BIOUMP Lida. {NPJ: 03.051.567/0001-85 IE: 214.070.675-112

Rua Aurora n® 473 - Centro - Birigni —5P Fone: 018-36342576 email: licitai biopelpapeis.com.hy

PROTOCOLO DE ENTREGA DE AMOSTRAS

A Prefeitura Municipal de Mogi Guagu/SP

Ref.: PREGAO ELETRONICO n2 47/2024 — PROCESSO n? 20.230/2024

Objeto: Registro de pregos para o fornecimento parcelado de materiais de limpeza e descartdveis para atender a
diversas Secretarias Municipais, pelo periodo de 12 meses.

Razdo Social: BIOLIMP Ltda. CNPJ: 03.051.567/0001-85 Inscricdo Estadual: 214.070.675.112
Endereco: Rua Aurora, n2 473 — Centro — CEP: 16.200-113- Birigui — 5P Telefone: (18) 3634-2576  Email: licita@biopelpapeis.com.br
Endereco para Correspondéncia; Rua Avenida Geraldg Liessi n2 121 — Cep 16201-530 Distrito Industrial I} Birigui — SP
Dados Bancarios: Banco do Brasil Agéncia: 0348-4 Conta Corrente: 87884-7

Responsavel pela assinatura da Ata:

Guilherme Anhé Perez Caitano CPF:328.176.788-50 RG:43.522.161-9 Data de nascimento: 26/12/1984
Estado Civil: Casado email: Guilherme@hiopelpapeis.com.br  Cargo: Diretor Comercial
Enderego: Avenida Achiles Nelson Rosseto n2 95 — Birigui-5P telefone: 18-36342576

Prezados Senhores, Pelo presente instrumento, a empresa acima qualificada, através de seu representante legal infra-
assinado, apresenta e submete a V.Sas., a Proposta de Precos, relativa a Licitagdo em referéncia, assumindo inteira
responsabilidade por quaisquer erros ou omissdes que venham a ser verificados em sua execuc¢do.

item Descrigcao Marca/ Qtdade Und.
Fabricante
57e72 Papel higiénico, folha dupla, 30 m. 100% celulose | Marca: 1 Pacote
virgem expresso na embalagem, gofrado, @ Premium com 4
folha dupla rolos

conforme ABNT NBR, classe 01 conf. ABNT NBR
15464-2:2020 , medindo 10 cm x 30 m, com a | rabricante:
seguinte composigdo: gramatura igual ou maior | Copapa

que 27 conf. ABNT NBR NiM 1SO 536:2000 Versdo
Corrigida:2002, alvura difusa maior gue 87
conforme ABNT NBR NM SO 2470:2001, indice
de maciez, em n/mg, {calcuio}, menar ou igual 5,5
conf. ABNT NBR NM 15134:2020, resisténcia a
tracio ponderada, em n/m {cdlculo) maior ou
igual 120,0, conf. ABNT NBR NM 15134:2020,
pintas, em mm?/m2, menor ou igual 5,0 conf.
ABNT NBR 8259:2002, tempo de absorgde de
agua - método cestinha - em s menor ou igual 5,0
conf. NBR 12625-8:2012. Acondicionade em
pacote plastico contendo 4 rolos, devidamente
identificados com informagdes sobre o produto,
numerc de lote, fabricante, compaosigao, e demais
informagdes; reembalados em fardos. A licitante
vencedora devera apresentar no prazo de até 05
{cinco) dias corridos, apos encerramento do
certame, até 05 (cinco) dias corridos, apods o 1
término do certame, AMOSTRAS para analise e

aprovagdo do produto, bem como: copia

- | R

Autenticar documento em hti§gdiRbidi@aopapercioud.com br/autenticidade
com o identificador 330038003200300034003A00500052004100, Documento assinado digitalmente

conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.
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| autenticada ou em seu original do Laudo ]
Microbioldgico conforme resolugdo ANVISA/RDC
142, de 17 de marco de 2017 contendo:
contagem de bactérias aerdbias mesofilas,
contagem de bolores e leveduras, pesquisa de
escherichia coli, pesquisa de pseudomonas
aeruginosa, pesquisa de staphylococcus aureus,
¢xl, pesquisa de clostridium sp, pesquisa de
clostridios sulfito redutores, pesquisa de cindida
albicans e contagem de bactérias esporuladas;
Laudo de ensaios fisicos expedido pelo IPT, ou
outro laboratério credenciado pelo INMETRO,
que comprove as solicitagdes do descritivo;
Laudos de composicdo fibrosa e Relatérios de
estudo de irritagdo/corrosdo dérmica e estudo de
irritagdo  dérmica repetida conforme ABNT
15134:2020, ambos com ndmeros do respectivo
lote. A licitantevencedora deverd apresentar
comprovacdo da Certificagdo Florestal dentro da
validade (referéncia: FSC, CERFLOR), em nome do
fabricante do material acabado. Devera, ainda,
apresentar Certificado do IBAMA em nome do
fabricante do material acabado. REF.: PERSONAL,
MILI, NEVE, MIRAFIORI, ROVEL

60e75 PAPEL TOALHA BOBINA BRANCO COM AUTO | Marca: 1 Pacote
CORTE-20X200M. Composto de 100% celulose | Biopel folha com &
simples rolos

extravirgem branco, autopoder de absorcdo.
Especificacdes: Largura: 20cm. Comprimento: Fabricante:
200m - Espessura: 0,11 - Gramatura: 28 a 30 g/m? | Biopel
{(podendo conter variagdo de até 5% das medidas,
conforme normas ABNT. Embalagem secundaria
em fardos ou caixa contendo & rolos. Alta
resisténcia e qualidade. . A licitante vencedora
deverd apresentar no prazo de até 05 {cinco) dias
corridos, apds encerramento do certame,
AMOSTRA para andlise e aprovagdo do produto.
REF. Baby, Eurcpaper, Ecoprime J

Autenticar documento emBiﬂliimpdﬂﬂﬂ:,u.nopapercloud.com.br/auten_ticidade '
com o identificador 330038003200300034003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




SINDICATQ DAS INDUSTAIAS DE PAPEL, CELULDSE E PASTA DE WADEIRA PARA PAPEL,
O PAPELAQ E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAC DO ESTADO DO PARANA
O) RUA BRIGADEIRO FRANCD, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 @ 3333-3236 - CEP #0220-100 - CURITIBA - PR

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

CRL D235
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44712019

RELATORIO DE ENSAIOQ N° 447/2019

Produto Papel Toalha
Empresa Biopel Industriz e Comercio de Papéis e Artefatos Ltaa
Enderego Rua Campos Sales, 400

16200-615 Bingui- SP

Data Recebimento Amostra: 15/04/2018
Data Realizagao Ensaio: 16/04/2019

1. Material Entregue

1. Papel Toalha em Bobinas Biope! 100% celulose virgem, medidas: 20 cm x 200m; 20
cmix 100m: 25 cm x 50m

2. Determinagdo do Fator de Reflectincia Difusa no Azul {Alvura 150} {Norma NBR NM
1SO 2470:2001)

2.1 Resuitados

| Alvura IS0 (%)

Amostras 1

[ M™éda | 86 99 ]
| Desvio Padrac | 020 .
i U95% , B |

2.2 Egquipamentos

L Espectofotometro | Elrepho/LorentzeaWettre |

|__Equipamento | Marca/Modeio ‘

2 3.0bs: Ensaio realizado cem lluminante CF2°.

3. Determinacao de Pintas e Furos {Norma NBR 8259:2002/ NBR 15134:2007)

3.1 Resultados

Pintas (rmm*m?)

Amostras 1

[ area lotal

‘0 prgcmerreladno de ensao lem o seu valor resira somente ao maierial-re:ebnda, dentificado pzio Sinpecel. sendo
este, emtido em 1 (uma} via original e respsrdende o Sinpacel apenas pala veracidade deste Ensaios realizados no
lat_)oraiério S'mpagcl. E permitda @ reproducao desde gue gualguer copia apresente conteddo integral 4 R%G_G:i_gp‘g
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Cod. Autenticacao: 97080805191045440549-1; Data: 0B/05/2019 10:53:55 |

| Cpher i Selo Dgital de Fiscalizagho Tipo Normal G AIMS6257- V541K,
| g t Valer Total do Ato: RS 4 42
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44712018
Furos (rmm?m?}
Amostras 1
area iotal 0
L1953 .00

3 2 Equipamentos

Equipamenta | Marca/Modelo

Dispositivo Lamina ABNT 8529

1

3.3 Obs; area utilizada de 3.3 m?

4. Determinagdo da Capacidade e Tempo de Absorcdo de Agua / Método Imersdo em
Cesta (Norma NBR ISO 12525-8;2012)

4.1 Resultacos

i ~ Tempode |
[ Ahsorcao (s) |
} | Amostras 1
| Media 5,35 |
\ }» Desvio padréo [ 0,13
| Ugs: | 047
{ | R | S—
Capacidade de
Absorgio
{gH:Ofgpapel)
Amostras 1
Média 564
Desvio padréo 0,15
U9s% 0.24

4 2 Equipamentcs )

Equipamento Marca/Modelo
| Cronometro | Technos
' [ Balanca BEUMettler |
l_ Cesta Mecatéznica

5. Determinagac da Resisténcia & Tragéo 2 Umido/ Tracao a Umido Ponderada {Norma
NBR 15010:2017/ 15134:2007)

5.1 Resultadas

(o prgsen_te relaténo e ensajo tem o seu valor restnto somente an materal recebido, dentricado pe_lo Sinpacel, sendo
este, emtido em 1 (uma) via orginal e respandendo o Sinpacel apenss pela veracidade deste Ensaios realizados no
Eaboritbnn Sinpacel. £ pemitida a reprodugio desde que quakjuer cdpia apresenta conteudo integral.” RSG 035407
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| cod. Autentucaqao 7080805191045440549 2 Data 0B/05/2019 10:53:55

2 a4 Selo Digitel de Fiscalizagdo Tipo Normal C AIMS8208-YXMG,
G _m‘b .,‘-” S . Valor Total do Ato: R$ 4 42
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8. “As opinides ¢ interpretagdes expressas abaixo nio fazem parte do escopo de
acreditagio deste laboratério®:

8.1 Tabela de Pontuagdo conforme norma ABNT NBR 15464-11:2010

Caracteristicas A I 8 c I D
— — . |lTpontos) | (4pontos) | (zpontos) | (1ponto)
Alvura Difusa ISO (%) X |
Reseiéncia a Tragéo Ponderada (Wim) | X ‘ ! '

 Pintzs (mm#m?)

