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Ocosming

48 SAAT KAPAL| - 24 SAAT AÇıK PATCH

TEsT

pu REAL-çaK AMAçLr rr u izti r xoNsAruIREsi

vENAssA rozıvırrir oıoa rruiztix oış ricaarr vr
TARıM sANAviric. tıo. şri.

Bu onoliz .opo.U ldborğfuvğ.ınızo gelen nufruneyeoittir
au @po, ve funuçloa cosfring Ldbolotuvorln izni olfuodğo kd.i ve .eadn onoçlı tğnonen veyd k,snen çoğoftılomğz veya yoy|hldndmdL

Asdln ydp oo numuhede, drfr@e'in olıodüğüDdğn loboldturoufr]fu teslimine kodoro!o. prosedüdenh ve bdkülmosü jsteıilen grup ve

porcmet e{erin befubnmesinde teknik,e hukukisorumluluk nufruneyi olono oiftıi,
inzosüz ,e nijhrrsüz oooliz sonuc ropo.Io qeçe6i.dil.
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Numune Sahibi : vENAssA KozMrrix e ıoa rsıııizı.ix oış ricansr vE TAR|M
SANAYıTıc. ı-ro. şri.Adresi : Paşa Mah. Avukat Cad. No: 57-C Şişli/İstanbul

Numunenin €insi : Deterjan

Numunenin Markası / Adı : PUREAL-ÇoK AMAçLI TEMiztiK KoNSANTRESi

ltlumunenİn Parti / seri ı{o : D22loo7-o42.o3.2o22

Üretim ve Son Kullanma Tarihi : - /-

llumune ıGbul Tarihİ :o9.o3.2o22

Numune Saklama Koşulları : Oda KoşullarındaJs| ve lşıktan Uzak Saklanmıştır.

Çalışma Yeri : cosming Laboratuvar

Metod : 48 Kapall 24 saat Açlk Yama Testi

Gönüllü saytsl i2o

Analiz Başlanglç - Bitiş Tarıh | 14-17 ,o3.2o22

Raporlama Tarihi : Ia.o3,2o22

Bu onoli? roporu lobrotuvonmızo gelen numuneye oittif
Şohit numune soklomo silesi 1 haftodıl-

Bu ropor ve sonuÇlorü cosming Loborotuvo/ün İzni olmadon ticari ve reklom omoçh tomomen veyo kısmen çoğoltütomoz veyo yoyınlonomoz.
Anoliz ydplon numunede, numunenin ohnd'ğındon loborotwonmlzo teslimine kodol oton prosedü.hin ve boklmosı istenilei jrup ve porometreterin betiden/nesinde teknik

ve hukuki sofumluluk numuneyi alğno oittir.
imzosız ve mühürsüz dnoliz sonuç roporlo geçersizdir.

Adres: 5746/4 solç ı,ıo:23 Kat4 MT|( site§a Altlndağ/ izMiR-niR{YE +9o 232 431 11 21 www,cosminglab.com 2
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lÇlNDEKlLER:

Mevzuat, Gizlilik Beyanı, Arşivleme..

Çahşmanln Amacı ve Prosedür Özeti, Gönüllü oluru, Dahil Etme Kriterleri

Hariç Tutma Kriterleri, Çalışmadan bek|enen yararlar ve zorluklar

Gönl"illülerin çal|şmadan geri çekilme kriterleri

Değerlendirme, Puanlama

Slnflandlrma Kriterİeri, Çalışma sonuçlarl, Çahşmada Karş!|aşlIan olaylar

50nuç Tablosu,Hesaplamalar

Sonuçların Yorumlanması, Sonuçların Özgünlüğü

Meıİ:uat:

Bu çalışma, collPA-1997 tarihli insan Cilt Uyumluluk Değerlendirmesi için Ürün Test Kılavuzu ve Beşeri Tıbbi Ürünlerin

klinik denemelerin yapılmasında iya klinik uygulamalarının uygulanmasına ilişkin 200V2OECve 2OO5/2O/EC direkiflerinin
gereksinimleri düzenlenmesi ve 1964 - Helsinki Bildirgesi uyarınca uygun eğtimli, nitelikli ve deneyimli personel

taraflndan yaplimaktadır,

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

1- Gönüllüler; dahil etme/hariç tutma kriterlerine göre belirlenmiş ve çahşma prosedürü, olasl durumlar, çalışmanın
zorlukİarı ile ilgili bilgilendirilmiş ve "Dermatolo.iik Test Gönüllü olur Formu" imzalatllmlştür.

2- Çaiışmaya başlamadan önce, çalışmayt talep eden firmadan ürünün güvenliliğine dair imzalı beyan alınm|şttr.

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

Maddelerinin İnsan Cilt Uyumluluğunun Değerlendirilmesi Hakkında Kılavuz " ve "Gönü|lüler Üzerinde Yapılacak Olan

Kozmetik Ürün Veya Hammaddelerinin Etkinlik Çahşmaları Ve GüVenlilik Ça|ışmalarına ilişkin Kılavuz" larına uygundur.

4_ Çalışmada aşırı cilt reaksiyonlarını ve diğer problem|erini ön|emek için makul bakım önlemleri alınmıştır.

