
CosminqLabL_ ı
c osm et i cs-J' 

^" ^'r 
r"rrIç

48 SAAT KAPAL| - 24 SAAT AçıK PATCH

TEsT

The Purest Solutions Hydration Booster Daily
Moisturizing Cream

EvLy ıHARMA «ozurri« sav. vrric. tro. şıi.

Bu onoliz ropo.u ldbo.otuvorümü2o gelel numun.ye oittJl
Bu .opor ve sonuçlolı cosming Lobo.oruloı'üo iai olmodon ti@.i ve reHofi ddocü tonofien veyğ ksmen çoğoltılomoz veyo yoyünlonomoz-

Anoli2 yaplon Dun@erle, nununenin ahndğındon loborotuvdnmüzo teslimine kodo. olon prosedn eriD ve bakülnal istenilen Erup le
poromer.elerin beıirlenmesinde teknik ve hukuki son nluluk nufrıneyl olooo o'tİjr.
inzorız ve frijhiiBğz oholiz Aiuç loporlon geçeBizdi..
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Numune sahibi

Adresi

Numunenin cinsi

Numunenın Markası / Adl

Numunenin Parti / Serl No

üretim ve son kullanma Tarihi

Numune Kabul Tarihi

Numune Saklama Koşulları

Çakşma Yeri

Metod

Gönülıü sayıs|

Analiz Başlangıç - Bitiş Tarlh

Raporlama Tarihi

: EVIY PHARMA KoZMETİK sAN, VE Tic, tTD, şTı,

, Ş;;ffi:'İ;tzu cao, ooln ıntasya Residence Kat: 21 No: 314

Ümraniye/İstanbul

: cilt baklm ürünleri

:ThePurestsolutionsHydrationBoosterDailyMoisturizingcream

:03.09.2021

: oda Koşullarında-ısl Ve lşlktan Uzak Saklanmıştır,

: cosming Laboratuvar

: 48 Kapalı 24 Saat Açık Yama Testi

zL7

I L3-16.o9,2o21

I 17.o9,2o2l

;;''" -r.-'"fuıo*vonmıza 
gelenlumuneye oittiı

sohil numune soKüomo 5"'.''' ""r'"-" r"r u"ro kf;men çoğoltılomoz veyo yoyınlo_nomoz.

Bu ropol ve sonuçloll cosıning Loborotwo/n in;_.::",::":';::":.i::'"J:;1:;i;)'*T,2ii;;;, ;;;;;r"; ;rup ve porometreleıin beliılenı
Bu ropol ve sonuçloll Losfiing Loborotuvoıan izn; ohodon tkoüi_u_e^reklom omoclı fufiomen veyo *"*" **'-" 

|*"i"rreiıin beliıtenmesinde teknik

Anoljz yopıton numunede, ,"^,.",,^ "n,o,iiilİ}İi"'#)!i}J";;{iİ{i:x;t:::::w:,;:nnoue 'oklfiosü 
istenikn grup ve

'Şoİ,l-rurn,ur" 
,o1,1o^o ,ijresi 7 hğftodüL,

uJİuİİli ,oru^lulur ,"muneyi olona oittir,

i}"r,, * )UİOrrO, *oliz sonuç roporlğ,ü qeçesizdir,
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içiııorriı_ın:

Mevzuat, Gizlilik 8eyanı, Arşivleme...............,.....

Çalışmanın Amacı ve Prosedür Özeti, GönülIü Oluru, Dahil Etme Kriterleri "...,.......... ............... 4

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

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

Değerlendirme, Puanlama

M€vzuat:

Bu çalışma, coLtPA-1997 tarihli insan cilt Uyumluluk Değerlendirmesi için Ürün Test K|lavuzu Ve Beşeri Tıbbi Ürünlerin

klinik denemelerin yapılmasında iyi klinik uygulamalarının uygulanmasına ilişkin 2001/20EC ve ?OO5/AO/EC

direktiflerinin gereksinimleri düzenlenmesi Ve 19g - Helsinki Bildirgesi uyarlnca uygun eğit|mli, nitelik|| Ve deneyimli
personel tarafından yapılmaktadır.

Ça|ışmada, gönüllülerde istenmeyen etkilerin oluşma olasılığını düşürmek amacı ile alınan önlemler aşağıdaki gibidir,

1- Gönü|lüler; dahil etme/hariç tutma kriterlerine göre belirlenmiş ve çalışma prosedürü, o|as| durumlar, çalışmanın
zorlukları ile ilgili bilgilendirilmiş ve "Dermatolojik Test Gönü|lü Olur Formu" imzalatı|mıştır.

2- Çalışmaya başlamadan önce, çallşmay talep eden firmadan ürünün güVenliliğlne dair imzalı beyan allnmıştır.

