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SIGLAS E DEFINICOES

HRIPT Human Repeat Insult Patch Test (Teste de Contato Repetitivo em
Humanos)
Patch ou Apdésito | Conjunto formado pela fita adesiva semipermeavel Micropore® com
semi oclusivo os discos de papel filtro de 1cm de diametro identificados
Produto
o Amostra em estudo
Investigacional
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¢cdes maximizadas, em que apésitos 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 - TOALHA INTERFOLHADO MARCA: IPEL, 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 avaliagdo de seguranca da ANVISA, 2012

e, portanto, considerado, “Dermatologicamente Testado”.
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1. INTRODUCAO

Frente a diversidade de produtos cosméticos, descartdveis 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 inddstrias
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,
0 estudo de compatibilidade se torna necessario tendo como objetivo comprovar a seguranga do
produto sob condicbes 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 - TOALHA INTERFOLHADO MARCA: IPEL.

3. DATAS
Inicio do Estudo
17/08/2020
FASE ANALITICA
Inicio da Pesquisa Término da Pesquisa
17/08/2020 24/09/2020
Assinatura do Relatério Final
16/10/2020
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4. MATERIAL E METODOS
4.1. Informacdes do Produto

Cddigo Ecolyzer 13131-1-2020.0

Nome comercial TOALHA INTERFOLHADO MARCA: IPEL
Descricdo Branco

Lote 103276

Fabricacdo 14/07/2020

Validade Indeterminada

Condicdo de Armazenamento Temperatura ambiente

Destinacao Descarte

As informacgBes complementares do produto avaliado estdo descritas no ANEXO 2.

4.2. Instituicdo Proponente do estudo — Fase Laboratorial

O estudo foi realizado no Laboratério Ecolyzer, localizado a rua Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Moraes
- S&o Paulo - SP — CEP 04170-080, no Laboratorio 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 questao, 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 exclusdo do estudo e através das informagfes de contato os participantes foram convidados para a

pesquisa.

4.3.2. Critérios de incluséo e excluséo de pesquisa

Critérios de Incluséo:

¢ Participantes do sexo feminino e masculino;

e Faixa etaria entre 18 e 70 anos;

e Fototipos: |, I, lll e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick — ANEXO 3);

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 apoésitos;

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

Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir no resultado do estudo tais
como vitiligo, psoriase, lUpus, dermatites atopicas;

Gestacéao ou risco de gestacao e/ou lactacao; (quando mulheres);

Alergia ou reatividade a categoria de produto testada;

Participantes transplantados ou com imunodeficiéncia,;

Tratamento topico com corticoides na area experimental até 8 dias antes do inicio do estudo;
Uso de medicamentos que interfiram no estudo tais como anti-inflamatérios, anti-histaminicos,
corticoides;

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

Exposigéo solar intensa ou a sessfes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacao;
Previsdo de banhos de mar, piscina, sauna ou sessdes de bronzeamento artificial durante o
estudo;

Pratica de esportes aquaticos durante a realizacdo do estudo;

Marcas cutaneas, pilosidade excessiva ou tatuagem nas costas que possam interferir na
avaliacdo de reacdes cutaneas;

Dermografismo (propriedade que tem a pele de certos individuos de intumescer e avermelhar-
se no local em que é riscada por algo relativamente pontiagudo);

Utilizag&@o de tratamento oral ou topico com &cido de vitamina A e/ou dos seus derivados até 3
meses antes do inicio do estudo;

Tratamento estético e/ou dermatolégico no corpo no prazo de 04 meses antes da selecao;
Vacinacao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecao;
Outras condi¢Bes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificacdo da
participacdo do estudo.
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4.3.3. Amostra Populacional

Foram selecionados participantes de ambos os sexos, de fototipos Il a IV (Fitzpatrick-ANEXO 3) com

idades entre 18 e 70 anos.

Os participantes selecionados foram distribuidos conforme demonstrado na tabela abaixo:

Avaliacso Nimero de Sexo Idade
& participantes Feminino Masculino Minimo Méaximo
Irrltabllldz_:\d(? I_Dermlca 50 36 14 18 20
Primaria
Irritabilidade Dérmica 50 36 14 18 70
Acumulada
Sensibilizacédo 50 36 14 18 70

As informagfes completas dos participantes, encontra-se no ANEXO 1.

