Super
RESPIRE SAUDE
PEDIDO DE IMPUGNACAO AO PREGAO PRESENCIAL 20/2019 DO
MUNICIPIO DE VARZEA GRANDE-MT

AO ILMO SENHOR PREGOEIRO,

OBJETO: REGISTRO DE PRECO PARA FUTURA CONTRATACAO DE
EMPRESA CAPACITADA PARA EXECUCAO DE SERVICOS DE
SANITIZACAO DE AMBIENTES (PAREDES, TETOS, MOBILIARIOAS E
EQUIPAMENTOS EM GERAL E ETC), PARA ATENDER AS
NECESSIDADES DA PREFEITURA MUNICIPAL DE VARZEA GRANDE-
MT.

GLAUCIA TONELE BRUSTOLIN, proprietaria da empresa TOTAL HS
HIGIENIZA E SANITIZA, vem por intermédio desta, impugnar e requerer 0 que
segue.

A priori, cumpri esclarecer que o certame visa 2 contratacio de emptesa capacitada
para execugdo do controle de servico de SERVICOS DE SANITIZACAO DE
AMBIENTES, ou seja, a sanitizagdo € 0 controle mictobiolégico em ambientes
fechados, sendo realizado com tecnologia avancada de nebulizagio com produto
dentro das normas sanitirias, certificado nos orgaos de controles federais -
Ministério da Agricultura e Anvisa, capaz de eliminar e impedir a proliferagio de
bactérias, acaros, fungos e mofos, sem prejudicar a saude dos setes humanos,
animais e meio ambiente, que elimina e mantém a protegdo por intermédio de uma
pelicula protetora, residual e pot tempo prolongado.

Vejamos que o objeto da contratacio ¢ cetto € determinado, assim como consta na
descricio do item a ser contratado noTermo de Referéncia — item 5.1 —
QUANTITATIVO DA CONTRATACAO, pagina 37 do Edital, assim como a
exigéncia relativa a qualificagdo técnica da empresa sanitizadora, qualidade, eficicia e
seguranca do produto. Trancrevemos:

“Servico especializado em sanitizagao de ambientes (paredes, tetos, mobilidrios e
equipamentos em geral e etc), com eficicia comprovada, a fim de evitar a
wansmissio de doencas infectocontagiosas entre OS OCUPAntes de todos o0s
ambientes. ”

«5272 Os servicos deverdo ser realizados por empresa especializada no ramo de
sanitizacio de ambientes fechados, cujo controle deverd set feito por processo de
nebulizacio de todas as superficies utilizando produtos saneante com efeito residual
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(paredes, tetos, mobilidrios em geral etc.) com eficicia comprovada a fim de evitar a
transmissio de doengas causadas pelos microtganismos nocivos a saude;

5.2.3 “Os produtos utilizados deverao estar devidamente registrados nos 06rgaos
competentes;”

“505 Com a contratacio dos servigos de sanitizagao acima desctitos, espera-se
evitar a transmissio de doencas infectocontagiosas entre 0s servidores e publico em
geral de toda as unidades relacionadas em anexo do municipio de Varzea
Grande/MT, bem como garantir servigos de qualidade que tragam tranquilidade e
seguranca, com produtos certificados pela ANVISA, Ministério da Saide e
Ministério da Agricultura, cumprindo-se com a as normas ¢ legislagdo em
vigor: Lei Federal n° 6.437 de 20/08/1.977; Lei Federal 9.695 de 20/08/1.998;
Resolugio RE-09/2003 da Agéncia Nacional de Vigilancia — ANVISA.”

Frisamos que a sanifizacao a set contratada visa 4 preven¢io e o combate de
doencas como a gtipe, tuberculose, pneumonia, meningite, entre outras, bem como
combate processos alérgicos respiratorios oMo asma, renite, bronquite, etc, além de
prevenir a contaminagio de alimentos, e, conforme descrigdo do edital (pagina 55 e
seguintes), os locais de aplicagao dos produtos serio aqueles que transitam, além de
pessoas sem qualquer historico negativo de doengas, principalmente, ctiangas,
idosos e doentes, j4 que contempla a Secretaria de satde e suas unidades de
atendimentos, escolas, creches e unidades de acolhimento da Secretaria de
Assisténcia Social.

Desta feita, aanalise supetficial dos requisitos formais ligados a regularidade
fiscal e previdencidria da empresa nio é suficiente para aferir a capacidade
técnica dela e de seu produto, ndo cumprindo o que determina o edital, em
especial o termo de referéncia.

O item 10.5 do edital, que trata do procedimento e julgamento do certame
expressamente determina que O Pregoeito, a0 analisar as propostas, deve visat O
cumprimento do edital e seus anexos, DECLASSIFICANDO AS EMPRESAS
CUJO OBJETO NAO ATENDA AS ESPECIFICACOES, ou seja, deve se
atendar precipuamente 4 contratagao de uma empresa que preste O Servigo para qual
o certame foi destinado, o objeto dele. In verbus:

«“10.5 A analise das propostas pelo Pregoeiro visard ao atendimento das condigoes
estabelecidas neste Edital e seus anexos, sendo desclassificadas as propostas
cujo objeto ndo atenda as especificagdes, prazos ¢ condigdes fixados no
Edital.”

Nota-se que o Ilmo. Pregoeito deixou de verificar o objeto da contratagdo ao
credenciar as quatro emptesas de dedetizacao para disputa do certame, ponto de
extrema importancia para a cotreta execucio do setvigo contratado, 0 que inviabiliza
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a homologacio do credenciamento das propostas apresentadas no pregao presencial
e desqualifica de plano as empresas que realizam controle de pragas (dedetizagio) e
nio de microrganismos nocivos a saude.

A empresa vencedora, bem como as demais participantes do certame, todas
demais empresas de DEDETIZACAO (controle de pragas) e nio
SANITIZADORAS (controle de microrganismos nocivos a saude), nao
apresenta prova suficiente de que tivessemcapacidade técnico-profissional
para a prestagdo dos servigos licitados, bem como, diante da complexidade e
importancia do servigo, dos riscos queenvolvem a utilizacdo de produto
inadequado na sanitizacdo a saude das criancas, adolescentes, idosos e
demais pessoas, o produto tem que ter a sua qualidade e certificacdo
comprovada de plano ji no credenciamento, assim que exige o edital,

especificamente o termo de referéncia.

«“5.2.2 Os setvicos deverdo ser realizados por emptesa especializada no ramo de
sanitizacio de ambientes fechados, cujo controle deverd ser feito por processo de
nebulizacio de todas as superficies utilizando produtos saneante com efeito residual
(patedes, tetos, mobilidtios em geral etc.) com eficacia comprovada a fim de
evitar a transmissio de doengas causadas pelos microrganismos nocivos 2
saude;

52.3 Os produtos utilizados deverao estar devidamente registrados nos
6rgdos competentes;”

Ainda sobre o produto sanitizadot adequado, a exigéncia editalicia no item 5.2.5 vai
mais longe ao determinar que a empresa contratadadeve“garantir servigos de
qualidade que tragam tranquilidade e seguranga, com produtos certificados
pela ANVISA, Ministério da Saude e Ministério da Agricultura, cumprindo-
se com a as normas e legislagio em vigor: Lei Federal n° 6.437 de
20/08/1.977; Lei Federal 9.695 de 20/08/1.998; Resolugado RE-09/2003 da
Agéncia Nacional de Vigildncia — ANVISA.

Ressaltamos que a exigéncia de apresentagao de atestados para fins de qualificagao
técnica emlicitacio, prevista no art. 30, § 1° da Lei n° 8.666/93, tem como finalidade
verificar se olicitante detém condigdes técnicas suficientes para, em se sagrando
vencedor do certame, cumptir o objeto de forma satisfatoria, documento nao
apresentado pelas empresas na disputa.

Ademais, além, da certificagio do produto, atestado de qualificagdo técnica,
conforme termo de referéncia, é exigido que a empresa realize o teste de antes
e depois para certificar a eficacia do produto, o teste toxicolégico do produto
a ser utilizado, e comprovagio de eficicia do produto com exame em
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laboratério oficial credenciado, sob pena de ndo o exigindo, impactar a saude
dos que tiverem contato com produto sem as restrigdes de seguranga.

Enfatizamos que hd produtos no mercado que nao detém o efeito de sanitizar, mas
de limpeza e que intoxicam as pessoas, sem O intuito de desinfeccio e controle
microbiolégico imediato e efeito residual que é a sua atuagdo prolongada no
ambiente aplicado.

O risco se torna evidente observando o valor do metro quadrado apresentado pela
empresa vencedora, tendo em vista que ¢ invidvel que se faga sanitizagdo com
produto de qualidade, pessoal capacitado e maquina nebulizadora aquedada pelo
valor de R$2,90.

Acentuamos que o objetivo do pregao presencial ¢ inibir a apresentagao de
propostas insustentaveis, o que ndo fol observado pelo Ilmo. Pregoeiro,
considerando que ndo obsetvou que a sanitizacio exige produto testado em
laboratétio, que tem custo muito maior do que os produtos utilizados em controle
de pragas (dedetizagao).

Assim, o pregoeirodeixou de analisar o item 5.1 que determina que o produto evite
transmissio de doenca infecto contagiosa entre ocupantes de todos os ambientes,
ou seja, ndo basta credenciar a empresa que faz a menor proposta, antes disso, ela
deve comprovar a sua capacidade técnica e de seu produto para executar 0 objeto
contratado, sendo desclassificada se incapaz, para entdo passar para disputa e ter
igualdade de concorréncia nos pregos a presentados frente as empresas que
realmente detém produto sanitizador e capacidade técnica comprovada, experiéncia
de mercado, testes de qualidade e eficicia dos produtos.

O que ocorreu foi uma disputa entre prego de produto dedetizador com
sanitizador, o que demostra 2 inviabilidade da proposta da empresa
vencedora.

Ressaltamos que produtos dedetizadores qualquer pessoa pode se dirigir a casa de
materiais agricolas e adquirir, aplicando pessoalmente se assim desejar, por se
tratarem de produtos populares e simples, o que nio se assemelha ao produto
especifico para sanitizagdo, que intetfere na respiracdo das pessoas quc com ele tem
contato, com seus objetos e meio ambiente, que tem custo mais elevado, além da
aplicacio mais minuciosa.

