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1. OBJETIVO

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida da SUT DESINFETANTE LSV,
através da técnica de diluigdo de uso frente ao sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica
serovar choleraesuis.

2 SELECAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo €& indicado nos métodos oficiais e 6rgaos
5 __regulatérios para avaliagao de eficacia bactericida.

'3 ITENS DO ESTUDO
3. Infonnag.ﬂas do Sistema Teste (SIT)
'_ Dmrlgao* Salmonella e:rtenca subsp.enterica serovar choleraesuis
- ATCC: 10708
Lote: SC240521

1’-.1_*.*i - Substancia Teste (SUT} Item de Teste)
Cédigo Ecoisuar- 1005?311 041 0- 3{2021 0

Ingredlente ativo: cioreto de benzaiebnio + biguanida
Composlq.ﬁo Quimica (%) cloreto de alqunl dimetil benzil amédnio (80%): 12,00; biguanida (20%):

Valldade 04/03/2023
Cnndlgﬁo de Armazenamento temperatura ambiente

céo: Apllcar a SUT na diluicao de 1 parte do produto para 100 partes
de 4gua, deixando agir pelo tempo de contato de 10 minutos.

a lnformaqao emnada peio patrocsnador

3.2 : 1 Caracteﬂzaqﬁo
or: translucido

] Aparéncia: hqu:do
Relatrio de Teor: maﬁzadas pelall

‘lnstafar;ao Tests fwmhec!da om mﬂbﬂnﬂdade aos pn‘ncfp:os das Boas Préticas de Laboratorio — BPL”
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Relaiorio de Analises

gﬁgé% I r 10410/2021.0.A.FQ
TR Teor de Tensoativo Cafifrico

Proposta Comercial: PC850/2021.2

5651 O

 Endecape: Pus Bigace Faria i, 7351 -y s bt s bkl Prc Aragan-ShoPaco-CEP. 1608751 -Brat

g ¥t
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Relatorio de Anatises

& 10410/2021.0.A FQ
Proposta Comercial: PC850/2021.2

{ Vuelone:
9551 201

DD 751 - Brait

st Recebimento: 16042021 1150

| Componich et S9CL ORETO DL ALCUE. OMETIL BENGI AMCNIO A BT, 1200, | noren.
mmmmggknm i . S S | Pt e P BT L AR J
Dt e Fabricrgao OWFD2 e —— :

i oae T T
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4. LOCAL DE REALIZAGCAO DO ESTUDO
O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés —
Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratdrio de (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
24/05/2021
FASE ANALITICA
Inicio do Experimento Término do Experimento
24/05/2021 26/05/2021

__ Término do estudo (Assinatura do Relatério Final)
08/06/2021

s 'MATER!AL UTILIZADO

61 Melo de cultura solm;oes, material estéril e suprimentos diversos.

o." Caldol.ﬂtheen
o AgarTSA;
= -_': Hidréxido de SOdIO 1N;

.é_'.:::"'Fenolmleina 1%; _
e Solugdo tampéo fosfato
_da estéril.

. Agua pUific

rigl Estéril _
¢ Cilindros carreadores;
e Tubos de ensa;o

' - » Placas de Petn oorﬁ-;papal filtro

"« Ponteiras;

" o Placa de Petri descartavel:

» Pipeta de Pasteur.

e Tubosde ensaio;

e Béquer,

" instalagéo Taste reconhecida em conformidade acs principios das Boas Préiticas de Laboratorio — BPL”
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o Estante para tubos de ensaio;

e Gancho de transferéncia.

6.2. Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas
e Banho ultra termostatico com circulador,
* Estufa incubadora;
o Camara de fluxo laminar;
Micropipeta;
Crondmetro;
: :Tfarmﬁmetro digital;

alanca;
» Termometro de vidro;
"« Banho Ultrassonico;
e Esterilizador lnfmvermelho;
. Ag:tador de tubos
. Espects e
. Cont;c:'!or'de Colﬂmas:
-+ PipetaV umetnca
. '_'Baléa

2 METODOS

Dilutaon Method. AéAC Offi cral Method 955 14 AOAC 21th Edition — 2019;

POP—MB 02. oamvsDADE BAGTERIC! DA ~ METODO DILUICAO DE USO — AOAC.

-:{porauteclavagem a 121 °C por 15 mlnutos Depms foram mantidos em temperatura ambiente.

8.2. Preparo do Sistema Teste
Os tubos contendo o micro-organismo cultivado, foram agitados por aproximadamente 4 segundos
~eapbs essepmcessa, fﬁmmdelxaéasm repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apés o mtervﬁio foi retirada a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco estéril.
_ Este frasco contendo o inéculo sem detritos foi agitado e ajustado no espectrofotdmetro de acordo
 validagio = VERIFICAGAO DE SUSPENSOES MICROBIOLOGICAS
.E:‘!mtaia;éo Teste mcon'hec:a‘a ofri plifBrmidade a0 principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL"
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uma faixa de concentra¢do adequada para o sistema teste.
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Adicionou-se quantidade suficiente do inéculo bacteriano para cobrir os carreadores. Apos 15
minutos de contato em temperatura ambiente, os cilindros foram transferidos em posigéo vertical
para uma placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e entao incubados a 36 +
1°C por 40 minutos.

8.3. Preparo da Substancia Teste
A substancia teste foi preparada conforme indicado no Modo de Acao e/ou Aplicagado descrito no

i‘tem 3.2 e entao foi distribuida 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 numero do plano de
~ estudo no_priméird tubo e entéo foram levadas ao banho ultra termostatico com circulador para
. atingir a temperatura de 20° C.

8.4, Procedimento Teste
0 tasta foi femo em 2 bahenas com 30 carreadores.

tubos de ensdo“conten’do a substanma teste, com intervalo adequado ao tempo de contato

avahado agltando Ievemente 0 tubo Os carreadores permaneceram em contato com a SUT
-durante o tempo determinado no item 3.2. Apés a transferéncia de todos os carreadores da
bateria teste e 0 tempo de 'eontato flﬂdlzado iniciou-se a transferéncia de cada carreador para os

tubos contendo caldo de subcﬁlturarespeitando o tempo de transferéncia.

Ao final da transferéncia das duas batenas os tubos foram transferidos para uma estante unica, e
) pnmelro tubo foi. ﬁent!ﬁcando com u_nﬁmero do plano de estudo e a data da realizagao,
correspondendo a todos os outros tubos das baterias e entdo foram incubados por
aproxxmadamente 50 horas em temperatura de 36 + 1°C.

/85.Controles .-
Vigﬂl:dad do mejo de subcultura
Fcu adlclonado urn cﬂmdro con!ammada a ‘seco em tubo contendo o meio de subcultura utilizado e

Foi adicionado um cilindro estéril, do lote empregado, a um tubo contendo o meio de subcultura
~ utilizado e incubado sob as mesmas condigdes do teste.

. "mmfagéo Teste reconhecida om conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”
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Verificacdo de neutralizacdo do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substancia teste; O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entdo adicionou-se o inéculo
do sistema teste, gerando uma concentragdo de 97 UFC/tubo.

Enumeracao de bactérias vidveis nos cilindros carreadores

Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e
submetido a processo de extragdo em banho ultrassonico (mantendo-os em um béquer com nivel
- de agua equilibrado dentre as fases aquosas), seguido de diluicdo seriada e plaqueamento em
= _#g__ar TSA.

