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Edital SEI N2 17.0.029819 -1 SAP.UPR —
Pregdo Eletrdnico n2 043/2017 g
N2 do Pregdo Junto ao Banco do Brasil: 677490

AO HOSPITAL MUNICIPAL SAO JOSE — JOINVILLE/SC

Pregoeiro Sr. Rodrigo Costa Sumi de Moraes

ATALANTA PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ sob n2 04.785.103/0001-65, estabelecida na Rua Victor Konder, n2 330, Bairro Iririu,
Joinville/SC, por intermédio de sua representante legal, nos termos do art. 17.6 do edital, art. 41 da
lei 8.666/93 e lei 10.520/2002, vem tempestivamente 3 presenca de Vossa Senhoria, interpor o
presente Recurso.

CONTRA A HABILITACAO DA EMPRESA

MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita
no CNPJ sob n® 10.807.173/0001-70, com sede na Rua José Pedro Boessio, 130, deposito 03,
Humait4, Porto Alegre, RS n- CEP 90250-050, doravante denominada MEDPOA pelos fatos e
fundamentos doravante narrados

DOS FATOS

A empresa Recorrida (MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA) acostou ao
presente procedimento para os itens:

ITEM 02 - ACIDO PERACETICO 3,5% ACIDO PERACETICO 3,5% (SEM ASSOCIACOES) PRODUTO
EXCLUSIVO PARA USO NA DESINFECCAO DAS MAQUINAS DE HEMODIALISE. O PRODUTO NAO PODE CONTER
OUTROS COMPONENTES ASSOCIADOS CONFORME ORIENTACAO DO FABRICANTE E COMPATIVEL COM O
EQUIPAMENTO GAMBRO. EMBALAGEM DE 1000 a 5000ML. EMBALAGEM CONTENDO EXTERNAMENTE
DADOS DE IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA E DATA DE VALIDADE.

O presente Edital em sua alinea A Documentacio de Proposta especifica que seja

apresentado:
a.5. Laudo, emitido por Laboratério Credenciado, de irritabilidade cutanea e ocular, para o item 2

(Acido peracético 3,5%).

(47) 3472-0384 » Rua Victor Konder, 330 - Iriridi - CEP 89227-240 - Joinville — SC
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a.6. Laudos emitidos por laboratdrios pertencentes a rede REBLAS - Rede Brasileira de Laboratdrios
Analiticos em Saude e Habilitados para os seguintes testes: de pH; de irritabilidade dérmica e ocular na forma
pura embasado na NR 32 e de biodegrabilidade para o item 4 (Detergente enzimatico).

Para o ITEM 02 a empresa MEDPOA, em sua proposta ofertou o produto PROXITANE
3500/PEROXIDO DO BRASIL.

Anexou o registro do produto junto a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria n°311440012,
ocorre que os Laudos anexados na proposta sao relativos ao produto PROXITANE S.

Em consulta ao site da ANVISA (documentacao em anexo) constatamos que o produto
PROXITANE S possui o devido registro na agencia reguladora, porem trata-se de produtos com
formulagao diferente. Ao apresentar o laudo de um produto diferente do que foi cotado a
MEDOPOA deixou de cumprir o exigido no Edital.

ITEM 03 - ALCOOL ETILICO 70 2 GL - 1000ML ALCOOL ETILICO 70 °GL - EMBALAGEM 1000ML - PARA
USO HOSPITALAR NA ASSEPSIA DA PELE VALIDADE MINIMA DE 12 (DOZE) MESES A PARTIR DA ENTREGA -
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE/ANVISA.

Relativo ao item 03, podemos observar que no seu descritivo fica bastante claro

"PARA USO HOSPITALAR NA ASSEPSIA DA PELE **

O produto ofertado pela MEDPOA, de marca ITAJA, fabricante Jalles Machado, registro na ANVISA n°
324550004, especifica:

" DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS — ACOOL ETILICA 70% ™

O produto solicitado tem uma funcgado especifica ” assepsia da pele"’, e seu registro na
VIGILANCIA SANITARIA deve ser enquadrado como COSMETICO GRAU II, que é proprio para uso
humano.

CONCLUSAO
Diante do que foi exposto, verifica-se que a empresa, MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL

HOSPITALAR LTDA, ndao cumpre com o que pede o Edital paragrafo A alinea a5, e alinea a6. Que
deixa inquestionavel a desclassificacdo por parte das licitantes que ndo as cumpram.

DOS PEDIDOS
Por todo o exposto, requer o conhecimento e provimento do presente recurso, para que se
digne este douto pregoeiro e comissao a aplicar fielmente a lei, baseada nos principios de direito,
com a desclassificacao da licitantes e penalidades cabiveis.
Ex positis, requer:
A desclassificacdo/inabilitacao da recorrida para os lotes supra questionados;
Joinville, 04 de outubro de 2017
dunoiort - {onee ﬂ/L.-)
uriciane F. Gongalves /
* Sécia Gerente O

(47) 3472-0384 « Rua Victor Konder, 330 - Iriria - CEP 89227-240 - Joinville — SC
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Documentacdo Anexo: ANVISA PROXITANE S
ANVISA PROXITANE 3500
LAUDOS PROXITANE S
PROPOSTA EMPRESA MEDPOA
ANVISA ALCOOL — PARA USO SUPERFICIES FIXAS

(47) 3472-0384 * Rua Victor Konder, 330 - Iririt - CEP 89227-240 - Joinville = 5C



Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

| - Produtos

Nome da Empresa

CNPJ

Nome Comercial

Classe Terapéutica

Registro

Processo

Vencimento do Registro
Apresentacao

BOMBONA PLASTICA OPACA
Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricac¢io

Via de Administra¢io

Detalhe do Produto: PROXITANE S

PEROXIDOS DO BRASIL LTDA

51.784.262/0001-25 Autorizacio 3.01

. PROXITANE §

DESINFETANTE PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA E AFINS
311440002

25351.041628/2006-18

06/2011

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacio
LIQUIDO 1 26/06/2006

1 anos Registro 3114400020011

e Priméria - BOMBONA PLASTICA OPACA
« Secundaria - ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA
TABELA

Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]



IFA unico

Conservacio

Restricio de prescrigio
Restricdo de uso
Destinacio

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacio fracionada

Nio

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA

ROTULAGEM
[sem dados cadastrados])
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao Informado
[sem dados cadastrados]

Nao

Voltar



06/11/2016 Consuita de Produto
H Miinis
1
i L Agédncis Nacional
—1'..;- de VigilAneis Sanithria Consulta de Produtos
WO arivise y._u.b'

Detalhe do Produto : PROXITANE 3500

Nome da Empresa: PEROXIDOS DO BRASIL LTDA
CNPI: 51.784.262/0001-25 | Autorizagio: 3011441
Produto: PROXITANE 3500
Classe Terapéutica; DESINFETANTE DE ALTO NIVEL
Registro: 311440012
Processo: 25351.122565/201647
Vencimento do Registro: 19/09/2021 -
o . Réte . ;T
Visualizar 29 rotulo
Visuakzar 3° rotulo
Apresentacio ATIVA Forma Farmacéutica NO Apres, |Datade
Publicacso
BOMBONA PLASTICA OPACA + S
ACONDICIONAMENTO NAQ PREVISTO NA |LIQUIDO 1 19/09/2016
TABELA
Validade: 12 meses Registro: | 3114400120014
Principio Ativo: oS T
Etibataguin: S ol - ATRRCRONANENTE RAD PREVISID W TAGELA
Local de Fabricacao: Fabricantes Nacionais
ALLOXY ESPECIALIDADES QUIMICAS LTDA - SAD JOSE DOS PINHAIS - BRASIL
PEROXIDOS DO BRASIL LTDA - CURITIBA - BRASIL
Fabricantes Intemacionas
[sem dados cadastrados)
Via de Administracio: [ser dados cadastrados) " . _-__ L2
IFA Gnico: Sem IFA cadastrado
Conservacao: INDICADC NO T_Ex;(’) DE ROTULAGEM
Restricdo de prescrigao: [sam dados cadastrados] e
Restricio de uso: [sem dadas cadastrados| T
Destinacio: [ser dados cadastrados| *
Restrito a hospitais: Nio Informado
T.zj: |sem dados cadastrados| e, RN
Medicamento referéncia: _I'_l__c’:_q PRI e T
Apresentacao fracionada: Nio
VOLTAR I

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

hitp:ifwww 7.anvisa.gov.br/datavisa/C onsulta_Produtolrconsulta_produto_detalhe asp

"



Razio Soclal

MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA,

CNPJ 10.807.173/0001-70
Enderego  |JOSE PEDRO BOESSIO, 130, DEPOSITO 3, HUMAITA, PORTO ALEGRE. RS
Representante |Rogério Marobin RG/ CPF 2085967764 /016.502.440-29
CEP 90250-050 Fone/Fax  |(51) 3907-1001
Site www.medpoa.com.br Email contato@medpoa.com.br
Cliente HOSPITAL MUNICIPAL SAD JOSE
Pregdo 04
3/2017
Eletrénico /
Lote Quant. . Codigo Unidade Marca Valor Unitario | Valor Total
911529 - ACIDO PERACETICO 3,5% ACIDO PERACETICO 3,5% (SEM
ASSOCIACOES) PRODUTO EXCLUSIVO PARA USO NA DESINFECCAO
DAS MAQUINAS DE HEMODIALISE. O PRODUTO NAO PODE _—
. i CONTER OUTROS COMPONENTES ASSOCIADOS CONFORME ” _ __.oa_zﬂ 500/ ” e T
ORIENTACAQ DO FABRICANTE E COMPATIVEL COM O i 2.”. _w_u = . 12.800,00
EQUIPAMENTO GAMBRO. EMBALAGEM DE 1000 a S000ML. "
EMBALAGEM CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA E DATA DE VALIDADE.
909526 - ALCOOL ETILICO 702GL - 1000ML. ALCOOL ETILICO 70°GL
- EMBALAGEM 1000ML - PARA USO HOSPITALAR NA ASSEPSIA DA ) Itaja/ Jalles
3 80001 PELE - VALIDADE MINIMA DE 12(DOZE) MESES A PARTIR DA Hire Machado | 390 | RS 3120000
ENTREGA - REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE/ANVISA.
TOTAL RS 44.000,00
Declaramos estar de acordo com o Termo de Referéncia;
Validade da Proposta (90 dias Banco Banco do Brasil
Prazo de Pagamento |30 dias /\ Agéncla  [28134 i
Prazo de Entrega 07 dias | Conta 116560-7 Vi
7 7
/ a \\
a / f d - . - 2 3
) p L gt F10.607.1750007-70 |
V__.pr\d ,\f\\“-\\ﬂ\r\f\m .\_‘___.. ._____m\. _r\\ﬂ\r\_\\.\.\ D-@ﬁ re - NC\GCC w NQ i
ogério Marobin RCe el MEDPO4 COMERCIO DEMATEDI!
MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA.

