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INTRODUGAO / HOMENAGEM:

No especial de Natal da Globo do ano passado, o
ator e humorista Paulo Gustavo disse: “Rir € um ato
de resisténcia, mesmo precisando usar esta
mascara chata para proteger o rosto deste virus.
infelizmente esta mascara esconde algo muito
precioso para nds brasileiros: o sorriso, ele ta
tapado, tem que ficar tapado; mas ele existe. Ele
ndo vai deixar de existir e a gente ndo vai deixar de
sorrir e de ter esperanca”!

30.10.1978 - 04.05.2021

Todo este trabalho técnico estd embasado ndo sé nas pessoas que precisam sorrir, mas
em todas aquelas que necessitam se comunicar através da expressao facial, responsavel
por quase 50% do nosso processo comunicativo, bem como pela interpretacao e leitura
labial para as pessoas com deficiéncia auditiva e baixa audicdo que, s6 no Brasil
representam mais de 10.7 milhdes de habitantes. Neste sentido, desenvolvemos uma
mascara transparente com total tecnologia de filtragem e blindagem do contato entre a
atmosfera interna e externa. Neste material estaremos apresentando fotos, pedido de
patentes e laudos de materiais construtivos.
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Mascaras Transparentes em PET PCR - Fotos.

Resumo de patente

“EQUIPAMENTO DE PROTECAO RESPIRATORIA”. Patente de Modelo de Utilidade para
uma mascara transparente com filtros em ions de prata 5 para particulas, bactérias e
virus tipo COV-Sars-2 que é composto por um involucro / bojo 1 produzido em PET PCR
transparente que se encaixa perfeitamente ao rosto dos usuarios através de um sistema
siliconado 4, que se adequa a ergonomia das faces, blindando a entrada e saida de
goticulas e particulas em suspensdo encobrindo e protegendo o nariz, boca e queixo. O
equipamento possui um sistema de filtragem 10 composto por duas partes que se
encaixam, sendo tampa 6 e base 7, no interior do sistema 10 encontramos uma manta
de microparticulas de éxido de prata 5 que sera responsavel pela reten¢do de particulas,
bactérias e desestabilizacdo da camada lipidica do Coronavirus de acordo com as
fungbes ja comprovadas dos ions de prata que compde o filtro 5. O equipamento é
ajustado ao rosto através de um elastico flexivel 11 com regulagem tipo regulador
passador 12 que permitird o controle e ajuste do tamanho do eldstico; possibilitando
com que se adeque perfeitamente ao rosto e a cabeca dos diferentes usuarios. A
transparéncia gera seguranca no combate as doengas além de ser indispensavel no
processo de comunicagao humana.

Texto completo do pedido de patente

EQUIPAMENTO DE PROTEGCAO RESPIRATORIA TIPO MASCARA TRANSPARENTE COM
FILTROS EM {ONS DE PRATA PARA PARTICULAS, BACTERIAS E VIRUS TIPO COV-SARS-2

A presente patente de Modelo de Utilidade tem por
objetivo um equipamento de protecdo respiratdria, tipo mascara transparente com
filtros com micro particulas de éxido de prata (ions de prata) para filtragem de particulas
em suspensao, bactérias e virus como, por exemplo, os do tipo COV-Sars-2; para uso em
empresas, residéncias, comércio; enfim espacos publicos e privados, com vistas a
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melhorar a sua utilizacdo e eficiéncia em relacdo as similares ja existentes durante o
processo de respiracao na troca do gas carbonico exalado pelo oxigénio inspirado junto
ao ambiente externo e que pode estar contaminado bem como permitir com que as
pessoas com deficiéncia auditiva possam ter acesso a leitura labial e todos os cidad3os
possam ter condi¢cGes de leitura facial, fundamental no processo de comunicacdao
humana.

Ja sdo conhecidas as mascaras como sendo um acessorio
utilizado para cobrir o rosto e com diversos propdsitos. J4 uma mascara de protecao
facial é geralmente utilizada pelos profissionais durante procedimentos cirurgicos,
atendimento onde possa existir uma situacdo de contdgio, protecdo contra as mais
variadas particulas suspensas, enfim: para cada situacdo adversa, exige-se modelos e
formatos de mascaras especificos.

Mas, de maneira geral, as mascaras sdo projetadas para
capturar as goticulas que exalam das fossas nasais durante o processo natural de
respiracdo, um espirro, além de secre¢Oes nasais. Ja no caso da boca através da
conversacdo, respiracdo ou tossi. Como ja dissemos, as mdscaras faciais sdo comumente
produzidas em papel especial, tecidos a base de algoddo - segundo a PR 1002 ABNT
(Mascaras ndo profissionais) ou TNT (Tecido N&o Tecido), fibras naturais, artificiais e/ou
sintéticas com uma, duas ou trés camadas. Na maioria dos casos, essas camadas
consistem de material fundido que é colocado entre o TNT (Tecido Ndo Tecido). O
material fundido atua como elemento filtrante que impede com que os agentes
contaminantes entrem e/ou saiam do habitaculo de protecdo da mascara.

Em todos os casos, os materiais construtivos das mascaras
obstruem a visibilidade facial dos seus usuarios. Para evitar esta situacdo, procuramos
desenvolver nossa proposta de Modelo de Utilidade a partir de um elemento
transparente que atenda a necessidade de comunicagdo oralizada e a possibilidade de
continuidade da leitura e interpretacao facial, ou seja, pessoas que necessitem de
interpretagdo labial e da leitura facial que é responsdvel por mais de 50% da
interpretacdao da comunicac¢ao, de maneira geral.

Em se tratando da necessidade da leitura labial, hoje
existem no Brasil 10,7 milhdes de pessoas com deficiéncia auditiva e 60% delas tém
idade entre 12 e 35 anos com total ou parcial perda de audicdao impedidas na sua
comunicacao eficaz, pois de forma precaria, precisam remover a sua mascara ou pedir
gue o interlocutor remova a sua; proporcionando exposicao direta ao virus da Covid19
gue estd assolando nosso pais. J& com relagdao a obstrugao da visibilidade da face,
durante o processo de comunicac¢ao todos sabem que a pandemia estd causando um
distanciamento social além do esperado; levando as pessoas a crises emocionais
irrepardveis. Muitos psicélogos atribuem isto a total falta de visibilidade da face, o que
promove a ndo interpretacdo completa da comunicacdo, falta de seguranca na
identificacdo dos interlocutores e, acima de tudo, falta de leitura emocional dos
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discursos; esvaziando pontos importantes no sentido do que se estd comunicando.
Neste sentido, a transparéncia com seguranca torna-se fundamental no processo de
comunicacdao humana.

Tendo em vista esses problemas e no propdsito de supera-
los, desenvolvemos um equipamento de protecdo respiratéria, tipo mdscara
transparente com filtros para particulas, virus e bactérias, objeto da presente patente e
que representa uma solugdo que ird ao encontro das pessoas que necessitam utilizar-se
da comunicacdo via leitura labial, interpretacdo de libras, enfim: todos de que
necessitem da interpretacdo facial como forma de complemento a comunicac¢ao verbal
com total seguranca na prevencdo de doencas contraidas pela respiracdo.