Incluo nas consideragdes que a cOmprovagao pot intermédio de atestado que ja
fizeram o servico, para sanitizagdo de ambientes nio é o suficiente.

Para que haja seguranga da capacidade da empresa e do produto, 0 que se exige do
licitante é, no ato do credenciamento, a comprovagio que a realizou a sanitizagao
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com teste de antes e depois, ou seja, que € credenciado para o servigo que sabe
como executi-lo com eficicia comprovada.

Desta feita, como amplamente explicitado, resta claro que o momento para
comprovar a especializagio da empresa vencedora € das demais
credenciadas,bem como o registro do produto junto A ANVISA, apresentagdo
do laudo de irritabilidade do produto e Jaudo de comprovagdo dos
microrganismos que mata e protege, ¢ no momento do pregao.

E, caso nio comprovada a regularidade de ambos, em cumprimento ao disposto no
edital, em especial do seuobjetoespecialissimo, deve ser desclassificada a empresa,
como ocotte com a empresa vencedora e as demais dedetizadoras credenciadas para
a concorréncia.

Pensar de forma diferente seria atentar contra o principio da eficiéncia.

Aguardar a fase da execugdo para detectar a incapacidade da empresa
vencedora e o produto a ser utilizado é contraproducente, onera o ente
publico, e impede que empresa idénea e especializada, com produto seguro,
possa ter éxito no certame e execute um servigo de qualidade para a
populagdo, além de poder ter riscos irreparaveis na saiude das criangas,
adolescentes, servidores € colaboradores.

Informamos que a empresa SUPERSAN detém os seguintes comprovantes de
qualificagio sua e do produto, conforme Resolucio 09/2003 ANVISA, Portaria do
Ministério da Satde, e Lei federal n° 13.589 /2018:

ANEXO 1 - FICHA DE INFORMACAO DE SEGURANCA DO PRODUTO;

ANEXO 2 — RELATORIO DE ESTUDO DE [RRITABILIDADE DERMICA,
OCULAR E TOXICIDADE ORAL;

ANEXO 3 — RELATORIO DE EFICACIA DO PRODUTO PARA
COMBATER BACTERIAS, FUNGOS,ACAROS;

ANEXO 4 — AVALIACOES DE CONTAMINACOES EM SUPERFICIE
(ANTES E DEPOIS) demonstrando a capacidade técnica da empresa.

Conforme se vetifica nos itens do Termo de Referéncia do processo de licitagao,
demonstra toda a preocupagao para a qualidade do servigo que devera ser prestado,
com intuito, segutamente, de deixar as criancas, adolescentes € servidores das
creches e escolas mais seguros, vejamos:

“10.10.2.10 Comprovante de registro do produto a ser aplicado nos servigos de sanitizagao, Junto
a0 MinistériosSaside — ANVISA;
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10.10.2.11 Landos de Irritabilidade oral do produto a ser ap!z'mda...dérrm’c‘a/ cutdnea classificado

como “ndo irritante...e ocular do produto classificado como no mdscimo “irvitante moderado”
10.10.2.12 A eficdcia da agio fungicida ¢ bactericida do produto deverd ser comprovada...”

10.10.2.13Comprovagio de eliminagdo para seguintes mIcrorganismos: - Bactérias, Fungos ¢
Acaros.”

O importante aqui € que O pregoeiro se atente para 2 seriedade do servigo que se
quer contratat € Os tiscos que 2 andlise superficial das qualificagdes das empresas e
dos produtos podem acarretar para o municipe e para os gestotes que podem ser
responsabilizados por eventual dano 4 saude da populagao prejudicada.

Nzo se pode colocar em risco o bem estar das criancas/adolescentes ¢
servidores das creches e escolas com intuito de “baratear” um setvico que
ode ter resultados catastroficos caso nao seia rigoroso nas exigéncias do

adequadas.

A fiscalizagio na contratagao publica deve permeat todas as fases da licitagdo e 2
aplicagio das premissas aqui descritas demonstra O zelo do pregoeiro e a correta
aplicagio da legislagdo patria em prol da Administragao e dos administrados.

Por todo o exposto, com fulcro na legislagdo aplicavel e no Edital do Pregiao
presencial 20/2019, requer que 2 Prefeitura de Varzea Grandedescredencie as
empresas Kevin Bugs Vaz, MT Solugio Ambiental LTDA, DDmix Controle
de pragas e Servigos LTDA. e K.S. Controle de Pragas ¢ Sol Ambiental
LTDA. do certame, permitindo a correta execucio do objeto do edital.

Desde j4 agradecemos € aguardamos o deferimento.

GlauciaYohelleBrustolin
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MICROBIOTECNICA

SERIICOS DE QUALIRIDE

CLIENTE: M & B PRESTADORA DE SERVIGOS LTDA.
ENDEREGCO: Av.Presidente Marques, 1744 — Cuiaba / MT

Local da amostragem: CENTRO POLITICO ADMINISTRATIVO

Data da amostragem: 06/11/2012
Recebimento da Amostra: 09/11/2012
Responséavel pela amostragem: SUPERSAN — CUIABA

AVALIAGCAO DA CONTAMINAGAO EM SUPERFICIES

OBJETIVO: Avaliagéo da eficiéncia do processo de higienizag&o em superficies.
MICRORGANISMOS AVALIADOS: bactérias totais e fungos (bolores e leveduras).
METODOLGIA

AMOSTRAGEM: Foi realizada uma amostragem antes e outra ap6s o processo de
higienizagéo, pela técnica de impressdo em Agar com placas RODAC contendo meios
apropriados para crescimento bacteriano e flingico.

MEIO DE CULTURA: Foram utilizadas duas placas de Rodac no local avaliado: uma
contendo o meio de cultura Plate Count Agar utilizado para contagem de Bactérias e outra
contendo o meio Agar Batata Dextrose para a contagem de fungos.

As placas para desenvolvimento das bactérias foram incubadas a 35°C durante 48 horas e as
placas para fungos foram incubadas a 25°C durante 7 dias

ApOs o periodo de incubagéo procederam-se as contagens nas placas.

METODOLOGIA ANALITICA: Baseada na 4° Edic&o do “COMPENDIUM OF METHODS
FOR THE MICROBIOLOGICAL EXAMINATION OF FOODS” APHA .

RESULTADOS: Os resultados quantitativos das amostras de superficie sdo expressos em
UFC (unidades formadoras de colénias) por cm? que representa o numero de
microrganismos viaveis, ou seja, que foram capazes de se desenvolver nos meios de cultura
utilizados.

Os resultados encontrados nas amostragens encontram-se nas tabelas a seguir.
'
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MICROBIOTECNICA

SERUICOS DE QUALIDADE

RESULTADOS DAS ANALISES — CENTRO POLITICO ADMINISTRATIVO

PAREDE DO PLENARIO DO TRIBUNAL DE JUSTICA / PAREDE DA DIRETORIA GERAL

BACTERIAS TOTAIS | FUNGOS FUNGOS
UFC / cm” UFC / cm? ALERGENICOS
iy e o e IDENTIFICADOS
Laudo n.° 17168/12 il
PRE HIGIENIZACAO ol 280 Trichoderma sp

PAREDES DAS CARCERAGENS DO FORUM DE CUIABA | MT

BACTERIAS TOTAIS | FUNGOS i e
UFC [ o’ UFC [ cm® SOENICOS
= =1 IDENTIFICADOS
Laudo n.°17169/12 480 320 Aspergillus sp
PRE HIGIENIZAGAO : ' Trichoderma sp

OBS.: Nao foram realizadas as amostragens pés higienizacao.

RITA DE CASSIA/SALOMAO ROBERTO MARTINS FIGUEIREDO
C.R.B.M. §882-SP C.R.B.M.N. SUL 1003-SP

MICROBIOTECNICA CENTRO DE ASSESSORIA EM HIGIENE A&!BIEI\TAL LTDA
R: ALVORADA, 184 - CEP 04550-000 FONE: 3846-6834 FAX: 38469799 p-mail- microbiote
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LABORATORIO DE ANALISE 0
DE ALIMENTOS LTDA. CERTIFICADO DE ANALISE
Rua Benedita Bermnardina Curvo N° 82 01-N°DA SOLICITACAQ / ANO 02 - N°DO REGISTRO NO LABORATORIO:
APOATMT Bairro Ponte Nova -Varzea Grande -MT -CEP 78115-115
oA TEL.: (65)3685-9824 - (65)3686-2529 - 12492/2016
03 - ESTABELECIMENTO: 04-SIF | 05 - ENDEREGO (LOGRADOURO / MUNICIPIO / UF):
ASSEMBLEIA LEGISLATIVA - CENTRO POLITICO
06 - PRODUTO 07 - INFORMACOES ADICIONAIS 08 - MARCA
PLACA : TEATRO PAREDE SUPERIOR ANTES -
09 - DATA FABRICACAO: ‘| 10 - DATA VALIDADE: 11-LOTE: 12 - TAMANHO DA PARTIDA: | 13 - LACRE:
07/11/2016 - - - -

14 - RESPONSAVEL PELA COLETA:

LUCIANO FERRARI DE ARAUJO SORGE

15 - DATA E HORARIO 16 - TEMPERATURA NO
- OSTRA NO RECEBIME] b
DO RECEBIMENTO RECEB o 17 - CONDIGOES DA AMOS C NTO

08/11/2016  15:00 4,3°C [] congelado sélido [ cristais de gelo [4] resfriado (7] ambiente
18 - ENSAIO (CODIGO): 19 - RESULTADO: 20 - UNIDADE: 21 - METODOLOGIA:
Bactérias Mesofilos aerébias e anaerobios facultativas -
MI1 Determinagio quantitativa pela técnica de contagem em 0,44 UFC/em IS0 4833:2003

sobrecamada

0S RESULTADOS ANALITICOS TEM SIGNIFICADO RESTRITO A AMOSTRA ANALISADA

22 - OBSERVAGOES:

SAC-LAPOA:www.lapoa.com.br/contato.php
PORTARIA DE CREDENCIAMENTO:portaria n° 16 de 18/03/2016 - D.O.Uin® 54,de 21/03/2016,se¢d01,pg: 2

23 - DATA INICIO DA ANALISE: 24 - DATA TERMINO DA ANALISE: 25 - DATA DA EMISSAO:

11/11/2016

08/11/2016 11/11/2016

31-ASSINATURA F/mtENTlFICACAO DO R.T. DO LABORATORIO

ra

’ AN )
LA YANE ALBUES CARYALHO

RESPONSAVEL TECNICA / MEDICA VETERINARIA
RMY-MT 4076
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LABORATORIO DE ANALISE ;
CERTIFICADO DE ANALISE
DE ALIMENTOS LTDA.
) Rua Benedita Bemardina Curvo N° 82 01 - N° DA SOLICITAGAO / ANO 02- N° DO REGISTRO NO LABORATORIO;
- i Bairro Ponte Nova -Varzea Grande -MT -CEP 78115-115
LAPOASATY
TEL.: (65)3685-9824 - (65)3686-2529 12493/2016

03 - ESTABELECIMENTO: 04-SIF | 05- ENDEREGO (LOGRADOURO / MUNICIPIO / UF):

ASSEMBLEIA LEGISLATIVA - CENTRO POLITICO
06 - PRODUTO 07 - INFORMAGOES ADICIONAIS 08 - MARCA

PLACA TEATRO PAREDE SUPERIOR POS APLICACAO -
09 - DATA FABRICAGAO: 10 - DATA VALIDADE: 11-LOTE: 12 - TAMANHO DA PARTIDA: | 13 - LACRE:

07/11/2016 - - - -

14 - RESPONSAVEL PELA COLETA:

LUCIANO FERRARI DE ARAUJO SORGE
15 - DATA E HORARIO 16 - TEMPERATURA NO =

ity sy 17 - CONDIGOES DA AMOSTRA NO RECEBIMENTO:
08/11/2016  15:00 4,3°C [ congelado sélido (] «istals de gelo [] resfriado [] ambiente
18 - ENSAIO (CODIGO): 19-RESULTADO:; | 20 - UNIDADE: 21 - METODOLOGIA:
Bactérias Mesofilos aerdbias e anaerobios facultativas -
M11 Determinagdio quantitativa pela técnica de contagem em 0,06 UFCfem * SO 4833:2003

sobrecamada

0S RESULTADOS ANALITICOS TEM SIGNIFICADOQ RESTRITO A AMOSTRA ANALISADA

22 - OBSERVAGOES:
SAC-LAPOA:www.lapoa.com.br/contato.php

PORTARIA DE CREDENCIAMENTO:portaria n® 16 de 18/03/2016 - D,0.U:n° 54,de 21/03/2016,se¢do1,pg: 2

23 - DATA INICIO DA ANALISE: 24 - DATA TERMINO DA ANALISE: 25 - DATA DA EMISSAO:
08/11/2016 11/11/2016

11/11/2016

31-ASSINATURA F‘]QENTJFICACAO DO R.T. DO LABORATORIO
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LABORATORIO DE ANALISE
DE ALIMENTOS LTDA. CERTIFICADO DE ANALISE
Rua Benedita Bernardina Curvo N° 82 01-N°DA SOLICITACKO | ANO 02 - N° DO REGISTRO NO LABORATORIO:
Troaoap | Baimo Ponte Nova -Vérzea Grande -MT -CEP 78115-115
e TEL.: (65)3685-9824 - (65)3686-2529 - 1249 8/20 1 6
03 - ESTABELECIMENTO: 04 - SIF 05 - ENDEREGO (LOGRADOQURO/ MUNICIPIO / UF):
ASSEMBLEIA LEGISLATIVA - CENTRO POLITICO
06 - PRODUTO 07- INFORMACOES ADICIONAIS 08 - MARCA
PLACA CABINE TECNICA ANTES -
09 - DATA FABRJCACF\O: 10 - DATA VALIDADE: 11-LOTE: 12 - TAMANHO DA PARTIDA: 13 - LACRE:
07/11/2016 - - - -

14 - RESPONSAVEL PELA COLETA:

LUCIANO FERRARI DE ARAUJO SORGE

15 - DATA E HORARIO 16 - TEMPERATURA NO

17 - CONDIGOES DA AMOSTRA NO RECEBIMENTO:

DO RECEBIMENTO RECEBIMENTO ;
08/11/2016  15:00 4,3°C (] congelado sélido [ cristals de gelo resfriado, . ] ambiente
18 - ENSAIO (CODIGO): 19- RESULTADO: | 20 - UNIDADE: 21 - METODOLOGIA:

M02 Contagem de bolores ¢ leveduras 0,67 UFC/em ? 1S0 21527-1:2008

0S RESULTADOS ANALITICOS TEM SIGNIFICADO RESTRITO A AMOSTRA ANALISADA

22 . OBSERVAGOES:

SAC-LAPOA:www.lapoa.com.br/contato.php
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LABORATORIO DE ANALISE
DT TR A, CERTIFICADO DE ANALISE
Rua Benedita Bernardina Curvo N° 82 01 - N° DA SOLICITAGAO / ANO 02 - N° DO REGISTRO NO LABORATORIO:
TN Bairro Ponte Nova -Vérzea Grande -MT -CEP 78115-115
- . TEL.: (65)3685-9824 - (65)3686-2529 B 1 2496/20 1 6
03 - ESTABELECIMENTO: 04 - SIF 05 - ENDEREGCO (LOGRADDUF.O / MUNIEfP[O {1 UF):
ASSEMBLEIA LEGISLATIVA - CENTRO POLITICO
06 - PRODUTO 07 - INFORMAGOES ADICIONAIS 08 - MARCA
PLACA - CABINE TECNICA POS APLICAGAO E
09 - DATA FABRICACAO: 10 - DATA VALIDADE: 11 - LOTE: 12 - TAMANHO DA PARTIDA: 13 - LACRE:
07/11/2016 - - . -

14 - RESPONSAVEL PELA COLETA:

LUCIANO FERRARI DE ARAUJO SORGE

15 DATAEHORARIO | 16 - TEMPERATURA NO ,
bl et Sy 17 - CONDIGOES DA AMOSTRA NO RECEBIMENTO:
08/11/2016  15:00 4,3°C (] congelado sslido [ cristais de gelo resfriado ] amblente
15 - ENSAIO (CODIGO): 19- RESULTADO: | 20 - UNIDADE: 21 - METODOLOGIA:
M02 Contagem de bolores e leveduras 0,03 UFC/cm 2 180 21527-1:2008

0S RESULTADOS ANALITICOS TEM SIGNIFICADO RESTRITO A AMOSTRA ANALISADA

22 - OBSERVAGOES:
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RELATORIO DE ENSAIO
EFICACIA EM ACAROS

Tyrophagus putrescentiae i
EAC.Tp-012633.R !

Cliente: GOLDEN QUIM IND E COM DE PROD DE LIMP LT

Enderego: ROD. DA UVA 4709 BARRACAO C1 - ARRUDA 83401-520
' COLOMBO - SP

Protocolo Ecolyzer: 012633.R

Recebimento da Amostra: 13/10/2011

Inicio do Ensaio: 20/12/2011

Término do Ensaio: 23/12/2011

Emissdo do Relatorio: # 10/01/2012

Amostra: LYZER X5

(%) Agua: 94,87; edta: 0,13; cloreto de n, n- dialquil(c8-c10)-
Composigdo Quimica Declarada:  n,n-dimetilaménio, cloreto de n-aquil(c 12-16)-n,n-
belzilamonio e acool etilicp: 5,0
Quantidade (mL ou g): 200,00
Lote Declarado: 111004 04/10/2011 04/10/2011

DESCRIGAO DO PROCEDIMENTO
1. OBJETIVO

Este ensaio teve como objetivo a avaliagdo da eficacia da amostra no controle da espécie de acaro
Tyrophagus putrescentiae.

2.DEFINICOES

Mortalidade: Situagdo em que o inseto / artrépode se encontra sem nenhum movimento evidente de
qualquer apéndice, apos observagao por um periodo minimo de 3 segundos.

Sistema Teste: Qualquer animal, planta, microorganismo, bem como, outro sistema celular, subcelular,
quimico ou fisico, ou combinag&o destes, incluindo os sistemas ecolégicos complexos que se definam
como objeto de estudo.

Amostra: Qualquer espécie quimica, biolégica ou biotecnolégica, formulagéo ou metabdlito, que esta sob
investigacdo em estudo.

3.METODOLOGIA

3.1. Sistema teste

Foram utilizadas populacées de acaros Tyrophagus putrescentiae (Acari: Acaridae).

3.2 Amostra e niveis de dose

A amostra foi utilizada pura e aplicada através de pulverizagao direta sobre as pragas na dose 40 ml/ m?

e :
LABORATORIOS ECDL%ZER LTDA.
gecolyzer.com.br - www.ecolyzer.com.br
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AGAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Pseudomonas aeruginosa
LYZER X 5

Patrocinador do Estudo: . GOLDEN QUIMICA IND. E COM. DE
PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.
Rodovia da uva, 4709 — Colombo — PR
CEP: 83401-520

Substincia teste: LYZER X5

Numero do lote declarado: ) 051114

Apresentagio: Liguido homogéneo limpido incolor
Nimero do registro: 9952/05

Composicio quimica declarada (%): Agua: 94,87, EDTA: 0,13; Cloreto de N, N-dialquil (C8-C10)-N,N-
dimetilaménio; Cloreto de N-alquil (C12-16)-N,N-dimetil-N-benzilaménio e Alcool etilico: 5.

Recebimento da Substincia Teste:  16/11/05

Inicio do teste: 27/12/05
Término do teste: 29/12/05
Emissio do Relatério Final: 29/12/05
Metodelogia utilizada: POP Ecolyzer ES001 — Rev.04.

RESULTADO E CONCLUSAO

A substincia teste LYZER X 5 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
apresenta eficiéncia na ag3o bactericida frente a cepas de Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442) quando
utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos. '

Os tratamentos Controle apresentaram resultados; satisfatérios e diio validade ao ensaio conduzido. )

REFERENCIAS

INCQS, Fundagdo Oswaldo Cruz. Manual da Qualidade. Método da diluigdo de uso. 2004. (65.3210.007-
Rev. 07) :

MS / SVS. Portaria n° 15, de 23 de agosto de 1988. Didrio Oficial da Repiiblica Federativa do Brasil.
Brasilia, 5 de setembro de 1988, Segao L. 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.astreabilidade dos dados gerados no ensaio.
- Este documento niio deve ser reproduzido parcialmente. \T {
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ACAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
~ Staphylococcus aureus
LYZERX 5

Patrocinador do Estudo: GOLDEN QUIMICA IND. E COM. DE
PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.
Rodovia da uva, 4709 — Colombo — PR
CEP: 83401-520

Substincia teste: LYZERXS

Niimero do lote declarado: 051114

Apresentacio: ‘ Liquido homogéneo limpido incolor
Numero do registro: 9952/05

Composi¢io quimica declarada (%): Agua: 94,87; EDTA: 0,13; Cloreto de N, N-dialquil (C8-C10)-N,N-
dimetilamonio; Cloreto de N-alquil (C12-16)-N,N-dimetil-N-benzilaménio e Alcool etilico: 5.

