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48 SAAT KAPAL| - 24 SAAT AçlK PATCH

TEST

The Purest Solutions Fruit Enzyme Powder Exfoliotor &

Peeling

EVLY PHARMA K0ZMETıK SAN. VETıc. LTD. ŞTı.

Bu dnolh .oporu loborotuvorüfrızo gelen nufuvneye oittn
Bu ropor ve sonuçlon casning Lobarctuvo/ın ]znio]nadan ti.orive rekloün dnaçh tononen veyd k]'nen çoğoltılomoz veyo yğyınlononaz.
Anolizydpülon nunlnede, numunenjn ohndlğındon loboratuvoom]zo ledimi.e kddğr olaD prcseılijrlelin ve bokülma'ı isteDilen qrup,e

bet.]enmesj,de teknik,e hukuk. sorunlultk \ununeyj o]ano oittjl.
ifuzosüz ve mijhijrsijz ongliz sonuç fupo.Idn geçe6i2dn.
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lılumune sahibi

Adresi

Numunenin cinsi

: EVLY PHARMA KozMETiK sAN. vı ıic. lro. şri.
: saray Mah. Küçüksu cad. 64/4 Antasya Residence Kat: 21 No: 314
Ü mra niye/istanbul

: cilt bakım ürünleri

Numunenin Markası / Adı : The Purest Solutions Fruit Enzyme Powder Exfoliator & Peeling

Numunenin Parti / seri No i -

Üretim ve Son Kullanma Tarihi : - / -

Numune Kabul Tarihi :03.09.2021

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

Çalışma Yeıi : Cosming Laboratuvar

Metod :48 Kapalı 24 saat Açık Yama Testi

Gönüllü Sayısı :I2

Analiz Başlangıç - Bitiş Tarih I 13-16.09.2027

Raporlama Tarihi | ı7.o9,2o2t

Bu onoliz roporu ]obofutlvğr]müzo gelen numuneye oittif
Şahit numune soklomo süre|j 1haftadt.

Bu rapor ve sonuçlolı cosming Loborotuvar'ün iznj olmodan ti.orjve reklom amaçlı tamomen veyo k!'men çoğolt]lomaz veyo yğyünlanomoz,

ve hukuki sorumluluk numun?yioIona aittjr.
imzosE ve mühür'ijz onoljz sonuç roporlar] geÇer5izdir,
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Çalışmanın Amacı ve Prosedür Özeti, Gönüllü oluru, Dahil Etme Kriterleri

Hariç Tutma Kriterleri, Çalışmadan beklenen yararlar ve zorluklar...

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

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

Mevzuat:

Bu ça|ışma, COLIPA-1997 tarihli İnsan Cilt Uyumluluk Değerlendirmesi için Ürün Test Kılavuzu ve Beşeri Tıbbi Ürün|erin
klinik deneme|erin yapılmasında iyi klinik uygulamalarının uygulanmasına ilişkin 2001/20EC ve 7@5/2o/EC
direktiflerinin gereksinimleri düzenlenmesi ve 1954 - Helsinki Bildirgesi uyar|nca uygun eğitimli, nitelikıi ve deneyimli
personel taraf ından yapılmaktadır.

Çalışmada, gönüllü|erde 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" imzalatllmlştIr.

2- Çallşmaya başlamadan önce, çallşmayl talep eden firmadan ürünün güVenliliğine dair imzalı beyan aIlnmlştlr.

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

Maddelerinin İnsan Cilt Uyumluluğunun Değerlendirilmesi Hakkında Kılavuz " ve "Gönüllüler Üzerinde Yapılacak Olan

Kozmetik Ürün Veya Hammaddelerinin Etkinlik Çahşmalarl Ve GüVenlilik Çalışmalarına ilişkin Kllavuz" larına uygundur.

4- Çalışmada aşırı calt reaksiyonlannı ve diğer problemlerini önlemek için makul bakım önlemleri alınmıştır.

