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1 RESUMO DO ESTUDO

Cédigo do Estudo

EN16-1061-03

Nome do Produto Investigacional

SULLEG ELEGANTE PAPEL TOALHA INTERFOLHADO FOLHA DUPLA
2.400 FOLHAS

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

01016101

Fabricante do Produto
Investigacional

BRASWELL PAPEL E CELULOSE LTDA.

Lote do Produto

161206931500

Objetivo do Estudo

Comprovar a auséncia de potencial de irritacdo (irritabilidade
dérmica primaria e acumulada) e alergia (sensibilizacdo) do produto
investigacional.

Método

O estudo foi realizado em condigdes maximizadas, onde apdsitos
contendo o produto foram aplicados no dorso dos voluntarios para
comprovacdo da auséncia do potencial de irritacdo e alergia. As
leituras foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo
International Contact Dermatitis Research Group (ICDRG). As
avaliacbes dermatoldgicas foram realizadas no inicio e final do
estudo, ou se houvesse indicio de positividade ou evento adverso.

Descrigao da Populagao

NO de voluntarios triados = 55;

N° de voluntarios incluidos = 55;

N° de voluntarios que completaram o estudo = 53;

N° de voluntarios com dados utilizados na conclusdo = 53.

Area de aplicacio

Dorso

Duracao do Estudo

27.03.2017 a 04.05.2017

Investigador Principal

Dr. Sérgio Schalka

Médico dermatologista

CRM 70.148 - SP

Link do curriculo lattes: http://lattes.cnpg.br/5104492141816914

Consideracdes Eticas e Garantia
de Qualidade

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

e Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e
Acumulada, nenhum dos 53 voluntarios que completaram esta etapa

Resultados apresentou reacdo cutanea;
e Ap0s o periodo do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum dos
53 voluntarios que completaram esta etapa, apresentou reagdo
cuténea.
~ e N&o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;
Conclusao

e N&o foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Acumulada;
e N&o foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica.

Rel_PN17-009_EN16-1061-03_SegPatch
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2 INTRODUCAO

Qualquer produto de uso tdépico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clinicos que
delineiem sua margem de seguranga, tanto para sua indicacdo como para sua forma de uso. (RDC
466/ 2012). Esses dados devem contemplar a seguranca sistémica e de uso no proprio érgao alvo,
no caso pele ou mucosas, relacionada ao risco de irritagdo ou de alergia (sensibilizagdo) onde o
produto sera utilizado.

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

Em cosméticos, assim como medicamentos, os ativos e componentes do veiculo cumprem uma
etapa pré-clinica antes de serem estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso
cosmético ja ocorrer em uma série de produtos a venda, com informacoes de vigilancia sanitaria do
mundo inteiro, possibilitou a criacdo de listas de ingredientes utilizadas por 6rgaos regulatérios
como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que ja referenciam a seguranca de uso
nas concentragdes preconizadas.

A avaliagdo do produto cosmético em humanos ndo ocorre no sentido de investigar o potencial de
risco, mas sim, de confirmar a seguranca do produto acabado. Desta forma, a partir das
informacgdes pré-clinicas coletadas, deve haver a comprovagdo de seguranga de uso por humanos.
Ensaios de compatibilidade topica tém por objetivo comprovar a inocuidade dos produtos em pele
humana. Representam o primeiro contato do produto acabado com um ser humano (Guia para
Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos, Anvisa, 2012 - 22 Edicdo).

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

Este estudo tem por objetivo comprovar a auséncia de potenciais mecanismos irritativos e
alergénicos na populagdo estudada, através da avaliacdo de irritabilidade dérmica primaria,
acumulada e sensibilizacdo dérmica, utilizando metodologia consagrada pela literatura e

amplamente utilizada em estudos clinicos de compatibilidade tépica.
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3 CONSIDERAGOES ETICAS E GARANTIA DE QUALIDADE

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

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

Todos os colaboradores e prestadores de servigos envolvidos na pesquisa sdo devidamente

treinados para as atividades que realizam.

4 OBJETIVO

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

alergia (sensibilizagdo) do produto investigacional.

