AVISA SERVICOS TECNICOS EM VIGILANCIA
SANITARIA, TECNOLOGIA E MEIO AMBIENTE LTDA EPP.

AVISA

F133-R01 Laboratorio Fisico-Quimico & Microbiologico

Julho/2015 RELATORIO DE ENSAIO
N°. FQ042/22

ESTUDO DE ESTABILIDADE
ACELERADA

INFORMAQC)ES DO CLIENTE
Empresa Solicitante: RMC- IndUstria Brasileira de Produtos Médicos LTDA-ME

Endereco da Empresa: R. Ramira Moreira Siqueira, 239/249 — Amparo / SP

INFORMAGOES DO PRODUTO ANALISADO
Produto: Gel Anticongelante

Cddigo: ndo informado Lote N°.: 0622

Data de Fabricacdo: 09/06/2022 Data de Recebimento: 15/06/2022

Data de Validade: 09/06/2025 Quantidade Recebida: 2kg

Registro de Acondicionamento W Lacrado [JSem Lacre  [1Saco Plastico  ® Frasco
Inicio de Ensaio: 21/06/2022 | Término do Ensaio: 31/10/2022

NATUREZA DO ESTUDO: Avaliagdo do comportamento da formula (ANEXO 1), frente a diferentes condic6es
de temperatura (provavel a que o produto seja submetido) no decorrer de sua comercializacéo e uso, objetivando
determinar em curto prazo o nivel de influéncia dos fatores extrinsecos e intrinsecos passiveis de ocorrer, e
permitir a extrapolacgdo para determinacédo de seu periodo de validade.

DESCRICAO DO ESTUDO:

Quanto a andlise Microbiolégica: As amostras foram submetidas a contagem microbiolégica a fim de pesquisar,
monitorar e controlar possiveis microrganismos presentes no produto no decorrer de 90 (noventa) dias de estudo.
Os microrganismos analisados no teste se referem & Resolucéo n°® 481, de 23 de setembro de 1999.

Quanto a andlise Fisico-Quimica e Organoléptica: As amostras foram submetidas nas condicGes (estufa 45 °C
+/- 2°C; geladeira 5 °C +/- 2°C; ambiente 22,5 °C +/- 2,5°C, radiag&o solar) pelo periodo de 90 dias e avaliadas
nos intervalos tempo 0 (zero), 15 (quinze), 60 (sessenta) e 120 (cento e vinte) dias respectivamente.

REFERENCIAS:

ABNT NBR ISO 21149:2008, Cosméticos — Microbiologia — Contagem e deteccdo de bactérias mesdfilas
aerobicas.

ISO 16212:2008, Cosmetics — Microbiology — Enumeration of yeast and mould.

ABNT NBR ISO 21150:2008, Cosméticos — Microbiologia — Detec¢ao de Escherichia coli.

ABNT NBR ISO 22717:2008, Cosméticos — Microbiologia — Deteccao de Pseudomonas aeruginosa.

ABNT NBR ISO 22718:2008, Cosméticos — Microbiologia — Detec¢ao de Staphylococcus aureus.

Farmacopéia Brasileira 52 Edi¢d0-2010

Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos / ANVISA / Qualidade 1, SériesTematicas, Vol. 1 — MAIO 2004.
Farmacognosia Vol. Il — Aloisio F. Costa, 22 Edicdo, Fundacdo Caloustre Gulbenkian — Lisboa.

IFSCC — International Federation of the Scienties of Cosmetics — monografia n® 2, The Fundamental of Stability
Testing. Mecelle Press : Weymouth, 23p., 1992.

LEONARDI, G.R.; CAMPOS, P.M.B.G. Estabilidade de Formulacdes Cosméticas, International Journal of
Pharmaceutical Compounding, Séo Paul, v.3, n.4, pp. 154-156, 2001.
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PRODUTO: GEL ANTICONGELANTE

EMPRESA: RMC- INDUSTRIA BRASILEIRA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA-ME

