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RELATÓRIO DE ENSAIO 

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS 
Salmonella choleraesuis 

AAV1- 024799.R 

Cliente: 

Endereço: 

Protocolo Ecolyzer: 
Inicio do Processo: 
Recebimento da Amostra: 
Inicio do Ensaio: 
Término do Ensaio: 
Emissão do Relatório: 
Amostra: 

Composição Qufmica Declarada: 

Quantidade de amostra recebida (ml ou g): 
LoteNal./ Fab. Declarada: 
Quantidade de amostra utilizada (g ou mL): 
Pureza do ativo: 

OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO L TOA 
R. RONDONIA, 186- JD. MARIA TEREZA 
06703-710 COTIA- SP 
024799.R 
02/04/2014 
02/04/2014 
25/04/2014 
27/04/2014 
11/06/2014 
ESSENZ SANITIZANTE EM ESPUMA 
(%) aqua: 68,869; ethanol 93%: 25,00; peg-75 
lanolin: 0,1 O; sodium lauryl sulfate: 0,60; 
isopropyl alcohol: 5,00; triolosan: 0,30; cocamine 
oxide: O, 1 O; citric acid: 0,03; denatonium 
benzoate: 0,001 . 
2100,00 
E-8530 20/03!2016 20/03/2014 
16 
Não se aplica 

METODOLOGIA 

A análise de Atividade Bactericida Quantitativa é baseada na inoculação de uma concentração do 
microrganismo teste em tubos de ensaio contendo amostra teste, onde permanecem pelo tempo de 
contato solicitado/estipulado. Após o tempo de contato, uma alfquota é transferida para um tubo de ensaio 
contendo meio de subcultura e inativante adequado. Passado o perlodo de neutralização, é realízado o 
plaqueamento, em duplicata e incubação de 48 horas ~ 

TÉCNICA ANALiTICA E REFERÊNCIA t(l 
Técnica Analítica - Teste Quantitativo para Avaliação da Atividade Bactericida de Desinfetantes e 
Antissépticos (Fase 1 ). 

Referência- EN 1040: 2005, Chemical disinfectants and antiseptics, Quantitativa Suspension Test for the 
evaluation of basíc bactericida! activity of chemical dísinfectants and antiseptics - Test method and 
requiremets (phase 1 ). Europen Committee for Standardization. CEN 2005. 

RESULTADO 

Puro 
5 minutos ___ ....; 

,__,_~M~ic~ro_r,_g~an_i;...sm~o~T~e-st~e-""' _______ Sa/mone//a choleraesuis (ATCC 1 0708) 

:...-....__._;,;:......L_o=g~R_educional ----:----:::----::.--:----:--->---'-5,36 ~ ------:?'----.:------:---' 

LABORATóRIOS ECOLYZER LTOA. 
Rua Romã o Pulggari, 898 ·Vila das Mercés • sao Paulo· SP • Brasil • CEP 04164 001 • Td. (55 11 l 2969 50~0 • ecolyzer{i>ecolyzer.com.br • www.ecolyzer.com.br 
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RELATÓRIO DE ENSAIO 

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS 
Salmonella choleraesuis 

AAV1- 024799.R 

971 

Laboratório de Ensa1o acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o número CRL 639 

CRITÉRIO DE ACEITAÇÃO 

A amostra para ser considerada satisfatória, deve ser capaz de apresentar redução de pelo menos 5 logs 
da contagem inicial do microrganismo avaliado. (especificação fornecida pelo método analitico). 

CONCLUSÃO DETALHADA 

De acordo com os resultados obtidos, a substância teste foi considerada satisfatória, com redução maior 
ou igual a 5 Log da contagem inicial do microrganismo avaliado, Salmonella clwleraesuis no tempo de 
contato de 5 minutos. 

CONDIÇÕES DO ENSAIO 

Faixa de temperatura da amostra durante o ensaio: 20°C±1 . 

Faixa de temperatura de incubação: 36°C±1 . 

<J>~(''-yru,~ 
--§abnna Menchini 

Analista Responsável 
CRBio 51761/01-D 

'-.c/ 
Gláucio P. Machado 

Gerente Técnico 
CRMV-SP 20396 

================================= 

LABORATÓRIOS ECOLYlER LTDA. 
Rua Romao Puíggarl, 898 • Vila dds MNc~s • São Paulo · c;p · Brasil· CEP 04164 001 • Tcl. (55 11) 2969 5020 • ecolyzN~ecolyz.er.com.br · www.ccolyzcr.com.br 
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RELATÓRIO DE ENSAIO 

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS 
Staphylococcus aureus 

Cliente: 

Endereço: 

Protocolo Ecolyzer: 
Início do Processo: 
Recebimento da Amostra: 
Início do Ensaio: 
Término do Ensaio: 
Emissão do Relatório: 
Amostra: 

Composição Química Declarada: 

AAV2- 024799.R 

OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO L TOA 
R. RONDONIA, 186 - JD. MARIA TEREZA 06703-
710 COTIA- SP 
024799.R 
02/04/2014 
02/04/2014 
25/04/2014 
27/04/2014 
11/06/2014 
ESSENZ SANITIZANTE EM ESPUMA 

Quantidade de amostra recebida (ml ou g): 

(%) aqua: 68,869; ethanol 93%: 25,00; peg-75 
lanohn: 0,10; sodium lauryl sulfate: 0,60; isopropyl 
alcohol: 5,00; triclosan: 0,30; cocamine oxide: O, 10; 
citric acid: 0,03; denatonium benzoate: 0,001. 
2100,00 

LoteNal.l Fab. Declarada: E-8530 20/03/2016 20/03/2014 
Quantidade de amostra utilizada (g ou ml): 16 
Pureza do ativo: Não se aplica 

METODOLOGIA 

A análise de Atividade Bactericida Quantitativa é baseada na inoculação de uma concentração do 
microrganismo teste em tubos de ensaio contendo amostra teste, onde permanecem pelo tempo de 
contato solicitado/estipulado. Após o tempo de contato, uma alíquota é transferida para um tubo de ensaio 
contendo meio de subcultura e inativante adequado. Passado o perlodo de neutralização, é realizado o 
plaqueamento, em duplicata e incubação de 48 horas. 

