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1. CARACTERISTICAS GERAIS
O SeptPro Gel 70 é um produto desenvolvido para obter-se a antissepsia das maos. Sua
formulagao possui componente que garante a suavidade e a maciez das maos no seu uso

diario.

2. ESPECIFICACOES:

Aspecto: Gel;

Cor: Incolor;

Odor: Caracteristico

pH: 6,50-7,50

concentragao: 68 a 72° INPM de ETANOL

viscosidade copo Ford (8000 — 12000) CP SP4 20 RPM

Densidade: 0,860 — 0,880 g/ml ( 0,870 g/ml para calculo conversao
g/ml)

Estabilidade: Luz: Estavel

Quimica: Evitar contato com acido nitrico, acido
perclérico, ‘acido  permanganico, anidrido = crémico,
cloreto de acetila, hipoclorito de calcio, nitrato de prata,
nitrato de mercurio, perdoxido de hidrogénio,
pentafluoreto de bromo, percloratos e oxidantes em
geral.

3. MODO DE USAR

Deve ser aplicado nas maos uma pequena quantidade do SeptPro Gel 70 e em seguida
esfregar a mesma até secar-se, dispensando a utilizacdo de adgua e toalha.

4. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
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Adverténcias e Precaugdes: Produto Inflamavel. Para uso externo. O produto ndo deve ser
aplicado em pele irritada ou com ferida. Em caso de acidente procurar assisténcia médica
imediatamente. Em caso de contato com os olhos, enxaguar imediatamente com agua
abundante.

ATENCAO: MANTENHA O PRODUTO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS.

Testado Dermatologicamente.

USO EXTERNO.

ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO.

PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL.

O produto nao deve ser aplicado em pele irritada ou com ferida.

5. COMPOSICAO

Aqua, alcohol, carbomer, denatonium benzoate, glycerin e trietanolamine.

6. EMBALAGEM

Apresentacdo/ Embalagem Destinagao do

Produto
Frasco Plastico de 52 gramas corresponde a 59,7 ml + Comercial
Caixa de papelao com 30 unidades;

Comercial
Bisnaga plastico contendo 50g de produto, display com 9
unid
Frasco Plastico com Vdlvula Dosadora de 235 gramas Comercial
corresponde a 270ml + Caixa de papeldo com 24
unidades;
Frasco Plastico com Vdlvula Dosadora de 440 gramas Comercial
corresponde a 500ml + Caixa de papeldo com 12
unidades;
Frasco Plastico com Vdlvula Dosadora de 1,0 quilogramas Profissional
corresponde a 1150ml + Caixa de papelao com 12
unidades;
Frasco Plastico com Valvula Dosadora de 1,7 quilogramas Profissional
corresponde a 1950ml + Caixa de papeldo com 6
unidades;
Frasco Plastico de 235 gramas corresponde a 270ml + Comercial
Caixa de papeldao com 24 unidades;
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Frasco Plastico de 440 gramas mais tampa flip top Comercial
corresponde a 500ml + Caixa de papelao com 12

unidades;

Frasco Plastico com Gotejador de 90 gramas corresponde Comercial
a 100ml + Caixa de papelao com 30 unidades;

Frasco Plastico com Gotejador de 90 gramas corresponde | Comercial/Profissional
a 100ml + Caixa de papelao com 30 unidades;

Frasco Plastico com Gotejador de 500 gramas comercial
corresponde a 570ml + Caixa de papeldao com 24

unidades;

Frasco Plastico de 870 gramas corresponde a 1000ml + Profissional
Caixa de papelao com 12 unidades;

Frasco Plastico de 875 gramas corresponde a 1000ml + Profissional
Caixa de papeldao com 12 unidades;

Galdo Plastico de 4,4 quilogramas corresponde a 5050ml Profissional
em caixa de papelao com 4 unidades;

Refil Bolsa Plastica de 740 gramas corresponde a 850ml, Profissional
acondicionado em caixa de papel cartao.

Refil Bolsa Plastica de 740 gramas corresponde a 850ml. Profissional

7. ARMAZENAMENTO

Conservar em lugar fresco, temperatura abaixo de 402C.
Produto inflamavel

8. ANVISA

Produto Registrado na ANVISA MS.: 296960001

E sob Numero do Processo: 25351.023053/2018-87
Autoriza¢ao de Funcionamento M.S. n°: 2.09696.0

9. DADOS DO FABRICANTE

Prolink Industria Quimica Ltda.

