l Instituto Lab System de Pesquisas e Ensaios Ltda

Laboratdrio de ensaio acreditado pela Cgcre de acordo com a
ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o nimero CRL 0154 N

 CRLOISE
Pag.: 1/5
Relatério de Ensaio (RAE) N°: 5450620 DMT
| Data de emissao: 30/06/2020 |
1 - Solicitante: Winner Industria de Descartaveis LTDA - EPP.
Endereco: R. Macauba N°: -
Complemento: LT 01 Cep: 71268-180
Cidade/Estado: Brasilia/DF
Fone: (61)3435-6750 Fax: --- E-mail: qualidadewinnerbrasil@gmail.com
1.1 - Interessado: Winner Industria De Descartaveis LTDA - EPP.
Endereco: R. Macauba N°: -
Complemento: LT 01 Cep: 71268-180
Cidade/Estado: Brasilia/DF
Fone: (61)3435-6750 Fax: --- E-mail: qualidadewinnerbrasil@gmail.com
2 - Produto ensaiado:
Numero do processo: -
Nome do fabricante: -
Pedido do cliente: Orgamento: 600620
Ordem de servigo: 5450620
Tipo de certificacao Modelo de certificacao Tipo de processo Contém lacre
- - Pré-teste Néao
Referéncia: Descrigao: Familia | Faixa etaria ek i Qtd. Ensaio

Recebida | Utilizada

Lote: W0032000507 - Mascara
7898917814286 Cirtrgica Tripla Descartavel 1 = 12 pea le.oc 1DMT

Data de realizagao do(s) ensaio(s): Inicio: 15/06/2020 Término: 19/06/2020

Legenda: DMT - Irritabilidade Dérmica Primaria - Material Téxtil

Avenida Guinle, 106 — Guarulhos — SP — CEP: 07221-070 — Fone/Fax: (11) 2446-0053 — E-mail: labsystem@Labsystem.com.br
Este relatorio se aplica somente as amostras ensaiadas, ndo se estendendo a quaisquer lotes, mesmo que similares e ndo deve ser
reproduzido total ou parcialmente sem prévia autorizacado do ILSPE — Instituto Lab System de Pesquisas e Ensaios Ltda.
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3 - Metodologia(s) Utilizada(s):
- ABNT NBR 14673:2001 - Materiais téxteis - Determinagéo da irritabilidade dérmica (primaria e cumulativa).
- OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development ) for Testing of Chemicals N° 404:2015.
4 - Instrumentos/ Equipamento utilizados:
Descrigao Caodigo Certificado Validade
Balancga eletrénica digital IM 409 255750 30/06/2020
Balanga analitica IM 412 268855 30/04/2021
Paquimetro digital 150 mm IM 788 255734 30/06/2020
Sensor Externo para KlimaLogger Pro IM 1211/3 RBC 5112/19 30/06/2020
Crondmetro IM 401 259049 31/05/2021

5 - Condigdes Ambientais:

Condig6es ambientais da Sala dos Coelhos:

Temperatura ambiente min.: 17,0|1°C Umidade relativa do ar min.: 30(%
Temperatura ambiente max.: 23,01°C Umidade relativa do ar max.: 701%
Fotoperiodo: 12 h. de luz 12 h. de escuridao

Condigoes ambientais para condicionamento da amostra (Quando aplicavel):

Temperatura ambiente min.: 18,0|1°C Umidade relativa do ar min.: 611|%

Temperatura ambiente max.: 22,0|1°C Umidade relativa do ar max.: 69|%

Condig¢6es ambientais para execugao do ensaio (Quando aplicavel):

Temperatura ambiente min.: NA|° C Umidade relativa do ar min.: NA|%

Temperatura ambiente max.: NA|° C Umidade relativa do ar max.: NA|%
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6 - Resultados Obtidos dos Ensaios:

Descrigdo do ensaio: Determinagéo do indice de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Objetivo do estudo: Avaliar o potencial irritante de qualquer material téxtil que entre em contato direto com a pele,
mediante a observagéo e quantificacdo das reagdes cutdneas que possam surgir apos a aplicagéo Unica sobre
a pele dos coelhos.

Aplicacao da substancia - teste:

Materiais utilizados: Compressas de gaze estéril e fita adesiva hipoalergénica.

Substancia de referéncia:

Foi considerada como referéncia a area da pele do coelho que nao foi submetida a aplicagao da substancia-teste
(controle - nas peles integra e escarificada).

Sistema-teste:

Coelhos da espécie Oryctolagus cuniculus , albinos da ragca Nova Zelancia Branca (NZB), jovens adultos, saudaveis e sem
alteracdes detectaveis na pele dos animais.

- Justificativa:
O coelho albino é o animal de laboratério mais adequado conforme regulamenta a norma.

Preparagao do ensaio:

Os coelhos recém-chegados de fornecedor confiavel sdo avaliados e aprovados para ensaio pelo profissional médico
veterinario.

Apbs serem avaliados, os animais sdo pesados e alojados em gaiolas individuais com enriquecimento ambiental, assim
proporcionando integridade e bem-estar.

Suprimento de ragéo e agua potavel estéril ad libitum.

Aproximadamente 24 h antes do inicio do ensaio (23 - 25) h, deve ser realizada a tosa de seis (6) coelhos, na regido a ser
testada (dorso/costas), removendo o excesso de pelo com auxilio da maquina de tosa, tomando-se o cuidado de nédo
danificar/irritar a pele.

