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’§ NDS Import. & Distrib. de Mat. Médico Hosp. Ltda - EPP

ANEXO -1l

MODELO DE PROPOSTA DE PREGO

A empresa NDS Importadora e Distribuidora de Material Médico Hospitalar Ltda Epp, estabelecida na Rua
Damas Ortiz, 54, Boagu, S3o Gongalo/Rl, Telefones (21) 2712-9594/3857-5514, email
comercial @ndshospitalar.com.br, inscrita no CNPJ sob o n¢ 10.278.031/0001-62, neste ato representada
por Jodo Victor Gomes Soriano, cargo de S6cio, RG 30.292.533-4, CPF. 192.471.227-08, Residente na Rua
General Andrade Neves, n? 302 apt? 902, bloco B, Sdo Domingos, Niteréi/Rl, vem por meio desta, através
de seu procurador Niraldo Defanti Soriano, brasileiro, casado, residente e domiciliado na Rua General
Andrade Neves, 302 — Bloco 1 - Apt2 902 — Sio Domingos — Niteroi/R) - CEP: 24.210-001 — portador da
cédula de identidade n® 006.408.268-8, expedida pelo S.E.S.P./DETRAN, inscrito no CPF/MF, sob o ng
819.183.137-68, apresentar Proposta de Pregos ao Edital de Pregdo Eletrdnico n? 90.079/2024 em epigrafe
que tem por objeto o REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual aquisicdo de SANEANTES E
DOMISSINATARIOS para atender as necessidades da rede Municipal de Satide, pelo periodo de 01 (um)
ano, conforme segue:

. COTA RESERVADA

- PRECO
ITEM | L EGISTRO ESPECIFICACAO MARCA | U/C |QTDE.

UNITARIO| TOTAL

DESINFETANTE DE ALTO NIVEL,
SOLUCAD A BASE DE AcIDO
PERACETICO 0,2%, COM PH ENTRE|
i7 A 8,5 (anexar laudo pela Anvisa)
para limpeza e desinfeccio de
rtigos endoscdpicos. lsento de
ragrdncia e corante. Para uso
iluide apresentando um teor|
minimo  de &4cide peracético
erado de 0,2% - 2000 ppm
anexar laudo pela Anvisa)
omprovando a eficacia
sporicida, microbactericida,
ungicida e bactericida com tempo
e contato minimo de 10 a 15
minutos, de acordo com a RDC n2
35 de 16.08.2010 ANVISA.
Embalagem de 1lkg,

Profilatica

Produtos |uwipaDE| 24 R$ 898,00 | RS 21.552,00
Odonto

08 324300016

TOTAL COTA RESERVADA {RS 21.552,00

Valor total da Cota Reservada R$ 21.552,00 (Vinte e Um Mil, Quinhetos e Cinquenta Dois Reais).

Dados bancarios:

| Banco: BRADESCO | Agéndia: 0309 | Conta: 0370267-7 |

/A

=T

Rua Damas Ortiz, 34 — Bairre: Boagy - S0 Goncato - RJ - CEP.; 24.465-145 @

B (CN27T129594 2(21)3857-5514 - & comercial@ndshospitalar.com by

A, & DIST, DE MAT. MED.

UNPJ HLZTR.031/4000] .62 LE.: 78.58).832 IGIPITALAR LTDA - EPP

CNPJ: 10.278.031/0091-73%



p$ NDS Import. & Distrib. de Mat. Médico Hosp. Ltda - EPP

A validade desta proposta é de 90 (noventa) dias corridos, contados da data da abertura da
sessdopublica de PREGAO ELETRONICO. ,

A apresentagio da proposta implicara na plena aceitacdo das condicdes estabelacidas neste edital eseus
anexos.

Séo Gongalo, 26 de Julho de 2024 405,

ire{l% Defanti Sori

RG n® 408.268-8

CPF 819.183.137-68
Procurador

Rua Damas Ortiz, 54 — Bairro: Boacu - Sae Gonealo ~ RJ - CEP.: 24.465-145
B (2127129594 {21) 3857-5514 - A comercial@ndshospitalar.com. br
CNPJ. 1.278.031/0001 62 LE.: 78.381.832



PROFISEPT® ACTIVE

Acido Peracético “in situ” + Tensoativos
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PROFISEPT® ACTIVE

Assisténcio & saude

DESINFETANTE DE ALTO NIVEL

PROF!SEPT® ACT....--'“VE ANTES DE USAR Lzmulwm:lmg;%&

Dde PRODUTO DE US0 EXCLUSI
Assisténcia & 50 | PROIBICA A VENDA O

DESINFETANTE DE ALTO NVEL

" LCANCE
CONSERVE FORA "W
DE CRIANCAS E ANIMAIS DETES

B

CONTEM 1K9

Alta eficécia antimicrobiana
e de limpeza simultanea

desenvolvido para Produtos ECONOMICO

Para a Saude médicos e Deve ser utilizado diluido
odontolégicos, em especial
os termossensiveis NAO TOXICO

Nd&o forma vapores toxicos e
ndo agride pele ou mucosas

Profilatica



INDICACOES DE USO
PROFISEPT® ACTIVE Desinfeccdo de alto nivel, limpeza e
LIRS ERE= A

e descontaminacdo de PPS. Adequado

para limpeza manual ou em cubas

DESINFETANTE DE ALTO NIVE- .
ultrassonicas.

Lo
ANTES DE UsAR LELA AS INSTRUCOES D‘g”sc;,mn
DUTO DE USO EXCLUSIVAMENTE P2
PROIBIDA A VENDA DIRETA A0 PUBLE

mms
E"dnﬂd w05 8 "‘“"’“e
Materials dpticos.

COnsERVE FoRA DO ALEANCE

TEMPO DE CONTATO COMPOSICAO

.: profilatica
Desinfeccdo de Alto Nivel Principio ativo: acido peracético
\___‘/ em apenas 15 minutos. 0,08% a 0,2% p/p gerado a partir
. do Percarbonato de sddio e

tensoativo ndo iénico.

PROFISEPT® ACTIVE & comprovadamente compativel
com instrumentais, em especial os mais delicados
como endoscopios flexiveis, laparoscépios, artigos
oftdimicos, odontolégicos, policarbonato, polisulfona,
acrilico e outros

Nao fixa proteina.
Previne a formacdo de biofilme.
Exclusiva composico: dcido peracético "in situ”.

Ndo possui o odor desagraddvel comum nos dcidos
peracéticos concentrados,

v ¥§D

-
-

R, +55 413345 7500 §g 0800940 0075

¢ www.profilatica.com B sac@profilatica.com.br

Profildtica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A. Copyright© todos os direitos reservados, 2021.
CNPJ 03.022.656/0001-01
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Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto: PROFISEPT ACTIVE

Nome da Empresa PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A

CNPJ 03.022.656/0001-01 Autorizacao 3.02.430-3

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do registro

Situacao do Produto

Apresentagdo

BALDE PLASTICO + CAIXA
DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao

IFA Unico

Conservacdao
Restri¢cdo de prescricao

Restricao de uso

PROFISEPT ACTIVE
DESINFETANTE DE ALTO NIVEL
324300016

25351.758557/2021-17

20/12/2031

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres.
GRANULO

24 meses Registro

e Primaria - BALDE PLASTICO
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

Data de Publicacao

20/12/2021

3243000160019

e PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A -

ARAUCARIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351758557202117/?cnpj=03022656000101
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16/03/2022 15:12

Destinacao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentacdo

POTE DE PLASTICO
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administragao

IFA Gnico

Conservacao

Restricdo de prescri¢ao
Restricdo de uso
Destinacao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
GRANULO 2 20/12/2021

24 meses Registro 3243000160027

e Primdria - POTE DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

e PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A -
ARAUCARIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351758557202117/?cnpj=03022656000101
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Apresentacao
fracionada

Apresentacéo

SACHET + CAIXA PAPEL
CARTAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao

IFA anico

Conservacao

Restricdo de prescricao
Restricao de uso
Destinacao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica

GRANULO

24 meses

e Primaria - SACHET

N° Apres. Data de Publicacdo
3 20/12/2021
Registro 3243000160035

e Secundaria - CAIXA PAPEL CARTAO

Fabricantes Nacionais

e PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A -

ARAUCARIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351758557202117/?cnpj=03022656000101
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 238, segunda-feira, 20 de dezembro de 2021

ANEXO

NOME DA EMPRESA/ AUTORIZAGAO
NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DE PROCESSO

AGUIA DE OURO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME/ 2.01750-4
ESCOVA EXTREME MARANATA HAIR
25351.387812/2019-18

AMNI COSMETICOS LTDA./ 2.04414-3
GLOSS ALISANTE FORTINI LISS FORTIORI PROFESSIONAL
25351.074625/2020-19

AREVALO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO EIRELI - ME/
2.04797-7

ALISANTE PERFECTO ARGAN &MACADAMIA - VELENGIN PROFESSIONAL
25351.430963/2017-43

BIOCALE INDUSTRIA E CQMERCIO DE COSMETICOS LTDA - ME/ 2.04784-1
ESCOVA NEW SEDA ORGANICA NEW FIRMO

25351.708293/2019-36

ESCOVA ORGANICA METAMORFOSE SOFT BLOND TOQUE DA SEDA
25351.016084/2019-62

DC BEAUTY COSMETICS LTDA ME/ 4.00051-0

DALCOTONE COSMETICOS - SPRAY ALISANTE - 24K FINE GOLD
25351.523402/2021-61

LUVELLE PROFESSIONAL - SPRAY ALISANTE - MILD TOTAL LISS
25351.955471/2020-50

SPRAY ALISANTE- FAST LISS - KF PROFESSIONAL
25351.718116/2019-68

SPRAY ALISANTE TERMOATIVADO - VIP VITAL HAIR
25351.508899/2019-73

DEPIMAXX COSMETICA LTDA - EPP/ 2.06101-4
Escova Chinesa - Chinesa
25351.607333/2017-81

ELLIX INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA/ 2.04001-6 )
AG-HAIR COSMETICS ESCOVA BOTOX PROFISSIONAL ELLIX COSMETICOS
25351.687107/2017-78

FARMODERM COSMETICOS LTDA/ 2.03430-1
CREME ALISANTE RELAXING - EIFFEL - (SELOCUT)
25351.755001/2015-87

FIBRAVITE INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME/ 2.07329-0
ESCOVA DISCIPLINADORA RESSAIRE
25351.087042/2020-40

FIGUEIRA E FELICIANO INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA/ 2.08371-0

ESCOVA SEMI DEFINITIVA NANO TECH LINHA DIAMANTE DELLA PROFESSIONAL
25351.069403/2020-76

REDUTOR DE VOLUME ESCOVA MARROQUINA LISANA PLUS
25351.436086/2019-74

GARDEN INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP/ 2.06131-8
Garden Flowers - Garden Extreme - Alisante Tioglicolato de amdnia
25351.112532/2020-91

HIRO DO BRASIL INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA - EPP/ 2.04895-5
ESCOVA DE UVA- GRAPE POTION- LOVE POTION
25351.544140/2019-54

GLOSS ESCOVA DE CHUVEIRO POWER LISS 300ML- KIAREZZA
25351.145303/2020-53

INDUSTRIA DE COMESTICOS CARVALHO LTDA/ 2.04907-7
HOKA ESCOVA MATIZADORA PLATINUM
25351.550859/2015-39

INDUSTRIA PEGAROLI COSMECEUTICA E QUIMICA LTDA - EPP/ 2.06832-0
PROLYZ SHAMPOO ALISANTE BRASILIAN HIDRATATION LISS
25351.266571/2018-93

INFA - INSTITUTO FARMACEUTICO PERFECT LTDA/ 2.00771-0
ESCOVA NANOBIOLOGICA - VALERIE
25351.445542/2017-31

IRMAOS DE GASPARI COSMETICOS LTDA - ME/ 2.09449-7
ESCOVA JAPONESA ORGANICA - NATURAL LINS
25351.911769/2020-58

ESCOVA LORD STYLUS - NEW FLOWERS PROFESSIONAL
25351.742501/2020-60

ESCOVA ORGANICA - RM PROFISSIONAL
25351.104397/2019-77

ORGANIC LISS ESCOVA - RAZZERA COSMETICOS
25351.115956/2020-16

K7 QUIMICA DO BRASIL LTDA - ME/ 2.09215-8
ESCOVA SPECIAL EXPERT LINE KRONNA FASHION
25351.463397/2017-50

Laboratérios Corpo e Cheiro Ltda/ 2.01937-1
DITALY ESCOVA GLOSS
25351.126877/2015-41

LE PIERI COSMETICOS EIRELI/ 2.02486-1

Escova Organica Oleo de Coco New Liss Hair
25351.127997/2018-22

Escova Organica Progressiva Alinhamento Organic Linda Mulher
25351.836916/2020-01

MADELAINE APARECIDA FELIPPE CAPELETTI/ 2.07345-4

FIO DOURADO - ESCOVA JAPONESA

25351.637324/2021-81

FONTINELLE - ESCOVA REALINHADORA REDUTORA DE VOLUME BLACK LISS
25351.755882/2020-47

MARY HILL PERFUMES EIRELI/ 2.00971-1
MADE IN BRAZIL COLLECTION ESCOVA DE QUIABO
25351.328453/2019-67

MICROFARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA/ 2.02299-4
Escova Banho de Verniz Gloss Restruturador Biel Cosmetics
25351.553157/2017-55

MORANDINI INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME/ 2.05835-4

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021122000299

CONDICIONADOR ALISANTE 5 EM 1 - LISSTREME PROFISSIONAL
25351.783115/2021-17

MULTILASER INDUSTRIAL S.A./ 2.09799-6
OLEO ESSENCIAL DE TEA TREE (MELALEUCA) MULTILASER HC127
25351.124532/2018-10

PATY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME/ 2.04431-1
ESCOVA JENNIFER EGLA PRO
25351.049061/2019-34

SHINY COSMETICOS INDUSTRIA E COMERCIO - EIRELI/ 2.09993-5
INTT STRIPER VIBRA

25351.599079/2018-00

INTT STRIPPER EXCELLENT
25351.488678/2019-71

INTT STRIPPER EXTEND

25351.488655/2019-67

INTT VIBRATION MORANGO
25351.284049/2018-93

LUBRIFICANTE CORPORAL YEAH MARRA DAMME
25351.405284/2018-13

MARRA DAMME BY INTT LUBRIFICANTE WOW SILICONADO DE COCO
25351.715258/2019-73

MASSAGEADOR CORPORAL GEL UMECTANTE ICE K-INTT
25351.547154/2019-20

MELTESAO

25351.415916/2021-44

OLEO CORPORAL PARA MASSAGEM INFLATE INTT
25351.547222/2019-51

ON SPRAY PROLONGADOR
25351.405305/2018-92

PIROCAO MAGICO

25351.421414/2021-52

POCAO VO-DA-KU

25351.421457/2021-38

TENTARE FUN CHICLETE

25351.868955/2021-41

TENTARE FUN NEUTRO

25351.869066/2021-09 |

TENTARE HOT LA EXCITACION
25351.015853/2021-20

TENTARE | HOT LUB VIT

25351.015689/2021-51

TENTARE | HOT NO PAIN

25351.015888/2021-69

VIBRATION CHICLETE

25351.158938/2019-87

VIBRATION VODKA

25351.284039/2018-58

SHT INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA/ 2.09162-4
ESCOVA ANTI FRIZZ CHICA PLUS - CHICA MALUCA
25351.633486/2018-45

ESCOVA DE VERNIZ REDUTOR EM GEL- COULT BEAUTY
25351.409564/2020-15

ESCOVA MARROQUINA FINITY HAIR -1000 ML
25351.546315/2018-87

SKILL-BROTHERS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP/ 2.01942-8
ESCOVA ORGANICA ALGAS MARINHAS SILKEY PROFESSIONAL
25351.562482/2020-90

STAFF INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA/ 4.02341-4
ESCOVA REDUTORA JAPONESA LARYLISS

25351.111433/2021-73

ESCOVA REDUTORA ORGANICA BLESSING POWER DAYBELLE
25351.604463/2021-29

ESCOVA REDUTORA TANOPLASTIA LARYLISS
25351.105714/2021-97

SANTA ESCOVA STAFF INDUSTRIA

25351.235569/2021-78

SUL MIX COSMETICOS LTDA/ 2.03893-1
One Step Shampoo Alisante - Mix Use
25351.276301/2016-13

VIA BRASIL COSMETICOS E PERFUMARIA LTDA/ 2.05964-0
MACHE COSMETICOS ESCOVA DE AFRODITE
25351.048439/2018-92

RESOLUCAO RE N¢ 4.718, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes, no
uso das atribuicdes que |lhe confere o art. 164, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferir os registros e as petigdes dos produtos saneantes, conforme
relacdo anexa.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI
ANEXO

NOME DA EMPRESA: CERAS JOHNSON

AUTORIZACAO: 3.00063-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: Mr Musculo Banheiro Tira Limo Com Cloro
NUMERO DE PROCESSO: 25351.812410/2021-80

NUMERO DE REGISTRO: 3.0063.0669.001-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTACAO: Tira Limo + FRASCO DE PLASTICO OPACO + PRODUTO SOMENTE
CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: Mr Musculo Banheiro Tira Limo Com Cloro
NUMERO DE PROCESSO: 25351.812410/2021-80

NUMERO DE REGISTRO: 3.0063.0669.002-6

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 12/2031 3

APRESENTACAO: Tira Limo + FRASCO PLASTICO OPACO COM GATILHO + PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: Mr Musculo Banheiro Tira Limo Com Cloro
NUMERO DE PROCESSO: 25351.812410/2021-80

NUMERO DE REGISTRO: 3.0063.0669.003-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTACAO: Tira Limo + FRASCO DE PLASTICO OPACO REFIL + PRODUTO SOMENTE
CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: Mr Musculo Banheiro Tira Limo Com Cloro
NUMERO DE PROCESSO: 25351.812410/2021-80

NUMERO DE REGISTRO: 3.0063.0669.004-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTACAO: Tira Limo + SACO PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: GROW QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

AUTORIZACAO: 3.04407-8 )
NOME DO PRODUTO E MARCA: PROACTION AS 100 - DETERGENTE ENZIMATICO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.103555/2014-16

NUMERO DE REGISTRO: 3.4407.0009.001-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 06/2029

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 20 Meses )

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO

ASSUNTO DA PETICAO: 330 REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 3682535/21-7 )
NOME DO PRODUTO E MARCA: PROACTION AS 100 - DETERGENTE ENZIMATICO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.103555/2014-16

NUMERO DE REGISTRO: 3.4407.0009.002-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 06/2029

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 20 Meses )

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO

ASSUNTO DA PETICAO: 330 REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 3682535/21-7 i
NOME DO PRODUTO E MARCA: PROACTION AS 100 - DETERGENTE ENZIMATICO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.103555/2014-16

NUMERO DE REGISTRO: 3.4407.0009.003-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 06/2029

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 20 Meses )

CATEGORIA: 3222020 DETERGENTE ENZIMATICO

ASSUNTO DA PETICAO: 330 REG. SANEANTES - Modificacio de Férmula de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 3682535/21-7

AUTORIZACAO: 3.10596-2

NOME DO PRODUTO E MARCA: CaviWipes 2.0

NUMERO DE PROCESSO: 25351.812402/2021-33

NUMERO DE REGISTRO: 3.0596.0003.001-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTACAO: POTE DE PLASTICO OPACO + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses )

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS -

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: CaviWipes 2.0

NUMERO DE PROCESSO: 25351.812402/2021-33

NUMERO DE REGISTRO: 3.0596.0003.002-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTAGCAO: POTE DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses 3

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS -

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: KIMMAI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
- ME

AUTORIZAGAO: 3.03536-7

NOME DO PRODUTO E MARCA: KIM MULTI OXY DESINFETANTE DE USO GERAL E
LIMPADOR

NUMERO DE PROCESSO: 25351.116560/2021-69

NUMERO DE REGISTRO: 3.3536.0032.001-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE,PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU
DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTACAO: Unica + BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: LIMA &PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO S/A

AUTORIZAGCAO: 3.01282-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: MAXIMOOM BACTERICIDA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.821465/2021-81

NUMERO DE REGISTRO: 3.1282.0072.001-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE,PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU
DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTACAO: [SEM NOME] + FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: MAXIMOOM BACTERICIDA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.821465/2021-81

NUMERO DE REGISTRO: 3.1282.0072.002-6

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE,PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU
DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTAGCAO: [SEM NOME] + BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: MAXIMOOM BACTERICIDA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.821465/2021-81

NUMERO DE REGISTRO: 3.1282.0072.003-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE,PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU
DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTACAO: [SEM NOME] + BOMBONA PLASTICA OPACA + ACONDICIONAMENTO
NAO PREVISTO NA TABELA

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021122000300

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A
AUTORIZAGCAO: 3.02430-3

NOME DO PRODUTO E MARCA: PROFISEPT ACTIVE

NUMERO DE PROCESSO: 25351.758557/2021-17

NUMERO DE REGISTRO: 3.2430.0016.001-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTACAO: BALDE PLASTICO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses )

CATEGORIA: 4300212 DESINFETANTE DE ALTO NIVEL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: PROFISEPT ACTIVE

NUMERO DE PROCESSO: 25351.758557/2021-17

NUMERO DE REGISTRO: 3.2430.0016.002-7

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTACAO: POTE DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses .

CATEGORIA: 4300212 DESINFETANTE DE ALTO NIVEL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: PROFISEPT ACTIVE

NUMERO DE PROCESSO: 25351.758557/2021-17

NUMERO DE REGISTRO: 3.2430.0016.003-5

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 12/2031

APRESENTACAO: SACHET + CAIXA PAPEL CARTAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses 3

CATEGORIA: 4300212 DESINFETANTE DE ALTO NIVEL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: TRENTO INDUSTRIA QUIMICA DE CERAS E VELAS LTDA - EPP
AUTORIZAGCAO: 3.03132-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: POLLI BRILHO CLORO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.801149/2016-73

NUMERO DE REGISTRO: 3.3132.0001.001-5

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 04/2026

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses

CATEGORIA: 4300215 ALVEJANTE CLORADO

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 4889261/21-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: POLLI BRILHO CLORO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.801149/2016-73

NUMERO DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE -
APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses

CATEGORIA: 4300215 ALVEJANTE CLORADO

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 4889261/21-1

NOME DA EMPRESA: UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA

AUTORIZAGAO: 3.02066-7

NOME DO PRODUTO E MARCA: CIF MULTIUSO + ANTIBAC

NUMERO DE PROCESSO: 25351.605738/2019-27

NUMERO DE REGISTRO: 3.2066.0496.001-6

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 02/2030

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 330 REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 2604727/21-8

NOME DO PRODUTO E MARCA: CIF MULTIUSO + ANTIBAC

NUMERO DE PROCESSO: 25351.605738/2019-27

NUMERO DE REGISTRO: 3.2066.0496.001-6

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 02/2030

APRESENTAGCAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 4746818/21-5

RESOLUGAO RE N2 4.719, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes, no uso
das atribui¢Ges que lhe confere o art. 164, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Indeferir os registros e as peti¢cGes dos produtos saneantes, conforme
relagcdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticdo devera ser consultado
no site: http://www.anvisa.gov.br.

Art.32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI
ANEXO

NOME DA EMPRESA: BOM TOQUE INDUSTRIA QUIMICA LTDA.

AUTORIZAGAO: 3.10226-4

NOME DO PRODUTO E MARCA: BOMCRIL BT75

NUMERO DE PROCESSO: 25351.247268/2021-97

NUMERO DE REGISTRO: 3.0226.0003.001-3

VENDA E EMPREGO:

VENCIMENTO: 04/2029

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103055 DETERGENTE LIMPA PISOS

ASSUNTO DA PETICAO: 333 REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto de
Risco 2

NOME DA EMPRESA: GAMA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
AUTORIZACAO: 3.02235-0

NOME DO PRODUTO E MARCA: BOMCRIL BT75

NUMERO DE PROCESSO: 25351.109920/2019-51

NUMERO DE REGISTRO: 3.2235.0095.001-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 04/2029

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103055 DETERGENTE LIMPA PISOS

ASSUNTO DA PETICAO: 391 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de
Risco 2 por Transferéncia de Titularidade

EXPEDIENTE DA PETICAO: 3319458/21-3

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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PROFISEPT ACTIVE

Desinfetante de Alto Nivel, também indicado para desinfeccao de Superficies Fixas e
Artigos Nao Criticos e Limpeza e descontaminacéo de PPS.

_PROFISEPT® ACTIVE

ANTE DE ALTO NI

PROFISEPT® ACTIE

Assisténcia &

DESINFETANTE DE ALTO NVE:

1. FINALIDADE E INDICACC)ES DE USO
PROFISEPT® ACTIVE é um desinfetante hospitalar de alto nivel para PPS critico a base de

acido peracético ‘in situ’, uma exclusiva tecnologia Profilatica.

MECANISMO DE REACAO

TAED + PERCARBONATO > ACIDO PERACETICO a 0,2%

O ativo, gerado no momento da diluicdo do produto, promove uma desinfeccdo com amplo
espectro de atuacdo, de maneira rapida e segura, com o grande diferencial de possuir PH
NEUTRO, ndo sendo corrosivo e de baixa toxicidade. Possui ainda tensoativos em sua

composic¢ao, aumentando a eficacia da limpeza.
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Sua apresentacdo em po6 de facil dissolucdo traz inimeros beneficios ao ambiente de
assisténcia a saude, reduzindo a quantidade de produto a ser adquirido e armazenado,

reducdo nos custos de transporte e no descarte de embalagens plasticas no meio ambiente.

Devido a baixa toxicidade e persisténcia no meio ambiente, o descarte da solugdo de
PROFISEPT® ACTIVE pode ser realizado diretamente na rede de esgoto, sem necessidade
de tratamento prévio ou custos extras de destinacao.

Na endoscopia e desinfeccdo de equipamentos de video em geral, pode ser associado ao uso
da recirculadora Profisys® Scope, trazendo comodidade no preparo da solucéo e seguranca
no processo de desinfeccdo de alto nivel.

2. MODO DE USO

DESINFECCAO DE ALTO NIVEL: Diluir o produto em agua fria ou morna (aprox. 40°C) na
concentracdo de 2% (20 g de PROFISEPT® ACTIVE para 1 litro de agua). Agitar a

solucdo por 15 minutos com o auxilio de uma espatula, misturador ou utilizando Profisys®
Scope.

ApoOs limpeza e secagem, imergir totalmente os artigos abertos, desarticulados e
desmontados na solu¢do de PROFISEPT® ACTIVE, expondo as areas criticas, deixando em
contato por 15 minutos. Em PPS canulados ou com limens internos, os canais devem ser
preenchidos com a solucéo para promover a correta desinfec¢cdo. Seguir com o protocolo da
instituicdo no processo de desinfeccéo.

A solucéo preparada tem estabilidade de até 5 dias. Verificar diariamente a atividade com a
utilizacdo da PROFISEPT® ACTIVE FITA TESTE.

LIMPEZA E DESCONTAMINA(}AO DE PPS (MANUAL OU AUTOMATIZADA): Diluir o
produto em agua fria ou morna (aprox. 40°C) na concentragéo de 0.5% (59 de PROFISEPT®
ACTIVE, para 1 litro de &gua). Agitar a solug¢éo por 15 minutos com o auxilio de uma espétula
ou misturador. Imergir totalmente os artigos abertos, desarticulados e desmontados na
solucdo de PROFISEPT® ACTIVE, expondo as areas criticas, preenchendo limens e canais.
Tempo de contato: de 5 a 10 minutos. Escovar com escova de cerdas macias, se necessario.
Remover os artigos, enxaguar em agua potavel, secar e destinar ao processo de desinfeccao

ou esterilizacdo da instituicao.
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DESINFECCAO DE SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO CRITICOS: Diluir o produto em
agua fria ou morna (aprox. 40°C) na concentracéo de 0.5% (59 de PROFISEPT® ACTIVE para
1 litro de agua).

