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RELATORIO DE ENSAIO

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS
Salmonella choleraesuis
AAV1 - 024799.R

Cliente: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
R. RONDONIA, 186 - JD. MARIA TEREZA

Endersgo: 06703-710 COTIA - SP

Protocolo Ecolyzer: 024799.R

Inicio do Processo: 02/04/2014

Recebimento da Amostra: 02/04/2014

Inicio do Ensaio: 25/04/2014

Término do Ensaio: 27/04/2014

Emissédo do Relatdrio: 11/06/2014

Amostra: ESSENZ SANITIZANTE EM ESPUMA

(%) aqua: 68,869; ethanol 93%: 25,00; peg-75
lanolin: 0,10; sodium lauryl sulfate: 0,60,
Composi¢dao Quimica Declarada: isopropy! alcohol: 5,00; triclosan: 0,30; cocamine
oxide: 0,10; citric acid: 0,03; denatonium
benzoate: 0,001,
Quantidade de amostra recebida (mL oug):  2100,00

Lote/Val./ Fab. Declarada: E-8530 20/03/2016 20/03/2014
Quantidade de amostra utilizada (goumL): 16
Pureza do ativo: N&o se aplica

METODOLOGIA

A andlise de Atividade Bactericida Quantitativa & baseada na inoculagdo de uma concentragéo do
microrganismo teste em tubos de ensaio contendo amostra teste, onde permanecem pelo tempo de
contato solicitado/estipulado. Apés o tempo de contato, uma aliquota é transferida para um tubo de ensaio
contendo meio de subcultura e inativante adequado. Passado o periodo de neutralizacéo, & realizado o
plagueamento, em duplicata e incubagéo de 48 horas.

TECNICA ANALITICA E REFERENCIA

Técnica Analitica — Teste Quantitativo para Avaliagdo da Atividade Bactericida de Desinfetantes e
Antissépticos (Fase 1).

Referéncia — EN 1040: 2005, Chemical disinfectants and antiseptics, Quantitative Suspension Test for the
evaluation of basic bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics — Test method and

requiremets (phase 1). Europen Committee for Standardization. CEN 2005. )
RESULTADO %

o P ]

5 minutos Y e SRS

Salmonella choleraesuis (ATCC 10708) '8 _ __]‘

>5,36 log v |
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RELATORIO DE ENSAIO

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS
Salmonella choleraesuis
AAV1 - 024799.R

Laboratorio de Ensaio acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o nimero CRL 639

CRITERIO DE ACEITAGAO

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

CONCLUSAO DETALHADA

De acordo com os resultados obtidos, a substancia teste foi considerada satisfatéria, com redugéo maior
ou igual a 5 Log da contagem inicial do microrganismo avaliado, Salmonella choleraesuis no tempo de
contato de 5 minutos.

CONDIGOES DO ENSAIO
Faixa de temperatura da amostra durante o ensaio: 20°C+1.

Faixa de temperatura de incubagéo: 36°C+1.

[~ Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.
= Amostragem realizada pelo cliente,
- As amostras foram analisadas como recebidas, isentando o laboratério de qualquer responsabilidade referente aos procedimentos e dados de

amostragem, preservagao e envio das amostras.
- Este relatério atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados ﬂom ensaio.
- E prolbida a reproducéo parcial deste Relatério. A reproducdo em partes requer aprovacdo por escrito da E TR

abrina Menchini Glaucio P. Machado
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRBio 51761/01-D CRMV-SP 20396
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RELATORIO DE ENSAIO

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS
Staphylococcus aureus
AAVZ - 024799.R

Cliente: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
g R. RONDONIA, 186 - JD, MARIA TEREZA 06703-
Enderego: 710 COTIA - SP
Protocolo Ecolyzer: 024799.R
Inicio do Processo: 02/04/2014
Recebimento da Amostra: 02/04/2014
Inicio do Ensaio: 25/04/2014
Término do Ensaio: 27/04/2014
Emissdo do Relatoério: 11/06/2014
Amostra: ESSENZ SANITIZANTE EM ESPUMA

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

Composigdo Quimica Declarada:

Quantidade de amostra recebida (mL ou g): 2100,00
Lote/Val./ Fab. Declarada: E-8530 20/03/2016 20/03/2014
Quantidade de amostra utilizada (g ou mL): 16
Pureza do ativo: Nao se aplica
METODOLOGIA

A andlise de Atividade Bactericida Quantitativa é baseada na inoculagdo de uma concentragdo do
micrerganismo teste em tubos de ensaio contendo amostra teste, onde permanecem pelo tempo de
contato solicitado/estipulado. Apos o tempo de contato, uma aliquota é transferida para um tubo de ensaio
contendo meio de subcultura e inativante adequado. Passado o periodo de neutralizago, é realizado o
plaqueamento, em duplicata e incubacgéo de 48 horas.

TECNICA ANALITICA E REFERENCIA

Técnica Analitica - Teste Quantitativo para Avaliagdo da\Atividade Bactericida de Desinfetantes e
Antissépticos (Fase 1).

Referéncia - EN 1040: 2005, Chemical disinfectants and antiseptics, Quantitative Suspension Test for the

RESULTADO

evaluation of basic bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics” - Test method and
requiremets (phase 1). Europen Committee for Standardization. CEN 2005. £

Puro_
e 5 minutos

|
bk — - e ._..l:
Staphylococcus aureus (ATCC 6538) |

>5,02 log ]
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RELATORIO DE ENSAIO

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS
Staphylococcus aureus
AAV2 - 024799.R

Laboratério de Ensaio acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o numero CRL 639

CRITERIO DE ACEITAGAO

A amostra para ser considerada satisfatéria, deve ser capaz de apresentar redugéo maior ou igual a 5
logs da contagem inicial do microrganismo avaliado. (especificagdo fornecida pelo método analitico).

CONCLUSAO DETALHADA

De acordo com os resultados obtidos, a substancia teste foi considerada satisfatéria, com redugdo maior
ou igual a 5 Log da contagem inicial do microrganismo avaliado, Staphylococcus aureus no tempo de
contato de 5 minutos.

CONDIGOES DO ENSAIO
Faixa de temperatura da amostra durante o ensaio: 20°C#1.

Faixa de temperatura de incubagéo: 36°C+1.