Uma mascara tipo facial, que tem o seu habitaculo protetivo
gue abrange o nariz, boca e queixo; construido em plastico transparente a principio PET
PCR (Resina Pés Consumo), categoria tipo alimentar e aprovado pela Anvisa no formato
tipo bojo arredondado com trés tamanhos diferenciados para se adaptar aos mais
variados formatos de rostos dos usuarios. Além disto, o produto teve seu habitaculo
pensado para permitir uma eficiente troca de gas carb6énico pelo oxigénio. Este protetor
facial serd fixado ao rosto do usuario por um conjunto de eldsticos flexiveis e com
sistema de regulagem tipo regulador passador que permitira o controle e ajuste do
tamanho do elastico; possibilitando com que se ajuste perfeitamente ao rosto e a
cabecga dos usudrios. Todo o corpo externo da mdscara encaixa-se perfeitamente ao
rosto a partir da utilizacdo de um sistema de perfis de silicone altamente flexiveis, tipo
baguetes perfiladas, que percorrem e se encaixam toda a parte traseira da mdscara,
permitindo com que se ajuste perfeitamente a face do usudrio; evitando com isto a
entrada e saida de goticulas externas, o risco de gerar eventuais cortes, reagdes
dermatoldgicas alérgicas e eventuais outros machucados promovidos pelo contato
direto com o PET. Este perfil é aprovado pela Anvisa através de ensaio clinico de
aceitabilidade dermatoldgica e ginecoldgica, na determinacdo da auséncia de
irritabilidade e sensibilizacdo na pele, podendo ser utilizado até nas areas mais intimas
femininas. Ja a filtragem do ar, que entra e sai do habitdculo da mascara, ocorrera
através de um sistema de filtros arredondados, construidos especialmente em PET PCR
transparente para permitir que os usudrios observem a perfeita acomodac¢do do
elemento filtrante e o ajuste na protecdo da entrada e saida de goticulas sem a devida
filtracdo. Os filtros sdo constituidos por uma base transparente e uma parte superior,
ambos sdao montados através de um sistema de encaixe tipo pressao.

Cada protetor facial tipo mascara transparente possui dois
filtros, sendo um no lado mediano esquerdo e outro no direito préximo as fossas nasais.
No interior de cada filtro, estda acomodado um elemento filtrante; uma manta cortada
no formato circular, composta por micro particulas de 6xido de prata (ions de prata) cuja
funcdo é eficaz na inativacdo de particulas virais do SARS-Cov-2, e, portanto, foi
recomendada pelos testes do laboratério de virologia da Unicamp (Universidade de
Campinas - SP) como potencial agente no combate ao grupo do Coronavirus.
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Recursos, vantagens e implementacdes adicionais do objeto
divulgado podem ser estabelecidos ou aparentes a partir da consideracdo da seguinte
descricdao detalhada, desenhos, reinvindicacdes e laudos técnicos. Além disso, deve ser
entendido que o sumario acima e a descricdo detalhada a seguir sdo ilustrativos e se
destinam a fornecer explicagdes adicionais sem limitar o escopo das reinvindicagdes.

Os desenhos anexos os quais sao incluidos para fornecer um
entendimento mais aprofundado e detalhado do objeto divulgado, sdo incorporados e
constituem um importante parte desta especificacdo, objeto da presente patente. Os
desenhos também ilustram implementacGes do objeto divulgado e em conjunto com as
descricGes detalhadas serve para explicar os principios as implementacGes do objeto
apresentado. E importante salientar que n3o apresentaremos detalhes estruturais e sim
uma abordagem necessaria para um entendimento fundamental do objeto apresentado
e as varias possibilidade de uso do mesmo. Informamos que também estaremos
enviando testes cientificos das partes como anexos técnicos que detalhardo cada
componente do objeto apresentado, suas devidas aprovacdes no tocante a seguranca e
aplicabilidade do mesmo, nos quais:

A figura 1 mostra o equipamento de protecdo respiratoria
em vista frontal;

A figura 2 mostra-o em vista superior lateral;

A figura 3 mostra uma vista lateral com um detalhamento
da parte superior do filtro e do elemento filtrante de micro particulas de 6xido de prata;

A figura 4 exibe uma vista superior com detalhamento do
sistema de elasticos flexiveis com sistema de regulagem tipo regulador passador que
permitird o controle e ajuste do tamanho do eldstico;

A figura 5 ilustra os filtros com foco na parte superior e
inferior bem como o sistema de travamento (fechamento) dos mesmos;

Ja a figura 6 demonstra diversas vistas do protetor facial
com suas respectivas cotas / tamanhos do protetor tipo mdscara transparente.

De conformidade com que ilustram as figuras acima
relacionadas, o modelo de equipamento de protecdo respiratéria tipo madscara
transparente com filtros em ions de prata para particulas, bactérias e virus tipo COV-
Sars-2, objeto da presente patente e que é apresentado na vista frontal da figura 1, onde
podemos perceber que consiste, de um invdlucro produzido através de vacum
formatacdo em material PET PCR transparente (cristal), na espessura de 0.40 mm
conhecido também como bojo 1 da mascara, no formato de uma gota e que se encaixa
perfeitamente ao rosto dos usudrios, através de um sistema siliconado 4, que se adequa
a ergonomia das faces, promovendo uma total blindagem no tocante a entrada e saida
de goticulas e particulas em suspensao tanto do ambiente externo quanto do interno. A
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construcdo do habitaculo / bojo 1 deste equipamento foi pensado na boa e eficiente
troca de gases no processo de inspiracao de oxigénio e exalacdo de gas carbdnico. O
equipamento possui ainda um adaptador / ajuste para o nariz 2, que além de acomodar
esta parte da face, evita com que ocorra o embacamento de 6culos, caso os usudrios os
utilizem. A Mascara possui ainda um ajuste 3, no formato de reentrancias, para o queixo
dos usudrios que se adequa a esta parte da face e serve para acomodar melhor o
produto aos mais diferenciados tipos de queixos. O invdlucro/bojo 1 é produzido em
trés tamanhos diferenciados, sendo: pequeno, médio e grande para se adaptar aos mais
variados formatos e tipos de rostos.

J4 na figura 2 - vista lateral, podemos observar o
invélucro/bojo 1em que acontece a troca de gases da respiracdo. O mesmo é construido
a partir do processo de vacum formatacdo em PET PCR cristal onde é instalado o
conjunto de filtragem da mascara 10. A funcdo do sistema de filtragem serd a retencao
de particulas, bactérias e desestabilizacdo da camada lipidica do Coronavirus de acordo
com as fungdes dos ions de prata instalado na manta do sistema filtrante 5.

A figura 3 apresenta o sistema de filtragem completo 10.
Sendo a base do filtro 7 que é acoplada ao espaco vazado da mdscara, mostra também
elemento filtrante com nano prata 5, que fica entre a base 7 e a tampa do sistema 6.
Este sistema 10 permite a filtragem do ar que sai e entra do habitaculo/bojo da mascara
1.

Na figura 4, destacamos o sistema de elastico flexivel 11
com regulagem tipo regulador passador 12 que permitird o controle e ajuste do
tamanho do eldstico, possibilitando com que se adeque perfeitamente ao rosto e a
cabeca dos usuarios. Todo o sistema é acoplado a mascara através de um anel perfurado
8 e com um reforgo metalico tipo ilhds com arruela. Este anel de fixacdo do elastico
poderd estar instalado no corpo da mascara 8 ou na parte superior (tampa) do filtro 13.

A figura 5 apresenta duas das partes do conjunto de sistema
de filtragem 10, sendo: a parte superior 6 (tampa) e inferior 7 (base) do sistema de
filtragem 10, bem como o sistema de acoplamento das partes 9, que permite o completo
travamento de ambas.

A figura 6 demonstra diversas vistas do protetor facial com
suas respectivas cotas / tamanhos do da sua altura, largura, cotas do encaixe para nariz
e queixo bem como as demais cotas para o processo de fabricacdo do protetor facial
tipo mascara transparente.
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Laudos e especificagdes técnicas dos componentes da mascara.

Transparent

Mask

- Clarios Weis Arns (P, Professor]
e Labaratonio de virologia ¥ _,:I
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Instituro de Bislogiz/Universidade Estaduzl de campanas-URNICAMP Anstisute de Butogls
CEP:13083-552 Campinas- 5P- Brasil
FONE: (19) 35216258 Email: grrsgbunicamp .or

Cidade Universitaria, 04 de feversiro de 2021
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Instituto Humanus

Rua Avaro Fragoso, 735

V. Independéncia - 530 Paulo - SP
CEP: 04223000

José A, Jeronimo

1198432 9647

jeronimo.

institutohumanus@gmail.com

Referente: LAUDO VIRUCIDA Tranparent Mask

Vimos por meio desta enviar a V.5a. o laudo de testes de eficacia a virus (virudida).

1. Produto: Transparent Mask

Caractensticas: Mascaras em PET ou PVC contendo filtros com aspersoes
diferentes em cada lado.

Mo lado externo: Carvao ativado.

