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~ Atte. Presidente HCD Villa Gesell.
Proyecto de Servicio de Maquillaje infantil, Tattoos Temporales.

Mediante |a presente me comunicd con usted a fin de solicitar evaluacion de viabilidad del
servicio de maquillaje infantil y tatuajes temporales para nifios en las playas de su municipio.

Nuestro servicio consiste en la aplicacidn con aerdgrafo y maquillaje hipoalergenico
homologado por anmat, simulando tatuajes, el mismo dura de 3 a 7 dias y se puede retirar

facilmente.

Es una gran atraccion para los turistas que visitan las costas de su municipio, con mas de 10
afios de experiencia nuestro proyecto es sumar trabajo para la gente de Villa Geseli y aledafios.

Tenemos todas |a habilitacionég correspondientes para este trabajo, capacitamos a nuestros
empleados para que los chicos y grandes tengan una excelente experiencia, trabajamos en las

playas con carritos pequefios y equipos inalambricos.

Salicite mediante la presente la incorporacion en la ordenanza de venta ambulante el rlubro

*—__ngah‘tq;%e infantil (tatuaje temporal), teniendo en cuenta que ya hemos trabajado en su
municipjo con permisos provisorios dados por comercio en su momento y se nos hace
TEoqmil . . .

‘eﬁgofm;.;p gestionar dichos permisos.

ido trabajar de manera ordenada solicito a quien corresponda estd incorporacién a

dicha Ordenanza.

5

Adjunto anélisis dermatoldgico de nuestros maquillajes.
A ia espera de una pronta respuesta.
Saludos cordiales

Pablo Randazzo

DNI 25820834

Tel 11-5826-3700
pablorandazzo@gmail.com

Instagram: @tempobodyart




INFORME FINAL

SEGURIDAD COSMETICA

ESTUDIO CLINICO DERMATOLOGICO CONTROLADO
SOMETIDO A PRUEBAS DE HIPOALERGENICIDAD

Protocolo N°: 0217-14A-048

Cosmético a testear: Tintura paf@ tatuajes temporarios
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SEGURIDAD COSMETICA

ESTUDIO CLINICO DERMATOLOGICO CONTROLADO

SOMETIDO A PRUEBAS DE HIPOALERGENICIDAD - Y
TATUAJE TEMPORAL S

1.0 Objetivo:

Este estudio ha tenido como objetivo evaluar la seguridad de una tintura mediante la
aplicacién de un tatuaje no invasivo en una zona del antebrazo, desde iel punto ..L:le ‘vista de su
potencial de sensibilizacidn, en voluntarios sanos segin la “Técnica de Patch, sin oclusién,
“RIPT” Se complementé con la medicién instrumental por técnicas de bioingenieria no

invasivas del eritema, pH cutdneo y perdida transepidérmica de agua. (Referencias).

2.0 Cliente: )
Pablo Ariel Randazzo
Ameghino 1150 Bernal O.

L

Argentina A\
2.1 Repr §'i_:ntante del cliente:
Pablo ‘Ariel Randazzo

3.0 Lugar déréalizacion

Este estudio flie conducido por:
CLAIM

Jos¢ Bonifacio 717 Bs As

Argentina

4.0 Investigadores del Estudio

Directora de CLAIM: Dra. Silvia H. Pérez Damonte. Farmacéutica especialista en Produccion
Cosmética. MN 11332

Investigadora Médica: Dermatéloga Patricia Noemi Lopez MN 91915

5.0 Fechas del estudio
Inicio: 17 de marzo de 2015

Evaluacion final: 09 de abril de 2015

CLAIM
Address: José Bonifacio 717 (C1424 CHO) Lapital Federal Buenos Aires Argentma
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6.0 Ltica
6.1 Conducta Etica del Estudio

El protocolo del estudio sigue las normas The American Sc;ciety for Testing and Mate;ial_s_
(ASTM), y las guias de The Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS), siguiendo 05
requerimientos de la Union Europea (Directiva 93/35/EEC, Article 7%, subsection 1 d).
Respetando las normas internacionales de cualquier estudio con seres humanos Good Clinical
Practices (ICH - GCP) y World Medical Association Declaration of Helsinki (1964),
Enmiendas de Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong (1989), Seul (2008) . Normas
nacionales Resolucion 1480-11 Seglin Art. 6° — Derogase la Resolucion del MINISTERIO
DE SALUD N° 1490 del 14 de noviembre de 2007 que aprobaba la GUTA DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE INVESTIGACION CLINICA EN SERES HUMANOS, la cual se reemplaza
por la “GUIA PARA INVESTIGACIONES CON SERES HUMANOS” y pirOCedimientos
operativos estandares seglin elimanual de calidad de CLAIM. |

6.2 Informacién y Consentimiento informado para los voluntarios
Todos -los participantes fueron informados del propdsito y naturaleza del estudio y

. 4 ! 1 - . . . N
dieron su consentimiento por escrito previo a-comenzar el testeo.

