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Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo clinico unicéntrico, simples-cego e ndo comparativo, destinado a avaliar a
irritabilidade dérmica priméria, acumulada e sensibilizacdo dérmica do produto investigacional, com o
objetivo de comprovar sua compatibilidade tépica. O estudo sera realizado em condiges maximizadas,
aplicando apositos contendo o produto investigacional sobre o dorso dos participantes, permitindo a
avaliacdo da auséncia de potencial irritativo ou alérgico. A parte préatica do estudo terd duracao de seis

semanas.

Objetivo da Pesquisa:

Comprovar a auséncia de reacfes de irritacdo (irritacdo dérmica primaria e acumulada) e alergia
(sensibilizacdo dérmica) do produto investigacional

na populacdo estudada através do teste de compatibilidade.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: O risco de ocorréncia de reagdes adversas em estudos clinicos com dispositivos médicos é
considerado baixo, uma vez que todos os componentes do dispositivo séo conhecidos e reconhecidos como
seguros para a finalidade pretendida e na forma de aplicacéo indicada. Eventuais efeitos adversos leves e
transitérios podem incluir: dermatite de contato, eritema, edema, descamacao,
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prurido, ardéncia, vesiculas, papulas, irritacdo ou outros sinais e sintomas clinicos. Essas manifestacdes
tendem a se resolver espontaneamente apés a suspensao do uso do dispositivo e, em alguns casos, com 0
uso de anti-inflamatdrios tépicos.

Beneficios: Em estudos clinicos com dispositivos médicos, ndo ha beneficios financeiros ou diretos a salde
para os participantes. De forma subjetiva, a utilizacdo do dispositivo pode trazer melhora no bem-estar ou
atencao do voluntario. A principal contribuicdo do estudo € avaliar a seguranca e/ou eficacia de dispositivos
ainda nédo disponiveis no mercado, permitindo que produtos finais sejam disponibilizados de forma segura e
confiavel, com base em evidéncias cientificas obtidas a partir do uso e da opinido dos participantes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O estudo clinico unicéntrico, simples-cego, tem como objetivo avaliar a seguranga e a compatibilidade do
dispositivo médico, incluindo a analise de irritabilidade dérmica, sensibilizacdo e possiveis rea¢des adversas
cuténeas. Os resultados obtidos contribuirdo para assegurar que o dispositivo médico seja compativel com o
uso topico, com minimo risco de reac¢fes adversas, garantindo a protecdo dos usuarios e fornecendo
respaldo cientifico para seu registro e comercializacao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O processo de consentimento, tanto dos responsaveis legais quanto dos participantes, € um componente
essencial do estudo, assegurando que todos os envolvidos compreendam 0s objetivos e os procedimentos
do ensaio. As visitas programadas, com avaliacdes detalhadas antes e apds o uso do produto, garantem um
acompanhamento rigoroso da seguranca da pele e da aceitabilidade dos produtos.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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