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4. LOCAL DE REALIZAÇÃO DO ESTUDO 

0 estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada 5 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) 
28/05/2021 

FASE ANALITICA 
Inicio do Experimento Término do Experimento 

28/05/2021 31/05/2021 

Término do estudo (Assinatura do Relatório Final) 
08/06/2021 

6. MATERIAL UTILIZADO 

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

Meios de Cultura e Soluções 

• Caldo CEN; 

• Agar MEA; 

• Agua purificada estéril 

• Solução diluente 

• Substância interferente; 

• Agua dura. 

Material Estéril 

• Tubos de ensaio; 

• Ponteiras; 

• Frasco; 

• Pérolas de vidro; 

• Pipeta graduada; 

• Placa de Petri descartável; 

• Alça Loop; 

• Pipeta de Pasteur. 

Suprimentos Diversos Auxiliares 

• Tubos de ensaio; 

• Béquer; 

• Proveta; 
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1. OBJETIVO 

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

da técnica de avaliação quantitativa reducional da comunidade Europeia EN13624, frente ao 

sistema teste Candida albicans. 

2. sELEÇÃo E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE 

0 sistema teste selecionado para este estudo é um micro-organismo de interesse hospitalar, 

geralmente associado em casos de infecções hospitalares de alta complexidade e foi indicado 

pelo patrocinador do estudo para avaliação de eficácia fungicida. 

3. !TENS DO ESTUDO 

3.1. Informações do Sistema Teste (SIT) 

Descrição: Candida albicans 

ATCC: 10231 

Lote: CA280521 

3.2. Substância Teste (SUT / Item de Teste) 

Código Ecolyzer: 100578/10410-3/2021.0 

Nome comercial: DESINFETANTE LSV 

Ingrediente ativo: cloreto de benzalcônio + biguanida 

Composição Química: (%) cloreto de alquil dimetil benzil amônio (80%): 12,00; biguanida (20%): 

2,00; água: 86,00 

Número CAS e/ou nome IUPAC: 8001-54-5 e 56-03-1 

Lote: 01/2021 

Fabricação: 04/03/2021 

Validade: 04/03/2023 

Condição de Armazenamento: temperatura ambiente 

Destinagão: Descarte 

*Modo de Ação e/ou Aplicação: Aplicar a SUT na diluição de 1 parte do produto para 100 partes 
de água, deixando agir pelo tempo de contato de 10 minutos, em condições limpas. 

* Informação enviada pelo patrocinador 

3.2.1. Caracterização 

Cor: translúcido 

Aparência: liquido 

Relatórios de Teor: realizados pela 1T 

"Instalação Teste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório — BPL.' 
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RESUMO 

RF B.1728380.2021 

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

presente na substância teste na eliminação do sistema teste em questão, em uma diluição e 

tempo de contato determinado. 

A fase 2 - passo 1, baseia-se no preparo de uma mistura aquosa da substância teste com um 

inoculo previamente preparado do micro-organismo alvo em concentração conhecida, 

permanecendo durante tempo de contato estabelecido e posteriormente uma aliquota é 

transferida para um tubo contendo caldo neutralizante, promovendo a neutralização do ativo 

seguido de contagem microbiológica para determinação do número de células sobreviventes e 

cálculo do Log reducional. 

No estudo realizado, a substância teste: DESINFETANTE LSV, foi possível determinar redução de 

>4,18 Log (equivalente a >99,99%) do sistema teste Candida albicans, com presença de 

substância interferente em condições limpas, após o tempo de contato de 10 minutos, 

comprovando a eficácia fungicida da substância teste, frente ao sistema teste avaliado nas 

condições experimentais estabelecidas no estudo. 
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DECLARAÇÃO DA GARANTIA DA QUALIDADE 

RF B.1728380.2021 

Este relatório final, n° B.1728380.2021, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade da 

IT ECOLYZER, localizada à rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês — São 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 

Pr4ticas de Laboratório como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. 0 Certificado de 

Reconhecimento BPL consta neste Relatório Final. 

