Cliente
Produto

Caracteristica
Largura

Metragem

Numero de Bobinas
Quantidade

Part Number
Responsavel

CERTIFICADO DE ANALISES

8001306004200014 - NT 60g/m2 HFO Azul Med 278U 730mm

Naotecido Hidrofébico
730 mm

750

2 UN

1.051,20 M2

47254

EDUARDO SEITI SEIMA

NF-e

Pedido

Lote 1528108

Data da Produgédo 03/02/2022
Data da Validade 03/02/2024

ESPECIFICAGAO RESULTADOS
Propriedades Unidade Norma Min. Obj. Max. Média Desv.Padr
Gramatura g/m2 EDANA WSP 130.1 54,00 60,00 66,00 59,29 1,501
Alongamento CD % EDANA WSP 110.4 35,00 65,00 110,00 84,70 6,305
Resisténcia a tragdo CD Ni5cm EDANAWSP 1104 55,00 65,00 — 93,86 5,084
Alongamento MD % - EDANA WSP 110.4 30,00 60,00 110,00 87,39 7,164
Resisténcia a tragdo MD N/5em EDANA WSP 110.4 110,00 130,00 - 154,33 8,068
Permeabilidade ao ar m3m2mn WSP 70.1 5,5 10,0 — 7,73 0,630
Coluna D' agua mbar WSP 80.6 50 70 — 75,07 4,226
Spray Impact g WSP 80.3 0,00 0,10 1,00 0,10 0,025

Jolo 6
? SuperViso

*** Certificado emitido eletronicamente, ndo sendo necessario assinatura ***

Rodovia BR376 - KM 16,5 - ++55(41)3381-7600 - Sdo José dos Pinhais - PR - Brasil - CEP 83015-000

Providéncia

www.providencia.com.br
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@ NEISOH LabS., Carla Ferreisrgoan‘:gl

Fitesa Naotecidos SA

Rua Paul Zivi, 80 - Distrito Industrial
Gravatai, RS, BR 94045-430
BRAZIL

A Sotera Health company

Bacterial Filtration Efficiency (BFE)
and Differential Pressure (Delta P) Final Report

Test Article: -SSMMS 55 g/m? LOT #521474 |
Purchase Order: A02774
Study Number: 1267008-S04
Study Received Date: 12 Feb 2020
Testing Facility: Nelson Laboratories, LLC
6280 S. Redwood Rd.
Salt Lake City, UT 84123 U.S.A.
Test Procedure(s): Standard Test Protocol (STP) Number: STP0004 Rev 18
Deviation(s): None

Summary: The BFE test is performed to determine the filtration efficiency of test articles by comparing
the bacterial control counts upstream of the test article to the bacterial counts downstream. A suspension
of Staphylococcus aureus was aerosolized using a nebulizer and delivered to the test artlcle at a constant
flow rate and fixed air pressure. The challenge delivery was maintained at 1.7 - 3.0 x 10° colony forming
units (CFU) with a mean particle size (MPS) of 3.0 + 0.3 um. The aerosols were drawn through a six-
stage, viable particle, Andersen sampler for collection. This test method complies with ASTM F2101-19
and EN 14683:2019, Annex B.

The Delta P test is performed to determine the breathability of test articles by measuring the differential
air pressure on either side of the test article using a manometer, at a constant flow rate. The Delta P test
complies with EN 14683:2019, Annex C and ASTM F2100-19.

All test method acceptance criteria were met. Testing was performed in compliance with US FDA good
manufacturing practice (GMP) regulations 21 CFR Parts 210, 211 and 820.

Test Side:  Either
BFE Test Area: ~40 cm®
BFE Flow Rate: 28.3 Liters per minute (L/min)
Delta P Flow Rate: 8 Liters per minute (L/min)
Conditioning Parameters: 85 + 5% relative humidity (RH) and 21 £ 5°C for a minimum of 4 hours

Positive Control Average: 1.8 x 10° CFU
Negative Monitor Count: <1 CFU

MPS: 3.3 um
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Study Director James W. Luskin Study Completion Date
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1267008-S04

801-290-7500 | nelsonlabs.com | sales@nelsonlabs.com

hmm FRT0004-0001 Rev 22
Page 1 of 2

These results apply to the samples as received and relate only to the test article listed in this report. Reports may not be reproduced except in their entirety. Subject to NL terms and conditions at www.nelsonlabs.com.