Porto Alegre, 20 de Setembro de 2017.

RUA JOSE 8025810,

——

HOSFITALAR LTDA.

130 - D310 03
HUMATTA - CEP $0250.- 050

PORTQ ALEGRE - RS |



Relatério de Ensaio: RE0220.0019.14 R4

Ensaio quantitativo de suspensao para avaliacéo da 23 - M E R I EUX
atividade fungicida frente & Candida albicans de 7 NitriSciences
desinfetantes quimicos para instrumentos utilizados em Jirociences

i areas médicas ~ método de ensaio e prescrigao

(Fase 2, Etapa 1).

mpresa: PEROXIDOS DO BRASIL LTDA
nderego: Rua Jodo Lunardelli — 1301- Curitiba/PR - CEP: 81460-100

lados da amostra:
‘ubstancia teste: PROXITANE S

ote. 02 276 14 276 Quantidade recebida da amostra: 18674 g
Jata de Fabricacdo: 03/10/2014 Data de Validade: 03/10/2015
-omposicdo declarada (patrocinador) (copia digitalizada do documento original):
Componentes Concentragoes (%)
Peroxido de hidrogénio 32,0
Acido acelico 39
Acido peracético 35
Acida (1-hidroxietlideno)1. 1 -difostonico 1.0
Agua 59.6
«Gdigo Bicagri. SAN-2236/14 Proposta: 015658/14 Data de recebimento: 26/11/2014

Jata do inicio do teste: 28/01/2015

Jata do término do leste: 30/01/2015

sonclusdo do relatdrio; 30/01/2015

Jata da Revisdio: 04/03/2015

tazdo da Revisao; Revisao do item Condigdes do Ensaio e na tabela 1, devido & erro de digitacfo.
felodologia de referéncia. EN 13624 (2003)

Procedimentos

\ atividade “levuricida” da substancia teste frente 4 Candida albicans é avaliada na concentragdo de uso indicada. Uma
‘uspensdo de células em solucdo contendo substancia interferente é adicionada 4 amostra da substancia teste. A mistura &
nantida sob condi¢bes de 20°C + 1°C pelo tempo recomendado. Apos 0 tempo de contato, uma aliquota & transferida para
ima solugao neutralizante. A contagem das células da levedura sobreviventes na amostra & efetuada e a redugao do numero

le células viaveis é calculada em relagdo ao nimero de células em agua.
sondigdes do ensaio:

/4o de neutraiizacao: diluigdo-neutralizaco

dewralizante: Combinagao Tween 80, saponina, L-histidina, lecitina, tiossulfato de sédio.
oncentracéo testada: 900ppm de ativo

“empo de contato: 10 min.

jubstancia interferente: limpeza (0.3 g de albumina bovina/l).

Jiluente: agua dura

ritério adotado:

’ara que a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condicdes do ensaio validado, ela deve alcancar uma reducdo
ie 4 logs em até 60 minutos.

Resultados
rabela 1. Redugéo logaritmica obtida apds o tempo de contato.
”‘“’“{3:&';”;3;’“‘” Redugao logaritmica alcancada
e |

Pagina 1 de 2 - REQ220 0018 14 A1
Este Reiatono de Ensalo RE0220 0019 14 R1 cancela e substitul o Relatdrio do Ensaio RE0220.0019.14
Executado por Bioagri Laboratonos Lida
Via Vicente Verol. n* 835 ~ Coaigs CHO 464 com a Rodovia SP 308 - Bala Vista — Distrilo Ind i It  Charquaada /SP - CEP 13815.000




Ensaios \

Relatério de Ensaio: RE0220.0019.14 R1

Ensaio quantitativo de suspensao para avaliago da i, M E R I EUX
atividade fungicida frente a Candida albicans de Va1 iriSci
desinfetantes quimicos para instrumentos utilizados em Jiriociences
areas meédicas — metodo de ensaio e prescrigao
(Fase 2, Etapa 1).

Conclusio

Je acordo com os resultados oblidos e nas condigdes do ensaio, a substancia leste apresentou resultado satisfatério
;omo desinfetante de agéo contra levedura.

Jotas:
*ste Relatério refere-se somente 4 amostra analisada, ndo sendo extensivo a autros lotes efou produtos

“ste Relatdrio s6 pode ser repraduzido por inteiro @ sem nenhuma alleragho

3lano de amesiragem ndo realizada pela Bioagri.
Js documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) amuivo(s) da Bioagn Laho(starios Ltda por um periodo de seis (6) anos

As opinides e inlerpretactes expressas ndo fazem parte do escopo da acredifagho deste laboratonio.

L]

e
Madna Gurmiere Alves, Dra.

Responséavel Técnica

Pagina 2 de 2 - RE0220.001%.74 R1
Este Relatério de Ensaio RE0220 0019 14 R cancela @ substitul 0 Relatdno de Ensaio RE0220.0016.14

Executado por Bioagn Laboratorios Lida

Via Vicente Verd, n?® 835 - Codigo CHQ 464 com & Rodavia SP 108 - Bela \ista — Distito Indusirial 11 Charqueada /5P - CEP: 13515-000
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&/
. Avaliagac da atividade micobactericida da substancia teste. ¥ NutriSciences |

)

.

