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SIGLAS E DEFINICOES

HRIPT Human Repeat Insult Patch Test (Teste de Contato Repetitivo em
Humanos)
Patch ou Apdsito semi Conjunto formado pela fita adesiva semipermeavel Micropore®
oclusivo com os discos de papel filtro de 1cm de didmetro identificados
Produto Investigacional Amostra em estudo
IDP Irritabilidade Dérmica Primaria
IDA Irritabilidade Dérmica Acumulada
SD Sensibilizacdo Dérmica
ICDRG Grupo de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato
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RESUMO

A avaliagdo de compatibilidade por HRIPT possui a finalidade de comprovar a auséncia do potencial
de irritabilidade dérmica e sensibilizagdo do produto investigacional.

O estudo foi realizado em condi¢6es maximizadas, em que apdsitos semi oclusivos contendo o produto
investigacional e controles foram aplicados no dorso dos participantes. A aplicacdo dos apoésitos do
estudo ocorreu durante seis semanas, sendo trés semanas de aplicacdo de forma alternada, duas
semanas de descanso e nova aplicacdo do apédsito contendo o produto em area virgem na sexta
semana (desafio). As leituras do local das aplicacbes foram realizadas a cada troca de apdsito
conforme escala de leitura preconizada pelo International Contact Dermatitis Research Group
(ICDRG). Avaliagdes dermatologicas foram realizadas no inicio e final do estudo, estando o médico
disponivel para avaliacdo e atendimento dos participantes caso houvesse indicio de positividade ou

reagdo adversa.

No estudo realizado com o produto - FRALDAS MAMY, os dados obtidos e apresentados abaixo foram
capazes de demonstrar que o produto ndo induziu nenhum processo de irritabilidade dérmica primaria,
irritabilidade dérmica acumulada ou sensibilizacdo. Sendo o produto seguro para uso tépico em
conformidade com o Guia para avaliacdo de seguranca da ANVISA, 2012 e, portanto, considerado,

“‘Dermatologicamente Testado e Clinicamente Testado”.
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1. INTRODUCAO

Frente a diversidade de produtos cosméticos, descartaveis voltados para a higiene pessoal,
medicamentos e produtos para a saude em geral, torna-se cada vez mais importante o controle da
gualidade, estudos de seguranca e eficacia de produtos existentes ho mercado. As grandes industrias
tém se preocupado cada vez mais com este aspecto por considerar além do bem-estar dos seus
consumidores, que os estudos clinicos de forma geral sdo um diferencial que agrega valor ao seu
produto, diminuindo assim a possibilidade de queixas futuras dos seus consumidores.

A avaliacdo de seguranca deve preceder a colocacdo no mercado de qualquer uma das categorias de
produtos citados acima, mas em especifico € recomendada para produtos cosméticos no Guia de
Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2012).

Considerando que as categorias de produtos citados acima néo sdo in6cuas em contato com a pele,
o estudo de compatibilidade se torna necessario tendo como objetivo comprovar a seguranca do
produto sob condigcbes maximizadas, com area de aplicagdo e quantidade aplicada controlada
(BRASIL, 2012).

2. OBJETIVO
Comprovar a auséncia de potencial de irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizacdo do
produto - FRALDAS MAMY.

3. DATAS
Inicio do Estudo
07/11/2022
FASE ANALITICA
Inicio da Pesquisa Término da Pesquisa
07/11/2022 15/12/2022
Assinatura do Relatério Final
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4. MATERIAL E METODOS
4.1. Informacdes do Produto

Cédigo Ecolyzer 29444-2/2022.0
Nome do Produto investigacional FRALDAS MAMY
Descricdo Sdlido, branca.

Lote /11

Fabricacao 08/09/2022

Validade 08/25

Condigcdo de Armazenamento Temperatura ambiente
Destinacao Descarte

As informagdes complementares do produto avaliado como a formula, estdo descritas no anexo 01.

4.2. |Instituicdo Proponente do estudo — Fase Laboratorial
O estudo foi realizado no Laboratério Ecolyzer, localizado a rua Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Moraes
- Sao Paulo - SP — CEP 04170-000, no Laboratério de Pesquisa Clinica (COS).

4.3. Populacéo estudada

4.3.1. Recrutamento

Para a realizacdo do recrutamento, o laboratério utilizou o banco de dados interno de cadastro de
participantes, o banco em questdo, contém informacdes de caracteristicas pessoais como: dados
antropométricos, aparéncia capilar, corporal, facial, além de habitos cosméticos entre outros.

O banco de dados foi utilizado para levantamento dos perfis que atenderam aos critérios de inclusdo
e exclusao do estudo e através das informacfes de contato os participantes foram convidados para a

pesquisa.

