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SERVICO AUTONOMO DE AGUA E ESGOTO DE QUIXERAMOBIM — SAAE
Av. Dr. Joaguim Fernandes, n° 570, Centro

Quixeramobim-CE

A/C-llmo(a). Sr(a). Pregoeiro e equipe de apoio

Referente: Pregéo Eletrénico n® 202.01/2023-PE
Processo n? 0202.01/2023-PE

QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA., inscrita no CNPJ sob o ne 13.224.500/0001-59, Inscricdo Estadual
n? 181.151.636.110, estabelecida a Avenida Bandeirantes, n® 584, Sdo Geraldo, Araraquara/SP,
CEP: 14801-180, e-mail: juridico@quimaflex.com.br, neste ato representada por sua sdcia
proprietaria, a Sra. Rosana Aparecida Lopes Tacio, brasileira, casada, empresaria, portadora da
cédula de identidade (RG) n° 22.318.774-4 SSP/SP, e CPF n? 108.936.148-31, vem,
respeitosamente, perante a ilustre presenca desta autoridade, dentro do prazo legal, manifestar
em CONTRARRAZOES ao recurso interposto pela empresa recorrente, o que o faz nos termos a
seguir delineados:

Sintese do alegado pela recorrente

Bate-se a empresa licitante recorrente, IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA., contra a ora
recorrida sob o argumento de que o produto ofertado pela recorrida para o Item 1 do Lote 12
do objeto deste certame ndo atende is exigéncias do edital por, maliciosamente, em um
conjunto de aleivosias engendradas para confundir e tentar fazer entender que o produto
reagente Substrato Cromogénico Definido ONPG-MUG ofertado por esta Gltima deve ser
aprovado pelo EPA e incluido no Standard Methods for Examination of Water and Wastewater.

Preliminarmente

A recorrente fundamenta suas razdes em meras conjecturas, verdadeiro conjunto de aldrabices
no intuito de tumultuar o processo de compras em apreco e tentar induzir esta dd.
Administragdo em erro.

Destaque-se a especificacdo do objeto apenas e tio somente traz a exigéncia que o método seja
aprovado pelo EPA e incluido no Standard Methods for Examination of Water and Wastewater
(APHA/AWWA/WEF), haja visto a notoriedade de que referidos entes internacionais aprovam e
incluem, respectivamente, métodos ou metodologias e ndo produtos como maliciosamente
pretende fazer crer a recorrente.

Considerando-se que tanto o EPA quanto a compilagdo internacional de métodos restringem-se
a aprovar metodologias a ensejar a aceitacdo de produtos similares mas de marcas comerciais
diferentes das ali denominadas meramente a titulo de referéncia metonimica, de conseguinte,
basta a aprovagao do produto pela metodologia de acordo com o EPA e pela metodologia
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incluida no Standard Methods for Examination of Water and Wastewater, o que a recorrida
efetivamente apresentou mediante os documentos de validagio emitidos por laboratério
devidamente acreditado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia -
INMETRO de acordo com a norma ABNT ISO/IEC 17025, em conformidade com o estabelecido
no § 32 do artigo 33 da Portaria GM/MS n2 888/2021 que igualmente trata de metodologias e
ndo de produtos, vejamos o que dispde a evidéncia aduzido artigo em seu caput e no § 39:

“Art. 22. As metodologias analiticas para determina¢do dos
parametros previstos neste Anexo devem atender as normas
nacionais ou internacionais mais recentes, tais como: (Origem:
PRT MS/GM 888/2021, Art. 22).

(...)

§ 32 Qutras metodologias que ndo estejam relacionadas nas
normas citadas no caput deste artigo podem ser utilizadas
desde que sejam devidamente validadas e registradas
conforme os requisitos especificados na NBR 1SO/IEC 17025”.
(destaques nossos).

Além dos documentos de validagio foram apresentados outros a corroborar a demonstracdo da
conformidade do produto com a metodologia aprovada pelo “United States Enviropimental
Protection Agency (USEPA)”, ou EPA como denominado no edital, agéncia de protegdo
ambiental dos Estados Unidos da América, citada no artigo 22 da Portaria de Consolidacdo
GM/MS n2 05/2017 alterada pela Portaria n® GM/MS 888/2021, ambas do Ministério da Salde,
ndo certifica e tdo pouco aprova produtos, mas sim métodos com vistas a padronizagao de
metodologias para o exame de amostras de dguas, sendo que os métodos aprovados, neste
caso os métodos denominados segundo as marcas referenciadas Colilert, Colilert-18, Colisure,
Enterolert, bem como Quanti-Tray e Quanti-Tray 2000 que foram incorporados como métodos
aprovados nas USEPA 40 CFR Parte 141, dgua potavel sob o titulo “Aprovacdo Acelerada de
Procedimentos de Teste Alternativos para andlise de Contaminantes sob a Lei de Agua Potavel
Segura; Procedimentos de Anélise e Amostragem”, em um conjunto de 100 (cem) métodos
adicionais autorizados.

Método este que foi incluido na se¢do 9223 do Standard Methods for Examination of Water and
Wastewater, 232 edigdo, ano 2017, sendo que a recorrida apresentou documentos que atestam
0 objeto descrito no Item 1 do Lote 12 do edital, ofertado e fabricado por esta ultima foi validado
em conformidade com a Sess3o 9020B.11 do “Standard Methods for the Examination of Water
and Wastewater”, 232 edicio, segundo os requisitos especificados na NBR ISO/IEC 17025 e
atende a todos os requisitos do ensaio pretendido, o que foi brilhantemente apreciado por
ocasido do julgamento da proposta vencedora.

Ressalte-se que ndo trata de método novo ou revisado, mas de método ja aprovado pelo EPA e
incluido pelo “Standard Methods for the Examination of Wagter and Wastewater”, 232 edicio,
como irrefutavelmente demonstrado pela recorrida sendo também notério que aludidos
organismos internacionais ndo emitem certificados de aprovagdo de produtos a exemplo do
descrito no Item 1 do Lote 12 do objeto do edital a fastar de modo cabal o alegado da recorrente
de necessidade de inclusdo do produto no Standard Methods for Examination of Water and
Wastewater para se aceitar a apresentacdo da conformidade do produto na metodologia
aprovada pelo EPA e incluida no Standard Methods for Examination of Water and Wastewater.
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WA /
Evidente que uma empresa usar o meio ONPG-MUG, por si s6, ndo implica automaticamente‘nas__—/
sua aprovacdo; contudo, a recorrida apresentou documentos de validacdo, testes de
conformidade e comparativos para demonstrar a equivaléncia de seu produto ofertado na
metodologia utilizada em atencdo as observagdes do Prof. PhD, PE, TERRY EVAN BAXTER, atual
responsavel pela comissdo editorial do Standard Methods, metodologia esta sim aprovada na
Secdo 9223 do Standard Methods for Examination of Water and Wastewater, inclusive para uso
em cartelas estéreis de 51 ou 97 cavidades para contagens pelo NMP.

Notadamente, a afirmacdo do Prof. TERRY quanto a teste de equivaléncia tem a finalidade de
demonstrar que o produto pode ser utilizado para determinar quantidade e quantidade de
Coliformes Totais e Escherichia Coli em aguas.

O edital é claro no sentido de que o “método deve ser aprovado pelo EPA e incluido Standard

Methods For Examination of Water and Wastewater” e ndo de que o produto seja parte desse

procedimento descrito na Segdo 9223 do aludido compéndio internacional de padronizacio de

métodos, o que implica no aceite de produtos em conformidade com a metodologia aprovada
. nas USEPA 40 CFR Parte 141 e incluido na se¢do 9223B do citado Standard Methods.