Recebimento da Substincia Teste: 16/11/05

Inicio do teste: 27/12/05

Término do teste: 29/12/05

Emissio do Relatorio Final: 29/12/05

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

A substiincia teste LYZER X 5 eliminou os microrganismos em 60 dos 60 cilindros utilizados,
perfazendo um nivel de confianga de 95%. Perante esteiresultado, podemos concluir que a substincia teste
LYZER X 5 apresenta eficiéncia na agfio bactericida frente a cepas de Staphylococcus aureus (ATCC 6538)
quando utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos. |

Os tratamentos Controle apresentaram resultadosisatisfatérios e dio validade ao ensaio conduzido.

REFERENCIAS

INCQS, Fundagio Oswaldo Cruz. Manual da Qualidade. Metoa’o da dilui¢do de uso. 2004. (65.3210.007~
Rev. 07)

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

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem é responsabilidade do patrocinador.
- Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante treabilidade dos dados gerados no ensaio.
- Este documento nio deve ser reproduzido parcialmente. XT (l\ \\ [
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AGAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Escherichia coli
LYZER X 5

Patrocinador do Estudo: GOLDEN QUIMICA IND. E COM. DE
PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.
Rodovia da uva, 4709 — Colombo — PR
CEP: 83401-520

Substincia teste: LYZER X5

Niimero do lote declarado: ] 051114

Apresentaciio: Liquido homogéneo limpido incolor
Nimero do registro: 9952/05

Composigio quimica declarada (%): Agua: 94,87; EDTA: 0,13; Cloreto de N, N-dialquil (C8-C10)-N,N-
dimetilaménio; Cloreto de N-alquil (C12-16)-N,N-dimetil-N-benzilamdnio e Alcool etilico: 5.

Recebimento da Substincia Teste: 16/11/05

Inicio do teste: 27/12/05

Término do teste: 29/12/05

Emissio do Relatério Final: 29/12/05

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

A substincia teste LYZER X 5 eliminou os microrganismos em 59 dos 60 cilindros utilizados,
perfazendo um nivel de confianga de 95%. Perante este resultado, podemos concluir que a substincia teste
LYZER X 5 apresenta eficiéncia na ago bactericida frente a cepas de Escherichia coli (ATCC 11229)
quando utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos. |

Os tratamentos Controle apresentaram rcsultados,satis'fatérios e ddo validade ao ensaio conduzido.

REFERENCIAS

INCQS, Fundagdo Oswaldo Cruz. Manual da Qualidade. Me!odo da dilui¢do de uso. 2004. (65.3210.007—
Rev. 07)

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

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem é responsabilidade do patrocinador.
- Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o quat garante- :\Xastreabilidadzésmigimdos no ensaio.

- Este documento niio deve ser reproduzido parcialmente.
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AGAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Salmonella choleraesuis
LYZER X 5

Patrocinador do Estudo: GOLDEN QUIMICA IND. E COM. DE
3 PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.
Rodovia da uva, 4709 — Colombo — PR
CEP: 83401-520

Substincia teste: LYZER X5

Nimero do lote declarado: 051114

Apresentacio: Liquido homogéneo limpido incolor
Niumero do registro: 9952/05

Composi¢io quimica declarada (%): Agua: 94,87; EDTA: 0, 13; Cloreto de N, N-dialquil (C8-C10)-N,N-
dimetilaménio; Cloreto de N-alquil (C12-16)-N,N-dimetil-N-benzilaménio e Alcool etilico: 5.

Recebimento da Substincia Teste:  16/11/05

Inicio do teste: 26/12/05

Término do teste: 28/12/05

Emissiio do Relatorio Final: 29/12/05

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

A substincia teste LYZER X 5 eliminou os microrganismos em 60 dos 60 cilindros utilizados,
perfazendo um nivel de confianga de 95%. Perante este resultado, podemos concluir que a substancia teste
LYZER X 5 apresenta eficiéncia na a¢io bactericida frente a cepas de Salmonella choleraesuis (ATCC
10708) quando utilizada pura e tempo de contato de 10 mmutos

Os tratamentos Controle apresentaram resultados satisfatérios e do validade ao ensaio conduzido.

REFERENCIAS

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

MS 7 SVS. Portaria n° 15, de 23 de agosto de 1988. Didrio Oficial da Repiiblica Federativa do Brasil.
Brasilia, 5 de setembro de 1988, Segdo L pp. 17041-3

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem € reSponsabllldadc do patrocinador.
- Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garame T s:reabllldade 05 dados ger os no ensaio.
- Este documento nio deve ser reproduzido parcialmente.
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AGAO FUNGICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Trichophyton mentagrophytes
LYZER X 5

Patrocinador do Estudo: GOLDEN QUIMICA IND. E COM. DE
PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.
Rodovia da uva, 4709 — Colombo — PR
CEP: 83401-520

Substiincia teste: LYZER XS5

Nimero do lote declarado: _ 051114 .

Apresentagio: Liquido homogéneo limpido incolor
Numero do registro: 9952/05

Composicio quimica declarada (%): Agua: 94,87, EDTA: 0,13; Cloreto de N, N-dialquil (C8-C10)-N,N-
dimetilamdnio; Cloreto de N-alquil (Cl2-1@-N,N-dimctil-N-benzﬂamﬁnio e Alcool etilico: 5.

Recebimento da Substincia Teste:  16/11/05

Inicio do teste: 25/11/05

Término do teste: 05/12/05

Emissio do Relatério Final: 07/12/05

Metodologia utilizada: POP Ecolyzer ES062 — Rev.02.
RESULTADO E CONCLUSAO

A substincia teste LYZER X 5 apresenta eficiéncia na agdo fungicida frente a cepas de
Trichophyton mentagrophytes (ATCC 9533) pois eliminou estes microrganismos quando utilizada pura e

tempo de contato de 5, 10 e 15 minutos. i
Os tratamentos Controle apresentaram resultados satisfatorios e ddo validade ao ensaio conduzido.

REFERENCIAS :

INCQS, Fundagio Oswaldo Cruz. Manual da Qualidade. Método para avaliagio da atividade fungicida
de desinfetantes. 2004. (65.3210.01- Rev. 06) i

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 L pp. 17041-3

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem é responsabilidade do patrocinador.
- Este certificado atende os requisitos da NBR 1SO/IEC 17025, 0'qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio.
- Este documento no deve ser reproduzido parcialmente.
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TESTE DE EFICACIA EM ACAROS
(Tetranychus urticae)
LYZER X5

GOLDEN QUIMICA IND. E COM. DE
PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
Rodovia da Uva, 4709

Patrocinador do Estudo:

Cep: 83401-520 Colombo - PR
Substiincia Teste: LYZER X 5 .
Nimero do lote declarado: 051114
Apresentacio: Liquido homogéneo limpido incolor
Niimero do registro: 9952/05

Composi¢io quimica declarada (%): Agua: 94,87; EDTA: 0,13; Cloreto de N, N-dialquil (C8-C10)-
N,N-dimetilaménio; Cloreto de N-alquil (C12-1 6)-N,N-dimetil-N-benzilaménio e Alcool etilico: 5.

Recebimento da Substincia Teste:  16/11/05
Inicio do teste: 10/12/05
Término do teste: 11/12/05
Emissio do Relatorio Final: 23/12/05

Metodologia utilizada: POP Ecolyzer ES040 — Rev.01

RESULTADO E CONCLUSAO

A substancia teste LYZER X 5 causou uma mortalidade média de 100%, apés um periodo de
24 horas. O tratamento controle apresentou uma mortalidade menor que 10% o que valida o estudo nas
condigdes realizadas. De acordo com os resultados obtidos nas condi¢des do estudo, a substincia teste
LYZER X 5, pode ser considerada eficiente no controle da espécie Tetranychus urticae, quando
utilizada pura, ap6s um periodo de 24 horas.

E

¢

Mortalidade .

100/100

100/100

100/100

10/100

0/100

107100

Mort. %

100

100

10

10

Meédia %

100

100

REFERENCIAS

FORTES, E. Parasitologia Veterinaria. 3° Edigdo — S@o Paulo: fcone, 1997.
MATSUMURA, F. Toxicology of insecticides. New York, Plenum, 1976. 503p.
URQUHART, G. M. et al. Parasitologia Veterinaria. Guanabara Koogan, 1990.

patrocinador. .

- Este documento nio deye ser reproduzido parcialmente.

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem é responsabilidade do

- Este certificado atende os requisitos da NBR 1SO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio.
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" I Declaragdo do Diretor de Estudo

Eu, Diretor de estudos, declaro que © estuda de Im@mmﬁ' | CorrOSAD Ocumﬁ d :
rientagBes e;atende aos principios das Boas Praticas de Laboratério (BPL).

o encontram-se arquivados e disponiveis na MEpLAB PRODUTOS

identificagio 330355/002/002 foi realizado seguindo as o

Os dados brutos e as observagbes referentes a este estuds
DiaGNAsTICOS LTDA. sito & Rua Octévio Teixeira Mendes Sobrinho n° 35 ~ S#0 Paulo - SP.

N\
Janaina Femandes
- Diretor(a) de Estudo(s) -
CRBio 43.906/01-D
Data:_{L 19§ INT

Il. Declaragdo da Unidade da Garantia da Qualidade

o artigo-teste LYZER X5 com a

Eu, Gerente da Unidade da Garantia da Qualidade, deme este estudo foi auditado pela Unidade da Garantia da ’

Qualidade e gue ele reflete os dados brutos do estudo. Seguem as G

auditorias conduzidas!

