ADVENTURE

comércio e distribuigdo de produtos médico hospitalares Itda.

Florianépolis, 21 de Outubro de 2014

A
Prefeitura de Joagaba
Geréncia de Licitagoes

Exmo. Sr.(a) Pregoeiro da Comissdo de Licitagao
Ref.: Pregdo Presencial n® 20 / 2014

ADVENTURE Comércio e Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares LTDA EPP,
pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n? 07.494.105/001-93, com sede na Rua
Manoel de Oliveira Ramos, 232 - Bairro Estreito - Florianépolis - SP CEP 88.075-120 , por seu
representante legal infra assinado, vem, com fulcro no § 22, do art. 41, da Lei n? 8666/93,e alteragoes,
pedir IMPUGNACAO DO EDITAL , requerendo que ap6s a exposi¢do de motivos, seja 0 mesmo alterado,
notadamente nas especificagdes do seu Anexo I, sanando destarte os vicios que ensejaram o presente

ato de:

IMPUGNACAO DO EDITAL.

DOS MOTIVOS

Prezado Julgador, o que pretendemos com a presente pega € requerer que as
especificagdes constantes do anexo I, sejam alteradas, de forma a permitir que um nuamero maior de
empresas possam participar deste certame em igualdade de condigoes:

ITEM 028 - Eletrocardidgrafo
Solicita-se no descritivo do edital:

“Aparelho Eletrocardiégrafo com aquisi¢do simultdnea de 12 derivagoes.
Impressora térmica de alta resoluc¢do integrada ao equipamento, para papel
termo_reativo no _formato A4. Miltiplos formatos de impressdo em 12
canais e todas configuraveis para melhor legibilidade grafica. Alimentagao
AC 100 a 240 V, automatica e através de bateria interna recarregavel, com
autonomia aproximada para 100 exames. 0 equipamento deve ser compacto
e de f4cil manuseio, com peso aproximado de 3 kg com a bateria. Tela de LCD
para visualizagdo da sensibilidade, velocidade, filtros, frequéncia cardiaca,
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formas de impressao e derivagoes. Teclado de membrana alfa numérico para
acesso rapido das fungdes e entrada das informacgdes do paciente como
nome, idade, sexo, altura, peso. Circuito de protecdo contra desfibrilador.
Detecgdo de eletrodo solto. Software interno de interpretagdo automatica do
ECG na lingua portuguesa e medida da frequéncia cardfaca, intervalo PR,
duragdo do QRS QT/QTc, eixos P-R-T. Porta RS232 e para comunicagdo com
PC e LAN e possibilitar os registros de ECG via fax. Deve acompanhar os
seguintes acessorios: 01 cabo de alimentagdo; 01 cabo paciente de 10 vias;
04 eletrodos de membros tipo clipe; 06 eletrodos precordiais de sucgdo; 01

tubo de gel para eletrodos; 01 rolo de papel termo reativo e manual de
instrucdes em portugués.” Grifo Nosso

Prezados senhores estas caracterfsticas sdo unica e exclusivamente do eletrocardiégrafo
da marca Bionet, direcionando este equipamento para uma {inica marca, o que vai de encontro a Lei.

Reparamos que a empresa W&Z j4 impetrou impugnagdo anteriormente alegando sobre
este item e nio lhe fora dada a atengdo necessdria que deveria.

Fora respondido a impugnagdo impetrada pela W&Z alegando que sdo requisitos
minimos, porém senhores, alguns requisitos somente a marca Bionet possui. Ndo existe no mercado
nacional, e entende-se como mercado nacional produtos registrados pela Anvisa, que possua papel
termo reativo em formato A4.

Senhores vejamos as marcas registradas na Anvisa: Edan, possui papel de 80mm.
Biocom, possui papel de 80mm. Comem, possui papel de 63mm ou papel A4 com peso aproximado de
10kg. Welch Allyn, possui papel carta. GE, possui papel 90mm. Dixtal, possui papel carta ndo termo
reativo. Schiler, possui papel de 80mm a 90mm dependendo do modelo. Nihon Khoden, possui papel
de no maximo 100mm. Micromed, ndo tem impressora incorporada ao aparelho. Poly Espectrum nao
possui impressora incorporada ao equipamento. Cmos Drake, além de pesar 7 kg, o papel é de 48 ou
50mm. Phillips, pesa aproximadamente 7kg e utiliza papel mais largo, porém mais curto que o A4.
Medicor, possui papel de 110mm. Ecafix, ndo possui tela, peso aproximadamente de 4,5kg e papel ndo é
A4. Mortara, papel de 108mm, o modelo que imprime em A4 pesa 12,8kg. Biomaster, possui papel de
80mme e apenas 3 canais. TEB, possui papel de 80mm. Emai, possui papel de 80mm e faz apenas 3
canais. Cardiette, possui papel de 60mm.

A ocorréncia do direcionamento ao equipamento da marca Bionet, importado pela
empresa Macrosul, € de facil visualizagdo quando observamos o manual, que estd disponivel no link
http: //ebionet.com.br/3000/manual 3000.pdf e onde remeto paginas do mesmo em anexo para tal
comprovagao.

Vale lembrar que na propria resposta desta prefeitura fora alegado que eram parametros
minimos os exigidos, e ai observamos que como minimo, apenas a marca Bionet atende ao edital.
Todas as demais marcas apresentadas acima, nio atingem ao minimo solicitado no edital
caracterizando o pleno direcionamento.

ITEM 041 - Autoclave 12 litros
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Solicita-se no descritivo do edital:

“Autoclave em aluminio modelo horizontal - capacidade minima para 12
litros - cAmara: aluminio - desaeragdo automatica - despressuriza¢ao
automatica - ciclo de secagem: secagem eficiente/secagem extra; tempo
rilizacdo: 55 min. (01 ciclo) - agem realizada:

entreaberta - poténcia: 750 watts - voltagem: 220 volts - garantia: 02 anos
- acessérios: 02 bandejas, 01 suporte, copo graduado, fusivel, bragadeira,
amostra de mangueira e manual de instrugdo. Dimensao minima da
camara: diametro 22 c¢cm x profundidade 33 c¢cm - medidas minimas
externas: largura 33 cm x altura 33 cm x profundidade 48 cm - consumo
médio de energia: 285 watts a cada ciclo. Alimentagao: 220 V. Produzida
dentro das normas ISO 9001, ISO 13485, 1SO 14001. (Grifo Nosso)

Prezados senhores, estd sendo solicitado autoclave em aluminio, e isso ndo existe. A
autoclave é de aco com pintura eletrostatica a pd. Esta sendo solicitado camara de aluminio, que €
altamente ultrapassado, sendo que 0 mais comum hoje é camaras em ago inox, que ddo maior
durabilidade e resisténcia. Esta sendo solicitado secagem com porta entreaberta, o que é ultrapassado
também, pois qual a eficiéncia de uma esterilizagao se 0s matérias cirargicos ficardo expostos ao ar livre
para secagem?

Além disso se observarmos a descrigdo mencionada no item em questao, é muito proxima
da descrigdo das autoclaves da Cristéfoli e para ilustrar nossa afirmacio, enviamos em anexo copia do
manual da mesma.

ITEM 042 - Autoclave 21 litros
Solicita-se no descritivo do edital:

“pAutoclave em aluminio modelo horizontal - capacidade minima para 21
litros - cAmara: aluminio - desaeragao automatica - despressurizagac
automatica - ciclo de secagem: secagem eficiente/secagem extra; tempo
total esterilizacdo: 55 min. (01 ciclo) - secagem r lizada: a
entreaberta - poténcia: 750 watts - voltagem: 220 volts - garantia: 02 anos
- acessérios: 02 bandejas, 01 suporte, copo graduado, fusivel, bragadeira,
amostra de mangueira e manual de instrugdo. Dimensdo minima da
camara: diametro 22 cm x profundidade 33 cm - medidas minimas
externas: largura 33 cm x altura 33 cm X profundidade 48 cm - consumo
médio de energia: 285 watts a cada ciclo. Alimentagdo: 220 V. Produzida

dentro das normas 1SO 9001, ISO 13485, 1SO 14001. (Grifo Nosso)

Senhores se observarmos a descrigdo é basicamente igual entre os itens 41 e 42, mudando
apenas a litragem. Nos perguntamos, como pode uma autoclave de 21 litros consumir a mesma energia
que uma autoclave de 12 litros, aproximadamente 285 watts a cada ciclo. Isso é impossivel, pois uma

autoclave de 21 litros consome aproximadamente 500 watts de energia por ciclos.
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Vemos que esse descritivo preciso ser revisto.