4.4. Material

Foram utilizados os seguintes materiais durante a realizacao da fase analitica:

v
v
v
v
v
v
v
v

v

Solucéo fisioldgica;

Oleo mineral;

Pipeta pasteur;

Seringas p/ insulina 100U;
Luva,

Frascos de coleta;

Gaze;

Fita Micropore?*;

Papel de filtro 100% celulose*.

*Patch ou Apdsito Semi-Oclusivo: conjunto formado pela fita adesiva semipermeéavel Micropore® contendo discos de papel

filtro de 1cm de diametro.

4.5. Preparo e aplicacdo do produto investigacional e controles

Produtos sélidos de higiene pessoal, como absorventes, lencos umedecidos e fraldas descartaveis,

foram cortados previamente em forma de quadrado (1cm?). Apds preparo, estes produtos foram

aplicados diretamente sobre os apoésitos.
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Os patrticipantes que aceitaram o convite de participacdo no estudo e que compreenderam, aceitaram

4.6. Metodologia do estudo

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 exclusdo informados no item
“Populacdo Estudada” tiveram a inclusdo confirmada. Em seguida foram encaminhados a sala de
aplicacao 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 Priméria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e

Sensibilizagdo Dérmica, conforme descrito a seguir:

4.6.1 Irritabilidade Dérmica Priméria (IDP)

A amostra foi aplicada sempre no mesmo local, o controle numérico desta aplicacéo esta descrito no
caderno de investigacao (F-CS 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
ou esquerdo (costas) dos participantes de pesquisa conforme aleatorizagdo. O apdsito continha
também os seguintes controles: apdsito com solugao fisiologica, apdsito com 6leo mineral, apdsito sem
aplicacdo de produto e fita adesiva (area sem apdésito no Micropore®).

Decorrido dois dias (D3-48h), o apdsito foi retirado e ap6s 15 a 30 minutos de intervalo, a regiao 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 aplicagdo com retirada de apoésito da area em
teste.

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

conforme Tabela 1. Nesta etapa ndo foram toleradas faltas.

Tabelal: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 1 Aplicacao Intervalo Avaliacao. Intervalo Avaliacao.
-IDP- -IDP- -IDP-

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 no caderno de investigacao.
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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 os 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

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
. Dorso: Dorso:
Sem. 1 Aplicacao Intervalo Avahggao~e Intervalo Avallggao~e
_IDA- Reaplicagao Reaplicagao
-IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D11 D12
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 2 Avahqgao~e Intervalo Avahggao~e Intervalo Avallqgao~e
Reaplicagao Reaplicagao Reaplicagao
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
Aalogtoie Siokochie Dorso:
Sem. 3 Reaplicacdo Intervalo Reaplicacio Intervalo A\/-?g:j\g;:ao
-IDA- -IDA-

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 proxima data agendada para a

recolocagao.

4.6.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apos a ultima avaliagéo descrita no item anterior, os participantes de pesquisa ficaram em intervalo
por duas semanas e retornaram para a fase de sensibilizagdo (desafio), no qual o patch foi aplicado
em areas que nao foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os participantes de pesquisa

retornaram para as avaliagdes seguintes (D38/48h e D39/72h) somente para leitura do local aplicado.
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Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizacdo Dérmica

e
LIt
/ \
ey
-

Segunda Terca | Quarta Quinta Sexta
Sem. 4 Intervalo
Sem. 5 Intervalo
D36 D37 D38 D39 D40
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 6 Aplicacdo Intervalo Avaliacdo Avaliacdo -
-SD- -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),
vermelhidéo (eritema), papulas e vesiculas de acordo com a escala de leitura preconizada pelo Grupo

de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato — ICDRG apresentada abaixo:

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

5. RESULTADOS

Para as fases de Irritabilidade Dérmica Priméria, Acumulada e Sensibiliza¢éo todos os participantes
completaram as avaliagoes.