L IR S

|
—_—— e

Furos (mmims)

Tempo AbsarcZo Agua (s) X
Capacidade de AbsereZo Agua X

Sy [ ,JQ"!'Q’QPEPE!L sl Mo :

| Resisténcia a Tracio 2 Umido Ponderada | X

_(N/m) e | |

TOTAL 49 -

——r

-

|
1
|
|

' 8.2 Classificacao:

A amastra de papel analisadz, com pontuagio total de 49 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15464-11:2010 — Toalha de papel institucional folha simples em rolo, & classificada como
classe1. A classificagio do papel for realizada cansiderando o valor médio do ensaic

9. Notas: As incertezas expandidas (U95%) estio baseadas em suas respectivas incertezas
padrao combinadas, multiplicadas pelo fator k correspondente considerando uma proiabuidade
de aproximadamente 95%.

Curitibz, 17 de abril de 2019

Solange Cristina do Nascimento
Eng.® Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQJ/S® Regiso 09301256
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Resisténcia a Tracaoa |
Umido (Nfim) |
Amostras 1
Longitudinal  Transversal
Media 239 59 145,986
Desvic padrao 12,48 12 47
U95% 10,10 10,10
Ponderada 187,01
5.2 Equipamentos
el EgL{ipgr@gntq __|____MarcalModeio
| Dinam6metro Digital Mecatecnica/DHM

LD ] S T

5.3 Obs: Ensaw realizado com distancia entre garras de 100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.

6. Determinacdo das Propriedades de Tragdo / Tragdo Ponderada (Norma NBR NM SO
1924-2:2012 / NBR 15134:2007)

6.1 Resultados

Resisténcia 4 Tragao {N/m)
Amostras 1
Longifudinal  Transversal
Meédra 737,62 547 14
Desvio padrao 48,64 23,82
4 Uas% 36.20 t 18,00
|  Ponderada 662,67

6.2 Equipamentos

| _Equipamento | _Marca/lModelo |
| Dinamérmetro Digital | Mecatécnica/DHM
Doz ‘

6.3 Obs Ensaio realizado com disidncia entra garas de 50/100 mm iargura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min

7. Cbservagdes Gerais: Testes realizados com climatizaco de (23+/- 1°C) e (50+/-2%U.R.}
NBR NM IS0 187/2000,

[ 0 presente relatonio de engap tem o seu valor restato somente ao matenal recebido, identficado pelo Sinpasei sendo
este. amilido em 1 (uma) via enginat e resgondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste Ensaws reahzados na

laboratdrio Sinpacel E permitida a reprodugio desde que qualquer copia apresente conteude integral © RSG 43307 B
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO BE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAG
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/f'www.azevedobastos.not.br
E-mail cartorio@azevedobastos.not.br

Nigh e C )
A e

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAOQ DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeira Registro Civil de Nascimentos e Obites e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuiciic de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&c Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Len, efc,..

DECLARQ ainda que, para garandir transparéncia ¢ seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Regisiral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembrg de 2013, a aplicagio obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizaggo Extrajudicial em todos os atos de
Notas e registro, composto de um codigo Gnice {por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa

Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessdrio através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https:llcorregednna.ljpb.jus.brlse!o-digitalf.

A autenticagc digital do documenito faz prova de que, na data e hora em que ela fgj realizada, a empresa FLASH COMERCIO DE PRODUTOS DE
HIGIENE EIRELL! tinha posse de um documento COm as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada. sendo da empresa FLASH
COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE EIRELl a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio,

Nesse sentido, declaro que a FLASH COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE EIREL] assumiu, nos termos do artigo 8¢, §1°, do Decreto n° 10.278/2020,
que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2019 e o arlign 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizago dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo coim o disposte no artige 294, §7°. da Lei Federal n° 12.682/2012, 9 documento em anexg, identificado individualmente em cada Codigo de
Autenticacdo Digital” ou na referida sequéncia, pedera ser repioduzido em papel ou em qualguer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 01/09/2021 14:52:26 (hora local) airaves do sistema de autenticagdo digital do Cartdric Azevédo Basios. de acordo
com o Art. 1%, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001. como tambeém. o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital de titular do

Esta Declaragao & valida par tempo indeterminado e esia disponivel para consulta em nosso site.

'Cadigo de Autenticagao Digital: 97080805191045440549-1 a 97080805191045440545-4

*Legislagbes Vigentes: Lei Federal n® 8.535/94. Lej Federal n° 10.406/2002, Medida Provisaria n° 220042001, Lei Federal n° 13,105/2045, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido ¢ verdade, dou fa.
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ATZNA

LABORATORIOS

LAUDO DE ANALISE
Microbiologia - RDC 640

Codigo da Amostra  BIO1086-1
Cliente: BIOPEL INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTEFATOS DE PAPEL
Endereco: AVENIDA GERALDO LIESSI 121, DISTRITO INDUSTRIAL - BIRIGUI/SP

Papel Toalha em Bobina Biopel - 100% celulose virgem - Tamanhos 20cm x 200m,

Produto: 20cm x 244m; 20cm x 100m; 25cm x 50 metros.
Lote: 2612
Fabricacdo: 05/09,/2024 Validade: 01/05/2030
i = . Emissio do
Inicio do Teste: 06/09/2024 . . 17/09,/2024
Relatorio:
Resultados
Determinacao Resultado Unidade

Contagem de Bactérias Mesofilas .

1ag ¢ <10 UFC/g
Aerobias
Contagem de Bolores e Leveduras 20% 10" UFC/g
Pesquisa de Escherichia coli Ausente 10g
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente 10g
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente lg
Pesquisa de Candida albicans Ausente 10g
Pesquisa de Clostridium sp Ausente 10g
Pesquisa de Clostridios sulfito

Ausente 5g
redutores
Contagem de Bactérias esporuladas G UFC/g
Refercacia do método: USP - | nited State Pharmacopeia
O resultado obtido tem sigmificado resteilo e se relerem somente as amostras anmalisatas
Este laudo so deve ser reprodusido por complers
As intormacaes de cliente ‘endereqo | produto / data de fabricogdo e vahdade siao fornee idas ¢ de responsabilidade do clhiente
Valores de referéncia aceitaveis: Resolugao ANVISA - RD( b40, de 24 de marco de 2022,
CONCLUSAO
Produto: Papel Toalha em Eobina Biopel - 100% celulose virgem - Tamanhos Lote: 2612
SOGHLS: 20cm x 200m, 20cm x 244m; 20cm x 100m; 25cm x 50 metros. ote:

Apresentou resultados dentro do especificado, comparado aos critérios estabelecidos na Resolucio
ANVISA - RDC 640, de 24 de marco de 2022,

VIVIANE PIERI
Responsavel Técnico do ATENA Laboratorios
CRQ - 04246677
Finl

Avenida Joao Antonic Meceatl — 1221 — CEP: 13.211-223 - Jardim Planalte — Jundiai — SP

FTE.017.08

v dl '
Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/auten_tlmdadg '
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1. INTRODUGAO

A seguranca dos produtos cosméticos € uma questdo de enorme importancia para a salde & bem-
estar dos consumidores, A fim de garantir a protecdo dos seres humanos frente a possiveis riscos
associados ao uso desses produtos, é essencial realizar testes de Seguranca adequados, sempre
cumprindo a legislagdo vigente, incluindo o Guia de Seguranga da ANVISA (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a).

A legislagdo vigente estabelece requisitos rigorosos para a comercializagao de produtos
cosmeéticos no Brasil. De acordo com a Resolugao RDC n° 752/2022, "o titular da regularizagdo do
produto deve: | possuir dados comprobatorios que atestem a qualidade, a seguranga e a eficacia de seus
produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem(...]; 1l garantir que o produto ndo constityi
risco a saude quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes
da embalagem de venda do produte durante o seu pericdo de validade” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2022).

O Guia de Avaliaggo de Seguranga de Produtos Cosméticos publicado pela ANVISA em 2012
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2012a), fornece orientacdes detalhadas
sobre os diferentes tipos de testes necessarios, como testes de irritagao dérmica, sensibilizagio cutanea
€ aceitabilidade. Estes ensaios devem ser conduzidos de acordo com as diretrizes e normas para
pesquisas em seres humanos, preservando a integridade dos participantes e dentro dos critérios
estabelecidos pela resolugao 466/2012 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA,
2012h).

Além de atender as exigéncias legais e éticas, os testes de segurariga em seres humanos também
fortalecem a confianca dos consumidores nos produtos cosméticos. Ao saber que os produtos foram
submetidos a testes rigorosos antes de chegarem ao mercado, os consumidores se sentem mais
Seguros em sua utilizag&o. Essa confianga & essencial para a manutengao da reputagao das empresas e
para a protecao da saude dos usuarios.

2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dermica primaria, acumulada e & sensibilizacdc promovidas pelo produte
investigacional (PAPEL TOALHA BIOPEL), comparado a um controle, aplicados sob apésito semi-
oclusivo (patch test).

3. METODOLOGIA

3.1.Desenho do Estudo

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, randomizado, com controle, para comprovacio de
seguranga de produtos cosméticos.

i HRIPT IPC.2016.0488 |
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3.2. Metodologia de Recrutamento dos Participantes da Pesquisa

Para a atual pesquisa foram recrutados participantes cadastrados no banco de dados do IPclin. Os
participantes foram selecionados de acordo com suas caracteristicas e habitos cosméticos, e convidados
a comparecer a Instituigdo no primeiro dia da pesquisa para uma avaliagéo inicial pelo Investigador
referente aos critérios de inclusic e de exclus3o. Somente os participantes aptos foram selecionados
para a pesquisa.