TÉCNICA ANALITICA E REFERÊNCIA 

Técnica Analítica - Teste Quantitativo para Avaliação ~1ividade Bactericida de Desinfetantes e 
Antissépticos (Fase 1). ~ · 

Referência - EN 1 040· 2005, Chemical disinfectants and antlseptics, Quantitativa Su pension Test for the 
evaluation of basic bactericida! activity of chemical disinfectants and antiseptic - Test method and 
requiremets (phase 1 ). Europen Committee for Standardization. CEN 2005. 

RESULTADO 

Puro 
5 minutos 

.~~-_,... _______ .s_t_a._p~hy._l_oc_occus aureus (ATCC 6538) 

>5,02 log 

LABORATÓRIOS ECOLVZER LTOA. 
Rua Ro m.to P11lggari. 891!. Vila lia• Mf'm?~ . Sáo P,lUlo. SP . Brasil · ('FP 04164 001 • Trl. (SS 11) 1969 S070· PCol)l7f'r~t'olyzer.com br • www.ecolyzercombr 
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RELATÓRIO DE ENSAIO 

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS 
Staphylococcus aureus 

AAV2- 024799.R 

973 

Laboratório de Ensaio acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/I EC 17025, sob o número CRL 639 

CRITÉRIO DE ACEITAÇÃO 

A amostra para ser considerada satisfatória, deve ser capaz de apresentar redução maior ou igual a 5 
logs da contagem IniCial do microrganismo avaliado (espec1f1cação fornec1da pelo método analítico) 

CONCLUSÃO DETALHADA 

De acordo com os resultados obtidos, a substãnc1a teste foi considerada satisfatória, com redução maior 
ou igual a 5 Log da contagem inicial do microrganrsmo avaliado, Staphylococcus aureus no tempo de 
contato de 5 minutos. 

CONDIÇÕES DO ENSAIO 

Faixa de temperatura da amostra durante o ensa1o: 20°C±1 

Faixa de temperatura de incubação: 36°C±1. 

~
r: • ......_ -· r, •• 

'~"'C\. ~C.~v\.. 
abrina Menchini 

Analista Responsável 
CRBio 51761/01-D 

Gláucio P Machado 
Gerente Técnico 
CRMV-SP 20396 

--------------------------------- ? l ---------------------------------

LABORATÓRIOS ECOLYZER LTDA. 
IIUol Rom3o Putg!)arl. 898 ·Vil,, dd~ Mercês· ~o Paulo· SP •l:lrasll· lEP04164 001 • Tel. (55 1112969 5020 •Pcolyzerf)ecolyzer.com.br • WW\v.ecolyzer.com.br 
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RELATÓRIO DE ENSAIO 

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS 
Escherichia co/i 
AAV3- 024799.R 

Cliente: 

Endereço: 

Protocolo Ecolyzer: 
Início do Processo: 
Recebimento da Amostra: 
Inicio do Ensaio: 
Término do Ensaio: 
Emissão do Relatório: 
Amostra: 

Composição Qufmica Declarada: 

Quantidade de amostra recebida (ml ou g): 
LoteNal./ Fab. Declarada: 
Quantidade de amostra utilizada (g ou ml): 
Pureza do ativo: 

OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO L TOA 
R. RONDONIA, 186- JD. MARIA TEREZA 06703-
710 COTIA- SP 
024799.R 
02/04/2014 
02/04/2014 
06/06/2014 
09/06/2014 
16/06/2014 
ESSENZ SANITIZANTE EM ESPUMA 
(%) aqua. 68,869; ethanol 93%: 25,00; peg-75 
lanolin: O, 1 O; sodium iauryl sulfate: 0,60; isopropyl 
alcohol: 5,00; triclosan: 0,30; cocamine oxide: O, 10; 
citric acid: 0,03; denatonium benzoate: 0,001 . 
2100,00 
E-8530 20/03/2016 20/03/2014 
16 
Não se aplica 

METODOLOGIA 

A análise de Atividade Bactericida Quantitativa é baseada na inoculação de uma concentração do 
microrganismo teste em tubos de ensaio contendo amostra teste, onde permanecem pelo tempo de 
contato solicitado/estipulado. Após o tempo de contato, uma alfquota é transferida para um tubo de ensaio 
contendo meio de subcultura e inativante adequado. Passado o perlodo de neutralização, é realizado o 
piaqueamento, em duplicata e incubação de 48 horas. 

