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SINOSSI DELLA VALUTAZIONE

Elaborazione di datl raccolti presso 3 strutture spﬂﬂiue_relaiivamente alla

TITOLO
- B gradevolezza all'use di un dispositiva medica classe |
PROTOCOLLO n® 1703H23F
NOME DEL DISPOSITIVO/DEI Crema Ixal Rall-on
DISPOSITIVI DED NCRMOTRASPIRANTE

DESCRIZIONE DELLE PROCEDURE

' DBIETTIVI

E stato eseguito uno studio osservazionale presso 3 strutt.;.-:.ré';ﬁbrti\re site nella
regione Yeneto ove si & valutata la capacith di un dispositive medico clazse 1 in
decdorante di migliorare la quolity of fife dei soggetti valutati.

W sisterna-dispositive é uliizzate solo in accordo of pioneo df indagine gpprovato in
seggetti che hanne solttoscrifto un camsenso informato. L'utifizzo del dispositivo €
fimitato af ricercator! approvati per i studio,

le studio dovrebbe identificore chinramente fe ipotesi g gF.r' obiettivi primari def
presente est.

i particolare:

— clgims e performance attesf devono essere verificatl. GI oblettivi impficiti
dovramno essere esplicitoti nelf'etichettaturn, nefle istruzioni per Fuso e
nel materiale promozionale. Dovra essere specificato se gh effetti e fungo
termine fanno parte degfi ohietiivi defle presente indagine efinfco.

—+  Rischi e effetti avversi prevedibili del disposftiva dovronne essere valutoti |
1

—+ Ipotesi specifiche savgnne acceftote o riffutate in base of criteri € aﬂeé
specifiche tipiche del dispasitivo medico valutata. i

Claims & performance: La sudorarione & un processo fislologlco che serve a
regelare la temperatura corporea. Tuttavia, in alcune persone & molto pli
accentuata di quanto sarebbe necessario per mantenere costante la temperatura
corparea. OUesta eccessiva sudorazione viene definita iperidrosi e pud coinvolgere
Intere corpo liperidrosi generallzzata) o sola alcune parti [iperidrosi |ocala),
Liperidrosi £ spesso associata alla produzinne di cattiva odare,

Ixal Roll-on normalizza la sudorazione eccessiva. Per I'use con liperldros! che
interessa il cavo ascellare.

Won cantiene alcuna forma di Alluminio. Crema Mormotraspirante, lenitiva,
nutriente.

Indicazioni: Ixal Roll-on ha wna formulazione innovatlva can H principale
ingrediente brevettato F.A.G.® a base di acidi grassi. Riduce Plperidrosi e
normalizza la secrezione sudoripara in modo naturale e fisiclogico senza ostruire |
porl. Rlducends |a quantita di sudore prodotto sioriduce di conseguenze la
prallferazione dei batterl che tausano cattive odore. Ixal Roll-on pud essere
utilizzato anche dopa la depllazione delle ascelle prazie slle sue caratteristiche
nutritive, lenitive ed idratanti.

Posologia: Applicare uno strato sottile di prodotto sulla pelle pulita e asciutta fino
2 3 volte al giorne, Seguito miglicoramento pud essere ridotta a 2 volte al giorneo e,
successivamente, ad una sala volta al mattino.

Contraindicazionl: 5tudi di tolierabilltd non hanno mastrato cantralndicazioni o
effetti collaterali; tuttavia il prodotto non deve essere utilizzato quandn & nota una
storia d'ipersensibilita o allergia ad une o pid ingredienti.
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Avvertenze: Mon usare in ferite secernenti efo aperte. Utllizzare solo su Cute
integra.

Tenere fuor dalla portata dei bambinil

Conservazlone: Conservare a temperatura ambiente (inferiore a 25°C) e lontano
da fonti di calore. la data dl scadenza & parantits solo se conservata
correttamente.

51 prega di utilizzare entro & mesi dall’apertura. Mon gettare |l cantenuto nele
acque reflve. [l tubo efo | contenuti devone essere smaltiti correttamente.,

Ohiettivo primaric
Confermare I'effetto del trattamento con il dispositive |kal Rall-an sulla gueafity of
fife.

TIPOLOGIA DI INDAGINE

eta media di 37 anni.

DURATA DEL TEST

Data inizio Aprile 2017
Data fine Agosto 2017

CENTRO(I) / PAESE}N)

Studio eseguito presso 3 strutture sportive site nelta Reglone Yeneto.

SOGGETTI / GRUPPI

120 soggetti di sesso maschile e femminlle suddbvisl In 3 prupp di 40 soggetti
ciascunag.

