RF B.1728380.2021

4, LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO
O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés —
Séao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratdrio de (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
28/05/2021
FASE ANALITICA
Inicio do Experimento Término do Experimento
28/05/2021 31/05/2021

= Término do estudo (Assinatura do Relatério Final)

: 08/06/2021
6.1. Meio de cultura, soluges, material estéril e suprimentos diversos.
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Relatorio de Analises
10410/2021.0. A.FQ

Teor da Tensoative Catidnico
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Relatério de Anéalises
10410/2021.0.A.FQ
r Determinagio ¢4 Teor da Polihexametieno Biguanida
(PHVB) ,
Proposta Comercial: PC950/2021.2
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: OBJETIVO

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia fungicida da SUT DESINFETANTE LSV, através
da técnica de avaliagdo quantitativa reducional da comunidade Europeia EN13624, frente ao
sistema teste Candida albicans.

2 SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo é um micro-organismo de interesse hospitalar,
geralmente associado em casos de infecgdes hospitalares de alta complexidade e foi indicado

pelo patrocinador do estudo para avaliagéo de eficacia fungicida.

3. ITENS DO ESTUDO
31. Informacoes do Sistema Teste (SIT)
ﬂncngao Candida a!b:cans

ATCC: 10231

Codigo Ecolyzer' 100578!104106!2021 .0
Nome comercial: DESINFETANTE LSV
Ingrediente aﬂm cloreto de benzalcﬁmo + b|guamda

2,00; agua: 86 00

Nimero CAS a!ou nome IUPAC: 8001 -54 5 e 56-03-1
Lote. 01]2021 } S
Fabricagao 04!031'2021
Validade: 04/03/2023

Destinag;ﬁo Dewerte

*Modo de Agio elou Aplicagdo: Aplicar a SUT na diluigdo de 1 parte do produto para 100 partes
de agua deixando aglr pelo tempo de contato de 10 minutos, em condigdes limpas.

*in ar;ao anviada Delo patmcmador 1

3. 2 1 Caracterizaqﬁo

Cor: translucldo

. Aparéncia: liguido ;
Relatonos de Teor: maf;zados pela IT
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RESUMO

RF B.1728380.2021

A avaliagdo da atividade fungicida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia teste na eliminagdo do sistema teste em questdo, em uma diluicéo e
tempo de contato determinado.

A fase 2 - passo 1, baseia-se no preparo de uma mistura aquosa da substancia teste com um
inoculo previamente preparado do micro-organismo alvo em concentracdo conhecida,
permanecendo durante tempo de contato estabelecido e posteriormente uma aliquota é
transferida para um tubo contendo caldo neutralizante, promovendo a neutralizagdo do ativo
segundo de contagem microbiologica para determina¢cdo do numero de células sobreviventes e
calculo dtiééi:-Log reducional.

- No estudo realizadﬁ;'.a substancia teste: DESINFETANTE LSV, foi possivel determinar redugéo de

>4,18 Log (équivalente a >99 ,99%) do sistema teste Candida albicans, com presenga de
substancia mterferente -em condigbes limpas, apés o tempo de contato de 10 minutos,
cpmpmvando a efi cacia fungicida da substéncia teste, frente ao sistema teste avaliado nas

candi@ﬁes experknentars estabeiecidas no estudo.

‘Instatagéo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL"
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

RF B.1728380.2021

Este relatério final, n°® B.1728380.2021, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade da
IT ECOLYZER, localizada & rua Rom&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés — S&o Paulo — SP — CEP:
04164-001, sendo avaliados sua clareza, contetudo 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 aderéncia do estudo aos Principios das Boas

Reconhecimento BPL consta neste Relatério Final.