TÉCNICA ANALITICA E REFERÊNCIA 

Método Microbiológico - Teste Quantitativo para Avaliação da Atividade Bactericida de Desinfetantes e 
Antissépticos (Fase 1) - EN 1040: 2005, Chemical disinfectants and antiseptics, Quantitativa Suspension 
T est for the evaluation o f basic bactericid~l activity of chemical disinfectants~ aantiseptics - T est method 
and requiremets (phase 1 ). Europen Committee for Standardization. CEN 2005 

j 
RESULTADO 

Puro 

5 minutos 

. - Escherichia co// (ATCC 1122:::9~...> --::==:---::----:::-=::-::-:::-::~ 
, Log Reduaional >5,07 log 

LABORATÓRIOS ECOLYZER LTOA. 
Rua Rom~o Putqqarl, 898. Vilo da:; Mcrcb · S6o Paulo· SP ·Brasil· CI:P 04164 001 • Tt>l. (55 lll 1969 5020 • Uolyzer-0&olyzer.com.br • www <>colyzPr.com.hr 
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RELATÓRIO DE ENSAIO 

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS 
Escheríchia co/i 

AAV3- 024799.R 

975 

Laboratório de Ensaio acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o número CRL639 

CRITÉRIO DE ACEITAÇÃO 

A amostra para ser considerada satisfatória, deve ser capaz de apresentar redução de pelo menos 5 logs 
da contagem inicial do microrganismo avaliado. (especificação fornecida pelo método analítico). 

CONCLUSÃO DETALHADA 

De acordo com os resultados obtidos, a substância teste foi considerada satisfatória, com redução maior 
ou igual a 5 Log da contagem inicial do microrganismo avaliado, Escherichla colí no tempo de contato de 
5 minutos. 

CONDIÇÕES DO ENSAIO 

Faixa de temperatura da amostra durante o ensaio: 20°C±1. 

Faixa de temperatura de incubação: 36°C±1 . 

(2~~~· 
Sabrina Menchini Gláuclo P Machado 

Analista Responsável Gerente Técnico 
CRBio 51761/01-D CRMV~20396 

=================================~ ~ 

/ 
LABORATÓRIOS ECOLYZER LTDA. 

Rua Rom~o Pulqgart, 898 . Vtl.1 da~ Mertês . S~o r>aulo · SP • Br<»il . CEI' 04164 001 ·Te I. {55 11 l .2969 5020 • ecolyzer~'e-colyzer toiT' .br • www.ec.olyzer.com.l)l 
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Desinfetante de nível intermediário 

Finalidade de Uso 

Oxlvlr Flve 16 Concentrate é um limpador desinfetante poro ambientes hospitalares 
formulado o base de peróxido de hidrogênio acelerado. Oxivir Five 16 Concentrate 
limpo e desmfeto em uma úmca e lapa Pode ser utrlizado em diversas superfldes tais 
como: vinil. ocrfllco e outros superfldes plóstlcos. aço lnox. aluminio,lominados. vidros. 
entre outros. Oxivlr Five 16 Concentrote tem ação vrrucida. bactericida, fungicida e 
tubercuhcida. 

Características I Benefícios 

• Vlrucido. Eficaz frente a Hepatitls B (HBV). Hepatrt1s C (1/CV), //IV-1, lnfluen~a A 
vlrus/Hong Kong e naravirus (Fellne callclvirus); 

• Bactericida. Eficaz frente o Stophy/ococcus oureus, Salmone/lo choleraesuis, 
Pseudomonas oeruginoso, Escherichia co//, Aclnetobacter baumannll, rncluindo 
bactérias multlreslstentes como Staphylococcus aureus MRSA, Klebsiello 
pneumomae KPC e Enterococcus faecalls VRE; 

• Fungicida. Eficaz frente o Condtdo albicans e Trlchophyton mentagrophytes; 

• Tuberculicida. Eficaz frente a Mycobactertum bov1s; 

• Eficaz frente a esporos de Clostridtum di(ficlle; 

• Possui tecnologia AHP, garantindo a quebro do cadero de Infecção. 

• Sistema J·Fiex. Livre de manutenção e fócll uso; 

Concentrado. Excelente relação custo por litro; 

• Seguro poro o melo ambiente. 

Modo de Usar 

Com o sistema J.Fiex, ullllte o diluição adequado conforme Indicação. Paro 
desinfecção de nível lntermediório ·diluição 1:16: Lavl:!, l:!nxague e deixe secar os 
ortrgos de lnoloteropio e assistência ventllatórlo. Deixe em contato com a solução por 
10 minutos. Enxógue e deixe secar. Utilize o mais breve possível. Poro desinfecção 
frente a esporos de C/ostridium difficlle · diluição 1:16: Em casos de Isolamentos 
(suspeito ou confirmação). limpe previamente o superficle contaminado e enxógue 
com 6guo potável, em superfícies utrlize pano úmido. Aplique o produto no diluição 
de 1 16 na superfície, espere o tempo de contato de 10 minutos e enxógue com óguo 
potóvel. em superflcles utilize pano úmido. Paro desinfecçao frente o m lcobactérios 
· diluição 1:16: Aplique o produto no diluição de 1·16 no superfície, espere o tempo 
de contato de 10 minutos e deixe secar ao ar ou enxógue. se necessórlo. Para 
descontaminação de matéria orgânica· diluição 1:64: Remova o matéria orgânica 
com papel absorvente (pequena quantidade) ou com uma pó (grande quantidade), 
limpe o superfrclc com o solução e enxógue. Aplique novamente o solução e deixe em 
contato por 1 O m1nuto~. Deixe secar ao ar ou enxógue, se necessório. Paro limpeza e 
dcsinfecçao de superfícies fixos em uma único etapa· diluição 1:64: Após tempo de 
contato de 1 O minutos. de1xe secar ao ar ou enxágue. se necessário. 

977 
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Desinfetante de nível intermediário 

Para desinfecção de artigos não críticos • diluição 1:64: Lave previamente o artigo, enxógue e deixe secar. Aplique a solução, 
deixando em contato por 10 minutos. Enxágue e deixe secar. Utilize o mais breve posslvel Paro limpeza pesada de pisos e super fícies 
em geral· diluição 1:128: Aplique a solução. deixe secar ao ar ou enxágue, se necessário. Para limpeza dl6ria de pisos e supcrflcics 
em geral · diluição 1:256: Aplique o solução. deixe secar ao ar ou enxógue. se necessário. Quando aplicado em pisos, Isole o área e 
não obro poro o circulação até que o piso esteja seco, não escorregadio. 