Agitar a solucéo por 15 minutos antes de sua aplicacdo. Seguir com a rotina da instituicéo,
deixando em contato por 10 minutos.

Possivel residuo remanescente na solu¢gdo em uso nédo € prejudicial ao material.

Verificacdo da atividade da solugdo em uso com a fita teste especifica: imergir a fita teste
PROFISEPT® ACTIVE na solucéo diluida. A fita devera alterar sua coloracdo para marrom,
conforme indicado no tubo de fita teste, confirmando a atividade do produto. Caso a fita ndo
altere sua coloracdo conforme indicado no tubo de fitas teste, a solugdo devera ser
descartada, mesmo se estiver dentro do prazo de validade.

Utilizar a solucéo diluida de PROFISEPT® ACTIVE por, no maximo, 5 dias.

Método de descarte: O produto diluido pode ser descartado diretamente na rede de esgoto,

sem necessidade de tratamento.

3. VANTAGENS E BENEFICIOS

- pH neutro;

- Alta eficacia antimicrobiana e de limpeza simultanea;

- Excepcional performance mesmo em presenca de matéria organica aderida sobre
instrumentais;

- Ultraconcentrado: 1kg de produto rende até 50L de produto pronto para uso na desinfeccéo
de alto nivel ou até 200L de produto pronto para uso em outras finalidades de uso;

- Acéo bactericida, fungicida, levuricida, tuberculicida, esporicida e virucida.

- Nao fixa proteinas, ndo deixa residuos e ndo forma vapores toxicos;

- N&o agride pele ou mucosas, baixissima toxicidade;

- Comprovada compatibilidade com instrumentais: inclusive endoscoépios;

- Adequado para uso sobre inUmeros instrumentais, em especial para aqueles mais delicados
como endoscopios flexiveis, laparoscopicos, artigos oftdlmicos, odontolégicos, policarbonato,
polisulfona, acrilico e outros;

- Nao possui 0 odor desagradavel dos &cidos peracéticos concentrados;

- Biodegradavel;

- Adequado para a limpeza manual ou automatizada;
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- Atividade antimicrobiana testada e aprovada de acordo com a RDC n° 700, de 13 de maio
de 2022 e RDC n° 774, de 15 de fevereiro de 2023.

4. COMPOSICAO
Percarbonato de soédio,

alcalinizante e tensoativo ndo iénico.

TAED (Tetracetiletilenodiamina),

acidificante,

estabilizante,

Principio Ativo: Acido Peracético 0,08% a 0,2% p/p gerado a partir do Percarbonato de Sodio

e TAED (Tetracetiletilenodiamina).

5. CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

CARACTERISTICA

ESPECIFICACAO

pH do produto diluido a 2%

6,00 - 9,00

Aspecto P6 granulado

Cor Branco

Odor Inodoro

6. PROPRIEDADES MICROBIOLOGICAS
Microorganismo Tempo de acéo Concentragéao

Staphylococcus Aureus 5 minutos 0,5%
Pseudomonas Aeruginosa 5 minutos 0,5%
Salmonella Choleraesuis 15 minutos 2%
E. Coli 5 minutos 0,5%
Candida Albicans 5 minutos 0,5%
Micobacterium Bovis 15 minutos 2%
Micobacterium Smegmatis 15 minutos 2%
Micobacterium Bolletti 15 minutos 2%
Trycophyton Interdigitale 15 minutos 2%
Clostridium Sporogenes 15 minutos 2%
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Aspergillus Niger 5 minutos 2%
Micobacterium Avium 5 minutos 2%
Micobacterium Terrae 5 minutos 2%
Enterococcus Hirae 5 minutos 0,5%
Bacillus Subtilis 10 minutos 2%
Adenovirus 10 minutos 2%
Poliovirus 10 minutos 2%
Murinovirus 10 minutos 2%

7. COMPATIBILIDADE

PROFISEPT® ACTIVE é compativel com uma ampla gama de materiais: plasticos, borracha,
poliacrilatos, acrilico, teflon, cerdmicas, pedras sintéticas tratadas e nao tratadas, metais,
vidro, LCD, telas touch screen e tecidos.

8. SEGURANCA
PROFISEPT® ACTIVE é um produto seguro para uso, possuindo baixa toxicidade e alta
biodegradabilidade.

9. ESTABILIDADE
PROFISEPT® ACTIVE possui estabilidade de até 5 dias da solugdo diluida. Por meio da FITA
TESTE PROFISEPT® ACTIVE, possibilita o controle do teor de ativo e estabilidade da solucéo

pelo préprio usuério, trazendo muito mais seguranca na utilizacéo diéria.

10. PRECAUCOES E CUIDADOS

Usar equipamento de protecao individual (avental, luvas, mascara e 6culos de protecao) ao
manusear o produto.

N&o ingerir. Nao aplicar sobre pessoas, alimentos e animais. Conserve fora do alcance de
criancas e animais domeésticos. Manter o produto em sua embalagem original. N&o reutilizar
as embalagens.

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 vdmito. Consulte um médico imediatamente,
levando a embalagem ou o r6tulo do produto.

Centro de Intoxicagfes (CEATOX) 0800-722-6001.
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11. PRAZO DE VALIDADE
24 meses apo6s a data de fabricacao.

12. APRESENTACOES DISPONIVEIS
Balde de 5kg
Pote de 1kg

13. ACESSORIOS

Fita Teste PROFISEPT® ACTIVE

Espatula para diluicdo manual

Recirculadora Profisys® Scope (conheca nossa

www.profilatica.com.br)

14. INFORMACOES SOBRE O PRODUTO
Aut. Func. /M.S. 3.02.430-3
REGISTRO NA ANVISA N° 3.2430.0016

linha

de

equipamentos

em
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PROFISEPT® ACTIVE

| 1- IDENTIFICAQAO
Nome do produto: PROFISEPT ACTIVE

Usos recomendados: Desinfetante de alto nivel
Desinfecgdo de endoscopios, materiais opticos e instrumentais termossensiveis.

Fabricante: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A
Endereco: Rua José Cheinfert, 315 — CEP: 83.707-690 — Araucaria/PR
Telefone: (41) 3345-7500

E-mail: sac@profilatica.com.br

Telefone de emergéncia: +55 0800-722-6001

2 — IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Lesdes oculares graves/ irritacdo ocular — Categoria 1

Palavra de adverténcia: PERIGO

Frases de Perigo
H302 - Nocivo se ingerido
H318 - Provoca lesdes oculares graves.

Frases de Precaucéo

P264 - Lave cuidadosamente apds 0 manuseio.
P270 - Ndo coma, beba ou fume durante a utilizacdo deste produto.
P280 - Use luvas de protecao/roupa de protecao/protecéo ocular/protecéo facial.

Resposta a Emergéncia:

P301 + P312 - EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta indisposicdo, contate um CENTRO DE
INFORMACAO TOXICOLOGICA.

P305 + P351 + P338 - EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com
agua durante varios minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue
enxaguando.

Disposicao:
P501 - Descarte o conteudo/recipiente em conformidade com a legislagéo local.

3 - COMPOSICAO
Mistura: Percarbonato de sodio, TAED (Tetracetiletilienodiamina), acidificante, estabilizante,

alcalinizante e tensoativo nao idnico.

Ingredientes ou impurezas que contribuem para o perigo:

ITEM CAS Classifica¢é@o de acordo com NBR 14725-2 CONCENTRAQAO
Percarbonato de Sdlidos Oxidantes — Categoria 2; H272
P Toxicidade Aguda — Oral — categoria 4; H302 o
sodio . 15630-89-4 Les6es Oculares graves/ irritagdo ocular — categoria 1; 40 = C <50%
monohidratado H318

José Cheinfert, 315 - Barigui | Araucaria - PR | CEP: 83.707-690 | Tel: +55 41 3345.7500
www.profilatica.com.br
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PROFISEPT® ACTIVE

Acido citrico 77-92-9 Lesdes oculares graves /Flir:gliaégao ocular — Categoria 1; 12<C <16%
Toxicidade oral aguda — Categoria 5; H303

TETRA ACETIL Corrosao e irritacéo da pele — Categoria 3; H316

LesOes oculares graves / irritacdo ocular — Categoria 2B;

10543-57-4 SEGREDO INDUSTRIAL

ETILENODIAMINA 0543-5 H318

Toxicidade crénica para o0 meio ambiente — Categoria 3;

H412

4 — PRIMEIROS SOCORROS

Inalacdo: Remova a pessoa para local arejado e mantenha em repouso numa posi¢éo que nao dificulte
a respiracdo. Caso sinta indisposic¢ao, contate um centro de informacao toxicoldgico ou um médico.

Contato com a pele: Em caso de contato com a pele e/ou com os olhos, lave as partes atingidas com
agua em abundéancia durante 15 minutos. Se a irritagcao persistir consulte um médico, levando consigo
a embalagem ou o r6tulo do produto.

Contato com os olhos: Enxague cuidadosamente com 4gua durante varios minutos. No caso de uso
de lentes de contato, remova-as, se for facil e enxdgue novamente. Caso a irritacdo ocular persista,
consulte um médico.

Ingestao: Em caso de ingestdo acidental, ndo provoque vomito. Consulte um médico imediatamente
levando consigo a embalagem ou o rétulo do produto. Nado dé nada por via oral a uma pessoa
inconsciente. Caso sinta  indisposicdo, contate um CENTRO DE INFORMACAO
TOXICOLOGICA/médico.

Nota para o médico: Ndo é conhecido antidoto especifico. Direcionar tratamento de acordo com os
sintomas e as condig¢des clinicas do paciente.

| 5 — MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Meios de extinc¢ao:
Apropriados: Compativel com espuma para hidrocarbonetos, neblina d’agua, pé quimico e diéxido de
carbono (CO2).

N&o recomendados: Jatos d’agua de forma direta.

Perigos especificos: A combustdo do produto quimico ou de sua embalagem pode formar gases
irritantes e téxicos como monoxido de carbono e didéxido de carbono. Nao sdo esperados perigos
especificos relacionados ao produto durante o incéndio.

Medidas de protecdo da equipe de combate a incéndio: Usar Equipamento de Protecao Individual
(EPI). Recolher separadamente a agua de extingdo contaminada, ndo deixar que se infiltre na
canalizacdo ou esgoto. Eliminar os residuos do incéndio e a agua de extingdo contaminada, observando
a legislacéao local oficial. Nao inalar vapores/gases, em caso de incéndio ou exploséo.

| 6 — MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENTO

Precaucdes pessoais, equipamento de protecéo e procedimentos de emergéncia:

Para o pessoal ndo responsavel pelos servicos de emergéncia: Assegurar ventilagdo adequada.
Evacuar a area de perigo e ficar do lado de onde sopra o vento. Evitar inalagdo, ingestao e contato com
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www.profilatica.com.br



PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO
q HOSPITALARES S.A
FISPQ

l PROFISEPT® ACTIVE

Pagina3de 6
Data: 05/05/2023

Revisao: 04

os olhos. Verificar que somente pessoal treinado faca o servico de limpeza. Vide medidas de protecéo
nos itens 7 e 8.

Para o pessoal do servico de emergéncia: Utilizar EPI completo com 6culos de segurancga, luvas de
seguranca, avental em PVC, vestimenta protetora adequada, botas de seguranca. O material utilizado
deve ser impermeavel. Onde a exposicao é grande, recomenda-se o uso de mascara de protecao
respiratoria (facial inteira) com filtro contra vapores organicos, mascara facial inteira com linha de ar ou
conjunto autdbnomo do ar respiravel.

Métodos e materiais para a contencédo e limpeza: Interromper o vazamento se ndo houver riscos.
Conter e absorver o produto que vazou com material ndo inflamavel e absorvente (ex: areia, terra, terra
diatomacea, vermiculita) e recolher o produto em recipientes em conformidade com as determinagbes
legais locais/nacionais.

7 — MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Medidas técnicas apropriadas para o manuseio:

Precaucdes para manuseio seguro: Utilizar EPI. Evitar o contato com os olhos, a pele e roupas. Apos
0 uso, lavar bem as méos. Manuseie em &rea ventilada. Evite exposi¢cdo ao produto, pois os efeitos
podem néo ser sentidos de imediato.

Medidas de higiene: Observar as medidas de precaucédo habituais para o manuseio de produtos
quimicos. Retirar vestes contaminadas e lavar antes de usar novamente. Apds 0 uso, lavar
cuidadosamente rosto, maos e todas as partes do corpo que foram expostas ao produto.

Condicdes de armazenamento seguro:

Prevencgéo de incéndio e exploséo: Mantenha afastado do calor, pois além de ter a possibilidade de
liberacdo de gases e vapores ainda pode ocasionar a perda de estabilidade do produto. Mantenha o
recipiente fechado.

Condi¢cdes adequadas: Manter as embalagens fechadas e longe do alcance de criancas. Manter o
produto em embalagem original, em lugar fresco, protegido da luz solar direta. Manter armazenado em
temperatura entre 5°C e 30°C. N&o € necessaria a adi¢cdo de estabilizantes e antioxidantes para garantir
a durabilidade do produto.

8 — CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

Parametros de controle:

Limites de exposicdo ocupacional: Ndo estabelecidos.
Indicadores bioldgicos: Ndo estabelecidos.
Outros limites e valores: Nao estabelecidos.

Medidas de controle de engenharia: Promova ventilacdo mecénica e sistema de exaustéo direta para
0 meio exterior. Estas medidas auxiliam na reducgéo de exposi¢cdo ao produto.
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Medidas de protecdo pessoal:

Protecdo dos olhos/face: Oculos de seguranca com protecdo, mascara cirdrgica.

Protecao da pele e do corpo: Luvas impermeaveis de borracha nitrilica ou butilica, avental (protecao
contra respingos), calcado impermeavel.

Protecao respiratéria: Em caso de grandes vazamentos, onde a exposi¢ao é grande, recomenda-se
0 uso de mascara de protecéo respiratéria (facial inteira ou semifacial).

Perigos térmicos: O produto ndo apresenta perigos térmicos.

9 — PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS

Estado fisico Pé Granulado
Cor Branco
Odor Sem fragrancia
pH do produto a 2% 6,00 — 9,00
Ponto de fusdo/congelamento N&o disponivel
Ponto de ebulicéo N&o disponivel
Ponto de fulgor N&o disponivel
Taxa de evaporacéo Nao disponivel
Inflamabilidade Nao disponivel
Limite inferior/superior de N&o disponivel
inflamabilidade ou explosividade
Presséo de vapor Nao disponivel
Densidade de vapor Nao disponivel
Densidade Nao disponivel
Solubilidade Soluvel em agua
Coeficiente de particdo — n- N&o disponivel
octanol/agua
Temperatura de autoignicdo Nao disponivel
Temperatura de decomposicéo Nao disponivel
Viscosidade Nao disponivel

10 — ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Reatividade: Quando misturado com agua, performara a reagdo de equilibrio no qual gera &cido
peracético.

Estabilidade quimica: Nenhuma reatividade perigosa é esperada quando obedecido as instru¢des de
uso no rétulo.

Possibilidade de rea¢gdes perigosas: Em condigcdes normais de manuseio ndo ocorrem reacdes
perigosas.

Condicdes a serem evitadas: Exposicdo ao calor e luz excessiva.

Materiais incompativeis: Evitar contato com bases fortes.

José Cheinfert, 315 - Barigui | Araucaria - PR | CEP: 83.707-690 | Tel: +55 41 3345.7500
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Produtos perigosos da decomposicdo: Nao se conhecem produtos de decomposicdo tipicamente
perigosos.

11 — INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Classificac&o do produto:

Toxicidade Aguda:
Oral
DLso >500mg/kg

Inalatéria
N&o disponivel

Corrosaol/irritagdo a pele: Pode ser nocivo em contato com a pele.

LesOes oculares graves/ irritacdo ocular: Provoca irritagdo ocular grave.
Sensibilizac&o respiratoria/cutanea: Nao disponivel.

Mutagenicidade em células germinativas: N&o disponivel.

Carcinogenicidade: N&o disponivel.

Toxicidade reprodutiva: N&o disponivel.

Toxicidade para érgdos-alvo especificos — exposi¢ao Unica: Nao disponivel.
Toxicidade para érgdos-alvo especificos — exposicao repetida: Nao disponivel.
Perigo por aspiragao: N&o disponivel.

12 — INFORMACOES ECOLOGICAS

Ecotoxidade: N&o disponivel

Persisténcia e Degradabilidade: Produto biodegradavel. Caso seja diluido conforme informacdes no
rétulo da embalagem, pode ser descartado diretamente na rede de esgoto, sem necessidade de
qualquer tratamento.

Potencial bioacumulativo: N&o é esperado que o material bioacumule.

Mobilidade do solo: N&o disponivel.

Outros efeitos adversos: N&o séo conhecidos outros efeitos ambientais para esse produto.

Avaliacdo PBT e mPmB: O produto ndo contém nenhum componente que, em concentracdes de 0,1%
ou mais, sejam considerados persistentes, bioacumulativos e téxicos (PBT) ou muito persistentes e
muito bioacumulativos (mPmB).

13 — CONSIDERACOES SOBRE DESTINACAO FINAL

Métodos de tratamento e disposi¢ao:

Produto: Nao descartar o produto puro no esgoto. Diluir o produto com dgua em abundéncia antes
de descarta-lo.
Diluido pode ser descartado diretamente na rede de esgoto, sem necessidade de qualquer tratamento.
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Restos de produto: Diluidos, podem ser descartados diretamente na rede de esgoto, sem
necessidade de qualquer tratamento.

Embalagem usada: Apos lavada abundantemente com agua, a embalagem pode ser descartada em
lixo comum, inclusive podendo ser reciclada.

14 — INFORMACOES SOBRE TRANSPORTE

Transporte por terra (ANTT): Produto classificado como ndo perigoso.

Transporte aéreo (IATA)/ maritimo (IMDG/IMO): Produto classificado como n&o perigoso.

15 — INFORMACOES REGULATORIAS

A RDC n° 700, de 13 de maio de 2022, dispde sobre produtos com agéo antimicrobiana utilizados em
artigos criticos e semicriticos, e seu registro.

A RDC n° 774, de 15 de fevereiro de 2023, dispde sobre as condi¢des para o registro e a rotulagem
de produtos saneantes com ag&o antimicrobiana.

A RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010, dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para
a notificacdo e o registro de produtos saneantes.

16 — OUTRAS INFORMACOES

As informacdes contidas nesta publicacdo foram pesquisadas e compiladas de fontes idéneas dos
MSDS dos fornecedores e de legislages aplicAveis ao produto, estando de acordo com a norma
vigente NBR 14725.

Nos locais onde se manipulam produtos quimicos devera ser realizado o monitoramento da exposi¢do
dos trabalhadores, conforme PPRA (Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais) da NR-9.
Funcionarios que manipulam produtos quimicos, em geral, devem ser monitorados biologicamente
conforme o PCMSO (Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional) NR-7.

As informacdes constantes nesta ficha correspondem ao estado atual do nosso conhecimento e
experiéncia com o produto, até a data de sua emissao. A Profilatica ndo se responsabiliza por todo e
qualquer dano ou conseqiiéncia pelo uso ou manuseio do produto que nao esteja de acordo com as
informacdes desta ficha e as instru¢gBes de uso especificadas para este produto.
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Como utilizar
PROFISEPT® ACTIVE

Desinfetante de Alto Nivel

Desinfeccdo de Superficies Fixas

Dilua o produto na concentragcdo de 0,5% (5g de
Profisept® Active para 1L de agua).

Misture a solucdo de 10 a 15 minutos com ajuda
de uma espdtula ou misturador.

Aplique nas superficies desejadas.

Ndo € necessdrio enxdague.

Desinfeccdo de Alto Nivel

Dilua o produto na concentragcdo de 2% (20g de

Profisept® Active para 1L de agua). 2
Misture a solugcdo de 10 a 15 minutos com ajuda
de uma espdtula ou misturador.

4

Apos limpeza, enxdgue e secagem, faca a imersdo total 3

dos artigos abertos, desarticulados e desmontados na

o solug@o de Profisept® Active, expondo as dreas criticas, %
preenchendo lumens e canais. < : ;
. . . N
Deixar em contato por 15 minutos apés imersdo.
e Remova os artigos e enxdgue com dgua potdvel, seque @
assepticamente e faca a destinacdo para o uso imediato.

5
4
Utilizar a solu¢d@o pelo prazo mdéximo de 5 dias,
checando a validade da solucéo diariomente com a fita

teste do produto. Apds este periodo, descartar a solugdo
mesmo se a fita teste estiver reagindo.

{. +55 (41) 3345 7500 9 § 0800940 0075

G www.profilatica.com sac@profilatica.com.br
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Ao seu lado controlando infeccges

Test report No. 010-AG-2019 — TRADUCAO DO LAUDO ORIGINAL EMITIDO EM LABORATORIO

CREDENCIADO ILAC

RELATORIO DE EFICACIA FUNGICIDA FRENTE A ASPERGILLUS NIGER ATCC16404 (EN 13624)

Descrigdo: TESTE DE EFICACIA BIOCIDA DE DESINFETANTES QUIMICOS.

Identificacdo da amostra: 2019-010

Data: 06.02.2019

Ativo Declarado: Acido Peracético

Nome do produto: PROFISEPT ACTIVE
Fabricacdo e Validade: 03/02/2019 — 03/02/2021
Coleta de amostra: pelo Cliente

Quantidade de amostra: 1

Embalagem: Plastica

Lote No. 3442019001

Cliente: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A.

RESULTADOS DAS ANALISES:

PARAMETROS DE ANALISE DE EFICACIA MICROBIOLOGICA

DATA DE INiCIO E TERMINO DO TESTE

11.02.2019/13.02.2019

METODO DE TESTE

EN 13624

CONDICOES AMBIENTAIS DO TESTE

Fungos: 30°C £1

DETERMINANTE

3 g/L Soro de Albumina Bovina

NEUTRALIZADOR USADO

Lecitina de Ovo (3g/L)/Tween 80
(30g/L)/Tiossulfato de Sodio(3g/L)

RESULTADOS DO TESTE

De acordo com a EN 13624, o produto
denominado PROFISEPT ACTIVE esta disponivel
na concentragdo de 2%. Avaliagdo contra os
microrganismos especificados em condicdes
contaminadas (3 g/L), a 20 °C por 5 minutos.

No final do periodo de contato, foram
observados reducdo de 6 logs de contaminagao.

RESULTADOS DO TESTE DE EFICACIA ANTIMICROBIANA

Nome do Atividade Dose de Tempo de Efeito
microorganismo Bioldgica administracao contato Antimicrobiano
% de redugdo
Aspergillus niger + %2 5 minutos %99,99
N
ATCC 16404




Nome do Vc N Lg N Na R
microorganismo Vco No Lg No Lg Na LgR
Aspergillus niger 54-45 5x10’ 7,69 500 10*

N 5x10° 6,69 2,69 4,00
ATCC 16404
Nome do Suspensdo do Controle de Controle de Controle do método de
microorganismo controle de condicGes toxicidade do neutralizacdo da
validagdo experimentais neutralizador diluicdo
Nv- Nvo (A) (B) (C)
Vel +Vc2 Vcl+Ve2 Vcl+Ve2 Vcl+Vce2
Aspergillus niger 4x102-4x10’ 4x10" 4x10" 3,5x10'
N 42-39 44-41 42-39 37-32
ATCC 16404
Legenda:

E: Contagens vidveis de microrganismos apds redugdo.
Lg N: Nimero inicial de bactérias (logaritmicamente)
Lg No: Numero de bactérias antes do tempo de contato (logaritmicamente)

N: Contagem bacteriana inicial
No: numero de bactérias antes do contato
Na: Numero de bactérias restantes apds a redugdo

LgNa; Numero de bactérias restantes apds a redugdo (logaritmicamente)
R: Diminuicdo logaritmica (LgNo-LgN,)

N deve estar entre 1,5x10° e 5x10°. (Em bactérias). Deve estar entre (8,17 <Ig N <8,70)

logaritmicamente.

No deve estar entre os dados e 5x107. (Em bactérias) Deve estar entre (7,17 <lg N <7,70)

logaritmicamente.

N deve estar entre 1,5x107 e 5x107. (Para Leveduras e Fungos) Deve estar entre (7,17 <lg N < 7,70)

logaritmicamente.

No deve estar entre 1,5x10° e 5x10°. (Para Leveduras e Fungos) Deve estar entre (6,17 < Ig N < 6,70)

logaritmicamente.

N deve estar entre 1,5Xx10° e 5x10°. (Em Mycobacterium spp.) Deve estar entre (9,17 < Ig N < 9,70)

logaritmicamente.

No deve estar entre 1,5x 10% e 5x108. (Em Mycobacterium spp.) Deve estar entre (8,17 < Ig N < 8,70)

logaritmicamente.

N deve estar entre 3x10% e 8x10°. (Em Mycobacterium avium de acordo com EN 14204). Deve estar
logaritmicamente entre (8,48 < Ig N < 8,90)

No deve estar entre 3Xx107 e 8x10”. (Em Mycobacterium avium de acordo com EN 14204). Deve estar
logaritmicamente entre (7,48 < Ig N < 7,90)

Nv deve estar entre 3x10% e 1,6x10°.

Nvo deve estar entre 3x10' e 1,6x102%. (O nimero de colénias deve estar entre 30-160.)

A média de A deve ser maior ou igual a 0,5 vezes Nvo. Portanto, a média do nimero A é, pelo menos
metade da média do numero Nvo.




A média de B deve ser maior ou igual a 0,5 vezes Nvo. Portanto, a média do numero B é pelo menos
metade da média do ndmero Nvo.

A média de C deve ser maior ou igual a 0,5 vezes Nvo. Portanto, a média do nimero C é; Pelo menos
metade da média do numero Nvo.

Araucdria, 18 de janeiro de 2023,

Jucilene Sequinel

Assuntos Regulatérios / Qualidade Assegurada
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SIGLAS E DEFINICOES

L Litro
mm Milimetro
mL Mililitro
ML Microlitro
N Normalidade
°C Graus Celsius
AOAC The Association of Official Analytical Chemist
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Praticas de Laborat6rio
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditagao do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisdo De Acreditacao de Laboratorios
F Formulario
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laboratorio
GIT Gerente da InstalagcaoTeste

Técnica de Coloragdo utilizada para corar bacilos-acido -
resistentes.

IT Instalacédo de Teste

Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que
em portugués é "Unido Internacional da Quimica Pura e Aplicada".

Ziehl-Neelsen

IUPAC A IUPAC é uma organizagdo que foi criada com o objetivo de
ela,bo_rar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos
quimicos.

ITR Instrucao de Trabalho

MB Microbiologia

NIT Norma Inmetro Técnico

PE Plano de Estudo
POP Procedimento Operacional Padrao
RDC Resolugao da Diretoria Colegiada
MB Mycobacterium bovis

SIT Sistema Teste

RF Relatério Final

uv Ultravioleta

Data de Inspe¢do | pig em que a GQ inspecionou o estudo

Data de Relato | pja em que a GQ relatou os resultados da inspecao realizada
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de Laboratorios
(BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre.