Study Number 1267008-S04

'!;" Nelson LabS@ Bacterial Filtration Efficiency (BFE)

A Sotera Health company and Differential Pressure (Delta P) Final Report

Results:
Test Article Number Percent BFE (%)
1 96.1

56.0

Test Article Number Delta P (mm H,O/cm?) Delta P (Pa/cm?)
1 5.7

The filtration efficiency percentages were calculated using the following equation:
C = Positive control average

|
% BFE = x 100 T = Plate count total recovered downstream of the test article |
Note: The plate count total is available upon request |
|
|
|
\
|
|
|
|
\
|
|
|
|
\
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§~' Nelson Labs. Felipb velho

A Sotera Health company Berry Global Group, Inc.

BR-376, 500
Sé&o José dos Pinhais, 83015000
BRASIL

Bacterial Filtration Efficiency (BFE) Final Report

Test Article: NT 50 gm® Hidrofébico Azul 278U AR
Purchase Order: 4500423641
Study Number: 1473369-S04
Study Received Date: 07 Dec 2021
Test Started Date: 26 Jan 2022
Test Finished Date: 26 Jan 2022
Testing Facility: Nelson Laboratories, LLC
6280 S. Redwood Rd.
Salt Lake City, UT 84123 U.S.A.
Test Procedure(s): Standard Test Protocol (STP) Number: STP0004 Rev 19
Deviation(s): None

Summary: The BFE test is performed to determine the filtration efficiency of test articles by comparing
the bacterial control counts upstream of the test article to the bacterial counts downstream. A suspension
of Staphylococcus aureus was aerosolized using a nebulizer and delivered to the test article at a constant
flow rate and fixed air pressure. The challenge delivery was maintained at 1.7 - 3.0 x 10° colony forming
units (CFU) with a mean particle size (MPS) of 3.0 £+ 0.3 um. The aerosols were drawn through a six-
stage, viable particle, Andersen sampler for collection. This test method complies with ASTM F2101-19
and EN 14683:2019+AC:2019, Annex B.

All test method acceptance criteria were met. Testing was performed in compliance with US FDA good
manufacturing practice (GMP) regulations 21 CFR Parts 210, 211 and 820.

Test Side: Either
BFE Test Area: ~40 cm?
BFE Flow Rate: 28.3 Liters per minute (L/min)
Conditioning Parameters: 85 + 5% relative humidity (RH) and 21 + 5°C for a minimum of 4 hours
Positive Control Awerage: 2.3 X 10° CFU
Negative Monitor Count: <1 CFU

MPS: 2.9 um
Results:
Test Article Number Percent BFE (%)
1 94.6

The filtration efficiency percentages were calculated using the following equation:
C = Positive control average

% BFE = x 100 T = Plate count total recovered downstream of the test article
Note: The plate count total is available upon request
a1y,
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"fr,h | “\\\\“ TESTING LABORATORY
James Luskin electronically approved 31 Jan 2022 22:33 (+00:00)
Study Director James Luskin Study Completion Date and Time
801-290-7500 | nelsonlabs.com | sales@nelsonlabs.com jhs FRTO0004-0001 Rev 23
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These resuits apply to the samples as received and relate only to the test aticle listed in this report. Reports may not be reproduced except intheir entirety. Subject to NL terms and conditions a www.nelsonlabs.com.
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FICHA TECNICA

PRODUTO: CAMPO CIRURGICO — MARCA BETEL

MODELOS: COM FENESTRA, SEM FENESTRA

CORES: AZUL

IMAGEM:

DIMENSOES:

MEDIDAS EM CENTIMETROS:

ALTURA 30 A 200 PODENDO VARIAR DE 10 EM 10.
LARGURA 30 A 200 PODENDO VARIAR DE 10 EM 10.
FENESTRA 2A15

COMPOSICAO SMS (MULTIPLAS CAMADAS DE TNT - 100% POLIPROPILENO).