5 PERIODO DO ESTUDO

O periodo de estudo foi de 27.03.2017 a 04.05.2017
Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de voluntarios e execugdo do

ensaio.

6 SELECAO DOS VOLUNTARIOS

6.1 Amostragem Populacional
Foram triados 55 voluntarios de ambos os sexos, de acordo com os critérios de inclusdo e ndo

inclusdo para realizagao do estudo.

6.2 Critérios de Inclusao

1) Idade entre 18 e 70 anos;

2) Voluntarios de ambos os sexos;

3) Fototipos: I, II, III e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick - Anexo 1);

4) Pele da regido de teste integra;

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

6) Concordar em seguir os procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dias e horarios
determinados para as avaliagdes médicas e para aplicagéo e leitura dos apdsitos;

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

Rel_PN17-009_EN16-1061-03_SegPatch
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6.3 Critérios de Nao Inclusdo

1) Gestacado ou risco de gestagdo e/ou lactacdao (quando mulheres);

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

3) Previsdo de banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

4) Uso de drogas anti-inflamatérias 30 dias e/ou imunossupressora por até trés meses antes da
selecdo;

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

6) Antecedentes atopicos ou alérgicos a produtos cosméticos;

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

8) Reatividade cuténea;

9) Voluntarios que apresentam imunodeficiéncia congénita ou adquirida conhecidas;

10) Histérico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

11) Histdrico pessoal de atopia;

12) Exposicdo solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagdo;

13) Previsdo de intensa exposicdo a luz solar ou a sessdes de bronzeamento durante o periodo de
estudo;

14) Dermografismo;

15) Utilizacdo de tratamento oral ou tépico com acido de vitamina A e / ou dos seus derivados até
1 més antes do inicio do estudo;

16) Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 03 semanas antes da selecdo;
17) Vacinagao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecao;

18) Histérico de sensibilizacdo e irritacdo a produto tdpico;

19) Uso de novas drogas e/ou cosméticos durante o estudo;

20) Participacao anterior em estudos com o mesmo produto;

21) Historico conhecido ou suspeita de intolerancia a qualquer ingrediente dos produtos do estudo
(teste ou produtos comparativos);

22) Historico de falta de adesdo ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo;

23) Funcionarios da Medcin ou da empresa patrocinadora envolvidos no estudo, ou membro
familiar proximo de um funcionario envolvido no estudo;

24) Outras condicdes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificacdo da

participagdo do estudo, se sim descrever no campo observagoes.

6.4 Identificacdao dos voluntarios
Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificagdo do centro

de pesquisa e um numero de sequéncia de inclusdo no estudo.

Rel_PN17-009_EN16-1061-03_SegPatch
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7 MATERIAIS

7.1 Identificacdao do produto investigacional
A empresa patrocinadora forneceu ao pesquisador as amostras para avaliacdo em embalagens com

rotulos padronizados.

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

Cédigo do estudo: EN16-1061-03
Tipo de estudo: Compatibilidade
MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA.
Telefone: (011) 3683-5357

7.2 Preparo e aplicagao do produto investigacional

A aplicacdo do “patch” no dorso dos voluntarios ocorreu apos preparo e aplicagdo do produto
investigacional e controles, nos apdsitos semi-oclusivos.

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

e Produto soélido, foi cortado previamente em forma de quadrado (1cm?2) e aplicado diretamente
sobre o aposito.

7.3 Equipamentos

. Balanga semi-analitica;

. Bandejas plasticas;

= Pissete.

7.4 Suprimentos

. Solucdo fisioldgica;

= Oleo mineral;

] Seringas p/ insulina 100U;

= Luvas;

] Pote de coleta universal;

L] Gaze;

] Fita Micropore*;

] Papel de filtro 100% celulose*.

* para preparo do patch: apositos semi-oclusivos compostos por discos de papel de filtro de 1 cm

de didmetro e fita adesiva semipermedavel Micropore®

Rel_PN17-009_EN16-1061-03_SegPatch
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8 METODOLOGIA

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

Confirmada a inclusdo, a pele dos voluntarios foi limpa com compressa de gaze e solucdo
fisioldgica no local onde os apdsitos foram aplicados.

