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De: Secretaria de Administração Para: DEPARTAMENTO DE LICITAÇÃO 

REF. PREGÃO ELETRÔNICO No 026/2024 
EMPRESA:INDOSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA MACATUBA LTDA-ME 

Encaminho em anexo, QUADRO DE AVALIAÇÃO DE AMOSTRAS, onde os lotes 0 e 07 foram 

APROVADOS, pois as amostras e laudos foram entregues de acordo com as especificagei s e Edital. 
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PREFEITURA DA ESTANCIA TURÍSTICA DE 

AVARt 

Secretaria Municipal de Administração 

QUADRO DE AVALIAÇÃO DE AMOSTRAS 

PREGÃO ELETRÔNICO N2 026/2024 
EMPRESA: INDÚSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA MACATUBA LTDA - ME 

LOTES 01 07 

ITEM: 1 
PRODUTO: Agua Sanitária com cloro ativo 

DESCRIÇÃO: Agua sanitária: Agua sanitária com cloro ativo, ação alvejante e desinfetante, indicado na 

limpeza de lixeiras, vasos sanitários, banheiros, pisos não tratados, louças, vidros entre outros. Composição: 

hipoclorito de sódio e água. Embalagem: Galão plástico de 5 litros, deverá possuir registro/notificação no 

ministério da saúde e informações em conformidade com a legislação vigente. Prazo de validade: 06 meses 

após a data de fabricação. O vendedor deverá apresentar em até 05 (cinco) dias úteis após o certame: 

Amostras do item e cópia autenticada do(s) laudo(s) emitido por laboratório acreditado pelo INMETRO do 

teor de cloro ativo, laudo do PH puro, laudo da atividade bactericida frente as cepas: salmonella 

choleraesuis e staphylococcus aureus. 

AVALIAÇÃO: PROVADO 

OBSERVAÇÃO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo 

com o solicitado em Termo de Referência. 

ITEM: 2 
PRODUTO: Álcool em gel 70% 

DESCRIÇÃO: Álcool em gel 70%: Álcool em gel 702 com aloe vera, para higienização das mãos, bactericida, 

germicida. Composição: álcool 702, água, aloe vera, trietanolamina, carbomero, benzoato de denatônio. 

Embalagem: Frasco plástico de 1 litro com tampa 3válvula pump'deverá possuir registro/notificação no 

ministério da saúde e informações em conformidade com a legislação vigente. Prazo de validade: 02 anos 

após a data de fabricação. 0 vencedor devera apresentar em até 05 (cinco) dias ateis após o certame: 

Amostra do item e cópia autenticada do(s) laudo(s) emitido por laboratório acreditado pelo INMETRO da 

estabilidade acelerada, laudo da determinação PH (solução pura e 1%), laudo da avaliação bacteriostática 

para as cepas: staphylococcus aureus, salmonella choleraesuis, pseudomonas aeruginosa e escherichia coil 

K12 e laudo de irritação e corrosão cutânea. 

AVALIAÇÃO: APROVADO 

OBSERVAÇÃO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo 

com o solicitado em Termo de Referência. 

ITEM: 3 
PRODUTO: Alcool teor 70° 

DESCRIÇÃO: Álcool teor 702 INPM, para limpeza e desinfecção de ambientes destinadas a area da saúde. 

Composição: álcool etílico e água. Embalagem: Frasco plástico de 1 litro, deverá possuir registro/notificação 

no ministério da saúde e informações em conformidade com a legislação vigente. P zo de validade: 2 anos 



PREFEITURA DA ESTÂNCIA TURÍSTICA DE 

AVARt 

Secretaria Municipal de Administração 

QUADRO DE AVALIAÇÃO DE AMOSTRAS 

após a data de fabricação. 0 vencedor deverá apresentar em até 05 (cinco) dias úteis após o certame: 
Amostra do item e cópia autenticada do(s) laudo(s) emitido por laboratório acreditado pelo INMETRO do 
PH, laudo da atividade bactericida frente as cepas: salmonella choleraesuis, staphylococcus aureus e 
pseudomonas aeruginosa. Quantidade: 750 Val. Ref.: 8,95 Valor Unit.: 8,95 T ylococcus aureus e coliformes 
totais e fecais e laudo de sensibilização dérmica. 

AVALIAÇÃO: APROVADO 

OBSERVAÇÃO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo 

com o solicitado em Termo de Referência. 

ITEM: 7 
PRODUTO: Desinfetante com acão bactericida 

DESCRIÇÃO: Desinfetante com ação bactericida, germicida e fungicida, indicado para qualquer superfície 

lavável, fragrância lavanda, Composição: coadjuvantes, emulsificantes, fragrância, água e principio ativo de 

amônio quaternário /- 0,57-0,60%. Embalagem: Galão plástico de 5 litros, deverá possuir 

registro/notificação no ministério da saúde e informações em conformidade com a legislação vigente. Prazo 

de validade: 2 anos após a data de fabricação. 0 vencedor deverá apresentar em até 05 (cinco) dias úteis 

após o certame: Amostra do item e cópia autenticada do(s) laudo(s) emitido por laboratório acreditado pelo 

INMETRO da atividade bactericida frente as cepas: salmonella choleraesuis, staphylococcus aureus e 

trichophyton mentagrophytes. 

AVALIAÇÃO: APROVADO 

OBSERVAÇÃO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo 

com o solicitado em Termo de Referência. 

ITEM: 15 
PRODUTO: Hipoclorito de sódio 4,5% 

DESCRIÇÃO: Hipoclorito de sódio com cloro ativo, bactericida, com ação alvejante e desinfetante, indicado 

para limpeza de ralos, lixeiras, vasos sanitários, banheiros, pisos não tratados, louças, vidros entre outros. 

Composição: principio ativo de hipoclorito de sódio 4,5%-5%, hidróxido de sódio e água. Embalagem: Galão 

plástico de 5 litros, deverá possuir registro/notificação no ministério da saúde e informações em 

conformidade com a legislação vigente. Prazo de validade: 06 meses após a data de fabricação. 0 vencedor 

deverá apresentar em até 05 (cinco) dias úteis após o certame: Amostra do item e cópia autenticada dos 

laudo(s) emitido por laboratório acreditado pelo INMETRO do teor de cloro ativo, laudo do PH puro, laudo 

da atividade bactericida frente as cepas: salmonella choleraesuis, staphylococcus aureus e pseudomonas 

aeruginosa e laudo de toxidade oral aguda. 

AVALIAÇÃO: APROVADO 

OBSERVAÇÃO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo 

com o solicitado em Termo de Referência. 

- 
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ITEM: 23 
PRODUTO: Limpador multiuso 

DESCRIÇÃO: Limpador multiuso, indicado para limpeza de metais, cerâmicas, fogões, eletrodomésticos e 
superfícies laváveis em geral, desengordura e remove manchas. Composição: componente ativo de álcool 
etoxilado, tensoativo não kinico, coadjuvantes, solubilizante, fragrância e água. Embalagem: Frasco plástico 
de 500m1, deverá possuir registro/notificação no ministério da saúde e informações em conformidade com 
a legislação vigente Prazo de validade: 02 anos após a data de fabricação. 0 vencedor deverá apresentar em 
até 05 (cinco) dias úteis após o certame: Amostra do item e cópia autenticada do(s) laudo(s) emitido por 
laboratório acreditado pelo INMETRO da determinação do PH puro, laudo da contagem de bactérias, 
fungos, pesquisa de pseudomonas aeruginosa, staphylococcus aureus e coliformes totais e fecais e laudo de 
sensibilização dérmica 

AVALIAÇÃO: APROVADO 

OBSERVAÇÃO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo 
com o solicitado em Termo de Referência. 

ITEM: 30 
PRODUTO: Sabão em pó 

DESCRIÇÃO: Sabão em pó, indicado para roupas brancas e coloridas. Composição: Acido linear 
alquilbenzeno sulfônico, alcalinizantes, coadjuvantes, Carga, Fragrância, Corante e Veiculo. Embalagem 
plástica de 5 kg, deverá possuir registro/notificação no ministério da saúde e informações em conformidade 
com a legislação vigente. Prazo de validade: 02 anos após a data de fabricação. 0 vencedor devera 
apresentar em até 05 (cinco) dias úteis após o certame: Amostra do item e cópia autenticada do(s) laudo(s) 
emitido por laboratório acreditado pelo INMETRO da contagem de microrganismos viáveis: Contagem de 
fungos e bactérias, laudo da determinação da alcalinidade e laudo do ph em meio aquoso (1%). 

AVALIAÇÃO: APROVADO 

OBSERVAÇÃO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo 
com o solicitado em Termo de Referência. 

ITEM: 33 
PRODUTO: Sabonete liquido antisseptico 

DESCRIÇÃO: Sabonete liquido antisséptico, bactericida, para higienização das mãos, sem perfume, ideal 
para uso em clinicas, hospitais, entre outros lugares onde a higienização é fundamental. Composição: citric 
acid, sodium laureth sulfate, sodium chloride, cocamide DEA, triclosan 0,1%, álcool, 
methylchlorisotiazolinone, trietanolamine, EDTA, CI 16035 e aqua. Embalagem: Galão plástico de 5 litros, 
deverá possuir registro/notificação no ministério da saúde e informações em conformidade com a legislação 
vigente. Prazo de validade: 02 anos após a data de fabricação. 0 vencedor deverá apresentar em até 05 
(cinco) dias úteis após o certame: Amostra do item e cópia autenticada do(s) laudo(s) emitido por 
laboratório acreditado pelo INMETRO da avaliação bactericida frente as ce : staphylococcus aureus, 
salmonella choleraesuis e pseudomonas aeruginosa e laudo de estabilidade da. 

AVALIAÇÃO: APROVADO 
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OBSERVAÇÃO: Amostra, laudo e certificados entregues no prazo estabelecido em Edital, produto de acordo 

com o solicitado em Termo de Referência. 

Estância Turística de Avaré, 29 de maio de 2.024. 

RIP 

ONALDO ADÃO GUARDIANO 
SECRETE RIO MUNICIPAL DE ADMINISTRAÇÃO 



Indústria e Comercio de Produtos de Limpeza lifacatuba 
Ltda.Me. 

End.: Rua.: Mato Grosso, 921 Distrito Industrial 

Macatuba SP.Cep.: 17.290-000 

CNPJ: 05 971 158 0001-22 1E: 428 063 437 116 

Tel: (14) 3298-1093 

licitacaogstioweleau.coni.br; pedrohsvieira@yahoo.com.br 

DECLARAÇÃO 

A Empresa Indústria e Comercio de Produtos de Limpeza Macatuba LTDA.-ME, 
devidamente inscrita no CNPJ sob o no 05.971.158/0001-22, com sua sede à cidade de 
Macatuba, Estado de São Paulo, a Rua Mato Grosso, num. 921, Distrito Industrial, neste 
ato representa pelo seu representante químico Sergio Henrique de Souza Vieira CRQ 
04466586 no de suas atribuições legais, vem: 

DECLARAR QUE: 

OS laudos emitidos por laboratório credenciado na AN VISA de produtos SANEANTES 
E cosmEricos não tem validade, o que ocorre é que ao serem feitos os laudos, é dada 
entrada nos registros dos produtos, esses registros tem validade de 10 anos, após os 10 
anos é emitida uma guia de renovação dos registros e os mesmos são renovados com os 
mesmos laudos já existentes. Alem disso, esses laudos podem ser usados em qualquer 
período para que sejam feitos novos registros na ANVISA, assim, os laudds uma vez 
confeccionados, não tem prazo de validade determinado, podemos ser usados por várias 
vezes para vários produtos. 

Todo o referido, por ser a fiel expressão da verdade, me reporto, dou fé e assino. 
Por ser verdade assina a presente. 

