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1. INFORMAGOES

1.1 Do ensaio

(W40 * manuag opaey sy ¥ig)
Inicio do ensaio: |45 - OIS 30 vou09 ¥0 3038 30| 12/10/2000
Inicio da fase experimental py 14/10/2009
Final da fase experimental F———rr= ——116/10/2009
| Final do ensaio: 1|3 .11 16/10/2009
Conclusdo do relatorio: [0 ES[5— = s [ 20/10/2009
NUmero da proposta OE= 5. 1150905
EEEE T Técnica Responsavel: Cleide Caldas Costa, CRB
Corpo técnico = o ¥ Jai]| 4712201-D
=S S % Pessoal: Juliana Longatto
o Hi- 4
1.2 Da substancia teste [2 57|% i
Substancia teste 1 ~ - Z][VANTOCIL DC
Recebida em EH & |[16/09/209
Lote 8BR340DESC
Data de fabricacao 05/12//12008
Prazo de validade s 05/12/2010
Cédigo da Bioagri DOM-01770/09
Aspecto fisico Liquido
Diluicdo de uso 0,5%

S

Composigao declarada (% p/p) (patrocinador) CONFIDENCIAL

Concentragéo analisada do ativo (% plp) (Bioagri) | Matéria ativa catiénica
Numero do boletim de analise BA — 0114.0194/09
Substancia teste enviada por ARCH QUIMICA BRASIL LTDA

2. OBJETIVO

O objetivo deste estudo foi avaliar a atividade antimicrobiana da substancia teste frente a microrganismos
especificos para atender a Resolugdo — RDC n° 14, de 28 de fevereiro de 2007.

3. MATERIAL E METODOS

O estudo foi conduzido de acordo com os métodos AOAC Official method 955.14. Testing disinfectants
against Salmonella choleraesuis use-dilution Method (2006), Official method 955.15. Testing disinfectants
against Staphylococcus aureus use-dilution Method (2006) e AOAC Official method 964.02. Testing
disinfectants against Pseudomonas aeruginosa use-dilution Method (2006), descritos no POP-M 0096, em
conformidade com o procedimento de qualidade da REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios de Saude),
GGLAS 02/17025 (Geréncia Geral de Laboratérios de Satide Publica) segundo Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA (2002).

Os tratamentos para a realizagéo do estudo foram:
A. Contato, por 10 minutos, da substancia teste com 60 cilindros contaminados com Staphylococcus

aureus (referéncia ATCC 6538), na presenga de soro de cavalo, seguido de neutralizagdo e incubagdo em
caldo de subcultura especifico.

B. Contato, por 10 minutos, da substancia teste com 60 cilindros contaminados com Pseudomonas
aeruginosa (referéncia ATCC 15442), na presenca de soro de cavalo, seguido de neutralizagio e incubagéo
em caldo de subcultura especifico.

%
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C. Contato, por 10 minutos, da substancia tesf
choleraesuis (referéncia ATCC 10708
em caldo de subcultura especifico.

te com 60 cilindros contaminados com Salmonella
), na presenga de soro de cavalo, seguido de neutralizagso e incubagdo

D. Controle positivo: adigdo de um cilindro contaminado, do mesmo lote utilizado no teste, em caldo de
subcultura especifico.
E. Testes de esterilidade com a incubagdo nas condigdes do teste: de um tubo de subcultura;de uma

aliquota da &gua utilizada para diluir a substancia teste; do lote de ponteiras, efou pipetas usados; e, dos
carreadores.

F. Quantificagdo de microrganismos nos carreadores: condugio da contagem em, pelo menos 3 cilindros
contaminados, para cada microrganismo. Um namero de 10* microrganismos por carreador teste deve ser
alcangado (Office of Prevention, Pesticides and Toxic Substances, 2001).

G. Confirmagéo da neutralizag&o: condugéo de um teste de neutralizagdo para demonstrar a recuperagao
de niveis baixos (isto &, 10 — 100 UFC/mL) de cada microrganismo testado no meio de subcultura.

Transferiu-se grupos de 10 cilindros estéreis para cada 10,0 mL da cultura-teste de 48 - 54 horas, do 4°.
repique contendo soro de cavalo. Apods 15 minutos de contato, os cilindros foram transferidos em posicéo
vertical sobre um papel de filtro contido e

i m uma placa de Petri, em seguida foram levados para incubagao 36
+1 °C por 40 minutos.

A substéncia teste foi testada conforme recomendacdo do fabricante (item 1), na diluigdo de 0,5%.
Adicionou-se entdo, um cilindro contaminado e seco, a intervalos de trinta segundos, a cada um dos 20 tubos
contendo a substancia teste. Cuidados foram tomados para nao tocar as paredes dos tubos com os cilindros
€ ou gancho de transferéncia contaminados.

Para realizar o teste com 60 cilindros, trés"séries de 20 cilindros foram executadas, para cada cepa
testada. Todos os tubos de subcultura foram agitados e Incubados a 36 + 1° C, durante 48 horas. A leitura dos

resultados foi realizada através da observagdo do meio de subcultura nos tubos, quanto a presenga ou
auséncia de crescimento microbiano.

4. RESULTADOS E CONCLUSAO

Q objetivo do presente estudo foi avaliar se a substancia teste pode ser considerada satisfatéria ou néo,
como desinfetante, através da €Xposi¢do a microrganismos especificos, segundo. 0 método de diluigdo de
uso, onde a substancia teste deve eliminar os microrganismos no minimo em 59 dos 60 cilindros utilizados, o
que confere um nivel de confianca de 95%.

Os resultados obtidos estdo apresentados na Tabela 1. O estudo foi considerado valido, pois os
tratamentos-controle, conduzidos junto ao teste, corresponderam aos resultados esperados.

Tabela 1. Resultados obtidos para cada 60 cilindros frente aos microrganismos testados.

Cilindros sem Cilindros com Satisfatorio com
Microrganismos testados crescimento SrESCIMAAG Nivel d(z 0Zc):nflanc;a
Staphylococcus aureus 60 0 >95
Salmonella choleraesuis 60 0 > 95
Pseudomonas aeruginosa 59 01 95

A De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, a substancia teste VANTOCIL DC

a diluicdo de 0,5% presen avalo, foi considerada satisfatéria frente as cepas testadas.
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