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1. OBJETIVO 

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

através da técnica de diluição de uso frente ao sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica 

serovar choleraesuis. 

2. sELEÇÃo E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE 

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

regulatórios para avaliação de eficácia bactericida. 

3. ITENS DO ESTUDO 

3.1. Informações do Sistema Teste (SIT) 

Descrição: Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis 

ATCC: 10708 

Lote: SC240521 

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 

Destinação: 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. 

* Informação enviada pelo patrocinador 

3.2.1. Caracterização 

Cor: translúcido 

Aparência: liquido 

Relatório de Teor: realizados pela IT 
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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) 
24/05/2021 

FASE ANALÍTICA 
Inicio do Experimento Término do Experimento 

24/05/2021 26/05/2021 

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 Letheen; 

• Agar TSA; 

• Hidróxido de Sódio 1N; 

• Fenolftaleina 1%; 

• Solução tampão fosfato; 

• Água purificada estéril. 

Material Estéril 

• Cilindros carreadores; 

• Tubos de ensaio; 

• Placas de Petri com papel filtro; 

• Ponteiras; 

• Frasco; 

• Pipeta graduada; 

• Placa de Petri descartável; 

• Pipeta de Pasteur. 

Suprimentos Diversos Auxiliares 

• Tubos de ensaio; 

• Béquer; 

• Proveta; 

"instalação Teste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Práticas de Laboratório — BPL' 
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• Estante para tubos de ensaio; 

• Gancho de transferência. 

TjiItJZer 

6.2. Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas 

• Banho ultra termostático com circulador; 

• Estufa incubadora; 

• Câmara de fluxo laminar; 

• Micropipeta; 

• Cronômetro; 

• Termômetro digital; 

• Balança; 

• Termômetro de vidro; 

• Banho UItrassônico; 

• Esterilizador infravermelho; 

• Agitador de tubos; 

• Espectrofotômetro; 

• Contador de Colônias; 

• Pipeta Volumétrica; 

• Balão Volumétrico. 

RF B.1728372.2021 

7. MÉTODOS 

7.1. Guias oficiais de teste 

Testing Disinfectants against Salmonella enterica subsp. entericaserovarcholeraesuis - Use-

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

POP-MB 02.06 ATIVIDADE BACTERICIDA — MÉTODO DILUIÇÃO DE USO — AOAC. 

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO — FASE DE LABORATÓRIO 

8.1. Preparo dos cilindros carreadores 

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

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

8.2. Preparo do Sistema Teste 

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

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

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

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

com o relatório de validação — VERIFICAÇÃO DE SUSPENSÕES MICROBIOLOGICAS 

Instalação Tests reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório — BPL" 
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PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTÔMETRO — NÚMERO 002.01/18, para obter 

uma faixa de concentração adequada para o sistema teste. 

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

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

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

1°C por 40 minutos. 

8.3. Preparo da Substância Teste 

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

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

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

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

atingir a temperatura de 20° C. 

8.4. Procedimento Taste 

O teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores. 

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

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

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

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

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

tubos contendo caldo de subculturarespeitando o tempo de transferência. 

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

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

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

aproximadamente 50 horas em temperatura de 36 ± 1°C. 

8.5. Controles 

Viabilidade do meio de subcultura 

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

incubado sob as mesmas condições do teste. 

Esterilidade dos cilindros carreadores 

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

utilizado e incubado sob as mesmas condições do teste. 
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F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatório Final de Estudo BPL Página 13 de 15 



grupo 

ectliht
I
lyzer 

RF 8.1728372.2021 

Verificação de neutralização do ativo 

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

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

do sistema teste, gerando uma concentração de 97 UFC/tubo. 

Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros carreadores 

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

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

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

agar TSA. 

9. RESULTADOS E DISCUSSÕES 

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

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

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

resultados: 

1. Parâmetro Resultado Observado  
Leitura - Bateria 1/ Bateria 2 Ausência de turvação em 60 carreadores 

Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros Log: 6,10 carreadores - Bateria 1 
Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros 

carreadores - Bateria 2 
Log: 6,16 

Viabilidade do meio de subcultura 
Esterilidade dos cilindros carreadores 
Verificação de neutralização do ativo 

Presença de crescimento 
Ausência de crescimento 
Presença de crescimento 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

controles discutidos validam os resultados apresentados. 
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9.1. Critério de aceitação 
Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliação da atividade bactericida da substancia 

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

utilizados. 

10. CONCLUSÃO 

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

LSV demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica 

serovar choleraesuis, na indicação de 1 parte do produto para 100 partes de agua 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 area. 

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

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

SUT, dados brutos e outros documentos relacionados a 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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SIGLAS E DEFINIÇÕES 
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rilrfl Milímetro 
mL Mililitro 
pL Microlitro 

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

Cgcre Coordenação Geral de Acreditação do Inmetro 
DE Diretor de Estudo 

DICLA Divisão de Acreditação de Laboratórios 
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 à estrutura e 
composição química de sua parede celular. 

IT Instalaçãode Teste 
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 In metroTécnico 
PE Plano de Estudo 

POP ProcedimentoOperacionalPadrão 
SA Staphylococcus aureus 
SIT Sistema Teste 
SUT Substancia Teste 
TSA TrypticSoy Agar 
UFC Unidadesformadoras de colônia 
U.V. Ultravioleta 1 
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O presente estudo foi conduzido de acordo com os princípios das Boas Práticas de 

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

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

relatório final, assim como substância teste, encontram-se â 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@ecolyzercom.br 

Assinado de forma digAdi por 
SABRINA 
MENCHNI18194273838 
DN:c.BR.o.CP-Brask 
ou,Secrelaria da Receita 
Federal do Brasil - RFB,oueRFEI 
e-CPF Al. ot,(EM BRANCO). 
oue16894782000190, 
ou-oreseeclei, co=5AHRiNA 
MENCI4N1281942738113 

08/06/2021 

---
EQUIPE it ttOLYZER    r 

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.1728368.2021, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade 

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

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

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

DE. 
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RESUMO 

RF B.1728368.2021 

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 ccintaminados com o 

microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substância teste, onde, perrr*ecem pelo tempo 

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

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

No estudo realizado, a substância teste: DESINFETANTE LSV, foi capaz de eliminar o sistema teste 

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

estabelecidas neste estudo. 
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1. OBJETIVO 

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

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

2. SELEÇÃO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE 

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

para avaliação de eficácia bactericida. 

3. ITENS DO ESTUDO 

3.1 Informações do Sistema Teste (SIT) 

Descrição: Staphylococcus aureus 

ATCC: 10708 

Lote: SA250521 

3.2 Substância Teste (SUT / Item de Teste) 

Código Ecolyzer: 100578/10410-3/2021.0 

Nome comercial: DESINFETANTE LSV 

Ingredients 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 eiou 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. 

* Informação enviada pelo patrocinador 

3.2.1 Caracterização 

Cor: translúcido 

Aparência: líquido 

Relatório de Teor: — Teores realizados pela IT 

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

0 estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada 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) 
25/05/2021 

FASE ANALITICA 
Inicio do Experimento 

25/05/2021 
Término do Experimento 

27/05/2021 

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 Solu õc'es 

• Caldo Letheen; 

• Agar TSA; 

• Hidróxido de Sódio 1N; 

• Fenolftaleina 1%; 

• Solução tampão fosfato; 

• Agua purificada estéril. 