- Os resultados referem-se (nica e exclusivamente aos itens ensaiados,
- Amostragem realizada pelo cliente.
- As amostras foram analisadas como recebidas, isentando o laboratério de qualquer responsabilidade referente acs procedimentos e dados de

amostragem, preservagao e envio das amostras.
- Esta relatério atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garanie a rastreabllidade dos dados ge no ensaio.
i - E proibida a reprodugéo parcial deste Relatdrio. A reproducdo em partes requer a d por éscrito da e -

i L VALL

brina Menchini Glaucio P. Machado
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRBio 51761/01-D CRMV-SP 20396
LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
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RELATORIO DE ENSAIO Y
ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS
Escherichia coli
AAV3 - 024799.R
Cliente: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Endereco: R. RONDONIA, 186 - JD. MARIA TEREZA 06703-
710 COTIA - SP
Protocolo Ecolyzer: 024799.R
Inicio do Processo: 02/04/2014
Recebimento da Amostra: 02/04/2014
Inicio do Ensaio: 06/06/2014
Término do Ensaio: 09/06/2014
Emissédo do Relatério: 16/06/2014
- Amostra: ESSENZ SANITIZANTE EM ESPUMA

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

Composicdo Quimica Declarada:

Quantidade de amostra recebida (mL ou g): 2100,00
Lote/Val./ Fab. Declarada: E-8530 20/03/2016 20/03/2014
Quantidade de amostra utilizada (g ou mL): 16
Pureza do ativo: Néo se aplica
METODOLOGIA

A analise de Atividade Bactericida Quantitativa & baseada na inoculagcdo de uma concentragio do
microrganismo teste em tubos de ensaio contendo amostra teste, onde permanecem pelo tempo de
contato solicitado/estipulado. Apés o tempo de contato, uma aliquota é transferida para um tubo de ensaio
contendo meio de subcultura e inativante adequado. Passado o periodo de neutralizagéo, é realizado o
plaqueamento, em duplicata e incubagdo de 48 horas.

TECNICA ANALITICA E REFERENCIA

Método Microbiolégico - Teste Quantitativo para Avaliagdo da Atividade Bactericida de Desinfetantes e
Antissépticos (Fase 1) - EN 1040: 2005, Chemical disinfectants and antiseptics, Quantitative Suspension
Test for the evaluation of basic bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics — Test method
and requiremets (phase 1). Europen Committee for Standardization. CEN 200@5

RESULTADO
Puro , l
Sminutos ]
Escherichia coli (ATCC 11229) ,]'
 >507 log )
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RELATORIO DE ENSAIO

ATIVIDADE BACTERICIDA QUANTITATIVA FRENTE AOS MICRORGANISMOS
Escherichia coli
AAV3 - 024799.R

Laboratério de Ensalo acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o nimero CRL 639

CRITERIO DE ACEITAGAO

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

CONCLUSAO DETALHADA

De acordo com os resultados obtidos, a substancia teste foi considerada satisfatéria, com redugéo maior
ou igual a 5 Log da contagem inicial do microrganismo avaliado, Escherichia coli no tempo de contato de
5 minutos.

CONDIGOES DO ENSAIO
Faixa de temperatura da amostra durante o ensaio: 20°C+1.

Faixa de temperatura de incubagio: 36°C+1.

- Os resultados referem-se dnica & exclusivamente aos itens ensaiados.

- Amostragem realizada pelo cliente.

- As amostras foram analisadas como recebidas, isentando o laboratério de qualquer responsabilidade referente aos procedimentos e dados de
amostragem, preservagio e envio das amostras.

- Este relatdrio atande os requisitos da NER ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados no ensaio.
- E proibida a reprodugdo parcial deste Relatério. A reproducdo em partes requer aprowgp por escrito da'Eco L

é&h&%‘ -..==. W
abrina Menchini Glaucio P. Machado
Analista Responsavel Gerente Técnico

CRBio 51761/01-D CRMV-§P,20396
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S 13- Lot 3¢ 977

Oxivir Five 16 Concentrate

Desinfetante de nivel intermediario ~ 3.

Finalidade de Uso

Oxivir Five 16 Concentrate & um limpador desinfetante para ambientes hospitalares

formulado a base de peréxido de hidrogénio acelerado. Oxivir Five 16 Concentrate

limpa e desinfeta em uma dnica etapa. Pode ser utilizado em diversas superficies tais

como: vinil, acrilico e outras superficies plasticas, ago inox, aluminio, laminados, vidros,

entre outros, Oxivir Five 16 Concentrate tem agdo virucida, bactericida, fungicida e
~ tuberculicida.

Caracteristicas / Beneficios

» Viruclda. Eficaz frente a Hepatitis B (HBV), Hepatitis C (HCV), HIV-1, Influenza A
virus/Hong Kong e norovirus (Feline calicivirus);

» Bactericida. Eficaz frente a Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuls,
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Acinetobacter baurmannii, incluindo
bactérias multiresistentes como Staphylococcus aureus MRSA,  Klebsiella
pneumoniae KPC e Enterococcus faecalis VRE;

« Fungicida. Eficaz frente a Candida albicans e Trichophyton mentagrophytes;
« Tuberculicida. Eficaz frente o Mycobacterium bovis;

= Eficaz frente a esporos de Clostridium difficile;

+ Possul tecnologla AHP, garantindo a quebra da cadeia de infecgéo;

« Sistema J-Flex. Livre de manutenq@o e facil uso;

» Concentrado. Excelente relagdo custo por litro;

« Seguro para 0 melo ambiente.

)

Modo de Usar

Com o sistema J-Flex, utilize a diluigdo adequada conforme indicagdo. Para
desinfecgdio de nivel intermedidrio - diluigdo 1:16: Lave, enxague e deixe secar 0s
artigos de inaloterapia e assisténcia ventilatéria. Deixe em contato com a solugao por
10 minutos. Enxague e deixe secar. Utilize o mais breve possivel. Para desinfecgao
frente a esporos de Clostridium difficile - diluigao 1:16: Em casos de isoclamentos
(suspeita ou confirmagdo), limpe previamente a superficie contaminada e enxague
com Ggua potdvel, em superficies utilize pano Gmido. Aplique o produto na diluiggo
de 1:16 na superficie, espere o tempo de contato de 10 minutos e enxague com égua
potavel, em superficies utilize pano dmido. Para desinfecgéo frente a micobactérias
- diluigdo 1:16: Aplique o produto na diluicGo de 1:16 na superficie, espere o tempo
de contato de 10 minutos e deixe secar ao ar ou enxdgue, se necessario. Para
descontaminagdo de matéria orgénica - diluigdo 1:64: Remova a matéria organica
com papel absorvente (pequena quantidade) ou com uma pa (grande quantidade),
limpe a superficie com a solugio e enxdgue. Aplique novamente a solugdo e deixe em
contato por 10 minutos. Deixe secar ao ar ou enxague, se necessdrio, Para limpeza e
desinfeccdo de superficies fixas em uma Gnica etapa - diluigdo 1:64: Apos tempo de
contato de 10 minutos, deixe secar aoc ar ou enxague, se necessario. 9 W,




Oxivir Five 16 Concentrate

Desinfetante de nivel intermediario

Para desinfec¢@o de artigos ndo criticos - diluigdo 1:64: Lave previamente o artigo, enxague e deixe secar. Aplique a soluggo,
deixando em contato por 10 minutos. Enxague e deixe secar, Utilize o mals breve possivel. Para limpeza pesada de pisos e superficies
em geral - diluigio 1:128: Aplique a solug@o, deixe secar ao ar ou enxague, se necessario. Para limpeza diaria de pisos e superficies
em geral - diluigdo 1:256: Aplique a solugdo, deixe secar ao ar ou enxague, se necessario. Quande aplicado em pisos, isole a drea e
ndo abra para a circulagdo até que o piso esteja seco, ndo escorregadio.