4.3.2. Critérios de incluséao e excluséo de pesquisa

Critérios de Incluséo:

e Participantes do sexo feminino e masculino;

e Faixa etaria entre 18 e 70 anos;

o Fototipos: I, Il, 1l e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick — anexo 03);

e Pele integra na regido do teste;

e Concordancia em seguir os procedimentos do ensaio e comparecer ao laboratério nos dias e
horarios determinados para as avaliacdes médicas e para a leitura dos apésitos;

¢ Entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).
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Critérios de exclusao:

o Gestacéo e/ou lactacéo;

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

e Exposicéo solar ou a radiagdo UVA intensiva durante o estudo / se bronzear durante o estudo
e Doencas que causam supressao da imunidade, tais como Diabetes, HIV, etc;

e Antecedentes pessoais de atopia;

e Histdria de sensibilizacao ou irritacdo a produtos tdpicos;

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

e Reatividade Cutanea;

e Marcas cutaneas na regido experimental que possam interferir na avaliagéo das reacoes
e Alergia ou reatividade a categoria de produtos testados

e Alergia aos materiais utilizados no estudo

e Tratamentos estéticos ou dermatoldgicos 4 semanas antes do inicio do estudo

e OQutros critérios definidos pelo Patrocinador

4.3.3. Amostra Populacional

Foram triados e selecionados para o estudo 55 participantes de ambos os sexos, destes 49 eram do
sexo feminino e 6 do sexo masculino, com idade entre 18 e 70 anos. Os dados da populacao incluida
se encontram no anexo 02.

Os participantes selecionados foram distribuidos conforme demonstrado na tabela abaixo:

Avaliacao Numero de S0 dade
¢ participantes Feminino Masculino Minimo Maximo
Imtab”;jr?rﬂg rI;lermlca 55 49 6 18 69
Irrltatiné%%jﬁlzgmlca 54 48 6 18 69
Sensibilizag&o 53 47 6 18 69
Dérmica

As informagbes completas dos participantes, encontra-se no ANEXO 1.
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4.4. Material

Foram utilizados os seguintes materiais durante a realizacdo da fase analitica:
Solucao fisioldgica;

Oleo mineral:

Pipeta pasteur;

Seringas p/ insulina 100U;

Luva;

Frascos de coleta;

Gaze;

NN N N S NI NN

Fita Micropore*;
v' Papel de filtro 100% celulose*.

*Patch ou Aposito Semi-Oclusivo: conjunto formado pela fita adesiva semipermeéavel Micropore® contendo discos de papel
filtro de 1cm de didmetro.

4.5. Preparo e aplicacdo do produto investigacional e controles
Produtos sélidos de higiene pessoal, foram cortados previamente em forma de quadrado (1cm?).
ApOs preparo, estes produtos foram aplicados diretamente sobre os apdsitos.

4.6. Metodologia do estudo

Os patrticipantes que aceitaram o convite de participacéo no estudo e que compreenderam, aceitaram
e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foram avaliados clinicamente pelo médico
dermatologista.

Somente os participantes que atenderam os critérios de inclusdo e exclusao informados no item
“Populacdo Estudada” tiveram a inclusdo confirmada. Em seguida foram encaminhados a sala de
aplicacdo do patch e com a pele do dorso limpa por compressa de gaze contendo solucgéo fisiolégica
receberam o aposito do estudo.

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

Sensibilizacdo Dérmica, conforme descrito a seguir:

4.6.1 Irritabilidade Dérmica Primaria (IDP)

A amostra foi aplicada sempre no mesmo local, o controle numérico desta aplicacdo esta descrito no
controle de preparo dos apésitos (F-CS 09.01). O produto foi aplicado com auxilio de uma seringa
descartavel de 1 mL a uma quantidade de 0,02 mL no disco de papel filtro e o conjunto foi anexado no

dorso direito (costas) dos participantes de pesquisa. O apoésito continha também os seguintes
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controles: apdsito com solucao fisioldgica, apdsito com 6leo mineral, apdsito sem aplicacdo de produto
e fita adesiva (area sem apa@sito no Micropore®).

Decorrido dois dias (D3-48h), o apdsito foi retirado e ap6s 15 a 30 minutos de intervalo, a regido foi
avaliada por um técnico de pesquisa clinica treinado, este intervalo de 15 a 30 minutos foi considerado
em todas as visitas em que houve avaliacdo do local de aplicacdo com retirada de apdésito da area em
teste.

Nova avaliagdo foi realizada ap6s 96h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria,

conforme abaixo:

Tabela 1. Cronograma do estudo

Dias Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Dorso Dorso Dorso
Sem. 1 Direito: Direito: Direito:
N - Intervalo > 4 Intervalo S
Aplicacdo Reaplicacdo Reaplicacdo
-IDP- -IDP+IDP- -IDP-

*Nesta etapa ndo foram toleradas faltas.
Legenda: IDP= Fase Primaria — IDA= Fase acumulada — SD= Sensibilizacdo dérmica

As leituras dos sitios de aplicacdo foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo
ICDRG (item Critério de Avaliacéo Clinica - 4.6.1) e anotadas na ficha clinica do participante.

4.6.2 Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)

Na etapa denominada Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicacdo do patch
no dorso dos participantes de pesquisa, contendo o produto em estudo e 0s controles citados na etapa
anterior. Nesta etapa a troca do patch foi realizada a cada 48h e aos finais de semana a troca ocorreu
a cada 72h.