Inspeções de Estudo 

PE I Fase Critica / RF Data de 
Inspeção 

Data de
Relato 

Plano Geral de Estudo 06/04/2021 06/04/2021 

Suplemento Especifico do Estudo 27/05/2021 27/05/2021 

Preparo do SIT (Fase 2, Passo 1) (FC I) 21/08/2020 26/08/2020 

Execução do Teste (Fase 2, Passo 1) (FC II) 21/08/2020 26/08/2020 

Leitura (Fase 2, Passo 1) (FC III) 25/08/2020 26/08/2020 

Relatório Final 08/06/2021 08/06/2021 

Pessoal Informado (PE, RF, FC) 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) 2948-9990 

Endereço Eletrônico: claudia@ecolyzer.com.br 
Assai ado de foana d,gital pa' 
CLAUDIA CRISTINA 
RAMOS 2637U455222 
ON: c=BA..oCP-Brasil, 
ou, Secretaria da Receita 
Federal do Brasil - RFB, ou-RF 

'47(Arlf —‘401.. e-CPF A I. ou EM BRANCO). 
os,16844782030190, 
ou=videoconferencla, 
cn-C LA UDIA CRISTINA 
RAMOS./637E)459322 

08/06/2021 
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DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO 

RF B.1728380.2021 

0 presente estudo foi conduzido de acordo com os princípios das Boas Praticas 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 substancia teste, encontram-se a disposição do patrocinador na IT 

ECOLYZER, localizada a rua Roma.° 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 Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês 

São Paulo - SP- CEP: 04164-001 

Telefone: (11) 2948-9990 

Endereço Eletrônico: sabrina@ecolyzer.com.br 

Asranado de Ionia &gear por 
SABRINA trItN1C111,41211190273818 

D0: c=13a. cm1C041resa, ouaSecrelarla 
da Patella federal do Br as', -141.5. 
od..11e-00i 01, auslEA11311.0..C.1. 
ou.--1.04/111200(0190, ou—presencsal. 
ca=5,01PLINA MENCHINF211194273838 

08/06/2021 

EQUIPE IT ECOLYZER 

Nome Responsabilidade 

Thiago Barboza Salustri Analista 

Gabriela Lorena Bento Analista 

Camila Araújo de Lima Técnico 
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SIGLAS E DEFINIÇÕES 
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L Litro 
g Grama 

mL Mililitro 
N Suspensão do sistema teste padronizada 
Nv Suspensão do sistema teste padronizada para os controles A e C 
Nvo Número de UFC/mL da suspensão fungica de validação diluída nos controles A e C 
Nvb Suspensão do sistema teste padronizada para os controles B 
Na Número células sobreviventes/mL na amostra ensaiada ao final do tempo de contato 
A Controle de condições experimentais 
B Controle do neutralizante 
C Confirmação de neutralização do ativo 

Log Logaritimo 
MEA Malt extract Agar 
° C Graus Celsius 

ATCC American Type Culture Collection 
BPL Boas Práticas de Laboratório 
CAS Chemical Abstracts Service 

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

DICLA Divisão De Acreditação de Laboratórios 
F Formulário 

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

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. 

ITR Instrução de Trabalho 
MB Microbiologia 
NIT Norma Inmetro Técnico 
PE Plano de Estudo 

POP Procedimento Operacional Padrão 
RDC Resolução da Diretoria Colegiada 
CA Candida aibicans 
SIT Sistema Teste 
SUT Substância Teste 
UV Ultravioleta 

UFC Unidades Formadoras de Colônia 
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11. REGISTROS 

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

Rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês — São 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 à 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 

Não aplicável. 
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Ao final do tempo de contato estabelecido, o tubo foi agitado e 1,0 mL transferido para um tubo 

contendo 8,0 mL de neutralizante e então agitado e mantido em banho com temperatura 

controlada durante 5 minutos para neutralização. 

Ao final do tempo de neutralização, foi adicionado 1,0 mL do sistema teste padronizado (NO, 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 incubação conforme a 

seguir. 

