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EXCELENGIA COM RESULTADDS

Ao Municipio de Sao Lourenco,

Ao Departamento de Licitacdo e Contratos,

Ref.: Pregédo eletrénico 55/2025- Processo 97/2025
Assunto: Recurso Administrativo
Data: 09/06/2025

A empresa COMERCIAL CAETANO VIEIRA LTDA, estabelecida na ESTRADA DA COMPANHIA, 1850,
ROMA, VOLTA REDONDA-RJ CEP: 27257-790, inscrita no CNPJ sob n° 45.806.440/0001-79, por seu
representante legal infra-assinado, vem, com fulcro na Lei 14133/2025, a presenca de Vossa Senhoria, a
fim de interpor

RECURSO ADMINISTRATIVO,

contra a decisao da DD. Sra. Pregoeira e comissao avaliadora que reprovou a amostra do item 37- PAPEL
HIGIENICO e desclassificou nossa proposta para o referido material, pelas razdes que se seguem:

DA TEMPESTIVIDADE

O edital prevé, consoante item 8.12.2, que os recursos devem ser apresentados em até 3 (trés) dias
apos o encerramento da sessdo publica e a manifestacdo de interesse em recorrer na plataforma de
compras. Considerando que a sessao publica se finalizou no dia 05/06/2025 tem o recorrente até o
dia 10/06/2025 (terca-feira) prazo para apresentar memoriais com suas razoes de recurso.

Assim sendo, tempestivo o recurso que se apresenta.

DAS RAZOES DE REFORMA:
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Apbs a reprovacao de amostras anteriores, nossa Empresa foi convocada a apresentar amostra, bem como
documentos técnicos e laudos, para o item 37 do referido certame, a saber: Papel Higiénico, folha dupla, cor
branca, gofrado absorvente, macio, picotado, sem perfume, comprimento 30 metros, largura 10 cm, composto 100%
celulose virgem, alvura superior a 80% conforme norma ABTN NBR NM-ISO 2470, pacote com 4 rolos cada e fardo com 16
pacotes. Deverd ser apresentado juntamente com a amostra: ficha técnica do fabricante; laudo microbiolégico do produto.
Laudo do IPT ou outro laboratorio credenciado que comprove as especificacbes do produto. Similar ou superior a marca
referéncia SUBLIME ou BOB.

Pois bem, no prazo exigido, apresentamos os laudos, fichas e o item para a analise da comissao. O produto
ofertado foi o Papel higiénico DELICATE PREMIUM, fabricado pela Abbaspel.

Consoante se infere dos documentos apresentados, o material ofertado atende a todos os requisitos
exigidos pelo certame, mostrando-se inclusive superior ao exigido. Vejamos: O produto ofertado é 100%
celulose virgem; possui folha dupla; € macio, gofrado, picotado, sem perfume, possui 30m, largura de
10cm e alvura de 92% (quando o exigido era 80%).

Inobstante tal fato o material foi recusado, sob a seguinte alegagéao:

Prezada,

Apés analise da amostra de papel higiénico enviada pela empresa COMERCIAL
CAETANO, mesmo apresentando as especificacdes do edital, constatou-se que o produto possui
baixa resisténcia e espessura muito fina (conforme fotos abaixo), comprometendo sua
eficiéncia e durabilidade no uso didrio.

Verificou-se entdo que, do ponto de vista da economicidade, a aquisicdo de um material com
qualidade inferior acarreta aumento indireto de custos, uma vez que a maicr frequéncia de
reposicdo eleva o consumo total e, consequentemente, os gastos com © insumo ao longo do
tempo. Portanto, mesmo que a amostra reprovada aparente representar menor custo unitario,
seu desempenho insatisfatdrio impacta negativamente no custo-beneficio da contratagao.

Diante do exposto, a amostra foi reprovada, a fim de resguardar o interesse publico, garantir a
qualidade do produto fornecido e assegurar a economicidade da contratagio.

Sem mais para ¢ momento,

Atenciosamente, ™

B } "_'}i}’-.j"x-t
Paulo Fernando de Oliveira Dias
Diretor de Administragdo0,

Dec. 8.101,/21
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Para recusar o material ofertado, a Municipalidade alega que, embora o item apresente as especificagoes
do edital, ou seja, reconhece que o produto ofertado atende as exigéncias do certame, é muito FINO e
possui baixa RESISTENCIA.

Ocorre que o papel higiénico ofertado por nossa empresa DELICATE PREMIUM, possui gramatura de 25
a 26 g/m2, conforme ficha técnica. No laudo apresentado, o laboratério credenciado constatou gramatura
de 25,41 g/m2, ou seja, nota A nos parametros de medicao dos 6rgaos de controle.

SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL, —
O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA
O. RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR
SINPACEL y . =
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5.3 Obs.: Ensaio realizado com distédncia entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.

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

6.1. Resultados

Gramatura (g/m?)

Amostras

1

Media

34—

Desvio padrio

0,64

»

U95%

0,34

5. Determinagdo das Propriedades de Tragdo / Tragido Ponderada (Norma NBR NM ISO

1924-2:2012 / NBR 15134:2020)

5.1 Resultados

Resisténcia a Tragdo (N/m)
Amostras 1
Longitudinal Transversal
Meédia 164,00 141,88
Desvio padrao 5,06 4 36
U95% 5,80 5,50
Ponderada 15254 {u—
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O papel DELICATE PREMIUM alcangou nota A em todos os conceitos listados pelo 6rgao para reprova-lo,
seja na gramatura, seja na tracdo. Tratando-se de produto resistente e de alta gramatura. Vejamos:

SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
O PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA
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Caracteristicas A B c
(7pontos) | (4pontos) | (2pontos)
Alvura Difusa SO (%) X
Pintas (mm?3/m?) X
Resisténcia a Tracdo Ponderada (N/m) X
Tempo Absorcdo (s)
Indice Potencial de Maciez (N.m/g)

TOTAL 30

Frisa-se, ainda, que o memorando de aprovacdo do item ofertado pela empresa THAIS RESENDE ASSIS
AGUIAR, sequer traz a marca do material, ndo havendo informagdo sobre os laudos, fotos, detalhes e
conclusdes, sem indicagao do motivo pelo qual a administragao o reconheceu como superior ao ofertado
por nossa empresa. Motivo pelo qual impugna-se integralmente o documento apresentado por se tratar
de documento INCOMPLETO, IMPRECISO E VICIADO, ao ndo indicar elementos necesséarios a motivagao
da decisdo.

Sd@o Lourengo, 04 de junho de 2025.

A Gerente de Licitac@es, compras e contratos

Assunto: Amostra de Papel Higiénico

Prezada,

Venho por meio deste, informar que a amostra de Papel Higiénico apresentada
pela Empresa THAIS RESENDE ASSIS AGUIAR foi aprovada por esta diretoria.

Sem mais para o momento,

Atenciosamente,

e e \ﬁ‘-\t‘\ .
o de Oliveira Dias

Diretﬁ de Administracdo

ec. 8.101/21
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Para “descobrirmos” a marca ofertada pelo concorrente e poder fazer uso de nosso direito recursal, fomos
a proposta original, constante em sistema, visando identificar a marca.

Fornecedor: THAIS RESENDE ASSIS AGUIAR CNPJ/CPF: 47.861.572/0001-29
Email: comprasmultiplique@gmail com Telelone: (32) 948457-1107
Data/hora de envio 15/04/2025 08:56:44 Avaliacao da proposta: Classificado
Descricao Comprador

37 - Papel Higiénico, folba dupla, cor branca, golrado absorvente, macio, picotado, sem perfume, comprimento 30 metros, largura
10 cm, composto 100% celulose virgem, alvura superior a 80% conforme norma ABTN NBR NM-1S0O 2470, pacote com 4 rolos cada
e fardo com 16 pacotes. Devera ser aprésentado juntaments com a amostra: ficha técnica do fabricante; laudo microbiolégico do
produto. Laudo do IPT ou outro laboratdrio credenciado que comprove as especilicagies do produto. Similar ou superior a marca
referéncia SUBLIME ou BOB

Unidade de Unitario

Descricio do Fornecedor Quantidade Medida Proposto

Licitar Digital :: Prefeitura Municipal de S30 Lourengo - Prefeitura Pagina 149 de 219

Prefeitura Municipal de Sdo Lourenco / MG
18.188.219/0001-21

Papel Higiénico, folha dupta, cor branca, gofrado absorvente, macio,
picotado, sem perfume, comprimento 30 metros, largura 10 cm,
composto 100% cetulose virgem, alvura supersor a B0% conforme
norma ABTN NBR NM-1SO 2470, pacote com 4 rolos cada e fardo com
16 pacotes. Devera ser apresantado juntamente com a amostra: ficha
técnica do fabricante; faudo microbiolégico do produte. Laudo do IPT
ou outro laboratorio credenciado que comprove as especilicagdes do
produto. Similar ou superior & marca referéncia SUBLIME ou BOB

1.780,00

Modelo: Papel Higiénico, fotha dupla, cor
Marca: CLARA Fabricante: CLARA branca, gofrado absorvente, macio,
picotado, sem perfume, comprime

Inserido em: 14/04/2025 18.02
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A marca Clara possui inimeras linhas de comercializagdo, mas sem identificacdo de qual linha de papel
foi ofertada pelo concorrente, optamos por utilizar como parametro a linha PREMIUM, ou seja, a melhor
linha comercializada pela fabricante em papéis folha dupla 30m.

Ainda, assim, ou seja, mesmo o papel premium da marca CLARA, é inferior ao DELICATE PREMIUM. Ja que
possui gramatura de 23 g/m2, ou seja, mais fino que o ofertado por nossa empresa. Ou seja, o critério
externado ndo se coaduna com a realidade. Colaciono:

% tuacasaferragem.com.br/produto/papel-higienico-fofinho-folha-simples-30m-com-4-rolos/#:~:text=INFORMAQOES%20GERAIS%3A%20-%20100%25%20Fibras, Contém®%204%20r0l0s%20de%2030m.

PR g Entre em Contato Bem vindo
TUA/aSA i Q % (51)3907-3152 Entrar / Cadastrar @
IVEHA”;W'

Categoria: Pape! Higiénico

- Desconto de 7% no PIX

PAPEL HIGIENICO | NEUTRO iﬁ Simulador de frete: 00000-000 0K

l ¢

PREMIUM |

DESCRIGAO  INFORMAGAO ADICIONAL  AVALIAGOES (0)

: VLH A DUPI A Com alta tecnologia empenhada em sua producdo, somada a matéria prima de
Extramacio

4 oo o 0 wodo

100 s e o o ~

et ——— INFORMACOES GERAIS: - 100% Fibras virgens de celulose certificada; - Folhas

otima qualidade e muito carinho envolvido em todo o processo, com isso tudo

proporcionamos o resultado que vocé merece, um papel tao suave como uma flor,

simples, - em rolos; - Gramatura: 23g; - Contém 4 rolos de 30m.
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Verifica-se que o memorial descritivo da analise das amostras é genérico, ndo se coaduna com a realidade,
tratando-se de justificativa subjetiva € mal delineada. Mormente porque os nimeros constantes no laudo
e ficha técnica indicam o contrario do concluido pelo avaliador.

