a—" Relatdrio de Ensaio
K— j ASR0084.0003. 19
Avaliagdo da Atividade Bactericida Do item de teste W 80 BI-QUAT

AMALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH o » "
PLUS usado em Superficies frente a Candida albicans.

Laboratorio Executor:

Nome: ' Analytical & Scientific Research - ASR

| Sitio Izabel, s/n, Km 95, Rodovia Charqueada-Rio Claro, Charqueada - SP, CEP.: 13.515- 000,
Enderego
| Brasﬂ

Patrocinador:
_ Nome: NOW QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Enderego: RUA PETUNIA, 115, CHACARAS BOA VISTA- MG CEP 32.150 200, Brasil

Informagtes do Item de teste

Nome Comercial: W 80 BI-QUAT PLUS
| Lote: 011
| Data de Fabricagio: | 26/02/2018 ' Data de Validade: | 26/02/2020
| o ik el el 1t OO PN PR
! . PHBM e TENSOATIVOS o _ TENSOATIVOS
Ingrediente Ativo: | CATIONICOS Concentragdo Declarada: CATIONICOS:
- - . - P PP A— - - " w— ..: S S— - - " W—— e I 20 50/0
L Cédigo ASR: SA-2126/19 Proposta Comercial: 02048/19
Recebida em: 24/10/2019 ' Quantidade Recebida do Item de teste: | g;;::“s .
Composicdo Quimica
Componentes Concentracgoes (%)
Informagdes do Ensaio
Data de Inicio do Ensaio: ~ 12/11/2019 ' Data de Término do Ensaio: | 14/11/2019

Data do relatdrio de Ensaio: | - 06/12/2019

Orgamzahon for Economic Cc-Operatlon and Deveicpment OECD.Environment Directorate/Joint Meetmg of the |
Chemicais Committee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology - ENV/IM/MONO.A.
i Quantitative Method for Evaluating Bactericidal Activity of Microbicides used on Hard Non-Porous
| Surfaces, In: Guidance Document on Quantitative Methods for Evaluating the Activity of Microbicides Used on
| Hard Non-Porous Surfaces. Series on Testing and Assessment, No. 187; Series on Biocides, No. 6, p. 1-42, 2013
L ().

Metodologia (s) de referéncia:

ASR - Sitio Izabel - Rodovia Charqueada-Rio Claro, s/n®, Km 95 | Charqueada — SP | Brasil | Fone: +55 019 3486-2112 - +55 019 3486-0673
Pagina 1 de 3



- Relatdrio de Ensaio
ASR0084.0003.19

Avaliagdo da Atividade Bactericida Do item de teste W 80 BI-QUAT
PLUS usado em Superficies frente a Candida albicans.

ANALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH

Tempo de contato: 10 minutos

Microrganismo Testado: Candida albicans — ATCC 10231,

Meio de cultura e neutralizante utilizado: Caldo extrato de malte com tween & 0,5 %

Temperatura do ensaio: 20°C

Carga organica utilizada: 25 pl de solugao 4 5% de albumina bovina, 100 pL de mucina 4 0,4% (p/v), & 35 pL da solucdo de extrato
de levedura & 5% (p/v).

Procedimento Experimental

Empregou-se discos de ago inoxidével, escovado com propriedades magnéticas, estéreis cuja superficie foi contaminada com a cultura
previamente crescida e preparada com adigdo de carga organica. As superficies inoculadas dos discos foram secas sob vacuo €, em
seguida, separou-se, quatro superficies que foram empregadas no controle e trés no tratamento com o item de teste. O item de teste
foi avaliado colocando-se 50 microlitros em contato com o microrganismo e no caso do controle 0 mesmo volume de PBS (tampéo
fosfato). No final do tempo de contato, o item de teste foi neutralizado, os carreadores eluidos por filtracdo e as membranas filtrantes
dos eluatos colocadas em placas de Petri com meio dgar nutriente que foram incubadas por 48 horas a 30°C, sendo avaliadas, entdo,
para a detecgdo da presenca e contagem das células viaveis do microrganismo teste. No caso dos controles, diluicbes seriadas foram
feitas antes da obtengdo das membranas filtrantes dos eluatos passados por filtragao daquelas diluigBes com possibilidade de contagem,
onde o critério de aceitagdo € que as contagens nos carreadores estejam na ordem de aproximadamente 6,5 (correspondente a média
geometrica de 3,2 x10° UFC/mL) a 7,5 logso (correspondente a média geométrica de 3,2 x 107 UFC/mL).

Foram realizados também, os testes para validagdo demonstrando as condigbes do ensaio (tratamento 1a) a ndo toxicidade do
neutralizante escolhido e sua eficicia na neutralizagéo, onde o critério de aceitacdo é que as recuperagdes estejam em média dentro de
20 — 200 UFC inoculadas por carreador.

Critério de Aceitacdo

Para que o item de teste seja considerado satisfatério como Desinfetante deve alcancar uma reducdo de 5 logso no tempo de contato
testado,

Resulta_dg (s) @nall’h‘co_(s)_ )

Na Tabela 1 estdo apresentados os resultados da contagem das células nos carreadores do Controle e do item de teste e viabilidade do
inoculo empregado de células viaveis de Candida albicans. A redugao obtida nas contagens de células vidveis de Candida albicans nos
carreadores inoculados em relagdo aos carreadores do controle foi de 5,50 log;g apds 10 minutos de contato. O critério adotado para que
0 item de teste seja um bactericida desinfetante € que haja uma redugdo de 5,0 logio, portanto, o item de teste, foi considerado
satisfatorio.

Na Tabela 2, estdo apresentados resultados para validagdo demonstrando as condiches do ensaio (tratamento 1a) a ndo toxicidade do
neutralizante escolhido e sua eficécia na neutralizacdo onde as recuperagdes estiveram em média dentro de 20 - 200 UFC inoculadas
por carreador, portanto, o estudo foi considerado valido.
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Tabela 1. Resultados da contagem das células nos carreadores do Controle e do item de teste e viabilidade do inoculo
empregado de celulas vidveis de Candida albicans.

Viabilidade do - - Contagem de celulas nos cm'do:: g]nljzi::r::adorie P
inoculo (UFC/mL) Tratamento com o Controle — apés 10 minutos mn?l;ut“;s pés '
 ig3xiy | Cameadori [ Cameador2 | Cameador3 | Cameador4 | Cameadorl | Cameador2 | Cameador3 |

| 29x10° [ 34x10° | 32x10° | 32x10° <1 | <1 | <1

Valores médios | :
wr RIS IR

' Valores médios 5,50 0

| (logw) e L e P A—
Radugao Iogarrtrmca >5 50
Redugao percentual }99 999%

Legenda: UFC: Unidades Formadoras de Colénias.