Bu onoliz roporu loborotuvorümızo gelen numuneye oittir

'ohit 

numune sğklomo sİjresi 7 haftodür.
Bu ropol ve sonuçlorü cosming Lobolotuvdı'ün izniolmodon ticorive rcklom omoçlıtomomen veyo kısmen çoğoltlomozveyo yoyınlonomğz,

ve hukuki sorumluluk numuneyiolono oittir.
imzosız ve mühürsijz onoliz sonuç rdpo.lon geçersizdir.
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Gızlilık Beyant:

cosming Laboratuvar o|arak, bireylerin korunması amacı ile çalışma verilerinin değerlendirilmesi, eğitimli, deneyimli,
alanında uzman kişiier tarafından yapılmaktadır. Raporlara işlenen veriler, gönüllülerin kendi istekleri ile verdikleri
veriler olup, yasal otorıtelerden gerekli mahkeme emri V5. talep olmadıkça hiçbir gönüllü bilgİsi üçüncü şahıs ve

kurumlara verilemez. sorum|u Araştırmacılar, gönüllülere saygl çerçevesi ıçinde kod verebilirler ve bu kodlarla tüm
sonuçlar değerlendirilebilir.

Arşivleme:

Raporlar Ve tüm ham veriler 2 yıl laboratuvar arşivinde saklanır.

Çal|şmanın AmaGı ve Prosedür Özeti:

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

Cilt uyumluluğu: Normal kullanım koşulları ve makul olarak öngörülen yanlış kullanım koşulları altında objektif
reaksiyonlar ile sızl, yanma Veya kaşıntı gibi cevapların da hesaba kat|larak cilt iritasyonunun yokluğu olarak tanımlanır.

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

Gönüllülerin sırt bölgesine uygulanan 0,02 ml kozmetik ürün numunesi, 48 saat boyunca 5ırtta kaldıktan sonra

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

dermatolog ve sorumlu araştlrmacllar taraflndan sonuçlar derecelendirilir. Sonuçlara göre hesaplamalar yapıldıktan

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

Çahşma için, steriı Yama kullanılır. Yamaıar uYgulanmadan önce sırt bölgesi deiyonize su kullanılarak temizienir, pamuk

ile kurutulur.

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

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 kuIlanılır.

Çalışmada negatif kontrol olarak deiyonize su kullanılır.

Gönüllü Oluru:

Gönüllüler çalışmaya dahil etme / Hariç tutma kriterlerine göre seçilmiş, seçilen gönül|üIer bilgilendirilmiş ve kendi
istekleri ile çalışmaya katllmaya karar vermiş ve gönüllü oİur formu imzalamışlardır.

Bu onoliz roporu loborotuvonmızo gelen numuneye dittir
Şohit numune soklomo sijresi 7 hoftğdır.

Bı,l rcpor ve sonuçlofı cosming Ldboratuvoü'ün izniolmodon ticoi ve reklofu omoÇ' tomomenveyo küsmen çoğaltülomoz veyo yoynlonomoz.

ve hukuki sorumluluk nuhuneyiolono oittk.
imzosız ve mühürsüz onoli7 sonuç roporlarü geçersizdi-
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Gönüllülerin çalısmava dahil ediıme kriterleri :

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

olmaması)
o uygulama alanında herhangi bir ci|t rahatslzhğl bulunmama
o Çalışma gerekliliklerini ve Türkçeyi anlama

Gönüllülerin calısmadan haric tutulma kriterleri :

o Dahil etme kriterlerinl kabul etmeme
. Hamilelik ve tedavi görenler
. uygulama bölgesi iritasyonlu cilde sahip olanlar
. uygulama bölgesinde dövme, kahcı yara, yanık izi olanlar
. Geçmişte cildi etkileyecek ilaçlar kullananlar
ı Çalışmanın amacıyla çakışacak şeki|de ciıt patoıojisi olanlar
. Test ürünlerindeki içerik|erden herhangi birine kontrakt aIerjisi olanlar
o önceki çalışmalara katılan gönüllülerden uygun dinlenme periyodu olmadan (aynı bölgeye tekrar uygulamaya kadar

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

callsmadan Beklenen yararlar ve zorluklar:

Çalışmadan beklenen yarar, piyasaya çıkacak olan veya çıkmış olan kozmetik ürünlerin insanlar üzerinde irritasvona
neden olup olmadıklarının gözlemlenmesi, analiz sonuçlarlna ıstinaden, 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, aşırı yanma, kaştntı ve ıahats,zhk hissettiklerinde, f|asteri çıkarabilir|er ve çıkardıkları tarih ve saati not alıp,
sorumlu araştırmacİya durumu Ve tarih-saat bilgilerini iletmek zorundadlrlar.
Yama yaplştlrllan alana, herhangi bir ürün uygulanmamalı,
Banyo yapılmamalı, özellikle uygulama bölgesi UV'ye maruz bırakılmamalı,
Yamalartn kalkabilmesi sebebi ile yoğun sportif faaliyetlerden uzak durulmalı.
Aspirin, antihistaminik, kortizon, antienflamatuvar gibi ilaçlar cilt metabolizmasını olumsuz etkileyip alerji
oluşturabiIeceği göz önünde bulundurarak çallşma boyunca allnmamalldlr.