Relatorio de Ensaio: RE0159.0017.14

Titulo do Ensalo

Avaliago da atividade micobactericida da substancia teste PROXITANE S
frente a Mycobacterium terrae

Responsavel Técnica
Marina Gumiere Alves, Dra

Relatdrio Final
27/02/2015

Solicitado por

PEROXIDOS DO BRASIL LTDA
Endereco: Rua Jodo Lunardelli — 1301 - Curitiba/PR
CEP: 81460-100
Fone: (41) 3318-5269

Executado por

Bioagri Laboraténos Lida.
Via Vicente Verdi, n® 835 — Cédigo CHQ 465 com a Rodovia SP 308
Bela Vista — Distrito Industrial Il / Charqueada /SP
Fone: (19) 2486-0999 - CEP 13515-000
Charqueada/SP ~ Brasil

Pagina 1 de 4 - REQ159.0017 14

Executado por BIOAGRI Laboratérios Lida,
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Relatorio de Ensaio: RE0158.0017.14

od VIERIEUX

Avaliagdo da atividade micobactericida da substancia teste. ' MNiitriSciences

CRL 0388

Declaragdo de condugdo do ensaio e Revisio da Unidade de Garantia da Qualidade

O ensaio descrito nesle relatério de ensaio foi executado sob nossa supervisdio, de acordo com a metodologia NF EN 14348, June
2005.

Este relatério refere-se somente a amostra analisada, nio sendo extensivo a outros loles efou produtos. Pode ser reproduzido
somente por inteiro se sem nenhuma alteragio. O Plano de amostragem nfio foi realizado pela BIOAGRI

Este relatdrio representa um registro preciso e verdadeiro dos resultados obtidos.
Este relatono foi revisado pela Unidade de Garantia da Qualidade - UGQ da Bioagri Laboratérios Lida.

Os resultados e observagdes apresentados neste relatéric final sdo uma descriclo precisa dos dados brulos gerados durante a
conducio do ensaio,

Os documentas e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquive(s) da Bioagri Laboratdrios Lida por urn periodo de seis
(6) anos

As opinibes e interpretacdes expressas nao fazem parle do escopo da acreditagdo deste laboratorio

e
mﬁna C&)ﬁm Aves, Dra _‘3_1{__ f_df_’_‘f__ 20

Responsave| Técnica dd mmm saaa

Pagina 2 de 4 — RE0158.0017.14
Executado por BIOAGR! Laboraldrios Lida.
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Relatdrio de Ensaio: RE0159.0017 14

od VIERIEUX

. Avaliacéo da atividade micobactericida da substancia teste. IS NutriSciences

|

Dados da amostra:

Substancia teste: PROXITANE S

Lote: 02 276 14 276 Quantidade recebida da amosira: 18674 g

Data de Fabnicagao: 03/10/2014 Data de Validade: 03/10/2015

Composicdo declarada (patrocinador),

i Componentes Concentragées (%)

Peréxido de Hidrogénio 32,0
Acido Acético . 39
Acido Peracético 3.5
Acido (1-hidroxietilideno) 1,1-difosfonico 1.0
Agua 59,6

Cédigo Bioagri SAN-2236/14 Proposta: 01565/14 Data de recabimento: 26/11/2014

Data do inicio do teste: 06/02/2015

Data do érmino do teste’ 27/02/2015
Conclusdo do Relatorio: 27/02/2015
Metodologia utilizada: NF EN 14348, June 2005,

1. Objetivo

O objetive deste ensaio fol avaliar a capacidade desinfetante da substancia lesle frente ao Mycobaclerium (errae Esle ensaio aplica-se a
produtos desinfetantes quimicos que formam uma preparago fisicamente estavel e homogénea quando diluids em agua dura — ou no caso
de produtos pronto uso — com égua, desta forma produlos pronto-usc podem ser testados a B0% devido a diluigio consequente da adicao de
inoculo e substancia(s) interferente(s)

2. Definigdes

Subcultura: cultivo realizado apoés o contato do microrganismo leste com a amosira ca substéncia teste para verficag8o de microrganismos
sobreviventies

Substincia teste: & quaiquer espécie quimica, biolégica ou biotecnolégica, formulagdo ou metabdlito, que esta sob investigagdo em um
astudo.

/idade biocida: capacidade de um produto ou substdncia teste de produzir uma redugdo no nimero vidve! de células da micobactéria da
espécie Mycobactenum ferrae sob condigdes definidas de ensaio.

3. Material e Método

O ensaio for realizado de acordo com a Norme Européenne. EN 14348, June. 2005 - “Quantilative suspension Test for the evaluation of
mycobactericidal activity of chemical disinfectants in the medical area including instrument disinfeclants. Test methods and requirements (Phase

2, slep 1)
3.1. Principio do ensaio

Uma suspensio bacteriana em uma soluglio de substdncias interferentes ¢ acrescentada 3 uma amostra da substéncia teste conforme a
concentragdc de uso indicada. Se na condigdo obrigatéria do método, a mistura & mantida a uma temperatura de 20°C por 60 minutos. Ao final
do tempo de contato, toma-se uma aliquota; a stividade micobactericida e/ou micobacteriostatica nesta porgéo € imediatamente reutralizada ou
suprimida por um método validado. A contagem das bactérias sobreviventes é feita em placas e, a redugdo do numero de céiulas vidveis &

calculada

Pagina 3 de 4 - RE0159.0017.14

Executado por BIOAGRI Laboratdrios Lida
Via Vicente Verdi, n® 835 ~ Cédigo CHQ 464 com a Rodovia SP 308 — Bela Vista - Distrito Industrial Il / Charqueada /SP - CEP: 13515-000
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Relatorio de Ensaio: RE0159.0017 14

Avaliagao da atividade micobactericida da substancia teste.

o3 MERIEUX |

s NutriSciences

1.2, Requerimentos

3.21. Obrigatério: A subsidncia teste deve ser considerada satsfatoria se ela reduzif 0 n® de células vidveis ge 10° ou mais, em 80 minutos a

20°C. nas condigdes definidas por esse método, em condicho de limpeza elou sujera
A reduco no namero de células viaveis de 10° ou mais, corresponde a uma raduco de 99.99% ou mais.