3.3. Selegdo dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes . . A
incluidos no estudo 60 Fototipos (Fitzpatrick) | Italv
Sexo FeM Idade 19 a 58

CRITERIOS DE INCLUSAO

» Idade de 18 a 65 anos

» Sexo: ferninino e masculino

* Fototipo | a IV (de acordo com a classificacdo de Fitzpatrick)
* Pele integra na regido experimental '

* Garantir ndo fazer parte de outro estudo clinico durante a pesquisa

+ Capaz de seguir as orientagdes e confidvel para respeitar as restrigbes do protocolo

* Auseéncia de historico de irritacao / alergia ao material usado no estudo r

* Terassinade o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

» Participantes que queiram participar do estudo sem lucro financeiro. Eles sero apenas
ressarcidos pelas despesas com transporte e alimentagao.

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAOD

» Tatuagem na regido experimental que impega a visualizagio de eventuais reacdes adversas

» Uso de medicamentos que interferem no estudo (anti-inflamatorios, anti-histaminicos,
corticoides. dentre outros)

* FPatologias cutaneas ativas qua possam interferir no estudo (vitilige, psoriase, l0pus, dermatite
atopica) e/ou ocasionar imunossupressao (HIV, etc.}

* Dermografismo

» Profissionais diretamente envolvidos na realizagao dos estudos e seus familiares

» Participantes transplantados ou com imunodeficiéncias

* Atopia, hiper-reatividade cutanea

+ Marcas cutaneas na area experimental que possam interferir na avaliacdo das reactes

cutaneas
» Ter se exposto intensamente & luz solar no periodo anterior a0 estudo ou prever exposicéo
UV durante o estudo 1
g HRIPT IPC.2016.0488 q
IPC-017.04 Versdo 01 Pagina 4 de 18

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/auten_ticidadg '
com o identificador 330038003200300034003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




Gravidez ou lactagao {para participantes muiheres)
Alergia ou reatividade 2 categoria de produtos testados

Alergia ou reatividade a algum material usado no teste

Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo
Uso dos seguintes medicamentos de uso tapico sistémico: imunessupressores, anti-
histaminicos, anti-inflamatdrios nao hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selegéio

Tratamentos estéticos efoy dermatolégicos 4 meses antes do inicio do teste que possam
interferir na pesquisa de acordo com o Investigador

Tratamento com vitamina A acida efou seus derivados até 3 meses antes do teste
Previsio de eXposicao solar intensa ou a sessio de bronzeamento, durante o periodo de
condugde do estudo

Previsdo de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo

Participantes que praticam esportes aquaticos

Previs&o de vacinacéo durante a realizag&o do estudo ou até 3 semanas antes do estudo
Estar participando de outro estudo;

Histérico de auséncia de aderéncia ou de indisposicdo em aderir ao protocolo de estudo;
Profissionais diretamente envolvidos na realizag&o do presente protocolo e seus familiares
Qualquer condigao ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa
comprometer a avaliagio do estudo

Vitamina A acida e derivadosﬁ

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES i
Nao alterar dieta, habitos cosmeticos e de higiene e rotina de exercicios durante a pesquisa,

N&o alterar método contraceptivo habitual.

N&o realizar tratamentos estéticos ou dermatoldgicos durante o estudo.

N&o remover ou molhar o aposito.

Evitar roupas justas no local de teste para avitar retirar o apésito e causar irritacéo.
‘ Medicamentos proibidos durante a pesquisa:

Anti-inflamatérios esteroidais e nao esteroidais
Anti-histaminicos
Imunossupressores

3.4.Informagdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

- = |

NOME DO PRODUTO

PAPEL TOALHA BICPEL

FORMULA INCI

NAO INFORMADO
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Uma amostra do produto foi armazenada e serd mantida no |Pclin® por um perlodo de 1 més a
partir da finalizagéo da pesquisa.

3.5. Consentimento dos Participantes de Pesquisa

O objetivo & a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido {ANEXO 2).

3.6. Aplicacdo do Produto Investigacional

O produto foi aplicado tal e qual sobre apositos semi-oclusivos. Foi utilizada agua destilada como
controle. Os apositos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos participantes (segundo
aleatorizagdo). As posigbes dos produtos e controle nos apositos de cada participante foram mantidas ao
longo de toda a pesquisa.

3.7. Avaliacdo Médica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto
Foi realizada avaliaggo médica inicial no momento da incluséo dos participantes para verificagdo
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusio dos participantes.

Os dados da avaliagdo medica foram registrados no caderno de investigagdo. O médico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagio de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacles de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagbes de
desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensagdes de desconforto relatadas foram
descritas em relac&o & natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,
aquecimento, etc.); foram classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto a
localizag8o; e quanto a duragao; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.

SINAIS CLINICOS
Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nédulos Cr Crosta
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Rgssecamerltol v Vesicula
escamagio
S  Efeito sabao C ; Qoloragap
(hipercromia) 10 3|8
CLASSIFICACOES DOS SINAIS CLINICOS
o I - v |
Vesiculas | M = 1ou2 Edemae . L-&ve Aparéncia do 2 Biluso, i
ou papulas eritema e —floderads eritema e edema P Coptall
2 n°>2 3 Severo/ intenso peri Periférico |
O nexo causal das reagbes ao produte foi investigado.
bo o .o HRIBF , o iPC.2016.0488 |
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3.8. Procedimento da Pesquisa

Foi empregadoe o teste de contato (pafch test). O produto e o controle foram aplicados sob apésito
semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito ou esquerdo {(de acordo com a randomizagio).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apés esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensaces de desconforto pelo médico dermatologista.
Apés a leitura, novo apésite foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posigdo.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigagéo.

As aplicagdes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

Dia da Segunda- : ] - - .
Semana Semana feira i Terca-feira J_Quirtj\fira Quinta-feira Sexta-fielra
Fase de 12 A , AL A+L
Indugao 23 A+L A+l A+L

32 A+l | A+L L

Fase de 48 e .

Descanso !T N&o ha aplicagao de apdsito
Fase de | z ]
Desafio | 8 ALL 5 L
Legenda: A = aplicagdo; L = leitura.
4, RESULTADOS
[ N° de part. incluidos | 60 N° de part. que finalizaramoestudo |~ 55 |
N° de part. Referéncia e motivo dos V'OI‘ vl el gave v_4_14— o+ partlleparjtes
; 03 - nao retornaram por motivos pessoais, nao
desistentes part. desistentes . .
relacionados a pesquisa. |
N° de part. Referéncia e motivo dos e . '
. 0] . N&o aplicavel
excluidos part. excluidos l

As leituras obtidas para cada participante constam no ANEXO 3.

Nao foram detectadas reagbes adversas nas areas de aplicacio do produto e do controle durante
o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensagao de desconforto ao produto ou ao controle
durante o estudo.

[ HRIPT IPC.2016.0488 —a. aml
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5. CONCLUSAQO

No estudo infitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO", referente a0 produto PAPEL TOALFHA BIOPEL,

codigo IPC.2016.0488, enviado pelo Patrocinador BIOPEL INDUSTRIA E COMERCIO, pode-se concluir
que:

O produto néo induziu processo de irritagiio primaria, irritagdo acumulada e
sensibilizagdo cuténea, durante o periodo de estudo. Portanto, suporta o apelo
"Dermatologicamente testado”.

Este relatorio se destina exclusivamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude e ao uso interno da empresa BIOPEL INDUSTRIA E COMERCIO. Nenhuma

informagdo deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagdo sem autorizagdo
por escrito do autor.

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

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

ke o o HRIET IPC.2016.0488 ]
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ANEXO 1 - CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Referéncia do

Participante 1 2 g & 5 & & I 8 ?__ 10 !
Inicials do nome MOR | sBoL | NLBDC | prpe | pap | prsw | A FSP | IDR | KFDB
Sexo (M ou F) F F F M F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 28 38 56 58 23 39 43 23 53 21
Fototipo (I a IV) m m | v/ m I | i | I
le;‘:t’iéc'i';;?“‘;" 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome LGL | SGFS | MILS | JAL | PMC | LcL | SAS | MEP | JoD | Moa
Sexo (M ou F) F F F F F F F F M Foo
Idade (18 a 65 anos) 46 29 53 25 39 19 37 53 29 36
Fototipo (I a IV} I IV I m I I 1 m I i
i R::?:r.i?:;?m B 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome PMc | YCDOS | rac | uapo | DB | cFss | BFGDS | DAG | IDS | MDF
T ! N N N N W N I N A
ldade (18 a 65 anos) 39 35 22 24 35 2 22 2 | 19 | a7
Fototipo (i a IV) I I . i I M i 1 moowv
Rsf;%i?;;io 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Iniciais do nome ECF | TO | MCDL | SPV | KCAR | Fs DMA | AH cs EFL
Sexo (M ou F) F F F F F F- | °F F | F Fo
[dade (18 a 65 anos) 37 42 34 23 37 25 26 40 | 24 24
Fototipo (1a IV) Y, I v I I i I I IV I
R;af‘:;'i?:a'?‘ 9 M 42 a3 44 45 48 a7 48 49 50
Iniciais do nome VDB | MAV | EDSM | ADO | VLI | SJM | MM | NCF | JBDS | GSM
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 18 22 45 42 | a3 40 48 29 56 o8 |
| Fototipo{laty) | m 1l v | om | a0 | m m e
Rﬁ;‘;ﬁi?:;ig 51 52 53 54 55 56 57 58 59 7“ 50
iniciais do nome AD | BTDS | JADSO | KARS | GCDS | JSDS | KMDSF | LG JDS | GDO
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
| Idade (18 a 85 anos) 42 26 28 22 21 33 22 37 29 22
Fototipo (1 a IV) M v v, i I m I m m n
bin HRIPT IPC.2016.0488 N
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

[ AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, 1

ACUMULADA E SENSIBILIZACAO

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas €, se concordar, assine este termo de consentimento livre e esclarecido.

