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Declaração de Conformidade ao Emerida no. O1 do Relatório Final4SROO62.O063.18

O estudo descrito nesta Emenda foi executado sob minha superuisão, seguindo o plan'o de estudo e os procedimentos

descritos no Guideline 122 (OECD, 2013) e de acordo com os Princípios das Boas Práticas de Laboratório (BPL) da Norma

NO NIT-DICI.A-035-(RCV. O3). PRINCÍPIOS DAS BOAS PúNCAS DE IXBORATORIO - BPL. INMETRO - INStitUtO NAC|ONAI

de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Rio de Janeiro. p16. Nov/2018 e da OECD - Organisation for Economic Co-

operation and Development (as revised L997), Paris 1998.

Esta Emenda deve ser mantido junto com o Relatório final original ASR0062.0063.18

MarÍane Vicentini dos Santos

Dirctora de Estudo
Telefone: (19) 3486-2112
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Esta Emenda ao Relatório Final do Item de Teste Showlav Desinfetante e Alvejante Clorado para Roupas
Hospitalarcs, foi inspecionado pela garantia da qualidade da ASR Analytical & Scientific Research (RIGQ-1141/18-Q)

para verificação da conformidade com os Princípios das Boas Práticas de Laboratório - BPL, conforme OECD

(Organisation for Economic Co-operatíon and Development) em 1998, No1 [ENV/MC/CHEM(98)17] e Norma No NIT-

DICLA-035-(Rev. 03). PRINCÍPIOS DAS BOAS pútCeS DE LABORATÓRIO - BPL. INMETRO - Instituto Nacional de

Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Rio de Janeiro. p16. Nov/2018.

ASR0062.0063.18

Determinação do Grau de Pureza (Teor) de Cloro Ativo da Substância Teste Showlav
Desinfetante e Alvejante Clorado para Roupas Hospitalares.

O quadro abaixo apresenta as datas em que a Garantia da Qualidade e o Gerente da Instalação de Teste foram
notificados:

Emenda ao Relatório Final

ASR0062.0063.18
261L2120t8 26112120L8

'2G t tL lt-ots
Qualidade

9) 3486-0673

Instalação de Teste Reconhecida em Conformidade aos Princípios das Boas Práticas de Laboratório - BpL
ASRAnalwcal&ScientificResearchlRuaSantaCêcí||a,2251CEP13.515-000lCentrolCharqueada-SPTelefone:+55(19)3486-21121+55(19)3486-0673
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Emenda no. Ol ao Relatório Final ASROO62.OO63.18

Descrição do item e a descrição realizada em relação ao Relatório Final está apresentadg no quadro abaÍxo:

2.1 Informações da Substância Teste

Anexo I - Cópia DigÍtalizada do Certificado de Análíse
Alteração da concentração declarada do ingredíente ativo

lnsLalação de Teste Reconhecida em Conformidade aos Princípios das Boas Práticas de Laboratório - BPL
ASRAnalytical&ScientificResearchlRuaSantaCecília,2251CEP13.515-000lCentrolCharqueada*SpTelefone:+55(19)3486-ZLLZI+55(19)3486-0673

. E-mail: asr@asrlôboratofio.Çom.br I Sitê: www.asrlaborâtorio.eqm.br
'*
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Mudou de:

2.1 Informações da SubstÉincia Teste

Concentração declarada do i.a,:

Com posição quali-quantitativa : Componenf,gs (t)

Água

Hipoclorito de Sódio

Hídróxido de Sódio

Carbonato de Sódio

10,0ols (t)

olo plp

5,70

93,00

0,30

1,00

Instalação de Teste Rêconhecida em Conformldade aos Princípios das Boãs Práticas de Laboratório - BPL
ASRAnalytical&scientmcRe§eârchlRuasantacecilia,225lcEP13.515400lCentrolcharqueada-spTelefone:+55(19)3486-2112t+55(19)34g6-0673

E-mail: asÍ@asrlaboratorio.com.br I Site: www.asdaboratorio.com.br
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ÂI'{ALYTICAL & SCIENT|FIC RESEÂRC!