Conforme Tabela 2, os participantes de pesquisa retornaram para retirada do patch, avaliacdo dos

sitios e reaplicacao do patch por trés semanas, completando assim oito aplicacdes.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada

Dias Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Dorso Dorso Dorso
Sem. 1 Direito: Direito: Direito:
. Intervalo S Intervalo S
Aplicacdo Reaplicacdo Reaplicacdo
-IDP- -IDP+IDP- -IDP-
D8 D9 D10 D11 D12
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Dorso Dorso Dorso
Sem. 2 D'"?'tO: - Intervalo D'“?'t": - Intervalo Dlrglto: ~
Reaplicacdo Reaplicacdo Reaplicacdo
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
Dorso Dorso Dorso
Sem. 3 D'relto: ~ Intervalo Dlrglto: ~ Intervalo D'r?'toi
Reaplicacdo Reaplicacdo Avaliacéo
-IDA- -IDA- -IDA-

Legenda: IDP= Fase Primaria — IDA= Fase acumulada — SD= Sensibilizacdo dérmica

Nesta etapa, cada visita tinha uma janela de +/- 1 dia e em caso de falta, o participante de pesquisa
foi orientado a retirar a fita adesiva do dorso, descarta-la e retornar na préxima data agendada para a
recolocacéao.
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4.6.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apods a ultima avaliacdo descrita no item anterior, 0s participantes de pesquisa ficaram em intervalo
por duas semanas e retornaram para a fase de sensibilizacdo (desafio), no qual o patch foi aplicado
em é&reas que nao foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 o0s participantes de pesquisa

retornaram para as avaliacbes seguintes (D38/48h e D39/72h) somente para leitura do local aplicado.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizacdo Dérmica

Dias Segunda | Terca | Quarta | Quinta | Sexta
Sem. 4 REPOUSO
Sem. 5 REPOUSO
D36 D37 D38 D39
Dorso Dorso
Sem. 6 Esqhgrdo: Intervalo Esquerdo: Avaliacao --
Aplicagéo Retirada
-SD- -SD-

Completada a ultima etapa no D39, o médico dermatologista avaliou clinicamente o participante para
verificar sua integridade.

Finalizada a avaliag&o clinica o participante foi dispensado e sua participacdo no estudo encerrada.

4.6.4. Critérios de avaliacéao clinica
O critério de avaliacéo clinica foi a observacao de sinais ou sintomas clinicos como inchaco (edema),
vermelhid&o (eritema), papulas e vesiculas de acordo com a escala de leitura preconizada pelo Grupo

de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato — ICDRG que se encontra no anexo 04.
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5. RESULTADOS
Foram triados e selecionados para o estudo 55 participantes de ambos os sexos, destes 49 eram do

sexo feminino e 6 eram do sexo masculino.

. Participante (nimero de triagem 10) mandou mensagem ao centro de pesquisa para informar
sua desisténcia na visita 02 (D3), por motivos pessoais ndo relacionado ao mesmo. O participante foi
guestionado sobre sensac¢fes de desconforto na area de aplicacao, e 0 mesmo nega. Sua participacao

fol encerrada.

Apos o periodo de irritabilidade dérmica primaria e irritabilidade dérmica acumulada, nenhum dos 54
participantes que completaram esta etapa apresentou rea¢do cutanea, conforme tabela 4.

Tabela 04. Resultados obtidos nas avalia¢des de Irritabilidade dérmica primaria e acumulada.

DIAS DE AVALIACOES DOS SITIOS APOS APLICACAO DOS APOSITOS
IDP IDA
Part. D1 D3 D1 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D19
A B A B A B A B A B A B A B A B A B A B A B
01 - - - - - - - = - - . - - - - - -
02 - - - - - - - - £ - - - - - - - -
03 - : = - = s - - L - - - - - - - -
04 - - = ! = = - P b - - - - - - - -
05 - - - - - - - - - - - - - - - - -
06 - - - - - - - 8 - - - - - - - - -
07 - - = - - = - - - - - - - - - - -
08 3 - = 3 E . 5 = c - - - - - - - -
09 2 - = . : = - = = - - - - - - - -
10 - - DESISTENTE
14 - - - - E - - - - - - - - - - - -
16 p - - - - - - = - - - - - - - - -
18 : E = - s = - = - - - - - - - - -
19 _ _ = - = - - - - - - - - - - - -
20 - - - - - - - - - - - - - - - - -
24 - - - - - - - - - - - - - - - - -
26 - - - - - - - - - - - - - - - - -
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DIAS DE AVALIACOES DOS SiTIOS APOS APLICACAO DOS APOSITOS
IDP IDA
Part. D1 D3 D1 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D19
AlB|A][B| A B | A | B A B A B A |B|A]B|A]B|A]B]|A]B
28 - - - - - - - - - - - - - -1 -1 -
29 - - - - - - - - - - - - - -1 -1-
30 - - - - - - - - - - - - - -1 -1 -
34 - - - - - - - - - - - - - -1 -1-
36 = i - - B - - B B B B B - -1 -1-
38 - - s - - - - - - - - - - N7 AT
39 B - - 5 B - - B B B B B - N I I
40 - 2 - - c - - - - - - - - N 4 -
a1 - = - = = - - - - - - - 2 - - 1-
42 - - - - 3 - - - - - - - - N I A
43 - - - - o = - - - - - S 4 N I R
a4 - = Y - - - 3 - - - - - - -1 -1 -

45 B 2 2 - = - - B B B . 8 o N I A
46 B - = - = - = B B B . B - N I I
a7 B - - - = i = B B = B Y - N I I
48 B - - - B - i = B B B B - N I A
49 ) - = - . i - B 4 B b B - N I I
50 B L 2 - 5 = - 3 B B B B - N I A
54 B - = - B r - B B B B B - N I R

Legenda: Sitio A: Controle negativo / Sitio B: Produto Teste
Apos o periodo de sensibilizacdo dérmica, nenhum dos 53 participantes que completaram esta etapa
apresentou reacdo cutanea, conforme tabela 5.
e Participante (numero de triagem 11) foi considerado perda de seguimento, pois ndo retornou
ao centro a partir da visita 10 (D36), foram feitas trés tentativas de contato telefénico sem
sucesso.