ITEM 095 - Detergente Enzimati

Solicita-se no descritivo do edital:

Detergente enzimatico para limpeza de artigos médicos hospitalares
composto por 05 enzimas, protease, peptidase, amilase, celulase e lipase,
detergente ndo idnico/anidnico, pH neutro, biodegradavel, ndo corrosivo
para metais, para ser utilizado em temperatura ambiente ou aquecida para
processos de limpeza manual ou automatizado, de agdo rapida, volume de
1000 ml, dilui¢do de 2,0 ml por litro, pouca formagdo de espuma, sem odor
agressivo na forma concentrada ou diluida. Possui laudos de estabilidade das
enzimas durante o prazo de validade do produto, estabilidade do sistema
conservante, pH do produto puro € diluido, biodegradabilidade,
corrosividade em plastico e metais. Os laudos devem ser de laboratérios
externos. Acondicionamento em caixas de papeldo resistente. O produto

deve ser notificado na ANVISA. Grifo Nosso

Prezados Senhores, essa solicitagdo de que 0 produto necessita ser notificado na Anvisa, é
contra a Lei, pois desde o fim de 2013 é proibido comercializar Detergentes Enzimaticos notificados. A
RDC 55/2012 alterou a classe de risco dos Detergentes Enzimaticos para Classe Il e assim sendo
concedeu prazo de 360 dias para 0s produtos anteriormente notificados de conseguirem seus registros.
Esse prazo se findou no final de novembro de 2013 e apds essa data é proibido a comercializa¢ao de

detergentes apenas notificados e ndo registrados.

A redagdo correta para este item deveria ser: O produto deve possuir registro na Anvisa
conforme RDC 55/2012.

Para comprovagao da irregularidade anexamos c6pia RDC em anexo.

DA ILEGALIDADE

0 certame licitatério tem como principio basilar a isonomia entre os licitantes, buscando
ainda a maxima competividade, com 0 fim de alcangar a proposta mais vantajosa & Administragdo
Puablica. Sendo assim, é vedada exigéncias editalicias que apenas impedem a participagdo de empresas
na licitagdo, ferindo o principio da isonomia, conforme ensina o professor Margal Justen Filhol:

1 FILHO, Margal Justen. Comentdrios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos - 82 edigdo, Dialética
- 2001, pdgs.60, 61 e 78.

“Ndo se admite porém a discriminagdo arbitrdria, produto de
preferéncias pessoais e subjetivas do ocupante do cargo ptiblico. A
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licitagdo consiste em um instrumento juridico para afastar a
arbitrariedade na selegdo do contratante. x

“Assim, o ato convocatdrio viola o principio da isonomia quando: a)
estabelece discriminagdo desvinculada do objeto da licitagdo; b) prevé
exigéncia desnecessdria e que ndo envolve vantagem para a
Administragcdo; c) impoe requisitos desproporcionados  com
necessidades de futura contratagdo; d) adota discriminagdo ofensiva
de valores constitucionais ou ilegais.”

“Veda-se cldusula desnecessdria ou inadequada, cuja previsao seja
orientada ndo a selecionar a proposta mais vantajosa, mas a
beneficiar particulares. () A incompatibilidade poderd derivar de a
restricdo ser excessiva ou desproporcionada as necessidades da
Administragdo. Poderd, também, decorrer da inadequagdo entre a
exigéncia e as necessidades da Administragdo.” (grifos nosso)

1 FILHO, Marcal Justen. Comentdrios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos - 82 edigdo, Dialética
- 2001, pdgs.60, 61 e 78.

Neste sentido, também nos ensina mestre Adilson Abreu Dallari em sua obra Aspectos
Juridicos da Licitagao com relagdo a elaboragdo dos editais afirma “que o essencial é que nao se incluam
clausulas de favorecimentos ou de discriminagdo em favor ou contra determinados interessados.” E
mais adiante 3 pagina 107, o ilustre autor continua:

“0 edital é um instrumento de chamamento, € deve servir para
trazer pessoas, e ndo para impedir que pessoas que efetivamente
poderiam contratar se afastem da licitagdo. O edital ndo pode
conter cldusulas que representem barreiras impeditivas de
participagdo no procedimento, a quem realmente tem condigdes
de participar ou a quem realmente esteja disposto a se
instrumentar para participar”

Em observancia a estes principios, a Lei n® 8666/93 em seu artigo 72, § 52, veda
expressamente a preferéncia por marca ou descrigdo de especificagdo exclusiva, com o fim de impedir
qualquer discriminagéo entre os licitantes, conforme passamos a verificar:

Art. 79 § 59, Lei n® 8666/93: “E vedada a realizagdo de licitagd@o cujo
objeto inclua bens e servigos sem similaridade ou de marcas,
caracteristicas e especificagdes exclusivas, salvo nos casos em que for
tecnicamente justificdvel, ou ainda quando o fornecimento de tais
materiais e servigos for feito sob o regime de administragdo
contratada, previsto e discriminado no ato convocatério.” (grifo nosso)

De acordo com o § 12, inciso I, do art. 3, da Lei n2 8666/93, é vedado aos agentes publicos:
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I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, cldusulas
ou condigdes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter
competitivo e estabelecam preferéncias ou distingées em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstdncia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do
contrato;

Conforme exposto, a Doutrina e a Jurisprudéncia sdo unanimes ao afirmar que a
licitagdo deve buscar o maior nimero de participantes, estimulando a concorréncia, vez que a
Administracdo s6 tem a ganhar ao receber diversas propostas, de onde certamente surgira
aquela mais interessante e vantajosa para o erario e, indiretamente para toda a coletividade.

DO PEDIDO

Pelo exposto, nota-se vicio insanavel no EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N.2 20/2014,
publicado pela Prefeitura de Joagaba, que fere os fundamentos de uma licitagdo publica tornando
impossivel a participagdo de vérios concorrentes, o que vai contra decisdes favoraveis do Tribunal de
Contas da Unido, 6rgio este que deve balizar as demais decisdes estaduais e municipais. Além disso,
solicitamos a revisdo dos descritivos técnicos dos itens 028, 041, 042 e 095.

Grifa-se que somente mediante a corregdo do instrumento convocatério que os principios
publicos da isonomia e legalidade serdo aplicados, igualando as licitantes no tinico intuito de conseguir
a melhor oferta para a Administragdo Publica, além de trazer ao ato administrativo a legalidade

necessaria.

Atenciosamente,

(/1] ﬂ ﬁ//\ﬂ

/" /" Leandro DdSilva Gorges
RG n2 3845199-9
CPF n2 033.808.389-85
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4. Para informacdes mais detalhadas sobre a disposig@o de seu equipamento antigo, contate
o escritério em sua cidade, o servigo de coleta de lixo ou a loja onde o produto foi

adquirido.
— Inspecio Periddica:

Em comum com todos os equipamentos médicos, recomenda-se que se realize inspe¢ao
periédica de seguranga no CardioTouch 3000 uma vez ao ano.

Especificacdo Técnica:

Especificagdes Elétricas:
Conforme a Classe I, Tipo-BF.
Conforme a Classe A de acordo com IEC/EN 60601-1. (Seguranga do Equipamento

Médico Elétrico).
Conforme o nivel B de acordo com IEC/EN 60601-1-2 (Requisitos de Compatibilidade
Eletromagnética).
Vias do ECG 12 vias padriio, adquiridos de forma simultanea e continua.
Dimensdes 296(W) x 305.5(H) x 92.5(D)mm, approx. 3.5kg

Canais de Gravagao

3 canais, 6 canais, 12 canais, 1 canal de 60 segundos e relatdrio
de batimentos.