MACATUBA 20 05 2024 27 t7 
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SERGIO HENRIQUE DE SOUZA VIEIRA 
QUIMICO RESPONSAVEL 

CRQ 04466586 
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PRODUTOS QUÍMICOS 

S.E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA 

TESTE DE CONTROLE 

PRODUTO: TM 7804 R DETERGENTE EM PO 

LOTE 2120 

DATA 10 05 2021 

CARACTERISTICAS FISICO-QUÍMICAS: 

Aspecto: Pó granulado 
Odor: Característico 
Densidade (25°C, g/cm3): 0,9 até 1,1 
pH (sol. 1%, 25°C): 8,0 a 11,0 
Alcalinindade livre: 0,59 ± 0,52 

REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICA: ARGENTIERE, R. Novíssimo receituário industrial: 

enciclopédia de fórmulas e receitas para pequenas, médias e grandes indústrias. São Paulo: 'cone, 

Ed. 5, 2001, 411p. 

LIMA, J. B. Experimento de química utilizando materiais alternativos com aplicação no ensino médio. 

São Luis (MA): Edufma, 2004, 127p. 

OZAGO, O. N; PINO, J. C. D. Trabalhando a química dos sabões e detergentes. Porto Alegre(RS): 

Fapergs, 72p, 2008. 

QUIMICO RESPONSÁVEL 

SÉRGIO HENRIQUE DE SOUZA VIEIRA 

RUA:MACEIO N°5-73 VILA CARDIA BAURU SP CEP:17013-620 CNPJ:59.863.977/0001-85 



PRODUTOS QUÍMICOS 

S.E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BA URU LTDA 

TESTE DE CONTROLE 

PRODUTO: TM 7820 R DETERGENTE ALCALINO EM PÓ 

LOTE 2120 

DATA 10 05 2021 

CARACTERISTICAS FISICO-QUÍMICAS: 

Aspecto: P6 granulado 
Odor: Característico 
Densidade (25°C, g/cm3): 0,9 ate 1,1 
pH (sol. 1%, 25°C): 8,0 a 11,0 
Alcalinindade livre: 0,59 ± 0,52 

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICA: ARGENTIERE, R. Novíssimo receituário industrial: 

enciclopédia de fórmulas e receitas para pequenas, médias e grandes indústrias. São Paulo: lcone, 

Ed. 5, 2001, 411p. 

LIMA, J. B. Experimento de química utilizando materiais alternativos com aplicação no ensino médio. 

São Luis (MA): Edufma, 2004, 127p. 

OZAGO, O. N; PINO, J. C. D. Trabalhando a química dos sabões e detergentes. Porto Alegre(RS). 

Fapergs, 72p, 2008. 

QUIMICO RESPONSÁVEL 

SÉRGIO HENRIQUE DE SOUZA VIEIRA 

RUA:MACEIO N25-73 VILA CARDIA BAURU SP CEP:17013-620 CNPJ:59.863.977/0001-85 



AUGE 
PESQUISAS 

CONTAGEM DE MICRORGANISMOS VIAVEIS TOTAIS E PESQUISA E IDENTIFICAÇÃO DE 
PATÓGENOS 

AP.TC-003.9 

Relatório De Ensaio Microbiológico Vers5o 01 

INFORMAÇÕES GERAIS 

Patrocinador: S.E COMERCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS DE BAURU LTDA 

Endereço: NÃO INFORMADO 
Data de Emissão do Relatório: 17/11/2021 

Código da amostra: I PC.2021.01 

Laboratório: AUGE PESQUISAS 

Endereço: RUA GOLFINHO, 278, SOBRELOJA, RESIDENCIAL AQUÁRIO, VINHEDO/ SP CEP 13.280-000 

DADOS DA AMOSTRA 
Nome do Produto: DETERGENTE (SABÃO) EM PI:5 TAMANI 

Data de Fabricação: NÃO 

INFORMADO 
Lote: 042021 Data de Validade: 3 anos 

FÓRMULA INCI 

NÃO DECLARADA 

1. REFERENCIAS 

MA BIO 011 (Rev.11) - DE QUA 1428 - Microbiological Examination of Nonsterile Products: Microbial 
Enumeration Tests (USP4O-NF35, Cap. 61) e Farmacopéia Brasileira 52ed. Vol. 1, Cap. 5.5.3.1. 
MA BIO 013 (Rev.12) - DE QUA 1427 - Microbiological Examination of Nonsterile Products: Tests for 
specified Microorganisms (USP4O-NF35, Cap. 62) e Farmacopéia Brasileira 5Red. Vol. 1, Cap. 5.5.3.1. 
RESOLUÇÃO RDC Ng 142, DE MARCO DE 2017 
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2. RESULTADOS 

_ 
.., 

Uni de 

Contagem Total de 
Microorganismos 

Aeróbicas Mesófilas 

MA BIO 011 / 
11 

< 1000 
UFC/g ou 

ml 
<10 - 

Contagem total de 
bolores e leveduras 

MA BIO 011 / 
11 

< 100 
UFC/g ou 

ml 
<10 

Coliformes Totais 
(Pesquisa) 

MA BIO 013 / 
12 

Ausente - Ausente - 

Coliformes Fecais 
(Escherichia coli) 

(Pesquisa) 

MA BIO 013 / 
12 

Ausente - Ausente 

Pseudomonas aeruginosa 
(Pesquisa) 

MA BIO 013 / 
12 

Ausente - Ausente 

Staphylococcus aureus 
(Pesquisa) 

MA BIO 013 / 
12 

Ausente - Ausente 

Nota 01: Os ensaios de Contagem de Microorganismos Aeróbicos Mesófilos Totais e Contagem de Bolores 
e Leveduras foram realizados conforme método "DE QUA 1428 - Chapter 61th. Microbiological 
Examination of Nonsterile Products:Microbial Enumeration Tests (cap. 61 - USP/NF).” (MA BIO 011). 
Nota 02: UFC - Unidade Formadora de Colônia. 
Nota 03: Os ensaios de Coliformes fecais (E.coli), Pseudomonas Aeruginosa (Pesquisa), Staphylococcus 
Aureus (Pesquisa) e Coliformes totais, foram realizados conforme método "DE QUA 1427 Chapter 62th. 
Microbiological Examination of Nonsterile Products: Tests forspecified Microorganisms (cap. 62 - 
USP/NF); DE QUA 1778 Guia ABC - Controle Microbiológico na Indústria de Produtos de Higiene Pessoal, 
Cosméticos e Perfumes - 40 ed., 2014." (MA BIO 013). 

3. CONCLUSÃO 

Os resultados obtidos para os parâmetros analisados atendem aos padrões estabelecidos pelo cliente. 
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4. APROVAÇÕES 

CASSIANO CARLOS
CASSANO CARLOS 

ESCUDEIRO:1 86542 ESCLIDEIRO18654235802 

35802 
DadOS: 2021.11.17 1413:54 
-03'00' 

Cassiano Escudeiro 

(Químico Responsável) 

Página 3 de 3 

Avenida Golfinho, 278 — Sobreloja Bairro Residencial Aqui4r io, Vadiedo — SP, CEP 13280-000 

eugepesquisas:corn. 



I r-

IPcnn IP IP 

AVVIIDERmaoLdelicA DAIRRITABIUDADE DIMMICAPRIM 
SENSfigLIZAÇÃO 

ea, id-e4eatiaçã. de: pt PdPchflnstUtodePesquJsa Clirka Integrada !Ada 

A- dii07110 Fii6diitR, I 

kua t.-eonaao Centrp • 
r-

+320i!-Ett3 

Pcn Pc - P- i.n IP . 

IP -. Pr.

IP 

r•-:: tP -

IP 
if:F.2021;9.1 

M9rsão 

P 

p, 34,0gin4 de _1 

IP 

r 



I 

I R'.¡In I Pr2i.
- 

IP- :,-,-, Pf_:-..r IP-_ 
IR- ,;.•- ipc- , 1Pc-11,--. 1 r-,-- !Pc ,- ' ......0;;;- _....;------- .....-- .....„ 

, 

P:dir Pc.

- 

IP: 

11)crin 

113-Ciln IPi í.

1PCJiniPcL PT; 

kftgctrf..9i, 

1 

IN/RoDuçA..0,4-...1.P-4. 1.--.1P;.-;¡;;',.. P4:..;;;•,LP4' 11)• '' ••,. • • Gt • • .. .... 

Patriva 
3:7—meiotroLódiv 

lt ate,A6:dos Fikrtici"pa6 s4.-

Anforn*Oes dOrodutOorneildas pOtttPatr lP ciO1Odor :' IP. 
33 rponseir$imprVo fftic P ip.arttp FrOslpf

' E  r 
• Af51icaOttrdo Pitziito-Tegfè- ' 

IflualiaçãoiAttli 
Mrpeedin-tentdditt F'esfasa .4. 

REM,ILTAD.OS 

le_REkREN6As  IP 1P=  

f.4 . r . 

" 

yp ,APRo•vAçõEs  . » .  3r5 

MEX0,1,- CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA pgSq.1111, A,  

ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLAAktibb 
!P6r; 

P-

I P-

Pr ---

P 

• 

- • Pí.:11 Pc 

Pdio PrH 

p • 

IF ; 



U ÇA& !Ficy:y7 
lP, lf. . . 

Segundo ei-reaolUdticr RD• 0*- 0712015, "Produtos-de Fligterte Pessoal : Cosméticos e Peffumaa;;;-'.7 

Stio. k .reii deirtonstitiffd*,as pi*substindias difiluraisOit,Sintdida%-;d(Oso.e*ternpniAfAlyertids-part4 
dp-; corpojnimanp, pele, ,siatema_capilari,un-has:-Aabios, OrgAosrgenitatilexternos, dentes a' membranes 
ikicOsaWda cai,klade diet,..,dornql,objetr axdlusivo ou princiPade ll:.7.rtipAploiLperfuniAtiOS,' iterar 

*lc:late ou corrigir odores corporals e ou propgê-losou.maltê-los ero bon-k. estadoi
tiesociedade- atuak-oesPecto eitetico vein-ganhando dielervez MeisiniPortAndiairdasairfOrma 

Iiisda okra melhora da 43arênciikkivoti ffurrri*Made-Fdreadirneritb:na indOstria de OosrhétiOes. 4bm esse 
cresciment8, surgiu tarritiem a 0 -6-dui:OP emrlarantir a segy da aTieficadia'de #4.; prO:4tos.,:í7 

o kfoludi&l.cle.DelesaclO!...CPttsi/Midor, 6$ .,exigências de_Wgêndia'__NacidnaLcia VilglittnciaSanitAd . 
_Ministgyio da §a0de tapplierrêncisj induzitem a industria a ter rritjor o,aytela.em felacaca ação 

'cio -dos Seus--proctutPi.- 
„;

Para contrbvar af+iffeAdiklir A--s4ibrancerde seus prodillids,es WitlAstrielireali4am testkOsAniO6-.6 ; r 
ejjfhumanos com acompanhamentodeknédicOs:dermatologistas7 
1 i.f ,predi. -;:upaçã'Pld.r,escenteda indastri4,'de_doSniatidoiCeuitaf.!Possi4S_seaCO.aaidlierieS rtiLl : 

tra, seti ts. produtos.., ilfrpat, o pnsurrpor pull° ftWiS 9iPC, 0 guantorA IFilaçãp-cutArles 
preiticadatior LiM-proditicreosmAtiCO do 'Iztue- pcikerrinedicarnento-tOpideg---  7

I P- COnsidera4Se reação iadterse qualquer haI olii:sintoMA; desertdadea:Wpor Oftv-prodeo tópkõ 
utilizado de maneira 'correfa (Flafiff4, Entreis tePções ii&ersaa. Cut-Age-4s pr0/64-das -kip- r-estea—
produtos destaca ;se ai awe el.;:barictiel(Siiktemd 
131.VITTli22.000). ir _ —• ir• Ç3. ""'• 3 'T.- .; f" D'r 

Potenctakteirntageo prciduto depende'de-omisériedeven• AveisroornOenentes-usadóia - L-;----

cOndentrat,40.dWitIP*Pentesi ObSorOltd,-.:CluatOldade4plidadApestadORia pate mock6...:e freciSocia p,- • 

aplicação e efeito,dum#G6 (DOOMS-p-O-OSSElTS, 190). _ 
_LAtfrelineat4)idade Ela:0-0141.7-:yarla preibiai_e _ 