..8

Bu oholiz ropolu lobolotwonmızo qelen numuneye oittir

Şohit numune soklomo 5üı6i 7 hoftodrf.
Bu mpor ve sonwlon cosfiing lğboldtuvoı'ın izni olmodon ticoi ve aeklom omoçh to,ndmen veyo kBmen çoğaıilomoz vew yoyınlononoL

ve hukuki sorünluluk nufiuneyi ğlono oittir.
lmzosız ve mt)hürsiz onoliz sonuç roporlorı geçersizdi.

Adr€s: 574614 sok. No: 23 Kat:4 MTK sitesi Altlndağ / izuiR-TÜRKiYE +90 232 431 11 21 www,cosminPlab.com



Qcosming
yfllASSA rolffrlr HM rfl,l[Ur 0lS lltlfrtl yt hfllt SlllAyl llt I0. SIl.

ilItll rtsr flAPlfllJ

toshb llo: tos/ab02l38

Gızlilik Beyant:

cosming Laboratuvar olaralç bireylerin korunması amacl ile çahşma verilerinin değerlendirilmesi, eğitimli, deneyimli,
alanında uzman kişiler taraflnda n yapılmaktad,r. Raporlara işlenen veriler, gönüllülerin kendi istekleri ile verdikleriVeriler
olup, yasal otoritelerden gerekli mahkeme emri vs. talep olmadıkça hiçbir gönüllü bi|gisi üçüncü şahıs ve kurumlara

verilemez. Sorumlu Araştırmacılar, gönüllülere saygü çerçevesi içinde kod verebilirler ve bu kodlarla tüm sonuçlar

değerlendirilebilir.

Ar§ivleme:

Raporlar Ve tüm ham veriler 2 yıl laboratuvar arşivinde saklanır.

Çahşmanın Amacı ve Prosedür Özeti:

Deri iritasyon testleri: Ürün veya hammaddelerinin deride iritasyona yol a9p açmadığına bakılır.

Cilt uyumluluğu: Normal kullanım koşulları ve makul olarak öngörü|en yanlış kullanım koşulları altında objektif
reaksiyonlar ile sızl, yanma Veya kaşlntı gibi cevapların da hesaba kattIarak cilt iritasyonunun yokluğu olarak tanımlanır.

Çalışmanın amacı, insanlarda ürünlerin veya ham maddelerinin cilt uyumlu|uğunu değerlendirmek.

Gönüllülerin sırt bölgesine uygulanan 0,02 m| ürün numunesi, z[8 saat boyunca sırtta kaldıktan sonra çıkarılır, yarım saat

sonra ilk değerlendirme yapı|ır, aynı koşullar altında 72. saat sonunda 2. Değerlendirme yapılır ve dermato|og ve sorumlu

araştlrmacllar tarafından sonuçlar derecelendirilir. Sonuçlara göre hesaplamalar yapıldıktan sonra, sonuç'Tahriş edici

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

Çalışma için, steril yama kuIlanılır. Yamalar uygulanmadan önce sırt bölgesi deiyonize su kullanılarak temizlenir, pamuk

ile kurutulur.

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

Deterjanlar %10 seyreltilar, katt Ve toz numune|er su veya minera| yağ i|e nemlendirilerek, durulanan ürünler ise; % 5

hidrofilik ürünler demineralize 5u, hidrofobik ürünler mineral yağ ile seyreltilerek ku|lanılır.

Çalışmada negatif kontrol olarak deiyonize su kullanılır.

Gönüllü Oluru:

Gönü|lüler çalışmaya dahil etme / Hariç tutma kriterlerine göre seçilmiş, seçilen gönüllüler bilgilendirilmiş ve kendi

istekleri ile çallşmaya katı|maya karar vermiş ve gönüllü olur formu imzalamışlardır.

Bü ğnoliz aopolu loboaotwonmao gelen numırneye oittir
Şahit numune soklomo sircsi 7 hoftodır,

Bu aopol ve sonuçlon cogniog Laboroürvoı'ün izni olmodon ticoai 9e reklom omoçh tomornen veyğ k,smen çoğoltlomoz veyo yoyınlonomoz,

ve hukuki sorırml,rluk numunei olono oittiı-
imza'üz ve fiühijrsaz onoliz sorruç roporlolü geçersiadir-

Adre§: 574614 sok_ No: 23 Kat4 MTx sitesi Altndağ / izMiR_TÜR(YE +9o 2324311ı 21www,cosm]nqlab.com
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Gönü||ü|erin calışmava dahiI ediIme kriterleri :

. Belırtilen test şartlarlnl takip etmeyi kabul etme
o Uygun uygu|ama yaş aralığl 18-70 yaş
. cinsiyet Kadın/Erkek
o sağlık açısından uygunluk(aşırı hassas cilde sahip olmama/gönüllü hikayesinde atopik veya ciddi alerjik geçmiş

olmaması)
o uygulama alanında herhangi bir cilt rahatslzhğ bulunmama
ı Çalışma gerek|iIiklerini ve Türkçeyi anlama