No anexo | que, supostamente, traria as exigéncias a serem avaliadas, traz somente o que se segue:

2.2 - DA EXIGENCIAS TECNICAS

2.2.1 - Os produtos deverdo ser fomecidos dentro das normas pertinentes para este tipo de comercializagao.

2.2.2 - Os materiais listados, contém a qualificacdo da qualidade, compatibilidade com as normas daABNT e a
certificagdo junto ao INMETRO, no que couber.

2.3 - APRESENTAGAQ DE AMOSTFqA ou DEMONSTRAGAQ

2.3.1 - Alicitante vencedora devera apresentar amostras dos seguintes itens ofertados, até o 3° dia util posterior a
sessdo de lances, como condicdo para assinatura do contrato:

2.3.1.1 — Detergente neutro liquido concentrado 500ml.
2.3.1.2 - Sab&o em po biodegradavel.

Frisa-se que contrariando todas as recomendacdes do TCU, o edital do certame ndo indica os pontos a
serem avaliados dos produtos, tampouco enumera as etapas de avaliacdo e testes que seriam realizados.

ACORDAQ: DATA DA SESSAQ: RELATOR:
Acdrdao 529/2018-Plenario 14/03/2018 BRUNQ DANTAS
AREA: TEMA: SUBTEMA:
Licitacao Proposta Amostra

QUTROS INDEXADORES:
Principio to julzamenta abjetivo, Critério, Avaliacao, Apresentacéo

TIPO DO PROCESSO:
REPRESENTACAQ

ENUNCIADO:

Em caso de exigéncia de amastra, o edital de licitacéo deve estabelecer critérios abjetivos, detalhadamente especificados, para apresentacao e avaliacao do produto que a Administracao
deseja adquirir. Além disso, as decisdes relativas ds amostras apresentadas devem ser devidamente motivadas, a fim de atender aos principios do julgamento objetivo & da igualdade entre s
licitantes.

Ademais, conforme o enunciado do Acérdao 2077/2011-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Augusto
Sherman:

() no caso de exigéncia de amostra de produto, devem ser estabelecidos critérios obijetivos,
detalhadamente especificados, de apresentacdo e avaliacdo, bem como de julgamento técnico e de
motivacdo das decisdes relativas as amostras apresentadas.


https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/doc/acordao-completo/2077/2011/Plen%C3%A1rio
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Nao esta estabelecido no termo de referéncia quais os critérios que embasarao a solicitacdo das amostras
e tampouco de que forma serdo testadas e avaliadas, ou como sera realizado o julgamento, em afronta
ao principio do julgamento objetivo e em prejuizo a competitividade do certame, dada a inseguranca que
essa lacuna traz.

Do modo como esta posto, todo o processo, da requisicio da amostra ao seu teste, esta sujeito
unicamente a discricionariedade do gestor, o que afronta o julgamento objetivo, a vinculagdo ao
instrumento convocatoério e prejudica a competitividade do certame, dada a inseguranca que traz.

Constata-se, ainda, que NAO ha clareza sobre os aspectos a serem avaliados. Em afronta ao principio do
julgamento objetivo e em prejuizo a competitividade do certame, nos moldes do ja definido no acérdao
2077/2011- TCU- PLENARIO.

Desta feita, comprovando-se que os argumentos apresentados pelo avaliador, ndo se coadunam com a
realidade, que ndao ha elementos claros para avaliagio da amostra, bem como que o material ofertado
atende integralmente a todos os requisitos do edital, solicita-se a revisao da desclassificacdo de nossa
empresa para o item 37, com a habilitagdo e classificagdo da COMERCIAL CAETANO VIEIRA e do PAPEL
DELICATE PREMIUM, respectivamente.

DO PEDIDO

De sorte que, com fundamento nas razdes precedentemente aduzidas, requer-se o provimento do
presente recurso, para:

1- Declarar classificada e habilitada a proposta de nossa empresa para o item 37, a saber: Papel
Higiénico, folha dupla, cor branca, gofrado absorvente, macio, picotado, sem perfume, comprimento 30 metros,
largura 10 cm, composto 100% celulose virgem, alvura superior a 80% conforme norma ABTN NBR NM-ISO 2470,
pacote com 4 rolos cada e fardo com 16 pacotes. Deverd ser apresentado juntamente com a amostra: ficha técnica
do fabricante; laudo microbioldgico do produto. Laudo do IPT ou outro laboratdrio credenciado que comprove as
especificacbes do produto. Similar ou superior & marca referéncia SUBLIME ou BOB.-MARCA DELICATE
PREMIUM, haja vista que o item atende integralmente ao exigido no edital.

Nestes Termos,

P. Deferimento

Volta Redonda, 09 de junho de 2025.
inivemovmn |
CNPJ

45806440000179

A conformidade com a assinatura pode ser verificada em:

hetpi/serpro.gov br/assinador-digital @ serPrO
Fernanda Vieira de Souza
Sécia- administradora
CPF 079233346-25
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RELATORIO DE ENSAIO N° 133/2024

Produto Papel Higiénico.
Empresa Abbaspel Ind e Comercio de Papeis..
Enderecgo Rua José Eliphio C. Silveira — 50 Area Industrial

89400-000 Porto Unidao — SC.

Data Recebimento Amostra: 23/01/2024.
Data Realizagdo Ensaio: 25/01/2024.

1. Material Entregue

1- Papel Higiénico folha dupla — Delicate Premium.

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

2.1. Resultados

Alvura ISO (%)
Amostras 1
Média 91,84
Desvio Padrao 0,16
U95% 1,26

2.2 Equipamentos

Equipamento

Marca/Modelo

Espectofotdmetro

Elrepho/Lorentze&Wettre

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

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

3.1. Resultados

Pintas (mm?/m?)
Amostras 1
area total 7
U95% 0,00

“O presente relatorio 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 contetdo integral.” RSG 039/08
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3.2 Equipamentos

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 4,71
Desvio padrao 0,17
U95% 0,22
4.2 Equipamentos
Equipamento Marca/Modelo
Cronbmetro Technos
Balanga BEL/Mettler
Cesta Mecatécnica

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

5.1 Resultados

Resisténcia a Tragao (N/m)
Amostras 1
Longitudinal Transversal
Média 164,00 141,88
Desvio padrao 5,06 4,36
U95% 5,80 5,50
Ponderada 152,54

5.2 Equipamentos

Equipamento Marca/Modelo
Dinamometro Digital Mecatécnica/DHM
DI02

“O presente relatorio 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 contetdo integral.” RSG 039/08
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5.3 Obs.: Ensaio realizado com distancia entre garras de 50/100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.

6. Determinacédo da Gramatura (Norma NBR NM-ISO 536:2000)

6.1. Resultados

Gramatura (g/m?)

Amostras 1
Média 25,41
Desvio padrao 0,64
U95% 0,34

6.2. Equipamentos

Equipamento

Marca/Modelo

Balanga

BEL /mark 503

7. Determinagéo do indice Potencial de Maciez (Norma NBR 15134:2020)

7.1 Resultados

indice Potencial
de Maciez (Nm/g)

Amostras 1
indice 6,00
U95% 0,22

8. Observagdes Gerais: Testes realizados com climatizagéo de (23+/- 1°C) e (50+/-2%U.R.)

NBR NM ISO 187/2000.

9. “As opinides e interpretacoes expressas abaixo ndao fazem parte do escopo de
acreditacao deste laboratoério”:

9.1 Tabela de Pontuag¢ao conforme norma ABNT NBR 15464-2:2022

“O presente relatorio 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 contetdo integral.” RSG 039/08




SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PAPEL, CELULOSE E PASTAS DE MADEIRA PARA PAPEL,
PAPELAO E DE ARTEFATOS DE PAPEL E PAPELAO DO ESTADO DO PARANA

RUA BRIGADEIRO FRANCO, 3389 - FONES: (41) 3333-4511 - 3333-3236 - CEP 80220-100 - CURITIBA - PR

@
;e

SINPACEL

Laboratério de Analises em Papel e Celulose

pag4/4
133/2024

Caracteristicas A B C
(7pontos) | (4pontos) | (2pontos)

Alvura Difusa ISO (%) X

Pintas (mm?/m?) X
Resisténcia a Tracao Ponderada (N/m) X
Tempo Absorgao (s) X
indice Potencial de Maciez (N.m/g) X

TOTAL 30

9.2 Classificagao:

A amostra de papel analisada, com pontuagéo total de 30 pontos, conforme a Norma ABNT
NBR 15464-2:2022 — Papel higiénico de folha dupla para uso doméstico, é classificada como
classe 2. A classificagao do papel foi realizada considerando o valor médio do ensaio.

10. Notas: As incertezas expandidas (U95%) estdo baseadas em suas respectivas incertezas
padrao combinadas, multiplicadas pelo fator k correspondente considerando uma probabilidade
de aproximadamente 95%.

Curitiba, 01 de fevereiro de 2024.

Assinado de forma digital por

SOLANGE CRISTINA DO 5o aNGE CRISTINA DO

NASCIMENTO:0156918 NASCIMENTO:01569182930
2030 Dados: 2024.02.01 15:26:07
-03'00"

Solange Cristina do Nascimento
Eng.? Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQ/9? Regido 09301256

“O presente relatorio 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 contetdo integral.” RSG 039/08
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INFORMACOES GERAIS

CONTROLE INTERNO

3030-1/2024.0

DATA DE FABRICAGAO

N&o aplicavel.

DATA DE VALIDADE

N&o aplicavel.

TiTULO

ORC-lOO159_EN24-’0134-01_AVALIA(;AO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA,
IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA.

CODIGO DO ESTUDO

ORC-100159_EN24-0134-01

PATROCINADOR

Abbaspel Indistria e Comércio de Papéis Ltda.
Rua: José Eliphio da Cunha Silveira, 50

Area Industrial — Porto Uni&io — Santa Catarina
CEP: 89400-000

PROTOCOLO REFERENCIA

ORC-lOO159_EN24-Ql34-01_AVALIAQAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMAR!A,
IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA._VERSAO
01_09.FEV.2024.

NOME DO PRODUTO INVESTIGACIONAL

DELICATE PREMIUM

CODIGO DE REFERENCIA DO PRODUTO
INVESTIGACIONAL

N&o aplicavel.

LOTE DO PRODUTO INVESTIGACIONAL

N&o aplicavel.

OBJETIVOS DO ESTUDO

Comprovar a auséncia de reagdes de irritacdo (irritagdo dérmica primaria e acumulada) e
alergia (sensibilizagdo dérmica) do produto investigacional na populacéo estudada através
do teste de compatibilidade.

