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PREGAO ELETRONICO 47/2024 - N2 PROCESSO 20.230/2024

PROTOCOLO DE ENTREGA DE AMOSTRAS DE PRODUTOS

A
Comissdo Municipal de Licitacdes
PREFEITURA MUNICIPAL DE MOGI GUACU

SKYLIMP INDUSTRIA E COM. PRODUTOS LIMPEZA LTDA ME, com sede a RUA CAMPOS SALLES, 127 JD.
AMANDA Il no municipio de HORTOLANDIA estado de SAQ PAULO, inscrita no CNPJ sob o n. 54.483.581/0001-
99 e IE n. 748.033.378.112, em atendimento & exigéncia dos itens do Edital desta Licitagdo, apresentamos as
amostras dos nossos produtos, juntamente com as licengas e os laudos exigidos no Edital, a serem submetidos
a avaliagdo do Departamento de LicitagSes dessa Prefeitura, conforme relacio abaixo:

- Item 21 - Desinfetante bruto com 1,0 litro de uso geral

- Item 22 - Detergente liquide neutro com glicerina 500 ml.
- Item 23 - Limpa vidro em frasco contendo 500 mi..

- Item 24 - Limpador multiuso tradicional frasco com 500 ml.

- Item 26 - Removedor incolor e perfumado para limpeza frasco com 500 ml.

Em 07 de Janeiro de 2024 .

Recebido por:

{19) 3909-3797 RUA CAMPOQS SALLES, 127, JD. AMANDA I, HORTOLANDIA SP CEP 13188-212
CNPJ 54,483.581/00 g 857.2

"ﬂh- (-:I;er,nco emcam30&%@9%@%1@%%?%@3@%%%gﬁlﬂ@%&ﬂﬁ?%italmente

conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




Sistema Estadual de Vigildncia Sanitdria
Prefeitura Municipal de HORTOLANDIA

LICENGCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne CEVS: 351907101-206-000025-1-8 DATA DE VALIDADE: 12/12/2025
N° PROCESSO:

N° PROTOCOLO: 99942403760 DATA DO PROTOCOLO:  06/08/2024
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE SANEANTES DOMISSANITARIOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 2061-4/00 FABRICAGAO DE SABOES E DETERGENTES SINTETICOS

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

———— ETngIMP IND E COM DE PRODUTOS PARA LIMPEZA GNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: SKYLIMP

CNPJ / CPF: 54.483.581/0001-99

LOGRADOURO: Rua CAMPOS SALLES NUMERO: 127
COMPLEMENTO:

BAIRRO: JARDIM AMANDA i

MUNICIPIO: HORTOLANDIA

CEP: 13188-212 UF: SP

PAGINA DA WEB:
RESPONSAVEL LEGAL: JOSE ROBERTO NOGUEIRA

CPF:. 96674300810 CONSELHO REGIONAL: CrRQ
N° INSCR. CONSELHO PROF: 04450726 UF: 8P

RESPONSAVEL TECNICO: JOSE ROBERTO NOGUEIRA

CPF: 96674300810 CONSELHO REGIONAL: CrQ
N° INSCR. CONSELHO PROF: 04450726 UF: gp

FORNEGEDOR: SKYLIMP IND E COM PROD LIMPEZA

PREGAO ELETRONICO N° 47/2024
PROCESSO DE LICITAGAO N° 20.230/2024

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 330038003200310032003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CEVS: 351907101-206-000025-1-8 DATA DE VALIDADE: 12/12/2025

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
SANEANTE DOMISSANITARIO
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR
EMBALAR
EXPEDIR
FABRICAR
TRANSPORTAR
CATEGORIA:
ALVEJANTES (LIMPEZA GERAL)
BRANQUEADORES (LIMPEZA GERAL)
DESINCRUSTANTES (LIMPEZA GERAL)

DETERGENTES (LIMPEZA GERAL)
SABOES (LIMPEZA GERAL)

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE HORTOLANDTA

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTC, SENDO QUE SEU ($) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGRO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRAIMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESFONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELC NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AQ CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO,

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE FPELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO Dag
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXTGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARTA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPG, NA FORMA
PREVISTA NOQ ARTIGQ 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998,

HORTOLANDIA 12/12/2024
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codige de Validagdo: 1734101942171

A avtenticidade deste documentc deverd ser confirmada na pagina do Sistema de Informagdo em Vigiléncia
Sanitaria, no enderego: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadac/

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 330038003200310032003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




07/01/2025, 09:34 Consulfas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
SKYLIMP INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LIMPEZA 54.483.581/0001-99
LTDA. - ME.

Nome Fantasia

SKYLIMP
Enderego na Internet SAC
Enderego Completo Cidade/UF

RUA CAMPOS SALLES, N.° 127 - JARDIM AMANDA Il CEP: 13.188-212 HORTOLANDIA/SP

Responsavel Técnico Responsave! Legal
JOSE ROBERTQO NOGUEIRA JOSE ROBERTO NOGUEIRA

Dados do Cadastro

N° da Autorizagdo Data da Autorizagao Situagdo
3.04857-2 29/08/2011
N° do Processo Autorizagido

25351.485353/2011-27 Saneantes

Atividades / Classes

FOR ;
Armazenar NECEDOR: SKYLIMP IND E COM PROD LIMPEZA

« Saneante Domis.
Embalar

+ Saneante Domis. .
PREGAO ELETRONICO N° 47/2024

Fabricar PROCESSO DE LICITAGAO N° 20.230/2024

+ Saneante Domis.

Fracionar

* Saneante Domis.

Voltar

funciomamento-dados_inspecao .
Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 330038003200310032003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
Pt/#/empresas/empresas/qf2535148585820rd 271 24P piES4 482581068/ 2820. 112




FORNECEDOR: SKYLIMP IND E COM PROD

LINPEZA
LOTE: 21

SK YL'MP F l S ’ PRODUTO: Desinfetante SKYLIMP 1

PREGAO ELETRONICO N° 47/2024
: PROCESSO pg LICITAGAO N° 20.230/2024

NOME DO PRODUTO- DESINFETANTE 1}

DATADAULTIMA REVISAO: 10/ ) QUIDO SKYLIMP

NOME DA EMPRESA - SKYLIMP IND. COM. PROD. LIMPEZA LTDA — ME
CNPJ 54.483.581/0001-99 Aut.Func./MS 3.04857.2
Produto saneante registrado na ANVISA/MS 3.4857.0002.001-3
3.4857.0002.002-1
3.4857.0002.003-1
3.4857.0002.004-8

3.4857.0002.005-6
3.4857.0002.006-4

ENDERECO: RUA CAMPOS SALLES, 127. ID. A
TELEFONE EMPRESA:  (19) 3909-3797 770 AMANDAIL HORTOLANDIA 5P
E-MAIL: skylimp@skylimp.com.br
TELEFONES EMERGENCIA: ESTADO DE SAQ PAULO-DDD 19
POLICIA RODOVIARIA
DEFESA CIVIL BOMBEIROS ESTADUAL FEDERAL MEIO AMBIENTE
3745-3333 3242-0997 3327-2727 6954-2049 3030-7000

POLICIA MILITAR 190 / POLICIA RODOVIARIA FEDERAL 191/ DEFESA CIVIL 199 / BOMBEIROS 193

(2) COMPOSICAO E INFORMACAO SOBRE 0OS INGREDIENTES

Componente ativo do produto: Cloreto de alquil dimetil Aménio

Na composigo deste produto a concentragdo do componente ativo é de +0,56%,
(3) IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Se ocorrer contato prolongado com a pele, pode causar irritagdo.
Se houver contato com os olhos havera irritagfio, devendo procurar socorro médico imediatamente.
Se ingerido, néo deve provocar vémito. Tomar 4gua em abundancia e procurar um médico, levando as

informacdes desta ficha.

(4) MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Inalagdo: Remover o paciente para local arejado ¢ em seguida, procurar um médico levando esta ficha,

Nunca administre qualquer tipo de substéncia via oral em pessoas inconscientes. _
Contato com a pele: Remover a roupa contaminada e lavar com 4gua em abundéncia. A
Contato com os olhos: Lavar com agua fria em abundéncia por pelo menos 15 minutos, manté-los abertos e

consultar imediatamente um médico.

i : i br/autenticidade
Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com. _ e
com o identificador 330038003200310032003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




Ingestdio: Em caso de ingestdo. consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o rétulo do produto.
Manter o acidentado calmo, ndo induzindo ao vémito. Se houver dificuldade em respirar, aplicar respiragéo
artificial.

(5) MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO
Nio inflamavel.
(6) MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO

Precaugiio com o Meio Ambiente: N&o deixar que o produto entre em contato com esgotos ou vias de
4guas pluviais, caso ocorra, informar as autoridades competentes de acordo com as regulamentagdes locais.

Método para limpeza: Conter ¢ recolher o derramamento com material absorvente (ateia, terra vermiculita
e outros). Colocar os residuos em recipiente adequado para eliminacfio de acordo com regulamentacéo local.

(7) MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Conserve o produto na embalagem original para prote¢io pessoal.

Evitar o contato com a pele e 0s olhos, usar calgados, luvas e roupas apropriados. Ndo comer, beber ou
fumar na area de trabalho.

Armazenagem: Observar as precaugdes do rotulo. Temperatura de armazenagem: 20 a 25°C.
Armazenar em local seco ¢ bem ventilado, longe de fontes de calor e da luz direta do sol. Manter as
embalagens fechadas e em posicéo vertical, a fim de evitar vazamento.

(8) CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

Ventilag8o: providenciar ventilagio adequada.

Pele: Deverfio ser utilizadas roupas apropriadas e luvas de protegdo para evitar o contato do produto com a
pele.

Olhos: Utilizar 6culos de seguranga para proteger de possiveis esguichos ou respingos.

(9) PROPRIEDADES FIiSICO-QUIMICAS

Aspecto:
Estado fisico Liquido
Cor Azul / Roxo / Rosa / Verde
Odor Perfume especifico
(10) ESTABILIDADE

Estavel em condigdes de armazenagem e manuseio recomendados. { veja item 7 )

(11) INFORMACOES TOXICOLOGICAS.
Caso ocorra, acidentalmente, rea¢des toxicologicas, observar o item 4 e seguir as orientacoes.
(12) INFORMACOES ECOLOGICAS

O produto néo deve entrar em contato com esgotos, rios, lagos e vias pluviais, pois ha solugéo em 100%.
O Desinfetante de Uso Geral SKYLIMP n#o apresenta riscos 4 saide humana e/ou meio ambiente quando
utilizado corretamente, conforme instrugdes contidas no rétulo do produto.

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 330038003200310032003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




(13) CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAO

Nio reutilizar as embalagens vazias. A eliminagfo de residuos deve estar de acordo com os regulamentos
locais. As embalagens vazias devem ser dispostas de acordo com os regulamentos locais.

(14) INFORMACOES SOBRE TRANSPORTES
Classificag8o para o transporte terrestre:

Manual da ONU — 15* Ed. (2007)
Orange Book
Resolucdo 420 (2004) Brasil

(15) REGULAMENTACOES
Frases de seguranca:

52 Manter fora do alcance das criangas
526 Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua
S29 Nio lavar os residuos no esgoto

S46 Em caso de ingestdo, consultar imediatamente um médico € mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo
S51 Utilizar somente em locais bem ventilados

(16) OUTRAS INFORMACOES

As instrugdes contidas nesta FISPQ, baseiam-se em nossos conhecimentos atuais; o consumidor deve ler
com atengfo ¢ qualquer duvida entrar em contato com nosso departamento técnico.
E de responsabilidade do consumidor adotar as precaucdes de seguranga ao usar o produto.

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 330038003200310032003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




- RELATORIO DE ENSAIO
AGCAQO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Salmonella choleraesuis
AA1-012987.R

Cliente: SKYLIMP IND E COM PRCD LIMP LTDA

Endereco: R CAMPOS SALLES 127 - JD AMANDA 1l 13188-212
: HORTOLANDIA - SP

Protocolo Ecolyzer: 012987 R

Recebimento da Amositra: 25/10/2011

Inicio do Ensaio: 02/02/2012

Término do Ensaio: 04/02/2012

Emissao do Relatoério: 27/02/2012

Amosira: DESINFETANTE

(%) Agua: 98,15; isotiazolinona; 0,3; fragrancia: 03; nonil
Composigado Quimica Declarada:  fenol etoxilado 95 moles: 0,3; cloreto benzaiconeo 50%: 1;

corante: 0,1.

Quantidade (mL ou g): 2000,00

Lote/Val./ Fab. Declarada: 01711 18/10/2013 18/10/2011
RESULTADO

_Microrganismo Teste _ Salmoneila choleraesuis (ATCC 10708)

Diluigdo de Uso | Puro

Tempo de Contato 10 minutos

Resultado Eliminacao de 60 dos 60 cilindros
CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos no ensaic, a amostra DESINFETANTE pode ser considerada
SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Salmonelia choleraesuis (ATCC 10708), quando
utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos.

Metodologia:

Testing Disinfectants against Salmonefla choleraesuis - Use-Dilution Method, AOAC Official Method
955.14, AOAC 18" Edition — Revisao 4 - 2011

- O resultado refere-se & amostra recebida.
- Amostragem realizada peio cliente.

- Este relatorio atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio.

- E proibida a reproducso parcial deste Relatario. i
“ [
LA NN ,f{,f_ ( .I;.:L.}.f"‘f_
Sabrina Menchini Hagnes Apa;écida de Almeida
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRRin K17681/01-D CRQ: 04161893 ~ IV Reqgiao
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FORNECEDOR: SKYLIMP IND E COM PROD LIMPEZA
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FORNECEDOR: SKYLIMP IND E COM PROD LIMPEZA

RELATORIO FINAL

AVALIAGAO DA ATIVIDADE BACTERICIDA DA SUBSTANCIA TESTE
DESINFETANTE SKYLIMP, FRENTE AQ SISTEMA TESTE
Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis

Relatério Final n° B.18.00169.P0130.MB.1SC e

INSTALAGAQ DE TESTE

Ecolyzer
Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
S&o Paulo - SP. CEP; 04164-001
Telefone: (11) 2069-5020
E-mail: sabrina@ecolyzer.com.br
Home Page: www ecolyzer.com.br

PATROCINADOR

Skyhmp Industria e Com.de Produtos para Limpeza Ltda - ME
Rua Campos Salles, 127 - Jd Amanda Il

] Hortolandia — SP - CEP: 13188-212
o o Telefone: (19) 3909-3797
= S E-mail: joseroberto@skylimp.com.br
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SIGLAS E DEFINICOES

mm | Milimetro |

mL o Mililitro -

pL Microlitro

AOQAC | The Association of Official Analytical Chemists

ATCC American Type Cuiture Collection

BPL Boas Préticas de Laborat6rio

CAS Chemical Abstracts Service

Cgcre Coordenacao Geral de Acreditaco do Inmetro

DE Diretor de Estudo

DICLA Divisdo de Acreditacio de Laboratérios

RCC Resolucao da Diretoria Colegiada

F Formulario

FC Fase Critica

GQ Garantia da Qualidade

GL Geral de Laboratério

GIT Gerente da Instalacéo Teste

GRAM Técnica de coloragdo histoldgica de larga utilizagao na
bacteriologia, baseada na maior ou menor retencio de certos

corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e
composicdo guimica de sua parede celuiar.
T Instalacdo de Teste

ITR Instruc@o de Trabalho |
IUPAC | Sigla de “International Union of Pure and Applied Chemistry", que }
em portugues & "Unido Internacional da Quimica Pura e Aplicada".

i

AIUPAC é uma organizagdo que foi criada com o obhjetivo de !
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos ‘
guimicos,
MB Microbiologia ]
NIT Norma Inmetro Técnico |
PE Plano de Estudo 4
porP | Procedimento Operacional Padrio |
| SC | Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis !
| SIT Sistema Teste |
| SUT Substancia Teste ‘
| TSA Tryptic Soy Agar / Agar Triptona Soja |
| UFC Unidades formadoras de coldnia
uv, | Ultravioleta - - - -
RF | Relatério Final ]
‘Instalagdo Tecte reconhecida em conformuidade aos prncipios das Boas Priticas de Laboraidro — BPL”
F-GL 24.03 Aprovado em. 18/08/17 Relatdrio Final de Estuao BPL Pagina 3 e 14
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PESSOAL RESPONSAVEL

GERENTE DA INSTALACAO DE TESTE (GIT)

Nome: Glaucio Pereira Machado I |
Enderego: Rua Romé&o Puiggari, 898 - Vila das Mercés »:\ 1, | !| J( ,{
$40 Paulo — SP. CEP: 04164-001 RN AVAWI
Telefone: (11) 2869-5020 1 p
End. Eletronico: glaucio@ecolyzer.com.br ﬁ / 1 / {4

DIRETOR DE ESTUDO (DE)

Nome: Sabrina Menchini

Endere¢o: Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés .

S&o Paulo — SP. CEP: 04164-001 B alrinnce YW VA Kassn

Telefone: (11) 2065-5020

End. Eletrénico: sabrina@ecolyzer.com.br 00 o4 41y

“Instalag#o Teste reconhecida em canformidade aos pnncipios das Boas Prdticas de Laboratono — BPL™

F-GL 2403 Aprovade em: 18/08/17 Relatério Final de Estudo BPL Pagina 4 de 14
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de
Laboratérios (BPL). em conformidade com a NIT-DICLA-Q35/Cgcre.

Todos os documentos referentes 20 presente estudo, dados brutos, plano de estudo e copia
do relatério final, assim como substancia teste, encontram-se a disposicdo do patrocinador na IT
ECOLYZER, localizada a rua Romao Puiggari, 898 - Vila das Mercés — CEP 04164-001 — Sao
Paulo-SP.

DIRETCR (A} DE ESTUDO

Nome: Sabrina Menchini
Enderego: Rua Romao Puiggari, 898 - Vila das Mercés -

CEP: 04164-C01 - S3o Paulo - SP F g TV VA M
Telefone: (11) 2968-5020 : _
End. Eletronico: sabrina@ecolyzer.com.br €564 4 1%
B  EQUIPE IT ECOLYZER &3
R Nome | Responsabilidade !
___Glaucio Pereira Machado | Gerente da Instalacao Teste ]
Claudia Cristina Ramos " Garantia da Qualidade |
Carolina da Silva Ferreira j Analista ) 1
Gabriela Polizel Carro Analista J
Lauro Uezu Prezzi Recebimento de Substancia Teste .
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DECLARAGAQ DA GARANTIA DA QUALIDADE
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Este relaténo final. n® B.18.00169.P0130.MB.1SC, foi inspecionado e revisado pela Garantia
da Qualidade da IT ECOLYZER, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP

04164-001 — S3o Paulo - SP, sendo avaliados sus clareza, contelido e, que ele reflete o3 dados
brutos.

Tambem foram avaliadas suas fases criticas (FC): FC I: preparo do sistema teste: FC I
contaminagdo dos carreadores; FC Iif: transferéncia dos carreadores para iubos com meio de

cultura, apos tempo de contato com a SUT: FC IV: leitura, nas datas listadas abaixo, e informadas ao
GIT e DE.

Eu, Claudia Cristina Ramos, como representante da Garantia da Qualidade da IT ECOLYZER
declaro que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das Boas Praticas
de Laboratorio como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cacre.