Eiféticas. de Laboratério como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de

Inspegoes de Estudo
PE / Fase Critica / RF univhod S
06/04/2021 06/04/2021
27/05/2021 27/05/2021
21/08/2020 26/08/2020
21/08/2020 26/08/2020
25/08/2020 26/08/2020
08/06/2021 08/06/2021
Glaucio Pereira Machado
Sabrina Menchini

Nome: Claudia Cristina Ramos
Formag.éo Quimica - CRQ IV 0416158
derego: Rua Ramao Puiggari, 898 —

la das Mercés

Telefone: (11) 2948-9990

'Enderego Eletrdnico: claudia@ecolyzer.com.br

Assinado de forma digital por

ou=Secretaria da Recelta
Federal do Brasil - RFB, ou=RFB
-CPF Al ou={EM BRANCO).
ou="16894721000190,
ousvideoconferencia,
en=CLALDIA CRISTINA
RAMOS 26370455822

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020

08/06/2021

Relatério Final de Estudo 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
relatorio final, assim como substancia teste, encontram-se a disposigdo do patrocinador na IT
ECOLYZER, localizada & rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo - SP — CEP:
04164-001.

" DIRETOR DE ESTUDO

_Nome: Sabrina Menchini
Form RBio 51761/01-D
Ey dereco: Rua Rom&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés
S&o Paulo - SP- CEP: 04164-001
Tolafone (1515)-2%48-9990 "
Endareqo Eletr&tlco sabrina@ecolyzer.com.br

= Assmad de forma digital por
aEd r SABRINA MENCHINI-Z8 M2 73838
e i D: =B, o=CP-Brasl, oui=Sac rptarla
‘\:f(_h ‘_.—\ww a Recenta Federsl do Brasi - FFS,
S amssas U=RFR e-CPF AL exm(EM BRANCOL,
Cu=1ER04TA 01 90, cumpresencial.
Cn=SABRINA MENCHINET81 94773038

~ 08/06/2021

Th: -._B'érboz___a_ lustri Analista
Gabriela Lorena Bento Analista
Camila Aradjode Lima -
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SIGLAS E DEFINICOES

Litro

Grama

Mililitro

Suspensédo do sistema teste padronizada

Suspenséo do sistema teste padronizada para os controles Ae C

Numero de UFC/mL da suspenséo fungica de validacao diluida nos controles A e C

Suspensdo do sistema teste padronizada para os controles B

Numero células sobreviventes/mL na amostra ensaiada ao final do tempo de contato

Controle de condigGes experimentais

Controle do neutralizante

| Confirmacéo de neutralizacdo do ativo

| Logaritimo

Malt extract Agar

Graus Celsius

American Type Culture Collection

Boas Praticas de Laboratério

Chemical Abstracts Service

Coordenac.ao Geral de Acreditagdo do Inmetro

- | Diretor de Estudo

= Fol

Dwisaﬁ' De_ Acredltagao de Laboratorios

Fase Crmca

Garantia da Qualidade

| Geral de Laboratério

Gerenteda lnstalaﬁo 351e
| Instalag#io de Teste i

Sigla de "International Union of:' re and Applied Chemistry”, que em portugués é "Unido
Internacional da Quimica Pura e Aplicada”. A IUPAC é uma organizagéo que foi criada com

- 0 objetivo de elaborar as regras da omenclaiura oficial de todos os compostos quimicos.
instrugéo de Trabalho =

a Mlcrobgoggla '. d

Norma Inmetro Técnico

Plano de Estudo
dimento Operacional Padrio

Resolucéo da Diretoria Colaglada

| Candida albicans

Sistema Teste

Substancia Teste

Ultravioleta i

Umdades Fonnadaras de Coloma
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RELATORIO FINAL

AVALIACAO DA ATIVIDADE FUNGICIDA DA SUBSTANCIA TESTE
DESINFETANTE LSV, METODO EN13624 - FRENTE AO SISTEMA TESTE
e = Candida albicans

Relatério Final n® B.1728380.2021

INSTALAGAO DE TESTE
' Ecolyzer

- Rua Romio Puiggari, 898 — Vila das Mercés
* S#o Paulo — SP - CEP: 04164-001
g Telefone: (11) 2948-9990
= '_5__5E-mg;i:i:3:§-$;abrina@ecolyzer.com.br