3.2.2. Adicionais: outras condigOes de tempo e temperatura podem ser avaliadas

3.3. Procedimentos
Jrocedimento adotado para neutralizagao foi o de diluicio neutralizagao conforme descnilo na norma adotada

3.3.1. Condi¢des do ensaio:

Neutralizante empregado foi combinacio de Tween BO. saponina. L-histicina. lecitina, tiossulfato de sédio.
Temperatura do ensalo fol de 20°41°C,

Tempo de contato: 30 minutos, conforme solicitado pelo chente

Temperatura de incubagao 37°¢1°C

Diluigio de uso indicada: 900 ppm de ativo

Condigao de limpeza albumina bovina 0.3 g/l

Microrganismos: Mycobacternum lerrae ATCC 15755

4. Resultados
Tabela 1. Resultados da validagao do método de neutralizago para o produto testado.
Suspensdo | Suspensdo Numero de células viaveis (UFC/mL)
o S umero de oo ) -
'c"("“‘“"""m;) bacteriana do | Bacteriana Suspensdo Validagdo condicbes |  Validagso do 'V| mwgn
referé ensaio (N) “"“"", Bacteriana (Nve) experimentais (A) | neutralizante (B) | o yralizacdio (C)
OE 15156 terra¢ | 2 76x10° | 2,76x10" 8.1x10' 8.8x10’ | eex10' 7.1x10'

Dbs N=15 x10°a50x 10" uf/mi, Neo=3.0x 10 a 1,6 x 10° ufcml
Wavﬂdmnmnsmmm-nwm,k B e C é supenor ou igual a 0.5 X Ny,

Tabela 2. Resultados médios de contagens o microrganismo recuperado 8pds 30 minutos de contaio e redugdes em ufc/ml e

logaritmica.
y Numero médio de células
anismo leste recuperadas (ufc/mi) Reducbes obtidas
{referéncia) 5 Na No/N, (ufciml) Log Na - Log N,
enum lerrae 3 P
ATCC 15755 <1,40x10 >1,97x10 >6,29 A0

5. CONCLUSAO

De acordo com a metodologia empregada € pelos resultados obtidos, a substancia teste foi considerada satisfatoria quanto a sua atividade

micobactericida frente ao microrganismo testado, na condigao de limpeza
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Relatério de Ensaio: RE0159,0016.14

MERIEUX

o
. Avaliagao da atividade micobactericida da substancia teste. NutriScieaces

Declaragéo de condugio do ensaio e Revisio da Unidade de Garantia da Qualidade

O ensaic descrito nesle relaténo de ensaio foi execulado sob nossa supervisio, de acordo com a metodologia NF EN 14348, June
2005.

Este relaténo refere-se somente a amostra analisada, niio sendo extensivo a oulros lotes efou produtes. Pode ser reproduzido
somente por inteiro se sem nenhuma alleragio. O Plano de amostragem néo foi realizado pela BIOAGRI

Este relatdrio represanta um registro preciso e verdadeiro dos resultadas obtidos
Este relatério foi revisado pela Unidade de Garantia da Qualidade - UGQ da Bioagri Laboratdrios Lida

Os resultados e observagbes apresentados neste relatério final sao uma descricio precisa dos dados brutos gerados durante a
condugao do ensaio,

Os documentos e registros gerados reste ensaio sero mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagn Laboratérios Lida por um periodo de seis
(6) anos,

As opinides e nterpretagdes expressas nao fazem parte do escopo da acreditagdo deste laboratorio.

Responsavel Técnica dd mmm aaaa
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Relatério de Ensaio: RE0159.0018.14

o3 MERIEUX

. Avaliagao da atividade micobactericida da substancia teste.  [gRy NutriSclences

-

[onLomss |

- ==

Dados da amostra:

Sunsiancia teste: PROXITANE S

Lote: 02 275 14 276 Quantidade recebida da amostra: 18674 g

Data de Fabricago 03/10/2014 Data de Validade 03/10/2015

Composicao declarada (patrocinador)
i Componentes ~ Concentragdes (%)
| Peréxido de Hidrogénio B 32,0
[ Acido Acético 3.9 o
| Acido Peracético - 35
["Acido (1-hidroxsetiliden) 1,1-difosfonico 1,0 ]
[ Agua 59.6

Cédigo Bioagri: SAN-2236/14 Proposta 01565/14 Dala de recebimento: 26/11/2014

Data do inicio do teste: 06/02/2015

Data do témino do teste. 27/02/2015
Conclus3o do Relaténo: 27/02/2015
Metodologia utilizada: NF EN 14348, June 2005,

1, Objetivo

O objetivo deste ensaio foi avaliar 2 capacidade desinfetante da subslancia 1esie frente ao Mycobaclenium massiliense. Este ensaio aplica-se
a produtos desinfetantes quimicos que formam uma preparacao fisicamente estavel e homogénea quando diluida em agua dura - ou N0 caso
deptodutmpmnbuw—magua,destlfm pmdunsprontompodemwtwndoumuwdnadﬂdcao consequente da adigao de
inoculo e substancia(s) interferente(s).

