BOLETIM TECNICO DE PRODUTO ACABADO BT-036-02
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1. CARACTERISTICAS GERAIS

O ZYMEDET GOLD 5-E é um detergente enzimatico, indicado especificamente para a limpeza de
instrumental cirdrgico, artigos médicos e odontolégicos, manualmente e ou através de lavadoras
automaticas de limpeza, com a finalidade de remover as sujidades organicas e evitar a formacdo de
compostos insoluveis na superficie desses dispositivos.

Produto de acordo com as novas regulamentagdes da ANVISA.

Produto nao irritante.

2. ESPECIFICACAO

Aspecto: Liquido translucido

Cor: amarelo

Odor: caracteristico;

pH puro 6,00 — 8,00

Densidade : 1,005 a 1,050 g/ml a 259C.

Atividade proteolitica minima: 0,03 UP. ML. Min—-1

Atividade amiolitica minima: 0,02 UP. ML-1. Min -1

Estabilidade: Manter em sua embalagem original, afastado de luz e calor
excessivo.

3. MODO DE USAR

Modo de usar: Para limpeza manual ou em lavadoras automaticas: Diluir produto previamente em
agua. A diluicdo devera ser de 1ml do produto para 1000ml (1L) de agua (1:1000). (Utilizar
preferencialmente agua deionizada ou que atenda: pH 6,0 a 8,5, condutividade maxima: 150 uS/cm
e dureza maxima: 100 mg/L CaCO3). A solucdo deverd estar em temperatura (35° - 45°C) e o
dispositivo médico a ser limpo devera permanecer submerso nesta solugdo por 5 minutos. Se
necessario, friccionar os instrumentos / Artigos com as maos vestidas de luvas de latex. Retirar o
material da solucdo e enxaguar abundantemente em dgua corrente. Este produto pode ser utilizado
na limpeza manual ou em maquinas de limpeza ultrassGnica ou termodensifectora, desde que
previamente testados.

UTILIZAR IMEDIATAMENTE APOS O PREPARO. A REUTILIZAGAO DA SOLUGAO DE LIMPEZA PODE
PROVOCAR PERDA DA EFICIENCIA.
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4. PRECAUGOES E ADVERTENCIAS NO USO

Ndo misturar com outros produtos. Mantenha o produto em sua embalagem original. Ndo reutilize
embalagens vazias.

N3ao ingerir, Evite inalagdo ou aspiracao, contato com os olhos ou com a pele.

ATENGAO: CONSERVE O PRODUTO FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS.

PRIMEIROS SOCORROS: Em caso de contato com os olhos ou a pele, lave imediatamente com agua em
abundancia. Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de
Intoxicagbes ou o médico levando o rétulo do produto.

Disque Intoxicagdes: 0800-722-6001

5. COMPOSICAO
Protease, amilase, lipase, protease subtilisin, carbohidrase, nonil fenol etoxilado, estabilizantes, solventes
organicos, alcalinizante, corante, conservante e veiculo

6. EMBALAGEM

- Galdo Plastico de 5 litros, acondicionado em caixa de papeldo;
- Frasco Plastico Opaco de 1 litro, acondicionado em caixa de papeldo;
- Frasco Plastico Opaco de 500 ml, acondicionado em caixa de papeldo;

7. ARMAZENAMENTO

Conserve o produto em local seguro e protegido do calor excessivo.
8. REGULAMENTAGAO

Numero de processo do produto: 25351.691079/2017-71

Registro no MS: 326100033.001-1

9. DADOS DO FABRICANTE

Prolink Industria Quimica Ltda.

Est. Municipal s/n GPI 445

CEP: 15110-000 — Guapiagu — SP.

Fone: 17 — 3512 5440 — e-mail: contato@prolinkquimica.com.br
Autorizagdo de Funcionamento Ministério da Saude N9: 3.02.610-5

10. ANEXOS

- Determinacdo da Atividade Amilolitica na Substancia Teste Zymedet Gold 5-E
- Determinacdo da Atividade Proteolitica na Substancia Teste Zymedet Gold 5-E
- Determinacao da irritabilidade dérmica

- Determinacao da irritabilidade ocular
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Complemento da acdo dos Detergente enzimatico Prolink quimica.