Nao foram detectadas reacOes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de
aplicacdo do produto, nas analises de irritabilidade priméria e acumulada, sensibilizagdo, durante o

periodo de estudo conforme demonstrado na tabela abaixo.
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Tabela 4: Avaliacdes de irritabilidade dérmica priméaria, acumulada e sensibilizacdo na amostra

populacional

N°

participante (IDP e IDA)

Aplicagéo

Leitura
+Aplicacéo
(IDP e IDA)

Leitura
+Aplicacéo
(IDP e IDA)

Leitura
+Aplicacéo
(IDA)

Leitura
+Aplicacéo
(IDA)

Leitura+
Aplicacéo
(IDA)

Leitura+
Aplicagéo
(IDA)

Leitura+
Aplicagéo
(IDA)

Leitura+
Aplicagéo
(IDA)

Aplicagéo
(SD)

Retirada +
Leitura
(SD)

Leiturae
Finalizacao
(SD)

OO |N|[o(O|R~|W|IN|F

=
o

=
=

=
N

=
w

=
N

=
(4]

=
o

=
~

=
[e)

=
©

N
o

N
[y

N
N

N
w

N
N

N
a1

N
o

N
~

N
0o

N
©

w
o

w
s

w
N

w
w

w
N

w
al

w
(o)}

w
J

w
o)

w
©

N
S

IN
hiry

IN
)

IN
@

IS
IS

I
5

N
>

IN
J

IS
o

IN
©

[=}i=}ielie} o] o} o} ol fol o} i} o} (o} fo) fol ol o} o} [o} fo) fo) fol fo} fo} o} fol fol fol o} fo} fo} fol fol fol fo ) fo} fol fol fo) fol ol fo} fol o} fo) fo )l fo) Jo§ Kol

Oo|o|lo|0o|0o|0|0O|Oo|Oo|Oo|Oo|O|O|O|O|O|O0|0O|0O|O|O|O|(O|O|O|O|O|(O|O0O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|(O|O|O|O|O|O|O|(O|O|O

o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|0o|o|o|o|(o|o|o|o|o|(o|o|o|0o|0|Oo|Oo|Oo|0O|0|0o|Oo|Oo|Oo|Oo|O|O0|Oo|O|O|O|O

a
o

0

0

[=li=}ieli=} =] o} o} o} fol o} lo} o} o} fo) fol fol o} o] o} fol fo) fol ol fo} fo} fo} fol fol o)l fo} [} fol fo) fol ol fo )l fo} fo) fol fol fol ol fol fol fol fo )l fo )l fo) No} Kol

o

oO|Oo|0o|0o|0|0O|0O|O|Oo|O|O0o|O0|0O|O|O|O|O|0O|0O|O|O|O|(O|O|O|O|O|O|O|0O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|OC|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O

oO|o|o|o|0o|0o|0o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|0o|0o|0|Oo|Oo|(Oo|Oo|O0|0o|O|Oo|O|0O|0O|0O|O|O|O|O|0O|0O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O

o|o|o|o|0o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|0o|0o|0o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|0o|0|0|0o|Oo|Oo|O|O0|0|0o|Oo|o|Oo|Oo|Oo|O0|Oo|O|Oo|O|O

[=} =} ielio] o] o} o} fo} fol o} lo} fo} fo} fo} fo) fol Jo} foj fo} fo) fo) fo) o} fo} fo} fo} fo) fo}l fo) jo} fo} fo} fo) fol fo) fo )l Jo} fo) fo) fo)l fol ol fo) Jol fo} fo )l fo )l fo) No} Nl

o|o|o|o|0o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|0o|0o|0o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|0o|0|0O|0|Oo|Oo|O|0O|0|0o|Oo|o|Oo|O0o|O0|O0|Oo|O|Oo|O|O

o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|(o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o

o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|(o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o

[=i=}e}ie] o] o} o} o} fol fo}lo} fo} fo} fo) fo) fol Jo ) fo} fo} fo) fo) fo) o) fo} fo} fo} fol fol fo)l jo} fo} fo)l fo) fol ol fo )l Jo} fo) o) fol fol ol fo) fol fo} fo )l fo )l fo) No}l K=l

X = Na&o Aplicado / Nao Realizada Leitura
R = Retirado da Pesquisa

E = Escurecimento
D = Ressecamento
F = Faltou

F-GL 59.02

Rua Sebastiano Mazzoni, 263 -

0 = Reag&o Ausente
1 = Eritema Leve
2 = Eritema Nitido

3 = Eritema + Edema + Papulas

4 = Eritema + Edema + P4pulas + Vesicula
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6. CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos da amostra de participantes estudada, podemos concluir que o
produto TOALHA INTERFOLHADO MARCA: IPEL, cujo estudo foi patrocinado pela empresa
INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTDA, ndo induziu processo de irritagdo ou sensibilizacdo e,
portanto, pode ser considerado Dermatologicamente testado e aprovado, sendo considerado seguro,

conforme Guia para avaliacdo de seguranca de produtos cosmeéticos da ANVISA, 2012.

