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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagdo

Oficio n° 009/ 2024 — Comissédo de Avaliacdo de Qualidade — SEME
Linhares-ES, 11 de MARCO de 2024.

Ao Diretor do Departamento de Licitagdes, Compras e Contratos
Nesta.

Assunto: Encaminha o laudo e a ata de avaliagdo de qualidade das empresas classificadas no Pregdo
Eletrénico n® 063/2023 (Processo n°® 11374/2023).

Prezada Senhora,

Encaminhamos a Vossa Senhoria os laudos e as atas de avaliagdo de qualidade, referente a aquisi¢do de
itens de material de consumo (MATERIAL DE LIMPEZA) das empresas classificadas no Pregédo
Eletrénico n°® 063/2023 (Processo n® 11374/2023), analisado pela Comissdo Especial de Avaliagdo de
Qualidade da Secretaria Municipal de Educagdo, com o resultado apresentado abaixo, conforme laudos e
atas em anexo:

Empresa: AGNES COMERCIAL LTDA ME
Reprovados: Lote 013

Empresa: BANDEIRAS ON LINE ARTEFATOS TEXTEIS LTDA
Desclassificados Lote 042

Empresa: DUPORTO ATACADISTA E DISTRIBUIDOR LTDA ME
Reprovado: Lotes 23,30,37

Empresa: LA MAISON DISTRIBUIDORA ME
Desclassificados Lote 031 E 034

Empresa: LICITANDO COMERCIO E SERVICOS LTDA ME
Reprovados: Lotes 020 e 014

Empresa: MALTA COMERCIO E SERVICOS LTDA ME
Aprovados: 01,07,021,024

Empresa: MARATIMBA UTILIDADES EIRELI ME
Reprovado lote 39

Empresa: NNNUNES COMERCIO DISTRIBUIDOR
Aprovados lotes 10 e 29

Empresa: NORTE COMERCIAL LTDA EPP
Aprovados lote 008,19

Empresa: PALMIRA DIST DE UT. DOMESTICAS LTDA ME
Reprovados lote 035
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Empresa: VIPAR PRODUTOS GERAIS LTDA ME
Aprovados lote 027
Reprovado lote 28

Empresa: ELETROCCON SOLUCAO E INTEGRACAO LTDA ME
Reprovados: Lotes 012
Reavaliag@o Reprovado lote 024

Empresa: ARRUDA COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI ME
Reavaliacdo Reprovado lote 027
Reavaliagdo Aprovado lote 06

Empresa: FK COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
Aprovados lotes 05,025,038

Reprovados: Lotes 03,04

Desclassificado lote 032,033

Dessa forma solicitamos andamento das devidas providéncias na convocagdo do 2° colocado nos lotes :
013,042,023,030,037,031,034,020,014,039,035,28,03,04,032,033

LOTE 026 FRACASSADO .

Atenciosamente,

—f)/jjx Vo : 2.‘{_/"\,(:/‘/)
Lorena Santos Teixeira
PRESIDENTE — Portaria n°® 065, de 03/04/2023
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagéo
Comissdo de Avaliagdo de Qualidade

L AUD ODE AVALIACAO DE AMOSTRAS - REAVALIACAO

Aos 11 dias do més de margo de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de
Qualidade do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para analise descritiva das amostras dos
produtos apresentados pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n°
011374/2023 relacionado(s) abaixo, fornecido(s) ARRUDA COMERCIO DE PRODUTOS DO
LIMPEZA EIRELI ME, e constatamos que o(s) produto(s) abaixo, atende(m) aos padrdes de qualidade
estabelecidos.

LOTE(S) APROVADO(S)
Lotes Especificac¢io Marca / Modelo
06 | HIPOCLORITO DU PORTO

REAVALIADO E VERIFICAMOS QUE A LEGISLACAO REALMENTE SO COMPOE PARA AGUA
SANITARIA. ANALISANDO VOLTANDO NA DECISAO APROVADO O ITEM.

Sendo assim, o(s) produto(s) relacionado(s) acima, devera (80) ser entregue(s), conforme especificado,
respeitando os critérios dos quais foram avaliados pela comissdo avaliadora. Produto(s) de marca(s)
diferente(s), ou danificado(s), serd(do) devolvido(s), sem nenhum prejuizo ao Setor recebedor.

Linhares, 11 de MARCO de 2024.

Gﬁ%ﬁ%e I%di?oa{ |

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
lg l ; ,(’,Cm’b\,
gy e QLCL a
Sandra De Carli Favalessa Ma ra Vltoram Viana
Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023

4
«kbpnu,v\,@“
Lorena Santos Teixeira

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagéo
Comissdo de Avaliagdo de Qualidade

L AUD O DE AVALIACAO DE AMOSTRAS

Aos 11 dias do més de MARCO de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de
Qualidade do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para analise descritiva das amostras dos produtos
apresentados pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n° 011374/2023
relacionado(s) abaixo, fornecido(s) por BANDEIRAS ON LINE ARTEFATOS TEXTEIS LTDA, e constatamos que
o(s) produto(s) abaixo, NAO atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE DESCLASSIFICADO(S)

Lote Especificagiio Marca / Modelo
BANDEIRAS BRASIL BANDEIRAS

042 BANDEIRAS ESPIRITO SANTO ONLINE
BANDEIRAS MUNICIPIO LINHARES

Lote Justificativa

042 | NAO APRESENTOU AMOSTRA.

Dessa forma, solicitamos a convocacio do 2° Colocado.

Linhares, 11 de MARCO de 2024.

Mepen0) Gﬁz % @%JM "
Lorena Santos Teixeira ydes De Nada

Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n° 065, de

03/04/2023 \ Q
{ ik 'W,\(L“ar(lbg" ,tx@l&fﬂ Lo/ ro.
Sandra arli Favalessa Mayara Vitoraci Viana

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES

Secretaria Municipal de Educagéo
Comissdo de Avaliagdo de Qualidade

L AUD O DE AVALIACAO DE AMOSTRAS

Aos 11 dias do més de MARCO de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de
Qualidade do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para andlise descritiva das amostras dos produtos
apresentados pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n° 011374/2023
relacionado(s) abaixo, fornecido(s) por DU PORTO ATACADISTA E DISTRIBUIDOR LTDA, € constatamos que
o(s) produto(s) abaixo, NAO atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) REPROVADO(S)

Lote Especifica¢io Marca / Modelo
023 |DETERGENTE SPA

030 |SACO 40X 60 HIPERROLL

037 | COLHER PARA REFEICAO EM ACO INOXIDAVEL GOLDEN INOX
Lote Justificativa

023 | Ndo confere a composigdo e baixo rendimento na utilizag&o.

030 | A amostra apresentada ndo atende a especificagdo do edital, pois apresenta fragilidade ao uso e resisténcia
inferior a 10 kg para o armazenamento de alimentos.
037 [ Né&o possui marca impressa no talher.

Dessa forma, solicitamos a convocagio do 2° Colocado.

Linhares, 11 de MARCO de 2024.

Werorcionn) /oy @ il
Lorena Santos Teixeira ydes De Nadal”

Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n® 065, de

03/04/2023 Q
U{i%% Y Wa@ﬁ@uﬁ%t AP

Sandra De Carli Favalessa Mayara' Vitoraci Viana

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagdo
Comissdo de Avaliagdo de Qualidade

L AUD ODE AVALIACAO DE AMOSTRAS

Aos 11 dias do més de MARCO de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de
Qualidade do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para andlise descritiva das amostras dos produtos
apresentados pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n° 011374/2023
relacionado(s) abaixo, fornecido(s) por LICITANDO COMERCIO E SERVICOS LTDA ME, e constatamos que
o(s) produto(s) abaixo, NAO atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) REPROVADO(S)

Lote Especificac¢io Marca / Modelo
FRALDA DESCARTAVEL G

020 |FRALDA DESCARTAVEL XG LIPPY BABY
FRALDA DESCARTAVEL XXG

014 INSETICIDA AEROSOL EM EMBALAGEM DE 450 ML BASTON

Lote Justificativa

020 Produto no teste de uso, ndo obtém as composicdes solicitadas,kg para uso diario ndo condiz
com edital.

014 FOl ENCAMINHADO EMAIL 15/2 SOLICITANDO ESCLARECIMENTO,CONFIRMADO
RECEBIMENTO VIA TELEFONE, NAO OBTEVE RETORNO DO PROSPECTO.

Dessa forma, solicitamos a convocacio do 2° Colocado.

Linhares, 11 de MARCO de 2024.

Hercpn0/ o azgvlgg ’@' 4(700I
Lorena Santos Teixeira Glayd e Nadai

Presidente — Portaria n°® 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n° 065, de
03/04/2023
2 : Q g N »Lj(l"f\;)u
djﬂCL - cuAOAC= Lk
Sandra De Carli Favalessa Mayara"Vitoraci Viana
Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023 Membro — Porfaria n° 065, de 03/04/2023

irlei - Eetnazier
Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
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Zimbra seme.compras@linhares.es.gov.br
ESCLARECIMENTO
De : Compras - Secretaria Municipal de Educagao qui., 15 de fev. de 2024 19:25

<seme.compras@linhares.es.gov.br>
Assunto : ESCLARECIMENTO
Para : central vix <central.vix@hotmail.com>

Boa noite

A comissao de avaliagdo analisando o prospecto enviado pela empresa LICITANDO COMERCIO E SERVICOS
LTDA ME referente ao pregao 63/2023 processo 1174/2023 lotes 014 inseticida.

N&o conseguimos identificacdo suficiente para analisarmos o item, gentileza nos encaminhar ficha técnica do
item para que seja analisado .

Aguardamos retorno para darmos andamento no processo de avaliagdo.