Carocterlstlcos Flslco-Quimicas 

Aspecto Uquldo llmpldo 

Cor 

Densidade 

pH puro 

Teor de Ativo% 

Incolor 

1,019-1.054 
0,5-1.1 

4.25-4.50 

Os valores apresentados acima são dados ti picos de uma produçao normal e noo devem ser considerados como especificação. 

Metodologia de Análise 

Não aplicável. 

Composição 

Peróxido de Hidrogênio (4.25%), Ácido fosfórico (3.40%). Tensoatlvos Anlõnicos, Tensootivo Nõo Iônico, Solvente. Coadjuvante, 
Tamponante. Sequestrantc e Água Dc1onizoda. 

Principio Ativo 

Peróxido de Hidrogênio- 4.25% 

Precauções de Uso 

Recomendações sobre manuseio, estocagem e descarte do produto são fornecidas separada7ent na Ficha Individual de Segurança 
de Produto (FISPQ) 

Prazo de Validade 

36 meses a partir do dato de fabricação. 

Registros Oficiais 

Reg1stro MS 3 26610232 

www.dlversey.com 
O Xl18 Oive<Jey.lnt. Ali R1gl11s R""'"~ 06118 • Vtrs.lo 01 
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Laboratório Anallflco Habilitado pela ANVISA 
r • 

•Veja o escopb no slte da ANVJSA . 
www.anvfsa.gov.br/rel:Jias/bio/anall/analitico_008.htm 

' · . 

.Relat6ri~ de ensaio: RE.AA02.0731.09 R2 
' . 

. ...{~ 

,, 
. '· 

Ação antlmlcroblana da substância teste~ OXIVIR FIVE 16 
CON~I;NT,~ATE frente ao microrganismo Escherlcflia cdli' 

"·· .. ., I • ,• '•. , I , ;, ., . 

( M6todo: 

Executado por: 

· Patrocinador: 
\. ... , 

. / 
' . 

POf-M ~096 
.. ,. 

. '. \ .. . . ' , r. . . 
I • 

I . 
BIQAGRI Laboratórios )..tda. , . 
Rod. SP 127, Km 24, Fone; (19) 3429-7100-: Fax: (19) 3429-7723 
Cx;. Postal: 573 -:;:C~p; 13412-000 ·' , 

',PiràÓiçàba :.::s.P. -Brasil ·. · , ·. _ \ :. ·. '·~ 
www.bióagri.com.br; bloagri@bloagri.com.br 1

' 

.. ' ' ' 

~:'I • • 

• ·• JOt-(SONDI\ÍERSEY BRASIL L TOA · 
Rua Nossà Senhora do Socorro, nP125 
Fon~: (1 1 )'5681-1363'- Fax: (11) 568?-3155· 
CEP: 0476~h.020 - . '

1 
• 

São 'Paulo - SP - Srasil " . 

tnspetor'dp QualldaçJe: . Fábi duardo Penattl Ms. 
\ 

'f ... 
'• 

, Fone: (19) 3486-:0999 

.' 

~ . 
.' ' . '· 

Data de conclusão: Mar/20-.o I( .. : 
I 

,; 

~\ . 
' .• .. .. 

'~ I \• • f,., 

Este Rel~tório refere.-se somente à !~mostra ánallsada, nllQ sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos. 
·' Este Relatório só pode .ser.reprQdutldo por Inteiro e sem nenhul]1a alteração. • 

Este Relatório RE.M02.0731,09 R2 substitui e can~la o Reiatório RE,AA02.0731.09 R1 . . 

Página 1 de 4- RE. AA02.0731.09 R2 
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Laboratório An~lltlco Habllliado pela ANVISA 

.. • ~ t 

\ Voja o escopo no sito da ANVISA · · 
www.~nvlsa.gov.)Jr/reblas/blo/an~ll/analltico~008.htm 

1. INFORMAÇÕES 
·' 

1,1 D.o ensaio · · 

Final do ensaio:· 
Conclusão do relatório: 
Data da revisão 1:-
Razão da revisão 1 : · 
Data da revisão 2: 

~rro de digitação na CO!'f'posição declarada ~ iterT] · 
4. conclusão. -.. 

RazãO da revisão 2: · 
I • 

50023 ' 
·.Técnic~ Re~R_onsável: Clelde Caldas Costa, CRB 
4712.2/0t~o· , . · .. 
Pessoal: Jullana Lon atto · 

JOHNSONDIVERSEY BRASIL L TOA 

2. OBJETIV0 

. . . . "' . 
. .. '·· · O objetivo deste estudo ,foi avaliar a ·.atividade antirnicrobiana óa SIJbstâl')ciâ teste OXIVIR FIVE ·16 : 

··: . . CONCENTRATE fren'te a mlcrorganismps especificas para atender a ResoluQão - RDC n°' 14, de 28 de · · .· 
· • · · feverefrc. de 2b01. · ' ' . . , · · ·- ·' · • · ... •' .. 

Pág;M•::. 4 • RE ~2.07~1-.~~~~ 
·' 
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Laboratório Analltlco Habilitado pol3 ANVISA 

Veja o escopo no slte da ANVISA 
www.anvlsa.gov.brlroblas/blolanaiUanalítlco_OOS.htm 

3. MATERIAL E MÉTODOS . 

O estudo foi conduZJdo com base nos métodos da AOAC (2006) descritos no POP-M 0096, em • 
conformidade com o procedimento de qualidade da REBLAS (Rede Brqsileira de Laboratórios de Saúde), 
G~LAS 02/17025 (Gerência Geral de Laboratórios de S~úde Pública) segundo Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária - ANVISA (2002). ' " 

• 
Os tratamentos para a realização do estudo foram: I 

""· 
~ . 