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 Yap|lacak O|an

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

4- Çalışmada aşırı cilt reaks|yonlarını ve diğer problemlerini önlemek için makul bakım önlemleri alınmıştır.

gu onoliz roporu loboratuvdnfulzo gelen numuneye oiftir
Şohit numune soklolko süresi 7 hoftodır-

Bu ropor ve sonuçlofi co'fiing Loborotuvo"n izni olmadan ticori ve rekldm omaçh tomomen veyo k6men çoğoltılğiloz veyo yğyınlonomoz.

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono afük.
imzosız ve mühülsijz onaliz 

'onuç 
,opoalon gcçersizdia-
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Gizlilik Beyanı:

Cosming Laboratuvar olarak, bireylerin korunması amacı i|e çahşma ve.ilerinin değerlendirilmesi, eğitimIi, deneyimli,

alanında uzman kişiler tarafından yaplmaktadır. Raporlara işlenen veriler, gönüllüierin kendi istekleri ile verdikleri

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

kurumlara verilemez. Sorumlu Araştırmacılar, gönüllülere saygı çerçevesi içinde kod verebilirler ve bu kodlarla tüm

sonuçlar değerlendirilebilir.

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 bakılır.

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

Çalışmanın amacı, insanlarda kozmetik ürün|erin veya ham maddelerinin cilt uyumluluğunu değerlendirmek.

Gönüllülerin 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 yapılır ve

dermato|og ve sorumlu araştrmact|ar tarafından sonuçlar derecelendl.ilir. Sonuçlara göre hesaplamalar yapıldıktan

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

yorumlanır.

Ça']şma için, steril yama kullanıfu. Yamalar uygulanmadan önce sırt bölgesi deiyonize su kullanılarak temiz|enir, pamuk

ile kurutulur.

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

Deter;anlar %10 seyreltillr, katı ve toz numuneler su veya mineral yağ ile nemlendirilerek, durulanan ürünler ise; % 5

hidrofitik ürünler demineralize su, hidrofobik ürünler mineral yağ |le seyreltilerek kullanılır.

Çalışmada negatif kontrol olarak deiyonize su kullanılır.

Gönüılü olu.u:

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

isteklefi ile çallşmaya katllmaya karar vermiş ve gönüllü olur formu imzalamışlardır.

8u onoıiz ropolu lobofatuvoanüzo gelen numuoeye oittil
Şohİt numune ,oklğmo süresi 7 hoftodır.

Bu adw ve sonırçlorü cosming Loboaotuvoı/n izni olmodon tjcofi ve rcaofu dmoçh tomomen veyo kısmen çoğolt lomoz veyo yoyınlonomğz.

ve hukuki sofumluluk numuneyi oldno oittil.
imzo,ız ve mahürsüz onaliz sonuç rdpoİldrı geçe.'izdi-
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Gönüllülerin cahsmaya dahil edilme kriterleri :

. Belirtilen test şartlarlnl takip etmeyi kabul etme

. Uy8un uygulama yaş aralığı 18-70 yaş
o Cinsiyet Kadın/Erkek
oSağlık açısından uygunluk(aşırı hassas cilde sahip olmama/gönüllü hikayesinde atopik veya ciddi alerjik geçmiş

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

Gönüllülerin callsmadan haric tutulma kriterleri :

. Dahil etme kriterlerini kabul etmeme

. Hamilelik ve tedavi görenler
o uygulama bölgesi iritasyonlu cilde sahip olanlar
o uygulama bölgesinde dövme, kalıcı yara, yanık izi olanlar
. Geçmişte cildi etkileyecek ilaçlar kullananlar
. Çaılşmanln amacıyla çakışacak şekilde cilt patoloiisi olanlar
o Test ürünlerindeki içer!klerden herhangi birine kontrakt alerjisi olanlar
. Önceki çalışmalara katılan gönüllülerden uygun dinlenme periyodu olmadan (aynı bölgeye tekrar uygulamaya kadar

79ün) tekrar çalışmaya katılamaz|ar.
o Acil durumlarda uygulamayı kesip kesemeyeceği kararını veremeyeceğini söyleyen kişiler
o Gönüllü olur formunu reddeden gönüllüler

Aallsmadan Beklenen Yara.lar Ve Zorluklar:

Çalışmadan beklenen yarar, piyasava çıkacak olan veya çıkmış olan kozmetik ürünlerin insanlar üzerinde irritasyona
neden olup olmadıklarının gözlemlenmesi, analiz sonuçlarlna istinaden, tüketici güVenliliğinin sağlanması.