Cristiane de Oliveira Gaudéncio Ferrari 98115-0484
Diretora do Dept® de Apoio Administrativo-Financeiro
SEME - Secretaria Municipal de Educagao

Email: seme.compras@linhares.es.gov.br
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Aos 11 dias do més de MARCO de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de
Qualidade do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para anélise descritiva das amostras dos produtos
apresentados pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n° 011374/2023
relacionado(s) abaixo, fornecido(s) por LA MAISON DISTRIBIORA LTDA ME e constatamos que o(s) produto(s)
abaixo, NAO atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) DESCLASSIFICADO(S)

Lote Especifica¢io Marca / Modelo
031 |SABONETE LIQUIDO DOCE AROMA
034 | AGUA SANITARIA CLEAN UP

Lote Justificativa

031 |NAO APRESENTOU AMOSTRAS

034 NAO APRESENTOU AMOSTRAS

Dessa forma, solicitamos a convocag¢do do 2° Colocado.

e

Lorena Santos Teixeira

Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023

03/04/2023

e

Sandra~Pe Carli Favalessa

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

Linhares, 11 de MARCO de 2024.

oo O feder

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

Membro — Portaria n° 065, de

/)L Qﬂéﬂa (,QLWU\,
ar

a Vitoraci Viana

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagéo
Comissdo de Avaliagdo de Qualidade

LAUD O DE AVALIACAO DE AMOSTRAS

Aos 11 dias do més de MARCO de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo
de Qualidade do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para andlise descritiva das amostras dos
produtos apresentados pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n°
011374/2023 relacionado(s) abaixo, fornecido(s) MALTA COMERCIO LTDA ME, e constatamos que
o(s) produto(s) abaixo, atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) APROVADO(S)
Lotes Especificagao Marca / Modelo
001 | DESINFETANTE USO GERAL URCA
007 | VASSOURA /RODO 40 CM /RODO 60 CM UR(I:JQQ/:I]SOSIEDO
021 |AVENTAL MC
024 | SBAO EM PO 1,6KG URCA

Sendo assim, o(s) produto(s) relacionado(s) acima, devera (d0) ser entregue(s), conforme especificado,
respeitando os critérios dos quais foram avaliados pela comissdo avaliadora. Produto(s) de marca(s)
diferente(s), ou danificado(s), sera(ao) devolvido(s), sem nenhum prejuizo ao Setor recebedor.

Linhares, 11 de margo de 2024.

St @ g
ydes De Nadai
Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Q Q
; .
(e ot douaciaro,
toraci Viana

Sandra De Carli Favalessa Mayar

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
Adir ornazier Lorena Santos Teixeira

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Presidente — Portaria n°® 065, de 03/04/2023
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagéo
Comissdo de Avaliagdo de Qualidade

L AUD O DE AVALIACAO DE AMOSTRAS

Aos 11 dias do més de margo de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de Qualidade
do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para analise descritiva das amostras dos produtos apresentados
pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n° 011374/2023 relacionado(s)
abaixo, fornecido(s) por MARATIMBA UTILIDADES EIRELI ME, e constatamos que o(s) produto(s) abaixo, NAO
atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) REPROVADO(S)
Lote Especificac¢io Marca / Modelo
039 | DISPENSER DE SABONETE NOBRE
Lote Justificativa
039 |CAPACIDADE INFERIOR AO EDITAL, 800ML, SEM CHAVES

Dessa forma, solicitamos a convocagio do 2° Colocado.

Linhares, 11 de margo de 2024.

A / . & 3 ©
I OJ ) 2 Aﬁ" ,@ i —J‘Y/
Lore/néb Santos Teixeira @/delé’De adaﬂ

Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n°® 065, de
03/04/2023 : (ii:)
- - N/, ‘l“ ‘v AL
A\ vl,/Lvul/ LG T
Sandra De'Carli Favalessa Mayara Vitoraci Viana
Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023

Adirlet-FOrnazier
Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
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Aos 11 dias do més de MARCO de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo
de Qualidade do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para analise descritiva das amostras dos
produtos apresentados pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n°

011374/2023 relacionado(s) abaixo, fornecido(s) N. NUNES COMERCIO DISTRIBUIDOR LTDA, e
constatamos que o(s) produto(s) abaixo, atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) APROVADO(S)
Lotes Especifica¢io Marca / Modelo
ANTARES
10 LIXEIRA 30 LT /LIXEIRA 10 LT ANTARES
29 |SACO PLASTICO BD 60X90 CM KG UNIPLAST

Sendo assim, o(s) produto(s) relacionado(s) acima, devera (&0) ser entregue(s), conforme especificado,
respeitando os critérios dos quais foram avaliados pela comissdo avaliadora. Produto(s) de marca(s)
diferente(s), ou danificado(s), sera(do) devolvido(s), sem nenhum prejuizo ao Setor recebedor.

Linhares, 11 de margo de 2024.

s B e

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

(¢
Sandra B{éacr%/ Favalessa

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

[

Ad\\lﬂe%zier

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

Lorena Santos Telxelra
Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023

W@ﬁ}z il C‘/"" Lo

a V1torac1 Viana
Membro Portaria n° 065, de 03/04/2023
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Aos 11 dias do més de margo de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de Qualidade
do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para andlise descritiva das amostras dos produtos apresentados
pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n° 011374/2023 relacionado(s)
abaixo, fornecido(s) por FK COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA, e constatamos que o(s) produto(s)
abaixo, NAO atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) REPROVADO(S)

Lote Especificacio Marca / Modelo
% ASSOLAN/
03 ESPONJA LA / ESPONJA DUPLA FACE
FEITOSA
04 SABAO EM BARRA MARLUCEA
LOTE DESCLASSIFICADO(S)
32 ALCOOL EM GEL TUPI
33 ALCOOL LIQUIDO TUPI
Lote Justificativa
03 ITEM ESPONJA DUPLA FACE NAO ATENDE DIMENSOES DO EDITAL.

04 | N&o atende descrigéo do edital, composigéo.

32 | NAO APRESENTOU AMOSTRA

33 |NAO APRESENTOU AMOSTRA

Dessa forma, solicitamos a convocagio do 2° Colocado.

W)
Lorena Santos Teixeira

Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023

Linhares, 11 de MARCO de 2024.

|

Gl%ﬁgj@(N%i'é '

Membro — Portaria n2 065, de 03/04/2023

1
|

" eprbcbload o,
Sandra De Carli Favalessa Mayara Vitoraci Viana

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

l/

Adirte1 Fornazier
Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023
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Zimbra seme.compras@linhares.es.gov.br
APRESENTACAO DE AMOSTRAS
De : Compras - Secretaria Municipal de Educagao sex., 09 de fev. de 2024 14:52

<seme.compras@linhares.es.gov.br>
Assunto : APRESENTACAO DE AMOSTRAS
Para : FKLIMP FINANCEIRO <FKLIMP.FINANCEIRO@GMAIL.COM>

Boa tarde

A comissdo de avaliagdo conforme previsto no edital processo 11374/2023 pregao eletronico n® 63/2023 , a
comissao se manifesta pela apresentagdo da amostra do lote :

LOTE 03 FLANELA

LOTE 04 SABAO EM BARRA

LOTE 5 LUVA MULTIUSOM E G

LOTE 25 PA COLETORA

LOTE 32 ALCOOL GEL

LOTE 33 ALCOOL LIQUIDO

LOTE 38 DISPENSER PAPEL TOALHA

Tendo em vista, a comissdo permite o prazo de 3(trés)dias uteis, data de termino dia 19/02 as 17h.

enderecados Rua Pres. Costa e Silva n° 155 Novo Horizonte Linhares ES cep: 29902-120
Setor de Compras - a/c Cristiane de Oliveira

aguardamos retorno.

Cristiane de Oliveira Gaudéncio Ferrari

Diretora do Dept® de Apoio Administrativo-Financeiro
SEME - Secretaria Municipal de Educagao

Email: seme.compras@linhares.es.gov.br

98115-0484
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagéo
Comissdo de Avaliagdo de Qualidade

LAUD ODE AVALIACAO DE AMOSTRAS

Aos 11 dias do més de margo de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de
Qualidade do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para analise descritiva das amostras dos
produtos apresentados pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n°
011374/2023 relacionado(s) abaixo, fornecido(s) por NORTE COMERCIAL LTDA EPP, e constatamos
que o(s) produto(s) abaixo, atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) APROVADO(S)
Lotes Especificagio Marca / Modelo
08 |Luva descartavel M e G MB Life
019 PAPEL HIGIENICO PICOTADO DE 10CMX60MCOM 04 ROLOS Paloma
FOLHA SIMPLES NA COR BRANCO

Lote 06 — Gentileza empresa providenciar recolhimento da amostra apresentada.
Foi reavaliado o 1° arrematante e aprovado.

Sendo assim, o(s) produto(s) relacionado(s) acima, devera (d0) ser entregue(s), conforme especificado,
respeitando os critérios dos quais foram avaliados pela comissdo avaliadora. Produto(s) de marca(s)
diferente(s), ou danificado(s), sera(do) devolvido(s), sem nenhum prejuizo ao Setor recebedor.

iy @ ol
Ci%:ge?De Niiai
Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Q
\/ch\_/ %ﬂau L Cono~

Sandra De Carli Favalessa Mayg/ itoraci Viana
Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
}Zﬁ‘i \'/‘c‘;;\.@»f}

xétdlrl Fornazier Lorena Santos Teixeira
Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Presidente — Portaria n°® 065, de 03/04/2023

Linhares, 11 de marco de 2024.
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RELATORIO FINAL

EN23-0037-03 - AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE
DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZAGAO DERMICA (HRIPT)

PRODUTO:
PAPEL HIGIENICO FOLHA SIMPLES

PATROCINADOR:
SEPAC - SERRADOQS E PASTA DE CELULOSE LTDA
Avenida Dos Trabalhadores, 2678NE
Vila Caroline Mallet - PR
CEP: 84570-000

Versdo 01_22.MAR.2023

PESQUISA | IN VITRO | SENSE | SUPORTE AO CONSUMIDOR
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EN23-0037-03 - AVALIACZ\O~ DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA
ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA (HRIPT)_VERSAO 01_02.FEV.2023

PAPEL HIGIENICO FOLHA SIMPLES

Nao aplicavel.
01/02/2023 11:03 TD 11:03 ml(5.2

Comprovar a auséncia de reagdes de irrita¢ao (irritagdo dérmica primaria e acumulada) e alergia
(sensibilizagao dérmica) do produto investigacional na populacao estudada através do teste de
compatibilidade.

