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PREEEITURA MUNICIPAL DE FERRAZ DE VASCONCELOS

PREGAO ELETRONICO N° 15/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1736/2025

OBIJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA FORNECHMENTO DE MATERIAIS DE LIMPEZA E DESCARTAVEIS,
PARA ATENDIMENTO DE DIVERSAS SECRETARIAS.

LICITANTE: TRES LAGOAS COMERCIO DE SACARIAS E EMBALAGENS LTDA

NAO
LOTE2 UNID- ATENDE | ATENDE 0BS:
AMACIANTE 5 LITROS | GALAO X
CERA LIQUIDA 5L GALAO X
LAVA LOUCAS 500ML FRASCO x | | |
LAVA ROUPAS 800G CAIXA X |
lLIMPADOR MULTIUSO 500ML | FRASCO X | \

Declaro expressamente gue estou plenamente ciente e de acordo com todas as condigbes
estabelecidas no presente Edital e nos seus anexos.

Data: 14.07.2025

A

Nome: Ana Maria Jdrge do Nascimento RG: 24.252.399-7
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TRES LAGOAS

Comércio de Embalagens »>

AO

“'““t-.;. =

PROTOCOLO AMOSTRA E LAUDOS

PREGOEIRO DA PREFEITURA DE FERRAZ DE VASCONCELOS - SP

[LciTAcKO PREGAO ELETRONICO N® 15/2025 — PROCESSO N2 1736/2025

DADOS CADASTRAIS DA LICITANTE

Razdo Social: Trés Lagoas Comércio de Sacarias e Embalagens Ltda
| Endereco: Rua Alvaro Fragoso, 155 Anexo 139, Vila Independéncia, Sdo Paulo/SP - CEP.:04223-000

CNPJ: 08.212.263/0001-76 - Inscrigdo Estadual: 149.376.992.118

Telefone: (11) 5061-6129 - E-mail: licitacao @treslagoasembalagens.com.br

LOTE 02

14

Amaciante 5 litros, indicado para lavagem de roupas € tecidos em geral, com fragrancia suave e
duradoura. Composigdo: Conservante, corante, fragrancia, guaterndrio de ambnio, agua e
ingrediente ativo: cloreto de cetil trimetil aménio 0,35%; PH: 4,0% a 5,5%. Embalagem: Galdo
pléstice de 5 litros, devidamente rotulada com a marca de produto, dados do fabricante, modo de
uso, validade, registro/notificacio do produto na Anvisa/Ms. O vencedar deverd apresentar em
até 07 {sete) dias Uteis: Amostra do produto e copia autenticada ou original do(s} laudo(s)
ernitido(s) por laboratdrio(s) acreditado(s) pelo Inmetro ou Anvisa do PH, laudo do teor do ativo,
laudo da viscosidade e laudo da densidade.

AUDAX

16

Cera liguida 5 litros, impermeabilizante, indicado para ambientes com médio e baixo trafego.
Composicio: resina acrilica, nivelante, polimeros acrilicos, antiespumante, conservante,
coalescente e dgua, Embalagem: Galdo plastico de 5 litros, devidamente rotulada com a marca do
produto, dados do fabricante, modo de uso, validade, registro/notificaco do produto na
Anvisa/M$. O vencedor deverd apresentar em até D7 (sete) dias Uteis: Amestra do produto e copia
autenticada ou original dofs) laudols) emitido(s) por laboraidrio(s) acreditado(s) pelo Inmetro ou
Anvisa do PH.

AUDAX

19

Impermeabilizante incolor 750ml, auto brilho, antiderrapante, indicado para variados tipos de
pisos, granilite, vinilico, lajota, arddsia entre outros. Composicdo: atenuador de espuma,
plastificantes, conservante, formador de filme, nivelador e dgua. Embalagem: Frasco plastico de
750m|, devidaments rotulada com a marca do produto, dados do fabricante, modo de uso,
validade, registro/notificagdo do produto na Anvisa/MS. O vencedor deverd apresentar em até 07
(sete) dias Uteis: Amaostra do produto.

AUDAX

TRES LAGOAS COMERCIO DE SACARIAS E EMBALAGENS LTDA.

RUA ALVARO FRAGOSO, 155 - VILA INDEPENDENCIA (IPIRANGA) - CEP 04223-000 - SAQ PAULO - SP

SITE: WWW.TRESLAGOASEMBALAGENS.COM.ER - PABX(11)5061-612%




Lava lougcas 500ml, neutro, facil aplicagio e dissolugdo, facilmente removida pelo enxdgue,
indicado para lavagem de loucas, talheres, copos e utensiiios de cozinha em geral. Hipoalergénico.
Composicdo: lauril sulfato de sédio etoxilado, linear alquil benzeno sulfonato de sédio, glicerina,
coadjuvantes, conservantes, corante, espessante, fragrancia e veiculo. Embatagem: Frasco plastico
de 300mi, devidamente rotulada com a marca do produto, dados do fabricante, modo de uso,
validade, registro/notificacio do produto na Anvisa/MS. O vencedor devera apresentar em até 07
2 20 | {sete) dias Gteis: Amosira do produte e cépia autenticada ou original do(s} laudo(s) emitido(s} por LIMPOL
laboratério(s) acreditado(s} pelo Inmetro ou Anvisa do PH, laudo do teor do ativo, laudo da
contagem de bactérias mesdéfilas aerébias, contagem de bolores e leveduras, contagem total de
micro-organismos mesdfllos aerdbios, pesquisa de staphylococcus aureus, pesguisa de
pseudomonas  aeruginosa, pesquisa de coliformes totals, pesquisa de coliformes
fecais/termotolerantes, laude da neutralizacio de odor frente a gordura e laudo de sensibilizagdo
dérmica (HRIPT).

Lava roupas em pd 800g, indicado para roupas brancas e coloridas. Composigdo: dcido lineal
alguilbenzeno sulfénico, alcalinizantes, coadjuvantes, carga, branqueador éptico, fragréncia,
corante e dgua; PH: 10,0% e 11,0%; Alcalinidade do produto: 4,0% e 6,0%. Embalagem: Caixa de
800 gramas, devidamente rotulada com a2 marca do produto, dados do fabricante, modo de uso,
validade, registro/notificacio do produto na Anvisa/MS$. O vencedor deverd apresentar em até 07
{sete} dias (teis; Amostra do produto e cdpia autenticada ou original do(s) laudo(s) emitido(s) por
laboratério(s) acreditado(s) pelo Inmetro ou Anvisa do PH, laudo do teor do ativo, laudo do indice
de alcalinidade e laudo de sensibilizag8c dérmica (HRIPT).

ASSIM

Limpador muitiuse 500ml, indicado para limpeza de metais, cerdmicas, fogbes, eletrodomésticos e
superficies lavaveis em geral, desengordura e remove manchas. Campaosicdo: ativo, alcanilizante,
sequestrante, conservante, corretor de ph, fragrincia e dgua. Embalagem: Frasco plastico de 500
ml, devidamente rotulada com a marca do produto, dados do fabricante, modo de uso, validade,
registro/notificacio do produto na Anvisa/MS. O vencedor devera apresentar em até 07 (sete) dias
(teis: Amostra do produto e copia autenticada ou original do(s) laudo(s) emitido(s} por
laboratério(s) acreditado{s) pelo Inmetrc ou Anvisa do PH, laudo do teor do ative, faude da
biodegradabilidade e iaudo de sensibilizagdo dérmica (HRIPT).

2 27 AUDAX

3o Paulo, 27 de junho de 2025
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Ensaios
NBR ISO/fIEC
17025

Relatorio de Ensaio: RE0109.0174.15 % MERI EUX

Determinagao do Potencial Hidrogenidnico — pH. ' N airy S ciences

.C

CRL D388 |

L

Empresa; AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA
Enderego: Rua José Ferragut, n® 03 - Vinhedo/SP - CEP- 13280.000

Dados da amostra:
Substincia Teste: AUDAX FACILITA AMACIANTE

Late (nota de rotule): 15413 Quantidade racebida da amostra: 2064 g
Informagao adicional: Ingrediente ativa: Cloreto Cetil Trimetil Aménio
Data de Fabricagdo {nota de rétula): 23/04/2015 Data de Validade (nota de rétulo): 03 anos
Composigao declarada {patrocinador) {copia digitalizada do documento original enviado pelo cliente).
’ Componentes Concentracdes (%) 4
L@Sfﬂ_ﬂ’*mﬂaﬂfe I PRI A W .
Mit/Cmit 1.5% 01

Essénan_ S NS - ]
) |

jua _9"(-)[53 _. =)
[ Azul Flexonyl gl i [ 0,05 ]
Codige Bioagri: SAN-0759/15 Proposta; 03188/15 Data de Recebimento: 12/05/2015

Data do inicio do Teste: 13/05/2015

Data do Término do Teste: 14/06/2015

Conclusdo do Relatorio: 15/05/2015

Metodologias utilizadas: CIPAC MT 75, 2008, v. F. ; FARMACQPEIA BRASILEIRA. 5° Edicao. Vol. 1, Cap. 5.2.19, 2010

Resultados Analiticos

’_7 : Parametros ar’taﬁsadas_ ‘Resuftados

e S s : : o e e
pH (solugdo pura & 25° C) 4,26

| pH (soluggo 1%, plv & 25° C) 5,55

Notas:

Este Relatorio refere-se somente a amostra analisada, nao sendo extensive a outros lotes efou produfos.

Este Relatario s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragéo.

Plana de amostragem naoc realizada pela Bioagri.

Os docurnentos & registros gerados neste ensaio seréo mantidos no(s) arguivo(s) da Bioagri Laboratdrios Ltda por um pericdo de seis (6) anos.