Ayrde 'de Sousa

—— | Data de envio do resuitado ao--
Fase ‘ Data da auditoria : Diretor de estudo e ao Gerente
Processo 28/06/11 . 05/08/11

Gerente da Unidade da as[an da Qualidade
Data;_ 1 /Y3 1/ =

i

Ill. Declaragéio da Gerencia da Unidade Operacional

Eu, Gerente da Unidade Operacional, declaro que os equipamentos, materials e reagentes utilizados para a realizagio-deste

estudo possuem qualidade adequada e o estudo foi supervisionado ¢ atende aos requisitos da BPL .

) -

GARTORIO DE COLONBO - COMARCA DA Sandrg/Therezjnha Rossitto ;

REGIAD METROPOLITANA DE CURITIBA - PR ; g
Gerente da Sf?ipzz‘cfgpal

Certifico que 0 selo de Y ,’d
| autenticidade de atos foi afixado . Data:_ A%

na ultima folha deste documento.,
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IV. Informagdes do Artigo-tesh .

Nimero do registro (Medlab):
330356/002/002
Nome do artigo-teste:
LYZER X5
“Caracterizago do Artigo - teste; :
LIQUIDO INCOLOR
| Nomenclatura Internacional: i
NAO DECLARADOQ : :
Lote do produto: ; CAS: _
120402 — , ! NAO APLICAVEL
Data de fabricagdo: ' [Data de validade:
02104/2012 - o | D2042014
Controle: Tﬁdiar-\: Z
NAO.APLICAVEL - ) ] NAO APLICAVEL
Composicio: ] ; .’.
NAQ DECLARADO !
. | Outras informagdes:
NAO APLICAVEL
V. Datas
Inicio do Estudo: 1 ‘23412012
Inicio da fase e;;cperimental: 23/04/2012 p
Final da fase experimental: 02/05/2012 ;
Final do Estudo: - 03/05/2012 E
Conclusfio do relatério; | “03/06/2012

TABELIONATO DE NOTAS
(DMARCA DA REGIAQ METROPDLITANA DE-CURITIEA - PR
RUA XV DE NOVEMBRO, 81 - CEP 83414-000.

CARTORID 0E G - COMARCA DA AUTENTICAG

REGIAO OF CURITIBA - PR 2 2
Certifico|que © selo de 5 1) 3

autenticidade |de atos foi afixado 2 ' -~

na_tltima folfa deste documento. Autentico 3. presente fojabdpia coniorme.o documento

o que me loi-apt festa data, Dou 18,

7
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1. Objetivo / Pdncipto do Estudo de Irritabilidade / Corrosdo Ocular

Detectar e avaliar o potenua] irritante / corrosivo para o homem do artigo-teste aplicado diretamente no olho.
2. Método . .-

O estudo foi conduzido segundo-a OECD (Organisation for Econormc Co—operauon and Development) 2002, n*405.
3. Materiais e equipamentos

Foram utilizados para a realizagao deste estudo os seguintes materiais:
pote de vidro com tampa, colirio de ﬂuorescaina seringa descartaveF gaze.

E como equipamentos:
Balanga para pesar 0s animals, Balanga para pesagem do amgo—leste (quando necesséno) Oloscﬁplo

4. Artigo-teste e Subsﬁnc:a de referéncia:
4.1 Substancia de referéncia

Nao: foi utilizado nenhum t[po de Sybstancia de Referéncia para a realizagae deste estudo. Fos ‘considerado: como referéncia o olho
esquerdo do coelho que ndo foi submetida & aphcac;ﬁo do amgo-tes:q‘

4.2 Preparaco e via de ini d este:

.0 artigo-teste fol aplicado puro (pool‘,i

O artigo-teste foi colocado em frasco de vidro com tampa para po erior aphcaqﬁo nos ammaia selecmnados adunaﬂzadas paraa ’
realizagfo deste estudo.
O volume da dose aplicada no olho-teste (d]reho) fol de 0,1mL, aplica

5. Sistema-teste

5.1 Caracterizacdo do sistema-teste

O sistema-teste do estudo-de Imitabilidade / Corroséa Ocular-fai.formgda por 3 coelhos (Orydblagus curiniculus) albinos da. raga Nova
Zelandia, adultos, machos/fémeas, saudaveis, sem injurias externas g sem alteragbes patolégicas detectaveis no olho:dos animais.

5.2 Justificativa de uso

o.com auxilio de seringa dam‘léve!

Para este estudo foram utilizados coelhos por apresentarem maior sepsmllidade
5.3 Prepa 0 e manuten

Os:coelhos saudaveis foram previamente avaliados pelo veterinario e{aprovades para uso.

Os coelhos: foram alojados em galolas individuais, de acordo com rjormas e legislagbes vigentes proporcicnando & integridade e o
bem-estar dos sistemas-teste e foram aclimatizados na sala de "animais em teste” 2 dias antes dainicip da fase experimental.

Foram mantidos em sala com temperatura entre 19 e 25°C e umidade relativa.do ar entre 30 ® 70%, e cumpriram fotoperiodo de 12
horas claro e 12 horas escuro.

A alimentagéo dos coelhos foi composta de ragio convencional para g espécie e aguapotavel. . ~

Para a aplicagéo do arligo-teste, os coelhos selecionados fiveram|seus olhos examinados 24 horas antes .da aplicago, com a

aplicagdo. de collrio de fluoresceina e observagdo com ctoscépico. Foram utmzados somente: 1:9 animais que apresentaram olhos
intactos apés a avaliagéo.

6. Realizagao da'fase experimental:

Do artigo-teste foi aplicado 0,1mL no olho direito do animal.
Foram realizadas leituras no periodo de 24, 48, 72 horas e 7 dias apds a fig
Foram observadas as reagdes oculares: hiperemia, quimose, presen: d1
os efeitos sistémicos adversos. s;r

A0, ditos toxicos locais @
RUA XV DE uOVEMBRU 51 - CEP 8
HUTENTICAGAQ

CARTORIO DE COLOMBO - COMARCA DA
REGIAQ METROPOLITANA DE CURITIBA - PR
Certifico que o selo de . i
autenlicidade de atos foi afixado ﬂeﬁﬁ?ﬁ a";';?i:é':.?a i st mtﬂ&e‘ﬂ;mmmu 3 Rﬁ}
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na. ultima. folha deste documento.
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7. Discussido
7.1 Apresentaczio dos resultados
A graduagso das reages oculares foi feita de acordo com a tabela-de graduagdes abaixo:

1.Cémea :
1.1 Opacidade: Grau de densidade (lelturas devem set feitas da area mais densa)
Auséncia de opacidade ou UICETEEAD......r e esessvssssssiress ettt é
Detalhes da [ris visivel, opacidade dispersada ou difusa das dreas.
Area transiticida facimente discemida, detallies da ris figeiramente-obscuros..
Area de necrose, detalhes da fris nao sio visiVeis, 0 tamanho da pupila & mal d}soemldu..
Comea opaca, [fis N30 & dISCEMIAA.....iiumiinimmimsssssarni s Lecsisasridnipssses
2.irs :
Nommal..... -
Raias com congestdo, inchamento, hiperemia circuncomeal moderado,
Hemorragia, destruicio, nenhuma reagio a U cenraanensaeneasasssasansnananasesiiasas FPLIEIT. CE NN S

3. Conjuntiva ] . "
3.1 Hiperemia (refere se a conjuntiva palpebral e bulbar, excluindo cdmea e [ﬂs&
Normal.
Alguns vasos sanguineos NIPBrBMICOS. .......cvummusrsremmuumssssssserses
Vasos nfio sio facimente VisiVeis, COr Mals IMBNBa....cumwuieeimisssss e
Vermellio 8ScUro difuS0.......couuiipimmemsaisiessisiansnsens

3.2 Quimose
Nomal.....
Algum-edema:acima do normal.... :

Edema obvio com everso parcial da palpebra.....
Edema com as palpebras cobrindo metade do ofho......... e
Edema com pélpebras cobrindoda metade ao fechamento total do olho

shes,

a2 oo

N -0

whab

W= O

; - T : Quadro I: Tabsia de graduagio
Cada animal foi avaliado .separadamente & 0% resullados das leiuras obtidas foram colocados ne tabela abaixo para methor
visualizagdo. ‘ Yok

. Coelhos. !
N 01. 930 f 2 .00t 03. 933
Peso inicial 3760 - 3790 l ‘ 3840 -
[~ Peso final 3770 ] 3800 : 3850
—Temmpde ] ; -
Observacio | 01h | 24n | 48n | 720 | 7d | Oih | 2eh}| 480 | 720 | Td oth | 24n | 48 | 720 | 7d
Densidads (A) 0 1 1 1 1 2 21| 2 2 1 2 2 1 1 1 0
Area(B) 0 2 2 2 1 2 2] 2. | 2 2 2 2 | 2 | 2 [
AxBx5 0 10 10 10 3 20 | 2 2] 2 |10 ] 2] 20.] 0] 10 0
(e (C) 1, 1 2 1 0 1 |1 1 1 0o |2 " 2 0o | 0 0
Cx5 5 5 10 5 | 0 5 5 5 5 0 10 | 10 o} o 0
Hiperemiia (D) 2 | 2 2 1 0 2. 2/} 2 | 1+ 1 2 2 2 2 1
Quimose (E) 3 3 2 1 0 3 [ 3 2 1 1 3 3 ] 2.1 2 0
Secrecio (F) 3 | 3 2 1 0 3 | 3 11 0 1] 3 3| af 2|0
F)x2 16 18 | 12 6 o] 1] 16 0| 41| 6 1 16 ] 16| 144 12 ] 2 |
Total A | 2 21 5 4 | 4 5 | 2 | 16 | 46 | 46 | 2 | 2 | 2 |-
Quadro II: Resumo:das leituras obfidas

7 7
O célculo do indice de iritagao foi obtido calculando-se-a média de todas as médiag’obtidas, visto' no quadro [l.
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s de opaeidado lrita qumosa,‘mﬁéiélnlaammﬁo

Foi 3 s rensse

Nao: foram observadas feraqﬁes no comportamento, consuma:de: cAo p ‘animai:
De acordo com os critérios:de classificagio do INCQS! 5.3330.004 | 7/2008, o artigo-teste’
9. Referénclas :

Agéncia Nacional-de Vigitancia ‘Sanitaria; Critérios para-a Hab!litagao de: Laboratéﬁos Sagundo s Pi pias '
Laboratério; Revisao 00,2001

drgadisauon for Eoonnmm Co-operéhon and Development Guldelme}fer the testing of chemlwls. Acule rrita‘lw;t C
2002 . ;
2093