Material Estéril 

• Cilindros carreadores; 

• Tubos de ensaio; 

• Placas de Petri com papel filtro; 

• Ponteiras; 

• Frasco; 

• Pipeta graduada; 

• Placa de Petri descartável; 

• Pipeta de Pasteur. 

Suprimentos Diversos Auxiliares 

• Tubos de ensaio; 

• Béquer; 

"Instalação Taste reconhecida em conformidade aos princípios das Boas Praticas de Laboratório— BPL" 
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• Proveta; 

• Estante para tubos de ensaio; 

• Gancho de transferência. 

6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas 

• Banho ultra termostático com circulador; 

• Estufa incubadora; 

• Câmara de fluxo laminar; 

• Micropipeta; 

• Cronômetro; 

• Termômetro digital; 

• Balança; 

• Termômetro de vidro; 

• Banho Ultrassônico; 

• Esterilizador infravermelho; 

• Agitador de tubos; 

• Espectrofotômetro; 

• Contador de Colônias. 

7. METODOS 

7.1 Guias oficiais de teste 

Testing Disinfectants against Staphylococcus aureus- Use-Dilution Method, AOAC Official Method 

955.14, AOAC 21th Edition — 2019; 

POP-MB 02.06 ATIVIDADE BACTERICIDA MÉTODO DILUIÇÃO DE USO — AOAC. 

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO — FASE DE LABORATÓRIO 

8.1 Preparo dos cilindros carreadores 

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

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

8.2 Preparo do Sistema Teste 

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

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

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

Este frasco contendo o ináculo sem detritos foi agitado e ajustado no espectrofotômetro de acordo 
"Instalação Teste reconhecida em conformidade aos princípios das' &ices Praticas de Laboratório — BPL" 
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com o relatório de validação — VERIFICAÇÃO DE SUSPENSÕES MICROBIOLOGICAS 

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

faixa de concentração adequada para o sistema teste. 

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

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

placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e então incubados a 36 ± 1°C por 40 

minutos. 

8.3 Preparo da Substância Teste 

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

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

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

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

temperatura de 20°C. 

8.4 Procedimento Teste 

0 teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores. 

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

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

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

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

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

subculturarespeitando o tempo de transferência. 

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

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

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

50 horas em temperatura de 36 ± 1°C. 

8.5 Controles 

Viabilidade do meio de subcultura 

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

incubadosob as mesmas condições do teste. 

Esterilidade dos cilindros carreadores 

F-GL 24.07 
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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 condições do teste. 

Verificação de neutralização do ativo 

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

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

sistema teste, gerando uma concentração de 71,5 UFC/tubo. 

Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros carreadores 
Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e 

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

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

TSA. 

9. RESULTADOS E DISCUSSÕES 

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

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

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

Parâmetro 

Leitura - Bateria 1/ Bateria 2 

Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros 
carreadores - Bateria 1 

Enumeração de bactérias viáveis nos cilindros 
carreadores - Bateria 2 

Viabilidade do meio de stifiCiiitia 

Resultado Observado 

Ausência de turvação em 60 
carreadores 

Log: 6,16 

Esterilidade dos cilindros carreadores 
- 1-

Verificação de neutralizag404-ativo 

Log: 6,12 

Presença de crescimento 

Ausência de crescimento 

Presença de crescimento 

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

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

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

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

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

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

(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumerações dos 
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carreadores demonstraram que a concentração do sistema teste estava dentro do limite permitido e a 

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

discutidos validam os resultados apresentados. 

9.1 Critério de aceitação 

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

será evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema teste em 59 dos 60 carreadores utilizados. 

10. CONCLUSÃO 

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

LSV demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Staphylococcus aureus, 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 

Romdo 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 induem 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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SIGLAS E DEFINIÇÕES 

mm Milímetro 
mL Mililitro 
pL Microlitro 
AOAC The Association of Official Analytical Chemist 
ATCC American Type Culture Collection 
BPL Boas Práticas de Laboratório 
CAS Chemical Abstracts Service 
Cgcre Coordenação Geral de Acreditação do Inmetro 
DE Diretor de Estudo 
DICLA Divisão de Acreditação de Laboratórios 
RDC Resolução da Diretoria Colegiada 
F Formulário 
FC Fase Critica 
GQ Garantia da Qualidade 
GL Geral de Laboratório 
GIT Gerente da Instalação Teste 
GRAM Técnica de coloração histológica de larga utilização na 

bacteriologia, baseada na maior ou menor retenção de certos 
corantes no interior da célula bacteriana devido á estrutura e 
composição química de sua parede celular. 

IT Instalação de Teste 
ITR Instrução de Trabalho 
IUPAC Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que 

em português é "União Internacional da Química Pura e Aplicada". 
A IUPAC é uma organização que foi criada com o objetivo de 
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos 
químicos. 

MB Microbiologia 
NIT Norma lnmetro Técnico 
PE Plano de Estudo 
POP Procedimento Operacional Padrão 
TI Trichophyton interdigitale 
SIT Sistema Teste 
SUT Substancia Teste 
UFC Unidades formadoras de colônia 
U.V. Ultravioleta 
RF Relatório Final 
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RESUMO 

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

na substância em eliminar o sistema teste. 

0 procedimento baseia-se na introdução de um indculo fúngico em tubos de ensaio contendo a 

substância teste, onde, permanecem em contato durante o tempo estabelecido. Posteriormente, são 

retiradas aliquotas de 10pL da mistura e transferidas para um meio de subcultura ladequado e então 

incubados por no mínimo 10 dias. 

No estudo realizado com a substância teste — DESINFETANTE LSV, não houve crescimento do 

sistema teste Trichophyton interdigitale nos tubos de subcultura, comprovando a eficácia fungicida da 

substância teste nas condições experimentais estabelecidas neste estudo. 
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1. OBJETIVO 

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

técnica de determinação de atividade fungicida (AOAC), frente ao sistema teste Trichophyton 

interdigitaie. 

2. sELEÇÃo E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE 

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

para avaliação de eficácia bactericida. 

3. ITENS DO ESTUDO 

3.1 Informações do Sistema Teste (SIT) 

Descrição: Trichophyton interdigitale 

ATCC: 9533 

Lote: TI270521 

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: (')/0) 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 

Late: 01/2021 

Fabricação: 04/03/2021 

Validade: 04/03/2023 

Condição de Armazenamento: temperatura ambiente 

Destinagão: 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. 

* Informação enviada pelo patrocinador 
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3.2.1 Caracterização 

Cor: translúcido 

Aparência: líquido 

Relatório de Teor: — Teores realizados pela IT 
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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) 
27/05/2021 

FASE ANALÍTICA 
Inicio do Ex erimento Término do Ex erimento 

27/05/2021 07/06/2021 

Término do estudo (Assinatura do Relatório Final) 
14/06/2021 

6. MATERIAL UTILIZADO 

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

Meios de Cultura e Solupões 

• Caldo glicosado; 

• Agua purificada estéril; 

• Solução salina 0,85%. 