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

Acumulada e Sensibilizacdo Dérmica, conforme descrito a seguir:

8.1 Irritabilidade Dérmica Primaria (IDP)
Foram aplicados no dorso dos voluntarios apdsitos contendo o produto em estudo e as seguintes
areas controles: apdsito com solugdo fisioldgica, apdsito com dleo mineral, apdsito sem aplicagdo

de produto e fita adesiva (area sem apdsito no Micropore®).

Apos dois dias (48h), os apdsitos foram retirados e a regido foi avaliada pela assistente de
pesquisa clinica. Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova
leitura apos 30 minutos de repouso e, em caso de permanéncia do indicio, o voluntario seria

encaminhado ao médico.

Nova avaliacdo foi realizada apds 96h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria,
conforme Tabela 1. Nesta etapa ndo foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram,
acarretaram na exclusd@o do voluntario.

As avaliagbes foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e
anotadas em caderno de registros contendo a compilacdo de todos os dados durante o estudo.

Esses dados anotados foram tabulados para confeccao do relatério final.

Tabelal: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 1 Avaliagdo Clinica e Intervalo Leitura. Intervalo Leitura.
Aplicacao -IDP- -IDP- -IDP-

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

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

Conforme Tabela 2, os voluntarios retornaram para retirada dos apositos, avaliagdo dos sitios e

reaplicagdo dos apositos por trés semanas, completando assim oito aplicacoes.

Nesta etapa, cada visita teve uma janela de + 1 dia. Em caso de falta, os voluntarios foram

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

Rel_PN17-009_EN16-1061-03_SegPatch
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médico.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.

Segunda Terga Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
. Dorso: Dorso:
. D~orso o Leitura e Leitura e
Sem. 1 A\,&allli?:ga%cf:l-llnléf-e Intervalo Reaplicacdo Intervalo Reaplicacdo
plicag -IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D11 D12
Dorso: Dorso: Dorso:
Leitura e Leitura e Leitura e
Sem. 2 L Intervalo L Intervalo L
Reaplicagao Reaplicagao Reaplicagao
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 3 Leltgra e Intervalo Leltgra e Intervalo Leitura
Reaplicagao Reaplicagao _IDA-
-IDA- -IDA-

8.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apds a ultima avaliagdo descrita no item anterior, os voluntarios ficaram em intervalo por duas
semanas e retornaram para a fase de sensibilizacdo (desafio), na qual foram aplicados apdsitos
com o produto teste e controles, em areas que ndo foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela

3 os voluntarios retornaram para as avaliacOes finais ap6s 48 e 72h da visita D36.

Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apos 30
minutos de repouso e, em caso de permanéncia do indicio, o voluntdrio seria encaminhado ao

médico.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizacdo Dérmica.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta

Sem. 4 Intervalo
Sem. 5 Intervalo

D36 D37 D38 D39 D40

Dorso: Dorso: D_orso :

- ~ . Leitura e

Sem. 6 Aplicagao Intervalo Leitura - ;. -
Avaliagao Clinica -
-SD- -SD- SD-

Completada a ultima etapa, os voluntarios fizeram uma avaliagdo dermatoldgica para verificar a

integridade da area teste.

Durante o estudo, os voluntarios foram instruidos a ndo mexer ou molhar os apdsitos, ndo iniciar o
uso de produtos tépicos durante o periodo de avaliagdo e ndo se expor diretamente ao sol. Os
voluntarios compareceram ao Instituto nos horarios estipulados para reavaliagbes, assim como

comunicou o uso de algum medicamento ou realizagdo de algum tratamento durante o estudo.

Rel_PN17-009_EN16-1061-03_SegPatch
v01_15.05.2017



=

g 1.130F Pagina

REV 00 10de 21

MEDCIN

9 RESULTADOS

Foram triados e selecionados 55 voluntarios, destes, 53 finalizaram o estudo.
Dois voluntarios (nimeros de inclusdo: 12 e 36) desistiram de participar do estudo na visita 04
(D8). Os voluntarios entraram em contato telefénico para informar a desisténcia e afirmaram que

foi por motivos pessoais nao relacionados ao estudo.