NOTA 1: O resultado refere-se a amostra recebida.

NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.

NOTA 3: A condicdo de realizagcdo 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 - LISTA MASTER

Ref. Vol. 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10
ERI'S:?; JAS | cCS | MFC | KL | DMC | EPMS | HPMS | MSS | PMS | SMsS
Sexo M F F M F F M F F F
Idade (anos) 51 36 60 45 37 52 32 45 32 46
Fototipo i i i i i i i i i i
Ref. Vol. 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
ERI'S:?; AAJJ | SFO | LRC |MIRO| RSA | IAN | RPM | JCH | RETB | MSSP
Sexo F F F F M F F M F F
Idade (anos) 57 58 43 41 29 49 42 62 37 65
Fototipo i i i i i i i i i i
Ref. Vol. 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
z:l'gﬁg TSO | KCRS| VS | MAS | KFD | SMR | DSC | MFC | DGSD | MS
Sexo F F F M F F F F M F
Idade (anos) | 27 23 52 27 42 56 30 56 18 69
Fototipo i i i i i IV i i i i
Ref. Vol. 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Iniciais
(Nome) VRS | FPA | MNS | FAZ | JSN MR | SSA | VMJ | NFR | NFR
Sexo M F M F F F M F F M
Idade (anos) | 19 59 34 39 20 48 49 27 29 24
Fototipo IV i IV i IV IV IV IV i IV
Ref. Vol. 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Iniciais
(Nome) JRA | MSK | VMS | MsC | AR JSC | WD | ACRP | ACRP | JIC
Sexo F F F F M M M F F M
Idade (anos) | 37 22 61 53 47 48 19 50 20 19
Fototipo IV i v IV i IV i v IV IV
F = Feminino;

M = Masculino.
| | Participante desistente |
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Composicdo Quimica (totalizando 100%): Fibras Celuldsicas 100% virgens.

ANEXO 2 - INFORMAGOES DO PRODUTO

ANEXO 3 — ESCALA DE FOTOTIPOS DE FITZPATRICK

Fototipo Cor Sensibilidade Reacao

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

Nunca Bronzeia

Il Branca Muito sensivel Sempre queima

Bronzeia minimamente

11l 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
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IPEL — Indaial Papel Embalagens Ltda
||'3EI_ Rua Dr. Blumenau, 10.101 - Bairro Encano - Indaial - SC — CEP: 89.086-630
+55 (47) 3301-0191 - contato@indaialpapel.com.br - www.ipelpapel.com.br
CNPJ: 78.534.674/0001-63

FICHA TECNICA DE PRODUTO

1.1 - Dados do Produto

1.1.1 - Tipo: Interfolha
1.1.2 - Marca: IPEL
1.1.3 - Cddigo de Barras: 789.985380491.9
1.1.4 - C4digo de DUM: 0
1.1.5 - Apresentagao: Ipel Laminado 22,5x20,5 2000 Fls 2D F.D-T12D30-LFD
1.1.6 - Unidade de Faturamento: CX
1.1.7 - Dimensdes do Produto
Largura: 22,5
Comprimento ; 20,5
Quantidade Interna: 2000 Folhas
1.1.8 - Dimensdes da Embalagem (mm)
Largura: 195
Comprimento: 465
Altura: 230

1.2 - Descritivo do Produto (Bobina Jumbo)

1.2.1 - Gramatura (g/m?) - média 14,00 - 16,00
1.2.2 - Resisténcia Longitudinal (N/m) 200 - 250
1.2.3 - Resisténcia Transversal (N/m 100 - 180
1.2.4 - Resisténcia Umida (N/m) 50 - 80
1.2.5 - Alvura Média (%) 88,00 - 97,00
1.2.6 - Matéria-Prima: Celulose Virgem

1.3 - Recomendacdes de armazenamento e descarte.

Armazenamento na embalagem original. Ndo armazenar em ambientes com umidade e que contenham odores provenientes de
produtos de limpeza.

Siga as instrucdes contidas na caixa sobre empilhamento maximo.

Produto ndo perecivel e com prazo de validade indeterminado.
A embalagem pode e deve ser reciclada.

1.4 - Disposicdes gerais.

