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Ensaio quantitativo com carreadores para
avaliacao da atividade Antimicrobiana frente a
Candida albicans de desinfetantes quimicos para

. instrumentos utilizados em areas médicas —
CRL 0388 método de ensaio e prescricdo (Fase 2, Etapa 2).

Empresa: COSMODERMA INDUSTRIA COMERCIO LTDA
Endereco: Av. Padre Leo Lunders, n® 1673 — Pirassununga/SP — CEP: 13634.200

Dados da amostra:

Substancia teste: PRATICO 100

L.ote: 1403605 Quantidade recebida da amostra: 1164 g
Data de Fabricagao: 02/2014 Data de Validade: 02/2016

Composigéo declarada (patrocinador) (copia digitalizada do documento original enviado pelo cliente):

CONFIDENCIAL

Cadigo Bioagri: SAN-2209/14 Proposta: 03281/15 Data de recebimento: 17/11/2014
Data do inicio do teste: 24/03/2015

Data do término do teste: 27/03/2015

Concluséo do Relatorio: 27/03/2015

Data da Revisédo: 10/06/2015

Razao da Revis&o: Alteragéo na composicao quimica, conforme solicitado pelo cliente em 29/05/2015.

Metodologia de referéncia: EN 14562 (2006).

Procedimentos

Uma suspenséo de celulas de levedura em uma solugéo de substancias interferentes é inoculada sobre um suporte teste.
Apobs a secagem, o suporte teste € imerso na amostra do produto em teste na diluic&o de uso indicada. A mistura € mantida
a 20 °C + 1 °C durante 60 min + 10 s (condicdes de ensaio obrigatérias). Ao final do tempo de contato, o suporte é
transferido para um neutralizante contendo contas de vidro. E necessario separar as células de levedura por agitacéo. O
numero de células de levedura sobreviventes na amostra é determinado e a redug&o ¢ calculada em relagdo ao mesmo
tratamento em agua. Outras condigbes de tempo e temperatura podem ser empregadas em fungdo da recomendacéo de
uso do produto.

Condigoes do ensaio:

Método de neutralizacdo: diluigdo-neutralizacdo

Neutralizante: Combinag&o de Tween 80, Saponina, L-Histidina, Lecitina, Tiossulfato de Sodio.
Concentracdes testada: 10mL/ 1L

Tempo de contato: 10 minutos.

Temperatura do teste: 20 °C

Substancia interferente: limpeza (0,3 g de albumina bovinal/l).

Diluente: agua dura

Critério adotado:

Para que a substancia teste seja considerada satisfatéria nas condigdes do ensaio validado, ela deve alcangar uma reducéo
de 4 logs em ate 60 minutos.
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Resultados

Reducéo logaritmica obtida ap6s 10 minutos de contato.

Microrganismo testado
(Referéncia)

Candida albicans >4 67

ATCC 10231 ’

Redugéo logaritmica alcangada

Conclusao

De acordo com os resultados obtidos e nas condigdes do ensaio, a substancia teste apresentou resultado satisfatério
frente ao microrganismo testado.

Notas:

Este Relatério refere-se somente @ amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatério s6 pode ser reproduzido por inteiro € sem nenhuma alteragéo.

Plano de amostragem néo realizada pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Laboratérios Ltda por um periodo de seis (6) anos.
As opinides e interpretagdes expressas nao fazem parte do escopo da acreditagéo deste laboratério.

i)

Matina Gumiere Alves, Dra.
Responsavel Técnica
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