Estudo clinico unicéntrico, simples cego, ndo comparativo para avaliagao 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
apositos contendo o produto foram aplicados sobre o dorso dos participantes para comprovagao
da auséncia do potencial de irritacdo e alergia. A parte pratica do estudo teve duragao de seis
semanas, sendo trds semanas de aplicacdo do produto, duas semanas de descanso dos
participantes e nova aplicacio 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 avaliacdes dermatoldgicas foram realizadas no inicio e final do estudo,
ou quando houvesse indicio de positividade ou reagdo adversa.

N° de participantes triados = 55;

N° de participantes selecionados = 55;

N° de participantes que completaram o estudo = 54;

N° de participantes com dados utilizados na conclusao = 54.

DORSO
06.FEV.2023 a 16.MAR.2023.

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

Flavia A. S. Addor

Médico Dermatologista

CRM 66.293 - SP

Link do curriculo lattes: http://lattes.cnpq.br/9990828408978915
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0 estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas Praticas Clinicas, assim como em
total concordancia e atendimento as determinacdes das Normas NBR ABNT n°15.134, Norma NBR
ABNT n°15.464, 1S0 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 condugéo do estudo seguiu a diretrizes MEDCIN para as praticas ESG
(Environmental, Social and Governance).

°

Apds o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos 55 participantes que
completaram esta etapa apresentou reagao cutanea;

Apos o periodo de Irritabilidade Acumulada nenhum dos 54 participantes que completaram
esta etapa apresentou reacdo cutanea;

Apos o periodo do estudo de Sensibilizagao Dérmica, nenhum dos 54 participantes que
completaram esta etapa, apresentou reagao cutanea.

Nao foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Primaria;
N3o foi observado potencial de Irritagdo Dérmica Acumulada;
Nao foi observado potencial de Sensibilizagéo Dérmica.

Conforme recomendacdo do Guia para Avaliagao de Seguranca de Produtos Cosméticos (ANVISA,
2012 - 2° Edicdo), o produto pode ser declarado:

o  Dermatologicamente testado.

1.046 F PATCH.003 Pagina
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Qualquer produto de uso topico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clinicos que delineiem sua margem de
seguranca, tanto para sua indicagdo como para sua forma de uso. Esses dados devem contemplar a seguranga sistémica e de
uso no proprio 6rgao alvo, no caso pele ou mucosas, relacionada ao risco de irritacdo ou de alergia (sensibilizacdo) onde o
produto sera utilizado.

Em produtos tdpicos, os ativos e componentes do veiculo cumprem uma etapa pré-clinica antes de serem estudados em
humanos. O fato de um ingrediente de uso tdpico ja ocorrer em uma série de produtos a venda, com informagdes de vigilancia
sanitaria do mundo inteiro, possibilitou a criacao de listas de ingredientes utilizadas por 6rgaos regulatorios como a ANVISA,
que ja referenciam a seguran¢a de uso nas concentragdes preconizadas.

A avaliacao do produto cosmético em humanos nao ocorre para investigar o risco potencial, mas sim para confirmar a seguranga
do produto final. Assim, a partir da informagao pré-clinica coletada, deve haver evidéncia de seguranga para uso por humanos.
Os testes de compatibilidade tdpica 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 comprovacio de seguranca topica referendados por literatura consistem em aplicagdes repetidas em condigdes
maximizadas, cujos resultados esperados sejam a auséncia de reacdes adversas.

Este estudo teve como objetivo confirmar a auséncia de potencial de irritacdo e alergia na populagao estudada atraves da
avaliacdo da irritacdo dérmica primaria e cumulativa e da sensibilizacao dérmica, utilizando metodologia consagrada na

literatura e amplamente utilizada em ensaios clinicos de compatibilidade topica.

Rel_PN23-003_EN23-0037-03 1.046 F PATCH.003 Pagina
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CONSIDERAGOES ETICAS E CONTROLE DE QUALIDADE

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

0 presente estudo foi realizado em total concordancia e atendimento as determinagdes das Normas NBR ABNT n°15.134, Norma
NBR ABNT n°15.464, 1SO 10993-10, e da RDC N°640 de 24 de marco de 2022.

0 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 Protegdo de dados). Toda a

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

OBJETIVO

Comprovar a auséncia de potencial de irritacdo (irritabilidade dérmica primaria e acumulada) e alergia (sensibilizacao) do

produto investigacional.

PERIODO DO ESTUDO

0 periodo de estudo foi de 06.FEV.2023 a 16.MAR.2023.

Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de participantes e execugao do ensaio.

SELECAO DOS PARTICIPANTES

1 Amostragem Populacional
Foram incluidos 55 participantes de ambas os sexos, de acordo com os critérios de inclusao e ndo-inclusao para realizagao do

estudo.

2. Critérios de Inclusdao

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

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

3) Pele da regidao de aplicacao integra;

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

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

*Participantes que tenham tomado as duas doses da Vacina Covid-19 (>59 anos).

3. Critérios de Nao-Inclusado

1)  Participantes que tenham sido diagnosticados com COVID-19 nas ultimas 4 semanas ou que estejam com sintomas como
febre, tosse seca, cansago, dores no corpo ou outros desconfortos;

2) Gestacdo ou risco de gestacdo e / ou lactacao (quando mulheres);

3)  Uso de drogas anti-inflamatérias 30 dias e/ ou imunossupressoras por até trés meses antes da selecdo;

4)  Imunossupressao por drogas ou doengas ativas;

5) Endocrinopatias descompensadas;

Rel_PN23-003_EN23-0037-03 1.046 F PATCH.003 Pagina
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6) Historico pessoal de atopia;

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

8) Previsdo intensa exposicao solar ou a sessoes de bronzeamento durante o periodo do estudo;

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

10) Pratica de esportes aquaticos durante a realizagao do estudo;

11) Dermografismo;

12) Utilizacdo de tratamento oral ou tépico com acido de vitamina A e/ ou dos seus derivados até 1 més antes do inicio do
estudo;

13) Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 03 semanas antes da sele¢ao;

14) Vacinagao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selegao;

15) Histérico de sensibiliza¢ao e irritagdo a produtos topicos;

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

17) Reatividade cutédnea;

18) Uso de novos medicamentos/ cosmeticos durante o estudo;

19) Participacao anterior em estudos com o mesmo produto;

20) Imunodeficiéncia congénita ou adquirida;
21) Histérico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;
22) Histérico conhecido ou suspeita de intolerdncia a qualquer ingrediente dos produtos do estudo (teste ou produtos

comparativos);

23) Histérico de falta de adesdo ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo;

24) Funcionarios da Medcin ou da empresa patrocinadora envolvidos no estudo, ou membro familiar proximo de um funcionario
envolvido no estudo;

25) Outras condicdes consideradas pelo pesquisador como razoéaveis para desqualificacao da participagao do estudo. Se sim,

devera ser descrito em observacao na ficha clinica.

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

de sequéncia de inclusao 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:
Cddigo do estudo: EN23-0037-03

Tipo de estudo: PATCH.003

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA

Telefone: (11) 3683-5357

2. Preparo e Aplicagdo do Produto Investigacional

A aplicacdo do “patch” no dorso dos participantes ocorreu apos preparo e aplicagao do produto investigacional e controles,
nos apositos semi-aclusivos.

Este preparo e aplicacdo foram determinados segundo as caracteristicas do produto investigacional, conforme demonstrado a

seguir:

Rel_PN23-003_EN23-0037-03 1.046 F PATCH.003 Pagina
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e Produto sélido de higiene pessoal: Foi cortado previamente em forma de quadrado (1cm?). Apés preparo foi aplicado

diretamente sobre o aposito.

3. Equipamento

e Balanca semi-analitica.

4. Materiais
e Solucgao fisiologica 0,9%;
s  Oleo mineral;
e Seringas 1 ml;
o Luva;
e Coletor universal;
o Gaze;
e Bandejas plasticas;
o  Fita Micropore®;
e Papel de filtro 100% celulose*

*Para preparo do patch: apdsitos semi-oclusivos compostos por discos de papel de filtro de 1 cm de didmetro e fita adesiva semipermeavel

Micropore®

Rel_PN23-003_EN23-0037-03 1.046 F PATCH.003 Pagina
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METODOLOGIA

No primeiro dia de estudo, apos leitura, entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), os participantes do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os criterios de inclusao e
ndo inclusao.

Confirmada a inclusao, a pele dos participantes foi limpa com compressa de gaze e solugao fisiologica na local onde os apositos
foram aplicados.

0 estudo consistiu em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e Sensibilizagao Dérmica,

conforme descrito a seguir:

1. Irritacdo Dérmica Priméaria (IDP)
Foram aplicados no dorso (lateral) das costas dos participantes apositos contendo o produto em estudo e as seguintes areas
controles: apdsito com solucio fisioldgica, apésito com dleo mineral, apésito sem aplicagao de produto e fita adesiva (area

sem aposito no Micropore?®).

Ap6s dois dias (48h+6h) (D3), os apositos foram retirados e a regiao foi avaliada pelo assistente de pesquisa clinica. Nos casos
de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apos 30 minutos de repouso e, em caso de

permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

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

etapa nao foram toleradas faltas e, caso para as que ocorressem, acarretariam a exclusdo do participante.

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

dados anotados foram tabulados para confeccéo do relatorio final.