Tabela 2. Validacao do estudo.
.. ~Média da Contagem da recuperacéo nos carreadores inoculados com 20- 200 UFC/carreador
Inocuiados com a suspensido B (com carga orgamca)
Tratamento Toxicidade do |

Tratamento 1a | Tratamento Eficacia do neutralizante
_ neutralizante

35 37 40

Lége'r'lda:' UFC: Unidades Formadoras de Colénias

Conclusao y
De acordo com a metodologia adotada e os resultados obtidos, o item de teste W 80 BI-QUAT PLUS foi considerado satisfatério
frente a Candida albicans.

Nota(s):

Este Relatdrio de Ensaio refere-se somente ao Item de teste analisado, ndo sendo extensivo a outros lotes efou produtos.

Este Relatdrio de Ensaio podera ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteraggo, reproducéo de partes requer autorizacdo por escrito da Analytical
& Scientific Research.

A amostragem ndo foi realizada pela Analytical & Scientific Research.

Todos o0s documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Analytical & Scientific Research por um periodo de seis (6)
anas

A

Carlg Mingati Zambon Ivan Fernan l
Responsavel Técnica Gerente d rantla da Qualidade
- Fim do Relatério de Ensaio------ -
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A

Este estudo foi conduzido sob minha supervisdo, seguindo a metodologia descrita no guia FIOCRUZ - Fundagdo Oswaldo
Cruz. INCQS - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude. POP - Procedimento Operacional Padronizado,
numero 65.3240.011. Método da Diluicdo de Uso. (revisdo 00), 24/05/2016. 32 p. e de acordo com os Principios das
Boas Praticas de Laboratdrio (BPL) da Norma N° NIT-DICLA-035 (Revisdo 02). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE
LABORATORIO - BPL. INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Set/2011 e seus
documentos complementares que atendem aos principios das Boas Praticas de Laboratdrio preconizados pela OECD
(Organization for Economic Co-operation and Development) Number 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice. (as
revised in 1997).ENV/MC/CHEM (98) 17.

Este relatério representa um registro preciso e verdadeiro dos resultados obtidos, todos os dados brutos originais
incluindo qualquer meio de armazenamento eletronico registrado, o Plano de Estudo aprovado, uma cépia do Relatério
Final, e outros documentos e materiais relacionados ao estudo serdo mantidos no Arquivo Central da ASR — Consultoria

em Anédlises Cientificas Ltda.

Nao houveram emendas e/ou desvios ao Plano de Estudo.

@aw@-‘)ﬂwvm: 13/ Gt ooy
Méfcia R. T. de C. Rahzani/Dra. Data
Diretora de Estudo

Instalagdo de Teste Reconhecida em Conformidade aos Principios das Boas Préticas de Laboratdrio — BPL
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Declaragdo do Programa da Garantia da Qualidade (GQ)

Este Relatorio foi inspecionado com relagdo ao Plano de Estudo, procedimentos operacionais padrdo e dados brutos para

verificagdo da conformidade com as Boas Préticas de Laboratdrio. As inspecdes foram realizadas de acordo com os

procedimentos operacionais padrao da Garantia da Qualidade da Analytical & Scientific Research (ASR) em conformidade
com a norma no. NIT-DICLA-035 - (Rev. 02) — PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO — BPL, INMETRO —

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Set/2011 e da OECD (Organization for Economic Co —

operation and Development) Number 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in 1997).
ENV/MC/CHEM (98) 17.

Os resultados apresentados neste relatdrio representam um registro exato dos dados brutos gerados durante a condugdo

do estudo.

Os tipos de inspegbes bem como as datas em que foram relatadas a Diretora de Estudo e ao Gerente da Instalago de

Teste estdo apresentados abaixo:

Notificacoes

|

RIGQ n°. 0900/18 - B

Gerente da Instalagdo

Pfﬁfrigéo Diretora de Estudo de: Teste

Plano de Estudo 08/06/2018 08/06/2018

Inspecéo de Processo 08/06/2018 08/06/2018
........... Dados B mtos I W __1 3/07/2018 13/0 7/2018
Re__l;ério . 13/07/26ié o

*A inspecdo de processo mais recente do estudo de atividade bactericida pelo métedo da diluicio de uso foi realizada em 08/06/2018 — RIGQ n®. 0743/18-B1.

/(_,

Ivan Fernapdo
Gerente da

rantia da Qualidade

E-mail: asr@@asrlabgratgrio.com.br]Site: wwiw.asrlaboratorio.com.br
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Resumo

Este estudo foi conduzido de acordo com o método “Avaliagdo da atividade bactericida pelo método da diluico de uso”
conforme a metodologia: INCQS. N° 65.3240.011. Método da Diluigdo de Uso. (revisdo 00), 24/05/2016. 32 p e de
acordo com os Principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL) da Norma N© NIT-DICLA-035 (Revisdo 02). O objetivo
deste estudo foi de avaliar a atividade bactericida desinfetante da substincia teste W 80 Bi-Quat Plus frente a
Escherichia colj, usada em sua forma diluida na concentragdo de 8 mL para 2000 mL de &gua purificada estéril
(Equivalente a 1:250), para o tempo de contato de 10 minutos. Para o microrganismo teste, foram empregados 60
cilindros carreadores de inox que entraram em contato direto com a substancia teste, pré estabilizada a 20°C. Apds o
periodo de exposicdo, os carreadores foram transferidos para tubos com meio de cultura acrescido de neutralizante.
Apos a neutralizagdo os tubos permaneceram incubados por 48 horas a 36°C, onde apresentaram crescimento em 1 dos
60 cilindros testados. Foram realizados também, controle da esterilidade de todo material utilizado no estudo, controle
da viabilidade do meio de cultura e controle da viabilidade dos cilindros, que apresentaram resultados satisfatérios
validando o estudo. Para ser considerada satisfatoria, a substdncia teste deve ser capaz de matar o microrganismo teste
E. colj sobre 59 dos 60 cilindros, utilizados no tempo de contato estudado. De acordo com a metodologia adotada e os
resultados obtidos, a substancia teste foi considerada satisfatéria frente a cepa testada.