METODO

Estudo clinico unicéntrico, simples-cego, ndo comparativo para avaliagdo da irritabilidade
dérmica primaria, acumulada e sensibilizagdo dérmica, com objetivo de comprovar a
compatibilidade topica do produto investigacional. O estudo foi realizado em condi¢des
maximizadas, em que apésitos contendo o produto foram aplicados sobre o dorso dos
participantes para comprovagéo da auséncia do potencial de irritacdo e alergia. A parte
pratica do estudo teve duracdo de seis semanas, sendo trés semanas de aplicagdo do
produto, duas semanas de descanso dos participantes e nova aplicacéo do produto em
area virgem, na sexta semana (desafio). As leituras foram realizadas conforme escala de
leitura preconizada pelo International Contact Dermatitis Research Group (ICDRG). As
avaliagdes dermatol6gicas foram realizadas no inicio e final do estudo, ou quando
houvesse indicio de positividade ou reacéo adversa.

AMOSTRA POPULACIONAL

N° de participantes triados = 60;

N° de participantes selecionados = 55;

N° de participantes que completaram o estudo = 52;

N° de participantes com dados utilizados na conclusédo = 52.

AREA DE APLICACAO

DORSO

DURAGAO DO ESTUDO

04.MAR.2024 a 11.ABR.2024.

CENTRO DE PESQUISA

Relatorio_ORC-100159_EN24-0134-01_PN24-007

VO1_23.ABR.2024

Medcin Instituto da Pele Ltda

CNPJ: 59.059.378/0005-37

Rua Atilio Delanina,178 - Vila Campesina
Osasco — SP - CEP: 06023-070

Tel: (55) (11) 3683-5366
contato@medcinpesquisa.com.br
www.grupomedcin.com.br

www.grupomedcin.com.br



mailto:contato@medcinpesquisa.com.br

I

IS

>

1.448 F_Relatorio_ final_Rev03 Pagina —
4 MEDCIN

L/ PR

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Flavia A. S. Addor

Médico Dermatologista

CRM 66.293 - SP

Link do curriculo lattes: http://lattes.cnpg.br/9990828408978915

CONSIDERAGOES ETICAS E CONTROLE
DE QUALIDADE

O estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas Préticas Clinicas, assim
como em total concordancia e atendimento as determinagdes das Normas NBR ABNT
n°15.134, Norma NBR ABNT n°15.464, 1ISO 10993-10, e da RDC N°640 de 24 de marco
de 2022. O controle de qualidade é executado em cada etapa do método, de acordo com
a norma ISO 9001: 2015.

Todos os dados foram coletados e armazenados seguindo as diretrizes do LGPD (Lei
Geral de Protecdo de dados). Toda a condugdo do estudo seguiu a diretrizes MEDCIN
para as praticas ESG (Environmental, Social and Governance).

RESULTADOS E CONCLUSAO

Relatorio_ORC-100159_EN24-0134-01_PN24-007
VO1_23.ABR.2024

e Apo6s o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria, nenhum dos 53
participantes que completaram esta etapa apresentou reagao cutanea;

e  Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada, nenhum dos 52
participantes que completaram esta etapa apresentou reagao cutanea;

e Ap6s o periodo do estudo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum dos 52
participantes que completaram esta etapa, apresentou reacao cutanea.

. Na&o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;
e Nao foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;
e Nao foi observado potencial de Sensibilizacdo Dérmica.

Conforme recomendacgédo do Guia para Avaliagdo de Seguranga de Produtos Cosméticos
(ANVISA, 2012 — 22 Edigé&o), o produto pode ser declarado:
o Dermatologicamente testado.

www.grupomedcin.com.br
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INTRODUGCAO

Produtos de uso topico, sejam produtos acabados ou ingredientes, necessitam de ensaios clinicos em seres humanos para que
os consumidores tenham 0 maximo de seguranca com o menor risco de uso do produto.

Em cosmeéticos, assim como em medicamentos, os ativos e componentes do veiculo cumprem uma etapa pré-clinica antes de
serem estudados nesta populagéo. O fato de um ingrediente de formulagbes cosméticas ja ocorrer em uma série de produtos a
venda, com informacdes de vigilancia sanitaria do mundo inteiro, possibilitou a criagdo de listas de ingredientes utilizadas por
orgaos regulatorios como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que ja referenciam a seguranca de uso nas
concentragfes 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 informacdes pré-clinicas coletadas, deve haver a comprovacéo 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, 2012).

Os protocolos de comprovagdo de seguranca topica referendados por literatura consistem em aplicagbes em condi¢cdes
maximizadas, com &rea de aplicac@o e quantidade aplicada controlada. O resultado esperado é a auséncia de reagdes adversas.
Os testes de compatibilidade topica visam confirmar a seguranca dos produtos na pele humana. Eles representam o primeiro
contato do produto final com um humano (Guia para Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos - ANVISA, 2012). Os
protocolos de comprovacdo de seguranga tépica referendados por literatura consistem em aplicacdes repetidas em condi¢des
maximizadas, cujos resultados esperados sejam a auséncia de reacdes adversas.

Os estudos de irritagéo e alergia, os fototestes (fotoirritacdo e fotossensibiliza¢éo) sdo indicados de acordo com a formulagédo e
0 modo de uso, bem como para os produtos de exposicao solar intencional (Guia para Avaliagdo de Seguranca de Produtos
Cosmeéticos, 2012). Uma vez que a exposicao a radiagdo solar pode desencadear ou agravar reagoes adversas a produtos de
uso topico, conhecer o comportamento do produto na pele humana estimulada com radiagdo ultravioleta, de acordo com o
produto em questédo, € de fundamental importancia para a comprovagéo de seguranca topica.

Este estudo teve como objetivo confirmar a auséncia de potencial de irritacdo e alergia na populagdo estudada através da
avaliacao da irritacdo dérmica primaria e cumulativa e da sensibilizacdo dérmica, utilizando metodologia consagrada na literatura

e amplamente utilizada em ensaios clinicos de compatibilidade topica.

CONSIDERACOES ETICAS E CONTROLE DE QUALIDADE

O Grupo Medcin, em seu centro de pesquisa clinica, possui um Sistema de Gestdo da Qualidade em acordo com as diretrizes
das Boas Praticas Clinicas.

O presente estudo foi realizado em total concordancia e atendimento as determina¢des das Normas NBR ABNT n°15.134, Norma
NBR ABNT n°15.464, ISO 10993-10, e da RDC N°640 de 24 de marco de 2022.

O estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas Praticas Clinicas. O controle de qualidade é executado em cada
etapa do método, de acordo com a norma ISO 9001: 2015.

Todos os dados foram coletados e armazenados seguindo as diretrizes do LGPD (Lei Geral de Prote¢do de dados). Toda a

condugdo do estudo seguiu a diretrizes MEDCIN para as praticas ESG (Environmental, Social and Governance).

Relatorio_ORC-100159_EN24-0134-01_PN24-007
V01_23.ABR.2024
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OBJETIVO

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

PERIODO DO ESTUDO

O periodo de estudo foi de 04.MAR.2024 a 11.ABR.2024.
Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de participantes e execugéo do ensaio.

SELECAO DOS PARTICIPANTES

1. Amostragem Populacional
Foram selecionados 55 participantes de ambos os sexos, de acordo com os critérios de inclusdo e nédo-inclusdo para realizagédo
do estudo.

2. Critérios de Incluséo

1) Participantes de ambos os sexos com idade entre 18 e 70 anos;

2) Fototipos: I, 11l e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick - Anexo 1);

3) Pele da regido de aplicagdo integra;

4) Concordancia em seguir aos procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dias e horarios determinados para as
avaliag6es médicas e para aplicacao e leitura dos apositos;

5) Entendimento, consentimento e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.

3. Critérios de N&o-Incluséo

1) Gestacao ou risco de gestagdo e / ou lactagdo (quando mulheres);

2) Uso de drogas anti-inflamatdrias 30 dias e/ ou imunossupressoras por até trés meses antes da selecéo;

3) Imunossupressao por drogas ou doengas ativas;

4)  Endocrinopatias descompensadas;

5) Histérico pessoal de atopia;

6) Exposicao solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagdo ou durante o periodo do estudo;

7) Previsdo intensa exposicéo solar ou a sesses de bronzeamento durante o periodo do estudo;

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

9) Prética de esportes aquéticos durante a realiza¢éo do estudo;

10) Dermografismo;

11) Utilizagdo de tratamento oral ou topico com &cido de vitamina A e/ ou dos seus derivados até 1 semana antes do inicio do
estudo;

12) Tratamento estético e/ ou dermatoldgico no corpo no prazo de 03 semanas antes da selecéo;

13) Vacinagdo programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecao;

14) Historico de sensibilizagdo e irritagdo a produtos tépicos;

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

16) Reatividade cutanea;

Relatorio_ORC-100159_EN24-0134-01_PN24-007
VO1_23.ABR.2024
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17) Uso de novos medicamentos/ cosméticos durante o estudo;

18) Participacdo anterior em estudos com 0 mesmo produto;

19) Imunodeficiéncia congénita ou adquirida;

20) Historico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

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

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

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

24) Outras condi¢des consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificagdo da participacéo do estudo. Se sim,

deverd ser descrito em observagéo na ficha clinica.

4. Identificacdo do participante
Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificacdo do centro de pesquisa e um nimero de

sequéncia de inclusdo no estudo.

MATERIAIS

1. Identificacdo do produto investigacional

Antes do inicio do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas no Centro de Pesquisa conforme segue:
Cadigo do estudo: ORC-100159_ EN24-0134-01

Tipo de estudo: PATCH.003

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA

Telefone: (11) 3683-5357

2. Preparo e Aplicacdo do Produto Investigacional

A aplicagéo do “patch” no dorso dos participantes ocorreu apds preparo e aplicagdo do produto investigacional e controles, nos
apésitos semi-oclusivos.

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

e Produto sélido de higiene pessoal: Foi cortado previamente em forma de quadrado (1cm?). Apds preparo foi aplicado

diretamente sobre o apdésito.

3. Equipamento

Balanga semi-analitica.

4. Materiais
e  Solugdo fisiologica 0,9%;
e Oleo mineral;
e Seringas 1 mi;
e Luva;
e Coletor universal;
e Gaze;

Relatorio_ORC-100159_EN24-0134-01_PN24-007
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e Bandejas plasticas;
e  Fita Micropore®;
e Papel de filtro 100% celulose*

*Para preparo do patch: apositos semi-oclusivos compostos por discos de papel de filtro de 1 cm de diametro e fita adesiva semipermeavel
Micropore®

METODOLOGIA

No primeiro dia de estudo, ap6s leitura, entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), os participantes do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os critérios de inclusdo e ndo incluséo.
Confirmada a incluséo, a pele dos participantes foi limpa com compressa de gaze e solugao fisiolégica no local onde os apoésitos
foram aplicados.

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

conforme descrito a seguir:

1. Irritagdo Dérmica Priméaria (IDP)
Foram aplicados no dorso (lateral) das costas dos participantes apdsitos contendo o produto em estudo e as seguintes areas
controles: ap6sito com solugéo fisiolégica, apésito com éleo mineral, apésito sem aplicagcdo de produto e fita adesiva (area sem

apésito no Micropore®).

