CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DO DISTRITO FEDERAL
LICITACAO ELETRONICA - P.E. N2 90051/2025 - DICOA/DEALF/CBMDF

PROCESSO N2 00053-00047612/2025-61
DIRETORIA DE CONTRATAGOES E AQUISIGOES DO CBMDF

Endereco: Setor de Administracdo Municipal — SAM, Quadra “B”, Bloco “D”, CEP 70610-600, Brasilia/DF

(ao lado do DER) fone (61) 98321-6246 / 3193-0186/3193-0185.

Empresa: LDM Equipamentos Ltda

CNPJ: 00.538.079/0001-09 - I.E.: 455.314.330.118 — I.M.: 324864

Endereco: Rua Ademar Bombo, 170 — Parque Industrial — Mogi Guagu / SP — CEP 13.849-224
Telefone: (19) 3891-5009 / Cel: (11) 95127-0258

E-mails: licitacao@grupoldm.com.br / licitacaol@grupoldm.com.br

Dados Bancarios: Banco do Brasil - Agéncia: 5853-X - Conta Corrente: 5414-3

Banco Itau - Agéncia: 6881 - Conta Corrente: 14620-0

Apresentamos PROPOSTA DE PRECOS acordo com as especificagdes, condi¢cbes e prazos
estabelecidos no Pregdo Eletronico n2 90051/2025 - DICOA/DEALF/CBMDF, dos quais nos
comprometemos a cumprir integralmente.

¢ Declaramos que concordamos com todas as condi¢Oes estabelecidas no Edital e seus respectivos

Anexos.

Nossa cotacdo para entrega dos materiais estd especificada, conforme abaixo:

PROPOSTA DE PRECOS

VALOR

ITEM ESPECIFICACAO DO ITEM QTDE UNITARIO

VALOR
TOTAL

NEOZIME — Detergente multienzimatico com pH neutro. As enzimas
sdo associadas a uma combinacdo de tensoativos ndo ibnicos,
glicerina e alcool isopropilico que proporcionam uma agdo sinérgica
potencializada (ASP) com alto poder de limpeza e sem formacéo de
espuma em lavadoras termodesinfetadoras, sanitizadoras, 23 RS 183,00
ultrassdnicas e na limpeza manual. Produto biodegradavel, foi | Bombonas !
especialmente desenvolvido para limpeza profunda de endoscdpios,
fibroscopios flexiveis, cateteres, instrumentais cirlrgicos,
odontoldgicos, materiais de anestesia, bancadas, pisos e vidrarias,
agindo por contato sem danificar os materiais. A a¢do das enzimas

03

R$
4.209,00

LDM Equipamentos Ltda — EPP

Rua Ademar Bombo, 170 — Parque Industrial - Mogi Guagu / SP — CEP 13.849-224
(19) 3891 - 5009/ (11) 99677 — 0823

contato@grupoldm.com.br / www.grupoldm.com.br




age sobre qualquer tipo de matéria organica (sangue, gordura, fezes,
restos mucosos).

Apresentagdo: Bombona 5 Litros

Anvisa: 3202700090024

Fabricante: Labnews

Procedéncia: Nacional

05

CLEANSAFE — Detergente desinfetante pronto uso, para limpeza e
desinfeccdo em uma sé etapa, sem necessidade de pré-limpeza
hospitalar para superficies fixas e artigos, alta compatibilidade com
as superficies dos equipamentos médicos. Sua férmula sinérgica é
composta por quaterndrio de amonio, cloridrato de
polihexametileno biguanida e EDTA, tensoativo ndo iGnico e agua
purificada, tem rapida acdo bactericida em 10 minutos compativel
com varios materiais (aluminio, ago inox, acrilico, polietileno de alta
densidade, policarbonato, plastico/napa, vinil etc.). Comprovacgédo
de acdo bactericida, virucida e fungicida na presenca de sujidade
(matéria organica). CLEANSAFE é formulado em base aquosa,
inodoro, sem alcool e sem fragrancia, é seguro para paciente,
usudrio e superficies. Cleansafe possui laudos de ndo irritante
dérmico ocular e laudos e eficiéncia biocida para mais de 20
microrganismos, como Pseudomonas aeruginosas, Salmonella
choleraesuis, Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae
carbapenemase (KPC), MRSA, Acinetobacter baumanni, Tricophyton
mentagrophytes, Candida auris, Escherichia coli, Coronavirus e
H5N1.

Apresentacgao: Frasco spray espuma 750 ml

Anvisa: 320270013

Fabricante: Labnews

Procedéncia: Nacional

720
Frascos

R$ 19,60

R$
14.112,00

Valor Total da Proposta: RS 18.321,00

(dezoito mil trezentos e vinte e um reais)

e Declaramos que esta proposta tem validade de 90 (noventa) dias, a contar da data de sua

apresentacao.

e O prazo para entrega dos materiais sera de até 60 (sessenta) dias CORRIDQOS, contados a
partir da retirada/recebimento da respectiva Nota de Empenho ou da assinatura do

Contrato.

e Apresento garantia de 12 (doze) meses, conforme estabelecido no item 10 do Anexo | do

Edital.

LDM Equipamentos Ltda — EPP
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e Declaro que entregarei o(s) material(s) comprovadamente novo(s) e sem uso, uma vez que
ndo sera(do) aceito(s) material(is)/equipamento(s) ou peca(s) recondicionado(s),
reutilizado(s) ou reformado(s).

e Declaramos ainda, que nos precos estao inclusos todos os tributos, fretes, tarifas e demais
despesas decorrentes da execuc¢ao do objeto.

e Declaramos que atendemos os critérios de sustentabilidade ambiental previstos no art. 72
da Lei distrital n2 4.770/2012, em especial que produz/comercializa bens:

o a) constituidos por material reciclado, atéxico e biodegradavel, na forma das
normas da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT;

o b) que oferecam menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares;

O €) que ndo contém substancias perigosas acima dos padrbes tecnicamente
recomendados por organismos nacionais ou internacionais;

o d) acondicionados em embalagem adequada, feita com a utilizacdo de material
reciclavel, com o menor volume possivel;

o e) que funcionem com baixo consumo de energia ou de agua;

o f) que sejam potencialmente menos agressivos ao meio ambiente ou que, em sua
producao, signifiquem economia no consumo de recursos naturais;

o g) que possuam certificado emitido pelos érgdaos ambientais;

o h) que possuam certificagdo de procedéncia de produtos.

Mogi Guagu / SP, 1 de julho de 2025

PRISCILA CRISTINA Assinado de forma digital
por PRISCILA CRISTINA

BRAJOWITCH BRAJOWITCH
MONTENEGRO:387 MONTENEGRO:38779623867

Dados: 2025.07.01 16:36:04
79623867 -03'00"

Priscila C. B. Montenegro
RG: 47.096.711-0 SSP/SP — CPF: 387.796.238-67
Procuradora — Depto. Licita¢des
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CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DO DISTRITO FEDERAL

LICITACAO ELETRONICA - P.E. N2 90051/2025 - DICOA/DEALF/CBMDF

PROCESSO N2 00053-00047612/2025-61

DIRETORIA DE CONTRATAC@ES E AQUISICOES DO CBMDF

Endereco: Setor de Administracdo Municipal — SAM, Quadra “B”, Bloco “D”, CEP 70610-600, Brasilia/DF
(ao lado do DER) fone (61) 98321-6246 / 3193-0186/3193-0185.

ANEXO Il
DECLARAGAO DE CIENCIA E TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa LDM Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob o n.2 00.538.079/0001-09, sediada no
endereco Rua Ademar Bombo, 170 — Parque Industrial — Mogi Guagu / SP — CEP 13.849-224,
telefone n.2 (19) 3891-5009, por intermédio do seu representante legal Sra. Priscila Cristina
Brajowitch Montenegro, portadora da Carteira de Identidade n.2 47.096.711-0 SSP/SP e do CPF n.2
387.796.238-67, DECLARA que a empresa atende a todos os requisitos de habilitacdo para
participacdo em procedimentos licitatdrios, bem como RESPONSABILIZA-SE pelas transagdes
efetuadas em seu nome, assumindo como firmes e verdadeiras suas propostas e lances, inclusive
os atos praticados diretamente ou por seu representante, nos termos da Lei 14.133 de 1° de abril
de 2021, adotado no ambito do DF através do Decreto n° 44.330 de 16 de margo de 2023.

Compromete-se, ainda, quando solicitado pelo(a) pregoeiro(a), a efetuar o encaminhamento da
presente Declaracdo/Termo, devidamente assinado, a Central de Compras, no prazo de 03 (trés)
dias Uteis, juntamente com a documentac¢do necessaria.

Mogi Guagu / SP, 1 de julho de 2025

PRISCILA CRISTINA Assinado de forma digital
por PRISCILA CRISTINA

BRAJOWITCH BRAJOWITCH
MONTENEGRO:387 MONTENEGRO:38779623867

Dados: 2025.07.01 15:41:22

79623867 -03'00"
Priscila C. B. Montenegro

RG: 47.096.711-0 SSP/SP — CPF: 387.796.238-67
Procuradora — Depto. Licita¢des
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(19) 3891 - 5009/ (11) 99677 — 0823

contato@grupoldm.com.br / www.grupoldm.com.br



CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DO DISTRITO FEDERAL

LICITACAO ELETRONICA - P.E. N2 90051/2025 - DICOA/DEALF/CBMDF

PROCESSO N2 00053-00047612/2025-61

DIRETORIA DE CONTRATAC@ES E AQUISICOES DO CBMDF

Endereco: Setor de Administracdo Municipal — SAM, Quadra “B”, Bloco “D”, CEP 70610-600, Brasilia/DF
(ao lado do DER) fone (61) 98321-6246 / 3193-0186/3193-0185.

ANEXO IV
DECLARAGAO PARA OS FINS DO DECRETO N2 39.860, DE 30 DE MAIO DE 2019

A empresa LDM Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob o n.2 00.538.079/0001-09, sediada no
endereco Rua Ademar Bombo, 170 — Parque Industrial — Mogi Guagu / SP — CEP 13.849-224,
telefone n.2 (19) 3891-5009, por intermédio do seu representante legal Sra. Priscila Cristina
Brajowitch Montenegro, portadora da Carteira de Identidade n.2 47.096.711-0 SSP/SP e do CPF n.2
387.796.238-67, DECLARA que ndo incorre nas vedagdes previstas no art. 14 da Lei n? 14.133 de
2021, e no art. 12 do Decreto n? 39.860 de 2019.

Essa declaracdo é a expressao da verdade, sob as penas da lei.

Mogi Guagu / SP, 1 de julho de 2025

PRISCILA CRISTINA Assinado de forma digital por
PRISCILA CRISTINA

BRAJOWITCH BRAJOWITCH
MONTENEGRQ:387 MONTENEGRO:38779623867

Dados: 2025.07.01 15:41:58
79623867 -03'00'
Priscila C. B. Montenegro
RG: 47.096.711-0 SSP/SP — CPF: 387.796.238-67
Procuradora — Depto. Licitacdes
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CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DO DISTRITO FEDERAL

LICITACAO ELETRONICA - P.E. N2 90051/2025 - DICOA/DEALF/CBMDF

PROCESSO N2 00053-00047612/2025-61

DIRETORIA DE CONTRATAC@ES E AQUISICOES DO CBMDF

Endereco: Setor de Administracdo Municipal — SAM, Quadra “B”, Bloco “D”, CEP 70610-600, Brasilia/DF
(ao lado do DER) fone (61) 98321-6246 / 3193-0186/3193-0185.

ANEXO VII
DECLARACAO — ATENDIMENTO DA LEI DISTRITAL N2 4.770/2012
(SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL)

A empresa LDM Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob o n.2 00.538.079/0001-09, sediada no
endereco Rua Ademar Bombo, 170 — Parque Industrial — Mogi Guacu / SP — CEP 13.849-224,
telefone n.2 (19) 3891-5009, por intermédio do seu representante legal Sra. Priscila Cristina
Brajowitch Montenegro, portadora da Carteira de Identidade n.2 47.096.711-0 SSP/SP e do CPF n.2
387.796.238-67, DECLARA QUE ATENDE OS CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL
previstos no art. 72 da Lei distrital n2 4.770/2012, em especial que produz/comercializa bens:

a) constituidos por material reciclado, atéxico e biodegradavel, na forma das normas da Associagado
Brasileira de Normas Técnicas — ABNT;

b) que oferecam menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares;

c) que ndo contém substancias perigosas acima dos padrdes tecnicamente recomendados por
organismos nacionais ou internacionais;

d) acondicionados em embalagem adequada, feita com a utilizacdo de material reciclavel, com o
menor volume possivel;

e) que funcionem com baixo consumo de energia ou de agua;

f) que sejam potencialmente menos agressivos ao meio ambiente ou que, em sua producado,
signifiguem economia no consumo de recursos naturais;

g) que possuam certificado emitido pelos érgaos ambientais;

h) que possuam certificacdo de procedéncia de produtos.

Mogi Guacgu / SP, 1 de julho de 2025

PRISCILA CRISTINA BRAJOWITCH Assinado de forma digital por PRISCILA CRISTINA
BRAJOWITCH MONTENEGRO:38779623867

MONTENEGRO:38779623867 Dados: 2025.07.01 15:42:10 -03'00"

Priscila C. B. Montenegro
RG: 47.096.711-0 SSP/SP — CPF: 387.796.238-67
Procuradora — Depto. Licitacdes
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NEOZIME é um detergente multienzimatico com pH neutro.
As enzimas sdo associadas a uma combinacdo de
tensoativos ndo ionicos, glicerina e alcool isopropilico que
proporcionam uma acao sinérgica potencializada (ASP) com
alto poder de limpeza e sem formacdo de espuma em
lavadoras termodesinfetadoras, sanitizadoras,
ultrassdnicas e na limpeza manual.

PROPRIEDADES

NEOZIME foi especialmente desenvolvido para rapida
limpeza de endoscépios, fibroscépios flexiveis, catéteres,
instrumentais cirdrgicos, video cirurgia e robdticos,
odontoldgicos, materiais de anestesia e vidrarias agindo
por contato sem danificar os materiais. A acdo das enzimas
age sobre qualquer tipo de matéria organica (sangue,
gordura, fezes e restos mucosos).

MODO DE USAR:
Limpeza Manual / Lavadora Ultrassdnica:

— Em uma cuba previamente limpa, prepare uma solugdo
de limpeza adicionando de 2 - 3 mL de NEOZIME para cada
litro de 4gua (0,2% - 0,3%), de acordo com o grau de
sujidade das pecas ou procedimento operacional padrdo ou
na mesma proporgao em outras quantidades.

— Mergulhe o material deixando por 5 minutos em uma
cuba. Em uma lavadora ultrassonica com fluxo, conecte os
adaptadores de canulados para evitar perda de fluxo
interno de acordo com a recomendacdo do fabricante,
procedimento operacional padrao interno (POP) e RDC
15/2012.

— Exponha as areas criticas: lumens, articulagbes e
ranhuras. Desmonte o0s materiais articulados (video
cirurgia, robdtica e outros), mergulhe completamente os
componentes. Tenha o cuidado para que a solucdo atinja
todos os canais (aspire e ejete a solucdo pelos canais).
Enxague interno e externo em abundancia seguindo

recomendacdo de enxague da RDC 15/2012. Apds o
processo seque e elimine completamente os residuos de
canais e fendas etc.

Termodesinfetadora ou Lavadora Ultrass6nica Automatica
(pré-lavagem, lavagem com dosagem automatica,
enxague externo e interno)

- Programe a diluicdo da lavadora com 2 - 3 mL do NEOZIME
para cada litro de agua (02% - 0,3%), de acordo com o grau
de sujidade das pecas ou procedimento operacional
padrio, seguindo a RDC 15/2012.

- Conecte as saidas da lavadora com seus adaptadores para
canulados e materiais de cirurgia robdtica de acordo com
as recomendacdes do fabricante. Exponha as areas criticas:
lumens, articulagdes e ranhuras. Desmonte os materiais
articulados de acordo com a recomendacdo do fabricante
dos instrumentais e lavadora.

Observacgoes:

- Caso o equipamento ndo possua fase de pré-lavagem e
enxague externo e interno de canulados, enxague em
abundancia seguindo recomendag¢do da RDC 15/2012,
seque e elimine completamente os residuos de canais,
fendas, entre outros.

- O tempo e temperatura do ciclo de limpeza dependem de
variaveis, como procedimento de pré-limpeza, tipos de
sujidade e carga de cada material, o procedimento
operacional padrdo de limpeza manual/automatica e
desempenho do equipamento automatizado.

- Temperatura: Limpeza manual/ultrassOnica: temperatura
de 202 a 659C. Limpeza em termodesinfetadoras de 352 a
652C, sendo precedido de pré-lavagem com agua fria.

— Apds os processos de limpeza, execute o processo de
desinfecgdo/ esterilizacdo recomendado pela ANVISA de
acordo com a classificacdo de risco do material.



-

FICHA TECNICA p=a
necaime

TABELAgE Qddde Diluicao Diluicao

DILUICA agua (litros) 0,2% 0,3%
1 2mL 3mL
5 10mL 15mL
10 20 mL 30mL
15 30mL 45mL
20 40 mL 60 mL
25 50 mL 75mL
30 60 mL 90 mL

RECOMENDAGOES: UTILIZAR IMEDIATAMENTE APOS O
PREPARO. A REUTILIZAGAO DA SOLUGAO DE LIMPEZA PODE
PROVOCAR PERDA DA EFICIENCIA (RDC703/2022).

- Qualidade da agua utilizada no preparo da solugao de
Limpeza: Parametros: pH 6,0 a 9,5; dureza inferior a 400
mg/L; cloro livre inferior a 5mg/L, auséncia de Coliformes
Totais, condutividade inferior a 900 puS/cm. Indicamos o uso
de um filtro misto tipo cartucho (5 micras) com elemento
de carvao ativado para retencdo de sélidos e cloro;

RESTRICOES DE USO:

Em artigos de latex ou outros componentes de origem
natural validar o tempo de imersdao. Em materiais com
residuos de antissépticos, realizar jateamento com dagua
corrente antes de colocar na solugdo de detergente
enzimatico. Ndo misturar o NEOZIME a outros produtos
guimicos, desinfetantes ou antissépticos. Esses produtos
podem diminuir a atividade enzimatica.

DADOS FiSICO-QUIMICOS

pH puro 6,5a7,5
Aparéncia Liq. Limpido Azul
Odor Caracteristico

COMPOSICAO: 4lcool isopropilico, glicerina 15%, mistura a
base de alquilpoliglucosideo e alcool etoxilado 5,5%,
protease, peptidase, amilase, mananase, celulase,
carbohidrase, lipase, alcool etilico, isotiazolinonas, corante,
fragrancia, atenuador de espuma, aditivo, estabilizantes,
agentes de controle de pH e veiculo.

EMBALAGEM/RENDIMENTOS

Neozime esta disponivel nas seguintes embalagens:
- 5 Litros: Rende até 2500 litros
- 1 Litros: Rende até 500 litros

PRECAUCOES DE USO (UTILIZAR EPIs): N3o misturar com
outros produtos. Mantenha o produto em sua embalagem
original. Ndo reutilize as embalagens vazias. Ndo ingerir.
Evite inalacdo ou aspiracdo, contato com os olhos ou com a
pele. Em caso de contato com os olhos ou pele, lave
imediatamente com agua em abundancia. Em caso de
ingestdo, ndo provoque vomito e consulte imediatamente
o Centro de Informacédo e Assisténcia Toxicoldgica - Ceatox
ou o médico levando o rétulo do produto.

CEATOX (CENTRO DE ASSISTENCIA TOXICOLOGICA): 0800
0148110 - Agua: pode faltar. Ndo desperdice.

ARMAZENAGEM: Deve ser mantido em sua embalagem
original, em local seco, afastado de luz solar direta, sob
temperatura ambiente (temperatura maxima de
armazenamento 409C).

TRANSPORTE: Produto pode ser transportado por via
terrestre, area e maritima.

QUALIDADE: Os produtos da Labnews passam por testes
rigorosos de qualidade, possuindo laudos fisicos-quimicos
e microbioldgicos

LEGISLACAO PRODUTO SANEANTE REGISTRADO NA
ANVISA

Apresentacdo de 1L: Registro 3.2027.0009.001-6
Apresentacdo de 5L: Registro 3.2027.0009.002-4

LEGISLACAO

RDC N2 47, de 25 de outubro de 2013
RDC N2 59, de 17 de dezembro de 2010
RDC N2 703 de 16 de maio de 2022

e ()
Industria Brasileira LABNEWS INDUSTRIAL LTDA - Rua Ademar Bombo, 165 - Parque Industrial - Mogi Guagu — SP. 213 ﬁwﬁ’.

Fone comercial: +55 (19) 33615100 www.labnews.ind.br | contato@labnews.ind.br
Atendimento ao Consumidor — PABX: +55 (19) 3361 5119 - sac@labnews.ind.br
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Ficha de Informacao e Seguranca de Produto Quimico - FISPQ
Produto: CLEANSAFE
Versao 05 Data: 24/11/2020  Péagina 1 de 7 Em conformidade com ABNT-NBR 14725

1-Identificacao do Produto e da Empresa

Nome de rétulo do Produto CLEANSAFE
Cédigo | 750 mL | 1102 |
Uso Recomendado Limpador e Desinfetante Hospitalar para Superficies fixas e

Artigos Nao Criticos.

Fabricante Labnews Industrial Ltda

Endereco Rua Ademar Bombo, 165 - Parque Industrial - CEP: 13849-224
Mogi Guagu — SP — Brasil

Tel/Fax Tel: 5519 3361-5100

Tel/SAC Tel: 55 19 3361-5119

Telefone de emergéncia 0800 014 8110

e-mail sac(@labnews.ind.br

Site www.labnews.ind.br

2- Identificacdo dos perigos
Classificacao da substancia

Toxicidade aguda via oral — Categoria 5
Toxicidade aguda via dérmica — Categoria 5

Elementos de rotulagem

Recomendagoes da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) conforme NR 26 item 26.2.2.5.
(Utilizar EPIs) CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E ANIMAIS DOMESTICOS.
Nao misturar com outros produtos. Usar luvas para sua aplicagdo. Nao ingerir. Manter o produto em
embalagem original. Nao reutilizar as embalagens. Nao utilizar para desinfeccdo de alimentos. Em caso de
contato com os olhos e pele, lavar com dgua em abundancia durante 15 minutos. Se a irritagdo persistir,
consulte um médico, levando a embalagem ou o rétulo do produto. Em caso de ingestdo acidental, ndo
induzir o vomito.

Pictogramas: Nao sdo exigidos.

Palavra de Adverténcia: Atencao

Frases de perigo

H303: Pode ser nocivo se ingerido

H313: Pode ser nocivo em contato com a pele
Frases de precauciao — Geral

P101: Se for necessario consultar um médico, tenha em maos a embalagem ou o rotulo
P102: Mantenha fora do alcance das criangas
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Produto: CLEANSAFE
Versao 05 Data: 24/11/2020  Pagina2 de 7 Em conformidade com ABNT-NBR 14725

P103: Leia o rotulo antes de utilizar o produto

Frases de precauciao — Prevencao

P232: Proteja da umidade

P234: Conserve somente no recipiente original

P235: Mantenha em local fresco

P270: Nao coma, beba ou fume durante a utilizagao deste produto
P273: Evite a libera¢ao para o meio ambiente

Frases de precaucio — Resposta a emergéncia
P312: Caso sinta indisposi¢do, contate um CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/médico.

Outros perigos: Nao identificados.

Sistema de Classificacdo utilizado: Norma ABNT-NBR 14725-2:2009 — Versao corrigida 2:2010. Sistema
Globalmente Harmonizado para a Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos.

3- Composicao e informacoes sobre os ingredientes

Tipo de produto: Mistura.

Nome quimico comum ou nome N° CAS Concentracio ou faixa de
técnico concentracio %
Cloreto de Alquil Dimetil Benzil 7173-51-5 0,14%
Amoénio e Cloreto de Didecil 61789-71-7
Dimetil Amonio
Cloridrato de Polihexametileno 27083-27-8 0,096%
Biguanida 32289-58-0
Sequestrante 64-02-8 0,01 -0,1%
Tensoativos 61788-90-7 0,1-0,6%

4- Medidas Primeiros Socorros

Olhos: Enxague abundantemente com agua. As palpebras devem ser mantidas longe dos globos oculares para
assegurar uma lavagem completa. Procure um médico.

Pele: Lave abundantemente com agua, e se necessario consulte um médico.

Ingestio: NAO provoque o vomito, enxague a boca e consulte imediatamente um médico (levando o rétulo
do produto).

Inalagdo: Retirar-se da exposicao e ir para um ambiente com ar fresco.

e Os socorristas devem utilizar EPIs (Equipamento de protecao individual).
e Deve-se mostrar a FISPQ ao médico de plantdo.
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5- Medidas de combate a Incéndio
Meios de extin¢ido: Produto ndo inflamavel.
Perigos especificos da substincia ou mistura: Nao Aplicavel

Medidas de protecdo da equipe de combate a incéndio: Seguir normas de seguranga da corporagdo.
Utilizar equipamentos de prote¢do individual (EPI’s) ver Se¢do 8 da FISPQ.

6- Medidas de controle para derramamento ou vazamento

Precaugoes pessoais, equipamentos de protecio e procedimentos de emergéncia: Evitar o contato com a
peles e os olhos.

Precaucgdes para meio ambiente: Deverdo ser dispostos em local autorizado pelo 6rgdo ambiental de acordo
com a legislacdo ambiental vigente. Deve-se evitar que o produto atinja cursos d’agua, rede de esgotos, aguas

subterraneas ou penetre o solo.

Métodos e materiais para contencio e limpeza: Maior derreamento: Seque o produto com material
absorvente e descartavel (por exemplo papel).

Outras informacdes: Para protecao pessoal, ver Secao 8 da FISPQ.
7- Manuseio e armazenamento

Utilizar os EPI’s necessarios (Ver secao 8 da FISPQ).

Precaucoes para manuseio segura: Utilizar os EPIs necessarios (De acordo com as normas de seguranca do
trabalho do servigo). Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo. Evitar contato com a pele e olhos. Lave
as maos apods o uso do produto.

Condicoes de armazenamento seguro, incluindo qualquer incompatibilidade: O CLEANSAFE deve

ser mantido em sua embalagem original, em local seco, afastado da luz solar direta e sob temperatura
ambiente.

8- Controle de exposicao individual

Como medidas de precaug¢do sdo estabelecidas a utilizagdo de luvas e 6culos. Os EPIs devem ser limpos apds
a utilizagdo. Apos o uso lave sempre a mao antes de ir ao banheiro, comer ou beber.

Limite de exposi¢ao: Nao foi estabelecido nenhum limite de exposigao.

Medidas de protecao pessoal:
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Respiratorio: De acordo com as normas de seguranga do trabalho de servigo;

Maos: Utiliza luvas de latex ou nitrilica.

Olhos: Oculos de protecio e/ou viseira.

Pele e corpo: Utilizar sapatos fechados e vestimenta que proteja o corpo de acordo com as normas da

seguranca do trabalho do servigo.
9- Propriedades fisicas e quimicas

Aspecto

Odor

Limite de odor

Peso molecular

pH

Ponto de fusdo/ ponto de congelamento
Ponto de ebulicio inicial e faixa de temperatura de ebulicio
Ponto de fulgor

Taxa de evaporacio

Inflamabilidade (solido; gas)

Limite inferior/ superior de inflamabilidade ou explosividade
Pressao de vapor

Densidade de vapor

Densidade relativa

Solubilidade

Coeficiente de particao -n-octanol/agua
Temperatura de autoignicio
Temperatura de decomposiciao
Densidade

Viscosidade

Teor

10- Estabilidade e reatividade

Liquido incolor
Inodoro

Nao aplicavel
Nao aplicavel

6,5 a 7,5 (Neutro)
Nao aplicavel
Nao aplicavel
Nao aplicéavel
Nao aplicavel
Nao aplicéavel
Nao aplicavel
Nao aplicéavel
Nao aplicavel
Nao aplicéavel
Nao aplicavel
Nao aplicéavel
Nao aplicavel
Nao aplicavel
0,98 a 1,02 g/cm3
16,68 a 18,68 cps
0,2856% a 0,3864%

Reatividade: O produto ¢ estavel sob condi¢des corretas de uso e estocagem (de acordo com instrugdes de

rotulagem).