Todas as duvidas surgidas durante e apés a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas. |

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

Justifica-se a realizacio do ensaio pela necessidade de verificar a segurang¢a dos produtos em
questdo em seus usuarios finais, seres humanos.

OBJETIVO DA PESQUISA

Esta pesquisa tem por objetivo observar 0s efeitos da aplicagac de um produto na pele e verificar
0 nao aparecimento de irritagao e alergia. |

PROCEDIMENTO DO TESTE

No primeiro dia vacé virad ao Instituto para avaliacdo médica da sua pele. Caso vocé atenda aos
critérios, sera colado o adesivo com o produto-teste nas suas costas.

Voceé devera voltar depois de 48 horas para que o medico avalie a sua pele das costas e cole um
novo adesivo com produto no mesmo local.

Durante as trés primeiras semanas, vocé devera comparecer ao Instituto toda segunda, quarta e
sexta-feira. Depois, vocé tera duas semanas de descanso (ndo precisa comparecer ao Instituto,

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

Voce devera seguir algumas exigéncias durante o periodo da pesquisa e somente se concordar
devera assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:
Nao estar gravida, amamentando ou com intencdo de engravidar durante a pesquisa;
N&o participar de nenhuma outra pesquisa clinica ao mesmo tempo, independente da
instituicao proponente.
c  N&o molhar ou retirar 0 adesivo.
o Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o adesivo e causar irritagdo;
o Se houver qualquer modificagao nos seus habitos, solicitamos Que nos comunigue para
melhor interpretacdo dos resultados.
o Evitar exposigéo solar intensa durante 0 estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
DESCANSO);
o Evitar banhos de piscina, mar e banheira durante o estudo:
N&do usar qualguer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, 6leo para
banho, cremes, logoes, perfumes, colénias e medicacoes tdpicas) nas areas proximas &

Lo
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do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faca uso de medicagao sistémica, avise:
Nao alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios;
Nao alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso:

o Nao utllizar medicagdes de uso topico ou sistémico: qualquer anti-inflamatdrio;
antialergicos; imunossupressores (medicamentos que blogueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A acida e seus derivados;

o Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;

Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

v CADA VISITA TEM DURAGAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS
DEVEM SER RESPEITADOS.

Os resultados dos questionarios de avaliagao dos produtos, poderdo ser divulgados, mas de forma
andnima para ndo expor o participante.
v_Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes da pesquisa. |

v

DESCRICAQ DOS DESCONFQRTOS E RISCOS PREVISIVEIS
O grau dos riscos associados a pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideracao as diferentes caracteristicas fisiologicas e pessoais dos participantes. Todas as
matérias primas utilizadas no produto s&o0 aprovadas para uso tdpico. Existem desconfortos e
riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer produto, podera
causar reacdes inesperadas como “vermelhiddo”, “inchago”, “coceira” e "ardor’ nos locais de

aplicagdo deste.

v

BENEFICIOS ESPERADOS ]
v Sua participagdo nesta pesquisa permitira verificar a auséncia, ou ndo, do surgimento de
reagbes alérgicas e irritagdo pelos produtos investigacionais, garantindo a comunidade, a
verificagao da seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v Garantimos que qualquer reagio adversa provocada pelo produto em feste sera acompanhada
pelo medico dermatologista efou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario,
serd fornecida a medicaclo adequada, atendimento medico, locomocgdo até o hospital onde
sera realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicao a internagdo e todas as demaijs
despesas que se fizerem necessérias para a garantia da salde e do bem-estar pleno da sua
participag&o. Em complementago, podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar
de acordo com as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa, para que seja
entendida a reagdo adversa provocada pelo produto teste.

¥ Garantimos que caso vocé apresente uma gravidez nao planejada ao longo da pesquisa sera
acompanhada ao longo da gestagdo e por um periodo apds o nascimento do bebé. O tempo de
acompanhamento do bebé serd determinado pelo médico especialista (pediatra e/ou
ginecologista) com base nos possiveis riscos gerados pela participacdo na pesquisa ao bebé.

v _Garantimos o seu direito 4 solicitacac de indenizacio conforme o Codigo Civil Brasileiro.

CONTATO COM O PESQUISADOR |
¥ Em caso de duvida ou intercorréncia, vocé deve procurar imediatamente o centro de pesquisa |
ou, entéo, entrar em contato, diretamente, com o pesquisador responsavel ou gualquer membro
da equipe através do telefone abaixo:
Pesquisador responsavel: Dr. Cassiano Carlos Escudeiro
v _Enderego: Rua Leonarde Cavalcanti, 314, Centro

e HRIPT IPC.2016.0488 ]

— —

IPC-017.04 Versao 01 Pagina 12 de 18

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/auten_ticidadg '
com o identificador 330038003200300034003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




¥ Jundiai-SP, Brasil, CEP 13201-013. Telefone: 11 3964-7573
¥ _Horario de Funcionamento: Segunda a Sexta-feira — 08h as 17:30h.

GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPAGAO OU SAIDA DA PESQUISA

v' O participante é livre para interromper a qualquer momento sua participagdo na pesquisa se
assim desejar ou a critério do pesquisador, 0 que nao causara nenhum prejuizo.
v O participante & livre para ndo aceitar a participacso nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO

v Seus dados pessoais serdo mantidos em sigilo, os dados relevantes a pesquisa como idade e
Fototipo s&o identificados pelas iniciais do nome do participante. Os resultados gerais obtidos
Na pesquisa serdo utilizados apenas para alcangar os objetivos do trabalho, expostos acima,
incluida sua publicagéo na literatura cientifica especializada

v A presenga de um representante do patrocinador, & permitida durante algumas etapas da
pesquisa, exceto na coleta de dados, mantendo assim, a confidencialidade dos participantes. A
presenca do mesmo se faz necessdria, quando solicitada, para eventuais auditorias,
acompanhamento de reagdes ao produto, observagio de boas praticas de laboratorio, entre
outros.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

v Este Termo de Consentimento livie e esclarecido é feito em duas vias, sendo que uma via
permanecera com vocé (participante da pesquisa) ou seu representante legal e a outra via com
0 pesquisador responsavel, ou pela pessoa por ele delegada.

RESSARCIMENTO E DESPESA

v Vocé receberd compensacdo material, exclusivamente de despesas do participante & seus
acompanhantes, tais como gastos de transporte, alimentag&o, entre outros, guando necessario.
Da mesma forma vocé ndoc terd nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Durante o periodo de sua participagfo, se houver qualquer
despesa adicional de sua parte em relag&o as despesas, vocé sera reembaolsado.

¥ _Os valores n&o s&o limitados. Sempre que necessario, havera reembolso.

Assinatura do participante: Data: / /

v Concordo em participar da pesquisa clinica AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA
IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAOQ e declaro ter sido
esclarecido sobre todos os itens acima.

v Concordo que um representante do Patrocinador possa estar presente durante algumas etapas

da pesquisa,
TESTEMUNHA
(Preencher apenas quando o participante nio for alfabetizado)
S {Nome completo, sem abreviagio)
I HRIPT IPC.2016.0488 ]
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LAssinatura da testemunha:

Data: ! /
Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: Data: f
e HRIPT IPC.2015.0488 ]
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ANEXO 3 - RESULTADOS DAS AVALIACOES DE SINAIS CLINICOS E
SENSAGOES DE DESCONFORTO

FASE DE INDUGAO
N° Part. 1% semana 2® semana 3 semana
2% feira 4? feira 6 feira 28 feira 4% feira 6" feira 2% feira 4* feira 6° feira

1

2 / ! / / / / / ! /
3 ! / / ! / / / f f
4 f / ) / ! / / / /
5 f / / ! f f / / /
6 / / / ! / / / / f
7 / / / ! / / / / /
] f ! ! / ! / / ) /
9 / / ! ! / f / / /
10 / f ! / f / / ! /
1 / { / ! / ! ! / /
12 / / / / / / ! / /
13

14 ! / ) ! ! I / / /
15 / ! / f ! f / / /
16 ! f / J / / / / /
17 / ) / / / / f ! f
18 { ! ! / ! / ! f /
1% / / / / / / / ! /
20 ! f / / / / ! / !
21

22 / / ! / / ! ) / /
23 ) f / / / / ! ! !
24 / / / ! / / / I /
25 / / ! { / / / ! /
26 ! / / f / / ! / /
27 / f f / / / / / {
28 / f / ! / ! f / f

Ln. HRIPT - IPC.2016.0488 |
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29
30
31
3z
33
34
35
36
37
38
39
40
4t
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
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FASE DE DESAFIO FASE DE DESAFIO
N° Part, 6% semana N® Part, 6 semana
2° feira 4° feira 2° feira 4° feira

1 31 { !
2 / / 32 / /
3 / / 33 / /
4 / / 34 ! /
5 / / 35 { /
6 ! / 36 / {
7 / / a7 / /
8 / / 38

9 / / 39 ! /
10 ! / 40 ! /
11 / ! 41 / /
12 / / 42 ! /
13 43 / /
14 / ! 44

15 ! / 45 / /
16 / / 46 ! /
17 / ! 47 / f
18 ! / 48 / /
19 / / 49 / /
20 / / 50 / !
21 81 f !
22 / / 52 f /
23 / / 53 / /
24 / / 54 / /
25 / i 55 ! /
26 / f 56 / f
27 / / 57 ! /
28 / / 58 / /
29 / / 59 ! /
30 f / 80 / /

= HRIPT IPC.2016.0488
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Szlrz::a Semana Se?el.;gda- Terca-feira | Quarta-feira Quinta-feira Sexta-feira
12 A | AtL A+L
,'; iﬁfqgg 73 AeL A+l ArL
3 TR [ TAsL a NI
Fase de 42 . e .
DA 53 N&o ha aplicagsio de apostto
Fase de A
Desafio ‘ AR L
Legenda: A = aplicacio; L = leitura,
SINAIS CLINICOS
! Nadaarelatar | Ed Edema Pu Puastuias No Nédulos Cr Crosta
. . Ressecamento / .
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamacéo \ Vesicula
S Efeito sabo Coloragéo
{hipercromia)
CLASSIFICAGCOES DOS SINAIS CLINICOS
Vesiculas T n°=10u2 Edemae ; kﬂivdeerado Aparéncia do g Ptz;;‘;ﬁgl
ouipgpulas 2 n°>»2 glitema 3 Severo/ intenso eritema e edema peri Periférico
HRIPT IPC.2016.0488 ]
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, 5 FORESTS
FOR ALL
SC

FSC-C169334

RINA-COC-001263

N/A

FLASH COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE EIRELI
FLASH COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE EIRELI

Rua Aurora, 473-16200-113
BRAZIL-

www. biopelpapeis.com.br

Valid

ago 05,2021

fev 13,2023

ago 04, 2026

N/A

FSC-STD-40-003 V2-1;FSC-STD-40-004 V3-1

No
Membros do Grupo / Sites
ORGANIZACAO PAPEL O CODIGO DO SITE ESTADO
COC - Site RINA-COC-001263-X Valid

Produzir

Produtos, espécies e detalhes dg categoria do produto
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. / S FORESTS
FOR ALL

FsC

Asinformacdes e os dados de certificacdo séo gerenciados e armazenados pelc organismo de
certificagdo credenciado que emite o certificado. O FSC ndo oferece nenhuma garantio quanto &

precisdo, confiabilidade, integridade ou atualidade das informagdes, texto, documentacdo, graficos e

links fornecidos.

