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I. Declaracao do Diretor de Estudo

Eu, Diretor de estudos, declaro que o estudo de IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA do artigo-teste ITI 03 - TOALHA FOLHA
TRIPLA INTERFOLHADA INOVATTA com a identificagdo 262334/002/002 foi realizado seguindo as orientacdes e atende aos
principios das Boas Praticas de Laboratério (BPL).

Os dados brutos e as observagbes referentes a este estudo encontram-se arquivados e disponiveis na MEDLAB PRODUTOS
DIAGNOSTICOS LTDA. sito a Rua Octavio Teixeira Mendes Sobrinho n? 35 — Sdo Paulo — SP.

Janaina Fernandes
Diretor(a) de Estudo(s)
CRBio 43.906/01- D

Data: / /

Il. Declaracao da Unidade da Garantia da Qualidade

Eu, Gerente da Unidade da Garantia da Qualidade, declaro que este estudo foi auditado pela Unidade da Garantia da
Qualidade e que ele reflete os dados brutos do estudo. Seguem as Ultimas auditorias conduzidas:

. Data de envio do resultado ao
Fase Data da auditoria Diretor de estudo e ao Gerente
Processo 18/03/09 23/03/09

Ayrde Ascencio de Sousa
Gerente da Unidade da Garantia da Qualidade
Data: / /

lll. Declaracdo da Gerencia da Unidade Operacional

Eu, Gerente da Unidade Operacional, declaro que os equipamentos, materiais e reagentes utilizados para a realizagao deste
estudo possuem qualidade adequada e o estudo foi supervisionado e atende aos requisitos da BPL .

Sandra Therezinha Rossitto
Gerente da Unidade Operacional
Data: / /
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RELATORIO DE ESTUDO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA
(Portaria n? 1480 do Ministério da Saude)
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IV. Informacées do Artigo-teste

Numero do registro (Medlab):
262334/002/002

Nome do artigo-teste:
ITI 03 - TOALHA FOLHA TRIPLA INTERFOLHADA INOVATTA

Caracterizagéo do Artigo - teste:
Papel toalha

Nomenclatura Internacional:
NAO DECLARADO

Lote do produto: CAS: . .

NAO DECLARADO NAO APLICAVEL
Data de fabricagéo: Data de validade:

NAO DECLARADO INDETERMINADO
Controle: Codigo:

NAO APLICAVEL NAO APLICAVEL
Composigao:

100% FIBRAS VIRGENS (CELULOSE) NAO TRANSGENICAS

Outras informagoes:

NAO APLICAVEL
V. Datas
Inicio do Estudo: 26/05/2010
Inicio da fase experimental: 26/05/2010
Final da fase experimental: 29/05/2010
Final do Estudo: 31/05/2010
Concluséao do relatério: 01/06/2010
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RELATORIO DE ESTUDO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA
(Portaria n? 1480 do Ministério da Saude)
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1. Objetivo / Principio do Estudo de Irritabilidade Dérmica Repetida

Avaliar o potencial irritante de produtos absorventes higiénicos descartaveis e/ou matérias-primas.

2. Método
O estudo foi conduzido segundo a Portaria n® 1480 do Ministério da Saude de 31/12/1990.

3. Materiais e equipamentos

Foram utilizados para a realizagéao deste estudo os seguintes materiais:
pote de vidro com tampa, fita adesiva hipoalergénica, pin¢a, agulha descartavel, gaze, tesoura e lente de aumento

E como equipamentos:
Balanca para pesar os animais, Tosador para depilar os animais, Balanca para pesagem do artigo-teste e Paquimetro/micrometro
para verificacdo e quantificagdo de edemas (quando necessario).

4. Sistema-teste

4.1 Caracterizacdo do sistema-teste
O sistema-teste do estudo de Irritacdo Dérmica Primaria foi formado por 6 coelhos (Oryctolagus cunniculus) albinos da raga Nova
Zelandia, adultos, fémeas, saudaveis, sem injlrias externas e sem alteragdes patologicas detectaveis na pele dos animais.

4.2 Justificativa de uso
Para este estudo foram utilizados coelhos por apresentarem maior sensibilidade e estar de acordo com o descrito na Portaria n°1480.

4.3 Preparacéo e manutencéo

Para a realizagéo deste estudo os coelhos liberados foram avaliados pelo veterinario quando de sua chegada e aprovados para
utilizacao em estudos. O peso corpdreo dos animais foi entre 2,0 e 4,0 kg.

Os coelhos foram alojados em gaiolas individuais, de acordo com normas e legislagbes vigentes proporcionando a integridade e o
bem-estar dos sistemas-teste.

Foram mantidos em sala com temperatura entre 19% e 25°C e umidade relativa do ar entre 30 e 70%, e cumpriram fotoperiodo de 12
horas claro e 12 horas escuro.

A alimentacéo dos coelhos foi composta de ragdo convencional para a espécie e agua potavel ad libitum.