Mo lado intemno: fons de prata

Z. Virus testado: Coronavirus cepa MHV-3, Género Betacoronawviris

Virus Linhagem Celular
Coronavirus MHV-03 | célula: NCTC clone 929 [L cell, L-929, derivative of Strain L]
(ATCC® CCL-1™)

3. Metodologia:

a)

b)

(s ensaios foram realizados em laboratorio MB-2 [Biosafety Level 2) seguindo as
Recomendagdes da ANVISA Art. 12 Art. 3da IN 04/13 e IN 1216 e metodologias
descritas nas normas (150 18184/ 2019-06-25: “Textiles — Determination of antiviral
activity of textile products” e do Instituto Robert Koch — REl) e obedecendo as Boas
Praticas de Laboratorio (BPLL

O meio de cultura para virus € linhagem celular foi utifizade o Meio Essencial Minimo de
Dulbecco (DMEM) contendo 2% a 10%: de saro fetal bovino.

05 testes foram realizados em quadruplicata biclogica:

A titulzacBo do Coronavirus (Cepa MHV-3) foi realizada de acorde com método DICT =g
[Doses Infectantes de Cultivos Tecidos 50%}. Diluicdes saquenciais do virus na base 10
foram realizadas em quadruplicata, em microplacas 96 orificios estéreis. A seguir foram
adicionadas células L929 com uma concentragao de 2 x 107 cétulas/orificio. Apos 48 hs
verifica-se o efeito citopatico (ECP) da infeccdo viral, em comparagao com controle

Landa Virncida -Transparent Mask
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Cidade Universitaria, 04 de feversiro de 2021

celular e controle viral. Os titulos foram calculados com base no método de Beed and
Muench, 1938.

Amostra teste “filtro com aspersdes contendo carvio ativado e ions de prata™ foi
tratada conforme a metodologia e as etapas indicadas na 150 18148/2015.

Resumindo: As amostras de filtros foram esterilizadas por autoclave, adicionados virus &
detado agir por até 2 horas. Apads foi adicionado 20 mL de meio em tubos de S0mL e
agitado com o misturador Vortex para liminar o virus do tecido. A suspensdo foi usada
no teste virucidaantiviral.

As microplacas de 96 orificios com 100l da suspencdo dos filtros [diferentes tempos) +
virus foram inoculadas com 100pl no sistema celular (L3929} e foram incubadas a 37°C
em Estufa com 5% de CO; durante 48 horas.

Apds 48 horas de incubacio as placas foram lidas através de Microscopio Otico Invertida
na busca do Efeito Citopético {ECP} caracteristico do virus (verifica-se a faita ou ndo do
efeito citopatico da infeccdo viral) e os titulos foram calculados com base no matodo de
Reed and Muench, 1938

Por fim, os resultados 580 expressos em percentual inativacdo viral (Tabela 1) em
comparacao com o contrale viral (titulo do virus) ndo tratado.

Resumo:

» Negativo: controle celular {2x10° células/mL) em meio DMEM, sem virus & sem
amasira teste.

+ Controle de virus: Titulaggo de virus (10* a 10°%) e cultura de células em meio DMEM

» Teste positivo: presenca de vinus, cada amostra teste £ linhagem celular em meio
DMEM.

Tabela 1

- Os resultados s3o expressos em percentual inativacao viral em comparacao com o controie

viral nao tratado

Log de Fator de Reducdo | Percentual de InativagaofRedugdo
Redugio Atividade
1 10 L]
2 100 5%
3 1000 59.5%
4 10,000 59,99%
5 1002000 599,995%
5 1,000,000 59,3359%

https:f microchemiab.comfinformation/log-and-percent-reductions-microbiology-and-antimicrobial-
testing

Lrnde Vinucida -Transparent Mack
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4. Resultados

Tabela 2 - Resultados dos ensaios com Coronavirus (Cepa MHV-3), diferentes tempos de contato
na mascara com “filtros contendo carvio ativado e ions de prata™

Produto -'rempos de contafo

“Transparent Mask” ' 1 minato
Filtros com aspersoes 5 minutos
contendo carvdo :wmwmos
ativado e fons de prata 30 minutos
2 horas
5. Conclusdes:

e Considerando que houve inibigdo de até 99,99% do virus testado, pode-se concluir que
“Transparent Mask: Filtros com aspersbes contendo carvdo ativado e fons de prata” foi
eficaz para a inativacdo de particulas virais, e, portante, recomendamos 0 uso como

potencial agente para o combate ac grupo Coronavirus,

) s 7 /
P d 7
Prof2 D Clance Wets Arns (10 Lattes: 8635038112182716) w"“‘
Responsavel pelo laudo 00\‘" w"m@c '»g

Laudo Virucida ~Transpanenl Mask
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Persistence of coronaviruses on inanimate surfaces and their inactivation with biocidal agents
Journz| of Hospital Infection 104 (2020) 2462251

https://doi.org/10.1016/] jhin.2020.0:1. 022 0155-6701

Rabenau HF, Schwebke |, Blumst |, Eggers M, Glebe D, Rapp |, Sauerbresi A,

Steinmann E, Steinmann J, Willkemmen H, Wutzler P.

Guideline of the German Association for the Control of Wirus Diseases (VW) eV, and the

Robert Koch-Institute [REI) for testing chemical disinfectants for effectiveness against viruses in human
medicine. Version of 1st December, 2014,

Bundesgesundheitshlatt Gesundheitsforschung Gesundheitsschutz. 2015;58: 433504

Reed U, Muench H. A simple method of estimating fifty per cent endpoints. Am | Hyg. 1538; 27453497

Laudo Virucida -Transpanent Mask
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Laudo da manta - elemento filtrante da mascara

Corca Wt boeg [PrD, Prodspesi
L¥se-yione dn wrompy
Praimote pa Bateg aile serrdncn Bxtecan’ dn cemoaomna U 000 S

CEP-LISSN-UAT Do pinue- 59~ Brgad

i FOME (LI MEHEIM hma peaBieuney 1o
Ciclacie Universicania, D4 de fevensino de 2001
Empress Soficitante:
MTEC Tefnologia de Maberiaks Lida

Rod. Adadl Eduardo Gut 3200 GalpSo 04
13226400 Varzea Paulista — 5P — Brasil

Referente: LAUDD VIRUCIDA Marta filtrante

Yimos por rsis dests ernviar & V.58, o laudo de testes de efichcia & virus (virucida).

1. Produto:
Manta filirante com Canvio Ativedo 2 jons de prata

7. Wirus testado: Coronavings cepa NHY-3, Género Betacoronaineg

Wirus Linhagem Celular
Coronavinus BMHV-03 | céluls: RCTC clone 329 L cell, 1929, derhvative of Strain L]
[ATCCY OCL-1')
1. Metodologia:

&) O ensaios foram realizados em labaoratorio N8-2 [Bicsafety Level 2) seguindo as
Recomendagies da ANVISA Art 1 eArt. 3 da IN 04715 = B4 L1318 & metodologias
descritas nas normas (IS0 181847 70159-06-25- “Teatiles — Determinaticn of arthiral
activity of textile producs” & do instituto Robert Koch = RKI) & chedecendo as Boas
Praticas de Laboratdrio (BFL)

O iy g culbura para vinus & Bnhapem cebular foi wtilizado o Melo Exsenciad Minkmo de
Dufbecco [DMEM] contendo I% a 107 de soro fetal boving.

