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Sobre a IHCare - Innovation Hospital Care

A IHCare foi certificada pela Agéncia Nacional de Inovagéo (ANI) com reconhecimento de
idoneidade em matéria de investigacdo e desenvolvimento na area da saude (veja os
Anexos). A empresa pauta-se por trés principios fundamentais: investigacao,
desenvolvimento e implementacdo de solugdes tecnologicas, com énfase na poupanga
de recursos para a maximizacao de tempo e dinheiro para unidades de saude.

A IHCare foi ainda certificada pelo Infarmed como fabricante de dispositivos medicos,
tendo sido o téxtil Shellty certificado como Dispositivo Médico Tipo | (DM-I) (veja os
Anexos).

A missdo da empresa passa por melhorar significativamente o conforto e bem-estar dos
pacientes, providenciando meios eficazes de combater as infegbes cruzadas, com
melhorias nas areas clinica, humana e financeira.

Com isto em mente, foi criado um téxtil inovador, o Shellty, que pode ser colocado
diretamente sobre o colch&o e pode substituir a forra de colcho, o resguardo e o lengol
inferior convencionais. O presente manual contem uma compilacdo de todas as
certificacdes que este téxtil tem a data, bem como uma analise sumaria dos resultados
dos testes que permitiram estas certificagoes.
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Shellty

Caracteristicas Principais

Os lengois Shellty s&o compostos por uma forra téxtil de alta tecnologia, constituida por
interlock 100% poliéster (PES). As suas caracteristicas hidrofébicas, biocompativeis,
antivirais e antibacterianas permitem que o material seja altamente impermeavel e
respiravel, visando a substituicdo dos lencgois convencionais utilizados no cuidado de
pacientes acamados, reduzindo o esfor¢co e o tempo despendidos no cuidado dos
mesmos.

Fornecedores

A Coltec € responsavel pela produc¢éo da forra téxtil e da membrana interior que compoe
os produtos Shellty, e também pela impregnacéo do téxtil com solu¢éo antibacteriana e
repelente de agua. Os dados abaixo sdo parte integrante da ficha tecnica do produto,
fornecida pela Coltec, relativamente a malha usada para fazer a forra téxtil.

Tal como mencionado acima, a forra téxtil € constituido por uma membrana de filme de

resina termoplastica de poliuretano, com cerca de 20 pym de espessura e de cor branca,
com as propriedades que se encontram na tabela abaixo:

Propriedades de Performance

Propriedades Metodo Unidades Valores
ColunadeAgua  ENISO 20811 m >10
Ponto de Fuséo ISO 11357 °C =175°C

Densidade DIN 53243 g/mm3 =1,26

A Coltec € ainda responsavel pela produgédo do substrato téxtil no tear. Este téxtil &
totalmente composto por poliéster com uma estrtura de interlock, como ja foi
mencionado, com um peso de cerca de 130g/m? uma largura de 1,60m e de cor branca.
Depois de a forra ser produzida € entdo impregnada com 2 solugdes diferentes, feitas
pela Rudolf Chemicals - uma das solugdes € responsavel pelo acabamento hidrofobico do
produto e a outra é responsavel pelas propriedades bioativas. Uma vez terminado o
processo de impregnagdo a membrana e o substrato téxtil sdo laminados juntos para
formar a forra téxtil com todas as caracteristicas descritas acima. A forra € entdo
transformada em produtos individuas acabados como as fronhas de almofada ou os
lengois de diversos tamanhos, processo este tambem desempenhado pela Coltec.
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Certificacoes

Os nossos parceiros de certificagéo, a Equilibrium e o CITEVE, testaram minuciosamente
as caracteristicas mencionadas acima nos seus laboratorios. Ambos os laboratorios
renovardo estes testes a cada 6 meses para garantir que todas as caracteristicas
permanecem inalteradas e que o produto mantém a sua elevada performance. Ambos 0s
laboraorios apresentam os resultados com uma incerteza relativa expandida calculada
através da multiplicagdo da incerteza padrao pelo fator de expansdo (K=2), o que garante
niveis de confianga na ordem dos 95%.