Estabilidade Quimica: Dentro das condi¢des pré-estabelecida para armazenamento estavel.

Possibilidade de reagdes perigosas: Nao conhecido.

Condicoes a serem evitadas: Mistura com outros produtos Quimico, pode comprometer a eficacia do

produto.
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Materiais incompativeis: Nao conhecido. Segundo laudo da Ecolyzer CR — 022996.R.1 o produto ¢
compativel com aluminio, cobre, latdo, inox, polietileno e acrilico.
Produtos perigosos da decomposicdo: Nao se conhecem produtos de decomposicao tipicamente perigosos.

11 - Informacoes Toxicologicas

Toxicidade aguda: Teste segundo a metodologia OECD 420, relatorio Ecolyzer F-111 — 020374. R, o
CLEANSAFE apresentou Dose Letal Média (DL 50) maior que 2000 mg/kg de peso vivo quando
administrada pura por via oral, classificando a substancia teste na classe toxicologica V.

Corrosao/Irritacao cutanea: Teste segundo a metodologia OECD 404, relatério Ecolyzer F-34 — 022996. R,
o CLEANSAFE apresentou indice de irritacio dermal de 0,0, sendo considerado ndo irritante quando
aplicado por via dermal em coelhos.

Lesoes oculares graves/ Irritacio Ocular: Teste segundo a metodologia OECD 405, relatorio Ecolyzer F-4
—022996.R, o CLEANSAFE apresentou indice de irritagdo ocular de 0,0, sendo considerado nao irritante
quando aplicada por via ocular em coelhos.

Sensibilizacio respiratoria ou a pele: Nao disponivel.

Mutagenicidade em células germinativas: Nao disponivel.

Carcinogenicidade: Nao disponivel.

Toxicidade a reproducao: Nao disponivel.

Toxicidade para érgaos- alvo especificos — Exposi¢cao tinica: Nao disponivel.

Toxicidade para orgaos- alvo especificos — Exposicao repetida: Nao disponivel.

Perigo de aspiragdo: Baseando - se na concentracdo nominal a concentragdo letal mediana combinada em
periodo de exposicdo 4 horas ao CLEANSAFE a quantidade inalada foi maior do que 19,254 mg/L, a
maxima concentragao nominal atingivel na atmosfera da camara. O produto foi considerado como nao toxico.
Ingestdao: Nao disponivel.

12 — Informacgodes Ecologicas

Toxicidade ao meio aquatico agudo — Nao disponivel.

Toxicidade ao meio aquatico cronico — Nao disponivel.

Perigoso a camada de 0z6nio — Nao disponivel
Degradacao: Nao disponivel.
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13 - Consideracgoes sobre destinacao final
Métodos de descarte: Deve ser feito conforme recomendado pelas autoridades locais.

Embalagem: A embalagem ndo deve ser reutilizada. Enxaguar bem os frascos e/ou bombonas e enviar para
reciclagem.
Utilizar os EPI’s necessarios, ver Se¢ao 8 da FISPQ.

14 - Informacoes sobre transporte

Este produto nao ¢ classificado como perigoso para transporte

Terrestre: Nenhum cuidado especial requerido.
Maritimo: Nenhum cuidado especial requerido.
Aéreo: Nenhum cuidado especial requerido.

15- Informacodes sobre regulamentagoes

ABNT NBR 14725 — parte 1: 2009 - Versao corrigida 2010
ABNT NBR 14725 — parte 2: 2009 - Versao corrigida 2010
ABNT NBR 14725 — parte 4: 2014

RDC N° 47 de 25 de outubro de 2013.

RDC N° 31 de 04 de julho de 2011

RDC N° 59 de 17 de dezembro de 2010.

RDC N° 33 de 16 de agosto de 2010.

RDC N° 35 de 16 de agosto de 2010.

RDC N°42, 13 de agosto de 2009

RDC N° 40 de 05 de junho de 2008.

RDC N° 14 de fevereiro de 2007.

16- Outras informacoes

Recomendacdes: Sempre ler o rotulo antes do uso. Nao misture produtos quimicos. No caso de dividas, ndo
utilizar o produto e entrar em contato com o fabricante.

Siglas

ABNT: Associa¢do Brasileira de Normas Técnicas.
EPI: Equipamento de protecdo individual.

RDC: Resolugao da Diretoria Colegiada.

DL50: Dose letal 50

Referéncias
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NBR 14725-1:2009 Versao Corrigida: 2010, Produtos quimicos informagdes sobre seguranca, saide e meio
ambiente. Parte 1: Terminologia.

NBR 14725-2:2009 Versao Corrigida: 2010, Produtos quimicos informagdes sobre seguranga, saude e meio
ambiente. Parte 2: Sistema de Classificagdo de perigo.

NBR 14725-4:2014, Produtos quimicos — Informagdes sobre seguranga, satide ¢ meio ambiente. Parte 4:
Ficha de Informacgdes de seguranca de produtos quimicos

Relatdrios de ensaio — Ecolyzer



CLEANSAFE é um desinfetante detergente para a limpeza
e desinfeccdo de superficies hospitalares, equipamentos e
produtos médicos nao criticos.

CLEANSAFE é um produto efetivo na presenca de matéria
organica, desenvolvida para a limpeza e desinfeccdo de
superficies fixas hospitalares, composto por uma mistura
sinérgica de 2 principios ativos (Biguanida e Quartendrio
de amonia de 5° geragdo) com agao bactericida, virucida e
fungicida na presenca de matéria organica.

PROPRIEDADES

CLEANSAFE ¢é formulado em base aquosa, sem alcool, sem
corante, sem fragrancia e sem componentes organicos volateis
(VOC), compativel com varios tipos de materiais* (aluminio,
aco inox, ABS, acrilico, policarbonato), permitindo a limpeza e
desinfeccao segura de equipamentos, méveis, bancadas, pisos
e paredes.

CLEANSAFE possui bico gerador de espuma e ndo é irritante
dérmico**,

* Recomendamos realizar um teste numa pequena drea para verificar a
compatibilidade.

* * As boas praticas de limpeza hospitalar recomendam o uso de luvas

impermedveis.

MODO DE ACAO

Quartenario de 52 Geragao - A acao bactericida é atribuida
a inativacdo de enzimas responsdveis pelos processos de
producdo de energia, desnaturacdo de proteinas celulares
essenciais e ruptura da membrana celular.

Cloridrato de polihexametileno - Biguanida é um composto
catidnico detipo biguanida, que seinfiltra nas célulasresultando
na destruicdo da membrana citoplasmatica e da parede.

MODO DE USAR

« Cleansafe ja vem pronto para uso e nao deve ser diluido.

- Pode ser pulverizado diretamente sobre a superficie a ser
tratada ou aplicado em um pano ou esponja. Recomendamos
uso de tecido tipo microfibra.

- E importante aplicar a quantidade suficiente para umedecer
totalmente a drea com o produto.

- Espalhar sobre a area a ser limpa e desinfetada, seguindo
técnica de direcdo Unica, aplicando acdo mecanica (friccdo) no
movimento.

« Na presenca de matéria organica em grande quantidade ou
ressecada, repetir a operagao até remocao completa da carga
organica.

- Deixe a solucéo agir por 10 minutos.

+ Néo é necessario enxaguar a superficie desinfetada com o
Cleansafe.

Utilize CLEANSAFE com o bico espumador para descontaminar
derramamentos de fluidos corporais e material infectado.
Aplique generosa quantidade da espuma sobre a drea e recolha
o residuo com papel absorvente. Descarte corretamente,
conforme a legislacao local.

PRODUTO PRONTO USO

COMPATIBILIDADE

O produto é compativel com os seguintes produtos:
aluminio, aco inoxidavel, polietileno de alta densidade,
cobre, policarbonato e acrilico.

RESTRICOES DE USO

Evite aplicar CLEANSAFE diretamente sobre aparelhos
eletrénicos. Para estes casos, umedeca um pano com o
produto e aplique sobre a superficie, tomando cuidado para
evitar que o liquido escorra para os componentes eletronicos.
CLEANSAFE ndo deve ser usado como desinfetante de artigos
criticos e semi-criticos.

DADOS FiSICO QUiMICOS
pH puro 65a75
Aparéncia concentrada Liquido transparente

Odor Sem odor
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COMPOSICAO
Cloretode Didecil Dimetil Amoneo + Cloreto de Alquil Dimetil
Benzil Amoneo 0,14% e Cloridrato de Polihexametileno
Biguanida-0,096% p/p, tensoativos, sequestrante, regulador
de pH e 4gua gsp.

EMBALAGEM/RENDIMENTOS

O CLEANSAFE esta disponivel nas embalagens de 750 mL
com bico spray.

Um frasco de 750 mL é utilizado para a limpeza e desinfeccao
de 375 m”.

PRECAUCAO, PRIMEIROS SOCORROS

e ADVERTENCIA

(Utilizar EPIs)

CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS. N&o misturar com outros produtos. Usar
luvas para a aplicagdo. Nao ingerir. Manter o produto na
embalagem original. Nao reutilizar as embalagens. Em caso
de contato com os olhos e com a pele, lave com dgua em
abundancia por 15 minutos. Se a irritacdo persistir, consulte
um médico, levando a embalagem ou o rétulo do produto.
Em caso de ingestdo acidental, ndao induzir o vomito.
Consulte um médico imediatamente, levando embalagem
ou rétulo do produto. CEATOX (CENTRO DE ASSISTENCIA
TOXICOLOGICA): 0800 0148110

ARMAZENAGEM

CLEANSAFE deve ser mantido em sua embalagem original,
em local seco, sob temperatura ambiente.

Nao expor o produto a luz direta e umidade.

TRANSPORTE

O produto pode ser transportado por vias aérea, maritima
e terrestre.

QUALIDADE
Os produtos da Labnews passam por testes rigorosos
de qualidade, possuindo laudos fisicos - quimicos e
microbioldgicos.

LEGISLACAO
PRODUTO SANEANTE REGISTRADO NA ANVISA
Numero: 3.2027.0013.004-2

Categoria: Desinfetante

RDC Ne 47 de 25 de outubro de 2013.
RDC N° 31 de 04 de julho de 2011.

RDC N° 33 de 16 de agosto de 2010.
RDC N° 35 de 16 de agosto de 2010.
RDC Ne 59 de 17 de dezembro de 2010.
RDC Ne 42 de 13 de agosto de 2009.
RDC N° 40 de 05 de junho de 2008.
RDC Ne 14 de 28 de fevereiro de 2007.

Industria Brasileira LABNEWS INDUSTRIAL LTDA - Rua Ademar Bombo, 165 - Parque Industrial - Mogi Guagu — SP.
Fone comercial: +55 (19) 33615100 Www.labnews.ind.br | contato@labnews.ind.br

Atendimento ao Consumidor — PABX: +55 (19) 3361 5119 - sac@labnews.ind.br
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EBBIOAGRI

a Merigux Nutrisciences Company

Relatério de Ensaio: RE0005.0002.13

Avaliacdo da Atividade de Desinfetantes Quimicos Frente a Células Vegetativas de
Clostridium difficile.

Empresa: LABNEWS INDUSTRIAS QUIMICAS LTDA,
Endereco: Ademar Bombo — 165 - Mogi-Guagw/'SP = CEP: 1384%9-224.

Dados da amostra:
Substancia teste: CLEAN SAFE

Late: 35113 CQuantidade recebida da amostra: 5569

Data de Fabricagho: 04/11/2013 Data de Validade: 04/11/2015

Composicao declarada (patrocinador): Nao Infermade

Codigo Bioagri: SAN-2531/13 FProposta. 0144713/ 077511 Data de recebimento: 08/11/2013

Data do inicio do teste: 181172013

Data do Wrming do teste: 28/11/2013
Conclusdo do Relaldrio: 02/12/2013
Metodologia ublizada: Com base na EN 14347

Condigdes do ensaio

A substancia teste foi avaliada na amostra do produte pure, adicionada de substancia interferenle na condigdo de sujeira e de uma
suspensao bacteriana leste, A mistura foi mantida a temperatura ambiente por 5, 10 e 15 minutos. Ao final deste lempo de contato, uma
aliquota foi retirada; a atividade desinfetante nesta porgao foi imediatamente neutralizada por diluigho-neutralizacdo. A contagem das
bacilérias sobrevivenles em cada amosira fol efeluada e a redugio do numero de células vegetativas viavels fol calculada,

Resultados
Reducdo meédia logaritmica no numero de células vidvels no lempo de contato avaliado,
Redugio lo
Microrganismo teste i
i 5 minutos 10 minutos 16 minutos
Clostridium difficile - >81
ATCC 9689 ) =5 log > 5 log 5log
Conclusio

De acordo com a melodologia adotada e nas condigbes do ensaio, a substéncia teste reduziu >5 logs células vegetativas de Clostrndium
difficite nos tempos de conlale de 5, 10 ¢ 15 minules.

Notas:

Esle Relatbno relene-se somente 4 amosira analisada, ndo sendo axtensive a oulros lotes efou produlos.

Cole Rolatdno ad pede sor roproduzide por intoire & sam nanhuma alteragds.

Plano de amostragem nao realizada pela Bioagrni

O3 documentos & registros gerados neste ensalo serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Bieagr Labaratérios Lida por um periodo de seis (6) anos

f

)

Marjha Gumiere Alves, Dra Marcia R Ca
Responsavel Técnica Garente Téenica

arge Ranzani, Dra
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Ensnios

NBR ISDAEC
17025

Patrocinador/ Fabricante: LABNEWS INDUSTRIAS QUIMICAS LTDA
Enderago. Rua: Ademar Bombo = 165 - Parque Industrial = Magi Guagl SP = CEP: 13849-224

Relatdrio de Ensaio; RE0220,0021.16 R1

Ensaio quantitativo de SUéPBHSHG para avaliagéo da ‘:."!.f: M ER I EUX

atividade fungicida frente a Candida albicans de . '
desinfetantes quimicos para instrumentos utilizados em /N NutriSciences
areas medicas - método de ensaio e prescrigao
{Fase 2, Etapa 1),

Dados da amostra:

Substancia teste: CLEANSAFE

Lote: 1144 Quantidade recebida da amostra: 118 g
Data do Fabricacio, 11/05/2016 Dala de Vahdade: 11/05/2018

Codigo Bioagri; SAN-07T10/16 Proposta: 03558016 Data de recebimeanto: 0B/0E/2016

Data da inicio do teste; 15/06/2016

Data do término do teste: 01/072016

Conclusdo do relatdna: 05072016

Data da Revisfio; 04/08/2016

Razfo da Revisio: Corregdo no item “Substancia interferente”, devide a um erro de digitagio.
Metedalagia de referéncia; EM13624 (2003)

Procedimentos

A atividade “levuricida” da substancia teste frente 8 Candida albicans & avaliada na concentrag8o de uso indicada. Uma
suspenséo de células em solugdo contendo substancia interferente é adicionada a amostra da substancia teste, A mistura é
mantida sob condigBes de 20°C + 1°C pelo tempo recomendado. Apés o tempo de contato, uma aliguota é transferida para
uma solugdo neutralizante. A contagem das células da levedura sobreviventes na amostra é efetuada e a redugao do nimero
de células vidveis & calculada em relagéo ao numero de células em agua.

Condigdes do ensaio:

Método de neutralizagao: dilvigdo-neutralizagao

Neutralizante: Combinagio de Tween 80, Saponina, L-histidina, Lecitina, Tiossulfato de Sddic.
Concentrag&o testada: Puro

Tempo de contato; 10 minutos.

Substancia interferente: sujeira (3 g/l albumina bovina + eritrocitos de sangue)

Diluente: agua dura

Critério adotado:

Para que a substancia teste seja considerada satisfatria nas condi¢bes do ensaio validado, ela deve alcangar uma redugdo
de 4 logs em até 60 minutos.

Resultados

Tabela 1. Redugao logaritmica obtida apds o tempo de contato.

an;gzm%h ta}stadn Reducdo logaritmica alcangada
Candida albicans =4 04
ATCC 10231

Pagina 1 de 2 = RED220.0021.18 RY
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Ensaios
MNEBR ISOANEC
17028

Relatorio de Ensaio: RE0220.0021.16 R1

Ensaio quantitativo de suspenso para avaliagao da o M ER] EUX

atividade fungicida frente a8 Candida albicans de i ;
desinfetantes quimicos para instrumentos utilizados em /\ N u t ri S ciences

areas medicas — método de ensaio e prescrigdo
{Fase 2, Etapa 1).

Conclusio

De acordo com os resultados obtidos e nas condi¢gdes do ensaio, a substancia teste apresentou resultado satisfatério
como desinfetante de agdo contra levedura.

MNotas:
Este Relatério refere-se somanta 4 amosira analisada, nfio sendo extensivo a oulros loles alou produtos,

Este Relatério so pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragio.
Plano de amosiragam ndo realizado pela Bioagri,
Qs documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos nols) amquive(s) da Bicagr Laboratdrios Lida por um perlodo de sels (8) anos,

As opinites e interpretagdes expressas nio fazem parte do escopo da acreditacio desta laboratdrio.

o

Marina Gumiere Alvas, Dra.
Responsavel Tecnica

Pigina T de 2 = REDZ20,0021.16 R1
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MERIEUX

NutriSciences

Boletim de Analise — BA LMG-01189/20 R2 A

DADOS REFERENTES AO CLIENTE

Nome da Empresa do Solicitante*: LABNEWS INDUSTRIAL LTDA

Enderego*: RUA ADEMAR BOMBO, 165 — PARQUE INDUSTRIAL - MOGI GUACU - SP - 13849-224

Nome do Solicitante:

DADOS REFERENTES A AMOSTRA

Identificacdo do item de ensaio*: conFipenciat  'CLEANSAFE

Cddigo do item de ensaio (Merieux): SAN-1680-01/20

Lote do item de ensaio*: 005381

Amostrador*: Amostra fornecida pelo cliente e/ou empresa solicitante (*1): Fornecida pelo Cliente

Data de fabricagdo do item de ensaio*: 04/12/2020

Data de validade do item de ensaio*: 04/12/2022

N° do Processo Comercial: 06807/20

Data do recebimento do item de ensaio: 14/12/2020 15:55

Data de inicio do ensaio: 05/01/2021

Data do fim do ensaio: 13/01/2021

Metodologia utilizada: EN 13624:2013 (POP M 2180)

Observagbes™: ---

(*1) Os resultados das analises referem-se somente aos itens de ensaio analisados e se aplicam a
amostra conforme recebida

Procedimentos

A atividade “levuricida” do item de teste frente a Candida auris é avaliada na concentracdo de uso
indicada. Uma suspensdo de células em solugdo contendo substancia interferente € adicionada a
amostra do item de teste. A mistura € mantida sob condi¢des de 20°C + 1°C pelo tempo recomendado.
Apds o tempo de contato, uma aliquota é transferida para uma solugéo neutralizante. A contagem das
células da levedura sobreviventes na amostra é efetuada e a reducdo do numero de células viaveis é

calculada em relagdo ao numero de células em agua.
Condigoes do ensaio

Método de neutralizagao: diluigdo-neutralizagao

Neutralizante: Mistura de Tween, saponina, L-histidina, tiossulfato de sédio e lecitina.
Concentracotes (¢c&o) testada(s): Puro.

Tempo de contato: 10 minutos.

Substéancia interferente: Sujeira (3 g/L albumina bovina)

Diluente: Agua dura
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NutriSciences

Boletim de Analise — BA LMG-01189/20 R2 A

‘ RESULTADOS ANALITICOS DA AMOSTRA

Tabela 1. Reducéo logaritmica obtida apés o tempo de contato.

Reducao logaritmica

Microrganismo testado
alcangada

(Referéncia) Percentual de Redugéo

Tempo de Contato

Candida auris . o
CDC- B11903 10 minutos >412 > 99,99%

Regra de Decisao de acordo com a norma EN 13624:2013

Critério adotado: Para que o item de teste seja considerado satisfatorio nas condigdes do
ensaio validado, ele deve alcangar uma redugéao de 4 logs em até 60 minutos.

Declaragao de Conformidade
De acordo com os resultados obtidos e nas condigdes do ensaio, o Item de teste foi
considerado satisfatorio frente ao microrganismo testado.

Obs: Este Boletim de Andlise s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alterag&o.
Este Boletim refere-se somente a amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.
Plano de amostragem nao realizada pelo Laboratorio.
Os documentos e registros gerados neste ensaio serdao mantidos no(s) arquivo(s) por um periodo minimo

de seis (6) anos.

Piracicaba, 26 de janeiro de 2024.

\

. )/)
‘_%F«g&\_‘\’\t (o

Caroline Faganello (CRBio-SP 127162/01- D)
Responsavel Técnica

Este BA LMG-01189/20 R2 A cancela e substitui o BA LMG-01189/20 R1 emitido anteriormente.
Motivo da revisdo: Desmembramento da tabela de resultados
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Boletim de Analise — BA LMG-01189/20 R2 A

ANEXO

COMPOSICAO DECLARADA
(Componentes e respectivas concentragoes)

CONFIDENCIAL
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“',' Profa Dra Clarice Weis Arns \‘ 7
§ ‘). Laboratério de Virologia 7‘
'/.,}' _ Depto. d_e Ge.nética, Evolugdo, Microbiologia e Im_unologia . Instituto de Blologla
UNICAMP Instituto de Biologia/UNICAMP CEP:13081-970 Campinas- SP- Brasil
: FONE: (19) 3521-6258/6267
Email: arns@unicamp.br
Cidade Universitaria “Zeferino Vaz”, 13/03/2020.
Recebe:

Sra. Milena O. Menezes

Gerente Industrial

LABNEWS

R. Ademar Bombo, 165 - Parque Industrial Mogi Guagu, Mogi Guacu - SP, 13849-224
E-mail: milena@labnews.ind.br

Referente: LAUDO REFERENTE A EFICACIA VIRAL (VIRUCIDA) DO DESINFETANTE CLEANSAFE®

Prezada Sra Milena,

Venho por meio desta enviar os resultados dos testes virucidas realizados por este laboratério.

1)

2)

3)

b)

c)

d)

Virus Testados: Coronavirus/cepa MHV género Betacoronavirus (CARACTERISTICAS
SEMELHANTES AO COVID-19, MERS E SARS), Influenzavirus (H5N1) e Adenovirus type 5,
como Controle.
Informacgdes do produto:
CLEANSAFE®
Principios Ativos: Cloreto de Alquil Dimetil Aménio e Clareto Didecil Dimetil Aménio
0,14%, Cloridrato de Polihexametileno Biguanida — 0,096%.
Composicdo: Ativos, Tensoativos, Sequestrante EDTA, Regulador de pH e agua purificada
gsp.
Procedimento experimental:
Os ensaios foram realizados em laboratério NB-2 (Biosafety Level 2) seguindo as
metodologias descritas nas normas EN14476:2011 e Instituto Robert Koch - RKI (Alemanha)
e obedecendo as Boas Praticas de Laboratorio (BPL).
O ensaio da eficacia do desinfetante foi realizado em superficies estéreis e superficies com
proteina/Soro Fetal Bovino (para simular sujeira) aplicado com tempo de 0,5, 1,0, 2,0 e 3,0
minutos.
Os testes foram realizados em triplicada bioldgica e duplicata experimental, com o uso de
controles:

* positivo (presenca do virus, com o uso do desinfetante e sistema celular);

* negativo controle de células (apenas sistema celular, sem a presenca de virus e sem

a presenca do produto CLEANSAFE®);
e controle da diluicdo/titulacdo dos virus e cultivo celular.
e A mistura virus e produto CLEANSAFE® foi submetida a diferentes tempos (0,5, 1,0.
2,0 e 3,0 minutos)

As placas com virus+ produto CLEANSAFE®+ sistema celular foram inoculadas a 37°C em
Estufa com 5% de CO; durante 04 dias.
Os resultados foram realizados através dos calculos de titulo viral a partir do método Reed-
Muench (1938).




4) Resultados:

O percentual de inibicdo da infecgdo pelos 03 virus (Coronavirus cepa MHV, influenzavirus e
Adenovirus/controle) foi de 100%, para o produto CLEANSAFE® aplicado na forma pura. O produto
testado mostrou ser ativo para os virus testados ja em contato de um (01) minuto.

5) Conclusdes:

Considerando que o percentual de inibicdo da infecgdo viral foi de 100%, pode-se concluir que o
“produto CLEANSAFE®” foi eficaz para a inativa¢do/destruicdo das particulas virais testadas, e,
portanto, recomendamos o uso na forma pura como potencial agente virucida para virus.

Em relagdo ao tempo de contato (virus e CLEANSAFE®) o produto mostrou ser ativo a partir de 1
minuto para os virus testados.

Cidade Universitaria “Zeferino Vaz”, 13 de margo de 2020.

ég/ /"T

/ é/(/‘\/ A5

Clarice W. Arns (PhD, Professor)
Responsavel pelo laudo
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NutriSciences

Relatorio de Ensaio: RE00S6.0140.16

Avaliacao da atividade bactericida em desinfetantes pelo método
de diluigéo de uso.

Patrocinador! Fabricante LABNEWS INDUSTRIAS QUIMICAS LTDA
Endereco. Rua Ademar Bombo, n® 165 — Pargue Industrial - Megi Guagl/SP - CEP: 13848-224

Dados da amostra:

Substancia teste: CLEANSAFE

Lote: 1081 Quantidade recabida da amosira: 1672 g

Data de Fabncagao: 14/01/2016 Data de Validade: 14/01/2018

Cidigo Bioagn, SAN-0441/16 Proposta: 02441116 Data de recabimento. 28/04/2016

Data do inicio do tesle; 0052016

Data do término do teste: 180572016

Conclusao do relaténo: 18/05/2016

Metodologia utilizada: Com base na ACAC 19" Ed/2012, cap. 6.2.04, Metodo 955,15,

Condicdes do Ensaio

Avaliacao da atividade bactericida pelo método de diluiclo de uso, na substancia teste pura, avaliada no lempo de confato
de 05 minutos. A substancia teste, para ser considerada satisfatoria, deve ser capaz de matar 0 microerganismo teste em,
pelo menos 58 dos 60 cilindros utilizados, no tempo de contato avaliado, o que confere um nivel de confianga de 95%.

Resultados
Microrganismo testado i D :
~ (Referéncia) Cilindros sem crascimento Cilindros com crescimento
Entgrococcus faecalis 60 B
ATCC 29212
Concluséio

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados oblidos, a substancia teste fol considerada satisfatoria, frente
& cepa testada.