Sendo assim, 55 voluntarios foram incluidos e selecionados, e 53 finalizaram as etapas de Irritacdo

Dérmica Primaria, Dérmica Acumulada e Sensibilizacdo Dérmica.

9.1 Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada

N3o houve leitura no dia 14/04/2017 (visita 09 -D19) devido ao feriado nacional brasileiro, porém
os voluntarios foram orientados a retirar o apdsito do dorso e descarta-lo e caso houvesse alguma
intercorréncia deveriam entrar em contato com o Instituto. A alteracdo no cronograma de leituras
nao prejudicou os dados referentes a essa fase.

Apdés o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada, nenhum dos 53

voluntarios que completaram esta etapa apresentou reacao cutédnea, conforme Tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliagbes de Irritacdo Dérmica Primaria (IDP) e Irritacdo

Dérmica Acumulada (IDA).

Dias de Avaliacoes dos sitios apos aplicacdo dos apoésitos

IDP IDA

Vol.
° D3 D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D19

or |- -[--1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-1-

o2 | -|-]-1-1-1-1-01-1-"01-1-1-"1-"[-1-1-1-/-

o3 | -[-[-1-1-"T-1-1-T-1-1-"1T-"1-01-1-"1-1-1-

o4 |- -[-1-1T-1-1-17-17-7-1-1-71-1-1-1-1-1-

os [ - -1-1-1-T-T1T-1T-17-T1T-1-"T1T-T1T-"1T-1-"1-"1-7-

o6 | - | -|-|-|-1-1-1-|-1-1-"1-1-1-/1-"1-71]1-91-

o7 | - -|-1-1-1-1-1-/-01-0/-"1-1-01-/1-"1-71-9-

08 | - | -|-|-|-1-1-1-|-1-01-1-1-1-1-1-71-9-

09 | -|-]-|-1-1-1-1-1-"1-/-/1-"1-"0[-/1-/1-1-/-

10 - - - - - - - - - - - - - - - - - - | Feriado

12 e T I - - - Desistente.

14 |- -1 -1-1-1-1-1-1-1-1-"1-1-1-1-/1-1-/1-

6 | -|-1-1-1-1-1-1-1-1-"1-1-01-7-1-"1-/|-7-

8 | - -|-]-1-1-[-1-1-/-"0[-1-01-"/-"[-1-1-1-

19 [ -|-]-1-1-1-1-1-1-1-1-1-01-7-1-"1-/|-71-
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Dias de Avaliacoes dos sitios ap0s aplicacdo dos apoésitos

IDP

IDA

Vol.
D3

D5

D3

D5

D8

D19

A|B

A|B|A|B B B|/A|B|A|B|A|B|A|B
20 | - | - | - | - - R e e e
21 -l -1 -1 - - R e e e
22 | - | -] - - - R e e e
23 -l -] -] - - e e R e
24 | - | - | - | - - e e R e
25 -l -] -] - - e e R e
26 | - | - | - |- - e e e
27 | - | -1 -]- - R e e
28 | - | - | - |- - R
29 | - | -] -]- - i e e e e e
30 | - -] - |- - i e e e e e
31 e - i e e e e e
32 | - | -] - |- - o D e B e B e
33 e - o D e e e
34 | - | -] -]- - o D e B e B e
35 -l -1 -1 - - e
36 -l - |- - Desistente
37 | - | - | - | - - e e R e R e
38 | - | -1 -]- - R e
39 | - -1 -1- - R
40 | - | - | - | - - R
41 -l -1 -1 - - i D e e e e e
42 | - | - | - | - - i D e e e e e
43 -l -1 -1 - - i e e e e e
44 | - | - | - | - - i D e e e e e
45 -l -1 -] - - o D e B e e e
46 | - | - | - | - - o D e B e e e
47 | - | - | - | - - e R e R e
48 | - | - | - | - - e R e R e
49 | - | - | - | - - e R e R e
50 | - | -] -]|- - R e e
51 -l -1 -1 - - R e e
52 | - | - | -]- - R e R e
53 -l -] -] - - i e e e e e
54 | - | -] - |- - o e e e e e e
55 i e - S D B B e e e
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9.2 Sensibilizagdo Dérmica
Apds o periodo do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum dos 53 voluntarios que completaram

esta etapa, apresentou reacdo cutanea, conforme Tabela 5.

Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliagdes de Sensibilizacdo Dérmica (SD).

Dias de avaliacdes dos sitios apds aplicacdo dos apésitos

SD
D36 D38 D39

Vol.

01 - - - - - -

02 - - - - - -

03 - - - - - -

04 - - - - - -

05 - - - - - -

06 - - - - - -

07 - - - - - -

08 - - - - - -

09 - - - - - -

10 - - - - - -

11 - - - - - -

12 Desistente.

12 - - - - - -

13 - - - - - -

14 - - - - - -

15 - - - - - -

16 - - - - - -

17 - - - - - -

18 - - - - - -

19 - - - - - -

20 - - - - - -

21 - - - - - -

22 - - - - - -

23 - - - - - -

24 - - - - - -

25 - - - - - -

26 - - - - - -

27 - - - - - -

28 - - - - - -

29 - - - - - -

30 - - - - - -

31 - - - - - -

32 - - - - - -

33 - - - - - -

34 - - - - - -

35 - - - - - -

36 Desistente.

37 - - - - - -

38 - - - - - -

39 - - - - - -

40 - - - - - -

41 - - - - - -

42 - - - - - -

43 - - - - - -

44 - - - N - -

45 - - - - - -
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Dias de avaliacdes dos sitios apds aplicacdo dos apésitos

Vol.

SD

D36

D38

D39

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

Tabela 6: Legenda de sitios e apositos.

Sitios Apositos
A Controle Negativo
B Produto Testado
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10 CONCLUSAO

O produto SULLEG ELEGANTE PAPEL TOALHA INTERFOLHADO FOLHA DUPLA 2.400
FOLHAS, cujo estudo foi patrocinado pela empresa BRASWELL PAPEL E CELULOSE LTDA., foi
avaliado no periodo de 27.03.2017 a 04.05.2017, sob o seguinte protocolo de estudo clinico:

e EN16-1061-03_AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE
DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA_VERSAO V01_22.03.2017.

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

os dados permitem concluir que:

e Ndo foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Primaria;
e Nao foi observado potencial de Irritagcdo Dérmica Acumulada;

e N&o foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica.

Este relatério destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatério da empresa
BRASWELL PAPEL E CELULOSE LTDA., ndo sendo permitida sua divulgacao para qualquer
veiculo de comunicagdo sem a expressa autorizagdo do autor.

Gerente de pesquisa:

Investigador Principal

Assinado de forma digital por

PATRICIA CAMARANO PATRICIA CAMARANO PINTO

S ERGI O Assinado de forma digital por PINTO BOMBARDA28974878879
SERGIO SCHALKA:11898910855 BOMBARDA:28974878879 Dados: 2017.05.18 11:17:27
SCHALKA] 189891 Dados: 2017.05.18 11:17:13 0300
0855 -03'00"
Patricia Camarano Pinto Bombarda
Dr. Sergio Schalka Farmacéutica - Bioquimica
Médico dermatologista CRF 44.770

CRM 70.148 - SP

Garantia da Qualidade

DAVID DE SA Assinado de forma digital

por DAVID DE SA

FILHO:22629509 FiLHO:22629509893

Dados: 2017.05.18 11:17:40

893 -03'00'

David Sa Filho
Quimico
CRQ 04402151
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12 APENDICES

APENDICE A

FICHA TECNICA — LINHA PROFISSIONAL

CODIGO DO PRODUTO: 01016101 - SULLEG ELEGANTE PTI FD 2.400FL
DESCRICAO DO PRODUTO: SULLEG ELEGANTE PAPEL TOALHA

Férmula(s) do(s) Produto(s) investigacional(is)