Os testes foram realizades em quadruplicata biclégica:

Bl A tEulaghke do Corcnaving (Cepa MHV-3] fol realizada de acorde com méteds DICTx
(Doses Infectamtes de Cultivos Tecdes S0%). DiuigSes sequenciais da virus na base 10
foram realimdas &m quadnaplicata, em microples #6 orificios estéress. A seguir foram
adicionadas células 1929 com wma concentragio de 2 x 107 celulagforificia. Apds 48 hs
werifica-se o efeito citopdtico [ECF] da infecglo viml, em comparaglio com controle
cebular & cortrode viral Os titulos foram caloutados com base no método de Reed and
Musnch, 1938,

Litadks Virecihe - Mnsta Elsrin
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Ciarion Wz ke (PRD, Prodecise|
L¥3e-nic=o e vopiog 8 ¥ IB
Irsvnae o Balapalircaroiacs foetur 48 cam e ai-UNCARE

[ENT e ——
P GEF 1 MR AAL Camporag: B Beaad
FOME: [19] 55214258  Dwai graSaroaTaar

Cidade Unfeersitana, 03 de feveneino de 2021

¢] Amostra teste “PManta filtrante contendo carviio ativado e lons de prata®™ fol tratada
conforme a metodologia e as etapas indicadas na 150 15148/2015.
Resuminda: A% amastras de filtros foram esterilizadas por sutoclsve, adicionados virs =
deixada agir por ste 2 horas. Apds foi adicionade 20 ml de meio &m tubos de S0mL &
agitado com o misturador Vortex para eliminar o virus do tecido. A suspenisio fiol usada
no teste viruddafantivirl,

d] Mg ricroplacas de 96 arifickas com 100wl da suspencBo da manta filtrante [diferentes
tempas) + virus foram inoculadas com 1008 no sisterma celular (L9239 & foram
incubadas a 37°C em Estufa oom 5% de 00, durante £8 kosas,

&) Apds 48 horas de incubagio uph:ufurmlh!ulhnbdehﬂumﬂipmlfﬁmlmrﬂdn
na busca do Efeito Citopdtico (ECP] caracteristico do wirus [werifica-z& a falta ou nSo do
efeito dtopdtico da nfecclo virad) & os titulos foram aiculados com base no mitodo de
Reed and Muench, 1938,

f1 Por fim, ot resultados &0 sxpressos sm percentusl inatiaco viral (Tabala 1) &m
comparagio com o confrode virad (titulo do virus) ndo tratado,

Regurma:

= Megativo: controbke celudar (2ul0® célulzsfml) em melo DMEM, sem wirus & sem
amostra teste.

= Costrode de virus: Titulagho de winus (10° & 104 & cultura de odlidas e meio DMER

 Teste positive, presencs de virus, cada amostra teste & nhagem celular em meso
DRAERAL

Tabela 1 - Os resultades sio expressos em percentual inativacks viral em comparaglo com o controde
wiral nbo tratado

logde | Fator de Redugho | Percentual de inativagao) Redugio




LT
HUMANUS

www.institutohumanus.org.br

Chwrn e Leng (PR, Prodaimar
Lok giorn dar oo @
i~ptonm v Bompa s e datr Exisdup de germpegg el S [l o tarapeily

CEFEMES-ELD Carrapino- 2P Brasd
FORE: (DR R8240 LR B it Raile

LT o
Cidade Urgrersiticia, (4 da feparairg da 2001
4, Resultades

Tabela 2 - Resultados dos ensalos com Coronavirus |Cepa Mev-3), diferentes tempos de contato
s “Mants filtrante contendo canvio athvado & fons de prada”.

Fiesultads em Percentusl
Produte Tempos de contate Coroninyinas [Cepa REHV-3)
Mants f@brantes 1 minuoc B8, 5% de inativagBa
cortendo canddo & minutas 84 5% de inativagBa
ativado & jont de prata 10 minatod 00,0% de inakivacBo
B0 minsibos 53 9%, de inativagBa
2 horas 99 59% da inativagSo

5, Conclusdes:

s Considerando gue howve infbicBo de abé 99 5%% do virus testado, pode-se concluir gue a
WManta fitrante confendo carviio ativado & fons de prata® foi eficas pam o inativaglo de
particulas virsks, &, portanto, recomendamos o uza como potencial agente pars o combate
a0 grupa Coronavings.

ProB® Ovt Charice Weis Amns [FD Lattes: BEL0OS1 12187 T16)
Reipsnsivel pelo loudao

Liade Viracid - M Sl
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Cidade Unhversiana, 04 de feveneing de 2021

Bibliografia Consitaia:

ANVISA - Ministér da Saode/ Agincia Nackanal de Vighinos Sanmbng
wmm;uzumum

150 15184/ 7019-06-25: “Textiles — Determinarion of anmieiral sctivivy of Teatie prodkicts™

BS EM 187 T E: Chermind disinfectants ond oehisephics. Cesanitatve monponoes safooes fest without
mschanical acto for Ehe svalation of vy acthily af clemsoal SiEiniEctants pad in Dhe mediool ardy

DN EM 13476005, Crermaril disinfecrants & Sntisepten. Virocdal
guantitstive suespension test for cheamical disinfectants and antissptics ed
i hiaman medcine. Tedn method and regquirements [phase 2 thep 11
Bruccels 2015, CEN-Comité Eurppéen de Normalization.

Brirta Becker, Latt Henningsen, Dagana Paulmann, Birte Bischodf, Danisl Tod | Eike Stanmann,
Joerg Sorrenann, Florian H H. Bnll and Jodntn Stemmann

Evabustion of the virucidal efficacy of disinfectant wipes with & test method

BRITIng pracnical CondiTiong

Antmicrobial Resistance and infection Control {2019) 8:121

hitps f fdotorg)' 10, 118651 3 ¥55-00 5-0569-4

G Kampd O, Todt, & Pleender | £ Steinmarnn

Pergignence of COroranniubes oof Ingnimans Funlacss g Their RaOTvaTion with DIoCkea| sgents
lournal of Hozpital infecton 104 [2000) JMEa351

B dod org 10, 1016/ jren 3020 0L 02 01 95-6701

Eatpngy HF, Scivwvebies |, Bumel |, Eggers M, Glebe 0, Rapp |, Sawsrbre A,

Seeinmann E, Steinmenn |, Willkommen H, Wuttier P

Gsdeline of the Germman Association for the Comnod of Vires Diseases (DWW eV, and the

Robert Koch:|rstitute (FE]) for testing chemical disinfaciants for effectiventss against vinedas in human
medicing. Verpion of s December, 2004

Bundesgesundheitshistt Gesundheitsforschung Gesundhetsschutr. 201558 493504

Bt U, Muench H. A simgle method of estimating fify per cent endpoeints, Am | FHyg. 1938, 27493457,

Laade Versrids - oy filvies
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Laudo comercial da manta utilizada em nosso sistema de filtragem

MAV-C19-C1 Laudo Técnico

Manta Anti Viral de Carvéo Ativado com
Prata

Filtro Anti Viral COVID-19

Amants MAV-C19, %o deservolvida para 0 combate a COVID-19 a patir de 3 concetos:
1) A grainde capacidade 30 carvilo ativindo do ampificar & Area de contiato (5 gramas = | campo de fslebol = 2 800
™

2) Procasso de adees30. Capiun de Impurezas 0o 1amanho molecuiar 8m SUEE CaVEMAS OU POFDS,

3) Oudachio @ afminagilo 90 vinas peds Hressnca do 0okt dé prals, conido Nas Caveenas (Poros) do canrvao stivedo,
preparado paca tal.

Seu poder ¢ comprovado pelo udo do Instituto de Biologia da Unicamp - Laboealing do Vieologa, com

Descrigho Manta fitranie produzas araves de Ceposicho 9 ApIcacio 08 Carvido Atvaco 0om
peata. Carvao 100% vegatal, notural oo orglnecs @ micro-pariculado, para Halarmenns
oo ar conira COVIDM19.

Efickneis | Efciines da 90% & 99 900% na elminagio do virus COVID-19

Aspecto carvdo atvado | PO preto fino pubverizado

Granufometris 40:200masch (100 3 1209'm")

Densidade 0.25 8 0,50 gfem?