: ;z:ieﬁomé'ﬁage: www.ecolyzer.com.br

~ PATROCINADOR
LSV INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
_Av: Brigadeiro Faria Lima, 7351 — Pq. Ind. Maria Isabel
""" ~ Aracatuba— SP — CEP: 16080-751
"~ Telefone: (18) 3624-2878
- E-mail: marcelo@cezare.com.br

JUNHO/2021
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11. REGISTROS

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

Se houver transferéncia para outro local esta ser4 documentada pelo responsavel da area.

Os registros mantidos incluem e n&o se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos,
plano de estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custddia da
SUT, dados brutos e outros documentos relacionados & interpretagéo e avaliagdo dos resultados,
bem como uma copia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer, por um

riodo de 05 anos.

12. ARMAZENAMENTO DA SUT, SIT

;A SUT penn_anecer‘é;ig{mazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.

SIT permanecera _a_aig_nazanado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos.

13.  REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

- “Instalagéio Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL"
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Ao final do tempo de contato estabelecido, o tubo foi agitado e 1,0 mL transferido para um tubo
contendo 80 mL de neutralizante e entdo agitado e mantido em banho com temperatura
controlada durante 5 minutos para neutralizagéo.

Ao final do tempo de neutralizagéo, foi adicionado 1,0 mL do sistema teste padronizado (Ny), o
tubo agitado e mantido em banho com temperatura controlada durante 30 minutos.

Ao final do tempo de contato, foi realizado o plaqueamento em duplicata e incubagio conforme a
seguir.

Tipo Dilui¢do Seriada TEMP TEMPO
C 102 | MEA 30+ 1°C 72 horas

. RESULTADOS E DISCUSSOES
As Ieiiuras""foram. realizadas através da contagem das colénias utilizando um contador,
:i\?::-f_' considerando o0s val'oregi.___ validos na faixa de 14-330 UFC, foram observados os seguintes

Concentragao Log
2,3x108 8,36
7,15x10? -
7,15x101 -
1,46x10° 6,16
] <140 <2,14
A205xNo Conforme
B 20,5 x Nw o Conforme
C20,5x Ny Conforme
Média ponderada 8,21
>4,02 (equivalente a >99,99%)

Os resultados owdos nos par&metros H Nvo, N, A, B, C, Na. e Ny, demonstram valores dentro

' 9 ' cnteno'de aceitagio
A atwldade fungicida é comprovada quando a substéncia teste demonstrar redugéo de ao menos
4 logs nas mnd|96¢g§__selg§ionadas, fre

0 sistema teste avaliado.

10.  CONCLUSAO
Através dos resultados obtidos e discutidos, podemos concluir que a substancia teste foi
_.;;(;onsrﬂerada satlsfatorla pois apresentou redugdo da carga microbiolégica de >4,02 logs

'-'(equh:alenta a >99 99% frente ao siste;na teste Candida albicans, na concentragdo de 1 parte do
produto para 100 partes e 4gua e tempo de contato de 10 minutos, em condigdes limpas.

= 'hw!alag:éo Tm ;ﬁcanhecrda am cmibrmfdads aos M‘)CIPIOS das Boas Préticas de Laboratério — BPL™
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s

certificando-se que a area de contaminagao permaneceu completamente coberta pela substancia
teste e aguardou-se o tempo de contato estabelecido;

Ao final do tempo de contato, o carreador foi transferido para outro tubo cilindrico com rosca
contendo 10 mL de caldo neutralizante e pérolas de vidro, agitado e mantido em banho de agua
controlado durante 5 minutos para neutralizagdo.

Apds tempo de neutralizagdo, o tubo foi novamente agitado e realizado diluigdo seriada,
plagueamento em duplicata e incubagao conforme tabela a seguir.

