen kişiler
o Gönüllü olur formunu reddeden gönüllüler

calısmadan Beklenen yarar|ar ve zorluklar:

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

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

Gönüllüler, aşıı yanma, kaşıntı ve rahatsızl,k hissettiklerinde, flasteri çıkarabilirler ve çıkardıkları tarih ve saati not alıp,

sorumlu araştırmac|ya durumu ve tarih-saat bilgilerini iletmek zorundadırlar.
Yama yapıştırılan alana, herhangi bir ürün uygulanmamalı,
Banyo yapılmamalı, özellikle uygulama bölgesi UV'ye maruz bırakılmamalı,
Yamaların kalkabilmesi sebebi ile yoğun sportif faaliyetlerden uzak durulmalı,
Aspirin, antihistaminik, kortizon, antienflamatuvar gibi ilaçlar cilt metabolizmasını olumsuz etkileyip alerji
oluşturabileceği göz önünde bulundurarak ça|ışma boyunca a|ınmamalldtr.

Gönül|ülerin calısmadan peri cekilme kriterleri :

. Çallşma şartlarlnln kabul edilmesine rağmen uyulmuyorsa,

. Çalışma dışında veya çalışma boyunca etkilenebilecekleri veya gelişen, kaza sonucu veya hastalık durumlarıy|a acı

çektikleri takdirde

Bu oholiz roporu loborotuvorımüzo gehn numuneye oittil
Şohit nurnune sdkloünd sürcsi 7 haftodi.

Bu loporve sonuçlorı cosming Loborotuvdü'ın izniolmodon ticai ve rcklom omoçh tomomenveyo kısmen çoğdltılomdz veyd yoyınldnomdz.

ve hukuki 
'orumluluk 

numuneyi olono oittit.
imzaslz ve mühijrsajz onoliz sonuç loporldrü geçeüsizdir.
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Değerlendirme:

Değerlendirme sorumIu araştırmacı ve alanında uzman dermatolog hekim taraflndan görsel olarak yapılır.
Değerlendirmeler, uygulama önces; (0. Saat), 48. Saat sonunda ve 72 saat sonunda olmak üzere 3 durumun
gözlemlenmesi ve karşılaştırmasına dayanIr. Negatif kontroller karşılaştırmaları kolaylaştırmayı amaçlamaktadır.
Sonuçlar, önceden belirlenmiş puanlamalara göre yapIlır ve sonuçların ortalaması alınarak hesaplamaları yapılır.

Puanlama:

KlZARlKLlK

0
0.5
1

z
3
4

KURULUK

0
o.5
1
2
3

öDEM

]

İrritasyona dair hiçbir bu|gu yoktur
Minimal ve şüpheli irritasyon
Hafif klzarlk, sivilceli
orta, düzgün görünümlü kızarıklık
Güçlü, düzg,ün görünümlü kızariklık
Yangl oiuşturan kızarıklık

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

GönülIü sayısı

Bu onoliz ropolu loborotuvorümızo gelen numuoeye oittir
Şohit numune ,oklomo sürcsi 7 hoftadE.

Bu ropor ve sonuçlofı cosming Loboadtuvoü'ün izni olmadon ticori ve reklom omoçh tomofien veyo kısfien çoğoltılomoz veya yoyınlonomoz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono dittir.
ifizo'Eve mühürsijz onoliz sonuç roporlorı geçersizdk.
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sınıflandırma kriterleri:

Çalışma Sonuçları:

Kozmetik ürün iİritasyon skoru sınıflandırma

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-!.6 Tahriş / İrritasyon nedeni

>1.6 Çok tahriş edici / Yükek irritasyon nedeni

slRA No GöNüLLü lD ciNsiYET YAş clLT YAP|s|

çAtlşMA
BoYUNcA

KARşltAşlLAN
DuRuMLAR

1 CL43"4 E 25 Normal Cilt NA

2 cL415 K 24 Normal cilt NA

3 cL42o K 24 Normalcilt NA

4 cl421 K 45 Normal cilt NA

5 cL422 K 36 Normal Cilt NA

5 cL424 E 25 Normal Çilt NA

7 cL430 K 20 Normal Cilt NA

8 cL436 K 75 Normal Cilt NA

9 CL439 K 25 NormaI cilt NA

10 ct440 K 39 Normal cilt NA

11 cLA45 E 20 Normal Cilt NA

t2 cL454 K ?2 Normal cilt NA

Çallşmada Karşılaşılan olaylar:

Çalışmada hiçbir gönüllüde ciddi reaksiyon gözlemlenmedi.