'CRITERI DYINCLUSIONE

'CRITER) D'ESCLUSIONE

| sogpetti vengono selezionati e inseriti nello studic. La selezione awviene
valutando | sopgetti secondo 1 seguanti criteri di inclusicne:

s [Eth del soggetio compresa tra 18 e 60 annl
s Presenza di sudorazione eccessiva, |perldros|
& |mpegno anon variare [a normale routine quatidlana
& Sppgetti che abbiano dato consenso all’arrunlaments nella
sperimentazione ed al trattamento dei dati persanali
Mon vengono selezionati | soggetti che presentana:

v Accertata sensibllita verso uno dei componenti
v Soggetti che non danno || consenso al trattamento dei dati

/ DISPOSITIVO CONCOMITANTE

Non @ previsto. In caso di eventuale trattamento concomitante verth segnalato.

QUALITY OF LIFE

E stato valutato il miglioramento della gualita di vita {riduzione del disagio) dei
| soggetti in seguito all'applicaziane del dispositive medico.

TOLLERABILITA' / SICUREZZA
ENDPOINTS

1

: Durante |a ricerca possono comparire degli effetti collaterali dallimplego dei
prodottt, al fine di garantire |z safety del soggetie e quindi il verificarsi di effettt
callaterali, questi dov ranno essere sempre segnalati sulla 5cheda del Soggetto.

METODOLOGIA STATISTICA

ESTENSIONE DELLO STUDIO

| soggetti inclusi nelle studio osservazlonale sano statl valutati al termine dello
studio {dopeo 15 giorni di applicazione del prodotio], come previstl dal protocollo,
utilizzando |o stesso strumento valutativo (guestionari].

Fer la valutazlone della distribuzione delle eta dei scggetti valutati, il numero di

applicazioni al glerno e |l gludizio complessive del dispositiva, si & applicata I'analisi
della varianza (ANOWA} univariata con livello dl significativita al 5% L'analisi & stata
applicata sia tra | gruppl sia entro i gruppi. ‘

|
Lo scopo dello studic & di confermare o rifiutare I'ipotes! nulla di uguaglianza tra 3
soggetli osservati anche in risposta al trattamento con dispositivo medico.

attivita post-marketing.
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SYNOPSI5S OF THE EVALUATION

TITLE| Floborotion of data collected at 3 sports facilities relative to the occeptability to
use af a closs | medical device

REPORT n* I703H23F)

NAME OF DEVICESS IXAL Rol-on Cream
NORMOTRANSPIRANT SWEAT NORMALISER

DESCRIPTION OF THE | it wos parfarmed an abservational study at 3 sports focilities sfte in Veneta, where
PROCEDURES we evaluated the ahility of a deodorant class | medical device in improving the
eugiuated subfects’ quality of Hife .

The device systemn Is to be used only in aocordance with the approved
trvestigational Plan on subjects wha hove signed an informed consent form.
i Device use is imited to the opproved study investigotors,
GBIECTIVES | The study sholl identify clearfy the hypothesis and primoary objectives of the current
lest.

These sholl include as gppropriate the particuorn

—  Clgims and intended performence of the device must be verified. This may
include implicit in the intended purpose of the device a5 well o5 those

fede expifeft in labelirg, instroctions for vse or promotiono! material 1)
should be clearly stated whether or not the determinations af the fang-

term effect are part of the abjectives af the current clinfcal investigation.

= Risk and foraseeable ndverse device effects that are be assessed

~¢  Spacific Avpotheses to be accepted or rejected basing on the criterio ond |
specifications of the evaluoted medical dewvice. |

Product Description; Sweabing is o physiofogicel process irtended bo reguiote bady‘
temperature. in some people, howevear, perspiration fs far mare pronounced than
| needed o just keep constant body temperature. This excessive sweating is referred
ta os hyperhidrosis. This cen affect the whole body (generalized hyperhidrosis] or:
only certain body areas {locafl vperhidrosis) and s often associoted with bod body
odour. ol Roli-on normalises excessive sweoting, for use ogoinst hyperfidrosis fr
the armpits. Aluminfum-free. Normoperspirani cream, seothing ond nourishing.

Product Description: (xo! Rolf-on is based on a novel formulation with the potented
active ingredient F.AGE which is mode of octive fatty acids, el Roff-on is
innavative in particidar: it redices exeessfve perspiration and normalises sweat
secretion in @ natural and physiologica! way without sealfng the pores of the sweat
glands. By reducing the maisture, the growth of odour-forming bocteria is alsa
reduced. Ixaf Rofl-on can also be used ofter depifation of the armpits, as it protects,
naurishes and saftens the skim,

Applicabion; Apply o thin layer 3 times daily to the cleaned ond dried skin, After
improvement of the condition, the application can be reduced to hwice daily; with
furthar improvement ta 1 Hme daify in the morning.