Tipo Diluição Seriada TEMP TEMPO 
C 1 0-2 MEA 30 ± 1°C 72 horas 

9. RESULTADOS E DISCUSSÕES 

As leituras foram realizadas através da contagem das colônias utilizando um contador, 

considerando os valores válidos na faixa de 14-330 UFC, foram observados os seguintes 

resultados: 

Parâmetro Concentração Log 
N 2,3x108 8,36 

7,15x102 - 
IN4,0 7,15x10' 
Nw 1,46x106 6,16 
Na <140 <2,14 

A? 0,5 x No Conforme 
B ? 0,5 x Nvo Conforme 

0,5 x No Conforme 
Média ponderada 8,21 

Log R (Log Nw — Log NO >4,02 (equivalente a >99,99%) 

Os resultados obtidos nos parâmetros N, N, No, Nvb, A, B, C, Na e N demonstram valores dentro 

dos limites de aceitação estabelecidos para a metodologia, desta forma, é possível confirmar sua 

reprodutibilidade para o estudo em questão. 

9.1. Critério de aceitação 

A atividade fungicida é comprovada quando a substância teste demonstrar redução de ao menos 

4 logs nas condições selecionadas, frente o sistema teste avaliado. 

10. CONCLUSÃO 

Através dos resultados obtidos e discutidos, podemos concluir que a substância teste foi 
considerada satisfatória, pois apresentou redução da carga nnicrobiológica de >4,02 logs 

(equivalente a >99,99%), frente ao sistema teste Candida albicans, na concentração de 1 parte do 

produto para 100 partes de água e tempo de contato de 10 minutos, em condições limpas. 
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certificando-se que a area de contaminação 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 cilíndrico com rosca 

contendo 10 mL de caldo neutralizante e pérolas de vidro, agitado e mantido em banho de agua 

controlado durante 5 minutos para neutralização. 

Após tempo de neutralização, o tubo foi novamente agitado e realizado diluição seriada, 

plaqueamento em duplicata e incubação conforme tabela a seguir. 

TIPO DILUIÇÃO SERIADA TEMP TEMPO 
Na 10-1 - 10-6 MEA 30± 1°C 72 horas 

8.6. Controles 

8.6.1. Controle da Agua (Nw) 

0 procedimento de determinação de atividade fungicida (Na) foi repetido, porém substituindo a 

substância teste por agua purificada estéril. 

8.6.2. Controle das Condições Experimentais (A) 

Em um tubo de ensaio, foi adicionado 1,0 mL de substância interferente e 1,0 mL da suspensão 

(NO, o tubo foi agitado e o cronometro acionado. 0 tubo foi mantido em banho com temperatura 

controlada durante 2 minutos. 

Ao final do tempo, 2 mL da mistura foram transferidos para um tubo contendo 8 ml de diluente da 

SUT, o tubo foi agitado e mantido em banho com temperatura controlada durante o tempo de 

contato estabelecido. Após o término do tempo de contato, realizou-se o plaqueamento em 

duplicata e incubação conforme a seguir: 

TIPO DILUIÇÃO SERIADA TEMP TEMPO 
A 10° MEA 30 ± 1°C 72 horas 

8.6.3. Controle do Neutralizante (B) 

Foi adicionado 1,0 mL do sistema teste padronizado (NO em um tubo contendo 1,0 mL de agua 

purificada estéril e 8,0 mL de caldo neutralizante, o tubo foi agitado e o cronometro acionado. 0 

tubo foi mantido em banho com temperatura controlada durante 5 minutos. 

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

seguir: 

TIPO DILUIÇÃO SERIADA TEMP TEMPO 
B 10° MEA 30 ± 1°C 72 horas 

8.6.4. Confirmação de Neutralização (C) 

Em um tubo estéril contendo 8,0 mL da substância teste, foi adicionado 1,0 mL de substância 

interferente e 1,0 mL de solução diluente, o tubo foi agitado e o cronometro acionado e mantido 

em banho com temperatura controlada. 
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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 solução diluente em um frasco contendo pérolas de vidro estéreis e 

então o crescimento obtido na manutenção do micro-organismo foi transferido para o frasco e 

agitado até obter completa dispersão do micro-organismo na suspensão. 