1. Introducao
1.1 Objetivo

O objetivo deste estudo foi de avaliar a atividade bactericida desinfetante da substancia teste W 80 Bi-Quat
Plus frente a Escherichia coli.

1.2 Instalacdo de Teste e Periodo de Condugdo do Estudo

Este estudo foi realizado no Laboratério de Microbiologia da ASR — Estudos e Andlises Bioldgicas Ltda. As datas
abaixo representam o periodo em que o estudo foi conduzido.

Inicio do Estudo: ' 08/06/2018 -
Inicio da Fase Experimeﬁéalz 03/ 07/.2.01...8 ........

| T 10/07/2018 .......................................

m;érminﬂo do Estudo: 13/85’]2{)13 .................................................................................

Instalacdo de Teste Reconhecida em Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratdrio — BPL
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1.3 Pessoal envolvido no Estudo

~ Marcia R. T. de C. Ranzani, Dra.

.+ Daniela da Silva Cappellasso, Mariana L. Favarin e
- Melina P. Meneghini

+ Ivan Fernando Bortoli

Marcio Adriani Gava

1.4 Do Armazenamento

Todos os dados brutos originais, o Plano de Estudo assinado, uma cdpia do Relatdrio Final, e outros documentos
€ materiais relacionados ao estudo estdo retidos no Arquivo central da Analytical & Scientific Research, ASR —
Consultoria em Analises Cientificas Ltda, localizado na Rua Santa Cecilia, n® 225, Centro, Charqueada-SP, e

serao armazenados por um periodo minimo de 10 (dez) anos.
2. Materiais e Métodos

2.1 Informagdes da Substancia Teste

Substancia teste: W 80 Bi-Quat Plus
Proposta: 00415/18
Recebida em: 14/05/2018
Codigo ASR: SA-0466/18
Nome comum do i.a.: Polihexametileno Biguanida (PHMB) e Tensoativos Cati6nicos (1)
Concentracéo declarada do i.a.: Polihexametileno Biguanida (PHMB): 1,50% (%)

Tensoativos Catidnicos: 9,30 ()
Composicao Quali-Quantitativa: Componentes () %

Confidencial

Nidmero do lote:

Data de fabricacao: 08/05/2018 ™
Data de validade: 08/05/2020
Quantidade de substéncia teste

R E 8 frascos
Referéncias: () InformagBes fornecidas pelo Patrocinador

Instalagdo de Teste Reconhecida em Conformidade aos Principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL
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2.2 Equipamentos

& |

Agitador de Tubos

Balanca analitica B B-005,B-003
Banho Maria BM-002 |
Cabine de Seguranga Bioldgica CSB-001, CSB-002 '
Contador de Col6nias CCOL-001
Crondmetro CD-008, CD-006
""" Camara Incubadora CI-006
Micropipeta MA-006, MA-007
Estufa ESE-002
Termometro TD-033, TD-031, TV-002
Autoclave AV-001, AV-002
Medidor de pH MP-002

2.3 Materiais

*  Alga bacteriologica de 4 mm;
*  Banho de agua a 20°C;

*  Cilindros carreadores de ago inoxidavel tipo 304, SS 18-8, polido, com 8 + 1 mm (didmetro externo) x 6 + 1
mm (didmetro interno) x 10 £ 1 mm (comprimento);

* Gancho de transferéncia;
Ponteiras estéreis para 100 e 1000 pL;
Papel de filtro Whatman N°2 (ou similar);

*

* ¥ %

Tubos de ensaio: 25 x 150 mm;
Baldo volumétrico de 2000 mL (BV-074);
Enrlenmeyer 250 mL;

*

*

2.4 Reagentes, Solugdes, Solventes e Meios de Cultura

Placas de Petri estéreis: 100 mm de didametro ou similar;

12y SRR Seneee e L
ﬁ\gua Pt;rifcada estéril E-020718-001-02 17/07/2018
Caldo Nutriente E-280618-001-04 28/08/2018

Caldo Letheen com tween & 0,5% E-030718-001-02 03/09/2018
Caldo Letheen E-270618-001-01 27/08/2018
 TSA E-020718-001-01 02/09/2018
Solugao de Tampéo fosfato E-250618-001-04 29/08/2018
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2.5 Metodologia de Referéncia

Este estudo foi conduzido seguindo a Metodologia FIOCRUZ - Fundagdo Oswaldo Cruz. INCQS - Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saide. POP - Procedimento Operacional Padronizado, nimero
65.3240.011. Método da Diluigdo de Uso. (revisdo 00), 24/05/2016. 32 p.

2.5.1 Selecao, Justificativa e Origem do Sistema Teste

O sistema teste utilizado no estudo é o recomendado pela metodologia seguida.
O sistema teste selecionado foi a seguinte cultura de bactéria da espécie e referéncia ATCC (American

Type Culture Collection):

Escherichia coli — Referéncia ATCC n°. 11229 foi adquirido junto a Microbiologics, acreditado como
Produtora de Material de Referéncia pela Lab-Elite, Cert # 2655.01. O prazo de validade do lote ME-
070219-Ec11223 do microrganismo empregado, nas condigdes do Laboratério é até 07/02/2019 (18
meses de validade da abertura do liofilizado, dentro do prazo de validade do Certificado, e preparo dos

cryovials).

2.5.2 Delineamento Experimental

Para o microrganismo teste, foram empregados, um total de 70 cilindros carreadores, devidamente
preparados e esterilizados conforme procedimento POP-M 0097, sendo que, 60 cilindros corresponderam
ao teste/microrganismo e o restante foi empregado para os controles de esterilidade e viabilidade do meio
de cultura, e viabilidade dos cilindros contaminados.

2.5.3 Concentracdo de Uso

A substancia teste foi aplicada diluida, na concentragdo de 8 mL para 2000 mL de &gua purificada estéril
(Equivalente a 1:250) e tempo de contato de 10 minutos, e, foi pré-estabilizada no banho a 20 + 1°C.

2.5.4 Forma de Aplicacdo

Foram empregados 60 cilindros carreadores de inox, para o teste correspondendo a cultura de
microrganismo avaliada, previamente inoculados, que permaneceram em contato direto com a substancia
teste na concentragdo e tempo de contato indicados.