Caracteristicas Fisico-Quimicas

Aspecto Liquido limpido
Cor Incolor
Densidade 1,019-1,054
pH puro 05-11

Teor de Ativo % 4,25-4,50

Os valores apresentados acima sdo dados tipicos de uma produgdo normal e ndo devem ser considerados como especificagdo.

Metodoclogia de Andlise
Ndo aplicavel.

Composigao
Peréxido de Hidrogénio (4,25%), Acido Fosférico (3,40%), Tensoativos Anidnicos, Tensoativo Nito I6nico, Solvente, Coadjuvante,
Tamponante, Sequestrante e Agua Deionizada.

Principio Ativo
Perdxido de Hidrogénio - 4,25%

Precaugoes de Uso
Recomendagdes sobre manuseio, estocagem e descarte do produto sdo fornecidas separadamentgna ficha Individual de Seguranga
de Produto (FISPQ).

Prazo de Validade
36 meses a partir da data de fabricagfo. £
J

Registros Oficiais
Registro M5 - 3.2661.0232

www.diversey.com

@ 2018 Diversey, Inc. Al Rights Reserved 06/18 - Versdo 01
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1. INFORMAGOES

i1v) Doensale v i , TN S

- |Iniciodo ensaio: . - " . 1.21/09/2009

Inicio da fase experimental: F o |.23/09/2009
.| Final da fase experimemal Y TR - | 25/09/2009 .. ‘ th St et

.| Final do ensalo: . : TR N PEI0B/RO00:iig s bH AT AT
| Concluséo do. relatbrio: bl ¥ : . _|28/09/2000 : KN ‘ ;
Data da revisdo 1: : i o 147/02/2010
Razéo darevisgo 1: . . . Erro de digitagéo notempo de contato item 3

. | Data da reviséo 2: - 108/03/2010 .
- Ra'zédda"mvlsao e AP Erro de digitagéo na composlq.ao declarada e ltem '
K ' ey . 14. conclus3o.
s Numero da proposta R ; 50023 ;R ¥ ' '

J R R R O T W = Responsével Cleide Caldas Cosla, CRB -
Corpo técnico '_ S, I RO 147122/01-D . :
‘ RS A SR T g Pessoal Juuana Lon _g_o »

i i- .;"‘,!,; UGS ey ; o | : ) BT

"IZDisubst”ﬂnCIa“tos‘tb o) O AT AR LA '
" |'Substéncia’ teste S ] S i L A e OXNIR FIVE16 CONCENTRATE
Recebida em . AT AL Sen i 111/08/2009
pliote i e, iy, 09124VX02
< 1Data defabﬁc&éo- i vaty) R 04/05/2009
Prazodevalidade "~ ," - = .o ol 24meses
Cédigo da Bioagri T DOMA017.35/09
| Aspectofisico 0 LIRS : | Liquido - Incolor &
| DiluicBo deuso - .~ T AN R S A . '11:16 (na presenca de soro'de cavalo)

| e A tormuldgco connamn na orloinal dom docum“"!d e ‘

i g fOI luprlmlda por. tmur-cq de. Slcllo lndustnal S S
Concantragéo anahsada do ativn (% plp) (Bloagri) Per6xido de hidrogénio . - P T
Namero do certificado de analise BA - 0108.0169.09 ‘ ' 2
Substancia teste enviadapor - - | JOHNSONDIVERSEY BRASIL LTDA

\' : } - i . . » K v bR i \ 3 i) e 3
R OBJETNO 2R RN A A UG R : _f

0 objetivo desle estudo fol avaliar a atlvidade anhmncroblana da substﬁncna feste OXIVIR FIVE 1 6

i .CONCENTRATE frente a mlcrorganismos especiﬂcos para atender a Resolugéo - RDC n2'14, de 28 de
‘feverelrede 2007 : AL 5
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3. MATERIALEMI':‘TODOS SR RO R ey ,
s Lo O estudo foi oonduz:do com base " nos métodos .da  AOAC, (20086). descrhos no POP~M 0098 em. -
) conformidade com o procedimento de qualidade da REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios de Saude), -
GGLAS 02/17025 (Geréncia Geral de Laboratérios de Saude Publlca) segundo Agéncia Nacional de Vlgllancna
v Sanitérla ANV!SA (2002) Al ;

Os tratamentos para a reallzagéo do estudo foram 4

e A. Contato pbr 5 mlnutos da substﬂncla teste corn 60, cllindros contammados com Escheﬂchfa coli-'
. '(referéncla ATCC 11229), na presenga de soro de: cavalo seguldo de neutralizaqéo e lncubaqéo eni caldo de
subcultura especif co \ )

£ B Controle positivo adk;éo de um. cllindro conlaminado do mesmo iote utalizado no teste. em caldo de
Sk subcultura especiﬂco 4 it : s R SN Yo

{ o Testes de estenltdade c,om a incubaqéq nas condu;bes do leste de um wbb de subcultura; de um- tubo
com adlc;ao de soro de cavalo do lote de pontewas e/ou pipetas usados. a dos carreadores. :

Perh D Quantﬂ"cac;ao do’ microrganlsmos nos cerreadores condug:éo da contagem em, pelo menos 3 cmndros
céntamlnados ‘para o ‘microrganismo. Um’ namero. de 10% ‘microrganismos por carreador teste deve ser
e alcanq.ado (Ofﬁce,of Prqvantion Pestic;des and Toxlc Subsmnoes 2001)

s E Confirmat;ao da neutralizagao conduqéo de um teste de neutrallzagao para demonstrar a recupera(;éo ;
de niveis baixos (isto é,10 - 100 UFC/mL)do mlcrorgamsmo testado no melo de subeuttura

e Transferiu-se grupos de. 10 cmndros estéreis para cada 10,0 mL da wltura-teste de 48 - 54 horas, do 4
- repique,, contendo soro de cavalo. Apds 15 minutos de contato, os cilindros foram transferidos ‘em  posigéo

it vertlcal sobre um papel-de filtro contido em uma plaea de Petn em seguida. foram Ievados para mcubamo 38+
: :t ‘] G por 40 minutos.