Notas:

Este Relatdno refere-se somente & amoestra analisada, nio sendo axtensivo a oulros lotes afou produlos

Este Relatdno s pode ser reproduzido por inteiro @ sem nenhuma alleragho,

Plano de amostragem nao réalizada pela Bicagri

05 documentos @ registios gerados neste ensaio serlo mantidos nols) arquive(s) da Bioagn Laboratdnos Lida por um periodo de seis (6] anos
As opinides e interpretagdes expressas nho fazem pane do escopo da acreditagho deste labaratdrio,

MO

Marlna Gumiere Alves, Dra
Responsavel Técnica

Pagina 1 die 1= REGORA 0140 18
Expcutado por Bioagn Laboralonos Lida,
Wip Wiconte Vieral, n® 836 - Cédigo CHO 464 com a Rodovia &P 308 - Bolo Yista = Distrito Industrial Il 7 Gharqueada /5P « GEP. 13515000
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NutriSciences

Boletim de Analise — BA LMG-00329/23

DADOS REFERENTES AO CLIENTE

Nome da Empresa do Solicitante*: Labnews Industrial Ltda

Enderec¢o*: Rua Ademar Bombo, 165 — Parque Industrial - Mogi Guagu - SP - 13849-224

DADOS DO ENSAIO

Ensaio: Determinagao da atividade bactericida na area médica pelo método de ensaio e prescricao
(fase 2, etapa 1)

N° do Processo Comercial: 01146/23

Data de inicio do ensaio: 22/05/2023

Data do fim do ensaio: 26/05/2023

Metodologia utilizada: EN 13727:2015 (POP M 2184)

Observagdes®: N/A

DADOS REFERENTES A AMOSTRA

Identificacdo do item de ensaio*:Cleansafe

Cddigo do item de ensaio (Merieux): SAN-0344-01/23

Lote do item de ensaio*: 007755

Amostrador*: Amostra fornecida pelo cliente e/ou empresa solicitante (*1): Fornecida pelo Cliente

Data de fabricagdo do item de ensaio*: 03/03/2023

Data de validade do item de ensaio*: 03/03/2025

Data do recebimento do item de ensaio: 29/03/2023 09:00

(*1) Os resultados das analises referem-se somente aos itens de ensaio analisados e se aplicam a
amostra conforme recebida

Procedimentos

O item de teste é avaliado na concentragao de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto
uso é diluido em agua dura e adicionado a uma suspensao da bactéria teste preparada em uma solugéo
de substancia interferente. “A mistura € mantida a temperatura e tempo de contato especificado em
condi¢des obrigatérias para “desinfetante de superficies”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é
retirada; a agdo bactericida e/ou bacteriostatica nesta porcdo € imediatamente neutralizada por um
método validado. O mesmo procedimento é adotado no controle onde se utiliza agua dura. A contagem
das bactérias sobreviventes em cada amostra é efetuada e a redugdo do numero de células viaveis é
calculada em relagdo ao controle. Outras condicbes de ensaio podem ser adotadas considerando a
indicagao de uso.

Condigoes do ensaio

Neutralizagao: método diluicdo-neutralizagéo

Neutralizante: (Mistura de Tween, saponina, L-histidina, tiossulfato de sddio e lecitina)

Concentragao de uso avaliada: Puro

Tempo de contato empregado: 1, 3 € 5 minutos

Temperatura do Ensaio: 20°C

Temp./ Tempo de Incubacédo: 36°C / 48h

Substancia interferente: Condicdo de Sujeira — Albumina bovina 3,0 g/L

Microrganismo: Staphylococcus epidermidis ATCC 12228; Enterococcus faecalis ATCC 19433; Serratia
marcescens ATCC 43862

Pagina 1 de 3
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NutriSciences

Boletim de Analise — BA LMG-00329/23

RESULTADOS ANALITICOS DA AMOSTRA

Reducio média logaritmica no nimero de células viaveis no tempo de contato avaliado.

Microrganismo teste (referéncia) Tsrn‘;:tge Reducgio log1o s:ri:giga?';o
1 min >5,52 >99,999%
Enterococcus faecalis ATCC 19433 3 min >5 52 >99,999%
5 min >5,52 >99,999%
1 min >5,47 >99,999%
Serratia marcescens ATCC 43862 3 min >5 47 >99,999%
5 min >5 47 >99,999%
1 min >515 >99,999%
Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 3 min >515 >99,999%
5 min >515 >99,999%

Regra de Decisao de acordo com a norma EN 13727:2015

Critério adotado: Para que o item de teste seja considerado satisfatério nas condi¢des do
ensaio validado, o item de teste deve reduzir o nUmero de células viaveis de 105 ou mais
(=5 logs ou 299,999%), a 20°C, na condi¢cao de sujeira, no tempo de contato preconizado
pelo patrocinador.

Declaragao de Conformidade
De acordo com os resultados obtidos e nas condigdes do ensaio, o Item de teste foi
considerado satisfatdrio frente aos microrganismos testados.

Obs: Este Boletim de Analise s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alterac&o.
Este Boletim refere-se somente a amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.
Plano de amostragem nao realizada pelo Laboratorio.
Os documentos e registros gerados neste ensaio serao mantidos no(s) arquivo(s) por um periodo minimo
de seis (6) anos.

Piracicaba, 29 de maio de 2023.

\\‘J\

)/ -
\_"%F;._J'w;\‘;. NY k &' L

Caroline Faganello (CRBio-SP 127162/01)

Responsavel Técnico
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NutriSciences

Boletim de Analise - BA LMG-00329/23

ANEXO

Confidencial
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Relatorio de Ensaio: REOD96.0227.16

Avaliagao da atividade bactericida em desinfetantes pelo método
de diluigdo de uso.

Patrocinador/ Fabricante: LABNEWS INDUSTRIAS QUIMICAS LTDA
Enderego: Ademar Bombo = 165 = Parque Industrial = Mogl Guagu/ SP = CEP: 13849-224

Dados da amosra;

Substancia teste: CLEANSAFE

Lote: 1166 Cluantidade recebida da amostra: 1674 g
Data de Fabricagao: 137072016 Data de Validade: 13/07/2018

Codigo Bioagn: SAN-1042/16 Proposia: 05369/16 Data de recebimento: 30/08/2016

Data do inicio do teste: 13/09/2016
Data do término do teste: 16/09/2016

Conclusio do relatério; 19092016
Matodologia utilizada; AQAC 18* Ed f2012, Cap. 6.2.06, Mélodo 954,02 POP-M 2164, Rev: 01,

Condigées do Ensaio

Avaliagao da atividade bactericida pelo método de diluigao de uso, na substancia teste pura, na presenca de soro de cavalo,
avaliada no tempo de contato de 10 minutos. A substancia teste, para ser considerada satisfatdria, deve ser capaz de matar
o microrganismo teste em, pelo menos 59 dos 60 cilindros utilizados, no tempo de contate avaliado, o que confere um nivel

de confianca de 95%.

Resultados
Microrganismo testado i i
(Referéncia) Cilindros sem crescimento Cilindros com erescimento
Enterococcus faecium 50 o
700221 VRE
Conclusao

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, a substancia teste fol considerada satisfatéria, frente
a cepa leslada.

Motas:
Este Relatorio refere-se somente a amosira analisada, néo sendo extensivo a outros lotes e/ou produlos.

Esle Relaldrio s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alleragio.

Plano de amostragem nao realizada pela Bioagri, )
Os documentos e registras gerados neste ensaio serfo mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagn Laboratdrios Lida por um periodo de seis (6) ancs.

B A
Marina Gurmiera Alves, Dra
Rasponsdvel Técnlca

Pagina 1 de 1 = REQOHE.0227 16
Executado por Bioagr Laboratdrios Lida,

Bicagri Laboraltrios Lida — Red. Rio Claro/Piracicaba (SP 127) Km 24 - Caixa Postal 573
Piracicaba/SP - CEP; 13412-000 - Tel (19) 3429-7700 www merieuxnutrisclences.com br
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Titulo do Estudo m

Eficacia Microbiolegica pelo Ensaio Quantitativo de Suspensio para Avalacao
da Alividade Baciericida na Area Médica pelo Meélodo de
Ensalo e Prescricao (Fase 2, Etapa 1), do item oe Teste .
CONFIDENCIAL (CLEANSAFE Frente @ Acinefobacisr baumannal,

. foag

Metodologia de Referéncia
EN 13727, Chemical disinfectants and antizeptics — Quantitative suspension et for the
evaluation of bactericidal activity in the medical dree — Test methed and reguirements (Phasa 2,
Step 1). Association Francalse de Normalisation (AFNOR), 2015.

Diretor de Estudo
Caroline de Almeida Rossi

Estudo Concluido
D New2020

Labroratorio Executor
Bioagr Laboratisios Lids.
Bod. 5P 127, km 24
Telefore; +55 {18) 3429.7700
Calxa Pastal 573 - CEF: 13412-000
Firacicaba/5F = Brasil
W, MErielxnulnsciencas. com

E-mail; caroline rossifmxns.com

Patrocinador
LABMEWS INDUSTRIAL LTDA
ADEMAR BOMBO NP185, PARGUE INDUSTRIAL - MOGI GUACU - SP - 13845-224

Estudo #
B066.1567.016.20
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Declaragaoc de Acompanhamento do Estudo

0 estude descrito neste Retatorie Final fol executado sob minha supervisdo, seguindo o pleno de
esluda e 05 procedimentos descritos no EN 13727, Chemical disinfectants and antiseptics -
Cluantitative suspension test for the ovaluation of bactaricidal activity in the madical Zrea — Test methad
and requirements (Phase 2. Step 1). Associalion Frangaise de Mormalsation (AFNOR), 2015, & de
acorde eom os Principics das Boas Praticas de Laboratdrio (BPL) da Norma N® MIT-DICLA-035-(Rev,
04). PRINGIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL, CGCRE - Coordenaco de Geral
d2 Acreditagin — Rio de Janeim. p 16. Oulf2019 & da OECD (Organisation for Economic Co-operation
and Devatopment) Nurmber 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice. (a3 revised i 18970
ENVIMCICHEM{GE)1T.

O resultaclo do estudo refere-se somente ao Rer de teste estudedo e se apfica a amostra conforme
recebids & 8 qual fol enviada pelo patracinadaor,

Este relatério rapresenta um registio preciso e verdadeiro dos resultadoes oblidos.

Plang de estudo, uma cdpia do relatério final e todos o dados registros gerados & observagfies

refergntes a este estude, seric mantidos nos arguivos da Bioagri Laboratérios Lida, por um pesiodo de
no mirimo D6 anos.

ltem de teste & item e refaréncia serde mantidos nos arguivos da Bioagrd Laboratérics Lida., por tempa
sdequado a8 sua natureza ¢ conservagdo e apds este periodo serdo descartados profissionaiments ou
encaminhados ao patracinador,

o Bt Sl
Cardline de Almeida Ross| 03 sow i
Lhretor de Estuda
Telafona: +35{19) 3429-7700

Pagina 2 de 16
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Estudo #; 8088.1587.015.20

TiHulo do Estudo: Eficacia Microbipldégica pelo Ensaio Quantiative de Suspens8o para Avaliacio da
Alividade Bactericida na Area Médica pelo Método ¢e Ensaio & Prescricao (Fase 2, Etapa 1), do tem
ce Tests CONFIDENCIAL [CLEANSAFE Frente 8 Acinetobacter baumannii,

Declaragdo da Garantia da Qualidade

O ralatdrio fol inspecionade pala Garsntia da Qualidade (GQ) — Sioagr Laboratirios Lida. As datas e
fazes dainspecdo ne estudo estdo retacionadas abaixo:

T T |
Inspegic | Data das Informagbes Relatadas |
Diretor de Gerente da
Data
- B i Estuda Instalacdo de Teste
08/Sat/2020 Plano de Estudo | 0%/Set2020 08/Set2020
Estudos de curta duragio: -
RAS 0131/20
27/Maif2020 (Preparc do ltem de teste:s | 28/Maif2020 20/Malf2020
eplicagho experimeniacio,
; avaliagio dos resuliados)
OSOUL2020 | Relatorio Final 6/0u2020 | DEMOuL 2020

A iﬂsnﬂi‘-ﬁq da processzo '-‘rgaryt& ag pariedo da fase loboeratonal desta elasss di estuds fol raalizads
entre ns dias 22 a 27 de Maio de 2020 Esta inspesfio esta reglstrada ne documents interno RAS

0131/20. As datas ande o Dirstor de Estudo e Gerente da Insislagdo de Taste foram informades estlo
deseritas no guadro zcima

D= resultados e observagles aprasentados naste Relatdrio Firal sfio uma descriglo precisa dos dados
brutos gerades durants 8 condugdo do estude, Todos os dados brulos gerades durante a condugho do
astude foram ingpecionados, bem como emendas e desvios ags planos de estude.

: 20 /0w /8010
Coom = Cadma o _e
Camila Mare gile

Garantia da Qualdade
Telefone: +55 (10} 3429-7700

Pagina 3 de 186
Instdlzcda de Tsie Reconhackla am Carfarrdade aa5 Prrcipos oas Soas
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Resumo

0 estudeo Enszio quantiiativo de suspensdo para avaliacdo da atividade bacterclda na dres madica
peie metodo de ensaid a prescricio (lase 2, etapa 1} fo! desenvolvide ublizando-s2 0% microrganismo!s)
Acingtobacter baumanni, ariunda do bance de culfuras do Laborstdrio de Microbiologia Geral = LMG -
Bicagri Laboratdrios Lids. | sendo a sus exposigBo feita afravés de suspensfo, O mesmo fol realizade
cam o item ge teste puro pelo tempo de contato da 1, 3 & 10 minutos, conforme solicitado pelo
patrocinador, O produlo para ser considerado como aprovado deve demonstrar em um teste valido para
produtos utilizados na desinfecgdo de superficies uma redugdo de § logs, no tempo de contalo
preconizado palo parocinador, e denro das condigbes definidas por esta nerma. O rasultade foi
considerado satisfatéria frente ao microrganismo testade.

1. Informagdes Gerais

Data do Inice do Estude: HE/Eetf2020
Data do |nicao do Experimento: 1515et2020
Data do Término do Experimento: 2H5et/2020
Relatornio Final D3MNov/2020

2. Equipe Técnica

Diwelor de Estuda: Caroling de Almaeida Rossi
Analista de Laboratério: Caroline Faganeilo
Técnica de Laboratdelo: Michele Barbosa

2. DObjetivo

£ objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia microbiologica pelo ensalo quantitativo de suspensdo
para avaliagio da atividade bachericida na érea madica pelo método de ensaio & prescricio (fase 2,
etapa 1), do ftem de lesteconFDENCIAL (CLEANSAFE frante 4 Acinefobacler baumannii

4, Material e Métodos

4.1 Informacdes Referentes ao item de Teste

ltem de taste CONFIDENCIAL /C! EANSAFE I
CLORETO DE ALQUIL DIMETIL
Nome comum do ingrediente ative (Al): BENZIL AMONIO E CLORETO DE

DIDECIL DIMETIL AMONIO
Concentrago declarada do Al {Patrocinador): 0,338% 1"
Cloridrato de Polihexametileno
Biguanida "
Concentracio declarada co Al {Patrocinadar) 3, 095%

Mama comum do ingrediente ative (Al):

Concentragdo analisada do Al (Bioagrd Tensgetvo Catidnico - 0,.351% m/m
Laboratorios Lida.) Biguanida - 0,1056% mim
Boletim da Anafise BALFQLOOS

FQ LFQ-00441/20
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Recebida am: 18/3g072020
Cadign Bioagn Laboratorios Lida | SAN-1035-01/20
Niamare do lote: Qo50a4 1
Estado Fisloo, Liouipg 1
Dados de homagenaldade: Amostra Homogénes
Data de fabricagho: 2Tiduliz020 M
Diata de validade: 2Tu20z2z2

4.2 Equipamentos

Camara de fluxo
Camara Incubadora
Mitropipetas
Centrifuga
Crondomeiro digital
Termdmetro digital

4.3 Materlal, Reagentes efou Solventes

T84

Diluente

Neutralizante

Agua eshér

Substancia interferante - Sujeira
Tubo esiérl

Fonfeiras

Fipetas

Filtra

4.4 Sistema-Teste
4.4.1 Descricdo

Espacia: dcimafohacter bavumanni
Hefaréncis: ATCC BAA 1608
Crigem: Microbiologics

Lote: 105710
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4.4.2 Justificativa para a selecdo do sistema-teste

O zigterna teste, conforme item 4.4.1, foi escolbido por sar um espécle recomendads
peies agencias regulamentadoras  governamanials para os testes de  eficacia
microbinldgica peio ensaio guantitalive de suspensdo pera aveliagdo da atwidade
bactencida de produtos ulilizados na a7es médica, conforme metodologia EM 13727,

4.6 Rota de Exposicao

2 item de teste CONFDENCIALICLEANSAFE foi aplicads pure, pelo tempo de cortate de 1, 5 e 10
minutos e temperatura do ensaio de 20°C, conforme solcitagéo do patrocinader.

4.8 Substincia Interferente

- Condigio de sueira; solucdo de albumina bovina e ertrécitos de carneiro na concentragdo da
3 g/l & 3L, respectivamente, no procedimento exparmeantsal

5. Procedimento Experimental
5.1 Preparo da Cultura Teste

Repicou-s8 @ cultura estogue estriands em Agar TSA inclinado e incubou-ze a 36° ¢ 1°C. Apds
24 horas preparou-se uma segunda subcultura a partir da primeira subcultura da mesma
maneira e incubou-se por 24 horas. A parir da segunda subcuttura, uma {ercelre subcutura
pade ser produzida da masma maneira. A segunda e a terceira subcultura serdo as culturas de
trabalho. Se nde for possivel preparar uma segunda subcultura no dla em particular, uma cultsa
de 48 horas poderd ser usada para subsequenie subculiura, desde que a subcultura terha sido
mantida em Incubadora durante o perfodo de 48 horas,

6.2 Suspensdo teste (N)

Temou-se 10 mlL do dilvents & colpsou-0 em frascos de 10 mL com 5g de contas de vidro
Tomou-3& a culiura de trabalho e transferiu-se uma alcada das células para o dileente As
célulaz foram suspensas no diluente por imersfo da alcada no diluerts, psfragando-a confra 2
parade do fresco para refirar az células. Agtou-se o frasco ulilizande um agitador mecénico,
Pipetou-s2 a suspensdo das contas de vidro 2 transferiu-s2 para culro frasco estérl.

Alusteu-se o nomero de células na suspersdo para 1,5 x 107 UFCImL 3 5.0 =10® UFC/mL
usando diluente e, estimou-se o nimera de unidades peor escalz de Mac Ferdand & contagem
em placa pelo método pour plate. Manteve-ss esta suspensfio em banho-maria a temperatura
conforme determinado no item 4.5,

Para o matode modificado (produto pronto uso), preparar a suspensdo de validacio 10 vezes mais
concentrads,

5.3 Suspensdo de validagdo (Nv e Nvb)

Para prEparar uma suspensao de validacio [Nv), dilulu-ge a suspensas teste (N}, coforme item
4.5 com dilante para obter 3.0 x 10° UFCImL 2 1,8 » 10° UFC!mL — cerza de um quarto [1+3)
da diluigao 107,
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Fare preparar 8 suspensio de validacdo para o controle do neulraizane MNvb, diuiu-se 3
suspensao do teste com o diluente para obter 3,0 x 10*UFCImML a 1.6 ¥ 10 UFCImL = cerca de
um guaro 1+3 da diluigaa 107

Manteve-se 2 usou-88 3 suspensdc de valldagao do mesmo modo que a suspensdo teste.

Fara contagem, preparou-se uma diluigie 107 com dilvente (no case do meindo modificado 100
* & na caso do confrole da neutralizacio Nvk & 107). Misturou-se. Tomou-sa uma amestra de 1
mi, em duplicata e inoculou-se usando o pour plate. Incubou-se as placas 2 36°C + 1°C por 43
horas.

5.4 Administracao do item de teste — Método por Diluicdo - Meutralizagio

(2 itern de testa foi empragado conforme item 4.5.

6.6 Toste Ma

Método Madificada pera Produtos Pure:

Fipetou-se 0,2 mL da substancia interferenta 5 vezes mais concentrado em tubo, adigionou-ss
0.1 mL da suspansdo teste 10 vezras mais concentrado. Iniciou-sa o cronémelro, & manteve-ss
o ubg em banho com temperatura controlads conforme itemn 4.5, por 2 minutes < 10 segundos
Ao final do terpa adicenou-se 9, 7wl do item de teste pure, Reiniciou-se ¢ crondmetro &

manteve-se ¢ Wk em banho com temperatura controlada, durante o tempo de contato
conforme determing o item 4.5,

Ao final do tampo determinado, fomou-se uma amostra de 1 ml da misture de ensaic Na e
transferiv-se para um tubo contende 8 mL de neutralizantz e 1 ml de égua. Misturou-se e
colocou-s@ am um banhe com temperatura controlada, a aguardou-se o tempo de neutralizaciio
de 5 minutes & 10 segundos. Imediataments, tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura de
ensaio neutralizada Na, am duplicata, e inoculou-se pelo métada pour plate,

5.8 Condigio experimental do Controle A (validagio de condigBes experimentais
selecionadas ou verificacio da auséncia de qualquer efeito letal nas condigtes do teste)

Métada Modificado pera Produtos Pure:

Pipetou-5e 0,2 mL da substancia Interferente § vezes mais concentrado em tubo, adicionou-se
0,1 ml da suspensBo teste 10 vezes mais concentrade. Iniciou-sa o crandmetro, & manieve-se
o Wbe em banho com temperatura controlada corforme ftem 4.5, por 2 minutes ¢ 10 segundos,
Ao final do tempo adicionou-s2 B, 7ml de agua. Reiniclou-se o crondmatro & manteve-sa o fubo

em banho com temperatura controlada, durante o tampo de contato conforme determina o item
4.6

Ao final do tempe determinado, tomou-s& urna amostra de 1 mL desta misturs A, em duplicats
& noculou-se usando o método pour plate,

5.7 Controle Neutralizante B (Verificagio da auséncia de toxicidade do neutralizador)

Fipelsu-se 8 ml de neutralizants utilizado no ensaio para um tube. Adicionni-se 1 mb da
suspensao de validacde MNvb. Iniciou-se o crondmetro ne infcio da adicde, misturou-se
Transferiu-se 0.5 mL desta mistura para um tuba contends 4,5 mL de neutralzante para ahter &
diluiglo 107 de Nvb, repativ-se este procedimento pars obter a diticie 104 de Mub em banha 2
temperatura controlada, conforme item 4.5 por 5 minuios + 10 sequados. Fouce antes do final
deste tempo, mstunou-se,

An final do tempo de contato, transferiu-se ma aliquota de 1 mL dessa mistura, em duplicata, &
inoculou-se usando o métado pour plste.
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5.8 Método de validagio C (Validagao da Neutralizagao por Diluicdo)

Metodo Modificado para Produtos Pur:

Fipetou-se 0,2 mL da substancia interferama 5 veras mas concentrado em Wwbo, adicionou-sa
C.1 mlL da diluente, & 87 mi do item de teste. Iniclou-se o crondmetro, € manteve-se o fubo em
banho com temperstura controlada conforme ifam 4.5, pels tempo de conlade detarmingdo
conforme itam 4.5. As final do tempo frensferu-se 1.1 mL da mistura para tubo cantends 8 8 mi
de neytralizante 2 reiniciou-5& o crondmatro. Misturou-se a manteve-sé o tubo em banhe com
temparatura comirelada por 5 minutos £ 0 sequndos, Adiconou-se 0,1 mL a5 suspensdo de
validacio 10 vezes mais concentrada, iniciou-s2 o crondmetro & manteve-2e ¢ tubo em banho

com temperatura controlada par 20 minutes £ 1 minuto. Pouco antes do final dasia lempo,
misturou-sa.

Ao final deste temps tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura ©, em duplicata, & inoculou-sa
usanda o método pour plate.

5.9 Incubagio e contagem da mistura teste e misturas do controle e da validagie

Insubaram-se as placas a 36°C £ 1°C por 48 horas Anoclou-se para cada placa o nimers exato
de coldnias, mas reglstrou-s2 > 330 para gualguer contagem superior 8 330, & < 14 para
contagans infericres a 14; posteromente defarminaram-se os valoras (Ve

Calculou-se o numere de UFC 7 mL nas misturas Ma e nas misturas de validacio A. Be C

6. Calculos
B.1 Calculo de N e NO

N & a nimern de celulas por mL na suspansdo teste.

M= &
fry + 0,1 na) 104

Dnde:

C & a toma de valores Vo considerados,

Py & o nimerc de valoras Ve considerados na diluicio mals baba, Isto & 105
h: e onamerc de valores Ve considerados na diluicio mais alta, isto & 107
107 éofator de diluigio correspondente a diluicBo mals baia.

6.2 Cileulo da Na
Na=10%xcin

Onde;
& & a soma dog valoras Ve considerados:
n e o ndmer de valores Vo considarados

6.3 Célculo de Nv, Nvl e Nvb

My=10xcsn
Me=cin
MNvbh=1000xc/n

Onde:

[ é_ a soma dos valores Ve consideradas:
n & o numero de valores Ve considerados.
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B.4 Calculps de A, B C
AB C=gfn
Cnde;
[ 2 3 some dos valores Vi consitderados:
f 2 0 numane de valores Ve congidarados,

7. Desvios ao Plano de Estudo
7.1 Informacdo do Plano de Estudo
Itz 13, Datas Propostas
7.2 Desvio

MMudou e
Conclusdo da Fase Experimental; 21/5et/2020

Mudau para
Conclus2o da Fese Experimental: 22/5et2020

7.3 Razao

Devido a demanda dos estudos no laboratdnio e disponiilidade da equipe técnice. as datas
propostas foram alteradas

7.4 Impacto

As alteragfes ndo causaram impacto no resuftade do estude.
E. Resultados

Tabela 1. Resultados dos controles — Acinetobacter baumannii ATCC BAA 1605

e e s T T

. CONTROLE INOCULO - Ne Ny
 Diluigdo | Volume | Placa1 | Placa2 | MédiaN | MediaM, | Log Ng Limites:
[ 10° | 10ml | >330 | =330 ' R s TAT s lgh 5
U556 | Tomi = = A0t 4.0 x 107 780 s
L VALIDACOES - Nya N, i
Diluigdo | Volume | Placa1 | Flaca 2 | Média N, | Média N Limites
et i ! 30 < média de
QO mL B0 80 | B.0x10® : 8.0x 100 Myl = 180
VALIDACOES - A BEeC 3
Z A (5 min) i B (5min) £ (5 min
Diluica Vol i Gl )
i HMe " Piaca 1 Placa2 | Placa 1 Placa2 | Placa 1 Placa 2
TP 1,0 mL 77 80 B2 | &4 52 63
Média : 78510 7,30 x 107 5.25 x 197

 Contrcles valldados: Sim
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Tabela 2. Resultados do Item de Teste - Acinefobacter baumannii ATCC BAA 1805
Na - Resultados para Amostra Pura - Tempo de Contato de 1 minuto

| Diluigio Volume Placa 1 Placa 2 ﬁl
107 1,0mL =14 <14 |
I_ lia 1,0mL =t -: <14 |
Media - MNe L8 <140 x 10°
Log M, <214
_ NafM, {ulciml) >2,60 x 10°
%R (=100 - (Na x 100 / N0} >0a 50%
Log R (=Logh0 = Log Naj | ~5 48
Resultado: Satisfatério

Tabala 3. Resultados do ltem de Teste - Acinefobacter baumannii ATCC BAA 1805

= Resultados para a Amostra Pura o
Tempo de contato de 5 minutes | Tempo de contato de 10 minutos
i
Biluigao o Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa £
10° 1.0 mL =14 <14 <14 =14
10! 1.0 mL =14 <14 5 =14 <14
| hdla - N, <140 % 10° ) <140 x 107
. LogM. <214 <214
! No/Ma (ufciml) | >286x10° o =2Eexil®
- F | Rt
| %l | T{IIEI'NUE}Ma x 100 f =68 G085t =09 .898%
_Log R (=LogN0 — Log Na) 545 =545

Resultado: Satizfatario

8 Conclusio

Da acordo com os resullados obtidos e nas condicles do ensaio, o item de teste fol considerado
satisfatorio frenie ao micrarganismo testado
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ANEXQ

Certificado de Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BFL
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da Alividade Bactericida na Area Médica palo Método de
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EN 13727. Chemical disinfectants and anfiseptics — Quantitative suspension test for the
evaluation of bactercidal activity in the medical area — Test method and requiramants (Fhase 2,
Step 1). Association Frangaise de Mormalisation (AFNOR), 2012
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Rod. SP 127, km 24
Talefone: +55 (19) 3428-7700
Caixa Postal 573 — CEP: 13412-000
PFiracicabalSP — Brasil
whew. marauxnutrisciencas.com

E-mail: caroline rossi@mxns.com

Patrocinador
LABMEWS INDUSTRIAL LTDA
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Declaragio de Acompanhamento do Estudo

O estude descrito neste Retatdrio Final foi executado sob minha supervisio, geguindo ¢ plano de
estudo e o3 procadimentos descritos no EN 13727, Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative suspension fest for the evaluation of bactericidal activity in the medical 2Zrea - Test method
and reguirements (Phase 2, Step 1). Associalion Francaise de Mormalisation (AFNOR), 2012, e de
acordo com os Principios das Boas Praticas de Laboratéelo (BPL) da Norma N° NIT-DICLA-035-(Rev,
04). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL, CGCRE - Coordenacio de Geral
de Acreditagdo — Rio de Janero. p 16. Out’2019 & da OECD (Organisation for Ecanomic Co-operation
and Development) Number 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice. {as revised in 1957).
ENVIMC/CHEM({98)17.

