g BERIZA COMERCIO DE LIMPEZA LTDA

et ‘ za AV. ROLINHA, 72 - SA0 CONRADO - CARIACICA-ES
CNPJ: 32.952.698/0001-31 INSC EST, 083.547.22-3

Comercio de Limpeza Ltda CEE 23 11 TEL: (27) 3082-1603

Email: beriza.deskart@gmail.com

A:
PREFEITURA MUNICIPAL DE SOORETAMA - ES - 1{
Pregio Presencial n® 061/2019 9 3 Q

DECI.ARAGAO DE ELABORACAO INDEPENDENTE DE PRO?fA

Jean Carlos Pereira da Silva, como representante devidamente constituido de Beriza Comercio de
Limpeza Ltda-ME doravante denominado LICITANTE, para fins do disposto no item
(COMPLEMENTAR) do Edital do Pregio Presencial n® 061/2019, declara, sob pena da lei, em especial o
art. 299 do Cédigo Penal Brasileiro, que:

a) a proposta apresentada para participar do Pregdo Presencial n°. 061/2019 foi elaborada de maneira
independente pela Licitante, e o conteido da proposta ndo foi, no todo ou em parte, direta ou
indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outro participante potencial ou de
fato do Pregdo Presencial n°. 061/2019, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

b) a inten¢do de apresentar a proposta elaborada para participar do Pregfio Presencial n°. 061/2019
ndo foi informada, discutida ou recebida de qualquer outro participante potencial ou de fato do
Prego Presencial n® 061/2019, por qualquer meio ou pessoa;

B
¢) que ndo tentou, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisio de qualqu@ro
participante potencial ou de fato do Pregdo Presencial n® 061/2019quanto a participar ou nid da
refenda licitagio;

d) que o contetdo da proposta apresentada para participar do Pregdo Presencial n°. 061/2019n30 sera,
no todo ou em parte, direta ou indiretamente, comunicado ou discutido com qualquer outro
participante potencial ou de fato do Pregdo Presencial n® 061/2019antes da adjudicagdo do objeto
da referida licitagdo;

e) que o conteido da proposta apresentada para participar do Pregio Presencial n°. 061/2019 ndo foi,
no todo em parte, direta ou indiretamente informado, discutido ou recebido de qualquer integrante
da Prefeitura Municipal de Sooretama-ES antes da abertura oficial das propostas;

f) que estd plenamente ciente do teor ¢ da extensdo desta declaragdo e que detém plenos poderes e
informagdes para firma-la.
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BERIZA COMERCIO DE LIMPEZA LTDA ME
CNPJ.: 32.952.698/0001-31

AVENIDA AVENIDA ROLINHA, 72 - SAO CONRADO - CARIACICA ES
Telefone: (27) 3082 - 1603
Email: berizalimpeza@gmail.com

A PREFEITURA MUNICIPAL DE SOORETAMA

5 g .
CEP‘@%T .@.ﬁ@‘

Conforme solicitado segue proposta comercial referente ao Pregdo Presencial n° 00006 1,26

Lote 00001 - Lote 00001

Item | Especificacdo Unid. Marca/Modelo

Quantidade

Total

FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA TAM P
FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA, tamanho P,
formato anatérico, ndo téxico, gel absorvente,
cobertura externa impermeavel, camada intemna
antialérgica, polimero com alto grau de absorvéncia,
com barreiras laterais anti vazamento, contorno de
elastico nas pemas, 02 fitas adesivas regulaveis
para fixac&o de cada lado, algodao que ndo se
desfaga quando molhado. Apresentar amostra no
momento do certame e laudo de irritabilidade
dérmica primaria (provam a hipoalergenicidade do
produto e laudo de ensaio de analise microbiolGgica
provam que ndo ha contaminantes no produto e que
o mesmo foi feito com celulose virgem). Validade
minima 12 meses. Fabricag@o nacional. Pct com
minimo 10und. Para incontinéncia urinaria severa
para uso adulto.

00001 UN TENA

51.550

1,0700

55.158,50

Total do Lote

55.158,50

Lofe 00002 - Lote 00002

ftem | Especificacdo Unid. Marca/Modelo

Quantidade

Unitério

T?!a!

FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA TAM G
FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA, tamanho G,
formato anatdmico, ndo téxico, gel absorvente,
cobertura externa impermedvel, camada intema
antialérgica, polimero com alto grau de absorvéncia,
com barreiras laterais anti vazamento, contorno de
elastico nas pernas, 02 fitas adesivas regulaveis
para fixagéo de cada lado, algoddo que ndo se
desfaga quando molhado. Apresentar amostra no
momento do certame e laudo de imitabilidade
dérmica primaria (provam a hipoalergenicidade do
produto e laudo de ensaio de analise microbiolégica
provam que néo ha contaminantes no produto e que
o mesmo foi feito com celulose virgem). Validade
minima 12 meses. Fabricag#o nacional. Pct com
minimo 8und. Para incontinéncia urinaria severa
para uso adulto,

00002 UN TENA

124130

1,6200

201.090,60

I

\

Total do Lote

201.090,60

Lote 00003 - Lote 00003

ftem | Especificagcédo Marca/Modelo

Quantidade

Unitério

Total

FRALDA GERIATRICA

FRALDA DESCARTAVEL GERIATRICA, tamanho
GG, formato anatdmico, n&o téxico, gel absorvente,
cobertura externa impermedvel, camada interna
antialérgica, pollmerc com alto grau de absorvéncia,
com barreiras laterais anti vazamento, contorno de
elastico nas pernas, 02 fitas adesivas reguldveis [

para fixacio de cada lado, algodao que nfo se UN TENA
desfaga quando molhado. Apresentar amostra no
momento do certame e laudo de irritabilidade
dérmica priméria (provam a hipoalergenicidade do
produto e laudo de ensaio de anélise microbiolagica
provam que ndo ha contaminantes no produto e que
o mesmo foi feito com celulose virgem). Validade
minima 12 meses. Fabricag&o nacional. Pct com

00003

78.230

1,8000

140.814,00




minimo 7und. Para incontinéncia urinaria severa
para uso adulto.

Total do Lote 140.814,00
Valor Total Geral 397.063,10
rF_’razo de Entrega 10 DIAS
Va||dade da Pmpos“ 60 D:As ﬁﬁﬁgxﬁ
Condmﬁes de pagamento : DEpos[To sty ey et AR e e SR ‘ ;
OBSERVAGOES

R$ 397.063,10 (frezentos e noventa e sete mil e sessenta e tres reais e dez centavos) Jean Carlos Pereira da Silva - 074.985.177-52 -
1.277.331 SSP/ES - Av. Rolinha, 72, Sao Conrado, Cariacica/ES beriza.deskart@gmail.com - (27) 3082-1603
Nos precos ja estdo considerados incluidos todos os encargos, tributos, tributos, transportes, seguros, contribuigéies e obrigages sociais,

trabalhistas e previdenciarias, bem como todos os outros custos relacionados aos demais servigos de apoio, 0s quais no acrescentardo
6nus para Prefeitura Municipal de Sooretama-ES.

DADOS BANCARIOS
N° Banco SICOOB N° Agéncia 3007

Ne Conta 97.931-7

7CARIACICA - ES, 21 DE NOVEMBRO DE 2019.
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EN5110-15/EN5118-15/EN5130-15 AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO DERMICA.

..:: RELATORIO FINAL ::..

PRODUTO:
FRALDA DESCARTAVEL TENA CONFORT @}/
CONTROLE INTERNO MEDLAB: 19767/002/004 - 19767/003/004- 19767/004/004

PROTOCOLO REFERENCIA:
EN4519-14 AVALIACAQ DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA
ACUMULADA E SENSIBILIZAGAQ DERMICA - Versdo v01_15.01.2015.

CENTRO DE PESQUISA CLINICA:
Medcin Instituto da Pele Ltda.

Rua Atilic Delanina, 178

CEP: 06023-170 - Osasco - SP

Tel. 11 3683-5423 / 11 3683-5357

PATROCINADOR:

SCA DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Av. Lourengo Belloli, 1009 - Vila Menk -Osasco -SP
CEP: 06268-110

Versao v01_05.03.2015

Rua Atilio Delanina, 178
CEP 06023-170 - Osasco - 5P

Tel. 11 36B3-5423 / 11 3683-5357 /
www.medcinonline.com.br /_%-
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1 RESUMO DO ESTUDO

i Codigo do Estudo 1 5110-15/ 5118-15/ 5130-15

- Nome do Produto Investigacional  FRALDA DESCARTAVEL TENA CONFORT

Codigo(s) de Referéncia do(s)

. Produto(s) investigacional(is) - N.A o
Fabricante do Produto . .
' Investigacional | SCA DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

i Lote do Produto 15/12/14 13:52 L1O

\ Comprovar 2 auséncia de potencial de irritacdo (irritabilidade
. Objetivo do Estudo dérmica primdria e acumulada) e alergia (sensibibizacdo) do
: ! produtc investigacional.

r, - i PN EERNE = S M.