Tabela 05. Resultados obtidos na avaliagdo de Sensibilizacdo dérmica.

DIAS DE AVALIAGCOES DOS SITIOS APOS APLICAGAO DOS APOSITOS
Part. sb
D36 D38 D39
A B A B A B
01 : : - B
02 - . - -
03 - - - -
04 - - - B
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DIAS DE AVALIAGCOES DOS SITIOS APOS APLICAGAO DOS APOSITOS
SD
D36 D38 D39

Part.

05 - - - -
06 - - - -
07 - - - -
08 - - - -

10 DESISTENTE
11 PERDA DE SEGUIMENTO
12 - - - E

13 - - - E - -
14 - - - -
15 - - - E
16 - - - E
17 - - - -
18 - - - E
19 : - - E
20 . - - g
21 - : - E
22 : - - -
23 : C - E
24 - - ; Y
25 - s . E
26 - - - E
27 - - - E
28 - - B E
29 - - - E
30 - - - E
31 - - - -
32 - - - E
33 - - - E
34 - - - -
35 - - - E
36 - - - E
a7 - - - E
38 - - - E
39 - - - E
0 - - - -
a1 - - - -
42 I - - -
13 - - - -
44 - : ; -

45 - - - -
46 = - - -
47 2 g - -
48 N - : -
49 z - - -
50 - - - -
51 . - - -
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DIAS DE AVALIAGCOES DOS SITIOS APOS APLICAGAO DOS APOSITOS
SD
D36 D38 D39

Part.

52
53
54
55

Legenda: Sitio A: Controle negativo / Sitio B: Produto Teste
6. CONCLUSAO

O produto FRALDAS MAMY, cujo estudo foi patrocinador pela empresa SOMAR INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA, foi avaliado no periodo de 07/11/2022 & 15/12/2022, sob o seguinte protocolo de
estudo clinico:

e AVALIACAO DERMATOLOGICA DE COMPATIBILIDADE TOPICA IRRITABILIDADE

DERMICA PRIMARIA E ACUMULADA.

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

os dados permitem concluir que o produto é:

¢ Dermatologicamente Testado;

e Clinicamente Testado;

e Nao Irritante Dérmico Primaria;

e Na&o Irritante Dérmico acumulado;

¢ Nao Sensibilizante Dérmico.

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

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

7. REGISTROS
Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados no laboratério ECOLYZER,
localizado a Sebastiano Mazzoni, 263 — Vila Moraes — CEP 04170-080 — Sao Paulo-SP.
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9. ANEXOS

ANEXO 1 - FORMULA DO PRODUTO INVESTIGACIONAL

Composi¢dao Quimica (totalizando 100%): Polpa de celulose;Polimero absorvente;Filme de
Polietileno;Nao-tecido de polipropileno;Fitas adesivas;Fios elasticos,adesivo.
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LISTA MASTER

SEXO
(M=Masculino
[F=Feminino)

IDADE

FOTOTIPO

F

61

50

54

38

v

57

63

29

v

61

33

54

v

35

50

50

1\

59

55

50

v

18

20

v

22

51

31

51

43

v

38

v

62

66

v

3|82

50

v

41

42

33

v

34

57

33

46

v

53

41

35

v

34

20

22

v

50

61

69

41

v

57

59

30
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lyzer
part. INICIAIS
(conforme FC)
1 MISC
2 EMQS
3 MFAS
4 WABS
5 EFS
G 1AM
7 BAM
2 FAPA
9 MIBA
10 EDA
11 DCS
12 MBSC
13 ALS
14 GSM
15 RMC
16 SAMBS
17 MCAS
18 SM
19 GMSS
20 AS
21 MSS
22 AAB
23 TMIN
24 NCA
25 155
26 AGO
27 BGS
28 EPP
29 MSS
30 MAS
31 WMEB
32 AOP
33 SFAJ
34 MR
35 HM
36 MBA
37 INS
38 GMS
39 A
40 TPD
41 SFS
42 JTFS
43 DGS
44 15
45 BAS
46 JAC
a7 RCS
43 ACS
49 RAA
30 JcC
51 AS
52 CBC
53 S0C
54 GGO
35 IMS
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ANEXO 3 — ESCALA DE FOTOTIPOS DE FITZPATRICK

Tipo Cor Sensibilidade Reacéo

| Branca clara (olhos e cabelos claros) Extremamente sensivel Sempre queima
Nunca Bronzeia

Il Branca Muito sensivel Sempre queima

Bronzeia minimamente
] Morena clara Sensivel Queima moderadamente
Bronzeia Moderadamente

