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SIGLAS E DEFINICOES

mm | Milimetro
mL Mililitro
pL Microlitro
AOAC | The Association of Official Analytical Chemist
ATCC | American Type Culture Collection
BPL | Boas Praticas de Laboratorio
CAS | Chemical Abstracts Service
| Cgcre | Coordenagéo Geral de Acreditagéo do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA | Divisdo de Acreditacédo de Laboratérios
RDC | Resolugéo da Diretoria Colegiada
F Formulario
FC Fase Critica
GQ | Garantia da Qualidade
GL | Geral de Laboratério
GIT | Gerente da Instalacdo Teste
Técnica de coloracdo histolégica de larga utilizagcdo na bacteriologia, baseada na maior
GRAM | ou menor retengdao de certos corantes no interior da célula bacteriana devido a
estrutura e composicdo quimica de sua parede celular.
L1 Instalacéo de Teste
ITR | Instrucdo de Trabalho
Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que em portugués é
IUPAC "Uniao Internacional da Quimica Pura e Aplicada". A IUPAC é uma organizagao que foi
criada com o objetivo de elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os
compostos quimicos.
MB | Microbiologia
NIT | Norma Inmetro Técnico
PE Plano de Estudo
POP | Procedimento Operacional Padrao
SA Staphylococcus aureus
SIT | Sistema Teste
SUT | Substéancia Teste
TSA | Tryptic Soy Agar
UFC | Unidades formadoras de coldnia
U.V. [ Ultravioleta
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O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de
Laboratérios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre.

Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e
relatério final, assim como substancia teste, encontram-se a disposi¢cdo do patrocinador na IT
ECOLYZER, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo - SP — CEP:
04164-001.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Sabrina Menchini
Formacao: Bitloga — CRBio 51761/01-D
. Enderego: Rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Séao Paulo — SP - CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990
Endereco Eletrénico: sabrina@ecolyzer.com.br

Assinado de forme dgitsl por
SABRINA MENCHINI 28184273838
DN: e=BR, o=ICP-Brasd,
ou=Secrataria da Recerta Federal
do Brasil - RFB, ou=RFB &-CPF A1
ou={EM BRANCO),
ou=16804782000180,
ouspresencis, cn=SABRINA
MENCHINI: 28184273838

. 01/07/2021

EQUIPE IT ECOLYZER

Nome Responsabilidade
Gabriela Lorena Bento Analista
Camila Aratjo de Lima Analista
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatdrio final, n° B.1781526.2021, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade da
IT ECOLYZER, localizada a rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Séo Paulo — SP — CEP:
04164-001, sendo avaliados sua clareza, contetudo e, que ele reflete os dados brutos.

Também foram avaliadas suas fases criticas descritas conforme abaixo, e informadas ao GIT e
DE.

Eu, Claudia Cristina Ramos, como representante da Garantia da Qualidade da IT ECOLYZER
declaro que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das Boas
Praticas de Laboratério como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de

Reconhecimento BPL consta neste Relatério Final.

Inspecdes de Estudo
o~ Data de Data de
PE / Fase Critica / RF Inspecdo Relato
Plano Geral de Estudo 10/12/2020 10/12/2020
Suplemento Especifico do Estudo 18/06/2021 18/06/2021
Preparo do sistema teste (FC |) 09/02/2021 16/02/2021
Contaminagéo dos carreadores (FC Il) 09/02/2021 16/02/2021
Transf. dos carreadores para tubos com meio de cultura (FC Ill) 09/02/2021 16/02/2021
Leitura (FC IV) 11/02/2021 16/02/2021
Relatério Final 01/07/2021 01/07/2021
B | GIT | Glaucio Pereira Machado
‘ — Pe_s i.s‘o_al_lzfcir.mado (PE RS N DE [ Sabrina Menchini
REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE
Nome: Claudia Cristina Ramos
Formagao: Quimica - CRQ IV 0416158
Endereco: Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo — SP - CEP: 04164-001 N —
Telefone: (11) 2948-9990 “Lﬁ‘o‘"‘igz’?%"l;‘w
Endereco Eletrénico: claudia@ecolyzer.com.br A v Tt ot

&CPF A1, ou={EM BRANCO),
ou= 1880472000180,
ousvideoconferencia,
en=CLALIDIA CRISTINA
RAMOS 26370455822

01/07/2021
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A avaliagdo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia teste em eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdugédo de cilindros carreadores, previamente contaminados com
0 microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substancia teste, onde, permanecem pelo
tempo de contato definido. Posteriormente, os cilindros sao transferidos para tubos de ensaio
contendo meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

No estudo realizado, a substancia teste: KIM MULTIOXY DESINFETANTE DE USO GERAL E
LIMPADOR, foi capaz de eliminar o sistema teste Staphylococcus aureus, comprovando a eficacia
bactericida em sua formulagao nas condi¢des estabelecidas neste estudo.
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida da SUT KIM MULTIOXY
DESINFETANTE DE USO GERAL E LIMPADOR, através da técnica de diluigao de uso frente ao
sistema teste Staphylococcus aureus.

2. SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo € indicado nos métodos oficiais e 6rgaos
regulatérios para avaliagao de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ESTUDO

3.1. Informagdes do Sistema Teste (SIT)
Descrigao: Staphylococcus aureus

ATCC: 6538

**Lote: SA250621

**Emenda n° 02: foi alterado o lote do SIT de SA220621, conforme constava no Suplemento
especifico do estudo, pelo lote SA250651, devido a alteracdo da data do ensaio

3.2. Substancia Teste (SUT / Item de Teste)

Cédigo Ecolyzer: 107039/15193-4/2021.0

Nome comercial: KIM MULTI OXY DESINFETANTE DE USO GERAL E LIMPADOR
Ingrediente ativo: peroxido de hidrogénio

Pureza do ativo: 60%

Composigao Quimica: XXXXXXXXXXXXXXXXHXXXX

Numero CAS e/ou nome IUPAC: 7722-84-1

Lote: 0000001

Fabricagao: 28/07/2020

Validade: 12 meses

Condigao de Armazenamento: temperatura ambiente
Destinagao: descarte

***Modo de Agao e/ou Aplicagao: Aplicar a SUT na diluigdo de 1:2 (50%), deixando agir pelo
tempo de contato de 5 minutos.

***Informacéo enviada pelo patrocinador

3.2.1. Caracterizacao

Cor: incolor

Aparéncia: liquido

Relatério de Teor: — Teor realizado pela IT
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4, LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO
O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés —
Séo Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
25/06/2021
*FASE ANALITICA
Inicio do Experimento Término do Experimento
25/06/2021 28/06/2021

Término do estudo (Assinatura do Relatério Final)

01/07/2021

*Emenda n° 01: Alteracdo da data de inicio da Fase experimental, FC |, Il e Ill, de 22/06/2021,
conforme constava no Suplemento Especifico do Estudo para 25/06/2021 e de FC IV e término da
fase experimental de 24/06/2021, conforme constava no Suplemento Especifico do Estudo, para
28/06/2021, devido ao fato de ndo ter ocorrido crescimento nas passagens para o repique do
microrganismo.

6. MATERIAL UTILIZADO

6.1. Meio de cultura, solugdes, material estéril e suprimentos diversos.

Meios de Cultura e Solucdes

Caldo Letheen;
Agar TSA;

Agar MacConkey;
Hidréxido de Sodio
1N; Fenolftaleina 1%;
Solugéo tampao fosfato;

Agua purificada estéril.

Material Estéril
Cilindros carreadores;
Tubos de ensaio;
Placas de Petri com papel
filtro; Ponteiras;
Frasco;
Pipeta graduada;

Placa de Petri descartavel;

Pipeta de Pasteur.
“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL"
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Suprimentos Diversos Auxiliares

Tubos de
ensaio; Béquer;
Proveta;
Estante para tubos de ensaio;

Gancho de transferéncia.

6.2. Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas
Banho ultra termostatico com circulador;
Estufa incubadora;

Camara de fluxo laminar;
Micropipeta;
. Cronémetro;
Termbémetro
digital; Balanca;
Termdmetro de vidro;
Banho Ultrassénico;
Esterilizador infravermelho;
Agitador de tubos;
Espectrofotémetro;
Contador de Coldnias.

4 METODOS

7.1. Guias oficiais de teste

. Testing Disinfectants against Staphylococcus aureus - Use-Dilution Method, AOAC Official Method
955.14, AOAC 21th Edition — 2019;

POP-MB 02.06 ATIVIDADE BACTERICIDA — METODO DILUIGAO DE USO — AOAC.

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO - FASE DE LABORATORIO

8.1. Preparo dos cilindros carreadores
Os cilindros foram colocados em tubos de ensaio, cobertos com agua e esterilizados por
autoclavagem a 121°C por 15 minutos. Depois foram mantidos em temperatura ambiente.

8.2. Preparo do Sistema Teste
Os tubos contendo o micro-organismo cultivado, foram agitados por aproximadamente 4 segundos
e ap0s esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apo6s o intervalo, foi retirada a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco estéril.

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL"
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com o relatério de validagdo — VERIFICACAO DE SUSPENSOES MICROBIOLOGICAS
PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTOMETRO — NUMERO 002.01/18, para obter
uma faixa de concentracdo adequada para o sistema teste.

Adicionou-se quantidade suficiente do inéculo bacteriano para cobrir os carreadores. Apés 15
minutos de contato em temperatura ambiente, os cilindros foram transferidos em posigéo vertical
para uma placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e entdo incubados a 36
1°C por 40 minutos.

8.3. Preparo da Substancia Teste
A substancia teste foi preparada conforme indicado no Modo de Agéo e/ou Aplicagdo descrito no
item 3.2 e entdo foi distribuida em aliquotas de 10 mL em 60 tubos de ensaio estéreis divididos
em 2 estantes (30 tubos por estante). As estantes foram identificadas com o nimero do plano de
estudo no primeiro tubo e entdo foram levadas ao banho ultra termostatico com circulador para
atingir a temperatura de 20°C.