2. Definigdes

Subcultura; cultivo realizado apés o contato do microrganismo teste com 3 amostra da substancia teste para verificacio de microrganismos
sobreviventes

Substincia teste: é qualquer espécie quimica, biolbgica ou biotecnologica, formulaciio ou metabolito, que esta sob investigagio em um
ydo

kuvmﬁuowa:upmumpmNmmumu&mmmommruﬂamldecawumnimu
mummm'wmmmmmndem&

3. Material e Método

O ensaio foi realizado de acorgo com a Norme Européenne, EN 14348, June, 2006 - “Quantitative suspension Test for the evaluation of
mycobactericidal activity af chemical disinfectants in the medical area including instrument disinfectants. Test methods and requirements {Phase

2, step 1)’
3.1. Principio do ensaio

Ummmaemmwuﬁnummmamhﬂanmmsnamwatestemnfonnea
concentragio de uso indicada sonammwmmm..mnw;wwwadqmwwmm.mnm
do tempo de contato, toma-se uma aliquota, a atividade micobactericida e/ou micobacteriostatica nesta porcdo ¢ imediatamente neulralizada ou
suprimida por um método validado. A contagem das bactérias sobreviventes é feita em placas e, @ reducdo do nimero de células viaveis @
calculada.
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Relatorio de Ensaio: RE0159.0016.14

. Avaliagao da atividade micobactericida da substancia teste.

|

|

g l
|

|

'I [ CRLO388 |

a R .__,__...__._____..__—-—-__________._—-—-———'_.__.-.—————'_"

3.2. Requerimentos

3.21, Obrigatorio: A substancia teste ceve ser considerada satisfatona se eia reduzir o n° de células viaveis de 10" ou mais. em 60 minulos @
20°C, nas condigbes definidas por esseé método. em condigao ce mpeza e/ou sujeiIra

A reducdo no numero de células viaveis de 10* ou mais. corresponde a uma reducao de 99.98% ou mais

3.2.2. Adicionais: outras condiglies de tempo e temperatura podem ser avaliadas

1.3, Procedimentos

- procedimento adotado para neutralizacao fol o de dliuGao neutralizag@o conforme descriio na norma adotada

3.3.1. Condigoes do ensaio:

Neutralizante empregado foi combinagao de Tween 80, saponina, L-histidina. lecitina, tiossulfato de sodio
Temperatura do ensaio foi de 20°¢ 1°C.

Tempo de contato. 30 minulos, conforme solicitado pelo cliente:

incubagao 37°+1°C

Condigao de impeza albumina bovina 0.3 o/l
Microrganismos Mycobactenum massiliense INCQS 00584

%’
g

4. Resultados

Tabela 1 . Resultados ug_\gxgggggr do método de neutralizag30 para 0 produto testado. . RS REr
UFC/
M.ummm(mcia;m i Suspensdo condicies validagao do ‘ m"wd. d;:ﬂo
i mentai neutralizante (B) [ neutraiizagdo (C)
Mycobactenum i | :
massiliense r 1 1,06x10° 9.2x10’ 8,3x10 8,3x10'
INCQS 00594 ___| & 2 l e

Obs N=15 x10250x10 ufcimi, N = 00 a 16 %10 uiomi_
Condicdes de validacao pard 0§ MICroIganismos submatidos 30 expenmento’ A B e C & supenor ou igual 8 0.5 x Nu..

Tabela 2. Resultados médios de contagens do microrganismo recuperada 3pos 30 minutos contalo @ reducdes em ufe/mi
logaritmica Sy

I RIRGINGE T

Redugbes obtidas

Microrganismo teste o

y ) No/Na (ufc/ml) LogNo- LogNa
Mycobactenum massiliense
INCQS 00594 . »1,8x10° : +6.268 it

e ——————

5. CONCLUSAO

De acorde cormn a metodologid empregada e pelos resultados obudos. 2 substancia teste [0t considerada satisfatoria quanto a sua atividade
micobaclericida frente a0 [microfganismo testaco. na condiGao de mpeza.
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Avaliagao da atividade micobactericida da substancia teste. /) uiriSciences

Declaragio de condugio do ensaio e Revisio da Unidade de Garantia da Qualidade

O ensaio descrito neste relatorio de ensaio foi execulado sob nossa supervisdo, de acorto com a norma BS EN 14563, 2008.

Este relatério refere-se somente a amostra analisada. ndo sendo extensive a oulros lotes eiou produtos Pode ser reproduzido
somente por inteiro se sem nenhuma alteragdo O Plano de amostragem ndo foi realizado pela BIOAGR!.

Esle relatorio representa um registra preciso e verdadeiro dos resultados obtidos.
Este relatério de ensaio foi revisado pela Unidade de Garantia da Qualidade - UGQ da Bioagn Laboratdrios Lida.