Inspecoes de Estudo
. | Data de Data de
PE { Fase Critica / RF Inspacan Ralato Pessoal lnformadom_
i I 08/03/2018 Glaucio Pereira Machado (GIT)
p t 0 f - =
lanode Estudo | 08/03/2018 | 08/03/2018 | Sabrina Menchini (DE)
| Preparo do sisterna teste | 30/10/2017 I 13112017 | Glaucio Pereira Machado (GIT)
. (FC 1) , | 131172017 | Sabrina Menchini (DE)
| Contaminagdo dos 0 /E — 131112017 | Gléaucio Pereira Machado (GIT)
carmeadores (FCIl) | | 13/11/2017 | Sabrina Menchini (DE)
Transf dos carreadores | 131172017 Glaucio Pereira Machado (GIT) !
ara tub fo o /102017 : s
e c‘["m‘t’jf;("F"é’l’;g’o S e 1341112017 Sabrina Menchini (DE)
' ' | 1311172017 | Glaucio Pereira Machado (GIT) |
| - - —
L, SRECE) | SOOI T Saiiha i e T |
B Relatorio Final | 05/04/2018  — 05/04/2018 Glaucio Pergira Machado (GIT)

| 05/04/2018 | Sabrina Menchini (DE)

REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE

Nome: Claudia Cristina Ramos

Enderego: Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés - E Q
CEP: 04164-001 S&o Paulo - SP

Telefone: (11) 2968-5020 :
End. Eletrénico: claudia@ecolyzer.com.br _Q_S/ ﬂ/ ‘f?

“nsialagdo Teste reconhecxis am conformudade aos prncipws das Boas Praticas e Laboralono — BPL™

F-GL 24.03 Aprovado em 1B/0%/17 Relaténo Final de Estudo BPL Pagina 6 de 14

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/auteqticidadt_a )
com o identificador 330038003200310032003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




___;,Iyzer

RESUMO
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A avaliaggo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia em eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdug&o de cilindros carreadores. previamente contaminados com o
microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substancia teste, onde, permanecem pelo tempo
de contato definido. Posteriormente, os cilindros s&o transferidos para tubos de ensaic contendo
meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

No estudo realizado com a substancia teste — DESINFETANTE SKYLIMP, nio houve crescimento do

sistema teste, comprovando a eficacia bactericida em sua formulagBc nas condigBes estabelecidas
nestas estudo.

‘instaiaclio Taste raconhecida em conformidade a0s principios das Boas Pratcas de Laboratono— BPL”
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1. INTRODUGCAC

Bacténas s&o organismos relativamente simples, compostos de uma unica célula, definidos como
procarictos,

Esses micro-organismos sdo frequentemente associados a causa de muitas doengas, porém alguns
possuem efeitos benéficos.

O controle voltado para destruigdo de micro-organismos nocivos (patdgenos) é denominado
desinfeccdo, que pode ser feito através de varios mecanismos, entre eles a utilizagao de substancias
quimicas

Existem varios ativos biocidas e a selegio desses agentes depende da superficie onde sera
aplicado, podendo ser um tecido vivo ou uma substancia inerte, e também do tipo de micro-
organismo que se pretende eliminar, podendo ser bactérias gram-negativas ou gram positivas, além
de formadoras de esporos, entre outras.

A avaliagao da eficacia bactericida em desinfetantes possui a finalidade de fornecer informagées em

relagéo ao efeito letal presente na substancia teste, capaz de eliminar o sistema teste (bactéria).

2. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficicia bactericida da SUT DESINFETANTE SKYLIMP de
acordo com suas especificagdes de aplicagao determinadas pelo patrocinador e declaradas no Item

4.2 Substancia Teste (SUT) frente ac sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica serovar

choleraesuis
3. DATAS
Inicio do Estudo
09/03/2018
FASE ANALITICA
Inicio Término
12/03/2018 14/03/2018
Fase Critica | Fase Criticall | Fase Gritica il ' Fase Critica IV
12/03/2018 12/03/2018 | 12/03/2018 14/03/2018

Terming do Relatorio Final

05/04/2018

*De acordo com o registro de desvio n®01, foi alterada a data de assinatura do relatério final do dia
26/03/2018 para 05/04/2018, devido a elaboragdo do relatério final e dossié ndo terem sido
concluidos até a data prevista e considerando tempo necessario para corregdes.

“Instalagéo Tesls reconhecida em conforrmdade a0s prncipios das Boas Prétcas de Laboraténo — BPL”
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4. MATERIAL E METODOS

4.1. Sistema Teste (SIT)

L o | Salmonel ric ubsp. ' erov.
Nomenclatura cientifica / Quimica onella enlerica subsp.enterica  serovar

choleraastis
Nemenslaarmusys] Salmonella enierica subsp.enterica serovar
- - choleraesuis
_ATCC (American Type Culture Collection) 10708 B
_Lote do SIT - | SC120318 -
4.2. Substancia Teste (SUT)
Cddigo Ecolyzer B48209
Nome comercial DESINFETANTE SKYLIMP
Ingrediente ativo Benzyl-dimethil-tridecyl-azanium chloride
(%) agua: 98,50; isotiazolinona: 0,1; esséncia: 0.15;
Composigéo Quimica | nonil fenol etoxilade 95 moles: 0,15, cloreto de
| benzalconeo (50%): 1, corante: 0,1
Pureza do ativo 1 12%
Numere CAS e/ou nome IUPAC 8001-54-5
*Valor de teor do ativo: 0,56+0,01%
Caracterizag2o Cor lilas
Aparéncia: translucido
Lote ) 02224/2018
Fabricacéo - 1 22/02/2018
Validade B - | 22/2p020
Condicdo de Armazenamento “Temperatura ambiente -
Destinacéo o , o . Descarte — O ———
Modo de Agde e/ou Aplicagio | Aplicar @ SUT pura. deixando agrr pelo tempo de

| contato de 10 minutos.

“Informacaoe declarada pela IT.

4.3, Delineamento experimental do estudo ~ Fase de Laboratdrio

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Romao Puiggari 898 - Vila das Mercés - Sao
Paulo-SP — CEP 04164-001, no Laboratério de Microbiologia (MB).

4.3.1. Meios de Cultura e Solugées

Meio de cultura e solugbes Ciclo esterilizagdo / Lote solucio
Caldo Letheen (Nutriente + reagentes) 080/18
Agar TSA 0865/18
Hidréxido de Sodio 1N S-MB020/18
Fenolftaleina a 1% S-MB019/18
Solugdo tampao Fosfato 081/18

As preparagles das solugdes foram realizadas conforme descrito na ITR-MB 12
“Instalecho Teste raconhecids em conformidade sos principios das Boas Préticas da Laboratdrio - BEL”
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4.3.2, Material Estéril

Material CicloiLote Observagdes
Cilindros carreadores 07518 Esterilizade em autoclave
Tubos de ensaio - 25 x 150mm 07818 Esterilizado em autoclave
Placas de Petri com papel filtro 077118 Esterilizado em autoclave
Ponteiras 067/18 Esterilizado em autoclave
Frascos 078/18 Esterilizado em autoclave
Pipeta graduada 25060117 Adguirido previamente esterilizado
Flaca de Petri descartavel 6354 Adguirido previamente esterilizado
Alca Loop 847168 Adquindo previamente esterilizade

4.3.3. Suprimentos Diversos Auxiliares

Material Observagdes

Tubos de ensaio - 20 x 150mm Tubos utilizados para meios de cultura e subcultura

Bequer Preparo da SUT, Mantido em luz U.V preventivamente

Estante para tubos de ensaio Suporte e organizagio tubos do estudo

Gancho de transferéncia Transferéncia dos carreadores durante o procedimento

4.3.4. Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizados

EQUIPAMENTOS E VIDRARIAS VOLUMETRICAS UTILIZADOS

Nome (dentificagdo
Banho ultratermostatico com circulador BMT 01
Banho ultratermostatico com circulador BMT 02
Estufa incubadora INC 13
Camara de fluxo laminar CFL 02
Céamara de fluxo laminar CFL 03
Micropipeta MIP 40
Crondmetro CRO 29
Cronémetro CRO 22
Termohigrémetro TMH 88

“instaisc¥o Teste reconhecida em canformidade aos principios das Boas Praticas de Laborotdric — 8PL°
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Balanca BAD 04
Termdmetro de vidro TRM 58
Banho Ultrassénico BUS 04
Esterilizador infravermelho EIV 01

Esternilizador infravermelho EIV 03
Agitador de tubos AGT 11

4.3.5. Preparo dos cilindros carreadores
Os cilindros foram colocados em fubos de ensaio, cobertos com &gua e esterilizados por

autoclavagem a 121°C por 15 minutos. Depois foram mantidos em temperatura ambiente.

4.3.6. Preparo do Sistema Teste

Os tubos contendo o micro-organismo cultivado, foram agitados por aproximadamente 4 segundos e
apds esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apés o intervalo, foi retirado a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco estéril.
Este frasco contendo o indculo sem detritos foi agitado e utilizado para o sistema teste.

A agua de 6 tubos com 11 cilindros estéreis cada, foi retirada e ent@o adicionou-se quantidade
suficiente do indculo bacteriano para cobrir os carreadores, em intervalos de 1 minuto, completando
6 tubos (68 cilindros carreadores). Apos 15 minutos de contato em temperatura ambiente, os
cilindros foram transferidos em posicdo vertical para uma placa de petri contendo papel filtro
previamente esterilizados e entéo incubados a 36 - 1°C por 40 minutos.

4.3.7. Preparo da Substincia Teste
A substéncia teste foi usada pura conforme indicado no Modo de Agdo e/ou Aplicagdo descrito no
item 4.2 ¢ ent&o foi distribuida em aliquotas de 10 mL em 60 tubos de ensaio estéreis divididos em 2
estantes (30 tubos por estante). As estantes foram identificadas com o nimero do plano de estudo

no primeiro tubo e entdo foram levadas ao banho-uliratermostatico com circulador para atingir a
temperatura de 20°C.

4.3.8. Procedimento Teste
O teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores.
Utilizando os carreadores impregnades (SIT), foi iniciado a transferéncia dos carreadores parz os
tubos de ensaio contendo a substancia teste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado
agitando levemente o tubo. Os carreadores permaneceram em contato com a SUT durante o tempo
determinado no item 4.2. Apds a transferéncia de todos os carreadores da bateria teste e o tempo de
“Instalacdio Teste reconheckda em conformiatie sos principios das Boas Préticas de Laboraldrio — BPL™
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contate finalizado. iniciou-se a transferéncia de cada carreador para os tubos contendo caldo de
subcuitura respeitando o tempo de transferéncia.

Ao final da transferéncia das duas baterias, os iubos foram transferidos para uma estante Unica, e o
primeiro tubo foi identificando, com o numero do plano de estudo e a data da realizagao

correspondendo a todos os outros tubos das baterias e entdo foram incubados durante 48 horas em
temperatura de 36 = 1°C.

4.3.9. Controles

Viabilidade do meio de subcultura

Foi adicionado um cilindro contaminado e seco em tubo contende o meio de subculiura utilizado e
incubado sob as mesmas condigdes do teste.

Esterilidade dos cilindros carreadores

Foi agicionado um cilindro estéril, do lote empregado, a um tubo contendo o meio de subculiura
utilizado e incubado sob as mesmas condi¢es do teste.

Verificagdo de neutralizacsio do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substancia teste; Q cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entdo adicionou-se o indculo do
sistema teste, gerando uma concentragdo de 64 UFC/tubo.

Enumeracso de bactérias vidveis nos cilindros carreadores

Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e
submetido a processc de extracac em banho ulirassdnico (mantendo-0s em um bequer com nivel de

agua equilibrado dentre as fases aquosas), seguido de diluicao seriada e plagueamento em agar
TSA.

4.3.10. Leituras e Resultados
As leituras foram realizadas através da avaliagdo da presenca ou auséncia de turvagado nos tubos do
teste o controle de enumeracao foi avaliado através da contagem das colénias obtidas nas placas da
diluicao seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes resultados:

Parametro Resultado Observado

Instalagdo Taste reconheckia em conformidade ans prnclpios das Boas Praticas o Laborating — BPL
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carreadores - Bateria 1 <1
Enumeragao de bactérias vidveis nos cilindros 5 51
carreadores - Bateria 2 '
Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento
Esterilidade dos cilindros carreadores Auséncia de crescimento
Verificagdo de neutralizagdo do ativo Presenca de crescimento

4.3.11. Critérios de aceitagio
A agdo bactericida da substancia teste sera evidenciada, quande for capaz de eliminar o sistema

teste em 38 dos 60 cilindros utilizados, o que confere um nivel de confianca de 95%.

5. RESULTADOS E DISCUSSOES

Os tubos de ensaios contendo os carreadores com o meio de subcultura foram analisados através da
presenca ou auséncia de turvacio.

Como nZo foi observada a presenga de turvagfo, considera-se que ndo houve crescimento do
sistema teste apds o tempo de contato.

Ne controle de esterilidade dos cilindros carreadores néio foi observado presenca de crescimento
microbiano. Ne controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presenca de turvacio
{comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeragdes dos
carreadores demonstraram que a conceniragio do sistema teste estava dentro do limite permitido e a
verificacdo da neutralizagdo do ativo permitiu crescimento micrabiano, desta forma, os controles
discutidos validam os resultados apresentados.

6. CONCLUSAQ

Através dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que a DESINFETANTE
SKYLIMP demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Salmonefla enterica subsp.enterica
serovar choleraesuis, na indicagio de pronto uso e tempo de centato de 10 minutos.

7. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serfio arquivados na |IT Ecolyzer, localizada Rua
Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP 04164-001 — Sao Paulo-SP.

Os registros mantidos incluem e n&o se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, plano
de estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custédia da SUT (F-GL
01 - Cadeia de Custdédia de Substancia Teste) e SIT (F-MB 14 - Cadeia de custodia para micro-
organismos e controle de lotes dos sistemas teste), dados brutos (F-MB 06 —Atividade Bactericida —

Instalagde Teste reconhackia em conforrmdade aos principios das Boas Prétcas de Labaratorio - BPL™
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Método Diluigzo de Uso - AOAC) e outros documentos relacionados a interpretagéo e avaliacao dos
resultados, bem como uma cépia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT
Ecolyzer, por um periodo de 05 anos.

8. ARMAZENAMENTO DA SUTE SIT
A SUT permanecera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.
O SIT permanecera armazenado no refrigerador de Armazenarmento de Micro-organismos.

9. GUIAS OFICIAIS DE TESTE
POP-MB 02.01 ATIVIDADE BACTERICIDA - METODO DILUICAO DE USO - AOAC.

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Testing Disinfectants against Salmonelia enterica subsp. enterica serovar choleraesuis - Use-Dilution
Method, AOAC Official Method 955.14, AOAC 20th Edition — 2015,

“Instalagdo Tesle recankeckia em confermidade aos principios das Boes Prateas de Laporaténo — BPL
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. RELATORIO DE ENSAIO i
AGAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Staphylococcus aureus

Cliente:
Endereco:

Protocolo Ecolyzer:
Recebimento da Amostra;
Inicio do Ensaio:

Términe do Ensalo;
Emisséo do Relatério:
Amostra:

Composi¢de Guimica Declarada:

Quantidade (mL ou g):
Lote/Val./ Fab. Declarada:

Microrganismo Teste
Diluigao de Uso
Tempo de Contato
Resultado

AA2-012987.R

SKYLIMP IND E COM PROD LIMP LTDA

R CAMPOS SALLES 127 - JD AMANDA || 13188-212
HORTOLANDIA - 5P

012987 R

25M02011

03/02/2012

05/02/2012

2710212012

DESINFETANTE

(") agua: 98,15; isotiazolinona: 0,3; fragrancia: 03; nonil
fenol etoxilado 95 moles: 0,3; cloreto benzalconeo 50%: 1.
corante: 0,1.
2000,00
o1711

RESULTADO

18/10/2013 18/10/2011

Staphylococcus aureus (ATCC 6538)
Puro
10 minutos
Eliminacao de 60 dos 80 cilindros

CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos ne ensaio, a amostra DESINFETANTE pode ser considerada
SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Staphylococcus aureus (ATCC 6538), quando
utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos.

Metodologia:

Testing Disinfectants against Staphylococcus aureus - Use-Dilution Method, AOAC Official Method

955.15, AOAC 18" Edition — Revisao 4 - 2011

| - O resultado refere-se 3 amostra recebida.

-~ Amostragem realizada pelo cliente

gerados no ensaio

| - E proibida a reprodugao parcial deste Relatério

abrina Menchini
Analista Responsavel
CRBio 51761/01-D
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SIGLAS E DEFINICOES

mm | Milimetro
ml Mililitro
pL Microlitro
ADAC The Association of Official Analytical Chemists
ATCC American Type Culiure Collection
BPL Boas Praticas de Laboratério
CAS Chemical Abstracts Service
' Cgcre Coordenacgao Geral de Acreditacdo do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divis@o de Acreditacio de Laboratérios
RDC Resolugac da Diretoria Colegiada d
F ' Formulério o ]
FC 7 | Fase Critica ;
GQ | Garantia da Qualidade ]
GL | Geral de Laboratério
GIT | Gerente da Instalacdo Teste
GRAM ' Técnica de coloracdo histoldgica de larga utilizacdo na
| bacteriologia, baseada na maior ou menor retengdo de certos
| corantes no interior da ceélula bacteriana devido & estrutura e
| composicao quimica de sua parede celular.
IT | Instalacdo de Teste
TR | Instrucdo de Trabalho
IUPAC Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", gque
em poriugués & "Unido Internacional da Quimica Pura e Aplicada®.
AIUPAC é uma organizacdo que foi criada com o objetivo de |
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos
77777 | quimicos. -
MB s Microbiologia |
| NIT Norma Inmetro Técnico 1
' PE | Plano de Estudo B
| POP | Procedimento Operacional Padrao o |
| SA | Staphylococcus aureus ;
| SIT | Sistema Teste
[ SUT | Substancia Teste
| TSA | Tryptic Soy Agar / Agar Triptona Soja }
'UFC | Unidades formadoras de col6nia |
LEAYA | Ultravioleta
| RF | Relatério Final
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DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presenie estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de
Laboratdrios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgere.

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, planc de estudo e cépia
do refatério final, assim como substancia teste, encontram-se & disposi¢do do patrocinador na IT
ECOLYZER, localizada & rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP 04164-001 — S&o
Paulo-SP.

DIRETOR (A} DE ESTUDO

Nome: Sabrina Menchini
Endereco: Rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés -

CEP: 04164-001 - S&o Paulo - SP T WAL
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End. Eletrénico: sabrina@ecolyzer.com.br CHoMgig .
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F Nome 1 Responsabilidade |
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Claudia Cristina Ramos Garantia da Qualidade y
Gabriela Polizel Carro Técnico Pleno
' Nataila Victoriano de Aratjo Estagiaria
Lauro Uezu Prezzi Recebimento de Substancia Teste

‘Instalagso Testg reconhecida em conformudade aos principos das Boas Pratvas de Laboratério — BPL

F-GL 24.03 Aprovado em: 18/08/17 Relatorio Final de Estudo BPL Pagina 5 de 14

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 330038003200310032003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




grupo .

eca lyzer

Smaza
"Smren

RE B 18 00168 PO130 MB.154

DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatdrio final, n® B.18.00168.P0130.MB.1SA, foi inspecionado e revisado pela Garantia
da Qualidade da IT ECOLYZER, localizada & rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP

04164-001 — S&o Pauio - SP, sendo avaliados sua clareza, contetido e, que ele reflete os dados
brutos,

Também foram avaliadas suas fases criticas (FCY: FC I: preparo do sistema leste; FC i
conlaminagdo dos carreadores: FC lif: transferéncia dos carreadores para fubos com meio de

cultura, apos tempo de contato com a SUT; EC 1V leitura, nas datas listadas abaixo, e informadas ao
GIT e DE.