O resultado do estudo refere-se somente ao item de teste estudado e se aplica a amostra conforme
recebida e a qual fol enviada pele patrocinador.

Este relatério represenia um registro preciso & verdadeiro dos resultados obtidos.

Plano de esludo, uma copia do relatério final e todos os dados, registros gerados e observagies
referantas a este estudo, serSo mantidos nos arguivos da Bioagrl Labaratérios Lida. par um perindo de
na minima 08 anos.

ltem de teste & item de referéncia serdo mantidos nos amuives da Bioagri Labaratirios Lida., per tampo
agequado a sua nalureza e conservacdo e apds este perlodo serfo descartados profissisnalmente ou
encaminhados ao patrocinedaor

Coo b e Yo

Caroling de Almsids Rees! § 5 mor 22
Direfor de Estuda
Talsfone: +55 (19) 3428-7700
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Estudo #: 80656.157.020.20
Titulo do Estudo: Eficacia Microbioligica peio Ensaio Quantitativo de Suspensio para Avallacio da
Afividade Bactericida na Area Médica pelo Métode da Ensaio & Prescriglo (Fase 2, Etapa 1), do item
de Tesie CONFIDENCIAL/CLEANSAFE Frente 4 Escharichia coll K12

Declaragio da Garantia da Qualidade

() relatorio fol inspecionado pala Garantia da Qualidade (GQ) - Bicagri Laboratdrios Ltda. As datas &
fases de inspegdo no estudo estdo relacionadas abakxo:

] Inspegao Data das Informagoes Relatadas
Diretor de Gerente da
i =t s Estudo instalacio de Testa
FRISel2020 Plano de Estudo 08/Set2020 08/Set/2020
Esludos de curta duragaa;
RAS 0131/20
2TIMaif 2020 {Preparo do ltem de teste & 28/Mair2020 20Mai2020
aplicagio experimentacio,
avaliagdo dos resultados)
CE/Outf2020 Relatorio Final OB/ Outi2020 06/ 0ulf2020

A inspecdo de processo vigente ao periodo da fase laboratorial desta classe de estuds foi realizada
enlre os dias 22 a 27 de Maic de 2020. Esta inspeglo esta ragistrada no documento intemo RAS
0131/20. As datas onde o Diretor de Estudo e Gerente da Instalago de Teste foram informados estio
descritas no quadro acima.

Os resultados & observagbes apresentados neste Relatério Final sdo uma descrigio precisa dos dados
brutos gerados durante a condugdo do estudo. Todes os dades brulss gerados durante a condugao do
estude foram ingpecicnados, bem coms emendas e desvios aos planos de estudo.

43 [ ot 16030
Conr

Camila More sile
iZarantla da Qualidade
Telefone: +55 (18) 3420-7700
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Resumo

O estudo Ensaio quantitativo de suspensdo para avaliago da atividade bactercida na area médica
pelo métode de ensaio e prescriglo (fase 2, etapa 1) foi desenvolvids ulilizando-se 08 microrganismo(s)
Escherichia cali K12, oriundo do banco de culluras do Laboratorie de Microbiologla Geral — LMG -
Bioagri Laboratdrios Lida,, sendo & sua exposicao feitz afravés de suspensdo. O measmo foi realizado
com o flem de teste pwo pele tempo de contato de 1, § € 10 minutes, conforme solicitado pedo
patrocinador. O produlo para ser considerado como aprovade deve demonstrar em um teste valido para
produtos utllizados na desinfecg@io de superficies uma reducio de 5 legs, no tempo de coniato
preconizado pelo patrocinader, e denfro das condigBes definidas por esta norma, O resultado foi
considerado satisfatdrio frente ac microrganisme testado.

1. Informagoes Gerais

Data do Inledo da Estudo: 08/5at2020
Data do Inicko do Experimeanto: 15/5et2020
Data do Término do Experimeanto: 225eti2020
Relatorio Final: 15/0ub2020

2. Equipe Técnica

Dirator de Estudo; Caroline de Almeida Rossi
Analista de Laboratorio: Caroline Faganello
Técnica de Laboratério: Michele Barbosa

3. Dbjetivo

 objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia microbiolégica pelo ensaio guantitativo de suspensdo
para avaliagdo da atividade baclericida na drea médica pelo método de ensaio & prescrigio (fase 2,
etapa 1), do Hem de feste CONFIDENCIAL/CLEANSAFE frente 4 Escharnichia coli K12,

4. Material e Métodos

4.1 Informagdes Referentes ao item de Teste

Item de teste: CONFIDENCIAL [CLEANSAFE
Cloreto Do Alguil Dimetil Benzil
Meme comum do ingrediente ative (Al); Amdnio E Cloreto De Didecil Dimetil
Amoanio

Concentracdo declarada do Al (Patrocinador): 0, 14% M

Cloridrate De Polihexametileno
Biguanida "t

Concentragdo declarada do Al (Patrocinador): 0,0985% M

MNome comum do ingrediente athvo (Al):

Concentracio analisada do Al {Bicagni Tensoalivo Catidnica - 0,351% m/m
Laboratdrios Lida.) Biguanida - 0, 106% m/m

BA LFQ-01039/20

FQ LFC-00441/20
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Recebida am' 18/Aga/2020
Cddigo Bioagri Laboratérios Ltda.: SAN-1035-01/20
MNimero do lote: 005084
Estado Fisico: LiQuipg
Dados de hemogeneidade: Amgstra Homogénea
Data de fabricacio: 27/ Jul2020 M
Data de validade: 271 Julf2nzz m

4.2 Equipamentos

Camara de fluxa
Camara Incubadora
Micropipatas
Centrifuga
Crondmetra digital
Termarmetro digital

4.3 Material, Reagentes afou Solventes

TSA

Diluente

Neutralizante

Agua estaril

Substanciz interferente - Sujeira
Tuba astéril

Ponteiras

Pipetas

Fittra

4.4 Sistema-Teste
441 Descrigio

Espécia; Escherichia coll k12
Refaréncia: ATCC 10538
Crigem: Microbialogics

Lote: TOB-15

Pagina 6 de 16
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4.4.2 Justificativa para a selegdo do sistema-teste

O sistema leste, conforme item 4.4.1, foi escolhido por ser um espécie recomendada
pelas agéncias regulementadoras govermamentais para oS testes de  eficacia
microbleldgica pelo ensaio quantitatvo de suspens8c para avaliacio da atividade
baclericida de produtos utilizadas na area médica, conforme metodologia EN 13727,

4.5 Rota de Exposigao

O item de teste CONFIDENCIAL/CLEANSAFE fol aplicade puro, pelo tempo de contato de 1. 5 & 10
minutos, & temperatura do ensaio da 20°C,

4.6 Substancia Interferente

- Condigdo de supira: solugdo de albuming bovina e erifrdcitos de cameiro na concentracio de
3 g/L e 3 mL/L, respectivamente, ne procedimento experimeantal.

5. Procedimento Experimental
5.1 Preparo da Cultura Teste

Repicou-s2 a cullura esteque estriando em Agar TSA Inclinado e incubou-se a 38° £ 1°C. Apds
24 horas preparou-se uma segunda subcultura a partir da primeira subcultura da mesma
mangira & incubou-se por 24 horas. A partir da segqunda subcultura, uma terceira subcultura
pode ser produzida da mesma maneira, A segunds e a terceira subculturs serfio as culturas de
trabalho. Se ndo for possivel preparar uma segunda subcukura no dia em particular, uma cultura
de 48 horas podera ser usada para subsequente subcultura, desde que a subcultura tenha sido
mantida em incubadora durante © pericdo de 48 horas.

5.2 Suspensao teste (N)

Tomou-se 10 mL do diluente e colocou-o em frascos de 10 mL com 5¢ de contas de vidro
Tomou-se a cultura de trabalho e transferiu-se uma dlgads das célulag para o diluenie, As
células foram suspensas no diluente por imersde da algada no diluente, esfregando-a contra 2
parede do frasco para refirar as células. Agilou-se o frasco utiizando um agitador mecinico.
Pipetou-se a suspensdo das contas de vidro e transferiu-se para outro frasco astén

Ajustou-se o ndmero de células na suspens@o para 1.5 x 108 UFC/mL & 5.0 x10* UFCimL
usando diuente &, estimou-se o nimero de unidades por escala de Mac Farland e eontagem
am piaca pelo metodo pour plate. Manteve-se esta suspensdo em banho-maria a temperatura
conforme determinado o item 4.5,

Para o método modificads (produto pronto uso), preparar a suspensio de validagdo 10 vezes mais
concentrada.

5.3 Suspensdo de validagio (Nv & Nvb)

Para preparar uma suspensio de validacio (Nv), diluiu-se a suspensao teste (M), eoforme item
4.5 com diluents para obter 3.0 x 107 UFC/mL a 1,6 x 10° UFC/mL — cerca de um quarto {1+3)
da diluicdo 10,

Para preparar a8 suspensio de validacido para o confrole do neutralizante Nwb, diluiu-se a
suspensao do testa com o diluente pare obter 3.0 ¥ 10* UFC/mL & 1,8 x 10% UFC/mL — cerca de
um guarte 1+3 da diluigdo 107,

Manteve-se e usou-se a suspensio de validacio do mesma modo gue a siepansio teste,

Para contagem, preparou-se uma diluicdo 107" com diluente {no caso do método modificade 100
!, @ no caso do controle da neutralizagio Nvb & 107, Misturou-se. Tomou-se uma amostra de 1

Pagina 7 de 16
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mL, em duplicata, & inoculou-se usando o pour plate. Incubou-se as placas a 36°C + 1°C par 48
horas,

5.4 Administragao do item de teste — Método por Diluigio - Meutralizacio
U item de teste fol empregado conforme item 4.5,
5.5 Teste Na

Métoda Modificade para Produtos Purn:

Pipetou-se 0,2 mL da substancia interferente 5 vezes mais concentrado em tubo. adicionou-se
0,1 mL da suspensdo teste 10 vezes mais concentrado, Inicipu-se o crondmetro, & manteve-ga
o tuba em banho com temperatura controlada conferme item 4.5, por 2 minutos + 10 sagundos.
Ao final do termpo adicionou-se 8,7mL do item de teste pure. Reiniciou-se o crondmatrs e
manteve-se o tubo em banho com temperaiura controlada, durante o tampo de contato
conforme determina o fem 4.5.

Ao final do tempo determinado, tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura de ensaic Na &
transferiu-se para um tubo contendo B mi de neutralizante & 1 mL de agua. Misturou-ga o
colocou-5e em um banhe com temperatura cortrolada, a aguardsu-se o tempo da nautralizacdo
de 5 minules ¢ 10 segundos. Imedialamente, tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura de
ensaio neutralizada Va, em dupiicata, e inoculou-se pelo métade pour plate,

5.6 Condigdo experimental do Controle A (validagio de condigbes experimentais
selecionadas ou verificagdo da auséncia de qualquer efeito letal nas condigses deo testa)

Método Modificads para Predutos Puro:

Fipatou-sa 0,2 mL da substincia interfererte 5 vezes mais concentrads em tubo, adiclonou-se
0.t mL de suspensdo teste 10 vezes mais concenirado. Iniciou-se o crondmetrs, & manteve-se
o lubo em banho com temperatura controlada conforme item 4.5, por 2 minutos + 10 sagundos,
Ao final do tempo adicionou-se 9.7mL de dgua. Reiniciou-ge o cranémetro & manteve-se o tubo
em banho com lemperatura controlada, durante o tempo da contalo conforme detarmina o ftem
4.5,

Ao final do tempo determinado, fomou-se uma amostra de 1 mL desta mistura A, em duplicats,
e inoculou-se usando o métode pour plate

5.7 Controle Neutralizante B (Verificagio da auséncia de toxicidade do neutralizadar)

Pipetou-se 8 mL de neutralizante utlizade no enzaic para um twbo. Adiconou-se 1 mL da
suspensas de validecio Nvb. Iniciou-se o cronémets no inicio da adigdo, misturou-se
Transferiu-se 0.5 mL desta mistura para um tubo contendo 4.5 mL de neutrakzants para obter a
diluigio 107" de Nvb, repefiu-se aste procedimenta para abter a diluigio 102 de Mvb em banho a
temperatura controlada, conforme item 4.5 por & minutos + 10 sagundos. Pouco antes do final
deste tempo, misturou-se.

Ao final do tempo de contato, transferiu-se uma aliquota de 1 mL dessa mistura, em duplicata, e
inoculou-se usanda o método pour plate.

5.B Método de validagio C (Validagio da Neutralizacio por Diluigao)

Método Modificada para Produtos Pura:

Pipstou-se 0.2 mL da substincia interferente 5 vezes mais concenirado em jubo, adicionou-se
0.1 mL de dilvante, & 3,7 mL do ftam de tests. Iniclou-sa o erondmelro, & manteve-se ¢ lubo am
banho com temperatura controlada conforme itern 4.5, pelo tempo de contado determinado
conforme item 4.5, Ao final do tempa transferiu-se 1.1 mL da mistura para tubo contendo 88 mL
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de neutralizante & reiniciou-se o cronémetro. Misturou-se & manleve-se o ubo em banho com
temperatura confrolada por § minutos + 10 segundos. Adigionou-se 0,1 mL as suspensdo de
validacao 10 vezes maie concentrada, iniclou-se o crondmetro manteve-se o fubo em banho
com temperatura controfada por 30 minutos + 1 minuto, Pouce antes do final deste lempo,
misiurou-se,

Ao Tinal deste tempo tomou-se uma amastra de 1 mL da mistura C., em dupficata. e inoculou-se
usardo o método pour plate.

5.9 Incubagdo e contagem da mistura teste & misturas do controle e da validacdo
Incubaram-se as placas a 36°C + 1°C por 48 horas Anolou-se para cada placa o ndmero exato
de colonias, mas registrou-se > 330 para qualquer contagem superior 3 330 e < 14 para
contagens inferiores a 14, posteriomente determinaram-se os valeres (Vo).

Calculou-se o ndmero de UFC / mL nas misturas Na e nas misturas de validacén 4 Be C
6. Calculos

6.1 Cilculo de N & NO

N é o nimern de células por mL na suspensao teste.

M= =0
frie + 0,7 na) 708

Cnde:

c & a 50ma oe valores Vo considerados:

;s & 0 numerce de valores Ve considerados na diluigo mais baixa, isto & 10+
iz & 0 numerg de valores Ve considerados na diluigso mais alta, iste & 107
10° & o falor de diuiglo corespondente a diluicio mais baixa,

6.2 Calculo de Na
Me=10xe/n

Oindes
[ & a soma dos valores Ve considerados:
n & o numero de valores Ve considerados.

6.3 Cdleulo de Nv, Nv0 & Nvb

NMv=10xe/n
Mv:=o/fn
Nvbh =1000xc/n

Ornde
o € @ soma dos valores Ve considerados:
fi & o ndmero de valores Vo cansiderados

6.4 Cllculosde A, Be C

A.B,C= ¢g/n
Onde:
i & @ soma dos valores Ve considerados:
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7. Desvios ao Flano

de Estudo

7.1 Informagédo do Plano de Estude

& 0 nimern de valores Ve considerados,

ltem 13. Datas Propostias e Tiule d6 Estudo

7.2 Desvio

Mudou de:

Conclusdo da Fase Expatimental 21/Set'2020

Eficacia Microbloldgica pelo Ensaic Quaniitative de Suspensfio para Avalacio da Atlvidade
Bactericida na Area Médica pelo Método de Ensaio e Prescricdo (Fase 2, Etapa 1), do ltem da
Teste coNFDENCIALICLEANSAFE Frente & Escherichia coll

Mudou para:

Cenclusio da Fase Exparimental: 22/Set/2020

Eficacia Micrabioldgica pelo Ensaic Quantitative de Suspensiio para Avaliacio da Atividade
Bactericida na Area Médica pelo Método de Enssio e Presericis (Fase 2, Etapa 1), da item de
Teste coNFIDENCAL'CLEANSAFE Frente & Escherichia calf K12,

7.2 Rarfo

Devido & demanda dos estudos no laboratario e dispanibilidade da equipe t&cnica, as datas
propostas foram alteradas e corregdo no tiulo do estudo devido um erro de digitagio na
elaboragio do Plano de Estudo

7.4 Impacto

As alteraches ndo causaram impacto no resultado do estudao,

8. Resultados

Tabela 1. Resultados dos controles — Escherichia coli K12 ATCC 10538

CONTROLE INGCULD - Ne N,

Diluigdo | Volume | Placa 1 | Placa 2 Média N MeédiaNy = Log Ny Limites:
1 OF 1.0 mL 2330 >330 . § TAT=ighe 5
o 1.0 mL L 43 3"‘"—? 4.0% 10 A0 %10 7.e0 | 7.70
VALIDAGOES - N.e N, -
| - " Limites
Bil I Pl 2 dia M. Maédia M,
uigdo | Volume | Placa 1 aca Midia a N 30 5 médie.de
10° 1,0 mL 109 127 1.18 x 10° 1,18 % 10¢ WvD < 160
VALIDAGOES - A, BeC
A (5 min} B (5 min} C (5 min)
SRy | AaTaias Flaca 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2
10° | 1.0mL 82 111 113 108 g2 91
Média 8,65 x 10 1,11 x 10° 8,15 x 10

Controles validados: Sim
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Tabela 2. Resultados do ltem de Teste - Escherichia coll K12 ATCC 10638

N: - Resultados para Amostra Pura — Tempo de Contato de 1 minuto

Diluigdo Volume Placa 1 Placa 2
107 1.0 mL =14 <14
107 1,0 mL <14 <14
Media - N, <140 x 107
Log N, <2 14
Mo/, (ufedml) =286 x 10°
%R (=100 - (Na x 100 / NO) >89,999%
Log R {=LegNO - Log Na) =546

Resultado: Satisfatério

Tabela 3. Resultados do Item de Teste - Escherichia coll K12 ATCC 10538

Resultades para a Amostra Pura
. |_Tempo de Contato de § minutos | Tempo de Contate de 10 minutos
e Valyme Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2
10" 1,0 mL <14 <14 <14 <14
10° 1.0 mi =14 =14 =<id =14
Media - Na <1,40 x 10° <140 % 107
Log M, <2.14 <214
Mo {ufc/mi) =286 x 107 »2 86 x 10°
SR |[=1DUH;&}N3 X100/ ~05,996% ~85 895%
| Leg R {(=LogND — Log Na) >5.48 >5,48

Resultado: Satisfatario

8. Conclusdo

De scordo com os resultados oblidos e nas condigdes do ensain, o #em de teste fol considerado

satisfatorio frente ao microrganismo testadn,

10. Referénclas Bibliograficas

Norma N® NIT-DICLA-035.(Rev. 04). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATARIO -
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GODD LABORATORY PRACTICE AND COMPLIANCE MONITORING, Number 1. OECD
Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in 1997), ENVIMCICHEM(S817. OUIS : 21-

Jan-1988. Dist.: 26-Jan-1008.

EN 13727. Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the evaluation
of bactericidal activity in the madical 4rea — Test method and

Agsociation Frangaise de Normalisatien (AFMNOR), 2012
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ANEXO
Anexo 1 - Certificado de Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL
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Titulo do Estudo m

Eficacia Microbioligica pelo Enseio Quantitativo de Suspensdo para Avaliacic
da Alividade Bactericida na Area Meadica nalo Métado de !
Ensaic e Prescrigio (Fase 2, Ftapa 1), do item de Teste .
CONFIDENCIL '{DLEANSAFE Frente & Enterococcus hras,

-

BPL 082

Metodologia de Referéncia
EN 13727, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evalualion of bactericidal activity in the medical &rea - Test method and requirerments (Phase 2.
Step 1), Associaion Frangaise de Nommahisation (AFNOR), 2012,

Diretor de Estudo
Carolire de Almeida Rossi

Estudo Concluide
16/Cut2020

Copia Autorizada n® 1 realizada em
16/0ut2020

Laboratdric Executor
Bioagr Laboratarios Lida,

Rod, SP 127, km 24
Telefone: +55 (19) 3420.7700
Caixa Postal 573 =CEP: 13412000
Piracicaba/SP = Brasil
Wi meneuxnUtisciences, com

E-mail: caraline. rossi@myns.com

Patrocinador
LABMEWS INDLSTRIAL LTDA

ADEMAR BOMBEO N#185, PARCIUE INDUSTRIAL - MOMGI GUACL - 8P - 13549-224

Estudo #
BOE6.15T7.021.20
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Declaracio de Acompanhamaento do Estudo

Copia n® 1 autorizada do Relatdrlo Final

0 eshudo descrilo neste Relatérlo Final foi executade sob minha supervisSo, sequnde o plano de
estudo e os procadimentas descritos ng EN 13727. Chemical disinfectants ard anticapiics —
Quantitative suspension test for the evaluation of bactericldal activity in the medisal 2rea — Test method
and requirements (Phase 2, Step 1). Association Frangaise de Normalisation (AFNOR), 2012, & de
acotda com os Principios das Boas Priticas de Laborstorio (BPL) da Morma N2 NIT-DICLA-O35-{Rav,
04). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL. CGCRE - Caoordanagaa de Geral
de Acredilagio — Rio de Janemo. p 16. Quir2015 o da QOECD (Oraanisation for Economic Co-operation

and Development) Number 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in 19871
EMVIMCICHEMBEV T,

O resultado do estl.lld-:x tefere-se somenta ao tem d= teste estudade & se aplica a amaestra confarme
racebida & a qual fol enviada pelo patracinador

Este relattrio representa um registro preciso e verdadeiro dos resultades obtidos.

Plano de estudo, uma cdpla do relatério final e todos os dados, registros gerados e observaghies

referentes a este estudo, serie mantidos nos amulves da Bisagr Leberaldrios Lida. por um periodo da
no minimo 06 anos.

ltam de feste e item de referéncia serdo mantidos nos arguivos da Bioagri Laboratérios Lide. | por tempo

adequ?d-:: & sua naturaza & conservacéo 2 apts esta parodo sardo descartados profissionaiments ou
encaminhadaos a0 patrocinador,

LY T ‘E'JMA
Ear‘-!:rfl‘l‘;?'ﬁe'ﬁlrnprda Rossi -
Direter de Eshudo 18 mir. 199

Telefane: =55 [19) 34297700
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Estudo #: 8066.157.021.20

Titulo do Estudo: Eficacia Microbiclagics pele Ensaio Quantiiathvo de Suspensdo para Avalagio da
Alividdade Bactericida na Area Médica pelo Método de Ensaio & Prescrigdo (Fase 2, Etapa 1} do iem
o Teste CONFIDENCIAL/TLEANSAFE Frente & Enferococots hires..

Declaracio da Garantia da Qualidade

0 relatdrio foi inspecionade pela Garantla dz Quslidade {GQ) — Bioagr Laborateries Lida, As datas 2

fases de mspecio no estudo estio relacionadas abaixo:

Inspecic Data das Informacées Relatadas |
- i Diretor de Gerente da
k. ity o _FfH Estudo Instalacéo de Teste
. omiSst2020 Plano do Estudo 0B/Set2020 |  0B8/Set’2020
Estudos de curta duragio. '
RAS 0131/20
27IMaif2020 e i i - s 2312020 2oMai2020 |
aplicagao experimentacas,
avaliagho des resultados)
DE/CuUlf2020 Relaterio Final Qe UEN20 OSI0utRE020 £

A inspegdo de processo vidente ao periodo da fase laboratorial desta classe de estudo fol realizada
entre oz dias 22 a 27 d& Maio de 2020, Eeta inspegdo esta registreda no documents Interno RAS
0131/20. As datas onde o Direter de Estude @ Gererts da Instelagho de Teste foram informados astdo

degcrilas no quadro acima.

Os resullzdos e observacies aprasantados neste Relatdrio Final sSo uma descrigho precisa dos dados
brutos gerados durante a condugio do estuds. Todes os dados brutes gerados durante a corducdo do

eshudo foram nspecionados, bem como emendas @ desvios aos planos de estude.

Esta copia do relatorle final foi verificada e representa uma cépia precisa do relatéric finsl originl

3 L i {\l'.- o lllr: )
L VL 2 | Casd
‘Daniela Taninido Canini‘mgaih

Carantia da Qlalidade
Telefong; 455 (19) 3420-TT0{0

15 0UT 2620
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Raesumo

O estuda Enszaio quantitative de suspensdo pars avaliagdo da atividade bactericida na drea medica
pelo metodo de ensaio e prescricac (fase 2, etapa 1) foi desenvolvido utilizando-se os microrganismois)
Enterococcus hirag., efundo do banco de culturas do Leborataric da Microbiologie Geral = LMG -
Eepagr Laboratdrios Lida,, sendo a sua exposiclo feita atrevés de suspansdo, O mesmo fol realizado
tom o item de {esle puro pele tempe de confalo de 1, 5 & 10 minutes, confarme solicitado pelo
patrocnador. O produts pare ser considerade coma aprovado deve demansirar em um teste valido para
produtcs ulilizados na desinfecclio de superficies uma reducdo de 5 logs, no tempo de contalo
praconizade pelp palrocinader, & denire das condigies definidas por esta norma. O rasultade fol
considerade satisfatario frente ae micrarganisme testadn,

1. Informagdes Gerals

Data do Inlcle do Estudo: 0&8/Setrz020
Data do Inicio do Experimento 15/5et2020
Data do Témina do Experimento: 2213at/2020
Relatario Final: 18/0utr2020

2. Eguipe Técnica

Dirgter de Estudo: Caroline de Almeida Ressi
Analista de Laboratéria: Cerofine Faganallo
Técnica de Laboratério: Michele Barbnea

3. Objetivo

O chietvo desta estudo foi avaliar 2 eficicia microbisldgica palo ensaio quantitative de suspensto
para avaliagao da atividade bactericida na érea médica pale matedo de ensaio e prescricao (fase 2,
etapa 1), oo tem de testecoNFIDENCIAL/CLEANSAFE frente 3 Enlorocaccus hirae..

4. Material e Métodos

4.1 InformacBes Referentes ao item de Teste

item de testa: CONFIDENCIALICLEAMNSAFE M
Cioreto De Alquil Dimetit Benzil
MNome comum do ingredients athmo (Al): Amanio E Clareto De Didecil Dimatil
Amébnio
Concentracdo declarada do Al (Patrocinadort;  0.14%
2 ; Cloridrate De Polihexametileno
Nome comum do ingradienta ativo {A15; Blguanida

Concentrago declarada do Al {Fatrocinador);  §,0968% ™

Concertracio analisads do Al (Biaagri Tensoativa Catidnico - 0.351% mém
Laboratdrios Lida,) Biguanida - 0,106%
: . BA LFO-003%:20
Boletim de Andlise
' FGI LFG 00441720
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Recebida am;

Cédigo Biagn Laboratdrios Lida.