Conrtraindicaticns: The tolerability studies have shown no contraindications or sigde
effects; however, the product shaufd not be used if o history of over-sensitivity or
aflergy 1o one or more ingredients is known.

. Warnings: Do not use in secreling ond open woumnds. Use oy on vidamaged skin.
Keep oul of reach of children!

: Storage instruchions: Store at room temperature (below 25°0) and oway from heat |
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sources. The expiry dote [s anly guaranteed if it hos been stored correctiy. F.feasﬂ

use within & months after opening. Do nat emply into droing. Dispose of the tube
or its contents o5 directed.
Primory Obfactive:

Asses effect of beal Roll-on Cream treatment on gquality of life.

{ ' TYPE OF THE INVESTIGATION | Multicentric research — 120 male ond femu}é subjects with @ mean oge of 37 peors.

' DURATION TEST Beginning date ) Aprif 2017

Ending dote Atigust 2017

' - CENTER{S} The study was carried out ot 3 sporis facilities site in Venets.
£ COUNTRY{IES}

{ SUBIECTS / GrouPs| 126 moles ond females divided fnta 3 groups of 40 subjects 2ach one.

 INCLUSION CRITERIA .ﬁ.rbjects have been selected and included in the study. The sefection has been done

accovding te the undermenticned inclusion criteria:

» Age of the subjerct between 18 and 60 years

= Presence af excessive sweating, hyperhidrosis

*  promise Aok to change thelr useo! daily routine

s Subjects who gove their consent to participote In this test ond {o use their

N personal dota

EXCLUSIDN CRITERIA Subjects with the fallowing erfterfa were not receiited for this tesk:

& sensitivity ta one of the device component

»  subjects whoe de ned consent to the use of persona! deta

CON-COMITANT MEDICATION/ Nane. in case of any concomitant treatment, it wilf be reparted.
CON-COMITANT DEVICE

. QUALITY OF LIFE Has been evaluated the fmprovement of patient’s quality of fﬂfe {reduction af

discomfort] after the medical device application.

TOLERABILITY / SAFETY During the test side-effects may occur by using the medical device, In order to

ENDPOINTS guarantee the safety of the subject, any side-effects had o be written on the

STATISTICAL METHODOLOGY

Subfect sheet.

The subjects were evaluated at the end of the study {after 15 days of ap;.iﬁéﬁﬁon af
the product], as provided in the pratocol, using the same eveluation too!
fguestionnaires).

fn order to evoluote the distribution of the oge of the evaluated subjects, the
number of applications per day and the overall ossessment of the device, one way
analfysis of variance (ANOVA ) wos oppfied with 5% of levef of significonce. The
anafysis was apolied Goth between and within the groups.

The purpose of the study is to canfirm or reject the initiod ivpothesis of equality
between subfects phserved in respanse to medical device treatment,

STUDY EXTENSION

Protocollo n®) Recond po

Post-marketing activities.
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SOMMARIO

Obiettivo del presente studio osservazianale & quello di valutare la capacitd di migliorare |3 quality of ife dei soggetti
valutatl In seguite all’utllizzo del dispasitivo medica xal Roll-on Crema, decdorante che non contiene aloena forma di
alluminia.

Lo studio osservazionale & stato eseguito presso 3 strutture sportive site nella Regione Veneto, Sono stati selezionati
120 soggetti, dl sesso sla maschile siz fernminile conwn’eta media di 37 anni.

| prodotti sone stati valutati in termin di miglioramento della quality of life.

SUMMARY

Scope of this obsenvational study is to evafuate the copability of the ixaf Rofl-on cream medicaf device In improving the
quafity of fife of the euafuated subfects. This dendorant dogsn't contain ony forrm of ofuminum,

This ohservarional study was corried out of 3 sports facilities fn Veneio, 120 subfects were selected, both male ond
female with an average age of 37 yeors.