RESULTADOS E DISCUSSOES
_?s?"'ieituras oram realizadas através da avaliagdo da presenca ou auséncia de turvagio nos tubos

do teste 0__Dcihtrole de enumeracao foi avaliado através da contagem das colonias obtidas nas
placas da cmuu;ao senada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes
.;rasultados :

| Auséncia de turvagao em 60 carreadores
I Log: 6,10

Leftura - Bateria 1/ Bateria 2

. Enumeracao de bactérias viaveis r
canfaadorq_gf__ﬁaterla Al

Em;merat;ﬁo de bactérias viaveis nos cilindros
~ camreadores - Bstena 2

cilindros

Log: 6,16

Vlablladade do mexo de subcu!tura

_ Preseng:a de crescimento
~ Auséncia de crescimento
__Presenca de crescimento

Os tubos de ensaios contendo 0s carreadores com o meio de subcultura foram anallsados através
da presenca ou auséncia de t’urvag:éo Durante a avaliagéo observou-se:
*Auséncaa de tuwagﬁo em todes 0s tu_ "
sistema teste apos o tempo de contato de exposigao dos carreadores a substancia teste.

"";'-do estudo, desta forma, ndo houve crescimento do

No controle de eslenhdade dos. cmndros carreadores nao foi observado presencga de crescimento

mmbsano No controle de viabllldade---do meio de subcultura ocorreu a presenga de turvagdo

(commovando o] crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeracoes dos

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

e a verifi caqﬂo da neutrallzagao do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os
: caniroles dlﬁcuﬁdos validam os resultadns apresentados.

" “Instalagao Teste reconhecida em conformidade acs principios das Boas Praticas de Laboratdrio — BPL"
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RF B.1728372.2021
9.1. Critério de aceitagao

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

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

utilizados.

10. CONCLUSAO
Através dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que a SUT DESINFETANTE
LSV demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica

- serovar choleraesuis, na indicagédo de 1 parte do produto para 100 partes de agua e tempo de
- contato de _10 minutos.

REGISTR@S

‘odos os dados originais e registros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada

Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés — S&o Paulo - SP — CEP: 04164-001.
:Se houver transferéncna para outro local esta sera documentada peto responsavel da area.

periodode 05 anos

12. ARMAZENAMENTO DA SUT SIT

13 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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RELATORIO FINAL

_ AVALIAGAO DA ATIVIDADE BACTERICIDA DA SUBSTANCIA TESTE
 DESINFETANTE LSV, METODO DILUICAO DE USO - FRENTE AO
SISTEMA TESTE
Staphylococcus aureus

"~ Relatério Final n° B.1728368.2021

INSTALAGAO DETESTE

. Ecolyzer
Rua Romio Puiggari, 898 — Vila das Mercés
~ Sao Paulo- SP. CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990
E-mail: sabrina@ecolyzer.com.br
Home Page: www.ecolyzer.com.br

_____ e ~ PATROCINADOR

s LSV INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Brigadeiro Faria Lima, 7351 —Pq.Ind. Maria Isabel — Aragatuba — SP — CEP: 16080-751

Telefone: (18) 3624-2878
E-mail: marcelo@cezare.com.br

MAIO/2021
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Milimetro

Mililitro

Microlitro

The Association of Official Analytical Chemist

American Type Culture Collection

Boas Praticas de Laboratdrio

Chemical Abstracts Service

Coordenacéo Geral de Acreditacio do Inmetro

Diretor de Estudo

Divisdo de Acreditacio de Laboratérios

Resolugao da Diretoria Colegiada

Formulario

FaseCritica

Garantla da Qualidade

Gerente da Instalagio Teste

Técnica de coloragdo histolégica de
‘bacteriologia, baseada na maior ou menor retencdo de certos
corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e
mposicdo quimica de sua parede celular.

larga utilizaggdo na

alagdode Teste

rucéo de Trabalho

quimicos.

Slgla de "International Union ofPureandAppliedChemistry”, que em
-portugués & "Uniao Internacional da Quimica Pura e Aplicada".
‘AIUPAC é uma organizagdo que foi criada com o objetivo de
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos

Mlcroblologla

T Inmetm‘l'écmco

Unldadesformadoras de colbnia

y travioleta =
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO
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O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de
Laboratorios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre.

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e
relatério final, assim como substincia teste, encontram-se a disposi¢do do patrocinador na IT
ECOLYZER, localizada a rua Rom&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés —Sao Paulo-SP - CEP 04164-

Assinada de forma digital por
SAERINA

MERCHINIZS194.27 3838
DN: c=BR, o=HP-Brasil,

08/06/2021

Instalagdo Testé reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”

vado em: 0.
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatério final, n° B.1728368.2021, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade
da IT ECOLYZER, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo — SP —
CEP: 04164-001, sendo avaliados sua clareza, conteudo e, que ele refiete 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

decla _que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das Boas Praticas

Inspe¢bes de Estudo

_ PE/Fase Critica/ RF n?:: :;o o
Plano Geral de Estudo 10/12/2020 10/12/2020
Suplemento Especifico do Estudo 24/05/2021 24/05/2021
Preparo do sistema teste(FC |) 09/02/2021 16/02/2021
Contaminagéo dos camreadores(FC Il) 09/02/2021 16/02/2021
Transf. dos carreadores para tubos commem de cultura(FC Ill) 09/02/2021 16/02/2021
Leitura (FC V) 11/02/2021 | 16/02/2021
Relatério Final . 08/06/2021 08/06/2021

Pttt . T T

Pasaoal Informado (FC) ol Glaucto Perera Machado

REPRESENTANTE DA GARANTIA 1

Nome: Claudia Cristina Ramos
Formagdo: Quimica - CRQ IV 0416158
Enderego: Rua Romao Puiggari, 898 Via das Mercés —Sao Paulo - SP - CEP: 04164-001
 Telefone: (11) 2048-9990 s
" Enderego Eletrdnico: claugla@ecolger com.br ; aﬁﬁ;ﬁ;%
08/06/2021
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Rus Romo Puiggeri. 858 — Viin das Mercds ~ Sio Psulo - 59

A Coordenagho Geral de Acreditagdo do inmetro concede & insralaclio te lexle scima o Reconhecimenio da Conformideds sod
mmumamamunn:ma mmmaw B SBU0N & 80 TR0
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RESUMO

A avaliagdo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia teste em eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdugao de cilindros carreadores, previamente cantaminados com o
microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substancia teste, onde, permanecem pelo tempo

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

_meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

No estudo-realizado, a substancia teste: DESINFETANTE LSV, foi capaz de eliminar o sistema teste
' S aureus, comprovando a eficacia bactericida em sua formulagdo nas condigdes

aste estudo.

F-GL 24.07 Relatorio Final de Estudo BPL Pagina 7 de 15
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida da SUT DESINFETANTE LSV, através
da técnica de diluicdo de uso frente ao sistema teste Staphylococcus aureus.

2. SELECAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo é indicado nos métodos oficiais e érgéos regulatorios

para avaliagédo de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ESTUDO

es do Sistema Teste (SIT)

Descrigao: %@ﬁylococcus aureus

igo Ecolyzer: 100578/10410-3/2021.0
~_Nome comercial: DESINFET.

viada pelo patrocinador

3.2.1 Caracterizagao

rincipios das Boas Préticas de Laboratorio — BPL”

F-GL 24.07 Aprbvado em; 02/10/2020 Relatério Final de Estudo BPL Péagina 8 de 15
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10410/2021.0.A.FQ
Determinacéo do Teor de Polhexametieno Biguanida

{PHvB)
Proposta Comercial: PC950/2021.2
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| Tipo de Amaen: Procir paca Linpezs - Ragisro

b

i mec, 1RO4Z021 1150

 Conposicio Quirica: (% DE ALGUI DIMETI BERTY AMONIO A B0%: 1200

Instalagdo Tests reconhecida en conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratorio - BPL”
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Refatério de Andlises

Com: Mo {Tolstone: 1 1735551 210111 T 2639087 411473

§ ST

s Préticas de Laboratério — BPL"
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vild das Mercés — Sao
Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
25/05/2021
FASE ANALITICA
- Inicio do Experimento Término do Experimento
___25/05/2021 27/05/2021

Término do estudo (Assinatura do Relatério Final)
- 08/06/2021

e Caldo Letheen.
= AgarTSA;
'« Hidroxide de Sédio 1N
e Fenolftaleina 1%;
Solug:éo tampéo fosfatO'
_ Agua punﬁcada esténl‘

Material Estéril
e+ Cilindros carreadores_:_____

- . ‘Tubos de ensaio;

= Placas da Petri com papa’ filtro;

¢ Ponteiras;

¢ e Fraseo;
. Pipeta gl'adhada
s Placa de Petri descartavel:

-+ Pipeta de Pasteur.

w
. Tubos de ensaio;
'lmtalacéo Teste reconhecida mmnﬁmmdade aos pnnclpms das Boas Préticas de Laboratério - BPL"
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» Proveta;
o Estante para tubos de ensaio;

¢ Gancho de transferéncia.

