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COMUNICACAO INTERNA
N° 813649

Prefeitura da Estdncia Turistica de Avaré

De: Secretaria de Administragédo Para: DEPARTAMENTO DE LICITACAO

REF. PREGAO ELETRONICO N° 026/2024
EMPRESA:INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA MACATUBA LTDA-ME

Encaminho em anexo, QUADRO DE AVALIACAQ DE AMOSTRAS, onde os lotes 01 e 07 foram
APROVADOS, pois as amostras e laudos foram entregues de acordo com as especificacdes e Edital.

Atenciosamente,
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PREFEITURA DA ESTANCIA TURISTICA DE

AVARE

Secretaria Municipal de Administracéo
QUADRO DE AVALIACAQ DE AMOSTRAS

PREGAO ELETRONICO N2 026/2024
EMPRESA: INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA MACATUBA LTDA - ME

LOTES 01 07

ITEM: 1

PRODUTO: Agua Sanitdria com cloro ativo

DESCRICAO: Agua sanitdria: Agua sanitdria com cloro ativo, agdo alvejante e desinfetante, indicado na
limpeza de lixeiras, vasos sanitdrios, banheiros, pisos ndo tratados, lougas, vidros entre outros. Composicdo:
hipoclorito de sédio e dgua. Embalagem: Galdo pléstico de 5 litros, devera possuir registro/notificacdo no
ministério da satde e informag8es em conformidade com a legislagdo vigente. Prazo de validade: 06 meses
apos a data de fabricagdo. O vendedor deverd apresentar em até 05 (cinco) dias Uteis ap6s o certame:
Amostras do item e c6pia autenticada do(s) laudo(s) emitido por laboratério acreditado pelo INMETRO do
teor de cloro ativo, laudo do PH puro, laudo da atividade bactericida frente as cepas: salmonella
choleraesuis e staphylococcus aureus.

AVALIACAO: [:\d:{e)¥:\s]0)

OBSERVACAO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo
com o solicitado em Termo de Referéncia.

ITEM: 2
PRODUTO: Alcool em gel 70%

DESCRIGAO: Alcool em gel 70%: Alcool em gel 702 com aloe vera, para higienizagdo das mdos, bactericida,
germicida. Composicdo: dlcool 702, dgua, aloe vera, trietanolamina, carbomero, benzoato de denatdnio.
Embalagem: Frasco pléstico de 1 litro com tampa *vélvula pump’deverd possuir registro/notificacdo no
ministério da satde e informagdes em conformidade com a legislagdo vigente. Prazo de validade: 02 anos
apés a data de fabricagdo. O vencedor devera apresentar em até 05 (cinco) dias Uteis apos o certame:
Amostra do item e cépia autenticada do(s) laudo(s) emitido por laboratério acreditado pelo INMETRO da
estabilidade acelerada, laudo da determinagdo PH (solugdo pura e 1%), laudo da avaliagdo bacteriostatica
para as cepas: staphylococcus aureus, salmonella choleraesuis, pseudomonas aeruginosa e escherichia coli
K12 e laudo de irritagdo e corrosdo cutanea.

AVALIAGAO:

OBSERVAGAO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo
com o solicitado em Termo de Referéncia.

ITEM: 3
PRODUTO: Alcool teor 70°

DESCRICAOQ: Alcool teor 702 INPM, para limpeza e desinfecgdo de ambientes destinadas a drea da saude.
Composic3o: 4lcool etilico e d4gua. Embalagem: Frasco plastico de 1 litro, deverd possuir registro/notificacdo
no ministério da satde e informag8es em conformidade com a legislagdo vigente. Prazo de validade: 2 anos

-



PREFEITURA DA ESTANCIA TURISTICA DE

:
AVARE

Secretaria | de Administracao
QUADRO DE AVALIACAO DE AMOSTRAS

apés a data de fabricagio. O vencedor deverd apresentar em até 05 (cinco) dias uteis apds o certame:
Amostra do item e copia autenticada do(s) laudo(s) emitido por laboratério acreditado pelo INMETRO do
PH, laudo da atividade bactericida frente as cepas: salmonella choleraesuis, staphylococcus aureus e
pseudomonas aeruginosa. Quantidade: 750 Val. Ref.: 8,95 Valor Unit.: 8,95 T ylococcus aureus e coliformes
totais e fecais e laudo de sensibilizagdo dérmica.

AVALIAGAO:

OBSERVACAO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo
com o solicitado em Termo de Referéncia.

ITEM: 7
PRODUTO: Desinfetante com acdo bactericida

DESCRICAO: Desinfetante com agdo bactericida, germicida e fungicida, indicado para qualquer superficie
lavével, fragrancia lavanda, Composigdo: coadjuvantes, emulsificantes, fragréncia, dgua e principio ativo de
aménio quaternario /- 0,57-0,60%. Embalagem: Galdo plstico de 5 litros, deverd possuir
registro/notificacdo no ministério da satde e informagdes em conformidade com a legislacdo vigente. Prazo
de validade: 2 anos apés a data de fabricagdo. O vencedor deverd apresentar em até 05 (cinco) dias (teis
ap6s o certame: Amostra do item e c6pia autenticada do(s) laudo(s) emitido por laboratério acreditado pelo
INMETRO da atividade bactericida frente as cepas: salmonella choleraesuis, staphylococcus aureus e
trichophyton mentagrophytes.

AVALIAGAO:

OBSERVACAO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, praduto de acordo
com o solicitado em Termo de Referéncia.

ITEM: 15
PRODUTO: Hipoclorito de sddio 4,5%

DESCRIGAO: Hipoclorito de sédio com cloro ativo, bactericida, com acdo alvejante e desinfetante, indicado
para limpeza de ralos, lixeiras, vasos sanitarios, banheiros, pisos ndo tratados, lougas, vidros entre outros.
Composicio: principio ativo de hipoclorito de sodio 4,5%-5%, hidréxido de s6dio e agua. Embalagem: Galdo
plistico de 5 litros, deverd possuir registro/notificagdo no ministério da saide e informagdes em
conformidade com a legislagdo vigente. Prazo de validade: 06 meses ap6s a data de fabricagdo. O vencedor
deverd apresentar em até 05 (cinco) dias Uteis apds o certame: Amostra do item e copia autenticada dos
laudo(s) emitido por laboratério acreditado pelo INMETRO do teor de cloro ativo, laudo do PH puro, laudo
da atividade bactericida frente as cepas: salmonella choleraesuis, staphylococcus aureus e pseudomonas
aeruginosa e laudo de toxidade oral aguda.

LAY ] APROVADO

OBSERVACAO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo
com o solicitado em Termo de Referéncia.
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ITEM: 23
PRODUTO: Limpador multiuso

DESCRICAO: Limpador multiuso, indicado para limpeza de metais, ceramicas, fogdes, eletrodomésticos e
superficies lavaveis em geral, desengordura e remove manchas. Composi¢do: componente ativo de dlcool
etoxilado, tensoativo ndo iénico, coadjuvantes, solubilizante, fragrdncia e dgua. Embalagem: Frasco plastico
de 500ml, deverd possuir registro/notificagdo no ministério da salde e informagdes em conformidade com
a legisla¢do vigente Prazo de validade: 02 anos apés a data de fabricagdo. O vencedor deverd apresentar em
até 05 (cinco) dias Uteis apds o certame: Amostra do item e cOpia autenticada do(s) laudo(s) emitido por
laboratério acreditado pelo INMETRO da determinagdo do PH puro, laudo da contagem de bactérias,
fungos, pesquisa de pseudomonas aeruginosa, staphylococcus aureus e coliformes totais e fecais e laudo de
sensibilizagdo dérmica

AVALIAGAO:

OBSERVACAO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo
com o solicitado em Termo de Referéncia.