Apos dois dias (48h+6h) (D3), os apdsitos foram retirados e a regido foi avaliada pelo assistente de pesquisa clinica. Nos casos
de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apés 30 minutos de repouso e, em caso de
permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico, novos apdsitos foram fixados novamente até a proxima

leitura.

Nova avaliacéo foi realizada ap6s 96h+6h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria, conforme Tabela 1. Nesta

etapa ndo foram toleradas faltas.

As leituras foram realizadas apds 15 a 30 minutos da remoc¢édo do patch teste, conforme escala de leitura preconizada pelo
ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilacéo de todos os dados durante o estudo. Esses

dados anotados foram tabulados para confecgdo do relatério final.

Tabela 1: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

I I I T N

D1 D2 D3 D4 D5
Sem. 1 T P %
Avaliagdo Clinica e Intervalo Remocao e Intervalo Leitura
aplicacéo Leitura

2. lrritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)

Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicagdo no dorso (lateral) das costas dos
participantes apositos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa anterior.

Conforme Tabela 2, os participantes retornaram para retirada dos apdsitos, avaliacéo dos sitios e reaplicacdo dos apdsitos por
trés semanas, completando assim oito aplicagdes com tolerancia de +6 horas em cada retorno.

Nesta etapa, cada visita teve uma janela de + 1 dia. Em caso de falta (nesta fase foi permitido uma falta, a partir da visita 4) ou
de qualquer outra ocasido especial como feriado em que ndo houvesse leitura, os participantes foram orientados a retirar a fita
adesiva do dorso, descarta-la e retornar na proxima data agendada. As leituras foram realizadas apos 15 a 30 minutos da

Relatorio_ORC-100159_EN24-0134-01_PN24-007
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remogado do patch teste, conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros
contendo a compilagdo de todos os dados durante o estudo.

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

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.

D1 D2 D3 D4 D5
sem. 1 R 40, Leit R 40, Leit
e L emocao, Leitura e emocao, Leitura e
Avaliacéo Clinica e Aplica¢@o Intervalo Reaplicacio Intervalo Reaplicacio
D8 D9 D10 D11 D12
sem. 2 R 40, Lei R 40, Lei R a0, Lei
emogéo, Leitura e Intervalo emogéo, Leitura e Intervalo emogéo, Leitura e
Reaplicagcdo Reaplicagcdo Reaplicacdo
D15 D16 D17 D18 D19
sem. 3 R 40, Leit R 40, Leit
emogao, Leitura e emogao, Leitura e ~ .
Reaplicacio Intervalo Reaplicacio Intervalo Remocéo e Leitura

3. Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apos a Ultima avaliagdo descrita no item anterior, os participantes ficaram em intervalo por duas semanas e retornaram para a
fase de sensibilizagdo (desafio), na qual foram aplicados apdsitos com o produto teste e controles, em areas que ndo foram
ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os participantes retornaram para as avaliagfes seguintes (48 e 72h +6h). Nesta
etapa ndo foram toleradas faltas.

As leituras foram realizadas apds 15 a 30 minutos da remog¢édo do patch teste, conforme escala de leitura preconizada pelo
ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilacéo de todos os dados durante o estudo.

Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apés 30 minutos de repouso e, em caso de

permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizagdo Dérmica.

D22 D23 D24 D25 D26
Sem. 4
Repouso
D29 D30 D31 D32 D33
Sem. 5
Repouso
D36 D37 D38 D39 D40
Sem. 6
Aplicacao Intervalo Remocéo e Leitura Leitura e Avaliacéo Clinica -

Completada a Ultima etapa, os participantes fizeram uma avaliagdo dermatoldgica para verificar a integridade da area teste.
Durante o estudo, os participantes foram instruidos a ndo mexer ou molhar os apdsitos, néo iniciar o uso de produtos topicos
durante o periodo de avaliagdo e ndo se expor diretamente ao sol. O participante compareceu ao Centro nos horarios estipulados

para reavaliagoes.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram triados 60 participantes de ambos os sexos e destes, 55 foram selecionados para o estudo. A faixa etaria dos participantes
selecionados foi de 29 a 68 anos, com média etéria de 52,3 anos. Houve predominancia do sexo feminino, sendo 49 participantes
do sexo feminino e 06 do sexo masculino.

05 participantes (numeros de triagem: TR45, TR48, TR49, TR53 e TR59) foram caracterizados como falhas de selegdo, conforme
descrito abaixo:

e TRA45: Participante ndo preencheu o seguinte critério de incluséo: “Fototipos: I, 11,1l e IV (conforme escala adaptada
Fitzpatrick - Anexo 1)”;

e TRA48: Participante preencheu o seguinte critério de ndo-incluséo: “Outras condigdes consideradas pelo pesquisador
como razoaveis para desqualificagcdo da participacdo do estudo. Se sim, devera ser descrito em observagao na ficha
clinica”;

e TR49: Participante preencheu o seguinte critério de ndo-incluséo: “Pratica de esportes aquaticos durante a realizagdo
do estudo”;

e TR53: Participante preencheu o seguinte critério de ndo-inclusdo: “Patologias cutaneas ativas (locais e/ ou
disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo”;

o TR59: Participante ndo preencheu o seguinte critério de inclusao: “Pele integra na regido de analise”.

03 participantes (numeros de triagem: TR05, TR06 e TR10) foram caracterizados como desistentes, conforme descrito abaixo:
e TRO6 e TR10: Participantes entraram em contato com o Centro na visita 03 em (D05) 08.MAR.2024 informando suas
desisténcias do estudo por motivos pessoais néo relacionado ao estudo;
e TROS5: Participante entrou em contato com o Centro na visita 07 em (D15) 18.MAR.2024 informando sua desisténcia do
estudo por motivos pessoais nao relacionado ao estudo.

Sendo assim, 52 participantes completaram o estudo e nenhum apresentou reacéo constatada ou referida no local de avaliagédo
sob controle dermatolégico.

1. Irritabilidade Dérmica Priméria e Acumulada
Ap6s o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos 53 participantes que completaram esta etapa
apresentaram reacdo cuténea, e apds o periodo de Irritabilidade Dérmica Acumulada nenhum dos 52 participantes que
completaram esta etapa apresentaram reacéo cutéanea conforme tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliagdes de Irritagdo Primaria (IDP) e Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA).
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*Sitio A = apdsitos com controles negativos (1=Solugéo Fisiolégica, 2=Filtro (ap6sito sem produto), 3=Oleo Mineral e 4=Micropore) sitio B= apésito com produto
teste; **Lesdo ausente = negativo (-); F= Falta.

Nas etapas de Irritagdo Dérmica Primaria e Irritagdo Dérmica Acumulada, ndo foram evidenciados indicios de positividade nos
apésitos contendo os controles.

2. Sensibilizagdo Dérmica
Apbs o periodo de Sensibilizagdo Dérmica, nenhum dos 52 participantes que completaram esta etapa, apresentaram reagéo
cuténea, conforme tabela 5.

Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliacdes de Sensibilizagdo Dérmica (SD)
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11 - - - -

12 - - s -

13 - - - -

14 - - - -

15 - - - -

16 - - - -

17 - - - -

18 - - - -

19 - - - -

20 - - s -

21 - - - -

22 - - - -

23 - - - -

24 - - - -

25 - - - -

26 - - - -

27 - - - -

28 - - - -

29 - - - -

30 - - - -

31 - - - -

32 - - - -

33 - - - -

34 - - - -

35 - - - -

36 : : . -

37 - - - -

38 - - - -

39
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40 - - - -

41 - - - -

42 - - - -

43 - - - -

44 - - - -

45 - - - -

46 - - s -

47 - - - -

48 - - - -

49 - - - -

50 - - - -

51 - - - -

52 - - - -

53 - - - -

54 - - s -

55 - - - -

*Sitio A = ap6sitos com controles negativos (1=Solugéo Fisiolégica, 2=Filtro (apdsito sem produto), 3=Oleo Mineral e 4=Micropore) sitio B= apésito com
produto teste; **Les&o ausente = negativo (-)

Na etapa de Sensibilizagdo Dérmica, ndo foram evidenciados indicios de positividade nos apésitos contendo os controles
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CONCLUSAO

O produto DELICATE PREMIUM, cujo estudo foi patrocinado pela empresa Abbaspel IndUstria e Comércio de Papéis Ltda,
foi avaliado no periodo de 04.MAR.2024 a 11.ABR.2024 sob o seguinte protocolo de estudo clinico:

e ORC-100159_EN24-0134-01_AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA
ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO DERMICA_VERSAO 01_09.FEV.2024.

O presente estudo foi realizado em total concordancia e atendimento as determinacdes das Normas NBR ABNT n°15.134, Norma
NBR ABNT n°15.464, ISO 10993-10, e da RDC N°640 de 24 de margo de 2022.

Nas condi¢gdes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de participantes estudada, os dados permitem concluir

que:

e Na&o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Primaria;
e Na&o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;

e Na&o foi observado potencial de Sensibilizagdo Dérmica;

Conforme recomendacéo do Guia de Avaliagdo de Seguranga de Produtos Cosméticos (ANVISA, 2012 — 2°Edic¢ao), o produto
pode ser declarado:

e Dermatologicamente testado.

Este relatério final destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatério da empresa Abbaspel Indlstria e Comércio de
Papéis Ltda, ndo sendo permitida sua divulgagdo para qualquer veiculo de comunicacéo sem a expressa autorizagdo do autor.