8.4. Procedimento Teste
O teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores.
Utilizando os carreadores impregnados (SIT), foi iniciada a transferéncia dos carreadores para o0s
tubos de ensaio contendo a substancia teste, com intervalo adequado ao tempo de contato
avaliado, agitando levemente o tubo. Os carreadores permaneceram em contato com a SUT
durante o tempo determinado no item 3.2. Apds a transferéncia de todos os carreadores da
bateria teste e o tempo de contato finalizado, iniciou-se a transferéncia de cada carreador para os
tubos contendo caldo de subcultura respeitando o tempo de transferéncia.
Ao final da transferéncia das duas baterias, os tubos foram transferidos para uma estante unica, e
o primeiro tubo foi identificando, com o numero do plano de estudo e a data da realizagao,
correspondendo a todos os outros tubos das baterias e entdo foram incubados por
aproximadamente 67 horas em temperatura de 36 £ 1°C.

8.5. Controles
Viabilidade do meio de subcultura

Foi adicionado um cilindro contaminado e seco em tubo contendo o meio de subcultura utilizado e

incubado sob as mesmas condi¢ées do teste.

Esterilidade dos cilindros carreadores

Foi adicionado um cilindro estéril, do lote empregado, a um tubo contendo o meio de subcultura
utilizado e incubado sob as mesmas condi¢ées do teste.

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL"
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Verificacédo de neutralizacdo do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substancia teste; O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entao adicionou-se o in6culo
do sistema teste, gerando uma concentragédo de 23 UFC/tubo.

Enumeracéo de bactérias viadveis nos cilindros carreadores

Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e
submetido a processo de extragdo em banho ultrassénico (mantendo-os em um béquer com nivel
de agua equilibrado dentre as fases aquosas), seguido de diluicdo seriada e plagueamento em
agar TSA.

9. RESULTADOS E DISCUSSOES
As leituras foram realizadas através da avaliagdo da presenga ou auséncia de turvagao nos tubos
do teste o controle de enumeragéao foi avaliado através da contagem das colonias obtidas nas

placas da diluicdo seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes

resultados:
Parametro Resultado Observado
Leitura - Bateria 1/ Bateria 2 Auséncia de turvagdo em 60 carreadores
Enumeracgao de bactérias viaveis nos cilindros .
. Log: 6,71
carreadores - Bateria 1
Enumeracgao de bactérias vidveis nos cilindros _
: Log: 6,77
carreadores - Bateria 2
Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento
Esterilidade dos cilindros carreadores Auséncia de crescimento
Verificagdo de neutralizagéo do ativo Presenca de crescimento

Os tubos de ensaios contendo os carreadores com o meio de subcultura foram analisados através
da presenca ou auséncia de turvagao. Durante a avaliacdo observou-se:

Auséncia de turvagdo em todos os tubos do estudo, desta forma, ndo houve crescimento do
sistema teste ap6s o tempo de contato de exposicao dos carreadores a substancia teste.

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores néo foi observado presencga de crescimento
microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presenca de turvagao
(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeracgdes dos
carreadores demonstraram que a concentragdo do sistema teste estava dentro do limite permitido
e a verificagdo da neutralizagdo do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os

controles discutidos validam os resultados apresentados.
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9.1.  Critério de aceitagao

Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliagéo da atividade bactericida da substancia
teste sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema teste em 59 dos 60 carreadores
utilizados.

10. CONCLUSAO

Através dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que a SUT KIM MULTIOXY
DESINFETANTE DE USO GERAL E LIMPADOR demonstrou atividade bactericida frente o

sistema teste Staphylococcus aureus, fidlindicacaoderi2i(50%) eiempoide contatoide siminutos.

11. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada
Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo - SP — CEP: 04164-001.

Se houver transferéncia para outro local esta sera documentada pelo responsavel da area.

Os registros mantidos incluem e n&o se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos,
plano de estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custédia da
SUT, dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacéo e avaliagdo dos resultados,
bem como uma cépia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer, por um
periodo de 05 anos.

12. ARMAZENAMENTO DA SUT, SIT
A SUT permanecera armazenada na sala de Armazenamento de Substéncia Teste.
O SIT permanecera armazenado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos.

13. REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS N3o se aplica.
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O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de
Laboratérios (BPL), em conformidade com a NIT-DICLA-035/Cgcre.
Todos os documentos referentes ao presente estudo, dados brutos, plano de estudo e

relatério final, assim como substancia teste, encontram-se a disposicdo do patrocinador na IT
ECOLYZER, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sédo Paulo - SP — CEP:

04164-001.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Sabrina Menchini

Formagao: Biéloga — CRBio 51761/01-D

Enderego: Rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Séo Paulo — SP - CEP: 04164-001

Telefone: (11) 2948-9990

Endereco Eletronico: sabrina@ecolyzer.com.br

Ansiiada do forma dighal por
SABRINA MENCHING 28154273638
DN c*BR, o=ICP-Brasil,
ou=Secretaria da Receits Fodoral
o Braail - RFB, ou=RFB o-CPF A1,
ou={EM BRANCO),

ou=18804 TE20001 90,
ouspresencial, cn=SABR INA
MENCHINI 28184273838

01/07/2021

EQUIPE IT ECOLYZER

Nome Responsabilidade
Gabriela Lorena Bento Analista
Camila Araujo de Lima Analista
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Este relatério final, n° B.1781530.2021, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade da
IT ECOLYZER, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo - SP - CEP:
04164-001, sendo avaliados sua clareza, contetudo e, que ele reflete os dados brutos.