¥

Instituto. Naucnal para Cbntmle de- Qualldade em Satde n°g5. 3330 Rav 07~ !nﬂabl!ldada Deula_

Nota: :Os dados. brutos -e mgistros qﬂundos a este estudo: fora.m armmqadns na sala de arqutw-mnn pei i
raar.rnhlhdada ‘dos mesmos. Qmult.ndn deste estu;!o larn algnlﬁceqﬁo rastriT ese upllr.a npenn ao’ nma te es
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Patrocinador do Estudo:

GOLDEN QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.
RODOVIA DA UVA, 4709

PQ. EMBU - COLOMBO - PR - CEF: 83401-520

FONE/FAX: (41) 3656-1010 - 3656-1010

CONTATO: DR. ALYSON PINTO CORDEIRO

Executado por:

MEDLAB PRODUTOS.DIAGNOSTICOS LTDA.
Rua Octévio Teixeira Mendes Sobrintio, 35
Vila Santa Catarina - Sao Paulo - SP
medlab@medlab.com.br; www.medlab.com.br
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RELATORIO DE ESTUDO DE TOXICIDADE ORAL AGUDA

DLO 296054/001/001

1. Declaragdo do Diretor de Estudo

Eu, Diretor de estudos, declaro que o estudo de ToXiCIDADE ORAL AGUDA do artigo<teste LYSER X5 com a identificagdo
296054/001/001 fol realizado seguindo as orientagoes e atende aos principios das Boas Préticas de Laboratdrio (BPL).

Os dados brutos e as observagdes referentes a este estudo encontram-se arquivados e disponiveis na MEDLAB PRODUTOS
DiagNOsTICOS LTDA. sito & Rua Octavio Teixeira Mendes Sobrinho n® 35 = Sdo Paulo - SP.

is:.ng aina Fernandes

Diretor(a) de Estudo(s)
CRBio 43.906/01- D
Data: 2 /OS /1

Il. Declaragdo da Unidade da Garantia da Qualidade

Eu, Gerente da Unidade da Garantia da Qualidade, declaro que este estudo foi auditado pela -Unidade da Garantia da
Qualidade e que ele reflete os dados brutos do estudo. Seguem as Ultimas auditorias conduzidas:

- Data de envio do-resultado.ao
Erge Padgandiona - Diretor de estudo e ao Gerente
| Processo 10/06/10 16/06/10

J
/d%/m
Ayrde AfdeReit de Sousa
Gerente da Unidade da Garantia da Qualidade
-

Data: {3 /

Ill. Declaragdo da Gerencia da Unidade Operacional

Eu, Gerente _da Unidade Operacional, declaro qiie os ef.i:.iii:a'q:wenlbs. materiais e reagentes utilizados para a realizagcdo deste
estudo possuem qualidade adequada e o estudo foi supervisionado e atende aos requisitos da BPL .

. fon 2
Gonificd o' al05 T rmento
aulenic®® i, deste ;
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RELATORIO FINAL DE ESTUDO DE TOXICIDADE ORAL AGUDA
DLO 296054/001/001

IV. Informagoes do Artigo-teste

NGamero do registro-(Mediab):
296054/001/001

Nome do artigo-teste:
LYSER X5 3
l Caraclerizagao do Artigo - teste: i ) )

Saneante incolor

Nomenclatura Intemnacional: ) ] o '__' B L i
CLORETO DE DIALQUIL DIMETIL AMONIO / CLORETO DE ALQUIL DIMETIL BENZILAMONIO/ ALCOOL ETILICO
Lote do preduto: CAS: )

110413 . 68424-05-3 / 8001-54-5 /64175
Data de fabricagao: E “I'Data de validade:
13104/2011 13/04/2013
Controle: Cadigo: ]
NAO APLICAVEL NAO APLICAVEL
Composigao:
NAO DECLARADO
QOutras informagoes:
NAO APLICAVEL
V. Datas
mcio-do Estudo: - 26/04/2011 .
| Inicio da fase experimental: ~ ~ 26/04/2011
Final da fase experimental: . 10/05/2011
Final do Estudo: " 11/05/2011
F}nc!usﬁo do relatério: © 12/05/2011

A O
mﬁ-

R0 e AV B
o B o O C | meee G et Y
O Emmm&_ o de Y e e
““%wcen\hco que ;0?‘{6\ 8:360 er\"°-\ :

—idade ae \e o]
|29 2
na

3deb
DUMED - Aut./ 48 2° LOL501-6= Min. da Agricuitula, Abastecimento e Reforma Agriria - SCPV/SSA JDPA/DFAARA/SP Licenga

f)ﬂS-SP/ 95 M7 - Sec. de Sequranga & Satide no Trabalho - Cridenciamento de Instituigio para Ensalos de Equipamentos de
Protecao do Trabathader - Credenciamento 008, Processo $6000:004556/95-81= CNPJ55.405.95 5/0001-10 -IE NL434.866.119






® TS Rua Octdvio T.Mendes Sobrinho, 35 Vila Sagrtaj!fa;arina S3o Pavlo, 5P - 04376-07
£ 2 & : Tol: (1§} 5671-7664 Fax:{11] 5562-9555 medlab® medfub.coi.L
Loe
& a4 @ Laburaroriode Andiises Cientlficas
Usia eimpresa da Medlab Group

RELATORIO FINAL DE ESTUDO DE TOXICIDADE ORAL AGUDA
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1. Objetivo / Principio .do Estudo de Toxicidade Oral Aguda

Avaliar a dose letal em 50% de um grupo teste, aplicado em doses pré-determinadas, por via oral em ratos

2. Método
O estudo foi conduzido segundo a OECD (Organization for Economic GCo-operation and Development) n° 423, 2001

3. Materials e equipamentos

Foram utilizados para a realizagao deste estudo os seguintes materiais:
Pote de vidro com tampa, gaze, seringa estéril, tesoura, canula gastrica

E equipamentos:
Balanga eletronica e Balanga semi-analitica

4, Sistema-teste

4.1 Caracterizacdo do sistema-teste

0O sistema-teste do estudo de Toxicidade Oral Aguda foi formado por 3 ratos (Rattus norvegicus), por dose, albinos da raga Wistar,
jovens, adultos, [émeas.

4.2 Justificativa de uso

et

Para este estudo serdo utilizados ratos por determinagdo do método de ensaio.

4.3 Preparagéo e manutencao

Os sistemas-teste quando chegaramao biotério foram previamente avaliados pelo veterinario.

Qs animais apresentaram peso corpéreo entre 200 a 300 g. i

Os animais foram alojados em caixas, conforme descrito no-BIT001 (Instrugdo para Ambiente, Alojamento e Recebimento de Animais
no Biotério) de acordo com normas e legislagbes vigentes proporcionando a integridade e o bem-estar dos sistemas-teste.

Foram aclimatizados por no minimo 2 dias antes do inicio da fase expérimental.

Foram mantidos em sala com temperatura e umidade relativa do ar monitorados conforme BIT 003 (Instrugéo para Monitoramento de
Temperatura e Umidade do Biotério) & fotoperiodo de 12 horas claro e 12 horas escuro, conforme BIT 018 (Instrugdo para
Menitoramento da Luminosidade do Biotério). :

A alimaéntagdo dos ratos foi composta de ragdo convencional para a espécie e agua potavel conforme descreve os POPs BIT004
(Instrugéio para Fomnecimento.de Rag#o-aos Animais) e BIT005 (Instrugéo para Fornecimento db Agua aocs Animéis).

Os ratos ficaram em jejum por pelo menos 4 horas antes da realizagéo do estudo e somente receberaf dgua e alimentagdo apos &
aplicagéo do artigo-teste. :

5. Artigo-teste e Substancia de referéncia:
5.1 Substéncia de referéncia

s —

Nao foi utilizado nenhum tipo de Substancia de Referéncia para a realizagdo deste estudo conforme descrito no método de ensaio.

5.2 Preparacdo e via ds-adminis’(ragéo do Artigo-teste:
O artigo-teste-fol aplicado PURO.

O artigo-teste foi preparado e colocado em frasco de vidro com tampa para posterior aplicagéo nos animais selecionados para a
realizagio deste estudo. ;

6. Realizagdo da fase experimental:

O artigo-teste foi administrado em uma (inica dose, usando-se de canula gastrica apropriada para a espécie.

Depois do periodo de jejum, 05 animais foram pesados e o artigo-teste administrado.

Trés animals foram utilizados para cada etapa necessaria,

A dose inicial selecionada. foi uma de quatro etapas conhacidas: 5, 50, 300 e 2000mg/kg de pesa corpéreo, e foi considerada a mais
provavel de produzir mortalidade nos animais estudados. ‘

O intervalo-do tempo entre-as doses foi detarminado pela duragéo, pela severidade de sinais: toxicos observados.
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Os .animais foram observados individualmente apds administragdo da dose, ao- menos uma vez durante os primeiros: 30 minutos,
periodicamente durante a$ primeiras 24 horas, com a atengdo especial dada durante as primeiras 4 horas; e diarlamente, por periodo

tatal de 14 dias.
As observages em geral, como os efeitos toxicos locais e os efeitos sistémicos adversos foram-registradas.

Os resultados do estudo foram sumarizados em uma forma tabular (item 7). Todas as informagbes pertinentes foram registradas e
anotadas.

7. Discussdo
7.1 Apresentaco dos resultados

Dose Tempo de Observagao (dias) Total de mortos 7.
(mg/kg) {2n |ah | 6h | 1 ] 2 | 3 [ 4[5 | 6|7 |89 |10]11 12113 |14 aplicados
2000 |o|o|o|lo|]o|lofofjo|lo|lo|jo]jojOojO]O}Oj0 . 00703

Obs.: N° de animais observados / n° total de-animais utilizados
Quadro I: Leituras

ESP“::%?" do Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 - Categoria
Morte 2 e 8 animais 2 e 3 animais 2 e 3-animais 2e3animais: [V
i s 7 o >300 - !
Dase 0—-5mg/kg 5 — 50mg/kg 50~ 300mg/kg 2000mgrkg >2000mg/kg

Quadro [I- Rétulo. de Toxicidade segundo o GHS (Globally harmonized classification system)

8. Conclusao

Foi observado que os animais n&o apresentaram reagdes toxicas apésa administragé@o do artigo-teste,
Nio foram observadas alteragdes no comportamento, consumo de dgua e ragdo pelos animais:
Na necrépsia ndo foram observadas anormalidades macroscépicas nos 6rgaos e fecidos dos animais analisados,

De acordo.o-método adotado e com os critérios estabelecidos.(quadzo Il) o artigo-teste & ck ificado.como-CATEGORIAS..
A DL50 foi considerada SUPERIOR A 2000mg/kg. .