Material Estéril 

• Tubos de ensaio; 

• Macerador de tecidos; 

• Pérolas de vidro; 

• Ponteiras; 

• Frasco; 

• Algodão; 

• Pipeta graduada; 

• Alga Loop 

• Pipeta de Pasteur. 

Suprimentos Diversos Auxiliares 

• Tubos de ensaio; 

• Bequer; 

• Proveta; 

• Estante para tubos de ensaio; 
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6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas 

• Banho ultra termostetico com circulador; 

• Estufa incubadora; 

• Câmara de fluxo laminar; 

• Micropipeta; 

• Cronômetro; 

• Termômetro Digital; 

• Balança; 

• Termômetro de vidro; 

• Agitador de tubos; 

• Microscópio; 

• Baldo Volumétrico. 

7. MÉTODOS 

7.1 Guias oficiais de teste 

Fungicidal Activity of Disinfectants, 955.17, AOAC 21th Edition — 2019; 

POP-MB 01.05 ATIVIDADE FUNGICIDA. 

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO - FASE DE LABORATÓRIO 

8.1 Preparo do Sistema Teste 

A partir da suspensão estoque do micro-organismo contendo concentração de 3,0 x 107 conidios/mL, 

foi realizado o preparo de um ináculo diluído em solução salina 0,85%, obtendo uma concentração 

final de aproximadamente 5 x106 con idios/mL. 

8.2 Preparo da Substância Teste 

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

3.2 e então foi distribuída em aliquotas de 5 mL em 3 tubos e então colocados no banho à 20°C no 

banho ultratermostetico com circulador, ate que atinjam a temperatura de 20° C. 

8.3 Procedimento Teste 

Utilizando os tubos preparados da substância teste, foram transferidas aliquota de 0,5mL do sistema 

teste em intervalos adequados ao tempo de contato avaliado, agitando levemente a cada 

transferência das aliquotas do sistema 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 

neutralizante. Após finalizado as transferèncias para todos os tempos de contato, o teste foi incubado 

em temperatura de 25-30°C por no mínimo 10 dias. 
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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 condições do teste. 

9. RESULTADOS E DISCUSSÕES 

A leitura foi realizada observando a presença ou ausência de crescimento fúngico, comparando com 

o crescimento obtido no controle de viabilidade. 
- 77777--7777-7777, 7777, : 

Parâmetro 

Avaliação tempo de contato 5 minutos 

Avaliação tempo de contato 10 minutos 

Avaliação tempo de contato 15 minutos 

Avaliação tempo de contato XX minutos 

Viabilidade do meio de subcultura 

Resultado Observado 

Ausência de crescimento 

Ausência de crescimento 

Ausência de crescimento 

Ausência de  crescimento

Presença de crescimento 

Os tubos de cada tempo de contato foram avaliados quanto 5 presença ou ausência de crescimento 

e não foi observado crescimento nos tempos de contato avaliados, confirmando que a substância 

teste foi capaz de eliminar o crescimento do sistema teste. 

0 crescimento do sistema teste obtido no controle de viabilidade do meio de cultura, comprova que o 

sistema teste estava presente e o meio de subcultura conseguiria proporcionar o crescimento de 

células sobreviventes. 

8.5 Critério de aceitação 

A atividade fungicida é comprovada quando a substância teste demonstra eliminação do sistema 

teste no tempo de contato determinado nas condições experimentais estabelecidas no estudo. 

10. CONCLUSÃO 

Através dos resultados obtidos e discutidos, podemos concluir que a substância teste foi considerada 

satisfatória, pois apresentou eliminação do sistema teste Trichophyton interdigitale, na concentração 

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 — São Paulo-SP - CEP 04164-001. 

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

Não se aplica. 
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F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatório Final de Estudo BPL Pagina 15 de 15 
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ec  -----------------------------  iyer z 
serviços analiticos 

RELATÓRIO DE ENSAIO 
Agiko BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE 

Pseudomonas aeruginosa 
AA4 — 37000/11R 

Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA. 

Endereço: Rua Maceió , 5 - 73 Bauru — SP CEP: 17013-620 

Protocolo Ecolyzer: 37000/11R 

Recebimento da Amostra: 18/01/2011 

Inicio do Ensaio: 19/01/2011 

Terrninedo Ensaio: 26/01/2011 

Emissão do Relatório: 06/07/2011 

Amostra: TM 7712 L 

Composição Química Declarada (%):Hipoclorito de Sódio 11% 51,00; Triplifosfato de Sódio 0,57 
; Carbonato de Sódio 4,60: Agua 43,83 

Quantidade: 1 LITRO 

Lote Declarado: 0001 

RESULTADO 

Microrganismo Teste Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442)1 
Dilui0o de Uso 5 ML / LITRO 
Tempo de Contato 10 minutos 

_ Resultado Eliminação de 60 dos 60 cilindros 
CONCLUSÃO 

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

Metodologia: 

Testing Disinfectants against Pseudomonas aeruginosa- Use-Dilution Method, AOAC Official 
Method 955.15, AOAC 17th Edition 2000. 
- O resultado refere-se à amostra recebida Tm 7712 L 
- Amostragem realizada pelo cliente. 
- Este relatório atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025:-o qual garante a rastreabilidade dos dados 
gerados no ensaio. 
- E proibida a reprodução parcial deste Relatório. 

VanesWØoveto 
Analista nsável 

CRBio 51500/01-D 

Hagnes Apar cida de Almeida 
Gerent Técnico 

CRQ: 60966 — IV Região 
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ec Ivzer •• 
serviços analíticos 

RELATÓRIO DE ENSAIO 
'w/o) BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECÍFICAS DE 

Salmonella choleraesuis 
AA1 - 37000/11R 

Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA. 

Endereço: Rua Maceió , 5 - 73 Bauru — SP 

Protocolo Ecolyzer: 37000/11R 

Recebimento da Amostra: 18/01/2011 

Inicio do Ensaio: 19/01/2011 

Término do Ensaio: 26/01/2011 

Emissão do Relatório: 06/07/2011 

Amostra: TM 7712 L 

CEP: 17013-620 

Composição Química Declarada (%):Hipoclorito de Sódio 11% 51,00; Triplifosfato de Sódio 0,57 
; Carbonato de Sódio 4,60: Agua 43,83. 

Quantidade: 1 LITRO 

Lote Declarado: 0001 

Microrganismo Teste 

Diluição de Uso 

Tempo de Contato 

Resultado 

RESULTADO 

Salmonella choleraesuis (ATCC 10708) . _ 
5 ML / LITRO _ 
10 minutos _ 

Eliminação de 60 dos 60 cilindros _ _ _ . 

CONCLUSÃO 
De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra TM 7712 L pode ser considerada 
SATISFATÓRIA na eficácia bactericida frente a Salmonella choleraesuis (ATCC 10708), quando 
utilizada na concentração 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 17th Edition 2000. 
- O resuttado refere-se à amostra recebida, TM 7712 L 
- Amostragem realizada pelo cliente. 
- Este relatório atende os requisitos da NBR ISO/lEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados 
gerados no ensaio. 
E proibida a reprodução parcial deste Relatório. 