Areas darnaiorapsorgApi  Quando aplidado solve a pale, urssrodutiVera maior ou,,,rnerior bsor 

percutAriéeem função cli-aus.cOneentra0OttipP44e-vertultridiliiadb; Area-de superficieeuflinée-eiempa---

W coot* com peIe (PATZ;lq95),--, I 1 R-- P 
--me- 0s-1 -ekes reatzad6Vaim äs O9.manod saPreg ra-MenWicTs sag ndo lei-s—basten rgide-s- cOni-u u _ _ , _ 

4¡ati4reLde proteger ei-j1dtsgu'Weler o9 ivlduçs. Estajes fiam &acor&Gom,e pless.y,14.Q.,13raeL,;; _._ 

as, pe i.uls.as são parttidasOesclel flue tenbarn protodolo provados portyTe Corn ssWe ti 

'a-4fgaM-os r tkesoluO 4601127'1CONSEL 

NAcIONA1 DE4A,ODE199.1l2) I IP,. IP• IP P. • 
-0 -reite de- CcintaT(lPatch test) 1i piñcipal ferriinenta- utiliza-da ne- diagnOStrEP de -reação 

PrLoYstoaO_Iior ddtrottioo na Pesguisade_aleteruci*.dg,-„Cddfq.„.os krOSIPaiWidscos,p9ignpols_do 

*um. rftyo produto são,a. irritagAo, a alergia pohsensibdizaçãoFa fototoxicicladae a fotossensiOilizacAp, 
ita-pesdUiaa de alergdriioidade estão. 'envolvt‘i-os!.6eguinies-testes-otinié rritabilidadii-elérrnida---

Oa: pagunoleds, Sensibiliogão cutanea, rptotoxididade efotosseosibilizsoão. Esvss Go*stern em — _ 
ardeig•Ailipetida-s do plo- dilt6 ni—Pele- eTêm Objetivo de defe-efir po iveis imtações ou indudAo de 

iliOjço (kElQ.MAW4,210klitsIGIlit90 OiSBEW, i1995) 

1P-725“-- tp 

ip: 

E E 

P 



E rs 

Pc] I P(iln 

- - 

1 

PnHPnW.

WOJEOTV 

Pr IP IP _ 

p Pc I P-

IPi li-, I Pc 

I ro, , ,_- ..,, r.!, Tr.. . ,., !ri, ..„ - . .7, !,---!
Avaliar a 'ffritabiliaadé--dt:iriica primaria, acumulada-e a -sensibarzação promovidas pelo-produià-- — 

ID I *Me COWparadio Fa-. urn diftole Watch ratp/),

IP- - i,  IP., . - IR,-.-_ ,. IP, ;-, IP ... IR:-'..:..-.n IPclin IPa 1Pcl i IR::::-, -! 

iP 

IP r IP. 

tr's 

3. orptoqiA 
!P.. 

ti° de participantes 
intruidOs no estudo 

r:= 

IRC 

attic 

' 
TS:a-58i

••• 

Idatre-: 18-a-E5 anos-
Prikottpciel a I 

_ 

o reas ptariewba árdaexperifflenial gue intoRarrt rglivaliaWo de pfssi)teiSfreaçõcfC 
pLigneasOlitintilõi dapignentçiii, rhaltdrina0e-s vásábleiee;t td2er:autiiielitii'del "—
Aieldaitkitéli*e e nei.4( OL&T‘Wretide4entidike.. que*fatuurW 
qe,rrnat9ses atiyas (loou,1e disseminadaYque p90am inWilanr p& restfltpdos cl?,pf.4tyckqp, 
destantesdit • 
Mtecedifites difteatAifelergides, irritik)fo od -fierisaçklis. de ii643-63-tif6RointeiRaia 
RrpdutosØe usq Vpica:,cusméticos e rtiVicamelktos; 

articipeitieetdribittótibo-de al'argia ad dieler6li.t' r 
• nteae ntesdatopia; P. P; ; P„  P 

luire-Oederifie delalbloglai-dgeagádis Pff&seridgdeadeffiela-ildrec ifavio e 
P irittadetiEikadaisF I ' IP_ 

Nransplantadosire.nais, catdiacos,ou heRaticoN  I txposiciiirsolar: intense otra sessidde-branzeimento'St41-5 clies-anteads-avaitagtio 
• PeevisAilide exrkieicáo solar inté*seouifseteatte brekearneMoi;durihte o Oeriodo de.. 

Pr ãl -m d' i iscinaou
estviio; 

, IPH IPH IP. 
ftaft ipfptee.,qqqepreticatr eeprtes aquâticos;lp, . /13,- 
ineaosieftlinte ediCárneilde-de usoli5Pico‘efetémiartiriuiTdeeliPresfoTekia-iiti: 
jam( Afao&arlifIntleoldt5rios iiikhor*nais,Qcorticirdw:-at as 44-Manai lit** 

L.; . p - YTátamciAte-^orri'viteirnirii,-Aiseida-elou ieuedeiiVadús Via-oral 6114:ópicalatel 111116-tntet-416-' ' 
codQstudop 

p. 

D 

7.04 

HFUPT

113( 

Meru%) 

MC.202141 
• t . a 

113,-,;in I IP,7" 



- 

tr 

EIRT: 

r'• 

IP 

Pc iP, ip 

PleAsileydayadinaoo dtonte 34patanakaote esAld6Li_ 

p•
keter pei lfidiPand9 de outp estucyr, 

1, 1 — 1P, 
'OuatquaptxrridfOiterntgirenciOnatia-aohlia-Oiie;Ini-opinlifiOdo inveStida'dir-pOSst 

iP : iltimProniAtaf a PRaliag.c101a eatikla; 1 1P.: 1P - 
• 1-ii -rico_da-auski"OTa dp 6derifsnii -ou ofn-a-cleriifi-o- r9tgcolo de estudrfi i5 - 

PlofissiôhaisdiMfantenté ewol o& n4 realiza -do 
P 

Não realikar tratitnentotiestetictit ou derrnatol _ _ 
dicacides proibidas durante q estudo:, 

1P '1Er -

• rfftti-histantinicoa- • • I p 
• imunosiujiressore . n

itanalniAlicida deriiffdoil r' 

s der:ante oetu 

,P P P Pc 
3.2.1nforrna4des do prodidó forne-Cidaslielo Patrocinador 

D 

Lipp amoetra do poduto f armqnadaiserá rontidanyflpoliv 
partirda'finatizac'âcrda 
I P iP IP IP. 

arti5tRantelde.Peaqiisa p 

, tobjatival,e, OOOQ 

aseirtaranvum T'efino-de4cietisen 
I Pc:ir, I Prm I Pi:. 
154../plItagio 

ia darpesomisa. . foraT esc 
livre eE-sclaraoidai 

IP: 
0, Produto-Teste 

r 

oidofamra tr, Pa 

 • 1P-- P7' 

produto ft),1 aplipado diluSIo a 5„() em: a deltfada so{ye ap tos setni-oclueiyos, 
tra---deetitada' 7eorno • eontrdle:-:es 46stios' feram 'eOtocadds-no -dorso direito ou-esqUardo dos-

-pairtioipatites (s undollgeatorliação).1ks'PoNitOaS 0192!yralfata Peontrole nos liaóa)toS calla 
FoRiCipanteiTorapiliiantk• dii-aO de fo-dO-o *Ste: • - - 

IP IP IP- • IP E Ir tE lp. 
P*AvaitA949 W. dirga itp,..- alflf.40 11i,..10 iP6.41901,40e:thPFOPf°F12° 1P 

• FOUVeatizafta av ção r iica i kaI 1704 onierk* da itiausão ks participantes'oara *rificaci0 
ausenaa de sknais choicos inCompativ is corp a inclusao dos participantes. 

1P, ;; _ 
1.1 I .2021.01 

I 

IP 

I F 

4.r Ce I 



Pdin IP< 

IR. r• Pfln Pc.r

IP: 014-Atadod %In/if& o fflè a kr" rn Qistradtlicao, caderno 14-6 invetagaçãii 0 , _ 
poniveldurante todo o_pstUdo,para gyaliaçãq cie posaweis eyentes adversos. 

IV -- 
OS-resultaddifOrgrrígraligeOg-cordtriegder—

-2 

médico ficou 

Pi:, 

P' 
§entacões'.de desconforto: oe-partielPeittes-forgin -quistionadOs sobre ae-senségbe' si de-

Rile, IP,... , - tesdonfMo sentkiag,-- pisrielelarnente aife*OmIORtntd•FAS'seWs.a0beiRie4eVedetfortittelatgdits fora* ........---- --- ___ 
digcritas em reiaçao A, naturezilexen? o„ argireig, preamento, pru-iiaii, regyxamefito, resfriamento, 

I ifelnikrito, efel,fOrahketessi6readas kill:mite itilltgbst6dg. CSWiteleiK„etieldekag--oU ktense;'fiquant64—'-` 

i Islealizaçfp;.equantorg dgraçãqe foi vetifiegdalipimpAggilidadft-eo,protuto testp,
 • . .. . ir ir=". .-

-  . ais cliojeos: fprprn el ssificados de acordo coim a tabelp abaixo. 
- - - ', • . .t. - 

113,if.-1 

-R 

Pr 

Pr 

VeSícu1è I.

11_2•,--
ip - 

next) caugettlai-reaçõeS -130 produterfoi iwiestiggdo-: 

• 
6. Procedimento da eksquisg_.

1 - 

1Pd,, 

IPTh IP 

P. FikereprEiCado ok e P.otitagtor &chi asji-clfitriouteil licolaote fain, api dos 6313- ap5Oks
s,erni-oclUsivo noAtorso des partiçipantep,no ladodireito,p_u esquerdo (de. acordo com a gandornização1., 

O 
ry-

tege de--a -ntatcrl%rmane-e-eu rraliele durante 413-horas; sendo re-tirade -46s egg 
- elffl $e citteitiOnarnentó tag Rensaçeet del desconforto ode rriedice clerrhato igth. 

Os a Ifsitura, hoyo apOtito.foi eolocadorpantERSIP-Sep6, produ
il""' 
tos na rnesma posição, p 

“.• 14.; • I. i" 

To as létiV'ras fo-rgt- 
IT iP 

registradii(no ca-d-e6 deirweitiqfçâo.
 tP 

As-aplicações foram realizadas de acordo cOrn a tabela iseguir: 
P1-

Dia da 
Semana 

Semana Segunda-
fairs Terga-feira Quarta-feira Quinta-feira Sexta-feira 

Fase de 
Indugdo 

1* A ---- Ai-L --- ---- kit—
2 a /501:.. I Fk. ---' AIL : • 414.-Lç i 
3 a A+1_ - A+L--

__ --- t __,....:•.-

Faso de 
Descanso 

4 ' tikapticação-de ipesito 
— 

------ 1 
5 a

Fase de 
Desafio 6 a 

._, 

r) ,-, 
___ • -. 1—. • i r 

— --- L _-=-- 
. 

_,--- 
, a, 1 • Ir. 

IP- iie- I 
........--

! 1 



1Pdifl 

IPP. 

Pc I 1 

• 

I 

------.-7- P 

• - IP tentes
—

... 
..-Rf ris - - 
-: e e eve e motivo dott'L 

- part. desistentes 

¡DN. 22P/.26, ),M, V.36, V,44,y 
-' — • -7,- - - --._ - L-1- 1,- • --VarticipMes não retornaram por i p :-, i r, :: ,--- .,r--. 

= Flawsoats. _. i r - 

49. +Flo:. 1 
a ' "'motive's - : .., . .1 - i ri , il 

p Referência e motivo dos- 
_ __„---- 

 lp ¡Rao aplicável - __. 

IP 
Nfip forewielpptefias.reegões aciversasitots amps de a açãqo.pro oe. c

o period&de- estedis: Nenhum -riarticipahte- refeiitrtensatAo de-deSconknO ao-lirOdut 
tiltanteWeStUdiP IP, IP 

IP 

IPc 

I PCi:-f Ftdif 

_ 

P: i.0 !Pc 

„..