INDICAGAO DE USO

UTILIZAR OS CAMPOS PARA COBERTURA DE PACIENTES, MESAS CIRURGICAS E AUXILIARES. SE
UTILIZADOS CORRETAMENTE E DE ACORDO COM AS INSTRUGOES DE USO, POSSIBILITAM A
PREVENGAO E MINIMIZAGAO DE RISCOS AO USUARIO REFERENTE A CONTAMINAGAO E HIGIENE.
0S PRODUTOS SAO INDICADOS PARA: CLINICAS, HOSPITAIS, INDUSTRIAS E LABORATORIOS.

ARMAZENAMENTO |EM TEMPERATURA AMBIENTE E EM LOCAL LIMPO, SECO, LIVRE DE LUZ SOLAR, UMIDADE E
VAPORES QUIMICOS.
VALIDADE 3 ANOS.

Dayane de Freitas
Responsavel Técnica — CRF23599

BETEL PRODUTOS DE USO UNICO
Estrada do Cerne PR 090 n°17.365 — Campo Magro/PR
CEP: 83.535-000 — Tel: (41) 3077-7117
www.betelcorporation.com.br — betel @beteldescartavel.com.br
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FICHA TECNICA

PRODUTO: EMBALAGEM PARA ESTERILIZACAO

MODELOS: MANTA HIDROFOBICA / MANTA HIDROFILICA

CORES: AZUL / VERDE

IMAGEM:

DIMENSOES:

MEDIDAS EM CENTIMETROS:

ALTURA 30 A 200 PODENDO VARIAR DE 10 EM 10.
LARGURA 30 A 200 PODENDO VARIAR DE 10 EM 10.
COMPOSICAO SMS (MULTIPLAS CAMADAS DE TNT - 100% POLIPROPILENO).

INDICAGAO DE USO

UTILIZAR MANTAS PARA EMBALAR PRODUTOS A SEREM ESTERILIZADOS, SE UTILIZADOS
CORRETAMENTE E DE ACORDO COM AS INSTRUCOES DE USO, POSSIBILITAM A PREVENCAO E
CONTAMINACAO E HIGIENE, ALEM DE OFERECER PROTECAO AO PRODUTO A SER ESTERILIZADO;
SAO INDICADOS PARA: CLINICAS, HOSPITAIS, INDUSTRIAS E LABORATORIOS.

ARMAZENAMENTO EM TEMPERATURA AMBIENTE E EM LOCAL LIMPO, SECO, LIVRE DE LUZ SOLAR, UMIDADE E
VAPORES QUIMICOS.
VALIDADE 3 ANOS.

Dayane de Freitas
Responsavel Técnica — CRF23599

BETEL PRODUTOS DE USO UNICO
Estrada do Cerne PR 090 n°17.365 — Campo Magro/PR
CEP: 83.535-000 — Tel: (41) 3077-7117
www.betelcorporation.com.br — betel @beteldescartavel.com.br




Berry

Cliente
Produto
Caracteristica
Largura
Metragem

NuUmero de Bobinas

Quantidade
Part Number
Responsavel

CERTIFICADO DE ANALISES

10013100 SALUTE INDUSTRIA E COMERCIO DE PROD

8001305504200012 - NT 55g/m2 HFO Azul Med 278U 2100mm

Naotecido Hidrofébico

2.100 mm
500
78 UN

81.900,00 M2
00055042020MB

EDUARDO SEITI SEIMA

NF-e

Pedido

Lote

Data da Producéao
Data da Validade

0000234302
164779
1516735
09/10/2021
09/10/2023

ESPECIFICAQAO RESULTADOS
Propriedades Unidade Norma Min. Obj. Max. Média Desv.Padr
Gramatura g/m2 EDANA WSP 130.1 49,50 55,00 60,50 55,40 0,486
Alongamento CD % EDANA WSP 110.4 35,00 65,00 100,00 84,89 8,821
Resisténcia CD N/5cm EDANA WSP 110.4 52,00 62,00 79,78 5,147
Alongamento MD % EDANA WSP 110.4 30,00 60,00 95,00 78,46 7,245
Resisténcia MD N/5cm EDANA WSP 110.4 105,00 125,00 109,68 3,186
Coluna D'agua mbar EDANA WSP 80.6 50,00 60,00 74,55 6,372
Permeabilidade ao Ar m3m2mn WSP 70.1 5,50 10,50 11,23 0,809
Spray Impact g WSP 80.3 0,00 0,10 1,00 0,26 0,141