Também foram avaliadas suas fases criticas descritas conforme abaixo, e informadas ao GIT e
BE

Eu, Claudia Cristina Ramos, como representante da Garantia da Qualidade da IT ECOLYZER
declaro que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das Boas
Praticas de Laboratério como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de
Reconhecimento BPL consta neste Relatério Final.

Inspecdes de Estudo

PE / Fase Critica / RF lr?:pt::;o t:i:’:
Plano Geral de Estudo 18/05/2021 18/05/2021
Suplemento Especifico do Estudo 18/06/2021 18/06/2021
Preparo do sistema teste (FC I) 08/02/2021 15/02/2021
Contaminagédo dos carreadores (FC Il) 08/02/2021 15/02/2021
Transf. dos carreadores para tubos com meio de cultura (FC Ill) 08/02/2021 15/02/2021
Leitura (FC IV) 10/02/2021 15/02/2021
Relatério Final 01/07/2021 01/07/2021
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REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE
Nome: Claudia Cristina Ramos

Formacéao: Quimica - CRQ 1V 0416158

Endereco: Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
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Telefone: (11) 2948-9990
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RESUMO

A avaliagdo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia teste em eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdugéo de cilindros carreadores, previamente contaminados com
0 microrganismo alvo em tubos de ensaio contendo a substancia teste, onde, permanecem pelo
tempo de contato definido. Posteriormente, os cilindros sdo transferidos para tubos de ensaio
contendo meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

No estudo realizado, a substancia teste: KIM MULTIOXY DESINFETANTE DE USO GERAL E
LIMPADOR, foi capaz de eliminar o sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica serovar
choleraesuis, comprovando a eficacia bactericida em sua formulagédo nas condigdes estabelecidas
neste estudo.
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida da SUT KIM MULTIOXY
DESINFETANTE DE USO GERAL E LIMPADOR, através da técnica de diluicdo de uso frente ao
sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis.

- SELEGAO E JUSTIFICATIVA DO SISTEMA TESTE
O sistema teste selecionado para este estudo é indicado nos métodos oficiais e érgaos
regulatérios para avaliagao de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ESTUDO

3.1. Informagoes do Sistema Teste (SIT)

Descri¢ao: Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis
ATCC: 10708

**Lote: SC240621

**Emenda n°02: foi alterado o lote do SIT de SC210621, conforme constava no Suplemento
especifico do estudo, pelo lote SC240651, devido a alteragdo da data do ensaio

3.2. Substincia Teste (SUT / Item de Teste)

Cadigo Ecolyzer: 107039/15193-4/2021.0

Nome comercial: KIM MULTI OXY DESINFETANTE DE USO GERAL E LIMPADOR
Ingrediente ativo: perdxido de hidrogénio

Pureza do ativo: 60%

Composigao Quimica: XXXXXXXXXX

Numero CAS e/ou nome IUPAC: 7722-84-1

Lote: 0000001

Fabricacgao: 28/07/2020

Validade: 12 meses

Condicao de Armazenamento: temperatura ambiente
Destinagdo: descarte

***Modo de Ac¢do e/ou Aplicacao: Aplicar a SUT na diluicdo de 1:2 (50%), deixando agir pelo
tempo de contato de 5 minutos.

***Informagao enviada pelo patrocinador
3.2.1. Caracterizagao

Cor: incolor

Aparéncia: liquido

Relatorio de Teor: — Teor realizado pela IT

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatério Final de Estudo BPL Péagina 8 de 14




B.1781530.2021

Relatorio de Analises

upo
Ciii r 23123/2020.0.A.FQ
P e Prosstianido 0w HICR D0

Proposta Comercial PCIB7TS2019.2

o

[l e Pl g i 167 LK 00 F

identicacao Conta
Clerte Frvem rulabios (ovwern dn v at s B g Sle CNPCPS OD 0 SRR &%
Cnaass e Vbt 8 LI F70)
Endwiwgn: ¥ Faetes atards Casrse P Pgsaas Ceede Powecs et (20 WD S R

N* Amostrs. 23123-1/2020.0 . KIM MULT] OXY DESINFETANTE DE USO GERAL E LIMPADOR
- Dt Bwcmbsammrme [ V6 TSN
 rmeoutchn Ui

Lote IATLRT
Uit it Fabwie mpin R0 TY Dhata cho Vinbibaude AR
Lrmrdede & Aaveriis ( e f o
= P
Resultagos Analticon
Fisico Quimica
R [ e . W e ooy et e A sybam ittn howe s L
Teun i Faecm i apbenn 2% ) RN s "!_:H"' % ROREL 1128 AN B M
Especificagoes
T B o T e T o = T e ]
= W AR AT e
Interpretagoes
& wmrs ATTMN a0 pumdeiom e e L L L Ll
Naotas
on T .- W -

F prenbitte e wpwodagle pecis deis miskior = o ity e s partes sy s e el cor e B g
A maerRciiete Seu AT poade s vldects w i ooty g A i ey Bt g A R R e T e et W BT T T AT T e W
A R the v e sl ST et o e b s

- v

L

L@ i i et
-

- - - =
Adagrrad fornacis,
- d

Ty Mmrsis
i
¥ - T

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL"

F-GL 24.07 Aprovado em: 02/10/2020 Relatério Final de Estudo BPL Pagina 9 de 14



B.1781530.2021

4, LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO
O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés —
Séo Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
24/06/2021
*FASE ANALITICA
Inicio do Experimento Término do Experimento
24/06/2021 26/06/2021
Término do estudo (Assinatura do Relatério Final)
01/07/2021
. *Emenda n°01: Alteragdo da data de inicio da Fase experimental, FC |, Il e Ill, de 21/06/2021,

conforme constava no Suplemento Especifico do Estudo para 24/06/2021, e de FC IV e término
da fase experimental de 23/06/2021, conforme constava no Suplemento Especifico do Estudo
para 26/06/2021, devido ao fato de nao ter ocorrido crescimento nas passagens para o repigue do
microrganismo.