INTERFOLHADO FOLHA DUPLA 2400 FOLHAS

Ficha Tecnica

Caracteristicas de produto Padrio
Gramatura 2* 20 z'm?®
Resisténcia tragdo lonzitudinal (seco) (330 28 15mm
Resisténcia tragio transversal (seco) 250 g8 15mm
Resisténcia tragdo lonztudinal (tmido) (100 28 15mm
Resisténcia tragio ransversal (tmudo) |28 = 15mm
Largurz (folhz) 21 0cm
Comprimento 20cm
Metragem totzl 504 mits
Peso unitano medio por mago 336z
Peso da carxa o produto 4423
Vanag3o media de peso 3.00%
Embalagem Caixas com 2 400 Folhas

Composigio: 100% de fibras celulosicas

A amostragem é realizadz nos produtos acabados dentro das mstalagdes da

empresa.

Obs: o comprimento e larzura de rolo mencionados acima s3o valores minimos,

podem ter 19 a mars de acrescimo.

Recomendacao

Armazenar no pacote onznal Nio armazene este produto em ambrentes tmudos.
com fortes odores (proxamo a quimicos) 'ou n3o seguros.

Distribuicao Autorizada e Controlada
ITCG 23 REVOO

1DE1
RD

AROUIVO
FPAGINA

Autorvacto Bt iosce

\\192.168.8.50TT - Procedimentos ds Trabalho AREAS DE APOIC/OQ Linka Profissionsl FT
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Lista de Voluntarios / Lista Master

(Namero de Inclusdao, Nimero de Cadastro, Iniciais, Sexo e Idade)

NOMERO DE NUMERO DE SEXO
INCLUSAO CADASTR,O DO | INICIAIS | F (Feminino) ou IDADE Fototipo
VOLUNTARIO M (Masculino)
1 1059 ROSAJ F 58 11
2 23053 ELDAL F 49 I
3 35992 LIDIS F 61 I
4 36244 ELENB F 67 I
5 27452 MARCR F 49 I
6 34684 MARIS F 62 I
7 8715 ANTOM M 51 I
8 27239 MARIM F 63 I
9 21422 FERNR M 43 v
10 21421 PRISX F 26 I
11 35168 GILDC F 67 I
12 42087 FABIO F 37 I
13 19900 CELIS F 60 I
14 10787 VERAS F 66 I
15 34742 EVA-A F 64 I
16 32376 MARIF F 48 I
17 20507 ROSIC F 49 I
18 30373 MARIF F 33 I
19 6418 MARIS F 61 -
20 10766 MARIS F 50 v
21 8170 MARI] F 61 111
22 19534 IRENM F 65 I
23 2745 GILDD F 47 I
24 42633 CLEIB F 65 1
25 37389 SUELA F 54 1
26 41666 MARIS F 63 1
27 25098 TANIA F 45 I
28 21406 MARCA M 64 v
29 19518 ZILDA F 69 I
30 38829 MARIN F 64 I
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NOMERO DE NUMERO DE SEXO
INCLUSAO CADASTR’O DO | INICIAIS | F (Feminino) ou IDADE Fototino
VOLUNTARIO M (Masculino)
31 28992 JOSEN M 68 I
32 9216 MARIS F 69 I
33 41485 NEUSJ F 52 I
34 28743 MIRIS F 51 1
35 34895 OTILS F 69 I
36 36061 VERAG F 58 I
37 9425 EVA-F F 51 I
38 35853 SANDD F 44 111
39 39708 CELIR F 57 I
40 31656 LUCIS F 55 111
41 39057 ANTOA F 33 111
42 33006 CONCT 56 1
43 33007 GABRT 18 I
a4 42653 LILIO F 29 II
45 35787 ANA-B F 34 1
46 25745 IGORB M 23 III
47 25742 GETUO M 62 I
48 36122 DANIM F 35 III
49 1815 CRENP F 47 1
50 41526 ANTOS F 50 I
51 21773 SILVM 48 1
52 42652 DANIR M 18 v
53 39246 SUELN 56 I
54 29085 ANTOR F 46 I
55 29123 ANTOS M 64 IV
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APENDICE C TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)

Pigina
“ TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — Patch Teste s3]

REVO3 10e1

[fituio po proTocoLo: PN17-009 AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DRMICAl PN: PN17-005
ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA.