Est. Municipal s/n GPI 445

CEP: 15110-000 — Guapiagu — SP.
Fone: 17 — 3512 5440 — e-mail: contato@prolinkquimica.com.br
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Responsavel Técnico: Leila Uemura Brito CRF-SP 33054

10. ANEXOS

- Determinagdo de Teor de Ativo de Alcool Etilico por Cromatografia de Alta Eficiéncia CA20 —
044379.R.1

- Avaliacdo de Atividade Bactericida para Desinfetantes e Antissépticos (Fase 2, Passo 1) Frente a
Cepa Staphylocococcus aureus AAE2 — 044379.R.1

- Avaliacdo de Atividade Bactericida para Desinfetantes e Antissépticos (Fase 2, Passo 1) Frente a
Cepa Pseudomonas aeruginosa AAE4 — 044379.R.1

- Avaliacdo de Atividade Bactericida para Desinfetantes e Antissépticos (Fase 2, Passo 1) Frente a
Cepa Salmonella entérica subsp. Enterica serovar choleraesuis AAE1 — 044379.R.1

- Estudo de Avaliagdao de Compotibiladade por HRIPT em Humanos HRIPT — 044379.R.1
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Qirupo L I
RELATORIO DE ENSAID SUPLEMENTAR
DETERMINAGAD DO TEOR DE ATIVO DE ALCOOL ETILICD

POR CROMATOGRAFIA DE ALTA EFICIENCLA
CAZ0 — 044379 .1

CRITERIO DE ACEITAGAD
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RELATORIO DE ENSAID SUPLEMENTAR
ESTUDD DE AVALIAGAD DE COMPATIBILIDADE POR HRIPT EM HUMANDS
HRIPT- D443T9.R.1

5. CONCLUSAD

Do acordo com a melodalogia utlzada para avalar o polencal de compatiblbdede cutdnea, imilagio
désmica priméria. rilecio dérmica acumulada e sensibilizacio dérmica do procuic SEPTPRO GEL 70
CODIGO: 044379, R.1-HRIPT encaminhads pefa emgresa PROLINE INDUSTRIA QUIMICA LTDA., pide-sa

Soreiir que

Dos 55 participantes inclusos, ndo houwe reagicdevento adverso ou declaragio de desconforto,

0 produte nio induziy processo de irfita¢ie & sensibiizagio cutinea, durante o pericdo de estudo
%, portanio, suporta o apelo "Dematslegicaments testado”.

O produto fol considerado seguro, conforme Guis para avallacdo de seguranga de produios
cosmaticos da ANVISA, 2012,

Este relabdnio se desting exciusivamants & Agéncia Macional de Vigildncla Sanitiria do Ministério da
Saude @ 80 USD NEMo da eEmpresa PROLINEK INDUSTRIA QUIMICA LTDA. Nerhumna informacao daste
relkatdnn poda sar divuigada em quaisgues waiculos de Comunicagho sem auorizachn par eScnln o3 Sutor

NOTA 1: O resuliads refare-56 4 amosira recebida.
NOTA 2: & amostragem foi realizada pela Palrecnsdor do esleda
HOTA 3: A condigdio de reakzacio do ensais garanta a restreabilidade dos dadas gerados.
NOTA 4: E praibida a reproducan parcial deste Relalario de Enssin
* Exfe relaltnio de ansaks suplementar, cancela & substilu inlegralments o relabino de nimarg: §244379.R
emitdn am: 2617, Mative: Cesregdio da fdmula.”
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RELATORIO DE EMSAID SUPLEMENTAR

AVALIAGCAD DE ATIVIDADE BACTERICIDA PARA DESINFETANTES E ANTISSEPTICOS (FASE 2,
PASEO 1)
FREMTE & CEPA
Salmonaila anferca subsp. entenca serovar choleragsuis
AAEY — 04437 R.1

RESULTADCD
Driludghe de Usa | Puro
Tempo de Contato S minulcs
Micro-organismo Tesbe | Falimomnalls anhencsd sulbap. snfancs seraovar cholarsasuis [ATCC 1070E)
Log Reducional |

=525 logs

CRITERIO DE ACEITAGAD

A amosira para ser considerada safisfatdria, dewve ser capaz de apresaciar reducio de gals menos 5 1ogs
da contagem micial do microrganismo avalads. (especificacdo fomecida pale méiedo analitca)