Gönüllülerin cahsmadan haric tutulma kriterleri :

o Dahil etme kriterlerini kabul etmeme
. Hamilelik ve tedavi görenler
o uygulama bölgesi iritasyonlu cilde sahip olanlar
. uygulama bölgesinde dövme, kalıcı yara, yanık izi olanlar
. Geçmişte cildi etkileyecek ilaçlar ku|lananlar
ı Çalışmanın amacıyla çakışacak şekilde cilt patolojisi olanlar
. Test ürünlerindeki içeriklerden herhangi birine kontrak alerjisi olanlar
ı önceki çalışmalara katılan gönüllülerden uygun dinlenme periyodu olmadan (aynl bölgeye tekrar uygulamaya kadar

78ün) tekrar çalışmaya katılamazlar.
. Aci| durumlarda uygulamayı kesip kesemeyeceği kararını veremeyeceğini söyleyen kişiIer
o Gönüllü olur formunu reddeden gönüllüler

calısmadan B€klenen yararlar ve zorluklar:

Çalışmadan beklenen yarar, piyasaya çıkacak olan veya çıkmış olan ürün|erin insanlar üzerinde irritasyona neden olup
olmadıklarının göz|emlenmesi, analiz sonuçlarına istinaden, tüketici giivenliliğinin sağlanması.

Zorluklar ise; çalışmada sonuçlar, 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, aşlrl yanma, kaşıntı ve rahatsızlık hissettiklerinde, flasteri çıkarabilirler, ve çıkardık|arı tarih ve saati not ahp,

sorumlu araştırmacrya durumu ve tarih-saat bilgilerini iletmek zorundadirlar.
Yama yapıştır!lan alana, herhangi bir ürün uygulanmamalı,
Banyo yapılmamalı, özellikle uygulama bölgesi UV'ye maruz bırakılmamalı,
Yamalarln kalkabilmesi sebebi ile yoğun sportif faaliyetlerden uzak durulmalı.
Aspirin, antihistaminik, kortizon, antienflamatuvar gibi ilaçlar cilt metabolizmasını olumsuz etkileyip alerji
o|uşturabileceği göz önünde bulundurarak çalışma boyunca alınmamalıdır.

Gönüllülerin calısmadan geri cekilme kriterleri :

. Çal|şma şartlannın kabul edilmesine rağmen uyulmuyorsa,

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

çektikleri takdirde

Bu onoliz roporu loborotwonmızo gelen numuneye oittir
Şohit numune soklomo süresi 7 hoftodür.

Bu rapol ve sonuçlon cosming Lobordtwalın izni olmodon ticori ve rcklom omoçh tomomen veyo küsmen çüoltlomoz veyo yoyünlonomoz.

ve hukuki sorumluluk nufiunei oloüıo oittir-
imzosız ve mühijrsijz onoliz sonuç roporlan geçeısizdir.

Ad.ğs: 57ıı614 soL İ{o: 23 (at:4 MTK sitesi Atbndağ / izMiR-TüR{YE +90 232 431 11 21 www,cosminqlab.com s
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Değer|endirme:

Değerlendirme sorumlu araştırmacı ve aIanında uzman dermatolog hekim tarafından 8örsel oIarak YaPlllr.

Değerlendirmeler, uygulama öncesi (O. saat},48. saat sonunda Ve 72 Saat sonunda olmak üzere 3 durumun

gözlemlenmesi ve karş||aşt|rmasına dayanIr. Negatif kontroller karştlaştırmaları kolaylaŞtırmayı amaÇlamaktadır.

sonuç|ar, önceden belirlenmiş puanlamalara göre yapılır ve sonuçların ortalaması alınarak hesaPlamaları YaPılır.

Puanlama:

K|ZARlKLlK

0
0.5
1

2
3
4

KURULUK

0
0.5
1
z
3

öDEM

+

İrritasvona dair hiçbir bulgu yoktur
Minimal ve şüpheli irritasyon
Hafif kızarılç sivilceli
orta, düzgün görünümlü kızarıklık

: Güçlü, düzgün görünümlü kızarıklık
: Yang oluşturan küzarIkllk

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

Gönüllü sayısı

Bu anoliz roporu loboratuvormızo gelen numuneye aittk

Şohit numune soklomo süresi 7 hoftodür.

Bu ropor ve sonuçtan colming Laboaotuvol,n izniolmodon ticori ve reklom omoç' tomomen veyo küsmen çoğoltılomoz veyo yoynlonamoz-

ve hukuki soromluluk numuneyi alono oittir.
imzğ z ve mühü.süz ğno zsonuç roporlon geçersizdir.

Adİes: 5746/4 sok. No: 23 KaE4 MT( sitesi Alündağ,/ izMiR-TÜnKiYE +90 232 431 1121www.cosminqlab.com 5
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sınıfl andırma kriterleri:

Ürün irritasyon skoru sınıflandırma

0-0.08 Tahriş edici değil / irritasyon nedenı değil

0.08{.16 Çok hafiftahriş / Çok hafif irritasyon nedeni

0.16{,56 Biraz hafif tahriş / Az irritasyon nedeni

0.56-1 orta hafif tahriş / orta irritasyon nedeni

L-L.6 Tahriş / irritasyon nedeni

>1.6 Çok tah.iş edici/ Yüksek irritasyon nedeni

Çahşma sonuçlarİ:

slRA No GöNüttü lD ciNsiYET YAş ciLT YAP|sl

çALlşMA
BoYUNcA

KARşİtAşltAN
oURUMIAR

1 cL502 E 28 Hassas cilt NA
2 cLs12 K 36 Hassas Cilt NA

3 cls14 K 31 Hassas Cilt NA

4 cL518 E 43 Hassas cilt NA

5 cL520 K 53 Hassas cilt NA

6 cL523 E 74 Hassas cilt NA

7 cL524 K 46 Hassas cilt NA

8 cL536 K 31 Hassas cilt NA

9 c§38 E 34 Hassas ci|t NA

10 cL54o K 41, Hassas cilt NA

11 cL542 E 22 tlassas cilt NA

Lz cL543 K 27 Hassas cilt NA

L3 cLs44 K 33 Hassas cilt NA

t4 cL545 K 34 Hassas Cilt NA

15 cL545 E 39 Hassas cilt NA

16 cLs47 E 4t Hassas cilt NA

|7 cL548 K 23 Hassas cilt NA

18 cL550 E 77 Hassas cilt NA

19 cL551 E 31 Hassas cilt NA

20 cL552 K 30 Hassas cilt NA

Çalışmada lGşılşılan Olaylar:

Çalışmada hiçbir gönüllüde ciddi reakiyon gözlemlenmedi.

Çalışmada hiçbir geri çekilme yaşanmadı.

Bu onğliz roporu loborotuvorümüzo gelen numuneye oattir

Şohit numune sğklomo sijrcsi 7 hoftadür-

Bu fopor ve sonuçlafi cosming Loborotuvolın iznjolmadon ticorive reklom omoçIü tomomen veyo k]smen çoğoltlomazveyo yoy]nlonomoz,

ve hukuki sorumluluk numuneyi alono oittir,
imzosız ve mrhürsaz onoliz sonuç roporldrı geçersizdi,

Adres: 574614 sok. No: 23 Kat.4 MTK sitesi Alİndağ / izMiR-TÜR(YE +90 232 431 11 21 www.cosminPlab,com -7
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5onuçlar:

sıRA
No

GöNiittti
ıD

YAş NEGATiF
KoNTRot

lı8. SAAT DEGERLENDıRMELERl zz. saır oeĞtnıENDiRMELERiLlN)tYE l

KlzARlKtlK KuRUtuK öDEM KlzARlKtlK KuRutUK öorıvı
1 cL502 E 28 0 0 0 0
2 cL512 K 36 0 0 0 0
3 ct514 K 31 0 0 0 0
4 cL518 E 43 0 0 0 0
5 cL520 K 53 0 0 0 0
6 cL523 E 24 0 0 0 U

7 cL5z4 K 46 0 0 0 0
8 cL536 K 31 0 0 0 0
9 cL538 E 34 0 0 0 0
10 cL540 K 4L 0 0 0 0
11 cL542 E 72 0 0 0 0
L2 cL543 K 27 0 0 0 0
13 cLç44 K 33 0 0 0 0
14 cL545 K 34 0 0 0 0
15 cL546 E 39 0 0 0 0
16 cLs47 E 4I 0 0 0 0
77 cLs4a K 23 0 0 0 0
18 cL550 E 27 0 0 0 0
19 cL551 E 31 0 0 0 0
20 cL552 K 30 0 0 0 0

Hesaplamalar:

48, saat 72- sea|
Toplam Gönüllü Verileri 0 0

okuma saysl z 2

Toplam Gönüllü Verileıi/Okuma Sayısı 0 0
İrritasyon İndeksi 0 0

sonuç: Tahriş edici değil/
irritasyon nedeni değil

Tah.İş edıGi değİl /
irritasvon nedeni değil

vENAssA KozMETiK GıDA TEMizLiK DıŞ TicAREr vE TARiM sANAYi Tic. LTD. şri.

PUREAL-çOK AMAçLL TEMizLiK KoNsANrREsi

"DERMAToLori K ouRAK TE'T EDiLMişTiR."

gu onaliz roporu lofurotwonmüzo gelen numuieye ofüir
Şohit numune sokıomo süesi 7 hoftadı.

Bu rupor ve 
'on0çlon 

cosıning Loborotwol'ın izni olmodon tkod ve rcklom omoçlı tamomen veyo kBmen çoğoltıldmoa veyo yoyınlonomoz-

ve hukukj sorumluluk numuneyiolond oitti..
imzosız ve mühürsüz onoliz ,onuç roporldn geçe.sizdir.

Adr6l 574614 sok. ı.ıo: 23 lGe4 MTK sitesi Altlndağ / izJüiR-TÜR(YE +90 232 431 11 21 www.cosminelab_com 8
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Sonuçların Yorumlanması:

PUREAL-ÇoK AMAÇL| TEMiZLİK KoNSANTREsİ deterjan grubu bir ürün olduğu için %1O dilüe edilerek uygulanmtştlr.
Yamala.48 saat kapa|ı şekilde gönüllüİerin slrt bölgesinde kalmış, yamalar çıkarıldıktan yarlm saat sonra ilk ölçümler
yaplImtştlr. 48. saat sonunda dermatolog taraflndan yapılan değerlendirmeler ve hesap|amalar sonucunda "Tahriş
edici değil / İrritasyon nedeni değil" olarak değerlendirilmiştir. 24 saat açık bırakılan bölgede 72. Saat sonunda
yeniden ölçümler yapılmıştır. 72. Saat sonunda dermatolog tarafından yapılan değerlendirmeler ve hesaplamalar

sonucunda 'Tahriş edici değil / İrritasyon nedeni değil" olarak değer|endirilmiştir.