Eu, Claudia Cristina Ramos, como representante da Garantia da Qualidade da IT ECOLYZER
declaro que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das Boas Praticas
de Laboratério como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre.

Inspecoes de Estudo N
o Data de Data de
PE / Fase Critica / RF inspecio Relato Pessoal Infarmado
| = 5 =
08B/03/2018 Glaucio Pereira Machado (GIT)
FlenodeBsiudo | 08MADEIE —o Semets Sabrina Menchini (DE)
Preparo do sistema tesle | 23/01/2018 ' 31/01/2018 Giaucio Pereira Machado (GIT)

(FCI) i | 31/014/2018 Sabrina Menchini (DE)
Contaminagdo dos |, . 018 31/01/2018 | Glaucio Pereira Machado (GIT) ]
carreadores (FC 11 | 3i/01/2018 | Sabrina Menchini {DE)

Transf dos carreadores 31/012018 | Gléucio Pereira Machado (GIT) |
para tubos com meio de 23/01/2018 . .
cultura (FC IIT) 31/01£2018 Sabrina Menchini (DE)
[ 0ipo1s | 3M012018 | Glaucio Pereira Machado (GIT)
EETRRSICI 261012018 530172018 Sabrina Menchini (DE)
e — {
%7 = | 05/04/2018 Glaucio Pereira Machado (GIT) |
| RelatérioFinal | 05042018 —ymree Sabrina Menchini (DE) ]
REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE
Nome: Claudia Cristina Ramos
Enderego: Rua Romao Puiggari, 898 ~ Vila das Mercas - %NV
CEP: 04164-001 Sao Paulo - 8P
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A avaliagdo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia em eliminar o sistema teste,

O procedimento baseia-se na introduc@o de cilindros carreadores. previamente contaminados com o
microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substancia teste, onde, permanecem pelo tempo
de contato definido. Posteriormente, os cilindros s3o transferidos para tubos de ensaio contendo
meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas,

No estudo realizado com a substancia teste — DESINFETANTE SKYLIMP, ndo houve crescimento do
sistema teste, comprovando a eficacia bactericida em sug formulagdo nas condigBes estabelecidas
neste estuda,
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1. INTRODUCAO

Bacterias s&o organismos relativamente simples, compostos de uma Unica célula, definides como
procariotos,

Esses micro-organismos s&o frequentemente associados a causa de muitas doengas, porém alguns
possuem efeitos benéficos.

O controle voltado para destruicao de micro-organismos nocivos (patégenss) & denominado
desinfeccéo, que pode ser feito através de varios mecanismos, entre eles a utilizagao de substancias
guimicas.

Existem varios ativos biocidas e a selegdo desses agentes depende da superficie onde sera
aplicado, podendo ser um tecido vivo ou uma substancia inerfe, e também do tipo de micro-
argamismo gue se pretende eliminar, podendo ser bactérias gram-negativas ou gram positivas, além
de formadoras de esporos, entre outras.

A avaliagéo da eficacia bactericida em desinfetantes possui a finalidade de fornecer informagdes em

relagao ao efeito letal presente na substancia teste, capaz de eliminar o sistema teste (bactéria).

2. OBJETIVO

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida da SUT DESINFETANTE SKYLIMP de
acorde com suas especificagdes de aplicagdo determinadas pelo patrocinador e declaradas no ltem
4.2 Substéncia Teste (SUT), frente ao sistema teste Staphylococcus aureus.

3. DATAS
Inicio do Estudo
i 09/03/2018
FASE ANALITICA
tnicio Término
13/03/2018 15/03/2018
Fase Critica | [ Fase Critica Il : Fase Critica Iil Fase Critica IV
13/03/2018 ' 13/03/2018 1 13/03/2018 15/03/2018

Término do Relatério Final
05/04/2018

*De acordo com o registro de desvio n°01, foi alterada a data de assinatura do relatério final do dia
27/03/2018 para 05/04/2018, devido & elaboragdo do relatério final e dossié ndo terem sido
concluldos ate a data prevista e considerando tempo necessario para corregfes.
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4. MATERIAL E METODOS

4.1. Sistema Teste (SIT)

RF 8 18 00168 PGT30.ME 15A

Nomenciatura cientffica / Quimica

Staphylococcus aureus

Nomenclatura usual

Staphylococcus aureus

ATCC (American Type Culture Collection) 6538

Lote do SIT SA130318
4.2. Substédncia Teste (SUT)

Codigo Ecolyzer B48209

Nome comercial

DESINFETANTE SKYLIMP

ingrediente ativo

Benzyl-dimethil-tridecyi-azanium chionde

Composigda Quimica

(%) agua: 98,50; isotiazolinona; 0,1, esséncia 0,15,
nonil fenol cioxilade 95 meles: 0,15, cloreio de
benzalconeo {50%): 1; corante: 0,1

Pureza do ativo ) - 12%
Mumero CAS efou nome IUPAC | 8001-54-5 -
| "Valor de teor do ativo. 0,56+0,01%
Caracterizagao Cor: lilas
Aparéncia: franslicido
_Lote 022242018 e
Fabricacéo 2210212018
Validade 22/02/2020
Condicdo de Armazenameanto Temiperatura ambiente
Destinacao | Descarte

Modo de Acao efou Aplicacao

Aplicar & SUT pura, deixando agir pelo tempo de
contato de 10 minutos.

*Informacgdo declarada pela IT.

4.3. Delineamento experimenta! do estudo — Fase de Laboratério

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada 4 rua Romao Puiggari 898 - Vila das Mercés - Sao
Paulo-SP — CEP 04164-001, no Laboratério de Microbiologia (MB).

4.3.1. Meios de Cultura e Solugbes

Meic de cultura e solugbes

Caldo Letheen (Nutriente + reagentes)

Agar TSA
Hidréxido de Sédio 1N
Fenolftaleina a 1%
Selugio tampao Fosfato

Ciclo esterilizagao / Lote solugao

080/18
065/18
S-MB020/18
S-MB019/18
061/18

As preparagdes das solugbes foram realizadas conforme descrito na ITR-MB 12
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4.2.2. Material Estéril

Material Ciclo/Lote Observagbes
Cilindros carreadores 078118 Esterilizade em autoclave
Tubes de ensaio - 25 x 150mm 083/18 Esterilizado em autoclave
Placas de Petri com papel filtro 078/18 Esterilizado em autoclave
Panteiras 067/18 Esterilizado em autoclave
Frascos 076/18 Esterilizado em autoclave
Fipeta graduada 25060117 Adquirido previamente esterilizado
Placa de Petri descartavel 6354 Addguirido previamente esterilizado
Alga Loop 847168 Adquirido previamente esterilizado

4.3.3, Suprimentos Diversos Auxiliares

Material Observagdes

Tubos de ensaio - 20 x 150mm Tubos utilizados para meios de cultura e subcultura

Béquer Preparc da SUT. Mantido em fuz U.V preventivamente

Estante para tubos de ensaio Suporte e organizacao tubos do estudo

Gancho de fransferéncia Transferéncia dos carreadores durante o procedimento

4.3.4. Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizados

Nomie Identificacio
Banho ultratermostatico com circulador BMT 01
Banho ultratermostatico com circulador BMT 02
Estufa incubadora INC 11
Camara de fluxo laminar CFL 02
Camara de fluxo laminar CFL 03
Micropipeta MIP 32
Crondmetro CRO 29
Crondmetro CRO 22
Termohigrémetro TRD 22
Balanga BAD 04
Termometro de vidro TRM 58
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Banho ultrassodnico

BUS 04
Esterilizador infravermetho EIV 01
Esterilizador infravermelho EIV 03
Agitador de tubos AGT 11

4.3.5. Preparo dos cilindros carreadores
Os cilindros foram colocados em tubos de ensaio, cobertos com agua e esterilizados por

autoclavagem a 121°C por 15 minutos. Depois foram mantidos em temperatura ambiente.

4.3.6. Preparo do Sistema Teste

Os tubos contendo o micro-organismo cultivado. foram agitados por aproximadamente 4 segundos e
apos esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apds o intervalo, foi retirado a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco estéril.
Este frasco contendo o indculo sem deiritos foi agitado e utilizado para o sistema teste.

A &gua de 6 tubos com 11 cilindros estéreis cada, foi retirada e entdo adicionou-se quantidade
suficiente do indculoe bacteriano para cobrir os carreadores, completando & tubos (66 cilindros
carreadores), Apds 15 minutos de contaic em temperatura ambienie, os cilindros foram fransferidos
em posicao vertical para uma placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e entao
incubados a 36 + 1°C poar 40 minutos.

4.3.7. Preparo da Substancia Teste
A substancia teste foi preparada conforme indicado ne Modo de Agdo efou Aplicagda descrito no item
4.2 e entdo foi disiribuida em aliguotas de 10 mL em 60 tubos de ensaic estéreis divididos em 2
estantes (30 tubos por estante). As estantes foram identificadas com o nlmero do plano de estudo

no primeiro tubo e entdc foram levadas ac banhc-uliratermostatico com circulador para atingir a
temperatura de 20°C.

4.3.8. Procedimento Teste
O teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores.
Utillizande os carreadores impregnades (SIiT), foi iniciado a transferéncia dos carreadores para 0s
tubos de ensaio contendo a substéncia teste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado,
agitando levemente o tubo. Os carreadores permaneceram em contato com a SUT durante o tempo
deferminado no item 4.2. Apods a transferéncia de todos os carreadores da baieria teste e o tempo de
contato finalizade, iniciou-se a transferéncia de cada carreador para os tubos coniendo caldo de

subcultura respeitando o tempo de transferéncia,
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Ao final da transferéncia das duas baterias, os tubos foram transferidos para uma estanie Unica, e o
primeirc tubo foi identificando, com o numero do plano de estudo e a data da realizacdo

correspondendo a todos os outros tubos das baterias e entdo foram incubados durante 48 horas em
temperatura de 36 + 1°C.

4.3.9. Controles
Vizbilidade do meio de subcultura

Foi adicionade um cilindro contaminado e seco em tubo contendo o meio de subcultura utilizadg e
incubado sob as mesmas condigdes do teste.

Esterilidade dos cilindros carreadores

Foi adicionado um cilindro estéril, do iote empregado, a um tubo contendoe o meio de subcultura
utilizado e incubado sob as mesmas condigBes do teste.

Verificacdo de neutralizaco do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substancia teste; O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entédo adicionou-se o inéculo do
sistema teste, gerando uma concentragdo de 43 UFCltubo.

Enumeracdo de bactérias vigveis nos cilindros carreadores

Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e
submetido a processo de extragdo em banho ultrassénico (mantendo-os em um béquer com nivel de

agua equilibrado dentre as fases aquosas), seguido de diluicio seriada e plagueamento em agar
TSA.

4.3.10. Leituras e Resultados
As leituras foram realizadas através da avaliagio da presenca ou auséncia de turvagéo nos tubos do
teste o controle de enumeracéo foi avaliado através da contagem das col6nias obtidas nas placas da
diluicio seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes resultados:

Parametro Resultado Observado
Leitura - Bateria 1/ Bateria 2 Auséncia em 60 carreadores
Enumeracgdo de bacltérias vidveis nos cilindros
2 6.85
7 carreadores - Bateria 1 _
Enumeracdo de bactérias vidveis nos cilindros
4 6,85
carreadores - Bateria 2
Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento
Esterilidade dos cilindros carreadores Auséncia de crescimento
Verificaglo de neutralizagio do ativo Presenca de crescimento

‘instalagdo Teste reconhecida em conformidads aos principios das Boas Pratas de Laboraidne — BPL”
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4.3.11. Critérios de aceitagdo
A agio bactericida da substancia teste sera evidenciada. quando for capaz de eliminar o sistema
teste em 59 dos 60 cilindros utilizados, o gue confere um nivel de confianga de 85%.

5. RESULTADOS E DISCUSSOES

Os tubos de ensaios contendo os carreadores com o meio de subcultura foram analisados atraves da
presenca ou auséncia de turvagéo.

Come n&o foi observada a presenga de turvagfo, considera-se que n@o houve crescimento do
sistema teste apds o tempo de contato.

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores ndo foi observado presenga de crescimento
microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocotreu a presenga de turvagao
{(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeragbes dos
carreadores demonstraram que a concentragao do sistema teste estava dentro do limite permitido e a
verificagdo da neutralizagcdo do ativo permitiu crescimento microbianc, desta forma, os coniroles

discutidos validam os resultados apreseniados.

6. CONCLUSAO
Através dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que a DESINFETANTE
SKYLIMP demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Staphylococcus aureus. na

indicacio de pronto uso & fempo de contato de 10 minutos com presenca de matéria organica
demonstrando sua atividade de limpeza.

7. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serfo arquivados na [T Ecolyzer, localizada Rua
Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP 04164-001 — S&o Paulo-SP.

Os registros mantidos incluem e nio se limitam a: correspondéncias pertinentes aos esiudos, plano
de estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custodia da SUT (F-GL
01 - Cadeia de Custédia de Substancia Teste) e SIT (F-MB 14 - Cadeia de custodia para micro-
organismos e controle de lotes dos sistemas teste), dados brutos {F-MB 06 —Atividade Bactericida —
Método Diluicdo de Uso - AOAC) e outros documentos relacionados a interpretacio e avaliacdo dos
resultados, bem como uma copia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na |T
Ecolyzer, por um perfodo de 05 anos.

8. ARMAZENAMENTO DA SUT E SIT
A SUT permanecera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos.
“Instalacéo Teste reconhecxla em conformidade sos principios das Boas Praticas de Laboratorio — BPL”
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9. GUIAS OFICIAIS DE TESTE
POP-MB 02.01 ATIVIDADE BACTERICIDA — METODO DILUICAO DE USO — AQAC.

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Testing Disinfectants against Siaphylococcus aureus - Use-Dilution Method, AOAC Official Method
855,15, AOAC 20th Edition — 2016

“Instatacéo Teste reconhecida em conformidade g8os pnngipics das Boas Praticas de Laboratérc - BPL”
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‘ 4 FORNECEDOR: SKYLIMP IND E COM PROD LIMPEZA
| LOTE: 22

SKYLIMP

PRODUTO:; Detergente SKYLIMP 500m

F ' S '-' PREGAO ELETRONICO N° 47/2024

PROCESsSO DE LICITAGAO N- 20.230/2024

NOME DO PRODUTO;

; ) DETERGENTE L f
PATADAULTIMAREVISAO:  30/05209] - QUIPO SKYLIMP

NOME DA EMPRESA - SKYLIMP IND. COM. PROD. LIMPEZA LTDA -ME

CNPJ 54.483.581/0001-99 Aut.Func./MS 3.04857.2

PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO N
; AA
N®25351.477318/2017-82 VIS

ENDERECO: RUA CAMP
OS SALLES, 127, ID. A

E%EFONE N gl JD. AMANDA I, HORTOLANDIA SP

-MAIL;: skylim i

. p@skylimp.com.br
TELEFONES EMERGENCIA: ESTADO DE SAQ PAULO — DDD i9
POLICIA RODOVIARIA
DEFESA CIVIL BOMBEIROS ESTADUAL ] FEDERAL MEIO AMBIENTE
3745-3333 3242-0997 3327-2727 | 6954-2049 3030-7000

POLICIA MILITAR 190/ POLICIA RODOVIARIA FEDERAL 191/ DEFESA CIVIL 199 / BOMBEIRQS 193

(2) COMPOSICAO E INFORMAGCAQ SOBRE 08 INGREDIENTES

O produto ¢ um preparado a base de Linear alquil benzeno sulfonato de sodio.

Alquil benzeno sulfonato de sodio % 2-8
Hidréxido de Sodio % 1,5-3
(3) IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Produto Dermatologicamente testado e aprovado, hipoalergénico, sendo considerado seguro, conforme
Guia para avaliagdo de seguranga de produtos cosméticos da ANVISA, 2012.

Por seu pH neutro, o produto nio é irritante para a pele, desde que ndo haja predisposigio.

Caso, por acidente, atinja os olhos, pode ocorrer irritagdo, devendo procurar socorro médico
imediatamente. Se ingerido ndo deve provocar vomito, tomar agua em abundancia e procurar um médico.

(4) MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Inalagdo: Remover o paciente para local arejado e em seguida, procurar um médico levando esta ficha.
Nunca administre qualquer tipo de substancia via oral em pessoas inconscientes.

Contato com a pele: Remover a roupa contaminada e lavar com 4gua em abundéncia.

Contato com os olhos: Lavar com 4gua fria em abundincia por pelo menos 15 minutos, manté-los abertos e
consultar imediatamente um médico. ,

Ingestdo: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente um médico ¢ mostrar-lhe o rqtulo do prod~uto.
Manter o acidentado calmo, ndo induzindo ao vémito. Se houver dificuldade em respirar, aplicar respiracio

artificial.
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(5) MEDIDAS DE COMBATE A INC ENDIO
Nio inflamavel.
(6) MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO

Precaugiio com o Meio Ambiente: Nio deixar que o produto entre em contato com esgotos ou vias de
dguas pluviais, caso ocorra, informar as autoridades competentes de acordo com as regulamentagdes locais.

Método para limpeza: Conter e recolher o derramamento com material absorvente (areia, terra, vermiculita
e outros). Colocar os residuos em recipiente adequado para eliminagfio de acordo com regulamentagéo local.

(7) MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Conserve o produto na embalagem original para prote¢fo pessoal.

Evitar o contato com a pele e os olhos, usar calgados, luvas € roupas apropriados. Ndo comer, beber ou
fumar na érea de trabalho.

Armazenagem: Observar as precaugdes do rotulo. Temperatura de armazenagem: 20 a 25°C.
Armazenar em local seco e bem ventilado, longe de fontes de calor e da luz direta do sol. Manter as
embalagens fechadas e em posigéo vertical, a fim de evitar vazamento.

(8) CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAQ INDIVIDUAL

Limites de Exposi¢do ocupacional: com praticas de trabalho adequadas, medidas de higiene e precaugdes
de seguranga é improvavel que o uso do produto apresente perigos para aqueles ocupacionalmente expostos.

Ventilagdo: Nio se aplica

Pele: Deveriio ser utilizadas roupas apropriadas e luvas de protego para evitar o contato prolongado do
produto com a pele, quando utilizado em grande quantidade.

Olhos: Utilizar éculos de seguranga para proteger de possiveis esguichos ou respingos.

(9) PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

Aspecto;
Estado fisico Liquido viscoso
Cor Amarelo ou incolor de acordo com o padrdo
Odor Caracteristico
pH 7a9
(10) ESTABILIDADE

Estavel em condigbes de armazenagem e manuseio recomendados. ( veja item 7 )
Condigdes a serem evitadas: exposigdo & luz solar direta e calor excessivo.