Zorluklar ise; çahşmada 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, aş,n Yanma, kaşıntı ve rahatslzl,k hissettiklerinde, flasteri çıkarabilirler ve çıkardıkları tarih Ve saati not ahp,
sorumlu araştırmaclya durumu ve tarih-saat bi|giIerini iletmek zorundadırlar.
Yama yapıştırılan alana, herhangi bir ürün uygu|anmamalı,
Banyo yapılmamalı, özellikle uygulama bölgesi UV'ye maruz bırakılmamalı,
Yamaların kalkabilmesi sebebi ile yoğun sportif faaıiyetlerden uzak durulmalü,
Aspirin, antihistaminik, kortizon, antienflamatuvar gibi ilaçlar cilt metabolizmasını olumsuz etkileyip alerji
oluşturabiIeceğı göz önünde bulundurarak çalışma boyunca alınmamalıdır.

Gönüllülerin calısmadan geri cekilme kriterleri :

r Çalışma şartlar|nın kabul edilmesine rağmen uyulmuyorsa,
. Çal|şma dışında veya çalışma boyunca etkilenebilecekleri veya gelişen, kaza sonucu veya hastalık durumlarıyla acı

çektikleri takdirde

Bu onoliz ropoIu loborotuvonmüza qelen numuneye oittir
Şdhit nuınune soklomo sürcsi 7 hoftodL

Bu ropor ve sonudoaü cosıning Loborotuvo/ün izni olmodğn ticoi ve rcklom amoçlü tomomen veyo küsmen çoğoltüloınoz veyo yoyünlonomoz,

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oittir.
imzosız ve miihürsijz onoliz sonuç roporlorü geçersizdlr-

Adres: 5746/4 sok. Noi 23 Kat:4 MT( sjtesi Altındağ / iZM|R-TÜRKiYE +9o 23z 43I7127 /+9o237437 32 2a www.cosminqlab,com 5
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Değerlendirme:

Değerlendirme sorumlu araştırmacı ve alanında uzman dermatolog hekim tarafından görsel olarak yapılır.

Değer|endirmeler, uygulama önces' {o. Saat), 48. saat sonunda ve 72 saat sonunda olmak üzere 3 durumun
gözlemlenmesi Ve karşılaştırmasına dayanır. Negatif kontroller karşllaştlrmalarl ko|aylaştlrmayı amaçlamaktadır.

Sonuçlar, önceden belirlenmiş puanlamalara göre yapılır ve sonuçların ortalamasl 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
Minimal Ve şüpheli irritasyon
Hafif kızarılç sivilceli
orta, düzgün görünümlü klzarlkllk
Güçlü, duzgün görünümlü kızarıklık
Yangı oluşturan kızarıklık

Bir bulgu yok
Kuru, gergin göriintü
Hafif, ince kuru tabaka oluşumu
orta kuru tabaka oIuşumu
Büyük pu|lar ile ciddi kuru tabaka

Ödem oluşumu 8özlendi
ödem oluşumu yok

: Gönüllü verileri / Okuma Sayısı

Gönüllü sayısı

Bu onoliz ropolu lofurotuvonmüzo gelen numuneye oittir

Şohit oumune sakloma sijre'i 7 hoftodır,

Bu ropoa ve sonuçlorı cosming Lnboratuvo/ın izni olmodon ticoi ve reddm omğçh tamomen veya hsfien çoğolt]ldmoz veyo yoyınlonomaz-

ve hukuki \orumluluk numuneyi olono oitti.-
imzosızve mühürsİjz onoliz 

'onuç 
roporlofl geçersizdir.
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sınıflandırma kriterleri:

Çalışma Sonuç|arı:

Kozmetik ürün irritasyon 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

1-1.6 Tahriş / İrritasyon nedeni

>1.6 Çok tahriş edici / Yüksek irritasyon nedeni

slRA No GöNüLtü ıD ciNsiYET YAş clLT YAP|sl

çAtlşMA
BoYUi|cA

KARş|tAşltAN
DuRUMLAR

1 0LAI4 E 25 Normal cilt NA
2 cL415 K 24 Normal cilt NA
3 CL42o K 24 Normal cilt NA
4 cL42I K 45 Norma cilt NA

5 cL422 K 36 Norma ciIt NA
6 cL424 E 25 Norma cilt NA
7 cL430 K 20 Norma cilt NA
8 cL436 K 25 Normal cilt NA
9 cL439 K 25 Normal cilt NA
10 cL/t40 K 39 Normal cilt NA
11 CLMS E 20 Normal cilt NA
12 cL454 K z2 Normal cilt NA

Çalışmada Karşılaşılan Olaylar:

Çalışmada hiçbir gönüllüde ciddi reaksiyon gözlemlenmedi-

Çalışmada hiçbir geri çekilme yaşanmadı.

Bu anoliz roporu loborotuvonmızo gelen numuneye oittir
Şohit numune saaomo süresi 7 hoftod,r,

Bu ropor ve sohuçldrı cosming Lahorotuvaı',n izni olmadon ticoi ve rekloln amoçh tofuoman veya kısmen çoğoltılomoz veya yoYnlonomoz.

ve hukuki sorumluluk nufiuneyi olğno aittia,
imzosız ve mühü.süz oMliz soıluç ıoporldrı geçeBizdi..