]

A frieid
Livia M. Peruchi, MSc. {CRQ-V Regigo n° 04267030}
Responsavel Técnica

Pagina  de 1~ REC108.0174.15
Exscutads por BIOAGR! Laboratdrios {.fda.
Via Vicente Verdi. n® 835 - Codiga CHQ 464 com a2 Rodavia SP 308 — Bela Visia - Distrito Industrial )l / Chargueada /SP - CEP. 13515-000




NBR ISOAEC

17025

Determinacdo do Teor de Tensoativo Catibnico

——l

CRL 0388

Empresa. AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA
Endereco. Rua José Ferragut, n® 03 — Vinhedo/SP — CEP: 13280.000

Dados da amostra:
Substancia Teste: AUDAX FACILITA AMACIANTE

Lote {nota de rétulo): 15113 Quantidade recebida da amostra: 2064 g
Data de Fabricagao (nota de rétulo): 23/04/2015 Data de Validade {nota de rétulo): 3 anos
Composigdo declarada (patracinador) (copia digitalizada do documento eriginal enviado pelo clients):
— Componemes | Concenlragdes{’)
_ . 03
Agua S I - : B
AgulFleonyl . 1005
Cédigo Bicagri. SAN-0758/15 Proposta: 03188/15 Data de Recebimanto: 12/05£2013

Data do Inicio do Teste: 13/05/2015

Data do Término do Teste; 26/05/2015
Conclusio do Relatdrio: 10/07/2015
Metodologia utilizada: POP-M 0114 Rev. 05.

|
|

Relatorio de Ensaio: RE0246.0402.15 r\r“l ERQ EUX 1

MitriSciences

Resuitado Analitico

Concentrag8o analisada do Tensvativo Catidnico: 0,349 % (p/p)

Peso Matecular médio utilizado: 570,0 g.mol”

Notas:
Este Relatdrio refere-se somenta & ameostra analisada, ndo sendo extensivo a culros lotes efou produtos.

Este Relatdrio 86 pode ser reproduzido por inteiro € sem henhuma alteragao.
Plano de amostragem ndo realizado pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados nesta ensaio serdn maritidos ne(s) arquiva(s) da Bioagri Laboratérios Ltda por um peripdo de seis (6) anos

Tassia Alvarinho Casimiro (CRQ-IV Regigo n® 04468277)
Responsavel Técnica

Pagina 1 de 1 - REQ248.0402.15
Executado por BICAGR! Laboratdrios Lida.

Via Vicente Verdi, n° 835 — Godigo CHQ 464 com a Rodovia SP 308 - Bela Vista - Distiite Industrial il / Charqueada /SP « CEF 13815-000




MERIEUX

NutriSciences

Relatério de Ensaio: RE0233.0006.15

Determinagéo da Viscosidade

L 1

Empresa: AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA
Endereco: Rua José Ferragut, n® 03 ~ Vinhede/SP — CEF: 13280.000

Dados da amostra:
Substancia Teste: AUDAX FACILITA AMACIANTE

Lote (nota de rdtuloy 15113 Quantidade recebida da amostra: 2064 g
Informacao adicional; ingrediente ativo: Cloreto Cetil Tiimetil Amanio
Dsta de Fabricagio (nota de rétulo): 23/04/2015 Data de Validade {nota de rétulo): 3 anos
Composicao declarada (patrocinader) (copia digitalizada do documento original enviado pelo cliente):
[ Componentes Concentragbes (%} |
|Base Amaciante . I .- l
Mit/Cmit 1,5% ) 07 |
Esséncia ~ - 0.3 ;
Agua . 96,55
(AzulFlexonyt _ - SN (AN - J——
Cadigo Bioagr: SAN-0759/15 Proposta: 03188/15 Data de Recebimento: 12!05;"2015

Data do Infcio do Teste: 13/05/2015

Data do Término do Teste: 14/05/2015
Conclusio do Relatdrio; 15/06/2015
Metodologias utilizadas: POP-M 0233, Rev. 01.

Resultado Analftico

Viscosidade & 25°C: 8383 cPY

O gpindle 562, Velocidade 2 RPM

Notas:

Este Relatério refere-se somente & amosira analisada, n&o sendo extensivo a outros lotes efou produtos.

Este Relatorio s6 pode ser reproduzido por inteiro & sem nenhuma alieragio.

Plano de amostragem néo realizado pela Bioagri.

Os documentos & registros gerados reste ensaio serao mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Laboratdros Lida por um periodo de seis {6) ancs.

AR e FLELC (i I/c o
Livia M. Peruchi, Msc {CRQ-IV Regi&o n° 04267080)
Responsavel Técnica

Pagina 1 de 1 — RE0233 0008 15
Executado por BIOAGR! Laboratdrios Ltda.
via Vicente Verdi, n® 835 - Cédigo CHQ 464 com & Rodovia SP 308 — Bela Vista — Distrito Industriai | / Charqueada JSP - CEP* 13515.000



Ensaios
NBR ISO/IEC |

17025
Relatério de Ensaio: RE0105.0008.15 [\'1 E H ! EUX

|.C I

W
Determinacdo da Densidade da Substancia Teste Natri S clences
|

\

Empresa: AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA
Endereco: Rua José Ferragut, n® 03 ~ Vinhedo/SP — CEP: 13280.000

Dados da amostra:
Substancia Teste: AUDAX FACILITA AMACIANTE

Lote (nota de ratulo); 15113 Quantidade recebida da amostra: 2064 g
Informagao adicional: Ingrediente ativo: Clareto Cetil Trimetil Amania
Data de Fabricagao (nota de rétuto); 23/04/2015 Data de Validade (nota de rotulo). 3 anos
Composicac declarada {patrocinador) {cdpia digitalizada do documento original enviada pelo cliente):
Componentes Concentragoes (%) |
Base Amaciante 3,0 '
MitiCmit 1,5% 0,1
Esséncia 0,3
 Agua 96,55
Azul Flexonyl 0,05
Cédigo Bivagri: SAN-0758/15 Proposta: 03186/15 Data de Recebimento: 12/05/2015
o

Data do Inicio do Teste: 13/05/2015

Data do Término do Teste: 13/05/2015

Conclus&o do Relatorio: 15/06/2015 )

Metodologias utilizadas: ABNT NBR 13826, 2008 / FARMACOPEIA BRASILEIRA 5* Ediggo. Cap. 52.5,2010

RESULTADOS ANALITICOS
identificagdo da Amostra Analise Resultado
AUDAX FACILITA AMACIANTE Densidade & 25°C 0,9869 glcm®

Notas:

Este Relatorio refere-se somente & amostra analisada, n&o sendo extensivo a outros lotes efau produtos.

Este Relatorio s6 pode ser reproduzido por inteiro @ sem nenhuma alteragéo.

Planc de amostragem nao realizada pela Bioagri.

Os documentos € registros gerados nesle ensaio serao mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Laboratérios Lida e Cosméticos por um periodo de
seis (6) anos.

,L,qal‘f'z(.t{-,.lu:_{.t__l
Livia M. Peruchi, MSc. (CRQ-IV Regido n° 04267090}
Responsave! Técnica

Pigina 1 de 1 ~ RE0105.0008 15
Executado por BIOAGR! Ensaios Laboratirios Lida.
\fia Vinante Verdl ¢ 835 — Codiao CHQ 464 com a Rodovia SP 308 - Bela Vista — Distrite Industrial Il / Chargueada /SP - CEP: 1351 5-000




O D i I Relatério de Ensaio
ec ' yzer 16612/2024.0.A.FQ

Determinagio de pH

IM l

O presents documenta digital fol conferido com o original e assinado digitalmente por EMANUEL CANDIDO BORDAQ, em segunda-feira, 9 de setembro de 2024 12:58.38 GMT-03:00, CNS: 11.235-0 - 27° TABELIONATO

DE NOTAS DA CAPITAL/SP, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente

Data de Emissio: 28/08/2024 1500

Dados do Solicitanie
Cliente; Fratelli Distrbuicora LTDA CNPJICPF: 31.042.793/0001-35
Contato: Felipe Telefone; {11) 2373-8486

Enderego: Rua Pasqualz Mantani & - Pargue Edu Chaves - Séo Paulo - GEP- 02228-060 - Braz!!

Dados de Amostra Fornecidos pelo Solicitante 16612-1/2024.0 - CERA AUDAX § LITROS
Lotn: 24179 Data de Fabricagdo: 27/062024
Data de Valldade: 27/062027

Informagdes de Recebimento da Amostra
Data de Recebimento: 2708/2024 13 30
Quantidade de Amostra: 5L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1
Responsabilidade da Amostragem: Cortratanie

Resultadas Analiticos

Fisico Quimica

Andlise Resultado :,’:3:: Método de Andlise Data Infelo Data de Término
Determnacac de pH 843 04 USP 43 - NF38 <791> 2021 29/08/2024 29082024
Notas

s resuliados referemese dnica e sxdusivements aos itens ensajados.

E proibida & repreducdn parcisl dests relaténo 6 a reaprotugdn em partes requer aprovagAo por esciita da Ecolyzar.

A autenticidada deste relatdric pode sar validada acessando o site. https:fiportalmylimsweb.com. Ac cicar na opgio "Validar documenta”, serdo soictados: nimera da amostra, anc e os6
uitimos digitos da chave de validag&o ancontrada ne finel de relatdrio.

F-GL 140.01 Relatdrio de Analises 1/Aprov. 11/122023.

Legendas

NA: Nio se aplica

LQ: Limite de Quantificacio
‘% : Porcantagem

o, Qpednes da TOwes, \f-am% '?}\-Duﬁ

Isabela Anseimo de Moura Tuany Miranda
Analista Responsével Gerente Téunico
CRQ 044108246 - IV Regido CRF — 8P 72264

LABCRATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Romac Puiggari, 838, Vila das Merces - Sao Paulo, Brasi - CEP. 04164 001
Tel. +55(11) 2948 9960 - ecolyzer@ecolyzer.com.br - ecolyzer.com.bor Peg.11




Relatoério de Ensaio
yzer 16613/2024.0.A.FQ

Determinagéo de pH

IH l

Data de Emissao: 72/08/2024 1502

Dados do Saolicitante
Cllente: Fratelli Distrbuidora LTDA CNPJ/CPF: 31.042.793/0001-35
Contato: Felipe Telefone: [11) 2373-9486
Enderego: Rua Pasquale Montan, 8 - Parque Edu Chaves - 580 Paule - CEP' $2228-D60 - Brazii

Dados de Amostra Fornecidos palo Soficitante 16613-1/2024.0 - IMPERMEABILIZANTE AUDAX
Lote: 242024 Data de Fabricagdo: 22/07/2024
Data de Validade: 22/07/2027

Informacgdes de Recebimento da Amnstra
Data de Recebimento; 27/08/2024 1330
Quantidade de Amostra: 750 KL Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Centratanie

Resultados Analiticos

Fisico Quimica

Andlise Resultado g:j;z Método de Anilise Data Inicio Data de Término
Determinacio de pH 856 a2 USP 43 - NF38 <791> 2021 290872024 20/08/2024
Notas

05 resultados referem-se Unica 8 exclusivaments aos itens ensaindcs.

£ protida a reproducdo pardlal deste relaloro e areproducie em partes requer apravaclo por escrto da Ecalyzer,

A aLtenticidads deste relatério peds ser validada acessando o site. hitps:iportalmylimsweb.com. Ao dicar na opgéo "Validar dooumente’, serfio solicitados. nimarn da amcetra, ano e 08 &
ultime digitos da chave de validagéio encontrada no finz! do relatdrio,

F-Gl. 140.01 Relatério de Analses 1/4prov. 11/12/2023.