ITEM: 30
PRODUTO: Sabdo em pé

DESCRICAO: Sabdo em pd, indicado para roupas brancas e coloridas. Composicdo: &cido linear
alquilbenzeno sulfénico, alcalinizantes, coadjuvantes, Carga, Fragrdncia, Corante e Veiculo. Embalagem
pléstica de 5 kg, deverd possuir registro/notificacdo no ministério da saude e informagdes em conformidade
com a legislagdo vigente. Prazo de validade: 02 anos apds a data de fabricagdo. O vencedor deverd
apresentar em até 05 (cinco) dias Uteis apds o certame: Amostra do item e cépia autenticada do(s) laudo(s)
emitido por laboratério acreditado pelo INMETRQ da contagem de microrganismos viaveis: Contagem de
fungos e bactérias, laudo da determinagdo da alcalinidade e laudo do ph em meio aquoso (1%).

AVALIAGAO:

OBSERVACAO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo
com o solicitado em Termo de Referéncia.

ITEM: 33
PRODUTO: Sabonete liquido antisséptico

DESCRIGAO: Sabonete liquido antisséptico, bactericida, para higienizagdo das mdos, sem perfume, ideal
para uso em clinicas, hospitais, entre outros lugares onde a higieniza¢do é fundamental. Composicao: citric
acid, sodium laureth sulfate, sodium chloride, cocamide DEA, triclosan 0,1%, dlcool,
methylchlorisotiazolinone, trietanolamine, EDTA, Cl 16035 e aqua. Embalagem: Galdo plastico de 5 litros,
devera possuir registro/notificagdo no ministério da saude e informagdes em conformidade com a legislacao
vigente, Prazo de validade: 02 anos ap6s a data de fabricagdo. O vencedor deverd apresentar em até 05
(cinco) dias Gteis apés o certame: Amostra do item e cdpia autenticada do(s) laudo(s) emitido por
laboratério acreditado pelo INMETRO da avaliagio bactericida frente as cepas: staphylococcus aureus,
salmonella choleraesuis e pseudomonas aeruginosa e laudo de estabilidade z

AVALIAGAO:
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OBSERVACAO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo
com o solicitado em Termo de Referéncia.

Estancia Turistica de Avaré, 29 de maio de 2.024.
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ychmumno ADAO GUARDIANO

SECRETARIO MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO



End.: Rua.: Mato Grosso, 921 Distrito Industrial
Macatuba - SP.Cep.: 17.290-000
CNPJ: 05971 158 0001-22  1E: 428 063 437116
Tel: (14) 3298-1093
licitacao@shawclean.com.br ; pedrohsvicira@@yahoo.com.br

DECLARACAO

A Empresa Indistria e Comércio de Produtos de Limpeza Macatuba LTDA.-ME,
devidamente inscrita no CNPJ sob o n® 05.971.158/0001-22, com sua sede a c¢idade de
Macatuba, Estado de S#o Paulo, & Rua Mato Grosso, num, 921, Distrito Industrial, neste
ato representa pelo seu representante quimico Sergio Henrique de Souza Vieira CRQ
04466586 no de suas atribuigdes legais, vem:

DECLARAR QUE:

OS laudos emitidos por laboratério credenciado na ANVISA de produtos SANEANTES
E COSMETICOS n#o tem validade, o que ocorre é que ao serem feitos os laudas, ¢ dada
entrada nos registros dos produtos, esses registros tem validade de 10 anos, ap6s os 10
anos é emitida uma guia de renovagdo dos registros ¢ os mesmos séo renovados com 0s
mesmos laudos j4 existentes. Além disso, esses laudos podem ser usados em qualquer
periodo para que sejam feitos novos registros na ANVISA, assim, os laudos uma vez
confeccionados, ndo tem prazo de validade determinado, podemos ser usados por vérias
vezes para varios produtos.

Todo o referido, por ser a fiel expressdo da verdade, me reporto, dou f¢ ¢ assino.
Por ser verdade assina a presente.
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QUIMICO RESPONSAVEL
CRQ 04466586
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PRODUTOS QUIMICOS

S.E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA

TESTE DE CONTROLE
PRODUTO: TM 7804 R DETERGENTE EM PO

LOTE 2120

DATA 10 05 2021

CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS:

Aspecto: P6 granulado

Odor: Caracteristico

Densidade (25°C, g/fcm®): 0,9 até 1,1
pH (sol. 1%, 25°C): 8,0a 11,0
Alcalinindade livre: 0,59 + 0,52

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICA: ARGENTIERE, R. Novissimo receituario industrial:
enciclopédia de formulas e receitas para pequenas, médias e grandes indUstrias. Sao Paulo: icone,
Ed. 5, 2001, 411p.

LIMA, J. B. Experimento de quimica utilizande materiais alternativos com aplicagdo no ensino médio.
Sé&o Luis (MA): Edufma, 2004, 127p.

OZAGO, 0. N; PINO, J. C. D. Trabalhando a quimica dos sabdes e detergentes. Porto Alegre(RS):
Fapergs, 72p, 2008.

QUIMICO RESPONSAVEL
SERGIO HENRIQUE DE SOUZA VIEIRA

RUA:MACEIO N25-73 VILA CARDIA BAURUSP  CEP:17013-620 CNPJ:59.863.977/0001-85
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'm PRODUTOS QUIMICOS

S.E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA

TESTE DE CONTROLE
PRODUTO: TM 7820 R DETERGENTE ALCALINO EM PO

LOTE 2120

DATA 10 05 2021

CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS:

Aspecto: P6 granulado

Odor: Caracteristico

Densidade (25°C, g/cm?): 0,9 até 1,1
pH (sol. 1%, 25°C): 8,0a 11,0
Alcalinindade livre: 0,59 + 0,52

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICA: ARGENTIERE, R. Novissimo receituario industrial:
enciclopédia de férmulas e receitas para pequenas, médias e grandes indistrias. S&o Paulo: icone,
Ed. 5, 2001, 411p.

LIMA, J. B. Experimento de quimica utilizando materiais alternativos com aplicagéo no ensino médio.
Séo Luis (MA): Edufma, 2004, 127p.

OZAGO, O. N; PINO, J. C. D. Trabalhando a quimica dos sabbes e detergentes. Porto Alegre(RS):
Fapergs, 72p, 2008.

QUIMICO RESPONSAVEL
SERGIO HENRIQUE DE SOUZA VIEIRA

RUA:MACEIO N25-73 VILA CARDIA BAURU SP CEP:17013-620 CNPJ:59.863.977/0001-85
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AUGE

PESQUISAS

CONTAGEM DE MICRORGANISMOS VIAVEIS TOTAIS E PESQUISA E IDENTIFICACAO DE
PATOGENOS
AP.TC-003.9
Relatério De Ensaio Microbiolégico Versdo 01
INFORMACOES GERAIS

Patrocinador: S.E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA

Enderego: NAO INFORMADO
Data de Emiss&o do Relatério: 17/11/2021

Cédigo da amostra: IPC.2021.01

Laboratério: AUGE PESQUISAS
Enderego: RUA GOLFINHO, 278, SOBRELOJA, RESIDENCIAL AQUARIO, VINHEDO/ SP CEP 13.280-000

DADOS DA AMOSTRA
Nome do Produto: DETERGENTE (SABAO) EM PO TAMANI
Data de Fabricacdo: NAO
: 042021 Data de Validade: 3 anos
Lote: 042 INFORMADO ata de Valida an
FORMULA INCI
NAO DECLARADA

1. REFERENCIAS

MA BIO 011 (Rev.11) - DE QUA 1428 - Microbiological Examination of Nonsterile Products: Microbial
Enumeration Tests (USP40-NF35, Cdp. 61) e Farmacopéia Brasileira 52ed. Vol. 1, Cap. 5.5.3.1.