Citeve - Ensaios de Resisténcia as Lavagens

O CITEVE, o departamento laboratorial do Centro Tecnoldgico da Industria Téxtil e de
Vestuario de Portugal, testou o téxtil Shellty de acordo com os requisitos das normas EN
13795-1 e EN 13795-2 (normas de dispositivos médicos), usando uma amostra do produto
acabado fornecida por nos, resultando nos resultados apresentados neste manual .

Se preferir consultar o relatorio oficial elaborado por esta entidade pode fazé-lo mediante
requisicao junto da IHCare

A amostra entregue foi dividida em 3 secg¢des: a amostra 1763/2023 foi mantida no seu
estado original, a amostra 3077/2023 foi testada apds ser submetida a 70 ciclos de
lavagem industrial e, finalmente a amostra 3078/2023 foi submetida a 70 ciclos de
kavagem domestica antes de ser testada.
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Abaixo pode encontrar os resultados (por ensaio e por amostra) de cada
teste realizado:

- ENISO 9073-10:2004 - Libertagao de particul¢as a seco:
O coeficeinte de libertagéo de particulas nunca excedeu o valor maximo requerido
de 4,0, para qualquer das amostras. As amostras que foram lavadas tiveram um
coeficente menor quando comparadas com a amostra no seu estado original. Os
resultados indicam que todas as amostras cumprem com 0s requisitos das normas
EN 13795-1/2:2019, relativamente ao ensaio ISO 9073-10:2004.

LIBERTAGCAO DE PARTICULAS A SECO
EN ISO 9073-10:2004

ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019

Particle release coefficient
Sample Number Reference Max Min Median Upper quartile  Requirement value
1763/2023 001 38 30 34 36
3077/2023 001 30 21 28 29 max 4,0 (Results afier wash)
3078 /2023 001 16 09 12 14
Essay charactenstics
Particle Counter Particle Si Relative expanded
Technology aricle 91z | ncertainty (K=2)
diode laser (spherical) 3a2bp 16%

- ENISO 811:2018 - Resisténcia a penetragdo de agua:
O valor de resisténcia foi sempre superior a 100 cm H,O para todas as amostra,
independentemente dos ciclos de lavagem, para todos os 5 tipos de testes
efetuados em cada amostra. Estes resultados cumprem todos os requisitos das
normas EN 13795-1/2:2019, relativamente ao ensaio ISO 811:2018, quer para batas
quer para equipamentos protetores, para performance standrad ou elevada e para
diferentes areas criticas.

RESISTENCIA A PENETRAGAQ DE AGUA
EN ISO 811:2018

ESSAY GROUFP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019

Resistance values (cm H20)

Sample Number Reference value Median Lower quariile R value
1763/2023 001 =100 [1] — —
307772023 001 =100 =100 =100 (Seetabletothe nght) | ooy oo ymeny |
3078 /2023 001 >100 =100 =100 |

Relative expanded uncertainty (K=2)
Critical area Less crifical area Critical area Less critical area | Critical area Less critical area Critical area Less critical area
miin 20 cm H20 | min 10 cm H2O min 100 cm H2O min 10 cm H2O |min 30 ¢cm H20 min 10 cm H20 min 100 cm H20 min 10 cm H2O
Essay Conditions
IN° tested cylinder | VWater temperature (°C) | \Water pressure | Face tested Pressure increase velocity | Condicioned environment
5 20°C Under the cylinder|  Right side 10 cm H2O/min 20+/-2°C & 65+/4% H.R.

www.ihcarehealth.com |

+351911544 950 |

support@ihcare.pt




e
Manual de Certificagao - Téxtil Shellty cdad

- ENISO13938-1:2019 - Resisténcia ao rebentamento quando seco:
Para esta norma, o valor minimo requisitado para a for¢a de rebentamento € 40kPa.
Todas as amostras, independentemente do procedimento de lavagem, obtiveram
um valor consideravelmente acima do requisito. De facto, em qualquer dos testes,
para todas as 3 amostras, este valor ultrapassou os 90 kPa, cumprindo facilmente
0s requisitos das normas EN 13795-1/2:2019.