6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas
e Banho ultra termostatico com circulador;

e Estufa incubadora;

Camara de fluxo laminar;

Termﬁmetrc dlgttal

. Balam;a,

e Tefm 'metro de wdro

‘s Banho UltraSSOF'IICO

. Estefmzadm mfravamxel ho:

o Agltadof e tubos; .
Espectrofotdmetro;

- ContadordaColomaé

7. METODOS =

Tesﬁng Dlsmfeciants agalnst Staphyioeeccus aureus- Use-Dilution Method, AOAC Official Method
955.14, AOAC 21th Edition — 2019

POP-MB 02.06 ATIVIDADE ACTERIC!BA METODO DILUIGAO DE USO - AOAC.
B DELINEAMENTO EXPER?MENTAL DO ESTUDO - FASE DE LABORATORIO

8.1 Preparo dos cilindros -.carreadorea
Os dl‘ndros ﬁaram colocados em tubos de ensaio, cobertos com &agua e esterilizados por

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

8.2 Prepa_sm d > Sistema Teste
' ndo o mlcro-orgamsm cultwado foram agitados por aproximadamente 4 segundos e

apos esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apos 0 lntervalo foi renrada a parte supenor de cada cultura e transferida para um frasco estéril.

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatério Final de Estudo BPL Pagina 12 de 15
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com o relatério de validagio — VERIFICACAO DE SUSPENSOES MICROBIOLOGICAS
PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTOMETRO — NUMERO 002.01/18, para obter uma
faixa de concentragdo adequada para o sistema teste.

2

Adicionou-se quantidade suficiente do indculo bacteriano para cobrir os carreadore. Apés 15 minutos
de contato em temperatura ambiente, os cilindros foram transferidos em posigdo vertical para uma
placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e entdo incubados a 36 + 1°C por 40

minutos.

E 8.3 Preparo da Substancia Teste

'A substam.‘.la teste. foi preparada conforme indicado no Modo de Agéo e/ou Aplicagéo descrito no item

_'__"-'3.2,‘..9 entéo foi distribuida em aliquotas de 10 mL em 60 tubos de ensaio estéreis divididos em 2

_estantes (Sﬂfﬁmos por éétante). As estantes foram identificadas com o nimero do plano de estudo
no primeiro tubo e enﬁa foram levadas ao banho ultra termostatico com circulador para atingir a
ygn;_peratura de 20°C.

8.4 Proced:men!o Teste

0 teate foi feito em 2 bateﬁas com 3& carreadores

uaﬂza;}do os. cafraadores impregnados (SIT), foi iniciada a transferéncia dos carreadores para 0s
mbas de ensaio cantendo a substanaia feste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado,

agitando levemente o tubo. Os carreadoras permaneceram em contato com a SUT durante o tempo
determmado no ltam 3.2. Apos a transferencla de todos os carreadores da bateria teste e o tempo de

eontato fi nahzado miclou-sa a -tmnsferém:la de cada carreador para os tubos contendo caldo de
subculturarespeutando 0 tempo de transferénma

Ao ﬁnal da transferéncia das__duas batenas 0s tubos foram transferidos para uma estante unica, e o

m tubo ﬁm ﬁdentjﬁcalidd: com: __0-\;'_;numero do plano de estudo e a data da realizagéo,
corraapondendo a todos os outros tubos das baterias e entdo foram incubados por aproximadamente

50 horas em temperatura de 36 + 1°C. -

BBCmtroles
\;igbll'idade do meio de subcultura
Foi_adicionado um cilindro contaminado e seco em tubo contendo o meio de subcultura utilizado e

Esterilidade dos cilindros carreadores

" “nstalagso Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratorio - BPL”
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Foi adicionado um cilindro estéril, do lote empregado, a um tubo contendo o meio de subcultura

utilizado e incubado sob as mesmas condigdes do teste.

Verificacdo de neutralizacdo do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substancia teste; O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entdo adicionou-se o inéculo do
sistema teste, gerando uma concentragédo de 71,5 UFC/tubo.

Enumeracéo de bactérias vidveis nos cilindros carreadores

“Um carreat}or de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e

__submetldo a processo de extragdo em banho ultrassénico (mantendo-os em um béquer com nivel de
dgua equilibrado dentre -as fases aquosas), seguido de diluicéo seriada e plaqueamento em agar
il TSA_ .?_'_ i

9. RESULTADOS E D!scussces

As Ialturas foram realizadas através da avaliagao da presenca ou auséncia de turvagio nos tubos do
teste o controle de enumerar;ao foi avahado através da contagem das colbnias obtidas nas placas da

dﬂuu;ao seriada e transformado em iogaritmlco foram observados os seguintes resultados:

. : A Ausénci:é dé turvagao em 60
giin, .80y -Botena l Batera 2 _carreadores

Log: 6,16

numerag&o de bactérias viavei

carreadores - Bateria 2 Log: 6,12

Present;.a de crescumento

Auséncia de crescumento

Venf‘ cagao de neutrallza(;ao do atwo " s Presenca de crescimento

e R

.Giubes de éﬁéa:oé contendo os carreadores com o meio de subcultura foram analisados através da

presenga ou auséncla de turvagé@o. Durante a avaliagao observou-se:
Ausénc:a de turvacéo em lodos 0s tubos do estudo, desta forma, ndo houve crescimento do sistema

No --controle- de estenhdade dos cﬂmdros carreadores nao foi observado presenca de crescimento
microbiano No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presenca de turvagéo
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carreadores demonstraram que a concentragdo do sistema teste estava dentro do limite permitido e a
verificagdo da neutralizagao do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os controles
discutidos validam os resultados apresentados.

9.1 Critério de aceitagdo
Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliagdo da atividade bactericida da substancia teste
sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema teste em 59 dos 60 carreadores utilizados.

: 10 CONCLUSAO

" LSV demh'ou..atlwdade bactericida frente o sistema teste Staphylococcus aureus, na indicagéo de
.;;.;1 parte do produta para 100 partes de agua e tempo de contato de 10 minutos.

". REGISTRGS ;

Todos os dados onglnais e reglstros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada Rua
'Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo-SP - CEP 04164-001.
Se houver trar

ansferéncia pa;:a outro local esta sera documentada pelo responsavel da area.

Os registros mantidos mcluem e nao se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, plano
de esh;do deswlos ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custddia da SUT, dados
brutos e outros;,dmnentos relacmnados a interpretacgéo e avaliagéo dos resultados, bem como uma
cépla do Relatério Final. Esses regrsims serdo arquivados na IT Ecolyzer, por um periodo de 05

12. ARHAZENAMENTO DA SUT SIT
A SUT permanecera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.
O sIT permanaeera armazenado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos.

13. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Nao se aplica. .