Gönüllülerin call§madan qeri cekilme kriterleri :

. Çalışma şartlarının kabul edilmesine rağmen uyulmuyorsa,

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

çektikleri takdirde

Bu onoliı loporu loboıotuvorımDa gelen numuneye oittir
Şohit numune soklofio sijrcsi 7 hoftodr.

Bu ropol ve sonuçlon cosming Lobolotuvğlın izniolmadon ticorive reklom omoçh tomomen veyo kısmen çoğoltülomo. veyo yoy]nlonomoz.

ve hukuki sorurnluluk numuneyiolona oittir.
imzosızve mühiilsijz onğliz sonuç rcpo ongeçersizdk.
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Değerıendirme:

Değerlendirme sorumlu araştlrmacı ve aIanında uzman dermatoIog hekim tarafından görsel olarak yapılır_
Değerlendirmeler, uygdama öncesi (O. Saat), 48_ Saat sonunda ve 72 saat sonunda olmak üzere 3 durumun
gözlemlenmesi ve karşılaştırmasına dayanır. Negatif kontroller karşılaştırmaları kolaylaştürmayı amaçiamaktadır.
SonuÇlar, önceden belirlenmiş puanlamalara göre yapılır ve sonuçların ortalaması alınarak hesaplamaları yapılır.

Puanlama:

KIzAR,KLlK

0
05
1
2
3
4

KURULUK

o
0.5
1
2
3

öDEM

+

İrritasyona dair hiçbir bulgu yoktur
Minimal ve şüpheli irritasyon
Hafif kızarık, siviIceli
Orta, düzgün görünümlü kızarıklık
Güdü, düzgün Börünümlü kızarıkIık
Yangl oluşturan kızarıklık

Bir bulgu yok
Kuru, gerg]n 8örüntü
Hafif, ince kuru tabaka o|uşumu
orta kuru tabaka oluşumu
Büyük pullar ile ciddi kuru tabaka

Ödem oluşumu gözlendi
ödem oluşumu yok

> Gönüllü Verileri / okuma Sayısı

Gönüllü sayısı

Bu onol|z raporu loboratuvorümüzo gelen numuneye oittir
Şahit numune 1oklomo süresi 1 hoftodlr.

Bu lapor ve sonuçlarü cosming Laborotuvor'ün izni olmadon tjcorive reklam omoçhtomomen veyo kısmen çoğoltılomoz veyo yayıntonomaz.

ve hukuki sorumluluk numuneyjolono oittir.
imzo5lz ve mühiirsajz onoliz sonuÇ rapo orl geçersizdk.
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sınıflandırma kriterleri:

Çalışma Sonuçları:

Kozmetik ürün i.ritasyon skoru sınıflandırma

0,0.08 Tahriş edici değil / irritasyon nedeni değil

0-08-0.16 Çok hafiftahriş / Çok hafif irritasyon nedeni

0.15_0.56 Biraz hafif tahriş / Az irritasyon nedeni

0.55_1 orta hafif tahriş / orta irritasyon nedeni

1- 1.6 Tahriş / İrritasyon nedeni

>1.6 Çok tahriş edici / Yüksek irritasyon nedeni

slRA No GöNüttÜ tD ciNsiYET YAş ciLT YAPısl

ÇALlŞMA
BoYuNcA

KARŞİtAşllAN
DURUMtAR

L cL414 E 25 Normal cilt NA
z cL415 K 24 Normal Cilt NA

3 cL42o K 24 Normalcilt NA
4 cL4zt 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 cL435 K 25 Normal cilt NA

9 cL439 K 25 Normal cilt NA

10 cL440 K 39 Normal cilt NA
11 cL445 E z0 Normal cilt NA

L2 cL454 K 22 Normal cilt NA

Çalışmada Karşılaşılan Olaylar:

Çalışmada hiçbir gönüllüde ciddi reaksiyon gözlemlenmedi.

ÇaIışmada hiçbir geri çekilme yaşanmadı.

Bu analiz roporu loborotuvonm]zo gelen nulnülneye oitti
Şohit numune sdkloma süre'i 7 hoftadL

Bu roporve sonUÇlorü cosning Loboratuvo/n iznjolmadon ticoi ve leklom amoçll tomamen veyo k]smen çoğoltlomoz veyo yoy]nlanamaz.

ve hukuki sorumluluk nUnuneyjalona oiftn.
imzasE ve nijhür5üz anoliz sonuç raparlorü qeÇersjzdir.