Anexo I - Cópia Digitalizada do Certificado de Análise

Certificado de Análise

cA-0873118

Determinaçâo do Grau de Pureza (Teor) do Ingrediente Ativo Cloro da

Substância Teste Showlav Desinfetante e Alvejante Clorado para Roupas
HospitalaÍes,

Laboratório Executor

do ono: Analytical & scientific Resêarch - ASR

Rua Santa Cecília, no 225, CentÍo, ChâÍqueada - SP, CEP.: 13.515-000, BÍasil

Patftrcinador

Patrocinador: Neli Oliveira da Silva Química - ME

Rüa Délcio Ferreirâ dê Azêvêdo, I{o 537, Jârdim Piâzzâ Di Roma
SoÍocâbe - SP, CEP.: 18.051-795, BÍãsil

Informaçôes da Substância Têste

Iníormações do Ensaio

Resultado(s) Analítico(s)

Notâ{s):
Resutado obtido do Relatório Final 4SR0062.0063.18 do estudo conduzido seguindo os Princípios das Boas Práticas de Laboíatório (BPL).
Este Certificado de Análise referese soínente à SubsÉncia Teste analisada, não sendo edensivo a outros ldes e/ou prodúos.
Este Certificádo de Análise poderá ser reproduzido Fnr inteiro e sem nenhuma atteração, reprodução de partes requer autorizãção por es€rito dô
Analytical & Scientific Research.
A amostragem não foi realizada pela Analyticâl & Scientific Research.
Todos os documêntos e registros gerãdos neste ensaio serão mantidos no(s) arquivo(s) da Analytical & Scientmc Research por um período de dez
(10) anos.
l@nsiderando RDC no 59 (2010) '1

;Y;í2/â-í
Mariane Vicentini dos Santos - CRQ Ivan F. Bortoli - IV Região
Diretora de Estudo Gercntê da dâ Qualidadê

Fim do Certificado de

ASR Analytical & Scientifk Rearch I Ru Sanb Cdlia, 225 | CEP I Centrc I CharqGada - +55 (19) 3,{t}6-2112 I +55 (19) 3486-0673
Páginê r de 1
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ASRAnalytical&ScientificResearchlRuaSantaCecíiia,2251CEP13.515-000lCentrolCharqueada-SPTelefone:+55(19)3486-21LZl+55(19)3486-0673
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Showlàv Oêsinfetante e Alveiante Clorado para Roupas Hospitalarês
5318
?olo7l2ot8 Data de Validade: , 6 meses

Hipoclorito de Sódio Concentraçâo Declarada: i 1o,Oolo

sA-0804/18 Proposta Comercial: i 01240/18

3LlO7l2Ot8 Quantidade Recebida de Subst. Teste: j 1 Frasco

_c_qn9e$lag*: (%)
5,74

Hipoclorito de Sódio 93,00

Hidróxido de Sódio 0,30

Carbonato de Sódio 1,00

de :nsaio: 14l08/2018 Data de Término do Ensaio: L4lOal20ta
r do C.A.: 14/08/2018

INCQS, no 65.3110,010, revisão 07, ,,5lo4l201,5,

tO,257 t.0,O325o/o (p/p) - Satisfatório 1

Endereço:

Endereço:

Nome Comercial:

Lote:

Data de FabricaÇão:

Inqrediente Ativo:

Códiqo ASR:

Re€ebida emi

Aqua

Metodolooia(s) Utilizada(s):

Concentração Analisada do Ingrediente Ativo Cloro:
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Mudou para:

2.1 Informações da Substância Teste

Concentração declarada do i.a.:

Composição quali-quantitativa : ComPonentes (1)

Agua

Hipoclorito de Sódio (11olo)

Hidróxido de Sódio

Carbonato de Sódio

70,23o/o Q)

olo plp

5,70

93,00

0,30

1,00

Instalação de Testê Reconhecidâ em Conformldade aos Princípios das Boas Práticas de Laboratório - BPL