Mumera do late:

Estado Figico:

Dados de homogeneidade:
Data de fabricag®o:

Data de validade:

4.2 Equipamentos

amara de fluxo
Camars Incubadora
Micropipatas
Centrifuga
Crondmetro digital
Termdmetra digital

4.3 Material, Reagentes efou Solventes

TSA

Cluente

MNaulralizania

Agua estarnil

Substincia nferfarents - Supeira
Tubo astéril

Forteiras

Pipatas

Filtro

4.4 Sistema-Tasta

441 Descricao

Especie: Enforncocous hirae

Referéncia: ATCC 10549
Origerr: Mizroblelogics
Loter 5TE-TS

1BIAGOIZ020
SAN-1035-01/20
005054

LiQuing

Amostra Homogénres
27IhAROZ0 ¢

27 Jul2022 ©
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4.4.2 Justificativa para a selecio do sistema-teste

O sistema teste. conforme dem 4.4.1, foi ascolhide par ser um espécie recomendada
pelas  Bgencias reguiamentadoras gowernamentals pare of testes de  eficacia
microologica pelo ensalo gquanfitetivo de suspens@oc para avaliacho da atividade
bactericida da produtos utifizados na area médica, conforme metodologiz EM 13727.

4.5 Rota de Exposicdo

0 tem de tests CONFIDENCIAL/CLEANSAFE serd aplicade puro, pelo fempo de confalo de 1, S e
10 minutos, conforme soliciacio do patrocinador.

4.6 Substincia Interferante

- Condigan de suelrs. solugio de albumina baving @ erltrdcitos de cameine na concentracc de
g/l e 3mLUL, respectivamente, no procedimants experimental

6. Procedimeanto Experimental

5.1 Preparo da Cultura Teste

Replceu-se a cufiura estogue estriando em Agar TSA inclinade & Incubou-se a 36° + 190 Apds
24 horss preparou-se uma segunda subcultura a partir da primeira subculura da mesma
maneifa & ncubou-se por 24 horaes. A parit da segunda subculura, uma terceire subcultura
poda ser produzida da mesma maneaira. A segunda & a terceirs subculfurz serio as culiuras de
trabalhg. Se nao for possivel preparar uma ssounda subculturs no dia em particular, uma cukura

de 48 horas podera ser usada para subseguents subcultura, desde que a subcultura tenha sido
mantida am incubadora durante o periode de 48 horas,

5.2 Suspensdo teste (N)

Tomou-28 10 mL do dilvente e colocow-o em frascos de 10 mbL com Sg de contas de vidro.
Tomoy-s& a culiura de trabalhoe e transferiv-sa uma alcade das células para o diluente, As
células foram suspensas no diluente por imersde da algada no divente, esfregando-a contra a
parade do frasco para refitar as células. Agtou-se o frasco utilizando um agkador mecdnics.
Pipatou-se 3 suspensao das conlas da vidio e transferiv-se para outro fraseo asténl,

Alustou-se o numero de células na suspensdo para 1.5 x 10F UFCiml s 5.0 x10¢f UFC/mL
usando diluants &, astimou-se o nimero de unkdades por escala de Mac Farland & contagem

em plata palo metedo pour plate. Mantave-se asis suspansio em banhe-mara a femperaturz
conforme determinado no tem 4 5

Fara o método modificado {produte prarto uso), preparar a suspensio de validagho 10 vezes mals
concantrada;

5.3 Suspensdo de validacdo (Nv e Nvb)

Fara preparar uma suspenzio de validacio (M}, difuiu-za a suspensdo teste (N), coforme fam
4.5 com diluente para obler 3,0 x 102 LIFCAML a 1.8 x 10 UFC/mL - carca de um quzrto [1+3)
da diluigio 10°

Para preparar a suspensdo de walida ¢&o para o conbrole do neutralizamte Mvb, dluiv-se a
guspensao do teste com e diluenta para obter 3.0 x 10'UFCImL 2 1,6 ¥ 10° UFCImL — cerca de
um guartn 1<3 da diluicio 108
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hManleva-se € ustu-se 8 suspens8o de valdacic do mesmo modo que a suspensdo lesie.

Fara contagem, preparou-s8 uma diluiglo 107 com diluerte (no caso do métedo modificade 10°
‘@ no caso do confrole da neutralizacdo Nvb & 107). Misturou-se, Tomou-se ume amostra de 1
mL, em duplicata, e inoculou-se usando o pour plate. Incubou-s2 a8 placas a 36°C £ 1°C pot 48
heras.

5.4 Administragio do item de teste — Método por Diluigdo - Neutralizacio
O rem de teste foi empregado conforme ifem 4.5,

5.6 Tezte Na

Matodo Modificado para Produtos Puro:

Fipetog-g2 0,2 mL da substancia interferenta 5§ vazes mails concenirado am fube, adicionou-s=
0,1 ml da suspenséo teste 10 vezes mals concentrado. iniciou-se o cronbmelfro, @ manteve-sa
o tubo em banho com temperatura contralade conforme tem 4.5, por 2 minutos + 10 segundos.
Ao final do tempo adiclonou-se 9, Tml do item de teste puro. Reiniciou-se o cronémetro e

manteve-3e o tubo em banho com temperatura controlada, durante o tempo de contato
conforme determina o item 4.5,

Aa final do tempo determinade, tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura de ensaic Na =
transferiu-se para um tubo contendo 8 mL de neutralizante & 1 mL de dgua. Misturou-se e
colocou-ge em um banho com temperatura contralada, & aguardou-se o tempe de neutralizacis
de 3 minutes + 10 segundos. Imediatamante, iomou-s2 uma amostra de 1 mL da mistura de
ensaio neutralizada Na, em dupliceta, & inoculou-sa pala métade pour plate

5.6 Condigiieo experimental do Controle A (validacdo de condighes experimentais
selecionadas ou verificacio da auséncla de qualquer efeito letal nas condigdes do testa)

Meélode Modifisado para Produtos Pura;

Pipetou-ge 0.2 mL da substancia interferente 5 vazes mals concentrade em tubo, adicionou-se
0.1 mL da suspensfo testa 10 veres mais concertrado, Iniciou-se o cronfmetro, & mantave-se
¢ tubo em banho com femperatura controlada conforme item 4.5, por 2 minufos + 10 sagundos
Ao finsl do tempo adicionou-s2 8 Tml de dgua. Reinicicu-se o crondmetro e manteve-se o ubo

em banha com temgeratura controlada. duranta o tempa de contato conforme detemming o item
45,

Ao final do tempo determinads, Smau-s2 uma amostra da 1 mL desta mistura A am duplicats.
e incculou-se usando o méiodo pour piate,

5.7 Controle Neutralizante B {Verificagio da auséncia de toxicidade do neutralizador)

Fpetou-sa 89 mL de neutralizante ufilizado no ensaio para um fube, Adicionou-ge 1 =L da
suspensde de validagio Nwb. Iniclou-ge o crondmetro no inicis da adicdo, misturou-ge.
Transleris-za 0.5 ml. desta mistura para um fubo contendo 4,5 mL de neutralizants parz obtera
diuizao 107 de Nvb, repefiu-se este procedimento para obter a diluicde 102 da Mvb am banho
temperaturs confrolada, conforme flem 4.5 por § minutos + 10 segundos. Pouco antes do final
daste lempo, misturou-se.

An final do tempe de contaln, transferiv-se uma atigusts da 1 mL dessa mistura, am duplicata, &
moculol-se usando o métedo pour plata

5.8 Método de validagdo G (Validagdo da NeutralizagSo por Diluigio)
Metodo Modificada para Produtos Pura:
Pagina & de 16
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Fipetou-sa 0.2 mL da substancia interferents 5 vares mais concentrado em twho, adicionou-sea
0,1 mL de diipenta, 2 9.7 mL do tem de teste, Iniclou-5& o crondmetro, & mantave-s2 o lubo em
banho com temperatura controlada conforme tem 4.5, pelo tempo de contade detarminado
contorme ftem 4.5, Ao final do tempo transfariu-se 1,1 ml da mistura para who contendo 88 ml
de neutralizante e reiniciou-2e o cronbmetro, Misturou-s2 & menteve-se ¢ tubo em banho com
temperatura contralada por 5 minutos = 10 segundes. Adicionou-se 0,1 mL as suspensic de
validac8o 10 vezes mails concertrada, iniciol-se 0 crondmeto & manteve-sa o tubo em banho

com temparatura controlada por 30 minutes £ 1 minuto. Pouco antes do final dasta lempo,
misturcu-se,

£0 final dasle tempo tombu-5& uma amostra da 1 mi da mistura C, em duplicats, & inoculou-s8
usande o método pour plate.

5.2 Incubagio & contagem da mistura teste e misturas do controle e da validagso
Inm.lhararln-se 25 placas a 36°C + 1°C por 48 horas Anclou-se para cada place o ndmera exato
da colinias, mas registrou-se > 330 para quelquer confagem superor a 330, & < 14 para

conlagens inferigras a 14; posterormente determinaram-se os valaras (Vo).
Calculou-se o nimero de UFC / mL nas misturas Na & nas misturas de validaclic 4. Be

6. Calculos
8.1 Calculo de N e NG

M & o nimero de calulas por mb na suspansan taste

i . . ST
frae + 6.1 ng 10r”

Onda:
G 2 a soma de valares Vo considerados:
(ol @ a numer de valores Vo considerados na diluicso mais baixa, isto & 105

1z & 0 numero da valores Ve considerados na dilvigio mais alta, isto & 107
1% & o fater de diluiggo comespondente a diluigio mais haika.

8.2 Calculo de Na
fMa=10xc/h

Onde:
c & a soma dos valores Ve considerados;
i1 & g numerno de vaores Ve considerades

G.3d Cdlculo de Mv, Nvl & Nvb

Mv=E10xc/n
Mva=eorfn
MvbB=1000% csn

e
+. & A soma dos valores Ve considerados:
f 2 0 numern da valores Ve considerados

G.4 Calculosde A, BaC
Pagina 9 de 16

Inslalacio g Tesiz Recorhesids am Confarmisiade acs Principing das Soas
Fr#icas o8 Laboraldnin — BFL



g MERIEUX

7~ friSrienoss

RF. B065.157.021.20

ABC=agrln
Onde:
(A & 2 soma dos valores Vo considerados:

f & o nimera de valares Vo consderados,
7. Desvios ao Plano de Estudo
7.1 Informacgio do Plana de Estudo
item 12, Dalas Proposias
7.2 Desvio

hudou de:
Conclusdo da Fase Experimental: 21/8et/2020

Mudou para:
Conclusds da Fase Expesimental; 22/Sat/2020

7.3 Razdo

Devido a demanda dos estudes no leboratéro e dispenibilidada da equipe técnica, as datas
propostas foram alteradas

7.4 Impacto

Az glteraches ndo causaram impacto no resultado do estudo,
8. Resultados

Tabela 1. Resultados dos controles — Enferccoccus hirae ATCC 10541

CONTROLE INOCULD - Na Ng

Diluigio | Volume |Placai |[Placa2| MédiaN | Media Ny LogMe |  Limites:
10° | 18mL_| >330 | 330 - TATs k= |
‘ VALIDAGOES - N.eN, R T G
Diluicdo  Volume | Placa 1 | Placa 2 Média N, MédiaN,, |  Limites
— — 30 £ média de
10 1,0 mL 138 140 1,40 x 107 140 x 104 MyO = 160
B VALIDAGOES - A, BeC _ ]
e A L5 min) B {5 iR C |5 min)
Dil Vol :
e "M T Placa 1 Placa 2 Placa1 | Placa2 | Placa1 Placa 2
10" | 18mL 137 134 130 [ 130 105 93
Média 1,35 x 10F 135 x 10° 1.02 % 10

Eunimles_.uuildadm: sim
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Tabela 2. Resultados do ltem de Teste - Enterococcus hirae ATCC 10541

pa MERIEUX

P S o e

N - Resultados para Amostra Pura - Tempo de Contato de 1 minutos
Dilulgao Velume Flaca 1 ! Placa 2
10" 1,0 mL =14 =14
107 1,0 mlL <14 <14
Média - Me <140% 102 !
- Lo T =2 14
| NN, (ufclmi) 2,95 x 10F |
| %R (=100 - {Na x 100/ NO) — >00,000% 1
__Log R (=Logh{ — Log Na) ' =5 48

Resultada: Satisfatério

Tabela 3. Resultados do tam de Teste - Enterococcus hirae ATCC 10541

Resultados para a Amostra Pura

E | ___Tempe de contato de § min Tempo de contato de 10 min ]
Oiwigda | Volums Placal | Placaz “Placa i Placa 2
10 | 10mL | <14 <14 <14 ki)
L 1.0 mL =74 - <14 12 214
MEdia - Ma . <1 40 x 107 21 40 » 10%
Log M =2 14 <2 14
No/fe (ufeimi) | »2,96 x 10° »2,66 x 10°
_Log R {=Loghd - Log Na) | 5,48 >5.48

E

Resultado: Satisfatério

8 Conclusio

De acorde com os resuftacdos obtidos e nes condigbes do ensaie, o tem de teste foi considerado

satisfatario frante 84 microrganisimo tastada.
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Tituto do Estudo i

Eficdcia Microbiologica pelo Ensaio Quantitativo de SuspansSo para Avaliasso
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Declaragao de Acompanhamento do Estudo
Copia n® 1 autorizada do Relatério Final

0 estudo descritc neste Relatoric Final ‘ol executado sob minha supervisdo, seguinde o planc de
asfude & os procedimentos descrites no EN 13727, Chemical disinfectants and antiseptics —
Quarttative suspansion test for the evaluation of bactericidal activity in the medical 2rea — Test method
and requirementz [Phase 2, Step 1). Associafion Francaise de Normalisation (AFNOR), 2012, & de
ecordo com os Principlos das Boas Priticas de Laboratério (BPL) da Norma N® NIT-DICLA-035-(Rev.
D4). PRINCIFIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL. CGCRE - Coordenacio de Garal
ce Acredilaclo - Rio de Janelro. p 18. Out/2019 e da DECD (Organisation for Economic Co-operation

and Development) Number 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in 1847).
ENVIMC/CHEM{SE)1T.

O resuftado do estudo refere-se somente ao ftem de teste estudado e ze aplica a amostra conforma
racebida & a qual fol enviada pelo patrocinader,

Esie relatdrio representa um registra praciso e verdadeiro dos resultados obfidos

Plano de estudo. uma céole do relatdrio final e todos o3 dados registros gerados & observacies

referentes a este estudo, serfio mantides nos arquivos da Bipagri Laborattrios Lida, por um pariodn da
no minimo 0§ anos.

ftem de feste & iterm de referéncia ser3o mantidos nos arquivos da Bicagr Laboratérios Lida., por tampo

aUequUEto & sUa Naturezs & conservacdo & apos esie perfodo serdo descartedos profissionaiments ou
encaminhados a0 patrocinador.

e mﬂ_.-—' i et ?l'

aroling de Almeids Rossi T
Diratar ce Estudn 15 pur, 12

Telefona: +55 (18) 34297700

Pagina 2 de 16
Fstalachio de Tesie Racenbesida em Condermidace aog Priccipios das Bodg
Prances ds Labs adris = ARL



JutriBaiengos

MERIEUX
RF. B066.157.017.20 e

Estudo #: BDES.167.017.20

Tiule do Estudo: Eficicia Microbioldgica pelo Ensain Cuantitative de Suspensdo pars Avaliacio da
Atividade Bactericida na Area Médica pelo Metodo de Ensaio & Prescricio (Fase 2, Etapa 1), do item
de Tesla CONFIDENCIAL/CLEANSAFE Frente a Kiebhsialla preumaniae,

Declaragao da Garantia da Qualidade

O relatonio fol inspecionado pels Garartia da Qualidade (GQ) ~ Bloagr Laboratorios Lida. As datas e
fases de inspego no estudo estio relacionadas abaixo;

Inspegio Data das Informagoes Relatadas
Dat Diretor de Gerente da
: e Estudo | Instalagio de Teste

| 08/5et/2020 Plano de Estudo C8fSelZ2020 DESet2020

Estudos de curta duracdo:
RAS 0124/20

aplicacao experimaniagio,
avaliagdo dos resultados)

O&DOuti2020 Relatorio Final 0a80utrz020 DEOU2020

A Inspegio de processo vigente ao periodo da fase laboratorial desta ciasse de esludo fol realizada
entre os dias 22 a 27 de Malo de 2020 Este inspegfo esta registrada no documento internc RAS

0121/20. As datas onde o Diretor de Estudo e Gerente da Instalacdo de Teste foram infanmados estao
descritas no guadre acima.

Os resultados e observaghes apresentados neste Relatdrio Final s30 uma descrigdo precisa dos dados
brutos gerados durante & condugao do estudo. Todos o5 dados brutos gerados durante a condugdo do
estude foram inspecicnados, bem como emendas & desvios 2os planos de estudo.

Esta copia do relalonie final foi verificada e representa uma cipis precisa do relatérie final adginal

-~

]
s s V. A gm"‘“L
| Daniela'.Tn}nl to o Langatti
v Garantis dd Gualidade
Telafone: +55 (19) 3429-7700

13001 By
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Resumn

0 estede Ensaly quantlativo de suspensic para avaliagio da stividade bacterlcida na area médica
pelo meétndo de ensaio e prescriche (fase 2, elapa 1) foi desenvolvido utilizande-se os microrganismo(s)
#lebsieila preumaniss, oriundo do banco de culturas do Laboratddio de Microbiclogia Seral — LMG -
Bioagri Laboratorios Lida., sends a sua exposicio feita através de suspensdo. O mesmo foi realizado
com o mem de ieste puro pels lempo de contato de 1, 5 & 10 minutes. conforme solicitade pelo
patrocinador. O produto para ser considerade come aprovade deve demonstrar em um testa vaildo para
produlos wilizados na desinfecgdo de supedicies uma reducBo de 5 logs, no tempo de contato

precenizado pele patrocnader, & dentro das condigdes defindas por esta norma, O resultado foi

cons:cerado eatisfatono frente a0 micrerganisma festado.

1. Informagdes Gerals

Data do Inicio do Estuda: 08/5et2020
Data do Inicle do Experimento: 15/Sat/2020
Diata do Términe do Experimeante: 22/5et/2020
Relatdrio Final, 18/0ut2020

2. Equipe Técnica

Crretor de Estuda Caroline de Almeida Rossi
Analista de Laboratara: Carolina Faganelio
Técnica de Laboratdrio: hichele Barbosa

3. Objetive

O objetive deste estudo foi avaliar a eficicla microbioldgica pele anssic guantitative de suspansio
para avaliacdo da atividade bactericida na drea médica pelo métods de ensaio & presericao (fase 2,

etapa 1}, do tem de tects coNFIDENCIAL/CLEANSAFE frerta & Klabsials prELTONISE.

4. Material & Matodos

4.1 Informacbes Referantes ao item de Teste
em de teste:

Nome cemum do ingrediente atvo (A1)

Concentragio declarada do Al (Patrocinador):

Nome comum do ingrediente ativo (Al):

ConcentracSo declarada de Al (Patroginadark

ConcentragSo analisada do Al [Bioagn
Laboratdrios Ltda.)

Bolelim de Andlize

CONFDENCIAL/CLEANSAFE 1

Cloreto De Alquil Dimetil Benzil
Amanio E Cloreto De Didecil Dimetil
Amdnio "

0 149

Cloridrato De Polihexamatileno
Biguanida

0.096% 1

Tensoative Catidnico - 0.351% mim
Biguanida - 0106% mJim

Ba LFG=01038720

FQ LFQ-00441/20
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Fecabida em:

Cadige Bioagn Laborattrios Lida.:

Miumeare co ote:

Estado Figioa

Dados de hormogeneidade:
Data de fabricagao:

Data de validade:

4.2 Equipamentos

Camara de fluxo
Camara Incubadora
Micropipatas
Centrifuga
Cronometro digital
TermbGmetro digital

4.3 Material, Reagentes elou Solventes

TSA

Dilusente

Neutralizamte

Aguz estbril

Substancia infarferente - Eujoira
Tubo aztéell

Ponteiras

Fipatas

Filtra

4.4 Sigtema-Teots

441 Descricdo

Espicie; Kebsiella pnevmonias
Referdncia; ATCC BAA 1706

Origam: Migrobislogics
Lote: 1005-25

187Age/2020
SAN-1035-01/20
COS084

Liouipo

Amaslra Homogansa
27 Julr2020 1

2T uli2022
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4.4.2 Justificativa para @ selegdo do sistema-teste

O sistema teste, conforme item 44,1, foi escolido por ser um espécie recomendada
pelas agéncias regulamentadoras govemamentais para os testes de eficdcia
microbioiogica pelo ensalo quantitetive de suspensio para avaliacdo da atividade
bactericida de produtes ulilizados na area médica, confarma meatadalogla EN 13727,

4.5 Rota de Exposigdo

O ftem de teste conroencia/CLEANSAFE fol aplicado puro, pelo tempa de contala de 1, 5 e 10
minutos, & tfemperalura do ensaio de 20°C, conforme solicitacao do patrocinadar,

4.6 Substancia Interferente

- Condipdo de sujeira: solugio de albuming boving & artrdclns de carmeirs na cancantragio de
3 g/l & 3 mL/L, respectivamante, no pracedimeanto exparimental

5. Procedimento Experimental

5.1 Preparo da Cultura Teste

Repicou-se a cultura estaque astriando em Ager TSA inclinade & incubsu-se a 36° £ 1°C. Apds
24 hotas preparou-se uma segunda subcultura 3 partir da primeira subculura da mesma
maneira @ nocubou-se por 24 horas, A parfir da segunda subcuftura, uma tarceirs subcuttura
pode ser produzide ds mesma maneira. A segunda e 3 terceira subcullura serdo as culturss de
trabakho. S& néo for possivel preparar uma segunda suhouttura no dia em particular, uma cultura
da 48 horas poderd ser usada para subsequente subcultura, desde gue a subcufiura fanha sido
mantida em incubadora durarte o periodo de 48 haras,

5.1 SBuspensao teste [N)

Tomou-ga 10 mL do dilvente 2 colocou-o em frascog de 10 mL com 53 de contas de wvidre.
Tomou-se a cultira de trsbaltho e transfariv-se uma alcada das células para o diluente. As
célulaz forzm suspensas no diluante por imerslo da alsada ne diluents, gstregando-2 contra a
parede do frasco para relirar ag células. Agitou-se o frazeo utiizando um agitador mecdnico.
Pipetou-ge a suspensio das contas da vidro o transfariv-se pare outro frosse estéril,

Ajustou-ge o nomere de células na susponsdo para 1.5 x 108 UFCImL a 5.0 x10* URPG/mL
usandn diluerte e, estimou-se o nimaro de unidades por escals de Mac Farland e contagem

em placa pelo método pour plate. Manteve-se esta suspensde em banho-maria a temperatura
gonforme deterrinado fo llem 4.5,

Para o método modificada (produte pranto usc), preparar a suspensio de velidagdo 10 vezes mais
concantrada

5.3 Suspensio de validagao (Nv e Nvb)

Para preparar uma suspensdo de validaglo (Nv), diluiv-se a suspensao teste (N), coforma item
4.5 com dilvente para obter 3,0 x 10° UFC/mL a 1.6 x 10° UFG/mL — cerca de um guarto (1+3)
da diluigao 10%,

Para proparsr a suspensdo de validagBo para o controle do neutralizante Nvb, diluig-se 3
suspensic do teste com o diluente para obter 3.0 x 10*UFCimL & 16 x 10° UFG/mL - cerca de
um quarto 1+3 da dituigho 107

Mantava-se & uscu-se a suspensio de validagio do mesmo modo gue & suspensao taste,
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Para contagam, praparou-se uma dilviciio 107 com diluente (no case do matodo modificada 10
* & no caso do controle da nevtralizacae Nvb & 107). Misturou-se. Tomou-s2 uma amastra de 1
mL. em duplicata, e inoculou-se usando o pour plate, Incubou-sa as placas 2 36°C £ 1°C paor 48
horas

5.4 Administracdo do item de teste — Método por Diluigao - Neutralizacio
O Ram de teste foi empregado conforme item 4.5,
5.5 Teste Na

Metedo Modificado para Produtos Pura:

Fipatou-se 0,2 mL da substancia interferante 5 veres mais concantrado em tube, adicionou-se
0.1 mL da suspansdo teste 10 vezes mais cancentrado. Iniciou-se o cronfmetro, o marteve-se
o tubo em banho com temperatura controlada conforme item 4.5, por 2 minutos + 10 segundos,
Ao final do fermpo adicionousse €, 7mL do item da teste puro. Reiniciou-ee o crondmelro &
marteve-se o tubo em banho com lemperatura controlada, durante o tempo de contato
confarme determina o itam 4.5,

Ao final do tempo dateminado, tomousse uma amostra de 1 mL da mistura de ensaio Na e
transferii-se para um tubo contendo 8 mL de neutralzants e 1 mL de dgua. Misturou-se &
colocou-se em um banho com temperatura controlada, a aguardeu-ze o tempe de neutralizecso
da 3 minutos + 10 segundos. Imadistamente. tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura de
ensaio neutralizads Na. em duplicata, a incculou-se pelo métads pour plate.

5.8 Condicio experimental do Controle A (validagao de condighes experimentais
selecionadas ou verificacio da auséncia de qualquer efeito latal nas condigGes do teste)

Metodo Modificado para Produtos Puro:

Fipetou-se 0,2 mL da subsiancia interferanta 5 veres mais concentrade em tube, adicionou-se
0.1 mL da suspensio teste 10 vezes mais concentrada. Iniciou-sa o crondmetra, & mantsve-se
0 tubo em banhe com temperatura cantrolada conforme item 4.5, par 2 minutos + 10 segundos.
Ao final da tempo adicionou-s2 8 7ml de dgua Reiniciou-se o crondmetro & marteve-se o tubo
e banho com temperatura contralada, durante o tempo de contato conforme detasming o dem
4.5,

Ao final do tempo determinado, lomou-se uma amostra de 1 mL desta mistura A em duplicata,
& inoculou-3e usando o métado pour plate.

5.7 Controle Neutralizante B (Verificagio da auséncia de toxicidade do neutralizador)

Fipetou-se © ml de neutralizante uilizade no ensain pars um tubo. Adicionou-se 1 mi da
suspensan de valdacdo Mvb, Iriciou-se o crondmetro no inicle da adicdo, misturou-se.
Transferiu-se 0.5 mL desta mistura para um tubo cortande 4.5 mL de neutralizante para obter a
diluigho 107 da Nvb, repetiv-sa este procedimento para obter a diluigo 10 de Nvb sm banha &
temparatura confrolada, conforme item 4.5 por § minutas £ 10 segundos Pouco antes do final
deste temps, misturou-gs.

Aa final do lempo de cortato, transferiu-se uma aliquota de 1 mL dessa mistura, em duplicata, e
innauicu-se usanda o métode pour plate,

5.8 Método de validagio © (Validagio da Neutralizagdo por Diluigio)

Matedo Modificado para Produtos Pura:
Pipetou-ge 0,2 mL da substancia interferente § vezes mals concentrado em tube, adicionou-se
0,1 mL da diluenta, = 9.7 mL do item de teste. Iniciou-2e o crondmelro, & mantevesse o lube em
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banho com temperatura confrolada conforme tem 4.5, pely tempo de contado determinado
corforme itern 4.5, Ao final do tempo transferii-se 1,1 mb da mistura para ube contendo 8,8 mL
de neutralizante e reiniciou-se o crondmetro. Misturcu-se & manteve-s2 o tube em banho com
temperatura controlada por & minutos £ 10 segundos. Adiconow-3e 0,1 mL as suspensic de
vahdagdo 10 vezes mais concantrada, Iniciou-ge o crondmelro € manteve-s2 o tubo em banho

com temperatura controfada por 30 minutos £ 1 minuto. Pouco antes do final deste tempe,
misturou-se,

Ao final deste tempo tomou-se uma amostra de 1 mb da mistura C, em duplicata, e inoculou-se
usando o método pour plate.