IPHr Pc : 

Pr 

pj 

Pc -: 

I IPrH 

iPct 

!RH-

I P. 
irp.2021 

, 

IP.-.

1R 

IP !Pt ;r -

1Perif-, P

..n •iPcHq 

U-



P;7. P. 

113 -;

p Wi PC,11'] 

P:Hr Pcn IP. Pckn K•• 

fr-

P.. 

1R(i, iprjin 

IR 

P- IP: 

iPdr IP Pdi IP: pt 
JP . 1 ps 1 p- Nw estudgp intitulado. 'yofALii$9Ão qERmAgouS(3ipfk D6) IFIRgAisa.iippg. RtAilifiAr: ,_ p:

---- PRIMMIAT- ACIIMULADX-  E - SENSIBILIZAÇÂtr, tregreni o _Isi-pd-uto LTrUSO igo 
113.--.. lit.Z0ii-o' 1 ' eili,71:050 Veto Paiiicinaci6i. ifiDUtT A FkliCCMAE,„ItClet:RE Olio tii ,,,,....'•,-E i __ „ • 

tof:ACATOJi1A, po(ip- oh* 9i-1:10:, tr..; - !r: 

!Pr ' IP 
dam' Pd'n pr_ore''' 's_sp" --"de 

oilfsupoi Aisio nnatigogttarnell gtitte!lj -: 
r: i••••, I 

Eite j4j ciaNactoflLde Vigjáriaa Sanitária Lg.
Mir-nisterip—d-a Sai 1e e o uso---teroo daetyw'resa- DUSVIA E,OMERCIO DE-OROWTOS, 

t4enhoKiainfoiMagào 
.comifficar4.09 Isern autprizaggelporprOo;c19 Door, 

POTils-ser' Vivutgada-em dtijaisquericalcut6i-:-.' 
IP IP I Pciin 

IPí 

IR • I.Pc• ii IP:ir• IP,H _ _ IR.--j:L. IP, - IR-H -, I f) -7' , 'i 1Pc.lin iPdir•• IR .__.,-;,,,-• . Ncrrki : Crreiultedb-r"efer,e=ii à 
P-

- .—— recebidr— — — --
1 ¡.¡-...'5'. , rn LP- - IP('!. I.P.,. : II7- •, - IR,.-i,,,-. R, 1Pc.,0 IPdi 

NOTA2: A-amostragem foiteatizadaTelo-PairocimtiOr do ettUdo:--2

_-:..i--- N&A-.:ii: 1/4::Ooodig ie -rlel'a ii .::it4 rgi a 4e a rastreab i -Eii d ..-tiredoTige.,,edi:. 
4: Wjtoto4 ale03,0,iO4 Viidiaikr-s¡iiii Ffe3atório:gens4'0' H.. !P.' . -: !:Pdir• !!)t- i',7 iPci4- f P': ii:-.

I P PE-H : 

Igç.202101 

P - i I R-

R -7 

I P 

I R 

pdh-, 1 R.7 

1 Pd IPH•• R.:7"H IP= 

Ipdin ipdin 



P: 

IR-- - I p _ 

JP IP 

P,H. 1 ip 

if) WerEketteliks-'‘ 
I P IP , I P 1Pc 

p p ingsAFIAtpRo& H.L,Aird:,),-Çppipetic ep_rmetpitigyi 13pprripreSpype WOW 19 

/10CIONAL. DE fAtaDE.,Besquoo 4660:2 do Misiisteriiksla Sa 

- GOOSSENS, A. CosrneticS as causes of allergic contact tfermatifit.Zutie524-31  !' LT D ,D 

994b,--• 
[4418-HER:7-7M - • ctip 

EY H & KLIGMAN DB , K• • _ '* [5tI lq f - AR-I Pc..' I P W¡mitize ntb-gLDe 

I P.

28 edition, ,Pr ede la, L 'per, 199.5. 
•PhiriíriagimizationTeiffOriciinti Itiphipto—aTiergig—COnt,?át 

- 1 -- IP 

OrikLIGMAN, A. riii) & kfiniorkiefor thifineasii&-neni 
okhdmeirt,,kin. .1.4,nveeti Perm flip: 7i-144,1967, _  

r 
_ _ _ ,

I ,
ripiTA*LIT, F N MA1ACR, /0171. Modi19-for rtr nts:-A-Comogiion bfiesuits' 

re piliküLsiii 014::tis; FTson¡ilixix*iija: 644...,540,N75. 

P, [ PATHAR M.APhotobioiogyaOnelankf-Vigraeritation44 . Am4'. Acad. QOM. 9:1; r24-73W19831 p 

.S.f.f.P. 111Y171,ffiA.,DEFFnataloqi#.aisiga, 28 illietão, d:o PauliFk:ftrtelvtiitedicilpi, 

, 

p. p t r, i')

[1 TORk,- H. Photoallergy and pi4etoseensitivit 'Areh. óm91469-4r496 

jM SiOfit.C.V4:111..COCiVaillit6 of !ge...phcit6xIc 

I R7 lg.pg-wart prig. Rirm. 5 35-3?3.9, 197Pe 

I P--

,!- p,„ . & OL., T irtol rtit rkplitl _Acta,lafrrna r, [1 WIL 

I P _okzikiriF4,0446 an iõAnii.Itt4mefi rci4ités,? 

IR.,. . ,-1 •11),- ;;TigrAGetteJA:NmoNitarvE VKALÂNe1A:SANPARIAIResokkjacift133)nq, 
. 09 

• 
2015. iário icial debliTao 11702/2 1 

IV IV I 

P„ • Pi • - , 
.45ClIbEIRC1486542'`"2""3=is. 
lisitof I 

WesianOFCario4 PscudEilfil 
(Diretor CRQ: -041532681V RegTgo 

I 

' • 1 

R. IP 
• 

DAVID 
I P Loa-403102984i 7 114°34 

rsfip 

I Pc;;i 

i 

diiRe!reii-6 

L . I P- I itka. LAM Moth' 1P 
- (Médrói derrifitologiste- CRMiO8287) . 

IF I? IP 

.C.2021 

I• P____Ogin9 çie iiP 

I - IP IP 

fr: 

1P 

• r 

I P 



I Pc 

Pc 

I Li_ J4  1 
V :41 1 33 - R 

iirimui 
EIMEIMITDMPp ,4PP$, AP AG R5" 

F 
, 

IPcc 0364] 

IPd 

; 1Pdin IP. Ilk) IR.

iPcin IRHH. PL IR 

rk. 

Pc.-1:.H IP 

Pr IPcn IP 

Pc. in I Pr !Pc; - S Pc 

EASkBF 'In IPc r IR 



IR P- r „._._ 
IR. IP,

IPL IR`hr 

• • 

IR_ 

rj 

t • „ 

IP-- I 

IP IP-

I D., : • : is IP 

IPANE)(02-I rtf-RMO_DE- 111MIENTÕ -0yRmEsti,ARE -gto 

; r---MAUAOÃODWIMATOLÕGVA eitIRRIOBIIIVADEVROAVA PRIMARIX 

AWMU APA ENSIBILIWW-r "DERMAT9LOGIPAMOITE TgPT 
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Relatório De Ensaio Microbiológico Versão 01 

INFORMAÇÕES GERAIS 

Patrocinador: INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS E LIMPEZA MACATUBA 

Endereço: NÃO INFORMADO 
Data de Emissão do Relatório: 17/11/2021 

Código da amostra: I PC.2021.01 

Laboratório: AUGE PESQUISAS 

Endereço: RUA GOLFINHO, 278, SOBRELOJA, RESIDENCIAL AQUÁRIO, VINHEDO/ SP CEP 13.280-000 

Nome do Produto: MULTI USO 

Data de Fabricação: NÃO 

INFORMADO 
Lote: 022021 

DADOS DA AMOSTRA 

Data de Validade: 36 MESES 

FÓRMULA INCI 

Tensoativo aniemico, tensoativo não i6nico, solventes, agua, sequestrante, alcalinizante e fragrância. 

1. REFERENCIAS 

MA BIO 011 (Rev.11) - DE QUA 1428 - Microbiological Examination of Nonsterile Products: Microbial 
Enumeration Tests (USP4O-NF35, Cãp. 61) e Farmacopéia Brasileira 52ed. Vol. 1, Up. 5.5.3.1. 
MA BID 013 (Rev.12) - DE QUA 1427 - Microbiological Examination of Nonsterile Products: Tests for 
specified Microorganisms (USP4O-NF35, Cap. 62) e Farmacopéia Brasileira 5ged. Vol. 1, Cap. 5.5.3.1. 
RESOLUÇÃO RDC N2 142, DE MARÇO DE 2017 
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2. RESULTADOS 

, 
Parâmetms Ensaiados Metodologia peCffiàçäo UnIade Resultado Incerteza 

Contagem Total de 
Microorganismos 

Aerobicas Mesófilas 

MA BIO 011 / 
11 

< 1000 
UFC/g ou 

mi 
<10 - 

Contagem total de 
bolores e leveduras 

MA BIO 011 / 
11 

< 100 
UFC/g ou 

ml 
<10 - 

Coliformes Totais 
(Pesquisa) 

MA BIO 013 / 
12 

Ausente - Ausente - 

Coliformes Fecais 
(Escherichia coli) 

(Pesquisa) 

MA BIO 013 / 
12 

Ausente - Ausente - 

Pseudomonas aeruginosa 
(Pesquisa) 

MA 610 013 / 
12 

Ausente - Ausente - 

Staphylococcus aureus 
(Pesquisa) 

MA BID 013 / 
12 

Ausente - Ausente - 

Nota 01: Os ensaios de Contagem de Microorganismos Aerobicos Mesófilos Totais e Contagem de Bolores 

e Leveduras foram realizados conforme método "DE QUA 1428 - Chapter 61th. Microbiological 
Examination of Nonsterile Products:Microbial Enumeration Tests (cáp. 61 - USP/NF)." (MA BIO 011). 

Nota 02: UFC - Unidade Formadora de Colônia. 
Nota 03: Os ensaios de Coliformes fecais (E.coli), Pseudomonas Aeruginosa (Pesquisa), Staphylococcus 

Aureus (Pesquisa) e Coliformes totais, foram realizados conforme método "DE QUA 1427 Chapter 62th. 

Microbiological Examination of Nonsterile Products: Tests forspecified Microorganisms (c6p. 62 - 

USP/NF); DE QUA 1778 Guia ABC - Controle Microbiológico na Indústria de Produtos de Higiene Pessoal, 

Cosméticos e Perfumes - 42 ed., 2014." (MA BIO 013). 

3. CONCLUSÃO 

Os resultados obtidos para os parâmetros analisados atendem aos padrões estabelecidos pelo cliente. 
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4. APROVAÇÕES 

CASSIANO CARLOS Assinado de forma digital por 

ESCUDEI RO: 1865423 cAssiAN0R0,ciA10s 423.

5802 Dadot 2021.11.17 131838 -0300' 

Cassiano Escudeiro 

(Químico Responsável) 
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DETERMINAÇÃO DO PH EM MEIO AQUOSO 

ÁGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN 

Patrocinador do Estudo: 

Substância Teste: 

Número do lote declarado: 

Protocolo Ecolyzer: 

Composição química declarada: 
77,75. 

Recebimento da Substância Teste: 10/01/07 
Inicio do teste: 11/01/07 
Término do teste: 11/01/07 
Emissão do relatório final: 16/12/09 

Metodologia utilizada: POP Ecolyzer ES005 — Rev.05. 
RESULTADO 

0 valor médio de pH nas leituras das soluções a 1% encontrado para a substância teste ÁGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN nas condições do ensaio a 25°C foi de 9,38 ± 0,04. 

REFERÊNCIA 

INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA 
MACATUBA LTDA — ME 
Rua Mato Grosso, 921 
Macatuba — SP Cep: 17290-000 

ÁGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN 

01/2006 

15534/07 

Hipoclorito de sódio à 11%: 22,00; Carbonato de sódio: 0,25; Água: 

FARMACOPEIA BRASILEIRA. V.2.19. Determinação de pH — 4° Edição. São Paulo: Ed. Atheneu. 1988. Resolução RDC n° 184, de 22 de outubro de 2001. 