TIPO DILUIC}AO SERIADA TEMP TEMPO
..... N. 10"'- 10 | MEA 30+ 1°C 72 horas
8.6 Controles

8.6.1. Controle da Agua (Nu)
- O procedimento de determinagdo de atividade fungicida (Na) foi repetido, porém substituindo a
substancia teste por:_:__égua' E;;)_:t‘l_riﬁc:enda estéril.
~ 8.6.2. Controle das Condiqoes Experimentais (A)
E'EEm um tuba de ensaio, f0| adicionado 1 ,0 mL de substéncia interferente e 1,0 mL da suspensao

f:{Nv) © tubo fai agitado e o cronometro acionado. O tubo foi mantido em banho com temperatura
controlada durante 2 mmu’eos

Ao final do tempo. 2mL da rmstura feram transferidos para um tubo contendo 8 ml de diluente da
SUT, o tubo foi agﬁado e mantldo em banho com temperatura controlada durante o tempo de
contato estabelecido. Apds o térmmo do tempo de contato, realizou-se o plaqgueamento em
dupucata e mcuba;éo conforme a segwr

TIPO DILUICAO SERIADA TEMP TEMPO
A |1 | _MEA 30+ 1°C 72 horas

8.6.3. Controle do Neutrallzants (B)
Foi adicionado 1,0 mL do sistema teste padronizado (Nv) em um tubo contendo 1,0 mL de agua
-;purim:ia esté il e 8,0 mL ﬂa ca;do neulrarﬂzante o tubo foi agitado e o cronometro acionado. O
tubo foi mantldc;: em banho com temperatura controlada durante 5 minutos.

Ao final do tempo de contato, realizou-se plaqueamento em duplicata e incubag&o conforme a

TIPO ~ DILUICAO SERIADA TEMP TEMPO
B 10 | MEA 30+ 1°C 72 horas

- 8.64. Conflrmaqao de Nautrallzagéo (C)

Em um mm asténl mnhando 8,0 mL da substancia teste, foi adicionado 1,0 mL de substéancia
"'mterfereniu e1 O mL de so]uc;éo dlluente o tubo foi agitado e o cronometro acionado e mantido

em banho com temperatura controlada.

“*Instalacio Te.s.t;}scﬁ?hecfda em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratorio — BPL"
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Os carreadores foram posicionados em uma placa de Petri de vidro contendo papel filtro e

esterilizado em autoclave durante 15 minutos a 121°C.

8.2. Preparo do Sistema Teste
_Foi adicionado 10 mL de solugéo diluente em um frasco contendo pérolas de vidro estéreis e

_entdo @_i’-crescimento obtido na manuteng@o do micro-organismo foi transferido para o frasco e

te concentraﬁo

~_TiPO CONCENTRAGAO FINAL
Sistemateste(hl) 1,5x10%- 5,0 x 108

'testa“da segulnte forma:
% 25mLda dlluu;ao (10'5) do mstema teste;
@ 7.5mL de_soluq:ao dlluente .

PO =T CONCENTRAGAO FINAL
Contmla N) 3,0x10%- 1,6 x 10°

reallzag.ao dos conlroles e valtdac;.ao doteste A,BeC.

--'-'ﬁethfuiﬂo SERIADA

B e TEMP TEMPO
I Sistema teste (N) | 10°e 107 MEA 30 + 1°C 72 horas
Controle (Nv) 10" -} 'MEA 30 £ 1°C 72 horas

i _8.&3 Pr\epam" Substancia Teste

Ahdlcagao de
antes do teste, foi diluido 1 mL da SUT em 100 mL de agua dura para obter uma solugdo

da substﬂnma leste € de 1 parte do produto para 100 partes de agua, portanto

fis smamente astével e homogénea

3,5. Proneﬁimento Te st
8.5.1. Determlnag.éo de Atividade Fungicida (N,)
Foi transfendo 10 mL da substancia teste preparada para um tubo cilindrico com rosca e mantido

am banho cte agua com tempewtum controlada. O carraador contaminado foi imergido,
: 'lflsta!a(,‘éo Teﬂmheclda em-conformidade acs prl'nciplos das Boas Préticas de Laboratério — BPL”
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Suprimentos Diversos Auxiliares

¢ Tubos de ensaio;

e Béquer,;

e Proveta;

o Estante para tubos de ensaio;

e Camara de Neubauer.