Legendas.

NA: NZo se aplica

LQ: Limite de Quentificacin
% : Porcantagem

\'.Ln TR NSO de  vhewrc, ti ~ .: % {é ‘ & z@

Isabela Anselmo de Moura Tuany Miranda
Analista Responaavel Gerente Técnico
CRQ 044108246 « IV Regifo CRF =8P 72284

LABORATORIQS ECOLYZER LTDA.
Rua Romao Fuggan, 828 Vila das Mercés - 8o Paulo, Brasi - CER: 04164 001
Tel.. +55(11) 2848 8990 - ecalyzer@ecolyzer.com.or - ecolyzer.com br Pag.1/1




Qrupo Relatério de Andlises

ec lyzer -

IH l

Data da Publicagio: 02/10/2024 14 37

Identificagdo Conta
Cliente: Fratelli Distribuidora LTDA CNPJICPF: 31042 7630001-35
Contato: Felips Telefone: (11) 23739488
Enderego: Rua Pasquale Mentar. 8 - Parque Edu Chaves - S50 Paulo - CEP: 02228060 - Brazil

N° Amostra: 16620-2/2024.0 - SABAO EM PO ASSIM
Tipo de Amostra: Produto para Limpsza - Confrole de Qualidade
Data Receblmente: 27/08/2024 10:24
Lote: 167A3 Data de Fabricag#o: 0672023
Data de Validade: 05/2025 Quantidade de Amostra: 800G
Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Resultados Analiticos

Fisico Quimica

Desvio

Andllse Resultado RDC N° 69, 2010 Padrio Método de Anallse Data Iniclo Data de Término

Determinago de pH e Selligo 1% 10,57 ; pos  USPASNFABIS-oNINe | onoamona 11,35 26082024 17 21

Teor de Tensostivo AnéNco 028% L 024 ~ NCOSEESBOM-RE:  smeomceataae (2102024 11 18
Especificagées

RDC N° 59, 200: Resolugio da Dretora Goleglada 59, de 17 de dezembre de 2010, Dispbe sobre 08 procadimentos & requisitos técnicos para & notificagio 8 o registro de produtos saneantes
& da outras providéncias

Notas

Os resutades referem-se Unica e exclusivaments aos llens ensalados.

£ prolbida a reproducsio parael deste relatono e a reproduglio em partes requer agravacio por esafio da Ecalyzer
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Avaliacac de Compatibilidade Dérmica {Primaria,
acumulada e sensibilizacio em humanos) / HRIPT
{(Human Repeat Insult Patch Test )

Protocolo de Sensibilizacdo dérmica, Guia de
seguranca ANVISA 2012

0296811.M

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.

Rua Sebastiano Mazzoni, 263.

Sao Paulo - SP - Brasil

029611.M - HRIPT

TRELA COMERCIAL DE MATERIAL DE LIMPEZA E
HIGIENE LTDA.

RUA SALVADOR PADILHA GIMENES, 202 - LIMAQ,
SAO PAULO — SP CEP: 02562-130

O produto investigacional ASSIM TRIPLACAO de
protocolo interno 029611.M foi submetido & avaliagdo
de Compatibilidade Dérmica (Primaria, acumulada e
sensibilizagdo em humanos), seguindo as Boas praticas
Clinicas e Resolugao CNS 466/12.

57 voluntarios participaram do estudo pelo periodo de B
semanas, com janela de retorno de + 2 dias. aplicado
de acordo com metodologia do estudo.

N&o foi observado potencial de irritagéo dérmica
(primaria e acumulada) ou de sensibilizagdc dérmica
nos voluntarios participanies do estuds. O produto fol
considerado APROVADO para uso cosmético, conforme
metodologia de investigacao.

Dra Roberta Pontes Farath

CRM: 112.458

Andrea Trugilo Jurado

CRQ: 04267041 - IV Regiao

10/03/2015

16/03/2015

24/0412015

28/04/2015

ASSIM TRIPLACAQ

VIDE ANEXO 4

02 unidades de 100g cada
281014A2

28/10/2014

24 meses
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NTRODUCAQ

Define-se como cosmético qualquer produto de uso fopico, aplicade na pele humana que promova
limpeza, embelezamento efou attere a aparéncia. Na sociedade atual, o aspecto esiético vem ganhando
cada vez mais importincia e dessa forma a busca pela melhora da aparéncia levou a um grande
crescimento na industria de cosméticos &, junto com ele, veio a preocupagio em garantir a seguranca e a
eficacia de seus produtos. A criagdo do Cédigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde e mesmo a concorréncia levaram a industria a
tomar uma atitude mais cautelosa no que diz respeito a acéo e aos bengficios dos seus produtos.

Tendo em vista esse interesse em comprovar a agdo de seus produtos, as industrias realizam testes
clinicos de eficacia e seguranga em humanos, com acompanhamento de meédicos dermatologistas.

Uma preocupacéo crescente da indUstria de cosméticos € evitar possiveis reagfes adversas nos

usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor & muito mais critico quanto a irritagdo cutanea provocada

por um produto cosmético do que por um medicamento tdpico.

Considera-se reagdo adversa qualquer sinal ou sintoma desencadeado por um produto topico
uiilizado de maneira correta (FISHER, 1995). Entre as reagfes adversas cutdneas provocadas por estes
produtos destaca-se a dermatite eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas (SAMPAIO & RIVITTL.
2000).

O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de variaveis: componentes usadoes.
concentracdo dos ingredienies, absorgio, guantidade aplicada, estado da pele, modoe e freqUéncia de
aplicac@o e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1983).

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, serido que as pregas e a face s&o areas
de maior absor¢do. Quando aplicado sobre a pele, um produto tera maior ou menor absorgdo percutanea
em funcdo da sua concentracéo, tipo de velculo utilizado, area da superficie cutanea e tempo de contato
com a pele (ZATZ,1995).

Os testes realizados com seres humanos s&o regulamentados segundo leis bastante rigidas, com ©
objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pals. No Brasil, estas
pesquisas sdo permitidas, desde gue tenham protocolos aprovados por uma Comissao de Etica Médica e
sigam os preceitos da Declaracdo de Helsinque e da Resalugdo 466/12 (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2012)

O teste de contato (palch test) é a principal ferramenta utifizada no diagnéstico de reagéo provocada
por cosmeético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso de um novo

produto sdo a irritagéo, a alergia por sensibilizagdo, a fototoxicidade e a fotossensibilizagéo, na pesquisa
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de alergenicidade estdo envolvidos os seguintes testes clinicos: iritabilidade deérmica primaria e
acumulada, sensibilizacio cuténea, fototoxicidade e fotossensibilizagao. Estes consistem em aplicacoes
repetidas do produte na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritagdes ou indugéo de sensibilizagao
(KLIGMAN & WOODING, 1867, FISHER, 1885}.

.. OBJETIVO

Avaliar o potencial de iritabilidade dérmica primaria, acumulada e sensibilizacdo cutanea do produto

testado em condicdes maximizadas de aplicac&o.

3. METODOLOGIA DO ESTUDO

3.1. SELEGAO DE VOLUNTARIOS

Para as pesquisas de Irritabiiidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e Sensibilizagéo
(Compatibilidade/HRIPT) foram selecionados voluntérios de ambos os sexos, de fototipos Il a IV
(FITZPATRICK) com idades entre 18 e 84 anos.

Os voluntarios foram submetidos a exame dermatoldgico. Na tabela abaixo segue a distribuicao dos

soluntérios nas pesquisas.

NUMERO DE SEXO IDADE
PESQUISA VOLUNTARIOS | Feminino | Masculino | Minima | Maxima
frritabilidade Dérmica
Primaria 57 38 19 18 64
Irritabilidade Dérmica
Acumulada f 57 38 19 18 64
Sensibilizagao (HRIPT)

Critérios de inclusdo/exclusao

Os critérios de exclusao para todas as pesquisas citadas acima foram:
v Marcas cutineas na area experimental que interfiram na avaliagdo de possiveis reagbes cuténeas
(disturbios da pigmentacéo, ma-formagGes vasculares, cicatrizes, aumento de pilosidade, efélides
e nevus em grande quantidade, queimaduras solares),
v Dermatoses ativas (local e dissemninada) que possam interferir nos resultados do estudo;

N

Gestantes ou lactantes;

v Antecedentes de reacdes alérgicas, irritagdo ou sensagbes de desconforio intensas a produtos de
Pagina 4 de 17
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uso opico: cosméticos e medicamentos;

v Voluntarios com histérico de alergia ac material utilizado no estudo;

v Antecedentes de atopia,

v Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiagao ultravioleta;

v Poradores de imunodeficiéncias;

v Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos;

v Exposicéo solar intensa ou a sessdo de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacdo inicial;

v Previsdo de exposicdo solar intensa ou a sess@o de bronzeamento, durante o pericdo de
conducao do estudo;

v Previsao de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

v Voluntérios que praticam esportes aquaticos,

v Uso dos seguintes medicamentos de uso topico sistémico: imunossupressores, anti-histaminicos,
antiinflamatorios ndo hormonais, e corticéides até duas semanas anies da selecao;

v Tratamento com vitamina A acida efou seus derivados via oral ou topica até 01 més antes do
inicio do estudo;

v Previsdo de vacinacio durante a realizacfo do estudo ou até 03 semanas antes do estudo.

v Estar participando de outro estudo;

v Qualquer condigio ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa comprometsr &
avaliagho do estudo,

v Histérico de auséncia de aderéncia ou de indisposigdo em aderir ac protocolo de estudo:

v Profissionais diretamente envolvidos na realiza¢éo do presente protocolo & seus famifiares.

Qs critérios de Inclusdo para essa pesquisa foram:
¥ |dade entre 18 e 65 anos;
¥ TFototipoialV.
v Estar saudavel
v Estar ciente e de acordo com o Termo de Consentimenio Livre e esclarecido — TCLE (ANEXO C°

As seguintes medicacgbes, de uso tépico ou sistémico, foram proibidas durante o estudo:
v Antiinflamatorios ndo hormonais de uso continuo & que, na opinido do investigador, interfiram na
pesquisa;
v Corticoides;
v Anti-histaminicos;
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v Imunossupressores;

v Vitamina A acida e derivados.

Ficou também proibido durante o estudo todo e qualgquer fratamento estético, cosmidtrico ou
dermatologico na regido corporal. Caso fosse necessario uso terapéutico de alguma medicagao acima citada,
0 voluntario seria excluido do estudo.