(11) INFORMACOES TOXICOLOGICAS.
Caso ocorra, acidentalmente, reagdes toxicoldgicas, observar o item 4 e seguir as orientagdes.

(12) INFORMACOES ECOLOGICAS

O produto ndo deve entrar em contato com esgotos, rios, lagos e vias pluviais, pois ha solugdo em 100%.
Efeitos Ambientais: pode causar problemas somente no caso de derramamento ou de mau uso.
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Degradabilidade: conforme legislag8o vigente o produto & biodegradavel.
(13) CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAQ

Nio reutilizar as embalagens vazias. A eliminacdo de residuos deve estar de acordo com os regulamentos
locais. As embalagens vazias devem ser dispostas de acordo com os regulamentos locais.

(14) INFORMACOES SOBRE TRANSPORTES
Classificagfio para o transporte terrestre:

Manual da ONU - 15° Ed. (2007)

Orange Book

Resolucdo 420 (2004) Brasil

Produto ndo perigoso segundo os critérios de regulamentagfo de transporte.

(15) REGULAMENTACOES
Frases de seguranga:

S2 Manter fora do alcance das criangas
526 Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua
529 Nio lavar os residuos no esgoto

346 Em caso de ingestdo, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rotulo
S51 Utilizar somente em locais bem ventilados

(16) OUTRAS INFORMACOES

As instrugdes contidas nesta FISPQ), baseiam-se em nossos conhecimentos atuais; o consumidor deve ler
com aten¢do ¢ qualquer davida entrar em contato com nosso departamento técnico.
E de responsabilidade do consumidor adotar as precaugGes de seguranga ao usar o produto.
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Relatérie de Analises

Iyzer 1943/2022.0.A.FQ

Determinagéo de pH
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

grupo

ec

IH l

Data de Fublicagiio: 20/04, 7022 14 22

Identificagdo Conta
Cliente: SkyLimp Industna e Comérca de Fradutos de Limpeza LTDA CNPJICPF: 54 483 561/0001-29
Contato: Jomor Nogueira Telpfona: 19 33093797 /190 9295 7163
Enderego: Rua Campos Salkles, 127 - Jardim Amanda i - Hortoldndia - S30 Pauks - CEP- 13 188-212 - Brazil

N° Amostra: 1943-1/2022.0 - DETERGENTE LAVA LOUGAS SKYLIMP
Tipe de Amastra: Produto para Limpeza - Regstro
Data Receblmanto: 21012022 1451

Cempesiche Quimiea: {%)Isolazolrona. 0,1; Methsioxieticelulose: 0,05; Corante: 0,4,
Lmear alquil benzeno su¥onato de sadi: 6,5; Dretanolamida de acdo graxo de coco: §.6;

Hicrxida de sodior 2,24, Fragrance: 0,025, Ghcenna 1. Cloeto da sdio 1; Laurl étor suliatg. | -018+ 010632022

de sodia; 2; Agua: 88415

Data de Fabrlcagip: 06/01/2022 Data de Validade: 36 MESES

Quantidade de Amostra: 11 Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Respensahbilidade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos

Fisico Quimica

Anafise Resuitado 2::;;: Método de Anilise Data Inicio Data de Términe
Determenagia de pH B.12 004 USP 42 - NF37 <781> 2019 280172022 08.24 2022 133
Notas

Qs resultados referem-50 UMca £ Cxchussvamente aos ltens ensarados

E proida 2 reproducio parcial deste relaténo e a raprodugio em partes requar agrovasao por escin da Ecolyzer

A autenticdade deste relaiono pode ser validada acessendo o site hittps'portal. mylimsweb.com. Ao clicar na opgao "Vakiar documents”, srio solictades: numem da amestra, ang e o8 6
ullimes d g.los da chave de vakdagdo encontrada no final do relatinio.

Legendas.

NA: N&o se aglica.
EQ: Limute de Cuanticagao

judiore e o ﬁa—% '}?"‘Q"d@

Jullana Garcia Tuany Miranda
Anaiista Responsavel Garents Téclica
CRQ 96191 CRF - SP: 72364

FORNECEDOR: SKYLIMP IND E COM PROD LIMPEZA
LOTE: 22

PRODUTO: Detergente SKYLIMP 500ml

PREGAO ELETRONICO N° 47/2024
PROCESSO DE LICITAGAO N° 20.230/2024

Rua Remao Puiggati, 898, Vila das Mercés - S30 Paulo, Brasil - CEP: 04184 001 Pag. 111
Tel.: +55(11) 2948 8950 - ecolyzer@ecolyzer.com.br - scolyzer.com.br
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Relatério de Anilises

|yZe r 1943/2022.0.A.FQ

Teor de Tensoativo Anidnico
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

IM l

Data de Publicagio: 200042022 1422

Identificagdc Conta
Clienta: Skylamg Industna e Comeroa de Frodutos de Limpeza LTDA CNPJ/CPF: 54 487 581/0001.93
Contato: Jurior Mogue ra Telefone: 15 3309 3797 /18992457193
Enderego: Rua Campos Salles, 127 - Jardm Amandz [| - Hortnland.a - Sao Pauo - CEP- 13.188.212 - Brazi|

N° Amostra: 1943-1/2022.0 - DETERGENTE LAVA LOUGAS SKYLIMP
Tipe de Amastra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 21/01/2022 1451

Composigio Quimlca: (%)) iinona. 0,1, Metindroxeticellose: 0.05; Coranle. 01,
Linear alquil berzeno sulfonats de sodor 6.5, Dictanciamida de ando graxa de coco 06;

Hidraxido de sidia, 2 21, Fragrinea: 0,025, Glicanna 1. Cloreto de sédio 1, Launl étor sufat  -OFe: V10632022

de sodio: 2; Agua. 66415

Data de Fabricagae: 060112022 Data de Validade: 36 MESES

Quantidade de Amostra: 11 Quantidade de Embalagens Recehidas: 1

Respansabllidade da Amostragem: Contraants

Resuitados Analiticos

Fisico Quimica

Andlise Resultado ROC N° 83, 2010 g::gg Método de Andliso Data Inicio Data de Término
INGOS 653140.014 - Rav

5 A 5 p—
Teor de Tensoatvo Andnkea 67 % 265 -6435% 203 7. 2017

e01202208.22 3140172022 13.36

Especificagdes

RDC N° 59, 2011 Rasolugla da Dretona Colegiada n® 39, de 17 de dezembro de 2010, Dispe sobre 0s procetimentos e requssitos 120HCos para a nobicagdo e o registo de produios sancantes
& 43 outras providencias

Interpretagdes
A amostra ATENDE aos padrdes estabelecdos pefa legislagdo vigente conforme Resolugas RDC N° 52, de 17 de dezembro de 2010

Notas

Os resullados referem-se umea 2 exclusivamenle aos dens ensa\dos.
E proibuda a reproducio parcial deste relatono e a reprodugdo em partes requer aprovagio por ascrito da Ecolyzer

A sutenticdade deste relatdnn pode ser validada ecessando o siter hitps:fportal. mylimsweb.com. Ao clicar na opgéio “Valkdar documenia”, serfio sofictados: iimero da amoste, ano e o8 B
ulimos digitos da chave de valdagio encontrada no final da refatodo

Legendas:

MA: Nio se aplica.

L&3: Limite de Quantficagdo.
%+ Porcenagem

Juliana Garcia Tuany Miranda
Analisa Responsavel Gerente Tecnico
CRQ 96181 CRF - 8P 72264

FORNEGEDOR: SKYLIMP IND E COM PROD LIMPEZA
LOTE: 22

PRODUTO: Detergente SKYLIMP 500ml

PREGAO ELETRONICO N° 47/2024
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ecolyzer.com,br - epclyzer.com.br
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RELATORIO DE ENSAIO
Determinagéo da Biodegradabilidade em Sistema Fechado - N° da amostra 1943-1/2022.0 ID:
132781
Proposta Comercial: PC3443/2021

Data de Emissdo: 20/04/2022

IDENTIFICAGAQ DA CONTA
Cliente: SKYLIMP INDUSTRIA E COM. PRODUTOS LIMPEZA LTDA CNPJICPF: 54.483.581/0001-99
Contato: Nogueira Junior Telefone: (19) 3909-3797
Enderego: Rua Campos Salles, 127 - Jd. Amanda |l — Hortolandia — SP - CEP; 13188-212

N° AMOSTRA: 1943-1/2022.0 - DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data de Recebimento: 21/01/2022 14:51

Composigao: {%) Isotiazolinona: 0,1; Metilhidroxietilcelulose: 0,05; Corante: 0,1; Linear alquil benzeno sulfonato de sadio:
6,5; Dietanclamida de acido graxo de coco: 0,6, Hidroxide de sodio: 2,21; Fragréncia: 0,025; Glicerina: 1; Cloreto de sddio:
1; Lauril éter sulfato de sodio: 2; Agua: 86,415

Lote: 01063/2022 Data de Fabricagdo: 06/01/2022 Data de Validade: 06/01/2025
Inicio do ensaio: 256/02/2022 Término do ensaio: 13/04/2022
Quantidade de amostra: 1 L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

RESULTADOS ANALITICOS
A amostra apresentou 100% de biodegradabilidade, tendo atingido 60% de evolugéo de CO:z a partir do momento em que

se observou 10% de evolugao de CO:, e ndo excedeu o periodo maximeo de 12 dias.

METODOLOGIA

O teste de Biodegradabilidade Imediata 301 B (OECD, 1997) € um métedo respirométrico de avaliagdo, utilizado para
substéncias ndo volateis, e avalia a evolugdo de COz. O teste tem a durag@o maxima de 28 dias, poderdo ter seu término
antecipado desde que a amosira apresente um nivel de 100% de Biodegradabilidade. Trés tratamentos sdo empregados:
branco, amostra e inibigdo. O limite de 60% de evolugdo de COz é necessario para classificagio de facilmente
biodegradavel se atingido em 10 dias, contados a partir do dia em que se obtém 10% de CO:. Este ensaio foi conduzido
para determinar a degradagéo da amostra, em solugéo nutritiva, por uma cultura mista de microrganismes provenientes do
meig ambiente. O ensaio & realizado em temperatura controlada de 20 — 25°C. Os tratamentos constaram do: branco
(somente indcule), amostra e inibigo. A biodegradagio da amostra foi verificada através da analise de liberagio de CO»
entre os fratamentos utilizados pela captura em Ba(OH)z e determinada por titwlagdo com HCI. O ensaio baseia-se no
estudo da metabolizagdo de uma amostra por uma cultura rmista de microrganismos oriundos do meio ambients, A
percentagem de gas carbénico (COg) liberado, em relagdo ao total de €Oz tedrico esperado, informa se a amosira &
biodegradavel, num periodo de tempo.

ESPECIFICAGOES
0 limite minimo de 60% de evolugéo do COz é necessério para classificagio de Biodegradavel se atingido em 10 dias a

partir do dia em que se obtem 10% de CQOz, durante 28 dias de incubagio.
Se atingido 100% de Biodegradago antes do periodo de 28 dias o teste pode ser encerrado,

INTERPRETAGOES
OECD - Guideline for testing of Chemicals — 301B CO; Evolution Test - Ready Biodegradabiliy - 1992.

F.GL 64,01 Relatorio de Analise Aprovado eny: 08/12/2021 Pagina 1 de 2
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RELATORIO DE ENSAIO
Determinagdo da Biodegradabilidade em Sistema Fechado - N° da amostra 1943-1/2022.0 ID:
132781

Proposta Comercial: PC3443/2021

CONCLUSOES
De acordo com a metodologia empregada e nas condigbes do ensaio, a amostra apresentou Biodegradabilidade de 100%,
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SIGLAS E DEFINIGOES

HRIPT

Humanos)

semi oclusivo

Patch ou Apodsito

os discos de papel filtro de 1cm de diametro identificados

rrodu’Fo . Amostra em estudo

nvestigacional

IDP Irritabilidade Dérmica Primaria

IDA Irritabilidade Dérmica Acumulada

SD Sensibilizagdo Dérmica

ICDRG Grupo de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato
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RESUMO

A avaliag8o de compatibilidade por HRIPT possui a finalidade de comprovar a auséncia do potencial
de irritabilidade dérmica e sensibilizagdo do produto investigacional.

O estudo foi realizado em condigdes maximizadas, em que apositos semi-oclusivos contendo o produto
investigacional e controles foram aplicados no dorso dos participantes. A aplicacdo dos apositos do
estudo ocorreu durante seis semanas, sendo trés semanas de aplicagsio de forma alternada, duas
semanas de descanso e nova aplicagio do apdsito contendo o produto em area virgem na sexta
semana (desafio). As leituras do local das aplicagbes foram realizadas a cada troca de apdosito
conforme escala de leitura preconizada pelo International Contact Dermatitis Research Group
(ICDRG). Avaliagdes dermatologicas foram realizadas no inicio e final do estudo, estando o médico
disponivel para avaliagéo e atendimento dos participantes caso houvesse indicio de positividade ou
reagdo adversa.

No estudo realizado com o produto - DETERGENTE LAVA LOUGAS SKYLIMP, os dados obtidos e
apresentados abaixo foram capazes de demonstrar que o produto ndo induziu nenhum processo de
irritabilidade deérmica priméria, irritabilidade dérmica acumulada ou sensibilizagéo. Sendo o produto
seguro para uso topico em conformidade com o Guia para avaliagédo de seguranga da ANVISA, 2012
e, portanto, considerado, “Dermatologicamente Testado”.

O presente estudo foi conduzido conforme o protocolo de COMPATIBILIDADE EM HUMANQOS,
registrado e aprovado pelo CEP sob CAAE: 56597522.1.0000.8227.
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1. INTRODUGAO

Frente a diversidade de produtos cosméticos, descartdveis voltados para a higiene pessoal,
medicamentos e produtos para a saude em geral, torna-se cada vez mais importante o controle da
qualidade, estudos de seguranca e eficacia de produtos existentes no mercado. As grandes indUstrias
tém se preocupado cada vez mais com este aspecto por considerar além do bem-estar dos seus
consumidores, que os estudos clinicos de forma geral sdo um diferencial que agrega valor ao seu
produto, diminuindo assim a possibilidade de queixas futuras dos seus consumidores.

A avaliagdo de seguranga deve preceder a colocagdo no mercado de qualquer uma das categorias de
produtos citados acima, mas em especifico € recomendada para produtos cosméticos no Guia de
Avaliag&o de Seguranga de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2012).

Considerando que as categorias de produtos citados acima n&o s&o indcuas em contato com a pele,
0 estudo de compatibilidade se torna necessario tendo como objetivo comprovar a seguranga do
produto sob condi¢bes maximizadas, com area de aplicagdo e quantidade aplicada controlada
(BRASIL, 2012).

2. OBJETIVO
Comprovar a auséncia de potencial de irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagdo do
produto - DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP.

3. DATAS
Inicio do Estudo
04/04/2022
FASE ANALITICA
Inicio da Pesquisa Término da Pesquisa
04/04/2022 12/05/2022
Assinatura do Relatério Final
01/06/2022
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4. MATERIAL E METODOS
4.1. Informagdes do Produto

Cadigo Ecolyzer 1943-2-2022.0

Nome comercial DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP
Descrigdo Liguido viscoso, Colorido {de acordo com a versao)
Lote 01063/2022

Fabricagao 06/01/2022

Validade 36 meses

Condigao de Armazenamento Temperatura ambiente

Destinagio Descarte

As informagdes complementares do produto avaliado estdo descritas no ANEXO 2.

4.2. Instituicdo Proponente do estudo — Fase Laboratorial

O estudo foi realizado no Laboratorio Ecolyzer, localizado 4 rua Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Moraes
- Sao Paulo - SP - CEP 04171 000, no Laboratdrio de Pesquisa Clinica (COS).

4.3. Populagdo estudada

4.3.1. Recrutamento

Para a realizagéo do recrutamento, o laboratério utilizou o banco de dados interno de cadastro de
participantes, o banco em questdo, contém informagdes de caracteristicas pessoais como: dados
antropometricos, aparéncia capilar, corporal, facial, além de habitos cosméticos entre outros.

O banco de dados foi utilizado para levantamento dos perfis que atenderam aos critérios de inclusdo

e exclusdo do estudo e através das informagbes de contato os participantes foram convidados para a
pesquisa.

4.3.2. Critérios de incluséo e exclusdo de pesquisa
Critérios de Incluséo:

» Participantes do sexo feminino e masculino;

» Faixa etaria entre 18 e 70 anocs;

» Fototipos: I, Il, Il e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick — ANEXO 3);

¢ Pele integra na regiéo do teste;

+ Concordancia em seguir os procedimentos do ensaio e comparecer ao laboratério nos dias e
horarios determinados para as avaliagbes médicas e para a leitura dos apdsitos;

* Entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).
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Critérios de exclusio:

Dermatoses ativas (local ou dissemninada) que possam interferir no resultado do estudo tais
comeo vitiligo, psoriase, lGpus, dermatites atopicas;

Gestagdo ou risco de gestagéo e/ou lactag@o; (quando mulheres);

Alergia ou reatividade a categoria de produto testada;

Participantes transplantados ou com imunodeficiéncia;

Tratamento tépico com corticoides na area experimental até 8 dias antes do inicio do estudo;
Uso de medicamentos que interfiram no estudo tais como anti-inflamatérios, anti-histaminicos,
corticoides;

Doengas que causam supressdo da imunidade, tais como Diabetes, HIV, etc.;

Exposigdo solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagao;
Previsé&o de banhos de mar, piscina, sauna ou sessdes de bronzeamento artificial durante o
estudo;

Pratica de esportes aquaticos durante a realizagao do estudo;

Marcas cutdneas, pilosidade excessiva ou tatuagem nas costas que possam interferir na
avaliagao de reagdes cutaneas;

Dermografismo (propriedade que tem a pele de certos individuos de intumescer e avermelhar-
se no local em que é riscada por alge relativamente pontiagudo);

Utilizagao de tratamento oral ou tdpico com acido de vitamina A e/ou dos seus derivados até 3
meses antes do inicio do estudo;

Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 04 meses antes da selegdo;
Vacinag&o programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selegao;

Outras condigOes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificagio da
participag&o do estudo.
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4.3.3. Amostra Populacional

Foram selecionados participantes de ambos os sexos, de fototipos Il a IV (Fitzpatrick-ANEXC 3) com

idades entre 18 e 70 anos.

Os participantes selecionados foram distribuidos conforme demonstrado na tabela abaixo:

oy Namero de Sexo ldade
SNallgEao participantes Feminino Masculino Minimo Méaximo
Iritabilidade Dérmica
Primaria 55 48 7 18 70
Irritabilidade Dérmica
Bl lada 55 48 7 18 70
Sensibilizagio 55 48 7 18 70

As informagdes completas dos participantes, encontra-se no ANEXO 1.

4.4. Material

Foram utilizados os seguintes materiais durante a realizagdo da fase analitica:

R N N W N N NN

v

Solugdo fisiologica;

Oleo mineral;

Pipeta pasteur;

Seringas p/ insulina 100U;
Luva;

Frascos de coleta;

Gaze;

Fita Micropore®;

Papel de filtro 100% celulose®.

*Patch ou Apasito Semi-Oclusivo: conjunto formado pela fita adesiva semipermeave! Micropore® contendo discos de papel
filiro de 1em de diametro.

