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Ocosming

48 SAAT KAPALı - 24 SAAT AÇıK PATCH

TEsT

The Purest Solutions Blemish Defence

EvLy qHARMA xozurrix sar,ıavi vr ricnnrr tiuirro
şinxrri

BU onğliz raporu loborğtuwnfiEa qelen nuınuneye oinir
Bu rupor ve sonuçlan cosninq lrborcfuvo/n i.ni olıl1o.1on t!'co.i ve .eklom onoçl] tonamen veya hsMa çoğaftüloM vew yoyı.lonomr-
Aroliz yoP,lon nnuo.de, nununenin ohDd]ğ,adod lobo.otwdnnDo teslimine kodo. olon p.osedafurin ve bokılı'losı istenibn qup re
pordmeııeknn beüdenmesinde İel.J]lı ve huku'ıj s@nluıuk numuneyi olono oitıir.
im2oft ve Dihr.siz oıoliz fuouç fupo.\an geçe6k ri.,

Adres: 574614 sok. No:23 Kat:4 MTK sitesi AltlndayizMiR_TÜR(iYE +9o 232 43I77 2r / +9o 232 437 3228
www.cosminglab.com
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İılumune Sahibi : EVLY PHARMA KozMErıx sArüAYı VE TicAREr dMİrro şinxe.ri
Adresİ : Şerifali Mah. Beyit sok. No: 41 Daire: ]. Ümraniye/isTANBul
ıııumunenın cinsı : cilt Baklm Ürünleri

Numunenin Markası / Adı : The Purest so|utions Blemish Defence

Numunenin Partı / seİi İuo : -

Üretim ve Son Kullanma Taıibi :24.o2.2o22 / -

Numune Kabul Tarihi ı o7 .o3.2o22

Numune Saklama Koşul|aıı : oda Koşu|larında-lsı ve lşıktan uzak saklanm§t|r.

Çahşma Yeri : Cosming Laboratuvar

Metod : 48 Kapalı 24 Saat Açık Yama Testi

Gönüllü Saysı , 12

Analiz Başlanglç - Bitiş Tarİh : 74-17.o3.2o22

Raporlama Tarihi z |8.03.2O22

Bu onoliz roporu lobrotuvdfımto gelen numuneye oittjf
fuhit numune soklomd süresi 7 hoftodır.

gu lopof ve sonuÇlorü cogning Loborğfuva"ın izni olmodon ticori ve rekldm omaçh tomomen veyo k9men çoğaltılamoz veyğ yoyünlanomoz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oittir.
imzdsüz ve mijharsiz onoliz ionuç üdpo olı g4ersizdil.

Adreş; 574514 sok, No: 23 Kaıl4 ıüTk site9i Althdağ / iZMiR-TğRKİYE +9o 232 431 11 21 www.cosmingla b.com 2
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ıçiNDEKiLER:

Çallşmanln Amacl ve Prosedür Özeti, Gönüllü oluru, Dahil Etme Kriterleri ...............,,....,........4

Hariç Tutma Kriterleri, Çalışmadan beklenen yararlar ve zorluklar

Gönüllülerin çahşmadan geri çekilme kriterleri

Değerlendirme, Puanlama...............

Sınıflandırma Kriterleri, Çalışma Sonuçları, Çallşmada Karşılaşılan Olaylar

Sonuç Tablosu,Hesaplamaiar

Sonuç|arın Yorumlanması, Sonuçların Özgünlüğü

Mevzuat:

Bu çalışma, COL|PA-1997 tarihli İnsan Cilt Uyumluluk Değerlendirmesi için Ürün Test Kılavuzu ve Beşeri Tıbbi Ürünlerin

klinik denemelerin yapılmasında iyi klinik uygulamalarının uygulanmasına ilişkin 20oV2OECve2c05l2olEC direktiflerinin
gereksinimleri düzenlenmesİ ve 1964 - Helsinki Bildirgesi uyarlnca uy8un eğitimli, nitelikli Ve deneyimli personel

tarafündan yapllmaktadlr.

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

1- Gönüllüler; dahil etme/hariç tutma kriterlerine göre belirlenmiş ve çalışma prosedürü, olası durumlar, çalışmanın
zorlukları ile ilgili bilgilendirilmiş Ve "Dermatolojik Test Gönüllü olur Formu" imzalatılmıştır.