- A substancia.teste OX!VIR FIVE 16 CONOENTRATE fol testada conforme recomendaqéo do fabrlcante
(item 1), pura.Adicionou-se ent&o,.um cilindro contaminado e seco, a intervalos de trinta segundos, a cada um
dos 20 tubos contendo a substancia teste. Cuidados foram tornado§ para | nao tocar as paredes dos tubos com

*0s cilindros e-ou gancho de transferéncia contaminados.
Para raahzar o teste com 60 cilindros, trés séries de 20 cilindros forarn axecutadas, para a cepa tastada *
; Todos os tubos de subcultura foram agitados e incubados a 36 + 1°C, durante 48 horas. "
; A leitura doswesultados foi realizada através da observacéo dos tubos quanto a preéenc.a ou auséncia de
' crescimento microblano

) RESULTADOS E coucwsAo : k | e
0 ob}etivo do presente estudo foi avaliar se a substancla teste OXiVIR FIVE 16 CONCENTRATE pode ser -

s _conslderada satisfatoria ou ndo, como desinfetante,’ através da exposi¢io a mlcrorganismo especlfcof

segundo 0. método de diluigéo de uso, onde a substancia teste devé eliminar o mlcrorgamsmo no m{nlmo em

NS .59 dos 60 cilindros utilizados, o que confere um nivel de confianca de 95%. . <)
Os: resulmdos obtidos estdo apresentados na Tabela 1.0 estudo, f0| cons!derado vélldo pois ns‘_QVj
' tratamentos-controle conduzidos junto ao !es!e corresponderam aos. resultados esperados LN J
: Tabela 1 Resultados obtidos para cada 80 cillndros frente a0 rnicror@nisrho testado i
: : 24 | Satisfatério com
Cli[ndros sem . . Cllindros’com =

_ Macmrganlsmo tastado _ e 5k Cordiied 03 vagl dez ot/::;nﬂanga ik
; Eschemchia co!f R, RN AT TR S - e S OO
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i De acordo com a metodoiogia empregada e pelos resultados obudos a subslénbla teste OX!VIR FIVE 18
e CONCENTRATE na concantraéao de 1 16 na presenga de sqro de cavalo foi. considerada satisfatéria frente
R - cepa testada N j g = ; ,

; 'REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS < WS Shin ) Vi
il ; L 2

AGENCIA NAC]ONAL DE VIGILANC;A SANITARIA Habllltaqéo de Iaboratérlos analitlcos em saude segundo

) requisitos da ISO/IEC 17025 - procedimento GGLAS 02/17025: hab!litaqéo de I-boratério na REBLAS 2
" ied Revlséo 01 Brasilia ANVISA 2002 45p i _ . PR SR

Bl ANVISA Agéncla Resolug:ao RDC n2 14 de 28 de favererro de 2007. Aprova o Raguiamento Técnlco para;»

RIS 'Produtos Saneantes com At;éo Antimlcrobiana harmonizado no &mbito do Mercosul através da Resolugéo ;
_GMC n°50!06 que consta na presente Resoluqﬁo Revoga-se os seguintes itens da Portana n° 16, de 23.de -
" agosto de 1988, da Dlwsao nacional de Produtos Saneantes Domissanitarios: subitens 2,6, 9.¢ 10 do item lli;.
_subltens 1:2:8; 4, 5.e 6 doitem IV; Item Vi; Subltem Vido item VII; Subitens 5 e 5.1 do item Vil Itens A;'B, C,
D, E ‘e Fdo subanexo 2. Os produtos. antlmrcrobianos destinados exclusivamente a #reas e artigos criticos, -
,,-areas e artigos semi-criticos e esterilizantes deversio obedecer ao determinado na Portaria n® 15, de 23/08/88
e suas: atuallzat;bes Esta Resolugdo entra em vigor na data .de sua pubhcac.éo Dlario Oﬁc;al da Umao [da'

Repuh!lca Federatlva do Brasll ] Poder Executlvo 5de margo de 2007 i : ‘ :

: 'OFFICE OF PREVENTlON PESTICIDES AND TO‘XIC SUBSTANCES Noteoe ‘to manufacturers producérs
- formulators ‘and- reglstrants of pesticide products ~ Pestncade registratuon (PR) Notlce 2001-4 Washlngton :
" United States Enwronmentai Protectlon Agancy. 6/19/2001 4p : i

e ——— . Fmdorelatério
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Relatério de ensalo:

Método: '

E_;qécdt'ado' por;

Patrdcl_naddr: T

-Gei:enfe técnica:

" Inspetor da Qualidade:

_Daia de conclusio;:

Este Re!atérto rafe:e-se somente a amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros ioles elfou pmdutos

. JOHNSONDNERSEY BRASIL LTDA

‘ Marlzb 10 -

RE.AAOJ 0726.09 R2 Ac;ao antimicmblana da substancia tatte OXIVIR FIVE 16

“CONCENTRATE frente  aos  microrganismos
~ . Staphylococcus . aureus, Salmonella ' choleraesuis e
8 2} ,Pseudomonas aeruglnosa ‘ : s

-AOAC Ofﬁ!:lal method 955 14 (2006); AOAC Ofﬂclal method 95515 (2006)
- 'AOAC Official. ‘method 964.02 (2006) 0 :

‘

BIOAGRI Laboratbrios Ltda.
Rod. SP 127, Km 24, Fone:(19) 3429-7700 Fax: (1 9) 3429-7723

" Cx. Postal: 573 — CEP: 13412-000

Plracicaba S.P.—Brasil /

b;gggg com.br; bi oagri@big'agr_i corn g

Rua-Nossa Senhora do Socorro, n° 125

- Fone: (11) 5681- 1363 — Fax: (11)5687-3155

CEP; 04.764-020

3 580 Pallo-SP - Brasl

Mé a ?ianzanl Dra
_Fone (19)34 6-0099

: \“'L}i_‘\ﬁ

. Este Relatorio 56 pode ser reproduzido por Inteiro e sem nenhuma alterago.