4.5. Preparo e aplicacédo do produto investigacional e controles

Produto rinsavel (enxaguavel) foi aplicado diluido a 5% em solugéo fisioldgica ou dleo mineral, de
acordo com a solubilidade.
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4.6. Metodologia do estudo

Os participantes que aceitaram o convite de participagdo no estudo e que compreenderam, aceitaram
e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foram avaliados clinicamente pelo médico
dermatclogista.

Somente os participantes que atenderam os critérios de inclus@o e exclus@o informados no item
“‘Populagdo Estudada” tiveram a inclusdo confirmada. Em seguida foram encaminhados a sala de
aplicagao do patch e com a pele do dorso limpa por compressa de gaze contendo solugéo fisiologica
receberam o apdésito do estudo.

O estudo consiste em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e

Sensibilizagdo Dérmica, conforme descrito a seguir:

4.6.1 frritabilidade Dérmica Primaria (IDP)

A amostra foi aplicada sempre no mesmo local, o controle numérico desta aplicaggo esta descrito no
caderno de investigagdo (F-CS 01). O produto foi aplicado com auxilic de uma seringa descartavel de
1 mL a uma quantidade de 0,02 mL no disco de papel filtro e o conjunto fol anexadoc no dorso direito
ou esquerdo (costas) dos participantes de pesquisa conforme aleatorizagdo. O apédsito continha
tambem os seguintes controles: apdsito com solugao fisioldgica, apdsito com dleo mineral, apdsito sem
aplicaga@o de produto e fita adesiva (area sem apositc no Micropore®).

Decorrido dois dias (D3-48h), o apdsito foi retirado e apds 15 a 30 minutos de intervalo, a regido foi
avaliada por um técnico de pesquisa clinica treinado, este intervalo de 15 a 30 minutos foi considerado
em todas as visitas em que houve avaliago do local de aplicagdo com retirada de apdsito da drea em
teste.

Nova avaliagéo foi realizada apds 96h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Priméria,
conforme Tabela 1. Nesta etapa nao foram toleradas faltas.

Tabelal: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primdria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 B2 D3 D4 D5
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem, 1 Aplicagdo Intervalo Avaliagdo. Intervale Avallagdo.
-1DP- -IDP- -IDP-

As leituras dos sitios de aplicagdo foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo
ICDRG (item Critério de Avaliagao Clinica - 4.6.1) e anotadas no caderno de investigacao.
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4.6.2 Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)

Na etapa denominada Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a centinuidade de aplicagéo do patch
no dorso dos participantes de pesquisa, contendo o produto em estudo e os controles citados na etapa
anterior. Nesta etapa a froca do patch foi realizada a cada 48h e aos finais de semana a troca ocorreu

a cada 72h.

Conforme Tabela 2, os pariicipantes de pesquisa retornaram para retirada do patch, avaliagdo dos

sitios e reaplicag@o do patch por trés semanas, completando assim oito aplicagdes.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada

Segunda Terga Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Dorso: Dorso:
borso: o
g Avaliacio & Avallacdo e
Sem, 1 AEI;ge;g_ao Intervalo Reaplicac3o Intervalo Reaplicagio
-IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D11 Di2
Dorso: Dorso: Dorso:
Avaliacdo e Avaliagao e Avaliacdo e
Sas 2 Reaplicagdo tateqalo Reaplicacdo lntenyalo Reaplicacao
~-1DA- -IDA- ~IDA~-
D15 D16 P17 D18 D19
0: 1
sen. 3 Avgﬁ;sgso i Intervalo Avgi?;s‘;go £ Intervaio A\?;Eoio
5 Reaplicagdo Reaplicacdo A
~-IDA~ -IDA- -1DA-

Nesta etapa, cada visita tinha uma janela de +/- 1 dia e em caso de falta, o participante de pesquisa
foi orientado a retirar a fita adesiva do dorso, descarta-la e retornar na préxima data agendada para a
recolocagao.

4.6.3 Sensibilizagdo Dérmica (SD)

Ap¢s a lltima avaliagéo descrita no item anterior, os participantes de pesquisa ficaram em intervalo
por duas semanas e retornaram para a fase de sensibilizagéo (desafio), no qual o patch foi aplicado
em areas que n&o foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os participantes de pesquisa
retornaram para as avaliagdes seguintes (D38/48h e D39/72h) somente para leitura do local aplicado.
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Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizagédo Dérmica

Segunda Terca Quarta | Quinta Sexta
Sen. 4 Intervalo
Sen. 5 Intervalo
D36 D37 D38 D39 D40
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. G Aplicacdo Intervalo Avaliagdo Avaliacdo .
-SD- -SD- -SD-

Completada a ultima etapa no D39, o médico dermatologista avaliou clinicamente o participante para
verificar sua integridade.

Finalizada a avaliagdo clinica o participante foi dispensado e sua participagao no estudo encerrada.

4.6.4. Critérios de avaliacdo clinica

O critério de avaliagéo clinica foi a observagao de sinais ou sintomas clinicos como inchago (edema},
vermelhidao (eritema), papulas e vesiculas de acordo com a escala de leitura preconizada pelo Grupo
de Pesquisa Internacional de Dermatites de Confato —~ ICDRG apresentada abaixo:

Leitura ICDRG Resultado Grau
Ausente Negativo (-) Zero
Eritema Leve Duvidoso (7) o1
Eritema Nitido Paositivo (+) 02
Eritema + Edema + Papulas Positivo (++) 03
Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas Positivo (+++) 04

Fonte: Escala adaptada — RYQCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. Ed. Berlim: Springer-Verlag, p. 1114, 2001.

5. RESULTADOS

Para as fases de Irritabilidade Dérmica Priméria, Acumulada e Sensibilizagdo todos os participantes
completaram as avaliagtes.

Néo foram detectadas reagbes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de
aplicagdo do produto, nas analises de irritabilidade primaria e acumulada, sensibilizacgéo, durante o
periodo de estudo conforme demonstrado na tabela abaixo.
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Tabela 4: Avaliagies de irritabilidade dérmica priméaria, acumulada e sensibilizagdo na amostra

populacional

Na
partlclpants

Aplicagdo
(0P e IDA)

Leitura
+Aplicagio
(IDP e IDA)

Leitura

+Aplicagio
(IDP e IDA)

Leitura Leitura

+Aplicacdo | +Aplicagdo
(1DA)

Leltura+
Aplicagao
(IDA)

Leitura+
Aplicacdo
__liDA)

Leitura+
Aplcagdo
(IDA)

Leitura+
Aplicagdo
(DA}

Aplicagde
{SD}

Retirada +
Leitura
(S0

Lelturae
Finalizagio
(sD)

0

Q

0

i

©|@|~|D|an| W=

-
o

-
=

DQDOGOOQ&QQQDQCOCOQDOOQOOQDGDOOOOOQQGC’DQODOOODGC’OOCGQDD

QﬁﬂOQOQOQODODOOOGGGQC}DQDQDDGGQQQQODOOQDDGDOUDQOOOODOCJD@

OOOOGQOQQGOQGEGOGDOQGOOQQQOGOOOQGQQQOOQGGOOOOCDDCQGDDOO

—
QQDDGOOODOOOQDQOGOQODGQGOGOOQUODOOQQQGDCOQDGOGOOOOQDGDOE

OGUDGGOQOGCOOQGOGOOOOQQGOOODODODOQG@GGDODQDGOOOOOQOQO

GQOOQOODOOOGGGGGGCIOODOQCDUGDQODOOOQQGQDODGQGOCJQCDOOUG

QGDOGODOUOUC)C}QGGQOODDOGDGDGOQQDDOQGOGOOOUGQOGCDGDOGDC}OG

GOODODQQGOOOGGQOQOQODOCOQDOOGQDOGDOOOQGQQQOOOQDOQGOGOOO

GGDOGGDDGGUQGOQQOQOQDQCOUDOOQOQQQQDQDDOUDOUOQDDOOGCDUO

GOODOQOQOQDQGGGOGOOOOQQOODODOOOCIDQQOQOQOOCQODDDQQQOQDQ

QQODQOODOOUOGﬂGOGI:JﬂQOOCQGDDDQﬂﬂcDOOGQDQOGOGOOGQQOGCOOO

OQQDOUOQQQQQQOOQGCOOGOOUUOC}QQODOOQDDDDDDUDUODDDDUGDDOO
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X = Néo Apticado { Nédo Reelizada Leitura
R = Retirado da Pesquisa

E = Escurecimenta

D = Ressecamento

F =Faltou
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2 = Eritema Nilide

3 = Eritemna + Edema + Papules
4 = Eritema + Edemna + Papulas + Vesicula
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6. CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos da amostra de participantes estudada, podemos concluir que o
produto DETERGENTE LAVA LOUGAS SKYLIMP, cujo estudo foi patrocinado pela empresa
SKYLIMP INDUSTRIA E COM. PRODUTOS LIMPEZA LTDA, n&o induziu processo de irritagdo ou
sensibilizagdo e, portanto, pode ser considerado Dermatologicamente testado e aprovado, sendo

considerado seguro, conforme Guia para avaliagdo de seguranga de produtos cosméticos da ANVISA,
2012,

NOTA 1: O resultado refere-se a amostra recebida.

NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.

NOTA 3: A condig&o de realizagio do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.
NOTA 4: E proibida a reprodug&o parcial deste Relatoric de Ensaio.

7. REGISTROS

Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados no laboratério ECOLYZER,
localizado a Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Moraes — CEP 04171 000 — Sao Paulo-SP.
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9. ANEXOS
ANEXO 1 - LISTA MASTER

Ref. Vol. 01 02 | 03 04 05 06 07 08 09 10 11
:',:":ﬁf) CCO | PO | A0 | PRSC | DLDS | MBDC | RLDC | AMAN | EMDA | 140 | JCAD
Sexo F M F F F M F F F F F

Idade (anos) | 45 | 70 | 63 27 36 70 62 62 50 43 36
Fototipo I 1 n I I I T It T I T
Ref. Vol. 12 13 | 14 15 16 17 18 19 20 21 22
:ﬁ'g:fi SOL |PPZ | MCP |JSOS | JCG |SSMM | FSC | CRS | MNF | LAS | TAM
Sexo F F F F F F F M F F F

Idade (anos) 46 51 57 42 34 59 38 46 48 22 20
Fototipo W M i M I T m [ I [l Il
Ref. Vol. 23 | 24 | 25 26 27 28 29 30 31 32 33
:ﬁ'gr':g JMQM | FLP | MAF | SAS | AFD | GDG | BBC | BPS | PCSS | GGC | DNA
Sexo M F F F F F F F F F F

Idade (anos) | 19 | 48 | 54 30 40 20 33 55 28 41 48
Fototipo v 1 i Y, I M 1 v v v m
Ref. Vol. 34 |35 |5 36 37 38 39 40 41 42 43 44
{g‘gﬁg MARN | GA | KAJ | RCM | TGS | SAS | CSV | PQR | GSA | AJA | LEM
Sexo F F F F F F F F M F F

Idade (anos) | 20 | 39 | 19 53 26 48 31 54 54 27 31
Fototipo i 1 Ul I I T Il Il m m I
Ref. Vol. 45 | 46 | 47 48 49 50 51 52 53 54 55
;;'g;ﬁ:f) MAE | VPS | AASU | JOTL | CMO | ISR | DCV | HJS | SSS | sasp | GBSX
Sexo F M F F F F F F M F F

idade (anos) | 52 | 51 | 47 70 23 54 18 30 a5 68 70
Fototipo I \Y il \% I It IV Il 1 n \%

F = Feminino;

M = Masculino,

| Participante
desistente
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ANEXO 2 — INFORMAGOES DO PRODUTO
Composicdo Quimica (totalizando 100%):

0,1% lsotiazolinona;

0,05% Metilhidroxietilcelulose;

0,1% Corante;

8,5% Linear alquil benzeno sulfonato de sodio:
0,6% Dietanolamida de &cido graxo de coco;
2,21% Hidroxido de sodio;

0,025% Fragrancia;

1% Glicerina;

1% Cloreto de sédio:

2% Lauril éter sulfato de sédio:

86,415% Agua.

ANEXO 3 - ESCALA DE FOTOTIPOS DE FITZPATRICK

Fototipo Cor Sensibilidade Reacdo

. Sempre queima
I Branca clara (olhos e cabelos claros) Extremamente sensivel Nunca Bronzeia
. . Sempre queima
ranca Mu sivi A el
. B josensivet Bronzeia minimamente
. i a
1 Morena clara Sensivel Queima moderadamente

Bronzeia Moderadamente

Queima pouco
v Morena escura Pouco sensivel Bronzeia sempre

. Raramente queima
\' d v .
Parda Pouco sensivel Bronzeia sempre
Vi Negra Insensivel Nunca queima

Pigmenta sempre

Fonte:Escala adaptada — Fitzpatrick TB: Soleil et peau. J Med Esthet 1975, 2:33034
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Patch ou Apésito semi oclusivo

Conjunto formado pela fita adesiva semipermeével Micropore®
com os discos de papel filtro de 1cm de didmetro identificados

Produto Investigacional

Amostra em estudo

Fl Fotoirritag8o Dérmica
FS Fotossensibilizagdo Dérmica
ICDRG Grupo de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato
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RESUMO

Estudo clinicc unicéntrico, cego, comparativo para avaliagdo do potencial fotoirritante e
fotossensibilizante, com o objetivo de comprovar a auséncia do potencial irritante do produto aplicado
na pele quando exposto a radiagdo ultravioleta.

O estudo é realizado com apdésitos contendo o produto, aplicados na pele dos participantes e, apos a
retirada é feita a irradia¢é@o controlada com espectro de emissédo de radiagéo ultravioleta. As leituras
sao realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo International Contact Dermatitis Research
Group (ICDRG). O estudo com os participantes tem duragéo de cinco semanas, contemplando 3 fases:
indugdo (FI), repousc e desafio (FS). As avaliagbes dermatoldgicas s&o realizadas no inicic e final do
estudo, ou quando houver indicic de positividade ou reagac adversa.

No estudo realizado com o produto - DETERGENTE LAVA LOUGAS SKYLIMP, os dados obtidos da
amostra de participantes estudada e apresentados abaixo foram capazes de demonstrar que o produto
ndo induziu nenhum processo de fotossensibilizante e fotoirritante. Sendo o produto seguro para uso
topico em conformidade com o Guia para avaliagdo de seguranga da ANVISA, 2012 e, portanto,
considerado, aprovadc e hipoalergénico.

O presente estudo foi conduzido conforme o protocolo de AVALIACGAO DERMATOLOGICA DO
POTENCIAL FOTOIRRITANTE E FOTOSSENSIBILIZANTE, registrado e aprovado pelo CEP sob
CAAE: 56597622.4.0000.8227.
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1. INTRODUGAO

Frente a diversidade de produtos saneantes, cosméticos, descartaveis voltados para a higiene pessoal,
medicamentos e produtos para a salde em geral, torna-se cada vez mais importante o controle da
gualidade, estudos de seguranga e eficacia de produtos existentes no mercado. As grandes indUstrias
tém se preccupado cada vez mais com este aspecto por considerar além do bem-estar dos seus
consumidores, gque os estudos clinicos de forma geral s@o um diferencial que agrega valor ao seu
produto, diminuindo assim a possibilidade de queixas futuras.

A avaliagao de seguranga deve preceder a colocagdo no mercado de qualquer uma das categorias de
produtos citados acima, mas em especifico € recomendada para produtos cosméticos no Guia de
Avaliagdo de Seguranga de Produtos Cosmeticos (BRASIL, 2012).

Considerando que as categorias de produtos citados acima nao sao indcuas em contato com a pele,
o estudo de compatibilidade se torna necessario tendo como objetivo comprovar a seguranga do
produto sob condigbes maximizadas, com drea de aplicagdo e quantidade aplicada controlada
(BRASIL, 2012).

De forma a complementar os estudos de iritagdo e alergia, os fototestes (fotoirritagdo e
fotossensibilizagao) sdc indicados de acordo com a formulagdo e o modo de uso, bem como para os
produtos de exposigéo solar intencional {BRASIL, 2012).

Uma vez que a exposicao a radia¢ao solar pode desencadear ou agravar reagdes adversas a produtos
de uso tépico, conhecer o comportamento do produto na pele humana estimulada com radiagéo
ultravioleta, de acordo com o produto em questao, é de fundamental importancia para a comprovagéo

de seguranca.

2. OBJETIVO
Comprovar a auséncia de potencial fotoirritativo e fotossensibilizante do produto DETERGENTE LAVA

LOUCAS SKYLIMP, atraves das seguintes fases do estudo: fotoirritacdo dérmica e fotossensibilizagdo

dérmica.
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3. DATAS
Inicio do Estudo
11/04/2022
FASE ANALITICA
Inicio da Pesquisa Término da Pesquisa
11/04/2022 12/05/2022
Assinatura do Relatério Final
01/06/2022
4, MATERIAL E METODOS
4.1. Informagdes do Produto
Cadigo Ecolyzer 1943-2-2022.0
Nome comergial DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP
Descricdo Liquido viscoso, Colorido (de acardo com a verséo).
Lote 01063/2022
Fabricagao 06/01/2022
Validade 36 meses
Condicdo de Armazenamento Temperatura ambiente
Desfinacao Descarte

As informagbes complementares do produto avaliado estao descritas no ANEXO 2.

4.2. Instituigdo Proponente do estudo — Fase Laboratorial
O estudo foi realizado no Laboratdrio Ecolyzer, localizado a rua Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Morags
- Sdo Paulo - SP — CEP 04170 000, no Laboratdrio de Pesquisa Clinica (COS).

4.3. Populagio estudada

4.3.1. Recrutamento

Para a realizagdo do recrutamento, o laboratdrio utilizou o banco de dados interno de cadastro de
participanies, o banco em questdo, contém informagbes de caracteristicas pessoais como: dados
antropométricos, aparéncia capilar, corporal, facial, além de habitos para o uso de saneantes entre
outros.

O banco de dados foi utilizado para levantamento dos perfis que atenderam aos critérios de incluséo
e exclusdo do estudo e através das informagdes de contato os participantes foram convidados para a
pesquisa,
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4.3.2. Critérios de inclusdo e exclusioc de pesquisa

Critérios de Inclusio:

Participantes do sexo feminino e masculino;

Faixa etaria entre 18 e 70 anos;

Fototipos: | & IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick — ANEXO 3);

Estar de acordo em néo alterar seus habitos cosméticos, incluindo de higiene;

Pele integra na regido do teste;

Concordancia em seguir os procedimentos do ensaio e comparecer ac laboratério nos dias e
horarios determinados para as avaliagbes médicas e para a leitura dos apdsitos;

Entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

Critérios de exclusao:

Gestagdo ou risco de gestagdo efou lactagéo; (quando mulheres);

Antecedenies atdpicos ou alérgicos a produtos cosméticos (Produtos Saneantes);

Uso de drogas anti-inflamatorias 30 dias e/ou imunossupressora por até trés meses antes da
selecao;

Doencgas que causam supressio da imunidade, tais como Diabetes, HIV, efc,;

Histérico pessoal de atopia;

Exposicao solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagdo;

Previsao de intensa exposicao a luz solar ou a sessdes de bronzeamento durante o periodo de
esfudo;

Previs&o de banhos de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

Pratica de esportes aquaticos durante a realizagéo do estudo;

Dermografismo (propriedade que tem a pele de certos individuos de intumescer e avermeihar-
se no local em que & riscada por alge relativamente pontiaguda);

Utilizagdo de tratamento oral ou tépico com acido de vitamina A efou dos seus derivados até 1
més antes do inicio do estudo;

Tratamento estético efou dermatolégico no corpo no prazo de 03 semanas antes da selegéo;
Vacinagao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selego;
Histdrico de sensibilizagdo e irritagéo a produto topico;

Patclogias cuténeas ativas (locais e/ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do
estudo;

Uso de novas drogas e/ou cosméticos durante o estudo;
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» Reatividade cutanea;

» Participagdo anterior em estudos com o mesmo produto;

* Histdrico conhecido ou suspeita de intoleréncia a qualquer ingrediente dos produtos do estudo
(teste ou produtos comparativos);

» Historico de falta de aderéncia ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo;

s Qutras condigdes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificagdo da
participagao do estudo.