MA BIO 013 (Rev.12) - DE QUA 1427 - Microbiological Examination of Nonsterile Products: Tests for
specified Microorganisms (USP40-NF35, Cap. 62) e Farmacopéia Brasileira 52ed. Vol. 1, Cap. 5.5.3.1.
RESOLUGAO RDC N2 142, DE MARCO DE 2017

Pagina 1de 3

Avenida Golfinho, n” 278 — Sobreloja Bairro Residencial Aquario, Vinhedo — SP, CEP 13280-000




Avenida Golfinho, n” 278

2. RESULTADOS

> ¢

AUGE

PESQUISAS

Contag Total d
MA BIO 011 UFC
Microorganismos 11 / <1000 n/‘lgl e <10 -
Aerdbicas Mesdfilas
Contagem total de MABIO 011/ <100 UFC/g ou 210 £
bolores e leveduras 11 ml
lif i B
Coli ormes_ Totais MA BIO 013/ Aisarita Y Alisarte g
(Pesquisa) 12
Coliformes Fecais MA BIO 013 /
(Escherichia coli) 12 Ausente - Ausente -
(Pesquisa)
P i A
seudomonas .j.lerugmosa MA BIO 013 / s » Aicite )
(Pesquisa) 12
Staphyl MA BIO 013
oy Dmccf‘s g / Ausente - Ausente -
(Pesquisa) 12

Nota 01: Os ensaios de Contagem de Microorganismos Aer6bicos Mesdfilos Totais e Contagem de Bolores
e Leveduras foram realizados conforme método "DE QUA 1428 - Chapter 61th. Microbioclogical
Examination of Nonsterile Products:Microbial Enumeration Tests {cap. 61 — USP/NF)." (MA BIO 011).

Nota 02: UFC - Unidade Formadora de Coldnia.

Nota 03: Os ensaios de Coliformes fecais (E.coli), Pseudomonas Aeruginosa (Pesquisa), Staphylococcus
Aureus (Pesquisa) e Coliformes totais, foram realizados conforme método "DE QUA 1427 Chapter 62th.
Microbiological Examination of Nonsterile Products: Tests forspecified Microorganisms (cdp. 62 —
USP/NF); DE QUA 1778 Guia ABC - Controle Microbioldgico na Inddstria de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes — 42 ed., 2014." (MA BIO 013).

3. CONCLUSAO

Os resultados obtidos para os parametros analisados atendem aos padrdes estabelecidos pelo cliente.

-Sohreloja Bairro Residencial Aquario

Vinhedo - SP, CEP 13280-000

Pagina 2de 3
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4. APROVACOES

CASSIANO CARLOS &m""’“"' : digital par
ESCUDEIRO:186S42:! ESCUDEIRO: 18654235802

Dadas: 2021.11.17 141354

35802 2 oxow

Cassiano Escudeiro
(Quimico Responsavel)

Pagina3de 3
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AUGE

PESQUISAS

CONTAGEM DE MICRORGANISMOS VIAVEIS TOTAIS E PESQUISA E IDENTIFICACAO DE
PATOGENOS
AP.TC-003.9
Relatério De Ensaio Microbiolégico Versao 01
INFORMAGOES GERAIS

Patrocinador: INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTQS E LIMPEZA MACATUBA

Endereco: NAO INFORMADO
Data de Emissdo do Relatério: 17/11/2021

Cddigo da amostra: IPC.2021.01

Laboratério: AUGE PESQUISAS
Endereco: RUA GOLFINHO, 278, SOBRELOJA, RESIDENCIAL AQUARIO, VINHEDO/ SP CEP 13/280-000

DADOS DA AMOSTRA
Nome do Produto: MULTI USO
Data de Fabricagdo: NAO

Lote: 022021 Data de Validade: 36 MESES
INFORMADOQ

FORMULA INCI
Tensoativo anidnico, tensoativo ndp idnico, solventes, agua, sequestrante, alcalinizante e fragrancia.

1. REFERENCIAS

MA BIO 011 (Rev.11) - DE QUA 1428 - Microbiological Examination of Nonsterile Products: Microbial
Enumeration Tests (USP40-NF35, Cap. 61) e Farmacopéia Brasileira 52ed. Vol. 1, Cp. 5.5.3.1.

MA BIO 013 (Rev.12) - DE QUA 1427 - Microbiological Examination of Nonsterile Products: Tests for
specified Microorganisms (USP40-NF35, Cap. 62) e Farmacopéia Brasileira 52ed. Vol, 1, Cép. 5.5.3.1.
RESOLUGCAQ RDC N2 142, DE MARCO DE 2017

Pagina 1de 3
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2. RESULTADOS

ontagem Total de

AUGE

PESQUISAS

Microorganismos A B|101011/ <1000 UFCr{‘gI e <10 -
Aerdbicas Mesdfilas
Contagem total de MABIO 011/ <100 UFC/gou <10 1
bolores e leveduras 11 ml
Collformes. Totais MA BIO 013 / e b Aelocibs ]
(Pesquisa) 12
Coliformes Fecais
(Escherichia coli) L Bl12013 / Ausente - Ausente -
(Pesquisa)
Pseudomonas gerugmosa MABIO 013/ Aileria , Alsasiha .
(Pesquisa) 12
Staphy!ococcf;s aureus MA BIO 013/ Atisante _ At A
(Pesquisa) 12

Nota 01: Os ensaios de Contagem de Microorganismos Aerébicos Mesdfilos Totais e Contagem de Bolores
e lLeveduras foram realizados conforme método "DE QUA 1428 - Chapter 61th. Microbiological
Examination of Nonsterile Products:Microbial Enumeration Tests (cap. 61 — USP/NF)." (MA BIO 011).

Nota 02: UFC - Unidade Formadora de Coldnia.

Nota 03: Os ensaios de Coliformes fecais (E.coli), Pseudomonas Aeruginosa {Pesquisa), Staphylococcus
Aureus (Pesquisa) e Coliformes totais, foram realizados conforme método "DE QUA 1427 Chapter 62th.
Microbiological Examination of Nonsterile Products: Tests forspecified Microorganisms (cap. 62 —
USP/NF); DE QUA 1778 Guia ABC — Controle Microbioldgico na Industria de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes — 42 ed., 2014." (MA BIO 013).

3. CONCLUSAO

Os resultados obtidos para os pardmetros analisados atendem aos padrdes estabelecidos pelo cliente.

Avenida Golfinho, n” 278 — Sobreloja Bairro Resi

dencial Aguario, v

edo — SP, CEP 13280-000
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4. APROVACOES

Avenida Golfinho, n” :

CASSIANO CARLOS i/ Assinado de forma digital por
ESCUDEIRO: 1865423 thc. poessensssoz

5802 Dados: 2021.11.17 13:18:38 -03'00°

Cassiano Escudeiro
(Quimice Responsavel)
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DETERMINACAO DO PH EM MEIO AQUOSO

AGUA SANITARIA SHOW CLEAN

Patrocinador do Estudo: INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
k MACATUBA LTDA - ME
Rua Mato Grosso, 921

Macatuba — SP Cep: 17290-000
Substéncia Teste: AGUA SANITARIA SHOW CLEAN
Nimero do lote declarado: 01/2006
Protocolo Ecolyzer: 15534/07
Composi¢io quimica declarada: Hipoclorito de sédio & 11%: 22,00; Carbonato de sédio: 0,25; Agua:
77.,75.
Recebimento da Substincia Teste: 10/01/07
Inicio do teste: 11/01/07
Término do teste: 11/01/07
Emisséo do relatério final: 16/12/09
Metodologia utilizada: POP Ecolyzer ES005 — Rev.05.
RESULTADO

Q valor médio de pH nas leituras das solugBes a 1% encontrado para a substincia teste AGUA
SANITARIA SHOW CLEAN nas condigdes do ensaio a 25°C foi de 9,38 + 0,04.