2.5.5 Procedimento Experimental

Todos os procedimentos foram realizados sob condicBes assépticas e todos os materiais que entraram em
contato com substancia teste e/ou microrganismos estavam estéreis.
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2.5.5.1Conducao do estudo

2.5.5.1.1 Preparo da Cultura Teste

A partir da cultura estoque mantidas no Banco de Cultura da ASR, uma aliquota foi
tomada e adicionada a um tubo, contendo 10 mL de caldo nutriente, que foi agitado e
incubado por 24 + 2 horas a 36 + 1°C. Cada cultura foi empregada a partir do primeiro
repique e foi utilizada até o quinto repique para gerar a cultura teste. Para obtengao de
cada cultura teste foram inoculados um nimero suficiente de tubos contendo 10 mL de
caldo nutriente com 10 pL da cultura de 24 horas. Em seguida foram incubados a 36 +
1°C por 48-54 horas.

2.5.5.1.2 Inoculacdo dos carreadores com os microrganismos teste e a contagem de
bactérias viaveis

Usando um agitador de tubos, os tubos com crescimento de 48-54 horas foram
agitados, apds descanso de 15 minutos a temperatura ambiente, a superficie de cada
cultura foi removida (isto €, acima dos 34), assim, foram excluidos quaisquer particulas
ou grumos. Para a cultura, foi feito um pool do volume total do caldo com crescimento
e em seguida foram transferidos em aliquotas para numero suficiente de tubos, que
receberam os cilindros na proporgao de 1 ml/cilindro. Os cilindros foram transferidos
para o caldo de crescimento permanecendo por 15 minutos. Em seguida foram
colocados a secar a 36 + 1°C, durante 40 + 2 minutos, em placas de Petri contendo
papel de filtro, na posicao vertical. Os carreadores foram usados no estudo, no
maximo, 2 horas apds a secagem.

Foram feitas contagens de bactérias vidveis em dois conjuntos de 3 carreadores de
cada cultura, sendo um conjunto imediatamente antes de conduzir o estudo com o
desinfetante e outro conjunto imediatamente apds a conducdo do estudo com
desinfetante.

2.5.6 Conducao do Estudo

O desinfetante testado, na diluicao de uso indicado, foi distribuido em 60 tubos, para a cultura, em
porgoes de 10 mL. Os tubos com o desinfetante foram colocados em banho de &gua a 20°C, por
aproximadamente 10 minutos, antes de iniciar o estudo. O trabalho foi realizado em grupos de
carreadores. Os carreadores foram transferidos sequencialmente, das placas de Petri para os tubos
contendo o desinfetante, obedecendo o tempo de transferéncia de modo que os carreadores de cada
grupo permaneceram dentro do tempo de contato especificado. Os tubos de subcultura foram incubados a
36 + 1°C, durante 48 + 2 horas. A neutralizagdo do ativo foi confirmada.

2.5.6.1Confirmacao de Neutralizacdo

A escolha do meio de cultivo primario foi feita levando-se em conta dados histdricos e
bibliograficos listados no POP-M 0093. Paralelamente ao estudo, foi conduzido um teste de
confirmagao da neutralizagdo.

Instalacdo de Teste Reconhecida em Conformidade aos Principios das Boas Préticas de Laboratdrio — BPL

ASR - Sitio Izabel - Rodovia Charqueada-Rio Claro, s/n®, Km 95| Charqueada — SP | CEP: 13515-000 |Brasil | Fone: +55 019 3486-2112 - +55 019 3486-0673
E-mail: asr@asrlaboratorio.com.br|Site: www.asrlaboratorio.com.br

Pagina 9 de 15



Relatorio Final
ASR0046.0009.18

ANALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH

Em teste separado, simulando as condigdes do estudo, um carreador (ndo inoculado) foi exposto
ao desinfetante testado e transferido para meio de subcultura primario. Imediatamente apds a
transferéncia, o tubo foi inoculado com 10-100 UFC/mL por tubo de cultura e incubou-se por
48 * 2 horas a 36 + 1°C. O nimero de células em suspensdo foi confirmado pelo método pour-
plate, em duplicata. Os tubos foram avaliados quanto a presenca de crescimento.

2.5.6.2Validacbes

Foram realizados os controles de esterilidade dos meios de cultura, dos lotes de ponteiras, pipetas
e dos cilindros.

2.5.7 Calculos / Estatisticas
Para contagem em cilindros individuais de 10 mL:

UFC/mL = (media UFC dil.10*) + (media UFC dil, 10"¥) + (media UFC dil. 10%)
10>* + 10Y + 102

Para contagem do Pool dos 3 cilindros (volume total de 30 mL):

UFC/mL = (media UFC dil.10™) x (30/3)
10~

3. Informacgoes da Substancia de Referéncia
Nao aplicavel.

4. Desvios ao Plano de Estudo
Nao houve desvio ao plano de estudo.

5. Emendas ao Plano de Estudo

N3o houve emenda ao Plano de Estudo.
6. Resultados

A viabilidade do carreador esta expressa na Tabela 1, onde a contagem obtida esteve dentro do intervalo (105 a 108
UFC/carreador). O teste de neutralizagdo, apresentado na Tabela 2, demonstrou a recuperacio de niveis baixos, isto
€, 10 - 100 UFC/mL do microrganismo no meio de subcultura, sendo considerado validado. A esterilidade dos
materiais e meios de cultura utilizados no estudo e a viabilidade do Caldo Letheen com tween & 0,5% foram
apresentados na Tabela 3, demonstrando que ndo houve nenhum crescimento de microrganismo apos incubacdo a
36 + 1 °C por 48 horas para os materiais do estudo e que o meio de cultura escolhido foi apropriado para o uso. Na
Tabela 4, estdo apresentados os resultados da esterilidade da substancia teste, onde a mesma se apresenta livre de
contaminagdo. Para ser considerada satisfatdria, a substancia teste deve ser capaz de matar o sistema teste £. cofi
sobre 59 dos 60 cilindros, utilizados no tempo de contato estudado. O resultado do teste estd expresso na Tabela 5,
onde foi observado crescimento em 1 dos 60 cilindros testados. Na Tabela 6, estdo expressos os resultados da
andlise de teor da solug&o da substéncia teste, onde os resultados obtidos foram satisfatdrios.

!
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O certificado de analise, referente ao teor do ativo na substancia teste estd demonstrado no anexo I. O certificado de
origem do sistema teste esta apresentado no anexo II.