_“Instalagéo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratorio ~ BPL"
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AVALIAGCAO DA ATIVIDADE FUNGICIDA DA SUBSTANCIA TESTE
DESlNFETANTE LSV, METODO AOAC - FRENTE AO SISTEMA TESTE
Trichophyton interdigitale

Relatorio Final n° B.1728376.2021
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Ecolyzer
Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés

na Séo Paulo — SP. CEP: 04164-001
Teiefn e: (11) 2969-5020
sabrina@ecolyzer.com.br

_ Rua Brigadeiro Faria Lima, 7351 — Pq.Ind. Maria Isabel
""" Aragatuba — SP — CEP: 16080-751
Telefone: (18) 3624-2878

E-mail: marcelo@cezare.com.br
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SIGLAS E DEFINIGOES

Milimetro

Mililitro

Migcrolitro

The Association of Official Analytical Chemist

American Type Culture Collection

Boas Praticas de Laboratério

Chemical Abstracts Service

Coordenacao Geral de Acreditacao do Inmetro

Diretor de Estudo

Divisdo de Acreditagéo de Laboratdrios

Resolugao da Diretoria Colegiada

Formulario

Fase Critica

Garantia da Qualidade

Geral de Laboratério

Gerente da Instalagao Teste

Técnica de coloragdo histolégica de larga utilizagdo na
bacteriologia, baseada na maior ou menor retencdo de certos
corantes no interior da célula bacteriana devido & estrutura e
composicdo quimica de sua parede celular.

Instrucdo de Trabalho

Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry”, que
em portugués é "Unido Internacional da Quimica Pura e Aplicada".
A IUPAC é uma organizagdo que foi criada com o objetivo de
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos
quimicos.
Microbiologia

Norma Inmetro Técnico
Plano de Estudo
Procedimento Operacional Padréo
Trichophyton interdigitale

SIT Sistema Teste

SUT - | Substancia Teste

UFC Unidades formadoras de coldnia
u.v. Ultravioleta

i Relatério Final

“Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laborattrio— BPL"
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de

Laboratdrios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre.
Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e
- _relatério final, assim como substéncia teste, encontram-se & disposicdo do patrocinador na IT
= EQOLYZER, localizada a rua Roméo Puiggari, 898 ~ Vila das Mercés —Sao Paulo-SP - CEP 04164-

0.

4/01-D

Ehdérego: Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés - Sao Paulo — SP - CEP: 04164-001

Telefone: (11)2969-5020

14/06/2021

""" -~ Nome
B Thiago Barboza Salustri Analista
Camila Araijo de Lima Técnico

' “Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE
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Este relatério final, n® B.1728376.2021, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade
da IT ECOLYZER, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Séo Paulo — SP -
CEP: 04164-001, sendo avaliados sua clareza, contetdo 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

- édeclaro que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das Boas Praticas

de Lahnraténo como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de Reconhecimento
BPL consta neste Relatério Final.

Inspegdes de Estudo
B Data de Data de
PE | Fase Critica / RF Inspecdo Relato
Plano Geral de Estudo 22/04/2021 22/04/2021
3 — '.Suplar_n'_uﬂb Especifico do Estudo 26/05/2021 26/05/2021
Preparo do Sisterma Teste (FC |) 07/02/2020 19/02/2020
07/02/2020 19/02/2020
17/02/2020 19/02/2020
14/06/2021 14/06/2021
GIT Glaucio Pereira Machado
DE Sabrina Menchini
GIT Glaucio Pereira Machado
DE Sabrina Menchini

REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE
Nome: Claudia Cristina Ramos e
't_-.*_ma_sﬁo: Q_u_imic'é -CRQ

Enderego: Rua Romao Pu:ggan 898 — Vila das Mercés - Sao Paulo — SP - CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2969-5020

_Endereco Eletrénico: claudia@ecolyzer.com.br

Assinado de forma digital por

CLAUDIA CRISTINA

RAMOS: 26370455822

DN: c=BR, o=ICP-Brasi,

ou=Secretaria da Receita

e Federal do Brasil - RFB, ou=RFB

Y e-CFF A1, ou=(EM BRANCO],

ou=16894782000190,
ou=videcconferencis,
en=CLAUDIA CRISTINA
RAMOS:26370455822

14/06/2021
'-':..'#gdalegio TM-(&Onhackla mamformidade aos principios das Boas Préticas de Labomtério;— BPL"
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RESUMO

A avaliagado da atividade fungicida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo presente
na substancia em eliminar o sistema teste.
O procedimento baseia-se na introdugdo de um indculo fingico em tubos de ensaio contendo a
substancia teste, onde, permanecem em contato durante o tempo estabelecido. Posteriormente, so
@Ekadaa__g,l_tquotas de 10pL da mistura e transferidas para um meio de subcultura adequado e entao
incubados por ne minimo 10 dias.
No estudo realizédq;;:com a substancia teste — DESINFETANTE LSV, ndo houve crescimento do

sistema teste Trichophyton interdigitale nos tubos de subcultura, comprovando a eficacia fungicida da
substancia teste na

ndicdes experimentais estabelecidas neste estudo.

 instalagéo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratorio— BPL
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia fungicida da SUT DESINFETANTE LSV, através da
técnica de determinagdo de atividade fungicida (AOAC), frente ao sistema teste Trichophyton

interdigitale.

2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE

O sistema teste selecionado para este estudo é indicado nos métodos oficiais e 6rgéos regulatorios
~ para a\eéiiéi;éo de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ES'ﬂJDO

Lote: TI270521

32 bstancla Teste (SUT / item de ‘l‘este)

10057&10410«3!2021 0

Nome comercial: DESINFETANTE LSV

dienta athfo cloreto de benzalcdnio + biguanida

posil;io auimlca (%) cloreto de alqwl dimetil benzil aménio (80%):
12 00; biguanlda (20%): 2,00; agua: 86,00

-::_':_-_{Nﬁmero CAS e!ou nome iHPAC 8001-54 5 e 56-03-1

Lote: 0112021

Fabricagéo: 04/03/2021

_Validade W2023

f'.CondlgéodaArmazmmonto temperatura ambiente

" Destinagio: Descarte

 *Modo de Agéo efou Aplicagdo: Aplicar a SUT na diluigdo de 1 parte do produto para 100

~ partes de égua, deixando agir pelo tempo de contato de 10 minutos.

* Informaggo enviada pelo patrocinador

~ “instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos princlpios da s Praticas de Laboratorio — BPL"
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3.2.1 Caracterizagao
Cor: transltcido

Aparéncia: liquido

Relatorio de Teor: — Teores realizados pela IT

“Instalagéo Teste reconhecida idade aos principios das Boas Préticas de Laboratorio— BPL"
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Relatorio de Andlises
10410/2021.0. A.FQ
Determinagfio do Teor de Polfexirmetéena Biguanide

(e}
Proposts Comercial: PCB50/2021.2

| CHPFCPT: T 180 BSBO001-22

| Tolwfons: 15 179951 201 |1 76306141 175
| 9651 201

 “Instalagso Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratorio— BPL"
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Relatério de Andlises
10410/2021.0.A.FQ
Teor de Tenscativo Catiénico
Proposta Comercial: PC850/2021.2

z P Limpezn - Regisi
: :hmmum

mmmmnemmmm 80 200, |, .
| BIGUANTA A 20%: 293 AGLI 8630 w-g mm

“Instalagéio Teste reconhecida em conformidade 20s principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL’
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao
Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
27/05/2021
FASE ANALITICA
Inicio do Experimento Término do Experimento
27/05/2021 07/06/2021

Termmo do estudo (Assinatura do Relatério Final)
14/06/2021

6. MATERIAL um.mo

;8 1 --Heio de cultura soiu;ﬁes, ‘material estéril e suprimentos diversos.

e Caldo gllcosado

Solugao sal:na 0, 85% =

Material Estéril 3
« Tubosdeensaio;

 Macerador de tecidos;

e Pérolas de vidro;

-+ Pipeta graduadaj;
» AlcaLoop
» Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

. Estante para tubos de ensaio;

'. “Wstalagéo Tesramwnnacfaa'ammﬁronmdade a8 principios das Boas Praticas de Laboratorio — BPL"
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6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas
» Banho ultra termostatico com circulador;

e Estufa incubadora;

e Camara de fluxo laminar;

e Micropipeta;

» Crondémetro;

¢ Termometro Digital;

. Baianga

.o T&fmometro de vidro;

o Aﬁitador de tubos;

e Mlcroscépio

. BalaoVoiumétrtco

fm mallzado 0 preparo de um inéculo dﬂufdc em solugdo salina 0,85%, obtendo uma concentragao
final de aproximadamente 5 x10° conidios/mL.