9. Referéncias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria; Critérios para a-HahI!Itaqfao de Laboratérios Segundo os Principios das Boas Praticas de
Laboratério. Reviséo 00, 2001 : :
Organisation for Economic Co-operation.and Development; Guidalin? for the testing of chemicals; Acite Oral Toxicity: 423, 2001.

Nota: Os dados britos e registros oriundos a este estudo foram amazenados a
rastreabilidade dos mesmos. O resultado deste estudo tem significagao r E mpnéa
o D oo
L- OI:AT \‘;:“r Mo saea

de arquivo-morto, permitindo a ‘seguranga dos dados e

enas ao antigo-teste astudado.
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Patrocinador do Estudo:

GOLDEN QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.

RODOVIA DA UVA, 4709 |
PQ. EMBU - COLOMBO - PR CEP: 83401-520
FONE/FAX: (41) 3656-1010 4 3656-1780

CONTATO: DR. ALYSON PINTO CORDEIRO
{

|
i

Executado por;

MEDLAB PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA.
Rua Octavio Teixeira Mendas Sobrinho, 35
Vila Santa Catarina — Sédo Piulo -SP

medlab@medlab.com.br; .medlab.com.br
Fone: (011) 5671-7666 — Faq: (011) 5671-7696 .

Diretora de Estudo:

Janaina Fernandes
Bidloga
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1. Declaragdo do Diretor de Estudo

Eu, Diretor de estudos, declaro que o estudo de IRRITABILIDADE / CORROSAC DERMICA do artigo-teste LYZER X5 com a
identificagao 330355/001/002 foi realizado seguindo as orientagdes e atende aos principios das Boas Préaticas de Laboratério (BPL).

Os dados brutos e as observagdes referentes a este estudo encontram-se arquivados e disponiveis na MEDLAB PrODUTOS
DiagNOsTICOS LTDA. sito & Rua Octavio Teixeira Mendes Sobrinho n® 35 - Sdo Paulo - SP.

Hnpuen

nama Fernandes
Dlretor(a) de Estudo(s)

CRBio 43.906/01- D

Data: 25 /o4 /(&
=S /OA [ (s

Il. Declaragdo da Unidade da Garantia da Qualidade

Eu, Gerente da Unidade da Garantia da Qualidade, declajo que este estudo foi auditado pela Unidade da Garantia da
Qualidade e que ele reflete os dados brutos do estudo. Seguem as ulfjmas auditorias conduzidas:

o Data de envio do resultado ao -
Fasn Data da auditoria Diretor de estudo e ao Gerente
Processo 28/06/11 . 05/08/11

ﬂ y
Ayrde A&d@%e Sousa

Gerente da Unidade da %rantia da Qualidade

Data: 5 /| 0N / [

Ill. Declaragdo da Gerencia da Unidade Operacional

Eu, Gerente da-Unidade Operacional, declaro que os equipamentos, materiais e reagentes utilizados para a realizagdo deste
estudo possuem qualidade adequada e o estudo foi supervisionado e gtende aos requisitos da BPL .

Sandra Merezi aRossutto
Gerente Umdad Operac:tongl

Data 7—57 /_g,_ -
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IV. Informagées do Artigo-teste

Namero do registro (Medlab):
330355/001/002
Nome do artigo-teste:
LYZER X5
Caracterizag&o do Artigo - teste:
Substancia quimica
Nomenclatura Internacional:
NAO DECLARADO
“Lote do produto: CAS: ]
120402 NAO APLICAVEL
Data de fabricagéo: Data de validade:
02/04/2012 02/04/2014
Controle: Cédigo:
NAO APLICAVEL | NAO APLICAVEL
Composicao: i
NAO DECLARADO g
Outras informagdes: 1 .
NAO APLICAVEL |
V. Datas
Inicio do Estudo: 11/04/2012
inicio da fase experimental: 11/04/2012
Final da fase experimental: 14/04/2012
Final do Estudo: 17/04/2012
Conclus&o do relatério: 20/04/2012
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1. Objetivo do estudo de Irritabilidade / Corrosdo Dérmica

Avaliar a derme do sistema teste apos aplicaga@o (nica do artigo-teste, verificando em intervalos especificos 0s possiveis efeitos de
corrosaofirritagdo da substancia.

2. Método

O estudo foi conduzido segundo a OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) 2002, n° 404 e Instituto
Nacional para Controle de Qualidade em Saude, n° 65.3330.003, \rritagdo Dérmica Primaria, Reviso 06, 2007

3. Materiais e equipamentos

Foram utilizados para a realizagéo deste estudo os seguintes materiais:

Pote de vidro com tampa, cotonetes, pinga, gaze, fita adesiva hipoalergénica, tesoura € lente de aumento.
E como equipamentos:

Balanca para pesar 0S animais, Balanga para pesagem do artigo-teste, Micrometro para medir @ espessura de edema (quando
necessario), Tosador para tricotomizar os animais

4. Artigo-teste € Substancia de referéncia:

4.1 Substancia de referéncia : '_.

Nzo foi utilizado nenhum tipo de Substancia de Referéncia para | realizagao deste estudo conforme descrita na OECD n°404. Foi
considerado como referéncia a area da derme do coelho que n&o fcq submetida a aplicagdo do artigo-teste (controle negativo).

4.2 Preparacio e via de administracdo do Artigo-teste: }

0O artigo-teste foi aplicado puro.

O artigo-teste foi colocado em frasco com tampa para posterior aplicagao nos animais selecionados € aclimatizados para a realizagdo
deste estudo.

O volume da dose aplicada na area teste foi de 0,5mL, aplicado co auxilio de seringa descartavel.
5. Sistema-teste

5.1 Caracterizagéo do sistema-teste

0O sistema-teste do estudo de Imitabilidade | Corrosao Dérmica foil formada por 3 coelhos (Oryctolagus cunniculus) albinos da raga
Nova Zelandia, adultos, machos / fémeas, saudaveis, sem injuria exterpas e sem alteracdes patologicas detectaveis na pele dos
animais.

5.2 Justificativa de uso

Para este estudo foram utilizados coelhos por apresentarem maior gensibilidade e estar de acordo com O descrito na metodolagia.
5.3 Preparacéo e manutencao

Para a realizagéo deste estudo os coelhos liberados foram avali
utilizagao em estudos.

Os coelhos foram alojados em gaiolas individuais, de acordo co normas e legislagdbes vigentes proporcionando a integridade € 0
pem-estar dos sistemas-teste.

Foram mantidos em sala com temperatura entre 1g° e 25°C e umidade relativa do ar entre 30 € 70%, e cumpriram fotoperiodo de 12
horas claro e 12 horas escuro.

A alimentag@o dos coelhos foi composta de ragéo convencional para a8 espécie e agua potavel ad libitum.

Para a aplicagdo do artigo-teste, os coelhos selecionados foram depilados previamente antes da aplicag@o, na regido dorsal, com 0O
tosador, tomou-sé 0 cuidado de ndo causar injurias ou irritagéo na pele. Foram utilizados somente os animais que apresentaram a
derme intacta apds a depilagéo.

dos pelo _veterinario quando de sua chegada & aprovados para

6. Realizagdo da fase experimental:

O artigo-teste fol aplicado topicamente em uma area de aproximagamente Bem’y uma unica vez, coberta com gaze € fita adesiva
(patch) nos 3 animais selecionados para a realizagdo do estudo. ’

O artigo-teste ficou em contato com a pele dos animais por 4 horas, Apbs este periodo de exposigao 0 excesso foi retirado com agua
purificada / solugao fisiologica e cotonete.

Todos os animais foram observados no periodo de 60 minutos, 24, 8 72 horas apos a remogéo do patch.
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Os resultados do estudo foram sumarizados em uma forma tabular (item 7). Todas as informagdes pertinentes foram registradas e
anotadas.

7. Discussao

7.1 Apresentacdo dos resultados

A graduagéo das reagdes démicas foi feita de acordo com a tabela de graduagGes abaixo:

Eritema Grau Edema Grau
Sem presenga de eritema 0 Sem presenga de edema 0
Eritema ligeiramente perceptivel 1 Edema ligeiramente perceptivel 1
Eritema bem definido 2 Edema discreto 2
Eritema de moderado a severo 3 Edema moderado (aprox. 1 mm) 3
Eritema severo com formagéo de escaras 4 Edema severo (maior que 1 mm) 4

Quadro I: Tabela de graduagéo
Cada animal foi avaliado separadamente e os resultados das leituras obtidas foram colocados na tabela abaixo para melhor
visualizagdo.

Animal (numero) 740E 967E 742E
Peso (g) ¢ Inicial 4160 3730 3910 Média
g Final 4170 3750 3930
01h Eritema 0 . 0 0 0,00
Edema 0| 0 0 0,00
] Eritema 0 0 0 0,00
8 24hs ~Edema 0 0 0 0,00
™ Eritema 4] 0 0 0,00
& 48hs —Eioma 0 0 0 0,00
Eritema 0 0 0 0,00
72hs . Edema 0 0 0
' - Maédia geral] i

Quadro II: Resumo das leituras obtzdas (INCQS n° 65.3330.003)
O céleulo do indice de irritagéio foi obtido calculando-se a média de tgdas as médias obtidas, visto no quadro Il.

8. Conclusao

A graduagao das reagdes cutaneas & dada segundo o quadro lI:

Tabela de Classificagao dos Produtos
0,00 - 0,99 Produto Nao irjtante
1,00-1,99 Produto Ligeiramente Irritante
2,00 -4,99 Produto Moderadamente lrritante
5,00 - 8,00 Produto Severamente Irritante

Quadro Ill: Tabela de classificagdo (INCQS n° 65.3330.003)

De acordo com os critérios de classificagao do método adotado, o arfigo-teste é considerado néo irritante, com indice 0,00.
Nao foram observadas alteracBes no comportamento, consumo de agua e rago pelos animais.
Os animais estudados ndo apresentaram alteragdes macroscdpicas durante a realizagéo do estudo.