INICIAIS DO VOLUNTARIO: Voluntério:
VOCE 0223 SendO CONVIGAGO 3 PartOpar n-umapesqulsaqm mmwmwmuawrm d¢ OGS0 | VOOR POOGra recebar 3 SPICAGEC O6 Malt HIOCULDS Nas COSLas, Sen00 ND MANMO 60 FrOdULss, & Jentie esses,

de use wpico ( paa de anhmam podem oemes , CrAMes Para pentear,
MMomnmssmm cmnlﬂmm.xln?om e colares, esfollantes corporals e fadals, lengos umedoddos,
aesta pezgus2 adzorventes intimos, otc. Portanto vock deverd ascinde outros TOLES raferantes 3 estes outros produtos.
wmmmumm este Termo de ¢ Livee & deverd ser fico e | Vock pode reticar sua a 90 estudo, COMUNICINGD SuUa desistBngia 30 médico
devicamente entendido. m,m:mm,vﬂnﬂm1omm.wam pailo seu SEM QUE 1SS0 SCNT Ol GUAGUEY CONSAGUANCE NEGILIvA a vock
por um médico cermatologista no INkSo e no findd do estudo. Em seguica, o apicRos contendo O produto
e controle sarSo colocados oM Sou GOS0 COM LWIMa TEa Adesiva tipa Micrepare®. Todas as Informagies obtidas © opinibes Sacarddas por vook serSo tratadas de mancka confidencial, sendo que
2DENIS AT PESSOAS Clretamente i 2 este estudo dentro da Medcin, 0 Monitor de Pesguisa Qinkca, o Comité
Este estudo tem 06 Semanas ¢6 Curaglo, COM avalagies PeGECcas. VOCk deverd retomar pra 3 troca dos | de Flica em Pesquisa & a5 At Reguiatdrias poderSo ter aCeSSO 35 Suls INformagdes, sem com ESso,
WosRos @ M2 adesiva 03 vezes por semana durante 03 seManas ¢ aQuardyr de 15 a 30 minutos para nova | viclar a confidencialidace. A0 JSSINar eSte LMo, VOOl S5 JUROMZING0 35 PESSOAs CeSTItas 2CkMa 3 terem
aliIcSo. Apts este Pariods, 0COMerdo 92 Semanas de INarvalo & N3 WLIM3 semana vock deverd retoma 03 | acesso a< suas Informaghes reRCONAdas 3 este estudo
Veres 20 paa e do estudo, wm
Se por motivo decorrents deste estudo, vool de médica ou favor entiae

am contato com o Mesico Dv. Sérgio / Dva. Flavia Addor e/ ou sua equipe médica da
MEDCIN: Aua Arflo Defanina, 178. Vila Campesing. Telefone: (0XX11) 3654-3849 no hovdrio cas 08,00 as
18:00 ns. Fora deste hovdnio fgue no tefefone de atendimento 24hs (Oxx11) 99867-2768. S-voduvu