O estudo e realizado em condicdes maximizadas, onde apositos
contendo o produto sdo aplicados no dorso dos voluntarios para |
i comprovacac da auséncia do potencial de irritagdo e alergia. As |
% Método leituras sdo realizadas conforme escala de leitura preccnizada pelo |
| International Contact Dermatitis Research Group (ICDRG). As

[ avatiacdes dermatologicas sdo realizadas no inicio e final do
estudo, ou guando houver indicic de positividade ou event

adverso.

N de voluntarios incluidos = 55;
N© de voluntérios que completaram o0 estudo = 54;
NC de voluntarios com dados utilizados na conclusdo = 54.

| Descricdo da Populacdo

| Area de aplicagdo Dorso

i
| Duragéo do Estudo 19.01.2015 & 26.02.2015

. Dr. Sérgio Schalka
- Médico dermatoiogista, MD
. CRM 70.148 - SP

. Link do curricuto lattes:

; Investigador Principal
|
|

1
{
s : i - S

i . . o f Lz 1 ac iretrize Nas |
' Consideracdes Eticas e Garantia de O estudo foi conduzide em acordo com as diretrizes das Boas |

| Quatidade Praticas Clinicas e a Norma NBR 1SOS001:2008. A garantia de |

i | qualidade € executada em cada etapa do método. !
e Apds o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primana e
Acumulada, nenhum dos 54 voiuntdrios gue completaram esta |

: ;. etapa apresentou reacdo cutdnea;

R Itad ! : ; ’ .

| Resultados { = Apos ¢ pericdo do estude de Sensibilizacdo Dérmica, nenhum

: i dos 54 voluntdrios que completaram esta etapa, apresentou
| reagao cutanea.

| ‘ | » Nao foi observado potencial de Irritacdo Deér

| Conclusdo * N3o foi observado potencial de Irritacdo Dérnjica Acumuiada;

{

« Nao fol observado potencial de Sensibiizacdg Dérmica.

S e
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2 INTRODUCAO

Qualquer produto de uso topico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clinicos que
gelineiem sua margem de seguranga, tanto para sua indicacdc como para sua forma de uso. (RDC
466/ 2012}, Esses dados devem contemplar a seguranca sistémica e de uso no prdprio drgéo alvo,
no caso pele ou mucesas, relacionada ao risco de irritagdo ou de alergia (sensibilizacdo) onde o
produto sera utilizado.

Produtos de uso topico, sejam produtos acabados ou ingredientes, necessitam de ensaios clinicos
em humanos para que 0s consumidores tenham o méximo de seguranca com 0 Menor risco de uso
do produto.

Em cosméticos, assim como medicamentos, os ativos e compaonentes do veiculo cumprem uma
etapa pré-clinica antes de serem estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso
cosmetico ja acorrer em uma série de produtos a venda, com informacdes de vigilancia sanitaria do
mundo inteiro, possibilitou a criagdo de listas de ingredientes utilizadas por 6rgdos regulatérios
ctomo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que ja referenciam a seguranca de u@
nas concentracbes preconizadas.

A avaliacao do produto cosmético em humanos ndo ocorre ne sentido de investigar o potencial de
risco, mas sim, de confirmar a seguranga do produto acabado. Desta forma, a partir das
informacgdes pré-clinicas coletadas, deve haver a comprovacao de seguranca de uso por humanos.
Ensaios de compatibilidade topica tém por objetivo comprovar a inocuidade dos produtos em pele
humana. Representam o primeiro contato do preduto acabado com um ser humano (Guia para
Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos, Anvisa, 2012 - 22 Edigdo).

Os protocolos de comprovagdo de seguranga topica referendados por literatura consistem em
aplicagdes em condigbes maximizadas, com area de aplicagdo e quantidade aplicada controlada. O
resultado esperado € a auséncia de reacdes adversas.

Este estudo tem por objetivo comprovar a auséncia de potenciais mecanismos irrtativos 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.