\Y Morena escura Pouco sensivel Queima pouco
Bronzeia sempre

\ Parda Pouco sensivel Raramente queima
Bronzeia sempre

\ Negra Insensivel Nunca queima
Pigmenta sempre

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

ANEXO 4 - Escala de ICDRG - (Grupo de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato)

Leitura ICDRG Resultado Grau
Ausente Negativo (-) Zero
Eritema Leve Duvidoso (?) 01
Eritema Nitido Positivo (+) 02
Eritema + Edema + Papulas Positivo (++) 03
Eritema + Edema + Péapulas + Vesiculas Positivo (+++) 04

Fonte: Escala adaptada — RYOCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. Ed. Berlim: Springer-Verlag, p. 1114, 2001.
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ANEXO 5 - TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)

Identificagio do participante: || | Diata de nascimento: Referéncia do participante: L1
! Iyzer Nome & sobrencme (iniciais} PR S {nimero do participante no estudo)

AVALIACAC DERMATOLOGICA DE COMPATIBILIDADE TOPICA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA
E ACUMULADA - HRIPT

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Voo2 e6la sendo convidadd (3] 3 paricipar g2 mu1mmmmmaa% apmmmmummmnmammmammmmmmm

[Produics g U0 TOpIcD QUE ST COnNtato Com 3 sUa TR0 g8 reagdo amversa. 360 5543 soilitadn.
reailzapho geste estucd Serdo convidatos S5 particpantss, 08 ATDOS 05 SENDS, COM idade enfre 1B 3 70 anos,
Saudavels. mmmmammmmmmmmmm opica. Apesar de
MMmluammmmammmEWMummmmmm raras, reagles ocomer, fals coma: cocelra, vermelhicdo, andéncia, , ebe. Se por motve
entendimento possivel. Se concordar, assing este iermo de consentimento. Em seguids, vool passan por decorent: estudo voo2 necessitar, tera asslksiinela imegral, quaiguer meniz, favor enirar am contai
Avalagio ciniea com o madico dermatnioglsta para mmmmmlmm&:erﬁulmmm ImedSamEnie Com 3 equips g Fendmento do Laboradros Ecolyzer. Rue Sebastiano Mazzon, 263, VIa Moraes,
mamlwmmmlmmwmmnﬁﬂmmmm Esclarecido, | S50 Pauia'SP. TEE%‘I'IE-{H}SDEB—CIHB comerdal das 7.30N0 &5 17.30h). Fora ceste horano o comato oom
06 qUE 5230 reallzados & com 35 0tEs ot Visia a0 Cantro de . Azzlm como | 3@ Dra. Roberta 5era no t=kesne de 24 horas (11) 552060522
eaaapeeqlsaunmempumpﬂ £a3 Tt LT NOVD CONSENMEntn & UMa nova via oo TCLE sers enmreque
avocs e voos fver qualquer divida elicos deste estudo, Tavor entrar em contato com o Comits de
Este esiud terd a duracin de 06 semanas, com avallaghes pertdcas. Vood devera relomar para a troca dos EﬂcaanPesqtﬁa.RLnRu'rﬁnFuggzl - Vi3 das Mercés - 530 Pauio - 5P - Cepr 04164001 [Laboratonics
apdelios & M3 adesha nas O3 primelras Semanas, Nesses FEiDMos Vvoos (2vara QUErTar o2 15 3 30 minuios para | Ecolyzer) téefone: (1) 93275-5216. Horrio o2 funcionamento ao plolos: DE:00 35 12:00Ns de segunda 3 sexia.
nova avalagin. Apss este periodo, Dcomerdo 02 52MEN3S 0 MEPOUED & N3 IMIMA S8Mana VOce Devers retomar
103 vezes 30 cento para aplicacio e avalacio do estudo: Curante o estudo vocd ndo deve maxsr nem molhar a fita adesiva, nhdeu!lnlﬂinusnﬂenmpmnns
COEMESCOE oU 350 55J@ NECASSAND, OF faVTH, VIS 3 EquIpe e StEnAMENtD desta mudanga.
2em. Segunda Targa ‘Quarty Guinty Saxta
[E— Dorzo Dreie: Dorso Dreke: Cas0 i2nha aigum tipe de reagdo, vooe serd avallado paio medkco, CasD QUEINa & S2ja Necessang, T um eiese,
1 . Intenvsio Retrada, iesura Iniervalo Retirada, Ickura QUE £ LM Nova 3IC3ES0 00 BIodutD QUS deU A TEaG0 2T UM 383 Que M0 estava fecebends 3 Nia adeena (ama
Aeikaglo = Sraplicachs = Frapicacdc | wrga'nu wmw&mmmmmmmmmpﬂammmm @
‘Dorso Drelin: Dorso Dreko Dorso Dreko: SN BEMMEANOJIE 2 0 58U MEtnmO 5858 M 24 horss 3 apiicacio do proand.
2 | Retimda, eume | Inteveic Retrada, lesara Intervaic Retrada, lesra pas pes 3 apl
Reapilcagho = Reapicacts = Reapicacic Esse estin tem duwglo de 05 semanas com 12 visitas, sendo: DTAH/2IZ, D510, 14112022, 14HUD?, 16412022,
‘Dorso Direlin: Dorso Dreho: Dorso Dreo: AB/EIET, 2AHADI0D. 230, 257 102, I2H2P2T, 1AH2P0T e 1SH2002,
3 | Retmda, eume | Intevsio Retrada, iesura Intervaio Retrada &
e Letura Horaro das Visttss: DREDaE1|3I]EH$111SI1$|&3MCDmTeﬁpoBEPeﬂﬂmm1WE
& Fepowsn momﬁmmmwwm iha algume resca0 ne regiso que bl aplicado o produto, pols
5 Fepauco % mmmmmmmmmmms&mmm
[T ] anreu:eﬂa'mapar O Iaborainig.
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SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