Delimitar quatro areas de 250 mm? cada uma: duas para aplicacdo do material (lado anterior) e duas areas para
controle (lado posterior).

Molhar com agua morna e raspar cuidadosamente estas areas com auxilio do aparelho de barbear, sem ferir ou
traumatizar a pelo dos animais.

Escarificar as areas previamente tricotomizadas com o uso de bisturi, de maneira a remover a camada superficial da
epiderme, sem atingir a derme e sem provocar sangramentos.

Escarificar uma Unica vez as areas anterior e posterior direitas do dorso do animal.
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Realizagao do ensaio:

Umedecer os corpos-de-prova com agua purificada ou solugao fisiolégica estéril até a saturagéo.

Aplicar o corpo-de-prova utilizando uma pinga cirirgica, massageando-se levemente duas das quatro areas,
uma escarificada e a outra integra em todos os animais.

O controle é realizado com gaze embebida no mesmo veiculo que o corpo-de-prova e aplicado da mesma forma
nas outras duas areas.

O ensaio é encerrado em 72 horas, e todos os animais sao examinados para sinais de eritema e edema, porém
qualquer outro tipo de ferimento ou sinal de reagéo deve ser anotado e considerado na avaliagéo final.

Os animais s&do pesados antes da aplicagdo do corpo-de-prova e no término do ensaio.

Avaliagoes:
ERITEMA EDEMA
Descricao Grau Descricao Grau
Sem eritema (Pele normal). Sem edema (Pele normal).
rF(")esl(c;iageraImente de cor branca, podendo apresentar-se 0 (0 2 0,24) mm. 0
Eritema muito leve (Quase imperceptivel). Edema muito leve (Quase imperceptivel). 1
Pele ligeiramente avermelhada, onde se percebe uma 1 [(0,25 a 0,49) mm.
tonalidade diferente da area controle. Edema leve (Areas com bordas bem definidas por
Eritema bem definido. 5 aumento perceptivel). 2
Pele avermelhada, geralmente em toda area. (0,50 a 0,74) mm.
Eritema moderado a severo. 3 Edema moderado (Bastante perpeptivel). 3
Pele com vermelhiddo intensa e difusa, em toda area. (0,75a 1) mm.
Eritema severo. 4 Edema severo (Pode ser maior que a area de exposicad 4
Pele vermelha-escura com leve formagao de escaras. Maior que 1 mm.
Cada animal é avaliado e o indice de Irritacdo Dérmica ¢ obtido através do somatério das 8 médias aritméticas,
Eritema e Edema (peles integra e escarificada), leituras (24 e 72) h, dividido por 4. Conforme tabela abaixo:
7898917814246 Lote: W0032000507 - Mascara Cirurgica Tripla Descartavel
Peso Leitura 24 h Leitura72 h Peso
Coelho Sexo | Inicial Pele integra Pele integra Final
(kg) | Edema | Eritema | Edema | Eritema | Edema | Eritema | Edema | Eritema | (kg)
1 F 2,540 0 0 0 0 0 0 0 0 2,650
2 F 2,600 0 0 0 0 0 0 0 0 2,695
3 F 2,345 0 0 0 0 0 0 0 0 2,450
4 F 2,555 0 0 0 0 0 0 0 0 2,650
5 F 2,380 0 0 0 0 0 0 0 0 2,490
6 F 2,490 0 0 0 0 0 0 0 0 2,600
Média: 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
| Indice de Irritagdo Dérmica: |0,0 Classificagao do téxtil: Nao Irritante
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Descricao do(s) ensaio(s)
Item ABNT NBR 14673:2001 - Materiais téxteis - Determinacgao da irritabilidade dérmica Resultados
(primaria e cumulativa).

Item 4 Irritabilidade Dérmica Primaria C

De acordo com o Indice de Irritabilidade Dérmica obtido, os produtos podem ser classificados em 4
(quatro) categorias, como mostra o quadro abaixo.

Tabela de classificagao
indice de Irritabilidade Dérmica Primaria Classificagao do téxtil
0,0a0,9 Nao Irritante
1,0a1,9 Ligeiramente lIrritante
2,0a4,9 Irritante Moderado
5,0a8,0 Irritante Severo

7 - Incerteza de medigao no ensaio:

Descricao do ensaio Incerteza de medicéao
Determinagéao da Irritabilidade Dérmica Primaria Nao considerada.

8 - Observacgoes:

De acordo com os critérios de classificagdo do produto, a substancia-teste é considerada Nao lIrritante.

Nao foram observadas alteragées no comportamento, consumo de agua e ragao pelos animais.
Nao foram observados efeitos adversos locais durante a realizagdo do estudo.
Nota: Amostragem sob-responsabilidade do solicitante.

8.1 - Declaracao de Conformidade:
ABNT NBR 14673:2001 - Materiais téxteis - Determinacao da Irritabilidade Dérmica Primaria Atende a norma.

8.2 - Regra de Deciséo:
Na Declaragédo da Conformidade nao é considerada a incerteza de medigao.

Assinatura(s)
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Médico Veterinario // Supewisor(?") de Laboratério
Doutor Robinson André Worst A Juliana Morancho
CRMV - SP 31.719 CRF 31072

>>>>>>>>>> Final do Relatorio <<<<<<<<<<
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