REFERENCIA

FARMACOPEIA BRASILEIRA. V.2.19. Determinagéo de pH — 4° Edigdo. Sdo Paulo: Ed. Atheneu. 1988.
Resolugdo RDC n° 184, de 22 de outubro de 2001,

= Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem € responsabilidade do paxrocipador.
- Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17023, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio.
- Este documento nfo deve ser reproduzido parcialmente,

P/ ety Kadioper Ll wm

Priscila Maria Alves :

Diretora de Estudo erente da Qualidade
CRQ 04157048 — IV Regido

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA

Rua Romio Puiggari, 898 — Vila das Mercés

S#o Paulo - SP. CEP: 04164-001 PH — 15534/07.1
Fone: (0XX11) 6969-5020 Péagina 1 de |




ACAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE

. Staphylococcus aureus
AGUA SANITARIA SHOW CLEAN
Patrocinador do Estudo: INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
MACATUBA LTDA - ME
Rua Mato Grosso, 921
Macatuba - SP Cep: 17290-000
Substincia Teste: AGUA SANITARIA SHOW CLEAN
Nimero do lote declarado: 01/2006
Protocolo Ecolyzer: 15534/07
Composiciio quimica declarada: Hipoclorito de sédio & 11%: 22,00; Carbonato de sédio: 0,25; Agua:
TE75.
Recebimento da Substincia Teste:  10/01/07
Inicio do teste: 30/01/07
Término do teste: 01/02/07
Emissdo do Relatério Final: 16/12/09
Metodologia utilizada: POP Ecolyzer ES001 — Rev.04.
RESULTADO E CONCLUSAO

A substancia teste AGUA SANITARIA SHOW CLEAN ecliminou os microrganismos em 60 dos
60 cilindros utilizados,,perfazendo um nivel de confianga de 95%. Perante este resultado, podemos concluir
que a substancia testt AGUA SANITARIA SHOW CLEAN apresenta eficiéncia na acdo bactericida frente
a cepas de Staphylococcus aureus (ATCC 6538) quando utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos.

Os tratamentos Controle apresentaram resultados satisfatorios e, portanto, validam o ensaio
realizado.

REFERENCIAS

INCQS, Fundagio Oswaldo Cruz. Manual da Qualidade. Método da diluicdo de uso. 2004. (65.3210.007-
Rev. 07)

MS / SVS. Portaria n° 15, de 23 de agosto de 1988. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil.
Brasilia, 5 de setembro de 1988, Segdo I. pp. 17041-3

= Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada, A mnosn-hgem ¢ responsabilidade do patrocinador.
- Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/AEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio.
- Este documento n3o deve ser reproduzido parcialmente,

ou
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CRBio # 51500/01-P Ge
Diretora de Estudo

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA

Rua Romio Puiggari, 898 — V1. das Mercés

CEP: 04164-001 — Sdo Paulo - SP AA2 15534/07.1
Fone/Fax: (0XX11) 6969-5020 Pégina 1 de |
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AGﬁ.O[BAI:TERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE

) Sa!mone!{a choleraesuis
AGUA SANITARIA SHOW CLEAN

Patrocinador do Estudo: INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
MACATUBA LTDA - ME
Rua Mato Grosso, 921
Macatuba - SP Cep: 17290-000

Substincia Teste: AGUA SANITARIA SHOW CLEAN

Niimero do lote declarado: 01/2006

Protocolo Ecolyzer: 15534/07

Composicio quimica declarada: Hipoclorito de sédio a 11%: 22,00; Carbonato de sodio: 0,25; Agua:
1175,

Recebimento da Substincia Teste: 10/01/07

Inicio do teste; 29/01/07

Término do teste: 31/01/07

Emissdo do Relatério Final: 16/12/09

Metodologia utilizada: POP Ecolyzer ES001 - Rev.04.
RESULTADO E CONCLUSAO

A substancia teste AGUA SANITARIA SHOW CLEAN eliminou os microrganismos em 60 dos 60
cilindros utilizados, perfazendo um nivel de confianga de 95%. Perante este resultado, podemos concluir que
a substincia teste AGUA SANITARIA SHOW CLEAN apresenta eficiéncia na agdo bactericida frente a
cepas de Salmonella choleraesuis (ATCC 10708) quando utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos.

Os tratamentos Controle apresentaram resultados satisfatorios e, portanto, validam o ensaio realizado.

REFERENCIAS

INCQS, Fundagéo Oswaldo Cruz. Manual da Qualidade. Mérodo da diluigdo de uso. 2004. (65.3210.007-
Rev. 07)

MS / SVS. Portaria n® 15, de 23 de agosto de 1988. Didrio Oficial da Repiblica Federativa do Brasil.
Brasilia, 5 de setembro de 1988, Secédo . pp. 17041-3

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem ¢ responsabilidade do patrocinador.
- Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio.
- Este documento n#o deve ser reproduzido parcialmente,

i fatalons it “P/

Vanessa Vedoveto

CRBio # 51500/01-P “Gerente da Qualidade
Diretora de Estudo

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA

Rua Romio Puiggari, 898 — V1. das Mercés

CEP: 04164-001 — Sio Paulo - SP AA1 15534/07.1
Fone/Fax: (0XX11) 6969-5020 Pagina | de 1




DETERMINACAO DO PH PURO
AGUA SANITARIA SHOW CLEAN

Patrocinador do Estudo: INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
MACATUBA LTDA - ME
Rua Mato Grosso, 921
Macatuba — SP Cep: 17290-000

Substincia Teste; AGUA SANITARIA SHOW CLEAN

Nimero do lote declarado: 01/2006

Protocolo Ecolyzer: 15534/07

Composi¢do quimica declarada: Hipoclorito de sodio a 11%: 22,00; Carbonato de sodio: 0,25; Agua:
TT.75:

Recebimento da Substincia Teste: 10/01/07

Inicio do teste: 11/01/07

Término do teste: 11/01/07

Emissio do relatério final: 16/12/09

Metodologia utilizada: POP Ecolyzer ES005 — Rev.05.
RESULTADO

O valor médio de pH nas leituras da substincia tese AGUA SANITARIA SHOW CLEAN nas
condigdes do ensaio a 25°C foi de 12,29 £ 0,02.

REFERENCIA

FARMACOPEIA BRASILEIRA. V.2.19. Determinacéo de pH — 4° Edigdo. Sdo Paulo: Ed. Atheneu. 1988.

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem ¢ responsabilidade do patmcil?ador.
- Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio.

- Este documento no deve ser reproduzido parcialmente.
aucio Issao H;Eg%
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DETERMINACAO DO TEOR DE CLORO ATIVO

AGUA SANITARIA SHOW CLEAN

Patrocinador do Estudo: INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
MACATUBA LTDA - ME
Rua Mato Grosso, 921
Macatuba - SP Cep: 17290-000
Substancia Teste: AGUA SANITARIA SHOW CLEAN
Nimero do lote declarado: 01/2006
Protocolo Ecolyzer: 15534/07
Composicdo quimica declarada: Hipoclorito de sddio a 11%: 22,00; Carbonato de sédio: 0,25; Agua;
L,
Recebimento da Substincia Teste: 10/01/07
Inicio do teste: 11/01/07
Término do teste: 11/01/07
Emisséo do relatério final: 16/12/09
Metodologia utilizada: POP Ecolyzer ES007 — Rev.05.
RESULTADO

O valor médio do Teor de Cloro Ativo encontrado para a substincia teste AGUA SANITARIA
SHOW CLEAN nas condig¢des do ensaio foi de 2,37 £ 0,04%.