Pesquisador Responsavel e

Garantia da Qualidade Diretora Executiva

FLAVIA ALVIM Assinado de forma digital Assinado de f digital
por FLAVIA ALVIM SANT CAMILA CRISTINA ~33'hado deforma digita
SANT ANNA ANNA por CAMILA CRISTINA
ADDOR:11684741 ADDOR:11684741831 CANALE:3699407 SASIAnggj%ZOJSZSB
' Dados: 2024.04.25 11:23:16 2843 i D%
831 -03'00" 11:23:58 -03'00'
Flavia Addor Camila Canale
Médica dermatologista Farmacéutica
CRM 66.293 - SP CRF 114.415 - SP
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APENDICES

APENDICE A  Férmula do Produto Investigacional

FORMULA DO PRODUTO INVESTIGACIONAL

Nome oficial do produto:
Delicate Premium

Codigo:
ingrediente Nomanclatura INGI ng_ngigade
100% celulose XXX _ XXX
Porto uniao

Gerson Liis Domainski
SGQO-quaidade
Abbaspel

Relatorio_ORC-100159_EN24-0134-01_PN24-007
VO1_23.ABR.2024

www.grupomedcin.com.br




Wﬂ m 1.448 F Relatorio_ final_Rev03 Pagina

PESQUISA 18 MEDCIN
v

APENDICE B Lista de Participantes / Lista Master

(numero de triagem, numero de selecdo, nimero de cadastro, identificagdo, sexo, idade e fototipo)

1 1 87822 ANGES = 53 \%
2 2 6725 NEUSA F 65 \%
3 3 86441 MARGP F 45 v
4 4 17615 ELISS F 41 I}
5 5 2399 NADIB = 56 v
6 6 87356 FABIV F 43 v
7 7 35886 MARIC = 59 v
8 8 38045 APARR F 63 v
9 9 59229 JOAOS M 56 v
10 10 93483 MARIM F 63 v
11 11 93484 BERAN M 65 v
12 12 11575 ROSAO F 61 I}
13 13 90572 THAEC M 32 Il
14 14 86127 ALEXT M 37 v
15 15 93528 VIVIM F 42 v
16 16 88446 REGIN F 47 v
17 17 86593 KATIC F 61 Il
18 18 68758 JOELA F 50 I}
19 19 86437 SHEIA F 44 Il
20 20 93245 MARIS F 35 v
21 21 3893 ANGEA F 68 Il
22 22 23575 LEONJ F 62 v
23 23 41451 SANDO F 60 i
24 24 89536 ODETS F 66 v
25 25 7946 FLAVJ F 42 i
26 26 91087 JOSES F 63 I}
27 27 10815 MARIF F 47 i
28 28 13870 RAIMB F 67 v
29 29 88139 SANDS F 41 i
30 30 86439 CARMS F 50 I}
31 31 86440 CREUN F 46 v
32 32 58268 HORTS F 39 v
33 33 84885 ANDRS F 29 i
34 34 15751 REGIB F 44 v
35 35 85145 MARID F 39 i
36 36 91587 IVANF F 62 v
37 37 58166 JACIC F 53 v
38 38 30014 CLAUP M 61 \%
39 39 93329 VERAC F 52 v
40 40 60692 VALDS F 67 \%
41 41 79436 CARLM M 34 v
42 42 83466 MARIS F 60 I}
43 43 93589 ANA-B = 60 i
44 44 28743 MIRIS F 58 I\
45 FALHA DE SELECAO 93593 EDNAM F 67 \
46 45 14988 MIRSA F 47 I}
47 46 91248 EDIAS B 30 \%
48 FALHA DE SELECAO 23590 CREVS F 59 I\
49 FALHA DE SELECAO 84696 KARIC = 36 \%
50 47 91232 DEBOR F 37 I}
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51 48 32070 MARIS F 58 v
52 49 93361 MARIS F 56 v
53 FALHA DE SELEGAO 371 VALDM = 56 Il
54 50 14329 MARIS F 66 i
55 51 22695 LUZIG = 54 v
56 52 71266 CLEUS F 66 v
57 53 77892 LEONV = 60 v
58 54 11219 ROZIO F 58 v
59 FALHA DE SELEGCAO 93188 MARCS M 51 v
60 55 12644 VALMN F 55 v
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APENDICE C TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)

MEDCIN
1.205_F_Termo_de_C. i  Livre_e | ido_Rev02_30.0ut.2023 MRl
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
'I1"I'ULO DO PROTOCOLO: PNZ4-DO?7AV.5!LIAC}”\O DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE PN: 24-007
DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAQ DERMICA. . -
INICIAIS DO PARTICIPANTE: N7 PARTICIPANTE: ___
(Primeiras quatro letras do 1° nome; 12 letra do ultimo sobrenome) (n® triagem)

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que tem como objetivo avaliar a seguranga de produtos de uso topico para comprovar a auséncia
de potencial de irritacao e alergia. Para a realizacéo deste estudo serao convidados 55 participantes, com idades entre 18 e 70 anos de ambos 0s sexos,
saudaveis e que queiram participar desta pesquisa. Concordando em participar deste estudo, este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera ser
lido e devidamente entendido. S6 assim, com a sua concordancia, vocé ira assina-lo e, posteriormente, sera avaliado por um médico dermatologista no

inicio e no final do estudo.

PROCEDIMENTOS

Os apositos (fita adesiva com filtros) contendo o produto estudado e controles (solugao fisioldgica “aposito 017/ aposito sem produto “apésito 027/ dleo
mineral “apdsito 037/ micropore “apdsito 04”) serao colocados em seu dorso lateral das costas (lado de fora) com uma fita adesiva tipo Micropore®. Este
estudo tem 06 semanas de duragéo, com avaliagfies periddicas (leituras). Vocé devera retornar para a troca dos apositos e fita adesiva 03 vezes por semana
durante 03 semanas e aguardar de 15 a 30 minutos para nova avaliaciao. Apos este periodo, ocorrerao 02 semanas de intervalo e na ultima semana vocé
devera retornar 03 vezes a0 instituto para aplicacao e avaliacao do estudo.

As leituras (avaliacao da area de aplicacao do produto), serao realizadas pelo assistente de pesquisa clinica treinado apds 15 a 30 minutos da retirada do
aposito para verificagao de presenca de lesao, eritema(vermelhidao), edema (inchago), papulas (bolinhas vermelhas/carocos) e vesiculas (pequenas bolhas
de agua), passado o tempo de repouso (15 a 30 minutos) se a area estiver integra, o produto sera reaplicado, caso contrario 0 uso sera suspenso. Abaixo
segue tabela com o0s dias de visitas no Centro e explicacao sobre os procedimentos:

Remocio, Leitura (avaliagio da area de Remogdo, Leitura (avaliacio da
1 Avaliagao Clinica Inicial e Aplicacao aplicacao do produto/apdsito) e area de aplicagdo do
Reaplicacio produto/apdsito) e Reaplicacio
Remogao, Leitura (avaliacao da area de Remocio, Leitura (avaliacio da area de Remogao, Leitura (avaliagio da
2 aplicagao do produto/apdsito) e Intervalo aplicagao do produto/ apdsito) e Intervalo area de aplicacao do apdsito) e
Reaplicagao Reaplicacdo Reaplicacao
" P N P Remocio, Leitura (avaliagio da area de Remogao e Leitura (avaliagio da
3 \_Ehtura [zviha:q:aq dta ?:f;;:: ?pl1cfz;ao aplicacao do produto/ apdsito) e drea de aplicagdo do
0 produto/aposito plicacao Reaplicacio produto/apdsito)
4
5 Intervalo
R Leitura (avaliacdo da area
Area virgem: - . de aplicacio do R
6 Aplicacio Intervalo Remocio e Leitura produto/apésito) &
Avaliagdo Clinica Final

Os intervalos entre as aplicagbes dos apdsitos devem cumprir 48 horas, no entanto, intervalos de no maximo 72 horas serao permitidos em casos
excepcionais e devidamente justificados uma Unica vez entre a segunda e terceira semana.

Vocé podera receber a aplicagdo de mais produtos nas costas, sendo no maximo 60 produtos, e dentre esses, podem aparecer cremes hidratantes,
magquiagens, esmaltes, shampoo, condicionadores, cremes para pentear, desodorantes, demaquilantes, protetores solares, esfoliantes corporais e faciais,
lencos umedecidos, absorventes intimos, etc. Portanto vocé devera assinar outros TCLEs referentes a estes outros produtos.

ORIENTACOES
Durante 0 estudo nao se deve mexer nem molhar os apdsitos (no banho, através de banhos de piscina ou mar, sauna e suor excessivo), nao iniciar o uso de

produtos topicos novos durante o periodo de avaliagéo, ou se expor diretamente ao sol. E necessario evitar movimentos bruscos.

RESSARCIMENTO
Pelo seu ato voluntarioso vocé receberd uma colaboracio para repor seus gastos com transporte, ou qualguer outro gasto diretamente relacionado com

este estudo, entretanto vocé nao obtera nenhum beneficio clinico proveniente desse teste. A forma de reposicao sera através de vale-compra para uso

em rede credenciada.

Rubrica do Participante Rubrica do Responsavel pelo Participante Rubrica do responsavel pelo
(se aplicavel) consentimento

TCLE_PN24-007_v01_09.FEV.2024
PATCH.003 Paginas
N° de Cadastro do participante 1de 2
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PESQUISA 21 MEDCIN
M

PESQUISA MEDCIN

1.295_F _Termo_de C i _Livre_e_E: ido_Rev02_30.0ut.2023 ﬂl"" u

BENEFICIOS, RISCO E EVENTOS ADVERSOS
Vocé colaborara para que um produto seja colocado no mercado com seguranca, diminuindo a chance de que diversas pessoas venham a ter algum tipo d

reacao desconhecida utilizando o produto. Este estudo visa observar a seguranga de um produto cosmético, com isso, comprovaremos a auséncia di
potencial de irritacdo do mesmo. Em produtos cosméticos, o risco de reagies adversas é baixo, pois todas as substancias que compdem o produto sa
conhecidas e consideradas seguras para a finalidade que se destinam e na forma de aplicacao orientada. Apesar de raras, reacOes podem ocorrer, tai
como: eritema (vermelhidao), edema (inchago), papulas (bolinhas vermelhas/carocos) e vesiculas (pequenas bolhas de agua), coceira, ardéncia

descamacao no local de aplicacao. Os riscos apresentados ja sao conhecidos e se resolvem com a suspensao do uso do produto e com anti-inflamatoria
tdpicos em alguns casos.

Caso ocorra alguma reacao constatada de positividade, a aplicagao da amostra em questao sera suspensa e 0 participante sera submetido a um re-teste
que consiste na aplicacao de um apdsito semi-oclusivo, ou seja, fita adesiva com filtros transpiraveis, contendo a amostra que causou suspeita d
positividade em area virgem no dorso das costas ou antebraco do participante. Se por motivo decorrente deste estudo, vocé necessitar de assisténci
geral, hospitalizacdo, exames clinicos, e outros tratamentos, todas as despesas decorrentes destes procedimentos serao pagas pela empresa patrocinadora
Em casos de danos resultante de sua participacao na pesquisa, vocé tera o direito a indenizacao por parte do patrocinador. Em caso de gravidez apos
assinatura deste documento, vocé devera comunicar o Instituto imediatamente apds o diagndstico laboratorial. Vocé sera excluida do estudo para su
seguranca e do seu bebé, no entanto sera realizado o acompanhamento gestacional. Caso vocé ainda nao tenha iniciado o uso do produto investigacional
o0 acompanhamento gestacional nao se fara necessario. Caso surjam informagdes que sejam relevantes sobre o estudo, vocé sera comunicado cor
antecedéncia e vocé tem a liberdade de recusar a participar ou de se retirar do estudo a qualquer momento, devendo apenas comunicar sua decisao a

Instituto, sem que isso acarrete qualguer consequéncia negativa a vocé.

GARANTIA DE CONFIDENCIALIDADE
Todas as informagdes obtidas e opinides declaradas por vocé serdo tratadas de maneira confidencial, sendo que apenas as pessoas diretamente ligadas

este estudo dentro da Medcin, o Monitor de Pesquisa Clinica, 0 Comité de Etica em Pesquisa e as Autoridades Regulatdrias poderdo ter acesso as sua
informacdes, sem com isso, violar a confidencialidade. Ao assinar este termo, vocé estara autorizando as pessoas descritas acima a terem acesso as sua

informagdes relacionadas a este estudo.