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem é responsabilidade do patrocinador. - Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio. - Este documento nAo deve ser reproduzido parcialmente. 

Priscila Maria Alves 
Diretora de Estudo 

CRQ 04157048 — IV Regido 

LABORATÓRIOS ECOLYZER LTDA 
Rua Roma° Puiggari, 898 — Vila das Mercês 
Sio Paulo — SP. CEP: 04164-001 
Fone: (0XX11) 6969-5020 

G ucio Issao Horita 
erente da Qualidade 

PH — 15534/07.1 
Pagina 1 de 1 
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AÇÃO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE 
Staphylococcus aureus 

AGUA SANITARIA SHOW CLEAN 

Patrocinador do Estudo: 

Substância Teste: 

Número do lote declarado: 

Protocolo Ecolyzer: 

Composição química declarada: 
77,75. 

Recebimento da Substância Teste: 
Inicio do teste: 
Término do teste: 
Emissão do Relatório Final: 

Metodologia utilizada: 

RESULTADO E CONCLUSÃO 

INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA 
MACATUBA LTDA — ME 
Rua Mato Grosso, 921 
Macatuba — SP Cep: 17290-000 
ÁGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN 

01/2006 

15534/07 

Hipoclorito de sódio à 11%: 22,00; Carbonato de sódio: 0,25; Água: 

10/01/07 
30/01/07 
01/02/07 
16/12/09 

POP Ecolyzer ES001 — Rev.04. 

A substância teste ÁGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN eliminou os microrganismos em 60 dos 60 cilindros utilizados, perfazendo um nível de confiança de 95%. Perante este resultado, podemos concluir que a substância teste ÁGUA SAN-IT/Ulu SHOW CLEAN apresenta eficiência na ação bactericida frente a cepas de Staphylococcus aureus (ATCC 6538) quando utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos. Os tratamentos Controle apresentaram resultados satisfatórios e, portanto, validam o ensaio realizado. 

REFERÊNCIAS 

INCQS, Fundação Oswaldo Cruz. Manual da Qualidade. Método da diluição de uso. 2004. (65.3210.007—Rev. 07) 
MS / SVS. Portaria n° 15, de 23 de agosto de 1988. Diário Oficial da República Federativa do Brasil. Brasilia, 5 de setembro de 1988, Seção I. pp. 17041-3 

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem é responsabilidade do patrocinador. - Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio. - Este documento não deve ser reproduzido parcialmente. 

anessa Vedoveto 
CRBio # 51500/01-P 
Diretora de Estudo 

LABORATÓRIOS ECOLYZER LTDA 
Rua Romão Puiggari, 898 — VI. das Mercês 
CEP: 04164-001 — Sao Paulo - SP 
Fone/Fax: (Wall) 6969-5020 

cio Issao Horita 
Gerekite da Qualidade 

AA2 15534/07.1 
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AÇÃOBR16TERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE 
Salmonella choleraesuis 

AGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN 

Patrocinador do Estudo: 

Substância Teste: 

Número do lote declarado: 

Protocolo Ecolyzer: 

Composição química declarada: 
77,75. 

Recebimento da Substância Teste: 
Inicio do teste: 
Termino do teste: 
Emissão do Relatório Final: 

Metodologia utilizada: 

RESULTADO E CONCLUSÃO 

INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA 
MACATUBA LTDA — ME 
Rua Mato Grosso, 921 
Macatuba — SP Cep: 17290-000 
ÁGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN 
01/2006 
15534/07 

Hipoclorito de sódio à 11%: 22,00; Carbonato de sódio: 0,25; Água: 

10/01/07 
29/01/07 
31/01/07 
16/12/09 

POP Ecolyzer ES001 — Rev.04. 

A substância teste AGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN eliminou os microrganismos em 60 dos 60 cilindros utilizados, perfazendo um nível de confiança de 95%. Perante este resultado, podemos concluir que a substância teste ÁGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN apresenta eficiência na ação bactericida frente a cepas de Salmonella choleraesuis (ATCC 10708) quando utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos. Os tratamentos Controle apresentaram resultados satisfatórios e, portanto, validam o ensaio realizado. 

REFERÊNCIAS 

INCQS, Fundação Oswaldo Cruz. Manual da Qualidade. Método da diluição de uso. 2004. (65.3210.007—Rev. 07) 
MS / SVS. Portaria n° 15, de 23 de agosto de 1988. Diário Oficial da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 5 de setembro de 1988, Seção I. pp. 17041-3 

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem é responsabilidade do patrocinador. - Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio. - Este documento n5.0 deve ser reproduzido parcialmente. 

.....0013\.„-) 0-
Vanessa Vedoveto 

CRBio # 51500/01-P 
Diretora de Estudo 

lducio Ism° Horita 
Gerente da Qualidade 

LABORATÓRIOS ECOLYZER LTDA 
Rua Romão Puiggari, 898 — VI. das Mercês 
CEP: 04164-001 — Sao Paulo - SP 
Fone/Fax: (0XX11) 6969-5020 
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Patrocinador do Estudo: 

DETERMINAÇÃO DO PH PURO 

ÁGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN 

INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA 
MACATUBA LTDA — ME 
Rua Mato Grosso, 921 
Macatuba — SP Cep: 17290-000 

Substância Teste: AGUA SANITARIA SHOW CLEAN 
Número do lote declarado: 01/2006 
Protocolo Ecolyzer: 15534/07 

Composição química declarada: 
77,75. 

Hipoclorito de sódio à 11%; 22,00; Carbonato de sódio: 0,25; Agua: 

Recebimento da Substância Teste: 10/01/07 
Inicio do teste: 11/01/07 
Término do teste: 11/01/07 
Emissão do relatório final: 16/12/09 

Metodologia utilizada: POP Ecolyzer ES005 — Rev.05. 
RESULTADO 

0 valor médio de pH nas leituras da substância teste ÁGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN nas condições do ensaio a 25°C foi de 12,29 ± 0,02. 

REFERÊNCIA 

FARMACOPÉIA BRASILEIRA. V.2.19. Determinação de pH — 4° Edição. Sao Paulo: Ed. Atheneu. 1988. 

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem d responsabilidade do patrocinador. - Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio. - Este documento au) deve ser reproduzido parcialmente. 

Priscila Maria Alves 
Diretora de Estudo 

CRQ 04157048 — IV Região 

ucio Issao Horita 
Gerente da Qualidade 

LABORATÓRIOS ECOLYZER LTDA 
Rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês 
São Paulo — SP. CEP: 04164-001 
Fone: (OXX11) 6969-5020 

Phpuro - 15534/07.1 
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DETERMINAÇÃO DO TEOR DE CLORO ATIVO 

AGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN 

Patrocinador do Estudo: 

Substância Teste: 

Número do lote declarado: 

Protocolo Ecolyzer: 

Composição química declarada: 
77,75. 

Recebimento da Substância Teste: 
Inicio do teste: 
Término do teste: 
Emissão do relatório final: 

Metodologia utilizada: 

RESULTADO L 
0 valor médio do Teor de Cloro Ativo encontrado para a substância teste AGUA SANITÁRIA 

SHOW CLEAN nas condições do ensaio foi de 2,37 ± 0,04%. 

INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA 
MACATU13A LTDA — ME 
Rua Mato Grosso, 921 
Macatuba — SP Cep: 17290-000 

ÁGUA SANITÁRIA SHOW CLEAN 

01/2006 

15534/07 

Hipoclorito de sódio à 11%: 22,00; Carbonato de sódio: 0,25; Água: 

10/01/07 
11/01/07 
11/01/07 
16/12/09 

POP Ecolyzer ES007 — Rev.05. 

REFERÊNCIA 

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAÚDE. 65.3110.010 — Revisão 3. Determinação do Teor de Cloro Livre em Saneantes. Rio de Janeiro: I.N.C.Q.S., 2003. 

- Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a amostra ensaiada. A amostragem e responsabilidade do patrocinador. - Este certificado atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio. - Este documento não deve ser reproduzido parcialmente. 

4) I 
Priscila Maria Alves 
Diretora de Estudo 

CRQ 04157048 — IV Regido 

ucio Issao Horita 
e ente da Qualidade 

LABORATÓRIOS ECOLYZER LTDA 
Rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês 
São Paulo — SP. CEP: 04164-001 
Fone: (Wall) 6969-5020 

TPA9 — 15534 
Página 1 
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RELATÓRIO FINAL 

AVALIAÇÃO DA ATIVIDADE BACTERICIDA DA SUBSTANCIA TESTE 
ÁLCOOL 70, MÉTODO DiLuigÃo DE USO - FRENTE AO SISTEMA 

TESTE 
Pseudomonas aeruginosa 

Relatório Final n° B.1245411.2020 

INSTALAÇÃO DE TESTE 

Ecolyzer 

Rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês 

São Paulo — SP. CEP: 04164-001 

Telefone: (11) 2969-5020 

E-mail: sabrina@ecolyzer.com.br 

Home Page: www.ecolyzer.com.br 

PATROCINADOR 

CEZ Comércio de Cosméticos Ltda 

Avenida Rosa Tiozzi Roncoletta, 503 — SL 1 — Res. lzaltina Maria 

Novo Horizonte — SP — CEP: 14960-000 

Telefone: (17) 99651-2101 

E-mail: marcelo@cezare.com.br 

NOVEMBRO/2020 
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SIGLAS E DEFINIÇÕES 

RF 8.1245411.2020 

mm Milímetro 
mL Mililitro 
pL Microlitro 

AOAC The Association of Official Analytical Chemist 
ATCC American Type Culture Collection 
BPL Boas Praticas de Laboratório 
CAS Chemical Abstracts Service 

Cgcre Coordenação Geral de Acreditação do In metro 
DE Diretor de Estudo 

DICLA Divisão de Acreditação de Laboratórios 
ROC Resolução da Diretoria Colegiada 

F Formulário 
FC Fase Critica 
GQ Garantia da Qualidade 
GL Geral de Laboratório 
GIT Gerente da Instalação Teste 

GRAM 

Técnica de coloração histológica de larga utilização na 
bacteriologia, baseada na maior ou menor retenção de certos 
corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e 
composição química de sua parede celular. 

IT Instalação de Teste 
ITR Instrução de Trabalho 

IUPAC 

Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que 
em português é "União Internacional da Química Pura e Aplicada". 
A IUPAC é uma organização que foi criada com o objetivo de 
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos 
químicos. 

MB Microbiologia 
NIT Norma Inmetro Técnico 
PE Plano de Estudo 

POP Procedimento Operacional Padrão 
PA Pseudomonas aeruginosa 
SIT Sistema Teste 
SUT Substância Teste 
TSA Tryptic Soy Agar 
UFC Unidades formadoras de colônia 
U.V. Ultravioleta 
RF Relatório Final 

instalação Teste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório— BPL" 

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatório Final de Estudo BPL Pagina 3 de 14 
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DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO 

RF 8.1245411.2020 

0 presente estudo foi conduzido de acordo com os princípios das Boas Práticas de 

Laboratórios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre. 

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e 

relatório final, assim como substância teste, encontram-se á disposição do patrocinador na IT 

ECOLYZER, localizada á rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês —São Paulo-SP - CEP 04164-

001. 