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e relatério
final, assim como o ltem de Teste, encontram-se a disposi¢ao do patrocinador na IT ECOLYZER,
localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sdo Paulo — SP — CEP: 04164-001.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Bianca Porto de Oliveira

Formacao: Bidloga — CRBio 109343/01-D

Endereco: Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990

Endereco Eletronico: bianca.oliveira@ecolyzer.com.br

13/01/2023
EQUIPE IT ECOLYZER MERCES
Nome Responsabilidade
Gabriela Lorena Bento Analista
Luana Kriger Rodrigues Analista
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatdrio final, n° B.2854607.2022, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade
da IT ECOLYZER, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo — SP — CEP:
04164-001, sendo avaliados sua clareza, conteudo e, que ele reflete os dados brutos.

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

Eu, Claudia Cristina Ramos, como representante da Garantia da Qualidade da IT ECOLYZER
declaro que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das Boas Praticas
de Laboratdrio como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de Reconhecimento BPL

consta neste Relatorio Final.

Inspegoes de Estudo
PE / Fase Critica / RF Data de Data de
Inspecéao Relato
Plano de Estudo 06/10/2022 06/10/2022
Preparo do Sistema Teste (FC 1) 06/10/2022 07/10/2022
Procedimento (FC Il) 06/10/2022 07/10/2022
Leitura (FC 1ll) 05/12/2022 12/12/2022
Relatério Final 12/01/2023 12/01/2023
GIT Glaucio Pereira Machado
Pessoal Informado (PE, FC, RF)
DE Bianca Porto de Oliveira
REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE
Nome: Claudia Cristina Ramos
Formagao: Quimica — CRQ IV 04161558
Enderego: Rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990
Endereco Eletrénico: claudia@ecolyzer.com.br
12/01/2023

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.08 Aprovado em: 22/11/2021 Relatdrio Final de Estudo BPL Péagina 5 de 16



RF B.2854607.2022

brestifiubo Maconal de Rletrodogea Crualsdade & Teonoiog - Inmetno
Coordenagdo Geral de Acreditacdo

Centifteado de Reconkiectments avs
Prinecpiss das Boas Prdaticas de Laloratonia
Reconhecimento n* BPL D05 Retonhecimento Inical: 25-04-2017

Laboratorios Ecolyzer Ltda,
Rua Romds Puiggari, 898 — Via das Mercés — She Paulo - SP

A Coordenacio Geral de Acredifagdo do Inmetre concede 8 insfalacio de feste acima o Reconhecimento da Conformidade aos
Pringipios das Boss Priticas de Laboratdns da OCDE pare & condugdia de estudos no dlinicog de Seguranca 4 5a00¢ @ 00 meis
amblente, inciuinds & mesma no Programa Brasising de Montoraments BEL. com & seguinte definiclo de escopa:

Arind (B 8 ez La L i g M o Tedse

Taitia Famiaquimeiog Ealdis Tortakgmod, Esfuion &6 Elai Eibdad 2 Frrey Mwﬁ‘"ﬁm mﬁﬁm [Ty
abni ComporLinmenid s -‘-_gul.:-:i.-rk Ersacuriscla adrva oo Madera, P Sarmandey, Ay ; Prodiufad pads
Saude; Drpopdtnng Midos

Notd As tidegiriad o dives e Male “Eprobioced, Shul Cominivieds & e’ rockies frmucdubees’, s Lateanke”, Tmedhiatning ielenadngd”, oo
A I, TRSEND O MG, TrOdAE QUATIIDS O ¢ TYDdling Semedacoons SRRl ConRTDEdos P Boeir Mo do Dresl slravis 80 Coordenapio
Goral 08 Acreaiapia-Coors o (nmedn, sos Afs 08 Orpasctirdo pavs & Coopivagss ¢ Desamvahaost Edandereco « OCOE secvonitod § dosdsyds Mok de Dadas

[READ} S seards 2om on Priscipns cas Soas Pribeds oo Caderaline S

Ao et Poamria ksl
por ALDOKL Y 1915
COATASMATHAATIO
Eusdoar F2 10308 130000
L

Aldoney Freire Costa
Coordenador Geral de Acrediftacdo
A St i) 0 SO0 (v B TR 0 DA St AR S S v b

W D GORE-OT = Fory. 0F = Apd. WARGH - Pp. L)

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.08 Aprovado em: 22/11/2021 Relatdrio Final de Estudo BPL Pé&gina 6 de 16



RF B.2854607.2022

RESUMO

A avaliacao da atividade Micobactericida Confirmatdria possui a finalidade de determinar a capacidade
do ativo presente na substancia em eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdugao de cilindros carreadores, previamente contaminados com o
microrganismo alvo, em tubos de ensaio contendo o Iltem de Teste, onde permanecem pelo tempo de
contato definido. Posteriormente, os cilindros sado transferidos para tubos de ensaio contendo caldo
para neutralizacdo do ativo e novamente transferidos para tubos contendo caldo de subcultura para
proporcionar o desenvolvimento dos micro-organismos sobreviventes, adicionalmente aliquotas do
caldo utilizado para neutralizagdo sao transferidas para 2 meios de subculturas extras. O teste é
incubado por no minimo 60 dias, podendo se estender até 90 dias para confirmagao da eliminagéo.
No estudo realizado com o Item de Teste PROFISEPT ACTIVE, ndo se detectou presencga de
crescimento do sistema teste Mycobacterium bovis nos tubos de subcultura, desta forma, a substancia
foi capaz de eliminar o sistema teste, apresentando resultado satisfatério, na concentracéo de aplicar

o Item de Teste na diluicdo de 2% e tempo de contato de 15 minutos.
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia Micobactericida o Item de Teste PROFISEPT
ACTIVE, através da técnica de determinagéo de atividade Micobactericida (AOAC), frente ao sistema

teste Mycobacterium bovis.

2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo € indicado nos métodos oficiais e 6rgdos regulatorios
para avaliagao de eficacia Micobactericida.

3. ITENS DO ESTUDO

3.1 Informacgdes do Sistema Teste (SIT)

Descrigao: Mycobacterium bovis
ATCC: BCG MOREAU
Lote: MB061022

3.2 Item de Teste

Cdédigo Ecolyzer: 161180/27651-6/2022.0
Nome Comercial: PROFISEPT ACTIVE
Ingrediente Ativo: Acido Peracético

Pureza do Ativo: Nao declarado pelo Patrocinador

Confidencial

Numero CAS e/ou nome IUPAC: N/A

Lote: PA2001

Fabricagdo: 02/2022

Validade: 02/2024

Condig¢dao de Armazenamento: Temperatura Ambiente
Destina¢ao: Descarte

*Modo de Acdo e/ou Aplicagdo: Aplicar o Item de Teste na diluigdo em 2% e deixar agir pelo
tempo de contato de 15 minutos.
*Informagdo enviada pelo patrocinador.
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3.2.1 Caracterizagao
Cor: Branco

Aparéncia: P6 granulado

Relatoério de Teor: Teor realizado pela IT Mercés.
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Relatoério de Analises

I 27651/2022.1.A.FQ
4 yzer Teor de Acido Peracético
Este relatirnio de andises cancela e substiui o relatonio 2765120220
Proposta Comercial: PC3911/2022.1

grupo

ec

o
Data de Publicacio: 13102022
Identificacdo Conta
Cliente: Profidtica Produtos Odonto Médico Hospitalares SA CNPYCPF: 03.022656/0001-01
Contato: Jucilens Sequinel Telefone: (41) 3345-7500
Enderego: Rua: José Cheinfert, 315 - Barigu - Araucira - Parana - CEP: B3707-690 - Brazil
N° Amostra: 27651-1/2022.1 - PROFISEPT ACTIVE
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Regstro
Data Recebimento: 23092022 1513
Confidencial Lote: PA200"
Data de Fabricagéo: (2/2022 Data de Validade: (22024
Cuantidade de Amostra: 10856 Quantidade de Embal Recebidas: 1
Resultados Analiticos
Fisico Quimica
PROFISEPT Desvi
Analise Resultado ACTIVE - Padrio Método de Analise Data Inicio Data de Término
Profilatica
x Teor de acido
Teor de Acdo Peracético 017 % peracelico entre 1] POP-FQ 46 209222 1523 J0FI0R022 09:30
0.08%a02%%
Especificagtes
PROFISEPT ACTIVE - Profilitica : Especificac3o Fomecida pelo Cliente
Interpretacoes

A amostra foi considerada SATISFATORIA, pois atends aos padres estabelecidos pelo dierte.

Osresutados referem-se Unica hust acs ters iado

E proibida a reprodugo parcial deste relatono e a reproduciio em partes requer aprovagiio por escito da Exolyzer.

A autenticidade deste relatorio pode ser validada acessando o site: hitps:fportal. mylimsweb.com. Ao dicar na opgio "Validar documento”, serdo solcitados: nimero da amostra, ance 0s6
ultimos digios da chave de validagio encontrada no firal do relatdrio

Legendas:

NA: hao se aplica.

LG Limite de Quantificagio
Hor

REVISAO
Motivo: corecio de dados da conta (tekefone ).

\ﬁ N s N
£ §o- . : ALY = =
7 ; .
Juliana Garcia T;}, Miranda U
Analsta Responsavel Gerente Técnico
CRO96191 CRF - 5P 7264

Rua Romdo Puiggari, 898, Viia das Mercés - Sao Paulo, Brasil - CEP. 04164 001 Pag 11
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO
O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao
Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do PE)
06/10/2022
Fase Analitica
Inicio do Experimento Término do Experimento
06/10/2022 04/01/2023

Término do Estudo (Assinatura do Relatério Final)
13/01/2023

6. MATERIAL UTILIZADO

6.1 Meio de Cultura, Solugoes, Reagentes, Material Estéril e Suprimentos diversos

Meios de Cultura, Solucdes e Reagentes

e (Caldo Proskauer-Beck Modificado;
e (Caldo Middlebrook 7H9;

e Agar Middlebrook 7H9;

e Caldo Kirchners;

e Solugao de Enriguecimento ADC;
e Agua Purificada Estéril;

e Triton X-100;

¢ Kit de Coloracao de Ziehl-Neelsen,;

e Soro de Cavalo.

Material Estéril

e Cilindros Carreadores;

e Tubos de Ensaio;

e Placas de Petri com Papel Filtro;
e Ponteiras;

e Frasco Estéril;

e Pérolas de Vidro;

e Pipeta Estéril;

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”
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Alga Loop;

Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

Tubos de Ensaio;

Béquer;

Proveta;

Estante para Tubos de Ensaio;
Gancho de Transferéncia;
Cubetas para Espectrofotébmetro;

Laminas para Microscopia.

6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas utilizadas

Banho Ultra Termostatico com circulador;
Estufa Incubadora;
Camara de Fluxo Laminar;
Micropipeta;

Cronbmetro;

Termdmetro Digital;
Balanca;

Banho Ultrassoénico;
Termoémetro de Vidro;
Agitador de Tubos;
Microscopio;

Esterilizador Infravermelho;
Espectrofotébmetro;

Baldo Volumétrico.

7. METODOS

7.1 Guias Oficiais de Teste

Tuberculocidal Activity of Disinfentants, 965.12 — AOAC 21™ Edition — 2019.

RF B.2854607.2022

POP — MB 06.05 ATIVIDADE MICOBACTERICIDA.
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8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO - FASE DE LABORATORIO

8.1 Preparo dos Cilindros Carreadores

Os carreadores foram observados quanto a existéncia de danos, ranhuras, lascas e manchas visiveis
e os danificados foram desprezados e os remanescentes foram mergulhados em solugao de Triton X-
100 e deixados por aproximadamente 2 horas e entdo enxaguados abundantemente em agua por 4
vezes para remogao das impurezas, apds secagem os cilindros foram colocados em tubos de ensaio

e esterilizados durante 15 minutos em temperatura de 121°C.

8.2 Preparo do Sistema Teste

Utilizando uma alga de transferéncia, o crescimento da manutencao da cultura foi transferido para um
frasco estéril contendo pérolas de vidro e adicionado 1,0 mL de solugéo salina 0,85% com 0,1% de
polissorbato para dissolver as agrega¢des do micro-organismo. A solucao foi diluida e homogeneizada
em 9 mL de com caldo Proskauer-Beck Modificado € mantido em repouso durante 10-15 minutos para
sedimentacgao, entdo o sobrenadante foi transferido um frasco.

A turvacao foi ajustada para 20% + 1 de transmitancia em comprimento de onda de 650nm diluindo
com caldo Proskauer-Beck Modificado.

O indéculo foi transferido para tubos contendo cilindros carreadores de porcelana, mantendo-os
totalmente cobertos; apds 15 minutos de contato, os carreadores foram transferidos para uma placa
de petri contendo papel filtro. Ao final da transferéncia a placa foi fechada e incubada sob temperatura

de 36 * 1°C para secagem durante 30 minutos.

8.3 Preparo do Item de Teste

O Item de Teste foi preparado conforme indicado no Modo de Ac¢ao e/ou Aplicacado descrito no item
3.2 e entao, distribuido, dentro da camara de fluxo laminar aliquotas de 10 mL em 10 tubos de ensaio
estéreis. No primeiro tubo foi adicionado o numero do plano de estudo e entdo mantidos foram

mantidos em banho-ultra termostatico com circulador, até que atingir a temperatura de 20 + 1°C.

8.4 Procedimento

Utilizando os carreadores impregnados (SIT), foi iniciado a transferéncia dos carreadores para os tubos
de ensaio contendo o Item de Teste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado, agitando
levemente o tubo antes de recoloca-lo no banho a 20 £ 1°C. Os carreadores permaneceram em contato
com o ltem de Teste durante o tempo determinado no item 3.2. Apds a transferéncia de todos os
carreadores da bateria teste e o tempo de contato finalizado, realizou-se a transferéncia de cada

carreador para tubos contendo 10 mL de soro de cavalo estéril respeitando o tempo de transferéncia,

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”
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flambando a alga de transferéncia para cada carreador e agitando o tubo. Ao final da transferéncia, os
carreadores foram novamente transferidos, flambando a alga a cada transferéncia para tubos de
ensaio contendo 20 mL de Caldo Proskauer-Beck modificado.

Para cada um dos 10 tubos contendo o soro de cavalo utilizado, foi transferido 2 mL em 10 tubos
contendo 20 mL de caldo Middlebrook 7H9 e 10 tubos contendo 20 mL de caldo Kirchners. Os tubos
de subcultura foram agitados e acomodados em uma grade contendo as informagbes do teste no

primeiro tubo e entdo a bateria teste foi incubada em temperatura de 36 + 1°C.

8.5 Controles

A — Viabilidade do Meio de Subcultura:

Foi adicionado um cilindro contaminado em cada um dos meios de subcultura utilizados e incubados

nas mesmas condicdes do teste.

B — Esterilidade dos Cilindros Carreadores:

Foi adicionado um cilindro estéril utilizado no teste no meio de subcultura caldo Proskauer-Beck

Modificado e incubado nas mesmas condicdes do teste.

C — Esterilidade do Soro de Cavalo:

Foi adicionado 2 mL de soro cavalo estéril utilizado no teste no meio de subcultura caldo Proskauer-

Beck Modificado e incubado nas mesmas condi¢oes do teste.

D — Esterilidade dos Meios de Subcultura:

Foram incubados cada um dos meios de subcultura utilizados nas mesmas condi¢des do teste.

E — Enumeracio de Bactérias Viaveis nos Cilindros Carreadores:

Foram selecionados aleatoriamente 3 carreadores contaminados e entdo transferidos para tubos
contendo 10 mL do caldo Proskauer-Beck Modificado, os tubos foram posicionados dentro de um
béquer de vidro e entdo adicionado agua suficiente para manter o mesmo nivel da solugéo existente
nos tubos de ensaio. O béquer foi colocado em um banho de ultrassom segurando-o para que 0 mesmo
nao encostasse no fundo do aparelho, mantendo o nivel das solugcbes e foi sonicado durante 10
minutos (x 5 segundos). Apds a sonicagdo, os tubos foram agitados em agitador de tubos e realizou-
se o procedimento de diluicdo seriada em 9 mL de caldo Proskauer-Beck Modificado e plaqueamento

conforme a seguir:
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. - INCUBAGAO
INOCULO TESTE DILUIGAO SERIADA TEMPERATURA TEMPO
Middlebrook
. . -1 7 -3 o H
Mycobacterium bovis 10" até 10 7H9 Agar 36+1°C 21 dias

Apos a leitura das placas, foram selecionados os valores de leitura entre 30-300 e determinado a

concentracao bacteriana recuperada e entao transformado o resultado exponencial em logaritmico.

9. RESULTADOS E DISCUSSOES
A leitura foi realizada apds os periodos de incubacgao estabelecidos no plano de estudo, observando a

presenca ou auséncia de crescimento bacteriano nos tubos teste e os controles.

Parametro Resultado Observado

Tubos com carreador (Caldo Proskaurer-Beck
Modificado)
Tubos de subcultura (Caldo Middlebrook e
Caldo Kirchners)

Presencga de turvacdo em 3 tubos

Presenca de turvagao em 10 tubos

Confirmacéao da presenca do SIT em: 0 tubos
Viabilidade do meio de subcultura Presente
Esterilidade dos cilindros carreadores Ausente
Esterilidade do soro de cavalo Ausente
Esterilidade dos meios de subcultura Ausente
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros 5,58 Log
carreadores

Os tubos de ensaios contendo os carreadores e meio de subcultura e caldos de subcultura adicionais
foram analisados através da presenca ou auséncia de crescimento. Durante a avaliagdo observou-se:
Presenca de turvacdo em 13 tubos do estudo, desta forma, foi necessario conduzir uma avaliagéao
adicional para confirmar se a fonte de turvagao era proveniente de crescimento microbiolégico do
sistema teste ou alguma reacdo do meio de cultura apds o tempo de contato de exposicao dos
carreadores ao Item de Teste. Apds esta verificacdo nao foi detectado presenca de crescimento do
sistema teste.

O controle de viabilidade realizado nos meios de subcultura, demonstraram presenga de crescimento
do sistema teste; a esterilidade do carreador, soro de cavalo e subculturas ndo apresentaram
crescimento; as enumeracdes dos carreadores demonstraram concentracdo bacteriana dentro do

limite estabelecido pelo método, validando os resultados obtidos.
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10. CRITERIO DE ACEITACAO

A acao Micobactericida do Item de Teste sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema
teste em todos os caldos de subcultura contendo carreadores e nos meios de subculturas adicionais

utilizados.

11. CONCLUSAO
Através dos resultados obtidos e discutidos, podemos concluir que o ltem de Teste PROFISEPT
ACTIVE foi considerado satisfatorio, pois apresentou eliminagdo do sistema teste Mycobacterium

bovis, na concentragao de aplicar o ltem de Teste na diluicao de 2% e tempo de contato de 15 minutos.

12. REGISTROS

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

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

Os registros mantidos incluem e ndo se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, plano de
estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custddia do Item de Teste,
dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacéo e avaliagdo dos resultados, bem como
uma coépia do Relatoério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer, por um periodo de 05

anos.

13. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE E SIT
O Item de Teste permanecera armazenado na sala de armazenamento de Item de Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de armazenamento de Micro-organismos.

14. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Nao se aplica.

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.08 Aprovado em: 22/11/2021 Relatdrio Final de Estudo BPL Pé&gina 16 de 16



RELATORIO FINAL

AVALIACAO DA ATIVIDADE MICOBACTERICIDA DO ITEM DE TESTE
PROFISEPT ACTIVE, METODO PRESUNTIVO AOAC - FRENTE AO
SISTEMA TESTE
Mycobacterium smegmatis

Relatério Final n° B.2854611.2022

INSTALAGAO DE TESTE

Ecolyzer Mercés
Rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo — SP. CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990
E-mail: sabrina@ecolyzer.com.br

Home Page: www.ecolyzer.com.br

PATROCINADOR

PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A.
Rua José Cheinfert, 315 — Barigui
Araucéria — PR. CEP: 83707-690
Telefone: (41) 3345-7500
E-mail: jucilene.sequinel@profilatica.com.br

Outubro/2022



RF B.2854611.2022

SUMARIO

SIGLAS E DEFINIGOES ........ccuiieuetreetrecaesetsesseesssssssassssssssssesssssssssses s st essssessssssessssssssasssssssssesssssssssssssnsassesnssssnens 3
DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO........cceeecerreeteecaeseesssssessssssssesssssssassssssssssassesnssssesssssssans 4
DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE ..........ccooeuceteeeteeecaeseesssssessssssssesssssssssesssssssassesnssssesnssssesans 5
RESUMO .......coouicueteceasteesseess s e s ses s sss e s ssssesssse s sss s s st s et ee s sns e et ee s ses e e s e e e s e s sesee e s ee s et ee e ses e et et s sns s ansesanans 7
1. OBUETIVO....uiiciiccteceastsesseesssssessssassssse s sssss et s st es s aes s as s e s ssa e se st s e s e s sne e e s ee s ansee s ses e ansee s sns s ansnsanans 8
2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE ......ccoeeeeuetreetrecssseesseseesesssssssssssssssssessssssssssssnssssens 8
3. ITENS DO ESTUDO .....coouceuecuseesasteessssssasssessssssssssssssssssssssssssesssssssssssessssssssssssssssssessssssesnssesssassesnssssnsasses 8
3.1 INFORMAGOES DO SISTEMA TESTE (SIT)..ueiiiiiiiiei ittt ettt ettt e e e e et e e e enbee e e ennes 8
3.2 = Y o] = IS =TT 8
3.2.1 (O = Lot (=4 4 o= Lo N 9

4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO .....c.cvveiurereeerireesessasssessssssssessssssssssssssasssssssssssassessssssssassssnsssseas 11
R 0 7 17X JE OO T O TP TURRT 11
6. MATERIAL UTILIZADO .......ocoeueeeueueecasseessssesssesssssessssessssssessssesssssssssssssssssessssssessssessssssessssesnssssesnssssnssssnes 11
6.1 MEIO DE CULTURA, SOLUCOES, REAGENTES, MATERIAL ESTERIL E SUPRIMENTOS DIVERSOS .......ccvvvvunne.... 11
6.2 EQUIPAMENTOS E VIDRARIAS VOLUMETRICAS UTILIZADAS ......coeveieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e ee e e e e e e e e e eeaeaeeeaeaea s 12

7. INMETODOS ... ceeeeeiceeeteeetc e e e ses st e e s s sssse e e s e sesee st e e sesesse et e e e seseeee e e e sesesee e s e seseaee e e s ansnses et s assesnnns 12
71 GUIAS OFICIAIS DE TESTE ..etuuiiiieteieietee e e et e e et e e et e e e e et et e e e e e e e e et e ee e st e e e s e esseaaeseee s ssennansssssnnseeesnnss 12

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO ......ceuecerricurecesseesssesssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssasanes 12
8.1 PREPARO DOS CILINDROS CARREADORES .....uuiiitteieitteeeteteeeesaeeessaaesesat s aeeaasesesasesssassaeaanseeessnnseseenn 12
8.2 PREPARO DO SISTEMA TESTE . ... iiitutiiiieteeeeiet e eeeea e e et e e ees st eaee s eeee s sess s saesataeessaasesssaassaensnssaessnneeennn 13
8.3 PREPARO DO ITEM DE TESTE ..uuuiiieuieieieteee e et eee et e e et e e e et e e e e e e e e e e e e s et e e e eaaa e e e saansesesanseensaseesennneeeenn 13
8.4 g L0 L] = 1V =1V @ N 13
8.5 [0d0] N 1 To ] I =2 3T 13

9. RESULTADOS E DISCUSSOES........cccoeirueerreenseeessssessessssssssssesssssssssssssssssesssassssssssssssssessssssssassssnssssneas 14
10.  CRITERIO DE ACEITAGAOD .......coccieecuetrec e sesssses s st s s sessssss s sesssssses s ssssssssessasssssssssssassesnssssnsassnes 14
11, CONGCLUSAOQ.......cocueecetreetetecetstee s see s s s e s s s s st s s ee s see e bt se st e s bR b et At e ses e an s et e s s ananen 14
12, REGISTROS.....cucuceueecuetreeeseessstesssessssssssssesssssst s e ss s st s ass et s sss s s ses s ssst s s b s e b et s snteesssesasantetnssnsesassnen 14
13.  ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE E SIT ...c.ooeioiueiecereecesreeesseesesssssssesssssssssessssssssssssssssssssanes 15
14.  REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .........cccueeceteiceteeetetecsssessssssse s sessssssesssssssssssssssssessssessssssessssssesassnes 15

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.08 Aprovado em: 22/11/2021 Relatdrio Final de Estudo BPL Pagina 2 de 15



SIGLAS E DEFINICOES

L Litro
Mm Milimetro
mL Mililitro
ML Microlitro
N Normalidade
°C Graus Celsius
AOAC The Association of Official Analytical Chemist
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Praticas de Laborat6rio
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditagao do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisdo De Acreditacao de Laboratorios
F Formulario
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laboratorio
GIT Gerente da Instalacao Teste

Ziehl-Neelsen

Técnica de Coloracdo utilizada para corar bacilos- acido —
resistentes.

IT Instalacédo de Teste
Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que
em portugués é "Unido Internacional da Quimica Pura e Aplicada".
IUPAC A IUPAC é uma organizagdo que foi criada com o objetivo de
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos
quimicos.
ITR Instrucao de Trabalho
MB Microbiologia
NIT Norma Inmetro Técnico
PE Plano de Estudo
POP Procedimento Operacional Padréo
RDC Resolugao da Diretoria Colegiada
MS Mycobacterium smegmatis
SIT Sistema Teste
RF Relatério Final
uv Ultravioleta

Data de Inspegao

Dia em que a GQ inspecionou o estudo

Data de Relato

Dia em que a GQ relatou os resultados da inspegao realizada
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MERCES, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo — SP — CEP: 04164-
001.

DIRETOR DE ESTUDO
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Endereco: Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001
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RESUMO

A avaliagao da atividade Micobactericida Presuntiva possui a finalidade de determinar a capacidade
do ativo presente na substancia em eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdugao de cilindros carreadores, previamente contaminados com o
microrganismo alvo, em tubos de ensaio contendo o Item de Teste, onde permanecem pelo tempo de
contato definido. Posteriormente, os cilindros sao transferidos para tubos de ensaio contendo meio de
cultura com neutralizante do ativo. O teste € incubado por no minimo 12 dias.

No estudo realizado com o ltem de Teste — PROFISEPT ACTIVE, nado se detectou presenca de
crescimento do sistema teste Mycobacterium smegmatis nos tubos de subcultura, desta forma, a
substancia foi capaz de eliminar o sistema teste, apresentando resultado satisfatério, na concentragao

de aplicar o Iltem de Teste na diluicdo de 2% e tempo de contato de 15 minutos.
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia Micobactericida do Item de Teste PROFISEPT
ACTIVE, através da técnica de determinagéo de atividade Micobactericida (AOAC), frente ao sistema

teste Mycobacterium smegmatis.

2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo € indicado nos métodos oficiais e 6rgdos regulatorios

para avaliagao de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ESTUDO

3.1 Informagoes do Sistema Teste (SIT)

Descrigao: Mycobacterium smegmatis
ATCC: 19420
Lote: MS111022

3.2 Item de Teste

Cédigo Ecolyzer: 161181/27651-7/2022.0
Nome Comercial: PROFISEPT ACTIVE
Ingrediente Ativo: Acido Peracético

Pureza do Ativo: Nao declarado

Confidencial

Numero CAS e/ou nome IUPAC: NZo declarado

Lote: PA2001

Fabricagao: 02/2022

Validade: 02/2024

Condigdo de Armazenamento: Temperatura Ambiente

Destinagao: Descarte

*Modo de Agao e/ou Aplicagao: Aplicar o ltem de Teste na diluicdo de 2% e deixar agir pelo

tempo de contato de 15 minutos.