Adres: 5746/4 sok. No: 23 Kat:4 MTK sitesi Alt,ndağ / izMiR-TÜRKiYE +90232437L72\l+9o232437 3228 www.cosminglab.com 7
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Sonuçlar:

slRA
No

GöNüttü
lD

ciNsiYEr YAş NEGATiF
KoNTRoL

48. SAAT DEĞERLENDiRMELERi 72. SAAT DEĞERLENDiRMELERi
KızARlKtlK KuRutuK öoEM KlzARlKLtK KURuLUK öoEM

1 cL4L4 E 25 0 0 0 0
2 cL415 K z4 0 0 0 0

3 cL42o K 24 0 0 0 0
4 cL421- K 45 0 0 0 0
5 cL42? K 36 0 0 U 0
6 cL424 E 25 0 0 0 0
7 cL430 K 20 0 0 0 0
8 cL436 K 25 0 0 0 0
9 CL439 K 25 0 0 0
10 cL440 K 39 0 0 0 0
11 cL445 E 20 0 0 0 0
|2 cL454 K 0 0 0 0

Hesaplamalar:

48. saat 72. saat
Toplam Gönül|ü Verileri 0 0

Okuma Sayısı 2 2

TopIam Gönüllü Verileri/Okuma Sayısı 0 0
İrritasyon İndeksi 0 0

sonuç: Tahriş edici değil /
irritasyon nedeni değil

Tahriş edici değii /
lrritasyon nedeni değil

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

The Purest solutions Hydrotion Booster Ddiıy Moisturızing credm

"DERMAToLoJ i K ouRAK TE'T EDiLMiŞri R.,

Bu anoliz ropolu loborotuvonmızd gelen nomuneye oitti
Şohit numune soklomo süresi 1hoftodır.

Bu ropofve sonuçlorı cosming Loborotuvo/ün izniolmodon ticorive reklam amoçh tomomen veyo klsmen çoğoltılomoz veyo yoyınlondmoz,

ve hukuki sorumluluk numuneyi olono oiltir.
imzosız ve mijhürsüz onolizsonuç ropodan geçersizdi.

Adresi 5746/4 sok. l.|o: 23 (at:4 MTK sitesi Alt|ndağ / izMiR-IÜRKiYg +9o232 437 7727l +9o 232 437 322a www.cosminqlab.com 8
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sonuçlaİln Yorumlanması:

The Purest Solutions Hydration Booster Daily Moisturizing Cream durulanmayan bir ürün olduğu içln direkt
uygulanmış, yamalar 48 saat kapalı şekilde gönüllülerin sırt bölgesinde kalmış, yamalar çıkarldıktan yarım saat sonra ilk

ölçümler yapılmış, 24 saat açık bırakılan bölge 72. Saatte yeniden değerlendirilmiş ve dermatolog tarafından 48. Saat

sonunda yapılan değer|endirmeler ve hesaplamalar sonucunda "Tahriş edicideğil/ İrritasyon nedeni deği|" 72. Saat

sonunda yapılan değerlendirmeler ve hesaplamalar sonucunda "Tahriş edici değil/ İrritasyon nedeni değil" olarak

değerlendirilmiştir.

Sonuçtarın Özgünlüğü:

çal|şma cosming Laboratuvar Bilgi Yön. Eğit. Dan. Koz. san. Tic. Ltd. Şti. kalite sistemi dahilinde ve çalışma
prosedürlerine göre, aşağıdaki kİşilerin sorumluluğunda yürütülmüş ve raporlanmlştlr.

Tüm gözlemler ve veriler çalışma boyunca kaydedilmiştir.

Bu rapordaki içeriklerin doğruluğunu beyan ederiz.

lusu

Çakşmada Görev

özTüRK

roporu loborotuvorımüzo gelen numuneye oittil
Şğhit numune soklomo sürcsi 7 holtodür,

Bu ropor ve sonuçlafl cosmihg Lobolotuvo/ün izni ol,noddn ticoi ve aektğm omoçh tolnomen veya kısmen çoğoltılofuo2 veyo yoyınlonomaz.

ve hukuki sofumluluk numuneyi olono aittll.
imzosız ve mühijrsüz onoliz 

'onuç 
loporlon geçersizdh-

Hekim:

Adresı 574614 sok, No: 23 Kat:4 MTK sitesi Altlndağ / izMiR-TÜRKİYE +9o2324377727/+9o232437 322a www.cosm jnElab.com

Cosmino Lab,
<oım"ı,cıJ ,,".,ı,.., ',, .. /

KAHRlMAN