REFERENCIA

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE. 65.3110.010 - Revisdo 3. Determinagéo
do Teor de Cloro Livre em Saneantes. Rio de Janeiro: IN.C.Q.S,, 2003.

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem € responsabilidade do patrocinador.
- Este certificado atende os requisitos da NBR ISOQ/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio.
- Este documento n#o deve ser reproduzido parcialmente.
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RELATORIO FINAL

AVALIAGAO DA ATIVIDADE BACTERICIDA DA SUBSTANCIA TESTE
— ALCOOL 70, METODO DILUIGAO DE USO - FRENTE AO SISTEMA
- TESTE

Pseudomonas aeruginosa

Relatério Final n° B.1245411.2020
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SIGLAS E DEFINIGOES
mm Milimetro
mL Mililitro
uL Microlitro
AOAC The Association of Official Analytical Chemist
ATCC American Type Culture Collection

Boas Praticas de Laboratério

Chemical Abstracts Service

Coordenacéo Geral de Acreditagdo do Inmetro

| Diretor de Estudo

Divisdo de Acreditacao de Laboratérios

Resolugdo da Diretoria Colegiada

~ | Formulario

| Fase Critica

Garantia da Qualidade

- | Geral de Laboratério

- | Gerente da Instalacéo Teste

Técnica de coloragdo histolégica de larga utilizagdo na

GRAM bacteriologia, baseada na maior ou menor retencdo de certos
corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e

_composicao quimica de sua parede celular.

[ig Instalac3o de Teste

ITR Instrugdo de Trabalho

Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry”, que

em portugués é "Unido Internacional da Quimica Pura e Aplicada".

A IUPAC é uma organizagdo que foi criada com o objetivo de

elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos

quimicos.
MB Microbiologia
NIT Norma Inmetro Técnico
PE Plano de Estudo
OoP Procedimento Operacional Padréo
Pseudomonas aeruginosa
T Sistema Teste
SUT Substancia Teste
TSA Tryptic Soy Agar
UFC Unidades formadoras de coldnia
u.v. Ultravioleta

i RF .;;gglatbrio Fi__nal
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de
Laboratérios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre.

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e

_ relatério final, assim como substancia teste, encontram-se a disposi¢éo do patrocinador na IT

R, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés —S&o Paulo-SP - CEP 04164-

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Sabrina Mencﬁiﬂi__

ga - CRBio 51761/01-D

Assinado de forma digital por SABRINA
o3 MENCHINI:28194273838
g DN: c=BR, o=ICP-Brasil, ou=S5ecretaria
Pa{il . daReceitaFederal doBrasi - RFB,
e ou=RFB e-CPF A1, ou={EM BRANCO),
s ou=16834782000120, ou=presencial,
en=5SABRINA MENCHINI28134272838

~ 04/11/2020

_ ‘Gabriela Lorena Bento Analista
| Ananda Raphaela dos Santos Técnico

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatério final, n° B.1245411.2020, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade
da IT ECOLYZER, localizada & rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sdo Paulo — SP —
CEP: 04164-001, sendo avaliados sua clareza, contelido e, que ele reflete os dados brutos.

Também foram avaliadas suas fases criticas descritas conforme abaixo, e informadas ao GIT e
DE.

Eu, Claudia Cristina Ramos, como representante da Garantia da Qualidade da IT ECOLYZER
declaro que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das Boas Praticas
Latémggério como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de Reconhecimento
BPL consta neste Relatério Final.

Inspegdes de Estudo
: _PE { Fase Critica /| RF Ir?:ptzqdﬁeo %adtaa:’:
Plano Geral de Estudo 05/02/2020 05/02/2020
. Suplemem:o Especmco do Estudo 20/10/2020 20/10/2020
Preparo do s:stemq teste (FC 1) 06/02/2020 14/02/2020
: Contammagd_q dos carraadores (FC 1) 06/02/2020 14/02/2020
06/02/2020 14/02/2020
10/02/2020 14/02/2020
..... Relatério Final 04/11/2020 04/11/2020
L s e 1

REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE
Nome: Claudia Cristina Ramos
%?:-;meao. Qumica CR{Q IV 04161 58

Endereco: Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo — SP - CEP: 04164-001
Telefone: (11)2969 -5020
ndereco Elotrémco. M@e 1 r.com.br

Ausinado de forre il gor
CLALICN, (RIS TIMA.
AL TSR0
{ DN B, o-dCP e aed, o~ Soaretsne
LS

04/11/2020
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RESUMO

A avaliagdo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia teste em eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdugéo de cilindros carreadores, previamente contaminados com o
microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substancia teste, onde, permanecem pelo tempo
de contato definido. Posteriormente, os cilindros sao transferidos para tubos de ensaio contendo
meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

“Pseudomonas aeruginosa, comprovando a eficacia bactericida em sua formulagio nas condigbes
_estabelecidas neste estudo.

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatorio Final de Estudo BPL Pagina 7 de 14
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1. OBJETIVO

Este estudo teve como objetivo avaliar a efic4cia bactericida da SUT ALCOOL 70, através da técnica
de diluicdo de uso frente ao sistema teste Pseudomonas aeruginosa.

2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo é indicado nos métodos oficiais e érgdos regulatérios

para avaliagao de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ESTUDO
31 Infmgées do Sistema Teste (SIT)

5t Desdriéﬁo: Pseudomonas aeruginosa
_ATCC: 15442
Lote: PA231020

3.;_2‘:£l:;bstancla Teste (SUT | Item de Teste)

'Cdﬁnposiqio ﬂmmlca(%}élcoatmﬂmo 96: 73,00; 4gua deionizada: 27,00
Numero CAS e/ou nome IUPAC: 64-17-5

~ Lote: 001 '
" Fabricagao: 15/04/2020

Validade: 15/04/2022 K

: . sondigdo dﬂAﬂhazonmnto lemperatura ambiente

= 'bfes!inagﬁo:-rde'scane
*Modo de Agdo e/ou Aplicacéo: Aplicar a SUT pura, deixando agir pelo tempo de contato de 10

minutos.
* Informag&io enviada pelo patrocinador

3.2.1 Caracterizacao
Cor: tmnéﬁatente
- Aparéncia: liquido

Relatério de Teor: Teor realizado pela IT

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade 808 principios das Boas Praticas de Laboratdrio — BPL”
F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatorio Final de Estudo BPL Pagina 8 de 14
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Relatorio de Analises
7596/2020.0.A.FQ
Determinagio de Alcoot por Densidace Relstive
Proposta Comarcial: PC1820/2020.2
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO
O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada & rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — S&o

Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).
5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
23/10/2020
FASE ANALITICA

Inicio do Experimento

Término do Experimento

23/10/2020

26/10/2020

' Término do estudo (Assinatura do Relatério Final)

04/11/2020

6 HATEﬁlAL UﬂLlZADO

e AgarTSA;
Hidroxido de Sodio 1N;
| eno o S §

+ Solugdo tampao fosfato;

Material Estéril

e Placa de"'Petri d

» Placas de Petri com papel filtro;

* Pipeta graduada;

- & Plpetade Pasteur.

Sugrimentos Dwersos Auxiliares

e Tubosde ensaio; .

Provets:
Estante para tubos de ensaio;
Ganeha de transferéncia

Malacao Teste mt:onhecada em eanforrmdﬂdempnncfp:os da

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020

6 1 Meio de cuﬁura, solugoes, material estéril e suprimentos diversos.