Vane oveto 
AnaIisá.. ponsável 

CRBi 500/01-D 

Hagnes Aparecâa de Almeida 
Gere Técnico 

CRQ: 60966 — IV Região 
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\s, ........ Ivzer 
serviços analíticos 

RELATÓRIO DE ENSAIO 
AÇÃO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECÍFICAS DE 

Staphylococcus aureus 
AA2 - 36099/11R 

Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA. 

Endereço: Rua Maceió, 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 

Emissão do Relatório: 06/07/2011 

Amostra: TM 7712 L 

Composição Química Declarada (%):Hipoclorito de Sódio 11% 51,00; Triplifosfato de Sódio 0,57 
; Carbonato de Sódio 4,60: Agua 43,83 

Quantidade: 1 LITRO 

Lote Declarado: 0001 

RESULTADO 

Microrganismo Teste Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 

Diluição de Uso 5 ML / LITRO 

Tempo de Contato 
Resultado 

10 minutos 

Eliminação de 60 dos 60 cilindros 

CONCLUSÃO 
De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra TM 7712 L pode ser considerada 
SATISFATÓRIA na eficácia bactericida frente a Staphylococcus aureus (ATCC 6538), quando 
utilizada na concentração 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#1 Edition 2000. 
- O resultado refere-se à amostra recebida TM 7712 L 
- Amostragem realizada pelo cliente. 
- Este relatório atende os requisitos da NBR ISCNIEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados 
gerados no ensaio. 
- E proibida a reprodução parcial deste Relatório. 

Vanes oveto 
Analis nsável 

CRBio 00/01-D 

Hagnes Apare4ida de Almeida 
Gerente Técnico 

CRQ: 60966 — IV Região 
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ec Ivzer 
serviços analíticos 

RELATÓRIO DE ENSAIO 

DETERMINAÇÃO DO TEOR DE CLORO ATIVO 

TPA — 37000/11R 

Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA. 

Endereço: Rua Maceió, 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 

Emissão do Relatório: 06/07/2011 

Amostra: TM 7712 L 

Composição Química Declarada (%):Hipoclorito de Sódio 11% 51,00; Triplifosfato de Sódio 
0,57 ; Carbonato de Sódio 4,60: Agua 43,83 

Quantidade: 1 LITRO 

Lote Declarado: 0001 

RESULTADO 

0 valor médio de Teor de CLORO ATIVO encontrado para a amostra TM 7712 L nas condições do 

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

Metodologia: 

INCQS, 2003. Determinação do teor de cloro livre em saneantes. Manual da Qualidade 65.3110.010. 
Rio de Janeiro: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde. 

- 0 resultado refere-se à amostra recebida. 
- Amostragem realizada pelo cliente. 
- Este relatório atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados 
gerados no ensaio. 
- E proibida a reprodução parcial deste Relatório. 

t-(44(„„: 
Henrique Pagani go=s 

Analista Responsável 
CRQ 61497 — IV Região 

Hagnes p cida de Aliineida 
Gerente Técnico ' 

CRQ: 60966 — IV Reg'ao 

LABORATÓRIOS ECOLYZER LTDA. 
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ec ''' '''' 'ss--lyzer 
serviços analíticos 

RELATÓRIO DE ENSAIO 
DETERMINAÇÃO DO PH PURO 

pH — 37000/11R 

Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA. 

Endereço: Rua Maceió, 5 - 73 Bauru — SP 

Protocolo Ecolyzer: 37000/11R 

Recebimento da Amostra: 18/01/2011 

Inicio do Ensaio: 19/01/2011 

Término do Ensaio: 21/01/2011 

Emissão do Relatório: 06/07/2011 

Amostra: TM 7712 L 

CEP: 17013-620 

Composição Química Declarada (%):Hipoclorito de Sódio 11% 51,00; Triplifosfato de Sódio 
0,57 ; Carbonato de Sódio 4,60: Aqua 43,83 

Quantidade: 1 LITRO 

Lote Declarado: 0001 

RESULTADO 

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

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

FARMACOPEIA dos Estados Unidos do Brasil. 4. ed. Sao Paulo: Atheneu, 1988. Pág. V.2.19. 

- 0 resultado refere-se à amostra recebida, TM 7712 P 
- Amostragem realizada pelo cliente. 
- Este relatório atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados 
gerados no ensaio. 
- E proibida a reprodução parcial deste Relatório. 

Henrique Pagan! dot/Santos 
Analista Responsável 

CRQ 61497 — IV Região 

Hagnes Apareci de Almeida 
Gerente Tecnico 

CRQ: 60966 — IV Região 
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ec er 
  seryiços anal cos 

RELATÓRIO DE ENSAIO 

DETERMINAÇÃO DA ESTABILIDADE DE PRATELEIRA 
EL12 37000/11R 

Clients: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA. 

Endereço: Rua Maceió, 5-73 Bauru — SP 

Protocolo Ecolyzer: 3700011R 

Recebimento da Amostra: 18/01/2011 

Inicio do Ensaio: 19/01/2011 

Término do Ensaio: 21/06/2011 

Emissão do Relatório: 06/07/2011 

Amostra: TM 7712 L 

CEP: 17013-620 

Composição Química Declarada (%):Hipoclorito de Sódio 11% 51,00; Triplifosfato de Sódio 0,57; 
Carbonato de Sódio 4,60: Agua 43,83 

Quantidade: 1 LITRO 

Lote Declarado: 0001 

apr 

RESULTADO 

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

ATIVO Concentração (%) 

0 dias 5,56 + - 0,01 %. 

6 meses 5,33 + - 0,01 %. 

CONCLUS 0 

Conclui-se que a amostra TM 7712 L nas condições a que foi submetida manteve-se estável. 

Metodologia: 
Resolução RE n° 3169, de 22 de setembro de 2006. 
- O resultado refere-se à amostra recebida. TM 7712 L 
- Amostragem realizada pelo cliente. 
- Este relatório atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados 
gerados no ensaio. 
- È proibida a reprodução parcial deste Relatório. 

FiennciOe anfa-aUfOs 
Analista Responsável 

CRQ 61497 — IV Região 

Hagnes Apag1a de Almeida 
Gerente Técnico 

CRQ: 04161893 — IV Região 
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JAL, 
a Mérieux NutriSciences Company 

Carta : COM 2096-15 

Piracicaba, 16 de outubro de 2015 

Cliente: SE COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS DE BAURU LTDA 

A/C: Sergio 

Ref ENVIO DE RESULTADOS 

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

Número Estudo Patrocinador 

ETA 021/15 SE Com. Prod. Ltda 

Atenciosamente, 

Jass"tatPiassa 
Departamento Comercial - Bens de Consumo 

E:3 1 0 AG R 1 
NotfiSci-ences Corr,P4nY 

Rodovia SP 127, Km 24, Cx Postal 573, Piracicaba-SP 13412-000 
Phone: +55 (19) 3429-7700 - Extension number 7817 
e-mail: ie'.:wa passaiArnxns corn 

RECEBIDO EM, 

Nome 

Assinatura. 