6.2. Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas
* Banho ultra termostatico com circulador,

. Estufa incubadora;
. Cémara de fluxo laminar;

Micropipeta;
i Tehndmetro digital;
» Balanga, =
e Agitadorde tubos:

: Microscc':piO'

. ;Eslerllizador infravermelho;
« Contador de Colonias;
» Balao Volumétrico.

7 1. Guias oficlms de teste
Chemucal dlsmfactants and antiseptics — BS EN 14562:2006 - Quantitative carrier test for the
;_evaiuaﬁon of fungicida!

¢ j':;;:'0|da§_,;:;-,__gctimty for instruments used in the medical area — test
ase 2, slep"' 2);

method and requirements

.fﬁ.;a'."i.-_:'Preparo da Superficie Carreadora

_Ds carreadores foram fervidos durante 10 minutos em detergente alcalino e lavados 3 vezes com

ua deaﬂaﬂa e ap0s a secagem,
"“conforme figura a seguir:

am marcados com um quadrado em uma das extremidades

‘lnatai&g:ao Taste rammec:da em conhmudade aospmcipfos das Boas Praticas de Laboratorio — BPL"
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4. LOCAL DE REALIZAGCAO DO ESTUDO
O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada & rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés —
Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratdrio de (MB).

RF B.1728384.2021

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
28/05/2021
FASE ANALITICA
Inicio do Experimento Término do Experimento
28/05/2021 31/05/2021

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

6. MATERIAL UTILIZADO

-1.. Meio c__l__o cultura, solugdes, material estéril e suprimentos diversos.

. Agar MEA'
Solu;:&o dsluente
e Substancia Interferante "

o Detergente alcailno, :
Agua punﬁcada esteril;

 Agua dura

Material Estéril
. Tubos wm tampa da"rosca

e Laminas carreadoras

Ponteiras;

etn com papet filtro;

Pinga;

Pérolas de vidro;

Placa d "'-'Petn descartévei
e Alga Loop;
.9 Plpeia de Pasteur.
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Relatorio de Analises
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Relatorio de Anilises
%- m:q' ,__ 10410/2021.0.A.FQ
-~ g‘ mr Delermiriagiso do Teor de Polbhaxametienc Biguanids
Enratti (PHMVB)
Propasta Comercial: PCBS0/2021.2

CNPJFCPF: 96,184 5500004 22
Telefone: 15 1753651 2101 | 1 736 253087 [ 47178
951 7104

Isabel Almesiy Prad - m-shm -CEP. 16.080-751 - Braai

Wmmm DRETI. BENZE, AMONIO A B0%: 200, | .
mamp.mmmm Liots: DA

Digte de Fabricagho: 4032021
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1. OBJETIVO

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia fungicida da SUT DESINFETANTE LSV, através

da técnica de avaliagdo quantitativa reducional da comunidade Europeia EN14562, frente ao

sistema teste Candida albicans.

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

regulatdrios para avaliagao de eficacia fungicida.

= TENS DO ESTUDO

3.1. Informaq.oas do Sistema Teste (SIT)

Descriq.éo Candida albrcans

: Lote CAzaasm

32, Substancia Teste (SUT 1 ltem de Teste)

Cédigo Ecél?yze; 100578/10410-3/2021.0
Nome comercial: DESINFETANTE Lsv
Ingmdiente ativo: cloreto de benzaicﬁrﬂo + biguanida

‘Compo: :qﬁaﬂmmlca (%) clarelo de alqmt dimetil benzil aménio (80%): 12,00; biguanida (20%):
20! égua: 8600

Nimero CAS efou nome IUPAC 8001-;54-5 e 56-03-1
Lote; 01!2021

Validade 04!03!2023
Condicao de Armazenamento temperatura ambiente
_ﬂoaﬁnaqﬁo Descarte

”Modn de Agdo e{cu Apllcag&o Apllcar a SUT na diluicdo de 1 parte do produto para 100 partes
de agua, deixando agir pelo tempo de contato de 10 minutos, em condigdes limpas.