RESISTENCIA AO REBENTAMENTO - SECO
EN ISO 13938-1:2019

ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019

ample be Reference Max Min Median Lower quartile Requirement value
1763/2023 001 226 17 138 124
3077/2023 001 123 90,7 101 97,5 min 40 kPa
(Results after wash)
3078 /2023 001 125 116 123 123

NOTE: THESE ESSAYS WERE CONDUCTED WITH THE MEMBRANE FACING UPWARDS

Essay Conditions Essay Characteristics
Conditioned cylinder| N° tested cylinder | Tested area (cm2) Equipment Relative expanded uncertainty (K=2)
Dry 5 7.3 cm2 Autoburst M229 15%

- ENISO13938-1:2019 - Resisténcia ao rebentamento quando molhado:

Neste ensaio, o valor de requisito minimo para a forca de rebentamento
mantém-se (40 kPa). Mais uma vez, todas as amostras obtiveram valores para
esta forga superiores ao requisitado. Contudo, estes valores foram, de forma
geral, mais baixos do que no ensaio anterior, 0 que se evidenciou ainda mais nas
amostras que tinham sido previamente lavadas. Ainda assim, todos os valores
estavam acima dos 50 kPa, cumprindo os requisitos das normas EN 13795-1/2:2019
relativamente ao ensaio ISO 13938-1:2019.

ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019 WL LEEDHLE

ENISO 13938-1:2019

Bursting force (kPa)

Sample Number  Reference Max Min Lower quartile | Requirement value

17632023 001 113 82,2 95,8 95,8

3077/2023 oo1 86,2 70,2 76,6 70,2 min 40 kPa (Results after )

3078 /2023 001 93,7 511 751 65,5
NOTE: THESE ESSAYS WERE CONDUCTED WITH THE MEMBRANE FACING UPWARDS

Steeping Conditions Essay Characteristics
onditioned cylir = = SEAIE — |° tested cyli lested area (cm2 Equipment = =
mmersion solutiofater temperature (°dmmersion time (h Relative expanded uncertainty (K=2)
‘Wet ter & 1g/L non-ig 20°C 1h 5 ‘ 7.3cm2 Autoburst M229 15%

www.ihcarehealth.com | +351911544 950 | support@ihcare.pt
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- EN 29073-3:1992 - Resisténcia a rotura e alongamento quando

seco:
Para este ensaio, existem requisitos de forca especificos para batas ou
equipamento de protecao, sendo o requisito minimo para ambos entre 15N e 20N
em todas as instadncias. A resisténcia das amostras foi testada tanto
longitudinalmente como transversalmente, alcangando valores acima dos 300N
para todas as amostras em ambas as diregdes, assegurando o0 cumprimento das
normas EN 13795-1/2:2019 relativamente ao ensaio EN 29073-3:1992.

RESISTENCIA A ROTURA E ALONGAMENTO - SECO

ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019

EN 29073-3:1992
Strength (M)
L
valug
ample ber eres Max Min Median Lower quartile Max Min Median Lower quartile
1763/2023 001 773 646 BT7 654 380 348 367 349
307712023 001 742 681 701 696 382 331 351 345 (See table to the right) : ( ts }
3078 12023 001 569 433 511 482 M 302 330 327 |
Note: for samples 3077/2023 and 30768/2023 the graduated cylinder broke next to the mouth in both directions
F ive Equi _ Essay conditions
ormal performandigh per - Conditioned cylinder |Conditioned environment
min 20 N min 15N min 20 N 13% Diry 20+/-2°C e 65+-4% H.R.

- EN29073-3:1992 - Resisténcia a rotura e alongamento quando molhado:

Os requisitos para este ensaio mantém-se em relacdo ao ensaio anterior (entre
15N e 20N). Neste ensaio aas amostras foram também testadas longitudinalmente
e transversalmente, obtendo nos 3 casos valores acima dos 300N
i9ndependentemente da dire¢cdo. Assim sendo, relativamente ao ensaio EN
29073-3:1992, os requisitos foramt cumpridos para as normas EN 13795-1/2:2019.