Tabela 1. Resultado da contagem das células no carreador. |
e o - sultado apés 48 horas de incubacio

il

3,35 x 10° 3,2 x 10°

Escherichia colf

Tabela 2. Resultados da confirmacdo da neutraliza
Re: )

o ok Neutralizacsio @
| Escherichia coli (+) 23

) (+) tubos com crescimento. A presenca de crescimento indica neutralizaco efetiva (Controle validado)
@ A recuperacdo deve estar entre 10 e 100 UFC/mL.

Tabela 3. Validagao do estudo.

Controle da Viabilidade do |
Caldo Letheen com tween a , Escherichia colf (+)
0,5%
Esterilidade dos materiais e meios de cultura Estéreis

|
(+) tubos com crescimento

Tabela 4. Resultados da Esterilidade da Substéncia Teste apds o Periodo de Incubaco.

Caldo Letheen
36°Ce55°C Auséncia de crescimento

Caldo Tioglicolato

Tabeia 5. Resultados do crescimento do carreador apds o contato com a substancia teste.
: T £ i e

Escherichia coli 13 subcultura 1
“ao nivel de confianca de 95%. S

Instalagdo de Teste Reconhecida em Conformidade aos Principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL

ASR - Sitio Izabel - Rodovia Charqueada-Rio Claro, s/n®, Km 95| Charqueada — SP | CEP: 13515-000 |Brasil | Fone: +55 019 3486-2112 - +55 019 3486-067

E-mail: asr@asrlaboratorio.com.br|Site: www.asrlaboratorio.com.br

Pagina 11 de 15



L
j Relatério Final
m ASR0046.0009.18

AMNALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH

Tabela 6. Analise Quimica da Solugdo de Trabalho da Substéncia Teste realizada pelo Laboratdrio de Fisico-Quimica

sultados  Limite de aceitabilidade

Teor Polihexametileno
Biguanida
*Considerando variagdo de + 15% RDC n®. 59 (2010).

0,00625% 0,0068% 0,00531 a 0,00719%

. Conclusdo

De acordo com a metodologia adotada e os resultados obtidos, a substancia teste W 80 Bi-Quat Plus foi
considerada satisfatéria contra Escherichia coli.

. Referéncias Bibliograficas

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 14, de 28 de fevereiro
de 2007. Aprova o Regulamento Técnico para Produtos Saneantes com Agdo Antimicrobiana harmonizado no dmbito
do Mercosul através da Resolugdo GMC n°50/06 que consta na presente Resolugdo. Didrio Oficial da Unido [da
Republica Federativa do Brasil.] Poder Executivo, 5 de marco de 2007.

Norma NO NIT-DICLA-035-(Rev. 02). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO — BPL. INMETRO -
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Rio de Janeiro. p19. Set/2011.

OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) SERIES ON PRINCIPLES OF GOOD LABORATORY
PRACTICE AND COMPLIANCE MONITORING. Number 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in
1997). ENV/MC/CHEM(98)17. OLIS: 21-Jan-1998. Dist.: 26-Jan-1998.

POP-M 0093 (Procedimento Operacional Padrdo), Revisdo 05, 2017. Avaliagdo da atividade bactericida de
desinfetantes pelo método de diluicdo de uso. Analytical & Scientific Research - Estudos e Andlises Bioldgica Ltda.
Charqueada, SP. 24p.

Instalagdo de Teste Reconhecida em Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL

ASR - Sitio Izabel - Rodovia Charqueada-Rio Claro, s/n®, Km 95| Charqueada — SP | CEP: 13515-000 |Brasil | Fone: +55 019 3486-2112 - +55 019 3486-0673
E-mail: asr@asrlaboratorio.com.br|Site: www.asrlaboratorio.com.br

Pégina 12 de 15



Relatorio Final
ASR0046.0009.18

AMNALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH

9. Anexo I — Certificado de Analise
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10. Anexo II — Certificado de Origem do Sistema Teste

SHRTTD RERIRCL AT

@ M!Ci’Ob!OIOQICS“

}Expimﬁon Diate: 201878731
Release information:
Guality Control Technologist: Christing Condon
Release Date: 2016/8/29

Specsl"aahons
Microo Name: Escherichia coli
Catalog Number: 0881{CRM}

Lot Number: 681-60

Reference Number: ATCO® 11228™
Purity: > 99.9% of Toial Peliel CFU
Recovery: > 1000 CFUs per Pellst
Passage from Reference: |

Performance
Macroscopic Features: Madium:
Large, irregular, raised, gray and rough, greening of ager may be present. 5BAP
Microscopic Features: HMethod: )
Gram negative straight rod, Ciegen Stain (1}
1D Systern: MALDIL-TOF Z Cnher_:“ :
Ses attached IT System resulls document, (1) Oxlcase (Kovacs): negative

e " "

Amande Kuperus
Quality Control Manage:
AUTHORIZED SIGNATURE

e pobast s

Diseaaner. Th it S5l of e kot rummber ADpearing on the procc! iahed and pracking e are merey § 23Saging e meambar. The o] ruriber Sispiped on e cert
prr

Nate for Vit Ahowgh the Vieie® panel uses sy conaniian taie, the el savircpessnt of the cand, combintd with the shen W MY PrOTRCE TeRl g, i
Irumw.bh-luedm«.itomjnnﬁhyﬂhr A, i ot {’;3
3 QJ? FLe

S

i Renfer to ther picloped product insert for i byt s el m\;’\ EA

sestvidual produets are Faceable o & reoegnismt ouitim pollvstion.

} T B e

i
% b T 5

REFERENTE HATEREAL PRODULER
CERT £7631.82

ATCC Licensed } 3
Durevaisy

~~ T, (3} Trese it s sedrediind to 1BOAEC 170252005

TESTING CIRT #2655.01

{5 Mcrobaiogles has determined sach peile: of Tis referance masaes 1o be salficently homegenecas for s nimnted ute

S 2012 Microbiologics, inc. A Rights Reserved. 200 Cooper Avenue North Saint Cloud, MN 58303 | Page 1of 1 DG
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Avaliacdo da atividade bactericida do item de teste W 80 BI-QUAT PLUS pelo
método da diluicio de uso frente a Staphylococcus MRSA, Acinetobacter
baumannii, Klebsiella pneumoniae e Enterococcus faecalis.