As informages contidas nesta ficha técnica séo baseadas na tabela de EspecificagGes Interna da Indaial Papel de
Agosto / 2021 , e estdo sujeitas a alteracGes sem aviso prévio, de acordo com o critério interno da fabricante.

Apos o processo de conversdo (Gofragem/ Corte/Embalagem), o produto podera ter suas caracteristicas fisicas alteradas.

1.5 - Dados do Fabricante.
INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA
Rua Dr. Blumenau, 10.101 - Bairro Passo Manso - Indaial - Santa Catarina - CEP - 89086-630
CNPJ - 78.534.674/0001-63 / |.E - 251.141.373
www.indaialpapel.com.br
Fone para contato - (47) 3301-0191 / Fax Setor Vendas - (47) 3301-0156

1.6 - Responsabilidades.
Esta ficha é emitida e atualizada pela responsavel técnica do setor de Engenharia de Produto

Kamila Natiele Wilmes

Nosso papel é transformar experiéncia em qualidade.




INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA

10101 Doutor Blumenau Street 89086-630 - Indaial, Santa Catarina/ - Brasil

VERITAS

Bureau Veritas Certification Holding (BVCH] certifies that the company has implemented a FSCTM
product groups control system according to the Forest Stewardship CouncilTM certification system,
in the above location and complies with the requirements of Standard:

FSC Chain of Custody Certification standard, Ref.: FSC-STD-40-004 V3-1

Additional FSC standard(s): FSC CoC Sourcing Reclaimed Material standard,
Ref.: FSC-STD-40-007 V2.0

For its activities concerning:

Production of sanitary and disposables paper - FSC Mix, Mix Credit, and
Recycled.*

*Updated list of products & species on the FSC database (info.fsc.org)

Type of certification: Single
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Original certification date: 17-10-2012
Certification start date: 17-10-2022
Expiration date: 16-10-2027
FSC Certificate code: BV-COC-223450
Certificate No. / Version: BR038519/1 asi
Contract No: 14325387 Scoredtad
Issue date: 14-10-2022
\ j‘/ ,\(/ —_— '
—— FSC
- www.fsc.org
Nicolas MEY FSC™ A000504
Signed on behalf of BVCH The mark of

responsible forestry

The validity of this certification shall be verified on: info.fsc.org This certificate itself does not constitute evidence that a particular

product supplied by the certificate holder is FSC-certified or FSC Controlled Wood. Products offered, shipped or sold by the certificate

holder can only be considered covered by the scope of this certificate when the required FSC claim is clearly stated on sales and

delivery documents.

Bureau Veritas Certification Holding - 8, cours du Triangle - 92800 Puteaux - France: www.bureauveritas.com

Certification decision office: Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0., ul. Migdatowa 4, 02-796 Warszawa, Poland

Contracting office: Bureau Veritas Certification Brazil

A list of the products or services that are included in the scope of the certificate may be obtained on request to Bureau
Veritas Certification. This certificate remains the property of Bureau Veritas Certification, all copies or reproductions
and the certificate itself shall be returned or destroyed on Bureau Veritas certification request. All certificates not in

English are for reference only

FSC CoC Certificate rev 7.8
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Laboratério de Analises em Papel e Celulose
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RELATORIO DE ENSAIO N° 146/2021

Produto Papel Toalha
Empresa Indaial Papel e Embalagens Ltda.
Enderego Rua Dr. Blumenau — Encano.

89130-000 Indaial - SC

Data Recebimento Amostra: 05/02/2021.
Data Realizagdo Ensaio: 09/02/2021.
1. Material Entregue

1- Papel Toalha Interfolhado Folha Dupla — Fibras Celulésicas Virgens.

2. Determinagdo do Fator de Reflectincia Difusa no Azul (Alvura ISO) (Norma NBR NM
1ISO 2470:2001)

2.1. Resultados

Alvura ISO (%)
Amostras 1
Média 91,19
Desvio Padrao 0,05
U95% 1,26

2.2 Equipamentos

Equipamento

Marca/Modelo

Espectofotdbmetro | Elrepho/Lorentze&Wettre

2.3. Obs.: Ensaio realizado com lluminante C/2°.

3. Determinacgao de Pintas e Furos (Norma NBR 8259:2002/ NBR 15134:2020)

3.1. Resultados

Pintas (mm?/m?)
Amostras 1
area total 0,3
U95% 0,00

3.2 Equipamentos

“O presente relatdrio de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugao desde que qualquer copia apresente conteddo integral.” RSG 039/08
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RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