The products have heen evoluated in terms of improving the quality of fife,

Pratocalls n®f Aeeord na. 1703HIIF AGA LIFE ITALLY SAE page SoUt of 34
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PARTE SPERIMENTALE

Neme del Device/ Device Name

Crema Ixal Roll-on DEC NORMOTRASPIRANTE
beal Roll-gn Cream NORMOTRANSPIRANT SWEAT NORMALISER

Titolo

Elaborazione di dati raccolti presso 3 strutture sportive relativamente alla gpradevelezza all'uso di un dispositivo

medice classe |

Title

Elaboration of date collected at 3 sporis focilities refative to the acceptabflity to use of o class | medicol device

Infarmaziani cantrattuali

Stesura del repart eseguita presso BIC BASIC EURCPE s.r.l. per conto dl AGAIN LIFE ITAEIA SRL,

Controct information
Final technical report weitten by BIO BASIC EUROPE s.rl. on behalf of AGAIN LIFE ITALIA SR,
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CARATTERISTICHE DELLO STU/DIO

Sopgetti del test

Sona stati selerionati 120 sogpetti di sesso femminile {n=102] e maschile (n=11}, avent| etd media dl 37 anni, secondo i
seguenti criter! di Incluslone:

—  Presenza i sudorazione eccessiva, iperidrasi.
— Impegno & nob variare 1a normale routine quotidiana

—  Sopgetti che abbiano date consenso all’arruclamento nella sperimentaziane ed al trattamento dei dati
personali

Durante [a sperimentazione, song stati adottati | seguenti eriteri di escluslione:;

— Accertata sensibilitd verso uno del componenti
—  Sogpetti che non dannoil consenso al trattaments dei dati

Uso

Il dispositive medico & stato applicato secando guanto descritto nel foglietta illustrativo. | sopgetti hanno applicato il
prodotte tutti i giomi su cute integra, pulita ed asciutia da 1 a 3 valte al glorng, per un pericdo di 15 giorni consecutivi,

Le valutazloni sono state eseguite per ogni struttura con il medesimeo strumento di valutazione al terming del 15 giorni
dl applicazione.

Ingredienti/ ingredients

Aqua {Deionized Water], Ethylhexyl Stearate, Glycerin, Steareth-2, Steareth-21, Fatty Arlds Group (F.AG.®; Palmitic
Acld, Stearic Acid, Oleic Acid, Linoleic Acid, M-{2-Hydroxyethyl}) Hexadecanamide), Zinc Ricinoleate, Triethyl Citrate,
PPG-25-Laureth-25, Benxyl Alcohaol, Cyclomethicone, Glycosaminoglycans, soamyl Cocoate, |soamyl Laurate, Linum
Usitatissimum Seed Oil [Linseed O}, Xanthan Gum, Qlea Europasa 0§ Unsaponifiables {Olea Eurcpaea Oil {Olive Oil}
Unsaponifiables], Farnesol, Theochroma Cacao Seed Butter [Cocoa Butter], Dimethiconol, Ethyl Linoleate,
Parfurmn/Prafumo (Fragrance), Disodium EDTA, Prunus Amygdalus Bulels O [Prunus Amygdalus Dulcis {Sweet Almond)
Gil), Dehydroacetic Acid, Lecithin, BHT, Lysine, Benzoic Acid, Sorbic Acid, Caprylyl Glyeol, Tacaphersl, Ascorbyl
Palmitate, Linaloal, Butyiphenyl Methylpropional, Citric Acid, Benzyl Salicylate, D-Limonene [Limonene), Alpha-
isomethyl lonone (Alpha-lsomethyllonane], Citronellal, Citral, Geraniol, Benzyl Benzoate, |speugenol, Anise Alcohal,

Frotacolbo n'f Record no. 1T02H2Z3F AGAIN LIFE ITALIA SRL page 11aut of 34
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CLINICAL TEST FEATURES

Test subjects
120 subjects, both male {n=11)and female fn=105], with on gveroge oge of 37 years, have been selected for the test,

Tallowing the undermentioned inclusion criteria:

- Presence of excessive sweating, hyperhidrosis
] promise nok to change their usual daiy routine
. Subjects who gove their consent to porticipate in this test ond to use thelr persona! data

and during the test following the above-mentfoned exclusion critera:

- sensitivity ta one of the dewice companent
- sulyects who do not consent o the use of personal dota
Use

The medical device hos been appfied os described in the insturchions for use, Subjects opplied the product every doy on
intact, clean and dry skin, 1 to 3 times o doy for a period of 15 consecutive doys.

The evalualions were performed for eoch structure with the same evgfugtion ton! at the end of the 15 doys of
application.