*Informagao enviada pelo patrocinador.

‘Instalagéo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”
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3.2.1 Caracterizagao
Cor: Branco

Aparéncia: Po6 granulado

Relatoério de Teor: Teor realizado pela IT.

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

RF B.2854611.2022

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer Mercés, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
— Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).

5. DATAS

Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)

11/10/2022

Inicio do Experimento

Término do Experimento

11/10/2022

24/10/2022

Término do Estudo (Assinatura do Relatério Final)

27/10/2022

6. MATERIAL UTILIZADO

6.1 Meio de Cultura, Solugoes, Reagentes, Material Estéril e Suprimentos diversos

Meios de Cultura, Solucoes e Reagentes

Caldo Proskauer-Beck;
Agua Purificada Estéril;
Solugao de Gelatina a 2%;
Triton X-100;

Kit de Coloragao de Ziehl-Neelsen.

Material Estéril

Tubos de Ensaio;

Cilindros Carreadores;

Placas de Petri com Papel Filtro;
Pérolas de Vidro;

Ponteiras;

Frasco;

Pipeta Graduada;

Alga Loop;

Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

F-GL 24.08

Tubos de Ensaio;
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Béquer;
Proveta;

Estante para Tubos de Ensaio.

6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas utilizadas

Banho Ultra termostatico com circulador;
Estufa Incubadora;
Cémara de Fluxo Laminar;
Micropipeta;

Cronbmetro;

Termo Higrémetro;
Termdmetro Digital;
Balanga;

Termometro de Vidro;
Agitador de Tubos;
Esterilizador Infravermelho;
Espectrofotébmetro;

Balao Volumétrico.

7. METODOS

7.1 Guias Oficiais de Teste

Tuberculocidal Activity of Disinfentants, 965.12 — AOAC 19" Edition — 2012
POP —

MB 06.05 ATIVIDADE MICOBACTERICIDA.

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO

8.1 Preparo dos Cilindros Carreadores

RF B.2854611.2022

Os carreadores foram observados quanto a existéncia de danos, ranhuras, lascas e manchas visiveis

e os danificados foram desprezados e os remanescentes foram mergulhados em solugao de Triton X-

100 e deixados por aproximadamente 2 horas e entdo enxaguados abundantemente em agua por 4

vezes para remogao das impurezas, apdés secagem os cilindros foram colocados em tubos de ensaio

e esterilizados durante 15 minutos em temperatura de 121°C.

F-GL 24.08 Aprovado em: 22/11/2021

“Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”

Relatério Final de Estudo BPL

Péagina 12 de 15



RF B.2854611.2022

8.2 Preparo do Sistema Teste

Utilizando uma alga de transferéncia estéril, o crescimento do micro-organismo foi transferido para um
frasco com pérolas de vidro, adicionando 1,5mL de solugéo de gelatina a 2% e agitado para dissolver
as agregacdes do micro-organismo. Entéo foi adicionado 9,0 mL de Caldo Proskauer-Beck modificado,
misturado e mantido em repouso deixando as particulas sedimentarem durante 10 a 15 minutos. O
sobrenadante foi transferido para um frasco estérii e o micro-organismo foi padronizado em
espectrofotdmetro para uma transmitancia de 20% + 1 em comprimento de onda de 650nm, utilizando
caldo Proskauer-Beck modificado.

O lote do SIT foi gerado conforme descrito na ITR — GL 55.

O SIT foi transferido para um tubo contendo 22 cilindros de porcelana, mantendo-os totalmente
cobertos;

Apods 15 minutos de contato, os carreadores foram transferidos para uma placa de petri contendo papel
filtro. Ao final da transferéncia a placa foi fechada e incubada sob temperatura de 36 £+ 1°C para

secagem durante 20 a 60 minutos.

8.3 Preparo do Item de Teste

O ltem de Teste foi preparado conforme indicado no Modo de Acao e/ou Aplicagcdo descrito no item
4.2 e entao, distribuido, dentro da cAmara de fluxo laminar aliquotas de 10 mL em 20 tubos de ensaio
estéreis. No primeiro tubo foi adicionado o numero do plano de estudo e entdo mantidos foram

mantidos em banho-ultra termostatico com circulador, até que atingir a temperatura de 20 + 1°C.

8.4 Procedimento

Utilizando os carreadores impregnados (SIT), foi iniciado a transferéncia dos carreadores para os tubos
de ensaio contendo o Item de Teste, com intervalos de 20 segundos, agitando levemente o tubo antes
de recoloca-lo no banho a 20 £+ 1°C. Os carreadores permaneceram durante tempo de contato
determinado do item 3.2. Apds esse tempo, os cilindros foram retirados sequencialmente dos tubos do
Iltem de Teste e transferidos para os tubos contendo meio Caldo Proskauer-Beck para caldo de
subcultura. O primeiro tubo da série foi identificado com o numero do estudo e entdo incubados em

temperatura de 36 + 1°C por no minimo 12 dias.
8.5 Controles

Viabilidade do Meio de Subcultura

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

incubado nas mesmas condigdes do teste.

Esterilidade dos Cilindros Carreadores
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Foi adicionado um cilindro estéril do lote utilizado no teste em um tubo contendo o meio de subcultura

e incubado nas mesmas condi¢des do teste

9. RESULTADOS E DISCUSSOES
A leitura foi realizada através da avaliagdo da presenca ou auséncia de turvacao nos tubos do teste e
foram observados os seguintes resultados:

Parametro Resultado Observado

Tubos com carreador (Caldo Proskaurer-Beck Auséncia de turvacio em 20 tubos

modificado)
Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento
Esterilidade dos cilindros carreadores Auséncia de crescimento

Os tubos de ensaios contendo os carreadores € meio de subcultura e caldos de subcultura adicionais
foram analisados através da presenca ou auséncia de crescimento. Durante a avaliagdo observou-se:
Auséncia de turvagdo em todos os tubos do estudo, desta forma, ndo houve crescimento do sistema
teste apds o tempo de contato de exposi¢cao dos carreadores ao ltem de Teste.

O controle de viabilidade realizado nos meios de subcultura, demonstraram presenga de crescimento
do sistema teste; a esterilidade do carreador, soro de cavalo e subculturas ndo apresentaram
crescimento; as enumeracdes dos carreadores demonstraram concentracdo bacteriana dentro do

limite estabelecido pelo método, validando os resultados obtidos.

10. CRITERIO DE ACEITAGAO

A acao Micobactericida do Item de Teste sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema

teste em 19 dos 20 cilindros carreadores utilizados.

11. CONCLUSAO

Através dos resultados obtidos e discutidos, podemos concluir que o ltem de Teste — PROFISEPT
ACTIVE foi considerado satisfatorio, pois apresentou eliminagdo do sistema teste Mycobacterium
smegmatis, na concentragao de aplicar o ltem de Teste na diluicdo de 2% e tempo de contato de 15

minutos.

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

Se houver transferéncia para outro local esta sera documentada pelo responsavel da area.
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Os registros mantidos incluem e nao se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, plano de
estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custddia do Item de Teste,
dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacéo e avaliagao dos resultados, bem como
uma copia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer Mercés, por um periodo
de 05 anos.

13. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE E SIT
O Item de Teste permanecera armazenado na sala de armazenamento de Item de Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de armazenamento de Micro-organismos.

14. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Nao se aplica.
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SIGLAS E DEFINICOES

mm Milimetro
mL Mililitro
uL Microlitro
AOAC The Association of Official Analytical Chemist
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Praticas de Laboratério
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre Coordenacgao Geral de Acreditacao do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisdo de Acreditacdo de Laboratorios
RDC Resolugdo da Diretoria Colegiada
F Formulario
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laboratério
GIT Gerente da Instalacido Teste

Técnica de Coloragdo histolégica de larga utilizagdo na
bacteriologia, baseada na maior ou menor retencdo de certos

SRAM corantes no interior da ceélula bacteriana devido a estrutura e
composicao quimica de sua parede celular.
IT Instalagcédo de Teste
ITR Instrucdo de Trabalho
Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que
em portugués é "Unido Internacional da Quimica Pura e Aplicada".
IUPAC A IUPAC é uma organizagdo que foi criada com o objetivo de
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos
quimicos.
MB Microbiologia
NIT Norma Inmetro Técnico
PE Plano de Estudo
POP Procedimento Operacional Padrdo
SC Salmonella enterica subsp. enterica serovar Choleraesuis
SIT Sistema Teste
TSA Tryptic Soy Agar
UFC Unidades Formadoras de Colbnia
u.v. Ultravioleta
RF Relatério Final

Data de Inspegdo | Dia em que a GQ inspecionou o estudo
Data de Relato | Dia em que a GQ relatou os resultados da inspec¢ao realizada
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final, assim como o Item de Teste, encontram-se a disposi¢gdo do patrocinador na IT ECOLYZER
MERCES, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo — SP — CEP: 04164-
001.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Bianca Porto de Oliveira

Formacao: Bidloga — CRBio 109343/01-D
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RESUMO

A avaliacao da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo presente
no ltem de Teste, de eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introducao de cilindros carreadores, previamente contaminados com o
microrganismo alvo, em tubos de ensaio contendo o Item de Teste, onde permanecem pelo tempo de
contato definido. Posteriormente os cilindros s&o transferidos para tubos de ensaio contendo meio de
subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

No estudo realizado, o Item de Teste PROFISEPT ACTIVE, demonstrou atividade bactericida frente
ao sistema teste Salmonella enterica subsp. enterica serovar Choleraesuis, na indicagao de aplicar o
Item de Teste na diluigdo de 2% e tempo de contato de 15 minutos, com auséncia de matéria orgéanica,
sendo, portanto, considerado satisfatorio.
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida do Item de Teste PROFISEPT ACTIVE,
através da técnica de Diluicdo de Uso frente ao sistema teste Salmonella enterica subsp. enterica

serovar Choleraesuis.

2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo € indicado nos métodos oficiais e 6rgdos regulatorios

para avaliagao de eficacia bactericida.
3. ITENS DO ESTUDO

3.1 Informagoes do Sistema Teste (SIT)

Descrigdo: Salmonella enterica subsp. enterica serovar Choleraesuis
ATCC: 10708
Lote: SC101022

3.2 Item de Teste

Codigo Ecolyzer: 161179/27651-5/2022.0
Nome Comercial: PROFISEPT ACTIVE
Ingrediente Ativo: Acido Peracético

Pureza do Ativo: Nao declarado pelo Patrocinador

Confidencial

Numero CAS e/ou nome IUPAC: Nao declarado pelo Patrocinador

Lote: PA2001

Fabricagdo: 02/2022

Validade: 02/2024

Condig¢dao de Armazenamento: Temperatura Ambiente

Destinagao: Descarte

*Modo de Acéo e/ou Aplicagdo: Aplicar o Item de Teste na diluicdo em 2% e deixar agir pelo

tempo de contato de 15 minutos.

*Informag&o enviada pelo patrocinador.
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3.2.1 Caracterizagao
Cor: Branco

Aparéncia: Po6 granulado

Relatoério de Teor: Teor realizado pela IT Mercés.
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO
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O estudo foi realizado na IT Ecolyzer Mercés, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
— Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).

5. DATAS

Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)

10/10/2022

Inicio do Experimento

Término do Experimento

10/10/2022

13/10/2022

Término do Estudo (Assinatura do Relatério Final)

21/10/2022

6. MATERIAL UTILIZADO

6.1 Reagentes, Meio de Cultura, Solugées, Material Estéril e Suprimentos diversos

Meios de Cultura e Solucdes

Caldo Letheen;

Agar TSA;

Hidréxido de Sodio 1N;
Fenolftaleina 1%;
Solugao Tampao Fosfato;

Agua Purificada Estéril.

Material Estéril

Cilindros Carreadores;

Tubos de Ensaio;

Placas de Petri com Papel Filtro;
Ponteiras;

Frasco;

Pipeta Graduada;

Placa de Petri Descartavel;

Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

F-GL 24.08

Tubos de Ensaio;
Béquer;

Proveta;

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”
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e Estante para Tubos de Ensaio;

e Gancho de Transferéncia.

6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas utilizadas
e Banho Ultra Termostatico com Circulador;
e Estufa Incubadora;

e Camara de Fluxo Laminar;
e Micropipeta;

e Cronbmetro;

e Termo Higrémetro;

e Termdmetro Digital;

e Balanga;

e Termobmetro de Vidro;

e Banho Ultrassénico;

e Esterilizador Infravermelho;
e Agitador de Tubos;

o Espectrofotdmetro;

e Contador de Colbnias;

e Baldo Volumétrico.

7. METODOS

7.1 Guias Oficiais de Teste

Testing Disinfectants against Salmonella enterica subsp. enterica serovar Choleraesuis — Use-Dilution
Method, AOAC Official Method 955.14, AOAC 21t Edition — 2019;

POP — MB 38.00 ATIVIDADE BACTERICIDA — METODO DILUICAO DE USO — AOAC.

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO

8.1 Preparo dos Cilindros Carreadores
Os cilindros foram colocados em tubos de ensaio, cobertos com agua e esterilizados por autoclavagem

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

8.2 Preparo do Sistema Teste
Os tubos contendo o micro-organismo cultivado, foram agitados por aproximadamente 4 segundos e
apos esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente. Apds

o intervalo, foi retirada a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco estéril. Este frasco
“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”
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contendo o inéculo sem detritos foi agitado e ajustado no espectrofotdmetro de acordo com o relatério
de validagdo — VERIFICACAO DE SUSPENSOES MICROBIOLOGICAS PREPARADAS EM
DENSIMAT E ESPECTROFOTOMETRO - NUMERO MB-002.02/22, para obter uma faixa de
concentracdo adequada para o sistema teste.

Adicionou-se quantidade suficiente do indculo bacteriano para cobrir os carreadores. Apés 15 minutos
de contato em temperatura ambiente, os cilindros foram transferidos em posi¢ao vertical para uma
placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e entdo incubados a 36 + 1°C por 40

minutos.

8.3 Preparo do Item de Teste

O ltem de Teste foi preparado conforme indicado no Modo de Acdo e/ou Aplicacdo descrito no item
3.2 e entao foi distribuida em aliquotas de 10 mL em 60 tubos de ensaio estéreis divididos em 2
estantes (30 tubos por estante). As estantes foram identificadas com o nimero do plano de estudo no
primeiro tubo e entdo foram levadas ao banho ultra termostatico com circulador para atingir a

temperatura de 20°C.

8.4 Procedimento Teste

O teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores.

Utilizando os carreadores impregnados (SIT), foi iniciada a transferéncia dos carreadores para os tubos
de ensaio contendo o ltem de Teste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado, agitando
levemente o tubo. Os carreadores permaneceram em contato com o Item de Teste durante o tempo
determinado no item 3.2. Apds a transferéncia de todos os carreadores da bateria teste e o tempo de
contato finalizado, iniciou-se a transferéncia de cada carreador para os tubos contendo caldo de
subcultura respeitando o tempo de transferéncia.

Ao final da transferéncia das duas baterias, os tubos foram transferidos para uma estante Unica e o
primeiro tubo foi identificado com o nimero do plano de estudo e a data da realizagéo, correspondendo
a todos os outros tubos das baterias e entdo foram incubados por aproximadamente 48 horas em

temperatura de 36 + 1°C.

8.5 Controles
Viabilidade do Meio de Subcultura

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

incubado sob as mesmas condigbes do teste.

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”
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Esterilidade dos Cilindros Carreadores

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

utilizado e incubado sob as mesmas condicdes do teste.

Verificacdo de Neutralizacdo do Ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo o Item de Teste. O cilindro foi agitado e transferido
para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entao adicionou-se o indculo do sistema teste,

gerando uma concentragao de 81 UFC/tubo.

Enumeracado de Bactérias Viaveis nos Cilindros Carreadores

Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e
submetido a processo de extragdo em banho ultrassénico (mantendo-os em um béquer com nivel de

agua equilibrado dentre as fases aquosas), seguido de diluigéo seriada e plaqueamento em agar TSA.

9. RESULTADOS E DISCUSSOES
As leituras foram realizadas através da avaliagao da presencga ou auséncia de turvagao nos tubos do
teste o controle de enumeracao foi avaliado através da contagem das colbénias obtidas nas placas da

diluicdo seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes resultados:

Parametro Resultado Observado

Leitura — Bateria 1/ Bateria 2 Auséncia de turvagao em 60

carreadores
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros ,
. Log: 5,54
carreadores — Bateria 1
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros )
! Log: 5,56
carreadores — Bateria 2
Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento
Esterilidade dos cilindros carreadores Auséncia de crescimento
Verificagao de neutralizagéo do ativo Presenca de crescimento

Os tubos de ensaios contendo os carreadores com o meio de subcultura foram analisados através da
presenca ou auséncia de turvagao. Durante a avaliagdo observou-se:

Auséncia de turvagao em todos os tubos do estudo, desta forma, ndo houve crescimento do sistema
teste apds o tempo de contato de exposi¢ao dos carreadores ao ltem de Teste. Apds esta verificagao

nao foi detectado presenca de crescimento do sistema teste.

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”
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No controle de esterilidade dos cilindros carreadores nao foi observado presenca de crescimento
microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presenga de turvacao
(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeragdes dos
carreadores demonstraram que a concentracio do sistema teste estava dentro do limite permitido e a
verificagdo da neutralizagdo do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os controles

discutidos validam os resultados apresentados.

9.1 Critério de Aceitacao
Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliacdo da atividade bactericida do ltem de Teste

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

10. CONCLUSAO

Através dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que o ltem de Teste PROFISEPT
ACTIVE demonstrou atividade bactericida frente ao sistema teste Salmonella enterica subsp. enterica
serovar Choleraesuis, na indicagéo de aplicar o Item de Teste na diluicdo de 2% e tempo de contato

de 15 minutos, com auséncia de matéria organica, sendo, portanto, considerado satisfatério.

11. REGISTROS

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

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

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

de 05 anos.

12. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE E SIT
O Item de Teste permanecera armazenado na sala de armazenamento de Iltem de Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de armazenamento de Micro-organismos.

13. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Nao se aplica.
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PRODUTO: PROFISEPT ACTIVE
MICRORGANISMOS TESTADOS:

ACAO BACTERICIDA e LEVEDURICIDA de acordo com a RDC 700/2022 — DESINFETANTE DE ALTO NiVEL:
e Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442;

Staphylococcus aureus ATCC 6538;

Enterococcus hirae ATCC 10541;

Escherichia coli ATCC 10536;

Candida albicans ATCC 10231.

ACAO MICOBACTERICIDA E TUBERCULICIDA:
e Mpycobacterium terrae ATCC 15755;
e Mpycobacterium avium ATCC 15769.

ACAO ESPOROCIDA de acordo com a RDC 700/2022 - DESINFETANTE DE ALTO NiVEL:
e Bacillus subtilis ATCC 6633;
e Bacillus cereus ATCC 12826.

ACAO VIRUCIDA:
e Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 (6" passage);
e Murine norovirus (MNV), strain S99, RVB-651 (2" passage);
e Poliovirus type 1, LSc-2ab (5™ passage).

As anélises acima descritas, foram feitas em laboratério ILAC que de acordo com a INSTRUCAO
NORMATIVA - IN N2 121, DE 9 DE MARCO DE 2022 (Publicada no DOU n2 51, de 16 de margo de
2022) - Dispde sobre os critérios de aceitacdo de relatdrios de ensaios exigidos para analise dos

pedidos de notificacdo e registro de produtos saneantes e da outras providéncias.

Art. 22 S30 aceitos também relatdrios de ensaios realizados por laboratérios estrangeiros, desde

que:

Il - acreditados por organismo de acreditagdo signatario do acordo da International Laboratory

Accreditation Cooperation (ILAC) ou Inter American Accreditation Cooperation (IAAC).

Segue abaixo a TRADUCAO, na integra, da INTERPRETACAO e CONCLUSAO - paginas 28 e 29 do

LAUDO ORIGINAL _ LABORATORIO CHEMILA _ ILAC



q

Ao seu lado controlando infeccBes

Test report No. D271/2016
DETERMINATION OF BACTERICIDAL (EN 13727+A2, EN14561), YEASTICIDAL (EN 13624, EN 14562),
MYCOBACTERICIDAL AND TURBECULOCIDAL (EN 14563), SPORICIDAL (EN 13704, EN 14347) ACTIVITY
OF THE PRODUCT PROFISEPT ACTIVE
DETERMINATION OF VIRUCIDAL ACTIVITY (EN 14476+A1) OF THE PRODUCT PROFISEPT ACTIVE

Descri¢do: TESTE DE EFICACIA DE DESINFETANTES QUIMICOS E ANTISSEPTICOS.

Identificacdo da amostra: D271/2016 Data: 10.10.2016
Rep No: 257 Amostra entregue: 17.10.2016
Nome do produto: PROFISEPT ACTIVE Data da realizagdo dos testes: 28.11.2016 a 05.05.2017
Coleta de amostra: pelo Cliente Quantidade de amostra: 3x 0,51
Local de coleta da amostra: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A. — Rua José Cheinfert, 315,
Barigui, Araucaria, Parand, Brasil. Lote No. 3442016001

Cliente: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A.

Interpretacao: Paginas 28

Os resultados dos testes sdo:

De acordo com EN 13727:2012+A2:2015 o produto testado PROFISEPT ACTIVE, LOTE n.2
3442016001, na concentracdao 0,5%, diluido em 4gua dura, e no tempo de contato 5 min em
condicbes de sujidade a temperatura 20°C + 1° C pelo método de neutralizacdo por diluicao
diminuiu o nimero de micrdbios vivos Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus
aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC 10541, Escherichia coli ATCC 10536 em pelo menos 5

(Ig).

O produto testado PROFISEPT ACTIVE, LOTE n23442016001, na concentragdo 0,5%, diluido em agua
dura, e no tempo de contato 5 min em condi¢Ges de sujeira na temperatura de 20°C + 1°C pelo
método de neutralizagdo por diluicdo diminuiu nos carreadores o nimero de micrdbios vivos
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae
ATCC 10541, Escherichia coli ATCC 10536 em pelo menos 5 (lg) (EN 14561:2006).

De acordo com a EN 13624:2013, o produto testado PROFISEPT ACTIVE, LOTE n.2 3442016001, na
concentragdo 0,5%, diluido em dgua dura, e no tempo de contacto 5 min em condig¢des de sujidade
a temperatura 20°C £ 1°C por diluicdo método de neutralizagao diminuiu o nimero de micrébios
vivos Candida albicans ATCC 10231 em pelo menos 4 (Ig).

O produto testado PROFISEPT ACTIVE, LOTE n23442016001, na concentrag¢do 0,5%, diluido em agua
dura, e no tempo de contato 5 min em condi¢des de sujeira na temperatura de 20°C = 1°C pelo
método de neutralizagcdo por diluicdo diminuiu nos carreadores o nimero de micrdbios vivos
Candida albicans ATCC 10231 em pelo menos 4 (lg) (EN 14562:2006).
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O produto testado PROFISEPT ACTIVE, LOTE n2 3442016001, na concentracado 2,0%, diluido em agua
dura, e em tempo de contato 5 min em condi¢des de sujeira a temperatura de 20°C £ 1°C pelo
método de neutralizacdo por diluicdo diminuiu nos carreadores o nimero de micrdbios vivos
Mycobacterium avium ATCC 15769, Mycobacterium terrae ATCC 15755 em pelo menos 4 (Ig) (EN
14563:2008).

O produto testado PROFISEPT ACTIVE, LOTE n2 3442016001, na concentracao 2,0% diluido em agua
dura, e no tempo de contato 10 min em condi¢bes limpas a temperatura 20°C £ 1°C pelo método
de neutralizacdo por diluicdo diminuiu o nimero de bactérias esporos Bacillus subtilis ATCC 6633
em pelo menos 3 (lg) (EN 13704).

O produto testado PROFISEPT ACTIVE, LOTE n2 3442016001, na concentracdo 2,0%, diluido em dgua
dura, e no tempo de contato 10 min sob condi¢des de dgua destilada na temperatura 20°C + 1°C
pelo método de neutralizagdo por diluicdo diminuiu o nimero de micrébios vivos Bacillus subtilis
ATCC 6633, Bacillus cereus ATCC 12826 em pelo menos 4 (lg) ordens (EN 14347:2005).

De acordo com EN 14476:2013+A1:2015 o produto testado PROFISEPT ACTIVE, LOTE n.2
3442016001, na concentracdo 2,0%, diluido em agua dura, e no tempo de contacto 10 min em
condicbes de sujidade a temperatura 20°C £ 1° C provou pelo método de titulacdo de virus em
monocamadas de células em placas de microtitulacdo para reduzir o nimero de Adenovirus
infeccioso tipo 5, cepa Adendide 75, particulas ATCC VR-5 sob condicdes definidas em pelo menos

4 (lg).
Interpretagao: Paginas 29

Os resultados dos testes sdo:

De acordo com a EN 14476:2013+A1:2015 o produto testado, PROFISEPT ACTIVE, LOTE n@
3442016001, na concentragao de 2,0% diluido em agua dura e no tempo de contato de 10 min em
condig¢des de sujidade a temperatura de 20°C +/- 1°C, provou pelo método de titulacdo de virus em
microplacas, a reducdo do numero de particulas infecciosas de Norovirus Murino (MNV) cepa S99,
RVB-651, RVB-651, sob condicbes definidas, na ordem de pelo menos 4(lg).

De acordo com a EN 14476:2013+A1:2015 o produto testado, PROFISEPT ACTIVE, LOTE n2
3442016001, na concentragao de 2,0% diluido em dgua dura e no tempo de contato de 10 min em
condi¢Bes de sujidade a temperatura de 20°C +/- 1°C, provou pelo método de titulagdo de virus em
microplacas, a reducdo do numero de particulas infecciosas de Poliovirus tipo 1, LSc-2ab, sob
condig¢des definidas, na ordem de pelo menos 4(lg).

Conclusao: O produto PROFISEPT ACTIVE é capaz de reduzir o nimero vidvel de células de bactérias
e de leveduras vegetativas, dos organismos relevantes em suspensdo em carreadores, sob
condicBes definidas para os valores declarados, e consequentemente, pode ser chamado de
Bactericida e Leveduricida.

O produto PROFISEPT ACTIVE é capaz de reduzir o nimero viavel de células micobacterianas dos
organismos relevantes em suspensdo em carreadores, sob condi¢cdes definidas para os valores
declarados, e consequentemente, pode ser chamado de Micobactericida e Tuberculicida em
carreadores.
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O produto PROFISEPT ACTIVE é capaz de reduzir o numero relevante de organismos de esporos bacterianos,

sob condigGes definidas para os valores declarados, e consequentemente, pode ser chamado de Esporocida.

O produto PROFISEPT ACTIVE é capaz de reduzir o numero de particulas infecciosas de Adenovirus, Poliovirus

e Norovirus Murino, sob condi¢des definidas para os valores declarados, e consequentemente, pode ser

chamado de Virucida.

O relatério de ensaio N2 D271/2016 foi emitido originalmente em 26.07.2017 com o nome do produto de
e foi reeditado em 22.01.2019, mediante solicitagdo do cliente, devido a alteragdo do nome do

Cliente e do nome do produto.