RESISTENCIA A ROTURA E ALONGAMENTO - MOLHADO

ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019

EN 29073-3:1992

sfere: Max Min Median Botiom quartile Max Min | Median| Botom value
be ‘quartile
17632023 o001 747 668 719 711 378 329 | 364 348 S
307712023 001 770 850 700 850 400 380 | 370 370 | (See table below)
{Results after wash)
3078 12023 001 726 &1 703 673 307 374 | 330 329

MNote: for samples 3077/2023 and 3078/2023 the graduated cylinder broke next to the mouth in both directions

Protective i
Serubs . Rﬂnilm_ L
Normal High (K=2)
min 20 N min 15 N min 20 N M%
I C
Conditioned beaker § - 1on time Can
Immersion solution Water temperature (°C) )
Grade 3 water & 1a/lL 20+/-20C e 65+/-4%

et non-ionic steeper e n HR

www.ihcarehealth.com | +351911544 950 | support@ihcare.pt
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- IS0 22610: 2006 - Resisténcia a penetragao bacteriana a humido:
Este ensaio foi apenas realizado para a amostra no seu estado original (sem
lavagens) o indice de barreira standard € igual ou superior a 2,8 e o indice de
barreira de alta performance ¢ 6,0. O valor mais baixo para este indice em todos os
testes foi de 5,3, com uma media de 5,9, o0 que indica padrdes bastante altos de
performance standard, cumprindo 0s requisitos da norma EN 13795-1:2019,
relativamente ao ensaio ISO 22610: 2006.

RESISTENCIA A PENETRAGAO BACTERIANA A HUMIDO

ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019

Note. this essay was only conducted for sample 176312023 Colony count (per re;
Sample tested X1 x2 X3 X4 X5 z
Trial 1 7 7 6 0 3 654
Barrier i Standard performance | >=28 Trial 2 5 3 2 2 4 769
rrier index -
|High performance [ 6.0 Trial 3 46 48 54 56 50 877
Trial 4 9 a 10 3 1 970
Staphylococcus aureus (ATCC 29213) Trial 5 19 10 4 7 7 950
Conc. (UFC/mL}) 10000 a 40 000
PU membrane with 30 pm diameter Barrier index Expanded
Per | Ay |  uncertai
N° fested samples 5 Sampie fested) RN vahue (K=2)mv
Sample size (cm) 25 %25 Trial 1 59
Distance from agar o hedge of plate (mm) 34-02 Trial 2 59
(°C) 22°C Trial 3 53 59 1.0
Relative humidity (%) 41% Trial 4 59
Trial 5 58
Performance monitoring:

Graphite paper - presence of padron throughout the plate
Reference material (CUM5 0,7 - 0,96)

- IS0 22612:2005 - Resisténcia a penetragdo bacteriana a seco:

Este ensaio foi, também, apenas realizado para a amostra no seu estado original.
Os requisitos do mesmo sé&o diferentes para as normas EN 13795-1:2019 e EN
13795-2:2019. Para a EN 13795-1:2019, o quartil superior deve ter 300 UFC ou
menos; para a EN 13795-2:2019, o quartil superior deve ter 100 UFC ou menos para
uma performance standard e 50 UFC ou menos para uma alta performance. the
upper quartile should be 100 CFU or less for a standard performance and 50 CFU or
less for a high performance. Os ensaios obtiveram valores de 1 UFC. Assim, as
nossas amostras cumprem os requisitos das normas EN 13795-1:2019 e EN
13795-2:2019.

ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019 RESISTENCIA A PENETRACAO BACTERIANA A SECO

1SO 22612:2005
Note. this essay was only conducted for sample 1763/2023

Bacillus subtilis spores (ATCC 9372) |

Talc conc. (CFU/g) 10°8 -—
Ugq </= 300
Side tol 1 giver Interior EN 13795-1:2019 CFU
Standart Ug </=100
cylinders tested 10 EN performance CFU
13795-2:2019 High
Average mass of i talc per cylinder (g) 0,5+/-0,1 performance | Uq </= 50 CFU
cylinder size 200 x 200
Gi cylinder ilization method N/A
Vibration time (min) 30
Vibration frequency (vib/min) 20 800
Relative ity (%) 85 +/-5%
Temperature (°C) 20 +-2°C

Median (Md) | Upper quartile
(CFU) (Ug) (CFU)

Cylinder tested Individual values (CFU) Average (CFU)

Control group
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- 1S011737-1:2018 (EN 13795) - Controlo Microbioldgico (Bioburden):

Este ensaio foi, tambem, realizado apenas para a amostra sem ciclos de lavagem.
Tal como no ensaio anterior existem requisitos minimos diferentes entre as
normas EN 13795-1:2019 e EN 13795-2:2019. Para a EN 13795-1:2019 o quartil
superior deve ter um valor maximo de 300 UFC/ 100 cm®e para a EN 13795-2:2019 0
quartil superior deve ter um maximo de 100 CFU/ 100 cm?. A nossa amostra obteve
um total de 92 CFU/ 100cm?para o seu quartil superior, cumprindo os requisitos de
ambas as normas (EN 13795-1:2019 e EN 13795-2:2019).