. PRODUTO AVALIADO
As informag8es do produto, declaradas pela indUstria, esto descritas no ANEXO 4. Uma amostra do
produto foi armazenada e mantida na Ecolyzer® por um periodo de 5 meses apés a emisséo do Relatério
gde Ensaio.

3. MATERIAL
Os materiais utilizados para realizacéo dos testes foram:
v cartela adesiva hipoalergénica 3M para teste de contato (patch tesf) com discos de papel de filtrc de
1,0 cm? devidamente identificados;
v fita semi-oclusiva hipoalergénica;
v seringa descartavel de 1mi BD,
v Gleo mineral e/ou agua destilada;
v amostras do produto (fornecidas pela empresa contratante).
v caneta delével,

3.4, APLICACAO DO PRODUTO

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os voluntarios € estes assinaram um
termo de consentimento livre e esclarecido (ANEXO 01) tendo sua confidencialidade garantida pelo uso de
suas iniciais nas documentagdes da pesquisa.

As amostras foram aplicadas sobre disco de papel de filtro e juntos dos controles internos sobre a fita
semi-oclusiva montaram uma Fita de patchs. Foi utilizade agua destilada como controle negativo. A seguir, &
fita foi fixada no dorso direito ou esquerda (segundo aleatorizacio).

Os voluntarios foram identificados e s rastreados durante o periodo da pesquisa conforme em registro
no Caderno de investigagio do estudo e seus dados estéo no Anexo 03
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Exemplo de fita:

R

Assistentes de pesquisa clinica (APC) ou pesquisadores devidamente treinados e qualificados aplicaram
e reaplicaram as fitas com os patchs hidratados, guestionando os voluntarios sobre perceptibilidade autloga
de algum evento adverso.

0 investigador principal acompanhou todo 0 processo.

4 5 AVALIAGAQD DOS TESTES
Os sinais ¢linicos foram classificados conforme a iabela apaixo. Fol também verificada a imputabiloade

ao produto-teste.

SINAIS CLINICOS
" Nada arelatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nodulos Cr Troae
E Eriterna | Pa Papulas Bo Bothas Re ?giii;?;e‘gg Jes I.a
i Coloragéo i

'S Efeffosabdo | C  (nipercromia) U SO [
L B _ CLASSIFICA;G_ S DOS SINAIS CLINICOS - o

Vesiculas | " Tou2 | Edema e ; beg;e rado - Aparéncia do g e

ou papulas 5 oo 5 eritema 5 Severol intenso ' eritjma_ £ e_clemj | peri Perfeen

‘B'b..‘bb“‘bbbb‘-.‘“b....‘-.-v-

b

As sensagdes de desconforto relatadas foram descritas em relagio a natureza (exemplo a72E"C3

gy y—

pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento, aquecimento, etc.);, foram classificadas quanto & Intensaais
como: leve, moderada ou intensa; guanio 3 localizagfo; e quanto 3 duragao; e foi verificada a imputab. 2238

ao produto teste.

bPHO®

Eventolreacbes/declaragdes adversas s30 relatadas e conduzidas segundo Formulario de evento asve=C

R y— Tp—

L)

de responsabilidade do Pesquisador. (Anexo 02)

| T T yr—
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3.6. TESTES CLINICOS

3.6.1. Pesquisa de rritabilidade Dérmica Primaria (KLIGMAN & WOODING, 1967)

O método de teste utilizado foi o pafch fest (teste de contato ou epicutaneo).

Os locais de aplicagdo dos testes foram o dorso direito ou esquerdo dos voluntarios, devidamenie
protegides.

O teste de contato foi removido pelos pesquisadores apds 48 horas de contato com a pele e as reagdes

anotadas imediatamente apos a retirada.

3.6.2. Pesquisa de liritabilidade Dérmica Acumulada / Sensibilizagao {HRIPT) (KLIGMAN & WOODING,
1967; MARZULLI & MAIBACH, 1875}

A amostra foi aplicada sempre na mesma regigo, no dorso direito ou esquerdo, devidamente protegida.
As aplicacbes foram executadas trés vezes na semana, sendo que a primeira aplicacéo permaneceu em
contato com a pele 48 horas. No final de semana, o teste de contato permaneceu aplicado por 72 horas. A
pesquisa teve a duragio de trés semanas, num total de oito aplicacdes. A amostra foi reaplicada sobre a pele
sempre no mesmo lugar e as reagdes anotadas. Apos oito aplicages consecutivas seguil-se um periodo de
repouso de no minimo quatorze dias, quando nenhum patch foi aplicado. Apds esse intervalo de repouso. um
patch simples da amostra foi aplicado no dorso direito ou esquerdo dos voluntarios,em uma area virgem. cu
saja. local onde ndo foi aplicado nenhum patch. O teste foi removido pelos pesquisadores apbs 48 horas de
contato com a pele & as reagbes anotadas imediatamente apos a retirada.
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4. RESULTADOS
Para a pesquisa de Irritabifidade Dérmica Primaria, Acumulada e Sensibilizagio completaram o estudo

cinquenta e sete (57) voluntarios.

N@c foram detectadas reagGes/eventos/declaracbes adversas (eritema, edema,
vesiculas) nas areas de aplicagdes do produto, durante o periodo de estudo.

papulas ou
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De acordo com a metodologia utifizada para avaliar o potencial de compatibilidade cutanea, irritacdo dérmica
primaria, iritagéo dérmica acumulada e sensibilizagio dérmica do produto ASSIM TRIPLAGAQ, CODIGO:
029611.M HRIPT encaminhado pela empresa TRELA COMERCIAL DE MATERIAL DE LIMPEZA E
HIGIENE LTDA. p6de-se concluir:

Pela avaliag@o de seguranca caosmética:

Dos 57 voluntarios inclusos, nfic houve reagao/evento adverso ou declaragio de desconforto.
57 voluntérios finalizaram o estudo.

Nao foi observado potencial de lrritagdo Dérmica Primaria;

Nao foi observado potencial de Irritagéo Dérmica Acumulada;

Nio foi observado potencial de irritagio Sensibilizagdo Dérmica;

O produto fot considerado seguro, conforme Guia para avaliagdo de seguranga de produtos
cosmeéticos da ANVISA, 2012;

O produto foi Dermatologicamente testado e aprovado,

Este relatrio se destina exclusivamente & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Salde e ao uso interno da empresa empresa TRELA COWMERCIAL DE MATERIAL DE LIMPEZA E
HIGIENE LTDA. Nenhuma informagio deste relatoric pode ser divulgada em quaisquer veiculos de
comunicacao sem autorizacdo por escrito do autor.

?;;I-”-‘ww—-‘gmﬂ-mwwwwﬂ‘iﬂ‘“"”",""'”"www“‘“w"vw“

- O resultado refere-se & amosira recebida.
- Amostragem realizada pelo cliente.

- Este relatério atende os reguisitos da NBR ISO/IEC 17035, o qual garante a rastreabilidade dos dacos
gerados no ensaio.

- E proibida a reproducéo parcial deste Relatorio.

Coordenadoera Técnica; Gerente Médica:
- (SRS
Andrea Trugilo Jurado Dra. Roberta Pontes Farath
Tecnodloga em Cosméticos Médica dermatologista
CRQ: 04267041 IV Regido CRM: 112.458
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ANEXO 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PESQUISA DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, CUMULATIVA E SENSIBILIZACAC

¥ Voc# esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhzogz—=
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento;

v Esta pesquisa tem por objefivo observar os efeitos da aplicagdo de um produto na cez =
comprovar o nao aparecimento de irritagéic e alergia;

v A duragao do estudo serd de uma sémana para a pesquisa de irritabilidade Primaria s ds 3z-xz
semanas para a pesquisa de Irritabilidade Cumulativa e Sensibilizacgo.

v Para pasquisa de Sensibilizacdo, o voluntario devera retornar a Ecolyzer apos duas semaznss ==
descanso, para a realizag8o de uma nova aplicagao com encerramento do teste apds 48 horae

v Nao molhe o “teste de contato® durante todg o periodo de aplicagéo:

v Vocé serd previamente avaliado(a) por um meédico dermatologista e acompanhadoia; durar:s 3
realizacdo da pesquisa. Todas as dividas surgidas durante e apos o trabalho serdo prontama=ig
esclarecidas;

¥ Sua contribuicio garantira & comunidade um praduto seguro e eficaz;

v Conforme legislagdo em vigor, vocé nao recebera nenhuma quantia em dinheiro;

v" Vocé podera se retirar da pesquisa a qualquer instante se assim desejar, ou se necessarz =
critério do pesquisador;

v Sua colaboragio voluntaria sera de grande importancia para o nosso trabalho. poranto psa mos
que comparega nos horérios e datas indicados durante o decorrer da pesquisa;

# Se houver qualquer modificacio nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para methor
interpretagao dos resultados;

¥ N&o usar qualquer tipo de produto (descdorante ou anfiperspirante, talco, éleo para banho. cremes.
logBes, perfumes, coldnias e medicacdes topicas) nas areas proximas 4 do teste. Caso utiize
algum destes produtos ou faga uso de medicacan sistémica, avise;

¥ No caso de coceira intensa ou outros sinais fortes de irritacdo, comunique imediatamente
comparecendo ao local de aplicacdo do teste ou peio telsfone (11) 5058-0518 (horario comercial
ou telefone da Dr.® Roberta Pontes Farath (11) 98208-0922 (24h). ATENCAO: sempre ligar na
Ecolyzer para retirar dividas e pedir informagdes:

¥ Garantimos que quaiguer reacéo adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada pelo
medico oftalmologista efou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario, sera fornecida a
medicacdo adequada, atendimento médico, locomogéo até o hospital onde sera realizado o
atendimento & serdo pagas pela Ecolyzer a internacéo e todas as demais despesas que se fizerem
necessarias para a garantia da satide e do bem-estar pleno do voluntario;

v Todas as matérias primas utilizadas no produto s@o aprovadas para uso tépico e ndo séo toxicas.
Entretanto, como qualquer produto, podera causar reagdes inesperadas como “varmelhiddo”,
‘inchago”, “coceira” e “ardor” nos locais de aplicagéo do produto ou nos olhos:

v" Todas as informacBes obtidas sobre os voluntarios sdo confidenciais e poderéo ser checadas pelo
patrocinador e pelas autoridades:

v Uma via deste termo permanecera ro arquivo da Ecolyzer e a outra de posse do voluntsrio:

¥ Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os voluntarios.
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RELATORIO DE ENSAIO
DETERMINAGAQ DO PH PURO
pH PURO - 027217.R

Cliente: AUDAX QUIM IND COM PRCD HIG E LIMP LTDA

. R. JOSE FERRAGUT- 03 - CAPELA 13280-000
Eoderego: VINHEDO - SP
Protocolo Ecolyzer: 027217.R
Inicic do Processo: 2610812014
Recebimento da Amostra: 26/02/2014
inicio do Ensaio: 13/10/2014
Término do Ensaio: 131072014
Emissdo do Retatorio: 291012014
Amostra: FACILITA MULTIUSO

(%} bit-benzoisotiazolinona: 0,050; esséncia: 1,000;
naniffenol etoxiiado: 1,125, trilon b. liquide: 0,700,

Composigio Quimice Declarada: tripotifesfate: 1,000; alcool etllico: 0,600; butilglicol:
1,280; tolueno sulfonato de sodio: 1 ,125; agua:
43,110,
Quantidade de amostra recebida {mL oug) 1000,00
Lote/Vali Fab. Declarada: 092014 07/2017 Q72014
Quantidade de amaostra utitizada: (mk ou 4) 50
Pureza do ativo: N#o se aplica
METODOLOGIA

Madiu-se o pH diretamente na amostra, a determinagao fol realizada em triplicata.