6. MATERIAL UTILIZADO

6.1. Meio de cultura, solugdes, material estéril e suprimentos diversos.

Meios de Cultura e Solucdes

Caldo Letheen;

Agar TSA,;

Hidréxido de Sodio

1N; Fenolftaleina 1%;

Solugéao tampao fosfato;
. Agua purificada estéril.

Material Esteéril

Cilindros carreadores;
Tubos de ensaio;
Placas de Petri com papel
filtro; Ponteiras;

Frasco;

Pipeta graduada;
Placa de Petri descartavel;
Pipeta de Pasteur.
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Suprimentos Diversos Auxiliares
Tubos de

ensaio; Béquer;

Proveta;
Estante para tubos de ensaio;

Gancho de transferéncia.

6.2. Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas
Banho ultra termostatico com circulador;
Estufa incubadora;

Camara de fluxo laminar:;
Micropipeta;
. Cronémetro;
Termo higrémetro;
Termbmetro
digital, Balanga;
Termoémetro de vidro;
Banho Ultrassoénico;
Esterilizador infravermelho;
Agitador de tubos;
Microscopio;
Espectrofotometro;

Contador de Coldnias.

. 7 METODOS
7.1. Guias oficiais de teste

Testing Disinfectants against Salmonella enterica subsp. enterica serovar choleraesuis - Use-
Dilution Method, AOAC Official Method 955.14, AOAC 21th Edition — 2019;

POP-MB 02.06 ATIVIDADE BACTERICIDA — METODO DILUIGAO DE USO - AOAC.

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO — FASE DE LABORATORIO

8.1. Preparo dos cilindros carreadores
Os cilindros foram colocados em tubos de ensaio, cobertos com agua e esterilizados por

autoclavagem a 121°C por 15 minutos. Depois foram mantidos em temperatura ambiente.
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8.2. Preparo do Sistema Teste
Os tubos contendo o micro-organismo cultivado, foram agitados por aproximadamente 4 segundos
e ap0s esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apo6s o intervalo, foi retirada a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco estéril.
Este frasco contendo o inéculo sem detritos foi agitado e ajustado no espectrofotdmetro de acordo
com o relatério de validagdo — VERIFICACAO DE SUSPENSOES MICROBIOLOGICAS
PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTOMETRO — NUMERO 002.01/18, para obter
uma faixa de concentragao adequada para o sistema teste.

Adicionou-se quantidade suficiente do in6culo bacteriano para cobrir os carreadores. Ap6és 15
minutos de contato em temperatura ambiente, os cilindros foram transferidos em posicao vertical
para uma placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e entédo incubados a 36

1°C por 40 minutos.

8.3. Preparo da Substancia Teste
A substancia teste foi preparada conforme indicado no Modo de Agao e/ou Aplicagao descrito no
item 3.2 e entdo foi distribuida em aliquotas de 10 mL em 60 tubos de ensaio estéreis divididos
em 2 estantes (30 tubos por estante). As estantes foram identificadas com o numero do plano de
estudo no primeiro tubo e entdo foram levadas ao banho ultra termostatico com circulador para

atingir a temperatura de 20°C.

8.4. Procedimento Teste
O teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores.
Utilizando os carreadores impregnados (SIT), foi iniciada a transferéncia dos carreadores para os
tubos de ensaio contendo a substancia teste, com intervalo adequado ao tempo de contato
avaliado, agitando levemente o tubo. Os carreadores permaneceram em contato com a SUT
durante o tempo determinado no item 3.2. Apés a transferéncia de todos os carreadores da
bateria teste e o tempo de contato finalizado, iniciou-se a transferéncia de cada carreador para os
tubos contendo caldo de subcultura respeitando o tempo de transferéncia.
Ao final da transferéncia das duas baterias, os tubos foram transferidos para uma estante unica, e
o primeiro tubo foi identificando, com o numero do plano de estudo e a data da realizacao,
correspondendo a todos os outros tubos das baterias e entdo foram incubados por
aproximadamente 46 horas em temperatura de 36 + 1°C.

8.5. Controles
Viabilidade do meio de subcultura

Foi adicionado um cilindro contaminado e seco em tubo contendo o meio de subcultura utilizado e
incubado sob as mesmas condi¢des do teste.
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Esterilidade dos cilindros carreadores

Foi adicionado um cilindro estéril, do lote empregado, a um tubo contendo o meio de subcultura
utilizado e incubado sob as mesmas condigdes do teste.

Verificacdo de neutralizacéo do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substancia teste; O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entdo adicionou-se o inéculo
do sistema teste, gerando uma concentragé@o de 39 UFC/tubo.