Rodovia BR376 - KM 16,5 - ++55(41)3381-7600 - S&o José dos Pinhais - PR - Brasil - CEP 83015-000

www.providencia.com.br

Providéncia

*** Certificado emitido eletronicamente, ndo sendo necessario assinatura ***




TECPAR

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA GOVERNO DO ESTADO

Centro de Tecnologia de Materiais

Pagina 1 de 2
RELATORIO DE ENSAIOS N°. 21007446
CLIENTE: JSM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MANUFATURADOS - EIRELI
ENDERECO Estrada do Cerne, 17365, PR-090. Campo Magro — Parana.
Data de recebimento da amostra: 02/12/2021 Periodo de ensaio: 03/12 a 06/12/2021

Os resultados sédo restritos ao material ensaiado/recebido no Tecpar.

A amostragem do material é responsabilidade do cliente. Este documento sé podera ser reproduzido por inteiro.

1. MATERIAL
BERRY TNT HFO AZUL GR 60.

2. SERVICO REALIZADO
Determinagao da Gramatura.

3. METODOS UTILIZADOS

ABNT NBR 10591:2008. Materiais Téxteis. Determinacdo da Gramatura de Superficies

Téxteis.

ABNT NBR ISO 139:2008. Téxteis. Atmosferas-padrao para condicionamento e ensaio.

4. PADROES/EQUIPAMENTOS UTILIZADOS

Balanga Analitica CEN 124. Certificado de Calibragao: 21004886. Data da Calibrag3o:

01/01/2021. Data da Validade: 01/01/2022;

23/01/2021. Validade: 23/01/2023.

Régua CTM 214 Certificado de Calibragdo: S029266/2021. Data da calibragé;/
e/

Rua Prof Algacyr Munhoz Mader, 3775 - CIC - 81350-010 - Curitiba - PR - 55+ 41 3316 3000 | 2104 3000

www.tecpar.br



TECPAR

INTTUT BNTINTARE OO RELATORIO DE ENSAIOS N° 21007446 GOVERNS2 i, laeADO

5. RESULTADO
Condigées do ensaio:
- Tamanho dos corpos de prova: 10,1 cm x 10,1 cm = 102,00 cm2 = 0,0102 m2.

GRAMATURA
CORPO DE PROVA
Massa (g) Resultado (g/m?)

1 0,6215 62,15
2 0,6445 64,45
3 0,6294 62,94
4 0,6368 63,68
5 0,6253 62,53
6 0,6179 61,79
7 0,6298 62,98
8 0,6448 64,48
9 0,6289 62,89
10 0,6298 62,98
Média 63,09

Desvio Padrao 0,90

6. OBSERVAGCAO
Os resultados expressam a média de dez determinagées efetuadas no material recebido.

Curitiba, 06 de dezembro de 2021
Y\

ﬁw{&”/- /’2/,/;'//%{ % Vora W

TON W. D. VECHIATTO ELISA MARIA SUCHEK

Quimico Industrial — CRQ. 09201154 Técnico em Quimica - CRQ.09400410
Gerente Centro de Tecnologia de Materiais

dracolstorage-tec235 CTW2021/02 Laudos
B 1111

Rua Prof Algacyr Munhoz Mader, 3775 - CIC - 81350-010 - Curitiba - PR - 55+ 41 3316 3000 | 2104 3000 www.tecpar.br



Berry

Cliente

Produto
Caracteristica
Largura

Metragem

Ndmero de Bobinas
Quantidade

Part Number
Responsavel

CERTIFICADO DE ANALISES

10013100 SALUTE INDUSTRIA E COMERCIO DE PROD

8001306004200030 - NT 60g/m2 HFO Azul Med 278U 1500mm

Naotecido Hidrofébico

1.500 mm
750
12 UN

13.500,00 M2
00060042024MB

EDUARDO SEITI SEIMA

NF-e

Pedido

Lote

Data da Producéao
Data da Validade

0000233960
164755
1509037
24/07/2021
24/07/2023

ESPECIFICACAO RESULTADOS
Propriedades Unidade Norma Min. Obj. Max. Média Desv.Padr