Çalışmada hiçbir geri çekilme yaşanmadı.

Bu dnoliz fuparu loborotuvoflfiızo gelen numuneye aittjr

Şohit numune soklğno süresi 1hoftodür.

Bu rapor ve sonuçla cosming Lğborotuvor'ln iznj otmadon ticorive reklom omoçh tdmafien veyo küsmen Çoğoltılomoz veyo yoylnlonomaz-

ve hukuki sorum!uluk numuneyi o]ona aitti,
imzosız ve mühürsi)z onoliz sonuç raporldn geçer5izdir,
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Sonuçlar:

sıRA
No

GöNüLtü
lo

YAş NEGATıF
KoNTRot

LlN5lYğl 4a. 5AAT DEGERLENDlRMELERl 72. 5AAT DtGERLENDıRMELERl
KlzARlKLlK KURULtJK öDEM KlzARtKLlK KuRULUK öDEM

1 cL4I4 E 25 0 0 0 0
2 cL415 K 24 0 0 0 0
3 cL42o K 24 0 0 0 0
4 cL421 K 45 0 0 0 0
5 cL422 K 36 0 0 0 0
6 cL424 E 75 0 U 0 0
7 cL430 K zo 0 0 0 0
8 cL436 K 25 0 0 0 0
9 cL439 K 0.5 0 0 0
ı0 cLlı40 K 39 0 0 0 0
11 cL445 20 0 0 0 0
L2 cL454 K 22 0 0 0 0

Hesaplamaıar:

48. saat 72. saat
Toplam Gönüllü Verileıi 0.5 0

Okuma Sayısı 2 2

Toplam Gönüllü veıileri/okuma SaYısı 0.25 0
İrritasyon İndeksi 0.02 0

Sonuç: Tahriş edici değil /
irritasyon nedeni değil

Tahriş edici değil /
irıitasyon nedeni değil

wLv PHARMA KozMErlK sAN, vE Tic. LTD. ŞTİ.

The purest solutions vltomın c serum

"DERMAToLoriK aıARAK TE'T EDiLMiŞTiR.,

Bu onoliz roporu lobordtuvolıaıl,zo gelen numuneye oittil
Şohit numune sdklofio 

'üresi 
7 hoftodür-

Bu rapor ve sonuçlorü cosming Laborotuva/ün izni ohnodon ticori ve rcklofu ofuoçh tomomen veyo kısmen çoğoltlomozveyo yoyün]onomoz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono aittir.
imzosız ve mühürsüz onoliz sonuÇ aoporlorı qeçersizdir.
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Sonuçların Yorumlanması:

The Purest solutions Vitamin c serum durulanmayan bir ürün olduğu için direkt uygulanmlş, yamalar 48 saat kapalı

şeki}de gönül|ülerin slrt bölgesinde kalmış, yamalar çıkarl|d|ktan yarlm saat sonra ilk ölçümler yapılmq,24 saat açlk

bırakılan bölge 72. Saatte yeniden değerlendirilmiş ve dermatolog tarafından 48. Saat sonunda yapılan

değerlendirmeler ve hesaplamatar sonucunda "Tahriş edici değil / İrritasyon nedeni değil" 72. Saat sonunda yapılan

değerlendirmeler ve hesaplamalar sonucunda "Tahriş edici değil/ İrritasvon nedeni değil" olarak değerlendirilmiştir-

5onuçların Özgünlüğü:

Çalışma Cosming Laboratuvar Bilgi Yön. €ğit. Dan. Koz. san. Tic. Ltd. Şti. kalite sistemi dahilinde ve çalışma

prosedürlerine göre, aşağıdaki kişilerin sorumIuluğunda yürütülmüş ve raporlanmıştır.

Tüm gözlemler ve veriler çalışma boyunca kaydedilmiştir.

Bu rapordaki içeriklerin doğruluğunu beyan ederiz.

lusu
AYDoĞAN

Çakşmada

özTüRK

onaliz roporu loborotuvorımlzğ gelen numuneye ailtil
Şohit numune sakloma sijrcsi 7 hoftodıL

Bu ropor ve sonuçlan cosming LoborotuvoıJın izni ohnodon ticoıj ve rcklom omodütomomen veya küsmen çÜoltılomoz veyo yoyınlonomol.

le hukuki sorumluluk numuneyiolono oittil.
imzosüz ve miihijrstiz onoliz sonuç ropollon geçersizdir.
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