O relatério de ensaio N2 D271/2016 foi reeditado novamente em 31.01.2022, mediante solicitag¢do do cliente,

devido a alteragdao do nome do Cliente e do nome do produto. O Cliente informa que os produtos

- e PROFISEPT ACTIVE sdo produtos idénticos, que sdo iguais em sua composi¢do e que testamos sob o

nome

31.01.2021, Hodonin

Araucaria, 02 de margo de 2022,

A/

Farmacéutica Jucilene Sequinel
CRQ 09F00016
RT / Assuntos Regulatérios / Qualidade Assegurada

Na sequéncia temos as 29 paginas do LAUDO ORIGINAL:
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Chemila, spol, s r. 0., Za Drahou 4386/3, Hodonin 69501, Phone +420518340919,
chemila@chemila.cz

Chemical and Microbiology Laboratory, Testing Laboratory No. 1273 certified by Czech
Accreditation Instituteaccording to CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Copy No.: 1
Issue No.: 3

Test report No. D271/2016

DETERMINATION OF BACTERICIDAL (EN 13727+A2, EN14561), YEASTICIDAL
(EN 13624, EN 14562), MYCOBACTERICIDAL AND TURBECULOCIDAL (EN
14563), SPORICIDAL (EN 13704, EN 14347) ACTIVITYOF THE PRODUCT
PROFISEPT ACTIVE

DETERMINATION OF VIRUCIDAL ACTIVITY (EN 14476+A1) OF THE
PRODUCT PROFISEPT ACTIVE

Page: 1
From Pages: 29
Sample ID: D271/2016
Sample name: PROFISEPT ACTIVE
Client: Profilatica Produtos Odonto Médico
Hospitalares S.A. Producer: Profilatica
Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A.
Sampling point: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A. — Rua
José Cheinfert 315,Barigui, Araucaria, Parana, Brazil.

Incoming Date: Delivery Date:
17.10.2016 31.01.2022

(hefnlla, spol. s.r.0.
7a Dréhou A386/3
685 01 fedonin

Hodonin, 31.01.2022

The report may be reproduced only as a whole, in parts only upon written permission of the laboratory. The
test results relate only to the samples stated in the Test Report. The lab does not take any guarantee for the
identity of samples not taken by the lab personnel. The test report No. D271/2016 was issued originally on
26.7.2017 with the name of the product -

-and it was reissued on 22.1.2019 upon the client’s request due to change of client’s name and
product name. The test report No. D271/2016 was reissued again on 31.1.2022 upon the client’s request
due to change of client’s name and product name.
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Description: Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

Sample ID: D271/2016 Sampling Date: 10.10.2016
Rep No: 257 Sample Delivered: 17.10.2016
Sample Name: PROFISEPT ACTIVE Testing Date: 28.11.2016 — 5.5.2017
Sampled: by client Delivered Amount: 3x0.51
Sampling point: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A. — Rua José Cheinfert, 315, Barigui,
Araucaria, Parana, Brazil. Batch No. 3442016001

Client: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A.
Page: 2
Subject of testing:
Determination of bactericidal, fungicidal, mycobactericidal, tuberculocidal, sporicidal and virucidal activity of
the product.

Identification of the sample:
Name of the product: PROFISEPT ACTIVE

Batch Number: 3442016001

Date of Manufacture: 10.10.2016

Expiry Date: 10.10.2018

Manufacturer: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A.
Incoming Date: 17.10.2016

Storage Conditions: stated by the manufacturer

Active Ingredients:

CAS 15630-87-4 Disodium carbonate compound with hydrogen peroxide > 50%
CAS 77-92-9 Citric acid £ 15%

CAS 29329-71-3 (1-hydroxyethylidene)bisphosphonic acid, sodium salt < 5%

Experimental conditions: Testing of disinfecting efficiency of chemical disinfecting and
antiseptic agents by suspension method
SOP-M-19-00 (EN 13727:2012+A2:2015)

Period of analysis: 232.-24.2.2017

Test Temperature: 20°C+1°C

Test method: dilution neutralization method

Neutralization medium: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062

Product diluent: hard water

Appearance of the product: white powder

Test Concentration: 0,5%

Contact Time: 5 min

Interfering substances: 3 g/I BSA and 3 ml/I sheep erythrocytes (dirty conditions)
Test Organisms: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541
Escherichia coli ATCC 10536

Incubation conditions: 37°C +1°C, 24 hours

Test procedure:

Preparation of test suspension

Preparation of product test solutions

Quantitative suspension test

Incubation and calculation

Expression and interpretation of results

e W e

Note: Bactericidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of viable
bacterial cells relevant organisms under defined conditions by at least 5 orders (10°).

The standard:

EN 13727:2012+A2:2015 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the
evaluation of bactericidal activity in the medical area — Test method and requirements (phase 2, step 1)
October 2015.



Description: Testing the efficacy of chemical disinfectants and antiseptics

Sample ID: D271/2016 Sampling Date: 10.10.2016
Rep No: 257 Sample Delivered: 17.10.2016
Sample Name: PROFISEPT ACTIVE Testing Date: 28.11.2016 — 5.5.2017
Sampled: by client Delivered Amount: 3x0.51
Sampling point: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A. — Rua José Cheinfert, 315, Barigui,
Araucaria, Parana, Brazil. Batch No. 3442016001

Client: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A.
Page 3
The Number of CFU in the tested product: <10! CFU/g

1. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Tab No. 1.1 Verification of methodology, dirty conditions

Validation of selected Method validation (C)
Validation of suspension (Nvo) experimental conditions | Neutralizer toxicity control (B) Product conc.: 0.5%
(A)
Va 46 Va 43 Va 44 Va | 44
Vo |48 Onvo=47 Vo 29 Da=46 Vo 0 Op=47 Vo | a1 Dc=42.5
30< Owo< 160 Da20.5Dnvo ®s>0.5ONyvo Oc0.5 Onwvo
X Iyesl ‘no X ‘Yes‘ ‘ no X ‘yes‘ ‘No X‘yes Ino
Validation of suspension (Nve) | Vo [ 40 | V2 | 55 [ Owve | 47.5 | 30< Owvs(Nve/1000)<160
| X | yes | | no
Tab No. 1.2 Test Suspension
Test Suspension N N Va Va Test suspension No(time = 0)
®=45.5x 10" =g 8.66 10® >330 >330 lgNo=1gN/10=1g 7.66
8.17<Ig N <8.70 107 45 46 7.17<IgNo<7.70
X | yes | | no

Tab No. 1.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442

Test concentration (%)/ | Dilution after test Va Va Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure Ig(®ax10) (Ig No=1g7.66)
Conditions
0.5/5/dirty 10° <14 <14 <2.15 >5.51

2. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Staphylococcus aureus ATCC 6538
Tab No. 2.1 Verification of methodology, dirty conditions

Validation of selected Method validation (C)

Validati f ion (N . g Neutralizer toxicit trol (B
alidation of suspension (Nvo) experimental conditions (A) eutralizer toxicity control (B) Product conc.: 0.5%

Vea 52 Vea 54 Vea 53 Va | 54
Vo = Onvo=52 Vo 22 Da=48 Vo a1 ®p=47 Vo | 22 O=48
30< Ono< 160 Da=0.5@Dnvo ®e20.50nvo0 ®c20.5 Onvo
X ‘yes ‘ ‘no X ‘yes‘ ‘ no X ‘yes ‘ ‘No X ‘yes ‘no
Validation of suspension (Nve)[ Vi~ [ 55 [ Vo | 50 | Ows | 525 | 30< Onve(Nve/1000)<160
| X | yes | | no
Tab No. 2.2 Test suspension
Test Suspension N N Va Va Test suspension No(time = 0)
®=45.5x 107 =g 8.66 10® >330 >330 Ig No=1g N/10=1g 7.69
8.17<Ig N <8.70 107 56 46 7.17<1gNo<7.70
X | yes | | no

Tab No. 2.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Staphylococcus aureus ATCC
6538

Test concentration (%)/ | Dilution after test Va Ve Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure Ig(Max10) (Ig No=1g7.69)
Conditions
0.5/5/dirty 10° <14 <14 <2.15 >5.54
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3. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Enterococcus hirae ATCC 10541
Tab No. 3.1 Verification of methodology, dirty conditions

Method validation (C)
Product conc.: 0.5%

Validation of selected

. . Neutralizer toxicity control (B
experimental conditions (A) ¥ (B)

Validation of suspension (Nvo)

Ve 50 Ve 50 Ve 56 Va | 52
Vo =7 Onvo=52 Vo 22 DOa=46 Vo 39 ®p=47.5 Vo | 44 O=48
30< Owmo< 160 Da=0.5Onvo ©®e20.5Onvo ®c20.5 Onvo
X ‘yes ‘ ‘no X ‘yes‘ ‘ no X ‘yes ‘ ‘No X ‘yes \no
Validation of suspension (Nve) | Vo~ [ 56 [V [ 46 [ ®ws |51 | 30< Onvs(Nve/1000)<160
| X | yes | | no
Tab No. 3.2 Test suspension
Test Suspension N N Va Va Test suspension No(time = 0)
®=49.5x 10" =1g 8.69 10® >330 >330 Ig No=IgN/10=1g 7.69
8.17<Ig N <8.70 107 56 43 7.17<1gNo<7.70
X | yes | | no

Tab No. 3.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Enterococcus hirae ATCC
10541

Test concentration (%)/ | Dilution after test \Z5 Ve Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure lg(Dax10) (Ig No=1g7.69)
Conditions
0.5/5/dirty 10° <14 <14 <2.15 25.54

4. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Escherichia coli ATCC 10536
Tab No. 4.1 Verification of methodology, dirty conditions

Method validation (C)
Product conc.: 0.5%

Validation of selected

. .\ Neutralizer toxicity control (B
experimental conditions (A) ¥ (B)

Validation of suspension (Nvo)

Vea 44 Vea 50 Vea 54 Va | 50
Vo 5 Onvo=48 Vo 23 Da=46.5 Vo a1 ®p=47.5 Vo | 42 O=46
30< Ono< 160 Da>0.5Onvo ©®e20.50nvo0 ®c20.5 Onvo
X |yes| |no X |yes| | no X |yes| |No x|yes| |no
Validation of suspension (Nve) [ Vi [ 51 [V | 46 | Ow | 485 ] 30< Onve(Nve/1000)<160
| X | yes | | no
Tab No. 4.2 Test suspension
Test Suspension N N Va Va Test suspension No(time = 0)
®=49 x 107 = Ig 8.69 106 >330 >330 lg No=1g N/10=1g 7.69
8.17<Ig N <8.70 107 48 50 7.17<1gNo<7.70
X | yes | | no
Tab No. 4.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Escherichia coli ATCC 10536
Test concentration (%)/ | Dilution after test Va Ve Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure lg(®ax10) (Ig No=1g7.69)
Conditions
0.5/5/dirty 10° <14 <14 <2.15 >5.54
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5. Evaluation of bactericidal activity of the product PROFISEPT ACTIVE
Tab No. 5.1 The efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on test strains — bactericidal activity

Bactericidal activity of the product (EN 13727:2012+A2:2015)

Strain Test Contact Product test Interfering lg REN IgR
Temperature Time concentrations | substances- 13727:2012+
[°C] [min] [%] conditions A2:2015

Pseudomonas aeruginosa ATCC 20 5 0.5 dirty 25 >5
15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 5 0.5 dirty >5 >5
Enterococcus hirae ATCC 10541 20 5 0.5 dirty 25 >5
Escherichia coli ATCC 10536 20 5 0.5 dirty >5 >5

Note: Vc=value is the number of cfu per ml, ®=average V. a Ve (1.42. Duplicate V. values), N=the number of
cfu/ml of the bactericidal test suspension, No=the number of cfu/ml of the bacterial test suspension at the
beginning of the contact time =0, N,=the number of cfu/ml of the bacterial test suspension for validation.
Nvwo(A,C), Nvs(B)=the number of cfu/ml of the bacterial test suspensions for validation in the next mixture
A,B,C at the beginning of the contact time =0, N,=the number of survivors per ml in the mixture, A,B,C =the
number of survivors per ml in control tests (A — experimental conditions control , B — neutralizer toxicity
validation, C — method validation), R = No/Na = the reduction in viability, or Ig R = IgNo — Ig N,

Prepared by: Hana Konevalikova, Lab Technician
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Experimental conditions: Testing of disinfecting efficiency of chemical disinfecting and

antiseptic agents on carriers SOP-M-22-12 (EN14561:2006)
Period of analysis: 27.4.-28.4.2017
Test Temperature: 20°C+1°C
Test method: dilution neutralization method
Neutralization medium: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062
Product diluent: hard water
Appearance of the product: white powder
Test Concentration: 0,5%
Contact Time: 5 min
Interfering substances: 3 g/I BSA and 3 ml/I sheep erythrocytes (dirty conditions)
Test Organisms: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Staphylococcus aureus ATCC 6538
Enterococcus hirae ATCC 10541
Escherichia coli ATCC 10536

Incubation conditions: 37°C +£1°C, 24 hours

Test procedure:

1. Preparation of test suspension

Preparation of product test solutions

Quantitative carrier test

Incubation and calculation

Expression and interpretation of results

s wN

Note:

Bactericidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of viable bacterial
cells of relevant organisms on carriers under defined conditions by at least 5 orders (10°). The drying time:
30-35 min R=N./Na.nebo Ig R = Ig Ny — Ig N, = reduction in viability

The standard:

EN 14561:2006 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative carrier test for the evaluation of
bactericidal activity for instruments used in the medical area — Test method and requirements (phase 2, step
2) May 2006
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6. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
on carriers
Tab No. 6.1 Verification of methodology, dirty conditions

Validation of selected Method validation (C)

Validation of suspension (N . .\ Neutralizer toxicity control (B
dati uspension (Nvo) experimental conditions (A) utratiz xicty () Product conc.: 0.5%

Ve 62 Va 56 Va 52 Va | 66
Vo 63 Onvo=65 Vo 72 Da=64 Vo 66 ®p=59 Vo | 60 Oc=63
30< Owmo< 160 Da=0.5Onvo ©®e20.5Onvo ®c20.5 Onvo
X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ No X ‘ yes ‘ no
Tab No. 6.2 Test suspension
N Va Va ,
Test Suspension (N) 107 268 279 63217752('10'\] =<Ig 9.44
100 27 31 17=1gN <370
X | yes no
Tab No. 6.2.1 The control test suspension, dirty conditions
Nw Va Ve ®x10=1960x 10*=1g 7.29
Test Suspension (Nw) 10* 190 202 lg Nw=Ig 7.29
7.15 < Ig Nw < (IgN — 1.3) 8.14
X | yes | | no

Tab No. 6.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442 on carriers, dirty conditions

Test concentration (%)/ Dilution after test Va Ve Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure Ig(Max10) (Ig Nw=1g7.29)
Conditions
0.5/5/dirty 10° <14 <14 <2.15 >5.14

7. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Staphylococcus aureus ATCC 6538 on
carriers
Tab. 7.1 Verification of methodology, dirty conditions

Validation of selected Method validation (C)

Validation of suspension (N . . Neutralizer toxicit trol (B
P (Nvo) experimental conditions (A) eutralizer toxicity control (B) Product conc.: 0.5%

Va 30 Va 42 Va 37 Va | 39
Vo aa Onvo=37 Vo 35 ®a=38.5 Vo a1 ®p=39 Vo 133 D=36
30< Owmo< 160 Da>0.50nvo ®e20.50nv0 Dc20.5 Onvo
X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ No X ‘ yes ’ no
Tab No. 7.2 Test suspension
N Va Va ,
Test Suspension (N) 107 281 293 ®;21970<X|10 =<Ig 9.46
108 30 33 17<I1gN<9.70
X | yes | no
Tab No. 7.2.1 The control test suspension, dirty conditions
Nw Va Ve ® x10=1955x10%=1g 7.29
Test Suspension (Nw) 104 202 189 Ig Nw=Ig 7.29
7.15<Ig Nw < (IgN — 1.3) 8.16

X yes | | no
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Tab No. 7.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Staphylococcus aureus ATCC
6538 on carriers, dirty conditions

Test concentration (%)/ Dilution after test Va Ve Ig Na= Ig R
Contact time (min)/ procedure Ig(®ax10) (lg Nw=I1g7.29)
Conditions
0.5/5/dirty 10° <14 <14 <2.15 25.14

8. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Enterococcus hirae ATCC 10541 on
carriers
Tab No. 8.1 Verification of methodology, dirty conditions

Validation of selected Method validation (C)

Validation of suspension (N . . Neutralizer toxicity control (B
P (Nvo) experimental conditions (A) y () Product conc.: 0.5%

Vei 83 Ve 84 Ve 92 Va | 95
Vo 90 Onvo=86.5 Vo 78 Da=81 Vo 70 ©Os=81 Vo | 71 O=83
30< Onvo< 160 ®a>0.5Onvo Ds>0.50nvo ®c20.5 Onvo
X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ No X ‘ yes ’ no
Tab No. 8.2 Test suspension
N Ve Ve ,
Test Suspension (N) 107 | 288 303 ®;21976 <X|10 =1g9.47
0% > > .17 <1gN £9.70
X | yes no
Tab No. 8.2.1 The control test suspension, dirty conditions
Nw Va Ve ® x 10 =990 x 10° = Ig 8.00
Test Suspension (Nw) 10 106 92 Ig Nw=Ig 8.00
7.15<Ig Nw < (IgN - 1.3) 8.17
X | yes | | no

Tab No. 8.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Enterococcus hirae ATCC
10541 on carriers, dirty conditions

Test concentration (%)/ Dilution after test Va Ve Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure Ig(Dax10) (Ig Nw=Ig 8.00)
Conditions
0.5/5/dirty 10° <14 <14 <2.15 >5.85

9. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Escherichia coli ATCC 10536 on carriers
Tab No. 9.1 Verification of methodology, dirty conditions

Validation of selected Method validation (C)

Validation of suspension (N . " Neutralizer toxicity control (B
! P (Nvo) experimental conditions (A) . ety () Product conc.: 0.5%

Ve 55 Ve 42 Ve 56 Va | 49
Vo 50 ®Ono=52.5 Vo 53 ®a=50 Vo 3 ®s=49.5 Vo | 53 O=51
30< Onvo < 160 Da=0.50nvo ®s>0.50nvo ®c=0.5 Onvo
X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ No X ‘ yes ‘ no

Tab No. 9.2 Test suspension

N Ve Ve .

Test Suspension (N) 107 192 225 ®=211x 10" =1g 9.32
09 > > 9.17<IgN<9.70
X yes no
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Tab No. 9.2.1 The control test suspension, dirty conditions
Nw Va Ve ®x10=620x10°=1g 7.79
Test Suspension (Nw) 10° 58 66 Ig Nw=1g 7.79
7.15<Ig Nw < (IgN — 1.3) 8.02
X | yes | | no

Tab 9.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Escherichia coli ATCC 10536 on
carriers, dirty conditions

Test concentration (%)/ Dilution after test Va Va2 Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure Ig(Dax10) (Ig Nw=Ig 7.79)
Conditions
0.5/5/dirty 10° <14 <14 <2.15 >5.64

10. Evaluation of bactericidal activity of the product PROFISEPT ACTIVE on carriers

Tab No. 10.1 The efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on test strains — bactericidal activity on
carriers

Bactericidal activity of the product on carriers (EN 14561:2006)
Strain Test Contact Product test Interfering Ig REN IgR
Temperature Time concentrations | substances - 14561:2006
[°C] [min] [%] conditions

Pseudomonas aeruginosa ATCC 20 5 0.5 dirty 25 >5
15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538 20 5 0.5 dirty >5 >5
Enterococcus hirae ATCC 10541 20 5 0.5 dirty >5 >5
Escherichia coli ATCC 10536 20 5 0.5 dirty >5 >5

Note: Vc=value is the number of cfu per ml, ®=average V. a Ve (1. + 2. Duplicate V. values), N = the number of
cfu/ml of the bacterial test suspension, Ny,=the number of cfu/ml of the control bacterial test suspension, N,=
the number of survivors per ml in the text mixture at the end of the contact time, Nyo=the number of cfu/ml of
the bacterial test suspension in the mixture A,B,C at the beginning of the contact time (time,,0”), A,B,C=the
number of survivors per ml in control tests (A — experimental conditions validation, B — neutralizer toxicity
validation, C — method validation), R = Nw/N, nebo Ig R = Ig Ny — Ig N, = the reduction in viability

Prepared by: Hana Konevalikova, Lab Technician
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Experimental conditions: Testing of disinfecting efficiency of chemical disinfecting and

antiseptic agents by suspension method

SOP-M-19-00 (EN 13624:2013)
Period of analysis: 28.11.-2.2.2016
Test Temperature: 20°Ct+1°C
Test method: dilution neutralization method
Neutralization medium: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062
Product diluent: hard water
Appearance of the product: white powder
Test Concentration: 0,5%
Contact Time: 5 min
Interfering substances: 3 g/I BSA and 3 ml/I sheep erythrocytes (dirty conditions)
Test Organisms: Candida albicans ATCC 10231
Incubation conditions: 30°C +1°C, 48 hours and additional period of 24 or 48 hours

Test procedure:

1. Preparation of test suspension
Preparation of product test solutions
Quantitative suspension test
Incubation and calculation
Expression and interpretation of results

uhwN

Note:

Fungicidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of viable fungi belonging
to reference strains under defined conditions by at least 4 orders (10%).

Yeasticidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of viable yeast cells of
relevant test organisms under defined conditions by at least 4 orders (10%).

R = No/N, = the reduction in viability, or Ig R=1g No—Ig N,

The standard:

EN 13624 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the evaluation of
fungicidal or yeasticidal activity in the medical area — Test method and requirements (phase 2, step 1)
September 2013.
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11. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Candida albicans ATCC 10231
Tab No. 11.1 Verification of methodology, dirty conditions

Validation of selected Method validation (C)
Validation of suspension (Nvo) experimental conditions | Neutralizer toxicity control (B) Product conc.: 0.5%
(A)
Va 48 Va 42 Va 45 Va | 46
Vo 5 Ono=45 Vo a7 Da=44.5 Vo 20 ®s=42.5 Vo | 38 O=42
30< Owmo< 160 Da=0.5Onvo ®s20.5ONvo ®c20.5 Onvo
X |yes| |no X |Yes| | no X |yes| |No x|yes| |no
Validation of suspension (Nve) [ Vo [ 44 [V | 49 | Owwe | 46.5 | 30< Onve(Nvs/1000)<160
| X | yes | | no
Tab No. 11.2 Test suspension
Test Suspension N N Va Va Test suspension No(time = 0)
®=44.5x10°=1g 7.65 10 >330 >330 Ig No=1g N/10 =g 6.65
7.17<1gN<7.70 106 11 48 6.17<1g No<6.70
X | yes | | no
Tab No. 11.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Candida albicans ATCC 10231
Test concentration (%)/ | Dilution after test Va Ve Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure Ig(®ax10) (Ig No=Ig 6.65)
Conditions
0.5/5/dirty 10° <14 <14 <2.15 24.50

12. Evaluation of yeasticidal activity of the product PROFISEPT ACTIVE
Tab No. 12.1 The efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on test strains — yeasticidal activity

Fungicidal activity of the product (EN 13624:2013)

Strain Test Contact Product test Interfering lgREN IgR
Temperature Time concentrations | substances- 13624:2013
[°C] [min] [%] conditions
Candida albicans ATCC 10231 20 5 0.5 dirty >4 >4

Note: V. = value is the number of cfu per ml, ©® = average V. a Ve (1. + 2. Duplicate Vc values), N = the number
of cfu/ml of the test suspension, Ny, = the number of cfu/ml of the test suspension for validation, N, = the
number of survivors per ml in the test mixture, A, B, C = the number of survivors per ml in control tests (A —
experimental conditions validation, B — neutralizer toxicity validation, C — method validation), R = No/N, = the
reduction in viability, or Ig R = Ig No— Ig N,

Prepared by: Hana Konevalikovd, Lab Technician
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Experimental conditions: Testing of disinfecting efficiency of chemical disinfecting and

antiseptic agents on carriers SOP-M-22-12 (EN 14562:2006)
Period of analysis: 20.2.-23.2.2017
Test Temperature: 20°C+1°C
Test method: dilution neutralization method
Neutralization medium: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062
Product diluent: hard water
Appearance of the product: white powder
Test Concentration: 0,5%
Contact Time: 5 min
Interfering substances: 3 g/I BSA and 3 ml/I sheep erythrocytes (dirty conditions)
Test Organisms: Candida albicans ATCC 10231
Incubation conditions: 30°C +1°C, 48 hours and additional period of 24 or 48 hours

Test procedure:

1. Preparation of test suspension
Preparation of product test solutions
Quantitative carrier test
Incubation and calculation
Expression and interpretation of results

u AW

Note:

Fungicidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of relevant organisms
on carriers under defined conditions by at least 4 orders (10%).

Yeasticidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of viable fungi
belonging to reference strain Candida albicans on carriers under defined conditions by at least 4 orders (10%).
The drying time: 30-35 min

R=Nw/N, nebo Ig R = Ig Nw — Ig N, — the reduction in viability

The standard:

EN 14562:2006 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative carrier test for the evaluation of
fungicidal or yeasticidal activity for instruments used in the medical area — Test method and requirements
(phase 2, step 2) May 2006.
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13. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Candida albicans ATCC 10231 on
carriers
Tab No. 13.1 Verification of methodology, dirty conditions
Validation of suspension Validation of selected Neutralizer toxicity control Method validation (C)
(Nvo) experimental conditions (A) (B) Product conc.: 0.5%
Vea 132 Va 154 Va 128 Va | 129
Vo 158 Onvo=145 Vo 122 ®a=138 Vo 146 ®s=137 Vo | 112 ®=120.5
30< Owmo< 160 Da=0.5Onvo ®s20.5Onvo ®c20.5 Onvo
X ‘yes‘ ‘no X ‘yes‘ ‘ no X ‘yes ‘ No X ‘yes‘ \no
Tab No. 13.2 Test suspension
N Vea Vea .
Test Suspension (N) 10® 311 307 62311712('10 =<Ig 8.49
107 | 35 31 17=lgN <870
X | yes no
Tab No. 13.2.1 The control test suspension, dirty conditions
Nw Vea Ve ®x10=240x10%=1g 6.39
Test Suspension (Nw) 10* 24 24 Ig Nw=Ig 6.38
6.15<Ig Nw < (IgN —1.3) 7.19
X | yes | | no

Tab. No. 13.3.1 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Candida albicans ATCC
10231 on carriers, dirty conditions

Test concentration (%)/ Dilution after test Va Ve Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure Ig(Max10) (Ig Nw=Ig 6.38)
Conditions
0.5/5/dirty 10° <14 <14 <2.15 24.23

14. Evaluation of yeasticidal activity of the product PROFISEPT ACTIVE on carriers

Tab No. 14.1 The efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on test strains — yeasticidal activity on
carriers

Fungicidal activity of the product on carriers (EN 14562:2006)

Strain Test Contact Product test Interfering lgREN IgR
Temperature Time concentrations | substances - 14562:2006
[°C] [min] [%] conditions
Candida albicans ATCC 10231 20 5 0.5 dirty >4 >4

Note: V. = value is the number of cfu per ml, ® = average V. a Ve (1. + 2. Duplicate Vc values), N = the number
of cfu/ml of the fungal test suspension, Ny, = the number of cfu/ml of the control fungal test suspension, N,
=the number of survivors per mlin the test mixture at the end of the contact time, N0 = the number of cfu/ml
of the fungal test suspension mixture A,B,C at the beginning of the contact time (time,,0””), A,B,C = the
number of survivors per ml in control tests (A — experimental conditions validation, B — neutralizer toxicity
validation, C — method validation) R = Nw/Na nebo Ig R = Ig Ny — Ig N, = the reduction in viability.