Gramatura g/m2 EDANA WSP 130.1 54,00 60,00 66,00 59,73 1,320
Alongamento CD % EDANA WSP 110.4 35,00 65,00 110,00 96,74 5,639
Resisténcia a tracdo CD N/5cm EDANA WSP 110.4 55,00 65,00 105,90 3,733
Alongamento MD % EDANA WSP 110.4 30,00 60,00 110,00 91,03 8,127
Resisténcia a tracdo MD N/5cm EDANA WSP 110.4 110,00 130,00 157,09 7,495
Permeabilidade ao Ar m3m2mn WSP 70.1 5,00 10,00 10,00

Coluna D' agua mbar WSP 80.6 50 70 60,73 4,092
Spray Impact g 0,10 1,00 0,15

Rodovia BR376 - KM 16,5 - ++55(41)3381-7600 - S&o José dos Pinhais - PR - Brasil - CEP 83015-000

Providéncia

www.providencia.com.br

*** Certificado emitido eletronicamente, ndo sendo necessario assinatura ***




fFitesa

Codigo do Produto: NTOOAS60
Cddigo do Cliente: 105112
Codigo da Especificagdo: SMS 00 AS 60 FITO
Site: Gravatai
Data do Documento: 14/12/2020

1 - Aplicagdao
Paramentacdo médica

2 - Matérias Primas
100% Polipropileno

3 - Propriedades Fisicas

RQO06-132-01
Rev 00

ESPECIFICACAO TECNICA DE PRODUTO
Fitesa® SMS PP OE Hidrofébico Azul Steel 60g/m?

Unidade

Propriedade Método
Gramatura NWSP 130.1
Resisténcia MD NBR 13041
Resisténcia CD NBR 13041
Coluna d'Agua NWSP 080.6
Permeabilidade ao Ar NWSP 070.1
Delaminagdo NBR 14621

cmH20

I/min/cm?

N/in?

Minimo Objetivo Maximo
57,6 60,0 62,4
120,0 170,0
75,0 100,0 -
45,0 55,0 -
1,0 2,0 2,6
50,0 55,0 -

Observagoes

4 - Atributos de Bobina

Unidade

Minimo Maximo

Objetivo

Observagoes

Atributo Método
Largura 1l Interno
Largura 2 Interno
Diametro Interno
Metragem Linear Interno
Largura Hidrofilica Interno
Emenda Interno
Efeito Telescdpico Interno

mm 1995,0 2000,0 2005,0 1 | NTOOAS60FP1V100
mm 1195,0 1200,0 1205,0 2 | NTOOAS60CO1V100
mm 450,0 500,0 550,0
m 400,0 500,0 600,0
Material 100% hidrofébico
Unidade - - 1,0
mm - - 15,0

5 - Atributos de Embalagem

Atributo

Diametro do Tubete

Variagdo do Diametro Interno do Tubete
Variagdo da Espessura do Tubete
Diametro do Disco de Papeldo

Tipo de Embalagem do Pacote
Paletizagdo

Minimo Objetivo Maximo
R 3,0 R
76,0 77,0 78,0
6,8 8,3 9,9
-100,0 -50,0 Diametro do rolo

Filme Stretch

Material ndo paletizado.

Observagoes

6 - Embalagem e Identificacdo

A Fitesa tem a responsabilidade de embalar o material de forma a preservar a qualidade e prevenir danos e/ou contaminagbes durante o transporte e
armazenamento do mesmo. A identificagdo do material é feita de forma que as seguintes informagdes sdo fornecidas: nome do fornecedor, nome do material,

cédigo do produto, lote de producdo, largura, metragem e ordem de produgao.