x Qualquer dOVida QUANtc 305 Aspectns &Icos deste estudo, favor Sntrar em Contato com o Comitd de Efica
3 isa L SSo . Avenica S3o de Assis, 218 - Mms&on(Oll}
: 245s8-8981
= O médico InveRigador Se compromate em Oumgelr a Res. 456/12 que trata das diretrizes € NOMMas
- Samincs N rEgUIAMENtICoAs G0 PESQuisas envalvendo seres humanos.
Dirica Fra
o Seciaa que
N!mwmnummmﬁmmmn‘snua.mmm intervalos de no midximo | depois de ter o gue fol em do eSIUd0 Que Serd redIzaco
72 horas serfo om casos IMa GNica var entre a segunda ¢ | nesta InsttucSo @ que Nio obterd gannos ANANCAINSS COM 3 U3 P sendo, com
tercelra semana. tanspore nos 4ias ¢ hordnios GesigNacos P as avallaghes.
Durante o3 estudos NS0 e deve mexer nem maolhar o5 apdskos (no banhe, atavés de banhos de piscna ou
mnrmmcmwwxnﬁlwumamwmmmomﬁmm.ou
e expor 20 sGi. 10 evizar bruscos. Viook estard colaborando para que um —
p= 2 chance 06 que Giversas pesseas vanham o ter | ASSIARIIA Ou DIgEI 00 VOIUNLIr0 (e ssiceve) Data
muaﬁnwmﬂuy\ﬂoowmammmmmwdrmauﬂ
repOr Seus JASIOS COM ransporte, OuU QUG outro gaswe com este
estude, entretanto vock N30 obterd nenhum Deneficio cENiCo proveniente desse teste. A forma de ———
serd Araves e Ve COMPra Para LSO em rede crodenciada. Rome da APC Assinatura da APC Oata
Todas 35 SudStINCAS Que COMPDEM O PIOAD € SUAs =80 seguras para _—t
ammmnmemm:maaammmmnmarw 25 reagles | Nome do Responsivel (e solicived) Acsinanura do Responsdwel ata
pmm'spomnanum.unmm coceira, vermeitidSo e descamacSo. Caso ocorra reacso
G0 produts no local da Iritacso & 2 amostra Serd apiicada atrawes do Ds.mmwmmum cépia desze TOLE contendo na lntegra todas as Informagles agqul desaras
mmmmmmmmm-m-mmap«um:&mmpnw;au & necessirias ¢ 0 Moo de Lso GO Produte
procodimento chama-se
sowmcmmm-w-mm meSca, exames dinkcos,
outres todas dwonmusmmmmwammm
gmnnmnn‘ Sorants & 30 mnmno <o estudo.
TCLE_PN17-009 _SegPatch .
w01l _22.03.2017 N2 de do
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13 ANEXOS
ANEXO 1 Escala de Fototipos de Fitzpatrick
Tipo Cor Sensibilidade Reagao MED
I Branca clara (olhos e cabelos Extremamente Sempre queima 0.85
claros) sensivel Nunca bronzeia !
II Branca Muito sensivel Se”.“pre. queima 1
Bronzeia minimamente
III Morena clara Sensivel Queima moderadamente Bronzeia 1,3
moderadamente
v Morena escura Pouco sensivel Q“e'””_'a pouco 1,75
Bronzeia sempre
v Parda Pouco sensivel Raramer_1te queima 2,3
Bronzeia sempre
VI Negra Insensivel _Nunca queima 4,6
Pigmenta sempre

Fonte: Escala adaptada - Fitzpatrick TB: Soleil et peau. J Med Esthet 1975; 2: 33034.

ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG
Leitura da ICDRG Resultado Grau
Lesdo ausente Negativo (-) Zero
Eritema leve Duvidoso (?) 01
Eritema nitido Positivo (+) 02
Eritema+edema + papulas Positivo (++) 03
Eritema+edema + papulas + vesiculas Positivo (+++) 04

Fonte: Escala adaptada - RYCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. ed

Verlag, p. 1114, 2001.
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ANEXO 3 Interpretacgao de resultados de positividade
Tabela: Avaliagao detalhada de reagao.

Descrigao Interpretacao

Sem alteracGes cutaneas. .
Teste negativo.

Eritema leve. N&o ha evidéncia de sensibilizagdo- teste
negativo.

Eritema palpavel.

Edema/infiltrado moderado. Reagdo de sensibilizagdo fraca- teste

Papulas vesiculas poucas ou ausentes. positivo.

Infiltrado forte.
Papulas em grande quantidade. Reagdo de sensibilizagdo forte- teste
Vesiculas presentes. positivo.

Vesiculas coalescentes.
Bolhas. Reacgdo de sensibilizacdo extrema- teste
Ulceragao. positivo.

Inflamacdo limitada a area exposta.
Nenhuma infiltragao.

Pequenas petéquias. Reacdo por irritante primario-
Pustulas. teste de sensibilizagdo negativo.
Eflorescéncias diferentes de papulas ou vesiculas.

Fonte: Escala adaptada - SPIEWAK, R. Patch Testing for Contact Allergy and Allergic Contact Dermatitis. The
Open Allergy Journal, 2008, 1, 42-51.
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