3 CONSIDERAGOES ETICAS E GARANTIA DE QUALIDADE

A Medcin Instituto da Pele, centro de pesquisa clinica, possui um Sisterma de Gestdo da Qualidade
em acordo com as diretrizes das Boas Praticas Clinicas € a Norma NBR ISOS001:2008, gue
especifica os requisitos gerais para a avaliagdo da competéncia de laboratorios de ensans e
calibragdes.

A garantia de qualidade € executada em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a

permitir a investigacdc e a exata avaliagdo do produto testado, garantindo a configbilidade dos

dados analisados de acordo com os procedimentos padroes.

/‘f't
Rel_PNO73-15_SegPatch .
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Todos os coiaboradores e prestadores de servigos envelvidos na pesguisa saoc devidamente

treinados para as atividades que realizam.

4 OBIETIVO

Comprovar a auséncia de potencial de irritagdo (irritabilidade dérmica primaria e acumulada) e

alergia (sensibilizacdo) do produto investigacional.

5 PERIODO DO ESTUDO

O periodo de estudo foi de 19.01.2015 a 26.02.2015.
Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de voluntarios e execugao do
ensaio.

6 SELECAO DOS VOLUNTARIOS g v

6.1 Amostragem Populacional

Foram incluidos 55 voluntarios de ambos os sexos, de acordo com os critérios de inclusdc ¢ naoc

inclusdo para realizagdo do estudo.

6.2 Critérios de Inclusado
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) Concordancia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dia €
herarios determinados para as avaliacbes medicas e para aplicacao e leitura dos apositos, ?

5) Entendimento, concordancia e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido. U

6.3 Critérios de Ndo Inclusao

1)} Gestacao e lactacdo;

2) Previsdo de banho de mar, piscina ou banheira durante a realizagao do estudo,

3) Pratica de esportes aquaticos;

4) Uso de drogas anti-inflamatorias 30 dias e/ou imunossupressora por até trés meses antgs
da selegdo;

5) Doencas que causam supressao da imunidade, tais como Diabetes, HIV, etc.;

6) Antecedentes pessoais de atopia;

7) Histdria de sensibilizagao ou irritagdo a produtos topicos; _

8) Patologias cuténeas ativas (locais e/ cu disseminadas) que possam interferir nos resuitadgdos
do estudo;

9) Uso de novas drogas durante o experimento;

10) Reatividade cuténes;
Rel_PNO0O73-15_SegPatch
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11) Participagdo anterior em Ensaios de Compatibilidade até 21 dias antes do inicio deste
estudo;

12) Voluntarios gue apresentam imunodeficiéncia cangénita ou adquirida conhecidas;

13) Historico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

14) Historico conhecido ou intolerancia suspeita a qualquer ingrediente dos produtos em estudo
(produtos em teste ou comparadores).

15) Profissionais diretamente envolvidos na realizacdo do presente estudo.

6.4 ldentificacdo do voluntario
Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificacdc do centro

de pesqguisa e um numero de sequencia de inclusdo no estudo.

7 MATERIAIS

7.1 Identificacdo do produto investigacional @/
A empresa patrocinadora forneceu ac pesquisador as amostras para avaliacdo em embalagens com

rotulos padronizados.

Antes do inicio do estude, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas conforme
segue:

Codigo do estudo: EN5110-15/EN5118-15/5130-15

Tipo de estudo: Cempatibilidade

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA

Telefone: (011) 3654-5357

7.2 Equipamentos
*  Balanga semi-analitica;
= Bandejas plasticas;

= Pissete.

7.3 Suprimentos

. Solugao fisiologica;

» Oleo mineral; : }/

. Pipeta pasteur:

. Seringas p/ insulina 100U;

*  Luva; _

*  Pote de coleta universal; 0/

- Gaze; |
|
. Fita Micropore*; '

= Papel de filtro 100% celulose*.

™ para preparo do patch: apésitos semi-oclusivos compostas por discos de papel de filtro de 1 cm

de diametro e fita adesiva semipermedavel Micropore® '
Rel_PN073-15_SegPatch 4\€ /
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MEDCIN

8 METODOLOGIA

No primeiro dia de estudo, apés leitura e assinatura do Termo de Consentiments Livre e
Esclarecido (TCLE), os voluntarios do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo
0s critérios de inclusdo e ndo inclusdo.