9. Referéncias *

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria; Critérios para a Habilitagao de Labgratérios Segundo os Principios das Boas Praticas de Laboratério. Revisao
00, 2001

Instituto Nacional para Controle de Qualidade em Satude, n® 65.3330.003, Imifagdo Démmica Primaria, Revisao 06, 2007
Organisation for Economic Co-operation and Development; Guideline for the festing of chemicals; Acute Skin lrritation / Corrosion: 404, 2002

Nota: Os dados brutos e registros oriundos a este estudo foram armazenadop na sala de arq_pwo-murto permitindo a seguranga dos dados e
rastreabilidade dos mesmos. O resultado deste estudo tem significagéo restrita e se aplica apenas ao artigo-teste estudado.
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; Golden Quimica T T e
(: Golden Quimics Fisp()

FICHA DE INFORMACAQ DE SEGURANCA DE PRODUTO QUIMICO NBR - 14725

1 — IDENTIFICAGAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

Nome do Produto: LYZER X5

Nome da empresa: GOLDEN QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE
LIMPEZA LTDA

Enderego: Rodovia da Uva, 4709 Barracao C-1 — Parque do Embu

Colombo - Pr / 83401-520

Telefone da empresa: (41) 3656-1010

2 - IDENTIFICACOES DE PERIGOS
Classificagao de perigo do produto quimico:

Toxicidade aguda — Oral — Categoria 5

Toxicidade aguda — Dérmica — Produto n&o irritante
Lesbes oculares leves/irritagdo ocular — Irritante moderado
Categoria 1 Toxicidade a reprodugéo — N&o avaliada
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — Nao avaliado
Toxicidade para érgaos-alvo especificos — Nao avaliado

3 - COMPOSIGAO E INFORMAGOES SOBRE OS INGREDIENTES E
IMPUREZAS QUE CONTRIBUEM PARA O PERIGO

Preparado: Componente Concentragdo (%) N° CAS
Cloreto de N,N-dialquil-N,N-dimetilaménio (CAS n° 68424-95-3)
Cloreto de N-alquil-N,N-dimetil-N-benzilamonio (CAS n° 68424-85-1)

4 — MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Inalag@o: remover a pessoa para local ventilado.

Contatos com a pele: lavar com agua corrente em abundéancia por 15 minutos.
Remover as roupas e sapatos contaminados.

Contato com os olhos: lavar com agua corrente em abundancia por no minimo
15 minutos.

Manter as palpebras levantadas para garantir a lavagem de toda a superficie dos
olhos e Palpebras.

Ingestao: ndo provocar vomito e consultar de imediato o Centro de Intoxicagtes
ou Servico de Salde mais préximo, levando a FISPQ

o e e e e e S e R e e e ]
Data da revisdo: 25/02/2016 Pagina 1
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FICHA DE INFORMACAO DE SEGURANCA DE PRODUTO QUIMICO NBR - 14725

5 — MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Meios de extingao apropriados: Compativel com espuma para hidrocarbonetos,
neblina d'agua, p6 quimico e diéxido de carbono (CO2).

N&o recomendados: Jatos d’agua de forma direta.

Perigos especificos: A combustdo do produto quimico ou de sua embalagem
pode formar gases irritantes e toxicos como monéxido e diéxido de carbono.
Prote¢do dos bombeiros: devem ser usados respiradores autbnomos e roupas
protetoras aprovadas pela NIOSH/MSHA. Resfriar os recipientes expostos com
spray de agua.

6 — MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENTO

Precaugdes pessoais: Usar equipamentos de protegéo apropriados e respirador
aprovado pela NIOSH/MSHA onde possam ser gerados vapores de concentragdes
desconhecidas (respiradores auténomos sao preferiveis).

Remocgdo de fontes de ignigdo: remover todas as fontes de igni¢cao e aterrar
todos osequipamentos, antes de comecgar a limpeza.

Controle de poeira: ndo se aplica produto liquido.

Prevengao da inalagdo e do contato com a pele, mucosas e olhos: usar
equipamentos de protegdo apropriada e respirador aprovado pela NIOSH/MSHA
onde possam ser gerados.

Vapores de concentragdes desconhecidas (respiradores auténomos séo
preferiveis).

Precaugdes ao meio ambiente: manter os derramamentos longe de canais de
esgoto e Corpos hidricos.

Métodos para limpeza: o piso pode tornar-se escorregadio. Bloquear e conter o
liquido derramado com material inerte (areia, vermiculite, etc.).

Transferir solidos e liquidos para recipientes separados para recuperagao ou
descarte.

- Recuperagao: transferir sélidos e liquidos para recipientes separados para
recuperagao ou Descarte.

7 — MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Manuseio:

Medidas técnicas:

Orientagdes para manuseio seguro: utilizar luvas de borracha ou neoprene,
Aventais e Oculos de seguranga. Se forem formados vapores, ventilagéo
adequada.

Devera ser providenciada.
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FICHA DE INFORMACAO DE SEGURANCA DE PRODUTO QUIMICO NBR - 14725

Armazenamento:

Medidas técnicas apropriadas: armazenar os recipientes de acordo com o
codigo NFPA mais recente (NFPA 30).

Condicoes de armazenamento:

Manter os recipientes fechados.

Materiais seguros para embalagens:

- Recomendados: polietileno de alta densidade.

< Inadequados: recipiente metalico sem revestimento interno.

8 — CONTROLES DE EXPOSIGAO E PROTEGAO INDIVIDUAL

Parametros de controle especificos:

Equipamento de protecdo individual apropriado:

Parametros de controle Limites de exposig&o ocupacional: Ndo estabelecidos.
Indicadores bioldgicos: Nao estabelecidos.

Medidas de controle de engenharia: Promova ventilagdo mecanica e sistema de
exaustdo direta para o meio exterior. Tomar medidas para impedir a formagéo de
eletricidade estatica. Estas medidas auxiliam na redugdo da exposigdo ao produto.
Medidas de protegédo pessoal Protegdo dos olhos/face: Oculos de protecéo lateral.
Protecé@o da pele e do corpo: Luvas de protegdo adequadas, sapatos fechados e
vestimenta de segurancga para protegcdo do corpo contra respingos de produtos
quimicos.

Protecgéao respiratoria: Mascara com filtro contra vapores e névoas, se necessario.
Perigos térmicos: Nao apresenta perigos térmicos.

9 — PROPRIEDADES FISICAS -QUIMICAS

Estado fisico: liquido

Cor: incolor

Odor: suave

PH produto pronto uso - 7,0 2 8,0%

Temperaturas especificas:

Faixa de destilagdo: nao disponivel

Ponto de fulgor: nao avaliado

Limites de explosividade superior/inferior: n&o disponivel
Densidade: 0,91g/cm3 a 25°C

Solubilidade: soltvel em agua

10 — ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Condicoes especificas:
- Instabilidade: produto estavel.
- Reagdes perigosas: agentes redutores e oxidantes fortes.

Data da revisao: 25/02/2016 Pégina 3
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FICHA DE INFORMACAQO DE SEGURANCA DE PRODUTO QUIMICO NBR - 14725

Produtos perigosos da decomposigao: vapores organicos toxicos, cloreto de
hidrogénio, vapores/fumos toxicos de aminas, dxidos de carbono e de nitrogénio.

11 — INFORMAGOES TOXICOLOGICAS

Toxicidade aguda:

- Toxicidade oral aguda (DL50): rato — 7320 MG/kg (5% ativo).

- Toxicidade dérmica aguda (DL50): coelho — 4080 e 12900mg/kg (5% ativo).

- Irritagdo da Pele: coelho Moderadamente irritante. Classe |l Eritema e edema
moderado, persistente por 72 horas.

- Irritagdo dos Olhos: coelho - Irritante — Classe |: Opacidade de cérnea e irite.

12 - INFORMAGOES ECOLOGICAS

Efeitos ambientais, comportamentos e impactos do produto:

Eco toxicidade:

Toxicidade para Peixes (CL50):

- Bluegil Sunfish: periodo de teste de 96 horas para o componente Cloreto de N-
alquil-N, Ndimetil-.N-benzilaménio - 0,026 MG/L.

- Truta Arco-iris: periodo de teste de 96 horas para o componente Cloreto de N-
alquil-N, Ndimetil, N-benzilamdnio - 0,046MG/L.

- Daphnia Magna (CE50): periodo de teste de 48 horas para o componente
Cloreto de Nalquil-N,Ndimetil-N-benzilamonio

13 — CONSIDERAGOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSIGAO

Métodos de tratamento e disposigao:

- Produto: descartar em conformidade com todas as leis e regulamentacdes
Federais, Estaduais e locais. A incineragédo € o método preferido.

- Restos de produtos: descartar em conformidade com todas as leis e
regulamentagées Federais, Estaduais e locais. A incineragao é o método preferido.
- Embalagem usada: efetuar lavagem tripla (ou equivalente) e punctura antes de
oferecer para reciclagem ou descartar em aterro sanitario ou incinerar.

14 - INFORMAGOES PARA TRANSPORTE

Regulamentag¢des nacionais e internacionais terrestres:

Os veiculos de transportes de produtos perigosos devem estar em conformidade
com a legislagao de transporte de produtos perigosos vigentes.

Ndmero da ONU Né&o aplicavel
Classe de risco Nao aplicavel
Namero de risco N3o aplicavel

Data da reviséo: 25/02/2016 Pagina 4
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FICHA DE ]N'FORMAQAO DE SEGURANCA DE PRODUTO QUIMICO NBR - 14725

15 - REGULAMENTACOES
Regulamentagdes nacionais: ANVISA: Portaria n° 15/88; Portaria n® 71/96.

16 - OUTRAS INFORMACOES

REGISTRO ANVISA/MS: 325030026

As informagdes contidas neste documento s&o origindrias de relatérios internos e
publicagdes Profissionais e representam até o momento o que melhor se conhece
sobre o assunto.

Nenhuma garantia implicita ou explicita € dada sobre o resultado da aplicagdo
destes dados e informagdes. Estas informagdes visam orientar o uso apropriado
deste material na Manufatura e/ou desenvolvimento baseado em procedimentos e
orientagbes seguras.
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