4.3.3. Amostra Populacional
Foram selecionados participantes de ambos os sexos, de fototipo I A IV (Fitzpatrick-ANEXO 3) com
idades entre 18 e 68 anos.

Os participantes selecionados foram distribuidos conforme demonstrade na tabela abaixo:

ey Niumero de Sexo Idade
Avaliagdo ] - - e e
participantes Feminino Masculino Minimo Maximo
Fotossensibilizagao 26 23 3 18 68
Fototoxicidade 26 23 3 18 68

As informagdes completas dos participantes, encontra-se no ANEXO 1.

4.4. Material

Foram utilizados o0s seguintes materiais durante a realizagéo da fase analitica:
Solugéao fisiologica;

Olec mineral;

Pipeta pasteur;

Seringas p/ insulina 100U;

Luva;

Frascos de coleta;

Gaze;

Fita Micropore™;

Papel de filtro 100% celulose®;

S N N N U U NN

Luz ultravioleta de 5 Jiem?.

*Patch ou Apdsito Semi-Oclusivo: conjunto formado pela fita adesiva semipermeavel Micropore® contendo discos de papel
filtro de 1cm de diametro.
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4.5. Preparo e aplicagao do produto investigacional e controles
Produto rinsavel (enxaguavel) foi aplicado diluido a 5% em solugio fisiologica ou dlec mineral, de
acordo com a solubilidade.

4.6. Metodologia do estudo
Os participantes que aceitaram o convite de participagdo no estudo e que compreenderam, aceitaram

e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foram avaliados clinicamente pelo médico
dermatologista.

Somente os participantes que atenderam os critérios de inclusdo e exclusfo informados no item
“Populagéo Estudada” tiveram a incluséo confirmada. Em seguida foram encaminhados a sala de
aplica¢ado do patch e com a pele do dorso limpa por compressa de gaze contendo solugao fisiologica
receberam o apdsito do estudo.

O estudo consiste em trés etapas: Fotoirritagdo dérmica (Fl), Fotossensibilizagdo dérmica (FS) e
Fotossensibilizagdo dérmica — desafio (FS), conforme descrito a seguir:

4.6.1 Fotoirritagdo Dérmica (FI)

Foram aplicados no dorso dos participantes apdsitos contendo o produto em estudo e as seguintes
areas controles: apgsito com solug&o fisioldgica, aposito com 6leo mineral, apésito sem aplicagéo de
produto e fita adesiva (area sem apdsito no Micropore®).

Apos 2416 horas, os apdsitos foram retirados, a regido avaliada e irradiada com equipamento emissor
de radiagdo UVA na dose de 5 Jicm?. Esta dose de irradiagdo UVA equivale a uma exposigéo de cerca
de 58 segundos em sol do meio dia, o que é considerado desprezivel frente as doses diarias recebidas
em nossas atividades didrias de 85 W/m?.

Apds 4816 horas da irradiacdo, a area foi novamente avaliada e a fase finalizada. Nesta etapa nio
serdo toleradas faltas e, caso ocorra, esta acarretara na exciusao do (s) participante (s).

As leituras foram realizadas, 15 a 30 minutos apds a retirada dos apésitos, conforme escala de leitura
preconizada pelo International Contact Dermatitis Research Group — ICDRG (conforme item 4.6.4) e
anotadas em um caderno de investigagao (F-CS 01.00), contendo a compilagéo de todos os dados
durante o estudo.

Em caso de algum indicio de positividade, realiza-se uma nova leitura apés 30 minutos de repouso, e,

em caso de permanéncia deste indicio, o participante sera encaminhado ao médico.
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Tabela 1: Cronograma do estudo de Fotoirritagéo Dérmica — Fase Primaria.

Segunda Terga Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Sem 1 Dorso, Avaliagdo Leitura, irradiagdo Intervalo Leitura, irradiagao Leitura, irradiagao
Clinica e Aplicacédo e aplicagdo e aplicagéo e aplicacdo

4.6.2 Fotossensibilizagcdao Dérmica (FS)

Para a fase de indug&o do estudo de Fotossensibilizagéo Dérmica foi dada continuidade de aplicagéo
no dorso dos participantes de apdsitos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na
etapa anterior. Apds 2416 horas da primeira aplicagéo, a area foi avaliada e irradiada com luz UVA
(dose de 5 Jicm2). Ao término da irradiagdo foi realizada nova aplicagdo de apésitos contendo o
produto investigacional e controles. Novas leituras, aplicagbes (exceto D12) e irradiagdes foram
realizadas em D4, D5, D8, D10 e D12 com tolerancia de +6 horas. As leituras seguiram 0s mesmos
criterios citados na etapa de Fotoirritagdo Dérmica. Nesta etapa, cada visita teve uma janela de + 1
dia. No caso de falta ou de qualquer outra ocasido especial como feriado em que ndo houver leitura, o
participante foi orientado a retirar a fita adesiva do dorso, descarta-la e retornar na proxima data
agendada.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Fotossensibilizagio Dérmica — Indugéo.

Segunda Terga Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Sem 1 Dorso; Avaliagao Leitura, irradiagéo Intervalo Leitura, irradia¢io Leitura, irradiagéo
Clinica e Aplicagao e aplicagdo e aplicagéo e aplicagdo
D8 D9 D10 D11 D12
Sem 2 Dorso; Leitura; Intervalo Dorso; Leitura; Intervalo Dorso; Leitura;
Irradiagéo e lrradiagéo e Irradiagao.
Reaplicagao. Reaplicagdo

4.6.3 Fotossensibilizagdo Dérmica — Fase desafio (FS)

Em D12, apos a dltima irradiagdo os participantes ficaram em intervalo por duas semanas e retornaram
para a fase de desafio. Nesta etapa foram aplicados dois grupos de apésitos em areas que ndo foram
ocluidas anteriormente. Passadas 2416 horas os participantes retornaram para irradiagdo com UVA

na dose de 5 J/lem2 em uma das areas, a ouira area foi poupada.
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Em ambas as areas foram realizadas avaliagdes 4816 horas apés a irradiagdo (Tabela 3). Se houver
qualguer sinal de positividade, uma nova leitura seria realizada apos 30 minutos de descansoc e, caso
a positividade fosse confirmada, o participante seria submetido a avaliagdo dermatoldgica. Nesta etapa
ndo foram toleradas faltas e, casc tenha ocorrido o partticipante foi excluido. As avaliagbes foram
realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo International Contact Dermatitis Research
Group — ICDRG {conforme item 4.6.4) e anotadas em um caderno de investigagaco (F-CS 01.00),

contendo a compilagdo de todos os dados durante o estudo.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Fotossensibilizaggo Dérmica — Desafio,

Segunda Terga Quarta Quinta Sexta
Sem 3 Intervalo
Sem 4 Intervalo
D29 D30 D31 D31 -
Sem 2 Dorso; Areas nio Leitura; Irradiagio Intervalo Dorso: Leitura e
ocluidas; de uma area ndo Avaliagéo Clinica -
Aplicacdo. ocluida

Completada a Ultima etapa os participantes foram avaliados pelo dermatologista para verificar a
integridade da 4rea teste. Durante o estudo os participantes foram instruidos a ndo mexer ou molhar os
apdsitos, nao iniciar o uso de produtos topicos novos durante o periode de avaliagdo, nao se expor
diretamente ao sol, comparecer no horario estipulado para reavaliagdes e comunicar ao Instituto caso

fosse necessario o uso de algum medicamento ou realizagéo de algum fratamento durante o estudo.

4.6.4. Critérios de avaliagéo clinica
O critério de avaliagfo clinica foi a observacéo de sinais ou sintomas clinicos como inchago (edema),
vermelhidao (eritema), papulas e vesiculas de acordo com a escala de leitura preconizada pelo Grupo

de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato — ICDRG apresentada abaixo.

Leitura ICDRG Resultado Grau
Ausente Negativo (-) Zero
Eritema Leve Duvidoso (7) 01
Eritema Nitido Positivo (+) 02
Eritema + Edema + Papulas Positivo (+4) 03
Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas | Positiva (+++) 04

Fonte: Escala adaptada — RYOCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis, 3rd. Ed. Berlim: Springer-Verlag, p. 1114, 2001,
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5. RESULTADOS

Para as fases Fotoirritagdo dérmica (FI), Fotossensibilizagdo dérmica (FS) e Fotossensibilizagéo

nlyzer

dérmica — desafio (FS) todos os participantes completaram as avaliagbes.

1943-2-2022.0

N&o foram detectadas reagbes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de aplicagio

do produto durante o periodo de estudo conforme demonstrado na tabela abaixo.

Tabela 4: Avaliagbes de Fotoirritagcdo dérmica e Fotossensibilizagdo dérmica (FS) na amostra

populacignal.
. Leitura Leitura f
N° Leitura+frrad. g u Leffuratirrad. | Leituratirrad. | Leitura+lrrad. M Leltura,
: 5 A " li b
particlp Apll::;:gg,o {F1 +apllcagdo(F| Ap:;tr::githl Am: 92 5 +aplicagao +aplicagio +apiicagdo Ap ‘;.;;;ao Irrad. L?,l:t;)" #
ante e F5) e FS) (Fle FS) {Fle FS) (Fle FS} {Fle FS) {FS}
1 0 0 0 0 0 o] 0 o] 0 0
2 0 a o] 0 0 0 0 i) 0 0
3 0 0 0 0 0 o] 0 i) a V]
4 0 [y 0 0 0 0 0 4] 0 0
5 a 0 0 0 0 0 0 4] Q 0
:] 0 (1} 0 0 0 0 0 Y] 0 0
7 0 0 0 0 0 0 0 0 Q 0
8 0 o] 0 0 0 0 0 0 0 0
9 0 0 0 ¢] 0 0 ] 0 0 0
10 0 0 0 0 0 0 0 0 ¢] 4]
11 [¢] 0 0 0 0 0 0 0 o 0
12 0 0 0 0 0 0 Q0 ¢] o] [#]
13 ] 0 [} Q 0 0 0 0 [\ 4]
14 0 0 0 0 0 0 0 0 1] 0
15 1) 0 0 0 0 0 0 0 0 0
16 0 0 0 0 0 4] 0 0 0 0
17 ) 0 0 0 0 0 0 0 o 0
18 0 0 0 0 0 0 o} 0 0 #]
19 0 0 0 0 0 0 0 0 €] Q
20 0 0 0 0 0 i} ] 0 ¢] a
22 o 0 0 0 0 0 v] 0 0 0
23 o 0 0 0 0 Y] 0 0 0 0
24 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25 0 0 G 0 0 0 0 0 0 0
26 0 0 D 0 0 0 0 4] 0 0
Legenda:

Irrad: Imadiagdo luz UVA

X = Néo Aplicado / N&o Realizada Leitura
R = Retirado da Pesquisa

E = Escurecimento

D = Ressecamento

F = Faltou

0 = Reagdo Ausenta

1 = Eritema Leve

2 = Eriterna Nitido

3 = Eriterna + Edema + Papulas

4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesicula
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6. CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos da amostra de participantes estudada, pedemos concluir que o
produto DETERGENTE LAVA LOUGAS SKYLIMP, cujo estudo foi patrocinado pela empresa
SKYLIMP INDUSTRIA E COM. PRODUTOS LIMPEZA LTDA, n3o induziu processo fotoirritante e
fotossensibilizante e, portanto, pode ser considerado hipoalergénico, sendo considerado seguro,
conforme Guia para avaliagdo de seguranga de produtos cosméticos da ANVISA, 2012.

NOTA 1: O resultado refere-se a amosira recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condig&o de realizag8o do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reproducéo parcial deste Relatério de Ensaio.

7. REGISTROS
Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados no laboratério ECOLYZER,
localizado a Sebastiano Mazzoni, 263 — Vila Moraes — CEP 04170-080 — Sao Paulo-SP.
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9. ANEXOS
ANEXQO 1 - LISTA MASTER
Ref. Vol. 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11
:ﬂ';’:::) JMSP | ASS | VDG | EOD | GEHO | FSV | CCAS | DCVD | UFS FIO | NSM
Sexo M F M F F F F F F F F
Idade (anos) 18 45 40 31 20 58 46 60 30 44 32
Fototipo M m I 1T T M Il T W 1l T
Ref. Vol. 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
zg'g;‘?';) JTO | ABD |TDJS | SA | RMD | FMD | SSA | MR | CNT | VBC | SRO
Sexo F M F F F F F F F F F
Idade (anos) | 44 47 50 63 20 41 35 40 39 40 59
Fototipo v 1l v IV \Y, i IV IV 1l 1 i
Ref. Vol. 23 24 25 26
Iniciais | pog | GOl | AFT | KLE
(Nome)
Sexo M F F F
Idade (anos) 67 18 70 40
Fototipo v IV I\ 1l

F = Feminino;

M = Masculino.
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ANEXO 2 - INFORMAGOES DO PRODUTO

Composigdo Quimica (iotalizando

{1, 1% tsotiazolinona;
0,05% Mzfilidroxeticelulase;
0,1% Corants;

100%):

6.5% Linear akyuil benzeno sulfonato de sédic;

0,6% Dietanolamida de Acido graxo de coco,

2,21% Hidréxido de s6dio;
0,025% Fragrangia,

1% Glicering;

1% Clorsto de sodio;

2% Lawuril éter suffato de sodio;
B6,415% Agua.

ANEXO 3 — ESCALA DE FOTOTIPOS DE FITZPATRICK

2
Eiknyemwson )
e s-Siad

1943-2-2022.0

Tipo Cor Sensibilidade Reagdo MED
1 Branca clara (olhos e cabelos Extremamente Sempre queima 0.85
claros) sensivel Nunca bronzeia 4
" . Sempre gueima
I Branca Muito sensivel Bronzela minimameite 1
. Queima moderadamente Bronzeia
11X Morena clara sensivel aderadamente 1,3
. Queima pouco
v Morena escura PouCo sensivel Bronzeia sempre 1,75
i Raramente queima
v Parda Pouco sensivel Bronzela sempre 2,3
. Nunca queima
vi Negra Insensivel pigmenta sempre 4.6

Fonte:Escala adaptada — Fitzpatrick TB: Soleil et peau. J Med Esthet 1975; 2:33034
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FORNECEDOR: SKYLIMP IND E COM PROD LIMPEZA

LOTE: 22

A A A

SKYLIMP

&

g - et

SKYLIMP IND. COM. PROD. LIMPEZA L'TDA - ME

PRODUTO:

CERTIFICADO DE ANALISE

DATA EMISSAO:

DETERGENTE NEUTRO 06/01/2025
Lote: 01064/2025
DESCRI(;I'-'\O LIMITES RESULTADOS
Aspecto Fisico Liquido viscoso conforme CONFORME
padrdo
Cor Amarelo CONFORME
Qdor Caracteristico CONFORME
pH 7,0-89 8,1
Viscosidade 1:00-2:00 1:50
Teor Ativo Anidnico 5,8-6,5% 6,25%
Presenga de Impureza Ausente CONFORME
npidez Limpido CONFORME
v T
S slucidez Translucido CONFORME
o™
S
L2 sisténcia Homogéneo CONFORME
=

PREGAO ELETRONICO N° 47/2024
PROCESSO DE LICITAGAO N° 2

PRODUTO: Detergente SKYLIMP 500ml

or: José Roberto Nogueira Jinior CRQ 044.75.549 —

RESULTADO FINAL: APROVADO

IV Regido

{19) 3909-3797 RUA CAMPOS SALLES, 127, JD. AMANDA 1I, HORTOLANDIA SP CEP 13188-212

CNPJ 54. mwmﬂzm&vhmnﬁskvhmo com.br Aut.Func./MS 3.04857.2
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NOME DO PRODUTO: LIMPA VIDROS SKYLIMP & £
DATA DA ULTIMA REVISAO:  19/01/2024 = 4 2
o o5 O
NOME DA EMPRESA:  SKYLIMP IND. COM. PROD. LIMPEZA LTDA - ME o e -
CNPJ 54.483.581/0001-99 Aut.Func/MS 3.04857 2 & -
PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA =~ = o
N° 25351.275334/2017-32 2 4
ENDERECO: RUA CAMPOS SALLES,127, JD. AMANDA 11, HORTOLANDIA, SP
TELEFONE EMPRESA:  (19) 3909-3797
E-MAIL: i skylimp@skylimp.com.br
TELEFONES EMERGENCIA: ESTADO DE SAO PAULO — DDD 19
POLICIA RODOVIARIA
DEFESA CIVIL | BOMBEIROS ESTADUAL FEDERAL | MEIO AMBIENTE
3745-3333 3242-0997 33272727 6954-2049 3030-7000

POLICIA MILITAR 190 / POLICIA RODOVIARIA FEDERAL 191 / DEFESA CIVIL 199/
BOMBEIROS 193

(2) COMPOSICAOE INFORMACAQ SOBRE 0OS INGREDIENTES

Excelente produto, pratico e eficiente, limpa e d4 brilho. Formulado com tensoativos e solventes que
limpam, desembacam e desengorduram com secagem rapida. Remove as sujeiras de forma pratica em
diversas superficies, como vidros, espethos, vitrines, para-brisas, acrilicos e formicas.

TIPO DE PRODUTO: Preparado
NATUREZA QUIMICA: Detergente Limpa Vidros

Nome Quimico N CAS %

Agua 7732-18-5 80 -90

Alquil benzeno sulfonato de sodio 85546-14-7 0,5-2,0
Lauril éter sulfonato de sédio 68585-34-2 0,5-2,0
Hidroxido de sédio 1310-73-2 0,1-1,0
Alcool etilico 64-17-5 50-15,0
Butilglicol 111-76-2 0,1-1,0
Nonil fenol etoxilado 127087-87-0 0,05-0,5

(3) IDENTIFICACAO DE PERIGOS

PERIGOS MAIS IMPORTANTES: Produto quimico levemente alcalino.

EFEITOS DO PRODUTO: Se ocorter contato prolongado com a pele, pode causar irritagio.

Se houver contato com os olhos haveré irritagdo, devendo procurar socorro médico imediatamente.
Se ingerido, ndo deve provocar vémito. Tomar agua em abundincia e procurar um médico, levando

as informagdes desta ficha.

i : i loud.com.br/autenticidade
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PERIGOS ESPECIFICOS: Produto quimico levemente alcalino, pode causar irritagéo a pele, aos
olhos e vias respiratorias. Utilizar equipamentos de prote¢do individual no manuseio, conforme se¢éo 8.0

(4) MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

INALACAQ: Remover o paciente para local arejado e em seguida, procurar um médico levando esta
ficha. Nunca administre qualquer tipo de substéncia via oral em pessoas inconscientes.