Boas Praticas de Laboratdrio — BPL”

Relatdrio Final de Estudo BPL Pagina 10 de 14
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6.2 Equipamentos Utilizados

« Banho ultra termostatico com circulador;

¢ Estufa incubadora;

e Camara de fluxo laminar;

e Micropipeta;

¢ Cronémetro;

e Termdmetro digital;

e Balanga;

* TermOmetro de vidro;
Banho Ultrassonico;
Esterilizador infravermelho;
- e Agitadorde tubos;

¢ Espectrofotometro;
¢ Contador de Colénias;

964 02, AOAC 21th Edition = 2019;
POP-MB 02.05 ATIVIDADE BACTERICIDA METODO DILUIGAO DE USO - AOAC.

ESTUDO - FASE DE LABORATORIO

8.1 Preparo dos cilindros carreadores

Os_cilindros foram colocados em tubos de ensaio, cobertos com agua e esterilizados por
q#\qagem a 121°C por 15 minutos. Depois foram mantidos em temperatura ambiente.

acordo com o relatério de validagdo — VERIFICAGAO DE SUSPENSOES MICROBIOLOGICAS

“Instalacéo Tm-mhmida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL"
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PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTOMETRO — NUMERO 002.01/18, para obter uma
faixa de concentragdo adequada para o sistema teste.

Adicionou-se quantidade suficiente do indculo bacteriano para cobrir os carreadores. Apés 15
minutos de contato em temperatura ambiente, os cilindros foram transferidos em posigéo vertical
para uma placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e entdo incubados a 36 + 1°C

por 40 minutos.

8.3 Preparo da Substancia Teste
A substancia teste foi preparada conforme indicado no Modo de Agéo e/ou Aplicagdo descrito no item
32e ent&e foi distnbmda em aliquotas de 10 mL em 60 tubos de ensaio estéreis divididos em 2

estantes (30_ tubos por estante). As estantes foram identificadas com o numero do plano de estudo
“no : bo e entao foram levadas ao banho ultra termostatico com circulador para atingir a
temperatura de 20°C

8.4 Prooedimmto Teste
O teste foi fe ‘em 2 baterias com 30 carreadores.
Utilizando os carreadores |mpregnados (SIT), foi iniciada a transferéncia dos carreadores para os

tubosde ensaio contendo a substancaa teste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado,

agﬂnndo Ievemanta o tube. .s carreﬂdﬂ?és permaneceram em contato com a SUT durante o tempo
determinado no item 3.2. Apés a transfer8ncia de todos os carreadores da bateria teste e 0 tempo de
suhmﬂhjra respmtando o teri__lpa v_:_i'e tran r

Ao final da transferéncia das duas bateiia's. os tubos foram transferidos para uma estante Unica, e o
i. identificand

pnmexro tubo f

, com o numero do plano de estudo e a data da realizag&o,
tubos das baterias e entdo foram incubados por aproximadamente

Foi adacuonado um cilindro contaminado e seco em tubo contendo o meio de subcultura utilizado e
incubado sob as mesmas.condigbes do teste.

Esterilid cilindros carreadores

Foi adicionado um cilindro estéril, do lote empregado, a um tubo contendo o meio de subcultura

utilizado e incubado sob-as mesmas condigges do teste.

" instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratdrio — BPL”
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Verificagdo de neutralizacdo do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substancia teste. O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entdo adicionou-se o indculo do
sistema teste, gerando uma concentragao de 83 UFC/tubo.

Enumeracdo de bactérias vidveis nos cilindros carreadores

Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e
submetido a processo de extragdo em banho ultrassdnico (mantendo-os em um béquer com nivel de
agua equilibrado dentre as fases aquosas), seguido de diluigdo seriada e plaqueamento em agar
SA.

9. RESULTADOS E DISCUSSOES
As Ienurasioram re lzadas através da avaliagdo da presenga ou auséncia de turvagao nos tubos do

teste, o controle de enumeracéo foi avaliado através da contagem das col6nias obtidas nas placas da

diluigao seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes resultados:

Auséncia de turvagio em 60
carreadores

Laltura Baterla 1/ Bateria 2

Enumeral;:&o de bactérias viaveis nos cilindros
carreadores - Bateria 1 SR B

Enumera(;éo de bactérias viaveis nos cilindros Log: 6,67
carreadores Bateria2 - W - B st

F'resen(;a de crescimento

Estenlndade dos cdmdros carr:eadores j Auséncia de cresclmento

os carreadores com o meio de subcultura foram analisados através da

presenga ou auséncia de turvagao. Durame a avaliacao observou-se:

Auséncia de turvaqao em m:os tu;ms do estudo, desta forma, ndo houve crescimento do sistema

teste apos otempo de oonttatd' 'de exposi¢ao dos carreadores a substancia teste.

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores nzo foi observado presenga de crescimento
microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presenca de turvagéo
{comprovando o crescimento do sist#ma teste aderido ao cilindro carreador), as enumeragdes dos
monstraram que a concentracéo do sistema teste estava dentro do limite permitido e a

verificagéo da neutralizagdo do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os controles

- discutidos validam os resultados apresentados.

 “Instalagéo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL*
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9.1 Critério de aceitacado
Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliagao da atividade bactericida da substancia teste
sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema teste em 54 dos 60 carreadores utilizados.

10. CONCLUSAO
Através dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que a SUT ALCOOL 70
demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Pseudomonas aeruginosa, na indicagao de

_ pronto uso e tempo de contato de 10 minutos.

Todos os dados originais e registros desse estudo seréo arquivados na IT Ecolyzer, localizada Rua
Roméo nggan 898 - V;Ia das Mercés — Sdo Paulo-SP - CEP 04164-001.
Se houver h’ansferenaa para outro local esta sera documentada pelo responsével da area.

cépia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer, por um periodo de 05

s

12. ARMAZE| NTO DA SUT, SIT
A SUT permaneceré armazerlada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.
O SsiIT pennanma arrnazenado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos.

13. REFERENCIAS BIBLIOGWICAS

“Instalaggo Taste reconhecida em conformidade o8 principios das Boas Praticas de Laboratdrio — BPL”
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SIGLAS E DEFINIGOES

mm Milimetro

mL Mililitro

uL Microlitro
AOAC | The Association of Official Analytical Chemist
ATCC | American Type Culture Collection

BPL Boas Praticas de Laboratorio

CAS | Chemical Abstracts Service
Cgcre | Coordenagdo Geral de Acreditagdo do Inmetro

DE Diretor de Estudo
DICLA | Divisdo de Acreditagao de Laboratérios
RDC | Resolucéo da Diretoria Colegiada

~F | Formulério

FC Fase Critica

GQ Garantia da Qualidade

GL | Geral de Laboratdrio

GIT | Gerente da Instalacdo Teste

Técnica de coloragdo histoldgica de larga utilizagdo na bacteriologia, baseada na maior ou
menor reteng:éo de certos corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e
composicao quimica de sua parede celular.

| Instalac@o de Teste

Instrugcdo de Trabalho

Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry”, que em partugués é "Unidao
Internacional da Quimica Pura e Aplicada". A IUPAC & uma organizagao que foi criada com

{ 0 abjetivo de elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos quimicos.

B _Microbiologia

= Norma Inmetro Témm

Plano de Estudo

Procedimento Operacional Padréo |

.Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis

Sistema Teste

Substancia Teste

Tryptic Soy Agar

Unidades formadoras de colbnia

| Ultravioleta

: """TRelatédQIFﬁ‘\al
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Préticas de
Laboratérios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre.

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e
relatério final, assim como substancia teste, encontram-se 4 disposicao do patrocinador na IT
ECOLYZER, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés —Sao Paulo - SP — CEP:
04164-001.

_ DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Sabrina Menchini
Formacéo: Bidlog
Endereco: | Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés

CRBio 51761/01-D

Séo Paulo - SP - CEP: 04164-001

; 'ramone (11) 2969- 5020
'-Endereqo Elctrﬁnico sabnna@ecolyzer com.br

Assinado de forma
. digital por
e Mii,w SABRINA
= MENCHINI:2819427
3838

— 30/10/2020

1a da Silva Ferreira Anali's”t'am :

Gabnela Lorena Bento _ Analista

Sanlos Técnico

Ananda Raphaela dos Santos
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Este relatorio final, n° B.1245415.2020, foi inspecionado e revisado pela Garantia da
Qualidade da IT ECOLYZER, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao
Paulo — SP — CEP: 04164-001, sendo avaliados sua clareza, contetido e, que ele refiete os
dados brutos.

Tambeém foram avaliadas suas fases criticas descritas conforme abaixo, e informadas ao GIT
e DE.

Eu, Claudia Cristina Ramos, como representante da Garantia da Qualidade da IT ECOLYZER

— :deciam que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das Boas

Praticas de Laboratério como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de
_ Reconhecimento BPL consta neste Relatério Final.

Inspegdes de Estudo

 PE/Fase Gritica / RF If:p'::;o e
.I..:’.Iano Ger‘a!ée Estudo 05/02/2020 05/02/2020
Suple;;pin Esp do Estudo 16/10/2020 16/10/2020
Rreparo do sistem;tesfe; (FC 1) 10/02/2020 13/02/2020
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29/10/2020 29/10/2020

GIT Glaucio Pereira Machado
DE Sabrina Menchini

 Pessoal Informado (PE, RF, FC)

REPRESENTANTE DA GARANTIA DA G UALIDADE
Nome: Claudia Cristina ! i
Formagao: Qu[mlca CRQ 04161 58

Enderego: Rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Séo Paulo — SP - CEP: 04164-001
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RESUMO

A avaliagdo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia teste em eliminar o sistema teste.
O procedimento baseia-se na introdugéo de cilindros carreadores, previamente contaminados com
0 microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substancia teste, onde, permanecem pelo
tempo de contato definido. Posteriormente, os cilindros sdo transferidos para tubos de ensaio
contendo meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

- No estudo realizado, a substancia teste: ALCOOL 70, foi capaz de eliminar o sistema teste

sua fon'nu!ac;ﬁo nas condig:oes estabelecidas neste estudo.

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatério Final de Estudo BPL Pagina 7 de 14
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida da SUT ALCOOL 70, através da
técnica de diluicdo de uso frente ao sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica serovar

choleraesuis.

2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo é indicado nos meétodos oficiais e drgaos

regulatérios para avaliagéo de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ESTUDO

3.1 |nf6&naqaea do Sistema Teste (SIT)

' Codigo Ecolyzer: 79669/7596-3/2020.0
~ Nome comercial: ALCOOL 70

Composigé Q'uimica:'(%-)‘élcobr’et!ﬁbo 96: 73,00; agua deionizada: 27,00
- Namero CAS e/ou nome IUPAC: 64-17-5

abricagdo: 15/04/2020
Validade: 15/04/2022

= ;'-Gondlgao de Armazenanwrﬁo Temperatura ambiente

| -EDostmagao descarte

*Modo de Agdo e/ou Ap_ cagao Aplmr a SUT pura, deixando agir pelo tempo de contato de
- 10 minutos.
= [nformac;éo enviada pein patrocinador

3 2.1 Caractenzagao

Relatério de Teor: Teor realizado pela IT

“Instalagéo Tests reconhiecida em conformidade aas':"ﬁ'rﬁ'lcfpios das mmmas de Laboratorio — BPL"
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Relatdrio de Analises
7596/2020 0.A.FG
Deteminaclo de Alcool por Densidade: Re ativa
Proposta Comerdial: PC1820/2020.2

i de o 3 - . manmmmwmm mero da amosira, sro s s §
.mmamwmw&% T

Pag 11
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO
O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada & rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés —
S3o Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratdrio de (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
19/10/2020
FASE ANALITICA
Inicio do Experimento Término do Experimento
19/10/2020 22/10/2020

- Término do estudo (Assinatura do Relatério Final)
30/10/2020

= MATERI. unuzAu
6.1 Reagen

Reagentes
o Kitde wiorav;.ao de Gram

Caldo Letheen
¢ Agar TSA,-

_+ Pipetagraduada;
s Placa de Petri descartavel;

e Pipeta de Pasteur.

“Instalagdo Test wcipios das Boas Préticas de Laboratorio — BPL”

reconhecida em conformidade aos pi
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Suprimentos Diversos Auxiliares

Tubos de ensaio;

Béquer;

Proveta;

Estante para tubos de ensaio;

Gancho de transferéncia.

6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas

Banho ultra termostatico com circulador;

E stufa incubadora;
Cérhara dﬁﬂuxo laminar:
Micropipeta;
Cl’onbmeb'o'
Termdmetro digital;

: Balanqa

Tennématro de wdro
Banho UItrassbnlco,
Esterilizador infravermelho;
Agitador de tubos;
Microscép.iO'
Espectmfot&netro

7. METODOS

T.‘l Gulas oﬁclﬂs d& teste

T”:.'

Dllutlon Method, AOAC Official Method 955 14, AOAC 21th Edition — 2019,

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO - FASE DE LABORATORIO

RF B.1245415.2020

Disinfectants agamst Salmonelfa .entenca subsp. enterica serovar choleraesuis - Use-

8.1 Preparo dos cilin_drm_.carreadoras

F’QP—MB 02.05 ATIVIDABE%BACTERIC#DA METODO DILUIGAO DE USO — AOAC.

F-GL 24.07 Aprovadn em: 02/10/2020

Relatério Final de Estudo BPL
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8.2 Preparo do Sistema Teste
Os tubos contendo o micro-organismo cultivado, foram agitados por aproximadamente 4 segundos
e apds esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apés o intervalo, foi retirada a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco esteril.
Este frasco contendo o inéculo sem detritos foi agitado e ajustado no espectrofotdmetro de acordo
com o relatério de validagio — VERIFICACAO DE SUSPENSOES MICROBIOLOGICAS
PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTOMETRO — NUMERQ 002.01/18, para obter
uma faixa de concentragdo adequada para o sistema teste.

~ Adicionou-se quantidade suficiente do indculo bacteriano para cobrir os carreadores. Apés 15
minutos de contato em temperatura ambiente, os cilindros foram transferidos em posigao vertical

para uma placa da petn contendo papel filtro previamente esterilizados e entdo incubados a 36 +

8.4 Procedlmehto Teste
Q leste fDI feito em 2 baterias com 30 carreadores.

tubos de ensaio oontendo a substancia teste, com intervalo adequado ao tempo de contato

avaliado, agitando levemente_o lubo Os carreadores permaneceram em contato com a SUT

O | to ﬁnahzado, iniciou-se a transferéncia de cada carreador para os
tubos contendo caldo de subcultura respeitando o tempo de transferéncia.

Ao final da trgnsfﬁréncia das duas baterias, os tubos foram transferidos para uma estante unica, e

0 primeiro tubo foi identificando, com o nimero do plano de estudo e a data da realizagéo,

correspondendo a todos os outros tubos das baterias e entdo foram incubados por

aproximadamente 48 horas em temperatura de 36 + 1°C.

Viabilidade do meio de subcultura

F_oi adicionado um cilindro. oontaminado e seco em tubo contendo o meio de subcultura utilizado e

hecida em opn!onntdade aos principios das ﬁoas Préticas de Laboratorio — BPL"

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatério Final de Estudo BPL Pagina 12 de 14
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Esterilidade dos cilindros carreadores

Foi adicionado um cilindro estéril, do lote empregado, a um tubo contendo o meio de subcultura
utilizado e incubado sob as mesmas condigdes do teste.