@
e _

SINPACEL
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Equipamento

Marca/Modelo

Dispositivo

Lamina ABNT 8529

3.3 Obs.: area utilizada de 3,0 m2.

4. Determinagdo da Capacidade e Tempo de Absorgdo de Agua / Método Imersdo em

Cesta (Norma NBR ISO 12625-8:2012)

4.1 Resultados

Tempo de
Absorgao (s)
Amostras 1
Média 3,77
Desvio padrao 0,18
U95% 0,23
Capacidade de
Absorcao
(gH.O/gpapel)
Amostras 1
Média 7,97
Desvio padrao 0,24
U95% 0,30

4.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Cronbémetro Technos
Balanga BEL/Mettler
Cesta Mecatécnica

5. Determinagdo da Resisténcia a Tragdo a Umido/ Tragdo a Umido Ponderada (Norma

NBR 15010:2017/ 15134:2020)

5.1 Resultado
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Resisténcia a Tragéo a
Umido (N/m)
Amostras 1
Longitudinal Transversal
Média 99,15 57,07
Desvio padrao 4,94 3,58
U95% 6,10 5,70
Ponderada 75,22

“O presente relatdrio de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugao desde que qualquer copia apresente conteddo integral.” RSG 039/08
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5.2 Equipamentos

Marca/Modelo
Mecatécnica/DHM

Equipamento
Dinamdmetro Digital DI0O2

5.3 Obs.: Ensaio realizado com distancia entre garras de 100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.

6. Determinagao das Propriedades de Tragdo / Tragdo Ponderada (Norma NBR NM ISO
1924-2:2012 / NBR 15134:2020)

6.1 Resultados

Resisténcia a Tragao (N/m)
Amostras 1
Longitudinal _ Transversal
Média 452,73 256,06
Desvio padrao 38,75 36,45
U95% 29,00 27,40
Ponderada 340,48

6.2 Equipamentos

Marca/Modelo
Mecatécnica/DHM

Equipamento
Dinamémetro Digital DI02

6.3 Obs.: Ensaio realizado com distancia entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.

7. Determinagdo da Gramatura (Norma NBR NM-ISO 536:2000)

7.1. Resultados

Gramatura (g/m?)
Amostras 1
Média 27,11
Desvio padrao 0,22
U95% 0,17

7.2. Equipamentos

Equipamento

Marca/Modelo

Balanca

BEL /mark 503
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“O presente relatdrio de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugao desde que qualquer copia apresente conteddo integral.” RSG 039/08
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8. Determinagao do indice Potencial de Maciez (Norma NBR 15134:2020)

8.1 Resultados

indice Potencial
de Maciez (Nm/g) |

Amostras 1
indice 12,56
U95% 1,04

9. Observagdes Gerais: Testes realizados com climatizacao de (23+/- 1°C) e (50+/-2%U.R.)
NBR NM ISO 187/2000.

10. “As opinides e interpretacdoes expressas abaixo ndao fazem parte do escopo de
acreditagao deste laboratério”:

10.1 Tabela de Pontuagao conforme norma ABNT NBR 15464-8:2020

Caracteristicas A B
(7pontos) (4pontos)
Alvura Difusa ISO (%) X
Pintas (mm?/m?) X
Indice Maciez (Nm/g) X
Tempo Absorgao (s) X
Capacidade de Absorgao de Agua X
(g dgua/gde pape,l)
Resisténcia a Tragao a Umido X
Ponderada (N/m)
TOTAL 39

10.2 Classificagao:

A amostra de papel analisada, com pontuacéo total de 39 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15464-8:2020 — Toalha de papel folha dupla interfolhada institucional, é classificada como
classe 1. A classificagcdo do papel foi realizada considerando o valor médio do ensaio.

“O presente relatdrio de ensaio tem o seu valor restrito somente ao material recebido, identificado pelo Sinpacel, sendo
este, emitido em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
laboratério Sinpacel. E permitida a reprodugao desde que qualquer copia apresente conteddo integral.” RSG 039/08
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11. Notas: As incertezas expandidas (U95%) estdo baseadas em suas respectivas incertezas
padrdo combinadas, multiplicadas pelo fator k correspondente considerando uma probabilidade
de aproximadamente 95%.