Sonuçların Özgünlüğü:

Çahşma cosming Laboratuvar Bilgi Yön. Eğit. Dan. Koz. san. Tic. Ltd. Şti. kalite sistemi dahilinde ve çalışma
prosedürlerine göre, aşağıdaki kişilerin sorumluIuğunda yürütülmüş ve raporlanmıştır.

Tüm gözlemler ve veriler çalışma boyunca kaydedilmiştir.

Bu rapordaki içeriklerin doğru|uğunu beyan ederiz.

Ç:lışıııada c6ıa Aıan Deİırtrtol€ }ıelıiın:

Ru onoliz fopofu lobofotuvorımEa gelen nufiuneye aifti,
Şohit numune soklomosiresı 7 hdftodır-

Bu fopor ve sonudon cos,ning Loboüotwoı'ın izni olmodon tjcori ve feklom omaÇh tomomen veya küsmen çüoltllonoz veyo yoyünlonomoz.

ve hukuki sorufiIuluk nufiuneya alano oifti..
imzosız ve mihürsiz onoliı son!ç roporlon geçersizdia.

Adres: 574614 sok- No: 23 Kat4 MT( sitesi Alt|ndağ / izMiR-TüRKiYE +90 232 431 11 21 www.cosm inqla b.com
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Ocosming

48 HoURS CLoSE- 24 HOURS OPEN PATCH

TEST

qUREAL-çaK AMAçLI rruiztir roıuseıuıarsi

vENAssA xozrvırrix e ıoa rruiztir aış ricanrr vr
TARrM snıuaviric. tro. şri.

fhis rcpoft includesthe anolysis oJthe somoles thot come our laborotary,
somple 

'torcge 
period is only 1we?k.

Thi' ıepoİtond the results of Lobolotory cosming commerciol ğnd odvertisjng pwposes without peımission moy not be
reprodu.ed or transfiitted in whole or jn port
Anolysis corried out on somplesofthe pfucedure upto the delivery toolr lobo.atory thot.ecelved the specimen ond
moi,ltoining the desired g.oup ond porometers to determine technico]ond legal responsibiljly belongstoth? o.eo olthe

Add.e§r: 5746/4 sotc 
'{o: 

23 Kat:4 ,üTK sitesi Altlndağ/izMiR-TUİ(EY J€o 232 431 11 21 www,cosminqlab.cor0
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ytlllsgA lniltrKflla Eilllt/trO/S lttAffrff hfllllfltilAr/ rE trL. Sr/,
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customer Name
Address

Kind of sample

8rand of Sample

!ot/ Series fı|umber of Sample

Production and Expİration Date of sampıe

sample acceptance date

sample stoİage condıtions

§tudy Sponsor

Method

volunte€rs

Analysıs start - Fİnal Date

Reportıng date

: VEıUASSA KoZMErİ( G|DA TEMiztİK Dış TiCARET vE TARıM
SANAYİTic. tTD. şfi.
: Paşa Mah. Avukat cad. No; 57-c Şiş|i/istanbul

: Detergent

: PUREAL_çoK AMAçL| TEMizliK KoNsANTREsi

z D22 / OO7-0-02.03,2O22

: O9.03.2O22

: Room conditions- Away From Heat And Light

: cosming Laboratuvar

:48 And72 Hours Readings Patch Test

i20

ı |4-17.03-2O22

: 18.03.2022

rhis rcpo.t includes the ondws ü the somPıes türot coı,," *rito*Ş.
soınple stologe period is only 7 week-Thi, rcport ond the resuks oi Lobomtory Cosming comm.",,,.' ;";;;;:;;;ff#:;İ;:"İ{j""},*on .o, no, * reD.oducpd t fsıs corfie'l out on somples of the procedure up to lhe delivery ıo our laborcr";;;;;::;;_, *^ __^_,__, _ _ tlonsmiı7ed in whole ol in porl.Anolysis corfie.! out on so.pı", oİ *" p,n İuİ ;;;;,;;;;;;;;',;:;;İ;;::;:':Tİ;r*'*'*oul Pemission moy not be rpDı.,ı]üücecı or tfunsmitted in whoıe oı jn port_

technicoı on.ı ıeooı f..M*,^r^ 
^::::::^r::^,!::,:en,and 

mointoining ıhe de,"* n,",o),İ İİ"Xİ,"İ'o|İ!İ",technrcoı,:n1 hgo! rcsPonsibillty belongs to the oıec of the sompte.

Addr€ss: 574614 sok. 
"o, 

r' *".,o rr*
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Regulatory, confidentialaty Declaration And Archivinc--_.--.-_._---..---...--..-.---.-._.......-.... 3-4

study Purpose, Procedure summary, Volunteer consent,.............,,....,...................................... 4

lnclusion Criteria, Non lnclusion criteria, The Benefits And challenges of The Study .........,.. 5

volunteers withdrawals criteria

Assessment, skoring .........................

c|assification criteria, Volunteers characteristics, The study lncidents

Results Table, Calculation

Discussion And Conclusion, Results Authenticity

Reguıatory:

The study has been conducted by suitably trained, qualified and experienced personnel in accordance with the
Declaration of Helsinki (1954) and taking into consideration the requirements of Directives 2ooy2o/Ec and 2oo5/z8/Ec
relatin8 to the implementation of good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for human
use and the COL|PA Guidelines edited on 1997 for the "Product Test Guidelines for the Assessment of Human skin
Compatibility'.