Sendo assim, uma vez demonstrada a equivaléncia do produto aos meios Colilert, bem como a
conformidade com a metodologia descrita na Se¢do 9223B do “Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater” em sua 232 e dltima edicdo, ano 2017, que
anteriormente ja havia sido incorporado como método aprovado nas EPA 40 CFR Partes 141 e
143, Fed. Reg. 59:62456, agua potavel, por conseguinte, comprova-se o atendimento as normas
nacionais e internacionais mais recentes, por conseguinte, ao edital.

Notdvel que a recorrente, nas suas razdes recursais, busca violar o estabelecido no caput do
artigo 41, da Lei n® 8.666/1993 ao tentar incluir inoportuna e imprépria exigéncia ndo prevista
no edital.

Todos os documentos probatdrios exigidos foram apresentados pela licitante recorrida e
brilhantemente aprovados por esta dd. Administracio, sem ressalvas.

Quanto aos documentos trazidos pela recorrente, as tradugdes datam de emissio e respeitam
a entendimentos anteriores a resposta do Professor PhD, PE, Terry Evan Baxter, bem como o

. documento de Parecer do Instituto Adolfo Lutz trata de empresa licitante estranha a recorrida
€ que nas suas razdes recursais baseou-se na 212 edi¢do do Standard Methods o que obviamente
Nao € o caso concreto ora em aprego, jé a copia da decisdo proferida por esta dd. Administragdo
no ano de 2021, teve como fundamento parecer que menciona de modo a n3o deixar ddvidas
“conforme estabelecido no edital, onde é expressamente exigido a aprovacdo do substrato
cromogeénico pelo EPA, ou seja, peia United States Environmental Protection Agency, e inclusao
no STANDARD METHODS”, ou seja, naquele julgado o edital exigiu a aprovacdo do produto
substrato cromogénico sendo que neste caso ora em aprego o edital determina a aprovacio do
método e ndo do produto, clara distincdo que foi merecida e criteriosamente observada na r.
decisdo que classificou a recorrida.

Por consequéncia, os documentos encartados pela recorrente nio podem e nem devem servir
como provas a embasar a tese desta Ultima, sem esquecermos dos documentos colacionados
pela recorrida, sobretudo os testes de validagdo e comprovacio da similaridade em atencdo aos
esclarecimentos do Prof. PhD, PE, TERRY EVAN BAXTER feito por laboratério Acreditado pelo
INMETRO na norma ABNT ISO/IEC 17025.

&
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O Standard Methods for Examination of Water and Wastewater cita como referéncia — Rucics
metonimica para os métodos os nomes dos produtos Colilert, Colilert-18 e Colisure, todos
fabricados pela IDEXX porque foi esta empresa quem patenteou as metodologias, porém o
mesmo Professor TERRY E. BAXTER esclarece:

“Sim, é possivel utilizar produtos equivalentes. Nio a IDEXX ndo tem
exclusividade sobre o artigo 9223B".

()

“Ndo. O Standard Methods ndo valida ou aprova produtos. O
Standard Methods aprova métodos meio de um processo de
desenvolvimento e andlise com base em consenso”. (destaques
nossos).

Destaque-se a resposta do Prof. TERRY sobre deixar de incluir nome de fabricantes, vez que o
objetivo é validar um método ou metodologia usando ONPG-MUG e ONPG-MUG ndo sio
exclusivos da IDEXX.

. Notério que por forca do artigo 24, da Lei n? 5.772/71, de 21 de dezembro de 1971, vigente a
época do depdsito do produto fornecido pela recorrente, e mesmo do atual artigo 40, da Lei n?
9.279 de 14 de maio de 1996, ha anos a fabricante do produto da marca comercializada pela
recorrente, perdeu sua patente no territorio nacional o que possibilita a produgdo e
comercializacdo de reagentes similares com o emprego do mesmo método e de idénticas
condi¢des de tempos/temperaturas/pontos finais de incubagio no mercado sem que haja a
necessidade de adogdo de um método novo; por consequéncia, ndo ha cogitar-se na
necessidade de inclusdo da marca do produto da licitante vencedora recorrida na renomada
compilagdo de métodos padrdo norte americana que aprova métodos e nio produtos, bem
como também ndo faz presumir que o produto ofertado pela recorrida ndo atende plenamente
as especificagdes do exigido no edital e nio tem o condio de afastar os documentos probatdrios
apresentados pela recorrida.

Nada ha nos autos que indique estar a recorrida e seu produto em desconformidade com o
especificado no edital e, de conseguinte, com a Portaria GM/MS n® 888/2021, que trata das
metodologias analiticas para determinagdo dos parametros previstos no que concerne a
controle de vigilancia da qualidade da d4gua para consumo humano e seu padrio de potabilidade,

. 0 que abrange a metodologia descrita na Secdo 9223 B do Standard Methods for Examination
of Water and Wastewater, énus probatério que compete a recorrente diante das provas
apresentadas pela recorrida.

O caput e o paragrafo Unico, do artigo 42, do Anexo |, do Decreto n2 3.555/2000, que regula a
licitagdo na modalidade Pregdo, vejamos:

“Art. 42 A licitagio na modalidade de pregio é juridicamente
condicionada aos principios basicos da legalidade, da impessoalidade,
da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do
julgamento objetivo, bem assim aos principios correlatos da

celeridade, finalidade, razoabilidade, proporcionalidade,
competitividade, justo prego, seletividade e comparagdo objetiva das
propostas.
o 2%
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Paragrafo Gnico. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sem
interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os
interessados, desde que n3o comprometam o interesse da
Administracdo, a finalidade e a seguranga da contratacio.” (destaques
nossos).

Os documentos encartados aos autos demonstram todos os dados relevantes do produto, o que
no caso inclui o método recomendado pelo fabricante do reagente, sendo assim, comprova que
0 produto da recorrida estd em conformidade com o método 9223 B incluido e expresso
no “Standard Methods for Examination of Water and Wastewater (SMEWW)”, bem como
aprovado pelo EPA, metodologia em atendimento as exigéncias do aduzido artigo 22, da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 05/2017, juntamente com o catalogo do produto, tudo para
afastar de modo cabal a pretens3o infundada da recorrente.

Esta matéria ja foi tratada anteriormente, dentre muitas que existem, destaque-se a r. decisdo
do DEPARTAMENTO MUNICIPAL DE AGUA E ESGOTO DE POGOS DE CALDAS-MG que
brilhantemente decidiu a questao, sobretudo nos trechos em destaque:

“Ficou esclarecido que o método utilizado é o mesmo apresentado na
referida publicagdo, tento no meio de cultura utilizado bem como no
tempo de temperatura de incubagdo.

(=]

Uma metodologia pode ser entendida como a reunido de
procedimentos, maneiras de se executar atividades, com vistas a
determinado fim. Neste caso, como os procedimentos de anélises sio
0s mesmos citados no Standard Methods, entende-se o atendimento
a tal metodologia.

Assim, entendeu-se que a citagdo da marca Idexx na publicacio é
referencial e ndo, necessariamente, exclui os demais produtos que
seguem exatamente a mesma metodologia.” (grifos nossos).

Outro exemplo é o do LABORATORIO ESTADUAL DE SAUDE PUBLICA DR. GIOVANNI CYSNEIROS-
LACEN, ente da Administragdo Publica que efetivamente realizou 100 (cem) testes no produto
ofertado pela recorrida ante o meio de cultura de referéncia citado na Se¢do 9223 do “Standard
Methods for the Examination of Water and Wastewater” e foi atestada a similaridade dos
mesmos, exatamente como observado pelo Sr. TERRY E. BAXTER; e, mais recente, as r. decisdes
do SERVICO AUTONOMO DE AGUA E ESGOTO DE SAO BENTO DO SUL-SC e do LABORATORIO
CENTRAL DE SAUDE PUBLICA DO ESTADO DE RONDONIA — LACEN-RO este dltimo que também
realizou andlises e aprovou amostras do produto ofertado pela recorrida na metodologia
utilizada.