Para a aplicagéo do artigo-teste, os coelhos selecionados foram depilados previamente antes da aplicagdo, na regidao dorsal, com o
tosador, tomou-se o cuidado de ndo causar injurias ou irritacdo na pele. Foram utilizados somente os animais que apresentaram a
derme intacta apds a depilagao.

5. Artigo-teste e Substancia de referéncia:

5.1 Substéancia de referéncia
Nao foi utilizado nenhum tipo de Substancia de Referéncia para a realizacdo deste estudo conforme descrita na Portaria n® 1480. Foi
considerado como referéncia a area da derme do coelho que nao foi submetida a aplicagdo do artigo-teste (controle negativo).

5.2 Preparacéo e via de administracdo do Artigo-teste:

O artigo-teste foi fracionado com tamanho aproximado de 250mm? e umedecido & saturacdo com solugdo fisioldgica.

O artigo-teste foi colocado em frasco de vidro com tampa para posterior aplicagdo nos animais selecionados, aclimatizados para a
realizagao deste estudo. Foi aplicado topicamente na derme dos animais.

6. Realizacao do ensaio:

Antes da aplicacao do artigo-teste, a derme dos animais recebeu duas ranhuras paralelas, com agulha estéril, sem sangramento, em
duas areas, uma area serviu como controle enquanto que a outra foi usada como area teste, uma Unica vez.

O artigo-teste foi aplicado topicamente em duas areas, uma com ranhura e outra sem, de aproximadamente 6 cm? uma Unica vez, e
coberta com gaze e fita adesiva (patch) nos 6 animais selecionados para a realiza¢éo do estudo.

O artigo-teste ficou em contato com a pele dos animais por 4 horas. Apds este periodo de exposicdo o excesso foi retirado com
solucao de cloreto de s6dio 0,9%.

Todos os animais foram observados no periodo 24 e 72 horas ap6s a remogao do patch.
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Os resultados do estudo foram sumarizados em uma forma tabular (item 7). Todas as informagdes pertinentes foram registradas e
anotadas.

7. Discussao

7.1 Apresentacdo dos resultados
A graduacao das reagdes dérmica foi feita de acordo com a tabela de graduagbes abaixo:

Eritema Grau Edema Grau
Pele Normal 0 Nenhum Edema 0
Eritema Leve 1 Edema Muito Leve (pouco perceptivel) 1
Eritema Bem Definido 2 Edema Leve 2
Eritema Moderado 3 Edema Moderado (bastante perceptivel) 3
Eritema Severo 4 Edema Severo 4

Quadro I: Tabela de graduacéo
Cada animal foi avaliado separadamente e os resultados das leituras obtidas foram colocados na tabela abaixo para melhor
visualizacao.

Peso Leitura de 24 horas Leitura de 72 horas
Coelho N¢ comranhura sem ranhura com ranhura sem ranhura
Inicial (g) | Final (g) - - - -
Edema Eritema Edema Eritema Edema Eritema Edema Eritema

337F 3630 3640 0 0 0 0 0 0 0 0
346F 3670 3680 0 0 0 0 0 0 0 0
389F 3710 3720 0 0 0 0 0 0 0 0
500F 3470 3480 0 0 0 0 0 0 0 0
369F 3480 3490 0 0 0 0 0 0 0 0
482F 3450 3460 0 0 0 0 0 0 0 0

Médias 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Indice] 0,00

Quadro Il: Resumo das leituras obtidas
O caélculo do indice de irritagdo foi obtido calculando-se a as somas das médias obtidas e dividindo-as por 4, encontradas e
sumarizadas no quadro I.

7.2 Observacéo dos animais
Os animais estudados ndo apresentaram alteragcdes macroscopicas durante a realizagéo do estudo.
Nao foram observadas alteragcdes no comportamento, consumo de agua e racao pelos animais durante o estudo.

8. Conclusao

A graduacdo das reagbes cutaneas é dada segundo o quadro lll:
Tabela de Classificagdao dos Produtos
0,00 -0,99 Produto Nao Irritante

1,00-1,99 Produto Ligeiramente Irritante
2,00 - 4,99 Produto Moderadamente Irritante
5,00 - 8,00 Produto Severamente Irritante

Quadro Ill: Tabela de classificagédo
Segundo a média encontrada 0,00, é considerado nao irritante.

9. Referéncias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Critérios para a Habilitagdo de Laboratérios Segundo os Principios das Boas Praticas de Laboratério. Revisao
00, 2001

Ministério da Salde; Portaria n® 1480: Isenta produtos absorventes higiénicos, destinados ao asseio corporal de registro da Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias, 31/12/1990

Nota: Os dados brutos e registros oriundos a este estudo foram armazenados na sala de arquivo-morto, permitindo a seguranca dos dados e
rastreabilidade dos mesmos. O resultado deste estudo tem significacéo restrita e se aplica apenas ao artigo-teste estudado.
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