A mistura resultante foi transferida para um tubo e padronizada utilizando câmara de Neubauer 

para a seguinte concentração: 

TIPO CONCENTRAÇÃO FINAL 
Sistema teste (N) 1,5 x 108- 5,0 x 108

A partir do sistema teste padronizado, foi preparado a seguintes suspensões para os controles do 

teste da seguinte forma: 

• 2,5 mL da diluição (10-8) do sistema teste; 

• 7,5 mL de solução diluente. 

TIPO CONCENTRAÇÃO FINAL 
Controle (NO 3,0 x 102 - 1,6 x 103

Foi utilizado para realização dos controles e validação do teste A, B e C. 

8.3. Contagem Microbiológica do Sistema Teste Padronizado (N), (Nu) 

Foi realizada diluição seriada do sistema teste padronizado e suspensões de controle, a fim de 

confirmar a obtenção de uma suspensão contendo a carga microbiológica definida para o teste, 

conforme a seguir: 

TIPO DILUIÇÃO SERIADA TEMP TEMPO 
Sistema teste (N) 10-6 e 10-7 MEA 30 ± 1°C 72 horas 

Controle (NO 10-' MEA 30 ± 1°C 72 horas 

8.4. Preparo da Substancia Teste 

A indicação de uso da substância teste é de 1 parte do produto para 100 partes de água, portanto 

antes do teste, foi diluído 1 mL da SUT em 100 mL de água dura para obter uma solução 

fisicamente estável e homogênea. 

8.5. Procedimento Teste 

8.5.1. Determinação de Atividade Fungicida (Na) 

Foi transferido 10 mL da substância teste preparada para um tubo cilíndrico com rosca e mantido 

em banho de água com temperatura controlada. O carreador contaminado foi imergido, 
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Suprimentos Diversos Auxiliares 

• Tubos de ensaio; 

• Béquer; 

• Proveta; 

• Estante para tubos de ensaio; 

• Câmara de Neubauer. 

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; 

• Agitador de tubos; 

• Microscópio; 

• Esterilizador infravermelho; 

• Contador de Colônias; 

• Bard() Volumétrico. 

RF B.1728384.2021 

7. MÉTODOS 

7.1. Guias oficiais de teste 

Chemical disinfectants and antiseptics — BS EN 14562:2006 - Quantitative carrier test for the 

evaluation of fungicidal or yeasticidal activity for instruments used in the medical area — test 

method and requirements (phase 2, step 2); 

POP - MB 01.04 - ATIVIDADE FUNGICIDA. 

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO — FASE DE LABORATÓRIO 

8.1. Preparo da Superfície Carreadora 

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

água destilada e após a secagem, foram marcados com um quadrado em uma das extremidades 

conforme figura a seguir: 
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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) 
28/05/2021 

FASE ANALÍTICA 
Inicio do Experimento Término do Experimento 

28/05/2021 31/05/2021 

Término do estudo (Assinatura do Relatório Final) 
08/06/2021 

6. MATERIAL UTILIZADO 

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

Meios de Cultura e Soluções 

• Caldo CEN; 

• Agar MEA; 

• Solução diluente 

• Substância interferente; 

• Detergente alcalino; 

• Agua purificada estéril; 

• Agua dura. 

Material Estéril 

• Tubos com tampa de rosca; 

• Tubos de ensaio; 

• Laminas carreadoras 

• Ponteiras; 

• Placa de Petri com papel filtro; 

• Pinga; 

• Pérolas de vidro; 

• Pipeta graduada; 

• Placa de Petri descartável; 

• Alça Loop; 

• Pipeta de Pasteur. 

"instalagào Taste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório — BPL" 
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1. OBJETIVO 

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

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

sistema teste Candida albicans. 

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 fungicida. 