A. Contato, por 5 minutos, da substância teste com 60 cilindros contaminados çom Esch$richla coll 
(referência ATCC 11229), na presen~ de soro de cavalo, seguido de neutralização e Incubação em caldo de 
subcultura especifico . 

- t ~. 

B. Controle positivo: adição de utn cilindro con'tamlnado, do mesmo lote utilizado no teste, em caldo de· 
subcuitura especifico. 1 

C. Testes de esterilidade com a Incubação nas condições do teste; de um 1ubo de subcuitura;·de um tubo 
com adlçao de soro de cavalo; ~o lote de ponteiras. e/ou pipetas usados; e, dos carreadores. 

' o: Quantifica~o do microrganismos nos carreadores: condução da contagem em, pelo menos 3 cilindros 
córítam111ados, para o microrganismo. Um número (f e 104 microrganismos por carreador teste deve ser 
alcançado (Offlce,of Prçventlon, Pesticidas and Toxtc Substances, 2001 ). 

E. Confirmação da neutralização: condução de. um teste de neutralização para demonstrar a recuperação 
de nlvels baixos (Isto é, 1 O- 100 UFC/mL) do microrganismo testado no meio de subcuttura. 

.. 

.. 

,. 

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. Após 15 minutos de contato, os cilindros foram transferidos em posição 
vertical sobre um papel·de filtro contido em uma placa de Petri, em seguida foram levados para incubação 36 

' : 

. ± 1 °C por 40 minutos. · 
A substância teste OXiViR FIVE 16 CONCENTRATE foi testada conforme recomendação do fabricante 

(ítem 1 ), pura.Adiclonou~~e entao, um cilindro contaminado ·e soco, a intervalos de trinta segundos, a cada um 
dos 20 tubos contendo a substância teste. Cuidados foram tomado~ par~ não tocar as paredes dos tubos com 
os cilindros e ou gancho de transferência contaminados. 

Para realizar o teste com 60 cilindros, três s(lries de 20 cilindros foram executadas, para a cepa testada. 
Todos os tubos de subc~;Jitura foram agitados e Incubados a 36 ± 1° C, durante 48 horas. · 

A leitura dos.rcsultados foi realizada através da observação dos tubos, quanto a presença ou ausência de 
( I 

.I 

crescimento mlcroblano. ). :; ·' ~ • .• ·:·. . 

~I 4. RESULTADOS E CONCLUSÃO . • ~ .. 
'-'• I • 

t . ' " .· 

~· 

O objetivo do presente estudo foi avaliar se a substância teste OXIVIR FIVE 16 CONCENTRA TE pode s~r 
, considerada satisfatória ou não, como desinfetante, através da exposição a microrganismo 'especifico, 
. ·segundo o método de diluição de uso, onde a substância teste deve eliminar o microrganismo no mfnimo em 
·• . 59 dos 60 cilindros utilizados, o que confere um nlvel de confiança de 95%. Ó 

Os resultados obti(fos estao apresentados na Tabela 1.0 estudo foi considerado válido, pois os -{_ 
tratamentos-controle, conduzidos junto ao testo, corrosponderam aos resultados esperados. ... j\iJ . 

• f' 

Tabela 1. Resultados obtidos ara cada 60 cilindros frente ao micror anismo testado. 

' 
, ' Microrganismo testado 

, . . . . . 
" . ·.t ,. 

Cilindros sem 
crescimento 

59 

Cilindros com 
crescimento 

0.1 

Página 3 de 4 .- RE. AA02.0731.09 R2 

.. 
-. •\ 



ANALI 008 

Laboratório AnnHtlco Habilitado pela ANVISA 

Yoja o escopo no sito da' ANVJSA 
www.anvlsa.gov.br/teblaslblolanall/analltico_008.htm 

·' 

982 

o I . 

,De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, a substância teste OXIVIR FIVE 16 
CONCENTRA TE, .na concentraÇão d~ 1:16, na presença de soro de cavalo, foi considerada satisfatória frente 
à cepa testa~a. . '· • · ·. 

1 • 

I 

.. '>~ 

. . 
·,l I 

" ' . ' 
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INFORMAÇÕES 
I 

1.1 Do ensaio 

Substância teste enviada 

2. Os~grtvo 

O objetivo deste estudo foi avaliar a atividade antl!111crobiana da substância teste frente a microrganismos 
especlficos p~ra atender a ~esolução- RDC n° 14, de 28 de fevereiro de 2007. 

I 

3. MATERIAL E MÉTO,OoS '· - . • · ~ 
O estudo foi conduzido de aaordo com os métodos AOAC Official method 5.14. Tostlng disinfectants 

against Salmonel/a cholera'esuls ~se-dilutlon Method (2006), Offlcial method 955.15. Testing disinfectants : 
against Staphy/ococcus aureus I.Jse-dilution Method (2006) e AOAC Offlclal method 964.02. Testlng ' 
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dlslnfectants against Pseudomonas aeruglnosa use.-dílution Method (2006), descntos no POP-M 0096, em 
conformidade com o procedimento de qualidade da REBLAS (Rede Brasileira de Laboratórios de Saúde)1 

GGLAS 02/17025 (Gerência Geral de Laboratórios de Saúde Pública) segundo Agência Nacional de Vigilancia 
Sanitária- A~VISA (2002). 