Curitiba, 09 de fevereiro de 2021.
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Relatério de ensaios microbiolégicos

1000067865 NUMERO DA AMOSTRA: 865346

INDAIAL PAPEL E EMBALAGENS LTD INDAIAL DATA DAAMOSTRA: 21-Jul-2021

RUA DR. BLUMENAU , 10101 ID. SISTEMA: PAPER MACHINE
INDAIAL ID. AMOSTRA:

BR  89130-000 Toalha Interfolhado Folha Dupla Fibras Virgens

LOTE / DATA DE FABRICAGAO:
LOTE 89877_FAB 18.05.2021

Ensaios realizados nas instalagdes do Centro de Pesquisa de Paulina - Laboratério de Microbiologia

Limites de Aceitabilidade

Ensaios Resultado Unidade Resolugédo Anvisa/RDC 142
Contagem de Microrganismos Aerdbios Mesdfilos totais <10 UFC/g Maximo 1000 UFC/g
Contagem de Bactérias Esporuladas <10 UFC/g N/A
Contagem de Bolores e Leveduras <10 UFC/g Maximo 100 UFC/g
Contagem de Coliformes Totais <10 UFC/g N/A
Contagem de Bactérias Anaerdbias totais <10 UFC/g N/A
Pesquisa de Escherichia coli Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Candida albicans Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente Ausente em 10g
Pesquisa de Clostridium sp Ausente Ausente em 10g

Conclusao:

Os resultados estao de acordo com os limites aceitaveis da Resolugdo ANVISA RDC 142, margo de 2017.

Nota 1:
Resolugdo ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017. Capitulo VI; Secao IV - Requisitos Microbioldgicos; Inciso |

Nota 2:

Os resultados apresentados neste documento possuem interpretagao restrita e se aplicam tdo somente a(s) amostra(s)
analisada(s).

A \
Referéncias metodologicas : A
Farmacopéia Brasileira 6° edigéo, Vol.1, 2019, 5.5.3.1 l/\"l /\A@_« .

Katiane Segantini
Responsavel Técnico
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02/08/2023, 08:43 IBAMA - Servigos On-Line - Certificado de Regularidade

Ministério do Meio Ambiente
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

_ CADASTRO TECNICO FEDERAL
CONSULTA PUBLICA A CERTIFICADO DE REGULARIDADE - CR

Registro n.%: 302141 Data da consulta: | 02/08/2023 CR emitido em: 19/06/2023 CR valido até: 19/09/2023
Dados basicos
CNPJ: 78.534.674/0001-63
Razé&o social: INDAIAL PAPEL EMBALAGENS LTDA

Nome fantasia:  IPEL

Data de abertura: 01/09/1984

Endereco
Logradouro: RUA DR. BLUMENAU Complemento:
N.°: 10101 Municipio:  INDAIAL
Bairro: ENCANO UF: SC
CEP: 89086-630
Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais - CTF/APP
Categoria Detalhe

21 - Atividades néo relacionadas no Anexo VIl da Lei n® 6.938/1981 48 - Consumo industrial de madeira, de lenha e de carvéo vegetal - Lei n° 12.651/2012: art. 34
21 - Atividades n&o relacionadas no Anexo VIII da Lei n° 6.938/1981 27 - Porte e uso de motosserra - Lei n® 12.651/2010: art. 69, § 1°

8 - Industria de Papel e Celulose 3 - Fabricagéo de artefatos de papel, papeldo, cartolina, cartdo e fibra prensada

8 - Industria de Papel e Celulose 2 - Fabricag&o de papel e papeldo

20 - Uso de Recursos Naturais 2 - Exploragéo econémica da madeira ou lenha e subprodutos florestais (floresta nativa)

Conforme dados disponiveis na presente data, a pessoa juridica acima possui Certificado de Regularidade em conformidade com as obrigagdes cadastrais e de prestagao de informacgdes
ambientais sobre as atividades desenvolvidas sob controle e fiscalizagdo do Ibama, por meio do CTF/APP.

O certificado de regularidade emitido pelo CTF/APP nao desobriga a pessoa inscrita de obter licengas, autorizagdes, permissdes, concessdes, alvaras e demais documentos exigiveis por
instituigoes federais, estaduais, distritais ou municipais para o exercicio de suas atividades.

O Certificado de Regularidade do CTF/APP n&o habilita o transporte e produtos e subprodutos florestais e faunisticos.

https://servicos.ibama.gov.br/ctf/publico/certificado_regularidade_consulta.php
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