AS Cpiniles @ iInapretacing expressas abaio nio fazem pafe do escopd da aciediadie desle laboratiria

CONCLUSAD

O acordo com os resulados ablidos, a substdncia teste fol considerada satsfaltng, com reducdo maicr
gue 5 Logs (B9,998%) da contagem inkcial do micro-grpanismo avalade, Salmonella enfercs subep.
etEnica serovar cholaraasuis no tempo de contalo de & minulos.
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- Exis selmann ptescs o8 reousine de MER ECEC 17058, 0 gual gane s a casiseabidsie dos dodos perados no ansain

- I proitids  reprodusio parcial desles Felebicc & reproduclo S e SSQUET BMVIIID (a0 S50rs 08 [Ecolamer

- Esie reloidnio do orssio suplemeniar concela & mubsiiie integalmenis o relbldns S anesio AAE1 - 43T R emitido 2m

ZAM 12017
- Moliso da revisdo: Cormeqdo na descnghc a composicho, confome miosmeschs de disnie, s F- ; e =
VN |
| I (i1 I ||
. f 1 J A A
Safrina kManchin mucio P. Machado
Analista Responsdvel Gargnte Tecmnco
CRBia 5179101-D CRAWY-5P 30308
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RELATORIC DE ENSAID SUPLEMENTAR

AVALIACAD DE ATIVIDADE BACTERICIDA PARA DESINFETANTES E ANTISSEPTICOS (FASE 2,
PASSO 1)
FREMTE & CEPA
Staphyiococcus aurans
AAED — 0443TO.R.1

RESULTALDO
Dillusghe de Usao 5 Fruift
Tampo de Contata 5 mirenios
Micro-organismo Tasis Slaph ococcus awels AT B53E)
Log Redueicnal =§,21 ogs

CRITERIO DE ACEITAGAD

A afmoastra para ser considersda salistatdria, deve =er Capar o8 apresentar redugio o8 pelo menos S logs
da contagem inicial do misrerganismo avaliads (espacificacio fornecida paio métoda analltice].

#is apinklas @ inkesrpretacias expressas abaec nio fapen parte da BSCOE0 da acreditacso desls labarandno

CORCLUSAD
D acordo com os resulladas oblidos. a substincia teste fol considerada satisfaléna, com redugla maicr
que 5 Logs (59,988%) da comagem inicial do micra-srganismo avaliads, Stapihdococcus awrans no jempa
die conlalto de 5 minuics
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Sabrina Menchin Liucio P. Machado
Aralista Respors dved Garente Téaonico
CRBio S1761/01-D CRNMW-SP 20556
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RELATORIO DE ENSAID SUPLEMENTAR

AVALIACAD DE ATIVIDADE BACTERICIDA PARA DESINFETANTES E ANTISSEPTICOS (FASE 2,
PASED 1)
FREMNTE A CEPA,
P alaormainas &Eﬂlﬂfﬂﬂﬂ
AAEL — 02437571

RESULTADO
Diluigio de Use | Funa
Tempo de Cantale | & minutos
Micro-organisma Testa | Pseudamonas apruginasa (ATCC 15443)
Lag Redwcional | =526 o8
CRITERIO DE ACEITAGAD

& amosira para ser cansiderada salisfaldria, deve sar capaz de spresentar redugio de pelo menas & logs
da contagem incdal do microrganisma avaliado. (especificaciio fornecida pelo mélods analitics)

f5 oprides & mierpretagies axpresias abaixo ndo Tazam pare do escopo da acreditagdo desle laboratdeia

COMCLUSAD

De asords com o8 resultades obbdos, @ substanca taste foi considerada salisfaloria, com reducac malar
qua B Logs (99 8659%) da contagern inicial do micro-erganiamo avaliado, Psewdomonas serigirasa no
lamps da sarmlalo de 5 minuhos.
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|- Esie mlalino de ensais suplemeniar cancels & subsiul inlegralmenls o mladng de snseio ASEL - DES43TH.H emido & |

2R 10T
|2 Whothen da revisto: Comeno na descigho 3 compiighn, conlorma nformagio do disphe. - | - .
I 1 | JI
11 | J I A
Y
Sabrina Menchini Ifcio P. Machedo
Analsia Responsdvel Gerenie Técnico
CREiz 5178101-D CRMW-5F 20396
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