Enumeracéo de bactérias viaveis nos cilindros carreadores

Um carreador de cada bateria teste foi transferido para um tubo contendo 10 mL de subcultura e
submetido a processo de extragdo em banho ultrassénico (mantendo-os em um béquer com nivel
de agua equilibrado dentre as fases aquosas), seguido de diluicdo seriada e plagueamento em
agar TSA.

9. RESULTADOS E DISCUSSOES
As leituras foram realizadas através da avaliagdo da presenca ou auséncia de turvagdo nos tubos
do teste o controle de enumeragéo foi avaliado através da contagem das colénias obtidas nas

placas da diluigdo seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes

resultados:
Parametro Resultado Observado
Leitura - Bateria 1/ Bateria 2 Auséncia de turvagdo em 60 carreadores
Enumeragao de bactérias viaveis nos cilindros Log: 5.63
carreadores - Bateria 1 989
Enumeracéo de bactérias viaveis nos cilindros Log: 5,69
carreadores - Bateria 2 o
Viabilidade do meio de subcultura Presenga de crescimento
Esterilidade dos cilindros carreadores Auséncia de crescimento
Verificag@o de neutralizagéo do ativo Presenga de crescimento

Os tubos de ensaios contendo os carreadores com o meio de subcultura foram analisados através
da presenca ou auséncia de turvagao. Durante a avaliagéo observou-se:

Auséncia de turvagdo em todos os tubos do estudo, desta forma, ndo houve crescimento do
sistema teste apés o tempo de contato de exposi¢do dos carreadores a substancia teste.

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores nédo foi observado presenca de crescimento
microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presenca de turvagéao
(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeragoes dos
carreadores demonstraram que a concentragéo do sistema teste estava dentro do limite permitido

“Instalagéo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratorio — BPL"
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controles discutidos validam os resultados apresentados.

9.1.  Critério de aceitacdao
Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliagdo da atividade bactericida da substancia

teste sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema teste em 59 dos 60 carreadores
utilizados.

10. CONCLUSAO

Através dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que a SUT KIM MULTIOXY
DESINFETANTE DE USO GERAL E LIMPADOR demonstrou atividade bactericida frente o
sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis, iaindicacao e 2 (H0%)
e tempo de contato de 5 minutos.

11. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada
Rua Romaéo Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sao Paulo - SP — CEP: 04164-001.

Se houver transferéncia para outro local esta sera documentada pelo responsavel da area.

Os registros mantidos incluem e nao se limitam a: correspondéncias pertinentes aos estudos,
plano de estudo, desvios ou emendas ao Plano de Estudo, registros de cadeia de custddia da
SUT, dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacao e avaliagao dos resultados,
bem como uma cépia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer, por um
periodo de 05 anos.

12. ARMAZENAMENTO DA SUT, SIT
A SUT permanecera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.
O SIT permanecera armazenado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos.

13. REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS N3o se aplica.
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KIMALVL

DESINFETANTE/ SANITIZANTE CLORADO

DESCRICAO

KIM-ALV L é formulado com uma composicdo que garante eficiéncia nos processos de desinfec¢do hospitalar,
industrial, A&B e geral de superficies fixas.

ESPECIFICACOES QUIMICAS, FiSICO-QUIMICAS, ORGANOLEPTICAS
= Composigdo: Hipoclorito de sodio — 9%

= Aspecto: Liquido transparente

= (Cor: Levemente amarelado

= Qdor: Caracteristico

= pH(1%): 12,48 +- 0,02

APLICACAO
Na desinfec¢do/sanitizacdo de superficies fixas em geral.

MODO DE USO

Diluir inicialmente de 1:9 partes para ficar em 1% ou 1000ppm e seguir tabela abaixo:

= Sanitizacdo de alimentos: 75 ml para 5 litros de agua por 15 minutos.

= Desinfeccdo de mamadeiras e acessdrios: 100 ml para 5 litros de agua por 15 minutos.

= Sanitizagdo de bancadas, equipamentos e acessorios: 125 ml para 5 litros de agua por 2 minutos.
= Sanitizagdo de paredes e pisos: 500 m| para 5 litros de dgua por 2 minutos.

= Desinfeccdo geral: Diluir 5 ml para 1 litro de agua. Deixar agir por no minimo 10 minutos.

USAR LUVAS DE PROTEGCAO NO USO DO PRODUTO

EMBALAGEM

Bombona pldstica de 5, 20 e 50 litros. CORROSIVO: Causa queimaduras
graves aos olhos e pele.

PRECAUCOES

CUIDADO: IRRITANTE PARA OS OLHOS, PELE E MUCOSAS —

Conserve fora do alcance das criancas e dos animais domésticos. Nao ingerir. Evite contato prolongado com a pele.
Evite inalagdo ou aspiracdo e contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos lave imediatamente com dgua
em abundancia. Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte imediatamente o “Centro de Intoxicagdes:
08007226001” ou o médico levando o rétulo do produto. Ndo dé nada por via oral a uma pessoa inconsciente. Lavar
os objetos e utensilios utilizados como medida de protegdo antes de reutilizd-los. Ndo reutilizar a embalagem vazia
para outros fins, Depois de utilizar este produto, lave e seque as maos.

Manter o produto em sua embalagem original. NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA COM ACIDOS
OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA PRODUZ GASES TOXICOS.