7.0 Product_9 af Té'j;stear' '

El producto utﬂlzaﬁo en este estudio fue provisto por Pablo Ariel Randazzo
Fue identificado "de la siguiente manera:

TATUAJE TEMPORAL

Cantidad de producto: N/A

Identificacion del producto: Lote piloto

Descripeidn fisica: tintura con color negro i

8.0 Acerca de los voluntarios
Se seleccionaron 15 voluntarios que presentaban biotipos cutdneos normales y tatuajes
definitivos en alguna parte del cuerpo. Las edades estaban comprendidas entre 23 y 58 afios.

Cada panelista leyo, entendi6 y firmo el consentimiento informado (Apéndice A).

9.0 Procedimiento del test
El ensayo que se realiza para verificar la sensibilizacion cutanea (RIPT) y sustentar la prueba de

hipoalergenicidad, comprende una fase de Induccion y otra de Desafio, (23 desde el inicio).

CLIM
Address: José Bonifacio 717 {C1424 CHO) (Japstdi f ederal, Buenos Aires Alqenima
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El primer dia en Claim, previas al inicio del estudio se realizaron las evalﬁgrcimres~-~ ‘
dermatologicas de los voluntarios, se captaron las imagenes de la piel del antebrazo c;-Bn\u;l,_,._,‘ff
videomicroscopio y se midié el pH, eritema cutineo y perdida transepidérmica de agua como
pardmetros indicadores de su estado basal de la piel. Posteriormente, el cliente aplicé el tatuaje
con un aerografo en una zona del antebrazo y siguiendo la técnica del patch test sin ocluir se
demarcé la zona. Los voluntarios regresaron a las 24 horas para un control dermatologico e
instrumental a CLAIM y a partir de ahi los voluntarios completaron un tormulario de

scguimicnio diario en sus domicilios para determinar la respuesta cuidnea a ia aplicacion det

Durante Ins dias nosteriores, los voluntarios mantuvieron 1a zona estudiada sin la aplicacion de

ningan cosmético, ni exposicifin al sol. Transcurridas las tres semanas se aplicéd nuevamente el

tatuaje en CLAIM vy se controld a las 48 horas para la finalizacion del estudio.

Aspectos clinicos: se utilizd la escala de observacion clinica de eritema, edema y descamacion,

segn Frosch & Kligman, 1979.

4 Escaia de observacién ciinica

Funiaje- Score Descripcion
0 Ninguno
ERITEM A i Leve
2 Meoderado
3 Severo
Puntaje- Score Descripeion
R ] Ninguns
EDEMA i Leve
2 Moderado
3 Severo
Puntaje- Score Descripcion
0 Ninguno
DESCAMACION 1 Leve
2 Moderado
) Severo

Evaluacién Instrumental: los equipos utilizados fueron el Visioscan VC 98®, el Skin

pH Meter 900 ®, el Mexameter MX18 ® y Tewameter 300®, todos de la empresa de C&K.

CLQJM .
Address: José Bonifacio 717 (C1424 CHO) Capital Federal, Buenos Aires Argentina

B Phone & Fax: +54-(11)-4433-2732 Phone +54-(11)-4431-9564 www.aboutclaim.com / contactus@aboutciaim.com




10.0 Resultados

= pe -+ = - 2322 L

Tahla 1 - Evaluacién clinica dermatolagic

Aplicacion post 24 hs. (Ver Referencia)
Protocolo N°: 0277-144-04S

Voluntario Etapa Induccién Evaluacion Dermatoldgica
Tniciales | Edad Sexo
Ne Zona del antebrazo
000 Buena
1 FI 23 F
000 Buena
2 cv 39 F
000 Buena
3 SB 25 F _
N 000 Buena
4 LG 36 s F
000 Buena
5 MS 4 F
000 Buena
6 AP 27 F
A aNaY T . "
op (YR VY DUCHA
7 DM 39 F
ol 000 Buena
8 42 F
Nno Ruena
9 22 F
000 Buena
10 19 ¥
000 Buena
11 46 F
000 Buena
12 . 25 E
: 000 ) Buena
13 AR 31 F
000 Buena
14 MA 35 F
000 Buena
i3 LB 21 M