Este Relatdric RE.AA03.0726.08 R2 sub!lllul e cancela 0 Relatorio RE.AA03, 0726 09 R1.
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i " 'Vejaoescopo no site daANVISA ek
: www,anvlsa.gov.brlreblaslblolanallhnalltlco 008.htm'

i 2

S especiﬁoos para a!ender a Reso!uqéo RDC n° 14, de 28 de feverelro de 2007

<o MATERIALEMETODOS S

Iniclo do ensaio: . 122/09/2009 .
Inicic da fase experimental:~ -|124/09/2009 .. o
| Final da fase experimental: 26/09/2009 -
" |Final do ensaio: - " | 28/09/2009 - -
.| Conclus&o do relatérlo .. | 29/09/2009
.| Data da reviséo 1 L TT02/2010° 0 4 ¢ s
.| Razéo da révlsﬁcﬂ ; R R e i [ S ggltac;ao na composlqﬁo declarada S A
| DEtR IR PeVIBR0 ;1SN S B T 08/03/2010. o -
P RAZB0Aa OISR @ r | - et e TR i Y Errg de dtgltaqao na composk;éo declarada
Numero da proposta WANES R S LN 50028 4 sy
R [ AR ,' S o T Responsévet Gleide Ca!das Costa CRB '
RS Corpo técnloo proea SRRy W e o [ 4T122/01-D -
R AR A A A VA -Pessoal Juliana Longatto
7 2Da subswncla tasta & ‘ I
| Substancia teste L SR 2 Lt 0XIV|R FIVE16 CONCENTRATE :
e S R D R e S e KB T T T s T et
Sl otei e R e R I T W G o AR T N e
Daladefabricagﬁo B R S BT R Y L) : ey e RN
Coro | Prazo devalidate e T 24 meses.
Cédigoda Bioagri . 1 s e | DOMAD17.35/00
' ['Aspecto fisico i T P AT o Liguido incolor. )
T D_Iluggao dq L e Pl T A 11B(na presenca de soro decavalo)
3
; :—;,'______; S "ft'.’ i .2‘1 A furmuld &o comtanu na onymm deste documo:_no
e i 'ol 'uprlmﬁdo por grgtcr-le dé SI9"° Industflﬂ' _:_
Cancentracéo anallsada do ativo (% rnlm) (Bloagn) | Peréxido de hidrogénio . - 4,34
- [Numero do boletim de analise : | BA - 0108.0169/09 3 s e U
NN Subst&ncla teste enviada por : | JohnsonDiversey BrasilLtda -
2 OBJETIVO Rl s B M e AR R R TSR T s%)

O objetlvo deste estudo foi avaliar a atlvidade antlmicrobiana da sub»sténcia teste frente a mscmrgamsmos

N

O estudo foi conduzldo da acordo com os méiodo; AOAC Official method 5.14, Testing dlsinfectants

‘r:, 'agalnst Salmonella: cholerassuis use-dilution- Method (2006), Official ‘method 955,15, Testing disinfectants.

agatnst Staphylococcus aureus L|se-dlluhon ‘Method -(2006) e AQAC Oﬁlcia! method 964 02 Testmg ¢
, : Péglna2d84 RE. AAos 0726, 09 R2: , LR -

|
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.‘dlsinfectants against Pseudomonas earugmosa use—dliuiuon Method {2008), descntcs no. POP-M 0096 em
conformidade com © procedimento -de qualidade da REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios de Satde),
GGLAS 02/17025 (Geréncia Geral de. Laboratérios de Saude Publlca) segundo Agenc:a Nacional de Vlglléncia

‘,'Sanitéria ANVISA (2002) : _ e i :

Os lratamentos para a realizat;ao do estudo foram:

A. Contato, por 5 minutos, da substancia teste com 60: crlmdroa oontamlnados com - Staphylococcus
- aureus (referéncia ATCC 6538), na presenc.a de sofo de cavalo seguldo de neutralizagéo e incubag&io em
: : caldo de subcuttura especifico, DA

‘_ B. Contato, por ‘5 minutos, da substancla tesie com 60_cilindros contamlnados com Pseudomonas :
. aeruginosa (referéncia ATCC 15442} na preseng:a de soro de cava!o seguido de neulrallzaqéo e mcubacéo
-‘em caldo de subcultura especaf‘ cO. ; ,

c Contato, por 5 rnlnutos da sUbstancia leste com 60 cIlindros ‘contaminados . com . Salmonella )
cho!eraesuis (referéncia ATCC 1070{3) na presang:a de soro de cavalo, seguido de neutrallzaqao e Incubaqéo ,

g ~'em caldo de’ subcultura especfﬂco

B a0 X Controie posltivo adk;éo de um cilindro contaminado do mesmo Iota utilizado no teste. em caldo de
subculturé especiﬂoo i

J E Testes de esteﬁiidade com a inwbag&o nas condlgaes do t&ete de um tubo de subcultura de um tubo
“.com adiﬁo de soro de cavalo; de uma aliquota da égua utiﬁaada para diluir a substancna teste; do lote de-.
pontetras eiou pipetas usados e, dos wreadores

TRes annttﬁcaqﬁo de rnlcrorgamsmos nos oarreadores oondugéo da oomagem em, peio ‘menos 3 cilindros
- .contaminados, para cada microrganismo. Um nimero de 10* microrganismos por. caﬂeador teste deve ser
AR alcanq.ado (Ofﬂoe of Preventlon Pestscides and Toxic Substances 2001). - AT :

, G Conﬂrmaqéo da neutrallzac;éo conduqao de um testa de neutraliza(;ao para damonstrar a recuperacéo
de nwois baixosﬁ(lsto @, 10~ 100 UFC!mL) de cada micmrganlsmo testado no meio de subcultura,

j Transfariu-se .rupos de 10 cﬁlndros estéreis para cada 10,0 mL da cultura-teste de 48 - 54 horas do 4°,

replque contendo soro de cavalo. Apos 15 minutos de contato, os cilindros foram: transferidos em ‘posicio
verhcal sobre um papel de filtro contido em uma placa de Petri, em segulda foram levados para mcubat;ao 36
+1°%C por 40 minutos.

A substanma teste fol teslada conforme recomendagﬁo do. fabricante (item 1) na drlurgéo de 1 8.7
AdlciDﬂOU-SB entao um cilindro conlaminado e seco, a Intervalos de trinta segundos, a cada um dos 20 tubos .
' contendo a substancia teste. Cuidados foram tomados para néo focar as paredes dos tubos com 08 citindros
e ou gancho de transferéncia contaminados. :

Para realizar o teste com 60 cilindros, trés séries de'20 cllmdros 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. quamo a3 presem;a ou

auséncia de crescimento microbiano. - . e Lok 9

"4 RESULTAnosecoucwsAo S : g, )

1 O objetwo do presente ‘estudo’ fol ‘avaliar se a subsléncna teste pode ser: conslderada satlsfaténa ou. néo,
como desmfe@ante através da exposicdo a microrganismos especificos, segundo o método de diluigéo de
'uso, onde a substancia teste'deve eliminar os mlcrorgamsmos no minimo‘em 59 dos 60 cllindros utlhzados 0
" que confere um nivel de confianca de 96%.
Os resultados obtidos -estdo “apresentados na Tabela 1 O estudo 'foi considerado vahdo pois’ 0s

Y ifatamentos-controle. conduzidos junto a0 teste, comesponderam aos resultados esperados 4
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" www.anvisa. gov.brireblas/blolanali/analitico_008.htm

{ Tabela 4 Resultados obtldos para cada 60 cilindros frente ao0s mlun[&anlsmos testados

