Rubens-
regoetro Oficial/- Mat. 2878
refeitura de Bérval d'Oeste

Estado de Santa Catarina

Prefeitura Municipal de Herval D’Oeste
Departamento de Compras e Licitagdes
Herval D’Oeste /SC

[Imo. Sr.
Presidente da Comissdo de Licitagdo

Ref.: Pregdo Presencial 18/2016 FMS

Prezado Senhor,

HOMINUM COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob n° 05.888.881/0001-42, neste ato representada
pelo Sr. LONDON GILBERTO FREIRE, portador da Cédula de Identidade n°
4.575.486 ¢ CPF n° 070.044.689-33, vem respeitosamente, ingressar com o presente
RECURSO CONTRA A CLASSIFICACAO das empresas PRODUVALE e
ALTERMED no que diz respeito ao item 88 no certame em epigrafe. Para tanto
apresenta as razdes de fato e de direito, requerendo ao final, como segue:

Atendendo a convocagdo desta Instituigdo para o certame licitatério em questdo (Pregdo
Presencial 18/2016 FMS), veio a recorrente dele participar com outras licitantes, pelo que apresentou
proposta almejando ser contratada.

De acordo com o que constava do item 88 do anexo I, determinou o edital a apresentagdo de
proposta para o seguinte material (grifo nosso):

“DETERGENTE ENZIMATICO PARA LIMPEZA DE ARTIGOS MEDICO HOSPITALARES
COMPOSTO POR 5 ENZIMAS, DETERGENTE NAO IONICO/ ANIONICO, PH NEUTRO,
BIODEGRADAVEL, NAO CORROSIVO PARA METAIS, PARA SER UTILIZADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE OU AQUECIDA PARA PROCESSOS DE LIMPEZA MANUAL
OU AUTOMATIZADO, DE ACAO RAPIDA,DILUICAO DE 2,0 ML POR LITRO, COM POUCA
FORMACAO DE ESPUMA, SEM ODOR AGRESSIVO NA FORMA CONCENTRADA OU
DILUIDA. APRESENTAR LAUDOS QUE COMPROVEM: ESTABILIDADE DAS ENZIMAS
DURANTE O PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO, ESTABILIDADE DO SISTEMA
CONSERVANTE, BIODEGRADABILIDADE, CORROSIVIDADE EM METAIS. OS LAUDOS
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DEVEM SER DE LABORATORIOS EXTERNOS. COTACAO E ENTREGA SOLUGCAO
CONCENTRADA. O PRODUTO DEVE SER NOTIFICADO NA ANVISA.FRASCO DE 1
LITRO).”

DO DIREITO

No que diz respeito 2 marca ofertado pela empresa PRODUVALE — DETERZIME V -
DGL, conforme copia em anexo do rétulo do produto, registrado na ANVISA, (copia esta retirada do
site oficial da ANVISA), o produto ofertado ndo atende as exigéncias editalicias, nas trés questdes
grifadas no descritivo acima, conforme expomos:

- Quanto a solicitagdo de possuir ph neutro: o edital solicita que o produto possua ph neutro, o rétulo
do produto somente apresenta o ph da 4dgua de 5,5 a 8,8, e ndo apresenta o ph do produto, que para
ser considerado neutro, conforme solicita o edital, devera ter a faixa de 6,5 a 7,5 (conforme anexos I
e IT em anexo, retirados do site da ANVISA, grifo nosso); conforme determina a RDC 55/2012
(copia em anexo, grifo nosso) a informagdo do ph do produto é informagdo obrigatéria no rétulo,
portanto o produto DETERZIME V DGL, além de ndo atender ao descritivo do edital, também néo
atende ao determinado pela RDC 55/2012, nas informagdes obrigatorias que devem constar no rotulo
do produto.

- Quanto a diluigdo, no edital solicita 2,0 ml por litro e conforme o rétulo do produto a sua diluigdo ¢
de 5,0 ml por litro causando desvantagem e estando em desacordo com o solicitado.

- Quanto ao processo de limpeza, no edital solicita limpeza manual e automatizada e conforme o
rotulo do produto s6 pode ser utilizado para limpeza manual.

Ainda deve-se levar em consideragdo que o rétulo do DETERZIME V DGL, ndo apresenta todas as
informagdes obrigatérias constantes na RDC 55/2012, que regulamenta os detergentes enzimaticos
para uso hospitalar.

No que diz respeito a marca ofertado pela empresa ALTERMED — ENZIMAVIC DTS
VICPHARMA, conforme copia em anexo do rétulo do produto, registrado na ANVISA, (c6pia esta
retirada do site oficial da ANVISA), o produto ofertado ndo atende as exigéncias editalicias, em duas
questdes grifadas no descritivo acima, conforme expomos:

- Quanto a solicitagdo do produto possuir PH neutro: como pode ser observado em documento anexo
(anexos I e II, grifo nosso), retirado do site oficial da ANVISA “Neutro: aceito apenas para produtos
com PH puro entre 6,5-7,5” — Detergente Alcalino : PH acima de 7,5; ou seja; conforme rétulo do
produto ENZIMAVIC DTS5 a faixa de PH puro ¢ de 7,2 a 8,5; portanto ndo ¢ neutro e sim alcalino.
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Ainda deve-se levar em consideragdo que o rotulo do ENZIMAVIC DTS5, ndo apresenta todas as
informagdes obrigatorias constantes na RDC 55/2012, que regulamenta os detergentes enzimaticos
para uso hospitalar.