Protacolla o' Recerd o, 1703H23F AGALIN UFE ITALIA SRL page 12 out of 34
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ESECUZIOME DEL TEST

VALUTAZIONI SENSORIALI
Cropo 15 giorni di applicazione del dispositive medlco, vengano Hlevate le seguentl valutazioni mediante questionaria:

- (luante volte io ha utilizzato al giorno? {si/no}

- Laprefumazione incide sui suoi gusti? (si/no)

- Trova Il roll on marbida e spalmabile? {sifng)

- Ha trovato la sua marbiderza gradevole? {s1/na)

- Ha avuio irftaziond alla pelle? (sl/no)

- Haavuto una riduzione della sudorazione? {sifno)

+  Hatroveto ls pelle piv” morbida? {sifno)

- Preferirebibe un deodorante can alluminio? (si/na)

- Comprerebbe un deodarante come gquells che ha provate? (sifno)
- Complessivamente da 1 a 5 che valuazione darebbe?

EXECUTION OF THE TEST
SELF-EVALUATIONS
After 15 days of opplication of the medical device, the folfowing evaluations ore carried out through o questionnaive:

- Do pou like the frogrence? {ves/na)

- Do you find the rofl on soft end spreadable? (yes/na)

- Did you find its saftness pleasant? {yes/no)

- Have vou had skin irritations? fyes/ne)

- Have you had g reduction in sweating? fyes/no)

- Nd vou find vour skin softer? fyes/no)

- Would you prefer an aluminum deodorant? {yes/nao)

- Wouild you buy o deadarant fike the one vou've tried ? (yes/na)
- Overoll assessment (evaluation from 1 to 5)

Pretooalle n'f Recond no. 1703H23F AGAIN LIFE ITALLA SAE page 13 out of 34



Biw Bn:slc)
Eurgrg

VALUTAZIONE STATISTICA

5i & applicata I"analisi della varianza [ANOWYA} univariata con livello di signifteativity al 5% per valutare se I'et3 dei
soggetti valutatl e |l numera di applicazioni del dispositive medico al giorme hanno una distribuzions normale entro |
gruppi e tra i gruppl osservath.

[l medesimo modello statistico & stato appilcato per valutare il giudizio complessiva fornito al termine dello studio, al

fine di confermare o rifiutare lipotes! nulla, svwera che entro i gruppi g tra i gruppi osservati non si ha differenza
significativa dei risultati ottenuti.

5i definisce || test statisticamente significative nel caso in cui il valore di F fosse inferiore a F-erit.

STATISTICAL ASSESSMENT

The ane-way analysis of the varionce (ANOVA) with o significance level of % was applied to assess whether the age of
subfects evaluated and the number of applicotions of the medical device per doy have o normal distribulion between

oy within the observed grougs.

The same stotistieed model s been oppfied to evoluate the overall assessment given ot the end of the study, in order
to confirm or reject the null hypathesis, there is mo significant difference between ond within the ohserved grougs.
The analysis was appiied bath between ond within the groups,

We define the test statisticelly significant In cose of the F value is less than F-crit,

Frotocollo n'f Record no, J703HZZF AGAIN LIFE ITALLA SAL page 14 ot of 34



EuimpE

Tabelle riassuntive dei singoli dati

Summarizing Tables of the Values
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Fisico Group 5rl - Sede di Thiene

Fisico Group 5rl - sede di Trissing

{vi

Biw E-mlc)
byviape

Fisleo Group 5el - sede dl Wcenza

(V1)

RIf. Val./
Yol. Ref.

etafoge

23

22

£

52

Exl

26

57

a1

21

26

EE]

21

45

36

28

sleiglelgleEie e |w|n|jn|s|w|m|x

al

28

49

BBk

n

58

ki (M

38

51

21

uR

19

2

37

4 1

32

38

35

28

39

41

35

32

v
oLy, | et
1 47
2 42
3 17
4 a2
5 28
& 28
¥ 44
8 42
9 q1
10 EX
11 a5
12 32
13 50
14 3
15 40
16 45
17 31
18 41
19 31
20 51
21 A0
22 29
23 45
) 24
25 30
25 &7
1) 44
28 A,
9 4%
30 =0
31 37
32 43
33 21
34 36
35 22
36 35
37 23
32 41
39 a5
A 22
madlaf 38,9
average