3.9 Incubacac e contagem da mistura teste e misturas do controle e da validacio

Incubaram-se a5 plecas 8 36°C & 1°C por 48 horas Anotou-sa para cada placa o ndmero exato
de colinias, mas registrou-se > 330 pera qualguer contagem superior & 330, @ < 14 para
centagens inferiores a 14; postedormante determinaram-se os valores (Vo).

Calculou-se o nimero de UFC / mL nas misturas Na & nas misturas de validsgio A, Be C

6. Calculos
&.1 Calculo de N & NO
N @ 0 namero de calulas por mL na suspensio tesie.

b= [
frs + 01 na)10%

Onde:

c @ a soma de valores Ve considerados,

gl & o nimeso de valores Ve considerados na diluicio maie baixa, isto & 10%
fz & 0 numero de valores Ve congiderados na diluicdo mais akta, isto & 107
10% & o fator de diluiclo corespandente a difuicin mais baixa,

6.2 Calculo de Ma
MNa=10xc/in

O
= 2 & soma oo valores Ve conseradas;
n & o nirmern de vaoras Ve considerados,

6.3 Calculo de My, Nyl e MNvb

Nee=10¥e/n
Mae=cln
Neb=1000x e /0

Cnddea
g & 3 soma dos valores Ve sonsiderados:
fl & o numern de valores Ve considerados.

6.4 Calculos de &, BEa C
ABC=c/n
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c & d soima dos valares Ve consideracos
i @ a ndmearn de valores Vo considerados,

7. Desviog ao Plano de Estuda

7.1 Informagio do Plano de Estudo

ltam 13, Dates Propostas

7.2 Desvio

Mudsu de:

Conclusds da Fase Experimental; 21/Set/2020

Mudou para:

Conclusio da Fase Experimental; 22/Sey2020

7.3 Razdo

Devide & demanda dos estudes no lahoratdrio e disponibitidade da equipa bbenics, as dates
propostas foram atteradas,

T4 Impacto

As slteraces ndo causaram Impacto no resukado do esfuda.

8. Resultados

Tabela 1. Resultados dos controles = Kiebsiella pneumonias ATCC BAA 1705

CONTROLE INOCULO - Me Ny
Diluigio | Velume |Placai Placaz | Meédia N Média Ny Log MNs Limites.
10F 10mL | =330 [ >335 o | 717 <lgh; €
| tamL & 50 41010 | 4,10x%10 761 770
e VALIDAGOES - N.eN,
Diluigdo | Volume | Placa1 | Placa 2 | Média N, Média N Limites
a 30 s média de
10° 10mL | 8 | 105 9,55 % 10° 9,55%10° | nups 160
VALIDACOES - A.BeC
= = A (5 min} i B {5 min} € {5 min
_D_E,I_tiigm sl Placa 1 Flaca 2 FPlaca 1 Placa 2 Placal | Placa2
10" | 10mL ;1 &2 | 87 g2 BE | A1
Média 940 x 10 045 % 107 245 % 107
Controles validados: Sim
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Tabela 2. Resultados do tem de Teste - Kicbsiella pneumeoniae ATCC BAA 1705

N. - Resultados para Amostra Pura - Tempo de Contato de 1 minuto

Diluicao

Voluma Flaca 1 Placa 2
10' 10mL | <t4 <14
10 | 10mL <14 <14
Média-N. 1,40 % 108
Log M, <2 14
MoMs (ufoimi) >2,.93 % 10° =
%R =100 - (Na x 100/ NC) | >09 099%
Log R (=LogN{ - Log I"-léli ' =547

Resultado: Satisfatério

Tabela 3. Resultados do ltem de Teste - Klebsiella preumoniae ATCC BAA 1705

Resultados para a Amostra Pura
| Tempo de contato de S5 minutos | Tempo de contato de 10 minutos
Dil Vol L JARE po
. e Placa i Placa 2 Placa 1 Placa 2
i 1u‘~ — __I:g_mL =14 __-c14 14 FIT
1P 1.0 mL <14 LT | <14 <14
, Média - M. <140 10 =i <140 x 107
Log MNs <214 i <Z,14 _
MaNs (ufcimi) . =2 83 x 10° ; =283 x 10° |
%R (=100 - (N 100 / - |
{ NEII'{] el ~33,928% >59,999%
Log R {(=LogNO - Log Na) 547 =547
I =i Resultado: Satisfatdrio

8. Conclusao

De agorde com os resultados obfidos & nas condigdes do ensaio, o item de teste foi considerado
satisfatarie frente ao microrganiamo testado.
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ANEXO

Reconhecimento da Conformidade aos Principlos das BPL
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Titulo do Estudo ]

Eficacta Micrabioldgica pelo Ensale Quantitative de Suspensdo para Avaliagso
da Atividade Baclericida na Area Médica pelo Mélodo de
Ensaio & Prescrigic (Fase 2, Etapa 1), do item de Teste .
CONFIDENCIAL/CLEANSAFE Frente & Pseudormonas asmigingsa. .

B faak

WMetodologia de Referéncia
EN 13727. Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the
svaluation of bactericidal activity in the medicz| drea — Test method and reguirements (Fhase 2,
Step 1). Association Frangaise de Normalisatien (AFNOR), 2012

Diretor de Estuda
Caroline de Almeaida Rossi

Estudo Concluido
15/0utf 2020

Laboratdrio Executor
Bioagri Laboratdrios Lida.
Rod SP 127, km 24

Telefone: +55 (19) 3428-7700
Caixa Postal 573 — CEP: 13412-000
Piracicabal/SP — Brasil
www. merieuxnutrisciences.com
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Beclaragdo de Acompanhamento do Estudo

O estude descrito neste Relatdric Final fol executado sob minha supervisio, seguindo o planc de
astude e o3 procedimentos descrites no EN 13727, Chemical disinfectants and antiseptice —
Guantitative suspension test for the evaluation of bactericiial activity in the medical 2rea - Test meathod
and requirements (Phasa 2, Step 1). Association Frangaise de MNormaksation (AFNOR), 2042 e de
acardo Gom os Principios das Boas Préticas de Laboratério (BPL) da Norma N® NIT-DICLA-035-(Rev.
04). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL. CGCRE - Coordenacio de Geral
de Acreditacie — Rio de Janeire. p 16. Our/2019 o da OECD (Qrganisation far Economic Co-operation
and Development) Number 1. OECD Principles on Good Labaratory Practice, {as revised in 1587),
ENVIMCICHEM(98117.

O resultado do estudo refere-se somente ao item da feste astudade e se aplica 2 amostra conformea
receblda e a gual fol enviada pelo patrocinader,

Este relatdrio representa um reqistro precizo e verdadeiro dos resultados obtidos,

Plano de estudo, uma copia do relstorio final e todos os dados, registros gerados & observagbes
referanies a este estude, serdo mantidos nos amuives da Bioagri Laboratsrios Lida. por um pericdo de
no mimima 08 anos.

ltern de teste & item de referéncia serdo mantidos nos aquivos da Bioagri Laboratrios Lida., par tempo
adequado a sua natureza e conservagdo & apds este periodo serfia descartados profissicnalmente ou
encaminhados a0 patrocinadar,

| T "I?—A.—"

N
Ca{r:mlna de Almeida Rossi 15 aer 7
Diretor de Estudo T
Telafone: +55 (19) 3429-7700
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Estudo #:; 8065.157.019.20
Titulo do Estudo: Eficacia Microbivlagice pelo Ensak Quantitstivo de Suspensic parz Avaliagao da
Alividade Bactericida na Area Médica pele Método de Ensaio e Prescricao (Fase 2, Elapa 1), do item
de Tesie coNFIDENCAL/CLEANSAFE Frente & Pseudomonas Seruginosa..

Declaragdo da Garantia da Qualidade

Q relatério foi inspecionade pela Garantia ds Qualidade (GQ) — Bioagri Laboratérios Ltda. As datas e
fases de inspegao no esiudo estio relacionadas abaixo:

Inspecio Data das Informagdes Relatadas
Diretor de Gerente da
| il Fimb ) Estudo Instalagio de Teste
08/5et/2020 Plano de Estudo 08/Set2020 08/Sat/2020
Esludos de curta duragaa:;
RAS 0131/20
27/Maif2020 (Prapans do Hem da taste & 28/Maif2020 20/Maif2020
aplicagio experimentacdo,
avaliagio dog resultados)
08/0ut 2020 Relatorio Final 0B/ Out'2020 06/Cu2020

A Inspecio de procasso vigente ao periodo da fase laboratorizl desta classa de estude foi realizada
entre 08 dias 22 a 27 de Maio de 2020. Esta inspecio esta registrada no decumento interno RAS
0131/20. As datas onde o Diretor de Eshudo & Gerente da Instalaciio de Teste faram informadas estao
descritas no quadro acima.

Qs resultados e observactes aprasentados neste Relstorio Final s30 uma descrigio precsa dos dados
brutos gerados durante a conducdo do estudo. Tedos os dados brutas gerados durante a conducdo do
estudo foram inspecionados, bem como emendas e desvios aos planos de estudo,

W&%ij—;ﬁlu
Camila Mare ile

Garantia da Qualidads
Telefone: +55 (19) 3429-7700

13 |Oxt 13020
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Resuma

O estudo Ensaic quantitetive de suspensao para avaliagao da atividade bactericida na Srea médica
pelo método de ensaie e prescricao (fasa 2, stapa 1) foi desenvolvido utilizando-sa os micrarganismo{s)
Pseudermonas asruginosa., arundo do banco de culturas do Laboratéric de Microbiologia Geral - LMG
- Bioagr Laborattrios Lida, sendo 8 sua Bxposican feita através de suspensdo, O mesmo foi realizads
com o item de lesle puro pelo tempo de contato de 1, 5 & 10 minutos, conforme solicitade pelo
patrocinador. O produle para ser considerado como aprovado deve demonstrar em um teste valido para
produtos utllizados na desinfecc2o de superficles uma reduclo de 5 fogs, no tempo de contato
preconizado pelo patrocinader, e dentro das condigies definidas por esta norma, O resultado foi
considerado satisfatoro frente ao microrganismo testado,

1. Informagoes Gearais

Crata do Inicio do Estudo: C8/5elf2020
Data do Inicio do Experimeanto: 18/5etf2020
Data do Teérmino do Experimanto: 2275e12020
Relatario Final 18M0ut2020

2. Equipe Técnica

Diratar de Estuda: Carclng de Almeida Rossi
Analista de Laboratdrio; Caroline Fagansallo
Técnica de Laboratdrio: Michele Barbosa

3. Objetivo

L objetivo deste estudo foi avalar & eficacia microbioldgica pelo ensaie quantitativo de sUSpENsA0
para avaliacao da atividade bactericida na area médica pelo método de ensaio e prescricho (fase 2,
etapa 1), do itemn de testa CONFIDENCALICLEANSAFE frents & Pseudamonas aeruginosa.,

4. Material e Matodos

4.1 Informacoes Referentes ao item de Teste

lem de teste: CONFIDENCIAL/CLEANSAFE
Cloreto De Alguil Dimetil Benzil
Noma comum do ingredients stivo (Al Amdanio E Cloreto De Didecil Dimetil
Amanio "
Concentragio declarada do Al (Patiocinadar): 0, 14% Y
MNome comum do ingrediente ative (Al): g!urfdratn E:,“ Palingsmrmatiiing
iguanida’
Concantragdo declarada do Al (Patrocinador): 0,0%6% M
ConcentragBo analisada do Al (Bicagri Tensoative Catibnico - 0,351% mim
Laboratdrios Lida.) Blguanida 0, 106% m'm

BA LFCQ-01039/:20
FQ LFQ-00441/20
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RF. B066.157.019.20 A uirisciences
Recebida em: 18/Agof2020
Cadigo Binagr Laboraidrios Lida.: SAM-1035-01/20
Numero do Inte; 005084 ™
Estado Fisico: Liauiog o
Dados de homogeneidade: Amostre Homogénea
Diata de fabricagio: 27/ ulfz02q ™

Data de validade:

4.2 Equipamentos

Cémara de fluxo
Camara Incubadora
Micropipetas
LCenfrifupa
Lrondmetro digital
Termdmatro digital

4.3 Material, Reagentes elou Solventes

TEa

Diluente

Nautralizante

Agua estaril

Substancia interfererte - Sujeira
Tuba estéril

Pontedras

Pipetas

Fiftra

4.4 Bistema-Tesie

441 Descrigio

Espécie: Pseudomaenas aseruginosa

FReferéncia; ATCC 15442
Qrigem: Microbiologics
Lote: 693-184

ZTidulrznzz ™
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44.2 Justificativa para a selecdo do sistema-teste

O sistema teste, conforme item 4.4.9, foi escolhido por ser um espécie recomendadsa
PElas agéncias regulamentadoras govemamentais para o5 testes de  eficicia
microbicldgica pelo ensaio quantitatvo de suspensdo para avaliagdo da atividade
bactericida de produlos utlizados na area médics, conforme matodologia EN 13727

4.5 Rota de Exposigdo

O itermn de teste CONFIDENCIALICLEANSAFE fol aplicade pura, pelo lempo de contatode 1, 5 & 10
minules, e temperatura do ensaio de 20°C, conforme solicitacdo do patrocinador.

&6 Substancia Interferente

- Londigao de sujeira: solugio de albumina bovina e eritrdcitos de cameiro na concentracio de
3 g/l e 3 mU/L, respectivamente, no procedimento experimental,

5. Procedimento Experimental
5.1 Prepare da Cultura Teste

Repicou-g2 a cultura estoque estriando em Agar TSA inclinado e incubou-se g 36° + 1°C, Apds
24 horas preparou-se ume segunda subcultura B partir da primelra subcultura da mesma
maneirs & incubou-se por 24 horas. A partir da segunda subculiura, Uma terceira subcullura
pode ser produzide da mesma maneira. A segunda e a tercera subcuitura serdo as cuturas de
trabalho. Se ndo for possivel preparar uma segunda subcultura no dia em particular, uma culhura
de 48 horas podera ser usada para subsequente subculiurs, desde que a subeultura tenha sida
manida em mcubadora durante o periodo de 48 horas.

5.2 Buspensao testa (N)

Tomou-se 10 mbL do diluente e colocou-o em frascos de 10 mL com 5 de contas de vidro
Tomou-se a culiura de trabalhe e transferiv-se uma algada das células para o diuent=. As
celulas foram suspensas no diluente por imersdo da algada no diluente, esfregando-a contra a
parede do frasco para retirar as células. Agitou-se o frasco utilizando um aaiador mecanico
Pipatou-se a suspensdo das contas de vidro e transferlu-se para outro frasco estérl

Ajustou-se o nimero de células na suspensdo parz 1.5 x 10° UFC/mL & 5.0 »10° UFCImL
usando diluente e, estimou-s52 o ndmero de unidades por escala de Mae Farland e contagem
em placa pelo meélode pour plate. Manteve-se esta suspensdo em banho-maria a tempearatura
conforme determinado no item 4.5

Fara o mélodo modificado (produto pronte usa), preparar a suspensao de validagie 10 veras maig
concentrada,

6.3 Suspensao de validagdo (Nv e Nvh)

Para preparar uma suspensdo de validagio (Nv), diluiv-se a suspansio teste (M), coforme item
4.5 com diluente para obler 3,0 x 107 UFC/mL a 1.6 x 107 UFC/mL = cerca da um quarto {1+3)
da diluicio 10=.

Para preparar a suspensao de validacdo para o controle do neutralizante Nvb. dilviu-se @
suspensdo do feste com o divente para abler 3.0 x 10°UFCImL a 1.6 ¥ 10° UFCimL - carca de
um gquarto 1+3 da diluigo 10°.

Manteve-se e usou-se 3 suspensdo de validacdo do mesmao modo gue a suspensaio testa,

Para contagem, preparou-se uma diluicdo 107! com diluente {no caso do métoda modificads 10
® @ no caso do controie da neutraliza gao Mvb & 10, Misturou-se. Tomou-2e uma amostra de 1
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ml., em duplicata, & inoculou-se usando o pour plate. Incubou-se as placas a 36°C ¢ 1°C por 48
horas,

5.4 Administracido do item de teste — Método por Diluigdo - Neutralizacio
0 item de teste foi empregado conforme item 4.5,
5.5 Teste Na

Método Modificade para Produtos Puro:

Pipetou-se 0,2 mlL da substancia interferante 5 vezes mais concentrado em tubo, adicionou-se
0.1 mL da suspensio teste 10 vezes mais concentrads, Iniciou-se o cronometra, & manteve-se
a tubo em banho com temperatura controlada conforme item 4.5, por 2 minutas + 40 seglndos.
Ao final do tempo adicionou-se 8 7ml do itermn de teste pura. Reiniciou-se o crondmeiro e
manteve-s& o Wubo em banho com temperatura controlada, duranta o tempo de contato
conformea determina o tem 4.5,

Ao final do tempo determinade, lomou-se uma amostra de 1 mL da misturs de ensaio Nz e
trensferiu-g& para um tubo contendo 8 mL de neutralizante & 1 mL de dgua. Mistwrou-gs &
Colocou-se em um barho com lemperatura centrolada, a aguardol-se o tempo di neutralizagio
de 5 minutes + 10 segundes. Imediatamente, tomou-se uma amostra de 1 mL da migtura de
anzaio neutralizada Na. em duplicata, & inoculou-se pele método pour plate.

5.6 Condigio experimental do Controle A (validagio de condigdes exparimentais
selecionadas ou verificagdo da auséncia de gualquer efeito letal nas condigdes do teste)

Metodo Modficado para Produtos Pure

Pipatou-se 0,2 mL da substancia interferente 5 vezes mais eancentrade em tubo, adicianau-as
0,1 mL da suspensdo teste 10 vezes mais concenirado. Iniciou-s8 o crondmetre, 8 mantave-ze
0 lubo em banko com temperatura controlada conforme ftem 4 3, por 2 minufos £ 10 segundos
Ao final do tempo adicionou-se 9, 7mL de &gua, Reinitiou-s2 o crondmetro e mianteva-sa o tubo
am banho com temperatura controlada, durante o tempa de contato conforme delerming o dam
4.5,

Ao final do tempo determinado, tomou-s& uma amostra de 1 ml desta mistura A, am duplicata,
e inzculou-se usando o métedo pour plate,

5.7 Controle Neutralizante B (Verificagio da auséncia de toxicidade do neutralizadar)

Fipetou-se 8 mL de neufralizante wtilzado no ensaio para um tubo, Adiclonou-se 1 mL da
suspensdo de validacdo Mvb. Iniciou-se o crondmetra no infcia da adigfo, misturou-sa,
Transfenu-se 0.5 mL desta mistura para um tubo contendo 4.5 mL de nautrafizante para obter a
diluicio 107 de Nvb, repetiu-se esta procedimento para abter a diluic8a 107 da Nvk em banho @
temperatura controlada, conforme item 4.5 por 5 minutos + 40 segundos. Pouso antes do final
desle lempo, misturou-se.

Ao final do tempo da contato, transferiu-se uma aliquata de 1 ml dessa mistura, am duplicata, &
incculou-se usando o método pour plate

5.8 Metodo de validagdo C (Validacdo da Neutralizacdo por Dilulgda)

Método Modificado para Produtos Buro:

Pipetou-se 0,2 mL de substéncia interferente 5§ vazes mals concanirado am tube, adiclancu-sa
0,1 mL de diluente, & 9.7 mL do item de teste. Iniciou-se o cranGmatro, @ manteve-se o tubo em
banho com temperatura confrolada conforme item 4 5, pelo tempo de conlede determinado
conforme item 4.5. Ao final do tempo transferiu-se 1,1 mb da mistura para tubo contendo 8,8 mL
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de neutralizante e reiniciou-se o crondmatre, Misturou-se & manteve-se o tubo am banha cam
temparatura controlaca por § minutos £ 10 segundes, Adicionou-se 0,7 mL as suspensao de
valicagdo 10 vezes mais concentrada, iniciou-s2 o crondémetro e manteve-se o lubo em banho
com temperatura confrolada por 30 minutos 2 1 minuto. Pouca antes do final deste tempe,
MisSiurou=-ga.

Ao final deste lempo tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura C. em duplicata. e inoculou-se
Usando o metodo pour plate,

3.8 Incubacgao e contagem da mistura teste e misturas do controle e da validacio
Incubaram-se as placas a 36°C £ 1°C por 48 horas Anotou-se para cada placa o nimera exaln
ge colonias, mas registrou-se > 330 para qualguer contagem superior a 330, e < 14 para
contagens inferiores a 14; posteriormente determinaram-se os valores (Vo).

Lalculou-se o nimero de UFC ! mL nas misturas Ma e nas misturas de valdacin A, Be
6, Calculos

6.1 Calculo de N & NO

N & o nimero de células por mb na suspensas tests,

M= C
(ny + 0,1 naj 708

onde:

£ e @ soma de valores o consikderados:

iy £ 0 numero de valores Ve considerados na diluigio mais baixa, isto & 10
rig & onimero de valores Ve considerados na diluicio mais alta, isto & 107
10° & o fator de diluiglo correspondente 2 diluico mals baixa

6.2 Calculo de Ma
Na=10xedn
Oncde
o & 3 soma dos valores Vi considerados:
i1 & o numero de valores Ve canslderados.

6.3 Calculo de Nv, Nv e Nvh

Me=10x¢/n
e sEcin
Ml = 1000 xc/n

Cnda:
g & a soma dos valores Ve considerados:
1 £ 0 numera de valores Ve considerados.

6.4 Cilculos de A, Be C

ABC=c/n
Dnde:
- & a soma dos valores VYo considerados:
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n

& o numero de valores Ve considerados,

7, Desvios ao Plano de Estudo

7.4 Informagdo do Plano de Estudo

item 13. Datas Proposias

7.2 Desvio

Mudou de:
Conclusao da Fase Experimental: 21/5et/2020

hMudou para;
Conclusdo da Fase Experimental: 22/Sati2020

1.3 Razao

Davido & demanda dos astudos no laboratéelo & digponibilidade da equipe técnica, as datas
propostas foram alteradas.

7.41m

pacto

Ag alieragbes ndo causaram impacto no resultade do estudo.

8. Resul

tados

Tabela 1. Resultados dos controles — Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

CONTROLE INOGULO - N & N =]
Diluigdo | Volume | Placa1 | Placa 2 Média M Média M; Log Mg Limites:
L 1.0mL | =330 | =330 | . . 717 =lghp =
0 10mL a8 |. 45 | _:1'.20 x10 420 x 10 762 7.70
VALIDAGOES - N,e N,
Diluigde | Volume | Placa 1 | Placa 2 Media M, Media Nuo ki
. - 3 £ média de
100 | 1omL | 120 135 1,28 x10° 1,28 x 107 M 5 160
| VALIDAGOES - A BeC
=it A (5 min) B {5 min) C {3 min}
Diluigéo volums Placa 1 Placa 2 FPlaca 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2
1 | 1.0mL ] 104 118 122 91 EE]
Média 1,02 x 107 1,20 x 10° 80x 10

Controles validados: Sim
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Tabela 2. Resultados do Item de Teste - Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Mo - Resultados para Amostra Pura — Tempo de Contato de 1 minuto |
Diluigao Volume Placa 1 Placa 2
10° 1.0 mL =14 =14
10° 1,0mL | <14 <14
Média - M, <140 x 10¢
Log M, =214
MaMy (ufcimi) . >3,0 % 10°
%R (=100 - (Na x 100/ NJ) >58,999%
Log R (sLogh0 - Log Na) | =548
Resultado: Satistatorio |

Tabela 3. Resultados do Item de Teste - Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Resultados para & Amostra Pura

= Tempo de contato de 8 minutos Tempo de contato de 10 minutos
Diluigdo | Volume Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2
10" 1,0 mL =14 <14 <14 i
102 1,0 mL <14 <14 <14 <14
Media - Na <140 % 10¢ =1 40 x 107
Log My <2 14 = 14
Na/Me {ufcimi) >3.0x10° >3,0x 10*
2, v 5
Yol WDNE:E}NE x 100/ =00 899% ~50.999%
 Log R {=Logh0 - Log Na) »548 =548

Resultada: Satisfatdrio

8. Conclusio

De acordo com os resultados obtides & nas condicies do ensain, o item de teste foi considerada
satisfatario frente ao microrganisme testado,
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ANEXD
Anexo 1 - Certificado de Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL
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Anexo 2 - Boletim de Analise LFQ
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Titulo do Estudo m

Eficacia Microbiokigica pelo Ensale Quantitativo de Suspensdo para Avaliacio
da Atividade Bactericida na Area Médica pelo Métodn de
Ensalo 8 Prascricdo (Fase 2, Elape 1), do ftem de Teste ,‘
CONFIDENCIALICLEANSAFE Frants & Salmanels cholarsasiis,

EFL (i

~ Metodolegia de Referéncia
EN 13727, Chamical disinfectants and antiseptics - Quantilative suspensicn test for tha

evzluation of bactercidel activity in the medical area - Test mathed and requirements (Fhasa 2,
Siep 1), Association Frangaise de Normalisaton (AFNOR), 2012

Diretor de Estudo
Carline de Almaida Rossi

Eztudo Concluidn
TE/CIUN 2020

Laboratério Executor
Bioagri Laboratarios Lida
Rod. S5F 127, km 24
Telefone: 55 (10) 3420-7700
Caixa Postal 573 - CEP: 13412-000
Firacicabal/SE — Brasil
wrsl merial=nilrsciencas com
E-mait: caroling. rossi@msms. com

Patracinador
LABMEWS INDUSTRIAL LTDA

ADEMAR BOMEOD MN*165, PARQUE INMDUSTRIAL - MOGI GUACLU - 5P - 13849-224

Eztudo 8
8066 157.016.20
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Declaracdo de Acompanhamenta do Estudo

O estude descrio neste Relatdrio Final fol executade sob minha supervisfo, seguinde o plano de
estudo e os procedimentos descritos no EN 13727, Chemical disinfeclanis and antiseplics -
Quantitative suspension test for the evauation of bactericidal acthty in the medical Zrea — Test method
and requirements (Phase 2. Btep 1) Assoclation Francaise de Normalisation (AFNOR), 2012, e oo
acorao com os Principios das Boag Praticas de Laboratério (BPL) da Narma N° NIT-DICLA-035-(Rev.
04}, PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL CGCRE - Coordenacio de Geral
de Acraditagio — Rie de Janeiro. p 18, Out/2018 e da OECD (Organisation for Economic Co-operation

and Cevalopment) Number 1, OECD Principles on Good Laberatory Praclice. (as revised in 108971
ENVMCICHEM{28)17.

0 resultado do estudo refere-se somente ao iem de leste estudado e se aplica 2 amostra conforme
recebida e a qual foi enviada pelo patrocinador.

Este relaténo representa um registio preciso e verdadeire dos rasuitados oblidos.

Flano de estudo, uma cépia do relatdrio final e todos os dados, registros gerados e sbservaches

referentes a este estido, serdo mantidas nos arquives da Bioagri Laboratorios Lida, por um perindo de
P minime 08 ancs.

fem de taste & lem de referéncia sero mantidos nos arquivos da Bloagr Laboratérios Lida.. por tempo

adequado a sua nalurezs e corsenvacio e apds este periodo serfo descartados profissinnalments ou
encaminhados ao patrocinador.