CONTROLO MICROBIOLOGICO (BIOBURDEN)

ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019

ISO 11737-1:2018 (EN 13795)

Note. this essay was only conducted for sample 1763/2023

Total removed microorganisms (CFU/ 100cm2) Minimall requirements for upper quartile

| Individual value Median value | Upper quartile | Expanded Uncertainty (K=2) EN 13795-1: 2019 EN 13795-2: 2019

52 92 4 max 300 CFU/100 cm2 \max 100 CFU/100 cm2

1° Trial 50
2° Trial 52
3° Trial 106
4° Trial 92
52 Trial 52

- ENISO 15797:2018 - Tratamento Prévio - Lavagem e Acabamento Industrial:
AENISO 15797:2018 foi efetuada apenas para a amostra 3077/2023, a amostra com
70 ciclos de lavagem industrial. Esta norma € a mera descri¢cdo do procedimento de
lavagem e acabamento industrial.

TRATAMENTO PREVIO - LAVAGEM E ACABAMENTO INDUSTRIA

ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019

EN ISO 15797:2018

Note. this essay was only conducted for sample 3077/2023

Washing machine Electrolux W4240H

Washing program Table 1, reduced load, 30°C

Total load (kg) 13

Detergent used Name-brand reference detergent without whitener
Drying method A - tumble dryer

Dryer Electrolux T5675

Number of washing/drying cyles |70

Drying temperature

60/70°C

www.ihcarehealth.com | +351911544950 | support@ihcare.pt
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- [SO 6330:2012 - Tratamento prévio - lavagem doméstica:
Similarmente a EN ISO 15797:2018, este ensaio (ISO 6330:2012) foi apenas aplicado
a amostra 3078/2023, que representa o produto apos 70 ciclos de lavagem
domestica. Este ensaio engloba, mais uma vez, apenas a descricdo do
procedimento de lavagem domestica.

TRATAMENTO PREVIO - LAVAGEM DOMESTICA
ESSAY GROUFP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019

1SO 6330:2012

Note. this essay was only conducted for sample 3078/2023

Washing machine Type A

Washing program 3N (30°C)

Total load (Kg) 2

Detergent used ECE + TAED + sodium perborate
Dryer James H. Heal Modelo Accudry
Drying process Tumble dryer (normal temp.)
Number of washing/drying cycles |70

Drying temperature 60/70°C

- IS0 4920:2012 - Resisténcia a molhagem superficial (Ensaio do Chuveiro):
Este ensaio foi apenas realizado nas amostras que tinham sido previamente
lavadas (3077/2023 e 3078/2023). A amostra 3077/2023 foi passada a ferro a 150°C
antes da realizagdo do ensaio. Ambas as amostras tiveram as mesmas condigoes
durante o ensaio e obtiveram uma classificagdo de 5 na escala de classificacdo da
ISO 4920, que ¢ a classifcagdo mais alta possivel de obter, o que significa que as
amostras ndo tiveram qualquer tipo de aderéncia de agua na sua superficie. As
normas EN 13795-1:2019 e EN 13795-2:2019 ndo tém requisitos para este ensaio.

RESISTENCIA A MOLHAGEM SUPERFICIAL (ENSAIO DO CHUVEIRO)
1SO 4920:2012

ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019

Note. this essay was only conducted for samples 3077/2023 and 3078/2023

Note: for sample 3077/2023 this essay was conducted after performing essay EN ISO 15797:2018 (washing) and ironing the sample at 150°C

Water temperature (°C) | Conditioned environment 1ISO 5

20x2°C | 20+/-2°C e 65+/-4% HR. Individual values| 1ISO5
ISO5

Note: for sample 3078/2023 this essay was conducted after performing essay EN 1SO 6330:2012 (washing)

Water temperature (°C) | Conditioned environment 1ISO &

20#2°C | 20+/-2°C e 65+/-4% H.R Individual values ISO 5
ISO 5

Relativamente ao spray test (ISO 4920) segundo a
escala de classificacdo obteve um 5, isto significa
que quando a amostra foi submetida a ensaio a
mesma n&o “molhou” nem aderiu agua a superficie.