Precautions have been taken to avoid the possibility that participants in the study might experience undesirable effects.

1- Participants are informed volunteers selected after application of inclusion/non inclusion criteria, participants are
aware of the purpose and nature of the study and of any foreseeable risks involved in participation in the study and
have given written informed consent before the study starts

2- Before starting study, the company which request this test, has been signed a declaration which is about their
products safety.

3- The test procedures conforms to national regulations and "Turkish Medicines And Medica| Devices Agency
(TMMDA)'S The Guide of Human Skin Compatibility With Cosmetic Products Or Raw Materials Assessment " and 'The
Guide Of The Efficacy And Safety Studies Of Cosmetics And Raw Materials Which Tested On Volunteers" and European
cosmetic Regulations.

4- All reasonable care has been taken to avoid causing excessive skin reactions or other advefse health effects in the
participants during the study.

This .epon includes the onolysis oİ the samples thot come oü lobo.atory-
somple stofuqe pedod b onıy 7 week

This repoıt ond ıhe re'ults of Lohorotoıy cosming commerciol ond odveltising purposes without pemission moy not be rcp.oduced or tronsmitted in whoüle ol in port.
Anolysis carded out on somples of the peocedure Up to the deıivery to our ıobolotory thot received the specimen ond mointoining the desired group oıld poıometers to detel

technicol ond legal responsibilily belongs to the oreo oİ the 1omple.
l ln<idhPü1 dDı] l^..dl.ı] 6.alv<j. .arır i< iiraliıl

Addr€ss:5745/4 sok. No:23 Kat:4 MTK sitesiAlündağlzMiR-TuRKEY +9o 232 4371121www,cosminglab.com 3
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Coniidentiality

Processing of Volunteers personal data is carried out by doctors or other persons rendering medical services, provided

that the controller is bound by medical confidentiality or other obtigation of profess|onal secrecy data are neither
transferred nor disclosed to third parties. The anonymity of the Volunteers İs respected within all studies carried out in

our laboratories. Each volunteer can be identified by the lnvestigator, the doctors and all the persons in charge of the

study, thanks to his |ersonal volunteer's code.

Archiving:

The laboratory book which contains all the information (raw data and results) regarding the study and the study reports

are kept in the laboratory archives during 2 years.

Study Puıpose, Procedure summary:

skin lrritation Tests: lt is the test offinished products or raw materials are caused skin irritation or not.

skin compatibility is defined as the absence of skin irritatİon under no.mal conditions of use and reasonably foreseeable
misuse, taking into account objective reactions as well as subjective responses such as stinging, burning or itching.skin
irritatıon is defined as nonimnıunologica| loca| sk|n inf|ammation.

A sample of O02 ml of product applied to the back area of the volunteers is removed after 48 hours on the back, the
first evaluation is made after half an hour, at the end of 72 hours under the same conditions second evaluation is carried
out and the results are graded by the dermatologist and responsible researchers. After the calculations are made
according to the results, the test result is interpreted between the non-irritant and Very irritant.

Sterile patchs are used for this test. Before apply patches, back area cleaned using deionized water and dried with cotton.

Mostly, the products are tested pure. Leave-in products are to be applied directly 0.02 ml or g. Powders are put pure in

the patch sma|l cavity and then moistened sufficiently with a drop of mineral oil in order to to ensure good contact with

the skin and avoid the product dispersion while applying the patch. Detergents are tested diluted at 10%. Rinseoff
products are tested diluted at 5%. Hydrophilic products are diluted in demineralised water, Lipophilic products are

diluted in mineral oil

volunteer consent:

Participants are informed volunteers selected after application of inclusion/non inclusion criteria, participants are aware

of the purpose and nature of the study and of any foreseeable risks involved in participation in the study and have given

written informed consent before the study starts.

This replt includes the onolysis q the 
'omples 

thot came ouf lobofotory.
sdmple storoqe pPriod is only 7 week.

This rcpoft ond the rcsults oİ Loboldtoly cosming confuerciol and odvertising purposes without peımission moy not be rcproduaed or tonsfiitted in whoıe o. in porL
Andlysis coried out on somples oİ the üocedure up to the delivery to our loborotory thot received the specjmen ond mointoininq the desied g.oup ond pofumeters to deter

technicol ond legol responibility belongg to the oreo of the sompk.
IJn.i6nPı] dnd ın<Pob.] onolv<i<..Md i. in dliıt

Aü.€5s|5746l4 k No:23 Kat:4 MT( sitesiAlt|ndağlzMiR-TURKEY +9o 237 43]. 1|21www,cosminglab,com 4
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lnclu5ion criteda

. lnformed volunteers who agree to follow the conditions specified

. where appropriate of relevant age : 18-70 years old

. where appropriate of relevant gender : female and/or maıe

. where appropriate of relevant orıgin and health (free from any dermatological prob|ems on the area studied, free
from presenting contact allergy to one of the ingredients of the tested product)

o Free from any dermatological problems on the area studied able to understand the Turkish language and the study
requırements

Non inc|usion criteria
. volunteers who does not meet the inclusion criteria
o pregnancy or nursing condition
. ırritated skin on test site(s}
. Blemishes, marks (e.g. Tattoos, scars, sunburn) on the test site(s)
. Medication which may affect skin response and/or past medical history
. presenting skin pathology which may interfere with the aim(s} of the study
. presenting contact allergy to one of the ingredients of the tested product
. participation in another simultaneous study
. participation in a previous study without an appropriate rest perıod(7 daysı between studies
. persons deprived of liberty by legal or administrative decision, patients in emergency situation
. volunteers who refused to give their free and informed consent.