Poin 3 B s Mo -
Caroline de Almeids Rossi
Diretar de Estuda i
Telefone: +55 (18] 3428-7700 18 par
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Estudo #: B0GG.157.018.20

Titulo do Estudo: Eficacia Microbioldgica peio Ensaio Cuanifafive de Suspensdo para Avaliacio da
Atividads Bactericida na Area Médica pela Métada de Ensain e Prescricio {Fase 2, Elapa 1), do Eam
de Teste CONFIDENCALICT EANSAFE Frente & Saimonells cholorzesu's.

Declaracio da Garantia da Qualidade

O relatario foi inspecionade pela Garantia da Qualidade (S3) — Bicagn Laboratorios Lida, As datas o
fases de mspegae no estuds estio relacionadas abaixo:

Inspegic Data das Informagdes Relatadas
| ' Diretor de “Gerenteda |
e _Dﬂ&__ _ _i“f___ Estudo Instalacao de Teste l
D8ISet/2020 Planc de Estudo DB/Set2020 | 08/Set2020 |
Estudos de curta duracdo; ! B |
[ ! Ras 03120 |
271Mair2020 | Pt de oo et & 22Mar2020 | 29/Maif2020
aplicagio experdmantagso,
avaliagho des resultados) _
0B'Cut’2020 Relaterio Final OECuti2020 ' Q&2 020

A inspsc3o de processo vigants ao periodo da fase laboratodal desta classe de estudo fai reakzads
entre o8 diss 22 a 27 da Malo da 2020, Esta inspecio asta registrada no documants interno RAS

0131720, As datas onds o Dirster de Estuds & Gerente da Instalagio de Teste foram informados estés
descrilag no quadrs acima,

Os resultados & observagias apresentados neste Relatdrio Final sBo uma descrigho precisa dos dados
brulos gerados durante a condugao do estudo. Todas os dados brutos gerados durante a condugao do
estudo foram ingpecionados, bem como emandas e desvios aos planos de estuda.

y : {4 T
L JfRad B 7 Jes ol
— Daniela T8nin to C],a_ntn:: Longatil 13001 20m
', Garantia da Qualidades
*Telafone: +55 (10) 3420-7700
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Resumo

0 estude Ensain guantiative de suspensdio para avaliagie da atividade bactericida na Area meédica
pela metodd de enzaio e prescrigao (fase 2, etapa 1) foi dasenvahido ulilizande-s2 os microrganismol(s)
Salmonelia choleragsws, oriunco do banco de culturas do Laboratdric de Microbiologia Geral — LMG -
Bicagr Laboratérios Lida., sendo a sua exposican falta através d= suspensdo. O mesmo fol realizado
com o tem de teste puro pelo lempo de contato de 1, 5 & 10 minutes, conforme solisitace pelo
petrocinador. O produts para ser considerado como aprovado deve demonstrar em um teste valido para
produtes utifizades na desinfeccio de suparficss ums reduglo de 5 fogs, no tempo de comtalo
preconizado pelo patrocinador, & danbio das condicies definidas por esta narma © resultado foi
cersiderado satistatdric frente ap micrarganismo testada,

1. Informagdes Gerais

Bata do Inlso do Estudo: 08!Setf2020
Data do Inicio do Experimenta; 15/5et2020
Dats do Témino do Experimento: 22152020
Relatdrio Final: 180Ut 2020

2. Equipe Técnica

Diretor de Estudo: Carpfine da Almaida Rossi
Anglista de Laboratorio: Carolire Faganelio
Tacnica de Labaratbrin: Michale Barhosa

3. Objetiva

O objetivo deste estuds foi avaliar 2 eficscia microbioldgiea pelo ensaio quantilative de suspensio
para avaliacao da atividade bactericida na drea médica pelo método da ensaio & présengao (fase 2
etapa 1), do item de teste coONRDENCIAL'CLEANSAFE franie 4 Salmonells choloraosuis,

1

4. Materizl e Métodos

4.1 Informaces Referentes ao item de Teste

ftem de tashe: CONFIDENCIAL/CL EAMSAFE
Cloreto De Alquil Dimetil Benzil
MNome corum ¢o ingrediente ativa (A1) Amanio E Cloreta De Didecil Dimetil
Amdnio

Concaniracio declarada do Al (Patrocinadory: D 149 0

Cloridrato De Palihexametileno
Biguanida "'

ConcaniracSo declarada do Al (Patrosinador); G 08G9

Mame comum do ingrediente atve (A1)

Sonceniragac analisada do Al (Bioagr Tensgtivo Catidnice - 0,.351% mim
Labeoratorios Lids,) Bigueanida - 0.106% mum
Boletim de Andfise DA LES G
FCLFQ-00444/20
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Feceblda em:

Cedigo Bioagri Laberatarios Lida.:

Mimeare do lote:

Estada Flsico

Dados de homogeneidade:
Data de fabrcagio:

Data de validade:

4.2 Equipamentos

Cdmara de fluxo
Céamara Incubadors
Micropipetas
Centrifuga
Cronémetro digital
Termématro digital

4.3 Material, Reagentes slou Solventes

TSA

Celuznte

MNedfralizants

Apus estérnil

Substancia Inferfarents - Sujeira
Tuba estéril

Fonteiras

Fipetas

Filtrn

4.4 Sistema-Testa

441 Descricdn

Espécia; Salmonelis choleraestis

Referéncia: ATCC 10708
Origem: Microbiclogics
Lete: 807.128

1BIAGOI2020
SAMN-1035-1/20
005384 [12

Licubo

Amosira Homogénea
2Tiau2020
27iulrzozze
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4.4.2 Justificativa para a selecdo do sistema-teste

O sistema lasta, conforme item 4.4.1, foi aseolido por ser um aspécie recomendada
peias agencias regulemenisdoras governameniais para os tesles de  eficacia
microbiclogica pelo ensaip guantitative de suspensdo para avafiaclo da atividade
bectencida da predules uliizados na area médica, eonforme metodologis EN 13727,

4.5 Fota de Exposicdo

O tem da teste coNFIDENCIMCLEANSAFE fol aplicade puro, pelo tempo de cortato de 1, 5210
minutos, & temperatisra do ensaio de 20°C, conferme solicitacio do patrocinador

4.8 Substincia Interferente

- Cendicéo de sujeira solucldo ge albuming bovina e eritrécitos de cameiro na concemracio de
3 g/l e ImUL, respectivamenta, no procedimento experimental

8. Procedimento Experimental
5.1 Preparo da Cultura Teste

Repicou-se a cultura astoque estriando em Agar TSA inclinado e incubou-ge 3 36° + 190, Apta
24 hores prepamu-se uma segunda subcultra & partr da primelrs subculturs da mesms
maneira e incubou-s& par 24 horas. A partic da segunda subcullura, uma terceira subcultura
pode zer produzida da mesma maneira. A segunda ¢ 8 terceira subcullura serdo as culturas de
trabalho. Se ndo for possivel preparar uma segunds subcultura no dia em particular, uma cultura

de 48 horas poderd ser uzada pare subsequenie subcullura, desde que = subcultura tenha side
marntida em intubadora durante o periodo de 48 horas

5.2 Suspensio teste (M)

Tomou-se 10 mL do diluente e colocou-o em frascos de 10 mL com 5p de contas de vidrs.
Tomou-se 2 culiura de trabzalho e fransferiv-se uma algada das células para o dilsaria Ag
c&lulas foram suspensas no dilvente por imerséo da aAlpada no diluents, esfregando-z contrs 3
parede oo frasco para retiar as células. Agitou-se o frasco utilizands um asgitador mecdnico
Plpelou-se a suspensio das cortas de vidro e transferiu-ge para outro frasen astail,

Afustou-se o ndmero de cdlulas na suspensdo para 1.5 x 10° UFCimL & 5.0 x10* UFCYmL
usando diluenta &, estimou-s8 0 numero da unidades por escala de Mac Fararnd & et R e

em placs pelo métode pour plate. Manteve-se esta suspansio em banho-maria & temperaturs
conforme determinade no item 4.5.

Para o método modificads (praduto pronto uso), preparar a suspansio de validacio 10 veres mais
cancentrada.

5.3 Suspensdo de validagio (Nv & Nvh)

Para preparer uma suspensdo de valdacEa (MNv), diluiu-ge a suspensde teste (N}, coférme item
4.5 com diluente para abter 3.0 x 10° UFCImL a 1.6 x 10° UFCImL — cersa de um quartg {143
da diluigio 105,

Para preparar @ suspensio de validac3o para o controle do neutralizants Mvb, diluiu-se a
suspansao do teste com o diluente para obter 3.0 x 10YUFCmL 2 1.8 x 10° UFC/ML — cerca de
um guarte 1+3 da diluigdn 10°

Manteve-se & usou-se & suspensao de validagse do mezmo mode que a suspEnass laste
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Fara contagem, preparou-se8 uma diuigao 107 com dilusrte (no casoe do método modificado 107
%, @ no caso do controle da neutralizecso Nub @ 107). Misturou-se. Tomou-se uma amostra de 1
mi, em duplicata, e inoculou-se usando o pour plate. Incubou-sa &8 placas 8 36°C £ 1°C por 48
horas,

5.4 Administragdo do item de teste — Método por Diluicao - Neutralizagio
O itern de testa fol empregado conforme ftem 4.5,
5.6 Teste Na

Mdtade Madificado para Produtos Purg:

Fipetou-s2 0,2 mL da substinga interfereniz & vezes mais concanirado em tube, adiclanou-se
0,1 mL da suspensio teste 10 vezes mals concentrado. Iniciou-se o crondmatro, & manteve-sa
o tube em banho som termperatura controlada conforme item 4.8, por 2 mirutos £ 10 sequndos.
Ao final do tempa adicionou-se 8 7mlL do item de taste pura. Reinicios-s2 o crondmetro &
maritave-se o wio em banho com temperatura conbrolada, durante o tempo de contato
conforme determina o itam 4.5,

Ao final do tempo determinade, tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura de enssio Ng &
transferiv-se para um tubo contendo 8 mL de neutralizante & 1 mL de dgua. Misturou-se e
colocou-3e am um banho com femperatura cenliolada, a aguardow-se o tempo de neutralzagio
de 5 minutos £ 10 segundos. Imediatamente, tomou-s2 uma amosira de 1 mL da misturz de
ensaio neulralizads Ma, em duplicata. e inociiou-se pelo método pour plate.

5.6 Condigao experimental do Controle A (validagio de condigBes experimentais
selecionadas ou verificagio da auséncia de qualquer efeito letal nas condiges do testa)

Metodo Modificado para Produtos Furo:

Fipetou-se 0.2 mil da substancia interferente 5 vezes mais concentrado em tubo, adicionou-sa
0.1 mL da suspensao tesie 10 vezes mafs cencentrado. Inlcou-se o crondmetro, @ manteve-za
o fubo em banhe com temperatura controlada conforme item 4.5, por 2 minutos + 10 segundos.
A3 final do tempo adicionou-se 8 TmL de dgua. Reiniciou-se o cronémetra & manteve-se o lubo
am banho com temperatura confrolada, durante o tempo de conlate conforme determing o item
4.5,

Ao fingl do tempo deferminado, lomou-se uma amostra de 1 mb desta mistura A, am duplicsta,
& inoculou-se usando o métada pour plate

5.7 Controle Neutralizante B (Verificagdo da auséncia de toxicidade do neutralizador)

Pipetow-se 8 mL de neutralizante ulilizado no ensaio para um tuba. Adicicnou-se 1 mbL da
suspens8o de validagio Mwb. Imiciou-se o crondmetro no inicio da adicio, misturou-se.
Transferiu-se 0.5 mL desta mistura para um tubo contando 4,5 mL de neutralizante para obiar a
diluigio 107 da Nvb. repetiv-se este procediments pars cbter a diluigis 107 de Mvb =m banhe 3
temperatura controlada, conforme ffem 4.8 por § minutes £ 10 sequndes. Pouse antés do final
desie tempo, misturow-za.

Ap final do fempo de contato, transferiv-ae uma aliguecta de 1 mL dessa mistura, em duplicats, &
inoculou-se usando o métado pour plate.

5.8 Métoda de validacdo C (Validagao da Neutralizagdo por Diluigda)

Amosiras diuidas:
Fipetou-gs 1 mi da substdncia intarferante Wilizada no enszio em um ubs. Adiclorou-sa 4 mlL
de diluents &, em seguida, inksiou-se um cronémetre, adicisnou-se B mlL da solucio do produlo
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em lesie somente na malor coONcentragao ulilizada no ensaio. Agitou-se e colotou-se o tubo
num banhc com femperalura controfada conforme item 4.5, durante tempo determinade
conforme iem 4.5, Peuco antes do fim do tempo de contate, misturou-se novaments, Mo fing do
tempa daterminado, transteriv-s8 1.0 mL da mistura para um tubs contendo B mL de
neulralizanta, Reiniciou-ze o crondmetra imediataments, mislurou-se & colocow o fubo em
banho com tamparatura contralsdz por 5 minutos & 10 segundos. Adiclenou-s& 1.0 ml da
suspensao de valdagaa. Iniciou-se um crondmetre no Inicle da adicio & misturou-s2. Colocou-

5& 0 Wubo em banho com temperatura eonlrolada durente 30 minutos £ Iminuto. Pouco antes do
final do tempa, misturou-se novamaite,

Ao final deste tempo tomou-se uma amgstra de 1 mL da mistura C, am duplicata, & inoculou-se
usande o método pour plate,

5.9 Incubagdo e contagem da mistura teste e misturas do contrele e da validagao

Incubaram-se as placas a 36°C + 1°C por 48 horas Anctou-se pare cada plsca o nimero exato
de coldnias, mas registrou-se > 330 para gualquer contagem superior 2 330, e = 14 para
coftagens inferiores a 14; postensrmente determinaram-se os valores (Vo

Calculou-s2 o numero de UFC / mL nas misturas Na e nas misturas ce validecBo A, B C.

6. Calculos
8.1 Cllculo de N ¢ NO
N e o nimera da células por mL na suspensdo teste,

B
R+ 0.1 ng 10"

Onde:

¢ £ 3 soma de valoras Ve considerados:

Fis & o numero de valores Vo consideradas na diluicéo mais baixa, isto é 108
m: € o nimers de valores Vo conslderados na diluicio mals alta. isto & 1077
10" & o fator de diluigic corespondents & diluigio mais baixa,

6.2 Calculo de Na
MNe=10xcin

Cnde:

c & a soma dos valores Ve considarados:
n & o numero de valores Ve constderados

6.3 Calculo de Nv, Nvl & Nvb

ANv=10xe/n
MNz=c/ln
M= 1000 x c/n

Cinde:

y & a@ soma dos valores Vo considaracos:
n & 0 nimero de valores Ve considarsdos

§.4 Calculos de A, BeC
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o B C=ofn
Onde;

g € a soma dos valores Ve corsidarados;
] & o numery do valores Ve considerados

7. Desvios ao Plano de Estudo
7.1 Informacio do Plano de Estudo
e 13, Datas Propostas
7.2 Desvio

Mudou de;
Conciusdo da Fase Expernimental; 21/5et2020

Mudou para:;
Conclusio da Fase Experimental; 22/Sat/2020

7.2 Rarao

Davide 4 demanda dos estudos no laboratério & disponibilidade da ecuipe técnica, as datas
propostas foram alteradas.

7.4 Impacto

Ag alteragbes ndo causaram impacto no resukado do estudo.

8. Resultados

Tabela 1. Resultados dos controles — Salmonella choleraesuis ATCC 10708

s =

] CONTROLE INOCULO - Na N,

Diluigio | Volume |Placai [Placa2 | MédiaN | MéciaN; | Log N Limites:
18° | 1.0mL =330 >330 A r | | TIPSRy =
Tl T 7 435x10° | 435x10" | 784 L e

i 2 VALIDAGOES - N,e N, -
| Diluigdo | Volume | Placa 1 | Placa 2 Media M. Média My, | Limites
. - | 5 : 30 £ mé&dia da
1o 10mL Bz 105 9,85 x 10° B.85 x 10 | M= 180
: VALIDACOES - A BeC - i
; i A {5 min) 1 B (5 min) 5 C (5 min)
do | Vol —_ : s
| Diulede | Volums = Peat | Fiaga? | Fiecal | Placa? | Piaeai | Placal
108§ 1.0ml a7 __ B8 00 1 83 74 71
Média 9.25 x 10/ %65 x 10 7,50 x 107

Coniroles validados: Sim
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Tabela Z. Resultados do ltem de Teste - Salmonella cholerassuis ATCC 10708

N, - Resultados para Amostra Pura — Tempo de Contalo de 1 minuto
Diluigio | Volume Placa 1 Placa 2
100 |  4,0mL =14 <14
10° | 1,0mL <14 = <14
Média - M ' <1,40 x 10° :
Log N, <2 14
 NoiNa [ufiml) ) »3,11 x 10°
%R (F100- (Nax 100/NO) | >58,606%,
| Log R (=LogNO — Log Na) *550
Resultado: Satisfatdrio

Tabela 3. Resultados do Item de Teste - Salmonella choleraesuis ATCC 10708

___ Resultados para a Amostra Pura - EE
! Tempe de contate de § minutos | Tempo de contato de 10 minutos |
Oliwgda ! voluma Placa 1 Placa 2 | Placai FPlaca 2 -
10 T 10mL =14 <14 <14 <14
102 | 4,0mL =14 <14 214 =14 |
Média - N, =1,40 x 10° «1,40 x 10 i
Log Mq <2.14 <2 14 |
NN (ufeiml) | >3,11 x 10F _ 3,11 x 10° |
A ~99,906% -49,999% |
| Log R (=LoghD —Log Na) »5,50 i =550 i
[ _Resultado: Satisfatério - :
8, Conclusao
De acorde com os resultados oblidos e nas condighes do ensaio, o item de teste foi considerado
satisfatorio frante ao microrgamismo tostado,
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ANEXO

Certificade de Reconheciments da Conformidade aos Principios das BPL
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Tituio do Estudo
Eflcacla Microbiotbgica pelo Ensalo Quanttativo de Suspensso para Avaliagao
da Atividade Bactericida na Area Médica pelo Método da
Ensaio 2 Prescricdo (Fase 2, Etapa 1), do item de Teste
CONFIDENCIAL/CL EANSAFE Frente & Staphylococcus aureus

Metodologia de Referéncia
EN 13727. Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the
evaluation of bactericidal activity in the medical drea - Test methad and requirements (Phase 2,
Step 1) Assoclation Frangaise de Normalisation (AFNOR), 2012

Diretor de Estudo
Caroline de Almeida Rossi

Estudo Conclulda
150ut!2020

Laboratorio Executor
Bioagri Laboratdros Lida.
Fod SP 127, km 24
Telefone: +55 (18) 3420-7700
Caixa Posial 573 - CEP: 13412-000
Firacicabal/SP — Brasil
WWW. merisuxnuinsciences, com

E-mail: caroling rossi@mms.com

Patrocinador
LABMEWS INDUSTRIAL LTDA

ADEMAR BOMBO N°165, PARGUE INDUSTRIAL - MOGI GUACU - SP - 13549-224

Estudo #
8066.157.016.20
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Declaracdo de Acompanhamento do Estudo

O estudo descrito neste Relatdrio Final foi executado sob minha supervisfo, seguindo o plano de
estudo @ o5 procedimentos descritos no EM 13727, Chemical disinfectants and antiseptics —
Quantitative suspension tas! for the evaluation of bactericidal activity in the medical Zrea - Test mathod
and requirements (Phase 2, Slep 1). Asscciation Francaise de MNarmalisation (AFNCOR), 2012, e de
acordo com os Principios das Boas Praticas de Laboratério (BPL) da Morma N° NIT-DICLA-D35-(Rev
04). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL. CGCRE - Coordenacio de Geral
de AcreditagBo — Rio de Janeiro. p 16, Qut’2019 e da OECD (Organisation for Economic Co-operation
and Developmant) Mumber 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in 1997).
ENVIMC/CHEM(S8)17

O resultado do estudo refere-se somente ao item de teste estudado e se aplica a amastra conforme
racebida e a gual foi enviada pela patrocinador,

Este relatdrio representa um reglstro preciso e verdadeiro dos resultados obtidos.

Plano de estudo, uma copla do relatdrio final e todos os dados, registros gerados e observacies
referentas a este estudo. serdo mantidos nos arguivos da Bloagr Labaratarios Ltda. por um periodo de
no minime 06 anos.

ltem de teste e item de referéncia serdo mantidos nos arquivos da Bioagr Laboratdrios Litda., por tempo
adeguado & sua natureza e conservacdo @ apos este periodn serio descartados profissianalmenta au
encaminhados ao patrocinadar,

y Rs L. f:-’“-v‘

':__\-"h—\.rf
Carsling de Almeida Rossi 15 mm a0
Qiretar de Estudo
Telefone: +55 (19) 3429-7700
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Estudo #: BOGE 157 018.20
Titulo do Estudo: Eficacia Microbiolégica pefo Ensaio Quantitativo de Suspensio para Avaeliagio da
Atividade Bactericida na Area Médica pela Métode da Ensale & Prescricdo (Fase 2, Etapa 1), do item
de Teste CONFIDENRCIAL (CL EANSAFE Frante & Staphylococcus aureds

Declaragao da Garantia da Qualidade

0 refatdrio foi inspecionado pela Garantia da Qualidade (GQ) - Bioagrl Laboratérios Lida. As datas e
fases de inspegdo no estudo estdo relacionadas abaixo;

Inspecio Data das Informagtes Relatedas
_ Diretor de Gerente da
st i Estudo Instalacdo de Teste
08/ 5etf2020 Plano de Estudo | DB/Set2020 OB/Set’2020

Estudos de curta duragio:
RAS 0131/20

aplicagio exparimentacia,
avaliacio dos resultados)
OGO 2020 Relatorio Final O6/0uti2020 OB/OUl2020

& inspecio de processo vigente ao perodo da fase laboratorial desta classe de estude foi realzada
entre os dias 22 a 27 de Maio de 2020, Esta inspecic esta regisirada no decumento interno RAS
0131720, As datas onde o Diretor de Estude e Gerente da Instalacdo de Teste foram informades estlc
descritas no guadro acima,

Ot resultados e observagies apresentados neste Relatério Final 580 uma descricio precisa dos dados
brutos gerades durante a conducio do estudo. Todos os dados brutos gerados durante a condugdo do
esiudao foram inspecionados, bem como emendas e desvios aos planos de estudo.

: 13 Ot 302D
{:',.-"I:\Iﬁ' 'x.?l'.-"" ﬂ]"“.-'\-sl-}\—ﬂ"

Camila Moreir sile

Garantia da Glualidade

Talefone; +55 (18} 3428-7700
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Rasumo

0 estudo Ensaio guantitative de suspensdo para avaliagio da atividade bactericida na area médica
pelo meétodo de ensaio e prescrigdo (fase 2, etapa 1) foi desenvelvide utilizando-sa os microrganisma(s)
Staphylococcus aureus, oriunde do banco de culturas do Laboratdrio de Microbiologia Geral = LMG -
Bioagri Laboratdrios Lida., sendc a sua exposigio feta atraves de suspensdo, O masmo fol realizado
com o lem de testa puro pele tempo de contato de 1, 5 & 10 minutos, conforme solictada palg
patracinador, O produte para ser considerado como aprovado deve demonstrar em um teste valido para
produtos utiizedos na desnfecgio de supedicies uma reducdo de 5 logs, no tempo de contato
preconizado pelo patrocinador, & dentro das condigbes definidas por esta norma, O resultado foi
considerado salisfatdrio frente ac micrerganismo testado.

1. Informactes Gerais

Data da Inicks da Estudo; 08/Sat/2020
Data do Inicio do Exparimento: 15/5et2020
Data do Término do Experimento: 22/5et/Z2020
Felatdrio Finak: 150Ut 2020

2. Equipe Técnica

Dirator de Esfudo: Caroline de Almeida Rossi
Analista de Laboratdno: Caroline Faganelic
Técnica de Labaratario: Michele Barboza

3. Objetivo

O objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia microbiolbgica pela ensalo guantitativo de suspensao
para avaliagio da atividade bactencida na area médica pelo método de ensaio & prescrigio (fase 2,
etapa 1), do item de teste CONFIDENCIAL/CLEANSAFE frante & Staphylococcus aumus.

4. Material e Métodos

4.1 Informacfes Referentes ao item de Teste

Item de testa: CONFIDERCULICLEANSAFE '
Cloreto De Alquil Dimetil Benzll
Mome comum do ingredients ative (Al Améanio E Clorete De Didecll Dimetil
Ambdnio "

Concantragdo declarada do Al {Patrocinadaor). 0,145 '

Cloridrato De Polihexametlleno
Biguanida ™

Concentragio declarada do Al (Fatrocinador) 0.096% '

Mome comum do ingredients ativo (Al)

Concentragio analiseda do Al (Bioagn Tensoativo Catidnico - 0,351% mim
Laboratorios Lida,) Biguanda - 0, 106% mim

) , BA LFQ-01032420
Boletim de Analise FQ LEQ-00441/20
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Recebida em: 18/Agof2020
Codige Bicagri Laberatdrios Lida.: SAN-1035-01720
Numera da lote: OnS084
Estado Fisico: Liguipng
Dados de homogeneidade: Amostra Homogénea
Data de fabricagio: 2TIJulizozn "
Data de validade: 27 Julf2022

4.2 Equipamantos

Camara de fluxo
Camara Incubadora
Micropipetas
Centrifugs
Cronametro digital
Teméametro digital

4.3 Material, Reagentes elou Solventes

TS

Diluenta

Meutrafizanis

Agua astaril

Substancia interferente - Sujeira
Tubo astéril

Paontairas

Pipatas

Filtre

4.4 Sistema-Toste

441 Descricio

Espécie: Slaphylococcus auraus

Refergéncia: ATCC 8538
Origam: Microbiologics
Lote: 485-B81
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4.4.2 Justificativa para a selegio do sistema-teste

U sistema teste, conforme fem 4.4 1 fol escolhide por ser um espécie recomendada
pelas  agéncias regulamentadoras governamentais pare os testes de  eficacia
microbiologica pelo ensaio quantitativo de suspensSio para avaliacie da atividade
bacteric:da de produtos ufllizados na area médica, conforme metodolagia EN 13727

4.5 Rota de Exposicéo

O item de teste conFDENCIAL/CLEANSAFE foi aplicado pura, pedo tempo de contatode 1, 5 g 10
minutos, & temperatura do ensaio de 20°C, conforme sobicitacio do patrocinadar,

4.6 Substincla Interferente

- Condiz@o de sujefra; soluglo de albumina bovina e eritrécitos de carnaira na concentracio da
3 g/l e 3 mLIL, respectvaments, no procedimenta experimental,

5. Procedimento Experimental
5.1 Preparo da Cultura Teste

Repicou-se a cultura estoque estriando em Agar TSA inclinade & noubou-se a 367 + 190 Apde
24 horas preparou-ge uma segunda subcultura 3 partir da primeirs subeuBure da mesma
maneira & incubou-se por 24 horas. A parlir da sequnda subcultura, uma terceira subcultura
pode ser produzida da mesma maneira. A sequnda e a terceira subcultura serfio as culturas de
irabalho. Se nao for possivel preparar uma segunda subeutiura no dia em particular, uma culturs
de 48 horas poderd ser usada para subsaquente subculturs, deede gue a subeultura tenha sido
mantida em incubadera durante o pericdo de 48 horas.