Confirmada a inclus3o, a pele do voluntario foi limpa com compressa de gaze e solugao fisiclogica
no local onde ¢s apositos 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 apositos contendo o produto em estudo e as seguintes
areas controles: apdsita com solucdo fisiolégica, apdsito com éleo mineral, apasito sem aplica

de produto e fita adesiva (drea sem aposito no Micropore™).

Apos dois dias (48 h), os apésitos foram retirados e a regido sera avaliada pela assistente de
pesquisa clinica. Nos casos de indicio de positividade, realizou-se uma nova leitura apods 30
minutos de repouso, e, em caso de permanéncia deste indicio, o voluntdrio foi encaminhado AC

médico.

Nova avaliagdo foi realizada apés 96h (D5) finalizando a2 etapa de Irritabilidade Dérmica Primara,
conforme Tabela 1. Nesta etapa ndo foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram,
acarretaram na exclus3o do voluntario.

As avaliagbes foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo JCORG (Anexo 2) e
anotadas em um cadernc de registrgs contendo a compilagdo de todos os dados durante o estudo.

Esses dados anctados foram tabulados para confecgao do relatdrio final.

Tabelal: Cronograma do estudo de Irritabiiidade Dérmica Priméria.

| Segunda Terca Quarta Quinta Sexta ]
D1 D2 D3 D4 \\ D5 |
Sem. 1 Aplicacso ,;I Intervalo SicaE Intervalo N dIID'?;aO |

|

-1DP-

-1DP

S i B - e e B i . Y

8.2 Irritabilidade Dérmica Acumulada {IDA) )
Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicacio no dor
voluntarios apositos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa ant

Conforme Tabela 2, os voluntarios retornaram para retirada dos apositos, avaliacdo dos sftiod e

reaplicacdo dos apositos por trés semanas, completando assim oito aplicacdes.

Nesta etapa, cada visita teve uma janela de + 1 dia. Em caso de falta, o voluntéric foi orientado a

retirar a fita adesiva do dorso, descarta-la e retornar na proxima data agendada.
iy v

Rel_PN073-15_SegPatch e ]
v01_05.03.2015 é“w



=
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minutos de repouso, e, em caso de permanéncia deste indicio, o voluntaric foi encaminhado aa

medico.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.

! Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
1 D1 D2 D3 D4 DS
| N Avaliacdo e Avaliacds e
Sem. 1 AFiII'CDEf_aC Intervalc Reaplicacdo Intervalo Reaplicacds
! -IDA- 1DA- _
;T £ te D9 e D11 D12 |
Avaliacdo e i Availacac e Avaliagcao e
| Sem. 2 Reaplicacdo } Intervalo Reaplicacao Intervalo Reaplicagao
- -IDA- | -IDA- ‘IDA-
ms . Die D17 D18 D19
Avaliacdo e Avaliacdo e | Avahacac
Sem. 3 Reaplicacdo Intervalo Reaplicacdo Intervalo | ‘I-Dﬂff -
-IDA- i -IDA- i

8.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apos a ultima avaliagdo descrita no item anterior, 0s voiuntarios ficaram em intervalo por duas

semanas € retornaram para a fase de sensibilizagdo (desafic), na qua! foram aplicados apositos,

produto teste e controles, em areas gue ndo foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os

voluntarios retornaram para as avaliacdes seguintes (48 e 72 h).

Nos casos de indicio de positividade, a assistente de pesquisa realizou uma nova leitura apos 30

minutos de repouso, e, em caso de permanéncia deste indicio, o voluntario foi encaminhado ao
médico.
Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizagdo Dérmica.
B : — :
| Segunda i Terca Quarta Quinta Sexta
~ Sem.4 Intervalo
. Sem.5 Intervalo -
= D36 D37 D38 D39 D40
Aplicacac Avaliagao Availagio ; -
Sem. 6 sD. Intervalo sp. §D. !

Completada a ultima etapa, 0s voluntarios fizeram uma avaiiagao dermatoldqic

integridade da drea teste.

Durante o estudo, os voluntdrios foram instruidos a ndc mexer ou moihar os aposi
uso de produtos topicos durante o periodo de avaliacdo e ndo se expor diretamente ao sol. O

voluntdrio compareceu ao Instituto nos horérios estipulados para reavaliagbes, assm como

comunicou o uso de algum medicamento ou realizagdo de aigum tratamento durante o estudo,
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9 RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram avaliados e selecionados 55 voiuntarios, 54 finalizaram o estudo.
A voluntaria numero de inclusdo 21, desistiu de participar do estudo a partir da visita 8(D17), a
mesma entrou em contato telefdnico no dia 03.02.2015 e notificou que a desisténca era por

motivo de viagem, a mesma foi orientada a retirar o apésito das costas.