Tabela 1: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

. Segunda . Terca Quarta ~ Quinta ‘ ~ Sexfa
Sem. 4 D1 R D2 - D3 : D4 D5
Avaliagéo Clinica e aplicacdo Intervalo - Remogao e Leitura Intervalo Leitura

2. Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)
Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicagao no dorso (lateral) das costas dos
participantes apdsitos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa anterior.
Conforme Tabela 2, os participantes retornaram para retirada dos apositos, avaliagdo dos sitios e reaplicagdo dos apositos por
trés semanas, completando assim oito aplicacdes 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 nado houvesse leitura, os participantes foram orientados a retirar
a fita adesiva do dorso, descarta-la e retornar na préxima data agendada. As leituras foram realizadas ap6s 15 a 30 minutos da
remocao do patch teste, conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros
contendo a compilagao 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.
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Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.
Segunda Terca « Quarta ~ Quinta . Sexta
Sem. 1 D1 D2 D3 D4 T D5
Avaliacdo Clinica e Aplicagao Intervalo  Remocio, Leitura e Reaplicagdo  Intervalo ~ Remogao, Leitura e Reaplicagao
sem. 2 D9 D10 D11 D12
Remocao, Leitura e Reaplicagao Intervalo  Remocdo, Leitura e Reaplicagao Intervalo  Remocao, Leitura e Reaplicagao
Sem. 3 D15 D16 D17 D18 D19
Remocao, Leitura e Reaplicacdo  Intervalo  Remogao, Leitura e Reaplicagdo = Intervalo Remocao e Leitura

3. Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apos a Gltima avaliacdo descrita no item anterior, os participantes ficaram em intervalo por duas semanas e retornaram para
a fase de sensibilizacio (desafio), na qual foram aplicados apositos com o produto teste e controles, em areas que nao foram
ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os participantes retornaram para as avaliacoes seguintes (48 e 72h £6h) corresponde
a D38 e D39. Nesta etapa ndo foram toleradas faltas e, caso para as que ocorressem, acarretariam a excluséo do participante.
As leituras foram realizadas apos 15 a 30 minutos da remocao do patch teste, conforme escala de leitura preconizada pelo
ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilacao 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 Sensibilizacao Dérmica.
' Segunda Terga .  Quarta » ~ Quinta : ~ Sexta
D22 D23 D24 D25 D26
Sem. 4
Repouso
D29 D30 D31 D32 D33
Sem. 5
Repouso
D36 D37 D38 D39 . D40
Sem. 6 ‘ :
Aplicagao v Intervalo Remogao e Leitura Leitura e Avaliacdo Clinica

Completada a tltima 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 apésitos, ndo iniciar o uso de produtos topicos
durante o periodo de avaliacio e ndo se expor diretamente ao sol. O participante compareceu ao Centro nos horarios
estipulados para reavaliacées, assim como comunicou o uso de algum medicamento ou realizacao de algum tratamento durante

o estudo.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram triados e selecionados 55 participantes de ambaos os sexos para o estudo. A faixa etaria dos participantes selecionados
foi de 23 a 69, com média etaria de 51,3 anos. Houve predominancia do sexo feminino, sendo 50 participantes do sexo feminino

e 05 do sexo masculino.

01 participante (nimero de triagem: TR13) foi caracterizado perda de seguimento a partir de (D08) 13.FEV.2023. Foram

realizadas trés tentativas de contato telefonico, sem sucesso.

Sendo assim, 54 participantes completaram o estudo e nenhum apresentou reagdo constatada ou referida no local de avaliagao

sob controle dermatolégico.

1. Irritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada
Apds o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos 55 participantes que completaram esta etapa
apresentou reacdo cutinea, e apds o periodo de Irritabilidade Dérmica Acumulada nenhum dos 54 participantes que

completaram esta etapa apresentou reacao cutdnea conforme tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliacdes de Irritacio Priméria (IDP) e Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA).

~ Dias de Avaliacdes dos sitios apos aplicago dos apositos
S e ‘ e

Part. D3 | D5 D3 D5 . D8 D10 D12 D15 D17 D19

13 ‘E BN - F F A PERDA DE SEGUIMENTO
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Part. D3 D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15 | D17 D19

ATB AR A B } AR AR AT E AT E T A TR AT E AT
30 S A R R R O A A O U A R A I R R R R

34 . . : - : ] e . . ] . : : < S A : " B A
36 ¥ - - - - - - - - - - - - N - - - - -
= : : : : : : — : : : : e : : : : : :
39 s+ ] s Led o1 a8 1 1 od1.1.5. f
40 : ; A D U D A H B i U B R I R
41 ) ; . . . . . . . . N A e _ : : . ) ) )
43 . - : : . : : : . : ¢ o : 5 s ; : - - -
44 - - - - - s - - - S B B - - - - - - - -
45 ] 2 - . . ; 5 : E s Now ; s i 2 : - -
47 : : : : : - e : : : : : : : : :
= : : e e B e e = : : : : : : : : : :
e : : : —— : : : — : : : : : : : : : :

55 A DR D D B I U G i O B D B I R RO IR I
*Sitio A = apdsitos cam controles negativos (1=Solugao Fisiologica, 2=Filtro (apdsito sem produto), 3=0leo Mineral e 4=Micropore) sitio B= aposito com produto
teste; “*Lesdo ausente = negativo (-); F= Falta.

Nas etapas de Irritagao Dérmica Primaria e Irritacao Dérmica Acumulada, nao foram evidenciados indicios de positividade nos

apositos contendo os controles.
2. Sensibilizacdo Dérmica
Apos o periodo de Sensibilizacdo Dérmica, nenhum dos 54 participantes que completaram esta etapa, apresentou reagéo

cutanea, conforme tabela 5.

Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliagdes de Sensibilizacao Dérmica (SD)

Part, D38 D39

01 . . . .
02 . - . -
03 . : - -
04 : - ; :
05 . : : :
06 . ; : -
08 . : - .
09 : 2 : :
10 ] : - : @ .
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Part.

D38

D39

11

A

12

13

14

PERDA DE SEGUIMENTO

15

16

17

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

produto teste; **Lesdo ausente = negativo (-).

*Sitio A = apésitos com controles negati’vos (1=Solucao Fisiologica, 2=Filtro (aposito sem produto), 3=Oleo Mineral e 4=Micropore) sitio B= apdsito com

Na etapa de Sensibilizacao Dérmica, ndo foram evidenciados indicios de positividade nos apdsitos contendo os controles.
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CONCLUSAO

0 produto PAPEL HIGIENICO FOLHA SIMPLES, cujo estudo foi patrocinado pela empresa SEPAC - SERRADOS E PASTA DE
CELULOSE LTDA, foi avaliado no periodo de 06.FEV.2023 a 16.MAR.2023 sob o seguinte protocolo de estudo clinico:

e EN23-0037-03 - AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E
SENSIBILIZACAO DERMICA (HRIPT)_VERSAQ 01_02.FEV.2023.

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

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

concluir que:

e Nao foi observado potencial de Irritacao Dérmica Primaria;
o Nao foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Acumulada;

e Nao foi observado potencial de Sensibilizacao Dérmica;

Conforme recomendacéo do Guia de Avaliacdo de Seguranga de Produtos Cosméticos (ANVISA, 2012 - 2°Edi¢ao), o produto pode
ser declarado:

e Dermatologicamente testado.

Este relatério destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatorio da empresa SEPAC - SERRADOS E PASTA DE CELULOSE

LTDA, nao sendo permitida sua divulgacdo para qualquer veiculo de comunica¢do sem a expressa autorizagao do autor.

Pesquisador Responsavel

Garantia da Qualidade Gerente de Pesquisa Clinica

FLAVIA ALVIM Assinado de forma ) .
digital por FLAVIA ALVIM Assinado de forma digital
SANT ANNA SANT ANNA SILVANA LIMA DA or SILVANA LIMA DA
ADDOR-I 168474 ADDOR:11684741831 SILVA SILVA FARIA:22311787888
Dados: 2023.03.23 FARIA:22311787888 Dados: 2023.03.23
1831 17:39:55 -03'00" 17:40:22 -03'00
Flavia Addor Silvana L. S. Faria
Médica dermatologista Farmacéutica
CRM 66.293 CRF 110338
Rel_PN23-003_EN23-0037-03 1.046 F PATCH.003 Pagina

V01_22.MAR.2023 REV 08 REV 02 14 de 22



Pag. 4725

i\ 011374/2023
\
GRUPO ‘ (=] ¥t [w]

g |
. - oy ';a;’ g
Sotughes 3607 em Cidncins do Fele :E,l‘ ,yuﬁ*

L B O1d Pod N —e
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Guia para Avaliagdo de Seguranca de Produtos Cosméticos. 22 ed. Brasilia, 2012. Disponivel
em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/106351/107910/Guia+para+Avalia%C3%A7%C3%A30+de+Seguran%C3%A7a+de+Produtos+Cosm%C3%A9
ticos/ab0c660d-3a8c-4698-853a-096501c1dc7c>. Acesso em: 22.set.2016.

AGRUP, G. Sensitization induced by patch testing. Br. J. Dermatology, v. 80, n. 10, p. 631-634, Oct. 1968. PMID: 5682860.

BASKETTER, D. A.; REYNOLDS, F. S.; YORK, M. Predictive Testing in contact Dermatitis: Irritant Dermatitis. Clin. Dermatology, v. 15, n. 4,
p. 637-644, July/Aug. 1997. PMID: 9255475.

BRASIL. Ministério da Salde. Conselho Nacional de Saide. Resolugdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF, n° 12, 13 jun. 2013,
Secao 1, p. 59.

FARAGE M. A. et al. Evaluation of lotion formulations on irritation using the modified forearm-controlled application test method. Skin
Res Technology, v. 13, n. 3, p. 268-279, Aug. 2007. PMID: 17610648.

FISHER, A. A, Contact Dermatitis, 3rd ed. Philadelphia: Lea & Febiger, 1986. ISBN 0-8126-0971-6.
FITZPATRICK TB: Soleil et peau. J Med Esthet 1975; 2: 33034.

ICH Harmonised Tripartite Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R1). International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 1 mai. 1996. Disponivel em
<http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf>Acesso em: 22.set.2016.

JACKSON, E. M.; GOLDNER, R. Irritant Contact Dermatitis. New York: Marcel Dekker, INC, 1990. ISBN-13:9780824782887.

KLIGMAN, A. M.; WOODING, W. M. A method for the measurement and evaluation of irritants of human skin. J Invest Dermatology, v. 49,
n. 1, p. 78-94, July 1967. PMID: 6029460,

MAIBACH, H. I.; MARZULLI, F. N. Dermatotoxicology. 7th ed. Florida: CRC Press. 2007. ISBN: 9780849397738.

ORGANIZACAO PANAMERICANA DE SAUDE / ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE. Boas Praticas Clinicas: Documento das Américas. IV
Conferéncia Pan-Americana para Harmonizacio da Regulamentacdo Farmacéutica. Replblica Dominicana, 2-4 mar. 2005. Disponivel em
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2492458/Documento+das+Am%C3%A9ricas+-+Boas+PrxC3%A1ticas+CI%C3%ADnicas/4b42857a-
49f4-4a63-80a1-70ebc439e234>. Acesso em: 22.set.2016.