Laboratdrio Executor:

Nome: ASR Estudos e Analises Bloiogtcas Lhda

Enderego Rodo\ua Charqueada Rm Claro, s] no, Sltln Isahel CEP 13 515- 000 Charqueada SP
Patrocinador:

Nome: NOW QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Enderego | RUA PETUNIA, 115 CH;\CARAS BOA VISTA CEP: 32 150- 200, CONTAGEM MG
Informacoes do Item de teste

Nome Comercial:

| W 80 BI-QUAT PLUS

Componentes

e

Informagoes do Ensaio

Lote: 011
Data de Fabricagio: = 26/02/2018 | Data de Validade: | 26/02/2020
S —e, f - - SO , - e ; PH_MB.: 3,00!0
: - PHMB e TENSOATIVOS " _ - TENSOATIVOS
Ingrediente Ativo: | CATIONICOS Concentragao Declarada: . CATIONICOS:
- . ) Z ~ 20,5%

Cédigo ASR: | SA-2126/19 Proposta Cormmal - 02048/19
i i ' E; e
Recebida em: | 24/10/2019 Quantidade Recebida do Item de teste: (total 7736 g)

f Composicdo Quimica
Concentracges (%)

S

Data de Inicio do Ensaio:

Data do relatono de Ensaro

08/11/2019

Com base em:

TOMASINO, S. (chapter editor). 6.2.01 AOAC Official method 955.14. Testing disinfectants against
Metodologia (s) de referéncia: i Salmonella enterica subsp. enterica serovar choleraesuis use-dilution Method. In: LATIMER JR., G.W.
- (Editor). Official Methods of Analysis of AOAC International. 21™ edition, 2019. Gaithersburg: AOAC

| INTERNATIONAL, chapter 6 — Disinfectants, subchapter 2 — Hard Surface Carrier Test Methods, 2019.

i p.4-8.

05112;2019

' Data de Término do Ensaio: 1 10/11/2019
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Avaliacdo da atividade bactericida do item de teste W 80 BI-QUAT PLUS pelo

“""“"“C"“‘ i i método da diluigdo de uso frente & Staphylococcus MRSA, Acinetobacter
baumannij, Klebsiella pneumoniae e Enterococcus faecalis.

Condlgoes de Ensaio:

Concentracéo de uso: 20 mL do stem de teste em 2 !r!ros de égua purificada e:r.terrl)ar 10 mL do item de teste em 1 litro de agua
purificada estéril.

Tempo de contato: 10 minutos

Microrganismos Testados: Siapfylococcus MRSA— ATCC 33591, Acinetobacter baumannii— ATCC 19606, Klebsiella pneurnoniae —
ATCC 4352 e Enterococcus faecalis— ATCC 51229.

Meio de cultura e neutralizante utilizado: Caldo letheen com tween a 0,5%

Temperatura do ensaio: 20°C

Proced!men‘to EXperlmental

O objetivo deste ensaio € de avaliar a atividade bachenqda desmfetante do Item de teste W 80 BI QUAT PLUS frente a
Staphylococcus MRSA, Acinetobacter baumannii, Klebsiella pneumoniae e Enterococcus faecalis, na concentracdo de uso e tempo de
contato indicados nas condigbes de ensaio. Para cada microrganismo teste, foram empregados 60 cilindros carreadores de inox
contaminados com a suspensdo do microrganismo teste, Esses cilindros sdo secos em incubadora e apés esse periodo, séo transferidos
para tubos contendo o Item de teste na diluicdo de uso indicada, pré estabilizada a 20°C. Apés o periodo de exposicdo, os carreadores
sdo transferidos para tubos com meio de cultura acrescido de neutralizante apropriado. Apds a neutralizagdo os tubos permanecem
incubados por 48 horas a 36°C. Apds o periodo de incubagdo é observado a presenca (turvagdo) de crescimento do meio de cultura.
Sao realizados também, controle da esterilidade de todo material utilizado no ensaio, do Ttem de teste, controle da viabilidade do meio
de cultura, controle da viabilidade dos cilindros (apds contaminagao e ao final do ensaio) e controle da neutralizacdo. Os controles sdo
incubados nas mesmas condicdes do Item de teste.

Critério de Acelta;ao

Para ser considerado satlsfatorlo o} Item de teste deve ser capaz de malar 0s sstemas teste sobre 59 dos 60 crltndros teslados

R&sultado (s) Anal:l:l:o (s)

Na Tabela 1 estdo apresentados os r&;ultados do crescimento dos caneadores apés o contato com o Item de Mte, onde foi observado
presenca de crescimento em 01 dos cilindros testados para S. MRSA e £ faecalis, sendo o Item de teste considerado satisfatdrio. Na
Tabela 2, estdo apresentados os resultados da esterilidade do Item de teste, onde ndo foi observado presenca de contaminacéo

Tabela 1. Resultados do crescimento dos carreadores apos o contato com o Item de teste, apds incubacdo de 48 horas

P Cal"readores_ com

Microrganismo Presenga de Ausencm de Resultado

Staphyfococms MRSA 01 59 satisfatdrio

Keebsiella pneumoniae I S W | satisfatério

Enterococcus faecalis 01 ' 59 satisfatdrio

Acinetobacter baumannii 0 60  satisfatdrio

Tabela 2. Resultados da Esterilidade do Item de teste apds o Periodo de Incubacdo.
Resultado apos 48 horas de mcubagao
. 'femperatura de iné.lmlb-a.t_;sd Mem de Cultura h = Resuttado -
Caldo Letheen
36°C e 55°C e . Auséncia de crescimento

: Caldo mgncolato

Os ensaios foram validados pois todo material enpregado e o Item de teste apresentou-se estéril € 0s controles da viabilidade foram
satisfatérios. y
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Conclusao

De acordo com a metodologia adotada e os resultados obtidos, o Item de teste W 80 BI-QUAT PLUS foi considerado satisfatéri
frente aos microrganismos testados.

Nota(s):

Este Relatorio de Ensaio refere-se somente ao Item de teste analisado, ndo sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Relatdrio de Ensaio poderd ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragdo, reproducio de partes requer autorizagdo por escrito da Analytical
& Scientific Research.

A amostragem né&o foi realizada pela Analytical & Scientific Research,

Todos os documentos e registros gerados neste ensaio serio mantidos no(s) arquivo(s) da Analytical & Scientific Research por um periodo de seis (6)
anos.