The Benefits And challenges ofThe studv

Benefits expected from the study; monitoring of products, which will be released or which had, are caused skin irritation
or not, and based on the analysis results, ensuring consumer safety,

Challenges of The Study; the average irritant score of the product to be tested is caıcuıated from the average of the
quotations obtained for each volunteer, allowing to rank the product from "non İrrita nt to very irritant". 50, lt can caused
erythema, oedema, dryness/desquamation, vesicles.

. when volunteers feel, excessive burning, itching and discomfort, they can remove the plaster, but they have to note
that removing date-time, and notifo stuations and date-time information to the principal investigator.

. Not to put any product, also water on the patches area.

. Not to have a bath, neither to expose themselves to uV.

.To avoid all intense sportive activities that could remove the patch.

. Not to take aspirin, antihistaminics, corticoids, antainflammatories and any other treatment decreasing or avoiding
inflammations or allergies or interfering with the skin metabolism.

volunteers withdrawals:

. They do not follow the conditions of the study lnformation sheet;
o They suffer any illness or accident or develop any condition during the study which cou|d affect the outcome of the

study.

Ihis repoıt includes the onolysis of the somples thot come oua loMory,
somph storcge peıid is oı y 7 week.

This rcplt ond the rcsllB q Ldborotoüy cosmiıg comherciol dnd odveftising Naposes without petmission fuoy nğt be reprodwed o, t oosınitted in whole ot in porL
Anoıysis co..ied out ol' somples oİ the prccedule up to d,e deıivery to our loboıotory thot received üE srüecimen ond maintoining the desi.ed group ond pommete[s to deter

technicol ond legol responsibility belongs to the oreo oİ the sdmple.

Address: 5745/4 sok. No:23 Kat4 MTK sitesi AltındaĞ/izMiR-TuRKEn +9o 232 437 77 21 www.cosminElab.com 5
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Assessment :

The evaluation is done visually by the investigator and the dermatologist who is an expert in the field. Evaluations are

based on the observation and comparison of 3 conditions before and after the application (at 0 hours}, at the end of 48

hours and at the end of 72 hours. Negative controls aim to facilitate comparisons- The results are made according to the
predetermined scores and the results are calculated by taking the average of the results.

skoring:

ERYTHEMA

0
0.5
1

z
3
4

DRYNEss (scALlNG}

0
0.5
1

2
3

oEDEMA

:

No evidence of erythema
Minimal or doubtful erythema
Sllght redness, spotty and diffuse
Moderate, uniform redness
Strong uniform redness
Fiery redness

No evidence of scaling
Dry without scaling; appears smooth and taut
Fine/mild scaling
Moderate scaling
severe scaling with large flakes

presence of oedema
Absence of oedema

: volunteeı's data / Number of readings

Number of volunteers

This repolt includes the onolysis ol the somples thot come our loborotory.
sample storoge peiod is only 7 week.

This rcport ond the rcsults of Lobolotory co'ming comme.cidl ond odvertising Pulposes without peİmission moy not be reprcduced or tron,mitted in whole ol in polt.

Anoly'is coftietl out on somples of the procedure up to the delivery to our loborotory thot received the specimen ond mointoining the de'[.ed g.oup and parometers to deter
technicolğnd legol rcsponsibility belongs to the oreo oİ the 

'ohple.lln.ianPd Dnd uns261ed dnolv<is rcDolt is involid

Addr€rs: 5745/4 sok Noi 23 Kat:4 MTK sitesi Altndağ/izMiR-TURKEY +9o 232 431 11 21 www.cosmingla b,com 6
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cla$ificatıon criteıia:

voıunteeG characteristıcs:

The study lncidents

No severe skin reaction was noticed by the dermatologist on the reference area for all the Volunteers.

No withdrawal of the study happened.

Average irritation index classafication

0-0.08 Non irritant

0.08-0.16 Very slightly irritant

0.16{.56 Slightly irritant
o.56-1 Moderately irritant

1-1.6 lrritant

>1.6 Very irritant

NU VotuNTEERS lD sExuALlw AGE sKlN TYPE
EVENTS OCCURED

DuRlNG THE sruDY
1 cL502 E ?8 sensitive skin NA
2 cL512 F 36 sensitive skin NA
3 cL574 31 sensitive skin NA

4 cL518 M 43 sensitive skin NA
5 cL520 F 53 sensitive skin NA

6 cL523 M 24 sensitive skin NA
7 cL524 F 46 sensitive skin NA
8 cL536 F 31 sensitive skin NA
9 cL538 M 34 sensitive skin NA
10 cL540 F 4L sensitive skin NA