Modelo de Etiqueta de Bobina

BOCSOB
286669701
Bo.06 | 107.00 | JIBASSIGEUTL7 | 2Besi6e1
AL TR ..'
1.308.80 256.18 8338‘?’.‘
\ J

idth (mm)

11/07118-D

Beso Gruto/iross Reight (kg) [Pese Lig /gt m‘w )
e YW VY B
HADE 1N BRAZIL [RARIIFS

[VALIMIE 1€ IS 4405 DESIE WE SEidn SEGUINS 48 CONDICOES DE nalestld € abnwdtact)
140 YEals UaL 1D FROR PRODLCTIEN IGTE [F AE WRNDLING 6D STORSGE CONDITIONS Al

\301."59 /

Pagina 1 de 2



RQO06-132-01
Rev 00

7 - Cuidados com Manuseio
Movimentar o material somente com empilhadeira/paleteira ou semelhante.
A pressdo das clamps ndo deve exceder 50 bar para produtos SpunMelt e 20 bar para Acquisition Layer.

Material ndo resistente a intempéries.

<4 N3o lavar

A Nioalvejar

= N3do passar

XX N&o limpar a seco, ndo remover manchas com solventes

8 - Armazenagem
O material deve ser armazenado em local seco e ndo sujeito a grandes variagdes de temperatura e/ou umidade.

Sugere-se que se mantenha o material afastado de veiculos geradores de NOx. Esses compostos podem causar amarelamento prematuro do ndotecido,
mesmo em niveis baixos de exposigdo.

9 - Critério de Aceitagcdo do Produto

A Fitesa deve enviar produtos que atendam os requisitos descritos nesse documento. Qualquer desvio deve ser comunicado ao cliente antes do envio do
material.

10 - Observagoes Gerais

Todas as informagdes contidas nessa especificagdo sdo consideradas propriedades de carater confidencial entre a Fitesa e o cliente.

A Fitesa ndo fara alteragdes na composi¢do, na matéria prima e/ou no método ou local de produgdo do n3otecido, além das mudangas normais para controlar
o produto dentro dos parametros desta especificagdo, sem a notificagdo prévia e a aprovagdo do cliente.

A Fitesa ird assegurar que as boas praticas sejam cumpridas durante todo o processo de produgdo a fim de permitir a rastreabilidade do material e manter o
processo e os dados do produto ao longo de, no minimo, um ano.

E de responsabilidade da Fitesa assegurar que os planos de amostragem possuam embasamento estatistico e que as amostras de ensaios sejam
representativas do lote em questdo.

Quando armazenado nas condigBes sugeridas e na embalagem original, o material apresenta vida util de dois anos a partir da data de fabricagdo.

As propriedades do ndotecido, pela prépria natureza do produto, podem variar com o tempo. Para maiores informagdes, entre em contato com a equipe
técnica da Fitesa.

11 - Informagdo Regulatdria
Este material atende as analises previstas na RDC 142, do Ministério da Saude do Brasil, nos requisitos de qualidade para fornecedores de matérias primas
presentes em produtos absorventes descartaveis de uso externo.

\ Revisdo Data Motivo da Revisdo
0 14/12/2020 Elaboragdo do documento

Elaborado por: Aprovado por:

Leonardo Zarpelon Henrique Gontow

Péagina 2 de 2



fFitesa

Codigo do Produto: NTOOAS60
Cddigo do Cliente: 105112
Codigo da Especificagdo: SMS 00 AS 60 FITO
Site: Gravatai
Data do Documento: 14/12/2020

1 - Aplicagdao
Paramentacdo médica

2 - Matérias Primas
100% Polipropileno

3 - Propriedades Fisicas

RQO06-132-01
Rev 00

ESPECIFICACAO TECNICA DE PRODUTO
Fitesa® SMS PP OE Hidrofébico Azul Steel 60g/m?

Unidade

Propriedade Método
Gramatura NWSP 130.1
Resisténcia MD NBR 13041
Resisténcia CD NBR 13041
Coluna d'Agua NWSP 080.6
Permeabilidade ao Ar NWSP 070.1
Delaminagdo NBR 14621

cmH20

I/min/cm?

N/in?