&MPM.N‘-D\)Q"\J ‘LU_
Carla\Mingati Zambon Ivan Fernando li
R nsavel Técnica Gerente da Garahtia da Qualidade

Fim do Relatdrio de Ensaio- =
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Relatorio Final
ASR0001.0067.18 — R1

Determinagdo do Potencial Hidrogeniénico (pH) da Substancia Teste
ANALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH W 80 BI-Quat Plus.

o:  Analytical & Scientific Research - ASR

| Rua Santa Cecilia, n°® 225, Centro, Charqueada - SP, CEP.: 13.515-000, Brasil

| Now Quimica Indistria e Comércio LTDA

" Rua Petinia, N° 115, Chacaras Boa Vista, Contagem - MG, CEP.: 32.150-200, Brasil

| W80 Bi-Quat Plus

| ou

| 26/02/2018 | 26/10/2018

- Polihexametileno Biguanida
| (PHMB)

 sA-0275/18

| 22/03/2018

| 02/04/2018 ' 03/04/2018

al: | 03/04/2018 Data | 10/01/2019

| Alteracéio na data de validade, ingrediente ativo e concentracio da substancia

| POP-M 0026, Rev.: 02.
Collaborative International Pesticide Analytical Council, Ltd. (CIPAC) (2000). MT 75.3.

Determination of pH Values.

ASR Analytical & Scientific Research | Rua Santa Cecilia, 225 | CEP 13.515-000 | Centro | Chargueada — SP Telefone: +55 (19) 3486-2112 | +55 (19) 3486-0673
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Relatodrio Final
| ASR0001.0067.18 — R1

Determinagdo do Potencial Hidrogenidnico (pH) da Substancia Teste

ANALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH W 80 Bl-Quat Plus.

Resultado(s) Analitico(s)
E Potencial Hidrogenionico da solugdo pura
: Replicata Valor do pH Média Desvio Padrdo
1 4,75
B i 4,77 0,03
2 4,79 :
Potencial Hidrogeniénico da solugdo a 1% m/v
; Replicata Valor do pH Média Desvio Padréo
1 6,13
6,14 0,01
2 6,14 |
Nota(s):

Este Relatdrio Final refere-se somente & Substancia Teste analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatério Final podera ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteracdo, reproducdo de partes requer autorizacdo por escrito da Analytical &
A amostragem nédo foi realizada pela Analytical & Scientific Research.

Todos os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Analytical & Scientific Research por um periodo de dez
(10) anos.

Este Relatdrio Final ASR0001.0067.18 - R1, substitui e cancela o Relatdrio Final ASR0001.0067.18.

//"’é/{wz ///,-«;/f; /ﬁ/z/ 4‘// @wj \\ ifu‘iﬂ/)o

Mariane Vicentini dos Santos — CRQ‘ﬁ4266792 IV Regido David Henrique Ferraz
Responsavel Técnica Garantia da Qualidade

Fim do relatério final

ASR Analytical & Scientific Research | Rua Santa Cecilia, 225 | CEP 13.515-000 | Centro | Charqueada — SP Telefone: +55 (19) 3486-2112 | +55 (19) 3486-0673
Pégina 2 de 2



[ Relatoério Final
F ASR0073.0044.18
AMNALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH

Resumo

Este estudo foi conduzido de acordo com o método “Avaliagdo da atividade bactericida pelo método da diluicdo de uso”
conforme as metodologias 6.2.04 AOAC Official method 955.15 — Testing disinfectants against Staphylococcus aureus
use-dilution Method; 6.2.01 AOAC Official method 955.14 — Testing disinfectants against Sa/monella enterica subsp.
enterica serovar choleraesuis use-dilution Method; 6.2.06 AOAC Official method 964.02. Testing disinfectants against
Pseudomonas aeruginosa use-dilution Method. e de acordo com os Principios das Boas Praticas de Laboratdrio (BPL) da
Norma N° NIT-DICLA-035 (Revisdo 02). O objetivo deste estudo foi de avaliar a atividade bactericida desinfetante da
substancia teste W 80 BI-QUAT PLUS frente a Staphylococcus aureus, Salmonella enterica subsp. enterica serovar
choleraesuis e Pseudomonas aeruginosa diluida na concentragdo de 4 mL para 2000 mL de agua purificada estéril
(Equivalente a 1:500), para o tempo de contato de 10 minutos. Foram empregados 60 cilindros carreadores de inox que
entraram em contato direto com a substincia teste, pré estabilizada & 20°C. Apds o periodo de exposi¢do, os
carreadores foram transferidos para tubos com meio de cultura acrescido de neutralizante. Apés a neutralizagao os tubos
permaneceram incubados por 48 horas a 36°C, onde apresentaram crescimento em 2 cilindros de S. aureus, 6 cilindros
de P. aeruginosa e zero cilindros de S. enterica subsp enterica serovar. Foram realizados também, controle da
esterilidade de todo material utilizado no estudo, controle da viabilidade do meio de cultura e controle da viabilidade dos
cilindros, que apresentaram resultados satisfatorios validando o estudo. Para ser considerada satisfatéria, a substancia
teste deve ser capaz de matar os microrganismos teste S. enterica subsp enterica serovar choleraesuis sobre 59 dos 60
cilindros, 57 dos 60 cilindros para S. aureus e 54 dos 60 cilindros de P.geruginosa, utilizados no tempo de contato
estudado. De acordo com a metodologia adotada e os resultados obtidos, a substancia teste foi considerada
satisfatoria frente as cepas testadas.

1. Introducao
1.1 Objetivo

O objetivo deste estudo foi de avaliar a atividade bactericida desinfetante da substancia teste W 80 BI-QUAT
PLUS frente a Staphylococcus aureus, Salmonella enterica subsp. enterica serovar choleraesuis e Pseudomonas
aeruginosa.

1.2 Instalacdo de Teste e Periodo de Condugdo do Estudo

Este estudo foi realizado no Laboratdrio de Microbiologia da ASR — Estudos e Andlises Bioldgicas Ltda. As datas
abaixo representam o periodo em que o estudo foi conduzido.

] ~ 03/04/2018
L YT E—

- iz B " -
Térfn‘mo o B ” s e ______________ AT ?_.ﬁiﬁ ______________________ | _
Eml"da Capla 901 e L ................. ............... 2410512018 A

1.3 Pessoal envolvido no Estudo

Diretora de Estudo: : 2 . ; Marcia R. T. de C. Ranzani, Dra.
..... el ke dat N L G m“mf)amela e ey
GarantladaQuahdade Frnat 3 e wM"”'E""Ivah'Fefnaﬁ&giaortbiiw" .......... e e
Germ’ueda Instaiagéo;ie‘f i e - A ________ .