ASRAnalyticat &Scientific Resêarch I Rua Santâ Cecílla, 225 | CEP 13.515-000 I Centro I Charqueada - SPTelefone: +55 (19) 3486-zf
'fl E-mail: asr@asrlaboratorio.com.br I §te: www.asrlaboratorio.cogb
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Anexo I - CeÊificado de Análise

ANATYÍICAT &

Certificado de Análise

cA-0873/18 - Rl
Determinação do Grau de Pureza (Teor) do Ingrediente Ativo Cloro da

Substância Teste Showlav Dêsinfêtante e Alveiante Clorado para R.oupas

Hospitalares,

Laboratório Ex€cutor

Nome do Laboratório: Analytical & Scientific ReseaÍch - ASR

Endereço: Ruâ Santa Cecília, no 225, Cêntro, ChaÍqueadã - SP, CEP.I 13.515-000, Brasil

Patrocinâdor

Patrocinador: I tet: olive.a da Silva Química - ME

Endereço: i
I

Rua Délcio Ferreira de Arevedo, No 537, ,aÍdim Piâzuâ Dl RoÍÍtâ, Sorocaba - SP,
CEP.: 18.O51-795, Brasil

Informaçôes da Substância Testê

Nome Comercial: Showlav Desinfetantê e Alvejante Clorado paÍa Roupas Hospatalarês

Lote: 5318

Data de Fabricação: ?ol07l20§ Dâta de validade: 6 meses

Ingrediente Ativo: Hipoclorito de Sódio Concentração Declarada: 1O,23o/o

Código ASR: sA-0804/18 Proposta Comercial: 01240/18
Recebida em: 3tl07l20ta Quantidade Recebida de Subst. Teste: 1 Frasco

Informaçôes do Ensaio

Resultado(s) Ana!ítico(s)

Nota(s):
Resultado obtido do Relatório Final 1(sR0062.0063.18 do estrdo conduzido seguindo os Princípios das Boas Práticas de Laboratorio (BPL).
Este Certificado de Análise refere-se someÍrte à Substância Teste analisada, não sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.
Este Certificado de Análise poderá ser repmduzido por inteiro e sem nenhuma alteração, reprodução de partes requer autoízação por estrito da
Analytical & Scientific Research.
A amostragêm não foi realizada pela Analytical & Scienüfic Research.
Todos os documentos e regishos gerados neste ensaio serão mantidos no(s) arquivo(s) da Analytical & Scienbfic Research por um perÍodo de dez
(10) anos.
rconsiderando RDC no 59
Este Certificado de Análise - R1 cancela e substitui o Certificado de Análise CA-0873/18.

Mariane Vicentini dos Santos - CRQ 04266792
DiÍetóra de Estudo ,.

Região Ivan F. Bortoli - CRQ

GeÍ€nte da
IV Região

Qualidade

Fim do Ceftificado de

ASR Analltcal & kientific Reffirch I Rua Santa Cecilia, 225 | CEP 13.515-000 Centro I Charqueada - SP Telefone: (19) 3486-2112 I +55 (19) 3486-0673
Página 1 de 1
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Agua 5,70

Hipoclorito de Sódio (11o/o) 93,00

Hidróxido de Sódio 0,30

Carbonato de Sodio 1,00

Data de Início do Ensaio: 14/08/20r8 Data de Término do Ensaio: 14/08/2018
Data de Condusão do C.A.: 14/08/2018 Data dê Rêvisãô do C.A.: 26ltzl2O1A
Razão da Rs/isão do C.A: AlteÍação da concentração dêclarâda do ingr€dienh âtivo.

Metodologia(s) Utilizada(s) : II{CQS, no 65.3UO.010, r€visão 07, L'lO l2015.

:ivo Cloro: 10,257 *,0,0325o/o (p/p) - Satisfatório 1

Comoosicão Ouímica

Componêntes Concentrações (o/o)