RIETSCHEL R. L.; FOWLER, J. M. Fisher’s Contact Dermatitis. 5th ed. Hamilton: B.C. DECKER INC. Lippincott Williams & Wilkins, 15 Jan. 2001.
ISBN10: 0781722527.

RYCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. ed. Berlim: Springer-Verlag, p. 1114, 2001. ISBN 3-540-66842-X.
SAMPAIO S. A, P.; RIVITTI E. A. Dermatologia. 3 ed. Artes Médicas, 2007. ISBN 9788536700637.
SHELANSKI, H. A.; SHELANSKI, M. V. A new technique of human patch tests. Proc. Sci. Sektc. Toilet. Goods Assoc. v.19, p.46-49, 1953.

THE UPPSALA MONITORING CENTRE / WORLD HEALTH ORGANIZATION. Safety Monitoring of Medicinal Products. Guidelines for setting up and
running a Pharmacovigilance Centre. Uppsala, Sweden, p. 22, 2000. ISBN 91-630-9004-X. Disponivel em < http://who-
umc.org/graphics/24747 .pdf>. Acesso em: 22. Set.2016.

WALKER A. P. et al. Test guidelines for the assessment of skin tolerance of potentially irritant cosmetic ingredients in man. European
Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association. Food Chem Toxicology. v. 35, n. 10-11, p. 1099-1106, Oct.-Nov. 1997. Erratum in: Food Chem
Toxicology, v. 36, n. 5, p. |, May 1998. PMID: 9463545.

BRASIL. LEI N° 13.853, DE 8 DE JULHO DE 2019. Altera a Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018, para dispor sobre a protecdo de dados
pessoais e para criar a Autoridade Nacional de Protecdo de Dados; e da outras providéncias. Didrio Oficial [da] Republica Federativa do
Brasil. Brasilia DF, n“130, 08 jul. 2019, Secdo 1. p 1. Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/\ei-n-13853-de-8-de-julho-de-2019-
190107897. Acesso em: 04.NOV. 2021.

Rel_PN23-003_EN23-0037-03 1.046 F PATCH.003 Pagina
V01_22.MAR.2023 REV 08 REV 02 15 de 22



Solucies 360" em Cléncius do Pele

Pag. 4726

APENDICE A Formula do Produto investigacional

FORMULA DO PRODUTO INVESTIGACIONAL

Nome oficial do produto: PAPEL HIGIENICO FOLHA SIMPLES

Codigo: -
Ingrediente Nomenclatura INCH Quantidade
FIBRA CELULOSICA 100%

MALLET, 03/02/2023

DIRETOR GERAL <o

SEPAC - SERRADOS E PASTA DE CELULOSE LTDA
Rel_PN23-003_EN23-0037-03 1.046 F PATCH.003
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APENDICE B Lista de Participantes / Lista Master

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

o ‘ . L : ‘ : 0 . . o
DR O DE CADASTRO  IDENTIFICACAO F'(Ferisﬁ%inc.)) ou _ FOTOTIEO
. M (Masculino) ' . '

1 15842  SUELR F

2 14888 SALVL F i
3 10634 TEREA F i
4 86095 KELIP F 1
5 86082 MARCR F i
6 86083 MARIS F i
7 1581 ALIED F m
8 86085 GESSA F i
9 86084 MARIL F 61 1
10 86086 PATRS F 29 m
11 86237 ELIZS F 26 i
12 30481 CASES F 58 v
13 85525 AFRAS F 67 m
14 1565 ODETS F 65 v
15 38623 CLAUA F 61 v
16 61657 JOSEC F 68 VY
17 47418 FRANP F 66 v
18 86399 JOSES F 56 I
19 53825 NILZS F 61 i
20 28768 JUARJ M 35 v
21 86410 LAUDP F 68 v
22 47351 MIRIA F 46 1]
23 86411 MARCY M 43 i
24 86477 IVONS F 54 i
25 86478 MARIS F 57 v
26 86460 JERES M 69 IV
27 49033 MARIS F 65 i
28 86437 SHEIA F 43 v
29 86453 BENIS F 53 i
30 86454 LUCIM F 38 v
31 63600 JoiLs F 35 v
32 86459 FABIC F 43 1
33 86451 IRAIS F 23 v
34 69486 MARIM F 46 ]
35 86431 DANIS F 42 i
36 86412 ANA-C F 47 v
37 86479 VANDS F 40 VY
38 29085 ANTOR F 52 m
39 86456 JOAOB M 54 v
40 10061 MARIS F 69 v
41 86439 CARMS F 49 v
42 86440 CREUN F 45 v
43 7637 SUELM F 32 i
44 86461 REINS M 41 v
45 51932 GLORR F 28 i
46 86441 MARGP F 44 v
47 23214 Lucic F 48 i
48 86105 MARIS F 56 1
49 59065 MARIJ F 53 i
50 25293 LUCEB F 43 i
51 55445 MARIS F 60 v
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52 : 1535 SIMOL 54 1l

53 69493 GISLS 35 I\

54 58268 HORTS 38 I\

55 85667 MARIO 55 \
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDQ

TITULO DGO PROTOCOLO: PN23-003_ AVALIACAD DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE PN 23-003

DERMICA ACUMULADA E SENS?BILIZACAO DERMICA. s

INICIAIS DO PARTICIPANTE: W, PARTICIPANTE: _
{Primetras guatro tetras do 1% nome: 19 letra do Gltimo sobrenenya} in® triagem)

Visando a seguranca de todos envolvidos na pesquisa, antes de ingressar no estudo, devido a pandemia COVID-19, serd realizada uma medida de

temperatura com termdmetro na regido frontal {testa) do seu rosto, gue mediante recomendacdes, precisa estar menor do que 37,5 graus. Esse
procedimento serd realizado em todas as visitas, e em qualguer momento que vocd precisar comparecer ao centro, Ressaltamos ainda que o Centro de
Pesquisa tem tomado todas as medidas de prevengée no combate a pandemia COYID-19.

Vocd estd sendo convidado a participar de uma pesquisa que tem como objetivo avaliar a seguranga de produtos de use tdpico para comprovar a auséncia
de patencial de irritacao ¢ alergia. Para a realizagdo deste estudo serdo convidados 55 participantes de ambos os sexos, com idades entre 18 e 70 anos,
saudaveis & que queiram participar desta pesquisa.

Concordando em participar deste estudo. este Termo de Consentimento Livre & Esclarecido devera ser lido e devidamente entendido., 56 assim, com a sua
cancordancia, vocé ra assind-lo e, posteriormente, ser avaliado por um médico dermatolegista no inicio e no final do estude. Em seguida, os apdsitos
contendo o produto estudado e controle serdo colocados em seu dorse com uma fita adesiva tipo Micropare®,

Este estudo tem 06 semanas de duragdc, com avaliagdes periadicas (leituras). Yocé deverd retornar para a troca dos apdsitos e fita adesiva 03 vezes por
semana durante 03 semanas ¢ aguardar de 15 a 30 minutos para nova avaliacdn. Apds este perfedo, ocorrerdo 02 semanas de intervalo € na Gltima semana
vocd deverd retarnar O3 vezes ao instituto para aplicagdo e avaliagdo do estudo.

As leituras {avaliagdo da area de aplicagdo do produte), serdo realizadas pelo assistente de pesquisa clinica treinado apos 15 a 30 minutos da retirada do
aposito para verificagdo de presenga de lesdn, eritema(vermelhidio), edema (inchago}, papulas (bolinhas vermelhas/carogos) e vesiculas (pequenas bolhas
de agua), passado o tempo de repouso {15 a 30 minutes) se a area estiver integra, o produta serd reaplicado, caso contrario o uso serd suspenso. Abaixo

segue tabela com os dias de visitas no Centro ¢ explicacao sobre os procedimentos:

Segunda Tecs. 00 Orta
H Rpm a0, Leitura {avaliacdn da area de Remucao Leitura (avallagau da
1 L Avaliagaa Clivsea mcial e Aplicacao aplicagdo do produta/apdsitel e area de aplicagdo do
. .. Reaplicacio . produto/apdsito) e Reaplicacdo
Remocao, Leitura (avahaz;ao da dreade Pemacaa, Lettura (avaliagao da ar ea de Remocas, Leitura (avaliat;éo da
2 aplicagdo do produto/apdsito) L ointerals aplicacao do produto’ aposits) e intervalo area de aplicacdo do apdsito) e
__Reaplicagdo i H Reaplicagadc o Reaplicacdo J
3 Leitura {avaliacio da drea ga amaacao { § kemo-cac Mngxgra {;;S’iw,aa dftar;‘ade R«noga?o;dl..;latu;acéa;:l?gw da
da produto’apdsita) e Reaplicacio o eplic produto/ apdsita) e b i
e | Reaplicacas proguto/apdsito)
Intercalo
i : Leitura (avabacao da area
Arza virgeni £ o . de aplicagac do .
6 “olicacas intervalo | Remocdo o Lewtura Droatoapasite) ¢
H X o Avaliacao Climca Final

Os intzrvalos entre as aplicagdes dos apdsites devem cumpriv 48 horas, no entanto, intervalos de no maximo 72 horas serdo permitidos em casos

excepcionais e devidamente justificados uma Gnica vez entre a segunda e terceira semana.

Durante os estudas nao se deve mexer nem mothar os apdsitos {no banho, através de banhas de piscina ou mar, sauna e suor excessiva), nde iniciar o uso
de produtos tépices novas durante o periodo de avaliagdo, ou se expor diretamente ao sol, E necessario evitar movimentos bruscos. Vocé colaborard para
que um produts seja colocado no mercado com seguranga, diminuindo a chance de que diversas pessoas venham a ter algum tipo de reagdo desconhecida
utilizando o produto. Pelo seu ato voluntarioss vocd receberd uma colaboragia para repor seus gastas com transporte, ou qualquer outro gasto diretamente
relacionado com este estudo, entretanto vocd ndo ohterd nenbum beneficio clinico proventente desse teste. A forma de reposicao sera através de vale-

compra para usc @ rede credenciada.