TECNICA ANALITICA E REFERENCIA

POP-LFQ 30.05 Ensaio de Determinagio de pH

RESULTADOS

O valor médio de pH nas leituras da amostra nas condigBes do ensaio fai de 11,02 £ 0,01

LABORATORIOS ECOLYZERLIDA, (11~
saggan 598 « Vil day Mer u - Sac Fania « o « Brasil - CEP 0A164 007 R ) 296D 5020« acniyzerdecolyzer com Lt + wiaw exalyzer com b
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RELATORIO DE ENSAIO

DETERMINAGAO DO PH PURC
pH PURC - 027217.R

,

Laboratono de Ensaio acreditado pela Cgere de asordo com a ABNT NBR ISOAEC 17025, sob ¢ nimere CRL 838

CRITERIO DE ACEITACAO
MZo aplicave! para este ensaio,
CONCLUSAO DETALHADA
Ndo aplicavel para este ensaio.
CONDIGOES DO ENSAIO

Temperatura: 25 2°C,

- Og resultados referem-se dnica e exclusivamente ace itens anadizdos

- Ampslragem reailzada pelo chants

- As ampsiras foram analsadas como recebkias, isentando ¢ laboratédo de qualquer rezponsablidade referante sos procadimentes & dados ds
amostragem preservagio @ anvio ¢8s amosltas.

- Ests 18l atende oo requigitos da NBR [SOREC 17025, o qual garante & r ihdade doy detivs garados no ansaio

- E proctida a reprodugilo parcial desle Relaldio, A eprodug3o sm peres requar aprovago por estrile da Ecolyzer,

S I

-~
Henrigue Pagani dos Santos Glaucio Pereira Machado
Analista Responsédvel Gerente Técnico

CRG 04162485 — IV Regiao CRMV-SP 20398

LABURATORIOS ECOLYZER LTDA.
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Cliente:

Enderego:

Protocolo Ecalyzer:
inicio do Processo:

Recebimento da Amostra:

inicio do Ensaio:
Término do Ensaio:
Emissdo do Refatorio:
Amostra;

grupo =
ec lyzer -
CHL re30 3
RELATORIO DE ENSAIQ

DETERMINAGAQ DO TEOR DE PRINCIPIO
ATIVO - ANIBNICO
TPAT - 027217.R

Composigio Quimica Declarada:

Quantidade de amostra recehida {mL ou g):

Lote/Val/ Fab. Declarada:

GQuantidade de amostra utllizada: imi. ou g}
Pureza do ativo:

AUDAX QUIM IND COM PROD HIG E LIMP LTDA
R. JOSE FERRAGUT- 03 - CAPELA 13280-000
VINHEDO - 8P

027217 R

26/09/2014

26/08/2014

2411012014

24102014

29/10/2014

FACILITA MULTIUSO

{%) bit-benzoisotiazolinona: 0,060; esséncia. 1,000,
nonlifenol etoxilado: 1,125; trilon b. lguido: 0,700
tripolifosfato: 1,000; dlcaol etilico: 0,600; butilglisol:
1,280; tolueno sulfenato de sadio: 1,125; dgua:
93,110.

1000,00

092014 0712097 0772014

14

Mo se aplica

METODOLOGIA

A amaostra foi pesada em triplicata em balia velumétrico da 100mL, avolumads com @gua e titulada até

o pon

Titulo

to de viragem

metria

TECNICA ANALITICA E REFERENCIA

POP-LFQ 43.04 Ensaio de Determinagln de Tensoativos Anidnico e Catifnico

RESULTADC

A amostra ndo apresentou Teor de Tensoative Anidnico nas condigbes o ensaio.

Piagan B9B-Vila das
F-B37 48 Q14

aulo
flelotano do |
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RELATORIO DE ENSAIO
DETERMINAGAC DO TEOR DE PRINCIPIO

ATIVO - ANIONICO
TPAT - 027T217.R

Laberatéric de Ensaic acreditade pela Cgere de acorde com a ABNT NER ISOAEC 17025, sob o numero CRL 639

CRITERIO DE ACEITAGAO
NAo aplicavel para esta amostra
CONCLUSAQ DETALHADA
N&o aplicdvel para esta amostra
CONDIGOES DO ENSAIO

Titulante. Lauril Sulfato de Sadie 0,004M
indicador: Solugso Mista

I Cs rasuRudys ref unics & excl e Aoa itena ansaiades.
- Amnsiragem realizade pels clisnie
| - As amosiras forar pnalis MO idap, sentando o lsboreldrio de qualguer redproniabikdade refarente acs prosedimentos e dados de

amostragem, preservacio e anvio das amostras
- Este relatdno atende os requistos da NBR ISONEC 17025, o quat gerante a rastreabiidade dos dad ragtos no ensaio
- € prosbica & reprodugha parcil deate Ralstario. A eproduho em partes requer sp(oya50 por s d Ecn}i;x |

e 0 L JALG
N
Henrique Pagam dos Santos | Gléuuo Pereira Machado
Analista Responaével Gerente Técnico
CRQG 041682495 - |V Regido CRMV-SP 20386
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I Relatério de Ensaio 5768/2024.1.A.FQ
_ yze r Determinacdo de pH

Este relaténo de andlises cancela e substitui o relatono 5768/2024.0

IH l

Data de Emissfio: 28/03/2024 14 38

Dados do Solicitanie
Cllente: Fratelh Distribuidara LTDA CNPJICPF; 31.042.793/0001-35
Contato: Felpa Telefone: (11) 23735455

Enderego: Rua Pasquale Montan, 8 - Parque Edu Chaves - 580 Paule - CEP 02228-060 - Brazit

Dados de Ameostra Fornecidos pelo Soliciante 5768-1/2024.1 « DETERGENTE LIMPOL
Lote: 01318 Data de Fabricagin: 130f/2024
Data de Valldade: 1310112025

Informagtes de Recebimento da Amostra
Data de Recebfmento; 21/03/2024 13.22
Quantidade de Amostra: 00 ML Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos

Fisico Guimica

Andlise Resultado 2::2: Método de Analise Data Inicio Data de Término
Determinagén de pH 847 0.04 UEP 43 - NF38 <791> 2024 28032024 2RMA2024
Notas

Os resultados referemn-se Unica s axclusivamente aos ilens ensaiados.

£ proitlde & reprodugdo parcial deste refatdrio e a reprodugn em partes requear apravacio par escrite da Ecolyzer.

A auienticdade daste relatorio pode ser validada acessando o site. hitps:#portal.myllmsweb.com. Ao dicar ha opgdo "validar documento” serde sclictades. numera da amostra, ang e 05 6
ultimas digitos da chave de validagéio encontrada no final do relatdna.

F-GL 140.01 Relatério de Analises 1/Aprov. 11/12/2023.

Legendas:

NA: Néo se aplica

LQ: Limite de Quantificagao
% : Forcentagem

i, o Lo frefd

|sahela Anselmo de Moura Tuany Miranda
Anglieta Responsdve! Gerents Téonico
CRQ 044108248 - IV Regiao CRF — SP 72264

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rug Romao Puggar, BB8, Vila das Mercés - S&o Faulo, Brasil - CEF: 04164 001
Tel.. +E5(14) 2848 9990 - ecolyzer@ecolyzar.com.br - ecolyzer com br
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Relatorio de Ensaio 5768/2024.1.A.FQ

Teor de Tensoativo Anidnico
Este relatorio de anélises cancela e substitlil o refatério 5768/2024.0

IH I

Data de Emlsséo: 28/03/2024 14 38

Dados do Solicitante
Cliente: Fraiefli Disinbuidora LTDA CNPJICPF: 31.042.752/0001-35
Contato: Felipe Telefone: (11) 2373-8486
Enderego: Rua Pasguale Montan, B - Parque Ecu Chaves - 530 Paulo - CEP" 02228-080 - Brazil

Dados de Amastra Fomnecidos pelo Solicitante 5768-1/2024.1 « DETERGENTE LIMPOL
Lote: 01316 Data de Fabricagao: 13i01/2024
Data de Valldade: 13/01/2026

Informagtes de Recebimento da Amostra
Data de Recebimento: 21/03/2024 13.22
Quantidade de Amostra; 500 ML Quantidade de Embalagens Recebidas: 1
Responsabllidade da Amostragem: Confratante

Resultados Analiticos

Fisico Quimics

Andlise Resultado RDC N° £9, 2010 g:::;g Método de Anallse Data Inlclo Data de Término
Teor de Tensoativo Anidhico 588 % 585-715% 012 iNcas 65'23[;11:30'01 .13~ 271032024 2732024

Valores de Referéncia

RDOC N° 85, 2010: Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 58, de 17 de dezembro de 2010, Dispde sobre as procedimentos e requisitas técnicos para a nofificacde & o registra de produtos saneantes
& dé oltras providénaas.

Conclusbes
A amostre ATENDE aps padroes astabelecidoes pela legislagsa vigente conforme Resclugio RDC N° 58, de 17 de dezembm de 2010

Notas

Os resuitados referem-se Urica e exdlusivamente aos lens ensaiados.

£ proiids a reproducao parcal deste relaldno e 8 reprodugio em parles requer aprovagao por escrio da Ecolyzer.