Sensibilidade 2.5, 5, 10, 20, auto(I~aVF: 10, V1~V6: 5) mm/mV
Velocidadede | 15 5 55 50 mmys
Impressao
AC(50/60 Hz, -20dB ou melhor)
Filtros Musculo(25~35Hz, -3dB ou melhor)
) Linha de base drift(0.1Hz, -3dB ou melhor)
Filtro de baixa passagem: off, 40Hz, 100Hz, 150Hz
Visor 480x272 visor grifico LCD, visualizagdo em 3 ou 12 canais.
HR, ID, data, status de energia ou bateria, sensibilidade,
Monitor display velocidade, nimero de dados salvos, formuldrio de impressao,

via.

Interface do Usudrio

Tela de toque (Alfanumerico € sfmbolos disponiveis), teclado,
botio giratério e de empurrar.

Dados do Paciente

ID, nome, idade, sexo, altura, peso, racd, fumante

Medidas Bésicas Frequéncia cardiaca, PR, QRS, QT/QTc¢, P-R-T axis
Impressora térmica, rolo de papel
Gravagao Ad4: largura: 10mm or 8.57, comprimento:300mm or 1

Resolugdo: Vertical: 8dot/mm, Horizontal: 16dot/mm

Parte Elétrica

Ruido Interno: 20/\Mp-p)max
Circuito de Entrada: entrada flutuante e isolada

Impedéncia de entrada: 2 10MQ

- o™ 030 sanil 062w shise o
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Bionet

Intervalo de entrada: 2 £5mV

Modo de rejei¢do comum: > 100dB

DC offset voltage : 2 £300mV

Freqiiéncia: 0.05 ~ 150Hz

Protegido Isolado e protegido de desfibrilagdo.

Sinal de Controle de N ; "
Detecgio da via desconectada, detec¢ao pulso de marca-passo.

Qualidade
Dados de
armazenamento do | Armazena 120 exames (Memoria interna).
ECG
Energia Fonte de Energia: AC ou bateria recarregdvel

100 ~ 240 VAC, 50/60Hz, 1.0 ~ 0.5A, 60W max

Bateria (Ni-MH) 1 hora de uso normal (aprox. 100 ECG impressos)

Comunicacao Conexdo com PC com interface Rs232, LAN ou com adaptador USB/RJ45

Conformidade de | .0 1 Tipo BF, CE, CSA

Seguranca

Umidade de Operagdo: 30~85%
Ambiente Temperatura de Operagdo: 10 - 40°C
Pressdo Atmosférica: 70 ~ 106KPa

Fio de Energia, Cabo do Paciente , conjunto Clipe para 4 membros
Acessérios Padrdo | conjunto para 6 eletrodos precordiais tipo pera, Bateria interna,
Papel grfico, Manual de Operagdes em Portugués.

Bateria com maior autonomia, Carrinho, bolsa, Modulo Espirometria
Opcionais Adaptadores garra para Eletrodos de membro e eletrodos do peito
Cabo RS232C, cabo LAN (Ethernet-RJ-45), Adaptador USB/RJ45

Precaugdes, Cuidados e Adverténcias:

1.

N

OviEh buibe

B

8.

9

Antes de usar o equipamento, leia com atengdo todas as instrugdes contidas neste
manual.

O fabricante ou o representante ndo tem nenhuma responsabilidade por nenhum tipo de
dano ou avaria causado pelo emprego errado e pela falha ao manter o equipamento.
Evite colocar o aparelho em uma érea exposto a umidade.

Nio toque 0 equipamento com as mMaos molhadas.

Evite exposigao a luz solar direta.

Evite coloci-lo em dreas onde hé grande variagdo na temperatura. A temperatura de
operagio varia de 10°C a 40°C. A umidade de operagdo varia de 30% a 85%.

Evite a proximidade com aquecedores elétricos.

Evite colocar o aparelho em édreas onde hd umidade excessiva ou problemas de
ventilagdo.

Evite colocar o aparelho em éreas onde exista choque e vibragbes excessivas.

10. Evite colocar o aparelho em dreas onde sao armazenadas substincias quimicas ou onde

57
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AUTOCLAVES

CRISTOFOLI

MANUAL DE INSTRUGOES

DADQS TECNICOS

= )

TABELA DE TECNICOS  Vitale Class CD 12litros  Vitale Class CD 21 litros

CERTIFICAGOES...coviinrimisiinmnssissisnssinansn e As Autoclaves Vitale Class CD sGo equipamentos fabricados pela Cristofoli
Biosseguranga, empresa Cujo Sistema de Gestdo de Qualidade é certificado e esta
em conformidade com a ISO 9001:2008, 15O 13485:2003 e BPF - Boas Praticas de
Fabricagdo (ANVISA/RDC-059), atendendo também a 1SO 14001:2004 - Gestao
Ambiental.

COPACIAATR vvervesriririirissiresssisi s 12litros 21 litros

POSO 1vreaeresressserssssssensassssssssrsressassasssiasarsasssrsasionins Alum.-19,4 kg (incluindo componentes) Aluminio - 28,1 kg (incluindo componentes)

Inox - 21,2 kg (incluindo componentes) Inox - 30,5 kg (incluindo componentes)

Peso por drea de suporte (n/m?) 42,9 N/m? 45,9 N/m?

EspagGo livie 1otal i ... 10 cm para cada lado da autociave 10 cm para cada lado da autoclave
Espago livie necessdrio para o movimento da
POMQ 11vorriesereiereser s 34 cm 40 cm
Espaco livie entre as DANS|Qs ... v+ 67 mm (valor aproximado) 28,5 mm (valor aproximado)
Dimensdes infemas da cémara (D x P) 22 x 30 cm 25 x 43 cm
Dimensdes externas da autoclave (LXAXP) ... 33,5 x 33 x 48,5 cm 39,5x38x61 cm
Dimensdes das bandejas (L X AXP) v 15,5 x 1,2 x 28 cm (pequena) / 19 x 1,2 x 38 cm (famanho Unico)
20 x 1,2 x 28 cm (grande)
VORAGEM i . 127/220V AC (90 - 264 V) 127/220V AC (90 - 264 V)
FIOQUBNCIT «vvvvvimverersnsnissiisnisisssss s 50/60 Hz 50/60 Hz
POTENCIT v evververneesineasesiisansssinsansisis i 1200 Watts 1600 Watts
CONSUMO EIETTHCO Lovviviriinininiien s 285 Watts/hora 500 Watts/hora
Press@o de frabalNo v * 1,2 ou 2,2 kgffem® * 1,2 ou 2,2 kgflem?
Termperatura da agua drenada s 100°C 100°C
Terperatura Ambiente de rabalho . 15°C a 40°C 15°C @ 40°C
LAhitude de trabalho adequada......oimmiinon Até 3500 m Até 3500 m )

Obs.: Caso a altitude e/ou temperatura do seu local de trabalho seja diferente dos valores mencionados neste manual, Tabela 8
entre em contato com a Cristofoli pelo e-mail: cristofoli@cristofoli.com.
* Dependendo do ciclo escolhido.

S
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Diario Oficial da Unido — Secéo 1 N° 224, quarta-feira, 21 de _novembro de 2012

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°55 DE 14 DE NOVEMBRO DE 2012

Dispde sobre os detergentes enzimaticos de uso
restrito em estabelecimentos de assisténcia a
saude com indicagdo para limpeza de dispositivos
medicos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos IlI, do art. 2°, Il e IV, do art. 7°
da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da
Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada
em 30 de outubro de 2012, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento que estabelece os requisitos minimos para detergentes
enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a saude com indicagdo para
limpeza de dispositivos médicos.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Segdo |
Objetivo

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer definicbes, caracteristicas gerais,
requisitos técnicos e de rotulagem para o registro de produtos categorizados como detergentes
enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a saude com indicagédo para
limpeza de dispositivos médicos, de forma a minimizar o risco a saude.