, cepas lestadas ‘

) Metheds 2008, p. 10 13 : ‘ : _
.TOMASINO S {chapter edltor) 8206 AOAC Official method 964.02. Testing dlsnnfectants agamst

Satisfatério com
_Cﬂmdros sem Cilindros com x
Mrcrorgamsmoa testados crescimento crescimento Niyel dsi o:/:inﬂanqa
Staphyfocoocus aureus 60 0 >05 .7
Salmonella choleraesuis 59 25N 95
Pseudomonas aeruginosa ) 60, 0 > 95

- De: acordo com a: metodologua empregada e pe!os resultados obtidos, a substancla teste OX!VIR FIVE 16
CONCENTRATE, na dIIunqﬁo de 1 16, na preseng:a de soro de cavalo. foi constderada satlsfatérca frente as

~

: REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

V-AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SAN!TAR!A Habllltagio de Iaboratérlos analitlcos em salde

segundo os mqulsitoa da ISO/IEC 17025 - procedimento GGLAS 02/17025: habilltaq-ﬁo de laboratério na
REBLAS 28d Revis&o 01 Brasﬁla ANVISA 2002. 45p.

: ANVISA Agéncla Resolu:;ép RDC n° 14 de 28 de feverelro de 2007 Aprova o Ragulamento Técnico para
Produtos Saneantes com Agdo Antimicrobiana harmonizado no Ambito do Mercosul através da Resolugéo .

GMC 'n°50/06 que consta na presente Resolugdo. Revoga-se os seguintes itens da Portaria n° 15, de 23 de

: ,agosto de 1988, da Dlviséo naclonal de Produtos Saneantes Domissanlﬁrios . subitens 2, 6, 9 e 10 do item II};

D,EeF do subanexo 2 Os produtos antlmicrobianos destinados exdusivamaﬂe a areas ‘@ artlgos cr:uoos
areas e artigos semi-criticos e esterilizantes deveréo obedecer ao 'determinado na Portaria n® 15, de 23/08/88 .

e suas atualizagdes. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo. Didrio Oﬁc;al da Unido {da
'Republlca Federatlva do Brasil.] Poder Executivo, 5:de margo de 2007

| 'OFFICE OF PREVENTION PESTICIDES AND TOXIC SUBSTANCES. Nohce to manufadlurers producers

formulators and registrants of pesticide products ~ Pesticide reglstrauon (PR) Notice 2001-4 Washrnglon
United States Envlronmemal Protectlon Agency, 8!19[2001 ap.

' TOMASINO S, (chapter edtwr) 6.2.01 AOAC Ofﬁcla! method 955.14. Testing d|ssnfectants agalnst Salmonella
-choieraesws use-dilution: Method. In: HORWITZ W. & LATIMER JR., G.W. (Editor) Official Methods' of

Analysis of AOAC International. 18" edition, 2006; Current through Revison 1, 2006. Gaithersburg: AOAC
lNTERNATIONAL chapter B Dusmfec'tants subchapter2 Hard Surface Carner Test Methods, 20086. p.i4 ~
[£5]

TOMASINO,. S.. (chapler editor). 6.2.04 AOAC: Official mathod 955.15. Tesllng dlsmfectants agamst .
Staphylococcus aureus use-dilution Method. In:: HORWITZ, W. & LATIMER JR., G.W. (Edltor) ‘Official .~

‘Methods of Analysis of AOAC International. 18" edition, 2005; Current through Revison 1, 2006. ¢
.Gaithersburg: AOAC iNTERNATlONAL chapter. 6 ~ Disinfectants, subchapter2 Hard ‘Surface Camer Test, ¢

:rw
3

Pseudomonas aeruginosa. use-dilution Method. In: HORWITZ; W. & LATIMER JR., G.W. (Editor). Official

Methods of Analysis of AOAC International. 18" edition, 2005; Current through Revison .1, 20086,
. Gaithershurg: AOAC. INTERNATIONAL, chapter, 6~ Disinfectants subchapter 2 — Hard Surface Carrier Test

Methods 2006 p 114 - 17

* Fim do ralatério.

!/
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. Relatorio de ensaio; . RE.AA01.0730.09 R Agﬁo antimlcroblana da’ 'substancia tste oxwuz FIVE 15‘
' & CONCENTRATE frente ao rnlcrorganismo Stsphylococcus aureus

- Métodos: - A_OAC Official method 956.15(2006)
- Executado por: & BIOAGRI I,.aboratbnos Ltda. i :
' ' -~ Rod. SP 127, Km 24, Fone: (19) 3429-7700 ~ Fax (19) 3420-7723
... Cx. Postal: 573 - CEP.13412-000 "' \
% SR - Piracicaba — S.P. - Brasil et At gl : N
el St T e www.bioagri.com.br; plggg[]@bloagr_i.ggm.br R Y i ~

Patrocinador: . . JOHNSOND!VERSEY BRASIL LTDA = - T i
; ' RuaNossa Senhora do Socorro, n® 125 o ~ ik if
o n i L SR (11)5681-1363 -~ Fax: (11)5687-3155 :
CEP: 04.764-020 :
S3o Paulo - SP - Brasul

J

' Gerente Técnica: amargo Ranzanl e
: - Fone: (19) 999 . G '
Déta de conclusio; § Fe§l20*l. 8] .'

-

.Este Retaténo rafm—se somente a amoatra analisada, néo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.
T ST Esta Relatério s6 pode ser reproduzido por inteiro & sem nenhuma alteragéo.
Este Ralatbrlo RE.AAD1. 0730 09 FH subelllul @ cancela o Relatorio RE.AA01,0730. 09

{ \
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~
-

1
“ 1.1Doensaio T,
“|Inicio do ensaio: ) 109/12/2009
Inicio da fase experimental: 11/12/2009
Final da fase experimental 13/12/2009
Final-do ensaio: . R - 113/12/2009
'Conclusdo do relatério: - 5 (17/12/2009
Data darevisfio: /. | 17/02/2010

i) oa substinci.a teste

/. Namero do certificado de anélise | BA0108.0169/08-
g Substéncia teste enviada por = JOHNSONDIVERSEY BRASIL LTDA Z
, STEN. ; <

A Cbrbo t:écqi'co‘ 2

RazAo da revisao:

Erro de: digﬁqﬁo na composiqao declarada :

50023.

'NClrl:iero da proposta:

.| Técnica Responsével Cleide Caldas Costa CRB

47122/01-D

) Pessoal Juliana Longatto

988

QXIVIR FIVE 16 CONCENTRATE

A tormulapoo comtcnto na ongmal de!ne dowmemo
fol suprimida por tnmlr-u da Slgllo lndustriul i

& Substéncia teste = - by % :
Ret:eblda em DA i L 111/09/2009 R
sl lote i gAY : 1.09124VX02 .. AR RO R
.| Data de fabncacéo 04/05/2009 -
. | Prazo de validade 24 meses .
. | Cédigo da Bioagri » ; DOM-01735/09 -
7 FASpeotofisico A s U R N £z op Liquldo—incolor :
& Diluicdo de.'uso‘ : NS, : o 1 16 (na presenga de soro de cavalo)

Yo ¥

J ke

f b A
Garaf s
: <

e ;

: Concentragao dnalisada T (% m!m) (Bloagrl)

T Perbaide defidroganlo.