Rif. val.f

Yol. Ref. eta/age
1 Ji
s 37
3 23
4 55
5 3
[ a8
7 21
8 23
] 32
10 43
11 65
12 7l
13 3
14 52
15 19
16 34
ir 29
iB 25
19 51
20 32
i 9
2 38
3 a7
24 )
25 45
25 34
a7 38
28 5
23 48
30 25
31 18
32 28
33 42
34 ET
35 22
36 27
37 36
38 38
34 a7
a0 35

medial 273
average

R b bl b e bl

37
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Blw Buai::)
Evrape

etafage

45,0
40,0
350
30,0
250
20,0
150 w red B v rage
10,0
5.0
0,0
Frsico Group 5l - Sede Frlco Groop 5l - sede Fiico Group 5ol - sede
di Thiene [V} di Trissino (V1) divicenza [V}
ANALS| YARIANZA UNIVARLATA, [ DNE-WWAY ANCVA - ETAS AGE
OHEIrE della varBNlameSaune of Vet 53155 gl fad M M5 F P F erin |05
Intergruppoyf Between groups 3 40 2 15,710 1% [ak:L1 LTI a4qar
IAErrunpeny WY INhI groupa 1552893 17 1327
Tert=la) Tert=d ]559],33 19 148,43

La distrlbuzicne delle std del soggett] valutat] & nermale sia all'interno del groppo sia tra i grupp osservati,

The distribution of the evrluoted subjects” age s normal hoth within and between the ohserved groups.
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Flsica Graup &l - Sede di Thiene

fvi)

Fisico Group 5r - sede di Trissino

fvi}
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Vol. Ref.
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Rif. val.f
Vol. Ref.
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fuicpa

o

n° applicazioni/giorno - n° applications/day

B Seriel

Fistoa Growp Srl- 5ededi  Fisico Group 5rl-sede di - Fisico Group Srl - sede d|
Thiene (v} Trissing [vl] Yicenza (Vi)

ARALS] WARIANTA LN ARIATA f ONE-WAT ARTYA - MUMERD DM APFLUCAZICH] ALGIQRNGS HUMBERQF ARPLICATMING PER DAY

drigino delle vaderiono fSaurce ol Yargkion 5055 i L LT ) F P Frrik | ,05]

Imtennmepoy Between poaps o2 2 01z 0,3k 01 GEc 20T am
|rrragruppaf Whthln groups AR ] 117 0,36
Tatle/ Tomk 41,27 115 [

W nwmerd dl appllcazioni del dispositive medico al giarno song distribuite in moda normale sia all'interno del gruppo sla tea | gruppi
osservati,

The rumber af applications af the medical device per doy are distributed in o normof woy both within and bebween the abserved
groups.
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Rispostefanswers
. Meassuna
Domande/guestions
/e Sifyes No risposta/no
answer
La profumazicne incide sui suci gusti? f Do you fike the
P gusti? / o yo 49% 56% .
fragroncer
Trova il roll on morbido e spalmahlle? § Ba pou find the rolf a9 8%
ah soft and spreadoble? .
Ha trowvato la sua morkbidezza gradevole f Did you find its
92% 8% -
sofiness pleagsani?
Ha avuta irritazioni alla pelle? f Have you had skin frritatfons?
pelle?  Have yo e 2% 08% -
Ha avuto una riduzione della sudarazione? f Have you had o
reduttion in sweating? B0% 18% 2
Ha trovato la pelle pid i f i
pelle pih morbida? / Did you find vaur skin a3, 7% .
softer?
Preferirebbe un decdorante con alluminio? / Would you
prefer an afuminpm deodorani’? % T 1
Comprerebbe un deodarante come quello che ha provato? f 025, - 1%
Would you buy o deodorant like the one you've tried?
Protocalla n'f Record no, 17034 232F AGAIM LIFE ITALEA SEL pape 22 out of 34




La profumazione incide sui suoi gusti? / Do !
you like the fragrance? |
|

BSfyes B HO & Messurs rlsposta/ng ansmer

Trova il roll on morbido e spalmabile? f Do
you find the roll on soft and spreadable?

m5yes = No & Nessuna risposiafng answer
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=
=
b

Ha trovato la sua morbidezzagradevole / Did
you find its softness pleasant?

ESifyes ®mNo @ Nessuna risposiafno answer

Ha avuto irrftazioni alla pelle? / Have you had
skin irritations?
WSfyes B No  © Messuna rispostaino answer

2%

Wel 2% dei casi si @ registrata irritazione cutaneain seguito all'applicazione del prodotto subito dopo aver effettuato la
depllazione a cera della zana trattata.

Dopo una settimana dl saspensione dell’utlllizze, il prodetto & stata applicata nuovamente senza indurre alcuna
ulteriore manifestazione cutanea.

In 2% of cases, skin irritation wos observed following applicarion of the praduct immediately after waxing the treoted

areq.
After a week of suspension of use, the product wos applied ogain without inducing any further skin manifesration.
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Ha avirto una riduzione della sudoemzione? f
Have you had a reduction in sweating?