Secgao ll
Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica aos detergentes enzimaticos de uso restrito em
estabelecimentos de assisténcia a satde e com indicagdo de uso para limpeza de dispositivos
médicos.

Secao Il
Definigoes

Art. 4° Para efeito deste regulamento, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| — detergente enzimatico para limpeza de dispositivos médicos: produto cuja formulagéo
contém, além de um tensoativo, pelo menos uma enzima hidrolitica da subclasse das
proteases EC 3.4, podendo ser acrescida de outra enzima da subclasse das amilases EC 3.2 e
demais componentes complementares da formulacdo, inclusive de enzimas de outras
subclasses, tendo como finalidade remover a sujidade clinica e evitar a formagdo de
compostos insolluveis na superficie desses dispositivos;

Il — atividade enzimatica em detergentes: capacidade que a enzima possui em catalisar uma
reagdo, degradando substratos especificos, desde que o complexo enzimético contido no
detergente esteja em condic¢des ativas dentro da formulagéo;

Ill — enzima hidrolitica (EC 3): enzima capaz de catalisar uma reagdo de hidrolise;




IV — enzima proteolitica (EC 3.4): enzima capaz de catalisar a hidrolise de ligagdes peptidicas;

V - enzima lipolitica (EC 3.1): enzima capaz de catalisar a hidrolise de ligagdes ésteres de
lipideos;

VI - substrato: moléculas ou substancias-alvo cuja enzima é capaz de catalisar sua reagao;

VIl — estabelecimentos de assisténcia a saude: nome genérico dado a qualquer local ou
ambiente fisico destinado a prestagéo de assisténcia a satde da populagdo, tais como:
hospitais, clinicas, consultorios, entre outros;

VIl — dispositivo médico: produto para a saude, tal como instrumento, aparelho, equipamento,
material ou outro artigo, utilizado isoladamente ou em combinagéo, destinado pelo fabricante a
ser utilizado em seres humanos para fins de diagnostico, prevengéo, controle, tratamento,
atenuagdo de uma doenga, compensagdo de uma les@o ou deficiéncia, ou controle de
concepgdo e que ndo tem o objetivo de agir no corpo humano por meios farmacoldgicos,
imunolégicos ou metabolicos, mas que pode ser assistido nas suas fungdes por tais meios;

IX - sujidade clinica: substéncia composta de matéria inorganica, organica ou biologica,
tipicamente encontrada em dispositivos médicos apds uso clinico;

X — limpeza de dispositivos médicos: é a remogao de sujidade clinica de objetos e superficies
por meio de atividade manual ou mecanica;

XI| — produtos de aplicagdo/manipulagéo profissional: sdo os produtos que, por sua forma de
apresentagdo, toxicidade ou uso especifico, devem ser aplicados ou manipulados
exclusivamente por profissional devidamente treinado, capacitado ou por empresa
especializada.

CAPITULO Il
DAS CARACTERISTICAS GERAIS

Art. 5° Os produtos abrangidos por este regulamento sao considerados de Risco 2 e estéo
sujeitos ao registro na Anvisa.

Art. 6° Todos os laudos exigidos por este regulamento devem ser emitidos por laboratorios
acreditados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro ou
Habilitados na Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude — Reblas.

Art. 7° O registro de detergentes enzimaticos para uso em estabelecimentos de assisténcia a
saude e com indicagdo para limpeza de dispositivos médicos fica restrito  a
aplicagdo/manipulagéo profissional.

Art. 8° Os detergentes enzimaticos para limpeza de dispositivos médicos devem apresentar
composigdo condizente com sua finalidade, nao podendo conter substancias que
comprometam a atividade das enzimas ou que danifiquem 0s materiais e equipamentos que
entrem em contato com estes produtos.

Art. 9° Para os detergentes enzimaticos com indicagéo de uso para limpeza de dispositivos
médicos que contenham apenas um tipo de enzima, essa deve ser da subclasse das proteases
EC 3.4.

Art. 10 Os detergentes enzimaticos para limpeza de dispositivos médicos ndo podem conter
enzimas que comprometam a saude da populagéo, conforme as normas vigentes.

Art. 11 Os detergentes enzimaticos para limpeza de dispositivos médicos quando estiverem

associados a substancias com atividade antimicrobiana, devem obedecer a legislagé@o
especifica, bem como cumprir o disposto neste regulamento.
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Art. 12 Na formulagdo dos produtos de que trata este regulamento ndo sdo permitidas
substancias que sejam comprovadamente carcinogénicas, mutagénicas e teratogénicas para o
homem segundo a Agéncia Internacional de Investigagédo sobre o Céancer da Organizagao
Mundial de Saude (IARC/OMS).

Art. 13 As embalagens para os produtos de que trata este regulamento ndo devem permitir a
migragéo de substancias toxicas das mesmas para o produto, bem como migragao do produto
para o meio externo e devem ter caracteristicas que garantam a estabilidade durante o seu
prazo de validade.

CAPITULO Ill
DOS REQUISITOS PARA O REGISTRO

Art. 14 Para obteng&o do registro sanitario dos produtos abrangidos no presente regulamento,
o interessado devera apresentar os seguintes documentos:

| — formularios emitidos pelo peticionamento eletronico;

Il - literatura e/ou ficha técnica dos componentes da formula que ndo possuam numero de
inscrigdo no Chemical Abstracts Service (CAS);

Il - documentagéo do fornecedor de todas as enzimas constantes da formulagéo informando a
nomenclatura adotada pela International Union of Biochemistry and Molecular Biology (IUBMB),
incluindo o numero completo do cédigo e a descrigéo da origem biolégica contendo o género e
a espécie;

IV - laudo da atividade proteolitica.
A atividade amiolitica deve ser comprovada de acordo com a presenga de enzima da subclasse
das amilases EC 3.2 na formulagéo;

V - laudo de pH do produto puro e na diluigéo de uso;

VI - estudo de estabilidade acelerado ou de longa duragé@o para comprovagéo da atividade
enzimatica durante o prazo de validade proposto;

VIl - peso molecular dos tensoativos utilizados na formulag&o;

VIII - modelo de rétulo em duas vias, em papel A4, conforme o original, impresso colorido e em
resolugédo que permita a leitura dos dizeres e com as cores € matizes do rotulo final. Sendo
necessario, efetuar a redugéo para adequar ao tamanho A4, informando a relagao de escala;

IX - desenho, croqui ou foto da embalagem;

X - dados gerais da empresa, tais como: Razéo social, nome do responsavel legal, nome e
numero de registro do responsavel técnico no conselho da categoria, enderego completo,
numero de telefone e fax.

§1° No caso dos produtos tratados no inciso V cujo pH ndo possa ser medido na forma pura,
esses devem ser avaliados na diluigdo de uso.

§ 2° Os resultados encontrados ao final do estudo de estabilidade tratados no inciso VI deveréo
ser declarados na rotulagem do produto.

Art. 15 Os ensaios de atividade enzimatica devem ser realizados com o produto puro, quando
este for para pronto uso, ou na diluigdo de uso recomendada pelo fabricante e devem obedecer
ao disposto no ANEXO a esse regulamento.

CAPITULO IV
DA ROTULAGEM
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Art. 16 As palavras em destaque no rétulo devem ser impressas em negrito com, no minimo, o
dobro de altura do tamanho do restante do texto.

Art. 17 Os dizeres de rotulagem devem ser indeléveis, legiveis, com limite minimo de 1 mm de
altura, sendo que a cor e o tipo das letras usadas ndo podem se confundir com o fundo.

Art. 18 O rotulo do produto ndo pode conter etiquetas e dados escritos a méo e os dizeres né@o
podem ser apagados ou rasurados durante a vigéncia do prazo de validade.

Art. 19 E proibida a inscrigao de lote, data de fabricag&o e validade na tampa do produto.