n
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- AATCC TM79-2010e2(2018)e-Hidrofilidade de téxteis

branqueados:

Tal como a anterior, este ensaio apenas foi executado nas amostras previamente
lavadas (3077/2023 and 3078/2023). Ambas as amostras tinham as mesmas
condicdes de ensaio e um tempo medio de absor¢ao de mais de 60 segundos, 0
que significa que a agua ndo penetrou as amostras até apos os 60 segundos de
teste (o tempo maximo requisitado para este ensaio). As normas EN 13795-1:2019
and EN 13795-2:2019 ndo definem qualquer requisito para este ensaio.

HIDROFILIDADE DE TEXTEIS BRANQUEADOS
ESSAY GROUP REQUESTED: EN 13795-1/2:2019
AATCC TM79-2010e2(2018)e

Note. this essay was only conducted for samples 3077/2023 and 3078/2023

Results for sample 3077/2023 (after washing - see EN ISO 15797:2018) Essay conditions
Average absorption time (s) Relative expanded uncertainty (K=2) Liguid used Conditioned environment
=60 31% Grade 3 water | 20+/-2°C e 65+/-4%H.R.

Results for sample 3078/2023 (after washing - see ISO 6330:2012) Essay conditions
Average absorption time (s) Relative expanded uncertainty (K=2) Liguid used Conditioned environment
>80 | 3% Grade 3water | 204/-2°C e 65+-4%H.R.
Como interpretar este teste?

A amostra foi submetida a =60s, o que significa que
a gota de agua ndo penetrou no material até 60 s,
tempo maximo de ensaio que a norma indica.

Resumo

Os resultados dos ensaios executados na amostra original (amostra 1763/2023)
estdo em concordéncia com as normas EN 13795-1:2019 e EN 13795-2:2019 para
performance standard. Para a amostra 3077/2023, que representa 70 ciclos de
lavagem industrial, os resultados est&o de acordo com as normas EN 13795-1:2019
e EN 13795-2:2019 para alta performance. Por ultimo, os resultados para a amostra
3078/2023, que representa 70 ciclos de lavagem domestica, estdo também de
acordo com as normas EN 13795-1:2019 e EN 13795-2:2019 para alta performance

www.ihcarehealth.com | +351911544 950 | support@ihcare.pt
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Equilibrium - Ensaios de Biocompatibilidade

O nosso outro parceiro de certificagdo, Equilibrium, Laboratorio de Controlo de qualidade
e de Processos, testou uma amostra de téxtil Shellty quanto ao seu indice de irritagéo
cutanea. Pode consultar o relatorio oficial enviado pela entidade na seccédo mediante
requisi¢do junto da IHCare.

O teste executado foi um teste animal de exposi¢ao unica, respeitando os requisitos da
norma ISO 10993-23:2021 - Avaliagao Bioldgica de Dispositivos Médicos. A amostra foi
cortada em quadrados de 2.5cm x 2.5cm e humidificada com cloreto de sodio. Como
controlo positivo, foi usada uma solugcéo de lauril sulfato de sodio 20%; como controlo
negativo foi usado cloreto de sédio em solugdo. O teste foi realizado em 3 coelhos com
pele intacta e saudavel, sem restricdes quanto ao seu sexo; os coelhos fémea eram
nuliparos e ndo gestantes. As amostras humidificadas foram aplicadas as areas de teste
dos animais e os locais de aplicagdo foram cobertos com um penso durante 4h. Assim que
os pensos foram removidos a area foi limpa com agua morna. A aparéncia do local de
colocagdo do penso foi registada apos 1h, 24h, 48h e 72h de remogao do penso.Para
nenhum destes intervalos foram registados quaiquer sintomas anormais nas zonas de
contacto. O indice de irritagéo primario foi de 0.00 em todos os intervalos, para todos 0s
locais de aplicagdo, quer para a formagéo de escaras e eritemas quer para a formagao de

edemas, o que significa que feit n mostra sdo negligivei r le.