Umidade Max. 7%

Cinzas Entre 2% e 8%

fodo

Fanol 900 mg

| | M&x 2590

Perda

da de pressdo 'I Inicial - 2.5 mm . (0.5 mds)
_| Firad recomendaca - 20 mn ca

Valkdade I Armazenagem por 24 meses, acondiconado em plistico Sime, peolegida de umidace
oz,

Apresentagso Mmmmmmmwmasm

Larguras. Méxima 1300mm ( oone conforma prosto - consultar)

Comprimentos: 36 100m com e'ou sem refiio - Consultar projeto

Espessira: 0.8mm - Varacho de +& 5%

Apicagoes Tipicas | Utilizada em Siteos de ar em sislemas de exsusido, coilss da
cozinhas, mascaras de protecdo, ar condicionado, onde houver
necossicade no tatamento anti-viral (COVID-19), de odores, Co capgtum de loxings ¢

Gasus
Obs.: O carvdo deve estar sempree direcionado il entrada de ar,

U e de canvio alivado dexa de sar eficanie Guando 1od0s 08 POtos O SUB eslrutuna esiveram prsenchidos, A
rea 08 S0rBNCIA COMDIOMENES (32 COM QUi 5 IMPUMZas NS0 S fixem 30 Carvho, Nesk Caso, © fecomendivel §
trocas o Sitro de carvio usado por Um RoVO, Com Muiios poros disponivels para a acscrgdo.

Toda Mmanta 4o Canho ativadd NUIVSNZAto. POde Bvinlssinidie dUrBnls O MANUSAI0 SORST DArtCLIES 08 Crvao,
iss0 pode acaniecer pelo fato dos grinuios de carvio sofferom uma acdo mechnica cu airito, este falo ndo
CORCIonriza probloms Weoréco & nem sgnficon perda de eficiénc,

Pors mwihor aprovedtamento recomenda-se WElizar pré-filsagem com mantss ou tecitios especificos 0
processo e fnalidade, parx aumentar & vida G81 da manta de carvlo ativada,

NO Ca30 U8 Ul DI a5 MASCaras facials 0 MEor CUaado MCOMAndade § QUi 80 acuMuin de umiiade,
Covando-a PORMIO e Secar pOr 24 Horas para Sud roulizacho,
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Laudo filme PET PCR — processo de Vacuum Forming

SanPat Industria e Comércio de Plastcos Céd.: CQ0

(/) SamPet b ]
' PET PCR GRAU ALIMENTICIO s -

PET PCR GRAU ALIMENTICIO

Tubardo
14/05/2019
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1. APRESENTACAO

Aprosentamos neste documento a laming PET PCR Grau Almenticic para
utlizagho ém embalagens condicionadoras de almentos, sua relevincia e seu
comprometimentc 8O pOSSUF ragistro na ANVISA — Agénca Naciona! de
Vigildncia Saniina

2. INTRODUGAO

Com o aumenio da procura pod alimentos ndustripizados e pala
praticidacde no dia a dla. as empresas de alimantos & de embalagem vém
buscando melhorar seus produlos @ processos, COMO por exemplo. a procura
por embaiagens de qualdade que ndo causam nenhum danc a salde de quem
85 CONsome @ Nem ao melo ambiante,

As embalagens ¢ seus materias ndo devem constiur riscos a saude dos
consumidores. A especificacho técnica e 8 composicio da embalagem devem
garante protecdo adequada aos abmentos, minimizando contaminagbes
{quimica, fisica o microbioiogiza), prevenindo dancs e possibilitando a rotulagem
adequada E importante destacar gue os materiais e substdncias que consttuem
aembalagem nio devem migrar para 0 prodito em quantdades que possam pdr
©m risco @ seguranga dos consumidores ou alterar as caracteristicas sensorials
do mesmo, a ransferéngia de componentes do material da embalagem para o
alimento & denominada da migragao.

A migraciio & considerade um assunio de sadde pitilica, por este motive.,
as kegislagtes vigentes do pals, estabelecem lista de substincias autorizadas e
seus limfes de migracho (lotal ou especifica), a gual a industna de emdalagem
deve alender. a fm de gue esta ndo represente naco 8 sadde pUblica. Em ancxo
neste refatério, apresentamos a ficha técnica que contem anaises de migragdo
da lamina PET PCR Grau Aimenticio da empresa SanPel,

As embalagens obtilas por novas tecnciogias como. por exemplo,
embalagens de PET (polietienctersftiato) pds-consumo reciciade (PCR) grac
slimentico, devem ser registradas antes da sua comercislzagdo, conforme
anexo Il da RDC n® 27/10
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Segundo o Informe Técnico n® 71 de 11/02/16 da ANVISA, PET PCR Grau
Alimenticio (PET pés cansumao recicladoe de grau alimenticio) ¢ o PET obtido
9P0s UM Processo de recicagem ¢ descontaminagdo do PET pds consumo, PET
de descarte industnal ou PET reciddado. O processo de reciclagem e
descontaminag@o consiste em uma lecnologia de recuperagdo fisica e quimica
cony alta eficincia de purificacdo, que tenha skio demonstrada por procedimento
de valdagao normalizaco (challenge test ou equivalente), @ que por Bso, conta
com autorizacdes especiais de uso, validadas pela Anvisa (item 2.7 da ROC n.
20/2008). Somente este material pode ser utizado na elaboracio de
embalagens em contalo direto com os alimentos, desce que previamente
aprovado ou registrado pela Anvisa, conforme o caso. A regina obitida po¢
extrusao de fiakes obfidos a partir de PET pés-consumo ¢ PET de descarte
industnal ern processo onde nilo houve validacio da descontaminagao ndc ¢
adequado para contato com aimentos.

" A empresa SanPel Indistria @ Comércio de Plasticos. conta com um
pIocesso g8 producdo de laminas PET PCR Grau Alimenticio, cujo o controle de
qualidade vem gesde a maténa prima, aié o desenvolvimento final. Contamos
com a tecnoiogia de processamento de PET PCR da Gneuss MRS 130 que
permite que os focos sejam transformados em faminas de alla qualkiade aptes
pora contate com alimento. Mérilo do equipamento Gneuss MRS 130 que
utilizamos em nossa producds cujo € homologado mundialmente pela FDA
(Food and Drug Admnistration), que faz com que 98 NOssos produtos sejam
aprgvados para exportagdo com 2 excelanie iecnologia alimentar Com esle
comprometimento, a SanPet sempre busca melhorar e atualizar seus processcs
€ produtos a fim de satisfazer nossos clientes e cbedecer todas as atualizagoes
nas legisiagdes vigentes no que refere-se ac PET PCR. Prova disto, € nosso
registro junto a Anvisa.

Segundo a RDC n* 20 de 26 de margo de 2008 os estabelecimentos
produtores de embalagens, ou dos artigos precurscres, de PET-PCR grau
alimenticio. deverdo estar habditados e registrados pela Autoridade Sanitdna
Nacional Competente, ¢ doverde solictar a agrovagdofautorizacao destas
embalagens ou seus artigos precurseres e seu registro perante a mesma,
saguindo os precedimentos estabelecidos. Emanexo, as informagdes de registro
da Lamina PET PCR Grau Allmenticio da empresa SanPel
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3. LEGISLACAO

BRASIL. Minstério da Saide. Resolugio RDC n® 27, da 6 de agosto de 2010
Dispoe sobre o as categorias de alimentos @ embalagens isentos ¢ com
obrigatoriedade do regitro sanitirio.

BRASH., Ministéno da Sadde Resolugio RDC n® 20, de 26 de margo de 2008.
Dispbe sobre © regulamento técnico sobre embalagens de
Polietilenotereftalado (PET) pos-consumo reciclado alimenticio (PET-PCR
grau alimenticio) destinado a entrar em contato com alimentos. Pubicado
no Didno Oficial da Unido no dia 27 de margo de 2008

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigancia Santtara. Informe Téonico n* 71 de 11
de feverero de 2018 Uso de PET reciclado em embalagens e outros ¢
outros matérias destinados ao contato com alimentos.
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4. ANEXOS
4.1 FICHA TECNICA COM ANALISES

(/) ScmPet

|

e

Nome: | Lamina de PET PCR gmu almenwo monocamada — Uso mk:o

Cédigo: -
"Registro no e.mz 0001.001-8
| e | =
' Fabricante: - SanPet lnwwia ¢ Comércio de Plastcos
‘Data  de| 13052019 l
» lnbdcacto P N
| do | Bobina de PET

l’roduto |

— ~ Caraclersticas - |

o e ———
| Espessura: 800 mecra / 0,80mm ,
' Medidas: Largura: 40cm 8
Tonalidade: Crstal |