Art. 20 N&o pode haver indicagéo de: NAO TOXICO, SEGURO, INOCUO, NAO PREJUDICIAL
ou outras indicagdes similares. Nao devem constar também termos superlativos tais como: O
MELHOR, INCOMPARAVEL, O MENOS AGRESSIVO ou similar.

Art. 21 Quando a superficie da embalagem n&o permitir a indicagdo da forma de uso,
precaugdes e cuidados especiais, estas devem ser indicadas em prospectos ou equivalente,
que acompanhem obrigatoriamente o produto, devendo na rotulagem figurar a adverténcia:
"ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUGOES DO PROSPECTO EXPLICATIVO" ou frase
equivalente.

Art. 22 O painel principal (face imediatamente voltada para o consumidor; mesmo painel onde
esta localizado o nome comercial do produto), devera conter as seguintes informagoes:

| - marca e/ou nome do produto;

Il - categoria do produto: DETERGENTE ENZIMATICO;

IIl - destinag&o de uso: ASSISTENCIA A SAUDE;

IV - indicagdo quantitativa relativa ao contetdo liquido da embalagem;

V - a frase “ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUGOES DO ROTULO’, em destaque e em
letras mailsculas;

VI - a frase “CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS”, em destaque e em letras mailsculas;

VIl - a frase “PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO”, que deve estar em destaque e em letras maiusculas,
ocupando uma area igual a ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma das letras altura
de no minimo 1/25 (um vinte e cinco avos) da maior altura do painel principal com ndo menos
que 0,3 cm.

Art. 23 O painel principal ou secundario devera trazer as seguintes informagdes:
| - Instrugdes sobre o uso do produto, com as seguintes informagoes:

a) recomendagdes quanto a qualidade da 4gua utilizada no preparo da solugéo de
limpeza (pH, condutividade e dureza);

b) informagdes a respeito da diluicdo de uso do produto que deve ser expressa em
porcentagem, relagdo produto/diluente ou seus equivalentes no Sistema Métrico
Decimal;

c) temperatura e tempo de imers&o;

d) para produtos de pronto uso, exceto para produtos na forma de aerossois e/ou
pulverizados, a frase: A REUTILIZACAO DO PRODUTO PODE PROVOCAR



PERDA DA EFICIENCIA. Essa frase deve estar em destaque e em letras
maiusculas;

e) para produtos com diluigdo de uso, as frases: UTILIZAR IMEDIATAMENTE APOS
O PREPARO. A REUTILIZACAO DA SOLUGCAO DE LIMPEZA PODE PROVOCAR
PERDA DA EFICIENCIA. Estas frases devem estar em destaque e em letras
maiulsculas.

ll- Informagdes sobre composigdo qualitativa e principio ativo, obedecendo aos seguintes
critérios:

a) na composigdo do produto os principios ativos (tensoativos e enzimas) e outros
componentes de importancia toxicolégica devem ser indicados pelo nome quimico
aceito internacionalmente e os demais componentes da formulagéo por sua fungéo;

b) devem ser informados os teores dos tensoativos em porcentagem peso por peso
(% plp);

c) a atividade enzimatica minima encontrada ao final do estudo de estabilidade deve
ser expressa em Unidades de Atividade Enzimatica, conforme definido no anexo a
esse regulamento. Os valores devem ser representados por numeros inteiros,
decimais ou exponenciais, sempre com arredondamento na segunda casa decimal
apds a virgula, e por meio da expressado designativa abaixo:

1. “Atividade Proteolitca minina: _ _,_ _ UP.mL" min™;

2. “Atividade Amilolitica minima: __,__ UAmL".min™.

Il — faixa de pH do produto puro e na diluigdo de uso quando este n&o for liquido;
IV - lote ou partida e data de fabricag&o;

V - o prazo de validade deve ser descrito na rotulagem dos produtos por meio das expressoes
designativas abaixo, suas abreviagdes ou outras expressdes equivalentes:

a) “VALIDO ATE: (MES/ANO)" ou

b) “VALIDO POR: MESES, a partir da data de fabricagéo.”, incluindo DATA DE
FABRICAGAO (MES/ANO) ou

c) “USAR EM_ MESES, a partir da data de fabricagdo.”, incluindo DATA DE
FABRICAGAO (MES/ANO).

VI - dados do Fabricante e/ou Distribuidor e/ou Importador:

a) razdo social, enderego e Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) do
fabricante e/ou distribuidor e/ou importador;

b) *“Industria Brasileira” ou o nome do pais de origem do produto, no caso de produto
importado;

c) numero do registro do produto junto a Anvisa/MS;

d) numero de telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor — SAC;

e) telefone para emergéncias toxicologicas, Centro de Intoxicagoes (CEATOX), ou
servico equivalente. O numero do disque-Intoxicagdo  0800-722-6001

disponibilizado pela Anvisa, que coordena a Rede Nacional de Centros de
Informagao e Assisténcia Toxicologica (Renaciat), podera ser informado.




VIl - frases de adverténcia:

a)

c)

d)

e)

inserir a frase: “ATENGAO! Provoca irritagdo ocular e cuténea. Usar luvas, avental,
6culos e méascara de protecdo durante a manipulagdo do produto.”. Essa frase
pode ser omitida se for comprovado que o produto puro, ou na diluigdo de uso,
quando este nao for liquido, enquadra-se na classificagdo dérmica e ocular
primaria como “n&o irritante” ou “levemente irritante”, de acordo com o teste de
Draize em coelhos albinos ou através de ensaios in vitro devidamente validados e
aceitos pela Autoridade Sanitaria competente;

inserir o simbolo de substancia irritante (figura 1) que deve ter altura equivalente a
15% da maior altura do painel principal e néo inferior a 1,0 cm de altura. O simbolo
deve ser na cor preta em fundo branco e com moldura vermelha (no padrdo CMYK:
COM100Y100KO, referéncia: Pantone 485). Esse simbolo pode ser omitido se for
comprovado que o produto puro ou na diluigdo de uso, quando este n&o for liquido,
enquadra-se na classificagdo dérmica e ocular primaria como “n&o irritante” ou
“levemente irritante”, conforme descrito no subitem anterior;

Figura 1.

“Nao misturar com outros produtos”, exceto se tal procedimento estiver indicado
pelo fabricante do produto no rétulo;

“Mantenha o produto em sua embalagem original”;

“N3o reutilize as embalagens vazias”.

VIl - frases de precaugao:

a)

“Nao ingerir. Evite inalag&o ou aspirag&o, contato com os olhos ou com a pele”;

IX - primeiros socorros:

a)

b)

“Em caso de contato com os olhos ou a pele, lave imediatamente com agua em
abundancia”;

“Em caso de ingestao, ndo provoque vémito e consulte imediatamente o Centro de
Intoxicagdes ou o médico levando o rétulo do produto”.

CAPIiTULO V

DOS ENSAIOS ANALITICOS PARA DETERMINAGAO DA ATIVIDADE ENZIMATICA

Art. 24 Os ensaios de atividade enzimatica devem obedecer ao disposto no anexo a esse
regulamento.

Art. 25 A solicitagdo de inclusdo e/ou exclusdo, modificagéo ou adaptagdo aos métodos de
ensaio de atividade enzimatica estabelecidos no anexo a esse regulamento, devem ser
encaminhada & Anvisa, na forma de relatério, para avaliagdo. O relatério deve conter as
seguintes informagdes:
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| — justificativa técnica;

Il - fundamento tedrico da proposta;

Il - bibliografia sobre o assunto;

IV — protocolo e estudo final de validagéo, contemplado no minimo os pardmetros de

especificidade, seletividade, linearidade, intervalo, precisé@o, recuperagao, robustez, limite de
quantificagéo e exatid@o-

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 26 A partir da publicagdo desta resolugdo, o registro de novos produtos deve atender na
integra este regulamento.

Art. 27 Concede-se o prazo de 360 dias para que 0s produtos anteriormente notificados sejam
ajustados aos dispositivos desta resolugao.