Relatério de Analises 31201/2023.0.A.MBII

Dados de Amostra 31201-6/2023.0 - FRALDAS MAMY - 90 DIAS - ESTUFA

Tipo de Descartaveis
Amostra

Composicdo | (%)POLIMERO DE GEL SUPER ABSORVENTE: 10;

Quimica NUCLEOSUPER ABSORVENTE: 3; FILME DE POLIETILENO: 18;
NAO TECIDO DEPOLIPROPILENO: 13;

FITAS ADESIVAS: 3;

FIOS DE ELASTANO: 2

Data 01/08/2023
fabricacéao

Lote 14

Data de 08/2026
validade

Data do 18/09/2023
recebimento

da Amostra

Quantidade |430G

de Amostra

v" CONCLUSAO:
- Os resultados Analiticos (Microbiologicos Il) para as analises de :

» Contagem de Bactérias Mesobfilas Aerdbias (Data Inicial 13/12/2023 e
final 19/12/2023);

» Contagem de Bolores e Leveduras (Data Inicial 13/10/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Clostridium ssp (Data inicial 13/12/2023 e final
26/12/2023);

» Pesquisa de Escherichia coli (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Candida albicans (Data Inicial 13/12/2023 e final
19/12/2023);


mailto:marcioangelo2015@bol.com.br

SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

‘SOMAT

» Pesquisa de Staphylococcus aureus (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023)

» Contagem Total de Micro-organismos Mesofilos Aerobios (Data Inicial
13/12/2023 e final 19/12/2023);

- Concluindo que a amostra foi considerada SATISFATORIA, pois
atende aos padrdes estabelecidos pela Portaria n°® 1.480.

Especificacbes: Portaria n°1.480:
Portariado Ministro de Estado da Saude n° 1.480, de 31 de dezembro de
1990.
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SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

Relatério de Analises 31201/2023.0.A.MBII

Dados de Amostra 31201-7/2023.0 - FRALDAS MAMY - 90 DIAS — FREEZER

Tipo de Descartaveis
Amostra

Composicdo | (%)POLIMERO DE GEL SUPER ABSORVENTE: 10;

Quimica NUCLEOSUPER ABSORVENTE: 3; FILME DE POLIETILENO: 18;
NAO TECIDO DEPOLIPROPILENO: 13;

FITAS ADESIVAS: 3;

FIOS DE ELASTANO: 2

Data 01/08/2023
fabricacéao

Lote 14

Data de 08/2026
validade

Data do 18/09/2023
recebimento

da Amostra

Quantidade |430G

de Amostra

v" CONCLUSAO:
- Os resultados Analiticos (Microbiologicos Il) para as analises de :

» Contagem de Bactérias Mesobfilas Aerdbias (Data Inicial 13/12/2023 e
final 19/12/2023);

» Contagem de Bolores e Leveduras (Data Inicial 13/10/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Clostridium ssp (Data inicial 13/12/2023 e final
20/12/2023);

» Pesquisa de Escherichia coli (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Candida albicans (Data Inicial 13/12/2023 e final
19/12/2023);
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SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

‘SOMAT

» Pesquisa de Staphylococcus aureus (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023)

» Contagem Total de Micro-organismos Mesofilos Aerobios (Data Inicial
13/12/2023 e final 19/12/2023);

- Concluindo que a amostra foi considerada SATISFATORIA, pois
atende aos padrdes estabelecidos pela Portaria n°® 1.480.

Especificacbes: Portaria n°1.480:
Portariado Ministro de Estado da Saude n° 1.480, de 31 de dezembro de
1990.
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SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
SOMAR Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
‘ Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

Determinacéo da Estabilidade Acelerada em Produtos Cosmeticos — 90 dias
Com avaliacao microbiologica
Fraldas Mamy

Codigo Amostra 191853
NUumero da Amostra 31201-1/2023.0
Proposta comercial 2214/2023
Tipo de Amostra Descartavel
Recebimento 31/08/2023 as 08:34:26
Publicacéo 16/01/2024 as 10:40:22
Previsdo de Entrega 10/01/2024 as 08:34:26
Situacéao Publicada

DATA: 16/01/2024 as 10:40:22
Analise Estabilidade em Produtos Descartaveis
Resultado Estavel

Interpretagcdo e Concluséo

v' Conclui-se que a amostra nas condicdes dos tratamentos a que foi
submetida manteve suas caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas
estaveis.