Inspecdo visual: | (X ) APROVADO ( ) REPROVADO ‘

Composicdo do | 100% flake PET PCR descontaminado através da tecnologia GNEUB MRS

produto: | 130
Imagem '
Bobina: l
"m | Shilaaie 1 o ho de éta Bwawis Totervale &
Total e i apuacaty /10 S 233 - R
T . o
Sofjesteudingeioyy ONOew sdpt % 00 %
Towzans 20 5040 e A " a
T17 Srade vt B0 g i | P te s oo TON ) Sogren ¢ rwiit e 5% SO 9 o AV TEN
B )
R e M e T )
e e R e S
IR A i
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Quantificacdo de A partr do feor média de acetaldeldo determinado na amostra de lamna
Acetaldeido: de PET-PCR grau alimenticio, foram reahzados as calculos da migracho
especifica por “wors! case” utiizando dados de mercado (peso da menor
‘embalagem e o volume de produto a ser acondicionado nessa embalagem)
€, com base nos resultados obtidos, a amostra atendey a0 himite de
migracio especifica estabelecido para essa substancia na Resolugio ROC
mmz«wm.mouem«mm«gmm.
Migragao Sihadis [ Conichade LT Oveein  (miseee de
| sspacifica  de s (oagple .
' Yrioxido & Agua U apurhoads SO¥ e 4 wCre A s “ L0
Taghich de boids acdtkn &
Antimbnio: TN [l s e 0% e s R T . -
Dovitemy “or BUL L PSS - "
e )
3 demie L0 0 10088 e WA

z{u“*&&am‘m
Lkis e i a i G RII A SOOICE AR . It

A L b o Farap Aot s
B

25



Lo
HUMANUS

www.institutohumanus.org.br

=

Migracao | Basois Liniles moh wimes pars Devve 1nervale de
especifica do — mgent W Vanacse
Rt 218"
m Nﬂo. = m . . lﬂ - -~
m. m. S &'1' ™ w . Y
zinco, tanho L] v « 00" ol <
o8
cobre ; e A e o
v m Dranto i W —————
cadmio, chumbo, Tt e 2 3ng" 'y = .
antiménio, boro ¢ Cromm TR 5 3,89 U =
“ﬂ«.‘o. . Sande 29%0* 5 W00* - P’y
g et L T M. ‘
Moosa ]e.‘ 3..‘-15 R . -
Fake e & N)‘"_ '!9«."" " "
2een 29000 0" » 2060° ™ =
e
(1 ot s e -wvu.q':m

>
sensorial: g de TETICR 20 o v
2 e peiie * ™y - = e —
d [ =
T T P
i *" . -

Os resultados apresentados na Tabala indicaram que nao houve diferenga
significativa quanto ao odor/sabor entre a agua mineral que entrou em
contalo com a amostra € a dgua mineral padrio, ou saja, a8 amostra de
Eimina de PET-PCR grau alimesticio anafisada ndo ransforiu odos/sabor
estranho & dgua mineral sem gas, nas condicdes de contato utilizadas.
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Descricio  da | Embalagens almenticias. Hort-inith & Conteltaria
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Descrigho  do | Papel PGR e Plastco Filme
material utilizado:

— —

M ——— __ Botusgem :
' Descricao da| g —
- embalagem: [(ﬂ&t&t AANTET LAMINADGS FLASTION '
‘ | Cheme
[ =
Lot acin
l ! preem sl x -~
QuendebePrarluptte  Dendefaioccss Nekie: | Opmade [
t*ttm |
| Low
T T
\ OeO23031F15L 91" 21005
| Responsavel 1 Rupondnlncmco -
Assinatura  do | Eng. Quimica Letica Crescéncio Pereira =
Responsavel
| Técnico:

et et et e,

'Wwommso CRQ 13° Regdo 13.303.072
 competente: \,mwc\ §2 mew
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43 REGISTRO JUNTO A ANVISA — NUMERO DE REGISTRO

SANPET IND COM PLASTICOS LTDA 85394.625/0001-38
ARTIGO PRECURSOR LAMINA DE PET PCR GRAU
ALIMENTICIO TUBARAG/SC

25351.820023/2018-24 6.7352.0001.001-8

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)
01/2023

4044 Registro de Embalagem Reciclada - NACIONAL
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PRODUTO

EMFRESA

ENDERELD

HATUREZA DO

ESTUDO:

DISCOS MENSTRUAIS

SILLMED INDUSTRIA E COMERCE) DE PRODUTOS EM SILICONE
LTDA

R HELDISA PABIFLONA 51

BAIRRO - FUMDAG AD CIDADE - 8A0 CAETANO DO SUL - SP
CEP - FR530-320

CHPJ - 1301882000754

EHNSAIG CLINKCG DE ACEITABRLIDADE DERMATOLOGICA E

GINECOLOGICA. DETERMINACAD DA AUSENCIA DE IRRITABILIDADE E SENSIBILIZACAD MA
MUCOSA VAGIMAL. ATRAVES DO US0 DE ESPUMA PARA HIGRENE MTIMA. ENSAIND CLINIKCO EM
COMDMQRES HORMAIS DE USD COM ACOMPANHAMENTD DERMATOLOGIC O E GIMECOLOGICD,

PHIDO15

0. MTERNA DD PRODUTO
AMOSTRAS RECEBIDAS
DATA DE FABRICACAD
VALIDADE

LOTE

SILICONE UITILEZADD:

DATA DE RECEBIMENTO

IMICID B0 ESTUD0
TERMING DO ESTUDD

EMISSAO DO RELATORMY

CENTRO INWESTIGADDR

INVESTHGADOR

PN 05D

&0

Tabr der 30D
5 ANOS

Coletor Ar Lote 060219
Coderor B 2 Lote 0TOX010
Codetor Adod 1 Lobe GBG21S

ME 0870 , NE 0950 . 100% SILICONE — GRAL MEDICO E ATOXICO

A0

1Tt
20/&3200

ETRaE0

CEHNTRO PFAULISTA DE
DERMATOCOSMETICA

PESOUISA B AVALIACAOD

AN. FRESTES MALA, 1544
VILA GLIOMAR - SANTO ANDRE - 8P
CEP: 059071000

PROF. DR. CARLOS, D'APP, SANTOS MACHADD FELHO
MEDICO DERMATOLOGISTA
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Ensaio clinico de aceitabilidade demmatologica e gnecologica. Determinagie da auséncia de Imitabilidade e sensibilizagio na mucosa
vaginal. Através do uso de espuma para higiene intma Ensaio clinico em condipdes nomais de uso com acompanhamento
demmatolagico e ginecologico
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T T = T — 04
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1. INTRODUGAD

Produtos de higiens ou de uso domésBoo podem Bmitar 3 muccsa vagina ou produzir
reacdo alérgica ordmca com comments vaginal Ma maiona das vezes, nbo se corsegue
identificar o agente desencadeante. Todas as substincias que enfram em contalo com a mucosa
genital exlema sho suspeitas: desodoranbes, tamphes, perfmes ou outios elemenlos de higens
iritirna, além de tecides & confracaptives, devendo ser pesquisedas.

Z. DBJETIVD

Avaliar a sceitabilidade do produls cobsbor menstiual no Mueosa genital nilema srasds de
S8 US0 supervsonado por ginecologista & dermatclogisla. Este estude da sustertagdo aos
dizeres na embalagem do produto, sequndo a legslacBo wgente: “Dermatologicaments &
Ginecologicamente testado”.

3. ANALISE CRITICA DOS RISCOS E  BENEFICIOS DA PESOUISA
{ASPECTOS ETICOS E METODOLOGICOS)

Este enseo dince esth fundamentade em documentos MAconas & iNtemaconms que
emanam declarapies que envobvermn pesquisas conduzidas em humanos. Todos os partscipantes
da pesquisa foram onentades quanto sos objetvos & método de ensaio & confimarsm sus
particparde preenchendo & asmnando o Temo de Consentimente Lhme & Esclarecide (TCLE
anexn 02), A defeminacio préaa de nsoo fo consaderada mimmia afrreés da anddse da
formudacio por mes do profissional espeialista responsdvel por avaliar o pobencial de reacbes
adversas devido a0 uso inddeguado ou acidental do produbo.