Proposta 

11148/15 

Idioma 

PortuguAs 

Mond Laboratórios LIDA 
Ror;ovia 3P 121. km 24 
Cama Postal . 5731 Guaimurn 
Piracicaba - SP I Brasil 
134'12-000 
Telefonp + 55 19 3429 1700 !--E0(• 53 19 3429 773ti 
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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 LABORATÓRIOS LTDA. 

Via Vicente Verde, n° 835 — Código CHQ 464 com a Rodovia SP 308 

Bela Vista — Distrito Industrial II 

Charqueada - SP — Brasil — CEP: 13515-000 

Fone: (19) 3486-0999 

Proposta n° 11148/15 

EMPRESA FABRICANTE: 

SE COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS DE BAURU LTDA. 

Rua Maceió, 5-73 — Vila Cardia 

Bauru - SP — Brasil - CEP 17013-620 

Fone / Fax: (14) 3227-9227 

Pagina 1 de 8 

Rua das Grumixamas, no 772 - sala 3 — Jabaquara — Silo Paulo — SP - CEP: 04349-000 
Tel.: (11) 5011-8005 E-mail: norteranortercom.br 



norfer 
ETA 021/15 - PRODUTO: TM 7712 L BACTER H200 

ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA 

LAUDO FINALIZADO EM 08/10/2015 

REALIZADO POR: 

NORTER SERVIÇOS REGULATORIOS LTDA. 

Rua das Grumixamas, n° 772 - sala 3 — Jabaquara 

São Paulo — SP — Brasil — CEP: 04349-000 

Fone: (11) 5011-8005 

Rosely Arradi 

Médica / CRM-SP 32122 

Datab3/10/20J5-
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norfer 
ETA 021/15 - PRODUTO: TM 7712 L BACTER H200 
ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA 

Introdução 

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 Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 59, de 17 de 
dezembro de 2010, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

Ensaios de toxicidade aguda avaliam a capacidade de uma substância ou composto causar efeitos 
danosos aos organismos testados após um período curto de exposição (normalmente inferior a 96 horas). 
Estes ensaios têm a finalidade de classificação destes agentes quanto ao grau de toxicidade, 
desenvolvimento de novos produtos, estudos comparativos, questões regulatórias ou de transporte de 
produtos etc. 

A Dose Letal Media ou Dose Letal 50 (DL ) aguda corresponde â dose que provavelmente mata 50% 
dos animais de um lote utilizado para experiência, em condições padronizadas de uso. Sao valores 
calculados estatisticamente a partir de dados obtidos experimentalmente. 

No intuito de se reduzir a morte de animais, tem-se realizado ensaios com menor número de animais. 
Foram também desenvolvidos cálculos teóricos para a estimativa de toxicidade de misturas, portanto sem o 
uso de animais, que são aceitos internacionalmente e, sempre que possível e adequado, devem ser 
preferíveis aos ensaios com animais in vivo. É possível realizar esta estimativa tomando-se como base os 
dados toxicológicos conhecidos dos ingredientes da mistura. 

0 modelo mais utilizado intemacionalmente para o cálculo teórico de toxicidade aguda baseia-se em 
equação 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 equação é apresentada a seguir: 

100 v 
ETAm Zn-d ETA/

onde: 

ETArn, estimativa da toxicidade aguda para a mistura, mg/kg. 

componente individual. 

n, número de componentes considerados na estimativa. 

concentração 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 

A. Características do produto 

A.1 Composição quali-quantitativa do produto 

COMPONENTES CAS Concentração %p/p 

HIPOCLORITO DE SÓDIO 11% 7681-52-9 51,00 

CARBONATO DE SÓDIO 497-19-8 4,60 

TRIPOLIFOSFATO DE SÓDIO 7758-29-4 0,57 

ÁGUA 7732-18-5 43,83 

A.2 Indicação de uso do produto/ 

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

A.3 Forma fisica do produto: liquido 

B. Características dos componentes da formulação utilizados na estimativa 

A água foi desconsiderada da estimativa em questão, em função do reduzido valor de toxicidade aguda 

(ABNT NBR 14725-2:2009). 

B.1 HIPOCLORITO DE SÓDIO 

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

Nome químico Hipoclorito de sódio; sodium hypochlorite 

Fórmula molecular Na0C1 

N° do CAS 7681-52-9 

Peso molecular 74,4 g/mol 

Forma Física Liquido 

pH Não disponível 

Ponto de fusão -28,9 +/- 0,5 °C 

Ponto de ebulição Não disponível 

Solubilidade Solúvel em água 

Coeficiente de partição octanol/igua Log Pow. -0,87 

Pressão de vapor Aprox. 2,5 kPa a 20 °C 

Densidade relativa Aprox. 1,3 
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ETA 021/15 — PRODUTO: TM 7712 L BACTER H200 
ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA 

B.1.2 Toxicidade aguda (EC, 2010) 

Tipo de estudo Resultado 

Toxicidade oral — rato (DL50 oral) 8.910 mg/kg 

Toxicidade dérmica — rato (01_50 dermal) > 10.000 mg/kg 

Toxicidade inalatória — rato (CL5o) > 10.500 mg/m3

Irritação ocular - coelho Irritante severo 

Irritação dérmica primária - coelho Irritante severo 

Sensibilização - cobaia Não sensibilizante 

B.2 CARBONATO DE SÓDIO 

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

Nome químico Carbonato de sódio 

Formula molecular Na2CO3 

N° do CAS 497-19-8 

Peso molecular 105,99 g/mol 

Forma ffsica Sólido 

Ponto de fusão 866°C 

Solubilidade em Agua 30,7g/100g em 25°C 

Densidade 2,54 g/cm3

B.2.2 Toxicidade aguda (HSDB, 2015) 

Tipo de estudo Resultado 

Toxicidade oral — rato (DL.50 oral) 2.800 mg/kg 

Toxicidade dérmica — rato (DL50 dermal) > 2.000 mg/kg 

Toxicidade inalatória — rato (CL50— 2h) 2.300 mg/m3

Irritação ocular - coelho Irritante 

Irritação dérmica primária - coelho Levemente irritante 

Sensibilização - cobaia Não referido 
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ETA 021/15 — PRODUTO: TM 7712 L BACTER H200 
ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA 

B.3 TRIPOLIFOSFATO DE SÓDIO 

B.3.1 Características físico-químicas (QUIMISA, 2012) 

norfer 

Nome químico Tripolifosfato de sódio 

N° do CAS 7758-29-4 

Peso molecular Não disponível 

Forma Física Sólido 

pH 9,5 — 10,3 a 1 g/L 

Ponto de ebulição Não disponível 

Ponto de fusão 622 °C 

Ponto de fulgor Não disponível 

Pressão de vapor Não disponível 

Densidade Não disponível 

Solubilidade Miscível em água 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 (DL.50 dermal) 4.640 mg/kg 

Toxicidade inalatória — rato (CL50 - 4 h) Não disponível 

Irritação ocular - coelho Não irritante 

Irritação dérmica - coelho Não irritante 

Sensibilização Não disponível 

C. Cálculo da estimativa da toxicidade oral aguda 

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

oral para o produto é dado por: 