3. ITENS DO ESTUDO 

3.1. Informações do Sistema Teste (SIT) 

Descrição: Candida albicans 

ATCC: 10231 

Lote: CA280521 

3.2. Substância Teste (SUT I Item de Teste) 

Código Ecolyzer: 100578/10410-3/2021.0 

Nome comercial: DESINFETANTE LSV 

Ingrediente ativo: cloreto de benzalcônio + biguanida 

Composição Química: (%) cloreto de alquil dimetil benzil amônio (80%): 12,00; biguanida (20%): 
2,00; Agua: 86,00 

Número CAS e/ou nome IUPAC: 8001-54-5 e 56-03-1 

Lote: 01/2021 

Fabricação: 04/03/2021 

Validade: 04/03/2023 

Condição de Armazenamento: temperatura ambiente 

Destinação: Descarte 

*Modo de Ação elou Aplicação: Aplicar a SUT na diluição de 1 parte do produto para 100 partes 
de água, deixando agir pelo tempo de contato de 10 minutos, em condições limpas. 

* Informação enviada pelo patrocinador 

3.2.1. Caracterização 

Cor: translúcido 

Aparência: liquido 

Relatórios de Teor: realizados pela 1T 
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A avaliação da atividade fungicida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo 

presente na substancia teste na eliminação do sistema teste em questão, em uma diluição 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 concentração conhecida aderido a superfície 

carreadora (filme biológico), permanecendo durante tempo de contato estabelecido e 

posteriormente as células sobreviventes são ressuspendidas em um tubo contendo caldo 

neutralizante, promovendo a neutralização do ativo seguido de contagem microbiológica para 

determinação do número de células sobreviventes e cálculo do Log reducional. 

No estudo realizado, a substancia teste: DESINFETANTE LSV, foi possível determinar redução de 

>4,02 Log (equivalente a >99,99%) do sistema teste Candida albicans, com presença de 

substancia interferente em condições limpas, após o tempo de contato de 10 minutos, 

comprovando a eficácia fungicida da substância teste, frente ao sistema teste aderido na 

superfície carreadora quando avalia tio nas condições experimentais estabelecidas no estudo. 
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DECLARAÇÃO DA GARANTIA DA QUALIDADE 
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Este relatório final, n° B.1728384.2021, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade da 

IT ECOLYZER, localizada à rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês — São 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. O Certificado de 

Reconhecimento BPL consta neste Relatório Final. 

Inspeções de Estudo 

PE / Fase Critica I RF Data de 
Inspeção

Data de 
Relato 

Plano Geral de Estudo 06/04/2021 06/04/2021 

Suplemento Especifico do Estudo 27/05/2021 27/05/2021 

Contaminação dos carreadores (Fase 2, Passo 2) (FC I) 21/08/2020 26/08/2020 

Execução do Teste (Fase 2, Passo 2) (FC H) 21/08/2020 25/08/2020 

Leitura (Fase 2, Passo 2) (FC Ill) 25/08/2020 25/08/2020 

Relatório Final 08/06/2021 08/06/2021 

Pessoal Informado (PE, RF, FC) 
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) 2948-9990 

Endereço Eletrônico: claudia@ecolyzercom.br 
Assinado de forma digital por 
CLAUDIA CRIS11 NA 
RANI05.26 3 7045 5822 
Der: c-BR. 
ou.Secretaria da Receita 
Federal do Brasil RFB, ou=RF8 
e-CPF Al. ou.(EM BRA)5CO). 
ou=1689478.200B190. 
ou=videoronferencia, 
cn=CLAUDIA CRI511NA 
RAM05:263 70455822 

08/06/2021 
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DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO 

0 presente estudo foi conduzido de acordo com os princípios das Boas Praticas 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 Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês 

São Paulo - SP - CEP: 04164-001 

Telefone: (11) 2948-9990 

Endereço Eletrônico: sabrina@ecolyzer.com.br 

Assinado de forma digitW por 
SABRINA 
MENCHINI:28194273838 
ON: c=BR c=ICP-Brasil, 
ou=Secretaria da Receita 
Federal do Brasil
ou=RFB e-CPF Al, ou.(EM 
BRANCO), 
ou=16894782000190, 
ou=presendal, ci,SABRINA 
MENCHINI:28194273838 