Prepared by: Hana Konevalikova, Lab Technician
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Experimental conditions: Testing of disinfecting efficiency of chemical disinfecting and

antiseptic agents on carriers SOP-M-22-12 (EN 14563:2008)
Period of analysis: 28.11.-19.12.2016
Test Temperature: 20°C+1°C
Test method: dilution neutralization method
Neutralization medium: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062
Product diluent: hard water
Appearance of the product: white powder
Test Concentration: 2,0%
Contact Time: 5 min
Interfering substances: 3 g/I BSA and 3 ml/I sheep erythrocytes (dirty conditions)
Test Organisms: Mycobacterium terrae ATCC 15755

Mycobacterium avium ATCC 15769
Incubation conditions: 37°C +1°C, 21 days

Test procedure:

1. Preparation of test suspension
Preparation of product test solutions
Quantitative carrier test
Incubation and calculation
Expression and interpretation of results

e W

Note:

Mycobactericidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of viable cells of
Mycobacterium terrae and Mycobacterium avium under defined conditions by at least 4 orders (10%).
Tuberculocidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of viable cells of
Mycobacterium terrae under defined conditions by at least 4 orders (10%). The drying time: 30-35 min

The standard:

EN 14563:2008 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative carrier test for the evaluation of
mycobactericidal or tuberculocidal activity of chemical disinfectants used for instruments in the medical area
— Test method and requirements (phase 2, step 2) November 2008.
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15. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Mycobacterium avium ATCC 15769
Tab No. 15.1. Verification of methodology, dirty conditions

Validation of selected Method validation (C)

Validation of suspension (N . Y Neutralizer toxicit trol (B
aat! uspension (Nvo) experimental conditions (A) eutralizer toxicity control (B) Product conc.: 2.0%

Ve 42 Ve 18 Va 28 Va | 26
Vo 30 Onvo=36 Vo o Oa=21 Vo 2 ®p=25 Vo | 27 Dc=26.5
30< Owo< 160 Da=0.50nvo Ds>0.50nvo ®c20.5 Onvo
X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ No X ‘ yes ’ no
Tab No. 15.2 Test suspension
N Vea Va
Test Suspension (N) 107 >330 >330 ©=37.5x10°=lg 9.57
10° 36 39 9.17<IgN<9.70
X | yes no
Tab No. 15.2.1 The control test suspension, dirty conditions
Nw Vea Ve ®x10=540x10°=1g 7.73
Test Suspension (Nw) 10 43 65 Ig Nw=Ig 7.73
6.15 < Ig Nw < (IgN — 1.3) 8.27
X | yes | | no

Tab No. 15.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Mycobacterium avium ATCC
15769 on carriers, dirty conditions

Test concentration (%)/ Dilution after test Va Ve Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure lg(®ax10) (Ig Nw=Ig 7.73)
Conditions
2.0/5/dirty 101 <14 <14 <3.15 24.58

16. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Mycobacterium terrae ATCC 15755
Tab No. 16.1 Verification of methodology, dirty conditions

Validation of selected Method validation (C)

Validati f ion (N . .\ N li ici I (B
alidation of suspension (Nvo) experimental conditions (A) eutralizer toxicity control (B) Product conc.: 2.0%

Ve 55 Ve 49 Ve 37 Va | 35
Vo 22 Onvo=49.5 Vo 50 ®a=49.5 Vo 42 ®s=39.5 Vo | 37 O.=36
30< Onvo < 160 Da=0.50nvo ®s20.5Ono ®c=0.5 Onvo

X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ No X ‘ yes ‘ no

Tab No. 16.2 Test suspension

N Vcl Vcl s |
Test Suspension (N) 107 >330 >330 =48 x 10" =1g 9.68
" 9.17<1gN<9.70
10 54 42

X | yes | no

Tab No. 16.2.1 The control test suspension, dirty conditions

Nw Ve Ve CD x 10 =410 x 105 = |g 7.61

Test Suspension (Nw) 10° 33 49 Ig Nw=Ig 7.61
6.15 < Ig Nw < (IgN — 1.3) 8.38

X yes | | no
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Tab No. 16.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Mycobacterium terrae ATCC
15755 on carriers, dirty conditions

Test concentration (%)/ Dilution after test Va Ve Ig Na= IlgR
Contact time (min)/ procedure lg(®ax10) (lg Nw=Ig 7.61)
Conditions
2.0/5/dirty 101 <14 <14 <3.15 24.46

17. Evaluation of mycobactericidal and tuberculocidal activity of the product PROFISEPT ACTIVE

Tab No. 17.1 The efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on test strain — mycobactericidal and
tuberculocidal activity on carriers

Mycobactericidal and tuberculocidal activity of the product (EN 14563:2008)

Strain Test Contact Product test Interfering lg REN IgR
Temperature Time concentrations | substances- 14563:2008
[°C] [min] [%] conditions
Mycobacterium avium ATCC 15769 20 5 2.0 dirty >4 >4
Mycobacterium terrae ATCC 15755 20 5 2.0 dirty >4 >4

Note: Vc = value is the number of cfu per ml, ® = average Vcia Ve2 (1. + 2. Duplicate Vc values), N = the number
of cfu/ml of the bacterial test suspension, Ny, = the number of cfu/ml of the control bacterial test suspension,
N, = the number of survivors per ml in the test mixture at the end of the contact time, Ny = the number of
cfu/ml of the bacterial test suspension in the mixture A,B,C at the beginning of the contact time (time,,0””),
A,B,C =the number of survivors per mlin control tests (A — experimental conditions validation, B

— neutralization validation, C — method validation), R = Nw/Nanebo Ig R = Ig Ny, — Ig N, = the reduction in
viability.

Prepared by: Ing. Eva Kremlova, Lab Technician
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Experimental conditions: Testing of disinfecting efficiency of chemical disinfecting and

antiseptic agents by suspension method
SOP-M-19-00 (EN 13704:2002)

Period of analysis: 24.2.—-27.2.2017

Test Temperature: 20°Ct+1°C

Test method: dilution neutralization method
Neutralization medium: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062
Product diluent: hard water

Appearance of the product: white powder

Test Concentration: 2,0%

Contact Time: 10 min

Interfering substances: 0.3 g/l BSA (clean conditions)

Test Organisms: Bacillus subtilis ATCC 6633

Incubation conditions: 30°C +1°C, minimum 3 and maximum 7 days

Test procedure:

1. Preparation of test suspension
Preparation of product test solutions
Quantitative suspension test
Incubation and calculation
Expression and interpretation of results

e W

Note:

Sporicidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of bacterial spores
belonging to reference strain of Bacillus subtilis under defined conditions by at least 3 orders (10%).

lg R=1g [(Nx107)/N,]

The standard:

EN 13704:2002 Chemical disinfectants — Quantitative suspension test for the evaluation of sporicidal activity
of chemical disinfectants used in food, industrial, domestic and institutional areas — Test method and
requirements (phase 2, step 1) February 2002
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18. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Bacillus subtilis ATCC 6633

Tab No. 18.1 Verification of methodology, clean conditions

Validation of suspension (Nv) Validation of selected Neutralizer toxicity control (B) Method validation (C)
x 10! experimental conditions (A) Product conc.: 2.0%
Va 55 Va 49 Va 37 Va | 35
Vo a Onvo=49.5 Vo 0 ®a=49.5 Vo ) ®p=39.5 Vo | 37 O.=36
30< Owmo< 160 Da=0.50nvo ®e20.5Onvo0 ®c20.5 Onvo
X I yes I ‘ no X ‘ yes ‘ ‘ no X ‘ yes ‘ No X ‘ yes | no
Tab No. 18.2 Test suspension
N Ve Ve s
Test Suspension (N) 104 >330 >330 q)6=3177 )i TO =<Ig 6.57
10° 33 41 17<1gN<6.70
X | yes | | no
Tab No. 18.3 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Bacillus subtilis ATCC 6633
Test concentration (%)/ Dilution after test Va Ve Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure lg(Dax10) (Ig Nw=Ig 6.57)
Conditions
2.0/10/clean 10° <14 <14 <2.15 23.42

19. Evaluation of sporicidal activity of the product PROFISEPT ACTIVE
Tab No. 19.1 The efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on test strains — sporicidal activity

Sporicidal activity of the product (EN 13704)

Strain Test Contact Product test Interfering lgREN IgR
Temperature Time concentrations | substances - 13704
[°C] [min] [%] conditions
Bacillus subtilis ATCC 6633 20 10 2.0 clean >3 >3

Note: V. = value is the number of cfu per ml, ® = average V. a Ve (1. + 2. Duplicate Vc values), N = the number
of cfu/ml of the spore test suspension, N, = the number of survivors per ml in the test mixture at the end of
the contact time, N, = the number of cfu/ml of the spore validation test suspension, A,B,C = the number of
cfu/mlin control tests (A — experimental conditions validation, B — neutralizer toxicity validation, C— method
validation), Ig R = Ig[(N x 10%)/N.] = the reduction in viability.

Prepared by: Hana Konevalikova, Lab Technician
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Experimental conditions: Testing of disinfecting efficiency of chemical disinfecting and

antiseptic agents by suspension method
SOP-M-19-00 (EN 14347:2005)

Period of analysis: 24.2.—-27.2.2017
Test Temperature: 20°Ct+1°C
Test method: dilution neutralization method
Neutralization medium: Dey-Engley Neutralizing Broth M 1062
Product diluent: distilled water
Appearance of the product: white powder
Test Concentration: 2,0%
Contact Time: 10 min
Interfering substances: no interfering substance (distilled water)
Test Organisms: Bacillus subtilis ATCC 6633
Bacillus cereus ATCC 12826
Incubation conditions: 37°C +1°C, minimum 4 and maximum 7 days

Test procedure:

1. Preparation of test suspension
Preparation of product test solutions
Quantitative suspension test
Incubation and calculation
Expression and interpretation of results

e W

Note:

Sporicidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of bacterial spores
belonging to reference strain of Bacillus subtilis and Bacillus cereus under defined conditions by at least 4
orders (10%).

R = Nw/Nanebo Ig R = Ig Ny — Ig Nathe reduction in viability

The standard:

EN 14347:2005 Chemical disinfectants and antiseptics — Basic sporicidal activity — Test method and
requirements (phase 1, step 1) January 2005.
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Tab No. 20.1 Verification of methodology

Batch No. 3442016001
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20. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Bacillus subtilis ATCC 6633

Test suspension N1

Validation suspension Ny

Neutralizer control (B)

Method validation (C)
Product conc. 2.0%

Dilution Va Ve Dilution Va Ve Dilution | 10% 10® Dilution | 1073 103
10 >330 >330 102 >330 >330 Vei 58 Ve 50
107 66 56 103 62 51 Vo so| PS4 v, sg | Ped4
lgN1 | 61x 107 =1g 8.79 lgNy | 56.5x 10%= Ig 4.75 lgB | 54x10°=1g7.73 | IgC | 54x10%=Ig 4.73
Norm | 8.48<IgN1<9.00 Norm 4.48 <lg Ny <£5.00 Norm | IgB>Ig Nw Norm 4.48<1gC<5.00
Test suspension N2 Water control Nw The weighted mean count —
quotient ®
Dilution Vei Vo Dilution | Va Vo | ONT(original neutralization |\ Norm o)
10° >330 >330 10° >330 >330 tube) N1 5¢0<15| -
101 51 59 10° 48 58 N2 5<d<15 -
lg N2 55 x 10 =g 2.74 lgNw | 53 x10°=1g7.72 Percept | Visible growth Nv 5<s0<15| -
Norm 2.48<1g N2<3.00 Norm | 7.48<IgNw<8.00 | Norm Visible growth Nw 5<0<15| -

Tab No. 20.2 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Bacillus subtilis ATCC 6633

Test concentration (%)/ Dilution after test Va Va2 Ig Na= Ig R
Contact time (min)/ procedure Ig(Max10) (Ig Nw=Ig 7.72)
Conditions
2.0/10/- 101 <14 <14 <3.15 24.57

21. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Bacillus cereus ATCC 12826
Tab No. 21.1 Verification of methodology

Test suspension N1

Validation suspension Ny

Neutralizer control (B)

Method validation (C)
Product conc. 2.0%

Dilution Ve1 Ve Dilution Ve1 Ve Dilution | 10 10° Dilution | 103 103
10° >330 >330 102 >330 >330 Vea 35 Ve 39
107 42 45 1073 38 44 Vo a0 | 9375y, a5 | 042
lgN1 | 43.5x 107 =g 8.64 lg Ny 41x10°=1g4.61 lgB | 37.5x10°=1Ig IgC 42x10%=1g 4.62
7.57
Norm | 8.48<IgN1<9.00 Norm 4.48 <lg Ny<5.00 Norm | lgB>Ig Nw Norm 4.48<1g C<5.00

Test suspension N2

Water control Nw

The weighted mean count —

quotient ®
Dilution Ve Ve Dilution Va Ve ONT (original neutralization N Norm (0]
100 | >330 >330 10° >330 | >330 tube) Ni | 5s0<15| -
101 31 48 10 33 39 N2 5<0<15 -
lg N2 39.5x 10'=1g 2.60 lgNw | 36x10°=1g7.56 | Percept | Visible growth Nv 5¢®<15| -
Norm 2.48<IgN2<3.00 Norm | 7.48<IgNw<8.00 | Norm Visible growth Nw 5<d<15 -
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Tab No. 21.2 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Bacillus cereus ATCC 12826
Test concentration (%)/ Dilution after test Va Ve Ig Na= IgR
Contact time (min)/ procedure Ig(Max10) (Ig Nw=Ig 7.56)
Conditions
2.0/10/- 101 <14 <14 <3.15 24.41

Note: Vc = value is the number of cfu per ml, ® = average Vc1 a Vez (1. + 2. duplicate Vc values), N1 = the number of cfu/ml
of the bacterial test suspension, N2 = the number of cfu/ml of the bacterial test suspension after dilution, Ny = the
number of cfu/ml of the bacterial test suspension for validation, Na = the number of survivors per mlin the test mixture
at the end of the contact time, Nw = the number of cfu/ml of the bacterial test suspension in water control, B and C =
the number of survivors per ml in control tests (B — neutralizer control, C — method validation), R = Nw/ Nanebo IgR =g
Nw — Ig Na the reduction in viability.

22. Evaluation of sporicidal activity of the product PROFISEPT ACTIVE
Tab No 22.1 The efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on test strains — sporicidal activity

Sporicidal activity of the product (EN 14347:2005)

Strain Test Contact Product test Interfering Ig REN IgR
Temperature [°C]| Time [min]| concentrations [%]| substances - 13704
conditions
Bacillus subtilis ATCC 6633 20 10 2.0 Distilled >4 >4
water
Bacillus cereus ATCC 12826 20 10 2.0 Distilled >4 >4
water

Note: Vc=value is the number of cfu per ml, ® = average Vc1a Vez (1. + 2. Duplicate Vc values), N1 = the number of cfu/ml
of the bacterial test suspension, N2 = the number of cfu/ml of the bacterial test suspension after dilution, Ny = the
number of cfu/ml of the bacterial test suspension or validation, Na= the number of survivors per ml in the test mixture
at the end of the contact time, Nw = the number of cfu/ml of the bacterial test suspension in water control, B and C =
the number of survivors per ml in control tests (B — neutralizer control, C — method validation), R = Nw / Na nebolg R = Ig
Nw — Ig Na the reduction in viability.

Prepared by: Hana Konevalikova, Lab Technician
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Experimental conditions: Testing of disinfecting efficiency of chemical disinfecting and

antiseptic agents by suspension method

SOP-M-19-00 (EN 14476:2013+A1:2015)
Period of analysis: 16.2.-23.2.2017
Test Temperature: 20°Ct+1°C
Method of titration virus titration on monolayers of cells on microtitre plates
Product diluent: hard water
Appearance of the product: white powder
Test Concentration: 2,0%
Contact Time: 10 min
Interfering substances: 3g/l BSA and 3ml/I sheep erythrocytes (dirty conditions)
Reference product: Formaldehyde 36 —38% solution p.a., CAS: 50-00-0, Batch No:

K47740803613, expiry date: 31.3.2018
Test virus: Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 (6" passage)
Cell Lines: Hela cells
Incubation conditions: 36°C +1°C, 5% CO,, 96h, and additional period of 96h and additional

period of 72 hours. After incubation, the titre infectivity is calculated
according to Spearman-Karber method.
Preparation of the test
Determination of the number of the microorganisms CFU/ml in the product
Preparation of the cell culture
Preparation of the test virus suspension
Test of viral infectivity
Virus titration with the interfering substance
Cytotoxicity of the product
Reference virus inactivation test
Test procedure for the virucidal activity of the product

N A WN R

Note:

Virucidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of infectious virus
particles under defined conditions by at least 4 (Ig) orders.

The standard:

EN 14476:2013+A1:2015 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the
evaluation of virucidal activity in the medical area — Test method and requirements (Phase 2/Step 1) August
2013 + September 2015
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23. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Adenovirus type 5, strain Adenoid 75,
ATCC VR-5

Tab No. 23.1 Table of results of product PROFISEPT ACTIVE on Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC
VR-5

Product Concentration Interfering Level of -log10 TCIDso -logi0 TCIDso -logi0 TCIDso
Substances Cytoxicity after 10 min after 30 min after 60 min
PROFISEPT 2.0% dirty 3.50 4.83
ACTIVE
Formaldehyde 0.7% (w/v) PBS 3.50 - 5.83 5.17
Virus
titration,
Time=0
Virus control - PBS 9.00 - 9.00 9.17
Virus control - dirty 9.00 9.00 - -

Tab No. 23.2 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Adenovirus type 5, strain 75,
ATCC VR-5

Test concentration Titre of the virus Interfering | Contact time -log10 TCIDso Alogio TCIDso
suspension -log1o TCIDso | substances after test
procedure
2.0% 9.00 dirty 10 min 4.83 4.17

24. Evaluation of virucidal activity of the product PROFISEPT ACTIVE
Tab No. 24.1 The efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on test viruses — virucidal activity

Virucidal activity of the product (EN 14476:2013+A1:2015)

Strain Test Contact Product test Interfering Alogio TCIDso Alogi10TCIDso
Temperature [°C]| Time [min] |concentrations [%]| substances -| EN 14476:2013+
conditions A1:2015
Adenovirus type 5, 20 10 2.0 dirty >4 >4
strain Adenoid 75,
ATCC VR-5

Note:
TCIDso-50% infecting dose of a virus suspension or that dilution of the virus suspension that induce a CPE in
50% of cell culture units.

Prepared by: Bc. Iva CiZovd, Lab Technician
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Experimental conditions: Testing of disinfecting efficiency of chemical disinfecting and

antiseptic agents by suspension method

SOP-M-19-00 (EN 14476:2013+A1:2015)
Period of analysis: 2.2.-10.2.2017
Test Temperature: 20°Ct+1°C
Method of titration virus titration on monolayers of cells on microtitre plates
Product diluent: hard water
Appearance of the product: white powder
Test Concentration: 2,0%
Contact Time: 10 min
Interfering substances: 3g/l BSA and 3ml/I sheep erythrocytes (dirty conditions)
Reference product: Formaldehyde 36 —38% solution p.a., CAS: 50-00-0, Batch No:

K47740803613, expiry date: 31.3.2018
Test virus: Murine norovirus (MNV), strain S99, RVB-651 (2" passage)
Cell Lines: RAW 264.7 Murine macrophage cell line
Incubation conditions: 36°C +1°C, 5% CO,, 96h, and additional period of 96h. After incubation,

titre infectivity is calculated according to Spearman-Karber method.
Preparation of the test
Determination of the number of the microorganisms CFU/ml in the product
Preparation of the cell culture
Preparation of the test virus suspension
Test of viral infectivity
Virus titration with the interfering substance
Cytotoxicity of the product
Reference virus inactivation test
Test procedure for the virucidal activity of the product

O N A WN R

Note:
Virucidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of infectious virus
particles under defined conditions by at least 4 (Ig) orders.

The standard:

EN 14476:2013 + A1:2015 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the
evaluation of virucidal activity in the medical area — Test method and requirements (Phase 2 / Step 1) August
2013 + September 2015.
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25. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Murine norovirus (MNV) strain S99,
RVB-651
Tab No. 25.1 Table of results of product PROFISEPT ACTIVE on Murine norovirus (MNV) strain S99, RVB-6515
Product Concentration Interfering Level of -log10 TCIDso -logi0 TCIDso -logi0 TCIDso
Substances Cytoxicity after 10 min after 30 min after 60 min
PROFISEPT 2.0% dirty 3.50 5.33
ACTIVE
Formaldehyde 0.7% (w/v) PBS 3.50 - 7.33 6.17
Virus
titration,
Time=0
Virus control - PBS 9.50 - 9.50 9.33
Virus control - dirty 9.50 9.50 - -

Tab No. 25.2 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Murine norovirus (MNV)
strain S99, RVB-651

Test concentration Titre of the virus Interfering | Contact time -log1o TCIDso Alogio TCIDso
suspension -logio TCIDso | substances after test
procedure
2.0% 9.50 Dirty 10 min 5.33 4.17

26. Evaluation of virucidal activity of the product PROFISEPT ACTIVE

Virucidal activity of the product (EN 14476:2013+A1:2015)

Strain Test Contact Product test Interfering Alogio TCIDso Alog10TCIDso
Temperature [°C]| Time [min] |concentrations [%]| substances -| EN 14476:2013+
conditions A1:2015
Murine norovirus 20 10 2.0 dirty 24 >4
(MNV), strain S99,
RVB-651

Note:
TCIDso-50% infecting dose of a virus suspension or that dilution of the virus suspension that induce a CPE in
50% of cell culture units.

Prepared by: Bc. Iva CiZovd, Lab Technician
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Experimental conditions: Testing of disinfecting efficiency of chemical disinfecting and

antiseptic agents by suspension method

SOP-M-19-00 (EN 14476:2013+A1:2015)
Period of analysis: 28.4.-5.5.2017
Test Temperature: 20°Ct+1°C
Method of titration virus titration on monolayers of cells on microtitre plates
Product diluent: hard water
Appearance of the product: white powder
Test Concentration: 2,0%
Contact Time: 10 min
Interfering substances: 3g/l BSA and 3ml/I sheep erythrocytes (dirty conditions)
Reference product: Formaldehyde 36 —38% solution p.a., CAS: 50-00-0, Batch No:

K47740803613, expiry date: 31.3.2018
Test virus: Poliovirus type 1, LSc-2ab (5" passage)
Cell Lines: Hela cells
Incubation conditions: 36°C +1°C, 5% CO,, 96h, and additional period of 72h. After incubation,

titre infectivity is calculated according to Spearman-Karber method.

Preparation of the test

Determination of the number of the microorganisms CFU/ml in the product
Preparation of the cell culture

Preparation of the test virus suspension

Test of viral infectivity

Virus titration with the interfering substance

Cytotoxicity of the product

Reference virus inactivation test

Test procedure for the virucidal activity of the product

® N U A WNRE

Note:
Virucidal activity — the capability of a product to produce a reduction in the number of infectious virus
particles under defined conditions by at least 4 (lg) orders.

The standard:

EN 14476:2013 + A1:2015 Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the
evaluation of virucidal activity in the medical area — Test method and requirements (Phase 2 / Step 1) August
2013 + September 2015.
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27. Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Poliovirus type 1, LSc-2ab
Tab No. 27.1 Table of results of product PROFISEPT ACTIVE on Poliovirus type 1, LSc-2ab

Product Concentration Interfering Level of -log10 TCIDso -log10 TCIDso -log10 TCIDso
Substances Cytoxicity after 10 min after 30 min after 60 min
PROFISEPT 2.0% dirty 3.50 5.33
ACTIVE
Formaldehyde 0.7% (w/v) PBS 3.50 - 7.67 6.33
Virus
titration,
Time=0
Virus control - PBS 10.00 - 10.00 10.00
Virus control - dirty 10.00 10,00 - -

Tab No. 27.2 Testing the efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on Poliovirus type , LSc-2ab

Test concentration Titre of the virus Interfering | Contact time -log10 TCIDso Alogio TCIDso
suspension -logio TCIDso | substances after test
procedure
2.0% 10.00 dirty 10 min 5.33 4.67

28. Evaluation of virucidal activity of the product PROFISEPT ACTIVE
Tab No. 28.1 The efficacy of chemical disinfectant PROFISEPT ACTIVE on test viruses — virucidal activity

Virucidal activity of the product (EN 14476:2013+A1:2015)

Strain Test Contact Product test Interfering Alogio TCIDso Alog10TCIDso
Temperature [°C]| Time [min] |concentrations [%]| substances -| EN 14476:2013+
conditions A1:2015
Poliovirus type 1, 20 10 2.0 dirty 24 >4
LSc-2ab

Note:
TCIDs0o-50% infecting dose of a virus suspension or that dilution of the virus suspension that induce a CPE in
50% of cell culture units.

Prepared by: Bc. Iva CiZovd, Lab Technician
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Interpretation:
Results of tests are in Tabs:
According to EN 13727:2012+A2:2015 the tested product PROFISEPT ACTIVE, batch No. 3442016001, in the
concentration 0.5%, diluted in hard water, and in the contact time 5 min under dirty conditions at
temperature 20°C £ 1°C by the dilution neutralization method decreased the number of alive microbes
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC 10541,
Escherichia coli ATCC 10536 by at least 5 (Ig) orders.

The tested product PROFISEPT ACTIVE, batch No. 3442016001, in the concentration 0.5%, diluted in hard
water, and in the contact time 5 min under dirty conditions at temperature 20°C + 1°C by the dilution
neutralization method decreased on carriers the number of alive microbes Pseudomonas aeruginosa ATCC
15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC 10541, Escherichia coli ATCC 10536 by at
least 5 (lg) orders (EN 14561:2006).

According to EN 13624:2013 the tested product PROFISEPT ACTIVE, batch No. 3442016001, in the
concentration 0.5%, diluted in hard water, and in the contact time 5 min under dirty conditions at
temperature 20°C £ 1°C by the dilution neutralization method decreased the number of alive microbes
Candida albicans ATCC 10231 by at least 4 (Ig) orders.

The tested product PROFISEPT ACTIVE, batch No. 3442016001, in the concentration 0.5%, diluted in hard
water, and in the contact time 5 min under dirty conditions at temperature 20°C £ 1°C by the dilution
neutralization method decreased on carriers the number of alive microbes Candida albicans ATCC 10231 by
at least 4 (Ig) orders (EN 14562:2006).

The tested product PROFISEPT ACTIVE, batch No. 3442016001, in the concentration 2.0%, diluted in hard
water, and in contact time 5 min under dirty conditions at temperature 20°C + 1°C by the dilution
neutralization method decreased on carriers the number of alive microbes Mycobacterium avium ATCC
15769, Mycobacterium terrae ATCC 15755 by at least 4 (lg) orders (EN 14563:2008).

The tested product PROFISEPT ACTIVE, batch No. 3442016001, in the concentration 2.0% diluted in hard
water, and in the contact time 10 min under clean conditions at temperature 20°C + 1°C by the dilution
neutralization method decreased the number of bacterial spores Bacillus subtilis ATCC 6633 by at least 3 (Ig)
orders (EN 13704).

The tested product PROFISEPT ACTIVE, batch No. 3442016001, in the concentration 2.0%, diluted in hard
water, and in the contact time 10 min under distilled water conditions at temperature 20°C £ 1°C by the
dilution neutralization method decreased the number of alive microbes Bacillus subtilis ATCC 6633, Bacillus
cereus ATCC 12826 by at least 4 (Ig) orders (EN 14347:2005).