E ainda deve se levar em consideragdo que conforme o descritivo do referido edital os licitantes
deveriam apresentar os laudos “APRESENTAR LAUDOS QUE COMPROVEM: ESTABILIDADE
DAS ENZIMAS DURANTE O PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO, ESTABILIDADE DO
SISTEMA CONSERVANTE, BIODEGRADABILIDADE, CORROSIVIDADE EM METAIS. OS
LAUDOS DEVEM SER DE LABORATORIOS EXTERNOS” laudos estes que as empresas
Produvale e Altermed néo apresentaram deixando de atender a mais um quesito do edital.

Por fim, anexamos ao processo copia do rotulo do produto ofertado pela empresa
HOMINUM - NEOZIME 5 LABNEWS, o qual cita na sua composi¢ao, conforme determina o
edital; ainda de possuir o ph neutro na faixa de 6,5 a 7,5 (conforme determina a ANVISA para a faixa
de neutralidade); apresentando todos os laudos solicitados no referido item do edital, além de cumprir
todos os requisitos de informagdo na rotulagem exigidos pela RDC55/2012. Portanto atendendo
integralmente o descritivo do edital e a RDC 55/2012.

Lembrando que todas as informagdes e anexos acima, foram obtidos do site oficial da
ANVISA, Orgdo regulamentador dos produtos ofertados.
DO PEDIDO
Em face do exposto requeremos:
» a desclassificagdo das empresas PRODUVALE e ALTERMED no item 88.
Outrossim, amparada nas razdes recursais, requer-se que esta comissdo de licitagdo
reconsidere sua decisdo e, na hipdtese ndo esperada disso ndo ocorrer, faca este subir a autoridade
superior em consonancia com o previsto no § 4°, do art. 109, da Lei n° 8666/93, comunicando-se aos

demais licitantes para as devidas contra razdes, se assim o desejarem, conforme previsto no § 3°, do
mesmo artigo do Estatuto.

DOS REQUERIMENTOS

I) a desclassificagdo das empresas PRODUVALE e ALTERMED no item 88;
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IT) seja declarada vencedora ao item 88 a empresa HOMINUM, pois esta totalmente adequada
a RDC 55/2012; assim como atende a todos os requisitos editalicios, conforme comprovamos
documentalmente na proposta.

II) Acaso se o Vosso entendimento for pela ratificagdo do Jjulgamento viciado, sejam
fornecidas copias dos atos decisérios, ou por certiddo, na forma da lei, para que se possa buscar no
judiciario, informando o desde j4 que serio encaminhadas copias ao representante do Ministério
Publico e Tribunal de Contas.

Nestes Termos,
Pede Deferimento.

Sao José, 12 de Abril de 2016.
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GUIA PARA CONFECCAO DE ROTULOS PARA PRODUTOS
SANEANTES DE RISCO | (NOTIFICADOS)

Dizeres de rotulagem obrigatérios para os seguintes produtos de Risco I:

Controladores de espuma; Desincrustantes; Detergentes; Facilitadores
de passar roupas; Saboes; Limpadores; Limpadores
abrasivos/Saponaceos; Odorizantes de ambientes/Aromatizantes de
ambientes; Produtos enzimaticos; Produtos pds-lavagem; Produtos para
pré-lavagem; Tira-manchas; Removedores; Suavizantes/Amaciantes;
Polidores; Ceras; Lava roupas; Lustra moveis.

Nota 1. Referéncia normativa: Decreto N2 79.094/1976, Resolugdo RDC N°
184/2001 e Resolugdo RDC N° 40/2008.

Devem constar no rétulo os seguintes dizeres:
Nome/Marca do produto.
Nome da verséo, quando for o caso.

Categoria do produto: Detergente de Uso Geral; Desincrustante Acido ou
Alcalino; Limpador de Uso Geral, etc. Conforme o caso.

Destinagdo de uso do Produto: USO INDUSTRIAL, ASSISTENCIA A SAUDE,
OU INSTITUCIONAL (em destaque e com letras maiUsculas). Tal indicagéo €
dispensada apenas quando o produto for de uso domiciliar.

Para produtos de manipulagdo/aplicacdo profissional, inserir a frase:
PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO, localizada no painel principal na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, em destaque, mailscula, negrito,
ocupando uma &rea igual a ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma
das letras altura de no minimo 1/25 (um vinte e cinco avo) da maior altura do
painel principal com néo menos que 0,3 cm.

LEIA ATENTAMENTE O ROTULO ANTES DE USAR O PRODUTO.

CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS. (em destaque, negrito e com letras maiusculas)

PRECAUCOES E CUIDADOS EM CASO DE ACIDENTE:

N&o ingerir. Para produtos a base de hidrocarbonetos ou glicéis substituir “Nao
ingerir” por: Cuidado! Perigosa sua ingestao.

Evite inalagdo ou aspiragdo, contato com os olhos e contato com a pele. Para
produtos a base de tensoativos sintéticos que contenham enzimas,
alcalinizantes ou branqueadores substituir “contato com a pele” pela expressao:




Evite o contato prolongado com a pele. Depois de utilizar este produto, lave e
seque as maos.

Em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente com agua em
abundancia.

Para produtos a base de tensoativos sintéticos que contenham enzimas,
alcalinizantes ou branqueadores o termo “...e a pele” € dispensado.

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

Para produtos a base de hidrocarbonetos, inserir também: Mantenha longe do
fogo e de superficies aquecidas. Mantenha o recipiente hermeticamente
fechado em lugar ventilado.

Produtos & base de amoniaco inserir também: Cuidado: irritante para os olhos
e pele. Nao misture com produtos a base de cloro.

Produtos a base de cloro inserir também: Cuidado: irritante para os olhos e
pele. Nao misture com produtos a base de amoniaco.

Para produtos a base de hidrocarbonetos, cloro ou amoniaco, inserir: Em caso
de inalacdo ou aspiracdo, remova o paciente para local arejado e consulte
imediatamente o Centro de Intoxicagdes ou o médico levando o rétulo do
produto.

Para produtos em aerossol inserir também: Nao perfure a embalagem vazia.
Mantenha longe do fogo e de superficies aquecidas. Nao jogue no fogo ou
incinerador. Nao exponha a temperatura superior a 50 °C.

Para Produtos inflamaveis: Cuidado, inflamavel! Mantenha longe do fogo e de
superficies aquecidas.

Para produtos que utilizem utensilios domésticos tais como copos e colheres
como medida, inserir a expressao: Lave com bastante agua corrente os objetos
e utensilios utilizados como medida antes de reutiliza-los.

Inserir sempre o telefone para emergéncias toxicolégicas - Centro de
Intoxicacbes (CEATOX). O numero do disque-Intoxicacao 0800-722-6001
disponibilizado pela ANVISA, que coordena a Rede Nacional de Centros de
Informacao e Assisténcia Toxicologica (Renaciat), podera ser informado.

Contém Tensoativo Biodegradavel, desde que contenha um tensoativo
aniénico e que ele seja biodegradavel.

Dados completos da empresa. (Nome, endereco, telefone e CNPJ)

Nome e Numero de Inscricdo em seu Conselho Profissional do Responsavel
Técnico.




Numero da Autorizagdo de funcionamento (AFE), na mencgéo: Aut. Func./M.S.
3. XXXXX-X.

PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA, N2 . (nimero do
processo de notificagao).

Dados completos do fabricante quando a producdo for terceirizada (Nome,
enderego, telefone, CNPJ e AFE).

Pais de origem, quando importado.

Composicao do produto indicando o(s) principio(s) ativo(s) pelo nome quimico
e os demais componentes pela sua fungao.

Prazo de Validade do Produto, na mengdo: VALIDO ATE: (MES/ANO), ou
VALIDO POR: MESES, a partir da data de fabricacgao.

DATA DE FABRICACAO (MES/ANO).
LOTE.

INDICACAO QUANTITATIVA DO CONTEUDO LiQUIDO.
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Dizeres de rotulagem obrigatoérios para os seguintes produtos de Risco I:

Produtos que contenham alcool etilico com graduacdes acima de 54° GL
comercializados na forma de gel desnaturado, exemplo: Limpadores de

uso geral; Removedores; etc.

Nota 2. Referéncia normativa: Decreto N° 79.094/1976, Resolugdo RDC N°
184/2001 e Resolugdo RDC N© 46/2002.

Devem constar no rétulo os seguintes dizeres:
Nome/Marca do produto.

Graduacao Alcodlica em Graus INPM.

Nome da versao, quando for o caso.

Categoria do produto: Limpador de Uso Geral, Removedor, etc. Conforme o
caso.

Destinagéo de uso do Produto: USO INDUSTRIAL, ASSISTENCIA A SAUDE
OU INSTITUCIONAL (em destaque e com letras mailsculas). Tal indicacao é
dispensada apenas quando o produto for de uso domiciliar.

Para produtos de manipulagao/aplicacdo profissional, inserir a frase:
PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO, localizada no painel principal na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, em destaque, mailscula, negrito,
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 avo) da maior altura do
painel principal com nao menos que 0,3 cm.

ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO. Em destaque no
rétulo principal com 1/10 da sua altura e ndo menos que 5 mm.

ATENGAO: Manter fora do alcance de criangas e animais domésticos (Em

destaque). Esta frase deve ser localizada logo acima do simbolo de alerta de
acordo com a NBR-5991/1997 figura 2.

PERIGO: produto inflamavel, esta frase deve ser localizada logo acima do
simbolo de inflamavel, de acordo com a NBR-5991/97 figura 3.

NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE. O produto contem como
desnaturante o (Nome em Negrito e em caixa alta) .

r




CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS (em destaque, negrito e com letras mailsculas).

PRECAUGOES E CUIDADOS EM CASO DE ACIDENTE:

N&o ingerir. Evite inalacdo ou aspiragdo, contato com os olhos ou a pele.
Manter afastado do fogo e do calor. Nao perfurar a tampa. Nao derramar sobre
o fogo. Em caso de queimadura, lavar a &rea com agua corrente. Em caso de
ingestdo, ndo provocar vOmito e consultar imediatamente o Centro de
Intoxicagbes ou Servigo de Saude mais préximo.

Inserir sempre o telefone para emergéncias toxicolégicas - Centro de
Intoxicacdes (CEATOX). O numero do disque-Intoxicagdo 0800-722-6001
disponibilizado pela Anvisa, que coordena a Rede Nacional de Centros de
Informacao e Assisténcia Toxicoldgica (Renaciat), podera ser informado .

Composicéao do produto indicando o(s) principio(s) ativo(s) pelo nome quimico
e os demais componentes pela sua funcgao.

Dados completos da empresa. (Nome, endereco, telefone e CNPJ).

Nome e Numero de Inscricdo em seu conselho profissional do Responsével
Técnico.

PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA, N . (nimero do
processo de notificacao).

Numero da Autorizagao de funcionamento (AFE), na mengao: Aut. Func./M.S.
3 XXXXX-X.

Dados completos do fabricante quando a producéo for terceirizada (Nome,
endereco, telefone, CNPJ e AFE).

Pais de origem, quando importado.

Prazo de Validade do Produto, na mengdo: VALIDO ATE: (MES/ANO), ou
VALIDO POR: MESES, a partir da data de fabricagao.

DATA DE FABRICACAO (MES/ANO).
LOTE.

INDICAGAO QUANTITATIVA DO CONTEUDO LiQUIDO.
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Dizeres de rotulagem obrigatérios para os seguintes produtos de Risco I:
Eliminador/Neutralizador de Odores.

Nota 3. Referéncia normativa: Decreto N® 79.094/1976, Resolucdo RDC N°
184/2001 e Resolugcdo RDC N° 208/2003.

Nota 4. So serédo aceitos no nome, finalidade, indicagdo de uso e rotulagem do
produto, mengdo de agdo contra maus odores frente aos quais seja
comprovada a eficacia do mesmo;

Devem constar no rétulo os seguintes dizeres:
Nome/Marca do produto.
Nome da verséo, quando for o caso.

Categoria do produto: Eliminador de Odores ou Neutralizador de Odores.
Conforme o caso.

Destinagao de uso do Produto: USO INDUSTRIAL OU INSTITUCIONAL (em
destaque e com letras maidsculas). Tal indicagéo ¢ dispensada apenas quando
o produto for de uso domiciliar.

Para produtos de manipulagdo/aplicagdo profissional, inserir a frase:
PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO, localizada no painel principal na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, em destaque, maitscula, negrito,
ocupando uma area igual & ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma
das letras altura de no minimo 1/25 (um vinte e cinco avo) da maior altura do
painel principal com ndo menos que 0,3 cm.

ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUGOES DO ROTULO (em destaque no
painel principal, em negrito e com letras maidsculas).

CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS. (em destaque, negrito e com letras maiusculas).

PRECAUCOES E CUIDADOS EM CASO DE ACIDENTE:

Nao ingerir.

Evite inalag@o ou aspiragéo, contato com os olhos e com a pele.
N&o reutilizar a embalagem vazia.

Manter o produto na embalagem original.

N&o dé nada por via oral a uma pessoa inconsciente. }./




Para produtos em aerossol: Nao perfurar a embalagem, mesmo vazia. Manter
longe de chamas ou superficies aquecidas. Nao jogar no fogo ou incinerador.
N&o expor a temperatura superior a 50°C.

Para produtos inflaméveis: Cuidado inflamavel. Manter longe de chamas ou de
superficies aquecidas.

Em caso de contato com os olhos ou pele, lavar com agua em abundancia.

Se ingerido, ndo provocar vémito e consultar de imediato o Centro de
Intoxicagbes ou Servico de Salde mais préximo levando a embalagem ou
rotulo do produto.

Inserir sempre o telefone para emergéncias toxicolégicas - Centro de
Intoxicagbes (CEATOX). O numero do disque-Intoxicacdo 0800-722-6001
disponibilizado pela Anvisa que coordena a Rede Nacional de Centros de
Informagao e Assisténcia Toxicolégica (Renaciat), podera ser informado .

Composi¢éo do produto indicando o(s) principio(s) ativo(s) pelo nome quimico
e os demais componentes pela sua fungéo.

Dados completos da empresa. (Nome, endereco, telefone e CNPJ).

Nome e Numero de Inscricdo em seu Conselho Profissional do Responsavel
Técnico.

PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA, N° " (ndmero do
processo de notificacao).

NUmero da Autorizagao de funcionamento (AFE), na mengéo: Aut. Func./M.S.
3. XXXXX-X.