Grafico N° 1 Valores correspondientes a la respuesta clinica cutanea en funcién del tiempn,

15 voluntarios involucrados (100 % del total de la poblacion)

| R ZONA ANTEBRAZO

Puntais

il

i
1

i
|

3
2
1
&

S

ERITEMA EDEMA DESCAMACION
Etapa de induccion

CLaIM
Address: José Bonifacio 717 {C1424 CHO) Capital Federal, Buenos Aires Argentina
Phone & Fax: +54-(11)-4433-2732 Phone +54-(11)-4431-9564 www.aboutclaim.com / contactus@aboutclaim.com




Tabla 2 - Evaluacion clinica dermatoldégica zona del antebrazo ETAPA DESAFIO.

(Ver Referencias)

Protocolo N°: 0217-14A4-048

Voluntarie Evaluacién Darmatolégica
Iniciales | Edad Sexo Etapa Desafio
Ne Zona del antebrazo
0a8g Bueng
1 FI 23 F
000 Ruena
2 Ccv 39 F
u 000 Buena
3 SB 25 13
B 000 Buena
4 LG 36 F
000 Buena
5 MS 27 r
, 000 Buena
& AP 27 F
000 Buena
7 DM 39 F
000 Buena
8 SQ 42 F
000 Buena
9 YS | 22 F
000 Buena
10 ES 19 F
600 Buena
11 MP 46 F
Wo se tealiad Tu aplicucion
12 VM 35 F
0090 Buena
13 AE 31 F
No se realizd la aplicacion
14 MA 35 F
000 Buena
15 LB 21 M
A 8T o WTO A X7 i femfmm maakLmn nun Bave aifim Aol & e
SFLARICU LN & ¥V aiUics DUliﬂD}JUl lba Ludilica i 1 uaiiciGi UUCE LICE PU‘

Address: José Bonifacio 717 (C1424
Phone & Fax: +54-(11)-4433-2732 Phone +54

Puntaje
4

3

I

2
1
©

ZONA ANTEBRAZO

ERITEMA

EDEMA
Etapa de Desafio

DESCAMACION

-(11)-4431-0564

cLgiM

CHU) Capital Federal, Buenos Aires Argentina
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Tabla 3 - Evaluacién clinica dermatolégica (Ref 1) 48 hs post aplicacion

Resumen de las evaluaciones dermatologicas

Evaluacién s’
N Vol | INICIALES | EDAD SEXO Respuesta a los 23 Dermatolégica
dias Zona brazo
000 Buena
i FI 23 F
000 Buena
2 cv 39 F
000 Buena
3 SB 25 F
NN Thoo o
vuwv ISLCH A
4 LG 36 F
2404 Bueria
5 MS 27 F
000 Buena
6 AP 27 F
% 000 Buena
7 DM 39 ¥ _
000 Buena
8 30 42 F
000 Buena
9 =Y g8 13
1 000 Buena
10 ® 19 F
000 Buena
| u 46 F o
i No se realizo la aplicacién et
12 VM 35 F
000 Buena
13 AE 31 F
No se realiz6 la aplicacion| ---——eeen
14 MA 35 F
000 Buena
15 LB 21 M

Griaficos

“r 3

Grafico N3 Valores correspondicnics a ia respucsia clinica cuidnca cn funcién del iicmpo.

T - : .
13 voluntarios involucrados {86% del total de In poblacidn)
. i
ZONA ANTEBRAZO
Puntaje
4
: |
2
i
L T T 1
ERITEMA EDEMA DESCAMACION
POST 23 Dias
ClLgim
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RESULTADOS:

ESTUDIO CLINICO DERMATOLOGICO RANDOMIZADO CONTROLADO
SOMETIDO 4 PRUEBAS DE HIPOALERGENICIDAD

TATUAJE TEMPORAL

Graficos "pH y ERITEMA

pH

Intervalode Confianza "pH"

T T

t= 24 Hs post
aplicacién

CORRESFONDE A n®

i
o

t= 48 hs post
aplicacion

gl

)

] ] 3
ERITEMA |
SROADEL 7 Intervalo de Confianza *Eritema”
Lectura'del
Mexameter
si] 225,51
225
200 4
175 4
150 1
125 1
100 4
75
.
25 4 e
t= 24 Hs post t=21D t= 4B hs post
aplicacion aplicacion
CORRESPONDE A rc=15

CH

M
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RESULTADOS:

ESTUDIO DE PERDIDA TRANSEPIDERMICA DE AGTA
Alteracién de Ia barrera cutinea
TATUAJE TEMPORAL

ste estudio fue realizado bajo una temperatura consiaie de 23°C y 52% de humedad

I iecinas Alteracion de la barrera cutanea

{
! {
! Tewsmater % !
1 - {

10,80

e
w

i i
a4 . ot 2 o ,
=0 t=24 hs t= 21 diss i= 48 hs post
aplicacion

Tabla de referencias:

TEWL-values sh'm”

410 very healthy condition
10 13 healthy condition
15.23 NORMAL condition
23-30 strained skin
above 30 critical condition
ChAM

Address: Jose Borifacio 717 (C1424 CHD) Capital Federal, Buenos Aires Argentina
Phone & Fax: +54-(11)-4433-2732 Phone +54-(11)-4431-3564 www .aboutelaim.com / contact aboutclaim.com




11.0 Conclusiones:
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de irritacion ni de sensibilizacion dérmica. Asi mismo se verifico buena tolerancia en el area del

brazo.

Sobre esta poblacion y bajo las condiciones del estudio “T4 TUAJE TEMPORAL - lote:
piloto” ha sido “Clinica y Dermatolégicamente Testeado sometido a pruebas de

Hipoalergenicidad”, encontrindose seguro para la intencién de uso, considerado asi aprobado

para su uso topico.
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Patricia Noeghi Lépez
Médica D atéloga

/

Dra. Patricia Noemi Lopez

Médica dermatologa

ChoMm
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Apéndice A:

CONSENTIMIENTO DEL PANELISTA A PARTICIPAR | [((
EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA b it

.

Se me ha informado de la posibilidad de participar en un estudio de investigacion clinica para

perantivae Ta mamivas iAdad A ynim nl Tots mendiy o crdn adinAdA o o ey

Uvaluﬂl 1(1 Bhbui IR Wb i muua_j\. \.buzyumu Jl..n‘.bl.\r PLUUMCLU ik QLHU vouuu;auu \.—li uuuu.n.\i o L
tolerancia por medio de otros procedimientos de testeo, el laboratorio patrocinante quiere
comprobar su seguridad.

Me han informado que la duracion del estudio es de 23 dias, requiriendo de cuatro visitas al

adar Alinicn anm la aada nn(‘r,w-n-or‘ln Aal fav:*i‘nn Tririn (Ain ﬂ\ a 14):! I fharae a lao "1 17 ’)'2
CROMINQGor Clinice en e s5ege enc tHyIRE L v i ik i i) LilEwL (i vy AL LT EEVE ARy A3 XU ek

dias para su finalizacion.

El primer dia del estudio, me examinardn la piel del antebrazo para asegurarme que no existen
condiciones previas que no me permitan participar del estudio. Me mediran el pH cutaneo y el

enraiacimiantn y la np-rrhﬂq trancanidirmin (*p aona :‘1::- i nial an Ia zona .r‘r:-l qnfnhrnvn me
UIJ.LUJUUL&;IILU]L“J t)vl“ L N A Ak AR ELY W j.l \Jl,ﬂijl‘.’“ b t’ AR LY L

captaran una imagen con un vn%go microscopio a fin de comprobar el buen estado de la plel y
registrar el inicio del tratamiento.
Me han informado quq}ﬁe aplicaran un tatuaje con aerdgrafo en una zona seleccionada del

antebrazo, no deberé n ? a zona y deberé¢ regresar a las 24 horas para realizar la evaluacion

cliniea rfﬁﬂmqfnlgn‘lfm "p Hz!;l te log diag aue dure el estudia, deberé seguir lag indicaciones de

aseo brindadas por el perse@&] de Claim Transcurridos los 21 dias, se me aphcara de nuevo el
tatuaje en CLATIM y se miﬂw trolard a fas 48 horas para finalizar el estudio.

Me han pedido remarcar oéqpuntos con un marcador, en donde fue colocado el producto, para
que se respete la misma zona de la prucba.

Me han informado que es necesario llamar, registrar y documentar cualquier problema que haya
podido vcurrir, y que puede jusiificar la suspension de la invesiigacion.. Si aparece alguna
manifestacion en la piel debo notificarlo enseguida inmediatamente, lo mismo que cualquier
reaccidn que pueda deberse al producto utilizado, ya que el mismo puede justificar la suspension
de Ia investigacién Si nsted sufriera alguna evenfualidad adversa, relacionada con el nrodncto
cosmético a testear el laboratorio sponsor se hard cargo de cualquier tratamiento médico y / o los
gastos que a solucidn del probleina demandaie.

