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1. DO OBIJETIVO: Testar a qualidade de fraldas descartaveis considerando descritivo estabelecido em
edital.

2. DO PROCEDIMENTO

2.1. Para testar qualidade da amostra de fralda descartdvel, o avaliador devera considerar os seguintes
indicadores, sem prejuizo de outras especificagcdes contidas no edital para o produto:

2.1.1. Polimero (gel) absorvente;

2.1.2. Cobertura macia e resistente;

2.1.3. Formato anatémico;

2.1.4. Elastico lateral flexivel e resistente;

2.1.5. Barreiras laterais anti-vazamento;

2.1.6. Fitas reposicionaveis sem danificar a fralda;

2.1.7. Informagdes na embalagem.

3. DA METODOLOGIA

3.1. Avaliacdo do polimero (gel) absorvente: O volume do teste serd definido considerando os dados
contidos no quadro 1, a seguir.

PESO DEBITO URINARIO APROXIMADO NAS 24 HORAs | TAMANHO - DE | /0, v

FRALDA
(APROXIMADO) | DE ACORDO COM PESO (1 A2 ML/KG/24HORAS) PROVAVEL PARA TESTE
Até 4Kg Até 200mL/24horas RN ou PP 30mL

Até 6Kg Até 240mL/24horas P 40mL




Até 10Kg Até 240 — 480mL/24 horas M 80mL

Até 13Kg Até 620mL/24horas G 100mL
Até 15Kg Até 720mL/24horas XG 120mL
Até 24Kg Até 960mL/24horas XXG (SEG) 160mL
Até 33Kg 1400mL/24horas Infanto-juvenil 230mL
Até 40Kg Até 1900mL/24 horas Geriatrica P 250mL
40 a 70Kg Até 3000mL/24 horas Geriatrica M 250mL
Mais de 70Kg Até 3000mL/24horas Geriatrica G, XG | 250mL

Quadro 1: Correlagdo de peso, débito urindrio, tamanho e volume para teste das fraldas.

3.1.1. Para testar capacidade de absor¢ao do material, devera ser colocado o volume de agua com
corante, conforme indicado no quadro 1, despejando lentamente o liquido no centro do interior da
fralda, a fim de verificar o desempenho do gel absorvente.

3.1.2. Aproximadamente 2 (duas) horas apds dispensar o volume no material serd observado se ocorreu
boa absorcado do liquido (agua com corante) e também apds 3 (trés) horas sera observado novamente. O
avaliador devera observar se o gel é absorvente colocando as maos sobre a cobertura da fralda e virar o
material de um lado para o outro observando se ocorreu absorc¢do todo o liquido. Como parte do teste,
sera colocado um papel absorvente para certificar que o gel absorveu o liquido.

3.1.3. O volume para o teste foi estabelecido considerando a quantidade normal didria de diurese do
paciente nas 24 horas, entendendo que a troca da fralda ocorre aproximadamente a cada 4 (quatro)
horas, conforme quantidade dispensada ao paciente, levando em conta as regras de cuidado e higiene
necessarias para com a crianga/individuo, visando evitar dermatites e leses de pele.

3.1.4. Para as fraldas geriatricas do tamanho M, G e XG, convencionou-se testar com 50% do volume do
débito aproximado de 6 (seis) horas, considerando que o débito urindrio esta relacionado a
ingestdo/oferta hidrica e patologias associadas.

3.2. Avaliacdo cobertura macia e resistente; formato anatomico; eldstico lateral flexivel e resistente;
barreiras laterais anti-vazamento: As analises ocorrerdo por meio de observacdo e manuseio do material.

3.3. Avaliagdo fitas reposicionaveis sem danificar a fralda: Serd realizado teste de posicionamento da fita
adesiva e reposicionamento 2 (duas) vezes em cada amostra.

3.4. Avaliacdo da embalagem: O avaliador devera identificar na embalagem do produto se testado
dermatologicamente, intervalo referente ao peso em quilos, nimero de lote, data de fabricacdo e
validade, quantidade do produto e validade minima de 24 (vinte e quatro) meses.

4. DO NUMERO DE AMOSTRAS PARA TESTE

4.1. Para teste fisico devera ser enviado no minimo um pacote fechado, e o teste realizado em 3 (trés)
unidades de cada tamanho.

4.2. Para avaliacdo no paciente devera ser enviada no minimo 6 (seis) unidades.

5. DO TESTE
5.1. O teste devera ser realizado para cada tamanho de fralda relacionado no edital respectivo;

5.2. Apds o recebimento das fraldas para teste, o retorno da analise devera ocorrer em 3 (trés) dias uteis.




5.3. Quaisquer servidores indicados para realiza¢dao da avaliacdao do produto deverdao seguir o presente
procedimento, gerando parecer especifico, assinado pelos mesmos, avaliando cada um dos quesitos
apontados no item 2.

5.4. Apds andlise, amostras enviadas e ndao submetidas ao teste deverdo ser armazenadas com
identificacdo minima do lote e processo licitatério para contra prova, caso seja necessario.

6. DAS DISPOSICOES FINAIS

6.1. Os fatores alergénicos e toxicidade, embora nao sejam testados na avaliagdo da amostra, podem ser
suscitados a qualquer momento, mesmo que aprovada a marca, caso haja relato de reagao alérgica
frequente relacionada ao uso da fralda.

6.2. Deve-se considerar os cuidados dispensados ao paciente como mudanca de decubito, higienizacao
adequada, entre outros, motivo pelo qual ha a dispensacdo de quantidade suficiente para a troca de
fraldas a cada 4 (quatro) horas.

6.3 Opcionalmente, poderd ser enviada amostra para utilizacdo no paciente, no entanto, o parecer final
devera ser fundamentado tecnicamente, conforme parametros descritos neste protocolo.

6.4. As fraldas aprovadas nos testes poderdao compor ROL DE MARCAS APROVADAS para o edital seguinte.
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