Dados completos do fabricante quando a producdo for terceirizada (Nome,
endereco, telefone, CNPJ e AFE).

Pais de origem, quando importado.

Prazo de Validade do Produto, na mencéo: VALIDO ATE: (MES/ANO), ou
VALIDO POR: MESES, a partir da data de fabricagao.

DATA DE FABRICAGAO (MES/ANO).
LOTE.

INDICAGAO QUANTITATIVA DO CONTEUDO LiQUIDO.

e
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Dizeres de rotulagem obrigatorios para os seguintes produtos de Risco I:
Produtos que contenham concentracoes do contaminante BENZENO
superiores a 0,01% v/v (volume por volume), exemplo: Limpadores de uso
geral; Removedores; etc.

Nota 5. Referéncia normativa: Decreto N® 79.094/1976, Resolugdo RDC N°
184/2001 e Resolugdo RDC N2 252/2003.

Devem constar no rétulo também os seguintes dizeres:

CONTEM CONTAMINANTE COMPROVADAMENTE CANCERIGENO PARA
HUMANOS

O produto contém o méaximo (% vol/vol) de benzeno. (home em negrito
e em caixa alta).

PERIGO: produto inflamavel (a frase deve ser localizada logo acima do simbolo
de inflamavel, quando for o caso).

Manter afastado do fogo e do calor. (quando for o caso).
Nao perfurar a tampa.

Nao derramar sobre o fogo. (quando for o caso).
Recomendagbes para armazenamento da embalagem.

Em caso de queimadura, lavar a area com agua corrente.

11
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Dizeres de rotulagem obrigatérios para os seguintes produtos de Risco I:

Produtos que contenha percloroetileno, exemplo: Detergentes;
Desengraxantes; Removedores; etc.

Nota 6. Referéncia normativa: Decreto N 79.094/1976, Resolucdo RDC N2
184/2001 e Resolugdo RDC N° 161/2004.

Nota 7. Os produtos que contenham percloroetileno apenas podem ser
comercializados exclusivamente nas destinacées de uso INDUSTRIAL e
INSTITUCIONAL e manipulagao/aplicacdo PROFISSIONAL.

Devem constar no rétulo também os seguintes dizeres:

Destinacdo de uso do Produto: apenas USO INDUSTRIAL ou USO
INSTITUCIONAL.

PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO, localizada no painel principal na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, em destaque, mailscula, negrito,
ocupando uma &rea igual a ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma
das letras altura de no minimo 1/25 (um vinte e cinco avo) da maior altura do
painel principal com ndo menos que 0,3 cm.

O PRODUTO APRESENTA EVIDENCIAS DE CARCINOGENESE EM
ANIMAIS, localizada no painel principal em destaque com no minimo 3
milimetros de altura de caracteres.

Devem constar da rotulagem recomendagdes ao uso de EPC — equipamentos

de protegéo coletiva e EPI — equipamentos de protegédo individual, conforme a
finalidade e categoria.

13




14!

‘leuoloN}isul NO [euisnpul osn ap oedeunsaep o [euolssijoid oedendiuew op sluswenoyeblgo — uesonr) oug|ieoiooied
ap aseq e sjuexelbusss(y, — 0ede|NWIO} BNS W8 0ud|180Joj2led Byualuod anb ojnpoud ered ojnjos ap oAleASN|l Oj8PO °G BInbi

0UITIB0I0ISd
p 936G 1 9JUEXEABCIS(,




ORIENTACOES GERAIS

O uso da expressao: “DISTRIBUIDO POR”, apenas é permitido quando a
empresa distribuidora possui Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para
distribuir produtos saneantes. Quando a empresa ndo possuir AFE para
distribuir  saneantes, essa expressdo pode ser substituida por
“COMERCIALIZADO POR” ou “FABRICADO PARA".

E proibido o uso de expressdes como: "ndo téxico", "seguro", "inécuo”, "ndo
prejudicial”, "inofensivo”, “ndo corrosivo” ou outras indicagdes similares.

Outros termos nao permitidos:
Shampoo, creme, hidratante.
Ecolégico.

Natural: aceito apenas como nome de versdo para produtos sem
corante/esséncia.

Neutro: aceito apenas para produtos com pH puro entre 6,5-7,5.

Higienizador, Sanitizante, Desodorizante — o termo é aceito apenas para
produtos com agao antimicrobiana (risco Il).

Podem ser utilizadas expressdes que ressaltem algum beneficio adicional
relacionados com a saude, sempre que justificadas tecnicamente. Exemplo:
Dermatologicamente testado — testes de alergenicidade.