Verificacdo de neutralizacdo do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substancia teste; O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entdo adicionou-se o inéculo
do sistema teste, gerando uma concentragao de 86 UFC/tubo.

. ‘Enume g@ de b ctérias viaveis nos cilindros carreadores
Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e

suhmetldo a processo de extracdao em banho ultrassénico (mantendo-os em um béquer com nivel
de agua equﬁbrado dentre as fases aquosas), seguido de diluicdo seriada e plaqueamento em
agar TSA.

"fs. RESULTADQS E mscussbes
' reahzad sffatraves da avaliagdo da presenca ou auséncia de turvagao nos tubos
do teste o controle de enumerag:éa fot avaliado através da contagem das coldnias obtidas nas
placas da d!iumao seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes
resuitados: '

. Auséncla de turvagéo em 59 carreadores

Vanﬁc.agao e Iros carreadores posmvos
(meio espec:If' 00 e confi irmagéo em coloracio Ausente em 01 carreador
_ de Gram) _
'merac.ao de bactérias vidveis nos cil

cmadores Bﬂaﬂa 1 - : = WA S - A AR AN Log: 5.90. . R S s
maracéo de bactérias vidveis nos cilindros | Loa: 5.84
s _ carreadores - Bateria 2 "- Mg
Vlablhdada do meio de subcqltura = Presenq.a de cresmmento i
:EStenlldadedbs cllmdms carreadores - Ausénma de cresmmento

© Verificagdo de neutrallzac;ao do ativo enga de crescimento

-tubos de ensalos_mn%endo 0s carraadores com o meio de subcultura foram analisados através

Mg&o Tsﬁ=mtda em conformidade aospzmcipros das Boas Praticas de Laborat6rio - BPL"
F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatério Final de Estudo BPL Pagina 13 de 14
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sistema teste ou alguma reacdo do meio de cultura apds o tempo de contato de exposi¢ao dos
carreadores a substancia teste. Apos esta verificagdo ndo foi detectado presenca de crescimento
do sistema teste.

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores nédo foi observado presenga de crescimento
microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presenga de turvagéo
(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeragoes dos
carreadores demonstraram que a concentragdo do sistema teste estava dentro do limite permitido
e a verificagdo da neutralizagdo do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os

_ controles discutidos validam os resultados apresentados.

9.1 Critério de aceitao;éo
. Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliagdo da atividade bactericida da substancia

 teste serd
“Utiizados.

enmaﬁa quando for capaz de eliminar o sistema teste em 59 dos 60 carreadores

10. CONCLUSAO
Através dos resuftados apresentados e discutidos, podemos concluir que a SUT ALCOOL 70
demonstrou alividade bat:tenmda

nte o sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica

serovar choleraesuis, na indicagdo de pronto uso e tempo de contato de 10 minutos.

05 :reglstros mantidos |ncluem e nao se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos,
plano de estudo, desvios ou mendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custddia da
SUT dados brutos e outros
bem mmo uma codpia do Rel

periodo de 05 anos.

“Instalagao Teste reconhecida e vonformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério - BPL”
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mm Milimetro

mL Mililitro

pL Microlitro
AOAC | The Association of Official Analytical Chemist
ATCC | American Type Culture Collection

BPL Boas Praticas de Laboratério

CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre | Coordenacgao Geral de Acreditacio do Inmetro

Diretor de Estudo

Divisdo de Acreditagdo de Laboratérios

: Rgsolugao da Diretoria Colegiada

Geral de Laimratérlo

Gerente da Instalagdo Teste

Teécnica de coloragdo histolégica de larga utilizacdo na bacteriologia, baseada na maior ou
menor retencéo de certos corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e

cornpos;gao quimica de sua parede celular.

Slgla de "Internatlonal Union of Pure and Applied Chemistry", que em portugués & "Unido
Internacional da Quimica Pura e Aplicada”. A IUPAC é uma organizacao que foi criada com o

..ob}etlvo de elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos quimicos.

Tryptic Soy Agar .

Umdades formadoras.de coloma
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de
Laboratérios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre.

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e
relatério final, assim como substancia teste, encontram-se a disposi¢cdo do patrocinador na IT
ECOLYZER, localizada & rua Rom&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés —Sao Paulo - SP — CEP:
04164-001.

RETOR DE ESTUDO

 Formagéo: Biéloga — CRBio 51761/01-D
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7 ' i Assinado de forma
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Analista
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Ananda Raphaela dos Santos .. . Técnico

“Instalacdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Labaratorio — BPL"

F-GL 24.07 _ Aprovado em: 0211 _020 = Relatério Final de Estudo BPL P4gina 4 de 14




RF B.1245407.2020

DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatério final, n° B.1245407.2020, foi inspecionado e revisado pela Garantia da
Qualidade da IT ECOLYZER, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Séao
Paulo — SP — CEP: 04164-001, sendo avaliados sua clareza, conteido e, que ele reflete os
dados brutos.

Também foram avaliadas suas fases criticas descritas conforme abaixo, e informadas ao GIT
e DE.

_ Eu, Claudia Cristina Ramos, como representante da Garantia da Qualidade da IT ECOLYZER

Inspe¢des de Estudo

PE / Fase Critica / RF Ir?:;::;o %a:;::
Plano Geral de Estudo 05/02/2020 05/02/2020
Suplemento Especifico do Estudo 19/10/2020 19/10/2020
Preparo do sistema teste (FC 1) 11/02/2020 18/02/2020
' Contaminag#io dos carreadores (FC 1) 11/02/2020 18/02/2020
Transf. dos carreadores para tubos com meio de cultura (FC Ill) 11/02/2020 18/02/2020
Laltum (FCIV) 13/02/2020 | 18/02/2020
Relatério Final . 29/10/2020 29/10/2020

oo o (P, . 70) Gl et Moctar

REPRESENTANTE DA GARANTIA
Nome: Claudia Cristina Ramos

Formagao: Quimica - CRQ IV 0416158

Enderego: Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sé&o Paulo — SP - CEP: 04164-001
" Telefone: (11) 2969-5020

Assinada de forma digital por
CLAUDIA CRISTENA
nmx:mﬁsazz

""" %ﬂ&. Pecioes i Bt W, o

*-CPF A, o (EM BRARCEY).

U= 2001203 1000100,
en=CLAUDIA CRISTINA
RAMOS 263704558220

29/10/2020
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RESUMO

A avaliagéo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia teste em eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdugdo de cilindros carreadores, previamente contaminados com
0 microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substancia teste, onde, permanecem pelo
tempo de contato definido. Posteriormente, os cilindros sado transferidos para tubos de ensaio
contendo meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

No estudo realizado, a substancia teste: ALCOOL 70, foi capaz de eliminar o sistema teste

taphylococcus aureus, comprovando a eficacia bactericida em sua formulagdo nas condigdes
estabelecidas neste estudo.
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida da SUT ALCOOL 70, através da
técnica de diluigao de uso frente ao sistema teste Staphylococcus aureus.

2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo €& indicado nos métodos oficiais e orgaos

regulatorios para avaliagdo de eficacia bactericida.
_ 3. ITENS DO ESTUDO
= -3 1 Informagoes do Sistema Teste (SIT)

Descrﬁ;&o Staphylococcus aureus
ATCC: 6538

Numero CAS e!ou nome !GPAC 64-1? 5
Lote: 001 i

-'Fabncaqﬁo 5__.‘_94!2020

Validade: 15!04!2022

Condigao de Armazenamento: Temperatura ambiente
Destinac#o: descarte

*Modo de At;io elou Apllcagao Aplicar a SUT pura, deixando agir pelo tempo de contato de
10 minutos. ..
» Informaq&o emﬂada

3.21 Caracterizan;.ﬁo
Cor: transparente
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