3.2 Praparo da"s‘l :_i':_tanda ] om =
A substancia teste foi preparada oonforme mdicado no Modo de Agéo e/ou Aplicagdo descrito no item

3.2 e entdo foi distribuida em aIIquotas de 5 mL em 3 tubos e entdo colocados no banho a 20°C no
bﬂﬂhaultratarmost}é:hco oom eirculadar. até que atinjam a temperatura de 20° C.

8. 3 Procedlmento Teste
Utjllzando os tubos preparados da substancia teste, foram transferidas allquota de D,5mL do sistema

transferenma das allquotas do smtema teste. Para cada tempo de contato avaliado, foi retirado uma

aliquota de 10uL e transferido para 3 tubos contendo 10 mL caldo glicosado de subcultura com

neutrallzanta Apds fi nal;zado as transferénmas para todos os tempos de contato, o teste foi incubado

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatério Final de Estudo BPL Pagina 13 de 15
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8.4 Controles
Viabilidade do meio de subcultura

Foi adicionado uma aliquota de 10 uL do sistema teste em um tubo contendo o meio de subcultura
utilizado e incubado nas mesmas condigoes do teste.

9. RESULTADOS E DISCUSSOES

- A leitura foi realizada observando a presenga ou auséncia de crescimento fliingico, comparando com
: _derescimento obtido no controle de viabilidade.

_ Auséncia de crescimento
Aval_lagao tsmpo de contato 15 minutos Auséncia de crescimento

Ava!:aqao tempo de_coniato XX minutes _Auséncaa de crescimento

Os tubos de cada tempo de contato foram avaliados quanto a presenga ou auséncia de crescimento

‘e iﬁﬂ foi observado crescimento nos tampos de contato avaliados, confirmando que a substancia

teste foi capaz de eliminar o crescimento dﬂ sistema teste.

' 11_._ REG!S‘FRGS

tesie no tempo de oonlato de errnmado nas condlgoes experimentais estabelecidas no estudo.

10. CONCLUSAD e o
Al'mvés dos resultados obtidus e dlscutldos podemos concluir que a substancia teste foi considerada

saﬁsfatona pors apresentou eliminagao do sistema teste Trichophyton interdigitale, na concentragao
de 1 parte do produto para 100 partes de agua e tempo de contato de 10 minutos.

Todos os dados orlglnals e registros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada Rua

. Roméo F’mggan 898 - V'Ia das Merces Sao Paulo-SP - CEP 04164-001.

Se houver trartsferénua para ouh'o de esta ser& umentada pelo reSponsaveI da érea

F-GL 24.07 Apmvado em: 02/10/2020 Relatério Final de Estudo BPL Pagina 14 de 15
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Os registros mantidos incluem e nao se limitam a: correspondéncias 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 interpretagao e avaliagao dos resultadas, bem como uma
copia do Relatdrio Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer, por um periodo de 05
anos.

12. ARMAZENAMENTO DA SUT, SIT
A SUT permanecera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.
O SIT permanecera armazenado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos.

13. REFERENCI&S BIBLIOGRAFICAS
 Nio se aplica.

nformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério— BPL”
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E ENSAIO )
AGAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Pseudomonas aeruginosa
AAd - 37000/11R
Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA.

Enderego: Rua Macei6 , 5 - 73 Bauru — SP CEP: 17013-620
Protocolo Ecolyzer: 37000/11R

Recebimento da Amostra: 18/01/2011

Inicio do Ensaio: 19/01/2011

Términe-do Ensaio: 26/01/2011

Emisséo do Relatério: 06/07/2011

Amostra: TM 7712 L

Composicdo Quimica Declarada (%):Hipoclorito de Sédio 11% 51,00; Triplifosfato de Sédio 0,57
: Carbonato de Sédio 4,60: Agua 43,83

Quantidade: 1 LITRO
Lote Declarado: 0001

RESULTADO

_ Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442)
~5ML/LITRO
_ 10 minutos _
Eltmmagao de 60 dos 60 cﬂmdros

CONCLUSAO
De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra TM 7712 L .pode ser considerada
SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442)
quando utilizada na concentragéo 0,20 / 100 e tempo de contato de 10 minutos.

" Metodologia:_

Testing Disinfectants against Pseudomonas aeruginosa- Use—Duutlon Method, AOAC Official
Method 855.15, AOAC 17" Edition 2000.

- O resultado refere-se & amostra recebida TM 7712 L

- Amostragem realizada pelo cliente.

- Este relatério atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio.

- E proibida a reproduc&o parcial deste Relatorio.

o

Van oveto Hagnes Apargcida de Aimeida
Analista nsavel GerénteJécnico
CRBio 51500/01-D CRQ: 60966 — IV Regiao
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RELATORIO DE ENSAIO
AGAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Salmonella choleraesuis
AA1 - 37000/11R
Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA.

Enderego: Rua Macei6 , 5 - 73 Bauru - SP CEP: 17013-620

Protocolo Ecolyzer: 37000/11R
Recebimento da Amostra: 18/01/2011
Inicio do Ensaio: 19/01/2011

Término do Ensaio: 26/01/2011
Emissédo do Relatério: 06/07/2011
Amostra: TM 7712 L

Composigso Quimica Declarada (%):Hipociorito de Sédio 11% 51,00; Triplifosfato de Sédio 0,57
: Carbonato de Sédio 4,60: Agua 43,83.

Quantidade: 1 LITRO

Lote Declarado: 0001

RESULTADO

Salmonella choleraesuis (ATCC 10708)
~ 5ML/LITRO
10 minutos
Eliminagéo de 60 dos 60 cilindros

CONCLUSAO
De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra TM 7712 L pode ser considerada
SATISFATORIA na eficécia bactericida frente a Salmonella choleraesuis (ATCC 10708), quando
utilizada na concentragéo DE 0,20 / 100 e tempo de contato de 10 minutos.
Metodologia:
Testing Disinfectants against Salmonella choleraesuis - Use-Dilution Method, AOAC Official Method
955.14, AOAC 17™ Edition 2000.
- O resultado refere-se a amostra recebida, TM 7712 L
- Amostragem realizada pelo cliente.
- Este relatério atende os requisitos da NBR ISO/EC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio.
- E proibida a reproducso parcial deste Relatério.

Hagnes Apa de Almeida
Ge Técnico
CRQ: 60966'— IV Regi&o

o e i e e e S e S S . e - e e S S S S
e e P e
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RELATORIO DE ENSAIO
AGAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Staphylococcus aureus
AA2 - 36099/11R

Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA.
Endereco: Rua Macei6 , 5 - 73 Bauru — SP CEP: 17013-620

Protocolo Ecolyzer: 36099/11R
Recebimento da Amostra: 18/01/2011
Inicio do Ensaio: 19/01/2011

Término do Ensaio: 26/01/2011
Emissdo do Relatério: 06/07/2011
Amostra: TM 7712 L

Composigido Quimica Declarada (%):Hipoclorito de Sédio 11% 51,00; Triplifosfato de Sédio 0,57
- Carbonato de Sédio 4,60: Agua 43,83

Quantidade: 1 LITRO
Lote Declarado: 0001

RESULTADO

Staphylococcus aureus (ATCC 6538)
__5ML/LITRO
10 minutos _
~ Eliminag&o de 60 dos 60 cilindros
CONCLUSAO
De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra TM 7712 L pode ser considerada

SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Staphylococcus aureus (ATCC 6538), quando
utilizada na concentracio 0,20 / 100 e tempo de contato de 10 minutos.