08/06/2021 

EQUIPE IT ECOLYZER 

Nome Responsabilidade 

Thiago Barboza Salustri Analista 

Gabriela Lorena Bento Analista 

Camila Araújo de Lima Técnico 
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L Litro 
g Grama 

mL Mililitro 
N Suspensão do sistema teste padronizada 
N, Suspensão do sistema teste padronizada para os controles A, B e C 
N,0 Número de UFC/mL da suspensão fungica de validação diluída nos controles A, B e C 

N „ Número de células por mL na mistura teste no final do tempo de contato (contato com a 
água) 

N a Número de células sobreviventes/mL na amostra ensaiada ao final do tempo de contato 
(contato com a SUT) 

A Controle de condições experimentais 
B Controle do neutralizante 
C Confirmação de neutralização do ativo 

Log Logaritimo 
MEA Malt extract Agar 
° C Graus Celsius 

ATCC American Type Culture Collection 
BPL Boas Praticas de Laboratório 
CAS Chemical Abstracts Service 

Cgcre Coordenação Geral de Acreditação do lnmetro 
DE Diretor de Estudo 

DICLA Divisão De Acreditação de Laboratórios 
F Formulário 

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

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. 

ITR Instrução de Trabalho 
MB Microbiologia 
NIT Norma Inrnetro Técnico 
PE Plano de Estudo 

POP Procedimento Operacional Padrão 
RDC Resolução da Diretoria Colegiada 
CA Candida albicans 
SIT Sistema Teste 
SUT Substancia Taste 
UV Ultravioleta 

UFC Unidades Formadoras de Colônia 

"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 16 



grupo 
lyZ *4i 1. 

••• er 
SUMARIO 

RF B.1728384.2021 

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. ITENS DO ESTUDO 8 

3.1. INFORMAÇÕES DO SISTEMA TESTE (SIT) 8 
3.2. SUBSTANCIA TESTE (SUT / ITEM DE TESTE)    8 

3.2.1. Caracterização  8 

4. LOCAL DE REALIZAÇÃO DO ESTUDO 11 

5. DATAS 11 

6. MATERIAL UTILIZADO 11 

6.1. MEIO DE CULTURA, SOLUÇÕES, MATERIAL ESTÉRIL E SUPRIMENTOS DIVERSOS.  11 
6.2. EQUIPAMENTOS E VIDRARIAS VOLUMÉTRICAS UTILIZADAS  12 

7. MÉTODOS 12 

7.1. GUIAS OFICIAIS DE TESTE  12 

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO — FASE DE LABORATÓRIO 12 

8.1. PREPARO DA SUPERFICIE CARREADORA 12 
8.2. PREPARO DO SISTEMA TESTE  13 
8.3. CONTAGEM MICROBIOLÓGICA DO SISTEMA TESTE PADRONIZADO (N), (Nv)  13 
8.4. PREPARO DA SUBSTANCIA TESTE 13 
8.5. PROCEDIMENTO TESTE 13 

8.5.1. Determinação de Atividade Fungicida (Na)  13 
8.6. CONTROLES  14 

8.6.1. Controle da Aqua (Na)  14 
8.6.2. Controle das Condições Experimentais (A)  14 
8.6.3. Controle do Neutralizante (B)  14 
8.6.4. Confirmação de Neutralização (C)  14 