O que ocorre é que a recorrente se aproveita e tenta confundir o nome da marca de seu produto
ofertado com a referéncia na metodologia e tenta induzir esta dd. Administracdo em erro para
fazer crer que produto aprovado ou em conformidade com o Standard Methods for
Examination of Water and Wastewater e produto incluidos no Standard Methods for
Examination of Water and Wastewater sdo a mesma coisa, o que a evidéncia ndo é e jamais
pode ser aceito como verdade, sobretudo ao mencionar os sites da USEPA (EPA) e do Standard
Methods que notadamente esclarecem se o método é novo, revisado ou aprovado; frise-se:
método e ndo produto.

(o4
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A decisdo do Instituto Adolfo Lutz respeita a edital estranho ao presente, com ex:genua‘kh___,,

diferentes, antecede a Portaria n? 888/2021 que acrescentou o § 32 ao artigo 22 e evidencia que
o produto da recorrida, entdo recorrente, ndo chegou a ser testado ou avaliado, ao revés dos
entes da Administragdo Publica supramencionados.

De acordo com a Constituicdo Federal, artigo 59, Inciso I, “ninguém serd obrigado a fazer ou
deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei”; neste sentido, nio ha motivos e nem
fundamentos para seja atendido qualquer dos pedidos da recorrente.

Para concluir, evidente que sem embargo de na metodologia de referéncia estejam citados
produtos da marca IDEXX, o produto apresentado pela recorrida trata de ONPG-MUG na mesma
metodologia; além disso, mesmo empregando método normalizado, cabe ao érgdo validar ou
verificar o desempenho do método e suas possiveis variaveis.

Subsidiariamente, baseado no principio da eventualidade, pode-se realizar testes no produto
fornecido pela recorrida neste processo de licitagdo tem como fundamento no § 32 do artigo 43,
da Lei n2 8.666/1993, vejamos:

“Art. 43. A licitagdo sera processada e julgada com observancia dos
seguintes procedimentos:

()

§ 3¢ E facultada 4 Comissdo ou autoridade superior, em qualquer fase
da licitagdo, a promogdo de diligéncia destinada a esclarecer ou a
complementar a instrugdo do processo, vedada a inclusdo posterior de
documento ou informagdo que deveria constar originariamente da
proposta.”

E isso considerando-se a instrumentalidade da licitagdo e o principio da vinculagdo do edital
protegido pelo artigo 41 da Lei n? 8.666/1993, em vez de inabilitar ou desclassificar a licitante,
deve-se realizar diligéncia para esclarecer a duvida, complementar a documentagdo, ou suprir a
falha. Esse é o entendimento do Tribunal de Contas da Unido:

“E irregular a desclassificagdo de proposta vantajosa & Administragdo
por erro de baixa materialidade que possa ser sanado mediante
diligéncia, por afrontar o interesse publico. (TCU. Acérddo 2.239/2018
— Plenario. Relator: Min. Ana Arraes. Data da sessao: 26/09/2018).”

O entendimento do Tribunal de Contas da Unido é no mesmo sentido, afirmando n3o caber a
inabilitacdo de licitante quando as informacées faltantes puderem ser sanadas por diligéncia (in
TCU. Acérddo 2.873/2014 - Plenério. Relator: Min. Augusto Sherman. Data da sess3o:
29/10/2014). Ainda que n3o seja este o caso porquanto a recorrida apresentou informacdes
suficientes ao juizo desta respeitdvel Administracdo.

Dos Pedidos.

Conforme todo o exposto, a recorrida impugna, expressamente, as alegagbes da recorrente e
requer:

1 - Seja decretado o TOTAL PROVIMENTO as presentes CONTRARRAZOES de recurso da
recorrida, por consequéncia, seja declarado TOTALMENTE IMPROCEDENTE O RECURSO ora
guerreado para manter-se o resultado do processo licitatorio;

o
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2 - Seja confirmado o reconhecimento que o produto ofertado observa as exigéncias expressaS""ﬁj‘;;"""“
para o Item 1 do Lote 12 do objeto descrito no edital, a corroborar os documentos nos autos "~

bem como os ora em anexo e assim manter-se a habilitagdo/classificagio da recorrida;

3 - Caso remanesgam dulvidas, o que espera nido ocorra, s.m.j., requer as juntada dos
documentos que acompanham e, também subsidiariamente, requer sejam realizados testes no
produto ofertado pela recorrida que estd em plena conformidade com o método aprovado
pelo EPA e incluido na 232 e (iltima edicdo do Standard Methods for Examination of Water and
Wastewater;

4- Requer, ainda, se necessario, copia integral do presente processo para medidas futuras,
sejam elas perante 6rgaos fiscalizadores como o Tribunal de Contas ou, se for o caso, medidas
judiciais cabiveis.

Nestes Termos,
Pede e Espera Deferimento.
Araraquara, 02 de margo de 2.023.
Assinado de forma
Egg?? AARAGESIES digital por ROSANA

APARECIDA LOPES
TACAO:10893614831 TACAO:10893614831

QUIMAFLEX CIENTIFICA LTDA.
Rosana Aparecida Lopes Tacdo
Proprietaria

143.224.500/0001-54-

QUIMAFLEX CIENTIFICA

LTDA.

BANDEIRANTES. N 584
CENTRD - CEP 14271-48)
ARARAQUARA - 8P ,

(o
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Tradutora Publica e Intérprete Comercial

; u?
GLAUCIA OUAFA LANZONI QUINTAS VIEIRA &

Idioma: INGLES
Matriculada na JUCESP No. 969
Tradugdo N° : 2276 Fls.: 307 - 311
Data: 3 de setembro de 2020 Livro: XXV

~ CERTIFICO e dou "fé}TmEdevims, que nesta data me foi?presentado um
documento exarado em idioma inglés, que identifico como Correspondéncia
Eletrénica (E-mail) e passo a traduzir ao vernaculo, em fung¢do de meu oficio,
conforme segue:

De: Terry Evan Baxter

Enviado: segunda-feira, 31 de agosto de 2020 16h35
. Para: Marcelo Branquinho Corréa

Assunto: Re: Consulta sobre o Standard Methods

Marcelo.,

O Standard Methods considera fundamental que se demonstre que um produto supostamente
equivalente é, de fato, equivalente.

Ao mesmo tempo em que sim, consideramos essa demonstrag@io fundamental, isso néo constitui uma
i exigéneia de que ela seja feita nem que ela precise ser feita; o sentido a que me refiro é o de
“extremamente importante”, ndo uma implicagdo de que isso deva ser feito, desculpe a confusio.

Entretanto, caso vocé deseje incluir seu produto pelo nome em um procedimento do Standard
Method, ai sim exigirfamos que a equivaléncia fosse demonstrada, visto que ele se tornaria parte
dessc procedimento. Mas nesse sentido. o Standard Methods estd deixando cada vez mais de incluir
nomes de fabricantes em nossos métodos.

o

Espero que isso ajude a esclarecer essa resposta especifica.
) Terry

De: Marcelo Branquinho Corréa <adv.bran_quinho@hotmail.com>
Enviado: segunda-feira, 31 de agosto de 2020 12h16

’ Para: Terry Evan Baxter
Assunto: RES: Consulta sobre o Standard Methods

Prezado Senhor Terry Evan Baxter,

R. Dom Carlos Duarte Costa, 54 - 04646-040 - S50 Paulo, SP - Brasil +55 11 23685446 glauvieirato@gmail,
CPF:114.626.248-55 RG: 17.263.932-3 CCM: 2.990.617-2 INSS: 11647996726-5
Tradugdo N° : 2276 Fls.: 307 - 31 Livro: XXV




/ Ruprca  /
GLAUCIA OUAFA LANZONI QUINTAS VIEIRA
Tradutora Publica e Intérprete Comercial

Idioma: INGLES
Matriculada na JUCESP No. 969
Tradugdo N®: 2276 Fls.: 307 - 311 ‘
Data: 3 de setembro de 2020 Livro: XXV

Agradego por suas respostas, mas considerando que o Standard Methods ndo aprova produtos, ndo

seria contraditdrio exigir que o produto supostamente equivalente seja submetido a uma
demonstragdo de equivaléncia?