Metodologia: _
Testing Disinfectants against Staphylococcus aureus - Use-Dilution Method, AOAC Official Method
955.15, AOAC 17" Edition 2000.

- O resultado refere-se a amostra recebida TM 7712 L

- Amostragem realizada pelo cliente.
- Este relatorio atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio.
- E proibida a reproducio parcial deste Relatorio.

Van eto Hagnes Apamgda de Almeida

Anali savel Gerente Técnico
CRBio 01-D CRQ: 60966 - IV Regido
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RELATORIO DE ENSAIO
DETERMINACAO DO TEOR DE CLORO ATIVO

TPA - 37000/11R
Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA.

Enderego: Rua Macei6 , 5 - 73 Bauru — SP CEP: 17013-620

Protocolo Ecolyzer: 37000/11R
Recebimento da Amostra: 18/01/2011
Inicio do Ensaio: 19/01/2011

Término do Ensaio: 21/01/2011
Emissdo do Relatério: 06/07/2011
Amostra: TM7712L

Composigio Quimica Declarada (%):Hipoclorito de Sédio 11% 51,00; Triplifosfato de Sédio
0,57 ; Carbonato de Sédio 4,60: Agua 43,83

Quantidade: 1 LITRO
Lote Declarado: 0001

RESULTADO
O valor médio de Teor de CLORO ATIVO encontrado para a amostra TM 7712 L nas condi¢bes do

ensaio foi de 5,56 + - 0,01 %.

Metodologia:

INCQS, 2003. Determinag&o do teor de cloro livie em saneantes. Manual da Qualidade 65.3110.010.
Rio de Janeiro: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide.

- O resultado refere-se a amostra recebida.

- Amostragem realizada pelo cliente.

- Este relatério atende os requisitos da NBR ISO/NEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio.

- E proibida a reproducg3o parcial deste Relatério.

Hennque Pagani Yo 5‘2%%’“ Hagnes @é{izda de Almeida

Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 61497 - IV Regido CRQ: 60966 — IV Regido

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
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RELATORIO DE ENSAIO
DETERMINAGAO DO PH PURO
pH - 37000/11R

Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA.
Enderego: Rua Macei6 , 5 - 73 Bauru - SP CEP: 17013-620
Protocolo Ecolyzer: 37000/11R

Recebimento da Amostra: 18/01/2011

Inicio do Ensaio: 19/01/2011

Término do Ensaio: 21/01/2011

Emissdo do Relatério: 06/07/2011

Amostra: TM 7712 L

Composigido Quimica Declarada (%):Hipoclorito de Sédio 11% 51,00; Triplifosfato de Sédio
0,57 ; Carbonato de Sodio 4,60: Agua 43,83

Quantidade: 1 LITRO
Lote Declarado: 0001

RESULTADO

O valor médio de pH ,encontrado para a amostra TM 7712 L nas condigbes do ensaio foi de
12,00.
Metodologia:

UNITED States Pharmacopoeia. 30. ed. Rockville: United States Pharmacopoeia Convention,
2007. Pag. 328 método <791>.

FARMACOPEIA dos Estados Unidos do Brasil. 4. ed. S&o Paulo: Atheneu, 1988. Pag. V.2.19.

- O resultado refere-se 3 amostra recebida, TM 7712 P

- Amostragem realizada pelo cliente.

- Este relatério atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio.

- E proibida a reproducdo parcial deste Relatério. A
Henrique Pagam% antos Hagnes Aparecig§ de Aimeida
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 61497 - IV Regido CRQ: 60966 - IV Regido
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RELATORIO DE ENSAIO

DETERMINAGAO DA ESTABILIDADE DE PRATELEIRA
EL12 - 37000/11R

Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA.
Enderego: Rua Maceié , 5 - 73 Bauru — SP CEP: 17013-620

Protocolo Ecolyzer: 3700011R
Recebimento da Amostra: 18/01/2011
Inicio do Ensaio: 19/01/2011

Término do Ensaio: 21/06/2011
Emissdo do Relatério: 06/07/2011
Amostra: TM7712L

Composigao Quimica Declarada (%):Hipoclorito de Sédio 11% 51,00; Triplifosfato de Sddio 0,57 ;
Carbonato de Sédio 4,60: Agua 43,83

Quantidade: 1 LITRO
Lote Declarado: 0001

RESULTADO

A amostra, TM 7712 L incubada por 12 meses em frasco original e temperatura ambiente
apresentqu os_s__gguinte_s teores

5,56 + - 0,01 %.

5,33 +-0,01 %.

CONCLUSAO
Conclui-se que a amostra TM 7712 L nas condigBes a que foi submetida manteve-se estavel.
Metodologia:
Resolugéo RE n°® 3169, de 22 de setembro de 2006.

- O resultado refere-se & amostra recebida. TM 7712 L

- Amostragem realizada pelo cliente.

- Este relatério atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio.

- E proibida a reproduc2o parcial deste Relatorio.

1 - :
Hgﬁr"iq“ﬁeapgyeng §o8%antos Hagnes de Aimeida
Analista Responsavel Gere écnico
CRQ 61497 — IV Regiao CRQ: 04161893 — IV Regigdo
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ISBIOAGRI

a Mérieux NutriSciences Company

Carta : COM 2096-15
Piracicaba, 16 de outubro de 2015

Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA

AIC: Sergio

Ref.: ENVIO DE RESULTADOS

Estamos encaminhando os documentos abaixo. Pedimos a devolugso da segunda via assinada e datada, por e-mail ou
fax, para que conste em nossos registros,

Numero Estudo | Patrocinador T T eroposta T 1dioma
o s g e e
Atenciosamente,

o

Jéssica Piassa

Departamento Comercial — Bens de Consumo

a Margux HulddSciences Company

Rodovia SP 127, Km 24, Cx Postal 573, Piracicaba-SP 13412-000

Phone: +55 (19) 3429-7700 - Extension number 7817
e-mail; iessina plassaf@msns com

Bioagrl Laboratérios LTDA,

Raodovia BF 127 km 24

Carka Postal - 570 ¢ Geaamaunm’

Piracicaba S Brasid

13413 000 L 1
Tolofons -+ 55 19 3429 7700 bdx # 55 38 3440 778

T ST Tt D i
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ETA 021/15 — PRODUTO: TM 7712 L BACTER H200
ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA

ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA

PRODUTO: TM 7712 L BACTER H200

EMPRESA SOLICITANTE:

BIOAGRI LABORATORIOS LTDA.