9. RESULTADOS E DISCUSSÕES 15 

9.1. CRITÉRIO DE ACEITAÇÃO  15 

10. CONCLUSÃO 15 

11. REGISTROS 16 

12. ARMAZENAMENTO DA SUT, SIT 16 

13. REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS 16 

"Instala0o 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 Página 2 de 16 



yzer 
.. • • 

RELATÓRIO FINAL 

AVALIAÇÃO DA ATIVIDADE FUNGICIDA DA SUBSTANCIA TESTE 
DESINFETANTE LSV, MÉTODO EN14562- FRENTE AO SISTEMA TESTE 

Candida albicans 

Relatório Final n° B.1728384.2021 

INSTALAÇÃO DE TESTE 

Ecolyzer 

Rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês 

Sao Paulo — SP - CEP: 04164-001 

Telefone: (11) 2948-9990 

E-mail: sabrina@ecolyzercom.br 

Home Page: www.ecolyzer.com.br 

PATROCINADOR 

LSV INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 

AV: Brigadeiro Faria Lima, 7351 — Pq. Ind. Maria Isabel 

Aragatuba — SP — CEP: 16080-751 

Telefone: (18) 3624-2878 

E-mail: marcelo@cezare.com.br 

JUNHO/2021 



Relatório de Análises 
10410/2021.0.TX11 

Determinação da Toxicidade Oral - Cálculo Teórico 
Proposta Comercial; PC950/2021.2 

Os resultados referem-se Criss e exekisiyarnerne aos item ensaactos. 
IÉ voibida a reprodueto deste relatdrio e a reprodugec" em partes requei arxpraK.Ici per escrno da Eoolyzert 

I A autentioidado deste releslido pode sarvdida eattssande o s.4 https:/iportal.mybensweb.com. Re dose- na opigio 'Wets dcranenton, serao sebatarlos. riUmero da amostra, anoeos 6 

1 ultimes dig dos da these de valicia7sn ereontrada no final do istatene. 

Leper-des: 
NA: NS° se Bence. 
LO: Unite oe Quartificapão. 
mcikg: Milprerna por Kilogram 

'Mayans Ribeiro 
MON Responsável 

Me 17136/C1-0 

Thiapo Salustri 
Gerente new= 

ORR() 62259/01-D 

Pap.212 



Relatório de Análises 
1041012021.0.TXII 

Determinação da Toxicidade Oral - Calculo Teórico 
Proposta Comercial: PC950/2021.2 

Data de Publicação: 28/062021 09:44 

1 Cliente: LSV Indústria e Comercio LTDA 

Contato: Marcelo Came 

CNPJ/CPF: 95,154.8u8e300 
• 

Telefone: 15 179%151 210111 735 253 0871 41 179 
1 9651 2101 

— 
Endereço: Rua Brigadeiro Fang Lima, 7351 - Pq IndOstrial Marta Isabel Akneida Prazo -Ara;atuba -Sao Paula - CEP: 16,080.751 - Brazil 

de Amostra: Produto pars Limpeza - Registro 

pligggigs. . .1&04Q02. 1 11 50 
—  

: çaailadi tIOCLORETO DE ALOU1L DIMET1L BENZIL AMONIO A 80% 12 00: i 
131GUANIDA A 20SicAlikAGUA•163,00  Lote: CI 1 

L.   , 
-- i 

Data de Fabricação: 0.603;2021 '''' i Data de Validada CA10312023 
:r-

ICtuantitlade de Arriostirt: 5 L i Quantidade de Embalagens Recebidas: 1 

iResponsatelidadails 
I. — 

''2,....--. 11, :r r4: : 

• 
"•';F;j. j•. •',7; . 

"•Metodologta -• -• -1 

- — 
Utiltzada:, 

teórico de DL oral 6 umprocediraahlic para estimar a toxicidade aguda de compostos em animais O objetivo do teste é obter 
It a da dote letal mediaao.(pL,) da substancia, mediante a utilização de parâmetros referenciais estabelecidos para cada 

e. 
. .-

0 cálculo é realizado conforme o guidotoe.da (WHO} The WHO Recommended Classification of Pesticides by Hazard and Guidelines to 
Classification: 2019. Utilizando a fórmula para avariação em misturas de ingredientes apiiando a fórmula a seguir: 

lOnde:  C = A % das concentrações constituintes A B 
T = Valores de 131.9, oral dos constituintes A. B 
Tm = Resultadolitgliv oral no prOudo (mistura) 

„ .f 

Idas substâncias na mistura 

Resultados Analiticos. 