Zymedet Gol 5E; possui 5 enzimas: PROTEASE, AMILASE, LIPASE, PROTEASE SUBTILISIN
ou LIQUINASE ( PEPTIDASE) E CARBOHIDRASE

PROTEASE - tem afinidade por proteinas - atua em substratos proteicos como sangue, pele, tecidos
humanos, Biofilme bacteriano (EPS - CAMADA EXTRA POLI SACARIDE) ,etc

AMILASE - tem afinidade por amidos - atua em substratos amiloliticos como fluidos corpéreos,
musculos, sistema digestorio e Biofilme bacteriano (EPS - CAMADA EXTRA POLI SACARIDE)
,etc

LIPASE - tem afinidade por gorduras e 6leoes animais e vegetais - atua em substratos lipidicos
como gordura,sangue e Biofilme bacteriano (EPS - CAMADA EXTRA POLI SACARIDE) ,etc

CELULASE - tem afinidade por fibras celulosicas - atua em substratos celuldsicos presentes no
bolo fecal e bolo alimentar, alem de Biofilme bacteriano (EPS - CAMADA EXTRA POLI
SACARIDE) ,etc

CARBOIDRASE - tem afinidade por carboidratos - atua em substratos glicosicos como agucares e
outras carboidratos, presentes no sangue, fluidos corpéreos e Biofilme bacteriano (EPS - CAMADA
EXTRA POLI SACARIDE) ,etc

PEPTIDASE - é uma subclasse da protease, tem afinidade por proteinas (peptideos) - atua em
substratos proteicos, principalmente na fibrina do sangue, que € responsavel pela coagulacao,
excelente resultado na remocao de sangue seco quando usada em conjunto com a PROTEASE.
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RELATORIO FINAL

IH I

DETERMINAGAO DA ATIVIDADE AMILOLITICA NA SUBSTANCIA TESTE
ZYMEDET GOLD 5E

Relatoério Final n° B.17.00130.P0033.FQ.AML

INSTALAGAO DE TESTE
Laboratérios Ecolyzer Ltda.

Rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sé&o Paulo-SP - CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2969-5020
E-mail: fisicoquimica@ecolyzer.com.br
Home page: www.ecolyzer.com.br

PATROCINADOR

Prolink Industria Quimica LTDA
Estrada Vicinal GP1445, S/N — Bairro: Zona Rural
Guapiagu - SP - CEP 15110-000
Telefone: (17) 3213-9010

E-mail: qualidade@prolinkquimica.com.br

AGOSTO/2017
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RESUMO

As amilases sdo enzimas que hidrolisam o amido que & o substrato, denominadas atividade
enzimatica amilolitica. Através da técnica espectrofotométrica, foi determinada a atividade amilolitica
da substéncia teste Zymedet Gold 5E. A metodologia se baseia na quebra da ligagdo quimica do
amido com a adigdo de uma molécula de agua. O resultado foi determinado em quantidade de
enzima necesséria para liberar 1 pmol de agucares redutores por mL por minuto (UA.mL™".min.”"). O
resultado encontrado foi de 0,0206 + 0,0005 UA.mL™".min.”", apresentando assim atividade amilolitica

na substancia teste Zymedet Gold 5E.
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5. RESULTADOS E DISCUSSOES

O valor médio obtido na determinagéo da Atividade Amilolitica para a substancia teste Zymedet Gold
5E foi de 0,0206 + 0,0005 UA.mL™".min.”" (média + D.P).

O resultado foi obtido com a média das triplicatas, de acordo com os dados analiticos coletados em
analise, conforme dados abaixo:

Atividade Amilolitica [UA.mL™".min.”"1=C X 10
30
Onde:

C = concentragdo de aglcares redutores na substancia teste (umol), determinados através da
curva analitica da glicose.

X=!—b —’0=(ABSAM—ABS*RR)—b

a a

Onde: &
C = Concentragéo, em pmol.mL™" \J
ABSam = Valor da leitura na substancia teste (em nm)

ABS*gr= Valor da leitura no branco (em nm)

b = Coeficiente linear

a = Coeficiente angular
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6. CONCLUSAO

O resultado apresentado de 0,0206 + 0,0005 UA.mL".min.”", confirma a presenca da atividade
amilolitica na substancia teste Zymedet Gold 5E.

7. REGISTROS

Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada a Rua
Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP 04164-001 — S&o Paulo-SP.

Os registros mantidos incluem e n&o se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos,
registros de cadeia de custédia da SUT (F-GL 01 - Cadeia de Custédia de Substancia Teste) e SUR
(F-GL 02 - Cadeia de Custédia - Substancia de Referéncia), dados brutos (F-FQ 15 - Determinagao
da Atividade Enzimatica Amilase) e outros documentos relacionados a interpretagéo e avaliagdo dos
resultados, bem como uma cépia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT
Ecolyzer, por um periodo de 05 anos.

8. ARMAZENAMENTO DA SUT e SUR

A SUT sera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.

A SUR sera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia de Referéncia.

9.  GUIAS OFICIAIS DE TESTE

Resolugdo — RDC N°55, de 14 de novembro de 2012.

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

POP-FQ 02 - Determinagao da Atividade Enzimatica.
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DETERMINACAO DA ATIVIDADE PROTEOLITICA NA SUBSTANCIA

TESTE ZYMEDET GOLD 5E

N2 do Plano de Estudo: B.17.00129.P0033.FQ.PTS

INSTALAGAO TESTE

Laboratérios Ecolyzer Ltda.

