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Declaragdo de Acompanhamento do Estudo

O estudo descrito neste Relatério Final foi executado sob minha supervisdo, seguindo o plano de
estudo e os procedimentos descritos no INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM
SAUDE. Manual de Qualidade: Método da diluicdo de uso. Rio de Janeiro: Ministério da Saude -
Fundac&o Oswaldo Cruz, N°65.3210.007, revisdo 14, 11/11/2013. 29p, e de acordo com os Principios
das Boas Praticas de Laboratério (BPL) da Norma N° NIT-DICLA-035-(Rev. 03). PRINCIPIOS DAS
BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL. CGCRE - Coordenagé@o de Geral de Acreditagédo —
Nov/2018 e da OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) Number 1. OECD
Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in 1997). ENV/MC/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 foi enviada pelo patrocinador.

Este relatério representa um registro preciso e verdadeiro dos resultados obtidos.

Plano de estudo, uma copia do relatério final e todos os dados, registros gerados e observagdes

referentes a este estudo, serdo mantidos nos arquivos da BIOAGRI Laboratérios Ltda. por um periodo
de 6 anos.

Item de teste, item de referéncia e aliquotas do sistema teste serdo mantidas nos arquivos da BIOAGRI
Laboratérios Ltda., por tempo adequado a sua natureza e conservagcdo e apos este periodo serdo
descartados profissionalmente ou encaminhadas ao patrocinador.

Mariana Ayfes Kérraz da Silva AL Avow /2005
Diretora de Estldo dd mmm aaaa
Fone: (19) 3429-7700
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Estudo #: 2922.137.059.18

Titulo do Estudo: Eficacia Microbiolégica para Avaliagéo de Desinfetantes pelo Método da Diluigéo de
Uso do Item de Teste Ciclo Germ 5G Frente a Escherichia col.

Declaragdo da Garantia da Qualidade

O relatério foi inspecionado pela Garantia da Qualidade (GQ) — BIOAGRI. As datas e fases de inspegao
no estudo estéo relacionadas abaixo:

Inspecao Data das Informacgdes Relatadas
Dat E Diretor de Gerente da
e e Estudo Instalagdo de Teste

18/Abr/2019 Plano de Estudo 18/Abr/2019 18/Abr/2019

Estudos de curta duragéo:
RAS 0201/18

26/N°V/2018 (Preparo do |tem Teste e 28/NOV/2018 30/NOV/2018
aplicagédo experimentagao,
~ avaliag&o dos resultados)

14/Mai/2019 Relatorio Final 14/Mai/2019 14/Mai/2019

A inspecao de processo mais recente da fase laboratorial desta classe de estudo foi realizada entre os
dias 22 a 26 de Novembro de 2018. Esta inspecéo esta registrada no documento interno RAS 0201/18.
As datas onde o Diretor de Estudo e Gerente da Instalagdo de Teste foram informados estéo descritas
no quadro acima.

Os resultados e observagdes apresentados neste Relatdrio Final sdo uma descri¢&o precisa dos dados
brutos gerados durante a condugéo do estudo. Todos os dados brutos gerados durante a condugéo do
estudo foram inspecionados, bem como emendas e desvios aos planos de estudo.

GIANE CRISTINA MARTIM P )

insp. da Garantia fia Qualidade 14 | 10a | Jor)
Garantia da Qualidade ; dd mmm aaaa
Fone: (19) 3429-7701

[{Y:xu
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Resumo

O estudo da avaliagéo de desinfetantes pelo método da diluigéo de uso do Item de teste Ciclo Germ 5G
foi desenvolvido utilizando-se do microrganismo Escherichia coli, oriundo do banco de culturas do
Laboratério de Microbiologia Geral - LMG — Bioagri Laboratorios Ltda., sendo a sua exposicao feita por
superficie de contato em carreador de ago inox. O mesmo foi realizado com o Item de teste Puro, na
oresenga de soro de cavalo, pelo tempo de contato de 30 minutos, conforme solicitado pelo
patrocinador, registrando o seu resultado apds 48 horas. Para ser considerado satisfatorio, o item teste
deve ser capaz de matar microrganismos testes em pelo menos 59 dos 60 cilindros utilizados, no
tempo de contato indicado, o que confere um nivel de confianca de 95%. Os resultados foram
considerados satisfatérios frente ao microrganismo testado.

1. Informagodes Gerais

Data do Inicio do Estudo: 22/Abr/2019
Data do Inicio do Experimento: 30/Abr/2019
Data do Término do Experimento: 04/Mai/2019
Relatério Final: 14/Mai/2019

2. Equipe Técnica

Diretora de Estudo: Mariana Ayres Ferraz da Silva
Pesquisadora: Marina Gumiere
Técnica de Laboratério: Daiane Cristina Mandro
Assistente de Laboratério: Jéssica Poslednik

3. Objetivo

O objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia de desinfetantes pelo método da diluigdo de uso do
Item de Teste Ciclo Germ 5G frente a Escherichia coli.