| RESULTADOS OBTIDOS - TEMPO ZERO

< . AMBIENTE
ANALISE ESPECIFICACAO 22 59C +/- 2,59 RESULTADO
Aspecto Gel Gel Em Conformidade
Cor Azul/ Blue Azul/ Blue Em conformidade
Odor Caracteristico Caracteristico Em conformidade
pH 9,0-10,0 10,0 Em conformidade
Y'SCOS',dade 48.000-52.000 cPs 47.000 cPs Em conformidade
(spindle 4;12 rpm)
Densidade 1,010-1,040 g/ml 1,040 g/mL Em conformidade
(g/mL)
T Parametros Tipo | | Parametros Tipo 11
Anélise V.MP. (%) V.MP. (%) Resultado
Contagem Total de Bactérias
Contagem Total de Bolores 500 UFC/g ou mL 5000 UFC/g ou mL <10 UFC/g ou mL
Contagem Total de Leveduras
Coliformes Totais (Bactérias| Auséncia/g ou mL Auséncia/g ou mL Ausente/g ou mL
Gram negativas Bile Tolerantes)
Coliformes Fecais (Escherichia| Auséncia/g oumL Auséncia/g ou mL Ausente/g ou mL
coli)
Pseudomonas aeruginosa Auséncia/g ou mL Auséncia/g ou mL Ausente/g ou mL
Staphylococcus aureus Auséncia/g ou mL Auséncia/g ou mL Ausente/g ou mL
Clostridios Sulfito Redutores Auséncia/g ou mL Auséncia/g ou mL Nao realizado

Parametros Tipo |: Produtos para uso infantil, area dos olhos e que entram em contato com as mucosas.
Parametros Tipo Il: Demais produtos cosméticos susceptiveis a contaminagdo microbioldgica.

OBSERVACOES / COMENTARIOS NO PERIODO:
Os resultados efetuados nas analises das amostras permitem a liberacéo para a continuidade dos ensaios
fisico-quimicos e microbioldgicos.
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QUALIDADE TOTAL

PRODUTO: GEL ANTICONGELANTE

EMPRESA: RMC- INDUSTRIA BRASILEIRA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA-ME

RESULTADOS OBTIDOS -15 DIAS

< ~ AMBIENTE GELADEIRA ESTUFA RADIACAO

ANALISE | ESPECIFICACAO | o) c'oc 4/ 9 5oc | 50C 4/ 20C | 45 9C +/- 20C SOLAR RESULTADO
Aspecto Gel Gel Gel Gel Gel Em conformidade
Cor Azul/ Blue Azul/ Blue Azul/ Blue Azul/ Blue Azul/ Blue Em conformidade
Odor Caracteristico Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Em conformidade
pH 9,0-10,0 10,0 10,0 10,0 10,0 Em conformidade
V'SE(‘;’;'S‘;ade 48.000-52.000 cPs | 48.000cP’s | 48.051cP’s | 48.067cP’s | 48.045cP’s | Em conformidade
D?S/Sr:]df)de 1,010-1,040 g/ml 1,039 g/ml 1,037 g/ml 1,040 g/ml 1,040 g/ml Em conformidade

Andlise

Parametros Tipo |

V.M.P. (*)

Parametros Tipo Il
V.M.P. (*)

Resultado

Contagem Total de Bactérias

Contagem Total de Bolores

Contagem Total de Leveduras

500 UFC/g ou mL

5000 UFC/g ou mL

<10 UFC/g ou mL

Parametros Tipo I: Produtos para uso infantil, area dos olhos e que entram em contato com as mucosas.
Parametros Tipo Il: Demais produtos cosméticos susceptiveis a contaminagdo microbioldgica.

OBSERVACOES / COMENTARIOS NO PERIODO:
Os resultados efetuados nas analises das amostras permitem a liberagdo para a continuidade dos ensaios
fisico-quimicos e microbioldgicos.
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N°. FQ042/22

QUALIDADE TOTAL

PRODUTO: GEL ANTICONGELANTE

EMPRESA: RMC- INDUSTRIA BRASILEIRA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA-ME

RESULTADOS OBTIDOS - 60 DIAS

< ~ AMBIENTE GELADEIRA ESTUFA RADIACAO

ANALISE | ESPECIFICACAO | ) 5'oc 47 9 50C | 50C /- 20C | 45 9C +/- 20C SOLAR RESULTADO
Aspecto Gel Gel Gel Gel Gel Em conformidade
Cor Azul/ Blue Azul/ Blue Azul/ Blue Azul/ Blue Azul/ Blue Em conformidade
Odor Caracteristico Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Em conformidade
pH 9,0-10,0 9,01 9,12 10,01 9,10 Em conformidade
Vlszé);gade 48'00(?5?52'000 48.301 cP’s 48.120 cP’s 50.067 cP’s 49.041 cP’s Em conformidade
D?S/Sr;]dffe 1,010-1040g/ml | 1,040g/ml | 1,036g/ml | 1,037g/ml | 1,040g/ml | Em conformidade

Andlise

Parametros Tipo |

V.M.P. (*)

Parametros Tipo |1
V.M.P. (*)

Resultado

Contagem Total de Bactérias

Contagem Total de Bolores

Contagem Total de Leveduras

500 UFC/g ou mL

5000 UFC/g ou mL

<10 UFC/g ou mL

Parametros Tipo I: Produtos para uso infantil, area dos olhos e que entram em contato com as mucosas.
Parametros Tipo Il: Demais produtos cosméticos susceptiveis a contaminagdo microbioldgica.