11 cl542 M 22 sensitive skin NA

t2 cL543 F 27 sensitive skin NA

13 cL544 F 33 5ensitive skin NA
14 cL545 F 34 sensitive skin NA
15 cL546 M 39 sensitive skin NA

16 cL547 M 4I sensitive skin NA
Il cL548 F 23 sensitive skin NA
18 cL550 M ?7 sensitive skin NA
19 cL551 M 31 sensitive skin NA
20 cL552 F 30 sensitive skin NA

This aeport includes the onolysis of the softples thdt come oü lobolğtory.
sofuple storoge pedod is only 7 week

This report ond the results ü L.rborotory cosrning cornmerciol ond ğdveftisilrg puıposes ııithout peımission moy not be .epfuduced or tronsmitted in whole or in poıt.
Anolysis conied out on somples oİ ıhe procedure up to the delivery to our lobordtory thot received the specimen ond mointoining the desired group ond pofumeters to detel

technical ond legol re'ponsibility belongs to the orea oİ the somple.
lln<idnPd 6nü] unseolad dndlvsis ftbdrt is involid,

Address: 574614 sok. No: 23 !(at:4 MTx sitesi AltındayizMiR-TURKEY +9o 232 431 11 2]. www.cosminqlab.com 7
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Results Table:

Nu sExuAtlTY AGE
NEGATlVE
coNTRot

]ı8. HoUR5 REsULTs 72. HoURs REsutTs

lD ERYTHEMA DRYNEss oEDEMA ERYTHEMA DRYNEss oEDEMA

1 cL502 E 28 0 0 0 0

2 cL512 F 36 0 0 0 0

3 cL514 F 31 0 0 0 0

4 cL518 M 43 0 0 0 0

5 cL520 F 53 0 0 0 0

6 cL523 M 24 0 0 0 0

7 cL524 F 46 o 0 0 0

8 cL536 F 31 U 0 0 0

9 cL538 M 34 0 0 0

10 cL540 F 41 0 0 0 0

11 cLS42 M 22 0 0 0 0

t2 cL543 F 27 0 0 o 0

13 cL544 F 33 0 0 0 0

L4 cL545 F 34 0 0 0 0

15 cL546 M 39 0 0 0 0

L6 cL547 M 4,]. 0 0 0 0

t7 cL548 F 73 0 0 0 0

18 cL550 M 0 0 0

19 cL551 M 31 0 0 0 0

20 cL552 F 30 0 0 0 0

caIculation:

48. Houİs 72. Hours

Totaı Volunteers Data 0 0

Number of Readings 2 2

Total Volunteers Data / Number of Readings 0 U

lrritation index 0 0

Result Non ırritant Non irritant

wNAssA KozMEriK GıDA rEMizLiK Dış 7/cAilil w ı.ARıM 
'AııAYı 

Tic LTD. şTı.

PU REAL-çaK AMAçU rrıııiaİr xor,ısearaesi

, D E RMATa La GıCALLY T ESTED"

This report jncludes the anolysis of the somples thot came our loborotory-
sğmple storoqe period is only 7 week-

This repoft ond the results oİ Loborotory cosming commerciolond odvertising putposes without permission moy notbe reproduced or tronsmitted in whole or in part,

Anğlysis cğftiedouton iamples oİ the procedu.e uptothe delivery to our 10bordtary thot rcceived lhe spe.imen dnd mointoining the de'ired group and pğrğmeters to deter
technjcal ond legol responsihility belongs to the oreo of the sofiple.

1 1^<i.nPı1 dnıl ,,n<PolPll ohdlv.i< .Pnöft is involiü1

Address:5746/4 sok. No:23 Kaİ4 MTK sitesi AhlndayizMiR-TuRKly +9o 232 4311121 www.cosminglab.con] 8
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Discussion And Conclusion:

PUREAL-ÇoK AMAÇL| TEMizLiK roıısnıvıRrsi was a detergent group product. Because of it, it was applied with 10%

diIution on 20 healthy volunteers. The patches remained in the back area of the Voİunteers for 48 hours, the first
measurements were made in half an hour after the patches were removed and the area left open 24 hours was re-

evaluated in 72 hours. At the end of the 48th hour as a result of the evaluations and calculations the product is

considered not i.ritant, Attheendofthe72thhourasaresultoftheeva|uationsandcalculationstheproductis
considered not irritant.

Resuıts Authenticity :

The study according to the experimental protocol and the quality pİan of the cosming Laboratuvar Biıgi Yön- Eğit- Dan.
Koz. san. Tic. Ltd. Şti., concerned by this report was carried out under responsibi|ity of that investigators, which is
signed that report.
All the observations and data recorded during this trial are reported in this study report.
We certify the rereading of this report and do agree with its content.

t}erm.atologisır

1{

. l,jilt-
prof, Dı. f",'ü§İ* Ü}^c^

--/

This repoft includes the analysis oİthe samples thot come oü lobolotory.
Somple storoge period is only 7 week-

This report ond the rcsultsoİ Lobolotory cosming commercial ond odvertising purposes without permission moy not be reproduced ortronsmitted jn whole or in polt_
Ana]ysis coftied out on somples ofthe procedure up to the delivery to our loborotory lhot rcceivedthe specimen and moifitoining the desired grcup ond porometers to deter

technicol ond legol responsibility belongsto the oleo oİ the somple.
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