Est= estudo visa observar a seguranga de um produto cosmético, com isso, comprovaremas a auséncia de potencial de irritacdo do mesmo, Em produtos
cosméticos, o risco de reagdes adversas € baixo, pois todas as substancias que compdem o produte sdo conhecidas e consideradas seguras para a finalidade
gue se destinam e na forma de aplicagio orientada Apesar de raras, reagdes podem ocarrer, tais como: eritema (vermelhidao), edema {inchago), papulas
(bolinhas vermelhas/carogos) = vesiculas {pequenas bolhas de agua), coceira, ardéncia e descamacgdo no local de aplicagdo. Us riscos apresentados ja sdo

corhecidos e 32 resolvem com a suspensdo do usa do produto = com anti-inflamatdrios tdpicos em alguns casos.

Rubrica da Participante Rubrica do Responsavel pelo Participante Rubrica do respansdvel pelo
(5= aplicavel} consentimento
N ; 1.U38 F Paginas
TCLE_PNZ3-003_v01_02.FEV.2023 REY 11 PATCH.003 1 de 2 N° de Cadastro do participante
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Caso ocorra alguma reagda canstatada de positividade, a aplicagdo da amostra em guestdo serd suspensa e o participante sera submetido a um pré-teste,
que consiste na aplicacido de um apdsito semi-oclusive, ou seja. fita adesiva com filtros transpirdveis, contendo & amastra que causou suspeita de
positividade em drea virgem no dorso das costas ou antebrago do participants,

Se por motivo decorrente deste estudo, vocd necessitar de assisténcia meddica, hospitalizagdo, exames clinicos, & sutros tratamentos, todas as despesas
decorrentes destes procedimentos serda pagas pela empresa patrocinadora, durants & ao términe do sstude. Em caso de gravidez apds a assinatura deste
documento, vocd devera comunicar o Instituto imediatamente apds o diagndstico laboratorial, Yo serd excluida da estudo para sua seguranga e do seu
bebé, no entanto serd realizada o acompanhamento gestacional durante toda sua gravidez. Case vocd ainda ndo tenha iniciade o uso do produto
investigacional, o acompanhamento gestacional ndo se fard necessario.

Casa surjam informagies que sejam retevantes sobre o estudeo, vocé serd comunicade com antecedénciz e vord tem a {iberdade de recusar a participar ou
de se retirar do estudo a qualquer momento, devendo apenas comunicar sua decisdo ao Instituto, sem que izso acarrste gualquer consequéncia negativa
a vocé,

VYocé poderd receber a aplicagdo de mais produtes nas costas, sende no madximo 60 produtus, 2 dentre esses, podem aparecer cremes hidratantes,
maquiagens, esmaltes, shampoo, condicionadores, cremes para pentear, desodorantes, demaquilantes, protetores solares, esfoliantes corporais e faciais,

lengos umedecidos, absorventes intimos ete. Portanto vocé deverd assinar sutros TCLE s referentes a estes outros produtos.

Todas as informagdes obtidas e cpinides declaradas por vocé serdo tratadas de maneira confidencial, sendo que apenas as pessoas diretamente ligadas a
este estudo dentro da Medcin, o Monitor de Pesquisa Clinica, o Comité de Etica em Pesguiza e as Autoridades Regulatdrias poderio ter acesso as suas
informagdes, sem com isso, violar a confidencialidade. Ao assinar este termo, vood autorizard as pessoas descritas acima a terem acesso as suas informagdes

relacionadas a este estudo.

Se por mativo decorrente deste estudo, vocé necessitar de assisténcia médica ou esclarecimento, favor entrar em contato com o pesquisador responsavel
Flavia Addor/ Sergio Schalka e/ou sus equipe médica da MEDRCIN: Rua Atilic Delanina, 178. ¥ila Campesina. Telefone: (11) 3654-3849 no herario das
(8:00 as 18:00 hs. Fora deste horaric ligue no telefone de atendimento 2dhs ([ 1} 99867-2768.

0O médico investigador e compromete em cumprir a Res. 266712 que trata das diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvende seres
humanos.

O participante ’

declara que depois de ter entendido a que foi explicado, consente em participar do presente estudo que serd realizado nesta Instituigdo & que ndo obtera

ganhos financeiros com a sua participagio, sende, entretanto, ressarcido com transperte nes dias & hordrios designados para as avaliacdes,

/ !
Assinatura ou Digital (52 aplicavel) do Participante Data

/ {
Mome do Assistente de Pesquisa Assinatura do Assistente de Pesquisa Data

/! 7
tlame do Responsavel {se aplicdvel) Assinatura do Responsdvel Data

Observagéo: Foi entregue ao participante uma via deste TCLE contendo na integra todas as informagdes aqui descritas e necessarias e o modo de
uso do praduto,

1.038 F Péginas

TCLE_PNZ3-003_v01_02,FEV.2023 eV it PATCH.003 e N° de Cadastro do participante
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GRUPQ

Solugdns 3607 em Ciéngins do Fele

ANEXOS

ANEXO 1 Escala de Fototipos de Fitzpatrick

o Senslbﬂldade -
| Branca clara (olhos e cabelos claros) Extl;c:r:;\r/neelnte ?ﬁ?fareb?é’:zigg 0,85
I Branca Muito sensivel Bronsze;;ap‘:ir?iun?;nr;aente 1
n Morena clara Sensivel é?:gﬁizrziaa %%%Z;%Z%ee:t 1,3
v Morena escura Pouco sensivel B?E;u:zig: Eg rl;;?_ o 1,75
% Parda Pouco sensivel Rg:gnmzee?;esg;epiga 2,3
Vi Negra Insensivel Rluriga Gueiama 4,6

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

ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG

Lesao ausente Negativo (-) Zero
Eritema leve Duvidoso (?) 01
Eritema nitido Pasitivo (+) 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 Interpretacao de resultados de positividade
Tabela: Avaliagcao detalhada de reagao

R T

Sem alteragdes cutaneas. Teste negativo.

Nao ha evidéncia de sensibilizagdo

Eritema leve. Teste negativo.

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

Reagao de sensibilizacao fraca
Teste positivo.

Infiltrado forte.
Papulas em grande quantidade.
Vesiculas presentes.

Reacgao de sensibilizagao forte
Teste positivo.

Rel_PN23-003_EN23-0037-03 1.046 F PATCH.003 Pagina
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Sotucdes 360 em Cidnghus do Fele

Vesiculas coalescentes.
Bolhas.
Ulceragao.

Reacao de sensibilizagdo extrema
Teste positivo.

Inflamacao limitada a area exposta.

Nenhuma infiltracao.

Pequenas petéquias.

Pustulas.

Eflorescéncias diferentes de papulas ou vesiculas.

Fonte: Escala adaptada - SPIEWAK, R. Patch Testing for Contact Allerigy and Allergic Contact Dermatitis. The Open Allergy Journal, 2008,
1, 42-51.

Reacgao por irritante primario
Teste de sensibilizacao negativo.
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Relatério de Ensaio 70667/2023.0

Data de Publicagdo: 201272023 18:26

Dados Referentes ao Cliente
Cliemc: Lab Analilica e Ambiental Lida. | CNPJ: 044756,244/0001-81

Coma(o Pr.=<‘|l1 M'lmns

Endereqn Rodowa (‘walm Scavone 2.30G - .Iudxm CaMLr-ua Jazdrel S&o l—‘aLlo CE:P 12305490 - Brazil

Dados Referentes 8 Amostra Fornecidos Pelo Cliente - N° Amostra: 70667-1/2023.0 - ID 209515

Data Recebimento: 14/12/2023

Identificagdo da Amostra: FOLHA SIMPLES PALOMA 60 ~ TIPO: BRANCO

. Lota: BOBINA: 7219 Qlda Amostra Recebida: 01 nmc»tra

Cliente: Sepac Fdhrlcac&o 4/11/.2023 17 5 S

Ensaios realizados nas instalacdes do BCQ Consultoria e Qualidade Ltda.

Ensaio } Resultado : Espec(ﬁx.dqaa Método 1 Data Irucno

151212023

Hicos Masohilos 10 UFCig I Maximo aceitdvel até 1.000 UFClg

Contagem da Microrganismos Aerd

57 Fofica o4 i .
Contagem ca Bolores 2 Levedures Maximo aceiidvel aé 100 UF Clg Fog Ed""?éi“{?' Yokae 1, 19122023

FB 62 Edigéo, 2019, Volune 1,

Pesquisa dg herichia coli Ausente em 10 ¢ Ausenie em 109 161272023

i i ® Edigdo. 2019, me 1 .
Pesquisa de Pseucomaonas aerugnesa : Auserte em 10g i Ausenieem 10 g FEE Edichn. 2 013 Vokune 1. 1611272023
: i B 6® Edicdo, 2 me i ;
Pesquisa de Staphylocoocus aureus H Ausenleem 10 g H Ausente am 1C g FB® d("é" ;’112 Voksrie 1, 15122023
| l ¥ 1
Pesauisa e Candida albicans i Ausente em 10 g F B B D_ Z;J'? VOM o 151272023
i 1.3

Especificacéo

! Especificagao st l)(‘|EC|dd na Rosolu\,ao AVVI‘A’RDL N° &1\: 2 ?‘I do rrxargr de ”’)?7 Capitde VI Segéo IV — Requisilas Microbiolagicos, Incisa |

Declaracdo de Conformldade

© Os resutiados estdo de av,-srdo LOM @5 espan (.a(X)t‘:‘S eslabelvuuas na Resolugde ANVISNHDC N 640 Je 24 du rrdrr;a de 2022.

Notas

Os resultados spresentados neste documento possuem intarpratagio restita @ se aplicam t&o somente a(s) amostra(s} analisada(s).
Qualquar alteragéo ou repredugdn parcial somente cam auterizacdo prévia por escrito do BCQ.
Quardo o Relaidro de Fnsaic nclir declaragdo da conformidade a uma especificagio ou norma & regra de deciséo edotada pelo BGQ ndo considera a incarteza de mecicao do ensaio.