Na rotulagem dos Produtos Saneantes Domissanitarios de Risco |, com
manipulagdo nao profissional e destinacdo de uso/venda USO DOMICILIAR,
que contenham imagens de figuras humanas, desenhos bonecos, animais e/ou
outros desenhos que possam atrair atencdo de criancas deverdo constar no
painel principal do rétulo do produto a frase “CONSERVE FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGCAS” conforme pode ser observado no informe sobre rotulagem de
produtos saneantes no endereco
http://www.anvisa.gov.br/saneantes/informe_saneantes.doc.
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Diario Oficial da Unido — Secéo 1 N° 224, quarta-feira, 21 de novembro de 2012

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

Dispde sobre os detergentes enziméticos de uso
restrito em estabelecimentos de assisténcia a
saude com indicagéo para limpeza de dispositivos
médicos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes
que Ihe conferem os incisos lll 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
2008, e suas atualizacdes, tendo em vista o disposto nos incisos ll, do art. 2°, lll 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 reunido realizada
em 30 de outubro de 2012, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo:

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objetivo

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

Segao Il
Abrangéncia

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

Secao lll
Definigoes

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

| — detergente enzimatico para limpeza de dispositivos médicos: produto cuja formulagao
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 formulagdo, inclusive de enzimas de outras
subclasses, tendo como finalidade remover a sujidade clinica e evitar a formacao de
compostos insoluveis na superficie desses dispositivos;

Il — atividade enzimatica em detergentes: capacidade que a enzima possui em catalisar uma
reacdo, degradando substratos especificos, desde que o complexo enzimatico contido no
detergente esteja em condigdes ativas dentro da formulagéo;

Il — enzima hidrolitica (EC 3): enzima capaz de catalisar uma reagéo de hidrénsy



IV — enzima proteolitica (EC 3.4): enzima capaz de catalisar a hidrélise de ligagoes peptidicas;

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

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

VIl — estabelecimentos de assisténcia a salde: nome genérico dado a qualquer local ou
ambiente fisico destinado & prestagdo de assisténcia a saude da populagdo, tais como:
hospitais, clinicas, consultérios, entre outros;

VIl — dispositivo médico: produto para a salde, 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 diagndstico, prevengéo, controle, tratamento,
atenuacdo de uma doenca, compensagdo de uma lesdo ou deficiéncia, ou controle de
concepgdo e que ndo tem o objetivo de agir no corpo humano por meios farmacoldgicos,
imunoldgicos ou metabdlicos, mas que pode ser assistido nas suas fungdes por tais meios;

IX - sujidade clinica: substancia composta de matéria inorganica, orgéanica ou bioldgica,
tipicamente encontrada em dispositivos médicos apos uso clinico;

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

X| — produtos de aplicagdo/manipulagdo profissional: sdo os produtos que, por sua forma de
apresentacdo, 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 sdo considerados de Risco 2 e estédo
sujeitos ao registro na Anvisa.

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

Art. 7° O registro de detergentes enzimaticos para uso em estabelecimentos de assisténcia a
salde e com indicacdo para limpeza de dispositivos médicos fica restrito a
aplicagao/manipulagao profissional.

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

Art. 9° Para os detergentes enzimaticos com indicagdo 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 n&do podem conter
enzimas que comprometam a salude 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 legislagdo
especifica, bem como cumprir o disposto neste regulamento.



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 Investigagdo sobre o Cancer da Organizagao
Mundial de Saude (IARC/OMS).

Art. 13 As embalagens para os produtos de que trata este regulamento ndo devem permitir a
migragao de substancias toxicas das mesmas para o produto, bem como migracdo do produto
para 0 meio externo e devem ter caracteristicas que garantam a estabilidade durante o seu
prazo de validade.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS PARA O REGISTRO

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

| — formularios emitidos pelo peticionamento eletrénico;

I - literatura e/ou ficha técnica dos componentes da férmula que ndo possuam numero de
inscricdo no Chemical Abstracts Service (CAS);

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

IV - laudo da atividade proteolitica.
A atividade amiolitica deve ser comprovada de acordo com a presenca 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 duragéo para comprovagao da atividade
enzimatica durante o prazo de validade proposto;

VIl — peso molecular dos tensoativos utilizados na formulagao;

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

IX - desenho, croqui ou foto da embalagem;

X - dados gerais da empresa, tais como: Razdo 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 nédo possa ser medido na forma pura,
esses devem ser avaliados na diluicdo de uso.

§ 2° Os resultados encontrados ao final do estudo de estabilidade tratados no inciso VI deverdo
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 diluicdo de uso recomendada pelo fabricante e devem obedecer
ao disposto no ANEXO a esse regulamento.

CAPITULO IV
DA ROTULAGEM



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 rétulo do produto ndo pode conter etiquetas e dados escritos a mao e os dizeres nao
podem ser apagados ou rasurados durante a vigéncia do prazo de validade.

Art. 19 E proibida a inscri¢do de lote, data de fabricagado e validade na tampa do produto.