* Informagéo enviada pelo patrocmador:f??'

'3.2.1 Caracteﬂzacso
Cor: translucmlo :
Aparéncia: liguido
'Relatérios de Teor: realizados pela IT .

_ “Instalagéo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratorio — BPL'
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RESUMO

A avaliagdo da atividade fungicida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia teste na eliminagcdo do sistema teste em questdo, em uma diluigdo e
tempo de contato determinado.
A Fase 2 - Passo 2, baseia-se no contato da substancia teste com um carreador previamente,
preparado, contendo o micro-organismo alvo em concentragdo conhecida aderido a superficie
carreadora (fime biolégico), permanecendo durante tempo de contato estabelecido e
posteriormente as células sobreviventes sdo ressuspendidas em um tubo contendo caldo
_heutralizante, promovendo a neutralizagdo do ativo seguido de contagem microbiol6gica para
'Edeterrnmar;ﬁo do nimero de células sobreviventes e célculo do Log reducional.
‘No estudo reallzada a substancia teste: DESINFETANTE LSV, foi possivel determinar redugéo de
>4,02 Log (equwalente a >99,99%) do sistema teste Candida albicans, com presenga de
;5'substan0|a mtarfemnta em oondu;,oes limpas, apés o tempo de contato de 10 minutos,

_ parﬂcle mrraadora quando avﬁiado nas condigbes expenmentals estabelecidas no estudo.

- “Instalaéo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratdrio — BPL"
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatério final, n° B.1728384.2021, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade da
IT ECOLYZER, localizada & rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo — SP — CEP:
04164-001, sendo avaliados sua clareza, conteudo 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 aderéncia do estudo aos Principios das Boas

Prétlcas de Laboratério como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de

:Reconhecnnento BPL consta neste Relatdrio Final.

Enderego: Rua Romo Puiggar
‘S0 Paulo — SP — CEP: 04164-001

_Enderego Eletronico: claudia@ecolyzer.com.br

Inspegdes de Estudo
PE [ Fase Critica / RF "?;Ptz:;o ooy

F’iano Geml de Estudo 06/04/2021 06/04/2021
:=15_éﬁ§'3-?_'3:§up|e'5"j Especifico do Estudo 27/05/2021 27/05/2021
21/08/2020 26/08/2020

21/08/2020 25/08/2020

25/08/2020 25/08/2020

08/06/2021 08/06/2021

Glaucio Pereira Machado
Sabrina Menchini

Nome: Claudia Cristina Ramos
Formagdo: Quimica - CRQ IV 0416158
, 898 — V'la das Mercés

Telefone: (11) 2948-9990

Assinado de forma digital por
CLAUIDAA CRISTINA

RAMOS 26370455822
DN: e=BR, o=hCP-Brasil,

ous=Secratania da Receita
C/’ Federal do Brasil - RFB, ousHFB
£CPF A1, ou=(EM BRANCO).

T ou=16894782000190,
ou=videoconferencia,
n=CLAUDHA CRISTINA
RAMOS: 263 70455822
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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

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

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

relatorio final, assim como substancia teste, encontram-se a disposigdo do patrocinador na IT
ECOLYZER, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — S&o Paulo - SP — CEP:

04164-001.