Os tratamentos para a realização do estudo foram: · ' . • •• 

· A. Contato, por 5 minutos, da substância teste com 60 cilindros contélminados com Staphy/ococcus 
aureus (referêrcia ATCC 6538), na presença de soro de cavalo, seguido de neutralização e incubaçao em 
caldo de subcultura especifico. · 

B. Contato, por 5 minutos, da substância teste com 60 cilindros contaminados com Pseudomonas 
seruglnosa (referência ATCC 15442), na presença de soro de cavalo, seguido de neutralítação e incubação 
em caldo de subcultura especifico. 

C. Contato: por 5 minutos, ' da substancia teste com 60 cilindro:> contaminados com Salmonella 
choleraesuis (referêncja ATCC 10708), na presença de soro de cavalo, seguido de n19utrallzaçao e incubação 
em caldo de subcultura especifico. 

O. Controle positivo: adição de um cilindro contaminado, do mesmo lote utili~do no teste, em caldo de 
subcuftura especifico. 

1 E.. Testes de esterilidade com a incubaçã'o nas condições do teste: de llll\ tllbo de subcultura; de um tubo 
com adição de soro de cavalo; de uma allquota da água utilizada para diluir a substância teste; do lote de 
.ponteiras, e/ou pipetas usados; e, dos carreadores. 

F. Quantificaçao de microrganismos nos carreadores: oonduyão da oontagem em, pelo menos 3 cilindros 
contaminados, para cada microrganismo. Um número de 104 microrganismos por carreador teste deve ser 
alcançado (Office of Prevent10n, Pesticldes and Toxic Substanées, 2001 ). : ~ ,. 

, . G. Confirmação da neutralização: condução de um teste de neutralização para demonstrar a recuperação 
de níveis baixos {isto é, 10-100 UFC/mL) de cada microrganismo testado no melo 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. Após 15 minutos de contato, os cilindros foram transferidos em posição 
vertical sobre um papel do filtro contido em uma placa ae Petri, em seguida foram levados para incubação 36 
± 1 °C por 40 minutos. 

A substância teste foi tostada conforme recomendação do fabricante (item 1 ), na diluição de 1:16. 
Adicionou"se então, um cilindro contaminado e seco, a Intervalos de trinta segundos, a cada um dos 20 tubos 

• contendo a substância teste. Cuidados foram tomados para não focar as paredes dos tubos com os cilindros 
e ou gancho de transferência contaminados. 

Para realizar o teste com 60 cilindros, três séries de 20 cilindros foram executadas, para cada cepa 
testada. Todos os tubos de subcultura 'foram agitados o lncu~ados a 36 :t: 1° C, durante 48 horas. A leitura dos 
resultados foi realizada através da obsérvação do melo de subcultura nos tubos, quanto à presença ou 
ausência de crescimento microblano. • ~>;' 

4. RESULTADOS E CONCLUSÃO · I I 

O objetivo do presente estudo foi avaliar se a su,bstância teste pode ser considerada satisfatória ou não, 
como desinfe_tante, através da exposição a microrganismos especificas, segundo o método de diluição de 
uso, onde a substância teste deve eliminar os microrganismos no mlnlmo 'em 59 dos 60 clllndros utilizados, o 
que confere um nlvel de confiança de 95%. 

Os resultados obtidos estão apres~ntados na Tabela 1. O estudo foi considerado válido, pois os 
tratí3mentos-controle, conduzidos junto ao teste, corresponderam aos resultados esperados. 

". 

.. 

',. ', . . 

' . 
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Tabela 1. Resultados obtidos para cada 60 cilindros-frente aos mlcroroanismos testados. 

Micro.rganisrnos \esta~os Cllindros·.S:em Cilindros com 
Satisfatório cgr:n . '\ I ' Nivel de confiança 

• o crescimento ·· cresciinento 
I o 

' o 

. ,. . (%) 
Staphy/ococcus aureus . , . 60 i. o ;---;: 

o ' ;> 95_~ _,. 

Salmonella choleraesuis 59 I 
.,. 

i 1 ·. ,o,. 95 ~o 

Psevdomonas aeruqinosa : ' e o '· 
• .. ,. o .. •. >95 

·~· 

I 

•. 

. 

. 
', )'f 

' be acordo.com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, a substã~cia teste OXIVIR FÍVE 16 
COMCENTRj\TE, na diluição de 1:16, na presença de soro de cal(alo, foi éonsiderf)da s~tisfatória frente às 

. cepas testá.~as. ' :- • 1- • • ' ' o 

'·· \ 
I o 
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Inicio do ensaio: 
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Final do ensaio: . \ ... 13/1212009 
Conclusão do relatório: . , .. . ,' r '• 17/12/2009 
Data da revisão: ·' . ' I 17/0212010 
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Razaó da revisão: I •. Erro de diQitacão na comoostcão declarada. 
Número da proposta: .• .. ''; . . 

o 50023 . 
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Técnica Responsável: Cleide Caldas Costa, CRB 

Corpo técnico 
.~· ' 

47122/01-D 
• t ... . ' Pessoal: Juliana Lóngatto I ..1 •· . ·. ! 

. 1.2 Dá substância teste 
Substância teste 
Recebida em 

BA01 08.0169/09· 
JOHNSONDIVERSEY BRASIL L TDA 

2. OBJETIVO 
0\ • 

O objetivo deste estudo foi. avaliar a atividade a~timicrobiana da substância teste frente a microrganismos 
· específicos para atender a Resoluçao - RDC n° 14, de 28 de fevereiro de 2007 . . 