1 3
'

2 OBJETIVO

W |

; O objetivo deste estudo foi.avaliar a atlvldade antimlcrobiana da substancia tesle frenie a mlcrorgamsmos
2 espaciﬁcos para atender a Rasoluqao RDC n° 14 de'28 da feverelro de 2007. DR

-

3, MATERIALEMI':'TODOS SRR

i 0 estudo foi conduzsdo de acordo com o método Ofﬂctat method 955.15. Testing dlsmfectan:s against
; ‘Sraphylomccus aureus use-dilution Method (2006) em conformidade com © procedimento de qualidade da
' 'REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios de-Salde), GGLAS 02/17025 (Geréncia’ Geral de Laboratdnos de

.Saude Publtca) segundo Agéncia Nacional de Vigllancia Sanlténa ANVISA (2002) I
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Os tratamantos para a realizac;ao do estudo foram

i B Y Contato por 5 ‘minutos, da substancia testa com 60 ctllndros contaminados com. Staphylacoccus
‘aureus MRSA (ATCC 33591) na presenqa de soro de cavalo seguido de nemrahzaqao e Incubaq.éo em catdo

wiide subcultura especlﬁco

» gy Controle posnwo adk;ﬁo de um cllindro contam!nado do mesmo Iote utilizado no teste, em caldo de
_ subcuttdra especlﬂco ; . _

o C Testes de esterllidade com a mcubat;éo nas oondlqbes do teste: de.um tubo de subcultura de um tubo
com adigéo de soro de cavalo; de uma aliquota da agua utiiizada para diluir' a substﬁncia teste; do lote de "
-ponteiras, elou pipetas usados; e, dos carreadoras ' ‘ Y

D. Quantifcagﬁo do mlcrorgamsmos nos carreadures conduqao da cor!tagem em, pelo menos 3 cilindros.

contaminados, para o microrgan!smo Um ‘namero ‘de 10* microrganismos por carreador teste deve ser
'alcanl;ado (Oﬁice of Prevention, Peshcides and Toxic Substances 2001) '

\E Cenﬁrmac;éo da neutraltzagéo conduqao de um teste de neutralizacéo para demonstrar a recuperagéio 9

Sk ‘da nlveis baixos (isto &, 10 - =100 UFCJmL) do mlcrorgamsmo testado no malo de subcultura R oy

Transfernu-se grupos de 10 c;lindros es\érels para cada 10,0 mL da cultura-tesle da 48 54, horas

'- contendo soro de cavalo. Apds 15 minutos ‘de contato, os cilindros foram transferidos em posigéo vertlcal Ok

sobre um papei de filtro contido em uma placa de Petri, em seguida foram Ievados para mcubaqao 36+1°C
_por 40 minutos. i :
. A substéncia. teste fol tastada conforma recomendaqéo do fabricante (item 1), dl!ulda na pmporg:éo de
B s 16 Adicionou-se entdo, um cilindro contaminado e $eco, a intewalos de trinta segundos, a cada um dos 20
tubos contendo. a qubstancia teste. Cuidados foram tomados para nao tomr as paredes dos tubos com 08
i ‘cnllndros @ ou gancho de transferéncia contaminados. =

© 4 Para realizar o'teste com 60 cilindros, seis séries de 10. cillndros foram execut&das. para a cepa testada '
Todos os {ubos ‘de subcultura foram agitados e incubados a 36 + 1° C, durante 48 horas. A leitura dos

i . resultados fol realizada através da obsarvar;ﬁo do’ melo de subcullura nos: tubos. quanto é presenqa ou

. auséncia da crescfmento microbiano.” . ;

%

3 f"4 REsuu.TADosscoucwsAo |

& N2 objeuvo do p(esente estudo fol avaliar se a substancua teste pode: ser cons:derada satisfatéria ou néo
< como desinfetante; através da exposiqao a microrganismos especificos, segundo 0 método de_diluigéio de

~ ./ 'uso, onde a substancra teste deve eliminar os microrganismos no minimo em 59 dos 60 cilindros utlllzados 0

) que confere um nivel de confianga de 95%. :
. Os resultados. obtidos estdo’ apresentados na Tabela 1. O estudo fol considerado valido, pors os
5 lratamemos-controle. conduzidos junto ao teste. corresponderam aos resultados esperados M Lk

-v.:Tabela 1. Resultados obtldos para cada 80 cilindros frente a0 microrganismo testado :

. Cilindros sem' . | . - Cilindros com - Nivel de confi langa
sl Mlcrorganlsmos testados | crescimento | . crescimento (%),
Staphylococcus aureus MRSA f &Y T IR . ‘1 ] ; 95

De. acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtldos a substéncla teste OXIVIR FIVE 16

i 'CONCENTRATE, diluida na proporg:ao de 1. 16 na presem;a de soro de cavalo foi consaderada satisfatdrla

15 ---franle a cepa !estada
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..AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Habllitagio de laboratérios analiticos em saiide segundo
os requlsltos da‘lSO/IEC 17025 - procedlmento GGLAS 02/17025: habilltaqéo de laboratdrlo na REBLAS 2

) Revisao 01. Brasilia: ANVISA, 2002. 45p.

ANVISA Agéncia Resolut;ao RDC n.2 14 de 28 de fevereiro de 2008 Aprova o Ragulamento Técnico para
. Produtos_Saneantes com' Agao Antimicrobiana -harmonizado no ambito do- Mercosul atraves da Resolugdo - -

L GMC n°50!05 que consta’'na presente Resolugéo. Revoga-se 0s ‘seguintes itens da’Portaria n° 15, de 23 de

.agosto de 1988 da Diwséo nacional 'de Produtos Saneantes Domissanitérios; subitens 2, 6, 9 e 10 do item III; ~

! ~ 'subitens. 1% 3.4, Seﬁdo item 1V; Item VI; Subitem V do item ViI; Subitens'5 e 5.1 do item VIII; ltens A, B, C-

. ‘D, EeF do subanexo 2.0s produlos antimicroblancs destinados exclusivamente a dreas e artigos criticos,
i areas’e arligos semi-critzcos e esterilizantes deveréo obedecer ao determmado na:Portaria n° 15, de 23/08/88
c@isuas, atuallzaqﬁes Esta. Resolugdo entra.em vigor na, data de sua. publlcaqao Diario Oﬂcual da Uniéo [da
' Republica Federatlva do Brasil ] Poder Executrvo 5 de marv;o de 2007 o, M

) OFFICE OF PREVENTION PESTICIDES AND TOXIC SUBSTANCES Notlce to manufacturers, produeers.
x fonnulalors and ragistrants of pesticide products — Pesticide reglstration (PR) Notice 2001-4. Washmgton

s Umted Slates Environmental Protectlon Agency. 6!1 9!2001 4p

; TOMASINO S (chapter edttor) 6204 AOAC Ofﬂcial method 955.15. Testmg dismfectants against
- Staphylococcus aureus use-dilution Method. In: HORWITZ, W. & LATIMER JR., GW, (Editor). Official
. 'Methods of Analysis of . AOAC International. 18" edition, 2005; ‘Current through Revison 1, 2006.