Toxicologic 
Ambrose Resultado • : ?Motto de Analise • - • •••••7 •»,tt 

Cete lDC1k3..: 14,06 I Vi610 Guidelines; 2019 

Iço: Puro 

Daseado eatetdo %inters realizado, aiSa Unlit OLSQ de 1614, p. Oe accitcto corn a neteremia d resultado obedo pode set comae para fins de ciaesdicaalo 
do produto 

Data Inicio 

20c14,2cei al 29 

- 

• 

Data de Termino 

Pag.tr2 



   iyzer .. RF B.1938357.2021 

9.1 Critério de aceitação 

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

demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Pseudomonas aeruginosa, na indicação de 1 

parte do produto para 100 partes de água 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 sera 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 à 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 

Não se aplica. 
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mm Milímetro 
rriL 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 FaseCritica 
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 Instalaçãode Testa 
ITR Instrução de Trabalho 

IUPAC 
Sigla de "International Union ofPureandAppliedChemistry", 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 InmetroTécnico 
PE Plano de Estudo 

POP ProcedimentoOperacionalPadrão 
SC Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis 
SIT Sistema Teste 
SUT Substância Teste 
TSA TrypticSoy Agar 
UFC Unidadesformadoras de colônia 
U.V. Ultravioleta 
RF Relatório Final 
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DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO 

RF B.1728372.2021 

0 presente estudo foi conduzido de acordo com os princípios das Boas Praticas 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 substancia teste, encontram-se a 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 — CRBio51761/01-D 

Endereço: Rua Romão Puiggari, 898 — Vila das Mercês 

São Paulo — SP - CEP: 04164-001 

Telefone: (11) 2948-9990 

Endereço Eletrônico: sabrina@ecolyzer.com.br 

Asslrudo de forma digital pa 
$ABRINA 
MENCHR.11)2819.4273830 

cM3R,cmICP-Brasil, 
od=5ecretada da Receita Federal 

do &BA - ou =BF B e-CPF Al , 
ou--(FAI BRANCO). 
p.=16894782000190, 
ouaprmencial,a,SABONA 
MENCI411428194273838 

08/06/2021 

EQUIPE IT ECOLYZER 

Nome Responsabilidade 

Thiago Barboza Salustri Analista 

Camila Araújo de Lima Técnico 
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DECLARAÇÃO DA GARANTIA DA QUALIDADE 

Este relatório final, n° B.1728372.2021, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade da 

IT ECOLYZER, localizada a rua Roma° Puiggari, 898 — Vila das Mercês — São 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 

Praticas 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 18/05/2021 18/05/2021 

Suplemento Especifico do Estudo 21/05/2021 21/05/2021 

Preparo do sistema teste (FC I) 08/02/2021 15/02/2021 

Contaminação dos carreadores (FC II) 08/02/2021 15/02/2021 

Transf. dos carreadores para tubos com meio de cultura (FC III) 08/02/2021 15/02/2021 

Leitura (FC IV) 10/02/2021 15/02/2021 

Relatório Final 08/06/2021 08/06/2021 

Pessoal Informado (PE, RF, FC) 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 

Sao Paulo — SP - CEP: 04164-001 

Telefone: (11) 2948-9990 

endereço Eletrônico: claudia@ecolyzer.com.br 
iç rvwval...CP.. ' acluaBS'cras7-713,d: PVB" e.CFel;le'l

AI, oua(EM BRANCO). 
ou=168,47821,00190. 
ou=videmonferencia. 
ca=CLAUDIA CRISTINA 
RAMOS :26370455822 

Assinario de fofme d tal por 
CLAUDIA CRISTINA 
RAMOS.26370453822 
ON C=817., 04CP4Sfasil. 

08/06/2021 
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RESUMO 

RF B.1728372.2021 

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 substancia teste: DESINFETANTE LSV, foi capaz de eliminar o sistema 

testeSalmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis, comprovando a eficácia bactericida 

em sua formulação nas condições estabelecidas neste estudo. 
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