Via Vicente Verde, n° 835 — Cédigo CHQ 464 com a Rodovia SP 308
Bela Vista — Distrito Industrial I

Charqueada - SP — Brasil - CEP: 13515-000

Fone: (19) 3486-0999

Proposta n°® 11148/15

EMPRESA FABRICANTE:

SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA.
Rua Maceié, 5-73 — Vila Cardia

Bauru - SP - Brasil - CEP 17013-620

Fone / Fax: (14) 3227-9227
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ETA 021/15 - PRODUTO: TM 7712 L BACTER H200
ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA

LAUDO FINALIZADO EM 08/10/2015

REALIZADO POR:

NORTER SERVICOS REGULATORIOS LTDA.
Rua das Grumixamas, n°® 772 - sala 3 — Jabaquara
Sao Paulo — SP - Brasil - CEP: 04349-000

Fone: (11) 5011-8005

Rosely Arradi

Médica / CRM-SP 32122
Datal 81701204 5

Ponorter
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ETA 021/15 - PRODUTO: TM 7712 L. BACTER H200
ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA

Introdugao

Estimar teoricamente a toxicidade oral aguda do produto TM 7712 L BACTER H200, de modo a
atender ao disposto nos artigos 16 e 17 da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 59, de 17 de
dezembro de 2010, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ensaios de toxicidade aguda avaliam a capacidade de uma substancia ou composto causar efeitos
danosos aos organismos testados ap6s um periodo curto de exposi¢cdo (normalmente inferior a 96 horas).
‘Estes ensaios tém a finalidade de classificagio destes agentes quanto ao grau de toxicidade,
desenvolvimento de novos produtos, estudos comparativos, questdes regulatorias ou de transporte de
produtos etc.

A Dose Letal Média ou Dose Letal 50 (DLso) aguda corresponde a dose que provaveimente mata 50%
dos animais de um lote utilizado para experiéncia, em condigbes padronizadas de uso. Sio valores
calculados estatisticamente a partir de dados obtidos experimentalmente.

No intuito de se reduzir a morte de animais, tem-se realizado ensaios com menor nimero de animais.
Foram também desenvolvidos célculos tedricos para a estimativa de toxicidade de misturas, portanto sem o
uso de animais, que sdo aceitos internacionalmente e, sempre que possivel e adequado, devem ser
preferiveis aos ensaios com animais in vivo. E possivel realizar esta estimativa tomando-se como base os
dados toxicolégicos conhecidos dos ingredientes da mistura.

O modelo mais utilizado intemacionalmente para o célculo tedrico de toxicidade aguda baseia-se em
equacao constante em documento do GHS— Globally Harmonized System of Classification and Labelling of
Chemicals, editado por United Nations Commission for Europe (UNECE, 2013), também recomendado pela
OMS.

A equacéo é apresentada a seguir:

100 C;
ETA, ; ETA
onde:
ETAm, estimativa da toxicidade aguda para a mistura, mg/kg.
i, componente individual.
n, nimero de componentes considerados na estimativa.

C;, concentrac&o do componente considerado.
ETA;, estimativa de toxicidade aguda para o componente i considerado, mg/kg
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ETA 021/15 - PRODUTO: TM 7712 L BACTER H200
ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA
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A. Caracteristicas do produto

A1 Composigdo quali-quantitativa do produto

COMPONENTES CAS Concentragéo %p/p
HIPOCLORITO DE SODIO 11% 7681-52-9 51,00
CARBONATO DE SODIO 497-19-8 4,60
TRIPOLIFOSFATO DE SODIO 7758-29-4 0,57
AGuA 7732-18-5 43,83

A.2 Indicagéo de uso do produto/ diluigéo:

Diluir TM 7712 L BACTER H200 até 1:200 deixando-0 em contato com a superficie por 10 minutos.

A.3 Forma fisica do produto: liquido

B. Caracteristicas dos componentes da formulagéo utilizados na estimativa

A agua foi desconsiderada da estimativa em quest3o, em fun¢do do reduzido valor de toxicidade aguda

(ABNT NBR 14725-2:2009).

B.1 HIPOCLORITO DE SODIO

B.1.1 Caracteristicas fisico-quimicas (EC, 2010; HSDB, 2015)

Nome quimico Hipoclorito de sédio; sodium hypochlorite
Férmula molecular NaOClI

N¢ do CAS 7681-52-9

Peso molecular 74,4 g/mol

Forma Fisica Liquido

pPH Nzo disponivel

Ponto de fusdo -28,9 +/-0,5°C

Ponto de ebulicao Nao disponivel
Solubilidade Soluvel em agua
Coeficiente de particdo octanol/dgua Log Pow: -0,87
Presséo de vapor Aprox. 2,5 kPaa20°C
Densidade relativa Aprox. 1,3
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B.1.2 Toxicidade aguda (EC, 2010)

P9norter

Tipo de estudo Resultado
Toxicidade oral — rato (DLso oral) 8.910 mg/kg
Toxicidade dérmica — rato (DLso dermal) > 10.000 mg/kg
Toxicidade inalatéria — rato (CLso) > 10.500 mg/m?
Irritag&o ocular - coelho Irritante severo

Iritag@o dérmica priméria - coelho

Irritante severo

Sensibilizagéo - cobaia

N&o sensibilizante

B.2 CARBONATO DE SODIO

B.2.1 Caracteristicas fisico-quimicas (HSDB, 2015)

Nome quimico Carbonato de sédio
Férmula molecular NazCOs
N° do CAS 497-19-8
Peso molecular 105,99 g/mol
Forma fisica Sélido
Ponto de fuséo 856°C
Solubilidade em agua 30,7g/100g em 25°C
Densidade 2,54 glcm®
B.2.2 Toxicidade aguda (HSDB, 2015)
Tipo de estudo Resuiltado
Toxicidade oral - rato (DLso oral) 2.800 mg/kg
Toxicidade dérmica - rato (DLso dermal) > 2.000 mg/kg
Toxicidade inalatdria — rato (CLso— 2h) 2.300 mg/m?
Iritag&o ocular - coelho Irritante
Iritag&@o dérmica primaria - coelho Levemente irritante
Sensibilizag&o - cobaia Né&o referido
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B.3 TRIPOLIFOSFATO DE SODIO

Pdnorter

B.3.1 Caracteristicas fisico-quimicas (QUIMISA, 2012)

Nome quimico Tripolifosfato de sddio
N° do CAS 7758-294

Peso molecular N&o disponivel
Forma Fisica Sdlido

pH 95-103a1gl
Ponto de ebuligdo Nao disponivel

Ponto de fusdo 622 °C

Ponto de fulgor Nao disponivel
Pressédo de vapor N&o disponivel
Densidade N&o disponivel
Solubilidade Miscivel em égua a 20 °C

B.3.2 Toxicidade aguda (QUIMISA, 2012)

Tipo de estudo Resultado
Toxicidade oral — rato (DLso oral) 3.900 mg/kg
Toxicidade dérmica — coelho (DLso dermal) 4.640 mg/kg
Toxicidade inalatéria — rato (Clso - 4 h) N&o disponivel
Irritagdo ocular - coelho N&o irritante
Irritag&o dérmica - coelho N&o irritante
Sensibilizagdo Né&o disponivel

C. Célculo da estimativa da toxicidade oral aguda

De acordo com a férmula apresentada anteriormente o valor estimado para a toxicidade aguda por via

oral para o produto é dado por:
ETAm=100 / J (C/ETA)
onde:

ETAm = estimativa de toxicidade oral aguda para a mistura (mg/kg)

C=CpxP
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onde:

C = concentragdo efetiva do componente no produto (%)

Cs = concentragdo do componente (%)

P = pureza do componente (%/100)

ETA = estimativa de toxicidade oral aguda do componente (mg/kg)

Para o produto em quest&o a férmula seré a seguinte:
ETA =100 / [(C/ETA) virocLormro be sépio + (C/ETA) carsonaTo pe s6pio + (C/ETA) TRIPOLIFOSFATO DE S6DIO]

Componente Cp (%) P (%/100) | ETA (mg/kg) CIETA
HIPOCLORITO DE SODIO 51,00 0,11 8.910 6,30E-04
CARBONATO DE SODIO 4,60 1 2.800 1,64E-03
TRIPOLIFOSFATO DE SODIO 0,57 il 3.900 1,46E-04
z _ 2,27E-03
ETAprod (Mg/kg) 44.005

D. Concluséo

O produto TM 7712 L BACTER H200 apresenta valor estimado para sua toxicidade oral por via aguda
maior que 2.000 mg/kg, permitindo sua regularizagdo com base neste pardmetro como um produto
saneante, de acordo com a legislagéo sanitéria vigente no pais (RDC n° 59, de 17/12/2010).
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NBIOAGRI

a Mérieux NutriSciences Company

Boletim de Analise: BALMA-0774/12

AvaliacBo da atividade bactericida de base de antissépticos e desinfetantes quimicos — método de ensaio e
W(ﬁwﬂ.MmWMMW&WW

Empresa: WDUWEGMRCIOQEPRODUTOSDELWEZAMTUMLTM ME
Endereco: Rua Mato Grosso, 821 ~ Distrito Industrial — Macatuba/SP - CEP: 17200-000.