As informagoes e os dados de certificacdo sdo gerenciados e armazenados pelo organismo de
certificagdo credenciado que emite o certificado. O FSCndo oferece nenhuma garantia quanto &

precisdo, confiabilidade, integridade ou atudlidade das informacées, texto, documentagdo, graficos e

links farnecidos.

Asinformagdes e os dados de certificagdo sdo gerenciados e armazenados pelo crganismo de
certificagdo credenciado que emite o certificado. O FSC ndo oferece nenhuma garantia guante &

precisdo, confiabilidade, integridade ou atualidade das informacdes, texto, documentacdo, graficos e

links fornecidos.

1. Aresponsabilidade legal do FSC por danos & limitada da seguinte forma: {i) o FSC so serd responsavel
ate o mentante de danos geralmente previsiveis no momento da celebragdo destes Termos em
relagdo o danos causados por uma violagdo ligeiramente negligente de um dever contratual essencial
{ou seja, uma obrigacdo contratual cujo cumprimento ¢ essencial para ¢ bom desempenho dos
mesmos, cuja violagdo ponha em perigo a finalidade do contrato e na qual vocé confia
regularmente}; e (ii} o FSC néo serd responsavel por danos causados por uma violagdo ligeiramente
negligente de uma obrigagdo contratual néio material.

2. Alimitagdo de responsabilidade acima mencionadg ndo se aplica a qualguer responsabilidade legal
obrigatoria, em particular a responsabilidade de assumir uma garantia especifica ou responsabilidade
por danos causados por dolo ou negligéncia grave, ou qualquer tipo de dano pessoal causado
intencionalmente ou negligentemente.

3. Na medida em que a responsabilidade do FSC & limitada ou excluida, © mesmo se aplica a qualquer

responsabilidade pessoal dos representantes legais, funciondarios e agentes indiretos do FSC.

i : i ticidade
Autenticar documento em https.//mog|guacu.nopapercloud.com.br/auten_ e
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SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE Ensaios

E PASTA DE MADEIRA PARA PAPEL, PAPELAO E Mress
\] DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO
) ESTADO DO PARANA,
Rua Brigadeiro Franco, 3389 - Fones (41) 3333-4511 7 3333-3236 .
yui,iaAj CEP: 82220-100 - Curitiba/PR - www.sinpacel.org.br 2
L b= CRL 0335

LABORATORIO DE ANALISES EM PAPEL E CELULOSE

RELATORIO DE ENSAIO N2: 1147.2024- V.0

01. Dados Contratacaoc:

Solicitante:

Razdo Soctal: Biopel Ind. e Com. de Papéis e Artefatos

Proposta Comercial: 627.2024.¥0

Endereco: Rua Campos Sales,480 Centro - Birigui/SP CEP: B0ODJ0000
Contato: Guilherme Anhé E-mail: guilherme@biopelpapeis.com.br Fone:

Dados da Amostra 2984.2024:

= gnico P Folt la 30 metios - o
Descri¢ic da Amostra: siargiln:nglenmo Iy o< - 100% celulose o e Amostragem: 31,10/2024 14 54 00

Matriz e Origem Amostra: Papel - Papel Fins Sanitaric

02,1, Dados de Controle da Amostra 2984.2024

Data Recebimento: 31/10/2024
Data Conclusao Amostra: 05/11/2024 13:52:15

Referéncia metodolégica

Pardmetros Metodologia
Determinacao de Pintas NZR 8259:2002
Determinagao do Tempo Absorcéo de Agua MBR ISO 12625-8:2012 - Tempo Abs. Agua
Determinacdo do fator de Reflectancia Difusa no Azul (Alvura 1SO} NBR NM ISC 2470:2001/Erratas:2002/2006
Determinagdo das propriedades de tragao. NBR NM-1S0 1924-2:2012/ NBR 15134:2020 - itens 72 9
Determinagdo da gramatura MNBR NM-150 536.2000/Errata: 2002

02. Detalhamento dos Resultados:

Alvura IS0 - NBR NM IS0 2470:2001/Erratas2002/2006
Ensaio realizado com lluminante C/29,

Equipamentos Utilizados

Descricao equipamento Modelo Numero de Série Equipamento

Espectrofotdmetro Elrepho Elrepho / L&W 32602500600

Média (%) Desvio Padrao (%) U95% (%)
92,41 0,10 1,26

Determinacao da Tracao - NBR NM SO 1924-2:12/15134:2020 - itens 7 e 9
Obs.; Ensaio realizado com distancia entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e velocidade de 50 mm/min,

Equipamentos Utilizados

Descricdo equipamento Modelo Niimero de Série Equipamento
Dinamometro Mecatécnica/ DHM - DI-02 6.150.017
Média Desvie Padrao U95% Média Desvio Padrac U95% ResistenGiaia indice de n
el =l s Tragac . Ua5%
Longitudinal  Longitudinal Longitudinal Transversal Transversal Transversal Ponderada Maciez (Nm/q )
(N/m) (N/m) (N/m) (N/m} (N/m) (N/m) s (Nm/g ) &

| “O presente relatdiio de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpzcel, sendo este, enutido em 1 (uma) via oniginal
‘- e 1espondendn o Sinpacel apenas pela veraridade decta Fnsame realizadas nn labnrtarn Sinpacel F parevitida A reprodocin desds gue qua'nuer copia

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 330038003200300034003A00500052004100, Documento assinado dlgltalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE Rl
E PASTA DE MADEIRA PARA PAPEL, PAPELAO E 17920
DE ARTEFATOQS DE PAPEL E PAPELAC DO B

ESTADO DO PARANA.

Rua Brigadeiro Franco. 3389 - Fones (41) 3333-4511/ 3333-3236

P i) CEP. 82220-100 - Curitiba/PR - www.sinpacel.ora.br 2 .1
st L CRL 0835
LABORATORIO DE ANALISES EM PAPEL E CELULOSE
Média Desvio Padrio U9s% Média Desvio Padrio u95% Res_li_r;télzcia ? indice de o5
Longitudinal Longitudinal Longitudinal Transversal Transversal Transversal Pon:gra;da Maciez (Nm‘,‘"}
(N/m) (N/m) (N/m) (N/m) (N/m) (N/m) i (Nm/g ) -
214,35 13,83 10,40 114,58 9,18 6,90 154,72 5.44 0,29
Determinacao de Pintas - NBR 8259:2002/15134:2020 - item12
Equipamentos Utilizados
Descricao equipamento Modelo Niimero de Série Equipamento
Dispositivo Pintas e Furos Lamina SN
Area (m?) Pintas (mm?¥/m?) U95% (mm?/m?}
3,1 )2 0,01
Gramatura - NBR NM 150 536:2000/ Errata: 2002
Equipamentos Utilizados
Descricao equipamento Modelo Numero de Série Equipamento
Balanca Bel mark 503 00731577
Media (g/m?) Desvio Padrao (g/m?) U95% (g/m?)
28,82 0,10 0,18
Tempo de Absor¢do - NBR ISO 12625-8:12
Equipamentos Utilizados
Descricao equipamento Modelo Nimero de Série Equipamento
Cronometro Crondmetro LXG76
Cesta Casta S/N
Tempo Médio de Absorgaoc de Agua (s) Desvio Padrao (s} U95% (s}
2,88 0.06 0,12
Observacoes Gerais:
Testes realizados com climatizagdo de (23+/- 12C) e (50+/-2%U.R.) NBR NM ISQ 187/2000.
03. Detalhamento dos Resultados:
Opinides e Interpretacoes:
“As opiniées e interpretagdes expressas abaixo nao fazem parte do escopo de acreditacao deste laboratério”:
04. Detalhamento dos Resultados:
Tabela de Pontuacio
Tabela de Pontuacdo conforme norma ABNT NBR 15464-2:2022/2023
Caracteristica A (7pontos} B (4pontos) C (2pontos) D {1ponto)
Indice Potencial Maciez (Nm/g) X . N.A. N.A

“{ presente relatério de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebids, identificado pefo Sinpacel, sendo este, emitido em 1 (uma) via ariginal

e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. [nsaios reafizados no laboratério Sinpacel. E permitida a reproducio desde que guaiquer cepra
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LABORATORIO DE ANALISES EM PAFEL E CELULOSE
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Resisténcia & Tracio Ponderada {N/m} X - N.A. NA.
Pintas (mm/m?) X - NLA. NLA,
Alvura Difusa 150 (%) X - MNLA, N.A.
Tempo de Absarggo (s) X - N.A. N.A.

