Relatorio de Ensaio
ASR0073.0042.16

e . Avaliacdo da atividade bactericida da substéncia teste OC 63 H pelo método da diluicdo
ANALYTICAL & SCIENTIFIC RESEARCH de uso frente a Enterococcus faecium.

Laboratorio Executor

Nome do Laboratério: ASR Estudos e Analises Bioldgicas Ltda.
Endereco: o Rodovia Charqueada — Rio Claro, s/n?, Sitio Isabel | CEP 13.515-000 | Charqueada — SP

Patrocinador

Patrocinador: i Ecolab — R&D Center
End . : Avenida Alexander Grahan, n°® 200, Bloco B1, Condominio Techno Park
et : CEP 13.069-310 | Campinas — SP

Informacdes da Substancia Teste

Nome Come_rci;alz OC63 H
Llote: R 19091620 Data de Validade: | 19/09/2017
Data de Faﬁricagéo: 19/09/2016 Proposta Comermai e ' - 00722/16
Ingrediente Ativo: ; Quaternario de Amdnio Concentragao Dedamda e 14,2 -16,1%
Codigo ASR: SA-0294/16 _ o
- Quantidade Recebida de Substéncia Teste: | 03 frascos
Recebida em: 21/10/2016

Composi;a'io Quimica
CONFIDENCIAL

Informacoes do Ensaio

Data de Inicio do Ensaio: L 03/11/2016 Data de Término do Ensaio: _ 05/11/2016
Data de Conclusdo do Relatério de Ensaio: | 07/11/2016

Metodologia de Referéncia

Com base em TOMASINO, S. (chapter editor). 6.2.04 AOAC Official method 955.15. Testing disinfectants against Staphylococcus
gureus use-dilution Method. In: LATIMER JR., G.W. (Editor). Official Methods of Analysis of AOAC International. 19 edition, 2012.
Gaithersburg: AOAC INTERNATIONAL, chapter 6 — Disinfectants, subchapter 2 — Hard Surface Carrier Test Methods, 2012. p.:14 - 18.

Condigbes do Estudo

Dose de uso: 0,85 %

Tempo de contato: 10 minutos

Microrganismo Testado: £nterococcus faecium — ATCC 6569

Meio de cultura e neutralizante utilizado: Caldo TBS com 0,5% de polissorbato 80 (tween) e 0,1% de Bissulfito de sddio
Temperatura do ensaio: 20°C
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Procedimento Experimental

O objetivo deste estudo foi de avaliar a atividade bactericida desinfetante da substancia teste frente a Enterococcus faecium sob a
forma diluida na concentracdo de 0,85 %, para o tempo de contato de 10 minutos. Foram empregados 60 cilindros carreadores de
inox contaminados com a suspens&o do microrganismo teste. Esses cilindros foram secos em incubadora e apés esse periodo, foram
transferidos para tubos contendo a substéncia teste na diluicdo de uso indicada, pré estabilizada a 20°C. Apés o periodo de exposicdo,
os carreadores foram transferidos para tubos com meio de cultura acrescido de neutralizante apropriado. Apds a neutralizagdo os
tubos permaneceram incubados por 48 horas a 36°C. Apds o periodo de incubagdo foi observado a presenga ou auséncia de
crescimento (turvacdo) do meio de cultura.

Foram realizados também, controle da esterilidade de todo material utilizado no ensaio, esterilidade da substancia teste, controle da
viabilidade do meio de cultura, controle da viabilidade dos cilindros (Apds contaminagdo e ao final do ensaio) e controle da
neutralizacdo, que apresentaram resultados satisfatdrios validando o estudo. Os controles foram incubados nas mesmas condigdes da
substancia teste.

Critério de Aceitacao

Para ser considerada satisfatoria, a substancia teste deve ser capaz de matar os microrganismos teste sobre 59 dos 60 cilindros
utilizados no tempo de contato estudado, o que confere em nivel de confianga de 95%.

Critério de Validacao do Ensaio

A esterilidade dos materiais e meios de cultura utilizados no ensaio, esterilidade da substéncia teste e a viabilidade do caldo TSB
neutralizante ndo deve apresentar crescimento de microrganismo (contaminante) apés incubagdo.

O controle da viabilidade do meio de cultura deve apresentar crescimento, comprovando que o meio estd apropriado para o
crescimento do microrganismo.

O controle da viabilidade do cilindro deve apresentar contagem entre 10° a 10® UFC/carreador.

O controle da neutralizagio deve apresentar crescimento no tubo do meio de cultura com neutralizante, comprovando a eficiéncia do
neutralizante no ensaio e a recuperacdo da contagem das células deve estar entre 10 e 100 Ufc/mL.

Resultados Analitico (s)

Na tabela 1 estdo apresentados os resultados do crescimento dos carreadores apds o contato com a substancia teste, onde foi
observado a presenga de crescimento de apenas um dos 60 cilindros testados. Sendo a substancia teste considerada satisfatéria. Na
tabela 2, estdo apresentados os resultados da esterilidade da substancia teste, nas temperaturas de 36 °C e 55 °C, onde nao foi
observado crescimento em nenhum dos tubos de meio de cultura testados. Na tabela 3 estdo apresentados os resultados da
validagdo do ensaio, onde todos os resultados apresentados estdo validados.

Tabela 1. Resultados do crescimento dos carreadores apds o contato com a substancia teste.

Resultado apos 48 horas de incubacado

- i - Cilindros com presenca Cilindros com auséncia
anism : ;
Microtganisnio de Crescimento - de Crescimento
Enterococcus faecium — ATCC 6569 01 59
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Tabela 2. Resultados da Esterilidade da Substancia Teste apds o Periodo de Incubagao.

Resultado apds 48 horas de incubacdo
Temperatura de incubacao Meio de Cultura Resultado

Caldo Letheen
36°Ce55°C Auséncia de crescimento

Caldo Tioglicolato

Tabela 3. Resultados da Validacdo do Ensaio apds 48 horas de incubagao.
” Enterococcus faeciun — ATCC 6569

Resultados da confirmacao da neutra'hzagio UFC/Carreador
Risultads i Resultado Nimero de _
' Resultados
crescimento do Tubo de 'UFCI i recupfrado < Apos .
S Confirmacéao da Sy Ao final do Ensaio
Subcultura Primaria T contaminacgao
Neutralizacao
(+) 40,5 3,0 x 108 2,6 x 10°
Controle da Viabilidade do caldo Letheen com Esterilidade dos materiais e meios de Satisfatdrios
neutralizante cultura
. (+) Estéreis

*UFC: Unidades Formadoras de colonia

Conclusao

De acordo com a metodologia adotada e os resultados obtidos, a substancia teste OC 63 H foi considerada satisfatéria frente a
Enterococcus faecium.

Nota(s):

Este Relatorio de Ensaio refere-se somente a Substancia Teste analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatdrio de Ensaio poderd ser reproduzido por inteiro € sem nenhuma alteragdo, reproducdo de partes requer autorizacdo por escrito da
Analytical & Scientific Research.

A amostragem ndo foi realizada pela Analytical & Scientific Research.

AN oA / W%

Carla'Mingati Zambon Ivan Fgrnando/Bortoli
Responsavel Técnica Gerente da Garantia da Qualidade

Fim do Relatdrio de Ensaio
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