Art. 28 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta resolugéo e no regulamento por ela
aprovado constitui infragao sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 29 Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
METODOLOGIA ANALITICA PARA DETERMINAGAO DA ATIVIDADE PROTEOLITICA

UTILIZANDO AZOCASEINA COMO SUBSTRATO EM DETERGENTES ENZIMATICOS.

| - CONSIDERAGOES GERAIS:

a) Todos os reagentes utilizados nos ensaios devem ser de grau analitico;

b) Todos os ensaios devem ser realizados no minimo em triplicata, utilizando um
branco para cada amostra;

c) Sao adotadas as seguintes condigdes padroes de ensaio:
1. Temperatura de incubagao: (40 + 1)°C;
2 Sistema tamponante: tris-HCI 0,05M pH 8,0;
3. Tempo de reagéo: 15 minutos.
Il - PRINCIPIO:
a) Este método se baseia na determinagdo da atividade proteolitica pela

quantificagdo do grupamento azo liberado pela hidrolise do substrato
cromogénico azocaseina.



Il - EQUIPAMENTOS:
a) Espectrofotometro UV/VIS;
b) Centrifuga para microtubos;
c) Banho-termostatico.
IV - MATERIAL UTILIZADO:
a) Beéqueres;
b) Balbes volumétricos;
c) Provetas;
d) Micropipetas para volumes de 100 a 1000uL;
e) Microtubos de 2mL,;
f) Cubetas para espectrofotdometro com 1cm de caminho optico.
V - REAGENTES:
a) Tris (tris-hidroximetil-aminometano);
b) Acido cloridrico 37%;
c) Acido tricloroacético (TCA);

d) Azocaseina.

VI - PREPARO DE SOLUGOES:
a) Solugdo de acido cloridrico 1 M

1. Diluir 8,5mL de acido cloridrico (d = 1,18 g/mL e concentragdo de 37%) em
4gua destilada e completar o volume para 100mL.

b) Sistema tamponante: Tamp&o tris-HCI 0,05M pH 8,0:
1. Dissolver 0,605g de tris em 90mL de agua destilada. Adicionar HCI 1M até
atingir o pH 8,0. Completar o volume para 100mL. Estocar a (5 + 3)°C por
no maximo uma semana.

c) Substrato: Solugéo de azocaseina a 2% (m/v):

1. Dissolver 2g de azocaseina em 100mL de agua destilada. Esta solugéo
deve ser preparada no dia da analise.

d) Solugdo de parada da reagao: Solugdo de acido tricloroacético (TCA) 20%
(m/v):

1. Dissolver 20g de &cido tricloroacético em 100mL de agua destilada.
Estocar a (5 £ 3)°C por no maximo uma semana.

VIl - METODO DE ENSAIO.




a) Preparo da amostra

1. A amostra devera ser preparada na diluigdo de uso declarada pelo
fabricante.

b) Ensaio da amostra:

1. Em um microtubo de 2mL, adicionar 200uL de tampao tris-HCI 0,05M e
100uL do substrato (azocaseina 2%);

2. Incubar em banho-termostatico a (40 + 1)°C e deixar atingir o equilibrio
térmico (aproximadamente de 1 a 2 minutos);

3. Adicionar 100uL da amostra a temperatura ambiente, preparada conforme
item VIl a nos microtubos, em intervalos de tempo previamente estipulados
(15 a 30 segundos) entre as adigdes, e incubar no banho por 15 minutos
na mesma temperatura;

4. Parar a reagdo adicionando 800uL de TCA 20% observando os intervalos
estipulados (15 a 30 segundos) para que o tempo de reagéo (15 minutos)
seja 0 mesmo em todos os microtubos;

5. Em seguida, centrifugar os microtubos a 6000g (no minimo) por 5 minutos,
recolher o sobrenadante e ler em espectrofotometro a 400nm;

c) Ensaio do branco da amostra:

1. Preparar um branco adicionando em um microtubo de 2mL, 200uL de
tampao tris-HCI 0,05M, 100uL de azocaseina 2% e 800uL de TCA 20%;

2. Acondicionar em banho-termostatico a (40 + 1)°C, deixar atingir o equilibrio
térmico (aproximadamente de 1 a 2 minutos);

3. Adicionar 100uL de amostra e deixar no banho por 15 minutos a mesma
temperatura;

4., Em seguida centrifugar os microtubos a 6000g (no minimo) por 5 minutos,
recolher o sobrenadante e ler em espectrofotometro a 400nm.

VIl - RESULTADO.
a) Definigéo da Unidade de Atividade Proteolitica (UP.mL™".min."):
1. Definida como a quantidade de enzima necessaria para produzir uma
variagdo de uma unidade de Densidade Optica (DO) em uma cubeta de

1cm de caminho 6ptico por mL de amostra por minuto, sob condi¢des
padrdes.

b) Célculo do resultado:

(ABS ,,, — ABS,;)*10
15

Atividade Proteolitica [UPmL™ .min.”]=

ONDE: ABSam absorbancia da amostra.
ABSgr absorbancia do branco da amostra.

OBS.: caso a amostra ndo possa ser analisada na diluigdo de uso (em virtude da atividade
proteolitica gerar uma densidade dptica maior do que o limite maximo de confianga do
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espectrofotémetro = 0,9), realizar diluigdo 5 vezes da amostra descrita no item VIl a; se
necessario, realizar diluigdes subsequientes (ex.: 10 vezes, 15 vezes, e assim sucessivamente).

el ¥ *
Atividade Proteolitica [UP.mL™ .min.™] =(ABSAM AIB;SBR) 10* fd

ONDE: ABSam absorbéncia da amostra

ABSgr absorbéancia do branco da amostra
fd fator de diluicdo

Para o céalculo da atividade, deve ser considerada somente a primeira diluicéo que
apresentar resultado dentro da faixa de detecgdo do aparelho (a leitura da absorbancia deve
ficar entre 0,1 € 0,9).

METODOLOGIA ANALITICA PARA DETERMINAGAO DA ATIVIDADE AMILOLITICA

UTILIZANDO AMIDO SOLUVEL COMO SUBSTRATO EM DETERGENTES ENZIMATICOS.

| - CONSIDERAGOES GERAIS:

a) Todos os reagentes utilizados nos ensaios devem ser de grau analitico;

b) Todos os ensaios devem ser realizados no minimo em triplicata, utilizando um
branco para cada amostra;

c) Séo adotadas as seguintes Condigdes Padrdes de Ensaio:

1. Temperatura de incubagdo: (40 + 1)°C.
2. Sistema tamponante: citrato-fosfato 0,05M pH 6,0.
3. Tempo de reagéo: 30 minutos.

Il - PRINCIPIO:

a) Este método baseia-se na determinagao da atividade amilolitica pela
quantificagdo dos aglcares redutores liberados pela reagdo de hidrolise do
amido catalisada por amilases.

Il - EQUIPAMENTOS:
a) Espectrofotometro UV/VIS;

b) Banho-termostatico;

c) Placa de aquecimento.

IV - MATERIAL UTILIZADO:
a) Beéqueres;

b) Baldes volumeétricos;
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f)
9)

Pipetas volumétricas de 15mL;

Provetas;

Micropipetas para volumes de 10 a 5000pL;

Tubos de ensaio com capacidade minima de 25mL com tampa;

Cubetas para espectrofotdmetro com 1cm de caminho optico.

V - REAGENTES:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Amido soluvel;

Acido citrico;

Fosfato de sddio dibasico;
Glicose;

Hidréxido de sodio;

Tartarato de sédio e potassio,
Metabissulfito de sédio;
Fenol;

Acido 3,5-dinitrosalicilico;

VI - PREPARO DE SOLUGOES:

a)

b)

c)

d)

e)

Solugdo de &cido citrico 0,05M: dissolver 1,05g de &cido citrico em 100mL de
agua destilada.

Solugdo de fosfato de sodio dibasico 0,05M: dissolver 1,38g de fosfato de
sodio dibasico em 100mL de agua destilada.