A autenticdade daste relatdno pode set velidada acessanda o site https:/portal.mylimsweb.com. Ao divar ha cpgao "Validar documnento’, serdio soliciiados mimero da amostra, anoeos 6
uitmos digitos da chave de validagdo encontrada ne final do refatirio

F-GL 14001 Relatdrio de Andfises 1/Aprav. 11/12/2023,

Legendas:

NA: Nic es aplica

LQ: Limie de Quartificagén
% : Porcentagem

%: Porcentagem

Jampin, Qeoren de TGRS, \ﬁ“a\% 'sgr\e_»ﬁ

Isabela Anselmo de Moura Tuany Miranda
Analista Responsavel Gerente Téouco
CRQ 044108246 - IV Regido CRF - 87 722684

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Rornéo Puiggari, 898, Vila das Mercés - Sao Paulo Brasil - CEP. 04164 001
Tel +55{11) 2948 8390 - ecalyzer@scelyzer.com br - ecolyzer.com br
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‘ Iyzer Relatério de Ensaio 5768/2024.0.MBII

Data de Emlssdo: {7/052024 0B 51

Dados do Solicitante
Cllente: Fratel Distribuidara LTRA CNPJ/CPF: 31.042,793/0001-35
Contato: Felipe Teletone: {14) 2373-0486
Enderego: Rua Pssquale Mortan 8 - Pargue Edu Chaves - B4o Paulo - CEP 02228-060 - Brazil

Dados de Amostra Fornetidos pelo Solicitante 5768-2/2024.0 « DETERGENTE LIMPOL
Lote: 01316 Data de Fabricagio: 12012024
Data de Validade: 131012026

Informacgbes de Recebimento da Amostra
Data de Recebimento: 21/03/2024

Quantidade de Amostra: 500 ML Quantidade de Embalagens Recebldas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos

Microhiologia I

Anallse Resultado Método de Anallse Data Inicle Data de Término
Contegem tie Bactérias Mesofilas Asrdhias <100x10" UFCig USP 2020 Methed 61 22603/2024 DEMS2024
Cortagem de Bolores s Leveduras <100+10" UFClg JBP 2020 Methed 61 2210342024 06/05f2024
Contagem Total de;ﬁ;zg;:;gan:smos Masofias <100 10" UFC/g LUSP 2020 Methed 61 2010024 OEER024
Fesguisa de Staphylococcus aureus Ausente USP 2020 Method 224132024 D&/D5{2024
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausernle USP 2020 Methad 62 22/03(2024 06/05/2024
Pasguisa de Coliformes Totais Ausante USP 2020 Method 62 220372004 0805/2024
Pesquisa de Califormes Fecais/Termotolerantes Ausente USP 2020 Method 62 221032024 06/05/2024

Natas

(s resultades referem-se Urica @ exdusivamente gos ifens ensaiados.

E proibida a repraducio paraal deste reletdric e a reprodugfo em partes requer aprovagdo por esamto da Ecafyzer.

A sutentsrade deste relatono pode ser validada acessando o site: hitps:/portal. myllmsweb.com. Ao dicar na opgéo “validar documenta”, seric solicitados mdmero da amestra, anoe 08 6
uttimos digitos da chave de validegdo encontrada no final do reletdrio.

F-{3L. 140,01 Relaidno de Andllsas HAprov. 11/12/2023.

Legendas:

MNA: Nac se aplics

LQ: Limte de Quartiicagdo

% : Poreentsgem

UFC/g; Lndades Formadoras de ColGnias por Grama

ktzlff"’mﬁ ok ~f;/,‘“_ et ﬁ\ﬂ% @m@

Stefany de Paula Cocito Tuany Miranda
Analista Respansével Gerente Técrito
CRBio 132818/01-D CRF—-8P 72284

LABORATORIOS ECOLYZERLTDA. Pag.1/1

Rua Sebasltians Mazzon 262 - Saude - 550 Pado — S — Bras! - CEF 04171 000
Tel. +55{11} 5058 0518 - ecolyzer@ecalyzer. com br - ecaiyzer.com.or




grupo
e I er‘ Relatorio de Ensaic 18697/2024.0
Eficacia em Neutralizador de QOdores (Gordura)

Data de Emissido: 0810/2024 16 42

Dados do Solicitarite

Cliente: Fratelh Distnburdora LTDA CNPJICPF: 31,042.793/0001-35

Contato: Felipe Telefone: {11) 2373-9486

Enderego: Rua Pasquale Montam, 8 - Parque Edu Chaves - 830 Pauio - CEP 02228-060 « Brazl

Dados de Amostra Fornecidos pelo Soficitante 18697-1/2024.0 - DETERGENTE 500ML - LIMPOL

Camposlgiio Quimlea: {%)Dadeci Benzena de Sadio 5.9, hidroxida de sedio 1,75
Benzoatiazolnona 0,20 Mefilcloroisetazelinonahietsoatizoknona 0 05 ater sulfato de
sidio 2; fragrancia neutra 0,.0015 glhcerna 2 70 CF19140 0001, dodo stenodiamno
tatraacético 0,2; tietanolaming 0 25 hipedonto de =cdip 0,050; Agua. B BEOS

Lote: L10116
Data de Fabricagho: 10/04/2024 Data de Validade: 10/0472026

Informagtes de Recebimento da Amostra
Data de Recehimento: 17/06/2024 05 22
Quantidade de Amostra: 500 ML Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilldade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos

Ecaotoxicologia
Anglise Resultado Método de Analise Data Inicio
Eficdcia em Neutralizador de Odores {Gaordura) Satisfeatdria ASTM E1583-21 011ci2c24

Data de Término
08M02024

O estudo tem coma objetive avaliar a agao de neutralizagdo e reducio de odores sobre o mau odor. Para obtencdo dos tratamentas
odoriferos s&o utilizados padrées naturais de mau odor, Utiliza-se dois tipos de tratamentos (Substéncia Teste e Controle) em 20
repstiches com um painel de pessoas treinadas para identificar e quantificar o volume de oderes presentes em cabines de teste, por

um tempo de avaliagdo de 24 horas.

ESPECIFICAGOES

ASTM E 1593-21: Standard Practive for Assessing the Efficacy of Air Freshener Products in Reducing Senserily Perceived Indoor

Mauodor intensity.

INTERPRETACOES

O ensaio sera considerady satisfatério se apds a aplicagio da amostra for comprovada neutralizagéo total ou reducao significativa do

mau odor, de acordo cem a classificagdo sensorial:

Classlffcagio Sensorial

Nenhum Odor Cdor Qdar Iag:;
Odor Fraco Moderado Forte
Forte
0 2,5 5 7.5 10

Notas

Os resultados referem-se (nica e exclusivamente aos {tens ensatados.
E praibida a reproducao parcial deste relatdnio e a reprodugio em partes reguer aprovacan por escrto da Ecolyzer.

A autenticidade deste relatéria pode ser validada acassande o site https:/portal. mylimsweb.com. Ao dicar na opgio "Valider decumento” serdo selicitados mimero da amostre, ana e s &

ultimos dlgitos da chave de validagdo encontrada no fnal do refatdric.
F-GL 14001 Relatdria de Andlises 1/Aprov. 11/12/2023

Legendes.

NA: Nig sg aplica

LQ: Limite de Quartficagio
% : Porcentagem

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.

Ay Celio Tadashi Kobayashi, 565 - Parque Empresariel Santa Rita - Pindamonhangaba — 8F - Brasil - CEP 12412 780

Tel. +55{11) 2848 9990 - ecalyzer@ecolyzer.com.br - ecolyzer.com.br
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Relatério de Ensaio 18697/2024.0
Eficacia em Neutralizador de Odores {Gordura)

-m’},m / Lot Praf

Thayane Ribeiro Tuany Miranda
Anglista Responséve Gerente Teomco
CrBie 87138/01-0 CRF - SP 72264

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA,
Ay Calio Tadashi Kcbayash 585 - Parqus Empresarial Szrta Rita - Pindamonhangaba — 5P = Bras| - CEP 12412 780 Pag.2i2
Tel. +55(11) 2048 9990 - ecolyzer@scolyzer com br « ecolyzer.com.br
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RELATORIO DE ENSAIO

ESTUDO DE AVALIAGAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

Titulo do estudo:

Estudo conduzido conforme:

Protocolo Ecolyzer:
Instituto:
Enderego do instituto:

Numero de série do relatdrio:

Patrocinador:
Endereco:

Resumo do estudo:

Resultado:

Médico investigador principal:

Coordenador do estudo:

Recebimento da Amostra:
Inicio do Ensaio:
Término do Ensaio:
Emissdo do Relatdrio:
Amostra;
Compaosigio Quimica
Deciarada:
Quantidade:

Lote Declarado:
Fabricagéio:

Validade:

HRIPT- 034375.C

Avaliagdo de Compatibilidade Dérmica {Primaria,
acurnuiada e sensibilizaggo em humanos) / HRIPT
(Human Repeat Insuit Paich Test )
Protocolo de Sensibilizagao dérmica, Guia de
seguranga ANVIGA 2012
034375.C
LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Sebastiano Mazzoni, 263,
Séo Paulo « $P - Brasil
034375.C - HRIPT
S&T COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA,
DESCARTAVEIS £ INFORMATICA LTDA.
AVENIDA MANOEL VIEIRA, 2121 - CENTRO,
ARACOIABA DA SERRA - SP CEP: 18180-000
O produtc investigacional DETERGENTE LAVA
LOUCAS LIMPOL de protocolo interno 034375.C foi
submetido & avaliagdo de Compatibilidade Dérmica
{Primaria, acumulada e sensibilizagdo em humanos),
seguindo as Boas préticas Clinicas e Resolugio CNS
466/12.
57 voluntarios participaram do estudo pelo periodo de 6
semanas, com janela de retorno de = 2 dias, aplicado
de acordo com metodologia do estudo.
Ndo foi observado potencial de imitagdo dérmica
{priméaria e acumulada) ou de sensibilizagdc dérmica
nos voluntarios participantes do estudo. O produto foi
considerade  APROVADO para uso, conforme
metodologia de investigacio.
Dra Roberta Pontes Farath
CRM: 112,458
Andrea Trugilo Jurado
CRQ: 04267041 - IV Regifio
26/01/2016
01/02/2016
11/03/2016
23/03/2018

DETERGENTE LAVA LOUCAS LIMPOL
VIDE ANEXO 4

02 unidades de 100g cada
N/A

02/12/2015
02/12/2018

Paginag 1de 16
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RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDO DE AVALIAGAOQ DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT=- 034375.C
1. INTRODUCAO

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), saneantes 530 “substancias ou
preparagdes destinadas & higienizagso, desinfecgéo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos
e/ou pablicos, em lugares de uso comum e no tratamento de dgua, compreendendo™

* DETERGENTES E SEUS CONGENERES
s ALVEJANTES
¢ DESINFETANTES
s DESODORIZANTES
s ESTERILIZANTES
* ALGICIDAS PARA PISCINAS
*  FUNGICIDAS PARA PISCINAS
* DESINFETANTE DE AGUA PARA O CONSUMO HUMANO
* AGUA SANITARIA
» PRODUTOS BIOLOGICOS
s [NSETICIDAS
s  RATICIDAS
o JARDINAGEM AMADORA
¢ REPELENTES

A ANVISA atua no registro e notificagio de produtos dessa categoria, a partir desses processos é

possivel garantir gue o produto antes de ser comercializado atende aos critérios de qualidade e segurancga.
(ANVISA, 2015),

2. OBIETIVO

Avaliar o potencial de irritabilidade dérmica priméria, acumulada e sensibilizagio cutanea do produto
testado em condigSes maximizadas de aplicagéo.