4. Material e Métodos
4.1 Informagdes Referentes ao Item de Teste

Item de teste: Ciclo Germ 5G "

Nome Comum do Ingrediente Ativo (i.a.): Blend: Cloreto de Didecyl Dimethyl
Ammonium, n-Alquil Dimethyl Benzyl
Ammonium Chloride

Concentragdo Declarada do i.a. 0,6%

(Patrocinador):

Nome Comum do Ingrediente Ativo (i.a.): Cloridrato de Polyhexametileno Biguanida )
Concentragao Declarada do i.a. 0,26%

(Patrocinador):

Recebida em: 22/Fev/2019

Cédigo Bioagri Laboratérios Ltda.: SAN-0077-02/19

Concentragéo Analisada do i.a. (Bioagri 0,650% (m/m) Blend: Cloreto de Didecyl Dimethyl
Laboratérios Ltda.) Ammonium, n-Alquil Dimethyl Benzyl

Ammonium Chloride

0,282% (m/m) Cloridrato de Polyhexametileno
Biguanida "

Boletim de Analise LFQ BA LFQ-0075/19 Blend: Cloreto de Didecyl
Dimethyl
Ammonium, n-Alquil Dimethyl Benzyl
Ammonium Chloride
FQ-LFQ-0027/19 Cloridrato de Polyhexametileno
Biguanida

NUmero do lote: 081119PD
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Estado Fisico: | Liquido limpido, incolor
Data de Fabricagéo: 30/Jan/2019
Data de Validade: 30/Jan/2021
Composigao Declarada: Agua deionizada 96,04 Q.S.P

Blend: Cloreto de Didecyl Dimethyl 0,6%
Ammonium, n-Alquil Dimethyl
Benzyl Ammonium Chloride, agua.

Cloridrato de Polyhexametileno 0,26%
Biguanida
Mistura Mit/Cmit 1:3 0,1%

Metilisotializolinona/Metilcloro
Isotializolinona
Alcool Primario Etoxilado 6,5EO 3,0%
Quantidade de Amostra Recebida: 91549
Referéncia: ™ Informagdes fornecidas pelo cliente

4.2 Equipamentos

Camara incubadora
Cronometro digital
Céamara de fluxo
Micropipeta

Banho Maria
Autoclave

Balanca

Phmetro

4.3 Material, Reagentes e/ou Solventes

Cilindro Estéril
Tubos de subcultura
TSA

Neutralizantes: Caldo Letheen + Tween
Soro de Cavalo

4.4 Sistema-Teste

4.4.1 Descrigao

Espécie: Escherichia coli
Referéncia: ATCC 11229
Origem: Microbiologics
Lote: 681-60

4.4.2 Justificativa para a selegdo do sistema-teste

O sistema teste Escherichia coli foi escolhido por ser espécie recomendada pelas
agéncias regulamentadoras governamentais para os testes de eficacia na Avaliacdo da
atividade bactericida em desinfetantes e pelo INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE
DE QUALIDADE EM SAUDE. Manual de Qualidade: Método da diluicdo de uso. Rio de

Janeiro: Ministério da Salde — Fundagdo Oswaldo Cruz, N°65.3210.007, revisdo 14,
11/11/2013. 29p.
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- Esterilidade dos lotes de ponteira: com as ponteiras aspirou-se o caldo de cultura
e dispensou-se o caldo e a ponteira junto em caldo de subcultura; incubou-se a
36°C + 1°C. N&o houve crescimento bacteriano.

- Controle de esterilidade dos carreadores: adicionou-se um cilindro estéril de cada
microrganismo teste a tubos separados contendo o meio de subcultura utilizado e
incubou-se a 36°C + 1°C. Nao houve crescimento.

- Quantificagdo de microrganismos nos carreadores: empregou-se 3 carreadores
contaminados preparando um pool e em seguida diluicdes seriadas decimais até
10* em tampéo fosfato e plaqueou-se com aproximadamente 20ml de agar soja
triptica. Incubou-se a 36°C + 1°C por 48 horas e registrou-se o numero de coldnias.

5. Desvios ao Plano de Estudo

6.

5.1 Informacgéo do Plano de Estudo
2. Equipe Técnica
5.2 Desvio

Mudou de:
Diretora de Estudo: Marina Gumiere, Dra

Mudou para:

Diretora de Estudo: Mariana Ayres Ferraz da Silva
5.3 Razdo

A diretora de estudo Marina Gumiere foi substituida por Mariana Ayres Ferraz da Silva,
devido a reestruturagéo interna do setor.