RESPONSAVEL TECNICO .
Kimmai Industria e Comércio de Produtos de Limpeza Ltda Joana D’arc Pereira Dantas - CRQ: 10100048-CE '
Rua Humberto Holanda Cassundé, 202, Casteldo - Fortaleza/CE — 60867-560 AUTORIZACAQO DE FUNCIONAMENTO /MS:

(85) 3232-9123 3.03.536-7 de 30/07/2007




FISPQ - FICHA DE INFORMAGAO DE SEGURA
I ‘ ai DE PRODUTOS QUIMICOS

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

NOME DO PRODUTO: KIMALV L

NOME DA EMPRESA: Kimmai Industria e Comércio de Produtos de Limpeza Ltda

ENDERECO: Rua Humberto Holanda Cassundé, 202, Casteldo, Fortaleza/CE, 60867-560
TELEFONE: (85) 3232-9123

E-MAIL: kimmai@kimmai.com.br

2. COMPOSICAO/INFORMACAO SOBRE OS INGREDIENTES

PRODUTO QUIMICO Preparado — Este produto é uma mistura
NATUREZA QUIMICA Alvejante clorado liquido
NOME QUIMICO Hipoclorito de sddio
‘ FAIXA DE CONCENTRACAO
INGREDIENTES OU IMPUREZAS QUE | (3% EM PESO) 10% - 20%
CONTRIBUAM PARA O PERIGO o — —
OBSERVACOES N/A

3. IDENTIFICAGAO DE PERIGOS

PERIGO MAIS IMPORTANTE Oxidante

EFEITOS DO PRODUTO Nocivo se ingerido. Corrosivo para pele, aos olhos, aparelho digestivo e
mucosas.

PERIGOS ESPECIFICOS N&do expor a materiais incompativeis

4. MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Levar a pessoa para um local ventilado. Se houver sinais de intoxicagdo
NALACAO o
consultar um médico.

Lavar com agua corrente durante 15 minutos. Consultar imediatamente um
CONTATO COM OS OLHOS E A PELE médico ou centro de intoxicagbes mais proximo. Centro de Assisténcia
Toxicolégica (Ceatox) — (85) 32555050

Ndo provocar vomito. Consultar imediatamente um médico ou centro de

INGESTAO intoxicagdes mais proximo. Centro de Assisténcia Toxicologica (Ceatox)-(85)
32555050
ORIENTAGOES AO MEDICO Levar a ficha de dados de seguranca ou rétulo do produto.

NAO DE NADA POR VIA ORAL A UMA PESSOA INCONSCIENTE

5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

SOLUGOES EM PRODUTOS DE LIMPEZA, CONSERVAGAO, LAVANDERIA E ALIMENTOS E BEBIDAS PARA USO PROFISSIONAL.
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' FISPQ - FICHA DE INFORMACAO DE SEGURANCA<
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MEIOS DE EXTINCAO APROPRIADOS O produto ndo é inflamavel.

6. MEDIDAS DE CONTROLE PARA VAZAMENTO/DERRAMAMENTO

PRECAUGOES PESSOAIS Utilizar equipamento de protegdo individual.

REMOGAO DE FONTES DE IGNICAO N3o aplicavel

CONTROLE DE POEIRA Ndo aplicavel

PREVENGAO DA INALAGAO E DO

CONTATO COM A PELE, MUCOSAS E Utilizar EPI apropriado (vide titulo “CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO

INDIVIDUAL") para evitar contato direto com o produto.

OLHOS

PRECAUCGES AMBIENTAIS Evitar que a contammagfo siga para as aguas superficiais e subterraneas, assim
como o solo e a vegetacdo.

METODOS PARA LIMPEZA O produto deve ser neutralizado lavando com agua em abundéancia ou

absorvido com mantas absorvedoras.

7. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

ESTABILIDADE Estavel

REACOES PERIGOSAS N&o existe notificacdo de reacgdo perigosa com este produto
MATERIAIS OU SUBSTANCIAS s o o _—

INCOMPATIVEIS N&o existe notificacdo de incompatibilidade com este produto
PRODUTOS PERIGOSOS DA N30 especificado

DECOMPOSICAO pe

8. INFORMACOES TOXICOLOGICAS
INFORMAGOES DE ACORDO COM AS DIFERENTES VIAS DE EXPOSICAO

dOXIClDADE AGUDA Nao especificado.
FEITOS LOCAIS Nao especificado.

Produto quimico, podendo provocar irritagdes a pele, aos olhos e vias

SENSIBILIZACAO respiratdrias, utilizem equipamento de prote¢do individual no manuseio.

9. INFORMACOES ECOLOGICAS
EFEITOS AMBIENTAIS, COMPORTAMENTAIS E IMPACTOS DO PRODUTO
CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAO

METODO DE TRATAMENTO E Disposicdo de acordo com as regulamentagdes federais, estaduais e locais

DISPOSICAO posic g ¢ : :

IMPACTO AMBIENTAL Contém tensoativos biodegradaveis.

PRODUTO !Em?aminilar para estacgdo de tratamento de efluentes adequada ou
incineragao.

RESTO DE PRODUTO Encaminhar para estacdo de tratamento de efluentes adequada ou

SOLUCOES EM PRODUTOS DE LIMPEZA, CONSERVAGAO, LAVANDERIA E ALIMENTOS E BEBIDAS PARA USO PROFISSIONAL.
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incineragao.

