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INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO
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Nombre: Pafio jabonoso antibacterial (Clorhexidina)

Marca: Eco Bafio® Fabricante: Century Medicare S.A.S. Vida Util: 2 Afios

Registro Sanitario: NSOC91040-19CO Vigencia RS: 2026-Feb-20

Uso previsto: Indicado para el aseo corporal; contribuye a disminuir la carga microbiana de la piel.

Descripcion del Producto:
Pafo seco, suave, de color amarillo con agentes jabonosos e ingrediente antibacterial (clorhexidina). Se
activa con la adicién de agua para higiene corporal sin enjuague.

Presentacion Comercial:

Bolsa /paquete x 1 pafio /unidad;

Bolsa /paquete x 2 pafos /unidades;

Bolsa /paquete x 4 pafios /unidades;

Bolsa /paquete x 5 panos /unidades;

Bolsa /paquete x 6 pafos /unidades;

Bolsa /paquete x 8 panos /unidades;

Bolsa /paquete x 10 pafios /unidades;

Muestra sin valor comercial: Bolsa /paquete x 1 pafio /unidad;
Muestra sin valor comercial: Bolsa /paquete x 2 pafios /unidades;
Muestra sin valor comercial: Bolsa /paquete x 4 pafios /unidades;
Muestra sin valor comercial: Bolsa /paquete x 5 pafios /unidades.

Forma cosmética: Soporte no tejido (TNT) con agentes jabonosos.

Contraindicaciones:
Personas con hipersensibilidad o alergia a la clorhexidina o a cualguier componente de la férmula.

Condiciones de Almacenamiento
Conservar en un lugar fresco, seco y alejado de la luz directa.

Indicaciones de Uso:

1. Humecte el pafio con 250 mL de agua .

2. Accione el pafio (apretar y soltar) varias veces hasta generar espuma abundante y homogénea.
3. Frote suavemente sobre la piel en movimientos circulares.
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4. Seque con una toalla limpia, sin enjuagar.

Nota: Usar inmediatamente tras humectar. Uso Unico: no reutilizar ni almacenar el pafio una vez
humectado.

Beneficios:

Limpieza practica sin enjuague.

Suave con la piel; ideal para uso frecuente / pacientes con movilidad reducida.
Férmula humectante con aloe vera y alantoina para mantener la piel hidratada.
Facil aplicacion; genera espuma y se retira con toalla limpia.

Paquete resellable que conserva la humedad.

Accidn antibacterial efectiva que ayuda a reducir la carga microbiana en la piel.

Precauciones:

Solo para uso externo.

Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto, enjuagar con abundante agua.
No usar sobre piel irritada, lesionada o con heridas abiertas.

No aplicar en mucosas (oral, nasal, genital).

En caso de irritacién, suspender su uso.

Uso unico: no reutilizar el pafio.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Método de Desecho:

Después de su uso, desechar como residuo hospitalario conforme a los lineamientos establecidos
por la institucién.
No desechar en el sanitario / residuo no reciclable.

COMPOSICION

NON WOVEN POLYPROPYLENE: Sustrato textil no tejido de polipropileno.
DECYL GLUCOSIDE: Tensioactivo no ionico (limpieza suave).
COCAMIDE DEA: Co-tensioactivo / potenciador de espuma.
PROPYLENE GLYCOL: Humectante / solvente.

ALOE BARBADENSIS LEAF EXTRACT: Humectante / acondicionador.
CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE (0.3%): Activo antibacterial.
PARFUM (FRAGRANCE): Fragancia.

SODIUM BENZOATE: Conservante.

CITRIC ACID: Ajuste de pH / soporte del conservante.

ALLANTOIN: Calmante / acondicionador.

BISABOLOL: Calmante.

Cl 19140: Color.

AQUA: Vehiculo / solvente.

EMPAQUE

Bolsa 20 cm x 20 cm en PEBD con aditivo BIOSPHERE y zipper.
Bolsa 10 cm x 10 cm en PEBD estandar, con zipper.
Etiquetado minimo: Lote y fecha, fabricante, cantidad, pais de origen, precauciones y modo de uso

(ya descritos).

BIOSPHERE: aditivo en PEBD que acelera la biodegradacion del film en ambientes con actividad
microbiana; no cambia el método de desecho.
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CONTROLES DE CALIDAD

MICROBIOLOGICOS

Recuento de microorganismos mesofilos aerobios totales. Limite maximo
5x 102 UFC/g o mL.

Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1 g o mL.

Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o mL.

Ausencia de Escherichia colien 1 g o mL.

Ausencia de Candida albicans en 1 g o mL.

VISUALES

pH: Entre 5,5y 6,5.

Apariencia: Tela suave, color amarillo uniforme, con aroma agradable y
caracteristico.

Formacion de espuma: Al humedecer y accionar el pafio (apretar y soltar)
mas de tres veces, se genera espuma abundante y homogénea.

Prueba de manchado: Al frotar el pafio himedo sobre la piel, no se
observa transferencia de color ni manchado.

Dimensiones: 20 cm x 20 cm (£ 5 mm); 10 cm x 10 cm (£ 5 mm) (Segun
referencia)

Peso paino seco: 5g (+ 1 g) para 20 cm x 20 cm; 0.5g (+ 0.5g) para 10 cm
x 10 cm.

Empaque: verificacion de sellado y zipper = 10 ciclos abrir/cerrar sin
pérdida de hermeticidad visible.

ESTANDARES DE CALIDAD DE REFERENCIA

BPM (ISO 22716 — Cosméticos).

ISO 13485: 2016 Quality Management System for Medical Devices.
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