5.2 Suspensac teste (M)

Tomeu-5&¢ 10 mL do diluente e colbbeou-o em frascos de 10 mbL com 59 de contas de vidro
Tomou-se a cultura de trabalhe e transferiu-se uma alcads das células pars o diluente. As
celulas foram suspensas na diluents por imersae da algada no diluents, asfragando-a contra a
parede do frasco para refirar as céiulas Agitou-se o frasco utdizande um sgitader mecanice,
Fipetou-se a suspansio das contas de vidro e transfariu-ce para outra frasco eslér]

Ajustou-se o nimern de células na suspensdo para 1.6 x 10° UFC/mL a 5.0 x40 UEC/mL
usando diiente & estimou-sa o ndmere da unidades por escala de Mac Farland 2 contagem
am placa pelo métada pour plate. Manteve-se esta suspensic em banho-maria g temperatura
conforme determinade no item 4.5

Para o método modificade {produte pronts use), preparar a suspensdo de validagie 10 vezes mais
concentrada.

5.3 Suspensio de validagio (Nv & Nvi)

Para preparar uma suspensdeo de validagio (Nv), diluiu-se a suspensao teste (M), coforme item
4.5 com diluents para obfer 3,0 » 10?7 UFC/mL a 1,8 x 10° UFC/mL — cerca de um guarto {1+3)
da diluigio 104,

Para preparsr 8 suspensdo de validagSo pera o controle do neutralizante Mvb. dilviu-se a
suspensio do teste com o diluente para obter 3,0 x 10* UFCG/mL a 1,6 x 10° UFC/mL - cerca de
um gquario 1+3 da diluigio 107,

Manteve-se & usou-s2 a suspensdo de validacdo do mesmo modo que 3 SUSpENIH0 testa
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Fara contagem, preparou-se uma diluigio 107 com diluente (no caso do métada modificade 10
*, & no caso do confrole da neutralizacdo Mub @ 10%). Misturou-se. Tomou-se uma amostra de 1
mL, em duplicata, & inoculou-se usando o pour plale. Incubou-se as placas a 36°C £ 1°C por 48
horas.

5.4 Administracde do item de teste — Método por Diluigdo - Neutralizacio

O itern de teste foi empregado conforme item 4.5,

5.5 Teste Na

586

57

Metodo Modificado para Produtos Puro:

Pipetou-s# 0,2 mL da substancia interferents 5§ vezes mais concentrada em tube, adidonou-se
0.1 mL da suspensao teste 10 vezes mais concentrado. Iniciou-se o crondmetiro, e mantave-ss
0 tubo em banho com temperatura controlada conforme tem 4.5, por 2 minutos + 10 sEquUndos.
Ao final do tempo adicionou-se 9, 7mlL do item de teste puro. Reiniciou-s& o crondmatio &
manteve-se o lubo em banho com temperatura confrolada, durante o tempa da contato
conforme determina o item 4.5

Ao final do tempo determinado, tomou-s2 uma amostre de 1 mL da migtura de ansaio Ne &
fransferiu-se para um tubo contendo 8 ML de neutrafizante & 1 mL de Agus. Misturou-se e
colocou-se em um banho com temparatura controlada, a aguardou-se o tempo de neutralizagio
de 5 minutos # 10 segundos. Imediatamente, fomou-28 uma amostra de 1 mL da misturs da
ensaio neutralizada Na. em duplicata, e inoculou-se pelo métede pour plate.

Condigdo experimental do Controle A (validagie de condigBes experimentais
selecionadas ou verificagio da auséncia de qualquer efeito letal nas condicées do testa)

Método Modificado para Produtas Pura:

Pipetou-gze 0.2 mL da substincia interferente 5 vezes maie concentrado em tubo, adicionou-se
2.1 mL da suspensao tesla 10 vezes mais concentrade, Iniclou-ga o crondmetro, & manteve.se
o tubo em banho com lemperatura confrolada conforme item 4.5, por 2 minutos £ 10 segundos.
Ao final do tempo adicionou-se O 7ml de dgua. Reiniclou-se o cronémeire @ manieve-se o tube
am banho com temparatura controlada, durante o tampe de contafo conforme determing o itam
4.5

Ao final da tempao determinado, tomou-ga uma amostra de 1 mL desta mistura A, em duplicata,
g inocuku-ge usands o matodo pour plate.

Controle Neutralizante B (Verificagdo da auséncia de toxlcidade do neutralizador)

Pipetou-se 8 mL de nauiralizanta utifzado no ansais psra um fwbo, Adiclonou-se 1 mL da
gUspensac de vaiidacio MNvb, Iniciou-ge o crondmetro no inlcio da adigdo, misturou-se.
Transferiu-se 0,5 mL desta mistura para um tubo contendo 4,5 mL de neutralizante para obter a
diluigdc 107 de Nvb, repetiu-se este procedimento para obter a diluigo 107 de Mvb em banho &
lsmperatura confrolada, conforma tem 4.5 por § minutoa £ 10 segundos. Pouco antes da final
daste lampo, misturcu-5a.

Ap final do temipo de contato, transferiu-se uma aliquota de 1 mL dessa mistura, em duplicata, e
inoculou-se ueando o mitodo pour plate.

Método de validagio C (Valldagdo da Neutralizagio por Diluigie)

Metodo Medificade para Produlos Purg;
Pipateu-se 0,2 mL da substéncia interferente § vezes mals concentrade am tubo, adicionou-se
0,1 mbL de diluente, & 3.7 mL de item de teste. Inicicu-s2 o crondmetro. & manteve-se o jubo em
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banho com temperatura controlada conforme item 4.5, pelo tempo de contado determinada
conforme item 4.5 Ao final do tempo transferiv-ge 1,1 mL da mistura para Wibo contendo 8.8 mlL
de neufralizante e reiniciou-ze o crondmelro, Misturou-se & manteve-se o tubo em tanho com
temperatura controlada por 5 minutos £ 10 segundos. Adicionou-ze 0,1 mlL as suspensdo de
validagio 10 vezes mais concentrads, iniciou-se o crondmetre & manteve-se o tubo em banho
com temperstura controlade por 30 minutos £ 1 minute. Pouco antes do final desie tempo,
misturou-se,

Ao final deste tempo tomou-se uma amosira de 1 mL da mistura C, em duplicala, e inoculou-se
usando o metodo pour plate.

5.9 Incubacgac e contagem da mistura teste & misturas do controle e da validagio
incubaram-se as placas a 36°C £ 1°C por 48 horas Anotou-se para cada placa o nimero exato
de coldnias, mas regisfrou-se > 330 para qualguer contagem supsrior 8 330, e < 14 para
contagens inferiores a 14; posteriormente deferminaram-se o5 valores (Vo).

Caloulou-se o nimero de UFC [ mL nas misturas Na & nas misturas de validacio A, Be O
6. Calculos

6.1 Calculo de N a MO

N e o numero de celulas por mbL na suspenséo teste.

M= k]
fm +01n)10%

Onde:

[+ £ @ soma de valores Vo consderados;

i1 F) & 0 numero de valores Vo considerados na diluigio mais baixa, isto & 10°=;
fa & o nilmero de valores Vo considerados na diluig&c mais alta, isto & 107:
10" & o fator de diluicio correspondente a diluicio mais baixka.

6.2 Calculo de Na
Na=10xecs/n
Oncle:
¢ € a soma dos vaelores Vo considerados,
n & o numerp de valores Ve considersdos,
6.3 Calculo de v, Nyl & Nvb
Ne=10xcsn

Mes=ecln
Nuebh =1000xafn

Onde
] & g soma dos valores Ve considarados;
n & g numera de valores Ve considarados,

6.4 Calculosde &, Be C

AB CE ofn
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7. Desvios ao Plano de Estudao

7.1 Infarmagéo do Plano de Estudo

tem 13. Datas Propostas

7.2 Desvio
hudou de;

€ a soma dos valores Ve considerados:
& o numers da valores Ve considerados.

Conclusdo da Fase Experimeantal: 21/Set2020

Mudou para;

Conclusao da Fase Expermental: 22/5et2020

7.3 Razdo

Devido a demanda dos estudos no laboratdrio & disponibilidade da eguipe &cnica, as datas
propastas foram alteradas

7.4 Impacto

As alteragies ndo causaram impacto no resultado do estudo

3. Resultados

Tabela 1. Resultados dos controles — Staphylococcus aureus ATCG 6538

CONTROLE INGCULD - Na N,

Diluigao | Volume | Placa 1 | Placa 2 Meédia N Média My Log Mg Limites:
10 | 1.0mL >330 =330 i 717 slgho 5
0 Y0 miL a0 ia 420 «w10# 420 %10 762 770

VALIDAGCOES - N.e N,

Diluigio | Vol Placa 1 | Placa 2 Média N. Média M. Limites
LiGAD CHLITYNE aca ca 1A “:_ 30 = média de
10 1,0mL 96 110 1,03 % 10° 1,03 x 102 MuD £ 160

VALIDAGOES - A, BeC
__A(Bmin) B (5 min] € {5 min)
Dilulgdo | Volume 513" | Placaz | Piacal | Placa? | Placai | Placa?
100 1.0mL 78 71 o3 103 82 74
Média 7,45 x 10" 1,01 x 10° 8.05x10°

Controles validados: Sim

Pagina 10 de 16
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Tabela 2. Resultados do ltem de Teste - Staphylococcus aureus ATCC 5538

dmr e

N, - Resultados para Amostra Pura - Tempo de Contato de 1 minuto
Diluicao Volume Placa 1 Placa 2
10" 1,0 mL <14 <14
10% 1,0 mL <14 <14
Média - Ny <140 % 102 B
Lag N, <2 14
MMy {ufcimil) =3.0x 10° n
%R (=100 - (Na x 100/ NOJ >99.908%
Log R (=LogND - Log Na) 55 .48 |
Resultado: Satisfatdrio i

Tabela 3. Resultados do tem de Teste - Staphylococcus aureus ATCC 6638

Resultados para a Amostra Pura
Diluica Vol | Tempo de contato de 6§ minutos | Tempo de contato de 10 minutos
M kil Placa 1 Flaca 2 Placa 1 Placa 2
10° 1,0 mL <14 <14 <14 s
102 1,0 mL <14 <14 <14 <14
Madia - M, =140 % 10¢ <1 40 x 10°
Log Ma <2,14 <2,14
MM (ufcimi) >3.0x10° =30x 10
R anﬁt]{}”f‘ x 100/ ~88,959% ~99,899%
Log R (=LogN0 = Log Ma) =5 48 =548

| Resultado: Satigfatério

8. Conclusio

De acordo com o resultados cblides e nas condigles do ensaio, o item de tesle fol considerado
satisfatorio frente ac microrganisme lesiads,

10, Referénclas Bibliograficas

Morma N° NIT-DICLA-035-(Rev. 04). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIC -
BPL. CGCRE — Coordenagdo de Geral de Acreditagio — Rie da Janeiro, p 16. Qut/2019.

OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) SERIES ON PRINCIPLES OF
GOOD LABORATORY PRACTICE AND COMPLIANCE MONITORING, Mumber 1. OECD
Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in 1957). ENV/MCICHEM{BB}17, QLIS : 21-
Jan=-1998. Dist., 28-Jan- 1208,

EN 13727, Chemical disinfeclants and antiseptics = Quantitative suspension lest for the evaluation
of bactericidal activity in the medical area — Test method and requirements (Phase 2, Step 1),
Association Frangaise de Normalisation (AFNOR), 2012
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ANEXO

Angxo 1 - Cerificado de Reconhecimento da Conformidade aos Principios das BPL
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BOLETIM DE ANALISE
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> Profa. Dra. Clarice Weis Arns [N
S",é Laboratério de Virologia, o

Y Instituto de Biologia/UNICAMP 13083-862 Campinas- SP- Brasil i\
uNICAMP FONE:(19)3521-6258 FAX: (19)3521-6276 BTy

E-mail: arns@unicamp.br

Cidade Universitaria "Zeferino Vaz", 21 de outubro de 2019

A Sra.

Milena O. Menezes

Gerente Industrial

Labnews Industrial LTDA
RuaAdemarBombo, 165-Pq.Industrial
MogiGuagu— SP—-Cep.13.849-224

LAUDO REFERENTE A EFICACIA VIRAL (VIRUCIDA) DO DESINFETANTE
CLEANSAFE ®

1) Metodologia:
. Os experimentos de cultivo celular foram:

a) realizados em triplicada biologica e duplicata experimental, com o uso de controles:
* positivo (presencga do virus, com o uso do desinfetante e cultivo celular);

* negativo controle de células (apenas cultivo celular, sem a presenca de virus e sem a
presenca do desinfetante);

« controle da diluicido/titulagao dos virus e cultivo celular.

b) O teste foi conduzido em células especificas para cada virus obtidas da “American Type
Culture Collection (ATCC) e que estao depositadas no laboratério de virologia
animal/IB/Unicamp;

c) As placas foram inoculadas com os diferentes virus. Além destes, foi utilizado
adenovirus/CAV-1 (que sdo virus altamente resistentes capazes de permanecer viaveis
por longos periodos no ambiente).

Procedimento experimental:

a) adotou-se a contaminagao de placas de cultura estéreis com os diferentes virus e
posterior tratamento com o desinfetante “CLEANSAFE® Desinfetante Hospitalar”’ na
forma pura e diluida.

b) A mistura virus e desinfetante foi submetida a diferentes tempos: 0.5, 1, 2, 5, 10 minutos.
¢) As superficies das placas nao tratadas com desinfetante foram inoculadas em células
como controle positivo;

d) Os caélculos de titulo viral foram realizados a partir do método Reed-Muench (1938).

O ensaio da eficacia do desinfetante “CLEANSAFE® Desinfetante Hospitalar” foi
realizado com o produto na forma pura, em diluicbes seriadas a partir de 1:10 a 1:10.000

1



Resultados:

2.1) Atividade Antiviral/Virucida

O produto “CLEANSAFE® Desinfetante Hospitalar” apresentou atividade antiviral/virucida na
concentragdodeuso paraos05diferentesvirus: HPV, HIV, Paramixovirus (Sarampo), H3N2 (Virus
da Influenza A) e Enterovirus humano.

A eficacia do produto “CLEANSAFE® Desinfetante Hospitalar” foi de 100% para todos os virus

testados abaixo, ou seja, foram destruidos pelo desinfetante. Nao havendo multiplicagéo de virus.
Conclusoées:

A eficacia do produto “CLEANSAFE® Desinfetante Hospitalar” conforme recomendacgé&o do
rotulo foi de 100% para TODOS OS VIRUS, ou seja, os virus testados foram destruidos pelo
desinfetante. O tempo de contato o produto mostrou ser ativo em 0,5 (meio) minuto para os
virus testados (HPV, HIV, Paramixovirus (Sarampo), H3N2 (Virus da Influenza A) e

Enterovirus humano).

Atenciosamente,

L

Profa. Dra. Clarice Weis Arns
(Responsavel)
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Relatario de Ensaio; REO0S6.0052.18

Avaliacio da atividade bactericida em desinfetantes pelo metodo
de diluigéo de uso.

Empresa: LABNEWS INDUSTRIAS QUIMICAS LTDA
Endereco: Rua: Ademar Bombo — 165 - Bairre: Parque Industrial - Mogi Guag/ SF - CEP: 13849-224

Dados da amostra:

Substancia teste: CLEANSAFE

Lote: 1065
[Data de Fabrcacgao: 08102015

Quantidade recebida da amostra; 1666 g
Data de Validade: 08/10/2017

Cddigo Bioagn: SAN-0165/16 Proposta: 008606 Data de recebimento: 15/02/2016

Data do inicio do teste: 15032016

Data do término do laste: 18/03/2016

Conclusao oo relmbng 22032010

Metodologia utilizada: Com base na AOAC 18" Edi2012, cap, 6.2.04, Método 955,15,

Condigtes do Ensalo

Avaliagao da atividade bactericida pelo método de diluig8o de uso, na substancia teste pura, na presencga de soro de cavalo,
avaliada na tempa de contata de 3 minutos. A substéncia teste, para ser considerada satisfalona, deve ser capaz de matar
o microrganismo teste em, pelo menos 59 dos 60 cilindros utilizados no tempo de contato avaliado, o que confere um nivel

de confianga de 95%.

Resultados
Microrganismo testade i
(Referéncia) Cilindros sem crascimento Cilindros com crescimento
Staphylococcus aureus MRSA 59 01
ATCC 33591 =
Conclusio

De acordo com a melodologla empregada s pelos resultadus obtidos, & substancly st fol consideads satifatdrla, frente
a cepa testada,

Notas:
Este Relaléno refare-se somaente & amasira analisada, nfio sendo axiensivo a oulros lotes a/ou produtos,

Este Relatdno &6 pode ser reproduzide por inteire @ sem nanhuma alleragho.

Plano de amostragem nlo realizado pela Bioagri
Os documentos ¢ registros gerados neste ensaio serdo maniidos nofs) arquivo(s) da Bioagn Laboratdrios Lida por um periodo de seis (6) anos

As opinides e interpretaches expressas nio fazem parte do escopo da acreditagho deste laboraténo,

Manr{ﬁfr;l\nm Alves, Dra.

Respansdvel Téoniea

Pagina 1 de 1 = REQOED 0032 18
Exaciutada por Bioage Laboraldnos Lida,
Via Vicents Viardi, n® 835 - Codiga CHO 404 com a Rodavia SP 308 - Bela Vists = Distrita Incduatrial 1} ! Charquaada /59 « CEF: 13515000
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BOLETIM DE ANALISE
FQ-LFQ-00441120

Empresa solicitante: LABNEWS INDUSTIAL LTDA.
Endereco: Ademar Bombo, n° 165, Parque Industrial, Mogl Guagu SP, CEP: 13849-224.

Cédlgo do item de ensaio: SAN-1035-O1 120

Proposta: 03803/20

Informag@o Adicional: Concentracio Declarada do Ativo: Cloridrato de Polihexametileno Biguanida: 0,096%.
Lote*; 005084

Data de Fabricagdo™: 27/Jul/2020

Data de Validade*: 27/Jul/l2022 _

Quantidade recebida da amostra: 3.322 29

Data do recebimento do item de ensaio: 18/Ago/2020
Data de inicio do ensaio: 28/Ago/2020

Data do fim do ensaio: 01/Set/2020

"K\-

OS DE ANAL

Parémetro anahsado Teor de lngredtente Atwo Bnguaruda
Metodologia utilizada: POP-M 2245 Rev.: 01

* Informacéo fornecida pelo cliente e/ou empresa solicitante

Concentragdo Analisada de
Biguanida
) Amostra Homogénea

0,658 (¥

Pagina 1de 2

SQBE 0623/H - Registro da Qualidade (Atualizado em 11/utho/2018}

?f / -
Bioagri Laboratérios Lida
Piracicaba - SP / Rodovia SP 127, km 24 / Guamium - Caixa postal: 573 / CEP: 13.412-000

Fone: (19) 3428 7700/ Comercial Farmacos - farmacos.br@msxns.com / Comercial Agro - agro.br@mxns.com | bicagri.com.br | merieuxnutrisciences.com
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BOLETIM DE ANALISE
FQ-LFQ-00441/20

Variagdo aceitavel: + 15% (0,0816 a 0,1104%).

|
l A concentracdo de Biguanida no item de ensaio permaneceu dentro da variagdo aceitavel.

Obs:
Este Boletim de Analise s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma aiterag&o.
Este Boletim refere-se somente a amostra analisada, n&o sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.
Plano de amostragem ndo realizada pelo Laboratério.
Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) por um periodo de seis (8) anos.

Emissao:

Piracicabz, 02 de Setembro de 2020.

/ -
Aomcon Aepdion
Jéssica Scalise”
CRQ n® 04270055 ~ IV Regido
Responsavel Técnica

Péagina 2 de 2

SQB 0623/H — Registro da Qualidade (Atualizado em 11/Julho/2018)

Bioagri Laboratorios Lida
Piracicaba - SP/ Rodovia SP 127, km 24 / Guamium - Caixa postal: 573 / CEP: 13.412-000
Fone: (19) 3429 7700 / Comercial Farmacos - farmacos.br@mxns.com / Comercial Agro - agro.br@mxns.com | bioagri.com.br | merieuxnutrisciences.com
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BOLETIM DE ANALISE
BA LFQ-0103SI2O

Empresa solicitants: LABNEWS INDUSTRIAL Trer

Endereco: Ademar Bombo, n° 165, Parque Industrial, Mogu Guacgli — SP, CEP: 13849-224.

’Identlﬁmgéo domrtem de ensaio™; CONFIDENCIAI./ CLEANSAFE

Codigo do item de ensaio: SAN-1035-01/20
Proposta: 03803720

Informac8o Adicional*: Concentracao Declarada do Ativo: 0,336%.
Lote*: 005084

Data de Fabricacao™: 27/Jul/i2020

Data de Validade*: 27/Jul/2022

Quantidade recebida da amostra: 3.322 g

Data do recebimento do item de ensaio: 18/Ago/2020

Data de inicio do ensaio: 25/Ago/2020

Data do fim do ensaio: 26/Age/2020

Metodologia utilizada: POP-M 2121 Rev.01
* Informag3o fornecida pelo cliente e/ou empresa solicitante

Concentragdo Analisada de
Tensoativo Catidnico

0,351 @ 0,026 @

1 Peso Molecular utilizado: 289,07 g.mol*
@ Incerteza expandida do método: 1,69915 %
¥ Amostra Homogénea
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MERIEUX

NutriSciences

BOLETIM DE ANALISE
BA LFQ-01039/20

A concentragdo de Tensoativo Catidnico no item de erisaio permaneceu dentro da variagéo
aceitavel,

Obs:
Este Boletim de Analise s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragdo.
Este Boletim refere-se somente & amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Plano de amostragem nao realizada pelo Laboratério.
Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) por um periode de seis {6) anos.

Emissao:

Piracicaba, 27 de Agosto de 2020,

& 2
ur 0 den UM
Jéksica Scalise -/

CRQ n°® 04270055 ~ IV Regido
Responsavel Técnica
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RELATORIO DE ENSAIO
AGCAO FUNGICIDA FRENTE AS CEPAS ESPECIFICAS DE
Trichophyton mentagrophytes
AAF6 - 022996.R.1

Cliente: LABNEWS INDUSTRIAS QUIMICAS LTDA

Endereco: R. ADEMAR BOMBO, 185 - PQ. INDUSTRIAL
13849-224 MOGI-GUACU - SP

Protocolo Ecolyzer: 022996.R

Inicio do Processo: 08/11/2013

Recebimento da Amostra: 08/M11/2013

Inicio do Ensaio: 08/11/2013

Término do Ensaio: 28/02/2014

Emissao do Relatério: 17/03/2014

Amostra: CLEANSAFE

Quantidade (mL ou g): 1049,00

Lote/Val.l Fab. Declarada: 35113 17/10/2015  17/10/2013

Quantidade de amostra utilizada: (g oumL) 15

METODOLOGIA

A analise de Atividade Fungicida & baseada na inoculagao de uma aliquota do microrganismo teste
em tubos de ensaio contendo amostra teste (desinfetante), onde permanecem pelo tempo de
contato de 5, 10 @ 15 minutos, Ap6s o tempo de contato, uma algada é removida do tubo de ensaio
contendo a amostra com o microrganismo e transferida para tubos de ensaio contendo meio de
subcultura, contendo o inativante adequado. Uma segunda transferéncia é feita do meio de

subcultura para outros tubos com © mesmo meio de subcultura, Todos os tubos séo incubados por
10 dias.

TECNICA ANALITICA E REFERENCIA
Técnica Analitica = Atividade Fungicida.

Referéncia = Fungicidal Activity of Disinfectants, 955.17, AOAC 19" Edition — 2012,

RESULTADO

Microrganismo Teste Trichophyton mentagrophytes (ATCC 9533)

|
Diluigdo de Uso ! Puro
Tempo de Contato | 10 minutos
 Resultado ; Eliminagac em 10 minutos

Y
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RELATORIO DE ENSAIO
AGAO FUNGICIDA FRENTE AS CEPAS ESPECIFICAS DE

Trichophyton mentagrophytes
AAFG6 - 022996.R.1

CRITERIO DE ACEITAGAO

A amostra € considerada satisfatéria quando eliminar os conidios em 10 minutos de contato.
(especificagdo fornecida pelo método analitico)

CONCLUSAO DETALHADA
De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra pode ser considerada SATISFATORIA

na eficacia fungicida frente & Trichophyton mentagrophytes (ATCC 9533), quando utilizada pura e
tempo de contato de 10 minutes,

CONDIGOES DO ENSAIO
Faixa de temperatura da amostra durante o ensaio; 20°C.

Faixa de temperatura de incubagfo: 25°C & 30°C.

- Os resultados referem-se Unica @ exclusivamente aos itens ensalados,
- Amostragem realizada pelo cliente,

- As amostras foram analisadas como recebidas, isentando o laboratério de qualquer responsabilidade referente acs
procedimentos e dados de amestragem, preservacio e envio das amoslras.

- Este relaltrio atende os requisitos da NBR ISO/EC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no

ansaio.
- E proibida a reprodugio parcial deste Relalério. A reprodugdo em partes requar npm@fu por escrito da Ecolyzer,
- Motive da revisho: Alleragiio do nome da amosira conforme infarmacio enviada palalcli¢nme,

'%%brinn Mn‘mM. M

a Aparegida de Almeida

Analista Responsavel Gerentg Técnico
CRBio 51761/01-D CRQ: 04161893 - IV Regido
s o o o [ o i o o o oo o
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RELATORIO DE ENSAIO
TESTE DE DETERMINAGAO DA CORROSIVIDADE
CR - 022996.R.1

Cliente: LABNEWS INDUSTRIAS QUIMICAS LTDA
Endereco: R. ADEMAR BOMBO, 165 - PQ. INDUSTRIAL
| ’ 13849-224 MOGI-GUACU - SP
Protocolo Ecolyzer: 022996.R
Recebimento da Amostra: 08/11/2013
Inicio do Ensaio: 18/12/2013
Término do Ensaio: 18/12/2013
Emissédo do Relatério: 17/03/2014
Amostra: CLEANSAFE
Quantidade de amostra recebida (mL ou g): 1049,00
Lote / Val / Fab Declarada: 351/13 17/10/2015 17/10/2013
Quantidade de amostra utilizada (mL ou g): 250
Pureza do Ativo: 80%
METODOLOGIA

A amostra foi utilizada e aplicada no material com concentragéo definida de acordo com
orientagéo do cliente. O material foi analisado visualmente.

TECNICA ANALITICA E REFERENCIA

Método fornecido pelo cliente.

RESULTADO

_ Aluminio

[ Poiitiiens | Aeriico

SC sSC SC

SC SC sSC

SC = Sem corroséo;
PC = Com pequenos pontos de corrosao;
IC = Com intensa corrosao.

CRITERIO DE ACEITAGAO

Nzo aplicavel para este ensaio.

Rua Romao Puiggari, 898
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RELATORIO DE ENSAIO
TESTE DE DETERMINAGAO DA CORROSIVIDADE
CR - 022996.R.1

CONCLUSAO DETALHADA

Nao aplicavel para este ensaio.

CONDIGOES DO ENSAIO

Tempo de contato: 10 min.

Diluigao: Puro

- Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.
- Amostragem realizada pelo cliente.

- Motivo da reviséo: Alteragdo do nome da amostra conforme informag

- As amostras foram analisadas como recebidas, isentando o laboratério de qualquer responsabilidade referente aos
procedimentos e dados de amostragem, preservagéo e envio das amostras. e
- Este relatorio atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilida s dados gerados no ensaio.
- E proibida a reprodugéo parcial deste Relatério. A reprodugdo em partes requer aprovatic? ;?% escrito da Ecolyzer.

te.

nviada pelo cli

/%M%M%WMLQ

Tonny/Willians Junho
Analista Responsavel
CRQ 84776 — IV Regiao

agnes

parecida de Almeida

Gerente Técnico
CRQ 04161893 — IV Regiao
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