-BIRETOR DE ESTUDO

Nome Sabnna Menchini

- Formagao: Bi6loga — CRBlo 51761/01-D
. 'Enderego Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés

Sao Paulo - SP - CEP‘04164-001
Telafone [11)2948-9990

' Endmg.o Elatr&mco sabnna@eoolyzer com.br

Assinado de forma digital por
SABRINA
MENCHINI:28194273838
DM: c=BR, o=1CP-Brasil,
ou=Secretaria da Receita
Federal do Brasil - RFB,
ou=AFB e-CPF A1, ou=(EM
BRANCO),
ou=16894782000190,
ou=presencial, cn=SABRINA
MENCHINE28194273838

 08/06/2021

. Thiage Barboza Salustri

Analista
Gabriela Lorena Bento Analista
Técnico
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SIGLAS E DEFINIGOES
L Litro
g Grama
mL | Mililitro

N Suspensao do sistema teste padronizada

Nv Suspenséo do sistema teste padronizada para os controles A, Be C
Nw | Nimero de UFC/mL da suspensao fungica de validagdo diluida nos controles A, Be C
N Numero de células por mL na mistura teste no final do tempo de contato (contato com a

¥ | dgua)
Namero de células sobreviventes/mL na amostra ensaiada ao final do tempo de contato
(contato com a SUT)

A | Controle de condigdes experimentais

B | Controle do neutralizante

C Confirmacao de neutralizacio do ativo

_Log | Logaritimo

MEA | Malt extract Agar

- 9C | Graus Celsius .

ATCC American Type Culture Collection

BPL | Boas Praticas de Laberatério

CAS | Chemical Abstracts Service
| Cgere | Coordenacdo Geral de Acreditagao do Inmetro
~ DE | Diretor de Estudo

DICLA | Divisdo De Aa&dﬂaeéo deLaboraténos

= Formulario

_Ga Garantia da Qualidade
_GL | Geral de Laboratério - =

GIT | Gerente da In Instalacé Taste ==
lnstala_gao de Teste

quimicos.

ITR | Instrucdo de Trabalho
MB_ | Microbiologia =~
NIT | Norma Inmetro Técn

" PE |Planode Estudo
POP | Procedimento Operacional Padrdo

Resolugéo da Dtretﬂt@_(’)_ol_e_giada
Candida ﬁ{b:cans =
Sistema Teste
Substéncia Teste

Ultravioleta

Unidades Formadoras de Colonia

‘m.sfaa'a;:éa Teste mmnhecrda em conform}dads aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.07 - Aprmdo em: 02/1 0!2020 Relatdrio Final de Estudo BPL Pégina 3 de 16




grupo

ec@lyzer

* :E: RF B.1728384.2021
SUMARIO
T s T e S AR IS (ST S S N e s T LR (RO S, SLE) O 3
DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO.......cccouerersesareresssessrssasssssarasssasassssssesssssesessnsssssssssssssnsas 4
DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE ...........ccoceuiureecescsemssssssesssssssssassessssssssessssssuessmsesssssssessssnss 5
el B 9 pre e e o i o R L. S L s S R A
Ko DBIETIVO . i i s e e vaion s sy s e T e S e e
2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE ......c.cccourumiuiusescessrmssesescsssmmssssmsscsssssssssssssssssassassses 8
3. |ITENS DO ESTUDO.........cccccvvurunncu o s St v ek ey o
=8 1. T IEORMAGOES DO SISTEMA TESTE (SIT).c.c.ccevcususucesistimsiusessossiassssssssassossisusantiossssssiosssssss e seasansisssseseesss 8
3.2 S ERRRTANCIA TESTE (SUT FITEM DE TESTE) it ninnaai i msis i st sninaiaas 8
32 Caracterizagéo ........................................................................................................................... 8
_4 LDCAL DE REAUZA;:AO DO ESTUDO............ S S S s s 1
T Tl R, I S R P (LY SN T 11
6. MATER!AL UTILIZ&DO S N A R B S A AR e AR S S a9 11
6.1. MEIODE CULTURA, sow{;oes, MATERIAL ESTERIL E SUPRIMENTOS DIVERSOS. -.....coveriueeiitiensnierssssesnes 11
6 2. EQUlPAMENTos E VIDRARIAS VQLUMETRICAS UIMEIZADAS <. .« sincniiossmnienismesst ot asinsnsons omassssdssnninannh 12
7. METODOS... -
7.1, Guis OFICIAIS DETESTE =
8 DELINEAMEHT (0] EXPERIMENTAL I!IO ESTUDO — FASE DE LABORATORIO ..........coovereenreraennenes 12

8.3. CONTAGEM MICROBIOLOGICA DO
84. PREPARO DA SUBSTANCIA TESTE ..
'85. ° PROCEDIMENTO TESTE .......
- 8481 Defarmmgaode /
88 CONTROLES ..