2- Çalışmaya başlamadan önce, çallşmayl talep eden firmadan ürünün güvenliliğine dair imzall beyan alınmıştır.

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

Maddelerinin İnsan Cilt Uyumluluğunun Değerlendirilmesi Hakkında Kılavuz " ve "Gönüllü|er Üzerinde Yapılacak O|an

Kozmetik Ürün Veya Hammaddelerinin Etkinlik Qlışmalarl Ve GüVenlilik Çalışmalarına ilişkin Kılavuz" larına uygundur.

4- Çalışmada aşırı cilt reaksiyonlarını ve diğer problemlerini önlemek için makul bakım önlemleri ahnmlştır.

Bu dnoliz rğpolu loboldtuvdrıhızo qelen numuneye oittir
Şohit numune sdaomo sğre1i 7 hoİtodür.

Bu rupo. ve sonuçlofi cosming ı.oborotuvaı'ın iani olmoddn tko.i ve aek]dm dmoçlı tamomeo veyo k]6men çüdıtılomoz veyo yoyınlonomoz.

ve hukıJki sofumluluk numuneyi ğlğno oittil.
imza'ız ve mihl]rsüz onoliz sonuç ropoalorı geçersizdir.

Mıes:5745l4soL No:23 Kat4 MT( site5iAh|ndağ / izMiR_TÜR(iYE +90 232 431 11 21 www.cosm ingla b.com
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Gizli]ik 8eyanı:

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

alanında uzman kişiler tarafından yapılmaktadır. Raporlara işlenen veriler, gönüllülerin kendi istekleri ile verdikleri veriler

o|up, yasai otoritelerden gerekli mahkeme emri vs. talep olmadıkça hiçbir gönüllü bilgasi üçüncü şahıs ve kurumlara

verilemez. sorumlu Araştlrmacılar, gönüllülere saygı çerçevesi içinde kod verebilirler ve bu kodlarla tüm sonuçlar

değerlendirilebilir.

Aşivleme:

Raporlar ve tüm ham veriIer 2 yıl laboratuvar arşivinde saklanır.

Çahşmanın Amacr ve Prosedür Özeti:

Deri iritasyon testleri: Kozmetik ürün veya hammaddelerinin deride iritasyona yol açlp açmadlğına bak|hr.

Cilt uyumluluğu: Normal kullanım koşulları ve makul olarak öngörülen yanlış kullanım koşulları altında objektif
reaksiyonlar ile sızl, yanma veya kaşıntı gibi cevapların da hesaba katllarak cilt iritasyonunun yokluğu olarak tanlmlanlr.

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

Gönüllülerin sırt bölgesine uygulanan 0,02 mı kozmetik ürün numunesi, 48 saat boyunca slrtta ka|dıktan sonra çıkarılır,
yarım saat sonra ilk değerlendirme yapılır, aynı koşulIar altında 72. saat sonunda 2. Değer|endirme yapıhr ve dermatoiog

ve sorumlu aaaştırmacılar tarafından sonuçlar derecelendirilir, Sonuçlara göre hesaplamalar yapıld|ktan sonra, sonuç

"Tahriş edici değil / irritasyon nedeni değil" ile "Çok tahriş edici / Yüksek irritasyon nedeni" arasında yorumlanır.

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

ile kurutulur.

çoğu ürün saf olarak çalışılır. Ürün çeşidine göre, durulanmayan ürünler 0.02 mlveya gr olacak 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 mineral yağ ile seyreltilerek kullanılır.

Çalışmada negatif kontrol olarak deiyonize su kullanılır.

Gönüllü Oluru:

Gönüllüler çalışmaya dahi| etme / Hariç tutma kriterlerine göre seçilmiş, seçilen gönüllüler bilgilendiriİmiş ve kendi

istekleri ile çal|şmaya katılmaya karar vermiş Ve gönüllü olur formu imzalamışlardır.

Bu onoliz roryu loborotworürnızo qelen nünuneye oııtjr
Şahlt nwnune soklomo sircsi 7 hortodır.