CONTATO DE EMERGENCIA
Se por motivo decorrente deste estudo, vocé necessitar de assisténcia médica ou esclarecimento, favor entrar em contato com o pesquisador responséave

Sérgio Schalka/ Flavia Addor e/ou sua equipe médica da MEDCIN: Rua Atilio Delanina, 178. Vila Campesina. Telefone: (11) 3654-3849 no horério da
08:00 as 18:00 hs. Fora deste horario ligue no telefone de atendimento 24hs (11) 99867-2768.

0 pesquisador responsavel garante e se compromete em cumprir a Res. 466/12 que trata das diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvend

seres humanos além do sigilo e a confidencialidade de todas as informagoes fornecidas por vocé para este estudo. Da mesma forma, o tratamento do
dados coletados seguira as determinaces da Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD-lei 13.709/18).

O participante

declara que depois de ter entendido o que foi explicado, consente em participar do presente estudo que serd realizado nesta Instituicéo e que nao obter.

ganhos financeiros com a sua participacao, sendo, entretanto, ressarcido com transporte nos dias e horarios designados para as avaliagdes.

/ /
Assinatura ou Digital (se aplicavel) do Participante Data

/ /
Home do Assistente de Pesquisa Assinatura do Assistente de Pesquisa Data

/ /
Home do Responsavel (se aplicavel) Assinatura do Responsavel Data

Observacéo: Foi entregue ao participante uma via deste TCLE contendo na integra todas as informacdes aqui descritas e necessarias e o modo de uso do produto.

TCLE_PMN24-007_v01_09.FEV.2024
PATCH.003 Paginas
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ANEXOS

ANEXO 1 Escala de Fototipos de Fitzpatrick

ﬁ
|

. Sempre queima
| Branca clara (olhos e cabelos claros) Extremamente sensivel pre q . 0,85
Nunca bronzeia
. P Sempre queima
1l Branca Muito sensivel o 1
Bronzeia minimamente
p ueima moderadamente
1l Morena clara Sensivel Q . 1,3
Bronzeia moderadamente
p ueima pouco
v Morena escura Pouco sensivel Q . 1,75
Bronzeia sempre
. Raramente queima
\Y Parda Pouco sensivel ne q 2,3
Bronzeia sempre
. Nunca queima
\| Negra Insensivel ) 4,6
9 Pigmenta sempre

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

ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG

ﬁ

Lesao 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. Berlim: Springer-Verlag, p. 1114, 2001.

ANEXO 3 Interpretacdo de resultados de positividade
Tabela: Avaliagdo detalhada de reacao

Sem alteragdes cutaneas. Teste negativo.

Né&o héa evidéncia de sensibilizagao

Eritema leve. Teste negativo.

Eritema palpavel.
Edema/infiltrado moderado.
Papulas vesiculas poucas ou ausentes.
Infiltrado forte.

Péapulas em grande quantidade.
Vesiculas presentes.
Vesiculas coalescentes.
Bolhas.

Ulceracao.

Inflamacéo limitada a area exposta.
Nenhuma infiltracéo.
Pequenas petéquias.
Pustulas.
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.

Reacao de sensibilizacao fraca
Teste positivo.

Reacéo de sensibilizacéo forte
Teste positivo.

Reacéo de sensibilizacdo extrema
Teste positivo.

Reacdo por irritante primario
Teste de sensibilizag&o negativo.

Relatorio_ORC-100159_EN24-0134-01_PN24-007
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Abbaspel — Ind. e Com. de Papéis Ltda

CNPJ 04.490.046.0001/97

z

FICHA TECNICA

Papel higiénico folha dupla
Marca : delicate premium
Composicdo : 100% celulose virgem

Recomendagdes de armazenamento: Ndo armazenar em ambientes com umidade e que
contenha odores. Manter o armazenamento na embalagem original. Produto ndo
perecivel com prazo de validade indeterminado

Papel Higiénico Delicate Premium

MEDIDA
30m x 10cm

COMPOSICAO
100% celulose virgem

EMBALAGEM
pacote plastico | folha dupla

GTIN13
7898325580771

FD | 16 pct | 4 rolos

Papel Higiénico Delicate Premium

o W :“
3 12
Vv 11
L EMBALAGEM
pacote pléstico | folha dupla

: AR
. N GTIN13
7898325580795

FD | 4 pet | 12 rolos

MEDIDA
30m x 10cm

COMPOSICAO
100% celulose virgem




Descrigao técnica do produto:
Parametro

Gramatura ( gr/m?)

Gramatura duplicada ( gr/m?)

Alvura ISO (%)

Umidade (%)

Resistencia a tra¢do longitudinal ( N/m)
Resistencia a tragdo transversal ( N/m)
Resistencia a tragdo ponderada ( N/m)
indice de maciez (Nm/g)

Furos (mm?2/m?)

Pintas (mm?/m3)

Tempo de absorg¢do (S)

especificacdo
12,5 ~ 13,0
25 ~ 26
92
7
120
60
60
4,54
0,1
0

5,45

Classificacdo do Papel segundo ( ABNT NBR 15464-2:2020) :

Normas Utilizadas

+* Determinacdo da Gramatura (NBR NM-ISO 536:2000)
+* Determinacdo da Resisténcia a Tracdo (Norma NBR 1924-2:2012 Norma NBR

15134:2020)

unidade

Kef
Kef
Kgf
Nm/g
mm?2/m?

mm?/m?

classe 1

+* Determinacdo da Alvura Difusa no Azul ISO (Norma NBR NM 1SO 2470:2001)

X/
L %4

12625-8:2012)

X/
L4

X/
L4

*
L X4

Disposicdes gerais

Determinagdo da Capacidade e Tempo de Absorcio de Agua (Norma NBR ISO

Determinacdo de indice de maciez ( Norma NBR 15134:2007)
Determinacgdo de Pintas e Furos (Norma NBR 8529:2002)( NBR 15134:2020)
Classificacdo do Papel ( ABNT NBR 15464-2:2020)

As informac0Oes contidas nesta ficha técnica, sdo baseadas nas normas ABNT e tabela de

especificagdes técnica da Abbaspel.

Gerson Luis Domainski

SGQ-Qualidade



‘ RELATORIO: P-20240305-006
.’ S l e I S DATA DE RECEBIMENTO: 05-Mar-2024
™

. DATA DE INICIO: 07-Mar-2024
Strong bonds. Trusted solutions. -
DATA DE REVISAO 13-Mar-2024
Global Technology NUMERO LWR: A019128
Customer Analytical Services Laboratory C
DATA DO RELATORIO: 13-Mar-2024
REMETENTE: Rodrigo Alves P

Relatério de ensaios microbiologicos

0000800000 NUMERO DA AMOSTRA: 1055305
ABBASPEL IND E COM DE PAPEIS LTDA DATA DA AMOSTRA: 26-Feb-2024

50 RUA JOSE ELIPHIO DA CUNHA SILVEI ID. SISTEMA: PAPER MACHINE
ERROR ID. AMOSTRA:  Delicate Premium

PORTO UNIAO Santa Catarina -

BR  89400-000 LOTE / DATA DE FABRICACAO:

Ensaios realizados nas instalagées do Centro de Pesquisa de Paulina - Laboratoério de Microbiologia

Limites de Aceitabilidade

Ensaios Resultado Unidade Resolugao Anvisa/RDC 640
Contagem de Microrganismos Aerébios Totais <10 UFClg Maximo 1000 UFC/g
Contagem de Bactérias Esporuladas <10 UFClg N/A
Contagem de Bolores e Leveduras <10 UFC/g Maximo 100 UFC/g
Contagem de Coliformes Totais <10 UFClg 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

Nota 1:
Resolugdo ANVISA/RDC 640, de 24 de margo de 2022. Capitulo VI; Secéo IV - Requisitos Microbiolégicos; Inciso |

Nota 2:
Os resultados apresentados neste documento possuem interpretagéo restrita e se aplicam tdo somente a(s) amostra(s)
analisada(s).

Referéncias metodolégicas :
MT-101-LMB-002

Claudio Simdes de Andrade

Signatario Autorizado

Solenis Especialidades Quimicas Ltda.

Av.Roberto Simonsen, 500 e Paulinia, SP e 13148-030 - Brasil
Contato : ptccaslab@solenis.com

Page 10of 7 FORM(LMB-OZO) Rev. 02 Date Printed : 13-Mar-2024



Referente: PregZo Eletrdnico ne 167/2023
Processo: N° 25264/2023

Objete: CONTRATACAC DE EMPRESA PARA AQUISICAO PAPEL HIGIENCIO PARA ATENDER AS ¢
SETGRES DA SECRETARIA MUNICIPAL DA EDUCACAQ — SEMED E DEMAIS EVENTOS.

LAUDO DE AVALIACAQ DE AMOSTRAS

ESTADC DO ESPIRITO SANTO

PREFEITURA MUNICIFAL DE GUARAPAR|
SECRETARIA MUNICIPAL DA EDUCACAC

Guarapari, 30 de novembro de 2023.

NSTITUICOES ESCOLARES,

Atestamaos que a empresa NCORTE SUL DISTRIBUIDORA LTDA — CNPJ n° 47.820.620/0001-02, apresentou pradutos de hoa

quafidade, stendendo 3o solicitado, resuitando na aprovacdo desta comissic, para a aguisicio dos mesmos.

Lote 02
ITEM: ESPECIFICACAD QUANTIDADE MARCA. RESULTADO
PAPEL HIGIENCIO 30 METROS
T APROVADG
o1 FOLHA DUPLA 01 DELICATE

Responsaveis pela aprovacdo das amostras:

: ) (/ Nﬁ@“

1A dq»‘{fi/f} . - WA Ry

riaNeves rrar&%‘m“nﬁ\ AETAOS o
AL F “ . “'a'

* wﬁ‘;&\m\‘@\g

et

ot

Altina Maria Loureiro Vieira

Aling Maria Loureiro Viewra

\é{ £ r8ul-Gerante do Apoio a0 Educando
T L" u'"{"g’é‘f;‘::}}’& cutar 174069

Frfeliors do Cuarapas
Ana Pauia Berges

Pagina I de 1




RECIBO DE ENTREGA DE AMOSTRAS

Recebi na data de hoje em nome da PREFEITURA MUNICIPAL DE GUARAPARI, o item abaixo
descrito referentes ao PREGAO ELETRONICO 167/2023, fornecido satisfatoriamente pela
empresa NORTE SUL DISTRIBUIDORA LTDA, instaurada sob CNPJ n° 47.920.620/0001-02,
sediada no enderego Rua Francisco Vieira, 259, Praia do Morro, CEP.: 29.216-145. telefone: (27}
99847-5680 / 3129-9296. ' '

Me  prontifico a informar por escrito um  parecer através do  e-mail

nortesuidisiribuidoraz 022 @amail com

VERIFICADO | LOTE DESCRICAQ

PAPEL HIGIENICO - PAPEL HIGIENICO ~ 30 metros folha dupla, com as seguintes
caracteristicas: Classe 01, neutro; na cor branca; alvura isc maior gue 80%; indice de maciez
igual ou menar que 5,5 nmlg; resisténcia a tracio ponderada igual ou maior gque 90 n/m;
quantidade de pintas igual ou menor que 20 mm2/m2; tempo de absor¢do de agua iguzlou
menor que 5 s; conforme norma abnt nbr 15464-2 e 15134; Caracteristicas complementares:
materia prima 100% fibra celulésica; comprimento do rolo de 30 m - com tolerdncia de 2%:;
com largura de 10 em - com tolerdncia de 2%; didmetro no maximo de 11,7 em; largura do
tubete 10 em - com tolerdncia de 2%; didmetro interno do tubete maior que 4 em; acabamento
gofrado, em relevo; picotado; fragrancia neutra; rotulagem contendo: marca, quantidade de
rolos; aroma, metragem do papel; nome do fabricante e fantasia, cnpj; e-ail telefone do Sac;
embalagem com boa visibilidade do produto; (embalagens com 16 rolos de 30 cm folha dupla
cada — 16x4 - 64 rolos por fardo). O produto devera estar acondicionado em embalagem
coniendo as seguintes informacdes, impressas exclusivamente pelo fabricante: nome/CNPJ do
fabricante. Nome do produto, data de fabricacio, numero do lote, composicdo, peso.
Endereco e telefone de contato, normas vigentes e registros nos drgdos competentes..