3. METODOLOGIA DO ESTUDO

3.1. SELECAO DE VOLUNTARIOS
Para as pesquisas de Irritabilidade Dérmica Primdria, Irritabilidade Démica Acumulada e Sensibilizagio
(Compatibilidade/HRIPT) foram selecionados voluntdrios de ambos os sexos, de folotipos Hl a IV
Pagina 3 de 16

A i 45 -03: : -9 - 27° TABELIONATOQ DE
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RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDO DE AVALIAGAC DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT- 034375.C
{FITZPATRICK) com idades entrs 18 e 65 anos.

Os voluntérios foram submetidos a exame dermatolégico. Na tabela abaixo segue a distribuicéo dos
voluntarios nas pesquisas.

- | NOMERODE | SEX0O | IDADE ]
PESQUISA J: VOLUNTARIOS | Feminino T Masc_uiiinl _r_ig_i_nima_[ Maxima |
Irrftabﬂglr?r;igrli:;emrca 1 57 ;1 44 | 13 | s e |
Irrftabilidade Dérmica | ] ]
Acurmulada / | 57 | 44 i 13 .18 | &8s
Sensibilizacio (HRIPT) | | |

ke ] |

Critérios de inclusio/exclusio

Os critérios de exclusio para todas as pesquisas citadas asima foram:
v Marcas cuténeas na area experimental que interfiram na avaliacdo de possiveis reagbes cutaneas

(disturbios da pigmentagdo, ma-formagdes vasculares, cicatrizes, aumento de pilosidade, efélides
& Nevus em grande quantidade, queimaduras solares);

v Dermatoses ativas (local e disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo;

v Gestantes ou lactantes;

¥ Antecedentes de reagdes alérgicas, imitagio ou sensagbes de desconforto intansas a produtos de
uso topico. cosmeticos e medicamentos;

¥ Voluntérios com histérico de alergia ao material utilizade ne estudo;
v Antecedentes de atapia;

¥ Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiagéo ultravioleta;
¥ Portadores de imuncdeficiéncias;

v Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos:
v Exposicéc solar intensa ou a sessdo de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagdo inicial;

v Previsdo de exposigdo solar intensa ou a sessfio de bronzeamento, durante o periodo de
condugdo do estudo;

v Previsio de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

v Voluntdrios que praticam esportes aquaticos;

¥ Uso dos seguintes medicamentos de uso tépico sistémico; imunossupressores, anti-histaminicos,
antiinflamatorios ndo hormonais, & corticsides até duas semanas antes da selecdo;

v’ Tratamento com vitamina A &cida efou seus derivados via oral ou topica até 01 més antes do

Pagina 4 de 16
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RELATORIO DE ENSAID
ESTUDO DE AVALIACAO DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS

HRIPT- 034375.C
inicie do estudo;

¥ Previsdo de vacinagdo durante a realizagdo do estudo ou até 03 semanas antes do estudo;
v Estar participanda de outro estudo;

¥ Qualquer condicdo ndo mencionada acima que, na opinido do investigador, possa comprometer a
avaliagdo do estudo;

v Histdrico de auséncia de aderéncia ou de indisposicao em aderir ao protocolo de estudo;
v Profissionais diratamente envolvidos na realizagdo do presente protocolo e seus familiares.

Os critérios de Incluséo para essa pesquisa foram:;
v’ Idade entre 18 e 65 anos;
v Fototipo ! a1V
¥ Estar saudéve)

v Estar ciente e de acordo com o Termo de Consentimento Livre e esclarecido - TCLE (ANEXQ 01)

As seguintes medicagfies, de uso topico ou sistémico, foram proibidas durante o estudo:

v’ Antiinflamatérios ndo hormonais de use continuo e que, na opinifo do investigador, interfiram na
pesquisa;

v Corticéides;

¥ Anti-histaminicos;

¥ Imunossupressores:

¥ Vitamina A écida e derivados.

Ficou também proibido durante o estudo todo e qualquer tratamento estético, cosmidtrico ou

dermatoldgico na regifio corporal. Caso fosse necessario uso terapéutico de alguma medicag3o acima citada,
o veluntdrio seria exclulde de esfudo.

3.2. PRODUTO AVALIADO

As informagdes do produto, declaradas pela indUstria, estsio descritas no ANEXO 4. Uma amostra do

produto foi armazenada e mantida na Ecolyzer® por um pericdo de 5 meses apos a emissdc do Relatério
de Ensaio.

3.3. MATERIAL

Os materiais utilizados para realizacao dos testes foram:

Pagina 5 da 16
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RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDO DE AVALIAGAC DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANGS

HRIPT- 034375.C
v cartela adesiva hipoalergénica 3M para teste de contato (patch test) com discos de papel de filiro de

1,0 cm? devidamente identificados;
v fita semi-oclusiva hipoalergénica:
v’ seringa descartavel de 1m! BD:
v Oleo mineral e/ou égua destilada;

v’ amostras do produto (fornecidas pela empresa contratante).
v~ caneta deléveat;

3.4. APLICAGAO DO PRODUTO

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os voluntarios e estes assinaram um
termo de consentimento livre e esclarecido (ANEXO 01) tendo sua confidencialidade garantida peio uso de
suas iniciais nas documentagdes da pesquisa.

As amostras foram aplicadas sobre disco de papel de filtro e juntes dos conitroles internos sobre g fita
semi-oclusiva montaram uma Fita de patchs. Foi utilizado dgua destilada como controle hegativo. A seguir,
a fita fei fixada no dorso direfto ou esquerdo (segundo aleatorizagéo).

Os voluntdrios foram identificados e s&c rastreados durante o periodo da pesquisa conferme registro no
Caderno de investigagc do estudo e seus dados estao no Anexo 03.

Exemplo de fita:

4

Assistentes de pesquisa clinfca (APC) ou pesquisaderes davidamente treinados e qualficados aplicaram

& reaplicaram as fitas com os patehs hidratados, questionando os veluntarios sobre perceptibilidade autéloga
de algum evento adverso.

O investigader principal acompanhou todo o processo.

3.5. AVALIAGAO DOS TESTES

Os sinais clinicos serdo classificados conforme a tabela abaixe. Serd também verificads a imputabilidade
ao produto-ieste.
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RELATORIO DE ENSAIO
ESTUDOQ DE AVALIAGAD DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANOS
HRIPT- 034375.C -
SINAIS CLINICOS s
! Nadaarelatar | Ed Edama Pu Plstulas No Nédulos Cr  Crosta _‘5
E Eritema Pa Papuias Bo Bolhas Re ?gzi::;z gt: V.  Vesicula ;8
. Coloragén
$  Efeito sabdo c {hipercromia)
CLASSIFICAGOES DOS SINAIS CLINICOS n :]
1 =1Tou2 1 Leve . d Difuso
S piaitoe ertoma 2 Moderado crtome e odoma P Portual
2 n°>2 3 Severo/ intenso pei  Periférico |

As sensagbes de desconforto relatadas foram descritas em relaclo a natureza (exemplo: ardéncia,
pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento, aquecimento, etc.); forarn classificadas quanto & intensidade

como: ieve, moderada ou intensa; quanto & localizagdo; e quanto 3 duracdo; e foi verificada a imputabilidade
ao produto teste.

feira, 15 de putubro de 2024 13:45:20 GMT-03

Evento/reacBes/deciaracdes adversas sio relatadas e conduzidas segundo Formulario de evento adverso
de responsabilidade do Pesquisador. (Anexo 02}

O presente documento digitai foi conferido com o eriginal e assinado digitalmente por EMANUEL CANDIDO BORDAQ, em terga-

3.6. TESTES CLINICOS

3.6.1. Pesquisa de Irritabilidade Dérmica Primaria (KLIGMAN & WOODING, 1987)
O método de teste utilizada foi o patch test (teste de contato ou epicutaneo),

Os lccais de aplicag8o dos testes foram o dorso direito ou esguerdo dos voluntarios, devidamente
protegidos.

O teste de contato foi removido pslos pesquisadores apds 48 horas de contato com a pele e as reacées
anotadas imediatamente apds a retirada,

3.6.2. Pesquisa de Irritabilidade Dérmica Acumulada / Sensibilizagdo (HRIPT) (KLIGMAN 3 WOODING,
1967; MARZULL! & MAIBACH, 1975)
A amostra foi aplicada sempre na mesma regi%o, no dorso direito ou esquerde, devidamente protegida.
As aplicagies foram executadas irés veres na semana, sendo que a primeira aplicagfio permaneceu em
contatc com a pele 48 horas. No final de semana, o teste de contato permanecey aplicado por 72 horas. A
pesquisa teve a duracdo de trés semanas, num total de oito aplicagbes. A amostra foi reaplicada sobre a pele
sempre no mesmo lugar e as reagdes anofadas. Apés oito aplicagBes consecutivas seguiu-se um pericdo de
repouso de no minimo quatorze dias, quando nenhum patch foi aplicado. Apés esse intervalo de repauso, um
paich simples da amostra foi aplicado no dorso direito ou esquerdo dos voiuntarios,em uma area virgem, ou
seja, Iocal onde ndo foi aplicado nenhum patch. O teste foi removido pelos pesquisadores apés 48 horas de

contatc com a pele e as reagbes anotadas imediatamente apés a relirada.
Pagina 7 de 16
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4. RESULTADOS

Para a pesquisa de Iritabilidade Démica Priméria, Acumulacia 2 Sensibilizagado completaram o estudo
cinquenta e quatro (54} voiuntarios. Houve desisténcia de frés (03) voluntarios, por motives néo relacionados
ao estudo.