(Consulte oresultado deste teste abaixo)
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Irritagéo cuténea por tempo de controlo
1h 24h 48h 72h
Formacé&o . Formacéo . Formacéo . Formacéo . .
_ Formagéao Formagéo Formacgéo Formagéo Indice
Animal Localde de de
L , de , de , de , de de
nr. Aplicagéo eritemas eritemas eritemas eritemas o
Edemas Edemas Edemas Edemas irritacdo
e escaras e escaras e escaras e escaras
Dianteira
0 0 0 0 0 0 0 0 0,00
esq.
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Ultimos Testes

Os nossos ultimos testes, realizados em Setembro de 2023, com 0 NossO parceiro
laboratorial, Equilibrium, testaram a atividade antibacteriana e antifungica da ultima
verséo do téxtil Shellty, que continha mais fio na malha, tornando-a ainda mais suave e
confortavel do que anteriormente.

As normas realizadas pelo laboratorio foram:
- IS0 20743:2021 - Atividade Antibacteriana:
Esta norma foi realizada quanto as estirpes normais previstas na descricdo da

mesma (Staphylococcus aureus and Klebsiella pneumoniae), mas também quanto
a outras estirpes frequentemente associadas a Infe¢cdes Associadas a Cuidados
de Saude (IACS, nomeadamente Enterobacteriaceae resistentes a carbapeneses
(CRE) e E.coli.
Para esta norma, os resultdos da atividade antibacteriana (A) dividem-se em:

% A< 2 - Atividade fraca (pouca capacidade de prevenir/reduzir a

proliferacdo bacteriana)
% 2<A<3 - Atividade Significativa (capacidade significativa de

prevenir/reduzir a proliferacdo bacteriana)

R
*%

A>3 — Atividade otima (excelente capacidade de prevenir/reduzir a

proliferacdo bacteriana)

Descrigdo Metodos Resultados
Staphylococcus aureus ISO 20743:2021 A=2.4
Klebsiella pneumoniae ISO 20743:2021 A=2
carbapenem-resistant
. ISO 20743:2021 A<2
Enterobacteriaceae
E.coli ISO 20743:2021 A<2

Estes resultados significam que, mesmo apods alteracdes, o nosso produto tem uma
capacidade antibacteriana significativa contra as estirpes bacterianas previstas na
norma e alguma, ainda que baixa, capacidade antibacteriana contra as estirpes mais
frequentemente causadoras de IACS. Ressalvamos neste pouco que uma baixa atividade
antibacteriana ndo corresponde a falta de atividade antibacteriana, significa apenas que
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a capacidade de prevenir proliferagcdo bacteriana € mais baixa quando
comparada a outra estirpes bacterianas.

= NP EN 14119- Método B2:2005 (equivalente a AATCC TM30-Ill) - Atividade
Antifungica

Este teste foi realizado de modo a garantir a melhor performance baseada nos
padrdes REACH - ECHA, o objetivo € que o resultado deste teste seja a auséncia
de crescimento fungico visivel a olho nu.

Infelizmente, os nossos resultados foram negativos, o que signifia que foi possivel
detetar crescimento visivel a olho nu, ou seja, 0 nosso téxtil ndo € antifungico.
Contudo, isto ndo € uma preocupacao de maior uma vez que os lengois usados
atualmente pelas instituicdes de saude também n&o séo antifungicos.

Se os procedimentos de lavagem e secagem recomendados forem seguidos

corretamente, ndo € expectavel que haja qualquer crescimento fungico.



Manual de Certificacao - Téxtil Shellty

Anexos

" |
MI' AGEMCIA NACKIMAL S | I D e
DE INOVACAD

Sistoma da
rcaniivos Fiecas o
AL Empresarial

Exma. Sra.

Diana Filipa Sanfos Pires

Ihcare = Innovation hospital care, Lda
Quinta do Vale do Espinhal, EM

5581

3230-343 Penela

Data: Lisboa, 29 de outubro de 2021

Assunto: Reconhecimento de idoneidade da lhcare = Innovation hospital care, Lda em matéria de
investigagdo e desenvolvimento

D acordo com o disposto do n.® 1 do Art. 37%-A do Cddigo Fiscal do Investimento, aditado pela
Lei n® 11472017 de 29 de dezembro, vem a Agéncia Macional de Inovagdo reconhecer a
idoneidade & lhcare — Innovation hospital care, Lda, para a pratica de atividades de
investigagdo a desenvolvimento no seguinte dominio @cnico-cientifico e areas de atuagsoc