ETAri, = 100 / E (C /ETA); 

onde: 

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

C = Cp x P 
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ETA 021/15 — PRODUTO: TM 7712 L BACTER I-1200 
ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA 

onde: 

C = concentração efetiva do componente no produto (%) 

Cp = concentração do componente (%) 

P = pureza do componente (%/100) 

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

Para o produto em questão a formula será a seguinte: 

ETA =100 / [(C/ETA) HIPOCLORITO DE SÓDIO + (C/ETA) CARBONATO DE SÓDIO (C/ETA) TRIPOLIFOSFATO DE SOD101 

Componente Cp (%) P (%/100) ETA (mg/kg) 7 C/ETA 

HIPOCLORITO DE SÓDIO 51,00 0,11 8.910 * 6,30E-04 

CARBONATO DE SÓDIO 4,60 1 2.800 1,64E-03 

TRIPOLIFOSFATO DE SÓDIO 0,57 1 3.900 1,46E-04 

E 2,27E-03 

ETA prod (mg/kg) 44.005 

D. Conclusão 

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 regularização com base neste parâmetro como um produto 

saneante, de acordo com a legislação sanitária vigente no pais (RDC n° 59, de 17/12/2010). 

E. Referências 

ANVISA. Resolução — RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010. Dispõe sobre os procedimentos e requisitos 

técnicos para a notificação e o registro de produtos saneantes e dá outras providências. 

ABNT NBR 14725-2:2009. Versão corrigida 2010. Produtos químicos — Informações sobre segurança, 

saúde  e meio ambiente. Parte 2: Sistema de classificação de perigo. 

EC Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal products on the market. Document I. Evaluation 

Report. Sodium hypochlorite. March 2010. Italy. 
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GHS Rev.4 Part 3: Health hazards — Global Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals, 
United Nations Commission. UNECE. 2013. 

HSDB Hazardous Substances Data Bank. United States National Library of Medicine. TOXNET. Sodium 
Carbonate. Disponível no endereço eletrônico: http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html. Acesso em 07/10/2015. 

HSDB. Hazardous Substances Data Bank. United States National Library of Medicine. TOXNET. Sodium 
Hypochlorite. Disponível no endereço eletrônico: http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html. Acesso em 
07/10/2015. 

QUIMISA. FISPQ — Ficha de Informações de Segurança de Produto Químico. TRIPOLIFOSFATO DE 
SÓDIO. QUIMISA SIA. SC. 2012. 
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--"41440-Dra3PANFOLOOSA 014j,ROKABIlt.MADEIDERPAVA PRIMAkk 
A9pPAUltpDA ErSENS1,13 isy3mATQLogipAmpag TgsTArio" 

,p» Nocê estésendw_convidado a perticipari uma pesquise Pedimos qua pantenqOetalhadaments 
todas ai etapaefse Coneordairassine-este term- de consentimento liVre-e 

P 1  Rodas 4 -davidaFsurgidas durarite e aos a pesquisa pinica sap° pronternenle:esclardeidas.1p, 

1)f ) LP, JUSTIFICATIVA DA-PESQUISA 
real! ão db-ensaio-Pela PeCessiclide dé -V-erificar a segurança dó s prodtitos em 

- estão -em sez usuários finais, seres Rarrianoi. IP. . 

;Pc OBJETIVilt0A iotsouttik_ 
ta pesquisa tern por olpietivo pOservarxis efektps da aplicação e Um-

fr_ -o.ncio diieracirrielitati4 irritaçâ&P.,21erdi4;,---

prtocEolitorrcitiolts*--.

uto pa psi 5yerifiT 

/p tilentimeiro dia yocé.vira ao InOituto paps avaliação médica damua pale. Casovocê anda atle 
'Citittfyrios, sera cólado o-adesivO cem-o P-reetuto4estenéSettas 66stas. - - 

ip ,/ Mood devera voltar depots de 4 0. ,.,horas para quivo médtgo avallea sua pale das oostas ecole afa 
- novo adastvo corn produto no mesmo focat:-

pI Durante as tres,primeiras:,semmas, você riever*oornparecer adAnstitutO toda segundapquarta.* 
Sexta-feira: Depois7-Vocé lard diras- semerras de-detcansa(não precisa corn parader ao-instituto, 

p. Mas pr sa cumprir cOtn as eidgênciaS-do estkido). Ista-sexta¡SemanaOrocê fevará *Pinar ao 
Instituto para cotará adesivo corti-produtd na seglinda4eira, eilevera-félornarhe quarte-feira-

a Pitirne aVallasão Médice.P V ip, ip IP IP P .13 

  ! EXIGÉINCIAS DURANTE 0 -PlIttiODOtA PSSOUISPii r - 
de era seguir algyrnas exigências durante period° da pesquisa-e somente seçoncorder .... ........ . _. _._

ar'éste terrikt de dqriserytirObnii) Iiii6 easOftdidOi- _ / .'-. . ' /1-'-, ,1...; 

o estar gravid amarnentandoou corn inten -o de etigravidar durante a pesquisa; . 
_ast.parkOipar djenh1tipa.otitra_posegma CI AggLao'lljeamO. tempo, indepéridente itit 

pstituigko propopente. ,, , ,i-% : E IT

10.0 4:ndlhar -Ou tetrar o Adesivo,.. .,— i.?' - -, -- 1r F., i • iP iP 
gar roFas justas no ¡opal dataste para evitarFtetiraro-adesiyo,e cauar ntção; I P 

ellõuverqualli-iisurnd a* nos sisiu.s-114b'tos lióitamstu8fldC uniclJe pa 
opelhor ilterpretação,dowesultados. i ,1-.. , in . ._ _ _tt- 1,7...„: tr.) - i- :... 
'Evitar exposiçãO-aelar'lintensa: durantel:0-,eitlide-(MESMO'DURA VASE bt--,..- 
DESCANSO); ; /-.,-; 1 p / ;c ID- - , Fr I P,
•'Skitter bankos-da-piscink-rnar s'Ipartheirikkirtntia-irestalo;'- ' ------ ___.;,..;-_ 

halo  U5ep qualgper ,tiperde prpOuto (desodorante out. antiperApirante,Ilaloo, ';:-(7/e0 Para 
',lanho, Orernes: leOes;Perfumeercolônias-a nieriticag6es-tópicas)-nas areas Próximas -a - - 
go teste Caso odlize altpm desks produtos ou taça us de medicação sistamioa, avis -
Não—aiterarlfabitos-dosmatitcs, delligienclie diets-a de-tifercicios; - 
No alterar o tr.rarnentejlormonat, persramétodo contrateptivq,medioalso a457,:
'MO utiliza-r-7medrcações---de Mr' tepictl ou-liSternic6-: quaiquer -inflartraldrio7--
4ritialertkeosr-iirtiOnosstkiressor*.(medibainente& que It)kiqueian1 a reosta dVaistettia r 
dadifesariAtamtn-a- A ackrie searderivadóS; ------ ----' ------ ---
Wm realizar tratiiinentcieStétleriftoM eistatioistai-Ou,rnéilto de6fratolo 'ate; ;-. i P, 
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#in caie iata_ _men% Irtádico' tif a 
imediatamente ao responsável ?era pesa-u'isa. 