Em todo caso, quais sdo os procedimentos e os custos para que o produto QF-Coli seja submetido a

demonstragdo de equivaléncia com a referida metodologia, chamada Colilert? Inclusive referente ao
uso de cartelas Quanty Tray?

Considere que o fabricante se localiza em uma cidade uma cidade do interior do estado de Sio Paulo,
Brasil, e atende apenas o mercado interno brasileiro.

|
Onde ¢ como podemos realizar essa demonstragio?
Aguardamos seu retorno em breve

Atenciosamente,
’ Marcelo Branquinho Corréa

’ Enviado do e-mail para Windows 10

De: Teny Evan Baxter

. Enviado: segunda-feira, 31 de agosto de 2020 11h40
Para: Marcelo Branquinho Corréa
Ce: Juridico Quimaflex
} Assunto: Re: Consulta sobre o Standard Methods

‘ Marcelo,

Aqui estdo as respostas as suas perguntas. Elas foram fornecidas e analisadas por todos os trés
I membros do Conselho Editorial Conjunto do Standard Methods.

Atenciosamente,

Terry ©

R. Dom Carlos Duarte Costa, 54 - 04646-040 - Sdo Paulo, SP - Brasil +551123685446 gla_uwe_raw@%n
CPF: 114.626.248-55 RG:17.263.932-3 CCM: 2.990.617-2 INSS: 11647996726-5 N
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E possivel utilizar produtos equivalentes ou a IDEXX Laboratories tem exclusividade sobre o
artigo 9223B? Por qué?

Sim, é possivel utilizar produtos equivalentes. Ndo, a IDEXX néo tem exclusividade sobre o artigo
9223B.

No caso da mesma metodologia e ndio de uma metodologia adicional, existe alguma exigéncia, é
. necessario que esse produto, chamado QF-Coli, seja avaliado e aprovado em publicacdes do
Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater? Por qué?

Sim, o Standard Methods considera fundamental que se demonstre que um produto supostamente
equivalente €, de fato, equivalente. Isso serviria para proteger os possiveis usudrios desse produto
supostamente “equivalente™ e para proteger o publico em geral que podera ser afetado pelas decisdes
de saide publica que forem tomadas com base nos dados resultantes do uso desse produto.

O Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater aprova ou valida produtos
no artigo 9223B? Por qué?

Nao. O Standard Methods ndo valida ou aprova produtos. O Standard Methods aprova métodos por
meio de um processo de desenvolvimento e andlise com base em consenso.

Terry E. Baxter, PhD, PE
. Professor de Engenharia Ambiental
Diretor, Laboratorio de Microbiologia e Biotecnologia Aplicada
Professor em meio periodo na Xi’an University of Science and Technology

Standard Methods 24" Edi¢éo Conselho Editorial Conjunto
Avaliador Sénior do Programa do Accreditation Board for Engineering and Technology (ABET)

NA NORTHERN ARIZONA
UNIVERBITY

2112 S Huffer Ln, Bldg. 69

P.O. Box 15600

Flagstaff, AZ 86011-1560 G
tel: 92.8-523-2008 (apenas mensagem)

fax: 928-523-2300
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De: Marcelo Branquinho Corréa <adv.bran_quinho@hotmail.com>
Enviado: quinta-feira, 27 de agosto de 2020 12h29

Para: Terry Evan Baxter

Ce: Juridico Quimaflex

Assunto: Consulta sobre o Standard Methods

Prezado Senhor Terry Evan Baxter,

A QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA., uma empresa inscrita no Cadastro Nacional
da Pessoa Juridica (CNPJ) sob o n° 13.224.500/0001-59, com sede na Avenida Luiz Disperati, n°
264, 8° Distrito Industrial, Araraquara, Sdo Paulo, Brasil, observa que o preficio do Standard

Methods for the Examination of Water and Wastewater, 23* edicdo, contém as seguintes
informagdes:

“Sdo feitas referéncias a0 nome do fabricante ou ao nome comercial de um produto, agente quimico
ou composto quimico. Esses nomes so utilizados com vistas a fornecer uma referéncia metonimica
das caracteristicas funcionais do item do fabricante. O propésito dos coeditores ao utilizar essas

referéncias ndo ¢ fazer propaganda de nenhum item, e materiais ou reagentes com caracteristicas
equivalentes podem ser utilizados.”

Além disso, considere que o Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater busca
padronizar métodos de analise de 4gua mais eficiente. Métodos, nio produtos.

Nos métodos descritos no artigo 9223, principalmente no subitem 9223B. Enzyme Substrate Test
(Teste de Substrato Enzimético), hd uma descrigdo dos meios comerciais disponibilizados pela
IDEXX Laboratories, sendo que néio ha uma nota de rodapé mencionando produtos equivalentes.

E um fato conhecido que a IDEXX Laboratories perdeu sua patente no mercado brasileiro, o que

permite que outros laboratérios fabriquem produtos idénticos ou equivalentes aos meios comerciais
descritos no artigo 9223B.

O solicitante produz um componente ou uma mistura para o crescimento microbiano: Reagente
Substrato Cromogénico Definido Enzimatico ONPG-MUG para anélise de Coliformes Totais e
Escherichia Coli (E. Coli) em dgua com resultados confirmados em 24 horas pelo desenvolvimento
de coloragdo amarela e observagio de fluorescéncia, sem a necessidade de adicdo de outros
reagentes, pelo Teste de Presenga/Auséncia em égua potavel; meio de cultura desidrat?

(@ X
o) Za
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contém os substratos orto-nitrofenil-B-D—ga{lactopiranosidéo (ONPG) e 4-metil-umbeliferil-b-D-
glucuronideo, para dissolugdo em 100 ml de amostra, cuja metodologia esta de acordo com o artigo
9223 do Standard Methods for Examination of Water and Wastewater, observando o mesmo

tempo/temperatura/pontos finais de incubag@o descritos na Colilert, incluindo para testes em cartelas
Quanty Tray (cartelas IDEXX).

E possivel utilizar produtos equivalentes ou a IDEXX Laboratories tem exclusividade sobre o artigo
. 9223B? Por qué?

No caso da mesma metodologia e ndo de uma metodologia adicional, existe alguma exigéncia, ¢
necessario que esse produto, chamado QF-Coli, seja avaliado e aprovado em publicagdes do
Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater? Por qué?

O Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater aprova ou valida produtos no
artigo 9223B? Por qué?

Fazemos esta pergunta porque a IDEXX BRASIL LABORATORIOS LTDA. tenta constantemente
cancelar os contratos do solicitante que produz o chamado QF-Coli de acordo com a metodologia
Colilert sob o argumento de que o produto QF-Coli ndo esta validado ou aprovado pelo Standard
Methods for the Examination of Water and Wastewater, o que acreditamos que esteja incorreto.

Aguardamos seu retorno em breve.

. Araraquara, Sdo Paulo, Brasil 27 de agosto de 2020.

QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
MARCELO BRANQUINHO CORREA

Enviado do e-mail para Windows 10
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De: Terry Evan Baxter u @ _
Envlado:segunda—feira, 31 de agosto de 2020 16:35 Ruerica /. i
Para: Marcelo Branquinho Corréa S ——

Assunto: Re: Standard Methods Inquiry

Marcelo,

Standard Methods considers it essential that o product claimed to be equivalent is
demonstrated to in fact be equivalent.

While yes we consider it "essential," this neither demands that it be done nor requires

that it be done; | am using that in the context of "extremely important" and not using it
to infer a demand that it be done, sorry for the confusion.