A amostra manteve os parametros analisados dentro do intervalo de
variagédo permitido, assim garantindo o prazo de validade de 24 meses


mailto:marcioangelo2015@bol.com.br

SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

Relatorio de Analises 31201/2023.0.A.MBII
Proposta Comercial: PC2214/2023.4

Dados N° Amostra: 31201-3/2023.0 - FRALDAS MAMY - 12° CICLO

Tipo de Descartaveis
Amostra

Composicdo | (%)POLIMERO DE GEL SUPER ABSORVENTE: 10;

Quimica NUCLEOSUPER ABSORVENTE: 3; FILME DE POLIETILENO: 18;
NAO TECIDO DEPOLIPROPILENO: 13;

FITAS ADESIVAS: 3;

FIOS DE ELASTANO: 2

Data 01/08/2023
fabricacéao

Lote 14

Data de 08/2026
validade

Data do 18/09/2023
recebimento

da Amostra

Quantidade |430G

de Amostra

v CONCLUSAO:
- Os resultados Analiticos (Microbiologicos Il) para as analises de :

» Contagem de Bactérias Mesobfilas Aerdbias (Data Inicial 18/10/2023 e
final 25/10/2023);

» Contagem de Bolores e Leveduras (Data Inicial 18/10/2023 e final
23/10/2023);

» Pesquisa de Clostridium ssp (Data inicial 18/10/2023 e final
23/10/2023);

» Pesquisa de Escherichia coli (Data Inicial 18/10/2023 e final
23/10/2023);

» Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa (Data Inicial 18/10/2023 e final
23/10/2023);

» Pesquisa de Candida albicans (Data Inicial 18/10/2023 e final
30/10/2023);


mailto:marcioangelo2015@bol.com.br

SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

‘SOMAT

» Pesquisa de Staphylococcus aureus (Data Inicial 18/10/2023 e final

23/10/2023)
» Contagem Total de Micro-organismos Mesofilos Aerobios (Data Inicial

18/10/2023 e final 25/10/2023);

- Concluindo que a amostra foi considerada SATISFATORIA, pois
atende aos padrdes estabelecidos pela Portaria n°® 1.480.

Especificacbes: Portaria n°1.480:
Portariado Ministro de Estado da Saude n° 1.480, de 31 de dezembro de

1990.
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SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
N soMAR Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
! Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

Relatorio de Analises 29444/2022.1.A.MBII
Este relatorio de analises cancela e substitui o relatorio 29444/2022.0
Proposta Comercial: PC3867/2022.1

DADOS N° Amostra: 29444-1/2022.1 - FRALDAS MAMY

Tipo da Amostra Descartaveis

Composicado Quimica Polpa de celulose;

Polimero absorvente;

Filme de Polietileno;
Nao-tecido de polipropileno;
Fitas adesivas;

Fios elasticos, adesivo.

Data fabricacao 08/09/2022
Lote /11
Data de validade 08/2025

Data do recebimento da 17/10/2022 as 08:23
Amostra

Quantidade de Amostra | 345G

v CONCLUSAO:
- Os resultados Analiticos (Microbiologicos Il) para as analises de :

» Contagem de Bactérias Mesofilas Aerdbias (Data Inicial 17/10/2022 e
final 21/10/2022);

» Contagem de Bolores e Leveduras (Data Inicial 17/10/2022 e final
24/10/2022);

» Pesquisa de Clostridium spp (Data Inicial 17/10/2022 e final
21/10/2022);

» Pesquisa de Coliformes Totais (Data Inicial 17/10/2022 e final
21/10/2022);

» Pesquisa de Coliformes Fecais/Termotolerantes (Data Inicial
17/10/2022 e final 21/10/20222);

» Pesquisa de Escherichia coli (Data Inicial 17/10/2022 e final
21/10/2022);

» Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa (Data Inicial 17/10/2022 e final
21/10/2022);


mailto:marcioangelo2015@bol.com.br

SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
SOMAR Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
‘ Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

» Pesquisa de Candida albicans (Data Inicial 17/10/2022 e final
21/10/2022);

» Pesquisa de Staphylococcus aureus (Data Inicial 17/10/2022 e final
21/10/2022);

» Contagem Total de Micro-organismos Mesofilos Aerdbios (Data Inicial
17/10/2022 e final 24/10/2022);

Especificagbes: RDC N° 640 - Absorventes Uso Externo: Resolugao da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria N° 640
de 24 de Marco de 2022 - Escovas e Hastes para Higiene Bucal, Fios e
Fitas Dentais, Absorventes Higiénicos Descartaveis, Coletores
Menstruais e Hastes Flexiveis, Destinados ao Asseio Corporal.

- A interpretacéo dos resultados ATENDEM aos padrbes
estabelecidos pela RDC n° 640.
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SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

Relatorio de Ensaio 31201/2023.0.A.MBII
Proposta Comercial: PC2214/2023.4
Data de Publicacdo: 10/10/2023 15:17

Dados N° Amostra: 31201-2/2023.0 — FRALDAS MAMY - INICIAL

Tipo de Descartaveis
Amostra

Composicdo | (%)POLIMERO DE GEL SUPER ABSORVENTE: 10;

Quimica NUCLEOSUPER ABSORVENTE: 3; FILME DE POLIETILENO: 18;
NAO TECIDO DEPOLIPROPILENO: 13;

FITAS ADESIVAS: 3;

FIOS DE ELASTANO: 2

Data 01/08/2023
fabricacéao

Lote 14

Data de 08/2026
validade

Data do 18/09/2023
recebimento

da Amostra

Quantidade |430G

de Amostra

v CONCLUSAO:
- Os resultados Analiticos (Microbiologicos Il) para as analises de :