OBSERVACOES / COMENTARIOS NO PERIODO:
Os resultados efetuados nas anélises das amostras permitem a liberacdo para a continuidade dos ensaios
fisico-quimicos e microbioldgicos.
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N°. FQ042/22

QUALIDADE TOTAL

PRODUTO: GEL ANTICONGELANTE

EMPRESA: RMC- INDUSTRIA BRASILEIRA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA-ME

RESULTADOQOS OBTIDOS — 120 DIAS

ANALISE | ESPECIFICAGAO 22’?%“{,'2 |+E/N2T 5E°c GSEO'E:AB_EZ'%A 45%%1};[:9, c RAS%'I'_A‘EQO RESULTADO
Aspecto Gel Gel Gel Gel Gel Em conformidade
Cor Azul/ Blue Azul/ Blue Azul/ Blue Azul/ Blue Azul/ Blue Em conformidade
Odor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Em conformidade
pH 9,0-10,0 9,0 9,10 9,0 9,0 Em conformidade
Vis‘(:g;is‘;ade 48.000-52.000 cPs | 48.052cP’s | 48.100cP’s | 52.000cP’s | 50.066cP’s | Em conformidade
ngfri?f)de 1,010-1040 g/ml | 1,032g/ml | 1,037g/ml | 1,037g/ml | 1,038g/ml | Em conformidade

Andlise

Parametros Tipo |

V.M.P. (%)

Parametros Tipo |1
V.M.P. (*)

Resultado

Contagem Total de Bactérias

Contagem Total de Bolores

Contagem Total de Leveduras

500 UFC/g ou mL

5000 UFC/g ou mL

<10 UFC/g ou mL

Pardmetros Tipo |: Produtos para uso infantil, area dos olhos e que entram em contato com as mucosas.
Pardmetros Tipo Il: Demais produtos cosméticos susceptiveis a contaminagdo microbiolégica.

OBSERVACOES / COMENTARIOS NO PERIODO:
Os resultados efetuados nas analises das amostras permitem a liberacdo para a continuidade dos ensaios
fisico-quimicos e microbioldgicos.
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OBSERVACOES / COMENTARIOS:

O resultado das analises das amostras, assim como as suas parciais, permite a liberacdo para emissao de relatorio
tanto nos aspectos organolépticos, fisico-quimicos como microbioldgicos, com parecer /conclusdo favoravel para
0 estudo de estabilidade do produto.

CONCLUSAO:

Considerando as avaliacGes preliminares e resultados apresentados das amostras submetidas as
temperaturas de: estufa 45 °C +/- 2°C; geladeira 5 °C +/- 2°C; ambiente 22,5 °C +/- 2,5°C e radiacdo
solar pelo periodo 0 (zero), 15 (quinze), 60 (sessenta) e 120 (cento e vinte) dias concluimos que o produto
GEL ANTICONGELANTE - LOTE: 0622. Manteve sua conformidade aos parametros
estabelecidos no decorrer do periodo de teste assegurando sua Estabilidade (fisico-quimica,
organoléptica e microbioldgica) para o periodo de 36 (Trinta e Seis) meses de sua fabricacdo, quando
armazenado e utilizado em conformidade as instrucdes estabelecidas.

NOTAS
01. Este resultado refere-se exclusivamente as amostras enviadas.
02. As amostras analisadas podem ser retiradas na AVISA por um minimo de 30 dias da data do término da analise.
03. Este relatdrio ndo podera ser reproduzido sem a autorizagdo da AVISA.
04. Laboratorio de Ensaio acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o nimero CRL 0768.
05. Os ensaios cor, odor e aspecto ndao fazem parte do escopo de Acreditacéo.

Sao Paulo, 31 de outubro de 2022

LABORATORIO FiSICO-QUIMICO:

h \ . - & e "t
¥ \ i N AFa
LI 5] 8 W WAL 0 AL

Wilma Flora Carrato
Coordenadora de Laboratério
CRBM/01 — 41265
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QUALIDADE TOTAL

Anexo |

FOormula do Produto Testado
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Laboratdrio Fisico-Quimico & Microbiologico
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Razdo Social: RMC Industria Brasileira de Produtos Médicos EIRELI

Produto: Contato Gel

SUBSTANCIA % QUANTIDADE FUNCAO
(para 1200Kg)
Polimero Carboxivinilico 0,5 6 Espessante
Benzoato de Sédio / Fenoxietanol 0,3 3,6 Conservante
EDTA Dissddico 0,08334 1 Quelante
Monoisopropanolamina 0,41667 5 Neitralizante
Agua QSP 100% QSP 1200Kg Veiculo

) ,
U

\'/, )2z % .
Al ssandr/ de/ liveira Facca

Responsavel Técnico - CRF-SP: 25.319
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