1A

PREFEITURA MUNICIPAL DE GUARAPARI

CARGO:

Comercial@nortesuldistribuidoranet Guarapari, 27 de novembro de 2023.
Rua Francisco Vieira Passos, 259,

Praia do Morro - Guarapari/ES

(27}99847-5680



4rolos GTIN13 78

12 rolos GTiN 13 7898325580795

Gramatura - g/m?

28 pH Neutro 6,52 7,0
Absorg#o de Agua - gHzO/g 3,75 | Alvura % 93%
Resisténcia a Tragéo Pintas mm?&m?2 1
Longitudinal - N/m 212,54 furos mma/mz na
Transversal - N/m 207,03 Urnidade % 5
maciez (Nm/g) 6,66

Classificacéio segundo ABNT NBR 15464-2:2007

By T

}H"e‘sultado

Contagem de bacterias Aerdbias meséfilas 1000 ufc/g <10
Contagem de bolores e leveduras 100 ufc/g <10

Normas Utilizadas

Analises realizas em laboratdrio independente - Sinpacel - Curitiba PR - 2020
Testes realizados com climatizacdo de 23°C / 50% Umidade Relativa - NBR ISO 187/2000

Determinagdo da Gramatura (NBR NM-ISO 536:2000)
Determinacdo da Resisténcia & Tragio (Norma NBR NM IS01824-2:2012 / 15134:2007)

Determinagio da Alvura Difusa 1SO (Norma NBR NM 1SO 2470:2001)
Determinacdo da Capacidade & Tempo de Absorcio de Agua (Norma NBR 1SO 12625-8:2012)
Determinagao de Pintas e Furos (Norma NBR 8529:2002)( NBR 15134.2007)

Classiicacio do Papal (15464-1:2007, 15464-3:2007, 15464-9:2010, 15464-7:2007, 15464-1:2007 e 15464-2:2007)

Gerson luis Domainski
Gestéo da Qualidade Abbaspel

NBR ISO/IEC 17025 CRL 0835




DICATG DAS INDUSTRIAS DE PAPEL CELULOSE E FASTAS 81
FAPELAD E DE ARTEFATOS DE PAPEL £ pal

20 38T - FONES: 1411 2333

SR BRI PR

SINPACEL

SINPACEL

pagt/4 pag2/4
1004/2022 1004/2022

RELATORIC DE ENSAIO N° 1004/2022 3.2 Equipamentos
[ Equipamento | WMarca/Modelo ]
Produto Papel Fins Sanitarios { _Dispositivo | Lamina ABNT 8529 |
Empresa Abbaspel ind. e Comércio de Papéis. )
Enderego eira, n° 50 - Area industrial. 3.3 Obs._ drea ulilizada de 3.1 nv’,
84400-000 Porto Unigc ! 5C.
4, Determinagéo da Capacidade e Tempo de Absorgio de Agua / Método Imersio em
. Cesta {Norma NBR IS0 12625-8:2012)
Data Recebimento Amostra: G1/08/2022. . .
Data Realizagac Ensalo: 05/08/2022. 4.1 Reswlados
Tempo de
Absorgiio (s)
t. Material Entregue Amostras []
1-  Delicate Premium folha-dupla. - Média 4,75
Desvio padrio 0,21
2. Determinagdo do Fator de Reflectancia Difusa no Azul (Alvura ISO) (Norma NBR NM Ljoses 0,28
IS0 2470:2001)
2 1. Resullados 4.2 Equipamentos
T
Alvura ISO {%) Equ to Marca/Modelo
Amostras 1 . Crondémelio Technos
rom g . Balanca BEUMettler
Media 91.97 | .. Cesta Mecatécnica
Desvio Padrao 0,09
Uss% 1.28 5. Determinagdo das Propriedades de Tragdo ! Tragdo Ponderada {Norma NBR NM IS0

1924-2:2012 | NBR 15134:2020)

2.2 Equipamentos
5.1 Restillados

Equipamento Marcal/Modela Resisténcia a Tragao {Nfm)
Especiofotémetro | Elrepho/LorenizedWetlre
Amostras 1
: L . o : Longitudinal _ Transversal
2.3. Obs.: Ensaio realizado com luminante C/2°, Niédia 205,77 83,40
Desvio padrao 12,54 538
3. Deferminagio de Pintas e Furos {Norma NBR 8259:2062/ NBR 15134:2020) U9s% T YT 5.50
3.1. Resultados Ponderada 137,22
Pintas (mm’/m?} .
Amosiras 1 5.2 Equipamentos
Arealotal 15 Eguipamento Marca/Miodelo
Binamdmetro Digital MecaiécnicalDHM
Ugs% 0.00 DIo2
O presente relatdrio de ensaio lem o seu valor restrilo somente ao material recebido, idenlificado nm_c.. Sinpacet, sendo O presenle refatérie de ensaio tem o seu valor restrilo somenle a0 malerial recebido, idenlificaco pelo Sinpacel, sendo
esle, emilide em 1 (uma) wia originat e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizades ne este, emitide em 1 (uma) via criginal e respondende o Sinpacel apenas pela veracidede deste. Ensaios realizades no
) _m.uoqmﬁgo Sinpace! E permitida a reprodugao desde que ncm_acmq.mm.mm.m apresenle conleddo integral” RSG 03908 tabaraldrio Sinpacel. £ pemiitida a repredugdo desde que guatquer copia apresenle conteldo integral ™ RSG 620/08




SINDICATO DAS INDUSTRIAS DU FAPEL, CELULOSE E PASTAS DE NADEIRA PARA PAPEL
O PAPELAC E DE ARTEFATOS OF PAPEL E PAPELAC DI ESTADO DO PARANA

O RUA BRIGADEIRD FRANG L 53 CEM £9220.150 - SURITIRA - PR

SINPACEL

3
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10042022

5.3 Obs. Ensaio realizado com distancia entre garras de 50100 mm, largura de 50 mm e
velocidade de 50 mm/min.

6. Determinag&o da Gramatura {Norma NBR NM-1SO 536:2600)

6.1. Resuitados

Gramatura {g/m?)
Amostras 1
Média 25,84
" “Desvio padrac 03l
Uas% 0,22

,m.m‘ Equipamentos

&..”..imsnivmimzﬂc Marca/Modelo
Balanga BEL /mark 503

7. Daterminagéo do indice Potencial de Maciez {Norma NBR 15134:2020)

7.1 Resultados

Indice Potencial
de Maciez (Nm/g)
Amostras 1
B Indice 51
Uas% 0.31

8. Observagdes Gerais: Testes realizados com climalizagdo de (23+/- 1°C) e (B0+-2%U.R))
NBR NM 1S0O 187/2000.

8. “As opinides e interpretagfes expressas abaixo ndo fazem parte do escopo de
acreditagdo deste laboratério™:

9.1 Tabela de Pontuagio conforme norma ABNT NBR 15464-2:2020

' presenls relaldrio de ensaio fem o seu valer restilo somenle a0 malsrial recebido, identiicado pele Sinpacel, sendo
esle, emitide em 1 (uma) via original e respondendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Epsaios realizados no
hﬂmmma_ﬂ.o Sinpacel. E permitida a reproducdo desde que qualquer capia apresenle contedde integral.” RSG 038/08
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B Cc D
{7pontos) | {d4pontos} | (Zpontos) | {fponto}

I

“Caracteristicas

Alvura Difusa IS0 (%)

Pintas (mm?m?2)

Resisténcia & Tragio Ponderada (Nfm}

Tempo Absor¢do (s)

| x| x| x| =

Indice Potencial de Maciez (N.mfg)
TOTAL 35

9.2 Classificagao:

A amosira de papel analisada, com bo:.,cmmm_o {otal de 35 pontos, conferme a Norma ABNT

NBR 15464-2:2020 — Papel higiénico de folha dupla, é classificada como classe £. A
classificag@o do papel foi realizada considerando o valor médio do ensaio.

10. Notas: As incertezas expandidas {U95%) estdc baseadas em suas respectivas incertezas
padrdo combinadas, multiplicadas pelo fator k correspendente considerando uma probabilidads
de aproximadaments 95%.