CONTATO COM A PELE: Remover a roupa contaminada e lavar com dgua em abundéncia.

CONTATO COM OS OLHOS: Lavar com agua fria em abundéncia por pelo menos 15 minutos,
manté-los abertos e consultar imediatamente um medico.

INGESTAO: Em caso de ingestio, consultar imediatamente um médico € mostrar-lhe o rétulo do
produto. Manter o acidentado calmo, ndo induzindo ao vémito. Lavar a boca com 4gua em abundincia e
faze-lo beber dgua. Se houver dificuldade em respirar, aplicar respiragio artificial.

ENTRAR SEMPRE EM CONTATO COM O CENTRO DE AUXILIO TOXICOLOGICO
CEATOX 0800 148110

(5) MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO
Produto quimico ndo inflamavel.
(6) MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO

PRECAUCOES PESSQALIS: Usar equipamento de protego individual conforme sego 8.0

PRECAUCAO COM O MEIO AMBIENTE: N3o deixar que o produto entre em contato com esgotos
ou vias de 4guas pluviais, caso ocorra, informar as autoridades competentes de acordo com as
regulamentagdes locais.

METODO PARA LIMPEZA: Conter e recolher o derramamento com material absorvente (areia,
terra vermiculita e outros). Colocar os residuos em recipiente adequado para eliminagdo de acordo com
regulamentacdo local.

PREVENCAO DA INALACAO E DO CONTATO COM A PELE, MUCOSA E OLHOS: Produto
quimico levemente alcalino, podendo provocar irritagSes a pele, aos olhos ¢ vias respiratérias. Evitar contato
direto com o produto. Utilize equipamento de protegdo individual conforme segéo 8.0

(7) MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

PREVENCAO DE INCENDIO E EXPLOSAO: Produto quimico nio inflamavel.

ORIENTACOES PARA MANUSEIO SEGURO: Utilize equipamento de protegio individual (EPI)
conforme se¢do 8.0

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO ADEQUADAS: A embalagem deve ser mantida fechada
quando ndo estiver em uso. MANTER FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS. Observar as precaugdes do rotulo. Temperatura de armazenagem: 20 a 25°C. Armazenar
em local seco e bem ventilado, longe de fontes de calor e da luz direta do sol. Manter as embalagens
fechadas e em posig¢do vertical, a fim de evitar vazamento.

RISCOS: N#o armazenar proximo a produtos acidos. Produto incompativel com produtos acidos.
Né&o armazenar proximo a alimentos.

SINALIZACAO: O produto deve ser armazenado com a identificagdo do rotulo, para que o usuério
identifique o s riscos que o produto propicia.

MATERIAIS SEGUROS PARA EMBALAGENS: Embalagem plastica. Conserve o produto na
embalagem original para protegio pessoal. Néo utilize outras embalagens que ndo a original.

Evitar o contato com a pele e os olhos, usar calgados, luvas e roupas apropriados. Néo comer, beber
ou fumar na 4rea de trabalho.
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(8) CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

VENTILACAQ: providenciar ventilagio adequada,

PELE: Deverdo ser utilizadas roupas apropriadas e luvas de protecio impermeavel (PVC, Polietileno
ou Neoprene) para evitar o contato prolongado do produto com a pele.

OLHOS: Utilizar dculos de seguranga para proteger de possiveis esguichos ou respingos.

HIGIENE: Nio consumir alimentos durante o manuseio do produto. Lavar as mios ap6s o manuseio
do produto.

(9) PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

Aspecto:
Estado fisico Liquido transparente
Cor Azul
Odor Perfume especifico
pH 9,0-10,0
Ponto de ebuligdo  néo determinado
Ponto de fulgor ndo aplicavel por se tratar de um produto a base de agua
Densidade 0,9600 a 1,000 g/ml
Solubilidade Totalmente solivel em agua
{10) ESTABILIDADE

Estavel em condigdes de armazenagem e manuseio recomendados. ( veja item 7)

(11) INFORMAGCOES TOXICOLOGICAS.

Caso ocorra, acidentalmente, reagdes toxicologicas, observar o item 4 € seguir as orientag@es.
Nio irritante. O contato prolongado e ininterrupto com a pele pode causar irritagfo e dermatose.

(12) INFORMACOES ECOLOGICAS

Espera-se que a persisténcia do produto no meio ambiente seja baixa e o produto biodegradavel em
virtude da biodegradabilidade de seus componentes.

O produto nfio deve entrar em contato com esgotos, rios, lagos € vias pluviais, pois hd solugéo em 100%.
(13) CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAQO

Nio reutilizar as embalagens vazias. A eliminagio de residuos deve estar de acordo com os
regulamentos locais. As embalagens vazias devem ser dispostas de acordo com os regulamentos locais.

(14) INFORMACOES SOBRE TRANSPORTES

Produto ndo classificado como perigoso para o transporte segundo Resolugéio 5232 de 14/12/2016 ~ ANTT

NUMERO DA ONU: Nio aplicavel
CLASSE DE RISCO: Nio aplicavel
NUMERO DE RISCO: Néo aplicavel

Classificagdo para o transporte terrestre:
Manual da ONU - 15* Ed. (2007}
Orange Book

Resclucdo 420 (2004) Brasil

(15) REGULAMENTACOES
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INFORMAGOES SOBRE RISCOS E SEGURANGCA CONFORME ESCRITAS NO ROTULO DO
PRODUTO
ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA AS INSTRUGOES DO ROTULO.
CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS. NAO AGITE O
PRODUTO ANTES DE USAR. EVITE INALAGAO OU ASPIRAGAO, CONTATO COM OS OLHOS E A PELE.
EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS, LAVE IMEDIATAMENTE COM AGUA EM ABUNDANCIA. EM
CASO DE CONTATO COM A PELE, LAVE IMEDIATAMENTE COM AGUA EM ABUNDANCIA. CUIDADO!
PERIGOSA SUA INGESTAO. EM CASO DE INGESTAQ, NAQO PROVOQUE VOMITO E CONSULTE
IMEDIATAMENTE O CENTRO DE AUXILIO TOXICOLOGICO CEATOX 0800 148110 OU O MEDICO
LEVANDO O ROTULO DO PRODUTO. EVITE CONTATO PROLONGADO COM A PELE. DEPQIS DE USAR
ESTE PRODUTO LAVE E SEQUE AS MAOS.

Frases de seguranga:

S2 Manter fora do alcance das criangas

S26 Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com dgua

$29 Nio lavar os residuos no esgoto

S46 Em caso de ingestdo, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo
S51 Utilizar somente em locais bem ventilados

(16) OUTRAS INFORMACOES

As instrucGes contidas nesta FISPQ, baseiam-se em nossos conhecimentos atuais; o consumidor deve
ler com atengiio ¢ qualquer davida entrar em contato com nosso departamento técnico.
E de responsabilidade do consumidor adotar as precaugdes de seguranga ao usar o produto.
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NOME DO PRODUTO: LIMPADOR MULTIUSO SKYLIMP a. '6 3
DATA DA ULTIMA REVISAO:  30/05/2019 =3 = K
a
i
NOME DA EMPRESA: SKYLIMP IND. COM. PROD. LIMPEZA LTDA — M} % E Q
CNPJ 54.483.581/0001-99 Aut.Func./MS 3.04857.2 =3 o 'g
PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA ] E E
N°25351.239811/2017-04 2 > o
ENDERECO: RUA CAMPOS SALLES, 127, JD. AMANDA II, HORTOL, = g
TELEFONE EMPRESA: (19) 3909-3797 o 7
E-MAIL: skylimp@skylimp.com.br e
TELEFONES EMERGENCIA: ESTADO DE SAO PAULO —DDD 19
POLICIA RODOVIARIA !
DEFESA CIVIL BOMBEIROS ESTADUAL FEDERAL MEIO AMBIENTE |
3745-3333 3242-0997 3327-2727 6954-2049 3030-7000 |

POLICIA MILITAR 190 / POLICIA RODOVIARIA FEDERAL 191 / DEFESA CIVIL 199 /
BOMBEIROS 193

(2) COMPOSICAO E INFORMACAO SOBRE OS INGREDIENTES

O Limpador Multiuso SKYLIMP 4 em 1 ¢ pratico e eficiente: limpa, higieniza, perfuma e
desengordura ambientes em geral. E um limpador instantineo, uso sem enxague, indicado para limpeza de
geladeiras, fogdes, cozinhas, pias, banheiros, vidros, azulejos, paredes, plasticos, acrilicos, metais,
superficies lavaveis e eletrodomésticos.

TIPO DE PRODUTO: Preparado

NATUREZA QUIMICA: Detergente

COMPOSICAO: Tensoativo anidnico (Linear alquil benzeno sulfonato de s6dio), tensoativo nio
iénico, nonil fenol etoxilado, éter glicolico, dlcool, fragrincia, solventes, alcalinizante, agente preservante e
veiculo.

(3) IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Produto Dermatologicamente testado e aprovado, hipoalergénico, sendo considerado seguro,
conforme Guia para avaliagfio de seguranga de produtos cosméticos da ANVISA, 2012.
O produto nfo € irritante para a pele, desde que ndo haja predisposigo.

PERIGOS MAIS IMPORTANTES: Produto quimico levemente alcalino.

EFEITOS DO PRODUTO: Se ocorrer contato prolongado com a pele, pode causar irritacdo em
pessoas corn peles sensiveis,

Se houver contato com os olhos havera irritagdo, devendo procurar socorro médico imediatamente,

Se ingerido, néo deve provocar vémito. Tomar 4gua em abundéncia e procurar um médico, levando
as informagdes desta ficha.

PERIGOS ESPECIFICOS: Produto quimico levemente alcalino, pode causar irritagdo a pele, aos
olhos ¢ vias respiratorias. Utilizar equipamentos de prote¢fo individual no manuseio, conforme segiio 8.0
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(4) MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

INALACAQ: Remover o paciente para local arejado e em seguida, procurar um médico levando esta
ficha. Nunca administre qualquer tipo de substincia via oral em pessoas inconscientes.

CONTATO COM A PELE: Remover a roupa contaminada e lavar com &gua em abundéncia.

CONTATO COM OS OLHOS: Lavar com agua fria em abundéncia por pelo menos 15 minutos,
manté-los abertos ¢ consultar imediatamente um médico.

INGESTAO: Em caso de ingestio, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o rétulo do
produto. Manter o acidentado calmo, nfio induzindo ao vémito. Lavar a boca com dgua em abundéncia ¢
faze-lo beber dgua. Se houver dificuldade em respirar, aplicar respiracéo artificial.

ENTRAR SEMPRE EM CONTATO COM O CENTRO DE AUXILIO TOXICOLOGICO
CEATOX 0800 148110

(5) MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO
Produto quimico néo inflamavel.
(6) MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO

PRECAUCOES PESSOAIS: Usar equipamento de protegéo individual conforme segéio 8.0

PRECAUCAO COM O MEIO AMBIENTE: Nio deixar que o produto entre em contato com esgotos
ou vias de dguas pluviais, caso ocorra, informar as autoridades competentes de acordo com as
regulamentac¢des locais.

METODO PARA LIMPEZA: Conter e recolher o derramamento com material absorvente (areia,
terra vermiculita e outros). Colocar os residuos em recipiente adequado para eliminagdo de acordo com
regulamentacgio local.

PREVENCAO DA INALACAO E DO CONTATO COM A PELE, MUCOSA E OLHOS: Produto
quimico levemente alcalino, podendo provocar irritagdes & pele, aos olhos e vias respiratdrias. Evitar contato
direto com o produto. Utilize equipamento de protegéo individual conforme segio 8.0

(7y MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

PREVENCAO DE INCENDIO E EXPLOSAO: Produto quimico nfio inflamével.

ORIENTACOES PARA MANUSEIO SEGURO: Utilize equipamento de protegfo individual (EP)
conforme secdo 8.0

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO ADEQUADAS: A embalagem deve ser mantida fechada
quando n#o estiver em uso. MANTER FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS. Observar as precaugdes do rétulo. Temperatura de armazenagem: 20 a 25°C. Armazenar
em local seco e bem ventilado, longe de fontes de calor e da luz direta do sol. Manter as embalagens
fechadas e em posigéo vertical, a fim de evitar vazamento.

RISCOS: N&o armazenar préximo a produtos dcidos. Produto incompativel com produtos 4cidos.
Nao armazenar proéximo a alimentos.

SINALIZACAOQ: O produto deve ser armazenado com a identificagdo do rotulo, para que o usudrio
identifique o s riscos que o produto propicia.

MATERIAIS SEGUROS PARA EMBALAGENS: Embalagem plastica. Conserve o produto na
embalagem original para protegdo pessoal. Ndo utilize outras embalagens que nfo a original,

Evitar o contato com a pele e os olhos, usar cal¢ados, luvas e roupas apropriados. Ndo comer, beber
ou fumar na area de trabatho.

(8) CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

VENTILACAO: providenciar ventilagfo adequada.
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PELE: Deverio ser utilizadas roupas apropriadas e luvas de protegio impermeavel (PVC, Polietileno
ou Neoprene) para evitar o contato do produto com a pele.

OLHOS: Utilizar 6culos de seguranga para proteger de possiveis esguichos ou respingos.

HIGIENE: Nio consumir alimentos durante o manuseio do produto. Lavar as mios ap6s 0 manuseio
do produto.

(9) PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

Aspecto:
Estado fisico Liquido transparente
Cor Incolor
Odor Perfume especifico
pH PURO 10,0-11,5
Solubilidade Totalmente solivel em agua
(10) ESTABILIDADE

Estavel em condi¢des de armazenagem e manuseio recomendados. ( veja item 7)

(11) INFORMACOES TOXICOLOGICAS.

Caso ocorra, acidentalmente, reagdes toxicologicas, observar o item 4 e seguir as orientagdes.
N3o irritante, O contato prolongado e ininterrupto com a pele pode causar irritagéo € dermatose.

(12) INFORMAGOES ECOLOGICAS

Espera-se que a persisténcia do produto no meio ambiente seja baixa e o produto biodegradavel em
virtude da biodegradabilidade de seus componentes.

O produto nfio deve entrar em contato com esgotos, rios, lagos e vias pluviais, pois ha solugfio em 100%.
(13) CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAQ

N#o reutilizar as embalagens vazias. A eliminagio de residuos deve estar de acordo com os
regulamentos locais. As embalagens vazias devem ser dispostas de acordo com os regulamentos locais.

(14) INFORMACOES SOBRE TRANSPORTES

NUMERO DA ONU: Néo aplicével
CLASSE DE RISCO: N&o aplicavel
NUMERO DE RISCO: Néo aplicavel

Classificagfio para o transporte terrestre:
Manual da ONU — 15 Ed. (2007)
Orange Book

Resolugdo 420 (2004) Brasil

(15) REGULAMENTACOES

INFORMAGOES SOBRE RISCOS E SEGURANGA CONFORME ESCRITAS NO ROTULO DO
PRODUTO
ANTES DE USAR O PRODUTO LEIA AS INSTRUGOES DO ROTULO.
CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS. NAO AGITE ©
PRODUTO ANTES DE USAR. EVITE INALAGAQ OU ASPIRAGAO, CONTATO COM OS OLHOS E A PELE,
EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS, LAVE IMEDIATAMENTE COM AGUA EM ABUNDANCIA. EM
CASO DE CONTATO COM A PELE LAVE IMEDIATAMENTE COM AGUA EM ABUNDANCIA. CUIDADO'
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IMEDIATAMENTE O CENTRO DE AUXILIO TOXICOLOGICO CEATOX 0800 148110 OU O MEDICO
LEVANDO O ROTULO DO PRODUTO. EVITE CONTATO PROLONGADO COM A PELE. DEPOIS DE USAR
ESTE PRODUTO LAVE E SEQUE AS MAOS.

Frases de seguranga:

S2 Manter fora do alcance das criangas

S26 Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com 4gua

S29 Nio lavar os residuos no esgoto

S46 Em caso de ingestfio, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo
S51 Utilizar somente em locais bem ventilados

(16) OUTRAS INFORMACOES

As instrugdes contidas nesta FISPQ, baseiam-se em nossos conhecimentos atuais; o consumidor deve
ler com ateng¢do e qualquer divida entrar em contato com nosso departamento técnico.
I de responsabilidade do consumidor adotar as precaugdes de seguranca ao usar o produto.
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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

4 —
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Nome do Produto: Removedor E g s
Nome da Empresa: Callamarys Industria @ Comércio de cosmeticos e Saneantes = L g g
; , . - o™
Enderego: Rua Antonio Donattoni, 161 — Ibaté / SP - 14815-000 - Brasil g g N o~
-4 ™~
Telefone: (016) 3343-9700 a - 38
E-mail: contato@familiatupi.com.br E E zz
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2. IDENTIFICACAO DOS PERIGOS a8 = g x =
=9 3 R
2.1 Classificagio da substancia: LIquidos inflamaveis - Categoria 3 E % -“-} ;"'
Corros3ofiritagdo & pele - Categoria 2 2 o g g
o =m ¥
Lesdes oculares gravesfirritagdo ocular - Categoria 2B g I-o-' 8 g’,
Toxicidade para drgéos-alvo especificos / Exposigéa U § g E 3
. N i = =) E
Perigo por aspiragdo — Categoria 1 o o a
rd o

2.2 Elementos de rotulagem:

Pictograma de risco (GHS)

Palavra de adverténcia Perigo

H226 — Liquido e Vapores inflamavel.
H304 — Pode ser fatal se ingerido & penetras nas vias respiratorias.
H315 - Provaca irritagdo na pele.
. H320 — Provoca irritagdo ocular.
Frases de perigo H335 — Pode provocar irritagéo das vias respiratoria.
H336 — Pode provocar sonoléncia ou vertigem.
H371 — Pode provocar danos aos rins e trato respiratorio por exposicao
repetida ou prolongada
P210 — Mantenha afastado do calor, faisca, chama aberta & superficies
quentes — Nao fume.
P233 — Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
P240 — Aterre o vaso contentor e o receptor do produto durante
transferéncias. P241 — Utilize equipamento elétrico, de ventilagédo e de
iluminag&o a prova de exploséo.
Frases de precaugio P242 — Utilize apenas ferramentas antifaiscantes. P243 — Evite 0 acumulo
de cargas estaticas.
P261 — Evite inalar os fumos, gases, névoas, vapores & aerossois.
P264 — Lave cuidadosamente apos o manuseio.
P271 — Utiliza apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados,

P280 — Use luvas de protecdo, roupa de protegdo, protecdo ocular,
protecdo facial.
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P301 + P310 — EM CASQO DE INGESTAQ: Contate imediatamente um
CENTRO DE INFORMAGAQ TOXICOLOGICA ou um médico.

P302 + P352 - EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua e
sab&o em abundancia.

P303 + P361 + P353 — EM CASO DE CONTATC COM A PELE (ou com ©

cabelo). Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele
com agua / tome uma ducha.