Instalacdo de Teste Reconhecida em Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL

ASR - Sitio Izabel - Rodovia Charqueada-Rio Claro, s/n®, Km 95| Charqueada — SP | CEP: 13515-000 |Brasil | Fone: +55 019 3486-2112 - +55 019 3486-067,
E-mail: asr@asrlaboratorio.com.br|Site: www.asrlaboratorio.com.br
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.l Relatdrio de Ensaio

(’_ 3 ASR0052.0014.19
Avaliacao da atividade fungicida de Desinfetantes do item de Teste W 80

AMNALYTICAL & SCIEMTIFIC RESEARCH :
BI-QUAT PLUS contra Trichophyton mentagrophytes.

Laboratério Executor:
Nome doLaboratdrno_ ASR Estudos e Anallsaﬁ Blologlcas Ltda. ]
- Enderego: Rodo\na Charqueada Rio Claro, s/no Sl!:lo Isabel | CEP 13. 515 OI}D | Charqueada —-SP |
Patrocinador:
Parocinador:  NOW QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
_ Endereco: - RUA PETUNIA, 115, CHACARAS BOA VISTA, CONTAGEM MG CEP 32 150—200
Informagdes do Item de Teste
| Nome Gmna'csal - - W 80 BI QUAT PLUS
Lote: 011 Data de Validade: . 26/02/2020
Data de Fabricagio: 26/02/2018  Proposta Comercial: | 02048/19
s 7 JERR s . T e
Ingrediente Afivo: | TENSOATIVOS Concentracdo Declarada: - TENSOATIVOS |
NS CATIONICOS: 205% = _______ CATIONICOS: 20,5%
Cédigo ASR: SA-2126/19 : :
| - _ Kl ; - ?gsatnt-ldade Recebida de Item de ' 8 Frascos total 7736g
' Recebida em: | 24/10/2019 | o | |
Composicdo Quimica
Informacgdes do Ensaio - - o i
' Data de Inicio do Ensaio: | 27/11/2019 ' Data de Término do Ensaio: | 07/12/2019

Data de Conclusdo do Relatdrio de Ensaio: = 17/12/2019

Metodologia de Referéncia

TOMASINO, S. (chapter editor). 6.3.02. AOAC - Official Methods 955.17. Fungltldal Activity of Disinfectants. In: LATIMER Jr., G.W. (Ed)
Official Methods of Analysis of AOAC International. 21" Edition, 2019. Gaithersburg: AOAC INTERNATIONAL, chapter 6 —
Disinfectants, subchapter 3 — Other Tests, 2019, p: 21-22.

Procedlmenl:o Experumenta! [

Uma amostra do Item de teste foi preparada trés concentragao de uso, uma indicada de 1:100 (1 mL do item de teste em 100 mL de
agua purificada estéril), uma acima de 1:50 (2 mL do item de teste em 100 mL de agua purificada estéril) e uma abaixo 1:200 (0,5 mL
do item de teste). As solugbes do item de teste adicionaram-se a suspensao teste de conidios de 7richophyton mentagrophytes— ATCC
9533 (aproximadamente 5,0x10° conidios/mL). As misturas foram mantidas a 20+1°C por 5, 10 e 15 de contato. Ao final dos tempos de
contato, aliquotas foram tomadas, e transferidas para meio de cultura acrescido de neutralizante (Caldo glicosado com tween a 0,5%).
Os tubos foram incubados a 2521°C por 10 dias. Apos a incubagdo a presenca ou auséncia de crescimento dos tubos foi observada e

registrada.
M

ASR - Sitio Izabel - Rodovia Charqueada-Rio Claro, s/n®, Km 95| Charqueada — SP | CEP: 13515-000 |Brasil | Fone: +55 019 3486-2112 - +55 019 98439-3541
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Relatdrio de Ensaio
ASR0052.0014.19

Avaliacao da atividade fungicida de Desinfetantes do item de Teste W 80
BI-QUAT PLUS contra 7richophyton mentagrophytes.

AMNALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH

Critério de Aceitacdo

O item de teste, para ser considerada eficaz para desinfetar superf“ icies inanimadas contaminadas com fungos patogenlcos deve ser
capaz de matar os conidios em 10 minutos.

Critério de Validaciodo Ens3io =~~~

Para que os resultados obtidos com o item de teste sejam validos, € necesséno garant:r a wabilldade do meio de cultura e esterilidade
de todo material empregado. Um teste de resisténcia do fungo frente ao fenol a 5% deve ser realizado, nas diluictes de 1:60 e 1:70. O
teste € considerado valido se os conidios sobreviverem & exposic&o na diluicdio 1:70 e ndo sobreviverem a exposigio 1:60 apds o tempo
de contato de 10 minutos,

Resuitado (s) analitico (s)

Na Tabelia 1 estdo expressos os resultados obtidos com o item de teste na concentracdo de uso indicada. N&o foi observado crescimento
em nenhum dos tubos nos tempos de contato avaliados. Sendo o item de teste foi considerado satisfatério nas concentractes testada
para todos 0s tempos de contato.

Tabela 1. Resultados da avaliagdo da auséncia (A) ou presenca (P) de crescimento apds exposico ao item de teste na concentracgio
testada.

Contagem de conidios no ~ Tratamento com o item de teste Resultadoé
~ indculo/mL B Concenbagao testada |nd|cada 1:100 i
5 minutos | 10 minutos 15 minutos | L
| s | e .: . . it Satisfatrio
' B Concentragao testada abau(o 1:50
| Sminuos | 10minutos |  15minutos | TR
; 5,15 x 108 A | z . N Satisfatério
, Concenuagao testada acima 1 200
frss .5 mmutus i e e et
s N PRI oo SR : s Satisfatdrio

A A A

Legenda: (A) auséncia; (P) presenga.

Conclusdo

O item de teste W 80 BI-QUAT PLUS foi considerada satisfatéria quanto a sua atividade fungicida para os tempos de contato testados
5, 10 e 15 minutos.

Nota(s):

Este Relatdrio de Ensaio refere-se somente ao Item de Teste analisado, ndo sendo extensivo a outros lotes efou produtos.

Este Relatdrio de Ensaio poderé ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragéo, reproducéo de partes requer autorizacdo por escrito da Analytical
& Scientific Research.

A amostragem ndo foi realizada pela Analytical & Scientific Research.

Todos os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Analytical & Scientific Research por um periodo de seis (&)
anos.

Carla\v. Mingati Zambon Ivan F. Bortoli
Responsavel Técnica Gerente da Garpnfia da Qualidade

s Fim do Relatdrio de Ensaio ----- ¥
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