Salde
+» Tecnologias avangadas aplicadas & Sadde
» TIC aplicadas & Sadde

Pela ANI — Agéncia Macional de Inovagdo, S.A
A Comissdo Técnica com competéncia delegada,

PAULO Assinada de foma digital
ALEIANDRE RE'S por PAULO ALEXARDRE REIS
MADEIRA Diaclos 2021.11.12 09:19:55 2
FRANCISCO Digitally signed by
MANUEL SIMOES [iace semae -
DE MOURA Diate: 2021.11.12 10:35:30 2

SOMIA MEIRELES Assinada o formadigital por SOHIA

MERELES RICCA GONCALVES

RICCA GOMCALVES  Dader 20201104 160053 7

AHL- AOEMCLL HACIDMAL
DE INOYACRD, §&
HATKINAL RSN ADEHEY

www.ihcarehealth.com | +351911544 950 | support@ihcare.pt

o_.
_OF
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Mraoes  OSNSz I Infarmed 2

§ a8 el 1

CERTIFICADO N.? 2323/DM/2023

A prasanie data cerlifica-se gua IHCARE - INNOVATION HOSPITAL CARE, 3 A NIFC
51089450 nolEficou & Infarmed — Aubondsde Nacional do Maedicamanio & Produles de Sadds, | P
na Ambilo do exercicio das alividades de Fabrico/Disiibuicao de disposilivos madicos, nos
SEUINTes lermos:

Sede:  Cuinta Vale do Espinhal, EMS58 1, 3230-340, Penela
Inetadacho:  Cuinia Vake do Expinhal, EME5E 1

3230-340
Penela

Responsdvel Téenicalay  Sandra dos Sanles Cararmuge Balseiro

Alhvidade:  Fabrico e Distribuicho

Lizbaa, 03 de Movembm de 2023

DHRECAD DE IMSPECAD E LICENCIAMENTOS
UMIDADE DE LICEMCIAMENTOS

www.ihcarehealth.com | +351911544 950 | support@ihcare.pt
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Declaracio de Conformidade UUE

M, Thcare - mnovation hospital care, declaramos, sob nossa exclusiva responsabilidsde,
que o dispositive médice, objeto da presente declaragiio, abaixoe descrito, estd cm
conformidade com o= reguisitos do Anexo | do Regulamento de Dispositivos Médicos

UE 20077745,

A documentagde téenica do produto ¢ mantida na Quinta YVale do Espinhal, EM338 1,
3230-343, Pencla ¢ apoiada pelo nosso sistema de gualidade de acordo com a morsa [SO

13485200 6.

Nome do Dispositive Y édico

Shellty

Kefersdng i

Shellty Pro Care 9
Shellty Pro Care 150
Shellty Fronhas

Shellty Kids &0

Shellty Kids 70

Shellty Kids 90

Shellty Skide sheet
Shellty Kit Kids 50
Shellty Kit Kids T
Shellty Kit Kids 60
Shellty Kit ProCare 1{94)
Shelloy Kii ProCare 2 150]

LTI hdisicn

5600 1 405 TES hellhyAE

Finalidade prevista

(s dispositivos da familia Shellty funcionam como uma cobenura
probetora para prevendr o transferéneia de agenies mfeciosos.

{ Bassilicad o

Classe |

Mormas Apliciveis

IS0k 10993 Series

IS0 1497 12009

1EC 62 3abh-1 D015

EXN 150 1822812021

150 2041 T2

IS0 221962001

ISCNTR 24162030

EN L7981 2000 & EN 13795-2-200%9

Fahricamie

[heare = innowvation hospital care
Cuimita Vale do Espinhal, EMS558 |, 3250-341 Penela
maimi dhoare pi

Penela, 08 de Novembro de 2023
Sandra Balseiro, Responsivel pela Observincia da Regulamentaciio

lheare - innovation hospital cane
Qiwriia Vale do Espinhal, EMISE 1, 3Z30-343 Penela
main@iheane. pl

www.ihcarehealth.com | +351911544 950 | support@ihcare.pt
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Parceiros de Certificacao

A citeve
(S

EQUILIBRTIUM TEXTILE TECHNOLOGY

Fornecedores

www.ihcarehealth.com | +351911544 950 | support@ihcare.pt
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