Nos termos da legislagdo vigerte, declaramos para os devidos fins. que ndo forem identificadas stuagtes que possam acametar canflitos da interesses envolvendo esta laboraténo. seus
colaberadores, o produlo em analise @ a emprasa resgonsavel por elo.

i Legenda
FB: Farmacope:a Brasileira | USP: United
| CLSI: Clinical and Labaratory Standards Ins

anunation of Water and Wastawater | VMP: Valar Maximo Permitido
ade Fermadera de Coldnia

es Phammacopeia | SMEWW: Standasrd Mathods for the
| BAM: Baciericlcgical An: al Manual | UFC: Uni

Dr. Eudon'dés Pacheco Jr
Diretor da Qualidade
CRF-SP 5983

Raspensavel pala publicagio da amostra

b2333228819f4e34

A validagia deste documento pode ser reafizada em: goral.mylimsweb.com

FORMQ 7.8-1

Rua Conde Moreira Lima, 589 — Jardim Jabaquara - S&o Paulo - SP - Brasil — 04384-032 - CNPJ: 04.194.611/0001-79 | IE: Isenta | IM: 2.976.296-0
Telafone: (11) 55396710/ (11) 5579-7130/ (11) 5579-5043 | e-mail: administracao@bcaq.com.br / tecnica@beg.com.br / qualidade@bcg.com.br | Site: www,beq.com.br

Licenga de Funcionamenlo da VISA - GVS 001-0101-23,163

CRF SP - Certificado de Responsabilidade Técnica n° 37720 Pag.1/1
Prefeitura do Municipio de S&o Paulo — Auto de Licenga de Funcionamento n° 2013-87814-00

Ministério da Agriculiura, Pecudria e Abastecimento ~ Llcen a SIPEAGRO n°® SP-000041-8

Laboratario Analifico Habilitado pela REBLAS - REB 2%

Cadastro Municipal de Vigilancia em Satde — CMVS: 355030301-712-000034—1-7

Aulorizagdo Especial - ANVISA = Nimero da AFE/AE. 1286405
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@wﬁ SEPAC — Serrados e Pasta de Celulose Ltda. Cédigo: FT-QA-012
i CNPJ: 75.655.720/0001-94
Sepac, Enderego: Avenida dos Trabalhadores N° 2678NE, Vila Caroline | Rev,: 03
e e CEP-84570-000 - Mallet — PR
Data: 13/09/2021
FICHA TECNICA
Descricio:
Papel Higiénico Folha Simples — 60m
NCM — Nomenclatura Comum no Mercosul:
48.18.10.00
Classificacio:
Folha Simples de Alta Qualidade - Classe 01.
Composiciao:
100% Fibras Celulosicas
Caracteristicas Fisicas: " conforme ABNT NBR 15464-1 (Papel higiénico folha simples)
Folha simples Picotada e Gofrada
Gramatura: 17,5 a 19,0 g/m? por folha.
Alvura: >80 pontos
Maciez: <7,0 N.m/g
Tragdo ponderada a seco:> 75 N/m
Pintas: <100 mm?/m?
Furos:<50 mm?/m?
Absorg¢do de dgua: <6,0 s
Caracteristicas Geométricas — Rolo:
Largura;10cm
Comprimento Minimo: 60m
Diametro do Rolo: 104 a 106mm
Diametro do Tubete: 40mm
Caracteristicas Geométricas — Pacote/Fardo:
Pacote Dimensdes Dimensoes Peso bruto | Cubagem
Pacote (mm) Fardo (mm) do fardo do fardo
(CxLxA) (CxLxA) (Kg) (m°)
Papel Higiénico Neutro 60m 16 x 4 200 X 105 X 200 840 X 390 X 200 T2 0,069
Papel Eigierico Periutsly 60m 200X 105 X200 | 840 X 390 X 200 7,2 0,069
16 x 04
Papel Higiénico 60m 08 x 08
Neutro (Cubo) 205 X 205 X 200 | 790 X 400 X 200 1,2 0,066
Papel Higiénico 60m 08 X 08
Perfumado (Cubo) 205 X 205 X200 | 790 X 400 X 200 7,2 0,066

Péagina 1 de 2
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g’% SEPAC - Serrados e Pasta de Celulose Ltda. Cadigo: FT-QA-012
CNPJ: 75.655.720/0001-94
SepOC Enderego: Avenida dos Trabalhadores N° 2678NE, Vila Caroline | Rev,: 03

CEP-84570-000 - Mallet — PR

Data: 13/09/2021

Papel Higiénico 60m 06 X 12
Neutro 300 X 205 X 200 | 625 X 600 X 200 8,0 0,080
Papel Higiénico 04 X 16 Neutro

390 X 205 X 200 | 810 X400 X 200 7,5 0,067
Papel Higiénico 03 X 24 Neutro

415X 215X 300 | 650X 415X 300 8,2 0,088

EMILIO GAZANIGA Assinado de forma digital por

EMILIO GAZANIGA
NETO:1540910490 NET0:15409104900

Dados: 2021.09.13 11:07:50
0 -03'00'
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagéo
Comissdo de Avaliagdo de Qualidade

L AUD O DE AVALIACAO DE AMOSTRAS

Aos 11 dias do més de marco de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de
Qualidade do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para analise descritiva das amostras dos
produtos apresentados pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n°
011374/2023 relacionado(s) abaixo, fornecido(s) FK COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
LTDA, e constatamos que o(s) produto(s) abaixo, atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) APROVADO(S)
Lotes Especifica¢io Marca / Modelo
05 |[LUVAMULTIUSOMEG NOBRE
025 |PA COLETORA DE LIXO CAR
038 | DISPENSER PAPEL TOALHA NOBRE

Sendo assim, o(s) produto(s) relacionado(s) acima, devera (@o) ser entregue(s), conforme especificado,
respeitando os critérios dos quais foram avaliados pela comissdo avaliadora. Produto(s) de marca(s)
diferente(s), ou danificado(s), sera(do) devolvido(s), sem nenhum prejuizo ao Setor recebedor.

Linhares, 11 de MARCO de 2024.

g@z‘éDe@Nﬁialﬂt ..

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

iﬂ(‘,\, ’WQZ@CZM'— e~
Sandra be/ arli Favalessa Mayara Vitoraci Viana

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
Adiflei Fornazier Lorena Santos Teixeira

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Presidente — Portaria n°® 065, de 03/04/2023
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Comissd@o de Avaliagdo de Qualidade

LAUD O DE AVALIACAO DE AMOSTRAS
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Aos 11 dias do més de margo de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de Qualidade
do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para andlise descritiva das amostras dos produtos apresentados
pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n° 011374/2023 relacionado(s)
abaixo, fornecido(s) por VIPAR PRODUTOS GEARIS LRDA ME, e constatamos que o(s) produto(s) abaixo, NAO

atende(m) aos padrées de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) REPROVADO(S)

Lote

Especifica¢do

Marca / Modelo

028 SACO PLASTICO REFORCACO 25X35

FLEXBAG

Lote

Justificativa

028 A amostra apresentada ndo atende a especificagdo do edital, pois apresenta fragilidade ao uso e resisténcia
reduzida para o armazenamento de alimentos.

Dessa forma, solicitamos a convocagio do 2° Colocado.

Linhares, 11 de MARCO de 2024.

,M"Ch’:;«h \J:’v)

Lorena Santos Teixeira
Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023

I

\V/hiQ\,

Sandra De Carli Favalessa

Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023

C

irlei Fornazier
Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

Membro —

j&%%ég}é?L'ﬁééazt.

Membro — Portarla@ﬁ\ de 03/04/2023
c,,(,( ,ccmgu

a Vitoraci Viana
ortaria n° 065, de 03/04/2023
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagéo
Comissdo de Avalia¢do de Qualidade

L AUD O DE AVALIACAO DE AMOSTRAS

Aos 11 dias do més de margo de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de Qualidade
do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para anélise descritiva das amostras dos produtos apresentados
pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n° 011374/2023 relacionado(s)
abaixo, fornecido(s) por ELETROCCON SOLUCAO E INTEGRACAO LTDA ME, e constatamos que o(s)

produto(s) abaixo, NAO atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) REPROVADO(S) - REAVALIACAO

Lote Especifica¢do Marca / Modelo
024 |SABAO EM PO 1,6KG ESPUMIL
Lote Justificativa
024 | FOI SOLICITADO AMOSTRA VIA EMAIL, CEDENDO UM NOVO PRAZO DE ENTREGA, MAIS A
EMPRESA NAO ENTREGOU AMOSTRA. CONFORME EMAIL EM ANEXO.
LOTE(S) REPROVADO(S)
Lote Especifica¢io Marca / Modelo
012 | COPO DESCARTAVEL 200 ML / COPO DESCARTAVEL 50 ML NOBRE
Lote Justificativa
01> | ITEM COPO DESCARTAVEL 50 ML NAO CONDIZ COM DESCRICAO SOLICITADO, NAO SENDO
PP.

Dessa forma, solicitamos a convoca¢do do 2° Colocado.

Linhares, 11 de margo de 2024.

/NN,

Lorena Santos Teixeira
Presidente — Portaria n°® 065, de 03/04/2023
03/04/2023

i

i
(s
Sandra D€ €arli Favalessa

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023

,L irleiFornazier
Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023

Fhgla @ gt
Glaydes

e Nada1
Membro — Portaria n® 065 de

(YN /4411,:/41 2Ly VI A
{\(//10 toraci Viana

Membro — Portarla n° 065, de 03/04/2023
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seme.compras@linhares.es.gov.br

De
Assunto :
Para:

: Thiago Roccon <roccon3@gmail.com>

Re: sabao em po 1.6 kg espumil

Compras - Secretaria Municipal de Educagao
<seme.compras@Ilinhares.es.gov.br>

Boa tarde Cristiane,

sex., 01 de mar. de 2024 15:08
7 1 anexo

Para comprovar de que a amostra esta vindo pelo aviéo, envio o comprovante (APENAS PARA
FORTALECER A INFORMACAOQ DADA), acredito que no maximo terca feira eu entregue para

VCS.

No entanto solicito por favor um retorno, para que néo haja deslocamento desnecessario.