"Tratamiento médico" significa: la consulta con un médico o servicio hospitalario y los
medicamentos que fueran necesarios para curarlo o aliviarlo de los efectos producidos por ¢l
articulo testeado o dentro del procedimiento de testeo.

ij Me han informado Jud ios resultados de este estudio seran repoit tados al cliente del estudio
quien deberd examinar los mismos y debe, a su tiempo, informar los resultados al INAME o
entidad sanitaria correspondiente. Mis datos personales sélo seran conocidos por la sede
examinadora, su personal técnico y el cliente del estudio. Los datos v las fotos obtenidas se
utilizaran solo para los fines de este estudlo Los registros que lo 1dent1ﬁcan se mantendran en

.y

forma confidencial 3 Y hasta dondc o o puuxuuux las ! 1ICYCS _ny gl
del conocimiento publico.

2) Se permitira el acceso directo a los registros originales a monitores, auditores, comités de
docencia e investigacion y bioética y a las autoridades regulatorias, para la verificaciéon de los
procedimientos y/o datos del estudio clinico, sin violar la confidencialidad. Al firmar el

v ine antirmiontn infoaemand s 11'n ug A aci‘m fn1+ruri a dichA nersan
formulario de consentimiznto informado escrito, uste rizando a dicho acceso.

CHYAIM
Address: José Bonifacio 717 (C1424 CHUJ Capital Federal, Buenos Aires Argentina
Phone & Fax: +54-(11)-4433-2732 Phone +54-(11)-4431-9564 www.aboutclaim.com / contactus@aboutclaim.com



3) Como indica la ley N® 25.326, usted tiene el derecho de acoeder a sus datos en forma gri

:
P
s M s OO P g P =

o ! A wantifinniles T e e R PO LR = U
Y 14 posivhiaad 4o IoCuiands. oii Caso GC 110 pOGCT acclaci a 105 mismos {ions ¢i GCICCAs a

hacer la denuncia correspondiente en la Direccién Nacional de Proteccion de Datos Personales™m,

Me han informado que la participacidn en este test es voluntaria y que puedo retirarme del
cstudio en cualguicr momcento, por las siguicntes razones: Por razoncs personales improvistas o
circunstancias que impiden la futura participacion, o porque observaciones clinicas sugieren que
es impostble continuar.

RESPONSABILIDAD OBLIGATORIA DE LOS VOLIUNTARIOS PARTICIDANTES

ANTE CUALQUIER REACCION ADVERSA EL VOLUNTARIO ESTA
OBLIGADO < A COMUNICARLO INMEDIATAMENTE A CLAIM Y
PRESENTARSE EN CASO DE QUE SEA CITADO.

B o o T Tty 1L, T T TTO o T e Eom i i, Y ey
FUL CHaIguICh DICEULd SOUDLC CSIC CSUGID COMlacial a jd i2ia., SUVIE 1. ©elcZ waiinniilc.

Para reportar cualquier evento adverso comunicarse con la Dra, Patricia Noemi Lépez.

2

CLATM
José Bonifacio 717
Bs AS, CP 1424

Argentina
4431 — 9564 o 4433- 2732

w
f

Recibiré una copia de este formulario de aceptacion.
He LEIDO, COMPRENDIDO Y ACEPTADO todo lo escrito en el consentimiento informado.,

Firma y Aclaracion del panelista

DNT

Fecha

Directora tecnica ~wmeeme—=M N° 11332 Silvia H. Perez Damonte

Gracias por su participacion CLAIM

CHaM
Address: José Bonifacio 717 (C1424 CHDJ Capital Federal, Buenos Aires Argentina
Phone & Fax: +54-(11)-4433-2732 Phone +54-(11)-4431-0564 www.aboutglaim.com / contactus@aboutclaim.com




CLAIM

{ Fovjo e
Apéndice B: FORMULA CUALICUANTITATIVA

Formula Cualitativa

Castor oil deshidratadao.
Etanol 96°.

Shelac (goma laca blanca).

Aerosil 972. S

il

Asetato isobutiratorde

Ethilcelulosa N7. == 3

3?5}05‘3.
Oxido de hierro nepro. -

-

CHAiM
Address: José Bonifacio 717 (C1424 CHUJ Capital Federal, Buenos Aires Argentina
Phone & Fax: +54-(11)-4433-2732 Phone +54-(11)-4431-3564 www.aboutclaim.com / contactus@aboutclaim.com




L] Safety Evaluation Guidelines  Personal Care Products Council Techniecal
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