P304 + P340 — EM CASO DE INALAGAQ: Remova a pessoa para local
ventijado e a mantenha em repouso numa posigdo que ndo dificulte a

respiragao.
P305 + P351 + P338 — EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS:
Resposta & emergéncia Enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de

uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

P312 — Em caso de indisposi¢ao contate um CENTRO DE INFORMAGAQ
TOXICOLOGICA ou um médico.

P331 — NAQ provoque vomito.

P321 — Tratamento especifico (ver no rétulo).

P332 + P313 — Em caso de irritagdo cutdnea: Consulte um médico.

P337 + P313 — Caso a irritagdo ocular persita: Consulte um médico.

P362 + P364 — Retire toda a roupa confaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

P370 + P378 - Em caso de incéndio: Para a extingéo utilize espuma para
hidrocarbonetos, neblina d'agua, pd quimico e didxido de carbono (CO2).
P403 + P233 — Armazene em lecal bem ventilado. Mantenho o recipiente
hermeticamente fechado.

AlNAzENAMENts P403 + P235 — Armazene em local bem ventilado — Mantenha em local
fresco.

) s P501 - Eliminar o conteldo/recipiente de acorde com a legislagé@o nacional
Disposigdo e local

2.3 Outros perigos que ndo resultam uma classificagéo.

Inalagdo; Se houver superexposi¢do aos vapores em altas temperaturas ou a névoa
do produto, remover a pessoa do local e administrar respiragéo artificial

caso haja parada respiratoria, a aspiragéo por um tempo prolongado pode
levar a morte.

Ingestéo: A ingestao pode causar irritagdo na mucosa. Caso pequenas quantidades
do produto atinjam o sisterna respiratorlo durante ingestde ou vomito,
poderdo ocorrer lesdes pulmonares moderadas ou graves, progredindo
possivelmente para a morte.

Efeitos ambientais: Em caso de derramamento ou vazamento o produto infiltra-se no solo
podendo contaminar lengois fredticos.

Perigos Especificos: Nao classificado como produto perigoso, porém inflamavel, quando
aquecido libera gases irritanies e tdxicos.

3. COMPOSIGAO E INFORMAGOES SOBRE OS INGREDIENTES

3.1 Substancia:
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Nome Quimico: Produto € uma mistura

Natureza Quimica: Mistura de hidrocarbonetos

Numero de Registro: 54742-47-8

Impurezas que contribuem para o Ingrediente CAS Concentracao {%)
perigo: Benzeno 71-43-2 <01

4. MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS
Medidas de Primeiros Socorros:

Inalagéo: Remover a vitima imediatamente do local, encaminhando-a para um
ambiente com ar fresco e ventilado. Se a respiragéo estiver prejudicada
e a vitima pare de respirar aplicar respiragdo artificial, Manter a vitima
em repouso. Providenciar imediata assisténcia medica.

Contato com a pele: Retirar as roupas contaminadas e lavar local com agua fria por pelo
menos 20 minutos de preferéncia sobre o chuveiro de emergéncia,
encaminhar ao médico sempre levando o rotulc efou a embalagem do
produto.

Contato com os olhos: Lavar os olhos usando agua em abundancia por pelo menos 20 minutos
ou enguanto se mantiver a irritagdo. Caso esta persistir, providenciar
assisténcia médica.

Ingestdo: Em caso de ingestdo do produto, ndo provocar o vomito. Lavar a boca
e ingerir 4gua em abundancia e procure imediatamente o Centro de
Intoxicagbes ou Servigo de Saude mais proximoe levando o rotulo efou a
embalagem do produto.

Sintomas e efeitos mais importantes,  Provoca irritagdo & pele com vermelhiddo, ressecamento e dor. A

agudos ou tardios: exposig8o (nica pode provocar efeifos no sistema nervoso
central com dor de cabega, nausea, tontura, confusdo mental e perda
de consciéncia e sonoléncia; em elevadas concentragbes pode
provocar irritagéo das vias respiratorias com tosse, dor de garganta e
falta de ar. A exposigio repetida ou prolongada pode provocar danos
acs rins e trato respiratério.

Notas para o médico: Quando ingerido, o produto pode causar problemas e irritagGes nas
mucosas. Em todos os casos, leve o acidentado imediatamente ao
Centro de Intoxicages ou Centro de Salde mais préximo levando o
rétulo efou a embalagem do produto. Agéo rapida é essencial em todas
as classes de contato. Evite contato com o produte ao socorrer a vitima.

5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Meios de Extingdo Apropriados: Espuma para hidrocarbonetos, pd quimico seco e didxido de carbono.
Utilizar névoa de dgua para resfriar embalagens expostas ao fogo.
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N&o recomendados: Agua diretamente sobre o liquido em chamas.

Perigos Especificos: Os recipientes podem explodir com o calor do fogo. O fogo pode
ocasionar a emissdo de gases venenosos e toxicos. Hé risco de
exploséo do vapor em ambientes fechados. Manter-se longe dos

tanques.
Medidas de protegdo da equipe de Utilizar equipamento de protecdo respiratéria e roupas adequadas
combate a in¢éndio: para o combate a inc&ndios. Evacue a drea e combata o fogo em uma

distancia segura, retire os recipientes que estiverem expostos ao
fogo, se isso pode ser feito sem risco.,

6. MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENTO

Preocupagbes Pessoais:

Para o pessoal que nao faz parte dos Isolar a area. Sinalizar o perigo para o trénsito. Eliminar todas as

servigos de emergéncia: fontes de ignigao, impedir centelhas, faguihas, chamas e ndo fumar
na drea de risco. Manter afastadas as pessoas sem fungdo no
atendimento & emergéncia.
Ndo toque nos recipientes danificados ou no material
derramado sem o uso de vestimentas adequadas. Avisar ou mandar
avisar as autoridades locais competentes. Evitar o contato
prolongado e excessive do produto e utilizar equipamento de
protegéo individual {EPI).

Para o pessoal do servigo de Usar botas, roupas e luvas impermedveis, o6culos de seguranca

emergéncia: herméticos para produtos gquimicos e protegdo respiratéria
adequada.

Precauctes ao Meio Ambiente: Estancar o vazamento se isso puder ser feito sem risco. Nao

direcionar o material espalhado para quaisquer sistemas de
drenagem publica. Evitar a possibilidade de contaminagéo de aguas
superficiais e mananciais. Restringir 0 vazamento & menor area
possivel.

Métodos e materiais para contengéo e Utilize barreiras naturais ou de contengdo de derrame.

limpeza; Recolher o produte em recipiente independente e devidamente
identificado. Conservar o produto coletado em embalagens
fechadas, para posterior descarte. Contenha o vazamento utilizando
areia, ou outro material ndo inflamavel.

7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Manuseio

Precaugdes para Manuseio seguro: Ao manusear o produto utilizar os Equipamentos de Protegéo
Individual (EPI). Evitar o contato direto com o produto. Manuseie em
area ventilada ou com sistema de ventilagdo/exaustao local. Ler e
seguir as instrugdes da embalagem e manusear o produto sempre

com atengdo, respeitando as regras de seguranga e higiene
industrial.
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CondigBes de armazenamento sequro, Manter o produio em sua embalagem original, bem fechada e

incluindo qualguer incompatibilidade: etiquetada adequadamente, de modo que o usuario identifique o
risco que o produto propicie. O piso e o local de depoésito devem ser
impermeaveis, as caixas com os produtos em cima de paletes e ndo
pode estar em contato nem com as paredes nem diretamente ao
ch&o.

TUPI

Armazenamento

Condigdes de Armazenamento

Adequadas: Estocar em local seco e ventilado, longe de fontes de ignigédo e
calor. Proteger de possiveis contaminacgdes e conserve fora de
alcance de criangas.

A Evitar; Temperaturas extremas.

Produtos e Materiais Incompativeis: Manter afastado de acidos, oxidantes quimicos fortes ou alcalinas.
Materiais Seguros para Embalagens

Recomendadas: Polietileno.

8. CONTROLE DE EXPOSIGAO E PROTECAO INDIVIDUAL

Parametros de controle:

Nome quimico ou TLV - TWA TLV - STEL LT
comum {ACGIH, 2012) {ACGIH, 2012) {NR-15, 1978)
Aguarras 200 mg/m?® (P) -
Benzeno 0,5 ppm 2,5 ppm h

{P): Aplicacao restrita as condigdes em que a exposigéo a aerossois € insignificante.

* O benzeno ndo possui LT, mas é objeto do Anexo 13-A, da NR15, onde, para as empresas sujeitas ao disposto
o Anexo, define-se o parametro VRT-MPT (concentragdo média de benzeno no ar ponderada pele tempo, para
uma jornada de trabalho de oito horas, obtida na zona de respiragdo dos trabalhadores, individualmente ou de
Grupos Homogéneos de Exposigdo — GHE, conforme definido na Instrugdo Normativa n® 01). Segundo tal Anexo,
os valores estabelecidos para o VRT-MPT s&o 1,0 ppm para as empresas abrangidas no Anexo, com excegio
das siderurgicas, e 2,5 ppm para as siderurgicas,

Indicadores bioldgicos: Benzeno:

A Portaria n® 34, de 20 de dezembro de 2001, do MTE/SIT/DSST,
regulamentou por meio da divulgagdo de protocole para utilizagao
do acido trans, trans-mucénice urinario como Indicador Bioldgico da
Exposig8o (IBE) ocupacional ac benzeno. Valor de referéncia: 0,5
mg/g creatinina, Valor de correlagao com 1,0 ppm de benzeno = 1,4
mg/g creatinina.

BEI (ACGIH, 2012): Acido S-Fenil mercapturico na urina: 25 ugfg
de creatinina (final da jornada). B

Acido tt-mucénico na urina; 500 pg/ g de creatinina (final da
jornada). B

B: O determinante pode estar presente em amostras bioldgicas
coletadas de pessoas que nao foram ocupacionalmente expostas
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QOutros limites e valores:

Medidas de controle de engenharia:

FISPQ

em uma concentragdo que poderia afetar a interpretagdo do
resultado. Tais concentragdes basais estdo incorporadas no valor

do BEL

Benzeno:
IDLH (NIOSH, 2010): 500 ppm

Promova ventilagao mecanica e sistema de exaustio direta para o meio exterior. Estas medidas auxiliam na
redugao da exposigao ao produto. Manter as concentragdes atmosféricas, dos constituintes do produto, abaixo
dos limites de exposigdo ocupacional indicados.

Medidas de protegio Pessoal:
Protegdo Respiratdria;

Protegdo das Maos:

Protegdo dos Olhos:

Protegdo da Pele e do Corpo:

Perigos Térmicos;

Usar respirador com filtro quimico para vapores orgénicos.

Usar luvas impermeaveis de PVC.

Usar dculos de seguranca com protegao lateral,

Usar avental de PVC e sapatos fechados.

N&o apresenta perigos térmicos.

9. PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS

Estado Fisico:

Cor:

Odor:

pH:

Ponto de Fuséo:
Ponto de Ebuligdo:
Ponto de Fulgor:
Taxa de evaporacao
Inflamabilidade:

Limite de inflamabilidade ou explosividade:

Pressdo de vapor:
Densidade de vapor:
Densidade 20°C:
Solubilidade em agua:

Coeficiente de Participagéo:

CALLAMARYS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS E SANEANTES EIRELL

Liquido

Incolor

Caracteristico

Nao disponivel.

- 20°C

150 - 216 °C

40°C (Vaso Fechado)

0,28 (Acetato de n-Butila = 1)
Inflamavel

No ar, % vfv: 0,9 (inferior) e 6,0 (superior)
36,8 mmHg a 37,8°C.

4.8 (Ar=1)

0,750 — 0,800

Insoldvel

Log Kow 4,760.
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Temperatura de Autoignigao: 210°C
Temperatura de Decomposigio: N&o disponivel.
Viscosidade: 1,15¢Sta25°C

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Condigdes Especificas

Instabilidade: Produto estavel nas condigdes normais de armazenamento e uso.
Reagbes Perigosas: Reage viclenfamente com agentes oxidantes fortes,
Condicdes a Evitar; Temperaturas elevadas. Fontes de ignicdo e contate com

materiais incompativeis.
Materiais ou Substancias Incompativeis: Agentes oxidantes fortes, como perdxidos, cloratos e nitratos.

Produtos Perigosos da Decomposigao: Em combustao libera gases tdxicos e irritantes como mondxido e
diéxido de carbono.

11. INFORMAGOES TOXICOLOGICAS

Informagbes de Acardo com as diferentes vias de exposigio

Toxidade aguda

Inalagdo: Pode causar dor de cabega, nauseas, tonturas e confusio mental.

Contato com a pele: Pode causar irritagdo, vermelhiddo e sensagdo de coceira ou
gueimacg3o.

Ingestao: Quando ingerido causa irritagdo do trato digestivo, cefaleia, nausea,
diarreia, labios avermelhados, transpiragdo intensa e palidez.

Contato com os olhos: Pode causar irritagdes na mucosa ocular, vermelhid&o, sensagio de
coceira oU queimacao,

Exposigdo Unica: Pode provocar depressa@o do sistema nervoso central com dor de
cabeg¢a, nausea, tontura, confusdo mental e perda de consciéneia,
sonoléncia e vertigem. Pode provocar irritagcdo as vias respiratorias
com tosse, dor de garganta e falta de ar,

Exposigdo Repetida: Nao ¢é esperado que o produto apresente toxicidade ao drgac-alvo
especifico por exposigdo repetida.

Mutagenicidade: N&o Aplicavel

Carcinogenicidade: Nao Aplicavel
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DLsp (Dose Letal 50%): >5000 mg/ka em ratos.

12, INFORMAGOES ECOLOGICAS

Efeitos Ambientais, Comportamentos e Impactos do Produto.
Mobilidade: Nao determinada,

Persisténcia / Degradabilidade: O produto apresenta persisténcia e nd@o € considerado
rapidamente degradavel.

Bioacumulagao: E esperado potencial de bioacumulagdo em organismos
aquaticos.
Ecotoxidade: Téxico para os organismos agquaticos, com efeitos prolongados.

13. CONSIDERAGCOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAO

Métodos de Tratamento e Disposigao

Produte: Tratamento e disposicde de acordo com as regulamentagdes
locais e nacionais e sua legislagao.

Restos de produto; Manter restos dos produtos em suas embalagens originais.
Observar a legislagao local.

Embalagem Usada: Nao reutilize embalagens vazias, descartar de acordo com a
iegislagdo local.

14. INFORMAGCOES SOBRE TRANSPORTE

Regulamentacdes Nacionais e Internacionais
Terrestre:

Resolug&o n°® 5998 de 3 de novembro de 2022 da Agéncia Nacional de transportes Terrestres (ANTT), aprova as
Instrugbes Complementares ao Regulamento do Transporte Terrestre de Produtos Perigosos e suas modificages.

Para Produto Classificado como perigoso para o Transporte (conforme modal):

Namero ONU: 1268

Nome Apropriado para Embarque: DERIVADQOS DE PETROLEO, N.E.
Classe de Risco: 3

Numero de Risco: 30

Grupo de Embalagem: 1
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Perigo ao Meio Ambiental: Deve-se prevenir qualquer derrame acidental do produto em ambientes
terrestres ou aquaticos.
15. REGULAMENTAGOES
Regulamentagtes: Resolugéo n° 5998 de 3 de novembro de 2022 da Agéncia Nacional

de Transportes Terrestres (ANTT)

ABNT NBR 14725-4:2014

16. OUTRAS INFORMAGOES

As informagbes desta FISQP representam os dados atuais e refletem no melhor entendimento da
CALLAMARYS, quanto & preciséo e confiabilidade para manuseio e uso especifico. Qualquer outro uso do
produto que envolva o uso com outro produto ou outras processos é responsabilidade do usudric.

Os usuarios devem considerar estes dados apenas como complemento a outras informagdes coletadas por
eles. Devem tomar decisdes proprias referentes a adequagdo e abrangéncia das informacgoes, levando em
consideragéo todas as fontes possiveis, a fim de assegurar a correta utilizagdo e eliminagéo desses materiais

a seguranga e & saude de seus funciondrios e clientes e a protego ao meio ambiente, observando a
legislagao e as regulamentagdes vigentes.
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BOLETIM TECNICO
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Descrigéo:
Este produto € uma mistura de hidrocarbonetos alifaticos derivados do petroleo.

LOTE: 26

Aplicagao:
Apligue com um pano seco e limpo sobre o local a ser limpo.
Para a limpeza de pisos: Dilua 200ml do produto em 1 Litro de agua. Ume

pano na solugdo e passe nas superficies a serem limpas. Retirar o excesso
pano limpo.

FORNEGEDOR: SKYLIMP IND E COM PROD LIMPEZA

Indicagio de uso:

Este produto é utilizado como diluente de tintas. na limpeza de couro, tecidos, pisos,
vidros, espelhos, azulejos, eletrodomésticos, maquinas, ferragens e na limpeza de
pincel com residuc de tinta. Retira manchas de éleo e tintas,

Caracteristicas:

Entre as suas principais caracteristicas destacamos o baixo teor de enxofre e o odor
pouco pronunciado. Além do Querosene Tradicional a Familia TUPI conta com os
Querosenes com esséncias. O contato prolongado do produto pode causar irritagéo e
musoca e [rato respiratorio.

Propriedades Técnicas:

ENSAIO: UNIDADES: METODOS: RESULTADOS:
Aspecto - - Liquido Limpido
Cor - - Incolor
Odor - - x
} fmpureza - - Ausente
| Densidade - - 0,775
* Tradicional
* Jasmim
*Lavanda
*Pinho
*Citronela

Recomendagdes de Manuseio e Armazenagem:

Manter estéd embalagem hermeticamente fechada, em local fresco e bem ventilado.
Manter afastado de fogo. de superficies aquecidas e do calor.

N&o perfurar a tampa e nao derramar sobre o fogo.

Manter fora do alcance das criangas e dos animais domésticos.

Para maiores esclarecimentos e informagées adicionais, consulte o departamento
técnico da CALLAMARYS através do telefone {16) 33439700, ou por e-mail:
gqualidade@familiatupi.com. br
As mformagées deste boletim tecnico baseam-se em dados disponiveis na época de sua publicagéo e
possui como objetivo apenas orientar os interessados.

Nio assurmimos responsabilidade pelo uso incorreto do mesmo.

Abrilf2017-Rev1
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Primeiros Socorros:

Em caso de queimadura, lavar a area com agua corrente.

Cuidado! Perigosa sua ingestao.

Evite Inalagdo ou aspiragcdo, contato com os fhos e contato com a pele.

Em caso de contato com os olhos e pele, lave imediatamente com agua em abundancia.
Em caso de inalagdo ou aspiragdo e remova o paciente para um local arejado e
consulte o centro de intoxicagbes ou medico levando o rétulo do produto.

Em caso de ingestdo ndo provoque vomito e consuite imediatamente o centro de
intoxicagdes ou médico levando o rotulo do produto.

Disponibilidade:
Frasco 1L e 500mL.

Para maiores esclarecimentos e informagées adicionals, consulte o departamento
técnico da CALLAMARYS através do telefone (16) 33439700, ou por e-mail:
gualidade@familiatupi.com.br
As informagdes deste boletim técnico baseam-se em dados disponiveis na época de sua publicacdo e
possui como ohjetivo apenas orientar os interessatlos.

Néo assumimos responsabilidade pelo uso incarreto do mesmo.
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