B0 row ve sonuçlon cosmang Lobolotwoıln izn| olmodon tkoi ve rcaom omoçh tomomen \ıeyo küsmen çoğalülomoz veyo yoy'nlonoünoz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi oldno oittür.

imzo'ız ve mühürsüz ondliz sonuç .oporlon geçersizdir,

Ad.€s:5745/4sok No:23 Kat4 MtK siteri Alt,ndağ/ izMiR-TüRKiYE +90 232 431 11 2ı www.cosm ine]a b.co m
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Gönüllülerin calısmava dahil edilme kriterleri :

. Belirtilen test şartlarlnltakip etmeyi kabul etme

. uygun uyguİama 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 ci|t rahatstzhğı bulunmama
o Çalışma gerekliliklerini ve Türkçeyi anlama

Gönüllülerin çalısmadan haric tutulma kriterleri :

. Dahil etme kriter|erini kabul etmeme

. Hamilelik ve tedavi görenler

. uygulama bölgesi iritasyonlu cilde sahip olanlar

. uygu|ama bölgesinde dövme, ka|ıcı yara, yanık izi olanlar

. Geçmişte cildi etkileyecek ilaçlar kullananlar
o Çalışmanın amacıyla çakışacak şekilde cilt pato|ojisi olanlar
. Test ürünlerindeki içerikıerden herhangi birine kontrakt alerjisi olanlar
o Önceki çalışmalara katülan gönüllülerden uygun dinlenme periyodu olmadan (aynı bölgeye tekrar uygulamaya kadar

79ün) tekİar çallşmaya katılamazlar.
o Acil durumlarda uygulamayı kesip kesemeyeceği kararını veremeyeceğini söyleyen kişiler
o Gönüllü olur formunu reddeden gönüllüler

calısmadan Beklenen yararlar ve zorluklar:

Çalışmadan beklenen yarar, piyasaya çıkacak olan veya çıkmış olan kozmetik ürünlerin insanlar üzerinde irritasyona
neden olup olmadıklarının gözlemlenmesi, analiz sonuçlarlna istinaden, tüketicİ güvenliIiğinin sağlanması.

Zorİuklar ise; çalışmada sonuçlar, kozmetik ürün "irritan" ve "irritan değil" arasında numaralandırma ile yorumlanır_
Dolayısı ile, gönü|lülerin uygulama bölgelerinde numuneye bağlı olarak bu arahkta kızarıklık, kaşıntı ve ödem oluşabilir.

Gönüllüler, aşln yanma, kaşlntl ve rahatsızlık hissettiklerinde, flasteri çıkarabilirler, ve çıkardlklan tarih Ve saati not ahp,
sorumlu araştırmacıya durumu v€ tarih-saat bilgilerini iletmek zorundadırlar.
Yama yapıştırılan alana, herhangi bir ürün uygulanmamalı,
Banyo yapılmamalı, özellikle uygulama bölgesi UV'ye maruz bırakılmamalı,
Yama|arın kalkabilmesi sebebi ile yoğun sportif faaliyetlerden uzak durulmalı.
Aspirin, antih;staminik, kortizon, antienflamatuvar gibi ilaçlar cilt metabolizmasını olumsuz etkileyip alerji
oluşturabi|eceği göz önünde bulundurarak çalışma boyunca ain mamalıdır.

Gönüllülerin callsmadan peri cekilme kriterleri :

ı Çalışma şartlarının kabul edilmesine rağmen uyulmuyorsa,
.ÇalıŞma dışında veya çalışma boyunca etkilenebilecekleri veya gelişen, kaza sonucu veya hastalık durumlarıyla acı

çektikleri takdirde

Bu analiz mporu loborotuvdrımlzo g€len numuneye aittir
Şoüt numune 

^oklomo 
sijresi 1 haftodır.

Bu apor ve sonuçlor' cosming Loborotwoı'm izni olmodon txoi w reklom omoçh tomomen veya k l/nen çüoltılomoz veyo yğynlonarnoz-

ve hukuki sorumluluk numuneyi olğno oianr.
imzasız ve mühijlsajz onoliz sonuç roporldfi geçe6izdi..