Curitiba, 16 de agosto de 2022,

SOLANGE CRISTINA DO #1: aba-toyeayeay -
HASCHRAENTO.G156918 | e

2930

Solange Cristina do Nascimento
£ng.? Quimica Responsavel/Signataria Autorizada
CRQ/9 Regido 09301256

O presenie relatério de ensaio lam o seu valor festrlo somenle ac malerial recebide, idenfilcade pelo Sinpacel, sendo
este, emilido em | (uma) via original e respandendo o Sinpace! apenas pefa veracidade desle. Ensaios realizados no
baralono Sinpacel. E permilida a reprodugao desde que qualquer cdpia apresente conleldo integral.” REG 036/68




RELATORIO: P-20210621-0023
On mD m m DATADE RECEBIMENTO:  21-Jun-202}

o DATA DE INICIO: 28-Jun-2021
Strong bonds, Trusted solubons, DATA DE REVISAD 28 Jun.2021
Global Technolagy i
Customer Analytical Services Laboratory NUMERO LWR: PTG21.0584
PROGRAMA RD: 361390
DATADC RELATORIO: 06/28/2021
REMETENTE: Rudrigo Alves P

Ensaios microbioldgicos

PROSPECTLA NUMERC DAAMOSTRA: 857 104
Abbaspel 0. SISTEMA: GEMERAL PROCESS
D. AMOSTRA: Tealha de Papel Alvefior Interfotha
1000 Faolhas Slim 20em x2
AMOSTRAPT:
DATADAAMOSTRA: 0B/1572021

Ensaios realizados nas instalagdes do Cenlro de Pesquisa de Paulina - Laboratdrio de Microbiotogia

Limites de Aceilabilidade

Ensaios Resultado Unidade Resctugio Anvisa/RDC 142
Contagem de Microrganismos Aerébios Mesofiios tolais . <10 UFC/g Méximeo 1000 UFC/g
Contagem de Bactérias Esporuladas s <10 UFC/g NfA
Pesguisa de  Clostidivm sp Ausente Axisente em 10g

Conclusao:

Qs resuitados estde de acordo com os Fmites aceitaveis da Resalugdo "AMVISARDC 142, margo 2017

Nata 1:
Resolugde AMVISA/IRDC 142, de 17 de margo de 2017 Capituio VI; Segao IV - Requisitos Microbloldgicos; lnciso §

Nota 2:
Os resultados apresentados néesle documente possuem inlerpretagio reslila & se &
analisada(s).

am |30 samente a{s} amosira(s)

Referéncias metodoldgicas ©
Farmacopéia Brasifeira & edigae, Val.1. 2099, 556.3.1

Claudio Simdes de Andrade
Responsavel Técnice
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Y RELATORIO: P-20230621-003
m n mj m m DATA DE RECEBIMENTO: 21-dun-2021

. DATA DE INICIO: 28-Jun-2021
Strong bonds. frusled solulions, :
DATA DE REVISAD 28-Jun-2021
Global Technelogy R

Customser Analytical Services Laboralory HUMERG LWR: PTC21-0684
PROGRAMA RD: 361390
DATA DO RELATORLIO: 06/28/2021
REMETENTE: Redrign Alves P

Ensaics microhiolégicos

PROSPECTLA NUMERO DAAMOSTRA: 857105
Abbaspel 1D, SISTEMA: GENERAL PROCESS
D. AMOSTRA Toalhe de Papel Alveflor Interfotha
Folha Siniples 20cm x23cm
AMOSTRAPT
DATA DAAMOSTRA: 06{15/2021

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

Limites de Aceitabilidade

Ensalos ResuHlado Unidade Resolugdo AnvisalRDE 142
Cantagem de Microrganismos Aerdblos Mesohilos totais <10 UFC/g Maximo 1000 UFC/g
- Contagem de Bactérias Espondadas < 0 UFCig - MNIA
Pesquisa de Closirdium sp Ausenle Ausente em g

Conclusae:

Os resullados estdo de acordo com os fimiles aceitdvels da Resolugdo "ANVISARDG 142 margo 2017

Nota 1:
Resolugao ANVISA/RDC 142, de 17 de margo de 2017 Capllulo VI: Segdo IV - Requisitos Microbiologicos: inciso |

Nota 2:
Os resullados apresentados neste documenlo possuem inlemprelagdo restita e se aplicam ido somente a(s} amostra(s)
anaiisada(s).

Referéncias metodoidyicas : -
Farmacopéia Brasieira 87 edigdo, Vol.1.2019.5.5.3.1 \.,.

Claudic Simées de Andrade
Responsavel Técnico

Solenis Especialidades Quimicas Ltda.

Ay Roberta Simonsen, 560 & Pauknia, 5P » 13148-03C - Brasi
Contato ; piccaslab@solenis.com
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3.2 Equipamentos

RELATORIO DE ENSAIO N° 509/2022 [ Equipamento | Marca/Modelo |
{_ Disposilive |  Lamina ABNT 8528 |
3.3 Obs.: area ulilizada de 0,3m2
Produto Papsat Fins Sanitarios
Empresa Abbaspel ind. e Comércio de Papéis. .
Enderego Rua Jjosé Eliphio C. Silveira, n® 50 - Area industrial. 4. Determinacdo da Capacidade e Tempo de Absorgdc de Agua / Método Imersdo em
89400-000 Porlo Unido ! SC. Cesta {Norima NBR 150 12625-8:2012)
4.1 Resultados
Data Recebimento Amostra: 14/04/2022. bqeauo ds
Data Realizag#io Ensalo: 19/04/2022. bsorgdo (s)
Amostras 1
1. Material Entregue Media 4.56
Desvio padrio 0,18
" 4- Familiar Folha Dupla. ’ Uss% 0,20
2, Determinagdo do Fator de Reflectancia Difusa no Azul {Abvura ISO} (Norma NER NM 4.2 Equipamenios
1SO 2470:2001)
Equipamento Marca/Modelo
2.1, Resultados . Crondmetro Technos
Alvura 18O (%) Balanca BEL/Mettier
Cesta Mecatécnica
Amostras 1
Média 91,29 )
Desvio Badr 7 5. Determinagido das Propriedades de Tragac / Tragio Ponderada {Norma NER NM ISO
esvio Padrao 0.13 1924-2:2042 { NBR 15134:2020} :
Ugss 1,26

5.1 Resultados

2.2 Equipamentos Resisténcia & Tragio (N/m}
Eguipamente MarcalMotlelo Amostras Longitudinal 1 Transversal
Espectofotdmetro | Elrephoflorenize@Weltre Meda 85,42 1268.26
2.3. Obs.: Ensaio reatizado com Huminanle C/2°, Desvio padréa 14,89 8.79
Ugs% 12,60 8,30
3. Determinagéo de Pintas e Furos {Norma NBR 8259:2002f NBR 15134:2020) Ponderada 154,21
3.1. Resultados 5.2 Equipamenlos
Pintas (mm?*m?} —
| Equipamento Marca/Medelo
Anostras 1 Dinamdmetro Digital | Mecatécnica/DHM
area total 0,1 Dlo2
1g5% 0,00 5.3 Obs.; Ensaio realizadc com distancia entre garras de 50/10G mm, largura de 50 mm e

velocidade de 50 mmémin.

el Emmm.:._m refaldrio de m:.mm_n ..m.a @ seu valor resfrito mo;._mm_m ao material -mnm_uﬂc_ idenlifcado _un_.u Sfnpacel, sende _ 0 presenle relaléne de ensaio lem o seu valor reslito somente ac material recebide, identificado pefo Sinpacel, sendo
esle, emitido em 1 (uma) via originaf e amnm:n_m:ao 0 Sinpacel apenas pela veracidade n..._mm_.m msmm_Wm realizados no ! este, emitido em 1 {uma) viz original e respandendo o Sinpacel apenas pela veracidade deste. Ensaios realizados no
boratorio Sinpacel. & permitida a reprodugdo desde que qualquer cdpia apresenie conteldo integral.” RSG 039/08 ﬁ Ishoratério Sinpacel. E permitida a reprodugao desde que qualquer copia apresente conteddo integral” RSG 039108




x RELATORIO: P-20210521-003 N RELATORIO: P-20210621-003
0 mo Fm mm OATADE RECEBIMENTO. - 21-Jun-2021 0 m0n mj mm DATADE RECEBIMENTO:  24-Jun-2021

Strong bends. Trusted solutions. DATA DE NIGIO. 28-Jun-2021 aleong ford o soton DATA DE INICIO: 28-Jun-2021
rong bonds, Tru solu . N ad 5 ons. .
g DATA DE REVISAO 28-Jun.2021 rang bands [iusted salutior DATA DE REVISAG 28-an-2024
Glohal Technralogy . Global Technology )
Customer Analyticai Services Laboratory NUMERG LWR: PTC21-0564 Customer Analytical Services Labosatory NUMERG LWR: PTC21-05684
PROGRAMA RD: JB1390 PROGRAMARD: 361390
DATA DO RELATORIO: 06/28/2021 DATA DG RELATORIC: 0812812021
REMETENTE: Rodrigo Alves P REMETENTE: Rodrigo Alves P
Ensaios microbioldgicos Ensaios microbiologicos
PROSPECTLA MUMERO DAAMOSTRA: 857104 PROSPECTLA NOMERO DAAMOSTRA: 857105
Abbaspet HD. SISTEMA: GENERAL PROCESS Abbaspe! 1D, SISTEMA: GENERAL PROCESS
0. AMOSTRA: Toalha de Pape!l Alveilor fnterfolha ID. AMOSTRA TJoalha de Papsl Alvetior Interfolia
1000 Folhas Slim 20cm x2 Folha Simples 20cm x23cm
AMOSTRAPT: AMOSTRAPT:
DATA DA AMOSTRA: 08/16/2021 DATA DA AMOSTRA: 081152021

Ensaios realizados nas instalagdes do Centro de Pesquisa dé Paulina - Laboralério da Microbiologia ' Ensaios realizadoes nas instalagdes do Cenlro de Pesquisa de Paulina - Laboraidrio de Microbiologiz
LimHes do Aceitabilidade Limites de Aceitabilidade
Ensalos Resultado Unidade Resolu¢ao Anvisa/RDC 142 Ensafos Resultado Unidade Resolugio AnvisalRDC 142
Contagem de Microrganismes Aerébios Mesdlilos tolais <iD UFGrg Maximo 1000 UFGig . Cuonlagem de Microrganismos Asrdbios Measdfilos totais <10 UFCHy Maximo 1000 UFClg
Contagem de Bactérias Esporuiadas <10 UFCig NIA . Contagem de Baciérias Esporuladas c<19 UFCrg NIA
Pesquisade Closiidium sp Ausenle Ausente em 10g Pesquisa de  Cfosindivm sp ‘Ausente Ausente em 10g
Conclusio: Conclusdo:

les aceltdvels da Resolugdo "ANVISARDG 142, margo 2017 Os resultados estdo de acordo com os fimiles aceitavels da Resolugdo "ANVISA RDC 142, marge 2017

Os resultados estdc de acorde com os

Nota 1: Nota

Resolugao ANVISARDC 142, de 17 de margo de 2017. Capliule Vi; Segdo |V - Requisitos Microbialdgicos; Inciso | Resolugdo ANVISARDC 142, de 17 de margo de 2017, Capilule VI; Segdo IV - Requisitos Microbioldgicos: Inciso |
Nota 2: ) Nota 2:

Os resultados apresenlados neste documente possuem interprelagdo restrita @ se aplicam 3o somente as) amostra(s) Qs resullados apresentados ngste documento possuem interprelagao reslrila e se aplicam t40 somente &(s) amosha(s}
analisadags). analisada(s).

Referéncias metodolégicas : Referéncias metodolégicas :

Farmacopéiza Brasieira & edigéo, Vol 1, 2012. 5531 Farmacopéia Brasifeira 6° edigdo, Vol 1, 2019, 5.5.3.1 % . &
Claudio Simées de Andrade Claudio Simdes de Andrads
Responsavel Técnico Responsavel Técnico

Solenis Especialidades Quimicas Lida.
Ay Roberte Simonsen. 500  Pauhnia, SP » 13145-034 . Brase
Coniato : piccaslab@solenis.com
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	Endereço           Rua José Eliphio C. Silveira – 50 Área Industrial
	89400-000 Porto União – SC.
	Data Recebimento Amostra: 23/01/2024.
	Data Realização Ensaio: 25/01/2024.
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