» Contagem de Bactérias Mesofilas Aerdbias (Data Inicial 20/09/2023 e
final 29/09/2023);

» Contagem de Bolores e Leveduras (Data Inicial 20/09/2023 e final
25/09/2023);

» Pesquisa de Clostridium spp (Data Inicial 20/09/2023 e final
25/09/2023);

» Pesquisa de Escherichia coli (Data Inicial 20/09/2023 e final
25/09/2023);

» Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa (Data Inicial 20/09/2023 e final
25/09/2023);
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SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

‘SOMA‘

» Pesquisa de Candida albicans (Data Inicial 20/09/2023 e final
25/09/2023);

» Pesquisa de Staphylococcus aureus (Data Inicial 20/09/2023 e final
25/09/2023);

» Contagem Total de Micro-organismos mesofilos Aerobios (Data Inicial
20/09/2023 e final 29/09/2023);

» - Concluindo que a amostra foi considerada SATISFATORIA, pois
atende aos padrdes estabelecidos pela Portaria n°® 1.480.

Especificacbes: Portaria n°1.480:
Portariado Ministro de Estado da Saude n° 1.480, de 31 de dezembro de

1990.


mailto:marcioangelo2015@bol.com.br

SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

Relatério de Analises 31201/2023.0.A.MBII

Dados N° Amostra: 31201-4/2023.0 - FRALDAS MAMY — 90 dias - Ambiente

Tipo de Descartaveis
Amostra

Composicdo | (%)POLIMERO DE GEL SUPER ABSORVENTE: 10;

Quimica NUCLEOSUPER ABSORVENTE: 3; FILME DE POLIETILENO: 18;
NAO TECIDO DEPOLIPROPILENO: 13;

FITAS ADESIVAS: 3;

FIOS DE ELASTANO: 2

Data 01/08/2023
fabricacéao

Lote 14

Data de 08/2026
validade

Data do 18/09/2023
recebimento

da Amostra

Quantidade |430G

de Amostra

v" CONCLUSAO:
- Os resultados Analiticos (Microbiologicos Il) para as analises de :

» Contagem de Bactérias Mesobfilas Aerdbias (Data Inicial 13/12/2023 e
final 19/12/2023);

» Contagem de Bolores e Leveduras (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Clostridium ssp (Data Inicial 13/12/2023 e final
20/12/2023);

» Pesquisa de Escherichia coli (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Candida albicans (Data Inicial 18/10/2023 e final
19/12/2023);
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SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

‘SOMAT

» Pesquisa de Staphylococcus aureus (Data Inicial 13/12/2023 e final
19/12/2023)

» Contagem Total de Micro-organismos Mesofilos Aerobios (Data Inicial
13/12/2023 e final 19/12/2023);

- Concluindo que a amostra foi considerada SATISFATORIA, pois
atende aos padrdes estabelecidos pela Portaria n°® 1.480.

Especificacbes: Portaria n°1.480:
Portariado Ministro de Estado da Saude n° 1.480, de 31 de dezembro de
1990.
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SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

Relatério de Analises 31201/2023.0.A.MBII

Dados de Amostra
31201-5/2023.0 - FRALDAS MAMY - 90 DIAS - LUZ SOLAR

Tipo de Descartaveis
Amostra

Composicdo | (%)POLIMERO DE GEL SUPER ABSORVENTE: 10;

Quimica NUCLEOSUPER ABSORVENTE: 3; FILME DE POLIETILENO: 18;
NAO TECIDO DEPOLIPROPILENO: 13;

FITAS ADESIVAS: 3;

FIOS DE ELASTANO: 2

Data 01/08/2023
fabricacéao

Lote 14

Data de 08/2026
validade

Data do 18/09/2023
recebimento

da Amostra

Quantidade |430G

de Amostra

v CONCLUSAO:
- Os resultados Analiticos (Microbiologicos Il) para as analises de :

» Contagem de Bactérias Mesobfilas Aerdbias (Data Inicial 13/12/2023 e
final 19/12/2023);

» Contagem de Bolores e Leveduras (Data Inicial 13/10/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Clostridium ssp (Data inicial 13/12/2023 e final
20/12/2023);

» Pesquisa de Escherichia coli (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023);

» Pesquisa de Candida albicans (Data Inicial 13/12/2023 e final
19/12/2023);


mailto:marcioangelo2015@bol.com.br

SOMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Getulio Vargas, 379, Centro,
Santa Cruz de Minas,

Minas Gerais; Cep:36328-972

CNPJ: 32.237.610/0001-08 Fone: (32) 99905-6259
E-mail: marcioangelo2015@bol.com.br

‘SOMAT

» Pesquisa de Staphylococcus aureus (Data Inicial 13/12/2023 e final
18/12/2023)

» Contagem Total de Micro-organismos Mesofilos Aerobios (Data Inicial
13/12/2023 e final 19/12/2023);

- Concluindo que a amostra foi considerada SATISFATORIA, pois
atende aos padrdes estabelecidos pela Portaria n°® 1.480.

Especificacbes: Portaria n°1.480:
Portariado Ministro de Estado da Saude n° 1.480, de 31 de dezembro de
1990.
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