DIRETOR DE ESTUDO 

Nome: Sabrina Menchini 

Formação: Bióloga — CRBio 51761/01-D 

Endereço: Rua Roma° Puiggari, 898 — Vila das Mercês - São Paulo — SP - CEP: 04164-001 

Telefone: (11) 2969-5020 

Endereço Eletrônico: sabrina@ecolyzer.com.br 

I - 
,X 'wowtca, 

Assinado de forma digital por SABRINA 
MENCHINI:28 194273838 
(IN: c=BR, o=1CP-Brasil. ou=Seaetaria 
da Receita Federal do Brasil - RFB, 
ou=RFB e-CPF Al, ou.(EM BRANCO), 
ou=1 6894782000190, ou=presenc 
cn=SABRINA MENCHINI28194273838 

04/11/2020 

EQUIPE IT ECOLYZER 

Nome Responsabilidade 

Gabriela Lorena Bento Analista 

Ananda Raphaela dos Santos Técnico 

Insta/ação Taste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório — BPL" 

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatório Final de Estudo BPL Pagina 4 de 14 
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DECLARAÇÃO DA GARANTIA DA QUALIDADE 

RF B.1245411.202t) 

Este relatório final, n° B.1245411.2020, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade 

da IT ECOLYZER, localizada à rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês — Sao Paulo — SP — 

CEP: 04164-001, sendo avaliados sua clareza, conteúdo e, que ele reflete os dados brutos. 

Também foram avaliadas suas fases criticas descritas conforme abaixo, e informadas ao GIT e 

DE. 

Eu, Claudia Cristina Ramos, como representante da Garantia da Qualidade da IT ECOLYZER 

declaro que todas estas medidas garantem a aderência do estudo aos Princípios das Boas Práticas 

de Laboratório como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. 0 Certificado de Reconhecimento 

BPL consta neste Relatório Final. 

Inspeções de Estudo 

PE / Fase Critica / RF Data de 
Inspeção

Data de 
Relato 

Plano Geral de Estudo 05/02/2020 05/02/2020 

Suplemento Especifico do Estudo 20/10/2020 20/10/2020 

Preparo do sistema taste (FC I) 06/02/2020 14/02/2020 

Contaminação dos carreadores (FC II) 06/02/2020 14/02/2020 

Transf dos carreadores para tubos com meio de cultura FC Ill) 06/02/2020 14/02/2020 

Leitura (FC IV) 10/02/2020 14/02/2020 

Relatório Final 04/11/2020 04/11/2020 

Pessoal Informado (PE, FC, RF) 
GIT Glaucio Pereira Machado 
DE Sabrina Menchini 

REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE 

Nome: Claudia Cristina Ramos 

Formação: Química - CRQ IV 0416158 

Endereço: Rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês — São Paulo — SP - CEP: 04164-001 

Telefone: (11) 2969-5020 
CLAUDIA C•IISTNA 

Endereço Eletrônico: claudiaAecolvzer.com.br Oj 

RAI•10,25, 7045511.22 

ff „cvvvval.  c.31,-,0 , 8w.I...-Seavav 
da iar. Oc• Ras. RFB. 
ou-PFB e (PlA I o, (0•181,...01 
au-20612.1000100 cn-,LAIJIXA 
011511. RAMOS 263.55822 

04/11/2020 

instalação Testa reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Práticas de Laboratório — BPL" 

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatório Final de Estudo BPL Página 5 de 14 
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RESUMO 

RF B.1245411.2020 

A avaliação da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo 

presente na substância teste em eliminar o sistema teste. 

0 procedimento baseia-se na introdução de cilindros carreadores, previamente contaminados com o 

microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substância teste, onde, permanecem pelo tempo 

de contato definido. Posteriormente, os cilindros são transferidos para tubos de ensaio contendo 

meio de subcultura adequado e incubados por no mínimo 46 horas. 

No estudo realizado, a substância teste: ÁLCOOL 70, foi capaz de eliminar o sistema teste 

Pseudomonas aeruginosa, comprovando a eficácia bactericida em sua formulação nas condições 

estabelecidas neste estudo. 
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1. OBJETIVO 

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficácia bactericida da SUT ÁLCOOL 70, através da técnica 

de diluição de uso frente ao sistema teste Pseudomonas aeruginosa. 

2. SELEÇÃO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE 

0 sistema teste selecionado para este estudo é indicado nos métodos oficiais e órgãos regulatórios 

para avaliação de eficácia bactericida. 

3. ITENS DO ESTUDO 

3.1 Informações do Sistema Teste (SIT) 

Descrição: Pseudomonas aeruginosa 

ATCC: 15442 

Lote: PA231020 

3.2 Substância Teste (SUT / Item de Teste) 

Código Ecolyzer: 79669/7596-3/2020.0 

Nome comercial: ALCOOL 70 

Ingrediente ativo: Etanol 

Composição Química: ( )̀/0) álcool etílico 96: 73,00; água deionizada: 27,00 

Número CAS e/ou nome IUPAC: 64-17-5 

Lote: 001 

Fabricação: 15/04/2020 

Validade: 15/04/2022 

Condição de Armazenamento: temperatura ambiente 

Destinação: descarte 

*Modo de Ação e/ou Aplicação: Aplicar a SUT pura, deixando agir pelo tempo de contato de 10 

minutos. 

* Informação enviada pelo patrocinador 

3.2.1 Caracterização 

Cor: transparente 

Aparência: liquido 

Relatório de Teor: Teor realizado pela IT 

"Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório — BPL" 
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4. LOCAL DE REALIZAÇÃO DO ESTUDO 

0 estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada à rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês — São 

Paulo — SP— CEP: 04164-001, no Laboratório de (MB). 

5. DATAS 

Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento) 
23/10/2020 

FASE ANALÍTICA 
Inicio do Experimento 

23/10/2020 
Término do Experimento 

26/10/2020 

Término do estudo (Assinatura do Relatório Final) 
04/11/2020 

6. MATERIAL UTILIZADO 

6.1 Meio de cultura, soluções, material estéril e suprimentos diversos. 

Meios de Cultura e Soluções 

• Caldo Letheen; 

• Agar TSA; 

• Hidróxido de Sódio 1 N; 

• Fenolftaleina 1%; 

• Solução tampão fosfato; 

Material Estéril 

• Cilindros carreadores; 

• Tubos de ensaio; 

• Placas de Petri com papel filtro; 

• Ponteiras; 

• Frasco; 

• Pipeta graduada; 

• Placa de Petri descartável; 

• Pipeta de Pasteur. 

Suprimentos Diversos Auxiliares 

• Tubos de ensaio; 
• Bequer; 

• Proveta; 

• Estante para tubos de ensaio; 

• Gancho de transferência. 

instalação Teste reconhecida em conformidade aos principias das Boas Praticas de Laboratório — BPL" 

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatório Final de Estudo BPL Pagina 10 de 14 



grupo , 
C  ifi% e ryz

• *** 
• 0 - 111.00 

41,1•101, 00•11 • 

6.2 Equipamentos Utilizados 

• Banho ultra termostático com circulador; 

• Estufa incubadora; 

• Câmara de fluxo laminar; 

• Micropipeta; 

• Cronômetro; 

• Termômetro digital; 

• Balança; 

• Termômetro de vidro; 

• Banho Ultrassônico; 

• Esterilizador infravermelho; 

• Agitador de tubos; 

• Espectrofotômetro; 

• Contador de Colônias; 

7. MÈTODOS 

RF B.1245411.2020 

71 Guias oficiais de teste 

Testing Disinfectants against Pseudomonas aeruginosa - Use-Dilution Method, AOAC Official Method 

964.02, AOAC 21th Edition —2019; 

POP-MB 02.05 ATIVIDADE BACTERICIDA — MÉTODO DILUIÇÃO DE USO — AOAC. 

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO — FASE DE LABORATÓRIO 

8.1 Preparo dos cilindros carreadores 

Os cilindros foram colocados em tubos de ensaio, cobertos com água e esterilizados por 

autoclavagem a 121°C por 15 minutos. Depois foram mantidos em temperatura ambiente. 

8.2 Preparo do Sistema Teste 

Os tubos contendo o micro-organismo cultivado foram avaliados quanto a presença ou ausência de 

película microbiana na superfície do caldo e então foram inclinados delicadamente e o caldo 

transferido para um tubo estéril. Os tubos livres de película, foram agitados por aproximadamente 4 

segundos e após esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura 

ambiente. Após o intervalo, foi retirada a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco 

estéril. Este frasco contendo o ináculo sem detritos foi agitado e ajustado no espectrofotômetro de 

acordo com o relatório de validação — VERIFICAÇÃO DE SUSPENSÕES MICROBIOLÓGICAS 

instalação Teste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório — BPL" 
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PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTÕMETRO — NÚMERO 002.01/18, para obter uma 

faixa de concentração adequada para o sistema teste. 

Adicionou-se quantidade suficiente do inóculo bacteriano para cobrir os carreadores. Após 15 

minutos de contato em temperatura ambiente, os cilindros foram transferidos em posição vertical 

para uma placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e então incubados a 36 ± 1 °C 

por 40 minutos. 

8.3 Preparo da Substância Teste 

A substância teste foi preparada conforme indicado no Modo de Ação e/ou Aplicação descrito no item 

3.2 e então foi distribuída em aliquotas de 10 mL em 60 tubos de ensaio estéreis divididos em 2 

estantes (30 tubos por estante). As estantes foram identificadas com o número do plano de estudo 

no primeiro tubo e então foram levadas ao banho ultra termostatico com circulador para atingir a 

temperatura de 20°C. 

8.4 Procedimento Teste 

0 teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores. 

Utilizando os carreadores impregnados (SIT), foi iniciada a transferência dos carreadores para os 

tubos de ensaio contendo a substância teste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado, 

agitando levemente o tubo. Os carreadores permaneceram em contato com a SUT durante o tempo 

determinado no item 3.2. Após a transferência de todos os carreadores da bateria teste e o tempo de 

contato finalizado, iniciou-se a transferência de cada carreador para os tubos contendo caldo de 

subcultura respeitando o tempo de transferência. 

Ao final da transferência das duas baterias, os tubos foram transferidos para uma estante única, e o 

primeiro tubo foi identificando, com o número do plano de estudo e a data da realização, 

correspondendo a todos os outros tubos das baterias e então foram incubados por aproximadamente 

47 horas em temperatura de 36 ± 1°C. 

8.5 Controles 

Viabilidade do meio de subcultura 

Foi adicionado um cilindro contaminado e seco em tubo contendo o meio de subcultura utilizado e 

incubado sob as mesmas condições do teste. 

Esterilidade dos cilindros carreadores 

Foi adicionado um cilindro estéril, do lote empregado, a um tubo contendo o meio de subcultura 

utilizado e incubado sob as mesmas condições do teste. 
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Verificação de neutralização do ativo 

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substância teste. 0 cilindro foi agitado e 

transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e então adicionou-se o inciculo do 

sistema teste, gerando uma concentração de 83 UFC/tubo. 

Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros carreadores 

Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e 

submetido a processo de extração em banho ultrassônico (mantendo-os em um béquer com nível de 

égua equilibrado dentre as fases aquosas), seguido de diluição seriada e plaqueamento em agar 

TSA. 

9. RESULTADOS E DISCUSSÕES 

As leituras foram realizadas através da avaliação da presença ou ausência de turvação nos tubos do 

teste, o controle de enumeração foi avaliado através da contagem das colônias obtidas nas placas da 

diluição seriada e transformado em logarítmico, foram observados os seguintes resultados: 

Parâmetro Resultado Observado 

Leitura - Bateria 1/ Bateria 2 

Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros 
carreadores - Bateria 1 

Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros 
carreadores - Bateria 2  

Viabilidade do meio de subcultura 

Esterilidade dos cilindros carreadores 

Verificação de neutralização do ativo 

Ausência de turvação em 60 
carreadores 

Log: 6,63 

Log: 6,67 

Presença de crescimento 

Ausência de crescimento 

Presença de crescimento 

Os tubos de ensaios contendo os carreadores com o meio de subcultura foram analisados através da 

presença ou ausência de turvação. Durante a avaliação observou-se: 

Ausência de turvação em todos os tubos do estudo, desta forma, não houve crescimento do sistema 

teste após o tempo de contato de exposição dos carreadores à substância teste. 

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores não foi observado presença de crescimento 

microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presença de turvação 

(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumerações dos 

carreadores demonstraram que a concentração do sistema teste estava dentro do limite permitido e a 

verificação da neutralização do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os controles 

discutidos validam os resultados apresentados. 
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9.1 Critério de aceitação 

Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliação da atividade bactericida da substância teste 

será evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema teste em 54 dos 60 carreadores utilizados. 