V- 4 gig'', rc .
qig sej Finforniat' _ 

• CADA  YASITA ,T.R4 
Ftt 

✓ .9* resultados dos questionarioslda avaIi9ão. ufr.'"i1,3(4-1dr? ,s,e5pvulgados, makpe forme
anclnimi.p'ara expor epartiC 

iTiodos os-ttens adirna foranilidos esçlar@çid , i voz 901'W parf*pagtErr da.pe 
biiierve"gão: Deitido- a CCDA0)1 eiCatitr ie to ' da. s Vi-medidas-de 
para,real.fgação flos tests visando a ,seu,s. cpbt.borecit es e valuntã nos. 

14.44Spertibaize4ão-' 'f-ettiior em-'.:-Iget -0-mascaras neAnstitu eiPagarnertWen 
, pdrariostzde visas para.evitarpaglornerage'es ge ,respettenclo ._distaeciamerlte; :alEnb do uso. 

Obrigatifii*tie rriascarai- haveia-deserintarnine0a-Previe-treniraditOrn*COOT iferição de 
!PrnPerttturai- - I 

DESCRIC AO OS I'DESCONFORTOS E RIKOS pREVI4YEIS ip. . 
---7." 04au -doi riicoi-aseisiffeaCiesdos -a---pe- squrs-a- pode:vaniar,, - de pessoa pare-riesst$6, --, lev iard-6 e4rtr-

1 i'Onsideli o ai dyer  rístiiikafisto+IVIcaS je-pesittatQ_ — - tes I Todas I. 
— - hTatáriaS-"Onmas-iltilizad,a-a---no ge6-8-6tio §Eapr.sTvadasRara us M-Tiesco: firOrtdoesa67 , 

enttletanto; a.,,,,,1 es iMnirn04'$ara, ci '-------c '---pvermelhidão ', "inchaçon,,`r1(:)e-e, 

Oath lente dii--.).29Sqlikait -O ,slg. errprodutk 
I. 0! --(t)iinp?icai-oild,: 1E3 6--1x:utde 

qaus- ar tea9des„. inesperadas cior2__gl.,, ,,„ 71:rar`e "ar0-a r  -nos ocais 
' 1 ithliia -cleat& _ 

jAs_Est+RADo 
la, VI kya, participagão0 riestaryesq4ise permitirá verificar 4.-,ausê 
- reatolieeialérgib e' iffitação' tielos Piodutodlinveskacional 'Asa 

ip, verificasão da sNurange dos produtos . 5 55 gg r5.

- - 

E - 

surgirrtento 49_ 

FORMA DE 4cpriPANliAmerlp E A.E•!ISTENCIA DQRARTIOIPANTE DA PESQUISA 
Garanti-mer que etatquerreagactadversa-provocada pelo produto em testa será acompanhada
pelo médico dermatolegista,e4k especialista l paspontE0yel pale projeto e oaf; se necessário 

'sera fornecida a-Medic-dad adegdadar grendirrterito- Medico; -itftmogt115-ate e- floSettat onde 
HP 4, será realizado 6:7 atendi(tento serão pages Iftrla InStituiçãci. a intert ção e !Was demala 
' despesas -que se'fiierern'-ribcessãnas pare a garantia-da-SatAir e-do sua-

participação. -EWcompOrnentadtio,,podera serPossivére realização de: um tiiiReit:OnjOement0 - 
dbmiccird-6-com ai modelidada-planejadas pelo responsável da peiq--Uisa; -15-ara que sea--

liken:Aka reaftkeadierSas prbiecade 'pelo produto teste I f)
• Girentirtio-i -qUe caso vdereprèrente urna gravidez não planejada ao longo da pesquisa será-

ricompinhada longéda  e Per umlei3riodd s_olitascimiko dotiebt.diempo de :1 IR-i 
acompanhamento do let* sera defe-rTrn- inida pelo médico espp,cialiste, (pediatra e/ou 

11,0031041411) com ba nos pøssiveis ilscqs arikisios ti_415lailtikaft4Eina4ie Lb0.1P, 
p¡rantimos o seikdireit?,4 solicitação de indenização conforme CódigoCivil Efasileir 

_ - 

CONTATO COM -0 PESQVISA9PR E cpm o cg. (COMTE pg ETICAEPA PESQUISA) 
Em-case de dtiViiia .430i/ intercorrênciii, veeá-dev&Procu af'r ilftedflarnenté.'-Gtee nteo;de •peaquisa ' 
,OU, entãe, entrarem contato, diretamepte, con) F:ro esqt ,ador sponsyei.ouq4Jalquer-mernbre 
'iia equirie-atra,:iés dos télefonei abfaixci - _ -

p. Penui§adorfesponsavel: O,r CassialleCallos-EsCedeiro -1, P, 
EadereO6:-Av JOão Antonio.MeOPatti-, BLOC-0 13 ANDAK-SUPEIVORS4A-1 A 1-1-21 

Hp aardimplanalto FAundietiP - 1 a.21 1-2Za, Telefone:. 111P03CI-FT77. 
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,:çprotiCiiio depaiquif-Toi a:)-(o- vado-por UrriE-omit, tica em-m Pesquisa fOEP). 94apel 

kyalla4 atorriOnber! aspi: di - ensiblveitd gesih en 
protegendo os participeutes em,..seus clioto e dignidade„ Caso lenha alguma dOvida us rela 
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Staphylococcus aureus 
ATCC 6538 

EIB OAG R I 
a Mérieux NutriSciences Company 

Boletim de Análise: BALMA-0774112 

Avaliação da atividade bactericida de base de antissépticos e desinfetantes químicos método de ensaio e 
prescrições (fase 1), frente aos microrganismos Staphylococcus auteus e Salmonella choleraesuis. 

Empresa: INDÚSTRIA  E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA MACATUBA LTDA. - ME. 
Endereço: Rua Mato Grosso, 921 - Distrito Industrial - MacatubatSP - CEP: 17290-000 

Dados da amostra: 

SubstAncia teste. TM 9416 R SABONETE f3ACTERICIDA 
Aspecto Fisico: liquido 
Data de Fabricação: 01/05/2012 
Composigao declarada (patrocinador): 

Lote 01/2012 
Data de Validade: 01/05/2013 

Componentes Concentrações (%) 
Lauril Eter Sulfato de Sodio (sodium lauryl sulfate) 20,00,f,
EDTA tetrassodico (tetra ium ethylene diaminetetreacetate) 0,10 
Beteina (cocamidopropyl betainamide mea chloride) 2,00 
Amida 90 (cocamide dea) 2,00 
Metilparabeno (rnethylparaben) 0,15, 
Propileno glicol (propylene glycol 3,00 
2,4,4-tricloro-2-hidroxi-difenil-éter (triclosan) 0,50 
Diestearato de PEG 6000 (PEG-12 diestearate) 2,00. 
Cloreto de Sódio (sodium chloride) 1,00' 
Agua desmineralizada (water) 09,24 

Código Bioagri: COS-0231/12 
Data do inicio do testa: 12/09/2012 
Data do termino do testa: 14/09/2012 
Conclusão do boletim: 17/09/2012 
Metodologia utilizada: EN 1040:2006-03. 