Classificacéio - (realizada com o valor médio dos ensaios):

A amostra de papel analisada, com pontuacio total de 35 pontos, tonforme a Norma ABNT NBR 15464-2:2022/Errata2023 -
Papel higiénico de felha dupla para uso doméstico, é classificada como classe 1.

05. Detalhamento dos Resultades:

Nota:

As incertezas expandidas {U95%) estio baseadas em suas respectivas incertezas padrio combinadas, multiplicadas pelo fator

k correspondente considerando uma probabilidade de aproximadamente 95%.
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LABORATORIOS

LAUDO DE ANALISE
Microbiologia - RDC 640
Codigo da Amostra  BIO1086-5
Cliente: BIOPEL INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTEFATOS DE PAPEL
Endereco: AVENIDA GERALDO LIESSI 121, DISTRITO INDUSTRIAL - BIRIGUI/SP

Produto: Papel Higiénico Premium 30 metros x 10 cm - Folha Dupla - Fabricante COPAPA
Lote: Néo Informado
Fabricacio: 05/09/2024 Validade: 01/05,/2030
Inicio do Teste: 06/09/2024 E’;;;Zi‘i’o‘flo 17/09/2024
Resultados
- - Determinacao Resultado Unidade
Con’ta'gem de Bactérias Mesofilas <10 UFC/g
Aerobias
Contagem de Bolores e Leveduras <10 UFC/g
Pesquisa de Escherichia coli Ausente 10g
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente 10g
Pesquisa de Staphylococcus aureus \usente 1g
Pesquisa de Candida aibicans Ausente 10g
Pesqguisa de Clostridium sp Ausente 10g
Pesquisa de Clostridios sulfito st 5 g
redutores ) )
Contagem de Bactérias esporuladas <1 UPC/g

Referéncia do metodo: USP = United Ssate Pharmacupeia
0 resultado obtido tem significado restnto ¢ se referem somenke as amostras analisadas
Fste laudo so deve ser reproduzide por completo,

As informacies de chentefenderego / produte / data de fabricagie e validade sio fornecidas ¢ de responsabilidade do cliente

Valores de referéncia aceitaveis: Resolucao ANVISA - RDC 640, de 24 de margo de 2022,
CONCLUSAO
. Papel Higiénico Premium 30 metros x 10 cm - Folha Dupla - . B !
Produto: Fabricante COPAPA Lote: Nao Informado

Apresentou resultados dentro do especificado, comparado aos critérios estabelecidos na Resolucao
ANVISA - RDC 640, de 24 de marco de 2022,

VIVIANE PIERI
Responsavel Tecnico do ATENA Laboratorios
CRQ - 04246677
FIM

Avenida Jeao Antdnio Meccatti ~ 1221 — CEP: 13.211-223 - Jardim Planalte — Jundiai - SP
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1 RESUMO DO ESTUDO

Codigo do Estudo

15-2189-05

Nome do Produto Investigacional

PAPEL HIGIENICO CARINHO PREMIUM FOLHA DUPLA

Codigo(s) de Referéncia do(s)
Produto(s) investigacional{is)

N.A

Fabricante do Produto
Investigacional

COPAPA - COMPANHIA PADUANA DE PAPEIS LTDA.

Lote do Produto

M.A

Objetivo do Estudo

Compraovar a auséncia de potencial de irritagdo (irrttabilidade dérmica primaria
e acumulada) e alergia (sensibilizagado) do produto investigacional.

Método

O estudo foi realizado em condigdes maximizadas, onde apdsitos contende o
produto foram aplicados no dorso dos voluntdrios para comprovacio da
auséncia do potencial de irritagio e alergia. As leituras foram realizadas
conforme escala de leitura preconizada pelo International Contact Dermatitis
Research Group (ICDRG). As avaliagdes dermatoldgicas foram realizadas no
inicio e final do estudo, au se houvesse indicic de positividade ou evento
adverso.

Descricao da Populagdo

NO de voluntdrios incluidos = 55;
N¢ de voluntarios que completaram o estudo = 55;
NO de voluntarios com dados utilizados na conclusfic = 55.

Area de aplicacao

Dorso

Duracdo do Estudo

Investigador Principal

| 18.01.2016 & 25.02.2016.

Fhouttaiol g -

Dra. Flavia A. 5. Addor

Médico Dermatologista

CRM 66.293 - SP

Link do curriculo lattes: http://lattes.cnpg.br/9990828408978915

Consideragdes Eticas e Garantia
de Qualidade

O estudo foi conduzido em acerdo com as diretrizes das Boas Praticas Clinicas
e a Norma NBR IS0 9001:2008, que especifica 03 requisitos para sistemas de
gestdo da qualidade.

* Apos o periedo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria € Acumulada,
nenhuns dos 55 voluntdrios gue completaram esta etapa apresentaram reacio

Resultados cutdnea;
e Apos o periode do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhuns dos 55
valuntarios que completaram esta etapa apresentaram reagio cutinea.
+ Nao for observado potencial de Irntagio Dérrmica Primana;

Conclusao * N&o fol observado potencial de Irritago Dérmica Acumulada;

« N&c foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica.
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2 INTRODUGCAO

Qualquer produto de uso tépico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pre-clinicos que
delineiem sua margem de seguranca, tanto para sua indicagdo como para sua forma de usg. {(RDC 466/
2012). Esses dados devern contemplar a seguranca sistémica e de uso no proprio drgdo alvo, no caso
pele ou mucosas, relacionada ao risco de irFitacdo ou de alergia {sensibilizacdo)} onde o produto sera
utilizado.

Produtos de uso tdpico, sejam produtos acabados ou ingredientes, necessitam de ensaios clinicos em
humanos para que o0s consumidores tenham © maximo de seguranca com o menor risco de uso do
produto.

Em cosméticos, assim como medicamentos, os ativos e componentes do veiculo cumprem uma etapa
pré-clinica antes de serem estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso cosmético ja
ocorrer em uma série de produtos & venda, com informagdes de vigildncia sanitaria do mundo inteiro,
possibilitou a criagéio de listas de ingredientes utilizadas por orgdos regulatérios como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que ja& referenciam a seguranga de uso nas concentraghes
preconizadas.

A avaliagdo do produto cosmético em humanos ndo ocorre no sentido de investigar o potencial de risco,
mas sim, de confirmar a seguranca do produto acabado. Desta forma, a partir das informacdes pré-
clinicas coletadas, deve haver a comprovacédo de seguranga de uso por humanos.

Ensaios de compatibilidade tépica t8m por objetiva comprovar a inocuidade dos produtos em pele
humana. Representam o primeiro contato o produto acabado com um ser humano (Guia para
Avaliagdo de Seguranga de Produtos Cosméticos, Anvisa, 2012 - 22 Edigdo).

Os protocolos de comprovacdo de seguranga tdpica referendados por literatura consistem em aplicacdes
am condigdes maximizadas, com area de aplicagdo e quantidade aplicada controlada. O resultado
esperado € a auséncia de reagdes adversas.

Este estudo tem por objetivo comprovar a auséncia de potenciais mecanismos irritativos e alergénicos
na populagdo estudada, através da avaliacdo de irritabilidade dérmica primaria, acumulada e
sensibilizagdo dérmica, utilizando metodologia consagrada pela literatura e amplamente utilizada em
estudos clinicos de compatibilidade topica.
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3 CONSIDERAGOES ETICAS E GARANTIA DE QUALIDADE

A Medcin Instituto da Pele, centro de pesquisa clinica, possui um Sistema de Gestdo da Qualidade em
acordo com as diretrizes das Boas Praticas Clinicas e a Norma NBR ISO 9001:2008.

A garantia de qualidade é executada em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a
permitir a investigacdo e a exata avaliacdo do produto testado, garantindo a confiabilidade dos dados
analisados de acordo com os procedimentos padrdes.

Todos os colaboradores e prestadores de servigos envolvidos na pesquisa sdo devidamente treinados
para as atividades que realizam.

4 OBJETIVO

Comprovar a auséncia de potencial de irritagdo (irritabilidade dérmica priméria e acumulada) e alergia
{sensibilizagdo) do produto investigacional.

5 PERIiODO DO ESTUDO

0 periodo de estudo foi de 18.01.2016 a 25.02.2016.

Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de voluntarios e execugdo do
ensaio.

6 SELECAO DOS VOLUNTARIOS

6.1 Amostragem Populacional

Foram incluides 55 voluntarios de amhos os sexos, de acordo com os critérios de incluséo e nao
inclusdo para realizagdc do estudo.

6.2 Critérios de Inclusio

1} Idade entre 18 a 70 anos;

2) Fototipos: I, 11, III e IV {conforme escala adaptada Fitzpatrick — Anexo 1);

3) Pele da regido de teste integra;

4) Garantir que n8o tomara banho de mar, piscina ou banheira durante a realizacdo do estudo;

5) Concordéncia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer & clinica nos dias & horarios
determinados para as avaliages médicas e para aplicagdo e leitura dos apdsitos;

6) Entendimento, concordancia e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.
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6.3 Critérios de Nao Inclusao

1) Gestagdo ou risco de gestagdo /e lactacdo; (quando mulheres);

2} Pratica de esportes aquaticos durante a realizagdo do estudo;

3) Uso de drogas anti-inflamatérias 30 dias efou imunossupressora por até trés meses antes da
selegdo;

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

5} Antecedentes atdpicos ou alérgicos a produtos cosméticos;

6) Patologias cutdneas ativas (locais e/ ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do
estudo;

7) Reatividade cutanea;

8) Voluntérios que apresentam imunodeficiéncia congénita ou adquirida conhecidas;

9} Histdrico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

10} OQutras condigdes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificacdo da
participagdio do estudo;

11) Profissionais diretamente envolvidos na realizacdo do presente estudo.

6.4 Identificacdo do voluntario
Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificagdo do centro de

pesquisa € um numero de sequencia de inclusdo no estudo.

7 MATERIAIS

7.1 Identificacdo do produto investigacional

A empresa patrocinadora forneceu ao pesquisador as amostras para avaliagdc em embalagens com
rétulos padronizados.