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

Art. 21 Quando a superficie da embalagem ndo permitir a indicacdo da forma de uso,
precaucbes 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 INSTRUCOES 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;

1l - destinagdo de uso: ASSISTENCIA A SAUDE;

IV - indicagdo quantitativa relativa ao conteudo liquido da embalagem;

V - a frase “ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO”, em destaque e em
letras maidsculas;

VI - a frase “CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS 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 mailsculas,
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 informacgdes:

a) recomendagdes quanto a qualidade da agua utilizada no preparo da solugdo de
limpeza (pH, condutividade e dureza);

b) informagdes a respeito da diluigdo 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 imerséao;

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



e)

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

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

II- Informacdes sobre composigdo qualitativa e principio ativo, obedecendo aos seguintes

critérios:

a)

b)

na composi¢cao do produto os principios ativos (tensoativos e enzimas) e outros
componentes de importancia toxicolédgica devem ser indicados pelo nome quimico
aceito internacionalmente e os demais componentes da formulagao por sua fungéo;

devem ser informados os teores dos tensoativos em porcentagem peso por peso
(% p/p);

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
apos a virgula, e por meio da expressao designativa abaixo:

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

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

Il - faixa de pH do produto puro e na diluigdo de uso quando este néo for liquido;

IV - lote ou partida e data de fabricagéo;

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

a)

b)

c)

“VALIDO ATE: (MES/ANO)’ ou

“VALIDO POR: ____ MESES, a partir da data de fabricagdo.”, incluindo DATA DE
FABRICACAO (MES/ANO) ou

“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;

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

numero do registro do produto junto a Anvisa/MS;

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

telefone para emergéncias toxicolégicas, Centro de Intoxicagdes (CEATOX), ou
servico equivalente. O numero do disque-Intoxicacdo 0800-722-6001

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

Caay



VIl - frases de adverténcia:

a) inserir a frase: “ATENCAO! Provoca irritagdo ocular e cutanea. Usar luvas, avental,
oculos e mascara de protegdo durante a manipulagdo do produto.”. Essa frase
pode ser omitida se for comprovado que o produto puro, ou na diluigdo de uso,
quando este ndo for liquido, enquadra-se na classificacdo dérmica e ocular
primaria como “ndo 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;

b) inserir o simbolo de substancia irritante (figura 1) que deve ter altura equivalente a
15% da maior altura do painel principal e ndo 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 néo for liquido,
enquadra-se na classificagdo dérmica e ocular primaria como “nao irritante” ou
“levemente irritante”, conforme descrito no subitem anterior;

Figura 1.

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

d) “Mantenha o produto em sua embalagem original”;

e) “N&o reutilize as embalagens vazias”.
VIII - frases de precaugao:

a) “N&o ingerir. Evite inalag&o ou aspiragéo, contato com os olhos ou com a pele”;
IX - primeiros socorros:

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

b) “Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de
Intoxicagdes ou o médico levando o rétulo do produto”.

) CAPITULOV )
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, modificagdo ou adaptagdo aos métodos de
ensaio de atividade enzimatica estabelecidos no anexo a esse regulamento, devem ser
encaminhada a Anvisa, na forma de relatério, para avaliagdo. O relatério deve conter as
seguintes informagoes:



| — justificativa técnica;

Il — fundamento tedrico da proposta;

IIl — bibliografia sobre o assunto;

IV — protocolo e estudo final de validagdo, contemplado no minimo os parametros de

especificidade, seletividade, linearidade, intervalo, precisdo, recuperacéo, robustez, limite de
quantificagao e exatidao-

CAPITULO VI i
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

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

Art. 28 O descumprimento das disposicdes contidas nesta resolugdo e no regulamento por ela
aprovado constitui infragéo sanitéria, 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 resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
METODOLOGIA ANALITICA PARA DETERMINAGAO DA ATIVIDADE PROTEOLITICA

UTILIZANDO AZOCASEINA COMO SUBSTRATO EM DETERGENTES ENZIMATICOS.

| - CONSIDERACOES 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 condigoes padroes de ensaio:
1. Temperatura de incubacgao: (40 + 1)°C;
2. Sistema tamponante: tris-HCI 0,05M pH 8,0;
3. Tempo de reagdo: 15 minutos.
Il - PRINCIPIO:
a) Este método se baseia na determinagcdo da atividade proteolitica pela

quantificacdo do grupamento azo liberado pela hidrélise do substrato

cromogénico azocaseina. 4
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Il - EQUIPAMENTOS:
a) Espectrofotémetro UV/VIS;
b) Centrifuga para microtubos;
c) Banho-termostatico.
IV - MATERIAL UTILIZADO:
a) Beéqueres;
b) Baldes volumétricos;
c) Provetas;
d) Micropipetas para volumes de 100 a 1000pL;
e) Microtubos de 2mL;
f) Cubetas para espectrofotémetro com 1cm de caminho dptico.
V - REAGENTES:
a) Tris (tris-hidroximetil-aminometano);
b) Acido cloridrico 37%;
c) Acido tricloroacético (TCA);

d) Azocaseina.

VI - PREPARO DE SOLUCOES:

a) Solugao de acido cloridrico 1 M

1. Diluir 8,5mL de éacido cloridrico (d = 1,18 g/mL e concentragédo de 37%) em

agua destilada e completar o volume para 100mL.

b) Sistema tamponante: Tampao 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: Solugédo de azocaseina a 2% (m/v):

1. Dissolver 2g de azocaseina em 100mL de agua destilada. Esta solugao

deve ser preparada no dia da analise.

d) Solugdo de parada da reagdo: Solucdo de &cido tricloroacético (TCA) 20%

(m/v):

1. Dissolver 20g de acido 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 diluicdo de uso declarada pelo
fabricante.

b) Ensaio da amostra:

1.