Sistema tamponante (tampao citrato-fosfato 0,05M pH 6,0): em um baléo de
100mL, adicionar 36 mL de &cido citrico 0,05M e juntar com 64 mL de fosfato
de sodio dibasico 0,05M. Se necessario, corrigir o pH com uma destas
solugdes. Estocar a (5 + 3)°C por no maximo uma semana.

Substrato: Solugdo de amido solavel 1% (m/v): dissolver 1g de amido em
100mL de agua destilada, aquecer até a fervura, esfriar e completar o volume
novamente para 100mL. Esta solugéo deve ser preparada no dia da analise.

Solugdo padrdo de glicose 55,6 umol.mL'1 (1% m/v): dissolver 1g de glicose
em 100mL de agua destilada, considerando a pureza do reagente.

Reagente de é&cido 3,5-dinitrosalicilico (reagente DNS): em 236mL de agua
destilada adicionar 3,0g de hidroxido de sédio e dissolver até solubilizagao
total. A partir desta solugéo, adicionar sequencialmente 51g de tartarato de
sodio e potassio, 1,38g de metabissulfito de sodio, 0,63g de fenol e 1,77g de
acido 3,5-dinitrosalicilico.
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OBS.: a adigéo de cada reagente devera ser feita apos a dissolugéo do reagente anterior.

VIl - METODO DE ENSAIO.

a) Curva analitica de glicose:

1.

Transferir 0, 20, 40, 60, 80, 100, 120 e 140uL da solugdo glicose a
55,6;1mo|.mL'1 para tubos de ensaio com tampa;

Adicionar respectivamente 600, 580, 560, 540, 520, 500, 480 e 460uL de
tampao citrato-fosfato 0,05M, pH 6,0, conforme tabela 1.

Tabela 1. Valores para construgdo da curva de calibragdo de glicose.

Tubo N° XZ';{;Z:: 15 ;o' u(ff)) Volume de tampao (ulL) Coniﬁ:::. crj:Lgli)cose

0 0 600 0,000

1 20 580 0,06515

2 40 560 0,1303

3 60 540 0,1954

E 80 520 0,2609

5 100 500 0,3257

6 120 480 0,3909

7 140 460 0,4560

Adicionar 1,5 mL de reagente DNS;
Em seguida ferver por 5 minutos em banho-maria;

Apds os 5 minutos de fervura, resfriar os tubos transferindo-os para outro
becker contendo dgua a temperatura ambiente;

Apos resfriamento dos tubos de ensaio, adicionar 15 mL de agua destilada
em cada tubo de ensaio;

Agitar os tubos de ensaio fechados;
Ler em espectrofotdmetro a 550nm;
Construir uma curva analitica para glicose (concentragéo de glicose [umol]

vs. absorbancia), utilizando o primeiro ponto como zero do equipamento,
conforme tabela 1;

10. Construir a equagao da reta, para calculo posterior.

NOTA: a concentragéo de agucares redutores sera expressa em umol. mL" de glicose.

b) Preparo da amostra

1.

A amostra devera ser preparada na diluigdo de uso declarada pelo

fabricante.
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c) Ensaio da amostra:

1.

10.

1.

12.

VIl - RESULTADO.

Em um tubo de ensaio com tampa, adicionar 300uL de tampéo citrato-
fosfato 0,05M e 200uL de solugdo de amido solavel 1%.

Incubar em banho-termostatico a (40 + 1)°C, deixar atingir o equilibrio
térmico (aproximadamente de 1 a2 minutos).

Realizar um branco para cada replicata, com adigdo de amostra,
substituindo o volume do substrato por tampdo. Este deve ser lido
juntamente com a amostra;

Realizar um branco sem adigdo de amostra, substituindo o volume da
amostra por tampdo. Sera utilizado para zerar O equipamento, no
comprimento de onda do ensaio;

Adicionar em cada tubo de ensaio 100uL de amostra a temperatura
ambiente, preparada conforme item VIl b, em intervalos de tempo
previamente estipulados (15 a 30 segundos) entre as adigdes, e deixar no
banho-termostatico por 30 minutos;

Parar a reagdo adicionando 1,5 mL de reagente DNS, observando os
intervalos estipulados (15 a 30 segundos) para que o tempo de reacgéo (30
minutos) seja 0 mesmo em todos 0s tubos de ensaio.

Em seguida ferver por 5 minutos em banho-maria;

Apds os 5 minutos de fervura, resfriar os tubos transferindo-os para outro
becker contendo agua a temperatura ambiente;

Apos resfriamento dos tubos de ensaio, adicionar 15 mL de agua destilada
em cada tubo de ensaio;

Agitar os tubos de ensaio fechados;

Ler em espectrofotometro a 550nm;

Determinar a concentragdo de agucares redutores utilizando a curva
analitica de glicose.

a) Definigdo da Unidade de Atividade Amilolitica (UA.mL".min™):

1. Definida como a quantidade de enzima necessaria para liberar 1 umol de
aglcares redutores por mL por minuto, conforme condigdes descritas
acima.

b) Calculos:

Calculo da Concentragdo na curva analitica (umol/mL):

i A C___(ABSAM—ABS*BR)—b
a a

X=
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ONDE: c concentracdo, em pumol.ml”
(ABSay) | valor da leitura na amostra, em nm
(ABS*zr) | valor da leitura no branco, em nm
b coeficiente linear
a coeficiente angular

* Se a leitura do branco da amostra (sem substrato) for negativa, deve-se desconsiderar no

calculo.
Célculo da atividade amilolitica:
- 4p L ke i G
Atividade Amilolitica [UAmL™ .min.” ] = 30
ONDE: C |concentragéo de aglcares redutores na amostra (umol), determinada através da curva

analitica de glicose.

OBS.: caso a amostra néo possa ser analisada na diluigdo de uso, por apresentar atividade
maior do que a faixa analitica da curva presente no item VII a, realizar diluigéo 5 vezes da
amostra descrita no item VIl b; se necessario, realizar diluigdes subsequentes (ex.: 10 vezes,
15 vezes, e assim sucessivamente).

’ b e i C#*10* fd
Atividade Amilolitica [UAmL™ . min. ']=-—§)L
ONDE: C |concentragao de agucares redutores na amostra (umol), determinada através da curva
analitica de glicose.
fd fator de diluigdo da amostra, quando houver.

Para o calculo da atividade, deve ser considerada somente a primeira diluicéo que
apresentar resultado dentro da faixa de detecgéo da curva analitica.

Rl -

ANR.:
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comércio e distribuigio de produtos médico hospitalares itda

CONTRATO SOCIAL POR TRANSFORMACAQ DE EMPRESARIO

ADVENTURE COMERCIO E DISTRIBUI “A0 DE PRODUTOS MEDICO

HOSPITALARES L.TDA EPP

CNPJ: 07.494.105/0001-93

JULIANA MARIA LEMOS, brasileira, solteira, nascida em 03/07/1984, residente €
domiciliada na cidade de Florianopolis/SC, a Rua Padre Luiz Zuber, 405-Capoeiras.
CEP88070-570, portadora da cédula de identidade RG n° 4.447.566/7 SSP/SC, CPF n°
056.565.019-06, Empresaria, com sede na Rua Manoel de Oliveira Ramos, 232, Sala 03.
Bairro Estreito, Florianopolis/SC, CEP 88075-120. inscrita Junta Comercial do Estado de
‘Santa Catarina sob o NIRE 42104358011 e no CNPI 07.494.105/0001-93. fazendo uso do que
permite o §3° do art. 968 da Lei n® 10.406/2002, com a redagdo alterada pelo art. 10 da Lei
Complementar 128/2008, ora transforma seu registro de EMPRESARIA em SOCIEDADE
EMPRESARIA, uma vez que admitiu o sécic LEANDRO DA SILVA GORGES,
brasileiro, empresdrio, solteiro, nascido em 08/02/1983. residente e domiciliado na cidade de
Florianopolis, a Rua Joaquim carneiro. 256- Capoeiras- CEP 88085-120. portador do RG
3.845.199-9 SSP/SC e CPF 033.808.389-85, passando a constituir 0 tipo juridico
SOCIEDADE LIMITADA. a qual se regera, doravante, pelo presente CONTRATO
SOCIAL ao qual se obrigam mutuamente todos os socios a respeitar as seguintes clausulas:

Clausula I — Da Denominagiio Social

A firma girard sob a denominagdo social de ADVENTURE COMERCIO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA EPP.