4. PRODUTO TESTADOD

DISCOS MENSTRUAIS. Lote Coletor A: Lote 0602159 Cobstor B Lote 070301 SColetor
Adol: Lode 080219, Fémula quali-guaniitatiea do produte investgacional esta descrita ne anexo
0.

5. METODOLOGLA
Sequndo quia de sequranca cosméica 2012, o estudo dinico deve apresentar no minkimo
28 s de uso @ 30 parbcipantes o avaliagies grecciigicas imcal o fnal,

0 estudo foi condundo em 33 parScpanies, sexo femmning, com idades enire 18 e 45 anos,
instruidos e onentados sobre procedimentos & condigBes do estudo & sssenbmento da
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Erpaen clings o scatac-boaty SEMECUGS ¢ graceioped Dewrmnacic oo dusdnoa o Imasioas o serabdaachc ra mecnss
'urll Mwmﬂmmw-ﬂa Erazo o s mndole nommas 98 uLs oM acompanhaTiic

mﬁmemCmLmuaEmm“ﬂ?] Todas as paricipantes
avaliadas antes o depots da aplicagio do produto por ume médica gnncoldgica

5.1 Critérios de inclusan

05 crilénos base de incusio ap procedimento do estudo dirco dafinidos em projocolo
soguesmi defnicies especificas 3 idade ontre 1B & 85 ancs, ambos os sexcs, Solotipo de | 3 V1, ser
usuhng habihual de produtcs desta categona ¢ assentimenio 3 pabopacio abravis do aceite
registrado @ Fssnado em Temo de Corsenbmento Livie & Esclarecido,

5.2 Critérios especificos de axclusbo

Foram exclidas duranbe a fase de selecio as paricpanies que apresentaram guasquer das
seguintes camcierishcas. marcas culingas sobre a drea axpenmental que mbedarem na avalacio
de macio da pele (problemas do pigmentacio. slenenios do ccabnz), mulheres gestanies ou
lactantes, hesténco de restradade 3 produtes da mesma categona dos produtos testadoes (lengo
umnedecida inbmo]; hper-reainedade cutines, anlecedentes de alengia & alopa; ratamenios
grmcoligicos; snas de cormmenio ou algum hpo de kesio ginecoldgico: paricdo moensineal no dia
da aahacie direcs] usudnos die medicamenios Sislémicos ou lopecds como corbodedes, ankd
hiskaminios, mussuplessons ou relndades, prevado de banho em pestna ou mar ou pribea de
aspories aqualicos duranfe a realgacdo do estudo; provisdo de vacnagdo durants ou als quirce
dizs anles do micd do estudo

5.3 Area ¢ condigies de aplicagho do produto em estudo
Lso etemo vaginal. Cada modelo cobetor comespondente a0 tamanbo do canal vadgnal
incheativ.

5.4 Critérios de avaliagio
5.4.1 Avaliagio dermatologica
As reacdes do Ogdo cullneo-mUcosods RoKE: Fadureras pof ndren bmilsde de
resposiys modologicas & que consbiboem kesbes elementwes. As lesdes elementares 530
classificadas em cinco grupos bem defiredes. A nbepretacio dos resultados do exame autines e
do eademe do irvestigador & aquela defireda par este bipo de estude confame o procediments
cormespondents dassdfeade de peondo com a indernsadade das reapdes
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5.2 Avralingbo ginecoligica
Aahacio gnecoldgica da mucosa vaginal para debtectdio de sinams ou sinfomas anfes
deposs do uso do produio investgacional, onentades 3 partr dos citémios de inchus®o e exchesdo
indcades em prolooslo & melodalogia, bem como 3 imesgacio de desconloto ndicadas pelas
participantess durante o uso.

Cada participants foi avafiada expecificaments para o uso do coletor, cada colsior
apresenta um tamanho pa uso ¢ este 58 far necessing a mdbcaclo cometa

5.4.3 Apreciabilicede de qualidades cosméticas

A apreciabibdade cosmélica em relagio ao produio tesle foi onentada abavés de
questondrio, refleindo a8 opnites & percepples relafvas & seguanca do uso, sudvidade &
demats informagBes pertnentes 3 dassificagiio do produlo,

5.4.4 Expressbo dos Resultados

Risultados sxprisso die forma descriva & sinars visivens ou sensagies de desconforio
refendas pelas pabicpantes nas avakagdes médica & nlepredxdo dos resultados do exame
cutineo reakzada de acorde com procedimento cormespondenta. Em fungdo da natureza & da
importincia dos sinais ciinicos ou das sersagfes de desconforio obsenvadas, o invesigador pode,
entretando Ser levado a subdlassificar ou sobredassiicar o produte em elacio a presents
avaka o,

6. RESULTADOS
6.1 InformagSes gerais sobre o Painel [anexo 03]

Incheidos 33 participantes do sexo femining, com idades enfre 18 & 45 anos e fololipo de (I
a ¥, avaliadas dermatologeeaments @ ginecologicarments na regeso do leste anbes & depng 30 uso
do produte. Apés instngfes & onentacdes relativas aos procedimentos de estudo asseniram &
confirmaram parbeipacio em Temwo de Consertimenta Lve & Esclarecido (TCLE)

Para o estudo mvesbgaconal ndo fol preciso ter menstuacio alba para uso, pos o
abpatreo fo avaliar a seguranca do produto g ndo sua ehcica
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6.2 fwvaliagio dermatoldgica {anexo 04)

Mas avaliagtes micial & final realizadas pelo médico dermatoloqista ndo foram encontradas
lesdes elementanes nas areas ieste antes & apds 0 uso dos produles,

6.3 Aealiagao ginecoldgics [mmexo 05)
MNas svaliaches nicial & fing realizadss pelo médico ginecologesta ndo foram registrados
sinaais ou kesdes nas dreas leste antes e apds o 10 dos produtos.

6.4 Apreciabilidade das qualidades cosméticas

s resdltados da aprecabibdade radux as resposta &8 condictes nomas de uso &
quabdades cosmébicas percebidas pelos usuldnos. Apbs 30 dias de wse foram encontrados o
sequintes resultados;

o Todas as participantes relataram nio sentir imilac3o;

= T0% das participantes relataram gue o prodto tem: facil colocag o

« TP das parbcpantes relataram ndo senbir mcdémaodos. com o produto duranie o uso;
» B0% achou Ll a remogio do produto;

+  B0% das parbopantes relataram que compranam o produto
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7. CONCLUSAD

Mas condipfes em que 3 amostra do produte DISCOS MENSTRUAMS. Lote Coletor Ac
Lote 060N Coletor B : Lote 070201%Cobetor Adol : Lote 080219 da empresa deteniora
SILLMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS EM SILICONE LTDA foi testada, ndo
foram detectadas meagfes ou sensagBes de desconforio nos  paricipanies  avaliados,
apresentando’ DBS: Silicons Utilizado para fabricacio dos produtos: NE 09710, NE 0950,
100% SILICONE - GRAU MEDICO E ATOXICO

»  Aceitabifidade cutinea muito boa apdés usc:
o Acoifabiidade da muccsa gandal nauilio boa apds o uso,
*  Boa aprecabilidade das quaidades.

Conforme pardmelros da melodologia de estudo & avallaches médica ginecoldgica =
darmatologica, o produto fo considerado aprovado pars wso na rego intimea.

Ezte redabdrio de ensais dervads do esiudo dinbes de aeeitabilidade, de acordo com o G
para Avolacho de Seguranca de Produltos Cosméboos da Agéncia de Vigiincia Sanitinn/
Minssiéno da Sadde, di sustentacio aos dizeres na  embalagemn do  produto:
“Demmatclogicaments ¢ Ginecologicaments testado”.