However, if you were ever wanting to include your product by name in a Standard
Method procedure, since jt would them become part of that procedure, then we
would demand that equivalency be demonstrated. But in that regard, Standard
Methods is gradually moving more and more away from having manufacturer or
product names included in our methods.

Hope that helps to clarify that particular response.
Terry

From: Mé?celd Braﬁquinho CoEféa-<§dg{..b_[a_ngg§nrhg.@hotmail.com> 7
Sent: Monday, August 31, 2020 12:16 PM
To: Terry Evan Baxter

Subject: RES: Standard Methods Inquiry

Dear Mr. Terry Evan Baxter,

| appreciate your wise responses, but considering that Standard Methods does not
apprave products is it not contradictory to demand that the product claimed to be
equivalent be submitted to a demonstration of equivalence?

In any case, what are the procedures and costs for submitting the QF-Coli product to the
demonstration of equivalence with the referenced methodology called Colilert?
Including for use on Quanty Tray cards?

Where and how can we carry out this demonstration?

Please consider that the manufacturing company is located in a city in the interior of the
state of S3o Paulo, Brazil and only serves the Brazilian domestic market.

We await a reply with the usual brevity

Best Regards,



Marcelo Branquinho Corréa

Enviado do Email para Windows 10

De: Terry Evan Baxter

Enviado:segunda-feira, 31 de agosto de 202011:40
Para: Marcelg Branquinho Corréa

Ce:luridico Quimaflex

Assunto: Re: Standard Methods Inguiry

Marcelo,

Here are the replies to your questions. These have been provided to and reviewed by
all three members of the Joint Editorial Board to Standard Methods.

Regards,
Terry

Yes, Standard Methods considers it essential that 3 product claimed to be equivalent is
demonstrated to in fact be equivalent. This would be for the Protection of potentia|
users of that product claimed to be "equivalent" and the protection of the public at

large who may be impacted by public health decisions that are made from data
resulting from the yse of that product,

or validate products in section 922387 Why?

No. Standard Methads does not validate or approve products. Standard Methods
approves methods through a consensus-based development and review process.

Terry E. Baxter, PhD, PE

Professor Environmenta| Engineering

Director, Applisg Mr‘crobiology and Biotechnology Laboratory
Part-time Professor Xi'an University of Science and Technology
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Standard Methods 24th Edition Joint Editorial Board %FL' /
ABET Senior Program Evaluator ——
INIZALJ NORTHERN arizona S——
UNIVERSITY

2112 S Huffer Ln, Bldg. 69
P.0. Box 15600
Flagstaff, AZ 86011-1560

voice: 928:523-2008 (message only)
fax: 928-523-2300

From: Marcelo Branquinho Corréa <_a_gi_\_{._b_[§.r]ggjnhg@hgtm_qi_l_._g_qm>
Sent: Thursday, August 27, 2020 12:29 PM

To: Terry Evan Baxter

Cc: Juridico Quimaflex

Subject: Standard Methods inquiry

Dear Mr, Terry Evan Baxter,

QUIMAFLEX PRODUTOS QuimMicos LTDA, registered with CNPJ under pe
13.224.500/0001—59, established at Avenida Luiz Disperati, ne 264, 8th Industrial
District, Araraquara/sp, Brazil, notes that the preface to the Standard Methods for the

Examination of Water and Wastewater, 23rd edition, contains the following
information:




in drinking water; Dehydrated Culture Medium Containing the Ortho-nitro-phenyl Beta>
Galactopyanoside Onpg Substrates; Methylumbe!iferyl-beta—d-glucuronide, for Dissolution in
100ml of Sample, in the Methodology according to section 9223 of the Standard Methods for

Can equivalent products be used or does IDEXX Laboratories have exclusivity over section

essential to evaluate and approve this product called QF-Coli in publications of the Standard
Methods for the Examination of Water and Wastewater? Why?

Does the Standarg Methods for the Examination of Water and Wastewater approve or validate
Products in section 922387 Why?

We await a brief reply.

Araraquara, S3o Paulo, Brasil 27 de agosto de 2.020,

QUIMAFLEX PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
MARCELO BRANQUINHO CORREA

Enviado do Email Para Windows 10
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1159 - 162

CERTIFICO e dou fé para os devidos fins, que nesta data me foi apresentado um documento
original, exarado em idioma inglés que passo a traduzir ao vernaculo, em fungéo de meu
oficio conforme o seguinte teor:

PREFACIO

Métodos Padrio
para a Analise de Agua e Efluentes

23" EDICAQ

2017

Elaborada e Publicada Conjuntamente por

Associagdo Norte-Americana de Satde Publica® (APHA)
Associagiio Norte-Americana de Obras Hidricas® (AWWA)
Federagio do Ambiente Hidrico® (WEF)

Equipe Editorial Conjunta

Rodger B. Baird. WEF, Presidente

Andrew D. Eaton, AWWA
Eugene W. Rice, APHA

Editora Executiva
Laura L. Bridgewater

Escritorio Editorial

American Public Health Association 800 | Street. NW

Washington, DC 20001-371

0

entre edigdes. O ano em que uma se¢o foi aprovada pelo Comité de Métodos Padriio estd indicado na nota
de rodapé no inicio de cada segio. As segdes ou métodos da Vigésima ou Vigésima Primeira Edi¢des que
ndo sofreram alteragdes, ou que foram alteradas apenas cditorialmente na Vigésima Segunda Edigdo, trazem
uma data de aprovagdo de 2004 ou antes. As seg¢des ou métodos que sofreram alteragdes significativas ou
foram reafirmadas por votagdo geral do Comité de Métodos Padrio no periodo de aprovagdo da Vigésima
Segunda Edigao sdo datados de 2005 a 2011. As secdes ou métodos que sofreram alteragdes significativas
ou foram reafirmadas por votagdo geral do Comité de Métodos Padriio no periodo de aprovagdo da Vigésima
lerceira Ldigdo sdo datados de 2011 ou depois. Caso apenas um método especifico em uma se¢do tenha sido
revisado, sua data de aprovacéo é diferente da data de aprovagdo do restante da se¢do. As se¢des com apenas

Traducdo N : 2085 Fls.: 159 - 162

Livro: XXIV
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revisdes editoriais sdo destacadas como tal (i.e., Revisdes editoriais, 2015) para facilitar que os usuarios
saibam se um método anterior ¢ equivalente no protocolo (exceto em questoes de Controle de Qualidade
(QC)). Todas as referéncias a segdes de Métodos Padrdo especificas devem incluir 0 ano de aprovagio na
referéncia (por exemplo, 5910-2011 ou 5910-11) para que 0s usuarios saibam qual versdo do método foi
utilizada e para facilitar o uso de versdes on-line dos Métodos Padrdo. Na Vigésima Terceira Edi¢do, os
Grupos de Trabalhos Conjuntos que estavam ativos desde a ultima edigdo completa estdo listados no inicio
de cada Parte, juntamente com um resumo mais detalhado das alteragdes nessa Parte.

Os métodos na Vigésima Terceira Edicdo estdo divididos em duas categorias fundamentais:
PROPOSTOS e PADRAO. Independentemente da categoria atribuida, todos os métodos devem ser
aprovados pelo Comité de Métodos Padrio. As categorias estdo descritas a seguir:

1. PROPOSTOS ~ Um método PROPOSTO deve ser submetido ao desenvolvimento e validag@o que
atende as exigéncias estabelecidas na Se¢fio 1040A dos Métodos Padrio.

2. PADRAO - Um procedimento se qualifica como um método PADRAO de uma das seguintes
maneiras:
a) O procedimento passou por desenvolvimento, validagéo e testes colaborativos que atendem as

exigéncias estabelecidas nas Segdes 1040 dos Métodos Padrdo e é “AMPLAMENTE UTILIZADO™ pelos
membros do Comité de Métodos Padriio; ou

b) O procedimento ¢ “AMPLAMENTE UTILIZADO” pelos membros do Comité de Métodos Padrio e
esta presente nos Métodos Padréo ha pelo menos cinco anos.