Rua Roma&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo-SP - CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2969-5020
E-mail: fisicoquimica@ecolyzer.com.br
Home page: www.ecolyzer.com.br

PATROCINADOR

Prolink Industria Quimica LTDA
Estrada Vicinal GPI 445, S/N — Bairro: Zona Rural
Guapiagu - SP — CEP 15110-000
Telefone: (17) 3213-9010
E-mail: qualidade@prolinkquimica.com.br

AGOSTO/2017
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5. RESULTADOS E DISCUSSOES

O valor médio obtido na determinagdo da Atividade Proteolitica para a substancia teste Zymedet
Gold 5E foi de 0,0326 + 0,0090 UP.mL".min.”" (média + D.P) e o resultado da reanalise de 0,0337 +
0,0015UP.mL™".min."" (média + D.P).

O resultado foi obtido com a média das triplicatas, de acordo com os dados analiticos coletados em
anélise, conforme dados abaixo:

Atividade Proteolitica (UP.mL".min.") = (ABSay— ABSgg) x 10
15

Onde:
ABSavw=Absorbancia da substancia teste
ABSgr= Absorbancia do branco da substancia teste

Tabela 1: Dados analiticos - Teste realizada em 15/08/2017:

REPETICAO 1 REPETICAO 2 . REPETICAO 3
g
Valor da leitura (nm)
banon 0,0056 0,0303 0,0112
Atividade
ProteoliticaUP.mL".min." 0,0391 DiRERn 0,0364
Resultado (média + D.P) 0,0326+ 0,0090UP.mL".min."

Tabela 2: Dados analiticos - Teste realizada em 23/10/2017:

REPETIGAO 1 REPETICAO 2 REPETICAO 3
e
L’gﬁ’cga \situra (nm) 0,0102 0,0150 0,0118
Atividade
ProteoliticaUP.mL".min."’ 0,0350 0,0321 0,0340
Resultado (média + D.P) 0,0337 + 0,0015UP.mL".min."

6. CONCLUSAO

O resultado apresentado de 0,0337 + 0,0015UP.mL".min.", confirma a presenca da atividade
proteolitica na substancia teste Zymedet Gold 5E, resultado obtido na reanalise. O valor determinado
na analise inicial foi desconsiderado por apresentar discrepancia em uma das triplicatas.
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7. REGISTROS

Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada a Rua
Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP 04164-001 — Sao Paulo-SP.

Os registros mantidos incluem e nao se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos,
registros de cadeia de custédia da SUT (F-GL 01 - Cadeia de Custédia de Substancia Teste) e SUR
(F-GL 02 - Cadeia de Custédia - Substancia de Referéncia), dados brutos (F-FQ 13 - Determinagao
da Atividade Enzimatica Protease) e outros documentos relacionados & interpretacéo e avaliagao dos
resultados, bem como uma cépia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT
Ecolyzer, por um periodo de 05 anos.

8. ARMAZENAMENTO DA SUT e SUR
A SUT sera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.

A SUR sera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia de Referéncia.

9.  GUIAS OFICIAIS DE TESTE
Resolugdo — RDC N°55, de 14 de novembro de 2012.

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
POP-FQ 02.00 Determinagéo da Atividade Enzimatica.

Prolink Industria Quimica Ltda.
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RELATORIO DE ENSAIO
Irritacao Cutanea Primaria — N° da amostra 395-1 / 2019.0
Proposta Comercial: PC3892/2018.2

Data de Publicacao: 08/02/2019

o = 5 IDENTIFICACAO DA CONTA .

Cllente Prolmk Industna Qmmlca Ltda o ) ] ‘ o= §CNPJ/CPF 01.140.700/0001-44
| Contato: Leila Uemura | Telefone: 17 3512-5440

| nderego Estrada GPI 445 s/n CP 36 Ba|rro Zona Rural Cldade Guaplagu —SP. CEP 15110-000

.. = NCAMOSTRA: 395 1I2019 0 - ZYMEDET GOLD 5E
Tlpo de Amostra Saneante
'Data de Recebimento: 14/01/2019 -
Composigao Quimica: Agua 77,518%; mlt/cemut 0007 Cloreto de Calcno hldratado 0, 10 Propileno glicol: 3,00; nonil
fenol etoxilado 6,0 moles de OE: 0,80%; Nonil fenol Etoxilado 9,5 moles OE: 1,70; Glicerina bidestilada: 3,00; Alcool isso-

propilico: 5,00%; Corante amarelo Tartazina: 0,005; Etanol: 2,43; Formiato de Sédio técnico: 0,80%; trietanolamina: 0,04;
Enzima protease: 4,00 %; Enzima (subtilisin): 0,20%; Enzima amilase: 1,00; Enzima Carbohidrase: 0,10%; Enzima lipase:

0,30%.
Lote: P19010027 | Data de Fabricagdo: 07/01/2019 | Data de Validade: 07/01/2021
Dilui¢ao: Puro pH: 6,70 + 0,01 o E_P‘r‘o‘prie‘dad‘e Fisica: Liquido
RESULTADOS ANALITICOS ,
indice de irritabilidade dermal ____ Classificagdo Data da Analise
0,0 Naoirtante | 01/02/2019

Prolink Industria Quimica Ltda.
Fone: 17-3512-5440
www.prolinkquimica.com.br
e-mail: contato@prolinkquimica.com.br
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RELATORIO DE ENSAIO

Irritacao Cutanea Primaria — N° da amostra 395-1 / 2019.0

Proposta Comercial: PC3892/2018.2

Data de Publicagdo: 08/02/2019

|
|

'Cllente Prolink Industria Quimica Ltda.

Contato : Leila Uemura

IDENTIFICAGAO DA CONTA

Telefone: 17 3512-5440
Enderego Estrada GPI 445 s/n CP 36 Bairro: Zona Rural Cidade: Guapiagu —SP CEP: 15110-000

: N° AMOSTRA 395-1/2019.0 - ZYMEDET GOLD 5E

| Tipo de Amostra: Saneante
!7Da§arde Recebimento: 14/01/2019
| Composicdao Quimica: Agua: 77,518%; mit/cemit: 0,007; Cloreto de Calcio hidratado: 0,10; Propileno glicol: 3,00; nonil
J[fenol etoxilado 6,0 moles de OE: 0,80%; Nonil fenol Etoxilado 9,5 moles OE: 1,70; Glicerina bidestilada: 3,00; Alcool isso-
| propilico: 5,00%; Corante amarelo Tartazina: 0,005; Etanol: 2,43; Formiato de Sédio técnico: 0,80%; trietanolamina: 0,04;

‘030%,

Lote P1901 0027

{ Data de Fabricagao: 07/01/2019 | Data de Validade: 07/01/2021
1pH 6,70 + 0,01 | Propriedade Fisica: Liquido

,,Q!!‘,"9§°_'3}4[°_ B

b . SR O ——

RESULTADOS ANALITICOS

lyzer

RELATORIO DE ENSAIO

_indice de irritabilidade dermal \ Classificagao | Data da Analise
‘ Nao irritante 01/02/2019

| CNPJ/CPF: 01.140.700/0001-44

| Enzima protease: 4,00 %; Enzima (subtilisin): 0,20%; Enzima amilase: 1,00; Enzima Carbohidrase: 0,10%; Enzima lipase:

Irritagao Ocular a Curto Prazo — N° da amostra 395-1 /2019.0

Proposta Comercial: PC3892/2018.2

IQq_gq_dg Publicagao: 08/02/2019

| Cliente: Prolink Industria Quimica Lida.
Contato: Leila Uemura o
Endereco: Estrada GPI 445, s/n CP 36, Bairros: Zona Rural Cidade: Guapiagu —SP CEP: 15110-000

Diluigao: Puro

_IDENTIFICAGAO DA CONTA

_ N® AMOSTRA: 385-1/2019.0 - ZYMEDET GOLD 5E

Tlpo de Amostra Saneante e
Data de Recebimento: 14;‘01}2019

RESULTADOS ANALITiCOS

| CNPJICPF: 01.140.700/0001-44
| Telefone: 17 3512-5440

[Phpuro:670:001 ___ Propriedade Fisica: Liquido

Prolink Industria Quimica Ltda.
Fone: 17-3512-5440
www.prolinkquimica.com.br
e-mail: contato@prolinkquimica.com.br
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Indistria Quimica Ltda. 2 02 O
e ... FESPECIFICAGOES :
. ~__ OECD, Guidelines for Testing of Chemicals, Acute Eye Irritation/Corrosion. Section 4: Health Effects, 405.
' e INTERPRETAGOES
. e Classificacao de substancia segundo indice de irritagao ocular.
' indice de Irritagao | _0-149 15-249 5 25 -499 50 - 79,9 . 80 - 110,0
_Classificagdo _Nao irritante | Irritante Leve : Irritante Moderado | Irritante Severo Irritante Maximo
CONCLUSQES

| A substancia teste apresentou indice de irritagdo ocular de 4,67, sendo considerada nao irritante quando aplicada pura por

| Legendas: N/A — Néo se aplica / mL — mililitro / g — grama / OECD — Organization for Economic Co-operation and Development

T'hﬁarboza Salustri

Gerente Técnico
CRBio 82259/01-D

Analista Responsavel
CRBio 51762/01 - D
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