Proposta: 69158 Dab' de mebknento: 13/0812012 

Procedimentos 

Condições do ensaio: 

Neutralização: método diluição-neutralização; 
Neutralizante: Mistura de Tween, Saponina, L-histidina, Tiossulfato de Sódio e Lecitina; 
Tempo de contato empregado: 5 minutos; 
Temperatura: 20°C. 
Concentração de uso avaliada: pronto uso (mais alta concentração é igual a 80%); 
Microrganismos testados: Staphylococcus aureus ATCC 6538 e Salmonella choleraesuis ATCC 10708. 

Critério adotado: para que a substancia testa seja considerada satisfatória ela deve reduzir o número de células viáveis d 
106 ou mais, em 5 mlnutos, à 20°C, nas condições definidas para este ensaio. 

Resultados 

de avaliado 

Salmonella choleraesuis 
ATCC 10708 
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SIB I OAG R I 
a Mttrieux flutriSoiences Company 

Boletim de Análise: BALMA-0774112 

Avaliaçáo da atividade bactericida de base de antissépticosedesinfetantes químicos — método de ensaio e 
prescrições (fase 1), frente aos microrganismos Staphylococcus EitiletiS e Salmonella choleraesuis. 

Conclusão 

De acordo com os resultados obtidos e nas condições do ensaio, a substância teste foi considerada satisfatória quant 
sua atividade bactericide frente aos microrganismos testados. 

Notes: 
Este Relatorio refere-se somentetiamostra analisada, não sendo extensivo a outros lotes eiou produtos 
Este Relaiorio so code ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteração. 
Plano de amostragem não realizada pela Bioagri 

Ivan Fernando Bortoli 
Revisor 

Mércia . T. de Ca ergo &wizard, tint 
Gerente Técnica 
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BIOAGR 
a Mérieux NutriSciences Company 

Boletim de Análise: BALMA-0773/12 

Contagem de microrganismos viáveis totais e Pesquisa e 
identificacao de patógenos. 

Empresa: INDÚSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA MACATUE3A LTDA. - ME. 
Endereço: Rua Mato Grosso, 921 — Distrito Industrial — Macatuba/SP — CEP: 17290-000. 

Dados da amostra: 

Substancia testa TM 9416 R SABONETE BACTERICIDA 
Aspecto Fisico liquido 
Data de Fabricação: 01/05/2012 
Composição declarada (patrocinador): 

Lote. 01/2012 
Data de Validade: 01/05/2013 

Componentes Concentrações (%) 
Lauri! Eter Sulfato de Sadio (sodium lauryl sulfate) 27'4 20,00 
EDTA tetrassodico (tetrasodium ethylene diaminetetraacetatel 0,10 
Betaina (cocamidopropyl betainamide roes chiorids) 2,00 
Amide 90 (cocarnide dea) 2,00 
Metilparaberioirnethylparaben) 0,15 
Propileno Vied (propylene glycol 3,00 
2,4,4-tricloro-2-hidroxklifenli-éter (triclosan) 0,50 . 
Diestearato de PEG 6000 (PEG-12 diestearate) 2,00 
Cloreto de &Ai° (sodium chloride) 1,00 
Agua desmineralizada (water) 69,25 

Código Bonn: COS-0231/12 
Data do inicio do teste: 05/09/2012 
Data do termino do teste: 12/09/2012 
Conclusão do Boletim: 18/09/2012 
Metodologias utilizadas: Farmacopéia Brasileira. 51 edição/2010, 

Proposta: 69158 Data de recebimento: 13/08/2012 

Resultados 

Parêm6%. Microbiológicos Re—ikiltidos Limites ditaceitabitidade - 
Contagem padrão de microrganismos aeróbios 

mes6filos estritos e facultativos viaveis (11 < 10 UFC/mL 
5,0 x 104 'UFC/mL (tipo I) 
5,0 x 103 UFC/mL (tipo II) 

Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausência em 1 mL Ausência em 1 mt. 
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausência em 1 mL Ausência em 1 mi. 

Pesquisa de colifomies totais Ausência em 1 mL Ausência em 1 mL 
Pesquisa de coliformes fecais Ausência em I mL Ausência em 1 mt. 

!Agenda: UFC/ mt.= Unidades Formadoras de Colónias por mL; = manor we; (1) contagem padrão de bacténas masotilas rriais contagem de boloreselevedurat 
• liesolugio ANVS 481, de 23 de setembro de 1999. (Tipo I ou Tipo li). 
• Tipo I: infantil, area doe olhos ou cantata com mucosas. 
. Tipo d: denials produtos cosméticos seliCeptiveis a contaminação. 

Notas: 
Este Relatório refere-se somente á amostra analisada, não sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos. 
Este Relatório s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteração. 
Plano de amostragem não realizada peta Bioagri. 

Tr f 
Ivan Fernando Barton 
Revisor 

Marcia R. T. de am Ranzani, Dra. 
Gerente Técnica 
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TESTE DE ESTABILIDADE 

PRODUTO : SABONETE ANTISSEPTICO 
LOTE 011615 

1 — Geladeira i 5°C oor 90 dias 
Observações Padrão Amostra 30° dias 60° dias 90° dias 

Aspecto VISCOSO ok ok ok ok 
Cor TRANSLUCIDO ok ok ok ok 
Odor Característico ok ok ok ok 
Visc.Final (MÉDIA) 600000 a 1000000 

cps 
781022 781122 781023 781012 

pH 6 - 8 6 - 8 6 - 8 6 - 8 6 - 8 
Densidade 1,00 - 1,10 g/cm3 ok ok ok Ok 

2 — Prateleira A Tem Deratura Ambiente oor 90 dias 
Observações Padrão Amostra 30° dias 60° dias 90° dias 

Aspecto VISCOSO ok ok ok Ok 
Cor TRANSLUCIDO ok ok ok Ok 
Odor Característico ok ok ok ok 
Visc.Final (MÉDIA) 600000 a 1000000-

cps 
781023 781111 781514 781512 

pH Final 6 - 8 6 - 8 6 - 8 6 - 8 6 - 8 
Densidade 1,00 - 1,10 g/cm3 ok ok ok ok 

DADOS ANALÍTICOS DO PRODUTO ACABADO 
Aspecto: VISCOSO 
Cor: TRANSLUCIDO 
Odor: Característico das matérias-primas. 
pH: 6 - 8 (mais ou menos) 
Densidade: 1,00 - 1,10 g/cm3

ESTABILIDADE: Amostras do produto foram mantidas em geladeira e em prateleira A Temperatura 
Ambiente por 90 dias. Analisadas, não apresentaram alterações significativas em suas características 
físico-químicas e microbiológicas originais. Portanto, o produto é considerado estável no prazo de 
validade determinado de 12 meses. 

SÉRGIO VIEIRA (RT) CRQ 064589788 