According to EN 14476:2013+A1:2015 the tested product PROFISEPT ACTIVE, batch No. 3442016001, in the
concentration 2.0%, diluted in hard water, and in the contact time 10 min under dirty conditions at
temperature 20°C + 1°C proved by method of virus titration on monolayers of cells on microtitre plates to
reduce the number of infectious Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5 particles under defined
conditions by at least 4 (lg) orders.
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Interpretation:
Results of tests are in Tabs.

According to EN 14476:2013+A1:2015 the tested product PROFISEPT ACTIVE, batch No. 3442016001, in the
concentration 2.0%, diluted in hard water, and in the contact time 10 min under dirty conditions at
temperature 20°C £ 1°C proved by the method of virus titration on monolayers of cells on microtitre plates
to reduce the number of infectious Murine norovirus (MNV) strain S99, RVB-651 particles under defined
conditions by at least 4 (Ig) orders.

According to EN 14476:2013+A1:2015 the tested product PROFISEPT ACTIVE, batch No. 3442016001, in the
concentration 2.0% diluted in hard water, and in the contact time 10 min under dirty conditions at
temperature 20°C £ 1°C proved by the method of virus titration on monolayers of cells on microtitre plates
to reduce the number of infectious Poliovirus type 1, LSc-2ab, particles under defined conditions by at least
4 (lg) orders.

Conclusion:

The product PROFISEPT ACTIVE is capable of reducing the number of viable bacterial and vegetative yeast
cells of the relevant organisms in the suspension and on carriers under defined conditions to the declared
values, and consequently, may be called bactericidal and yeasticidal.

The product PROFISEPT ACTIVE is capable of reducing the number of viable mycobacterial cells of the
relevant organisms on carriers under defined conditions to the declared values, and consequently, may be
called mycobactericidal and tuberculocidal on carriers.

The product PROFISEPT ACTIVE is capable of reducing the number of bacterial spores of the relevant
organisms under defined conditions to the declared values, and consequently, may be called sporicidal.

The product PROFISEPT ACTIVE is capable of reducing the number of infectious Adenovirus, Poliovirus and
Murine norovirus particles under defined conditions to the declared values, and consequently, may be called
virucidal.

The test report No. D271/2016 was issued originally on 26.7.2017 with the name of the product -and
it was reissued on 22.1.2019 upon the client’s request due to change of client’s name and product name.The
test report No. D271/2016 was reissued again on 31.1.2022 upon the client’s request due to change of
client’s name and product name. The client claims that the products ||| il and PROFISEPT ACTIVE
are identical products, which are the same in their composition and which we tested under the name -

Chemlla, spol. s.r.0.
{a Drahou 4386/3
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SIGLAS E DEFINIGOES

cmHg Centimetro de mercurio
L Litro
mm Milimetro
mL Mililitro
N Normalidade
ML Microlitro
°C Graus Celsius
AOAC The Association of Official Analytical Chemists
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Praticas de Laboratério
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisdo De Acreditacdo de Laboratorios
F Formulario
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laboratorio
GIT Gerente da Instalacio Teste

Técnica de Coloragdo histolégica de larga utilizacdo na
bacteriologia, baseada na maior ou menor retengdao de certos
corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e
composig¢ao quimica de sua parede celular.

Coloracao para esporos com verde malaquita. Com exposicao
Wirtz-Conklin | prolongada ao corante verde malaquita, associado ao aquecimento,
permite a penetracdo do corante.

GRAM

HCL Acido Cloridrico
NaOH Hidroxido de Saodio
IT Instalacdo de Teste

Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que
em portugués é "Uniao Internacional da Quimica Pura e Aplicada".

IUPAC A IUPAC é uma organizacdo que foi criada com o objetivo de
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos
quimicos.

ITR Instrugao de Trabalho
MB Microbiologia
NIT Norma Inmetro Técnico
PE Plano de Estudo
RF Relatorio Final
POP Procedimento Operacional Padrao
RDC Resolugao da Diretoria Colegiada
CS Clostridium sporogenes
SIT Sistema Teste
uv Ultravioleta

Data de Inspe¢ao | Dia em que a GQ inspecionou o estudo.
Data de Relato | Dia em que a GQ relatou os resultados da inspecéo realizada.

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de Laboratérios
(BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre.

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e relatério
final, assim como o Item de Teste, encontram-se a disposi¢cao do patrocinador na IT ECOLYZER
MERCES localizada @ Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sdo Paulo — SP — CEP: 04164-
001.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Gabriela Lorena Bento

Formacgao: Bidloga — CRBio 132109/01-D

Endereg¢o: Rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sdo Paulo — SP — CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990

Enderecgo Eletrénico: gabriela.lorena@ecolyzer.com.br

10/02/2023

Desvio n° 01: Foi registrado um desvio alterando o Diretor de Estudo de Sabrina Menchini, conforme
constava no Plano de Estudo, para Gabriela Lorena Bento, pois o DE responsavel inicialmente

desligou-se do cargo sendo necessario a nomeacéao de outro DE.

EQUIPE IT ECOLYZER MERCES
Nome Responsabilidade
Bianca Porto de Oliveira Analista
Luana Kriger Rodrigues Analista
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RESUMO

A avaliacao da atividade esporocida possui a finalidade de determinar a eficacia do ativo, presente no
Iltem de Teste, possui de eliminar o sistema teste em questdo, em uma diluicdo e em um tempo de
contato determinado.

O procedimento baseia-se na introducdo de cilindros carreadores, previamente contaminados com
micro-organismos alvos, em tubos de ensaio contendo o Item de Teste, onde permanecem pelo tempo
de contato definido. Posteriormente, os cilindros séo transferidos para tubos de ensaio contendo meio
de cultura adequado e apo6s a transferéncia de todos os carreadores, os mesmos sao transferidos para
novos tubos de meio de cultura e incubados por no minimo 21 dias.

No estudo realizado, o Item de Teste PROFISEPT ACTIVE, demonstrou atividade esporocida frente
ao sistema teste Clostridium sporogenes, na indicagéo de aplicar o Item de Teste na diluicdo de 2% e

tempo de contato de 15 minutos, sendo, portanto, considerado satisfatorio.

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.08 Aprovado em: 22/11/2021 Relatdrio Final de Estudo BPL Péagina 7 de 17



RF B.3021248.2022

1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia esporocida do Item de Teste PROFISEPT ACTIVE,
através da técnica de avaliagcdo eficacia esporocida AOAC frente ao sistema teste Clostridium

Sporogenes.

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

para avaliagao de eficacia esporocida.

3. ITENS DO ESTUDO
3.1 Informagoes do Sistema Teste (SIT)

Descrigao: Clostridium sporogenes
ATCC: 3584
Lote: CS121222

3.2 Item de Teste

Cédigo Ecolyzer: 169480/33926-2/2022.0
Nome Comercial: PROFISEPT ACTIVE
Ingrediente Ativo: Acido Peracético

Pureza do Ativo: N/A

CONFIDENCIAL

Numero CAS e/ou nome IUPAC: N/A

Lote: PA2001

Fabricagao: 02/2022

Validade: 02/2024

Condicao de Armazenamento: Temperatura Ambiente

Destinagao: Descarte

*Modo de Ac¢ao e/ou Aplicagao: Aplicar o Item de Teste na diluicdo de 2% e deixar agir pelo

tempo de contato de 15 minutos.

*Informacao enviada pelo patrocinador.

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.08 Aprovado em: 22/11/2021 Relatério Final de Estudo BPL Pagina 8 de 17



RF B.3021248.2022

Desvio n° 03: Foi registrado um desvio alterando o n° de estudo B.2856921.2022, conforme
constava na capa do Plano de Estudo, para B.3021248.2022, devido a falha na elaboracao do
Plano de Estudo.

3.2.1 Caracterizagao

Cor: Branco
Aparéncia: P6 granulado (sélido)

Relatorio de Teor: Teor realizado pela IT Mercés.
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Relatério de Analises
33926/2022.0.A.FQ
Teor de Acido Peracético
Proposta Comercial: PC4964/2022.1

IH l

Data de Publicagao: 18/012023 14:35

Identificacdo Conta
Cliente: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S A
Contato: Jucilene Sequinel

CNPJI/CPF: 03.022656/0001-01

Telefone: 4133457500 - Ramal 4741
Enderego: Rua: José Cheinfert, 315 - Barigui - Araucéria - Parana - CEP: 83707690 - Brazil

N° Amostra: 33926-1/2022.0 - PROFISEPT ACTIVE
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 14/12/2022 08:40

CONFIDENCIAL Lote: PA2001
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Resultados Analiticos
Fisico Quimica
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ACTIVE -
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Teor de 4ddo
peracetico entre 0
0,08%a02% %

Teor de Addo Peracético 017% POPFQ46 09/01/2023 08:53 180012023 14:19

Especificacoes
PROFISEPT ACTIVE - Profilatica : Especificacéo Fornecida pelo Cliente

Interpretacoes
padrdes lecidos pelo diente.
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Notas

Os resuitados refers Uinica e exclt itens

E proibida a reproducéo parcial deste relatério e a reproducéo em partes requer aprovacéo por escrito da Ecolyzer.

Aautenticidade deste relatério pode ser validada acessando o site: https:/iportal.mylimsweb.com. Ao dicar na opgéo "Validar d: serdo solicitack
ultimos digitos da chave de validacio encontrada no final do relatério.

da amostra, ano e 0s 6

Legendas:

NA: Nao se aplica.
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Desvio n° 03: Foi registrado um desvio alterando o Teor do Ativo de 0,51%, conforme constava no

Plano de Estudo, para 0,17%, devido a falha na elaboragao do Plano de Estudo.

4. LOCAL DE REALIZAGCAO DO ESTUDO
O estudo foi realizado na IT Ecolyzer Mercés, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
— Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
16/02/2022
Inicio do Experimento Término do Experimento
16/02/2022 06/01/2023

Término do Estudo (Assinatura do Relatério Final)
10/02/2023

Desvio n° 02: Foi registrado um desvio alterando a data de assinatura do Término do Estudo (Relatério
Final) de 19/01/2023, conforme constava no Plano de Estudo, para 10/02/2023, devido a elaboragao

do Relatério Final nao ter sido finalizada até a data prevista.

6. MATERIAL UTILIZADO

6.1 Reagentes, Meio de Cultura, Solugoes, Material Estéril e Suprimentos diversos

Reagentes
e Triton X-10;
e Acido Cloridrico;
e Hidroxido de Sédio;
e Cloreto de Bario;
e Sulfito de Sodio;
e Corantes para Método de Wirtz-Conklin;
¢ Verde de Malaquita;
e Coloracao de Gram;

e Sangue de Carneiro Desfibrinado.

Meios de Cultura e Solucoes

e Caldo Tioglicolato;

e Caldo Tioglicolato com Neutralizante;
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Caldo Tioglicolato com Hidroxido de Sddio;

TSA;

Solugao de Acido Cloridrico 2,5N.

Material Estéril

Cilindros de Porcelana;
Algodéao;

Pinca;

Espatula;

Pérolas de Vidro;

Funil de Vidro;

Tubos de Ensaio;

Placas de Petri com Papel Filtro;
Ponteiras;

Frascos;

Pipeta Graduada;

Placa de Petri Descartavel;

Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

Tubos de Ensaio;
Béquer;

Estante para Tubos de Ensaio;

RF B.3021248.2022

Gancho de Transferéncia de Cilindros com extremidade formando angulo suficiente para

permitir o Transporte dos Carreadores;

Pinca Reta de Metal, com extremidade pontiaguda, com aproximadamente 115mm de

comprimento.

6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas utilizadas

F-GL 24.08

Banho Ultra Termostatico com circulador;

Estufa Incubadora;
Camara de Fluxo Laminar;
Crondbmetro;

Termdmetro Digital;
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e Balanga;

e Termdmetro de Vidro;

e Esterilizador Infravermelho;
e Agitador de Tubos;

e Microscopio;

e Micropipeta;

e Contador de Colbnias

e Dessecador de Vidro;

e Banho Ultrassoénico;

e Bomba a Vacuo;

e Baldo Volumétrico.

7. METODOS

7.1 Guias Oficiais de Teste
Sporocidal Activity of Desinfectants, 966.04 — AOAC, 21th Edition — 2019.

POP — MB 08.06 ATIVIDADE ESPOROCIDA/ ESTERILIZANTE.

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO

8.1 Preparo dos Cilindros Carreadores

Foram observados danos, ranhuras, lascas e manchas visiveis nos cilindros e desprezados os cilindros
danificados.

Os cilindros de porcelana foram mergulhados em solucido de Triton X-100 por 1 hora, enxaguados
abundantemente com agua da torneira e rinsados 5 vezes com agua purificada. Os cilindros foram
colocados separadamente em tubos de ensaio, cada tubo contendo 24 cilindros, depois esterilizados

durante 15 minutos por 121°C.

8.2 Preparo do Item de Teste

O Item de Teste foi preparado conforme indicado no Modo de Agéo e/ou Aplicagdo descrito no item
3.2 e entdo foram distribuidos, dentro da cdmara de fluxo laminar, 10 mL em cada um dos 12 tubos de
ensaio estéreis, onde no primeiro tubo constara o numero do plano de estudo e sera mantida a
sequéncia dos tubos organizados em estante, e foram levados posteriormente ao banho-

ultratermostatico com circulador, para que atingissem a temperatura de 20°C.
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8.3 Preparo do Sistema Teste

A partir da cultura estoque, foi retirado algadas de 4 mm e transferida para 25 tubos de ensaio contendo
10 mL de CMM/MnSO., que foi incubado por 72 horas sob temperatura de 36 + 1°C.

Apos esse periodo, o crescimento em meio liquido foi transferido para um frasco estéril contendo
pérolas de vidro e macerado até que a pelicula, caracteristica do crescimento do micro-organismo em
questao, se desmanche. A suspensdo macerada foi filtrada através de um funil contendo um pedaco

de algodao hidrdfilo.

8.2.1. Verificagao da Concentragao obtida no Inéculo

Para garantir a obtengéo de indculo teste em concentragéo ideal (102 UFC/mL), foi realizada diluigéo

seriada e plagueamento em duplicata e incubacao conforme tabela a seguir:

Diluicio INCUBAGAO
¢ MEIO TEMP PERIODO CONDIGAO
10%a 108 TSAB 36 +1°C 71 horas Aerobiose

8.4 Contaminacao dos Carreadores

A suspensao verificada, foi distribuida em 3 tubos em intervalo de 2 minutos, cada tubo contendo 24
cilindros de porcelana, sendo que os adicionais foram usados para o controle do teste. Apds 15 minutos
de contato, os 72 cilindros foram transferidos em posicao vertical sobre papel de filtro contido em duas
placas de petri previamente esterilizados para drenar o liquido.

As placas com os carreadores contaminados foram colocadas no dessecador a vacuo contendo silica
gel. O vacuo foi acionado a 40cmHg durante vinte minutos, os carreadores permaneceram sob vacuo

durante 24 horas para secagem e foram utilizados 90 horas depois.

8.5 Verificagdao da Concentragdo dos Carreadores

Apobs 24 horas em anaerobiose, foram selecionados aleatoriamente 5 carreadores e transferidos para
tubos contendo 10mL do caldo de subcultura, sendo os tubos posicionados dentro de um béquer de
vidro onde foi adicionada agua suficiente para manter o mesmo nivel de solugao existente nos tubos
de ensaio. O béquer foi levado para um banho de ultrassom segurando-o para que o0 mesmo nao
encostasse ao fundo do aparelho e entao foi sonicado durante 5 minutos (+ 30 segundos). Apds a
sonicagao, cada tubo contendo carreador foi brevemente misturado, em agitador de tubos e entao
realizado um pool das extracoes obtidas e submetidos a solucao a diluicao seriada em tampao fosfato

e plaqueamento conforme a seguir:
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Diluicio INCUBA(}AO
¢ MEIO TEMP PERIODO CONDIGAO
10" a 10° TSAB 36 +1°C 21 dias Aerobiose

Apos a leitura das placas, foi determinada a concentragdo bacteriana no pool de 2,6 x 10°.

8.6 Procedimento Teste

Apods o Item de Teste estabilizar na temperatura de 20°C, foi iniciado o contato entre os cilindros
contaminados e secos com o Iltem de Teste, onde, utilizando um gancho de transferéncia flambado,
foram adicionados 5 cilindros contaminados e secos a cada um dos 12 tubos contendo o Item de Teste,
com intervalo adequado. Apés 5 minutos de contato, os cilindros foram transferidos para os 60 tubos
de meio de cultura, com o numero do plano de estudo e a data identificada no primeiro tubo, sendo
mantida a sequéncia dos tubos organizados em estante.

Apos a transferéncia de todos os carreadores, os mesmos foram transferidos para novos tubos de
meio de cultura, também identificando o primeiro tubo com o nimero do plano de estudo e data da

realizacao do ensaio. Os 120 tubos foram incubados por 21 dias a 36 £ 1°C.

8.7 Controles

Controle da Cultura Teste

Foi adicionado 10 mL de acido cloridrico 2,5N em 4 tubos estéreis identificados com o respectivo tempo
de contato. Foram levados ao banho ultratermostatico a 20 + 1°C até que atingissem a temperatura.
Foram transferidos 4 cilindros contaminados e secos para cada tubo, com intervalo de 30 segundos, e
colocados no banho de agua a 20 + 1°C.

Apos 2, 5, 10 e 20 minutos de contato, foi retirado cada carreador e colocado no respectivo tubo com
meio Tioglicolato fluido modificado, identificado com tempo de contato e data. Cada tubo foi agitado
por 20 segundos e os carreadores foram transferidos para outro tubo de meio de cultura, com suas
devidas identificacoes.

Todos os tubos foram incubados por 21 dias a 36 £ 1°C.

Os esporos resistiram ao HCI 2,5N por 5 minutos.

Esterilidade dos Meios de Subcultura

Foi adicionado nos tubos de meio de subcultura e em tubo de Tioglicolato modificado contendo NaOH,
um cilindro de porcelana contaminado e seco. Foi incubado por 21 dias a 36 + 1°C. Ocorreu

crescimento do SIT.
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Esterilidade dos Meios de Subcultura

Foi incubado um tubo de meio de subcultura e um tubo de Tioglicolato modificado contendo NaOH por

21 dias a 36 + 1°C. Nao ocorreu crescimento microbiano.

Esterilidade dos Lotes de Pipetas

Com o mesmo lote da pipeta utilizada para dispor a amostra nos tubos de ensaio, o meio de cultura foi
aspirado trés vezes acima da marca de graduacgao, permitindo a saida do liquido no mesmo tubo. Foi

incubado a 36 + 1°C por 21 dias. Nao ocorreu crescimento microbiano.

Esterilidade dos Cilindros Carreadores

Foi adicionado um carreador estéril em um tubo contendo meio de subcultura utilizado no teste, e foi

incubado a 36 + 1°C por 21 dias. Nao ocorreu crescimento microbiano.

9. RESULTADOS E DISCUSSOES

As leituras foram realizadas através da avaliacao da presencga ou auséncia de turvagao nos tubos do
teste.

Foi observada a presencga de turvacdo em 6 tubos de ensaio, estes foram submetidos a confirmacéao
de crescimento através do método de Coloragcao de Gram e Wirtz-Conklin, onde nao foi confirmada a
presencga do sistema teste.

Nos controles de esterilidade do meio de cultura, de solugbes e dos materiais utilizados nao foi
observado presenca de crescimento microbiano. No controle de viabilidade ocorreu a presenga de
turvacdo, comprovando o crescimento do sistema teste no carreador e, portanto, validando os

resultados do estudo.

9.1 Critério de Aceitagao
A acao esporocida do ltem de Teste sera evidenciada, quando for capaz de eliminar os esporos do
sistema teste em 59 dos 60 carreadores utilizados. No caso de ocorrer crescimento no tubo contendo

o carreador e seu respectivo tubo da primeira lavagem, este sera considerado satisfatorio.

10. CONCLUSAO

Através dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que o ltem de Teste PROFISEPT
ACTIVE demonstrou atividade esporocida frente ao sistema teste Clostridium sporogenes, na
indicagdo de aplicar o Item de Teste na diluicdo de 2% e tempo de contato de 15 minutos, sendo,

portanto, considerado satisfatério.
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11. REGISTROS

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

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

Os registros mantidos incluem e nao se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, plano de
estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custddia do Item de Teste,
dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacao e avaliagao dos resultados, bem como
uma copia do Relatdrio Final. Esses registros serao arquivados na IT Ecolyzer Mercés, por um periodo

de 05 anos.

12. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE E SIT
O Item de Teste permanecera armazenado na sala de armazenamento de ltem de Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de armazenamento de Micro-organismos.

13. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Nao se aplica.
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SIGLAS E DEFINICOES

L Litro
mm Milimetro
mL Mililitro
ML Microlitro
N Normalidade
°C Graus Celsius
INCQS Instituto Nacional Controle Qualidade em Saude
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Praticas de Laborat6rio
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditagao do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisdo De Acreditacao de Laboratorios
F Formulario
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laboratorio
GIT Gerente da Instalacao Teste

Ziehl-Neelsen

Técnica de Coloragdo utilizada para corar bacilos-acido -

resistentes.

IT Instalacédo de Teste
Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que
em portugués é "Unido Internacional da Quimica Pura e Aplicada".
IUPAC A IUPAC é uma organizagdo que foi criada com o objetivo de
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos
quimicos.
ITR Instrucao de Trabalho
MB Microbiologia
NIT Norma Inmetro Técnico
PE Plano de Estudo
POP Procedimento Operacional Padréo
RDC Resolugao da Diretoria Colegiada
MA Mycobacterium abscessus subsp. bolletii
SIT Sistema Teste
RF Relatério Final
uv Ultravioleta

Data de Inspegao

Dia em que a GQ inspecionou o estudo

Data de Relato

Dia em que a GQ relatou os resultados da inspegao realizada
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de Laboratorios
(BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre.

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e relatério
final, assim como o ltem de Teste, encontram-se a disposi¢ao do patrocinador na IT ECOLYZER,
localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sdo Paulo — SP — CEP: 04164-001.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Bianca Porto de Oliveira

Formacgao: Bidloga — CRBio 109343/01-D

Endereg¢o: Rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sdo Paulo — SP — CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990

Endereco Eletronico: bianca.oliveira@ecolyzer.com.br

21/12/2022

EQUIPE IT ECOLYZER MERCES
Nome Responsabilidade
Gabriela Lorena Bento Analista
Luana Kriger Rodrigues Analista
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatdrio final, n° B.2854595.2022, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade
da IT ECOLYZER, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo — SP — CEP:
04164-001, sendo avaliados sua clareza, conteudo e, que ele reflete os dados brutos.

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

Eu, Tania Rodrigues da Rocha, como representante da Garantia da Qualidade da IT ECOLYZER
declaro que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das Boas Praticas
de Laboratdrio como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de Reconhecimento BPL
consta neste Relatério Final.

Inspegoes de Estudo
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Procedimento (FC Il) 06/10/2022 13/10/2022
Leitura (FC 1lI) 05/12/2022 12/12/2022
Relatério Final 21/12/2022 21/12/2022

Pessoal Informado (PE, RF, FC) %'ET %';Lr‘gg gg;‘irge'\"c;?::}f;

*As datas de inspecao e relato das fases criticas podem nao corresponder a este estudo quando este for de curta
duracéo.

REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE

Nome: Claudia Cristina Ramos

Formacgao: Quimica — CRQ IV 04161558

Enderec¢o: Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990

Endereco Eletronico: claudia@ecolyzer.com.br

21/12/2022
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RESUMO

A avaliagao da atividade Micobactericida confirmatéria possui a finalidade de determinar a capacidade
do ativo presente na substancia em eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdugao de cilindros carreadores, previamente contaminados com o
microrganismo alvo, em tubos de ensaio contendo o Item de Teste, onde permanecem pelo tempo de
contato definido. Posteriormente, os cilindros sao transferidos para tubos de ensaio contendo caldo
para neutralizagdo do ativo e novamente transferidos para tubos contendo caldo de subcultura para
proporcionar o desenvolvimento dos micro-organismos sobreviventes, adicionalmente aliquotas do
caldo utilizado para neutralizagdo sao transferidas para 2 meios de subculturas extras. O teste é
incubado por no minimo 60 dias, podendo se estender até 90 dias para confirmacgao da eliminacao.
No estudo realizado com o Iltem de Teste — PROFISEPT ACTIVE, nao se detectou presenca de
crescimento do sistema teste Mycobacterium abscessus subsp. bolletii nos tubos de subcultura, desta
forma, a substancia foi capaz de eliminar o sistema teste, apresentando resultado satisfatério, na

concentracao de aplicar o ltem de Teste na diluicao de 2% e tempo de contato de 15 minutos.
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia Micobactericida do Item de Teste PROFISEPT
ACTIVE, através da técnica de determinagéo de atividade Micobactericida, frente ao sistema teste

Mycobacterium abscessus subsp. bolletii.

2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo € indicado nos métodos oficiais e 6rgdos regulatorios

para avaliagao de eficacia Micobactericida.
3. ITENS DO ESTUDO

3.1 Informacgdes do Sistema Teste (SIT)

Descrigao: Mycobacterium abscessus subsp. bolletii

ATCC: INCQS00594
Lote: MA061022

3.2 Item de Teste

Cédigo Ecolyzer: 161177/27651-3/2022.0
Nome comercial: PROFISEPT ACTIVE
Ingrediente ativo: Acido Peracético

Pureza do ativo: Nao declarado

Confidencial

Numero CAS e/ou nome IUPAC: Nao declarado

Lote: PA2001

Fabricacgédo: 02/2022

Validade: 02/2024

Condigdo de Armazenamento: Temperatura Ambiente

Destinagdo: Descarte

*Modo de Acdo e/ou Aplicagao: Aplicar o Item de Teste na diluigdo em 2% e deixar agir pelo

tempo de contato de 15 minutos.
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*Informacéao enviada pelo patrocinador.

3.2.1 Caracterizagao

Cor: Branco
Aparéncia: P6 granulado

Relatério de Teor: Teor realizado pela IT.
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Relatoério de Analises

I 27651/2022.1.A.FQ
4 yzer Teor de Acido Peracético
Este relatirnio de andises cancela e substiui o relatonio 2765120220
Proposta Comercial: PC3911/2022.1

grupo

ec

o
Data de Publicacio: 13102022
Identificacdo Conta
Cliente: Profidtica Produtos Odonto Médico Hospitalares SA CNPYCPF: 03.022656/0001-01
Contato: Jucilens Sequinel Telefone: (41) 3345-7500
Enderego: Rua: José Cheinfert, 315 - Barigu - Araucira - Parana - CEP: B3707-690 - Brazil
N° Amostra: 27651-1/2022.1 - PROFISEPT ACTIVE
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Regstro
Data Recebimento: 23092022 1513
Confidencial Lote: PA200"
Data de Fabricagéo: (2/2022 Data de Validade: (22024
Cuantidade de Amostra: 10856 Quantidade de Embal Recebidas: 1
Resultados Analiticos
Fisico Quimica
PROFISEPT Desvi
Analise Resultado ACTIVE - Padrio Método de Analise Data Inicio Data de Término
Profilatica
x Teor de acido
Teor de Acdo Peracético 017 % peracelico entre 1] POP-FQ 46 209222 1523 J0FI0R022 09:30
0.08%a02%%
Especificagtes
PROFISEPT ACTIVE - Profilitica : Especificac3o Fomecida pelo Cliente
Interpretacoes

A amostra foi considerada SATISFATORIA, pois atends aos padres estabelecidos pelo dierte.

Osresutados referem-se Unica hust acs ters iado

E proibida a reprodugo parcial deste relatono e a reproduciio em partes requer aprovagiio por escito da Exolyzer.