A Equipe Editorial Conjunta designa as classificagdes dos métodos. A Equipe avalia os resultados da
pesquisa sobre o uso dos métodos pelo Comité de Métodos Padrio. que ¢ realizada quando o método passa

por votagdo geral, e delibera as recomendagdes dos Grupos de Trabalhos C onjuntos ¢ do Coordenador da
Parte.

Os métodos classificados como “PROPOSTOS” sdo assim identificados em seus titulos: métodos
sem especificagdo sio “PADRAO™,

O progresso técnico torna aconselhavel a criacdo de um programa para manter os Mérodos Padrdio
atualizados em relagdio aos avangos na pesquisa ¢ na pratica geral. A Equipe Editorial Conjunta desenvolveu
0 seguinte procedimento para realizar as alteragdes nos métodos:

R. Dom Carlos Duarte Costa, 54 - 04646-040 - S30 Paulo,SP - Brasil +55 11 23685446 glauvieira10(@g
CPF:114.626.248-55 RG:17.263.932-3 CCM: 2.990.617-2 INSS: 11647996726-5
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L A Equipe Editorial Conjunta pode promover qualquer método de “proposto™ a “padrdo” com base em

dados adequados publicados que justificam tal alteragdo (conforme apresentados a Equipe pelo Grupo de
Trabalhos Conjuntos adequado). Avisos sobre essa alteraco de status deverdo ser publicados nos peridédicos
oficiais das trés associagdes responsdveis pelos Métodos Padrdo e enviados para o Website On-line de
Métodos Padrdo.

2. Nenhum método podera ser abandonado ou reduzido a um status inferior sem notificagdo no Website
On-line de Mérodos Padrdo.

3 A Equipe Editorial Conjunta podera adotar um novo método proposto ou padrio em qualquer
momento, com base no procedimento consensual habitual. Fsses métodos serdio incluidos nos Meétodos
Padréo On-line.

Comentarios dos leitores e questdes relacionadas a este manual devem ser enderecados ao Gerente de
Informagdes Técnicas sobre Mérodos Padrdo no enderego www/standardmethods.org/contact/.

Agradecimentos

Pelo trabalho de elaborar e revisar os métodos na Vigésima Terceira Edigiio, a Equipe Editorial
Conjunta da todos os créditos aos Comités de Métodos Padrdo da Associagio Norte-Americana de Satde
Publica, da Associagdo Norte-Americana de Obras Hidricas e da Federagdo do Ambiente Hidrico. Os
créditos sao atribuidos, também, as pessoas que ndo eram membros das sociedades responsdveis. Uma lista
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Agua Potavel) e Lemuel Walker (EPA dos Estados Unidos, Escritorio de Ciéncia e Tecnologia), que

atuaram como Oficiais de Ligag@o para a Equipe Editorial C onjunta; o agradecimento ¢ por seu interesse e
auxilio.

A Equipe Editorial Conjunta expressa seu aprego a Georges C. Benjamin. Doutor em Medicina
(MD), Parceiro da American College of Physicians (FACP). Diretor Executivo, Associacdo Norte-
Americana de Satde Piblica; a David LaFrance. Diretor-Presidente. Associa¢do Norte-Americana de Obras
Hidricas: e a Eileen O°Neill, Diretora Executiva, Federagdo do Ambiente Hidrico: por sua cooperagdo e
consultoria na elaboragio desta publicag@o. Steven J. Posavec, Gerente de Métodos Padrio e Secretario da
Equipe Editorial Conjunta, prestou diversos servigos importantes que sdo vitais a elaboragdo de um volume
desse tipo. Ashell Alston. Diretora de Publicagdes. Associagio Norte-Americana de Satude Publica, atuou
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como editora. Brian Selzer, Diretor Assistente de Publicagdes, Associagfio Norte-Americana de Satde
Pablica, atuou como Gerente de Produgfio. Deve-se reconhecimento especial por servigos valiosos a Laura
Bridgewater, Editora Executiva, que cumpriu de forma eficiente as responsabilidades intensas e detalhadas
das quais esta publica¢do depende.

Equipe Editorial Conjunta

|
. Rodger B. Baird. Federagdo do Ambiente Hidrico, Presidente Eugene W. Rice, Associagdo Norte-
Americana de Saude Publica. Andrew D Eaton, Associagio Norte-Americana de Obras Hidricas ‘

( Em diversas ocorréncias deste texto, sio feitas referéncias ao nome do fabricante ou ao nome comercial de |
- um produto, agente quimico, ou composto quimico. O uso desses nomes pretende funcionar como uma ’
! referéncia metonimica as caracteristicas funcionais do item do fabricante. Essas referéncias nédo pretendem I
| ser propagandas de qualquer item por parte dos coeditores, ¢ materiais ou reagentes com caracteristicas |

equivalentes podem ser utilizados. '

Nada mais constava do referido documento, o qual devolvo com esta tradugdo digitada e
- impressa em quatro (4) folhas numeradas, as quais conferi, achei conforme e assino. Dou f&é.

. Sdo Paulo, 27 de agosto de 2019.

A
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HDuintas Vieira
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Andlises Quimicas '

TiTuLo
PLANILHA DE CALCULOS DE VAL]DA(;.E\O E

FORMULARIO

VERIFICACAO DE METODOS

|Codigo FO 074
I

] Revmm T

& | 112

Faixa: <1a>2419.6 NMP/100 m{
Nome do Metodo de Ensaio:

2. Matriz

3. Equipamentos/ Instrumentos

Agua bruta, Agua tratada, 4gua para consumo humano e efluente.

SMWW 23a Edigao, 2017, Método 9223B 4.c

1. Metodologia Validada Coliformes totais e Escherichia coli - Determinagéo Quantitativa pela Técnica de Multiplos Pogos (Quanti-
Tray/2000) - NMP (Substrato Enzimatico)

Par&metro: Coliformes totais e Escherichia coli

7. Aprovagdo da Geréncia Técnica
(X) Aprovado ( ) Reprovado

8. Paramentros analisados
(X) Selefividade
() Linearidade
(X) Limite de Detecgéo
(X) Limite de Quantificagio

() Recuperagao
(X) Precisao (repe elou repro)
() Robustez

Visto do Analista Responsavel;

Nome Cadigo Certificado Incerteza
Estufa Bacteriologica AB-EQ-148 E43334A/19 +02 °C
Micropipeta 14 10 mL AB-EQ-163 EVV-12072-01/2019 0,014 ml
Micropipeta 100 & 1000 uL AB-EQ-463 EVV-10287-08RV01/2018 [+ 0,82 pl
Micropipeta 10 2 100 uL AB-EQ-553 E23289/19 + 0,050 pl
4. Padroes/Reagentes

Nome Codigo Validade Certificado Incerteza
K. pneumoniae ATCC13883 - Lot: 351-74-5 1322-37593/2022 31/05/2023 | 351-74-5 N/A
Escherichia coli ATCC25922 - Lot: 335-534-2 205-37593/2022 31/08/2023 | 335-534-2 N/A
P. aeruginosas ATCC27853 - Lot; 3534744 296-37593/2022 30/04/2023 | 353-474-4 N/A
QF-Cali Quimaflex Cientifica Lot: 220117073 3548-36497/2022 18/01/2023 | 220117073 N/A
Colilert Idexx Lot: HT52B 3548-36502/2022 12/11/2022 HT52B N/A
Frasco Estéril com Tiossulfato de Sédio 1mg 4363-36497/2022 23/04/2023 | 20210423 N/A
5. Periodo de realizagao
21/03/2022 a 02/04/2022
6. Aprovagao/ Parecer Técnico A—nvrﬂm 20‘39