Os resultados e observagdes apresentados neste relatdrio de ensaio sdo uma descricdo precisa dos dados biutos gerados durante a
condugao do ensaio,

Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Laboratérios Lida por um periodo de seis
(6) anos,

As opinides e interpretagdes expressas néo fazem parte do escopo da acredilacdo deste (aboratério

e
na \JniereAlm, Dra, N S janots
Responsavel Tecnica dd mmm aaaa
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MERIEUX

Avaiisqéodaathﬂdademicobmteriddadasubsﬂndamm NutriScienczas

Dados da amostra:

Substancia teste: PROXITANE S

Lote: 02 276 14 276 Quantidade recebida da amostra. 18674 g
Data de Fabncagao. 031072014 Data de Validade' 03/10/2015

Composigao declarada (patrocinador)

Componentes Concentragdes (%

Peraxido de Hidrogénio
vy

Peracéhico
Acido (1~hidroxisﬂlldeno) 1,1 -difosfénico
a

N SRS SANRTIES e 59.6

Cadigo Bioagri SAN-2236/14 Proposta: 01565114 Data de recebimento: 26/11/2014
Data do inicio do leste: 06/022015

Data do término do leste. 2710212015

Concluséao do Relaleno: 2710212015

Metodologia utilizada: BS EN 14563, 2008.

1. Objetivo

O objetivo deste ensaio fol avaliar a capacidade desinfetante da substancia teste frente ao Mycobaclenum lefrae. Este ensaio aplica-se a
modumdecinhtmtes quimicos que formam uma WmnmeliQUMdﬂddlmiguadum—w no caso

de produtos pronto uso = com agua.

2. Definigoes

Subcultura: cuitivo realizado apoaocunmcdnnmagu\bnw wemammummnmmmnﬁmoummwm
sopreviventes

Substincia teste: & quaiquer espécie quimica, biologica ou biotecnolégica, formulacao ou metabélito, que estd sob investigagdo em um
estudo

Ativldndnbl.oeid-:capacidadedeurnWwwwmuwmananowmacadﬂdammﬁﬂadn
espécie Mycobacterium terrae scb condigdes definidas de ensaio.

3. Material e Método

O ensalo foi realizado de acordo com a norma “British Standard - BS EN 14563.2008 Chemical disinfectants - Quantitative carrier test for
avaluation of mycaobactencidal of (uberculocidal activity of chemical disinfectants for instruments used in medical area - Test method and
requirements (phase 2/step 2). European Committee for Standardization, 2008 36p°

3.4, Principio do ensaio

Umasuspmsaodemicobmemumaso!uaomsmamm.gmmmalmnwdum.ammm
um carreador de vidm.ApnsamwdoM. esle & imerso numa ammdopromnusepmnwmou numa amostra do produld
diluido em &gua dura, se recomendado diluicao. Esta mistura ¢ mantida em Banho Maria 4 20°C + 1°C por 60 minutos £ 10 8 (condigdes
mmdomm. mwmmdeww:w,ommtummpammnmm mmandnuonmuuidm.ns
miwbadenassaomrmwswuﬂ&dommfpmmm Owoenimbadtdasobmwmmmnsmé
delerﬂinadoearoduqaoamtmlada.
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o3 MERIEUX

Avaliagao da atividade micobactericida da substancia teste. el NutriSciencss

3.2. Requerimentos

3.21. Obrigatorio: A substancia leste deve ser considerada salisfatéria se efa reguzir o n® de células vidveis de 10" ou mais, em 60 minutos 3
20°C. nas condicbes definidas por esse método, em condigho de impeza efou Sujeira
A reducac no numero de células viaveis de 10" ou mais. correspende a uma reducdo de 99.99% ou mais

3.2.2. Adicionais: qulras condighes de lempo e temperatura, podem sar avahadas.

1.3. Procedimentos
. procedimento adotado para neulralizacao foi o de diluigao neutralizacdo conforme descrito na norma adotada

1.3.1. Condigdes do ensaio:

Neutralizante empregado foi combinagao de tween 80, saponina. L-histidina, leciuna, tiossulfato de sodio
Temperatura do ensaio foi de 20°:1°C

Tempo de contato: 30 minulos. conforme solicitado pelo chente.,

Temperatura de incubacao are+1°C.

Dilugdo de uso indicada 900 ppm de ativo

Condicao de impeza. albumina bovina 039/

Microrganismos. Mycobactenuri terrae ATCC 15755

4. Resultados

-rabata1.wwmsdavaﬁdagodommdamuuauuwmoprmom. ]

Microrganismo teste| , SU30aneso o e Numero de célufas vidveis (UFCITL. gy
{referéncia) w.:m“ P mm 5“% s i """"‘ﬁ)“ V‘h“l .'ﬂ""l d?B) método de dilui%&o

ggg"%”" @ree | 2 76x10° | 1.31%10° 8.1x10' 8.9x10' L 7 9x10' 1 3‘3110‘ i

Obs N=15 x10 250 x10° wig/mt, N,=3.0x 10 216 x 10° ufc/ml, 6,155 N, < (logN - 1.3)
Cond-qbesdevalidacaowmosmmrganmsumidosnmm'h.acctwwwao.hum.

Tabela 2. Resultados medios de conlagens do microrganismo recuperado oS W nutos do contalo e redugdes em ufc/ml e

logaritmica. i _ :
Nomero médio de células :
icrorganismo leste recuperadas (ufc/ml edugBes obtid
g referéncia { ) s s
s ) Na NN, (ufcmi) | Log Ne - Log Na
Mycobacterium lerrae I3
ATCC 15755 [ <1,40x10 2] >9,36x10" \ >4,97 >

5. CONCLUSAO

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos. a substancia leste foi considerada satisfatéria quanto a sua atividade
micobaciericida frente ac microrganismo iestado. na condicéo de impeza

Pagina 4 de 4 — RE0158 0015.14
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Relatorio de Ensaio: RE0097.0058. 14 3 MERIEUX |