A autenticidade deste relatorio pode ser validada acessando o site: hitps:fportal. mylimsweb.com. Ao dicar na opgio "Validar documento”, serdo solcitados: nimero da amostra, ance 0s6
ultimos digios da chave de validagio encontrada no firal do relatdrio

Legendas:

NA: hao se aplica.

LG Limite de Quantificagio
Hor

REVISAO
Motivo: corecio de dados da conta (tekefone ).

\ﬁ N s N
£ §o- . : ALY = =
7 ; .
Juliana Garcia T;}, Miranda U
Analsta Responsavel Gerente Técnico
CRO96191 CRF - 5P 7264
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO
O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao
Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do PE)
06/10/2022
FASE ANALITICA
Inicio do Experimento Término do Experimento
06/10/2022 05/12/2022

Término do Estudo (Assinatura do Relatério Final)
21/12/2022

Emenda n° 01: Foi registrada uma emenda antecipando a data de assinatura do Término do Estudo
(Relatério Final) de 13/01/2023, conforme constava no Plano de Estudo, para 21/12/2022, devido a
elaboracdo do RF ter sido finalizada antes da data prevista, por ter confirmado a presenca do SIT na
leitura de 60 dias.

6. MATERIAL UTILIZADO

6.1 Meio de Cultura, Solugoes, Material Estéril e Suprimentos Diversos

Meios de Cultura, Solucbes e Reagentes

e (Caldo Proskauer-Beck Modificado;
e Caldo Middlebrook 7H9;

e Agar Middlebrook 7H9;

e Caldo Kirchners;

e Agua Purificada Estéril;

e Triton X-100;

e Solucao de Enriquecimento ADC;

¢ Kit de Coloracao de Ziehl-Neelsen.

Material Estéril

e Tubos de Ensaio;
e Cilindros Carreadores;
e Placas de Petri com Papel Filtro;

e Pérolas de Vidro;

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”
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e Ponteiras;

e Frasco;

e Pipeta Graduada;
e Alga Loop;

e Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

e Tubos de Ensaio;

e Béquer;

e Proveta;

e Gancho de Transferéncia;

¢ Estante para Tubos de Ensaio;

o Cubetas para Espectrofotémetro;

e Laminas para Microscopia.

slyzer

6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas utilizadas

e Banho Ultra Termostatico com circulador;
e Estufa Incubadora;

e Camara de Fluxo Laminar;
e Micropipeta;

e Cronbmetro;

o Termdmetro Digital;

e Balanga;

e Termdmetro de Vidro;

e Agitador de Tubos;

e Microscopio;

e Esterilizador Infravermelho;
o Espectrofotébmetro;

e Baldo Volumétrico.

7. METODOS

7.1 Guias Oficiais de Teste

RF B.2854595.2022

Método Confirmatdrio para Avaliagado da Atividade Micobactericida de Desinfetantes. Rio de Janeiro

INCQS/FIOCRUZ — 65.3240.009 — Rev.00 — 2016.
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POP — MB 06.05 ATIVIDADE MICOBACTERICIDA.

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO — FASE DE LABORATORIO

8.1 Preparo dos Cilindros Carreadores

Os carreadores foram observados quanto a existéncia de danos, ranhuras, lascas e manchas visiveis
e os danificados foram desprezados e os remanescentes foram mergulhados em solugao de Triton X-
100 e deixados por aproximadamente 2 horas e entdo enxaguados abundantemente em agua por 4
vezes para remogao das impurezas, apds secagem os cilindros foram colocados em tubos de ensaio

e esterilizados durante 15 minutos em temperatura de 121°C.

8.2 Preparo do Sistema Teste

Utilizando uma alga de transferéncia, o crescimento da manutengao da cultura foi transferido para um
frasco estéril contendo pérolas de vidro, para dissolver as agregagdes do micro-organismo. A turvagao
foi ajustada para 75% * 1 de transmitédncia em comprimento de onda de 650nm diluindo com caldo
Proskauer-Beck Modificado.

O in6culo foi transferido para tubos contendo cilindros carreadores de porcelana, mantendo-os
totalmente cobertos; apds 15 minutos de contato, os carreadores foram transferidos para uma placa
de petri contendo papel filtro. Ao final da transferéncia a placa foi fechada e incubada sob temperatura

de 36 £ 1°C para secagem durante 30 minutos.

8.3 Preparo do Item de Teste

O Item de Teste foi preparado conforme indicado no Modo de Acao e/ou Aplicagao descrito no item
3.2 e entéo, distribuido, dentro da camara de fluxo laminar aliquotas de 10 mL em 10 tubos de ensaio
estéreis. No primeiro tubo foi adicionado o nimero do plano de estudo e entdo foram mantidos em

banho-ultra termostatico com circulador, até que atingir a temperatura de 20 £ 1°C.

8.4 Procedimento

Utilizando os carreadores impregnados (SIT), foi iniciado a transferéncia dos carreadores para os tubos
de ensaio contendo o Item de Teste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado, agitando
levemente o tubo antes de recoloca-lo no banho a 20 + 1°C. Os carreadores permaneceram em contato
com o ltem de Teste durante o tempo determinado no item 3.2. Apds a transferéncia de todos os
carreadores da bateria teste e o tempo de contato finalizado, realizou-se a transferéncia de cada
carreador para tubos contendo 10 mL de soro de cavalo estéril respeitando o tempo de transferéncia,

flambando a alga de transferéncia para cada carreador e agitando o tubo. Ao final da transferéncia, os
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carreadores foram novamente transferidos, flambando a alga a cada transferéncia para tubos de
ensaio contendo 20 mL de Caldo Proskauer-Beck Modificado.

Para cada um dos 10 tubos contendo o soro de cavalo utilizado, foi transferido 2 mL em 10 tubos
contendo 20 mL de Caldo Middlebrook 7H9 e 10 tubos contendo 20 mL de Caldo Kirchners. Os tubos
de subcultura foram agitados e acomodados em uma grade contendo as informagbes do teste no
primeiro tubo e entdo a bateria teste foi incubada em temperatura de 36 + 1°C.

8.5 Controles

A — Viabilidade do Meio de Subcultura:

Foi adicionado um cilindro contaminado em cada um dos meios de subcultura utilizados e incubados
nas mesmas condicdes do teste.

B — Esterilidade dos Cilindros Carreadores:

Foi adicionado um cilindro estéril utilizado no teste no meio de subcultura Caldo Proskauer-Beck
Modificado e incubado nas mesmas condicdes do teste.

C — Esterilidade do Soro de Cavalo:

Foi adicionado 2 mL de soro cavalo estéril utilizado no teste no meio de subcultura Caldo Proskauer-
Beck modificado e incubado nas mesmas condi¢oes do teste.

D — Esterilidade dos Meios de Subcultura:

Foram incubados cada um dos meios de subcultura utilizados nas mesmas condi¢des do teste.

E — Enumeracio de Bactérias Viaveis nos Cilindros Carreadores:

Foram selecionados aleatoriamente 3 carreadores contaminados e entdo transferidos para tubos
contendo 10 mL do Caldo Proskauer-Beck Modificado, os tubos foram posicionados dentro de um
béquer de vidro e entado adicionado agua suficiente para manter o mesmo nivel da solugéo existente
nos tubos de ensaio. O béquer foi colocado em um banho de ultrassom segurando-o para que o mesmo
nao encostasse no fundo do aparelho, mantendo o nivel das solugbes e foi sonicado durante 10
minutos (x 5 segundos). Apds a sonicagéo, os tubos foram agitados em agitador de tubos e realizou-
se o procedimento de diluicdo seriada em 9 mL de Caldo Proskauer-Beck Modificado e plaqueamento

conforme a seguir:

- _ INCUBAGAO
INOCULO TESTE DILUICAO SERIADA TEMPERATURA TEMPO
Mycobacterium abscessus | 10" até 10 Middlebrook 36 +1°C 6 dias
7H9 Agar
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Apos a leitura das placas, foram selecionados os valores de leitura entre 30-300 e determinado a

concentracao bacteriana recuperada e entao transformado o resultado exponencial em logaritmico.

9. RESULTADOS E DISCUSSOES
A leitura foi realizada através da avaliagdo da presenca ou auséncia de turvacao nos tubos do teste e
foram observados os seguintes resultados:

Parametro Resultado Observado

Tubos com carreador (Caldo Proskaurer-Beck
modificado)
Tubos de subcultura (Caldo Middlebrook e
Caldo Kirchners)

Presenca de turvagao em 1 tubo

Presenca de turvacao em 1 tubo

Confirmacéao da presenca do SIT em: 0 tubo
Viabilidade do meio de subcultura Presente
Esterilidade dos cilindros carreadores Ausente
Esterilidade do soro de cavalo Ausente
Esterilidade dos meios de subcultura Ausente
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros 5,99 Log
carreadores

Os tubos de ensaios contendo os carreadores e meio de subcultura e caldos de subcultura adicionais
foram analisados através da presenca ou auséncia de crescimento. Durante a avaliagdo observou-se:
Presenca de turvacdo em 2 tubos do estudo, desta forma, foi necessario conduzir uma avaliagao
adicional para confirmar se a fonte de turvagédo era proveniente de crescimento microbiolégico do
sistema teste ou alguma reagcdo do meio de cultura apés o tempo de contato de exposicdo dos
carreadores ao Item de Teste. Apos esta verificagédo nao foi detectado presenga de crescimento do
sistema teste.

O controle de viabilidade realizado nos meios de subcultura, demonstraram presenga de crescimento
do sistema teste; a esterilidade do carreador, soro de cavalo e subculturas ndo apresentaram
crescimento; as enumeracdes dos carreadores demonstraram concentracdo bacteriana dentro do

limite estabelecido pelo método, validando os resultados obtidos.

10. CRITERIO DE ACEITAGAO

A acado Micobactericida ao Item de Teste sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema
teste em todos os caldos de subcultura contendo carreadores e nos meios de subculturas adicionais

utilizados.
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11. CONCLUSAO

Através dos resultados obtidos e discutidos, podemos concluir que o ltem de Teste — PROFISEPT
ACTIVE foi considerado satisfatorio, pois apresentou eliminagdo do sistema teste Mycobacterium
abscessus subsp. bolletii, na concentracao de aplicar o Item de Teste na diluicdo de 2% e tempo de
contato de 15 minutos.

12. REGISTROS

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

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

Os registros mantidos incluem e n&o se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, plano de
estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custddia do Item de Teste,
dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacéo e avaliagao dos resultados, bem como
uma cépia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer, por um periodo de 05

anos.

13. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE E SIT
O Item de Teste permanecera armazenado na sala de armazenamento de ltem de Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de armazenamento de Micro-organismos.

14. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Nao se aplica.
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BOLETIM DE ANALISE
BA LFQ-00846/21

... DADOSREFERENTES AO CLIENTE _
Empresa solicitante: PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES SA
Endereco: Rua José Cheinfert 315, Araucaria, PR — CEP: 83707-690

e R e e e L e DADOS REFERENTES A AMOSTRA
Identificacdo do item de ensaio*: PROFISEPT ACTIVE

Caodigo do item de ensaio: SAN-0823-01/21

Proposta: 02839/21

Composicdo*:

IH l

Lote*: 6032021001

Data de Fabricacdo*: 24/Mar/2021
Data de Validade*: 24/Mar/2023
Quantidade recebida da amostra: 1.496g _

Data do recebimento do item de ensaio: 14/Jul/2021
Data de inicio do ensaio: 26/Jul/2021
Data do fim do ensaio: 09/Set/2021

S S e e N A D O SIDEANALISES

Parémetro analisado: Estabilidade Acelerada.

Metodologia utilizada: POP-M 2112: POP-M 2110.

Condigdes do Ensaio: Avaliacdo da estabilidade acelerada do item de ensaio determinando a concentracdo de Acido
Peracético, com avaliacdes nos tempos zero (inicial) e 28 dias apés incubac&o a 50 + 2°C.

* Informag&o fornecida pelo cliente e/ou empresa solicitante

L RESULTADOS ANALITICOS DA AMOSTRA 1

Variagao obtida entre
as co

T o (inicial) 0,206 ()

T 28 dias 0,210

M Incerteza expandida do método: + 0,05012% (m/m).

Pégina 1 de 2
SQB 0623/H - Registro da Qualidade (Atualizado em 11/Julho/2018)

/ ~
§%}x\\\@w
Bioagri Laboratdrios 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 | bicagri.com.br | merieuxnutrisciences.com
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NutriSciences

BOLETIM DE ANALISE
BA LFQ-00846/21

Regra de Deciso de acordo com a norma RDC n® 59 (2010)

Variagdo aceitivel entre as concentracdes do tempo inicial e final de
Acido Peracético: + 5%.

__ Declaragao de Conformidade

A variacdo da concentragio de Acido Peracético no item de ensaio foi de 1,942% no teste de
estabilidade acelerada pelo periodo de 28 dias, portanto permaneceu dentro da variagio
aceitavel.

Obs:

Este Boletim de Andlise s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragdo.

Este Boletim refere-se somente a amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes efou produtos.

Plano de amostragem n&o realizada pelo Laboratério.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) por um periodo de no minimo 06 anos.

Emisséo:

Piracicaba, 09 de Setembro de 2021.

£ . _
Jéskiga Scalise
CRQ n° 04270055 - IV Regigo
Responsavel Técnica

Pagina 2 de 2
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Bioagri Laboratdrios Ltda
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Relatorio de Analises

27651/2022.1.A.FQ

Teor de Acido Peracético

Este relatério de analises cancela e substitui o relatério 27651/2022.0

Proposta Comercial: PC3911/2022.1

Data de Publicagdo: 13/10/2022

Cliente: Profilatica Produtos Odonto Médico Hospitalares S.A

Contato: Jucilene Sequinel

Identificacdo Conta

IH l

CNPJ/CPF: 03.022.656/0001- 01

Telefone: (41) 3345-7500

Enderego: Rua: José Cheinfert, 315 - Barigui - Araucéria - Parana - CEP: 83707-690 - Brazil

N° Amostra: 27651-1/2022.1 - PROFISEPT ACTIVE

Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro

Data Recebimento: 23/09/2022 15:13

CONFIDENCIAL

Data de Fabricagao: 02/2022
Quantidade de Amostra: 1085G

Analise Resultado

Teor de Acido Peracético 0,17 %

PROFISEPT ACTIVE - Profilatica : Especificagdo Fornecida pelo Cliente

Lote: PA2001

Data de Validade: 02/2024

Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Resultados Analiticos

Fisico Quimica

A amostra foi considerada SATISFATORIA, pois atende aos padrdes estabelecidos pelo cliente.

Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.

PROFISEPT Desvio
ACTIVE - - Método de Andlise Data Inicio
. Padrao
Profilatica
Teor de acido
peracetico entre 0 POP-FQ 46 29/09/2022 15:23
0,08%a0,2% %
Especificagoes
Interpretagoes
Notas

E proibida a reprodug&o parcial deste relatério e a reprodugéo em partes requer aprovagao por escrito da Ecolyzer.
A autenticidade deste relatério pode ser validada acessando o site: https://portal.mylimsweb.com. Ao clicar na opgéo "Validar documento", serdo solicitados: nimero da amostra, ano e os 6

ultimos digitos da chave de validagao encontrada no final do relatério.

Legendas:

NA: Nao se aplica.

LQ: Limite de Quantificagéo.
Yo:

Motivo: corre¢do de dados da conta (telefone).

Juliana Garcia
Analista Responsavel
CRQ 96191

REVISAO

oy

Data de Término

10/10/2022 09:30

b W
Tuany Miranda w

Gerente Técnico
CRF — SP: 72264

Rua Romao Puiggari, 898, Vila das Mercés - Sao Paulo, Brasil - CEP: 04164 001
Tel.: +55(11) 2948 9990 - ecolyzer@ecolyzer.com.br - ecolyzer.com.br
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RELATORIO FINAL

AVALIACAO DA ATIVIDADE FUNGICIDA DO ITEM DE TESTE
PROFISEPT ACTIVE, METODO AOAC — FRENTE AO SISTEMA TESTE
Trichophyton interdigitale

Relatoério Final n° B.2854591.2022

INSTALACAO DE TESTE

Ecolyzer Mercés
Rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo — SP. CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990
E-mail: sabrina@ecolyzer.com.br

Home Page: www.ecolyzer.com.br

PATROCINADOR

PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A.
Rua José Cheinfert, 315 — Barigui
Araucaria — PR. CEP: 83707-690
Telefone: (41) 3345-7500
E-mail: jucilene.sequinel@profilatica.com.br
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SIGLAS E DEFINICOES

mm Milimetro
mL Mililitro
pL Microlitro
AOAC The Association of Official Analytical Chemist
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Praticas de Laboratoério
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre Coordenacado Geral de Acreditacdo do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios
RDC Resolucao da Diretoria Colegiada
F Formulério
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laborat6rio
GIT Gerente da Instalagdo Teste
GRAM Técnica de Coloracdo histoldgica de larga utlizacdo na

bacteriologia, baseada na maior ou menor retencdo de certos
corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e
composicao quimica de sua parede celular.

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

em portugués é "Unido Internacional da Quimica Pura e Aplicada".
A IUPAC é uma organizagdo que foi criada com o objetivo de
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos

guimicos.

MB Microbiologia

NIT Norma Inmetro Técnico

PE Plano de Estudo
POP Procedimento Operacional Padrdo
TI Trichophyton interdigitale

SIT Sistema Teste
UFC Unidades Formadoras de Colbnia
Uu.Vv. Ultravioleta

RF Relatorio Final

Data de Inspecao | pig em que a GQ inspecionou o estudo

Data de Relato | pia em que a GQ relatou os resultados da inspecéo realizada
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de Laboratorios
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MERCES, localizada a rua Rom&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés — S&o Paulo — SP — CEP: 04164-
001.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Bianca Porto de Oliveira

Formacdo: Bidloga — CRBio 109343/01-D

Endereco: Rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sdo Paulo — SP — CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990
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EQUIPE IT ECOLYZER MERCES
Nome Responsabilidade
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DECLARACAO DA GARANTIA DA QUALIDADE
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RESUMO

A avaliacdo da atividade fungicida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo presente
na substancia em eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdug¢édo de um inéculo fungico em tubos de ensaio contendo o Item
de Teste, onde, permanecem em contato durante o tempo estabelecido. Posteriormente, sdo retiradas
aliquotas de 10 uL da mistura e transferidas para um meio de subcultura adequado e entdo incubados
por no minimo 10 dias.

No estudo realizado com o Item de Teste PROFISEPT ACTIVE, nao houve crescimento do sistema
teste Trichophyton interdigitale nos tubos de subcultura, sendo entdo considerado satisfatério
comprovando a eficacia fungicida do Item de Teste na concentracdo de aplicar o Item de Teste na

diluicdo de 2% e tempo de contato de 15 minutos.

“‘Instalag&o Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laborat6rio — BPL”

F-GL 24.08 Aprovado em: 22/11/2021 Relatdrio Final de Estudo BPL Péagina 7 de 14
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1. OBJETIVO

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia fungicida do Item de Teste PROFISEPT ACTIVE,
através da técnica de determinagdo de atividade fungicida (AOAC), frente ao sistema teste
Trichophyton interdigitale.

2. SELECAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo € indicado nos métodos oficiais e 6rgaos regulatérios
para avaliagao de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ESTUDO
3.1 Informacgdes do Sistema Teste (SIT)
Descricao: Trichophyton interdigitale

ATCC: 9533
Lote: TI131022

3.2 Item de Teste

Codigo Ecolyzer: 161176/27651-2/2022.0
Nome Comercial: PROFISEPT ACTIVE
Ingrediente Ativo: Acido Peracético

Pureza do Ativo: Nao declarado pelo Patrocinador

Confidencial

Namero CAS e/ou nome IUPAC: Nao declarado pelo Patrocinador

Lote: PA2001

Fabricacgado: 02/2022

Validade: 02/2024

Condic¢dao de Armazenamento: Temperatura Ambiente

Destinagao: Descarte

*Modo de Acdo e/ou Aplicacdo: Aplicar o Item de Teste na diluicdo de 2% e deixar agir pelo
tempo de contato de 15 minutos.

*Informagao enviada pelo patrocinador.
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3.2.1 Caracterizacéo
Cor: Branco

Aparéncia: P6 granulado

Relatério de Teor: Teor realizado pela IT Mercés.
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Relatorio de Analises

I 27651/2022.1.A.FQ
yze r Teor de Acido Peracético
Este relatério de andises cancela e substiul o relatdnio 2765120220
Proposta Comercial: PC3911/2022.1

grupo

o ]
Data de Publicagfo: 13102022
Identificacdo Conta
Cliente: Profidica Produtos Odonto Médico Hospitalares S A CNPXCPF: 03.022 656/0001-01
Contato: Jucilene Sequne! Telefone: (41) 3345-T500
Enderego: Rua: José Cheinfert, 315 - Bangu - Araucana - Parana - CEP 83707690 - Brazil
N° Amostra: 27651-1/2022.1 - PROFISEPT ACTIVE
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Regsto
Data Recebimento: 23092022 1513
Confidencial Lote: PR2O0
Data de Fabricacio: 0272022 Data de Validade: 022024
Quantidade de Amostra: 1085G Quantidade de Embal Recebidas: 1
Resultados Analiticos
Fisico Quimica
PROFISEPT Desvi
Analise Resultado ACTIVE - Pacri Método de Analise Data Inicio Data de Término
Profilatica
: Teor de acido
Teor de Acdo Peracético 017% peracelico entre 1] POPR-FQ 46 20922 1523 002022 09:30
0.08%a02%%
Especificagoes
PROFISEPT ACTIVE - Profilitica : Especificacio Fomecida pelo Clente
Interpretagoes

A amastra foi considerada SATISFATORIA, pois atlende aos padries estabelecidos pelo clerte:

Notas

Osresutados referem-se unica hust aos ters

E proibida a reproducio parcial deste relatdno e a reproduciio em partes requer aprovagiio por esciito da Ecolyzer.

A autenticdade deste mlatdrio pode ser validada acessando o site: hitps:fiportal. mylimsweb.com. Ao dicar na cpgio "Validar documento”, serdo solcitados: nimero da amostra, ance 0sB
ultrmes digios da chave de validagio encontrada no firal do relatdrio

Legendas:
NA: NGo se aplica.
LQ: Limite de Quantificacio
oz
REVISAO
Motivo: comeciio de dados da conta (telefone )
- o R ~
1. | ] ]
f hADrTwd O=rOagn
Juliana Garcia Tuary Miranda <
Anaista Responsavel Gerente Técnico
CRQ96191 CRF-SP- 72264
Rua Romao Puiggan, 898, Via das Mercés - Sio Paulo, Brasil- CEP: 04164 001 Pag 11

Tel.: +55({11) 2948 9990 - ecolyzer@ecolyzer. com.br - ecolyzer com br
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

RF B.2854591.2022

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer Mercés, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés

— Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).

5. DATAS

Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)

13/10/2022

Inicio do Experimento

Término do Experimento

13/10/2022

24/10/2022

Término do Estudo (Assinatura do Relatério Final)

03/11/2022

6. MATERIAL UTILIZADO

6.1 Meio de Cultura, Solu¢des, Material Estéril e Suprimentos diversos

Meios de Cultura e Solucbes

e Caldo Glicosado;
e Agua Purificada Estéril;
e Solucéo Salina 0,85%.

Material Estéril

e Tubos de Ensaio;

e Pérolas de Vidro;

e Ponteiras;
e Frasco;
o Algodao;

e Pipeta Graduada;
e Alca Loop;
e Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

e Béquer;
e Proveta;

e Estante para Tubos de Ensaio.

6.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas utilizadas
e Banho Ultra Termostatico com circulador;
e Estufa Incubadora;

e Camara de Fluxo Laminar;
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e Micropipeta;

e Cronbmetro;

¢ Termo Higrébmetro;

e Termbmetro Digital,

e Balanga;

e TermOmetro de Vidro;
e Agitador de Tubos;

e Microscépio;

e Baldo Volumétrico.

7. METODOS

7.1 Guias Oficiais de Teste
Fungicidal Activity of Disinfectants, 955.17, AOAC 21th Edition — 2019.
POP — MB 01.06 ATIVIDADE FUNGICIDA.

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO

8.1 Preparo do Sistema Teste
A partir da suspenséo estoque do micro-organismo contendo concentracéo de 8,45 x 107 conidios/mL,
foi realizado o preparo de um indculo diluido em solucédo salina 0,85%, obtendo uma concentracéo

final de aproximadamente 5 x10° conidios/mL.

8.2 Preparo do Item de Teste

O Item de Teste foi preparado conforme indicado no Modo de Acéo e/ou Aplicacdo descrito no item
3.2, distribuida em aliquotas de 5 mL em 3 tubos e entdo colocados no banho a 20°C no banho
ultratermostéatico com circulador, até que atinjam a temperatura de 20°C.

8.3 Procedimento Teste

Utilizando os tubos preparados do Item de Teste, foram transferidas aliquotas de 0,5 mL do sistema
teste em intervalos adequados ao tempo de contato avaliado, agitando levemente a cada transferéncia
das aliquotas do sistema teste. Para cada tempo de contato avaliado, foi retirada uma aliquota de 10
uL e transferida para 3 tubos contendo 10 mL de caldo glicosado de subcultura com neutralizante.
Apos finalizadas as transferéncias para todos os tempos de contato, o teste foi incubado em

temperatura de 25-30°C por no minimo 10 dias.
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8.4 Controles
Viabilidade do Meio de Subcultura

Foi adicionado uma aliquota de 10 uL do sistema teste em um tubo contendo o meio de subcultura

utilizado e incubado nas mesmas condigdes do teste.

9. RESULTADOS E DISCUSSOES
A leitura foi realizada observando a presencga ou auséncia de crescimento fungico, comparando com

0 crescimento obtido no controle de viabilidade.

Parametro Resultado Observado
Avaliagéo tempo de contato 5 minutos Auséncia de crescimento
Avaliagéo tempo de contato 10 minutos Auséncia de crescimento
Avaliagédo tempo de contato 15 minutos Auséncia de crescimento
Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento

Os tubos de cada tempo de contato foram avaliados quanto a presenca ou auséncia de crescimento e
nao foi observado crescimento nos tempos de contato avaliado, confirmando que o Item de Teste foi
capaz de eliminar o crescimento do sistema teste.

O crescimento do sistema teste obtido no controle de viabilidade do meio de cultura, comprova que o
sistema teste estava presente e o meio de subcultura conseguiria proporcionar o crescimento de

células sobreviventes.

8.5 Critério de Aceitacéo
A atividade fungicida € comprovada quando o Item de Teste demonstrar eliminagdo do sistema teste

no tempo de contato determinado nas condi¢cdes experimentais estabelecidas no estudo.

10. CONCLUSAO

Através dos resultados obtidos e discutidos, podemos concluir que o ltem de Teste PROFISEPT
ACTIVE foi considerado satisfatério, pois apresentou eliminacdo do sistema teste Trichophyton
interdigitale, na concentracéo de aplicar o Item de Teste na diluicdo de 2% e tempo de contato de 15

minutos, comprovando a eficacia fungicida do Item de Teste.

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

Se houver transferéncia para outro local esta sera documentada pelo responsavel da area.
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Os registros mantidos incluem e n&o se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos, plano de
estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custédia Do Item de Teste,
dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacéo e avaliagdo dos resultados, bem como
uma copia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer Mercés, por um periodo

de 05 anos.

12. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE E SIT
O Item de Teste permanecera armazenado na sala de armazenamento de Item de Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de armazenamento de Micro-organismos.

13. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
N&o se aplica.
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