A
=

" CRM 174,935 R sdtigad
Médica Ginecalogista CRM 24578
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EACON FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE
PRODUTOS QUIMICOS (FISPQ)

FIDENTIFICACAG DO PRODUTO E DA EMPRESA:

Iume do produte
Prinopms wsos recomendados:

Nome da ampresL-

ZADENTIFICACAD DE PERIGOS:
Classaficachs da mistara:

AM - SEFT - ERICON

Sabomete anTissepno para mAos

E E Indirria & Comrentio de Prodapst Para Hipens FIRELL
Avenida Corome! Luir Rodngues de Barros, 850 < Banmo Jardim
Zhane

CEP 118035 = Cona B

1110 245184

CEATOX BE-0142110
ETicone e coin by

Produts nAs CoaToRIvG

mtmhm mﬁ:umg

Palavras de adhverienos:
Frases & paraps

CRIEOR periges gae B0 pedultam oo ama
chassaficahs

Ha{lﬂ- Poshe ok DOCIVE BOF SOEEETAS.

P10 Lata o rérulo anzes de vithizar o
POl bke coma Teéba oul Puses darante a utllisacio deste produts
4 & FIDETgEnCIL

PROI+PAISEEEE: FA CARD DE DPIGESTAO: Caso smis
frhigoeichs,  comtare mm  CENTRO 1:r£ mmc.lc:u
TOXICOLOGICA o9 uns mitico. ko

PROSEPALL=PIAE IO CARD DE CONTATO I:“D'.'l.i O OLEOS:
Enzigar cusdadotaments oom Apan durants vancs mingmed. Wa
case i ms0 Ao Temoes de CORENTS. TREZIOTA-AG, B Eor facdl. Conainus
Ly sl |

PEBET+PILTF Case a inrivacds scular persista; Comulie uss medics

AFTNRISEAMEN -
PEES + P10 Mantenha em local freson. Maptenka ao abops da
bt gelar

Descame o conbeado’recipience m local apropriads, condorine

lepislachs el

NAD dispenniel

Pigina Lin

E L Wndisrag v Comern de Procaos Para Migene ERIL
Everada Cospoed Luiz Modngues: de Bamos, 599 - Baine Jardon [ ane
Tl {115 A2 . 6l erstanfeicos com b
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qucon  FICHA DE INFORMAQOES DE SEGURANGA DE
PRODUTOS QUIMICOS (FISPQ)

LCOMPOSICAD E INFORMADDES SOBRE O3 INGREMENTES:

0 produts & uma nEiggars
Mo Quimico CAS Faixa de Concentragas
Trchsas ThEC- b L%

A-MEMDAS DE FRIMEIROS-S00CORROS:

fraachs
Contats com a pele:

Consats com o olkos-

Ingestac

Eantomas & efeitng msis Importaptes, agudos
o taTdhee;
Tooras para o mbdior

SMEMDAS DE COMBATE A INCENDIO:
Lleiog de exTingis’
Periges especificos da misnara:

Lbedidns de Provecis da eqaips de
et s Hle

Remotrer a vitima para focal arejado

Produte mdscads apsmas para lenpeca das o Remever &
ECUPAl conTARNRAAN] & laVar o local g8 comOAT) CoEy Agua
COrTeENS I Abundanci

DIrmagus comtismaments ox clhoe com agas coorente. durance 10
Exibutes. abrimds s palpshras oom of dede indicaderés o
palepar. mermmensando o okhod oo odas a8 direches Prooure
tnedistamends onenchpic médica levando eqta Ficka s

informagdes.

Min provogiue vimits Procure imedistamente uis Centid de
nmonbnches i provimss oo Posto &0 Sande evamdo sith
Ficha de [efimaagies

Pode zer prejudhnal por 1ngeszio.

Esa coi db IBgeitio, Procedinentss Mubulatorins spleaves &
sakomese ABLiSHEPLICD

Produio mibo mfamavel Em capo de moindio oo Jocal de
armazenAmenio. utibizar ph quiscs & s carbanion

0 produts pode sotrar cm shuids com 1EMPLrAlNTA aiima de
FEC 8 TR UAPODES ITITARLRE.

Afnste 0a recipienges dn area de fopo. 5¢ iero puder ser feIm0 Setm
misct. Cass coarm aquecments extrema das exmbalagens recfne:
ar ftm Aty 42 nehlies &8 Aas & remsTa-al pAra Jongs 4 fete
e caier ¢ 3¢ EEniche. Combata o fope 0 MBS SiSARCIA SRR
Combata o fogo ficardo a favor do vemoo para e170AT MEnmcardo
Utihzar squupamerdos de protecio trdividaal

E £ indisira & Comércin de Produlos Fara Hepiene BRI

Avenstta Coronel Lut

e Py, B3 - Buvn Lurden Elane

Tel (81) AE3-E104 - el erconfferoan com b
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[-fuu FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE
PRODUTOS QUIMICOS (FISPQ)

ATEDIDAS DE CONTROLE FARA DERERAMAMENTO OL YAZAMENTO-

Precausies pesssais, equipazoests de provechs ¢ procedimentos de smerpéecia’

Para o pessoal qae nio faz paste dos servigos 4=
SmSTEENL
Fara o peaseal S0 SRV de emerpincia

Likrades ¢ mATEIALY PATE & coptensds & Lmpeo®
T-MANUSEND E ARMAZENAMENTOR

Precaupies para mapaseio sepure:
Copdiches 4 ArmAZeRAmany SHITs, inciuinds
ey T

Utdlize eqaipamenty deé protegio mdividual (EFD.  Ermar o
m&hnﬂmutmﬂmew

Unilize sysipassens de provegho imdividuax (EPD.  Eviaer ¢
comtats do produts com os ofhos @ mmoosas. Nio marusear
errbalagens roaspidas. & menos que esteia arilisands EPL Afasts
quabiquer Toeter de ighicho chamas e criy

Para comter vaZamenty ufidize maferiniy meTtes. Laren, perra
Al calaimndan, eic ). Em cads 48 dermasamants. eRtangae o
sscoaments. Bio permitinds que o prodwio SnTe W Bueiros
drenos om demads cursos Fagua Caso liso coorma. ENDerTompa 4
ﬂpu;ﬁnmnmmhmmtmnuﬁumﬂmﬂ
Iscle ¢ Snalize & AQed coptaEdnada Fiee  pavimsnrads
Absarver o produro com areda. terraete. Reoolker matersal com
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SPROPRIEDADES FISICO E QUIMICAS:
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Referéncias - Pregao eletronico (Consdrcio Nacional do Extremo Sul)

«

CONSORCIO PUBL
O EXTREMO §i

%

,
2

(% i XTREMO SUL

8
@

Pregdo Elstrénico o° 00372021 — Registro de Pregos
INFORMA

C CONSORCIO PUBLICO DO EXTREMO SUL - COPES, com sede em Pefotas (RS), na fua
Andrade Neves n® 2077, 6° andar, torna piblico ANEXO S0 TERMO DE HOMOLOGAGAD, gue o
item apresentado pela licitante SOLLOS, dpravads pelo pregosino & técnicos do COPES, segue a3
seguinies especificagbes:

MASCARA TRANSPARENTE COM FILTROS EM NANC PRATA que preservam g salde do
usudrio contendo os filtros de entroda e saido e com bosda externo em sllicone mostrando
melhor encaixe ao rosto e garantindo maior protegbo possivel contra o Covid e outros virus, €
com as cores dos filtros em cores branca ou prata, com 95 medidas sproximadaments: altura
com 13cm, largurp com 12¢m e profundidade com 6om, produzida em material PET reciclado
em PVC ¢ mais frasco com liquido antisséptico / antiembagante com 25mi que possibilta ¢ nic
embasamento da mascars.

A certificagiio da UNICAMP, foi aceita embora seja somente do filtro, mas com 3
apresentagio do nove modeio nos declaramos por satisfeitos.

Ademais, registra-se, que uma vez homologada 3 ARP, 3 empresa fica obrigada a fornecer o
{tem com a5 especificagdes do ikem adjudicado, sob pena de responder por descumprimanto do

objeto comtratada.
@ Pelotas, 20 de abrd de 2021

DAIZON STOQUETT!
‘Sectetino Exscutivo

Pragoeiro
Consdreio Pibkco do Extramo Sul

fua Andrade neves - 2077 - 6 Andar
Polotas/RS
96,020.080
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Atenciosamente,

Rodolfo Sonnewend

Presidente - maio 2021
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