BSiyes Mo @ Nessuna rispostano answer

2%

Le dua donne che nan Banna fisposto, hanng notate una riduzione drastica dells sudorazione {opzione non presente
nel questianarln).
The two women that hove not onswered, noted o drostic redection in sweating (option notincluded in the
questionnaire),

Ha trovato la pelle pitt morbida? f Did you
find your skin softer?

WSifyes ®m No  ® Nessuna rispostafno answer
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Preferirebbe un deodorante con alluminio? /
Would you prefer an aluminum deadarant?

BESiyes ®No  ® Nessuna risposla/no ansaer

1%3%

La risposta non & stata fornita, a causa dell'incertezza del soggetio net fornire un parere,
The answer wos not provided, dur to the uncertainty of the subject to provide an ogpinian.

Comprerebbe un deodorante come quello che
ha provato? / Would you buy a deodorant like
the one you've tried?

mSifyes  w Mo = Nessuna rispasiafng angwer

1%

La rispasta non & stata fornita, a causa dell'incertezza del soggetto nel fornire un parere,
The answer was not provided, due to the uncertainty of the subject to provide on opinion.
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Fislco Group 5 - Sede di Thiene
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Rif. vol./
Val. Ref.

valutazicni
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ASEEESMENS

Fisico Group 5A - sede dl Trissino
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Fisico Group 5rl - sede di Vicenza
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1 4
Z 3
3 5
4 5
5 4
] 2
7 ]
] 4
a 9
10 )
11 3
12 )
13 4
14 3
15 E)
16 2
17 3
1B 4
1% 4
20 3
2L 3
2 9
L] 9
24 i
25 4
26 9
27 9
28 3
29 4
an 5
ES 5
a2 3
az 2
3 4
a5 3
36 5
37 2
38 4
39 5
40 2

mediaf 40

average
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valutazioni complessive/overall

assessments
50
4,0 |
10 |
B med 3 fave age
20 |
10
Fisico Group 51 - Sede Fisloo Group Srl - sede Fisicn Group Srf- sede
di Thle e (W) ol Trissing [V divicenza (Vi)
AHALS| VARIANZR UNIVARIATA { ONE-WAY ARDOWA - VALUTATONE COMPLESSIvES v ERALL ASSESSMIENTS
arigine thylla wplualan g Source oF Vardml 1 P31 Il MO f Ms F B # ot do.os]
Intergruppe, BanJma Eoupe 032 2 1,16 0,16 0£5217551 im
nbragruppaf Within greups 115,55 117 083
Tataes Tokd 115,87 11% 115

t gludlzl complessivi forniti dopo 15 giorni di applicazione del prodotto sepuono una distribuzione normale tra |
soggett] valutati del 3 gruppi, evidenziando una significativitd statistica dei risultati ottenuti.

The overolf evaluations provided ofter 15 days of application of the product follow o normal distribution among the
evafuated subjects of the 3 groups, highlighting statisticaf significance of the obtained results,
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CONCLUSIONI
In base ai risultati ottenuti possiama affermare che il dispositivo medico:

CONCLUSIONS

Acecording to the obtoined results we con stote that the medicaf device:

Crema Ixal Roll-on
DEO NORMOTRASPIRANTE
Ixal Roll-on Cream
NORMOTRANSPIRANT SWEAT NORMALISER

ha dimostrato di migliorare |a quaelity of fife dei sogpetti sottoposti allo studio,
Pertanto il presente studle ha date esiti positivi evidenziando e confermando la capacith del dispositivo medico di
raggiungere I'ohiettivo primario.

fas praven ta imgprove the quality of life of the subjects whe underwent the ohservotiona! stidy.

Therefore the current study hos given positive resufts highfighting and confirming the capobility of the medical
device to achieve primary obfective.
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Allegato A: arruclamento f Enclosire A : recreitment

Ctata (gg.mm.aa) § Date {dfmdy) HEN || | I

Soggette n* / Subject no.: I:l:l:l

MODULD DM CONSENSO INFORMATO / Consent Form

iniziali del soggette f Subfect’s initiofs |:|:|:|

Titaln

Elaborazione di dati raccolti presso 3 strutture sportive relativemente alla gradevolazza all'usa di un dispasitivo

medico classe

Title
Efoboration of data coffected ot 2 sports faciities relative to the acceptabiiity to use of o class | medical device