Avaliagao da atividade fungicida de desinfetantes. &I N itriSciences

par B

Empresa: PEROXIDOS DO BRASIL LTDA
Endere¢o: Rua Jodo Lunardeili — 1301 - Curitina/PR — CEP 81460-100

Dados da amostra:

Substancia teste: PROXITANE S

Lote: 02 276 14 276 Quantidade recebida da amostra 18674 g

Data de Fabricacfio: 03/10/2014 Data de Validade: 03/10/2015

Composigdo declarada (patrocinador) (copia digitalizada do documento original enviado pelo cliente)

Componentes Concentragoes (")

Peroxido de hdrogénio 320
Acido acetico 39
Acido peracético a5
| Acido (1 -hidroxietilideno) 1, 1 -difosfonico 1,0
Agua 596

Codigo Bioagn: SAN-2236/14 Proposta: 01565/14 Data de recebimento 26/11/2014

Data do inicio do teste: 30/01/2015

Data do térmuno do teste. 12/02/2015

Conclusdo do relatério: 13/02/2015

Metodologia de referéncia. ACAC 19° Ed/2012, Cap 6.3 02, Mélodo 955 17

Condigdes do Ensaio

Avaliacdo da atividade fungicida, na concentragao de 900 ppm de ativo, avaliada nos tempos de contato de 05, 10 e 15
minutos. A amostra, para ser considerada eficaz para desinfetar superficies inanimadas contaminadas com fungos
patogénicos, deve ser capaz de matar os conidios em 10 minutos.

Resultados
Microrganismo testado Tempo de contato (minutos)

(Referéncia) R 10 _ 15
Tricophyton mentagrophyles L 3 I
ATCC 9533
sgenda: (+) presenca de crescimento. (-) auséncia de crescimento

Conclusido

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, a substancia teste foi considerada satisfatoria, frente

a cepa testada.

Notas:

Este Relatoro refere-se somente a amostra analisada. ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos
Este Ralatorio s6 pode ser reproduzido por inteiro @ sem nenhuma alteragéo.

Plano de amostragem nio realizada pela Bioagri . -
Os documentos e regisiros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquive(s) da Bioagn Laboratdrios Lida por um periodo Ce seis {6) anos

As opinides e inlerprelagdes expressas ndo fazem parte do escopo da acreditacao deste laboratono

=

/N ("
QAN
Marna Gumiere Alves, Dra
Responsavel Técnica
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Consulta de Produtos
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Nome da Empresa: JMLESMACHADO S/A i In
ewex lo2essao0nes  |Awtorizagie: T oaesso
Produto: | DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS - ALCOOL ETILICO 700 INPM - [TATA. |
| e S ————————————— DE["FET—WE Hmm éﬁai. —————ee e ——
‘m: |SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAD
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Validade: 36 meses Registro: | 3745500040019
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e _|Chnhoe e seomomm
Local de Fabricacia: | Fabricantes Nacionass [
| JALLES MACHADG S/A - BRASIL [
Fabncantes Intemacionais |
[MM‘? candastradias | Lo E el ‘_-_J
dpra® Wi W voTAR_||
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Hospital Municipal Sao José

(4 : -
JOSE e

SJOINVILLE - 80

PREGAO ELETRONICO N.° 043/2017
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS
PROCESSO N.° 000103_2017
SEI N.° 17.0.029819-1
IDENTIFICADOR BB 677490

ANEXO | - QUADRO DE QUANTITATIVOS, ESPECIFICAGAO
E PRECO MAXIMO FIXADO

Item Material/Servigo Unid. Qtd Valor | Valor total
medida | licitada | unitario (R$)
(R$)
1 910277 - REMOVEDOR DE ESMALTE L 6 30,27 181,62

REMOVEDOR DE ESMALTE A BASE
DE ACETONA - PRODUTO A SER
UTILIZADO COM A FINALIDADE DE
TIRAR ESMALTE DAS UNHAS DOS
PACIENTES - EMBALAGEM DE 01
LITRO.

2 911529 - ACIDO PERACETICO 3,5% L 400 41,05 | 16.420,00
ACIDO PERACETICO 3,5% (SEM
ASSOCIACOES) PRODUTO
EXCLUSIVO PARA uUso NA
DESINFECCAO DAS MAQUINAS DE
HEMODIALISE. O PRODUTO NAO
PODE CONTER OUTROS
COMPONENTES ASSOCIADOS
CONFORME ORIENTACAO DO
FABRICANTE E COMPATIVEL COM O

EQUIPAMENTO GAMBRO.
EMBALAGEM DE 1000 a 5000ML.
EMBALAGEM CONTENDO

EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA E
DATA DE VALIDADE.

3 909526 - ALCOOL ETILICO 70 °GL - E 8.000 5,26 42.080,00
1000ML ALCOOL ETILICO 70 °GL -
EMBALAGEM 1000ML - PARA USD
HOSPITALAR NA ASSEPSIA DA PELE-
VALIDADE MINIMA DE 12 (DOZE)
MESES A PARTIR DA ENTREGA -
REGISTRO NO MINISTERIO DA

SAUDE/ANVISA
4 | 12555 - DETERGENTE ENZIMATICO | Litros | 2.000 84,77 | 169.540,00
DETERGENTE ENZIMATICO

FUNDAMENTADO NA RDC 55/2012 -
COM PH NEUTRO. ATOXICO, NAO

Av. Getilio Vargas, 238 — Anita Garibaldi - 89.202-000 C.P. 36 - Joinville/SC
Fone: (47) 3441-6666 Fax: (47) 3441-6563 — www.hmsj.sc.gov.br




