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5.2 Classificacao:

- Ndo sensibilizante.

6 CONCLUSAO

A substancia teste ndo causou nenhum tipo de reagdo dérmica ou sistémica nas cobaias, sendo
considerada entdo uma substancia ndo sensibilizante.

7 REGISTROS

Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados na instituicdo ECOLYZER,
localizada a Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés - 04161-001 — Sdo Paulo/SP.

Os registros mantidos incluem e nao se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, dados
brutos e outros documentos relacionados a interpretagao e avaliagdo dos resultados, bem como uma
copia do Relatério de Estudo. Esses registros serdo arquivados por um periodo de 05 anos.

8 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

BS EN ISO 10993-10, 2013 - Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation
and skin sensitization.
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