9.1 Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada
Apos o pericdo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada, nenhum dos 54

voluntarios que completaram esta etapa apresentou reacdo cutdnea, conforme Tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtides nas avaliagbes de Irritacdo Dérmica Primaria (IDP) e Irmtacdo
Dérmica Acumulada (IDA).
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9.2 Sensibilizacdo Dérmica

Apds o periodo do estudo de Sensibilizacdo Dérmica, nenhum dos 54 voluntarios que completaram

esta etapa, apresentou reagdo cutanea, conforme Tabela 5.

f

vol. ——— . e

51 j = | o . B
02 | - - -
03 = - - : R
04 : AV =
05 = i - -

= SRS, PR R

06 - | g -

|08 | . ‘ : - | =
: 10 | - - 3 - | s
8 S S | - - 5 .

14 - - o
.16 § . - i - | - - -
O S S S s B S

20 - R > L - R

21 Desistente S |

22 . - - L - | - ' S 9

23 | - - - 5 - | - L W
26 : - e - : -1 -

27 | - - s - - L
28 - z E - : -

,,,,,, 30 L - : - - | - : - L.
34 - - = ’ i | -

| 3 | - - -

5 36 - - ;

37 f - - -
39 i S - o
40 \ B - . -
a - S B

S S e

(as [
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s apos aplicacio dos apésitos

Tabela 6: Legenda de __sa't_iq_s e apc’asitos.

Sitios

T Apaitos

Controle Negative

'F"r'bduto Testado

Rel_PNO73-15_SegPatch
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10 CONCLUSAO

O produtc FRALDA DESCARTAVEL TENA CONFORT, cujo estudo foi patrocinado pela empresa
SCA DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, foi avaliado no periodo de 19.01 2015 &
26.02.2015, sob o seguinte protocolo de estudo clinico:

e EN4519-14 AVALIAGAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE
DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO DERMICA - Versdo vO1 15.01.2015.

Nas condigcbes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de voluntarios estudada,

os dados permitern conciuir que:

» Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;
+ Ndo foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Acumulada:

¢ Nao foi observado potencial de Sensibilizacdc Dérmica.

Este reiatorio  destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatorio da empresa
SCA DO BRASIL E COMERCIO LTDA, ndo sendo permitida sua divulgacdo para qualguer veiculo

de comunicagdo sem a expressa autorizacdo do autor

Investigador Principal Gerente de Pesquisa Clinica

s

e L ;\ f‘l_.j,]‘.,_:?’ i" LAl L,L(fr»{{r{,{{ﬁ E

S B N e

Dr. Sérgio Schalka
Medico dermatologista
CRM 70148

Christiane Monteiro Agelune
Biomédica
CRBM 20015
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12 APENDICES

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

Formula ndo fornecida pelo Patrocinador

APENDICE B
Lista de Voluntarios / Lista Master

(Ndmero de Inclusdo, Namero de Cadastro, Iniciais, Sexo e Idade)

" NOMERO | NUMERO DE 7 sExo -
f DE CADASTRODO  INICIAIS  F (Feminino)ou  IDADE
INCLUSAO  VOLUNTARIO | M (Mascuiino) | y
1 o 11181 ANTOC . F 70 @
— . b ; e
— — ﬁ e - e
T a T T 673y DULCS F 63
s 11013 | 10A0S ™M Ei
6 30669 o MARIB F 60
7 ’ 3807 " EUNID F 70
8 7182 : ARANM TF
T g 14888 SALVL | F
_ 10 i 11055 TNEUSS | T FTTTT
11 ] T R HELIG F
T T 23958 ERIVF M
3T T io7ss LEONS B
1a 9216 MARIS F
15 T 28971 T sREM F
6 29699 MARIC F
T 1581 ' 1  ALIES ! F
18 13972 ST TTmARTA F
:__ - 71 . 132449 WII,MP“__4 - m?‘_
; 20 23340 T NATAC E
T 31690 T 0seA F
32 r 28636 T ANDRS F
235 1 29962 ! FRANL F
; 24 f 15079 . MARIS T
25 ! © 28572 ANTOR F
TR 12628 T RosaM F 64
27 24917 CONCR B 66
T - 28700 ERALR M 63
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NUMERO  NUMERO DE SEXO
DE . CADASTRODO | INICIAIS F (Feminino) ou |~ IDADE
' INCLUSAO  VOLUNTARIO | M (Masculino)
29 28625 EDNAS F T 50
% ; s T e -
31 18218 ~ MARIS F 4