Gaithersburg: AOAC lNTERNATiONAL chapter 6 - Dlsmfeelants subd!amer 2 — Hard Surfaoe Camer Test

g --.Methods. 2006.p.:10 - 13.

Fim do relatério
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Boletim de Analise: BA LCM-0736/17 & M ER | EUX

Avaliagdo da atividade Esporocida de Desinfetante. /N NutriSciences

lH l

Empresa: DIVERSEY BRASIL INDUSTRIA QUIMICA LTDA
Endereco: R. Nsa. Sra. Do Socorro, 125 - 820 Paulo/SP - CEP: 04764-020

Dados da amostra:

Substancia teste: OXIVIR FIVE 18 CONCENTRATE

Lote: 2001445057 Quantidade recebida da amostra: 572¢
Data de Fabricagdo: 12/11/2015 Data de Validade: 12/11/2018

Composigao declarada (patrocinador) (cépla digitalizada do documento original enviado pelo cliente): ANEXO

Cédigo Bioagri: SAN-0184-01/18 Proposta: 08855/17 Data de recebimento; 23/02/2018
Data do inicio do teste: 17/03/2018

Data do termino do teste: 11/04/2018

Conclusac do relatério: 17/04/2018

Metodologia de referéncia: AOAC 19* Ed./2012, cap. 6.3.05, Método §66.04 e POP-M 2171, Rev: CO0.

Condigdes do Ensaio

Avaliagéo da atividade esporocida, na concentragéo de 1:16, para o tempo de contato de 10 minutos. A substancia teste
para ser considerada satisfatéria, deve eliminar os esporos em cada um dos B0 carreadores inoculados para o
microrganismo testado.

Resultados
Micrerganismes testados : = . :
(Referéncias) Carreadores sem crascimento Carreadores com crescimento
Clostridium Difficile 80 0
ATCC 8688
Conclusao

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, a substancia teste foi considerada satisfatéria frente
a cepa testada.

Notas:

Este Relatdrio refere-se somente @ amostra analisada, nao sendo extensivo a outros lotes e/cu produtos.

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

Planc de amcstragem nao realizada pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serfo mantidos no(s) arquive{s) da Bioagri Laboratdrios Ltda por ym perfcdo de seis {8) anos.
As opinides e interpretagdes expressas ndo fazem parte do escopo da acreditaglo deste laboratério, M———' g:

0

Maring Gumiere, Dra,
Responsave! Técnica
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Relatério de Ensaio: RE0157.0187.14

L
Ensalo Quantitativo de Suspenséo para avaliagéo da atividade bactericida de B ] O AG R l
anti-sépticos e de desinfetantes quimicos utilizados em areas agroalimenticia, a Mérieux NutriSciences Company

industriais, domésticas e institucionais — método de ensaio e Prescrigdo
(Fase 2, etapa 1)

CRL 0388

Empresa: DIVERSEY BRASIL INDUSTRIA QUIMICA LTDA.
Enderego: Rua Nossa Senhora do Socorro — 125 — Séo Paulo/SP — CEP: 04764-020.

Dados da amostra:

Substancia teste: OXIVIR FIVE 16 CONCENTRATE

Lote: 12229VX02 Quantidade recebida da amostra: 588g
Data de Fabricagao: 08/2012 Data de Validade: 08/2015
Composi¢ao declarada (patrocinador):

Informacao Confidencial

Caédigo Bioagri: SAN-0226/14 Proposta: 11039/14 Data de recebimento: 29/01/2014
Data do inicio do teste: 03/09/2014

Data do término do teste: 11/09/2014

Conclusao do relatorio: 19/09/2014

Metodologia utilizada: EN 1276 (2009)

Procedimentos

Uma amostra da substancia teste, na diluicdo de uso recomendada, é adicionada de uma suspenséo da bactéria em teste preparada em
solugéo de substancia interferente (condigéo de sujeira ou limpeza). Nas condigbes obrigatérias, a mistura & mantida a 20°C & 1° C por §
minutos * 10 segundos. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é relirada; a atividade bactericida nesta porgéo é imediatamente

utralizada por dilui¢gdo-neutralizago. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra foi efetuada e a redugéo do numero de
—~<lulas viaveis foi calculada. Outras condigdes de tempo e temperatura podem ser empregadas considerando a indicagio de uso.

Condicdes do ensaio @E

Concentragdo da substancia teste: diluida com agua dura na concentragdo de 1:64 et
Microrganismo teste: Acinetobacter baumani N
Substancia interferente: 3,0 g /I de albumina bovina (condigdo de sujeira) _)
Tempo de contato: 10 min.

Temperatura durante o ensaio: 20 °C

"7

¢

Critério de aceitagao

Para gue a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condigdes do ensaio validado, ela deve reduzir o numerc de células viaveis
de 10° ou mais (25 logs ou 299,999%), nas condigbes definidas para este ensaio (validadas).

Pagina 1 de 2- RE0157.0187.14
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Ensaios
NB:!;(S);\;IEC " 9 9 4
Relatdrio de Ensaio; RE0157.0187.14

L)
Ensaio Quantitativo de Suspensaio para avaliagéo da atividade bactericida de BIOAGRI
antl-sépticos e de desinfetantes quimicos utilizados em areas agroalimenticia,  Mérieux NutriSciences Company

industriais, domésticas e institucionais - método de ensaio e Prescrigdo
(Fase 2, etapa 1)

CRL 0388

e

Resultados
Redugdo média logaritmica no numero de células vidveis.
Microrganismo teste (referéncia) Redugao logo
Acinetobacter baumani
ATCC 19606 i
Concluséo

De acordo com os resultados obtidos e nas condigdes do ensaio, a substancia teste foi considerada satisfatoria frente ao microrganismo
testado.

Notas:

Este Relatdrio refere-se somente & amostra analisada, nio sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos

Este Relatorio so 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.

F g e =

‘ e
) . (LWL
CarlalVaIéri*inngati Matina Gumiere Alves, Dra.
Pesquisador: Responsavel Técnica
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