Antes do inicio do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas conforme segue:
Cadigo do estudo: 15-2189-05

Tipo de estudo: Compatibilidade

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA

Telefone: (011) 3683-5357

7.2 Preparo e aplicacao do produto investigacional

A aplicagdo do “patch” ne dorso do voluntario ocorreu apds preparo e aplicagdo dos produtos,
investigacional e controles, nos apdsitos semi-oclusivos.

Este preparo e aplicagdo foram determinados segundo as caracteristicas do produto investigacional,
conforme demonstrado a seqguir:

. Produto n&o rinsavel {enxaguavel) foi aplicado puro, sem diluigdo.
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7.3 Equipamentos

. Balanga semi-analitica;
. Bandejas plasticas;

*  Pissete.

7.4 Suprimentos

. Solugao fisiologica;

*  Oleo mineral;

. Seringas p/ insulina 100U;

= Luva;

»  Pote de coleta universal;

=  -Gaze;

. Fita Micropore¥*;

. Papel de filtro 100% celulose*.

* para preparo do patch: apésitos semi-oclusivos compostos por discos de papel de filtro de 1 ¢cm de
didmetro e fita adesiva semipermeavel Micropore®

8§ METODOLOGIA

No primeiro dia de estudo, apds leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
{TCLE), os voluntarios do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os critérios de
inclusde e ndo inclusdo.

Confirmada a inclusdo, a pele do voluntaric foi limpa com compressa de gaze e solugio fisioldgica no
local onde os ap6sitos foram aplicados.

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

Sensibilizagao Dérmica, conforme descrito a seguir:

8.1 Irritabilidade Dérmica Primaria (IDP)

Foram aplicados no dorso dos voluntarios apodsitos contendo o produto em estudo e as seguintes areas
controles: apésito com solugdo fisioiogica, apoésito com dleo mineral, apdsito sem aplicacdo de produto e
fita adesiva (area sem apdsito no Micropore ),

Apods dois dias (48 h), os apdsitos foram retirados e a regido foi avaliada pela assistente de pesquisa
clinica. Nos casos de indicio de positividade, a assistente foi crientada a realizar nova leitura apds 30

minutos de repouso e, em caso de permanéncia do indicio, o voluntario seria encaminhado ac médico.

Nova avaliagdo foi realizada apdos 96h (D5) finalizande a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria,
conforme Tabela 1. Nesta etapa ndo foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram, acarretaram
na exclusao do voluntario.
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As avaliagbes foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e
anotadas em um caderno de registros contendo a compilagdeo de todos os dados durante o estudo.
Esses dados anotados foram tabulados para confeccdo do relatério final.

Tabelal: Cronograma do estudo de Irritabilidadz Dérmica Primaria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Aplicacdo Avaliag8o. Avaliagdo.
| Sem. 1 -1DP- Intervale | _IDP- Intervalo -IDP-

8.2 Irritabilidade Dérmica Acumulada {IDA)
Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicagdo no dorso dos

voluntarios apdsitos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa anterior,

Conforme Tabela 2, os voluntérios retornaram para retirada dos apoésitos, avaliagdo dos sitios e

reaplicagdo dos apésitos por trés semanas, completando assim oito aplicacdes.

Nesta etapa, cada visita teve uma janela de = 1 dia. Em caso de falta, o voluntario foi orientadc a
retirar a fita adesiva do dorso, descarta-la e retornar na proxima data agendada.

Nos casos de indicio de positividade, a assistente foi orientada a realizar nova leitura apods 30 minutos

de repouso e, em caso de permanéncia do indicio, o voluntério seria encaminhado ao médico.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Iritabilidade Dérmica Acumutada.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 DS
I Avaliagdo e Avaliacdo e
Sem. 1 AE';EE:;?D Intervalo Reaplicacio Intervalo Reaplicagado
-IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D1t D12
! Avaliacdo e Avaliagdo e Avaliagdo e
Sem. 2 Reaplicacao Intervalo Reaplicacdo Intervalo Reaplicagdo
-IDA ~-IDA- -1DA-
D15 D16 D17 D18 D19
Avaliagdo e Avaliagdo e o=
Sem. 3 Reaplicagao Intervalo Reaplicacdo Intervale A\.'_?Il:l)i;_ao
-IDA- -IDA-
| —

8.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apos a Ultima avaliagdio descrita no item anterior, os voluntdrios ficaram em intervalo por duas semanas
e retornaram para a fase de sensibilizagdo {desafio), na qual foram aplicados apositos, produto teste e
controles, em dreas que ndo foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os voluntarios
retornaram para as avaliagdes seguintes (48 e 72 h).

Nos casos de indicio de positividade, a assistente foi orientada a realizar nova leitura apds 30 minutos

de repouso e, em caso de permanéncia do indicio, o voluntario seria encaminhado ao médico.
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Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizagiio Dérmica.
Segunda Terca | Quarta | Quinta Sexta
Sem. 4 Intervalo
Sem. 5 ) Intervalo
D36 D37 |  bss D39 D40
? Aplicacdo \ Avaliagdo Avaliagao _
Sem. 6 Sp. Intervalo ‘ e -SD-

Completada a dltima etapa, os veluntérios fizeram uma avaliagdo dermatoldgica para verificar a
integridade da drea teste.

Durante o estudo, os voluntédrios foram instruidos a ndo mexer ou molhar os apdsitos, ndo iniciar o uso
de produtos topicos durante o periedo de avaliacdio e ndo se expor diretarnente ao sol, O voluntario
compareceu ao Instituto nos horarios estipulados para reavaliagBes, assim como comunicou 0 uso de
algum medicamento ou realizagdo de algum tratamento durante o estudo.

9 RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram avaliados e selecionados 55 voluntarios, todos completaram o estudo.

9.1 Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliagbes de Irritagdo Dérmica Primaria (IDP) e Irritacdo Dérmica
Acumulada (IDA).

Dias de Avaliagoes dos sitios apo6s aplicacio dos apésitos

IDP IDA
Vol.

D3 D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D15

o1 | - |- -[-1-{-1-«"1-1-1-T-T-"T-7T-1-71-71-7-
02 [ - |-f-[-|-1-T-[-T-T-T-1-[-1-1-1-1-T
03 | - | -|-J1-1-]-1-[-T1T-1-1-1-[-1-[-1-1-71T-
04 | - (- -|-[=-1-1-1-T1T-01-T1-T1T-T-"1-1-T-1-1-7T-
o5 | -|-[-]-]T-T-71- f
o6 | - [ -[-|-1-1-1-1-1-1-T7-1-1-17-1-T7T~-1-71-T-
oz | - -{-1-1-T1T-T1T-1-1-1-17-1-1T-71-1T~-1-1-1-7T-
L 0 e e N N N A N M . N N A A
09 | - |- -1-1-1-1-1-1-"1-/-01-01-"1-1{-"1-71-71-7-
10 [ -[-|-[-T-1-1-1T-1-71-1-1T-~1-1-T7T-1-71~-1-7-
13 |-1-|-/-1-1-1-T-1-"7T<-1-1-1-1-1T-T-1T-T-1T-7T-
14 | - |- -1-[-1-1-01-1-~/<1-1-01-1-"7-1-"1-7-71-7-
6 | -l-1-1-1-]-1-1-"71-1-1-7-1-1-1-1-71-71-7-

t
1
1
I
t
1
1
1
'
|
1
)
1
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Dias de Avaliagdes dos sitios apés aplicacdo dos apdsitos

IDP IDA

Vol.
D3 D5 D3 [ DS D8 D10 D12 015 D17 D19

AlBlAa/BlA|B|AIB A B A|lBlAa|[B|AlB|AlR &2lB
18 |~ ]-1-1-1-1-1-T-1T-1T-T-T1T-71-

19 | -l -l-1-1-1-1-1-1-1-T-1T-1T-1T-1T-71-
20 | - -l -0 -0 - - =T -1 -1
22 | - |- - - T--T-1T-1-1T-71= |
24 | - |- -l -l - T T
26 | - |-l - ]-d-t-1--1-1-T-T-1-T-1T-T-T-1-71T-
28 | - | - |-l -0-1-1-T-1-T-T-1T-T-1-1-1<-1- -
29 | -l - -1 -0-l-1-1-1-T-T-1T-1T=-17T-T-T-1T-1T-
30 |-l -T-T-T-1T-T-T-

34 | - |-l -l - - - T -1 11
36 | - |-l ]-J-1-1-1-[-1-T-T-1T-T-1-1T-T-1T-1-71-
38 |-l -l -l =TT
39 |- -0t -0-0-0-1-1-T-T-1T-1T-1T-T-1T-1-71T-
4 | - |-l - - - - - - T =T =1 -1 - T-1-
41 |- - - - - - =TTt T
42 | - |- - -0 -0 -0-1=-1-1-T-1-1T-1-1T-17T-1T-1T-17-71-
43 |-l -1 -0-1-1-0-1-1-1T-T-1-1T-T-1T-T-1<-1-T1T-71-
44 | - - - - - - - - T e oo
45 | - -l -l - -d-1- - -T-T-T-1T-1T-T-1T-1T-T1T-71T-
46 | - [ - |- -l - -l - - - T - =T -1 -1 -7
7 |-l -l === ===t -T-T-1T-1T-1T-T-T-1-1T-1T-
48 - - - - . - N - - - | - - - - | - - - -] . -
49 | - [ -l - -l - - - - - - - -~ -0 -1 -1-T-1-
0 | - -l T - - - T-T
54 | - |-l -0t -1-1-1-1-T-1-1-1-T-1T-T-1T=-1-1T-71-

9.2 Sensibilizacdo Dérmica
Apos o perfodo do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum dos 55 voluntarios que completaram esta
etapa, apresentou reagdo cutdnea, conforme Tabela 5.
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Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliagbes de Sensibilizagdo Dérmica (SD).

Dias de avaliagdes dos sitios apés aplicacio dos apésitos
sD
D36 D38 D39

Vol.