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

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

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 adi¢des, e incubar no banho por 15 minutos
na mesma temperatura;

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

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

c) Ensaio do branco da amostra:

s

VIIl - RESULTADO.

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%,;

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

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

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

a) Definigao 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 Optico por mL de amostra por minuto, sob condigdes
padrodes.

b) Calculo do resultado:

Atividade Proteolitica [UP.mL™ .min.”'] =

(4BS,,, — ABS,;)*10
15

ONDE: ABSawm 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 6ptica maior do que o limite maximo de copffanca do



espectrofotdmetro = 0,9), realizar diluicdo 5 vezes da amostra descrita no item VIl a; se
necessario, realizar diluigdes subsequientes (ex.: 10 vezes, 15 vezes, e assim sucessivamente).

ABS ,,, — AB x10* /d
Atividade Proteolitica[UPmL” .min.” ] = (4BS 1§BR JH10* f

ONDE: ABSam absorbancia da amostra

ABSgr absorbancia do branco da amostra
fd fator de diluigéo

Para o calculo da atividade, deve ser considerada somente a primeira diluigdo que
apresentar resultado dentro da faixa de detecgdo do aparelho (a leitura da absorbancia deve
ficar entre 0,1 e 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) Sao adotadas as seguintes Condicoes Padrées de Ensaio:

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

Il - PRINCIPIO:

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

Il - EQUIPAMENTOS:
a) Espectrofotometro UV/VIS;

b) Banho-termostatico;

c) Placa de aquecimento.

IV - MATERIAL UTILIZADO:
a) Béqueres;

b) Baldes volumétricos;
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c)

d)

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)

9)
h)
i)

Amido soluvel;

Acido citrico;

Fosfato de sddio dibasico;
Glicose;

Hidroxido de sodio;

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

Acido 3,5-dinitrosalicilico;

VI - PREPARO DE SOLUCOES:

a)

b)

e)

f)

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

Solugao de fosfato de soédio dibasico 0,05M: dissolver 1,38g de fosfato de
sédio dibasico em 100mL de agua destilada.

Sistema tamponante (tampé&o citrato-fosfato 0,05M pH 6,0): em um bal&o de
100mL, adicionar 36 mL de acido 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 soluvel 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 padrédo 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 acido 3,5-dinitrosalicilico (reagente DNS): em 236mL de agua
destilada adicionar 3,0g de hidréxido de sodio e dissolver até solubilizacao
total. A partir desta solugéo, adicionar sequencialmente 51g de tartarato de
sodio e potassio, 1,38g de metabissulfito de sédio, 0,63g de fenol e 1,77g de
acido 3,5-dinitrosalicilico.

\
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OBS.: a adigdo de cada reagente devera ser feita ap6s a dissolugdo do reagente anterior.

VIl - METODO DE ENSAIO.

a) Curva analitica de glicose:

1.

Transferir 0, 20, 40, 60, 80, 100, 120 e 140uL da solugédo glicose a
55,6umol.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 calibragédo de glicose.

Tubo N° \églgﬂli;jea 15 ‘?Aj u(iéL? Volume de tampao (ulL) Conihfr:]jll. (::L%Ii)cose

0 0 600 0,000

1 20 580 0,06515
2 40 560 0,1303
3 60 540 0,1954
4 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;

Ap6s 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;
Construir uma curva analitica para glicose (concentragao de glicose [umol]

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

10. Construir a equagéo da reta, para célculo posterior.

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

b) Preparo da amostra

1. A amostra deverd ser preparada na diluicdo de uso declarada pelo

fabricante.

12



c) Ensaio da amostra:

1

10.

1.

12.

VIII - RESULTADO.

Em um tubo de ensaio com tampa, adicionar 300uL de tampé&o citrato-
fosfato 0,05M e 200uL de solugao de amido soluvel 1%.

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

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

Realizar um branco sem adicdo de amostra, substituindo o volume da
amostra por tampdo. Sera utilizado para zerar 0 equipamento, no
comprimento de onda do ensaio;

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

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

Em seguida ferver por 5 minutos em banho-maria;

Ap6s 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 espectrofotdmetro a 550nm;

Determinar a concentracdo 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
agucares redutores por mL por minuto, conforme condigdes descritas
acima.

b) Calculos:

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

y—b C_(ABSAM —ABS*,,)-b
a a
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ONDE: c concentracdo, em umol.ml”
(ABSay) | valor da leitura na amostra, em nm
(ABS*gr) | 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

célculo.
Calculo da atividade amilolitica:
. s NP e i f L))
Atividade Amilolitica [UAmL™ .min.” | = =0
ONDE: C |concentragao de aglcares redutores na amostra (umol), determinada através da curva

analitica de glicose.

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

: 4. . Cx10*fd
Atividade Amilolitica [UAmL™ .min. : ]=——%.—f—
ONDE: C |concentracdo de agucares redutores na amostra (umol), determinada através da curva

analitica de glicose.

fd fator de diluicdo da amostra, quando houver.

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