Nio foram detectadas Yeagdes/eventos/declaragdes adversas {eritema,

' edema, papulas oy
vesiculas) nas areas de aplicag6es do produto, durante o periodo de estudo,

Pagina & de 16
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5. CONCLUSAQ

De acordo com a metodologia ufilizada para avaliar o potencial de compatibilidade cutanea, iritagio dérmica
primaria, irritagéo dérmica acumulada e sensibilizacdo dérmica do produto DETERGENTE LAVA LOUGCAS
LIMPOL, CODIGO: 034375.C HRIPT encaminhado pefa empresa S&T COMERCIO DE PRODUTOS DE
LIMPEZA, DESCARTAVEIS E INFORMATICA LTDA., p&de-se concluir:

Pela avaliagéio de seguranca cosmética:

Dos 57 voluntarios inclusos, nio houve reagao/evento adverso ou declaragao de desconforto.
54 voluntarios finalizaram ¢ estudo.

Nao foi observado potencial de Irritagéio Dérmica Primaria;
Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada:
Nio foi observado petencial de Irritagio Sensibilizagao Dérmica;

O produto foi considerado segure, conforme Guia para avaliagdo de seguranga de produtos
cosméticos da ANVISA, 2012;

O produto foi Dermatologicamente testado e aprovado.

Este relatdric se destina exclusivamente 4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Satide e ao uso infero da empresa S&T COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA, DESCARTAVEIS E

INFORMATICA LTDA. Nenhuma informacio deste relatorio pode ser divulgada em quaisquer veiculos de
comunicagao sem auterizagio por escrito do autor.

- O resultade refere-se & amosira recebida. i
- Amostragem realizada pelo cliente. .
| - Este relatorio atende os requisitos da NBR ISOAEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados [
| gerados no ensaio. ’

| - £ proibida a reprodug&o parcial deste Relatério,

—

— - — —

Coordenadora Téchica; Gerente Medica: Gerente da Qualidade:
: , g ek o
Andrea Trugilo Jurado Dra. Roberta Pantes Farath Claudia C. Ramos
Tecnéloga em Cosméticos Médica dermatologista Garantia da Qualidade
CRQ: 04267041 IV - Regido CRM: 112.458 CRQx 04161558 ~ IV Regifio
Data: 23/ /0 Data: A7 L= /14 Data; 23/ 03/
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ANEXO 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMOC DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PESQUISA DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, CUMULATIVA E SENSIBILIZACAO

¥ Vocé esté sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalthadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento;

¥ Esta pesquisa tem por objetive observar os efeitos da aplicagio de um produto na pele e
comprovar o ndo aparecimento de irritagéo e alergia;

v A duragdo do estudo serd de uma semana para a pesquisa de Irritabliidade Primaria e de seis
semarnas para a pesquisa de Irritabilidade Cumulativa e Sensibilizagdo.

v Para pesquisa de Sensibilizagdio, o voluntdrio devera refornar a Ecolyzer apds duas semanas de
descanso, para a realizagio de uma nova aplicagdo com encerramento do teste apos 48 horas;

¥ Nao mothe o “teste de contato” durante todo o periodo de aplicaggo:

v Vocé serd previamente avaliado(a) por um médico dermatologista @ acompanhado(a) durante a
realizacdo da pesquisa. Todas as duvidas surgidas durante e apos o trabalho serso prontamerte
esclarecidas;

v Sua contribuiggio garantira & comunidade um produto segurc & eficaz;

v Conforme legislagdo em vigor, vocé née recebera nenhuma guantia em dinheiro;

v Vocé podera se retirar da pesquisa a qualquer instante se assim desejar, ou se necessario, a
critério do pesquisador;

v’ Sua colaboragio veluntria serd de grande importincia para o nosso trabalho, portanto pedimos
que comparega nos hordrios e datas indicados duranie o decorrer da pesquisa:

¥ Se houver qualquer modificacio nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para melhor
interpretagdo dos resultados;

v" Nao usar qualquer tipo de produte {desodorante ou antiperspirante, talco, 6leo para banho, cremes,
logbes, perfumes, coldnias e medicacfes tépicas) nas dreas préximas & do teste. Caso utilize
algum destes produtos ou faga uso de medicagio sistomica, avise:

v No caso de coceira intensa ou outros sinais fortes de irritag3o, comunique imediatamente
comparecendo 2o local de aplicagdo do teste ou palo telefone (11) 5056-0518 {horério comercial)
ou felefone da Dr.* Roberta Pontes Farath (11) 98208-0922 (24h). ATENGAQ: sempre tigar na
Ecolyzer para retirar dlvidas e pedir informagtes;

v Garantimos que qualguer reagdo adversa provocada pelo produto em teste serd acompanhada pelo
médico dermatologista e/ou especiafista responsavel pelo projeto e que, se necessario, sera fornecida
a medicacéio adequada, atendimento médico, locomogdo até o hospital onde sera realizado o
atendimento e serfio pagas pela Ecolyzer a internagio e todas as demais despesas que se fizerem
necessarias para a garantia da saude e do bem-astar pleno do voluntério:

v' Todas as matérias primas utiizadas no produte séc aprovadas para uso tdpico e n#o s&o téxicas.
Entretanto, como qualquer produto, poders causar reagSes inesperadas como ‘vermelhidio”,
‘inchage’, “coceira” e “ardor” nos locais de aplicagao do produto ou nos olhos;

¥ Todas as informagdes obtidas sobre os voluntdrios s8o confidenciais e poderéio ser checadas pelo
patrocinador e pelas autoridades;

v Uma via deste termo permanecera ne arquivo da Ecalyzer e a outra de posse do voluntario;

v Todos 0s itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os voluntarios.

OBRIGAGOES DO VOLUNTARIO NO TESTE:
¥ Comparecer 4s consulias e ao [nstifutp nas datas & hordrios combinados
v Evitar exposicdo solar intensa durante o perlodo de teste
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Evitar banhos de miar/piscina durante o perlodo de teste

Evitar prética infensa de esportes
Nao molhar o adesivo
Evitar roupas multo justas para néo firar 0 adesivo @ ndo irritar & pele

(Para pessoas do sexo feminino): Nio estar gravida ou amamentando e estar fazendo uso de métodos para

evitar a gravidez durante o periodo desse estudo. Comunicar imediatamente ao médico responsavel pelo estudo
se houver suspelta de gravidez durante ¢ estudo

ASRNENENEN

" Eu,
Nome a sobrenome (complaio, sem abraviagdes) _h

« ] N O O

Diata de Nascimento Telefone para Contalo

. A

N°da R.G

Concordo em participar do estudo “Estudo clinico, mono-cego, aleatorizado, controlado do potencial

de irritabilidade e sensibilizagdo cutinea de um produto de aplicagéo tépica™ e declaro ter sido
esclarecide sobre todos os itens acima,

l

Testemunha (nome ¢ sobrenome complelo ssm abreviagbed),

I O N I O R

o4 N*do R.G

Assinatura da testemunha (igual s0 R.G. ou CNF) Data
Preancher someante quands o voluntdrio nde for alfabetizade,

> I
“»
Assinatura do Voluntdrio (igual ao R.G. ou CNH) Data
- I N R
Assinatura do Ragpanedvel por Aplicar o TGLE. Data
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FORMULARIO DE REAGOES ADVERSAS
|
[
I
DATA,

N
/

l
|
SiM{( )

/
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NOME (iniciais)

ANEXO 2 - FORMULARIO DE REACOES ADVERSAS

CRICAO DO EVENTO ADVERSO:

USO DE MEDICAMENTOS / OUTROS PRODUTOS ASSOCIADOS:

IPOTESE HAGNOSTICA:

PRODUTO:
INICIO DO USO:
FOTOS: NAD ( )
EXAME CLINICO:

|
L

CONDUTA/ORIENTAGCAQ:
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ANEXO 3 -~ GRUPQ DE ESTUDO
Rel. Vol o1 02 03 | 04 05 6 | o7 [ 08 | o8 T 0
Iniclais {Nome) | APF | LEM | LMA | MSSS | MSVA SSD | VCP | MCRM | VLMC | ECRM |
Sexo F F | F | F F F [ F T F F 1T F
dadefanos) | 30 | 26 T 98 | a4 | a0 | 45 | 4 & 5 a0 j
Fototipa 1T H ilf vV fit T ow o Tm T
Ref. Vol. 1 7 12 13 14 15 16 17 | 18 19 | 2 |
Iniciais (Nome) | VSA_ | MSDA | EAC | ARR | ECDA T WS | RP_| NMC | MAD | TGF |
| Sexo M F F "M | m F I M | F | F | F
idade (anos) 45 24 50 | 47 22 62 | 20 | 18 | 62 25 |
Fototipo II I IV IIf v fil IV % mo ]
| Ref, Vol. 21 22 23 24 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 X
Iniciais (Nome) | RFG | ICR | TMM | AGJ | SAM | RCES JRMO | ICO | MJS | PDSM |
Sexo M F F F | F F M | F F F
Idade (anos) | 30 25 26 | 29 | 33 30 [ 28 | 33 | 26 | 28
Fototipo | WV v i W [T T T m o
| _Ref.Vol. | 31 32 33 4 | 35 % | 37 | 38 | 39 | 40
_ Iniciais (Nome) | RGF | MVC | ECB | S AG | SMT | LML | FRP | occ | ssA
[ Sexo | F M | F | F | ™ F | F I F [ F T F 1
|_Idade (anos) | 32 45 | 38 23 28 | 59 | 50 | 22 | e 37
| Fototipo 1% v m i I h m T T w
Ref, Vol a1 az 43 a4 4% | 46 | 47 | 48 | 45 | w50
Inicials (Nome) | LED | JF$ | SCC | TMR | DCC | RGS | JRS MMO | RLM | BA
! Sexo M F | F | F [ F F M T F | ™M | F
|__Idade (anos) 31 48 | 22 20 | 20 | 5&'"{ 63 | 41 | 28 42
| __Fototipo v I v I M TV TV T 3% i
Ref. Vol.3 51 52 53 | &4 88 | 56 | s | ]
Iniclais (Nome) | ABC | JCR | DMM | AJS | BGN | JpM T WAP | 2]
Sexo F | F | F F | F ‘Mi M | __
idade (anos) 18 21 | 37 18 4 | 3 41 | ]
Fototipo W lowv ITm W [] VT VT | Thiew :‘ A
F = Femining,

M = Musculine.

| Fofunidrio desistente |
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ANEXO 4 ~ INFORMAGGES DO PRODUTO

N3o declarada,