Dados da amostra:
Substancia teste: TM 9416 R SABONETE BACTERICIDA
Aspacto Fisico: liquide Lote: 01/2012
Dsta de Fabricaglio. 01/05/2012 : Data de Validade: 01/05/2013
Composigiio declarada (patrocinador):
Concentracdes (%)
20,00
0,10
3007
2,00
3. 1 .!
3,00
0,50
200
1,00
69,25

Codigo Bioagri: MWIZ Proposta: 89158 Data de recabimento: 13/06/2012
Data go inicio do teste: 12/08/2012 _

Data do término do teste: 14/08/2012
Conclusiio do boletim: 17/09/2012

Condig&es do ensaio:

Neutralizagao: método diluiglo-neutralizago;

Neutralizante: Mistura de Tween, Saponina, L-histidina, Tiossulfato de Sédio e Lecitina;

Tempo de contato empregado: 5 minutos;

Temperatura: 20°C.

Concentragaio de uso avaliada: pronto uso (mais alta concentracao & igual a B0%);

Microrganismos testados: Staphylococcus aureus ATCC 8538 e Salmonella choleraesuis ATCC 10708.

Critério adotado: para que a substéncia teste seja considerada satisfatdria ela deve reduzir 6 nimero de células viaveis d
10°® ou mais, em 5 minutos, & 20°C, nas condigdes definidas para este ensaio.

Resultados

ATCC 6538 . s s
Salmonella choleraesuis 5 >5.22
ATCC 10708 - -

Piging 1 de 2 — BALMA-0774H2
Execulado por BIOAGRI Ensaios 8 Tesles de Suneantss e Cosméticos Lida.
Via Vicente Verdl, n® 835 — Cadigo CHQ 484 com & Rodovia SP 308 - Bala Vista - Distrito Industrial il 7 Charqueafia /SP - CEP: 13515-000



BBIOAGRI

2 Mérieux NutriSciences Company

Bdeﬁm de Analise: BALMA-0774/12

Avaliag#io da atividade bactericida de base de anti icos e desinfetantes quimicos ~ métode de ensaic e
prescrigdes (fase 1), Mmmmwmme&mmmm

De acordo com os resuitados obtidos e nas condicBes do ensaio, a substancia teste foi considerada satisfatéria quant
sua ativndade bactericida frente aos microrganismos testados.

m

Este Relatério refere-se somente & amostra analisada, mmmammmm
Este Relatbrio 86 pode ser reproduzido por inleiro @ sem nenhuma alteracho.

Plano de amostragem nio realizada pela Bioagri.

Pégins 2 de 2 - BALMA-0774/12
mwmmm-rmmwnnawmm
Via Vicenie Verdi, n® 835 - cu.ucﬁammamsrm - Bala Vista — MWBIWW CEP: 13515-000



EBBIOAGRI

a Merieux NutriSciences Company

Boletim de Andlise: BALMA-0773/12

Contagem de microrganismos viaveis totais e Pesquisa e
identificagac de patogenos.

Empresa: INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA MACATURBA LTDA. - ME.
Enderego: Rua Mato Grosso, 821 - Distrito Industrial - Macatuba/SP — CEP: 17290-000.

Dados da amostra:
Subsiéncia teste: TM 9416 R SABONETE BACTERICIDA
Aspecto Fisico: liquido Lote: 0172012
Data de Fabricaghio: 01/05/2012 Data de Validade: 01/05/2013
Composigéo declarada (patrocinador).
. Componentes Concentragdes (%)}
Laurll Eter Sulfato de Sodio {sodium lauryl sulfate) 27% 2000
| EDTA tetrassodico (tetrasodium ethylene diaminetetraacetate) 0,10
Betaina (cocam _ } 2.60
__ 200
0,15
3,00
0,50
2,00
1xu:
68,25
Cédigo Bioagr: COS-0231/12 Proposta: 69158 Data de recebimento: 13/08/2012

‘Data do infcio do taste: 05/00/2012
Data do término do teste: 12/08/2012
Conciuséio do Boletim: 18/09/2012
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5,0 x 10

Ctmtnm padrio de mmxgmlm aambm

mesofilos estritos e facultativos viaveis <10 UFG/mL. 50 x 10° 3:0(;;:::: g
Pmumdemmmaonagm Ausénciaem 1 mL Ausénciaem 1 mL
Pesquisa de Staphylococcus aureus Auséncia em 1 mL | ~Auséncia em 1 mL
Pesquisa de coliformes totais Auséncia em 1 mL ___Ausénciaem 1 mL
Pesquisa de coliformes fecais Auséncia em 1 mL " Ausénciaem 1mL

Legenda: UFC/ ML = Unidades Formadoras 08 COIONias por ML, < = Menor que, (1) contagem padrso de baciénas mestfias mas contagem de bolores @ leveduras.
» Resolugho ANVS n® 481, de 23 de setembro de 1869, (Tipo 1 ou Tipo i1}

« Tipo ! infaniii, drea dos olhcas ou contalo COM MUCOSas.

« Tipo il: demais produlos cosméticos suscapiiveis a conaminacio.

Notas: =
Este Relatorio refere-se somente & amostra analisada, niio sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Reiatdrio 86 pode ser reproduzido por intsiro @ sam nenhuma alteraghio.

Piano de amostragem néo realizada pela Bicagri.
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TESTE DE ESTABILIDADE

PRODUTO : SABONETE ANTISSEPTICO

LOTE 011615
1 - Geladeira a 5°C por 90 dias
Observacgoes Padrao Amostra 30° dias 60° dias 90° dias
Aspecto VISCOSO ok ok ok ok
Cor TRANSLUCIDO ok ok ok ok
Odor ; Caracteristico ok ok ok ok
Visc.Final (MEDIA) 600000 a 1000000 781022 781122 781023 781012
cps
pH 6-8 6-8 6-8 6-8 6-8
Densidade 1,00 - 1,10 g/cm® ok ok ok Ok
2 — Prateleira a Temperatura Ambiente por 90 dias
Observagoes Padrido Amostra 30° dias 60° dias 90° dias
Aspecto VISCOSO ok ok ok Ok
Cor TRANSLUCIDO ok ok ok Ok
Odor - Caracteristico ok ok ok ok
Visc.Final (MEDIA) 600000 a 1000000 781023 781111 781514 781512
cps
pH Final 6-8 6-8 6-8 6-8 6-8
Densidade 1,00 - 1,10 g/cm?® ok ok ok ok

DADOS ANALITICOS DO PRODUTO ACABADO

Aspecto: VISCOSO

Cor: TRANSLUCIDO

Odor: Caracteristico das matérias-primas.
pH : 6 - 8 (mais ou menos)
Densidade: 1,00 - 1,10 g/lcm®

ESTABILIDADE: Amostras do produto foram mantidas em geladeira e em prateleira a Temperatura
Ambiente por 90 dias. Analisadas, ndo apresentaram alteragdes significativas em suas caracteristicas
fisico-quimicas e microbiologicas originais. Portanto, o produto & considerado estavel no prazo de
validade determinado de 12 meses.

SERGIO VIEIRA (RT) CRQ 064589788