Adres: 574614 sok, No: 23 Kat:4 MTX Sitesi Altlndağ / iZM'R_TÜRK'YE +90 232 43,r.1121, /+9o232437 3228 www-cosminqlab.com 7
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sonuçıar:

slRA
No

eöııürı.ü
lD

LIN5lİt'l YAş NEGATıF
KoNTRot

c8. sıar oeĞrRıENDıRMEtERİ 72. 5AAT DEĞERtENDiRMEtERi
KlzARlKLlK KURuLuK öoEM KlzARlKLlK KuRuLUK oDEM

L cL4t4 E ?5 0 0 0 0
2 cL415 K 24 0 0 n

3 cL42o K 24 0 0 0 0
4 cL42t K 45 0 0 0 0
5 cL422 K 36 0 0 0 0
6 cL4?4 E 25 0 0 0 0
l cL430 K 20 0 0 0 0
8 cL436 K 25 0 0 0 0
9 cL439 K 25 0 0 0 0
10 cLlı40 K 39 0 0 0 0
11 cL445 E 20 0 0 0 U

t2 cL454 K 22 0 0 0 0

Hesaplamalar:

48. saat 72. saal
Toplam Gönüllü Verileri 0 0

Okuma Sayısı ? z
Toplam Gönüllü Verileri/Okuma Sayısı 0 0

İrritasyon İndeksi 0 0
sonuç: Tahriş edici değil /

irritaryon nedeni değil
Tahriş edici değil /

irritaryon nedeni değil

EVLY PHARMA KozMETiK sAN. vE Tic. LTD, 

'Ti.
The Purest solutıons Fruıt Enzyme Powder Exfoliotor & Peeling

,DERMAToLoriK ouRAK TE'T EDiLMiŞriB."

Bu onoli. ropolu lğborotuvdıımıza gelen numuneye dittil
Şohitnumune 

'oklomo 
süre'i 7 hoftodr.

Bu ropor ve sonuçlorü co,ming Loborotuvoı'ün izni olmodon ticoıi ve reklom omoçlü tomomen veyo kısmeh çoğolulofuoz veyo yoyünlonomdz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oiltir.
imzosızve hühürsüz anoliz sonuç ropo.torı geçeRjzdil.

Adresi 574614sok. No:23 Katj4 MTx sitesiA]tlndağ/ izMiR_TüRXiYE +9o 232 4311727 / +9o 232 437 32 2a www.cosminqlab.com 8
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sonuçlarln Yorumlanmasl:

The Purest Solutions Fruit Enzyme Powder Exfoliator & Peeling durulanan bir ürün olduğu için %5 dilüe edilerek
uYgulanmıŞ, yamalar 48 saat kapalı şekilde gönüllülerin sırt bölgesinde kalmış, yamalar çıkarıJdıktan yarım saat 50nra ilk
ölÇümler yapllmlŞ , 24 Saat aÇlk bırakılan bölge 72. saatte yeniden değerlendirilmiş Ve dermatolog taraftndan 48. saat
sonunda yapllan değerlendirmeler ve hesap|amaİar sonucunda "Tahriş edici değil/ irritasyon nedeni değil" 72. saat
sonunda yapılan değerlendirmeler ve hesaplamalar sonucunda "Tah.iş edici değil / irritasyon nedeni değil" olarak
değerle ndirilm iştir.

Sonuçtarın Özgünlüğü:

Çallşma cosm;ng Laboratuvar Bilgi Yön. Eğit. Dan. Koz. san. Tic. Ltd. Şti. kalıte sistemi dahilinde ve çalışma
prosedürlerine 8öre, aşağıdaki kişilerin sorumluluğunda yürütülmüş Ve raporlanmıştlr.

Tüm gözlemler ve veriler çalışma boyunca kaydedilmiştir.

Bu rapordaki içeriklerin doğruluğunu beyan ederiz.

Çalışmada Görev Hekim:

ozTURK

rğporU loborctuvorümüza gelen numuneye ojtri
Şohit numune soklomğ süresi 7 hoftodır,

Bu.opor ve sonuçlor] cosming Loborotuvoı'ün izhiolmodan ticarive rcklom omoçh tomomen v"yo kısmel çoğoltülğmaz veyo yoyınlonamğz.

ve hukuki sorumlulUk numunPyiolono oitti,
inzo5ız ve nühürsüz onaliz 5onuç roporlan geÇe15izdir.
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