Adre§: 5746/4 solc No:23 kat4 MTx sit6iAtt,ndağ / izMiR-TÜR(lYE +90 232431u 21www.cosminP|ab.com 5
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Değerlendirme:

Değerlendirme sorumlu araştırmacı ve alanında uzman dermatolog hekim tarafından görsel olarak yapılır.
Değerlendirmeler, uygu|ama öncesi (0. Saat},48. Saat sonunda ve 72 saat sonunda o|mak üzere 3 durumun
gözlemlenmesi ve karşılaştırmasına dayanır. Negatif kontroller karşılaştırmaIarı kolaylaştırmayı amaçlamaktadır.
Sonuçlar, önceden belirlenmiş puanlamalara göre yapılır ve sonuçlar|n ortalaması a|ınarak hesaplamaları yapılır.

Puanlama:

KZA81&](

o
0.5
1
2
3
4

KuRULUK

0
o.5
1
2
3

öDEM

]

irriasyona dair hiçbir bulgu yoktur
Minimal ve şüpheli irritasyon
Hafif kızarılç sivi|celi
orta, dü2gün görünümlü kızarıklık
Güçlü, düzgün görünümlü kızarıkhk
Yang oluşturan ktzankhk

Bir bulgu yok
Kuru, 8ergin görüntü
Hafif, ince kuru tabaka oluşumu
Orta kuru tabaka oluşumu
Büüyük pullar ile ciddi kuru tabaka

odem oİuşumu 8özlendi
ödem oluşumu yok

I Gönüllü verileri / Okuma Sayısı

Gönüllü sayısı

Bu onoliz ropolu loborotuvorımüzo gelen nufiuneye oiltir
Şohit numune sokloma süresi 7 hoItodür-

Bu ropor ve 
'onıçlor, 

cosming Labofttuvo]'ın izniolmodon ticğrjve reklom omoçh tamomen veya klsmen çoğoltülomoz veyo yaynlonomoz_

ve hukukj sofumluluk numuneyi alano oittir.
imn\üz ve mühürsüz onoliz sonuç roportarı geçersizdi-

Adre§: 574514 sok- No: 23 Kat4 MTX sitesi A|ğndağ / izMiR-TÜRKiYE +90 232 431 11 21 www.cosminelab,com 5
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sınıflandırma kriterleri:

Koımetik ürün irritasyon skoru sınıflandlrma

0_0.08 Tahriş edici değil / irritasyon nedeni değil

0.08{.16 Çok hafiftahriş / Çok hafif irritasyon nedeni

0.16{.55 Biraz hafif tahriş / Az irritasyon nedeni

0.56_1 Orta hafif tahriş / Orta irritasyon nedeni

1_1.5 Tahri§ / İrritasyon nedeni

>1.5 Çok tahriş edici / Yüksek irritasyon nedeni

Çalışma Sonuçları:

slRA ı{o GöNüttü lD cıNsiYET YAş citT YAP|sl

çAılşMA
BoYUNcA

ı(ARşıtAşltAN
DuRuMLAR

1 cL424 E 26 Normal Cilt NA

2 cL430 K zt Normal cilt NA
3 cLM6 K ?t Normal cilt NA
4 cL458 K 26 Normal cilt NA
5 cL459 K 37 Nofmal cİlt NA
6 cL460 K 39 Normal cilt NA

7 cL45? E 25 Normal cilt NA

8 cL453 34 Normal Cilt NA
9 cL468 E 39 NormaI Cilt NA
10 cL469 K 37 Normal cilt NA
It cL471 E 30 Normal cilt NA

t2 cL478 30 Normal cilt NA

Çahşmada Karşllaşılan olaylar:

Çalışmada hiçbir gönüllüde ciddi reaksiyon gözlemlenmedi.

Çalışmada hiçbir geri çekilme yaşanmadı.

Bu onoliz roporu loborotuvorümızo gelen numuneye oiltir
Şohit numune soklomo süresi 7 hoftodi.