Muito Obrigado

Thiago Augusto Roccon

Em qua., 28 de fev. de 2024 as 09:25, Thiago Roccon <roccon3@gmail.com> escreveu:
Bom dia Cristiane!

O representante vai me enviar uma amostra do sabao em p6 pelo avido, pois como havia lhe
falado, a fabrica esta comegando agora a fabricar essas novas embalagens de 1,6kg. No
entanto, preciso de sua compreensao para que eu lhe entregue esta amostra na segunda-feira
dia (04/02/24) para que eu tenha tempo de entrega-la em maos a essa secretaria.

No Aguardo
Thiago Augusto Roccon

Em ter, 27 de fev. de 2024 as 12:46, Compras - Secretaria Municipal de Educagdo
<seme.compras@linhares.es.gov.br> escreveu:

Boa tarde -

Gentileza encaminhar a amostra de sabdo em po 1,6kg no pr

Cristiane de Oliveira Gaudéncio Ferrari
Diretora do Dept® de Apoio Administrativo-Financeiro

SEME - Secretaria Municipal de Educagdo
Email: seme.compras@linhares.es.gov.br
Contato: 27 3372.1917 - ramal 214 e 240

R

azo ate 29/02.

e

e

De:
Para: "seme compras" <seme.compras@linhares.es.gov.br>
Enviadas: Terga-feira, 27 de fevereiro de 2024 11:03:51

"Thiago Roccon" <roccon3@gmail.com>

Assunto: Re: sabao em po 1.6 kg espumil

Bom dia Cristiane,
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Ficou Claro quanto a Certeza que Entregaremos o Sabao em P6 Espumil de
1,6KG?

ELETROCCON SOLUCAO E INTEGRAGAO LTDA

Thiago Augusto Roccon

Em qua., 21 de fev. de 2024 as 12:46, Thiago Roccon <roccon3@gmail.com> escreveu:
Boa tarde Mais uma vez Cristiane

Encaminho o email do representante da Espumil, reforcando que n a
empresa ELETROCCON conseguira atender ao contrato no que diz respeito
ao item de sabao em pé 1,6kg

ELETROCCON SOLUCAO E INTEGRACAO LTDA
Thiago Augusto Roccon_ B

/’E/m qua., 21 de fev. de 2024 as 12:40, Sul Capixaba <sulcapixabavendas@gmail.com> escreveu:
boa tarde
para confirmar a fabricagao e fornecimento do sabao em po
1.6 kg marca Espumil, estar normal em sua produgao
caso de duvidas favor me ligar
joao
representante da Espumil a 6 anos em todo estado do ES e MG
28-99951.3443 ou 98809.3114

segue foto em anexo /

' WhatsApp Image 2024-02-29 at 12.02.02.jpeg

'J 198 KB




PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagéo

ATA N° 015/ 2024 - REUNIAO DE ANALISE DA COMISSAO DE AVALIACAO DE QUALIDADE
Aos 11 dias do més de margo de 2024, reuniram-se as 17 horas, na Secretaria Municipal de Educagéo - SEME, a
Comiss@o Especial de Avaliagdo de Qualidade dos Géneros Alimenticios, Materiais Didaticos, Materiais de
Consumo e Bens Permanentes, composta de servidores nomeados pela Portaria n° 065, de 03/04/2023 desta
municipalidade, senhores: Lorena Santos Teixeira, Sandra De Carli Favalessa, Glaydes De Nadai, Cristiane de
Oliveira Gaudéncio Ferrari, Adirlei Fornazier e Mayara Vitoraci Viana, sendo designada como secretdrio o
servidor Lorena Santos Teixeira para deliberarem sobre a avaliagdo do material de consumo (MATERIAL DE
LIMPEZA), que serdo utilizados pelos alunos dos Centros de Educagéo Infantil - Creche e Pré-Escola, bem
como das escolas de Ensino Fundamental, pertencentes a Secretaria Municipal de Educa¢do do municipio,
conforme solicitado no Pregdo Eletronico n° 063/2023 (Processo Administrativo n° 011374/2023), a senhora
presidente Lorena Santos Teixeira deu inicio aos trabalhos, analisando a qualidade e atendimento aos critérios
exigidos no edital:

Empresa: AGNES COMERCIAL LTDA ME
Reprovados: Lote 013

Empresa: BANDEIRAS ON LINE ARTEFATOS TEXTEIS LTDA
Desclassificados Lote 042

Empresa: DUPORTO ATACADISTA E DISTRIBUIDOR LTDA ME
Reprovado: Lotes 23,30,37

Empresa: LA MAISON DISTRIBUIDORA ME
Desclassificados Lote 031 E 034

Empresa: LICITANDO COMERCIO E SERVICOS LTDA ME
Reprovados: Lotes 020 e 014

Empresa: MALTA COMERCIO E SERVICOS LTDA ME
Aprovados: 01,07,021,024

Empresa: MARATIMBA UTILIDADES EIRELI ME
Reprovado lote 39

Empresa: NNNUNES COMERCIO DISTRIBUIDOR
Aprovados lotes 10 e 29

Empresa: NORTE COMERCIAL LTDA EPP
Aprovados lote 008,19

Empresa: PALMIRA DIST DE UT. DOMESTICAS LTDA ME
Reprovados lote 035

Empresa: VIPAR PRODUTOS GERAIS LTDA ME
Aprovados lote 027
Reprovado lote 28

Empresa: ELETROCCON SOLUCAO E INTEGRACAO LTDA ME
Reprovados: Lotes 012
Reavaliagdo Reprovado lote 024
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Empresa: ARRUDA COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI ME
Reavaliagdo Reprovado lote 027
Reavaliagdo Aprovado lote 06

Empresa: FK COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
Aprovados lotes 05,025,038

Reprovados: Lotes 03,04

Desclassificado lote 032,033

Dessa forma solicitamos andamento das devidas providéncias na convocagdo do 2° colocado nos lotes
013,042,023,030,037,031,034,020,014,039,035,28,03,04,032,033

LOTE 026 FRACASSADO .

Nada mais havendo a tratar, autorizando-me a lavrar a presente Ata, que vai assinada pelos Membros da
Comissdo presentes.

INFORMO QUE A MEMBRO CRISTIANE DE OLIVEIRA GAUDENCIO FERRARI ENCONTRA-SE
DE FERIAS 01/03 A 15/03.

Linhares, 11 de margo de 2024.

Worgutod el Q@ gt
Lorena Santos Teixeira aydés De Naddi
Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n° 065Cdje 03/0%3

‘JT.(&C\, ez ()Z@u},\/x/{m(%b\/two’v
Sandra Dé Carli Favalessa M a Vitoraci Viana
Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023
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Secretaria Municipal de Educagédo
Comissdo de Avaliagdo de Qualidade

Pag. 4741
011374/2023

LAUD O DE AVALIACAO DE AMOSTRAS - REAVALIACAO

Aos 11 dias do més de margo de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comiss@o de Avaliagdo de Qualidade
do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para anélise descritiva das amostras dos produtos apresentados
pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n° 011374/2023 relacionado(s)
abaixo, fornecido(s) por ARRUDA COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI ME, e constatamos que

o(s) produto(s) abaixo, NAO atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) REPROVADO(S)
Lote Especifica¢io Marca / Modelo
27 | PAPEL TOALHA MULTIPAPEIS
Lote Justificativa
A EMBALAGEM NAO CONTEM A QUANTIDADE DO EDITAL 1000 FOLHAS, ESTA NA EMBALAGEM
600 FOLHAS OU 800 FOLHAS
27 REAVALIADO, MANTENDO A REPROVACAO.

SEGUE EM ANEXO FOTOS DA EMBALAGEM ENTREGUE PARA ANALISE, TENDO EM VISTA QUE A
EMBALAGEM ORIGINAL DA EMPRESA NAO CONTEM A QUANTIDADE EXIGIDA, E QUE FOI
ICOLADO UMA ETIQUETA NA EMBALAGEM.

Dessa forma, solicitamos a convocagio do 2° Colocado.

./f("/ll/a V/.s‘;'u\.ﬁ:'-) . .
Lorena Santos Teixeira

Linhares, 11 de margo de 2024.

Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023

03/04/2023
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Sandra De Carli Favalessa
Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
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Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
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Majara Vitoraci Viana

Membro — Portaria n° 065, de 03/04/2023
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria Municipal de Educagéo
Comissdo de Avaliagdo de Qualidade

L AUD O DE AVALIACAO DE AMOSTRAS

Aos 11 dias do més de margo de 2024, reuniram-se as 17 horas, os membros da Comissdo de Avaliagdo de Qualidade
do Municipio de Linhares, Estado do Espirito Santo, para analise descritiva das amostras dos produtos apresentados
pela empresa classificada no PREGAO ELETRONICO n° 0063/2023, PROCESSO n° 011374/2023 relacionado(s)
abaixo, fornecido(s) por AGNES COMERCIAL LTDA ME, ¢ constatamos que o(s) produto(s) abaixo, NAO
atende(m) aos padrdes de qualidade estabelecidos.

LOTE(S) REPROVADO(S)
Lote Especificacio Marca / Modelo
013 |TOUCA DESCARTAVEL VABENE
Lote Justificativa

013 APRESENTOU AMOSTRA DO ITEM 2 UNIDADES DE TOUCA, SEM A EMBALAGEM, N:Z\O
CONTENDO PACOTE PARA AVALIACAO DE QUANTIDADE, QUALIDADE, DESCRICAO,
MARCA, CONFORME PREVE O EDITAL, SEGUE FOTOS EM ANEXO.

Dessa forma, solicitamos a convocag¢édo do 2° Colocado.

Linhares, 11 de MARCO de 2024.

//‘Z,mﬂc\,u\p" ﬁ
Lorena Santos Teixeira aydes De Nadal
Presidente — Portaria n° 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n° 065, de 03/0 P20)23
r/ (O a,u @,' D1C-Cr ,}(‘ 3L,
Sandra Dg Carli Favalessa Mayara Vitoraci Viana
Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023 Membro — Portaria n°® 065, de 03/04/2023

Membro™— Portaria n°® 065, de 03/04/2023
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