Data: 02/04/2022

&Q{H\ﬂ‘&-
Visto do Aprovador: Data: 02/04/2022

IAprovad&em 03:'95#"” o
Pagina




Cadiga FO 074

t | FORMULARIO
ST ANALITICA e T evisio
| H Andlises Quimicas ~
i PLANILHA DE CAL?ULOS DE VALIDACAO E 6
VERIFICACAD DE METODOS
Limite de detecgédo e Limite de quantificagao
Legenda: Data da execugao: 2310312022 a 24/0312022
Resultados

|Entrada de dados

es# 00 LD=X, +ts
s=00 LD=ts

Valor de t unilateral para 99% de confinga:3,14

Observagao:

Concentracio Desv. padrao L.D. L.Q.
(NMP/100mi) | Resposta (s) (NMP/100mf) (NMP/100m{)
24,3
24,3
243
<1 NMP/100m/ 24,3 0,378 0,119 0,378
24,3
24,3
233
Desv. Padrdo (s) | 0,37796
Media (X)) 24,157

O LD foi Calculado pelo branco da Amostra com Adigao da menor Concentragao aceitavel do Analito LD = 0 + t (n-1,1-2).S ou seja, 3,143 vezes o
0O LQ foi Calculado pelo branco da Amostra com Adigao da menor Concentragao aceitavel do Analito LQ = 0 + 10.s ou seja, desvio padrao amostral

vezes 10,
Conclus3o:
LD =0,153
LQ = 0,488

Observagdes: LD e LQ foi calculo pela adigdo de uma cepa padrao de Escherichia coli em um branco de amostra (Agua estéril)

e analisado quantitativamente pela técnica de inoculagao em pogos multiplos (Quanti-Tray 2000)

v

Aprovador




Codigo FO 074

b 4 FORMULARIO . _
Aprovada em 03082020 P
ﬂ'{szna&tlsnohg!ucsn 3 o TiTULO | Revisao | Paulna > i c Ic;‘
| A ERFICAGRO DE METoDoe - © o lwz FL _2’_211
..‘-—--H:‘;E"":"“ 7
Repetitividade e
Legenda: Data da execugao: 25/03/2022 a 26/03/2022
Resultados
Entrada de dados
_8 § N° Replicatas | Resultado Média Desv. Pad. C.V.
[ =
£ 1 30,50000
= 3 + 2 29,00000
o a3 3 30,50000
z £3 4 29,00000 29,64 0,802 2,71%
g 8 5 29,00000
N % E 6 30,50000
slg 7 29,00000
,' N S| - 1 56,10000
alg] 8¢ 2 53,60000
adle| 285 3 56,10000
HE N EEE 4 56,10000 | 54,67 1,336 2.44%
Zz g % 50 5 53,60000
<|g W O 6 53,60000
N < 7 53,60000
N 1 0,00000
g o9 2 0,00000
o 5§25 3 0,00000
3 SE8 3 2 0,00000 0,00 0,000 #DIV/O!
z 2 % N 5 0,00000
@ ®0 6 0,00000
< 7 0,00000
Limite de repetitividade Limite de repetitividade Limite de repetitividade
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
. thab (95%) 1,94 trab (95%) 1,94 tab (95%) 1,94
n I n 7 n 7
S 0,80200 s| 1,33600 sy 0,00000
r 2,20035 r| 366542 r| 0,00000
Conclusao:

} Critério de aceitagao para CV < 20% para medidas de propriedade.

S

Aprovador




-‘Sv‘sr ANALITICA

FORMULA

RIO

Cédigo FO 074

Aprovada em 03082020 :‘"u ve,
TiTULO Revisdo BQ\ C/
Andlises Quimicas | = ..:
[ PLANILHA DE CALE:ULOS DE VALIDACAQ E & 2
B | ~ VERIFICAGAO DE METODOS % FL’X"S"’"
Reprodutibilidade |__m_,_/
Legenda:
Resultados
Entrada de dados
1,00 ) it o2
N° Replicatas| Resultado Média |[Desv.Pad| Varidncia
1,00
N 1 29,0000
N 2 27,5000
-l N g 33 3 27,5000
81 3 €& 1 4 29,0000
Q = 0 SO ®
12l = |2ag= 5 30,5000
. 2 s F<O 6 29,5000
7 30,5000
, : 1 6
S 1 30,5000 29,36 1,046 ,093406593
A8l we 2| 29,0000
el x S3 4 29,0000
gl g S 3 5 29,0000
g ~ 6 30,5000
< 7 29,0000
Limite de reprodutibilidadq DPRF worcs | 2,000 | DPRy = 2'-05l0
Nivel 1 HORRAT | 0,017813
tiab (95%) 1,94
n T
Sg 1,046
R] 2,86978
DPRr =C.V. 3,56%
. Conclusao:

Critério de aceitagdo para CV < 20%.
Valor de HORRAT < 2, os valores da reprodutibilidade do método sdo satisfatorios.




Cédigo FO 072

FORMULARIO
I 'A'rs‘r ANQL'T'CA  TiTULO AD::::::"‘ C’}‘G&‘Uigma
| o'ty Andlises ouimicas PLANILHA DE CALCULOS DE VALIDAGAQ E ELNS
‘ FICACA o 6 15112 o S
VERIFICACAQ DE METODOS 2 ()"
>
Reprodutibilidade ] g53 %
Legenda: 3 % ,
Resultados —Rucrtn
Entrada de dados i
1,00 s : .
N° Replicatas| Resultado Média [Pesv.Pad] Variancia
1,00
N 1 51,2000
. g+ 2 51,2000
sl = | =8 _éj 3 53,6000
g 3 .§ § E»' 4 56,1000
318§l 2 | 505 5 56,1000
3 g | <o 6 53,6000
= = : - 51'2000 53,98 1,892 |3,578736264
§l=| 88 [ i
5] 2| S 4 [eusos
&gl = S @ 5 53,6000
2 o 6 53,6000
< 7 53,6000
imite de reprodutibilidadd DPRY georesy] 2,000 | DPRy = 2'1-0310gl
Nivel 2 HORRAT [ 0,017525
tiab (95% 1,94
n 7.
Sg 1,892
R| 519084
DPRr =C.V. 3,51%

. Conclusio:

Critério de aceitagdo para CV < 20%.
Valor de HORRAT < 2, os valores da reprodutibilidade do método séo satisfatérios.



f%‘sr ANALITICA

FORMULARIO

Cédigo FO 074

Aprovada Em g/08/2020

Critério de aceitagéo para CV < 20%.
Valor de HORRAT < 2, os valores da reprodutibilidade do método s&o satisfatérios.

Sy

Aprovador

0»1']‘1‘\.\‘

Andlises QLm iCas ‘ T]TULO Révikie
| PLANILHA DE CALCULOS DE VALIDACAQ E
| _ VERIFICAGAD DE METODOS : ¢ |12 \“‘° v ag ¢
Reprodutibilidade :z 60
Legenda: L Tl
Resultados e
Entrada de dados L
1.0¢ N° Replicatas| Resultado | Média [Desv.Pad| Variancia
1,00
_ 1 0,0000
o 8 + % 2 0,0000
.s o w
s| S |eg8s 3 0,0000
o8] 3 |sER ¢ 4 0,0000
sl = |3582 5 0,0000
2 g |&€°%S 6 0,0000
o 7 006 0,00 0,000 |0,000000000
& 1 _0,0000
| N T~ 2 __0,0000
Sl x 35 4 __0,0000
gl € S g 5 ~0,0000
g « N 6 ~0,0000
< 7 - 0,0000
imite de reprodutibilidadd DPRF esricq)] 2,000 | DPRy = 7' 1-0510gC)
Nivel 3 HORRAT | #DIV/0!
tiab (95% 1,94
n 7
Sg 0,000
R 0,00000
DPRr =C.V. #DIV/0!
Conclusao:



AT D
Codigo 70 074 /s ‘\SBA DE(/(\\
2 - Aprovada em 0082920 i) A,
“\’ST ANALITICA i F waiate = [ >
& Andiises Quimicas
e PLANILHA DE CALCULOS DE VALIDAGAD E [ j&_j_, >
VERIFICAGAD DE METODOS ™ u} ri2 1< FL o
\en (o2 y
. Rupnca -
— = <
Seletividade e
Legenda: Tipo de Teste: Quantitativo - QF-Coli
Resuldados
Entrada de dados
Matriz: Agua Tratada [Controle: Cepa: E.coli
Desv, Pad. £ 2,954
N° Replicatas Resultado Média Feuic :
: SO 30,50000 me 9,277
29,00000 n 4
S 29,75 0.866 b pi e
30,50000 WA L2 3
Variancia 0,75000 ng-1 3
Sigripado. . 1832
Matriz: Agua Bruta  [Controle: Cepa: E.coli
N° Replicata: Resultado Meédia Desv. Pad.
T 32,10000 miédia variancia 1483
' : ~ 30,50000 L . 045
a9 I
32,10000 el L taplomg. 235
29,00000
Varidncia 221583
Matriz: Agua Tratada [Conirole: Cepa: K. pneumoniae
N° Replicatas Resultado Média Desv. Pad. Faaic : 2910
s 53,60000 Frat (s 9.217
56,10000 n 4
- ol 56,27 1,443 s s
T 53,60000 ny-1 3
Variancia 2.08333 ng-1 3
SR8 3.047




FORMULARIO Cvdzn FOA74
| Aprovada em BU0L2020
ST ANALITICA —— e Pt T res
Andlises Quimilcas
PLANILHA DE CALCULOS DE VALIDAGAOD E | ”
VERIFICACAD D&' METODOS
Matriz: Agua Bruta  [Controle: Cepa: K. pneumoniae
N° Replicatas Resultado Média Desv. Pad.
[ = i~ 58,80000
ool 56,33 2.462
Variancia B,06333
Cepa: P, aeruginosa
Média Desv. Pad.
0,00 0,000
Varidncia 0,00000
Cepa: P. aeruginosa
Média Desv. Pad.
0,00 0,000
Variancia 0,00000

Obs: Caso sejam testadas mais de uma matriz, criar nova aba de seletividade.

w1z ;: FL_Eg_.Q;. E}

A Matriz ndo tem efeito importante sobre os resultados (Fear< Fiap) ou se os testes nas matrizes forem iguais aos testes em agua estéril
O Método € selelivo, $endo Ly < b, 0U Se 0s resultados dos testes qualitativos forem salisfatorios.

Aprovador




[
N Codiga 70 074 (j)%\ ° (I
b 4 e =y S
“2¢°ST ANALITICA i TS (% _ 963
& ANSisex Quiimicas
o'y A o SLANILHA DE CALCULOS DE VALIDAGAD £ . s =< r L.
VERIFICACAD DE METODOS \? o
! Ruerica
‘-.._____./“
Seletividade
Legenda: Tipo de Teste: Quantitativo - Colilert
Resuldados
Entrada de dados
Matriz: Agua Tratada [Controle: Cepa: E.coll
Desv. Pad. 6,271
Resultado Média
29,0000 9,277
27,5000 4
27,5000 28,25 0.866 4
29,0000 3
Variéncia 0,75000 N 3
il 2,145
Matriz: Agua Bruta  [Conirole: Caepa: E.coli
Resultado Média Desv. Pad.
30,5000 média vatiancia 2,727
32,1000 ML ST 76
27,5000 i %308 taesw 0 235
55 32,1000 _ .
Variancia 4,70333
Matriz: Agua Bruta  [Controle: Cepa: K. pneumaniae
N° Replicatas Resultado Média Desv. Pad. Feaic. 1,171
i 51,2000 e e 0.277
51,2000 ™ 4
e 53,63 2,341 iy : »
56,1000 L SR 3
Varidncia 5,48250 ng-t % 3
Soakits 4,335




PLANILHA DE CALCULOS DE VALIDAGEO £ 3 1012
VERIFICAGAD OE METODOS i

FORMULARID {cmm i - §
[Aprovada em 02282020
ﬁ ST RNRL‘TFCR T toeo : ==t Ravisio Pagina k)
Andlises Quimicas Ly
<
4
n

Cepa: K. pneumoniae

Média Desv. Pad.
58.47 2,164
Variancia 4,68250
Matrkﬁua Bruta ] : Cepa: P, aer
N° Replicatas Média Desv, Pad,
0,00 0,000
Variancia 0,00000
Cepa: P. aeruginosa
Média Desv. Pad.
0,00 0.000
Variancia 0,00000

A Matriz ndo tem efeito importante sobre os resullados (Fear< Fuay) Ou se os testes nas matrizes forem iguais aos testes em agua estéril
O Método & seletivo, sendo L., < t.,, 0u se os resultados dos testes qualitativos forem satisfatérios.

o,

Aprovador
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FORMUL AR .Cod-oo FO DT4 O /{,
“’V‘ST ANALITICA i e T v z
AnQlses Quimicas
e LR e . 3 = FL. BES %
Ruprica
Seletividade
Legenda: Tipo de Teste: Quantitativo - Colilert
Resuldados
Entrada de dados
Matriz: EFB - QF-Coli [Controle: ) Cepa: E.col
Desv. Pad. % ) 1,333
N° Replicatas Resultado Média Fosie :
I s TR 0277
416,0000 ™ 4
2K 5005 426,00 11,547 o Y ,
416,0000 - E
Variancia 133,33333 M Sl 3
B 21,213
Matriz: EFB - Colilert [Controle: Cepa; E.coll
N° Replicatas Resultado Média Desv. Pad.
R s AR 416,0000 mﬂhm 116,667
‘ 416,0000 e = 017
00 o
436,0000 A21,00 19.0 tasin - 2,35
416,0000
Variancia 100,00000
Matriz: EFT - QF-Coli [Controle: Cepa: K. pneumoniae
N° Raplicatas Resultado Média Desv. Pad. Feate : 1,115
168.9000 Fubose = 9277
164,8000 ny ot
1648000 166,17 2,367 e 0 . a
168,9000 -1 3
Varidncia 5,60333 " B 3
Barloads 4,465




Codiga 70074 M
VOIRMUL ARK A9 bt
b4 ) Apravada em DLOLZH00 Q\‘\ “
“§’ST ANALITICA Mheaia | sl <
dackd | = FL.
@
Ruenica
Matriz: EFT - Colilert [Controle: Ceapa: K. pneumoniae
N° Replicatas Resultado Média Desv. Pad.
T T 164.8000 média variancia 5,927
164,8000 SR 0,05
A7 2,500
1698000 1604 ° Yot 5% 2,35
164,8000
Variancia 6,25000
Matriz: EFB - QF-Coli |Controle: Cepa: P. aeruginosa
N° Replicatas Resultado Média Desv. Pad. Feuc ~ #DIV/O!
W= L TN 0,000 Fﬁm 0277
S 0,000 m 4
- 0,00 0,000
0,000 n 4
i 0,000 -1 '3
Variancia 0.00000 1 3
Sagrupage 0,000
Matriz: EFB - Colilert [Controle: Cepa: P. aeruginosa
N° Replicatas Resultado Média Desv. Pad.
S (S 0,000 média varidncia 0,000
i 0,000 #DIv/at
= 600 0,00 0,000 i s
0,000
Variancia 0,00000

A Matriz nao tem efeito importante sobre os resultados (Fears Fiap) 0U S€ 05 testes nas matrizes forem iguais aos testes em agua esteéril
O Método & seletivo, sendo b, < t,, 0u se os resultados dos testes qualitativos forem satisfatarios,

%qﬁm‘{i,

Aprovador