L £ TN I e ol 14
86.1. Conirole da Agua (Nw) ........... = SRR bR S 14

8.6.2. Controle das Condig6es EXperimentais (A)..........c.cocowimieimnsiiisiniiiiiisssississssssisasssaeaeaes 14
5 863 Controle do Neutralizante (B) .......
86.4. Confirmacgdo de Neutmhza;éﬁo_ {C

B BEBULTABEBEDISCUBBBES ... ...ttt pssassessssnns
9.1. CRITERIO DE ACEITAGAO ........0.ve SRR S ) W L S L e e 15
10. ' ( 8AO.......... SR e ) SOV SO 15
H OREGHIEEER ..o 16
12 ARMAZENAMENTO DA SUT, SIT coooieeoeseeossseeeeseresssemeessessssssesssssessssessssessssessssssesestesssessseree 16

13.  REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.........ccumummssssmsummssssesesessesssssssssssseessssssssssssssssss s ssdsssssss s 16

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade a0s principios das Boas Praticas de Laboratornio — BPL"

. F-GL 24.07 = Aprovado em: 02/10/2020 _ Relatério Flnal de Estudo BPL Pagina 2 de 16




ecé@lyzer

RELATORIO FINAL
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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 DESINFETANTE LSV

demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Pseudomonas aeruginosa, na indicagio de 1
_parte do produto para 100 partes de agua e tempo de contato de 10 minutos.

1. REGISTROS

- Todos os dados originais e registros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada Rua
Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sdo Paulo - SP - CEP 04164-001.
Se houver ﬁénﬁeréncia para outro local esta sera documentada pelo responsavel da area.
-Os registros mantidos incluem e n3o se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, plano de
:estudo desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custddia da SUT, dados brutos
e outros doctm‘entos relacmnados a mterpreta(;ao e avaliagdo dos resultados, bem como uma copia
do Relatorio Final. Esses regfsvos serﬁo arquwados na IT Ecolyzer, por um periodo de 05 anos.

12. ARMAZENAHENTO DA SUT SIT

A SUT permanecera armazenada na sa;a de Armazenamento de Substancia Teste,

13 REFERENC AS BIBLIOGRAFICAS
Né&o se aplica.
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SIGLAS E DEFINIGOES

Milimetro

Mililitro

Microlitro

The Association of Official Analytical Chemist

American Type Culture Collection

Boas Praticas de Laboratério

Chemical Abstracts Service

Coordenagédo Geral de Acreditacdo do Inmetro

Diretor de Estudo

Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios

Resolugio da Diretoria Colegiada

" Formulario

FaseCritica

Garantia da Qualidade

Geral de Laboratério

Gerente da Instalagéio Teste

Técnica de coloragéo histolégica de larga utilizagao na bacteriologia, baseada na maior ou
menor retencdo de certos corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e
composi¢ao quimica de sua parede celular.

IT__| Instalagdode Teste
ITR | Instrucdio de Trabalho
Sigla de “International Union ofPureandAppliedChemistry”, que em portugués é "Uniao

Internacional da Quimica Pura e Aplicada". A IUPAC é uma organizagao que foi criada com

| Plano d;é':Estudo
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

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 & rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo - SP — CEP:

04164-001.
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DE.
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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 introdugéo 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 sa@o 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
"testeSaIrmnella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis, comprovando a eficacia bactericida
"em sua formulac.ao nas condi¢des estabelecidas neste estudo.
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