+
32 29774 GILBR M ! 66
1

i 33 " 30513 ELOIS M T as
i g S s
35 1683 MRl F S
36 30418 T MARCS B T

[ ﬁ.._,i._. . = |
__h@ o ]

37 ; 23818 SOCOS
T3g 31890 MARIA

39 - 27863 ] ANAMS

40 9425 ; EVADF
a1 ; 28179  AMANG

i 42 3344 FERNG

M| M M M | |
o
~

e T 2950 ~Teeouc e
" aa 4243 ~ SUELS i 55

45 20662 BIANB

| 46 | 14936 ‘PATRA

T an Lisae 31605 ! "PATRC
T ag T 15544 RAIMO ‘ 2
E = - ‘.‘3.8....

49 i 2458 MARI)
50T 12109 T EDINM
51 | 17737 . MARIM I F © 58
52 | 9923 T VAmMo ! R
CEN 24896 JOSEA F |
54 31104 JOA0O0 M T T2
55 F 13434 MARLV F i

|
i
|
|
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w
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EMPRESA 72899016{ 0512) - SCA DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ROD DOM PEDRO | {SP 65), KM 90 GLEBA A1, UNID. 15 A 27
PINHAL - JARINU - SP - CEP 13240-000

FONE/FAX: (11) 36027700 - SGQ % S
l‘ ‘ ! : . i

CONTATO: Dra. Adélia Aquino

Relatorio de Ensaio N°: 74165/ 001/ 001 ' @2
PRODUTO / AMOSTRA FRALDAS DESCARTAVEIS TENA CONFORT

Lete 3110/115 1802 LO9

Fabricacdo 31/10/2016 Validade 31/10/2015
DATA DE ENTRADA DA AMOSTRA. 29/11/2016  HORA' 1830 Analista J NICIOLI
DATA DE INICIO DO ENSAIQ 26/12/2016 DATA DE TERMING DD ENSAIO 31/12/2016

RELATORIO DE ENSAIO MICROBIOLOGICO

Ensaio Resultado Actlirt';tgl"’ LQ Método
Contagem de Micro-organismos INE3L <R
Aerobios Masafilos < 10 UFC/g 1000 UFC/g 10 UFC/g ou mL USP 39/NF34 <61:
Contagem de Bolores e Leveduras < 10 UFC/g 100 UFCrg 10 UFC/rg ou mL USP 39/NF34 <61>
Fesquisa de S. aureus Ausente/1g Ausente | oo USP 39/NF34 <62>
Pesguisa de P aeruginosa Ausente/1g Ausente e USP 39/NF34 <62>
Pesguisa de £ colf Ausente/1g Ausente | e USP 39/NF34 <62=
Pesauisa de Clostndium sp Ausente/tg Ausente | el USP 39/NF34 <g2>

Legenda:
(1) Limtes conforme a Portaria n® 1480 de 31/12/90, do Ministério da Saude LQ Limie de Quantificagio
UFC: Unidades formadoras de Coléria USP United States Pharmacopeia 39/NF34. 2016

‘onclusao:;
Amostra em conformidade com a Portaria n° 1480 de 31/12/90 do Ministério da Saude.

O resultado desta apalise tem significagdc restita e se aphca apenas aa item (s} analisado (s)
0 geve Ser repreduZico por intelro Reprodugda de partes deste relataro requer autonzacao da Medlab
As informacdes referentes a caractenzagao da amestra anafisada foram formecidas pelo cliente juntamente com o envio di amostra

£ste rpia

{ 3 g P
Sao Paulo. 03/01/2017 GabriglFK . Korek
NDCT1 Farmaceutica Responsave! CRF/SP 57633

Rua Ceravio T Mendes Sobrinho, 35 Vila Santa Catarina - Sao Paule - 5P CEP 04376070 Tel. {11) 5671-7666
CNPJ 35 305.955/0001-10 - 16 111.444.866.119 - sac@medlab.com. br
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