Minimo Objetivo Maximo
57,6 60,0 62,4
120,0 170,0
75,0 100,0 -
45,0 55,0 -
1,0 2,0 2,6
50,0 55,0 -

Observagoes

4 - Atributos de Bobina

Unidade

Minimo Maximo

Objetivo

Observagoes

Atributo Método
Largura 1l Interno
Largura 2 Interno
Diametro Interno
Metragem Linear Interno
Largura Hidrofilica Interno
Emenda Interno
Efeito Telescdpico Interno

mm 1995,0 2000,0 2005,0 1 | NTOOAS60FP1V100
mm 1195,0 1200,0 1205,0 2 | NTOOAS60CO1V100
mm 450,0 500,0 550,0
m 400,0 500,0 600,0
Material 100% hidrofébico
Unidade - - 1,0
mm - - 15,0

5 - Atributos de Embalagem

Atributo

Diametro do Tubete

Variagdo do Diametro Interno do Tubete
Variagdo da Espessura do Tubete
Diametro do Disco de Papeldo

Tipo de Embalagem do Pacote
Paletizagdo

Minimo Objetivo Maximo
R 3,0 R
76,0 77,0 78,0
6,8 8,3 9,9
-100,0 -50,0 Diametro do rolo

Filme Stretch

Material ndo paletizado.

Observagoes

6 - Embalagem e Identificacdo

A Fitesa tem a responsabilidade de embalar o material de forma a preservar a qualidade e prevenir danos e/ou contaminagbes durante o transporte e
armazenamento do mesmo. A identificagdo do material é feita de forma que as seguintes informagdes sdo fornecidas: nome do fornecedor, nome do material,

cédigo do produto, lote de producdo, largura, metragem e ordem de produgao.

Modelo de Etiqueta de Bobina

BOCSOB
286669701
Bo.06 | 107.00 | JIBASSIGEUTL7 | 2Besi6e1
AL TR ..'
1.308.80 256.18 8338‘?’.‘
\ J

idth (mm)

11/07118-D

Beso Gruto/iross Reight (kg) [Pese Lig /gt m‘w )
e YW VY B
HADE 1N BRAZIL [RARIIFS

[VALIMIE 1€ IS 4405 DESIE WE SEidn SEGUINS 48 CONDICOES DE nalestld € abnwdtact)
140 YEals UaL 1D FROR PRODLCTIEN IGTE [F AE WRNDLING 6D STORSGE CONDITIONS Al

\301."59 /
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RQO06-132-01
Rev 00

7 - Cuidados com Manuseio
Movimentar o material somente com empilhadeira/paleteira ou semelhante.
A pressdo das clamps ndo deve exceder 50 bar para produtos SpunMelt e 20 bar para Acquisition Layer.

Material ndo resistente a intempéries.

<4 N3o lavar

A Nioalvejar

= N3do passar

XX N&o limpar a seco, ndo remover manchas com solventes

8 - Armazenagem
O material deve ser armazenado em local seco e ndo sujeito a grandes variagdes de temperatura e/ou umidade.

Sugere-se que se mantenha o material afastado de veiculos geradores de NOx. Esses compostos podem causar amarelamento prematuro do ndotecido,
mesmo em niveis baixos de exposigdo.

9 - Critério de Aceitagcdo do Produto

A Fitesa deve enviar produtos que atendam os requisitos descritos nesse documento. Qualquer desvio deve ser comunicado ao cliente antes do envio do
material.

10 - Observagoes Gerais

Todas as informagdes contidas nessa especificagdo sdo consideradas propriedades de carater confidencial entre a Fitesa e o cliente.

A Fitesa ndo fara alteragdes na composi¢do, na matéria prima e/ou no método ou local de produgdo do n3otecido, além das mudangas normais para controlar
o produto dentro dos parametros desta especificagdo, sem a notificagdo prévia e a aprovagdo do cliente.

A Fitesa ird assegurar que as boas praticas sejam cumpridas durante todo o processo de produgdo a fim de permitir a rastreabilidade do material e manter o
processo e os dados do produto ao longo de, no minimo, um ano.

E de responsabilidade da Fitesa assegurar que os planos de amostragem possuam embasamento estatistico e que as amostras de ensaios sejam
representativas do lote em questdo.

Quando armazenado nas condigBes sugeridas e na embalagem original, o material apresenta vida util de dois anos a partir da data de fabricagdo.

As propriedades do ndotecido, pela prépria natureza do produto, podem variar com o tempo. Para maiores informagdes, entre em contato com a equipe
técnica da Fitesa.