5.4 Impacto

A colaboradora Mariana Ayres Ferraz da Silva verificou todos os dados brutos incluidos
no estudo e se estdo de acordo com o plano de estudo, procedimentos operacionais
padrédo e de acordo com os Principios das Boas Praticas de Laboratério (BPL).

As alteracdes ndo impactam nos resultados do estudo.

Resultados
Tabela 1. Resultados do Ensaio 'apés exposi.g:‘:\o do Item de Teste

W R i sl Presenga*
R o o :

* Quando ocorrer crescimento em 1 cilindro, o resultado é satisfatério com 95% de confianca.
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Tabela 2. Controle de validagdo do ensaio
Controle de Validagdo do Ensaio

gl Cilindros — Contagem em placa (UFC)
Diluigao Pool
10* 1mL 41 | 36
UFC/Pool (Méd;g)da contagem X 1.15 x 107
UFC/Carreador (Valor do Pool / 3) 3,85 x 10°
Contagens de células do inoculo da neutralizagao
10%0,1mL UFC/mL: 23 Quantidade inoculada: 2,30 x 10’
Carreadores (ndo inoculados) apés 10 minutos de contato com a substéncia teste
Meio empregado + neutralizante Crescimento: (+) Presencga / (-) auséncia
imari It daria
Caido: Letheen  Tween Subcultu(r-a; primaria Subcu urez_s)r.ecun

7. Conclusao

De acordo com a metodologia adotada e nas condigées validadas do ensaio, o item de teste foi
considerado satisfatorio frente a cepa testada.
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INTERNATIONAL, chapter 6 - Disinfectants, subchapter 3 — Other Tests, 2012. p.: 24-27.)

(HORWITZ, W. and LATIMER JR, G.W. (Eds.) Official Methods of Analysis of AOAC
INTERNACIONAL: The Scientific Association Dedicated to Analytical Excellence. 18ed., 2005.
Disinfectants/6.3.03 AOAC Official Method 960.09 Germicidal and Detergent Sanitizing Action of

Desinfectants: First action, 1960 — Final action, 2000. Gaitherburg: AOAC INTERNACIONAL,
revision 3, 2010. Chapter 6: 20-22.)

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE. Manual de Qualidade:
Método da diluicdo de uso. Rio de Janeiro: Ministério da Salde — Fundagdo Oswaldo Cruz,
N°65.3210.007, revisédo 14, 11/11/2013. 29p.
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BOLETIM DE ANALISE
FQ LFQ-0027I19

rﬂu- u '.

T e

identificagao s ore, g ¢OMO".

Cddig_o_ do item de ensaio: SAN-0077-01/19
Proposta 00377/19

Compon R s O T T i
Agua Denonizada 96 04 Q S.P
Blend: Cloréto de Didecyl Dimethyl Ammonium, N-Alquil 0.6
Dimethyl Benzyl Ammonium Chloride, Agua .
Cloridrato de Polyhexametilenc Biguanida 0,26
Mistura Mit/Cmit 1:3 Metilisotializolinona/Metilcloro 01
Isotializolinona P
Alcool Primario Etoxilada 8,560 3,0
Informagao Adicional*: Concentragéo Declarada do Ativo: 0,26%
Lote™: 081119PD

Data de Fabricagao”: 30/Jan/2019
Data de Validade™: 30/Jan/2021
Quantidade recebida da amostra: 235 g

Data do recebimento do item de ensaio: 04/Fev/2019
nicio do ensaio; 14IFev12019

Parametro anahasdo Teor do Ingredi
| Metodologia utilizada: POP-M 2245 Rev.00

Concentragdo Analisada de | s = o
Biguanida & 0,221 — 0,209
"TConsiderando RDC n° 59 de 17 de Dezembro de 2010

Obs:  Este Boletim de Analise 56 pode ser reproduzido por Intgiro e sem nenhuma alteragéio.
Este Boletim refere-se somente & amostra analisada, néo sendo exiensivo a outros lotes e/ou produtos.
Plano de amostragem nao realizada pelo Laboratério.
Os documentos e registros gerados neste ensaio seréio mantidos no(s) arquive(s) por um perioda de sels (6] anos.

- Piracicaba, 19 de Fevereiro de 2018,

MWGJlehersle '

CRQ n° 04444804 — |V Regido
Responsavel Técriico
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SQB 0623/H - Reglstro da Qualidade (Elaborado em 24/Agosto/2018)

Bioagri Laboratérios Ltda .
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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