10. CONCLUSÃO 

Através dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que a SUT ÁLCOOL 70 

demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Pseudomonas aeruginosa, na indicação de 

pronto uso e tempo de contato de 10 minutos. 

11. REGISTROS 

Todos os dados originais e registros desse estudo serão arquivados na IT Ecolyzer, localizada Rua 

Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês — Sao Paulo-SP - CEP 04164-001. 

Se houver transferência para outro local esta será documentada pelo responsável da área. 

Os registros mantidos incluem e não se limitam a: correspondências pertinentes aos estudos, plano 

de estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custódia da SUT, dados 

brutos e outros documentos relacionados â interpretação e avaliação dos resultados, bem como uma 

cópia do Relatório Final. Esses registros serão arquivados na IT Ecolyzer, por um período de 05 

anos. 

12. ARMAZENAMENTO DA SUT, SIT 

A SUT permanecerá armazenada na sala de Armazenamento de Substância Teste. 

0 SIT permanecerá armazenado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos. 

13. REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 
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AVALIAÇÃO DA ATIVIDADE BACTERICIDA DA SUBSTANCIA 

TESTE ÁLCOOL 70, MÉTODO DILUIÇÃO DE USO 

- FRENTE AO SISTEMA TESTE 

Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis 

Relatório Final n° B.1245415.2020 

INSTALAÇÃO DE TESTE 

Ecolyzer 

Rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês 

São Paulo — SP - CEP: 04164-001 

Telefone: (11) 2969-5020 

E-mail: sabrina@ecolyzer.com.br 

Home Page: www.ecolyzer.com.br 

PATROCINADOR 

CEZ Comércio de Cosméticos Ltda. 

Avenida Rosa Tiozzi Roncoletta, 503 — SL 1 — Res. lzaltina Maria 

Novo Horizonte — SP — CEP: 14960-000 

Telefone: (17) 99651-2101 

E-mail: marcelo@cezare.com.br 

OUTUBRO/2020 



grupo 

44.1.•••••.. 

lyzer 
me** • •-. RF 8.1245415.2020 

SIGLAS E DEFINIÇÕES 3 

DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO 4 

DECLARAÇÃO DA GARANTIA DA QUALIDADE 5 

RESUMO 7 

1. OBJETIVO 8 

2. sELEÇÃo E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE 8 

3, !TENS DO ESTUDO 8 

3.1 INFORMAÇÕES DO SISTEMA TESTE (SIT) 8 

3.2 SUBSTANCIA TESTE (SUT I ITEM DE TESTE) 8 
3.2.1 Caracterização 8 

4. LOCAL DE REAUZAÇÃO DO ESTUDO 10 

5. DATAS 10 

6. MATERIAL UTILIZADO 10 

6.1 REAGENTES, MEIO DE CULTURA, SOLUÇÕES, MATERIAL ESTÉRIL E SUPRIMENTOS DIVERSOS, 10 
62 EQUIPAMENTOS E VIDRARIAS VOLUMETRICAS UTILIZADAS 11 

7. MÉTODOS  11 

7.1 GUIAS OFICIAIS DE TESTE  11 

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO — FASE DE LABORATÓRIO 11 

8.1 PREPARO DOS CILINDROS CARREADORES 11 
8.2 PREPARO DO SISTEMA TESTE 12 
8.3 PREPARO DA SUBSTANCIA TESTE 12 
8.4 PROCEDIMENTO TESTE 12 
8.5 CONTROLES 12 

9. RESULTADOS E DISCUSSÕES 13 

9.1 CRITÉRIO DE ACEITAÇÃO 14 

10. CONCLUSÃO 14 

11. REGISTROS 14 

12. ARMAZENAMENTO DA SUT, SIT 14 

13. REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 14 

-Instalação Teste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Práticas de Laboratório — BPL" 

Relatório Final de Estudo BPL Pagina 2 de 14 F-GL 24.07 Aprovado em: 02/1012020 



g IP °
* tti's 

. : . 

Tti, ::::lyzer 

SIGLAS E DEFINIÇÕES 

RF 8.1245415.2020 

mm Milímetro 
mL Mililitro 
pl_ Microlitro 

AOAC The Association of Official Analytical Chemist 
ATCC American Type Culture Collection 
BPL Boas Práticas de Laboratório 
CAS Chemical Abstracts Service 

Cgcre Coordenação Geral de Acreditação do Inmetro 
DE Diretor de Estudo 

DICLA Divisão de Acreditação de Laboratórios 
ROC Resolução da Diretoria Colegiada 

F Formulário 
FC Fase Critica 
GO Garantia da Qualidade 
GL Geral de Laboratório 
Gil Gerente da Instalação Teste 

GRAM 
Técnica de coloração histológica de larga utilização na bacteriologia, baseada na maior ou 
menor retenção de certos corantes no interior da célula bacteriana devido é estrutura e 
composição química de sua parede celular. 

IT Instalação de Teste 
ITR Instrução de Trabalho 

IUPAC 
Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que em português é "União 
Internacional da Química Pura e Aplicada". A IUPAC é uma organização que foi criada com 
o objetivo de elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos químicos. 

MB Microbiologia 
NIT Norma Inmetro Técnico 
PE Plano de Estudo 

POP Procedimento Operacional Padrão 
SC Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis 
SIT Sistema Teste 
SUT Substância Teste 
TSA Tryptic Soy Agar 
UFC Unidades formadoras de colônia 
U.V. Ultravioleta 
RF Relatório Final 
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DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO 

0 presente estudo foi conduzido de acordo com os princípios das Boas Práticas de 

Laboratórios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre. 

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e 

relatório final, assim como substância teste, encontram-se à disposição do patrocinador na IT 

ECOLYZER, localizada à rua Romão Puiggari, 898 - Vila das Mercês -São Paulo - SP - CEP: 

04164-001. 

DIRETOR DE ESTUDO 

Nome: Sabrina Menchini 

Formação: Bióloga - CRBio 51761/01-D 

Endereço: Rua Rornão Puiggari, 898 - Vila das Mercês 

São Paulo - SP - CEP: 04164-001 

Telefone: (11)2969-5020 

Endereço Eletrônico: sabrina@ecolyzer.com.br 

.„; • 

Assinado de forma 
digital por 
SABRINA 
MENCHINI:28 19427 
3838 

30/10/2020 

EQUIPE IT ECOLYZER 

Nome Responsabilidade 

- Carolina da Silva Ferreira Analista 

Gabriela Lorena Bento Analista 

Ananda Raphaela dos Santos Técnico 
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A avaliação da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo 

presente na substância teste em eliminar o sistema teste. 

0 procedimento baseia-se na introdução de cilindros carreadores, previamente contaminados com 

o microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substância teste, onde, permanecem pelo 

tempo de contato definido. Posteriormente, os cilindros são transferidos para tubos de ensaio 

contendo meio de subcultura adequado e incubados por no mínimo 46 horas. 

No estudo realizado, a substância teste: ÁLCOOL 70, foi capaz de eliminar o sistema teste 

Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis, comprovando a eficácia bactericida em 

sua formulação nas condições estabelecidas neste estudo. 
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1. OBJETIVO 

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficácia bactericida da SUT ÁLCOOL 70, através da 

técnica de diluição de uso frente ao sistema teste Salmonella enterica subsp.ententa serovar 

choleraesuis. 

2. sELEÇÃo E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE 

0 sistema teste selecionado para este estudo é indicado nos métodos oficiais e órgãos 

regulatórios para avaliação de eficácia bactericida. 

3. ITENS DO ESTUDO 

3.1 Informações do Sistema Teste (SIT) 

Descrição: Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis 

ATCC: 10708 

Lote: SC191020 

3.2 Substância Teste (SUT / Item de Teste) 

Código Ecolyzer: 79669/7596-3/2020.0 

Nome comercial: ALCOOL 70 

Ingredients ativo: Etanol 

Composição Química: (%) álcool etílico 96: 73,00; água deionizada: 27,00 

Número CAS e/ou nome IUPAC: 64-17-5 

Lote: 001 

Fabricação: 15/04/2020 

Validade: 15/04/2022 

Condição de Armazenamento: Temperatura ambiente 

Destinagão: descarte 

*Modo de Ação e/ou Aplicação: Aplicar a SUT pura, deixando agir pelo tempo de contato de 
10 minutos. 
* Informação enviada pelo patrocinador 

3.2.1 Caracterização 

Cor: transparente 

Aparência: liquido 

Relatório de Teor: Teor realizado pela IT 

'Instalação Teste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Práticas de Laboratório — BPL' 
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4. LOCAL DE REALIZAÇÃO DO ESTUDO 

0 estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Roma° Puiggari, 898 — Vila das Mercês — 

Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratório de (MB). 

5. DATAS 

Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento) 
19/10/2020 

FASE ANALiTICA 
Inicio do Experimento 

19/10/2020 
Término do Experimento 

22/10/2020 

Término do estudo (Assinatura do Relatório Final) 
30/10/2020 

6. MATERIAL UTILIZADO 

6.1 Reagentes, meio de culture, soluções, material estéril e suprimentos diversos. 

Reagentes 

• Kit de coloração de Gram. 

Meios de Cultura e Soluções 

• Caldo Letheen; 

• Agar TSA; 

• Agar XLD; 

• Hidróxido de Sódio 1N; 

• Fenolftaleina 1%; 

• Solução tampão fosfato. 

Material Estéril 

• Cilindros carreadores; 

• Tubos de ensaio; 

• Placas de Petri com papel filtro; 

• Ponteiras; 

• Frasco; 

• Pipeta graduada; 

• Placa de Petri descartável; 

• Pipeta de Pasteur. 

"instalagaro Teste reconhecida em conformidade aos ptincipios das Boas Praticas de Laboratório — BPL” 
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Suorimentos Diversos Auxiliares 

• Tubos de ensaio; 

• Béquer; 

• Proveta; 

• Estante para tubos de ensaio; 

• Gancho de transferência. 

yzer 

6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas 

• Banho ultra termostático com circulador; 

• Estufa incubadora; 

• Câmara de fluxo laminar; 

• Micropipeta; 

• Cronômetro; 

• Termômetro digital; 

• Balança; 

• Termômetro de vidro; 

• Banho Ultrassônico; 

• Esterilizador infravermelho; 

• Agitador de tubos; 

• Microscópio; 

• Espectrofotcimetro; 

• Contador de Colônias. 

7. MÉTODOS 

RF B.1245415.2020 

7.1 Gulas oficiais de teste 

Testing Disinfectants against Salmonella enter/ca subsp. enterica serovar choleraesuis - Use-

Dilution Method, AOAC Official Method 955.14, AOAC 21th Edition — 2019; 

POP-MB 02.05 ATIVIDADE BACTERICIDA — MÉTODO DILUIÇÃO DE USO — AOAC. 

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO — FASE DE LABORATÓRIO 

8.1 Preparo dos cilindros carreadores 

Os cilindros foram colocados em tubos de ensaio, cobertos com água e esterilizados por 

autoclavagem a 121°C por 15 minutos. Depois foram mantidos em temperatura ambiente. 

Instalação Testa reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório — BPL" 
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8.2 Preparo do Sistema Teste 

Os tubos contendo o micro-organismo cultivado, foram agitados por aproximadamente 4 segundos 

e após esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente. 

Após o intervalo, foi retirada a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco estéril. 

Este frasco contendo o inóculo sem detritos foi agitado e ajustado no espectrofotômetro de acordo 

com o relatório de validação — VERIFICAÇÃO DE SUSPENSÕES MICROBIOLOGICAS 

PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTÕMETRO — NÚMERO 002.01/18, para obter 

uma faixa de concentração adequada para o sistema teste. 

Adicionou-se quantidade suficiente do in6culo bacteriano para cobrir os carreadores. Após 15 

minutos de contato em temperatura ambiente, os cilindros foram transferidos em posição vertical 

para uma placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e então incubados a 36 ± 

1°C por 40 minutos. 

