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1. Informacion del Producto

Ficha Técnica n°: 040E

Nombre del Producto

Parial Desechable Geriatrica Family Set ABB1

Indicacion de Uso

Producto para uso adulto con incontinencia fuerte.

Vencimiento del Producto

Tres (3) aios a partir de la fecha de fabricacion impresa en el
embalaje

Fecha del ultimo cambio

28/04/2022 - Rev.03

2. Informacion del Fabricante

Nombre del fabricante (sitio
Poa)

Mardam IndUstria e Comércio de Produtos de Higiene Ltda

Direccion del fabricante

Rua Ipanguagu, 395 — Jd. Tereza Palma — Poa/SP — CEP:
08555-260

CNPJ 03.713.939/0001- 91
Inscripcion estatal 546.094.420.112
Autorizacion de Funcionamiento

de la Empresa - AFE 2:04,103-9
Proceso Anvisa =

Nomenclatura Comun del 96.190.000

Mercosur - NCM

3. Caracteristicas del Producto

Producto flexible en forma anatémica, compuesto por gel superabsorbente con distribucion
uniforme por todo el panel. Forro exterior de polietileno blanco de tacto suave y doble forro

interior con presencia de A

loe Vera, ademas de barreras de contencion con elasticos,

indicador de humedad y fragancia.

Para un mejor ajuste al cuer

po del usuario, el producto cuenta con tres hebras de elastico

en cada pierna y cuatro cintas trilaminadas de cierre, dos a cada lado que brindan mas de

un ajuste.

Descripcion del los
Materiales

Nomenclatura INCI Ocupacion

Polimero Super Absorbente

Sodium polyacrylate

Absorcion y retencion del

(Gel) liguido
Celulosa Cellulose Absprcron y distribucion del
liquido
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Capa Interna de Aquisicion Ayuda en la distribucion del
(ADL) Polypropylene liquido
Acabado de sellado interno,
Revestimiento Interno Polypropylene ayuda en la distribucion y
retencion del liquido
Revestimiento Externo Polyethylene Acabado de sellado externo
Barreras Hidrofébicas Polypropylene/ Polyethylene Proteccién contra fugas
. I Ajuste del producto en el
Cinta Trilaminada Polypropylene/ Polyethylene sioire de s GFtrE
Ajustar el producto al cuerpo
Spandex Elastano Piernas - 3 hilos en cada lado
Barreras - 1 hilo en cada lado
Adhesivo Hot Melt Adesivo Fijacion del componentes
Fragancia Parfum Inhibir los olores
ndicadords Humedad ) Indicador de saturacion de
producto

Todos los materiales utilizados en la composicion del producto son atéxicos, no provocan irritaciéon
en contacto con la piel y estan testados dermatolégicamente.

4. Perfil Microbioldgico

Microorganismos Investigados Criterios de Aceptacion
Recuento total de microorganismos aerobios <1000 UFC/g
Recuento total de mohos y levaduras <100 UFC/g
Escherichia coli Ausente en 10 g
Pseudomonas aeruginosa Ausente en 10 g
Staphylococcus aureus Ausente en 10 g
Candida albicans Ausente en 10 g

Los analisis se realizan de acuerdo con RDC 142/2017. Los informes de soporte estan disponibles en
la empresa de fabricacion.

5. Dimensiones Principales

Panal Panel de Celulosa
Talla Largo (mm) Ancho (mm) Com(;r)':m;ento Largo (mm)
Minimo | Maximo | Minimo | Minimo | Maximo | Maximo | Minimo | Maximo
1] 790 810 637 643 620 640 140 160
G 870 890 767 773 655 675 140 160
EG 930 950 817 823 690 710 140 160
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6. Informacion de Rendimiento

e | PosoToutle) | e [ ey |1 Rewet (o)
Minimo | Maximo | Minimo | Maximo | Minimo | Minimo | Maximo | Minimo
1] 65,24 75,24 531,75 | 886,25 | 279,00 | 321,00 0 10
G 69,27 79,27 540,00 | 900,00 | 279,00 | 321,00 0 10
EG 69,46 79,46 540,00 | 900,00 | 279,00 | 321,00 0 10
7. Presentaciones del Producto
Paquete Regqular:
Itens ] G EG
Codigos internos 50331 50332 50333
EAN 13 780 563 302 1261 780 563 302 1278 780 563 302 1285
DUN 14 1780 563 302 1268 | 1780 563 302 1275 1780 563 302 1282
Paquetes/fardo 08 08 08
Unidades/paquete 08 08 08
Embalaje Envases de plastico impreso con termosellado
Codificacion Lote: 000000000 Fab.: 00/00/00 Hora: 00:00 Méquilja: EADQ -
Impreso en el lateral, anverso o reverso del embalaje primario
Fardo Bolsa de plastico transparente con termosellado

8. Talla x Rangos de Referenciais

Rango de Peso de Rango Referencia de
Talla - .
Referencia Cintura
M Menos de 70Kg 70cm a 110cm
G 70kg a 90Kg 110cm a 150cm
EG Mas de 90Kg 120cm a 165cm

9. Informaciones Generales

9.1 Condiciones de Transporte
El producto se debe transportar en camion cerrado, limpio, protegido de la humedad y
fuentes de calor.
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9.2 Condiciones de Almacenamiento
El producto se debe mantener en un lugar fresco y seco, alejado de fuentes de calor y

humedad.

9.3 Etiquetado
Conforme RDC142/2017 (Ministerio de Salud).

9.4 Registro
Producto exento de registro por el Ministerio de Salud conforme legislacion vigente,

RDC142/2017.

9.5 Buenas Practicas de Fabricacion

Producto fabricado conforme las Buenas practicas de fabricacion, de acuerdo con
RDC48/2013 de ANVISA;

Produccién de descartables conforme procedimiento interno - POP PRD 015, en version

vigente.

9.6 Producto Brasilefio
Conforme XXVII protocolo Adicional al ACE 18 — Capitulo Ill — Articulo 3° - Inciso B.

10.Referencias

Desarrollo interno a partir de la especificacion técnica del producto, catalogo de productos,
listado de cédigos y descripciones técnicas;

RDC 48/2013;

RDC 142/2017.
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Solange da Silva Martins
Responsavel Técnico

CRQ/SP - 04269830
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