Sponsor
AGAIM LIFE ITALIA SRL

Protocollo n* f keport no. 1703H23F

Canfermo che il soggette ha lette la scheda informativa allegata a questo protocolle. Al soggette & stata data
loppartunita di porre domande ed a quests domande & stata data risposta esauriente, & stato spiegato o scopo, le
modalita e |e caratteristiche dello studio clinico, glt effettl favorevoli ed | possibili effetti collaterall. H soggette ha
accettato spontaneamenta di partecipare allo studio,

{ confirm that the subject hos read the enclosed informative form. The subject has hod the opporfunity o osk
questions ra which was given on exfoustive answer. The subject was explained the Ohjective, the method ond the
Jeotures of the clinfcaf survey, beneflts end possible discomforts. The subject has sgreed to toke part in the test

Data:/ Date: | F ]| FIL ]

Nome da| medico f Physiclan’s nome
(in stampatello) / fin block letiers)

Firma del medico / Physician’s signature
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Data [pg.rmm.aa) / Date {fdim/fp) : Ll L] |:|:|

Soggetto n® / Subject no, - EED

Allegato B: arruolamento / Enclosure 8 ! recruitment

SCHEDA INFORMATIVA / Informative form

Iniziali del soggette / Subject’s inftfals El:l:l

Titalo

Elabiorazicne di dati raccolti presse 3 strutture spartive relativamente alla gradevolezza all'use di un dispositiva

medico classe |

Title
Elaboration of dota coflected at 3 sparts focilities refative lo the aoceptability to use of o closs | medica! device

Sponsor
AGAIM LIFE ITALIA SRL

Protocollo n® f Report no. 1703H23F
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SCHEDA INFORMATIVA [cont.) / Informative Forr {Continuation)

Confidanzialltad dai dati clinfel / The ciiniced dota are strictly confidential

E' possibile che durante o al termine dello studio, funzienari della Societd che ha promosso lo studio o funzionari delle
Aurtorita Sanitarie debbano esaminare la sua cartella clinica.

Cluesti risuitati potranno anche essere pubblicati. In ogni caso Lei non sard mal indicato per nome se non
assolutamente necessaric e che anche in questo caso solo a persone soggetie, come nol, al sepreto professionale.
Tutte |e Informazioni che saranno raccolte in questo studio resteranno comungue del tutto canfidenziali e Lei non
potra essere identiflcato da queste informazioni.

Buring or at the end of the lest the promoters of the survey or some Health officers may hove to examine your case
fite. The resufls cowld oiso be published . In any case your name will never be mentioned, unfess ff absolutely necessary
arnd also In this tase onfy to peaple - who fike us - are subfect to grofessianal secrecy. AN information gathered in the
survey will rematn strictly confidentiol and yau wen’t be identified from it.

Cosa succedera se lei dovessa decidere di non partecipare allo studia? / Whaot happens, if you decide not to take
part ire the test ?

L= Sua decisione di prendere part2 & questo studio deve essere assolutamente volontaria, non deve sentirsi in nessun
meodo abhbligato a partecipare. Se Lel decidesse di non partecipare allo studla non andrd incontro a nessun
Inconveniente ne perderd aleuno dei benefiel che le suno oggi garantiti. 5e Lei dovesse interrompere il trattamenta in
gualunque momento durante [o studio, oltre a non andare incontro a nessun inconveniente né perders alcuno dei
benefici che le sono oggi garantiti. Tuttavia, in caso di interruzione dello studio, & molto importante che ne informi
rapidamente il sua medico e che cerchi comunque di tarnare per una visita di controlla,

Anche noi ¢ riserviamo comuncue ¢i poter sospenders il trattaments qualora notassima che non sia pill gustiflicata
come il migliore a cui Lei ha dirltte.

Your decision (o take pevt fn the test must be absolutely valuntary, you must not feel forced to. If you decide not ta
take port, yau will nefther run into any inconverience nor fose any benefit which you enfoy at present. If you decide to
interrupt the treabment, you con do it any Hme and you will nefther ren imia any incanvenfence nor fose any benefit
you enfoy now, However, if you decide to interrupt it, you showld inform vour physician pramptily and you had better
come bock for o check up. We ourselves reserve the right to Interrupt the test if we feel it isn’t any fonger good for
you.

Lei ha il diritto di rivolgere tutte |2 domande e tutte le richieste di chiarbmento che ritlene opportune, sia ora che in
qualungue momento in seguito, rivolgendasi dirsttamente a;

You ean osk questions or you can ask for an explanation any time before, during and after the treatment applying
directy to;

Dott. / Phyvsicion Telefano { Phone

che 1a seguira per tutta la durata dello studia.

whe will oitend you throughout the treaiment.
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Allegate C: grafica istruzioni per I'uso f Enclosure C: layout of insturctions for use
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