11 - Informagdo Regulatdria
Este material atende as analises previstas na RDC 142, do Ministério da Saude do Brasil, nos requisitos de qualidade para fornecedores de matérias primas
presentes em produtos absorventes descartaveis de uso externo.

\ Revisdo Data Motivo da Revisdo
0 14/12/2020 Elaboragdo do documento

Elaborado por: Aprovado por:

Leonardo Zarpelon Henrique Gontow
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

JSM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MANUFATURADOS LTDA - ME

04.782.901/0001-33 Autorizacao 8.09.854-4

MANTA CIRURGICA DESCARTAVEL BETEL

Modelo Produto Médico

MANTA CIRURGICO DESCARTAVEL BETEL (de 0,30x0,30 cm a 5,00x5,00 m) COM OU SEM FENESTRA

CAMPO CIRURGICO DESCARTAVEL BETEL (de 0,30x0,30 cm a 5,00x5,00 m) COM OU SEM FENESTRA

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

Campo Cirurgico
80985440001
25351.646294/2013-48

e FABRICANTE: JSM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
MANUFATURADOS LTDA - ME - BRASIL

I - BAIXO RISCO

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351646294201348/?cnpj=04782901000133
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25/04/2022 Email - NEOSNARDO BARBOSA NUNES JUNIOR - Outlook

RES: ATO CONVOCATORIO 055/2021 - REGISTRO DE PREGOS PARA AQUISICAO DE MANTAS DE POLIPROPILENO

Paulo Cotovicz <paulo.cotovicz@gmail.com>
Sex, 22/04/2022 13:55
Para: CX - COMPRAS MATERIAIS <compras.materiais@igesdf.org.br>

MJ 11 anexos (5 MB)

Berry - Certificado 60g.pdf; BFE - 55GSM - Fitesa.pdf; BFE - Berry - 50GSM.pdf; FT 26 - Ficha Técnica CAMPO CIRURGICO.pdf; FT 27 - Ficha Técnica EMBALAGEM PARA
ESTERILIZAGCAO.PDF; Laudo gramatura 55g Berry.PDF; Laudo Gramatura 60 - Berry Tecpar.pdf; Laudo gramatura 60g Berry.PDF; Laudo Gramatura SMS 00 AS 60
Fitesa.pdf; Laudo SMS 00 AS 60 FITO Fitesa.pdf; Registro Mantas e Campos Cirurgicos.pdf;

Prezado Sr. Pregoeiro,
Seguem anexos os laudos e ensaios de nossos 2 fornecedores de tecido, referente a ABNT NBR16064/2016.
Desde ja agradeco e nos colocamos a disposigdo.

Att.

Paulo Cotovicz
MEDSALUS

Fone: (41) 99899-7160

De: compras.materiais@igesdf.org.br <compras.materiais@igesdf.org.br>

Enviada em: quarta-feira, 20 de abril de 2022 16:59

Para: Paulo Cotovicz <paulo.cotovicz@gmail.com>

Assunto: RE: ATO CONVOCATORIO 055/2021 - REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE MANTAS DE POLIPROPILENO

Boa tarde, solicitacdo acatada, prazo estendido até o dia 22/04/2022 as 14hs.

Atenciosamente,

GERENCIA DE
COMPRAS

IGESDF/GCOMP/NUCCD

Instituto de Gestdo
Estratégica de Saude do

Distrito Federal

IGESDF =

INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA |ou
DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

De: Paulo Cotovicz <paulo.cotovicz@gmail.com>

Enviado: quarta-feira, 20 de abril de 2022 16:53

Para: CX - COMPRAS MATERIAIS <compras.materiais@igesdf.org.br>

Assunto: ATO CONVOCATORIO 055/2021 - REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE MANTAS DE POLIPROPILENO

Prezado sr. Pregoeiro,

https://outlook.office.com/mail/deeplink?Print 12
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Solicito prorrogagdo do prazo para envio dos laudos solicitados no parecer técnico anexo para 14hs do dia 22/4, tendo em vista que dia
21/4 é feriado nacional.

Att.

Paulo Cotovicz
MEDSALUS

Fone: (41) 99899-7160
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