3. MATERIAL E MÉTODOS 

' 

' . 
_, O estudo foi conduzido de acordo com o método Offlcial method 955.15. Testing disinfectanfs against 

Stephylococcus eureus use-dilutton Method (2006), em conformidade com o procedimento de qualidade da 
REBLAS (Rede Brasileira de Laboratórios de Saúde), GGLAS 02/17025 {Gerência Geral de Laboratórios de 
Saúde Pública) segundo Agência Nacional de Vigilância Sanitéria- ANVISA (2002). 
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Os tratamentos para à realizaçao do estudo foram: 
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A. Contato •. por 5 minutos, da substância teste com 60 cilindros contaminados com Staphylococcus 
aureus MRSA (ATCC 33591) na presença de soro de cavalo, seguido de neutralização ·e Incubação em caldo 
de subcultura especifico. • · • 

B. Controle positivo: adição de um cilindro contaminado, do mesmo lote utilizado no teste, em caldo de 
, subcultura especifico. 

C. T.estes de esterilidade com a incubação nas condições do teste: de um tubo de subcultura; de um tubo 
com adição de soro de cavalo; de uma allquota da águCl utilizada para diluir a substância teste; do lote de · ' 
.pontelrf!s, e/ou pipetas usados: e, dos cam~adoros . 

D. Quantificação do microrganismos nos carreadores: condução da contagem em, pelo menos 3 cilindros 
contaminados, para o microrganismo. Um número de 104 microrganismos por caiTeador teste deve ser 
alcançado (Office of Prevention, 'Pesticfdes and Toxic Substances, 2001 ). 

E. Conflrmaçao da neutrall~ção: condução de um teste de neutralização para demonstrar a recuperação 
de nlvefs baixos (isto é, 10-100 UFC/mL) do microrganismo testado no melo de subcultura. 

Transferiu-se .grupos de 1 O cilll'ldros es\érels pa113 cada 10,0 mL da cultura-teste de 48 - 54· horas, 
contendo soro de cavalo. Após 15 minutos de contato, os cilindros foram transferidos em posição vertical ; ··· 
sobre um papel de filtro contido em uma piaca de Petri, em seguida foram levados para Incubação 36 ± 1. ~C 
por 40 minutos. . 

A substância teste foi testada conforme recomendação do fabricante (item 1 ), <;lllulda na proporção de 
1:16. Adicionou-se então, um cilindro contamlnado e seco, a Intervalos de trinta segundos, a cada um dos 20 
tubos contendo a substância teste. Cuidados foram tomados para não tocar as paredes dos tubos com os 
cilindros e ou gancho de transferência contaminados. . . 

Para realizar Q ·teste com 60 cilindros, seis séries de 1 O cilindros foram executadas, para a 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 observação do . melo de subcultura nos tubos, quanto à presença ou 
ausência de crescimento mlcrobiano. • 

RESULTADOS E CONCLUSÃO 

O objetivo do presente estudo foi avaliar se a substância teste pode ser considerada ~atisfatórla ou não, 
como desinfetante; através da exposição a microrgani~mos especfficos, segundo o método de diluição de 
uso, onde a substância teste deve eliminar os microrganismos no mlnlmo em 59 dos 60 cilindros utilizados, o 

1 que confere um nlvel de confiança de 95%. 
Os resultados obtidos estão apresentados na Tabela 1. O estudo foi considerado válido pois os 

'. '.· tratamentos-controle, conduzidos j~nto ao teste, corres ponderam aos resultados ~sperados . ~ .. : 

·. 

.- T b I R I d d d I' d f i . d a e a 1. esu ta os obti os _Qara ca a 60 ci 1n ros rente ao m crorgamsmo testa o.' 

Microrganismos testados 
Cilindros sem Çlllndros com Nlvel· de confiança . crescimento :, 

_ . crescimento ·' ' (%) 
Staphylococcus aureus MRSA 59 I .. 1 .'" ... -, 95 ._ . 

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, a substância teste OXIVIR FIVE 16 
CONCENTRATE, dilulda na proporção de 1:16, na presença de soro de cavalo, foi considerada satisfatótla 
frente à cepa testada. 

, .. . ,. 
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Laboratório AnalltJco Habilitado pola ANVISA 

• Veja o escopo no sito da ANVISA 
www.anvisa.gov.br/roblas/blo/anall/analltlco_ OOB.htm 
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Boletim de Análise: BA LCM-0736/17 

Avaliação da atividade Esporocida de Desinfetante. 

Empresa: DIVERSEY BRASIL INDÚSTRIA QUIMICA L TOA 
Endereço: R. Nsa. Sra. Do Socorro. 125- Sao Paulo/SP- CEP: 04764-020 

Dados da amostra: 

Substância teste· OXIVIR FIVE 16 CONCENTRATE 
Lote: 2001445057 Quantidade recebida da amostra. 572g 
Data de Fabricação: 12111/2015 Data de Validade. 12/1112018 
Compos1ção declarada (patrocmador) (cópia dig1talizada do documento original env1ado pelo cliente}: ANEXO 

Cód190 Bioagri: SAN-0194-01/18 Proposta: 08855/17 
Data do inie~o do teste: 17/03/2018 

Data de recebimento; 23/0212018 

Data do termino do teste: 11/04/2018 
Conclusao do relatório: 17/04/2018 
Metodolog1a de referénc1a AOAC 19" E<l 12012. cap. 6 3.05, Método 966 .04 e POP-M 2111, Rev: 00. 

Condições do Ensaio 

Avaliação da ativ1dade esporocida, na concentração de 1:16, para o tempo de contato de 10 m1nutos. A substància teste 
para ser considerada satisfatóna, deve eliminar os esporos em cada um dos 60 carreadores inoculados para o 
microrganismo testado. 