Clausula 11 — Da Sede ¢ Foro

A sociedade tem como sede e foro a cidade de Floriandpolis/SC na Rua Manoel de Oliveira
Ramos, 232- Sala 03 — Bairro Estreito, ficando eleito o foro desta Comarca para agdo fundada
no presente contrato, renunciando-se a qualquer outro, por mais especial que seja.

Paragrafo dnmico — A sociedade podera abrir filiais, sucursais, agéncias, depositos e
escritorios em qualquer parte do territdrio nacional, a critério dos s6¢ios.

Cléusula 111 - Do Objeto Social

O objeto da sociedade serda a exploragdo no famo comercial ¢ distribuigfio de produtos para

saude. produtos médico hospitalares e assisténcia técnica de equipamentos em produtos para
satde.

Rrua Manoe! de Ofiveira Ramos, 232-Sala 03~-Estreito - Florianépolis / SC - CEP; 88075-120

E-mail: advsc@hotmail.com - CNPJ: 07.494.105/0001-93 \%
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comércio e distribuigio de produtos médico hospitalares itda.

Clausula 1V — Da Cessio de Cotas

A sbeia Juliana Maria Lemos, acima qualiticada, vende parcialmente 3.940 (Cinco mil

novecentas e quarenta) de suas Cotas para o s0¢io,
GORGES. ja acima qualificado.

Clausula V — Do capital Social

O capital social ¢ de RS 6.

COMO segue:

hora admitido, LEANDRO DA SILVA

000,00 (Seis mil reais) divididos em 6.000 cotas de RS 1.00 (Um
Real) cada uma, totalmente integralizado pelos 30¢108.

[s6c10s [VALOR __|
JULIANA MARIA LEMOS (socia ex-empresdria) | RS 60,00
g_}:f-?iANDRO_iDA SILVA GORGES 5940 | 99% R$5.940.00 |
[TOTAL __ 76.000 | 100% | RS6.000,00

Clausula VI - Da Responsabilidade dos Socios
A responsabilidade de

solidariamente pela integralizagdo do
Civil/2002.

Clausula VI - Da Administracio da Sociedade

A sociedade sera administrada pelo sécio LEANDRO D
cabendo isoladamente, representar ativa e
VEDADO o seu emprego ou uso.

identificado,
sociedade. sendo-lhe entretanto
modalidade. em operagdes Ou negocios estranhos ou
prestagio de avais, {1

angas e calgdes a favor de terceiros.

Clausula VIIL - Do Desimpedimento dos Administradores

Os administradores declaram, sob

as penas de lei. de que néo e

A SILV
passivamente. judicial e extraj
sob qualquer pretexto ou
alheios ao objeto social. especialmente a

cada socio é restrita ao valor de suas quotas. mas todos respondem
capital social, con forme art.

1.052. do codigo

A GORGES, aqui

udicial a

stio impedidos de excrcer 4

administracdo da sociedade. por lei especial. ou em virtude de condenacao criminal. ou por s¢
ainda que temporariamente, © cesso 4

encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede.
cargos publicos: ou por crime fal

peculato, ou contra a economia popu

Rua Manoel de Oliveira Ramos,
E.mail: advsc@hotmail.com - CNPJ:

imentar, de prevaricagdo,
lar, contra o sistema financeiro nacional contra normas

peita ou

232-Sala 03-Estreito — Fiorianopolis / SC - CEP: 88075-120

07.494.105/0001-93

suborno, concussdo,
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comércio ¢ distribuiglo de produtos médico hospitalares da

de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo. fé pablica. ou a propriedade,
conforme art. 1.011, § 1°, do codigo Civil/2002.

Cliusula IX — Da Duragiio e Inicio das Atividades:

() prazo de duragao da sociedade serd indéterminado. ¢ com inicio em 28 de Junho de 2005.

Cliusula X — Da Remuneragio dos Socios

Os socios terdo direito a uma retirada mensal. a titulo de pro-labore, a ser fixada anualmente
pelo consenso undnime na assembléia de 5OC108.

Clausula X1 — Dos Balangos ¢ Resultados da Sociedade

Todo dia 31 de dezembro de cada ano, sera procedido 0 levantamento do Balango Patrimonial
¢ Demonstrativo do Resultado do Exercicio, sendo que o0s Lucros ou Prejuizos verificados.
seriio atribuidos ou suportados pelos sOcios. na proporgdo de suas quotas de capital social.

Paragrafo unico: A critério dos socios e no atendimento de interesses da propria sociedade, o
total ou parte dos lucros podera ser destinado a formagdio de reserva de lucros, no critério
estabelecido pela Lei 6.404/76. ou entdio. permanccer €m [ucros Acumulados para futura
destinagdo.

Clausula XII- Das Cotas de Capital Secial

Os socios ndo poderdio ceder ou alienar por qualquer titulo sua respectiva quota a terceiro sem
o prévio consentimento dos demais séeios. ficando assegurada a estes d preferéncia na
aquisi¢do, em igualdade de condig¢des. € na proporgio das quotas que possuirem. observando

0 seguinte:

1 — os socios deverfio ser conmnicados por escrito para S€ manifestarem a respeito da
preferéncia no prazo de 30 (trinta) dias:

i1 — findo o prazo para exercicio da preferéncia, sem que Os soeios se manifestem ou havendo
sobras, poderdo as quotas set cedidas ou alienadas a terceiros.

Clausula X111 — Do Falecimento de Cotista

() falecimento de qualquer um dos socios, ndo dissolverd necessariamente a sociedade,

ficando os herdeiros ¢ sucessores sub-rogados nos direitos e obrigagocs do de-cujos. podendo

Rua Manoel de Oliveira Ramos, 232-Sala 03-Estreito - Florianopolis / SC - CEP: 88075-120 Py
E-mail: advsc@hotmail.com - CNPJ; 07.494.105/0001-93 \\K
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nela. fazerem-se representar enquanto indiviso e quinhdio respectivo por um dentre eles.
devidamente credenciado pelos demais.

Cliausula X1V — Das Disposi¢des Finais
Qualquer omissdo caso possa a surgir neste contrato. sera submetida ao codigo comercial

brasileiro vigente,

E. por estarem assim justos e contratados, lavram este instrumento, em trés vias de igual teor.
que serdo assinadas por todos os socios. sendo a primeira via arquivada na Junta Comercial do
Estado de Santa Catarina e as outras vias devolvidas aos contratantes. depois de anotadas.

Floriandpolis, 01 de Julho de 2014.

3(' L T \;\wac, © Crpn
JULIANA MARIA EEMOS

U A

/1EANDRO DA SILMYGORGES

S

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SANTA CATARINA
CERTIFICO O REGISTRO EM: 19/08/2014 SOB N 42205222794
Protocolo: 14/199953-5, DE 08/07/201

Rec. N° 623006 RECONHEGO
SILVA GORGES.

ADVENTURE CCMERCIO E

DISTRIBUICAC DE PRODUTOS BLASCO BORGES BARCELLOS
MEDICO HOSPITALARES LTDA EFP SECRETARIO GERAL

Emol: R$ 2,40 + Selo: %‘1‘“ - Total: R$ 3,85
Selo Digital de Fiscalizagdo g0 tipo NORMA. - DOGE66S1-GELQ

Camilla Francielle Beiro

Harério ¢e stendimanto: 065 s Q%Escrevente

Rua Manoel de Oliveira Ramos, 232-Sala 03-Estreito ~ Florianopolis / SC ~ CEP: 88075-120
E-mail: advsc@hotmail.com - CNPJ: 07.494.105/0001-383
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