01 - - - - - -
02 - - - - - -
03 - - - - - -
04 - - - - - -
05 - - - - - -
06 - ‘ - - - - -
07 - ' - - - - -
08 - - - : - - -
09 - - - | - - -
10 - - - ' - - -
11 - - - - - -
12 - - - - - -
13 - - - - - -
14 - - - - - -
15 - - - - - -
16 - - - - - -
17 - - - - - -
18 - - - - - -
19 - - - - - -
20 - - - - - -
21 - - - - - -
22 - - - - - -
23 - - - - -
24 - - - - - -
25 - - - - -
26 - ' - - ‘ - - -
27 - - - - - -
28 - - - - - -
29 - - - - - -
30 - - - - - -
31 - - - - . -
32 - - - - = -
33 - - - - - -
34 - - - - -
35 - - - - - -
36 - - - - - -
37 - - - - - -
38 - - - - - -
39 - - - - - -
40 - - - - - -
41 - - - - - -
42 - - - 2 - -
43 - - - - - -
44 - - - - - -
45 - - - - -
46 - - - - - )
47 - - - - - -
48 - - - - - -
49 - - - - - -
50 - - - - - -
51 - - - - - -
52 - - - - - -
53 - - - - - -
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Dias de avaliactes dos sitios apds aplicacio dos apésitos
SD
Vol. D36 D38 D39 }
A ! B A B A B
54 = - - - - -
55 - - - - - -

Tabela 6: Legenda de sitios e apdsitos.

Sitios Apositos
A Controle Negativo
B Produto Testado
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10 CONCLUSAO

O produto PAPEL HIGIENICO CARINHO PREMIUM FOLHA DUPLA, cujo estudo foi patrocinado pela
empresa COPAPA - COMPANHIA PADUANA DE PAPEIS LTPA., foi avaliade no periodo de
18.01.2016 a 25.02.2016, sob o seguinte protocolo de estudo clinico:

» 15-2189-05 - AVALIAGAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA
ACUMULADA E SENSIBILIZACAQ DERMICA. - Versdo v01_12.01.2016.

Nas condigbes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de voluntarios estudada, os
dados permitem concluir que:

« Nao foi observadoe potencial de Irritac3o Dérmica Primaria;
« N&o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;

» Nao foi observado potencial de Sensibilizacdo Dérmica.

Este relatorio destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatério da empresa COPAPA -
COMPANHIA PADUANA DE PAPEIS LTDA., ndo sendo permitida sua divuigacdo para qualquer

veiculo de comunicagdo sem a expressa autorizacdo do autor.

Gerente de pesquisa:

It

Investigador Principal

Fracettriclo -
Patricia Camarano Pinto Bombarda
Dra- Flévia A[Vim S. AddOI‘ Farmacéutica - Bloqufm]ca
Médica dermatologista CRF 44.770
CRM 66293

Garantia da Qualidade

m"’ ‘r',
"‘\ﬁ@iﬂ{

David Sa Filho
Quimico
CRQ 04402151
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12 APENDICES

APENDICE A Formula(s) do(s) Produto(s) investigacional(is)

PATROCINADOR NAQ FORNECEU A FORMULA

APENDICE B Lista de Voluntarios / Lista Master

{Namero de Inclusfo, Nimero de Cadastro, Iniciais, Sexo e Idade)

NUMERO DE
NUMERO DE | CADASTRO SEXO
INCLUSAO . INICIAIS | F (Feminino) ou IDADE Fototipo
VOLUNTARIO M {Maseulino)

01 27744 ODETS F 67 III
02 14888 SALVL F 61 I
03 25293 LUCEB F 36 v
04 35654 VANIM F 40 v
a5 4501 IVANL F 63 v
06 2142 IVANL F 60 v
07 31468 SOLAA F | 45 v |
08 12827 MARLS F 50 v ’
09 12628 ROSAM F i 65 v ’
10 14751 GRACS F 33 111
11 13249 WILMP F 65 111
12 14752 £LIAS F 53 v
13 19900 CELIS F 54 v
14 33147 SEBAM F 66 v

i 15 18260 LUZTS F 49 v 1
16 12652 EDILA F 65 v
17 27781 ELZAF F 17 v
18 35507 ANAMO F 35 v
19 10753 LEONS F 64 111
20 4605 CARLR F ' 20 I
21 8680 FLORS F ' 21 v
22 23605 GLEIN M 29 v
23 521 MARIT F 59 v
24 3238 MARIN F 61 I
25 23315 AMAPG F 28 v
26 26129 DELFS F 64 11
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NUMERO DE
NUMERO DE CADASTRO SEXO
INCLUSAD s INICIAIS F (Feminino) ou IDADE
VOLUNTARIO M (Masculino) Fotetipo

27 13900 ROSES F 44 111
28 8922 HELES F 60 I
29 20840 VANEO F 35 v
30 25829 KELLP F 39 v
31 1815 CRENP F 44 111
32 23053 ELDAL F 48 111
33 23958 ERIVF M 51 11
34 26619 DJAND F 55 v
35 31031 VANEF F 32 v
36 5789 EUSAF F 63 v
37 26595 LEONF M 27 v
38 21524 MARIA F 48 111
39 35729 SANDL M 50 11
40 28738 SANDV F 40 III
41 28743 MIRIS F 50 v
42 23818 S0OCOoS F 26 v
43 23055 FABIS F 40 111
44 261 HELIG F 63 v
45 9425 EVADF F 50 v
46 27863 ANAMS F 47 111
47 6418 MARIS F 80 I
48 31789 MARIS F 52 v
49 1683 MARIL F 62 Iv
50 12642 ANADS F 41 111
51 21449 ALESS F 34 v
52 35339 ALBER M 48 111
53 35195 LUIZM M 30 111
54 10766 |  MARIS P 49 v
55 34868 SAULD M 32 v
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ANEXOS
ANEXO 1 Escala de Fototipos de Fitzpatrick
Tipo Cor Sensibilidade Reacao MED
I Branca clara (olhos e cabelos Extremamente Sempre gqueima 085
claros) sensivel Nunca bronzeia '
. P Sempre queima
II Branca Muito sensivel Bronzeia minimamente 1
. Queima moderadamente Bronzeia
III Maorena clara Sensivel maderadamente 1,3
, Queima pouco
v Morena escura Pouco sensivel Bronzeia sempre 1,75
. Raramente queima
v Parda Pouco sensivel Bronzeia sempre 2,3
. MNunca queima
VI Negra Insensivel Pigmenta sempre 4,6

Fonte: Escala adaptada - Fitzpatrick TB: Soleil et peau. ] Med Esthelt 1875; 2: 33034.

ANEXO 2 Escala de Lejtura do ICDRG

Leitura da ICDRG Resultado Grau
Lesdo ausente Negativo () Zaro
Eritema leve Duvidoso (?7) 01
Eriterna nitido Positivo (+) 02
Eritema+edema + papulas 7 Positivo (++) 03
Eritema+edema + padpulas + vesiculas Positivo (+++) _ 04

Fonte: Escala adaptada - RYCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. ed. Berlim: Springer-
Verlag, p. 1114, 2001.
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N/A

COPAPA - Companhia Paduana de Papéis - Matriz
COPAPA

Avenida José Homem da Costa, 635/693, Bairro Sdo Luiz-
28470-000
BRAZIL-Rio de Janeiro

Valid

nov 06, 2019

nov 06, 2024

nov 05, 2029

N/A

FSC-5TD-40-007 V2-0;FSC-STD-40-003 V2-1;FSC-STD-40-004

V3-1
No
Membros do Grupo / Sites
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COC - Site IMA-COC-151538-B Valid
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Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 330038003200300034003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




..f 3 FORESTS
FOR ALL

FSC

Produtos, espécies e detalhes da categoeria do produto

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 330038003200300034003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




.’ 5 FORESTS
FOR AlLL

FSC

Produtos, espécies e detalhes da categoria do produto

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 330038003200300034003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
conforme art. 4°, Il da Lei 14.063/2020.




\};‘l"} FOR ALL

As informacdes e os dados de certificagdo s@o gerenciados e armazenados pelo crganismo de
certificagéo credenciado que emite o certificado. O FSC nédio oferece nenhuma garantia quanto &

precisdo, confiabilidade, integridade ou atualidade das informacdes, texto, documentacdo, graficos e

links fornecidos.

Asinformacdes e os dados de certificagto sdo gerenciados e armazenados pelo organismo de
certiticagdio credenciado que emite o certificado. O FSC ndo oferece nenhuma garantia gquanto a

precisdo, confiabilidade, integridade ou atualidade das informacées, texto, documentacéo, graficos e

links fornecidos.

Asinformacgoes e os dados de certificacdo séo gerenciados e armazenados pelo organismo de
certificagfo credenciado que emite o certificado. O FSC néo oferece nenhuma garantia gquanto &
precisGo, confiabilidade, integridade ou atualidade das informacdes, texto, documentagdo, graficos e

links fornecidos.

l. Aresponsabilidade legal do ESC por danos ¢ limitada da seguinte forma: {i) o FSC sé serdresponsavel
ate o montante de danos geralmente previsiveis no momento da celebracdo destes Termos em
relagdo a danos causados poruma violagao ligeiramente negligente de um dever contratual essencial
{ousegja, uma obrigacdo contratual cujo cumprimento & essencial para o bom desempenho dos
mesmos, cuja violagdo ponha em perige afinalidade do contrato e na qual vocé config
regularmente); e (i) o FSC ndo serd responsavel por danos causados por uma violagado ligeiramente
negligente de uma obrigagdo contratual ndio material,

2. Alimitagdo de responsabilidade acima mencionada ndo se aplica a qualquer responsabilidade legal
obrigatoria, em particular a responsabilidade de assumir uma garantia especifica ou responsabilidade
por danos causados por dolo ou negligencia grave, ou qualquer tipo de dano pessoal causado
intencionalmente ou negligentemente.

3.Namedidaem que o responsabilidade do FSC é limitada ou excluida, o mesmo se aplica a qualquer

responsabilidade pessoal dos representantes legais, funciondrios e agentes indiretos do FSC.

i : i br/autenticidade
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com o identificador 330038003200300034003A00500052004100, Documento assinado digitalmente
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