Resultados 

Microrganismos testados 
(Referências) Carreadores sem crescimento Carreadores com crescimento 

Clostridium Difficile 
ATCC 9689 60 

Conclusão 

o 

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos. a substanc1a teste fo1 considerada satisfatória frente 
â cepa testada 

Notas: 
Este Relatóno refere-se somente ã amostra analisada não sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos 
Este Relatóno só pode ser reprodUZidO por Inteiro e sem nenhuma alteração. 
Plano de amostragem não realizada pela Bioagri 
Os documentos c reg1stros gerados neste ensaio serão mant1dos no(s) arqu1vo(s) da Btoagri Laboratóriosp período de se1s (6) anos. 
A• opioiOe• e '"te<pcetaçOe• expce""' "'' foum paoe do "'"''' d> ><>edilação d.,te tobocotório ~ 

Ma~nh Gumiere, Ora. 
Responsável Técmca 

Piglna 1 d'"' 2- 8A LCM·0736/17 
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Boletim de Análise: BA LCM-0736/17 

Avaliação da atividade Esporocida de Desinfetante. 

ANEXO 

INFORMAÇÃO 

CONFIDENCIAL 



Ensaios 
NBR ISO/IEC 

17025 

Relatóno de Ensato RE0157.0187 14 

Ensaio Quantitativo de Suspensao para avaliaçao da atividade bactericida de ~ B I O A G R J 
anti-sépticos e de desinfetantes químicos utilizados em áreas agroalimenticia, 3 Merleux NutriSciences company 

1ndustnaís, domésticas e institucionais -método de ensaio e Prescrição 
(Fase 2, etapa 1) 

CRL 0388 

Empresa DIVERSEY BRASIL INDÚSTRIA QUI MICA L TOA. 
Endereço. Rua Nossa Senhora do Socorro 125- São Paulo/SP- CEP: 04764-020. 

Dados da amostra: 

SubstânCJa teste . OXIVIR FIVE 16 CONCENTRA TE 
Lote 12229VX02 
Data de Fabricação: 08/2012 
Compos•ção declarada (patrocinador)· 

Quanhdade rccebtda da amostra 588g 
Data de Validade. 08/2015 

Informação Confidencial 

Código Btoagn SAN-0226/14 
Data do inlc•o do teste· 03/09/2014 
Data do térmmo do teste: 11/09/2014 
Conclusão do relatóno. 19/09/2014 
Metodologia uliiilada EN 1276 (2009) 

Proposta: 11039/14 Data de recebtmento 29/01/2014 

Procedimentos 

Uma amostra da substância teste, na diluição de uso recomendada, é adictonada de uma suspensão da bactéria em teste preparada em 
solução de substãnc•a Interferente (condtção de sujetra ou limpeza) Nas condições obrigatónas, a mistura é mantida a 20°C t 1° C por 5 
minutos ± 10 segundos. Ao ftnal do tempo de contato. uma aliquota é retirada; a atividade bactencida nesta porção é Imediatamente 

utra11zada por diluição-neutralização A contagem das bactenas sobrevtventes em cada amostra fo1 efetuada e a reduçao do nümero de 
-lulas vtáveis foi calculada. Outras condições de tempo e temperatura podem ser empregadas considerando a tndicação de uso. 

Condições do ensaio 

Concentração da substância teste: dtlulda com água dura na concentração de 1:64. 
Microrganismo teste: Acinetoboctor baumam 
Substância interferente: 3.0 g 11 de albumina bov1na (condição de suje1ra) 
Tempo de contato: 10 mtn. 
Temperatura durante o ensa1o: 20 °C 

Critério de aceitação 

~ 

Para ~ue a substância teste seja considerada satlsfatóna nas condições do ensaio validado, ela deve reduzir o nümero de células viáveis 
de 10 ou ma1s (251ogs ou 299,999%). nas condições defintdas para este ensa1o (validadas) 

PAgina 1 do 2- RE0157.0187 1o4 
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Enselo,. 
NBRISO/IEC 

17028 99 4 
Relatório de Ensaio: RE0157.0187.14 

~8)0 AG"'-RI Ensaio Quantitativo de Suspensão para avaliação da atividade bactericida de ,., r" 
anti-sépticos e de desrnfetantes qulmicos utilizados em áreas agroalimentlcla, n Mórloux NutrlSclonces Company 

Industriais. domésticas e Institucionais- método de ensaio e Prescrição 

CRL 0388 

Microrganismo teste (referência} 

Acinetobecter beumani 
ATCC 19606 

(Fase 2, etapa 1) 

Resultados 

Redução log,o 

>5,06 

Conclusão 

De acordo com os resultados obtidos e nas condlçOes do ensaio, a substfmcla teste foi considerada satisfatória frente ao microrganismo 
testado. 

Notas: 
Este Relatório refere-se somente é:'l amostra analisada, não sendo extensivo a outros lotes efou produtos. 
Este Relatório só pode ser reproduzido por Inteiro e sem nenhuma alteração. · 
Plano de amostragem não realizada pela Bioagri. 
Os documentos e registros gerados neste ensaro serão mantidos no(s) arqUivo(s) da Bioagri Laborat6rros Ltda por um período de seis (6) anos. 

Pàgln~2do 2-REOIS7018714 

Executado por Bioagri Laborelórios Lida 

Ma;na Gumiere Alves, Ora 
Responsável Técnica 

Via Vlc:onte Verdl, n• 835 Código CHO •64 com a Rodovta SP 308 - Beta Vista- Oistnlo Industrial li/ Chatqueada /SP • CEP· 13515-000 