EMBALAGENS USADAS

Encaminhadas para incineracdo e ndao devem ser reutilizadas, encaminhar
apenas para empresas especializadas e autorizadas na reutilizagao.

10. INFORMAGOES SOBRE TRANSPORTE
REGULAMENTACOES NACIONAIS E INTERNACIONAIS

Os veiculos de transportes de produtos perigosos devem estar em
TERRESTRES . 2 . A
conformidade com a legislacdo de transporte de produtos perigosos vigentes.
NUMERO ONU Ndo aplicavel.
CLASSE DE RISCO N&o aplicavel.
NUMERO DE RISCO Ndo aplicavel.

. 11. REGULAMENTAGOES

INFORMAGOES SOBRE RISCOS E
SEGURANGCA CONFORME ESCRITAS
NO ROTULO

Em caso de contato com os olhos ou outras partes do corpo, lavar com agua
corrente em abundancia, se houver irritagdo ap6s a lavagem ou caso de
ingestdo acidental, ndo provoque vomitos, procurar o Centro de Assisténcia
Toxicologica (Ceatox) — (85) 32555050 ou auxilio médico mais proximo levando
a embalagem ou rétulo do produto.

12. OUTRAS INFORMAGOES

= Normatizagdes do ministério da saide — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ANVISA — www.anvisa.gov.br.

OUTRAS INFORMAGOES = Consulte o rétulo quanto as instrugdes de uso.
= Produto notificado na ANVISA/MS sob o n? 335360020 — Vencimento:
09/2021
Joana Dantas
RESPONSAVEL TECNICA CRQ 10.1000.48

SOLUGOES EM PRODUTOS DE LIMPEZA, CONSERVAGAQ, LAVANDERIA E ALIMENTOS E BEBIDAS PARA USO PROFISSIONAL.
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LAUDO DE ANALISE FiSICO-QUIMICA

EMPRESA Kimmai Industria e Comércio de Produtos de Limpeza Ltda
NOME DO PRODUTO Detergente alcalino clorado para méaquinas de lavar lougas KIM ALV DET
PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS
COR Levemente amarelada
ODOR Caracteristico
Ph (1%) 11,0 +0,2
‘ DENSIDADE (G/ML) 1,15+0,02
TEOR DE CLORO ATIVO (%CL) 3,0+0,5
TEOR DE CLORO ATIVO (%P/V) 3,5 +0,5
RESPONSAVEL TECNICA Jc‘;{aq"algi';:& %

SOLUCOES EM PRODUTOS DE LIMPEZA, CONSERVAGAO, LAVANDERIA E ALIMENTOS E BEBIDAS PARA USO PROFISSIONAL.



Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto: KIM ALV L

Nome da Empresa KIMMAI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME
CNPJ 00.224.595/0001-69 Autorizagao 3.03.536-7
Nome Comercial KIM ALV L

Classe Terapéutica DESINFETANTE PARA ROUPAS HOSPITALARES
Registro 335360020

Processo 25351.219808/2016-31

Vencimento do Registro  19/09/2026

Situagao do Produto ATIVO

Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
BOMBONA PLASTICA + LIQUIDO 1 19/09/2016
BOMBONA PLASTICA

Validade 6 meses Registro 3353600200015

Principio Ativo

Embalagem « Primaria - BOMBONA PLASTICA
« Secundaria - BOMBONA PLASTICA

Local de Fabricagao

Fabricantes Nacionais

» KIMMAI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME
- FORTALEZA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracao [sem dados cadastrados]
IFA Gnico Nao
Conservagao CONSERVAR EM LUGAR SECO

Restrigao de prescrigao

Restricao de uso

Destinagao

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]




AA1 - 27741/09R
Cliente: SUNDET INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
Enderego: Rua Humberto Holanda Cassundé 202 Fortaleza - CE CEP. 60867-560
Protocolo Ecolyzer: 27741/09R
Recebimento da Amostra: 04/06/09
Inicio do Ensalo: 25/06/09
Término do Ensaio: 27/06/09
Emissido do Relatério: 01/02/10
Amostra: KIM ALVL
Composicao Quimica Declarada (%): Cloro Ativo: 10; Hidréxido De Sédio: 8; Agua : 82
Quantidade: 5L

Lote Declarado: 0001 Fab. 27/05/09 Val: 27/11/09
RESULTADO

Microrganismo Teste ..Saimonella choleraesuis (ATCC 10708)

Diluigdo de Uso SmuU1IL

Tempo de Contato 10 minutos

Resultado Eliminagao de 60 dos 60 cilindros
CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra KIM ALVL pode ser considerada
SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Salmonella choleraesuis (ATCC 10708). quando
utilizada na concentragdo de 5 mL/1L e tempo de contato de 10 minutos.

Metodologia:

Testing Disinfectants against Salmonella choleraesuis - Use-Dilution Method, AOAC Official Method
955.14, AOAC 17" Edition 2000.

- O resultado refere-se & amostra recebida
- Amostragem realizada pelo cliente

- Este relaténo atende os requisitos d2 NBR ISONEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio

- E proibida a reproduc3o parcial deste Relatdrio
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