8.3 Preparo da Substância Testa 

A substância teste foi preparada conforme indicado no Modo de Ação e/ou Aplicação descrito no 

item 3.2 e então foi distribuída em aliquotas de 10 mL em 60 tubos de ensaio estéreis divididos 

em 2 estantes (30 tubos por estante). As estantes foram identificadas com o número do plano de 

estudo no primeiro tubo e então foram levadas ao banho ultra termostático com circulador para 

atingir a temperatura de 20°C. 

8.4 Procedimento Teste 

0 teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores. 

Utilizando os carreadores impregnados (SIT), foi iniciada a transferência dos carreadores para os 

tubos de ensaio contendo a substância teste, com intervalo adequado ao tempo de contato 

avaliado, agitando levemente o tubo. Os carreadores permaneceram em contato com a SUT 

durante o tempo determinado no item 3.2. Após a transferência de todos os carreadores da 

bateria teste e o tempo de contato finalizado, iniciou-se a transferência de cada carreador para os 

tubos contendo caldo de subcultura respeitando o tempo de transferência. 

Ao final da transferência das duas baterias, os tubos foram transferidos para uma estante única, e 

o primeiro tubo foi identificando, com o número do plano de estudo e a data da realização, 

correspondendo a todos os outros tubos das baterias e então foram incubados por 

aproximadamente 48 horas em temperatura de 36 ± 1°C. 

8.5 Controles 

Viabilidade do meio de subcultura 

Foi adicionado um cilindro contaminado e seco em tubo contendo o meio de subcultura utilizado e 

incubado sob as mesmas condições do teste. 
"Instalagao Taste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Práticas de Laboratório — BPL" 
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Esterilidade dos cilindros carreadores 

Foi adicionado um cilindro estéril, do lote empregado, a um tubo contendo o meio de subcultura 

utilizado e incubado sob as mesmas condições do teste. 

Verificação de neutralização do ativo 

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substancia teste; 0 cilindro foi agitado e 

transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e então adicionou-se o inóculo 

do sistema teste, gerando uma concentração de 86 UFC/tubo. 

Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros carreadores 

Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e 

submetido a processo de extração em banho ultrassônico (mantendo-os em um béquer com nível 

de água equilibrado dentre as fases aquosas), seguido de diluição seriada e plaqueamento em 

ágar TSA. 

9. RESULTADOS E DISCUSSÕES 

As leituras foram realizadas através da avaliação da presença ou ausência de turvação nos tubos 

do teste o controle de enumeração foi avaliado através da contagem das colônias obtidas nas 

placas da diluição seriada e transformado em logarítmico, foram observados os seguintes 

resultados: 

Parâmetro Resultado Observado 

Leitura - Bateria 1/ Bateria 2 Ausência de turvação em 59 carreadores 
Verificação de cilindros carreadores positivos 
(meio especifico e confirmação em coloração 

de Gram) --.1-
Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros 

carreadores - Bateria 1 
Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros 

carreadores - Bateria 2 

Viabilidade do meio de subcultura 

Esterilidade dos cilindros carreadores 

Verificação de neutralização do ativo 

Ausente em 01 carreador 

Log: 5,90 

Log: 5,84 

Presença de crescimento 

Ausência de crescimento 

Presença de crescimento 

Os tubos de ensaios contendo os carreadores com o meio de subcultura foram analisados através 

da presença ou ausência de turvação. Durante a avaliação observou-se: 

Presença de turvação em 01 tubo do estudo, desta forma, foi necessário conduzir uma avaliação 

adicional para confirmar se a fonte de turvação era proveniente de crescimento microbiológico do 

"Instalagao Tests reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório — BPL" 
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sistema teste ou alguma reação do meio de cultura após o tempo de contato de exposição dos 

carreadores à substância teste. Após esta verificação não foi detectado presença de crescimento 

do sistema teste. 

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores não foi observado presença de crescimento 

microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presença de turvação 

(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumerações dos 

carreadores demonstraram que a concentração do sistema teste estava dentro do limite permitido 

e a verificação da neutralização do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os 

controles discutidos validam os resultados apresentados. 

9.1 Critério de aceitação 

Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliação da atividade bactericida da substancia 

teste sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema teste em 59 dos 60 carreadores 

utilizados. 

10. CONCLUSÃO 

Através dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que a SUT ÁLCOOL 70 
demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica 

serovar choleraesuis, na indicação de pronto uso e tempo de contato de 10 minutos. 

11. REGISTROS 

Todos os dados originais e registros desse estudo serão arquivados na IT Ecolyzer, localizada 

Rua Roma° Puiggari, 898 — Vila das Mercês — Sao Paulo - SP — CEP: 04164-001. 

Se houver transferência para outro local esta sera documentada pelo responsável da area. 

Os registros mantidos incluem e não se limitam a: correspondências pertinentes aos estudos, 

plano de estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custodia da 

SUT, dados brutos e outros documentos relacionados a interpretação e avaliação dos resultados, 

bem como uma copia do Relatório Final. Esses registros serão arquivados na IT Ecolyzer, por um 

período de 05 anos. 

12. ARMAZENAMENTO DA SUT, SIT 

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

0 SIT permanecerá armazenado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos. 

13. REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 
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mm Milímetro 
mL Mililitro 
pL Microlitro 

AOAC The Association of Official Analytical Chemist 
ATCC American Type Culture Collection 
BPL Boas Praticas de Laboratório 
CAS Chemical Abstracts Service 

Cgcre Coordenação Geral de Acreditação do Inmetro 
DE Diretor de Estudo 

DICLA Divisão de Acreditação de Laboratórios 
RDC Resolução da Diretoria Colegiada 

F Formulário 
FC Fase Crítica 
GQ Garantia da Qualidade 
GL Geral de Laboratório 
GIT Gerente da Instalação Teste 

GRAM 
Técnica de coloração histológica de larga utilização na bacteriologia, baseada na maior ou 
manor retenção de certos corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e 
composição química de sua parede celular. 

IT Instalação de Teste 
ITR Instrução de Trabalho 

IUPAC 
Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que em português é "União 
Internacional da Química Pura e Aplicada". A IUPAC é uma organização que foi criada com o 
objetivo de elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos químicos. 

MB Microbiologia 
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PE Plano de Estudo 

POP Procedimento Operacional Padrdo 
SA Staphylococcus aureus 

Sistema Teste 
stTr' Substância Teste 
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RF Relatório Final 
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0 presente estudo foi conduzido de acordo com os princípios das Boas Práticas de 

Laboratórios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre. 

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e 

relatório final, assim como substância teste, encontram-se à disposição do patrocinador na IT 

ECOLYZER, localizada à rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês —Sao Paulo - SP — CEP: 

04164-001. 

DIRETOR DE ESTUDO 

Nome: Sabrina Menchini 

Formação: Bióloga CRBio 51761/01-D 
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Nome: Claudia Cristina Ramos 

Formação: Química - CRQ IV 0416158 

Endereço: Rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês 

São Paulo — SP - CEP: 04164-001 

Telefone: (11) 2969-5020 

Endereço Eletrônico: claudiagecolyzer.com.br 
.1' 

Adsloado de forma dighal cor 
CLAUDIA CRI511NA 
RAM0516310455822 
ON c.6Ft. 
ouaSecretana da Racerta 
Federal do - ouaRFB 
e-C, AI, ou.fua BRANCO). 
a...20612031000100, 
co.-CLAUDIA CR1STINA 
RNA0516370455822 

29/10/2020 

"Instalação Taste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laborateno — BPL" 

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatório Final de Estudo BPL Página 5 de 14 



RF B.1245407.2020 

Repibtice Federate.% do EttasA 
frnntsterio de Indastne, Comerco Extern), e Sem7,6 
insetuto teaci,xtetdelhepotoota Otaf,dade e Tecnotod4 - 1 
CoordartoglatatimiriktAcralatt;do 
Aomoidgero SM*ArtbiiMabottoteMMAto Conformidade aos 
PrincOsios des Bom Arneson do tidionsedsdo43P1. 

gowt#4146 Oiltolvdmfiraok dam 
Ai/40M 4110, Aiiiaia Ziklifithib 

Raconhettmento n" BPL 0056 P *T tOI11IC I 2tW0412017 
Laboritedios. Epplrer Ltda. 

Rua Ram&D ercsSL Pa I SF' 

A Catatdepoofo Gerai do Acradi6clo dolrierietro concede 4 instaiaçlkfifatesie-iiitria o Reco cimento da Conformidade aos 
Pnaciploadaagt.ga a Praticas e Laboratório da OCGEpara e canciu0o de ash/dos nao chnicos de segurança  à saúde e ao meio 

ambient' irrOltfito e mesma no Programs BritSitai/V -daMontoramento BPL, corn a seguinte defiraolo de escopo 

AmimAME*Maktafe COMM* Oa lews4. r.. 

4st" Fl al".  7°4°9694": "14". "e6Gt} 
t i I k ?coot ty to A***om *Am

( " - .04***M. Coomk‘cog AMm*** * Ms** ProdMed vik**** Swim** 
Men*Aa*Am MAgAfte.**Simow 

Moile: A8 rekelOne8 CAP /041.;410iite_'
880r. "Pmeolvativoe. mitlitr, _Wan* 
de ricroahl000vca, mme*,, Mee ,de 0 
*mob catnat fsaysiprossos Boae Pnittlet do 

A ameçaa 

emstr, -prodlecai ,   IVAN0408-,. 10.14104 
tomdftbreir — pírksio Owe cb itivotie cbCoomlenspiroGsrat 

• Ctseenvmmerao Eeo" 040,4614c14,46ze, 4 44.490),44444 de Dodos 01140 de 

Asstntrkiiefórma distat 
ALDONEY FREME COSTA 
Dad* 2417.042516144 4 4M' 

Money Frefre Costa 
CaottatroodiatGarigitio AcredittOoSubstittao 

afiLkonarodoer 

*100.0Galt4127 -*** **NM* -PCLPI*1 

F-GL 24.07 

instalação Teste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório - BPL" 

Aprovado em: 02/10/2020 Relatório Final de Estudo BPL Pagina 6 de 14 



grupo 

e eik****** • 
14114:4114.17 er 

RESUMO 

RF B.1245407.2020 

A avaliação da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo 

presente na substância teste em eliminar o sistema teste. 

0 procedimento baseia-se na introdução de cilindros carreadores, previamente contaminados com 

o microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substancia teste, onde, permanecem pelo 

tempo de contato definido. Posteriormente, os cilindros são transferidos para tubos de ensaio 

contendo meio de subcultura adequado e incubados por no mínimo 46 horas. 

No estudo realizado, a substância teste: ÁLCOOL 70, foi capaz de eliminar o sistema teste 

Staphylococcus aureus, comprovando a eficácia bactericida em sua formulação nas condições 

estabelecidas neste estudo. 
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1. OBJETIVO 

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficácia bactericida da SUT ÁLCOOL 70, através da 

técnica de diluição de uso frente ao sistema teste Staphylococcus aureus. 

2. sELEÇÃo E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE 

0 sistema teste selecionado para este estudo é indicado nos métodos oficiais e órgãos 

regulatórios para avaliação de eficácia bactericida. 

3. ITENS DO ESTUDO 

3.1 Informações do Sistema Teste (SIT) 

Descrição: Staphylococcus aureus 

ATCC: 6538 

Lote: SA201020 

3.2 Substância Teste (SUT / Item de Teste) 

Código Ecolyzer: 79669/7596-3/2020.0 

Nome comercial: ALCOOL 70 

Ingrediente ativo: Etanol 

Composição Química: (%) álcool etílico 96: 73,00; agua deionizada: 27,00 
Número CAS e/ou nome IUPAC: 64-17-5 

Lote: 001 

Fabricação: 15/04/2020 

Validade: 15/04/2022 

Condição de Armazenamento: Temperatura ambiente 

Destinagão: descarte 

*Modo de Ação e/ou Aplicação: Aplicar a SUT pura, deixando agir pelo tempo de contato de 
10 minutos. 
* Informação enviada pelo patrocinador 

3.2.1 Caracterização 

Cor: transparente 

Aparência: liquido 

Relatório de Teor: Teor realizado pela IT 
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