Bu roPoa ve sonuçlan cosming Loborotuvoı'ün izni olmodon ticoi ve rcklom omoçhtomomen veyo k6men çoğoltülomoz veyo yoyınlonomoz,

ve hukuki so.umluluk numuneyi olono oittir,
imzosız ve mahijasajz onoliz sonuç ağporlon geçersizdir,

Adİes: 5745/4 sok İıo: 23 Kat:4 lylTK §tesi Att|ndağ / iZMiR_TüRıiY€ +90 232 431 11 21 www,cosminglab.com 7
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Sonuçlar:

slRA
No

GöNüttü
lD

YAş NEGATiF
KoNTRot

72. SAAT DEĞERtıııı oinıvıııgRiLlN)İYts ı ıı8. 5AAT DEGERLENDlRMELERl
KlzARlKLlK KuRULuK öDEM l(lzARlKLlK KuRULuK öotvı

L cL424 E 26 0 0 0 0
2 cL430 K 2I 0 0 0 0
3 cLM6 K 7L 0 0 0 0
4 cL458 K 26 0 0 0 0
5 cL459 K 37 0 0 0 0
6 cL46o ( 39 o o 0 0
7 cL462 E 25 0 0 0 0
8 cL463 E 34 0 0 0 0
9 cL458 E 39 0 0 0 0
10 cL469 K 37 0 0 0 0
11 cL471 E ?n U 0 0 0
L2 cL47a E 30 0 0 0 0

Hesaplamalar;

48. saat 72. Saal
Toplam Gönüllü Verileri 0 0

Okuma Sayısı 2 2
Toplam Gönüllü verileıi/Okuma Sayısı 0 0

İrritasyon İndeksi 0 0
Sonuç: Tahriş edici değil/

i.ritasaon nedeni değil
Tahriş edici değil /

irritasyon nedeni değil

EVLY PHARMA KozMETiK sANAYi VE TicARE| LİMiTED ŞiRKETi

The Purest saıutions Blemİsh Dğence

"DERMAToLori K o,j,RAK TE'T EDiLMiŞTiR."

Bu onoliz rcporu laborctuvorümlzo gelen numuneye oittir
Şahit numüne souomo sijresi 1 hoftod,r.

Bu raporve sonuçlofl co'ming Loboaotuvorln izniolmodon ticorj ve reklom omoçh tomomenveyo kısmen çoğoltllomoz veyo yoyınlonamaz.

ve hukuki sorumlulük numuneyi olona oittir,
imzasızve mühür5üz onoliz sonuç rop6rlon geçeasizdi.

Adres: 5746/4 sok. l,ıo: 23 KaL4 MTK sitesi Alt]ndağ / izMiR-TüRKiYE +90 232 431 11 21 www.cosminglab.com 8
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sonuçlarln Yorumlanmafl :

The Purest 50lutions Blemish Defence durulanmayan bir ürün olduğu için direkt uygulanmış, yamalar 48 saat kapalı

Şekilde gönüllülerin sırt bölgesinde kalmış yamalar çıkarıldıktan yarım saat sonra ilk ölçümler yapılmış, 24 saat açık
bırakılan bölge 72. Saatte yeniden değerlendirilmiş ve dermatolog tarafından 48. Saat sonunda yapılan
değerlendirmeler ve hesaplamalar sonucunda "Tahriş edici değil / İrritasyon nedeni değil" 72. saat sonunda yapIlan
değerlendirmeler ve hesaplamalar sonucunda "Tahriş edici değİl / irrİtasyon nedeni değıl" olarak değerlendirilmiştir.

Sonuçların Özgünlüğü:

ÇalıŞma Cosming Laboratuvar BilgiYön. Eğit. Dan. Koz" San. Tic. Ltd. Şti. kalıte sistemi dahilinde Ve çallşma
prosedürlerine göre, aşağıdaki kişilerin sorumluluğunda yürütülmüş ve raporlanmıştır.

Tüm gözlemler ve veriler çahşma boyunca kaydedilmiştir.

Bu rapordaki içeriklerin doğruluğunu beyan ederiz.

Çalışmada Görev Alan Dermatoıog Hekım:

Bu onoliz ropolu loborotuvorımızo gelen nurnuneye oittir
fuhit numune soklomo siresi 7 hoftodı..

Bu ropol ve sonuÇlolı cosming Loborotuvoı'ın izni olmodon ticori ve reklom omğçh tğmdmen veyo kısmen çoğolt,lamoz veyo yayınlonomoz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oitti-
imzosüz ve mühürsİjz onoti2 1onuç roporton geçetsizdir.

Adİes: 574514 sok. No: 23 xaL4 MTx sitesi Alıındağ / izMiR-TüR(iYE +9o 232 431 11 21 www.cosminqla b.com
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