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SIGLAS E DEFINICOES

mm Milimetro
mL Mililitro
ML Microlitro
AOAC The Association of Official Analytical Chemist
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Préticas de Laboratorio
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditagdo do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisdo de Acreditagao de Laboratorios
RDC Resolugao da Diretoria Colegiada
F Formulario
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laboratorio
GIT Gerente da Instalagédo Teste
Técnica de Coloragao histologica de larga utilizagdo na bacteriologia, baseada na maior ou
GRAM menor retengdo de certos corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e
composi¢ao quimica de sua parede celular.
ITR Instrucéo de Trabalho
Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que em portugués é "Unido
IUPAC Internacional da Quimica Pura e Aplicada". A IUPAC é uma organizagéo 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
TI Trichophyton interdigitale
SIT Sistema Teste
STM Sistema Teste Microbioldgico
TSA Tryptic Soy Agar
UFC Unidades Formadoras de Colénia
U.Vv. Ultravioleta
RF Relatério Final
uT Unidade de teste
IData d,e Dia em que a GQ inspecionou o estudo.
nspegao
I?Qata . Dia em que a GQ relatou os resultados da inspegéo realizada.
elato
FIGURA (S)
Figura 01 Certifica'dg de reconhecimento da IT aos principios de Boas Praticas de 13
Laboratério — BPL.
Figura 02 | Relatério de Teor. 14
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de Laboratorios
(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 o item de teste, encontram-se a disposicdo do patrocinador na IT ECOLYZER
PINDAMONHANGABA, localizada a Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa
Rita Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Bianca Porto de Oliveira

Formacgao: Bidloga — CRBio 109343/01-D

Enderecgo: Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita
Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790

Telefone: (11) 2948-9990

Endereco Eletronico: bianca.oliveira@ecolyzer.com.br

Assinado de forma digital por
BIANCA PORTO DE

\ ﬂ OLIVEIRA:39295857828
R * DN:c=BR, 0=ICP-Brasil,
IR i\ ou=Certificado Digital PF A1,
O\ @\ \ ou=Videoconferencia,
0u=18530917000163, ou=AC

SyngularlD Multipla, cn=BIANCA
PORTO DE OLIVEIRA:39295857828

08/07/2025

EQUIPE IT ECOLYZER PINDAMONHANGABA
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatdrio final, n® B.5045767.2025, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade da
IT ECOLYZER, localizada Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita
Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790, sendo avaliados sua clareza, conteudo 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.

Inspegdes de Estudo
PE / Fase Critica/ RF | Data de Inspecdo | Data de Relato

Plano de Estudo Geral (Curta Duragéo) 19/12/2024 19/12/2024
Suplemento Especifico do Estudo (Curta Duragao) 26/05/2025 26/05/2025
FC I: Preparo do Sistema Teste 06/06/2024 17/06/2024
FC II: Procedimento 06/06/2024 17/06/2024
FC llI: Leitura 17/06/2024 17/06/2024
Relatoério Final 08/07/2025 08/07/2025

Pessoal Informado (FC) %Ig GIéucioLI;I?;el\i;z;rli\gachado

*As datas de inspegéo e relato das fases criticas podem n&o corresponder a este estudo quando este for de curta duragéo.

REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE

Nome: Claudia Cristina Ramos

Formacgao: Quimica — CRQ IV 04161558

Enderecgo: Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita
Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790

Telefone: (11) 2948-9990
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RESUMO

A avaliagao da atividade fungicida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo presente

no ltem de Teste, de eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na verificagdo da capacidade do produto avaliado em eliminar o indculo
teste durante o tempo de contato e concentragéo estabelecidos. Apds a transferéncia das aliquotas
do inéculo, para cada tempo de contato avaliado, retirar uma aliquota de 10 uL utilizando uma alca
loop de 4 mm estéril ou micropipeta calibrada e transferir para 3 tubos contendo 10 mL caldo
glicosado de subcultura com neutralizante. Apos realizada a transferéncia para todos os tempos de
contato, incubar o teste em temperatura de 25-30°C por 10 dias.

No estudo realizado, o Item de Teste Hl TOP QUARTENARIO, demonstrou atividade fungicida
frente ao sistema teste Trichophyton interdigitale na indicacdo de uso 1/50 pelo tempo de contato

de 10 minutos, sendo, portanto, considerado satisfatério,
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1. OBJETIVO
Avaliar a eficacia fungicida do Item de Teste Hl TOP QUARTENARIO através do método AOAC

frente ao sistema teste Trichophyton interdigitale.

2. ITENS DO ESTUDO

2.1 Informagoes do Sistema Teste (SIT)
Descri¢ao: Trichophyton interdigitale
ATCC: 9533

Lote: T1290525

STM: 432/2025

2.2 Item de Teste

2.2.1 Informacgoes Gerais

Data de Recebimento: 07/05/2025

Quantidade Recebida (g): 1.102 (Frasco 1 de 1)

2.2.2 Informacgoes do Item de Teste

As informagdes do item de teste foram enviadas pelo patrocinador.

Caodigo Ecolyzer: 265570/10168-2/2025

Nome comercial: Hl TOP QUARTENARIO

Ingrediente ativo e/ou nome IUPAC ou Matéria Prima: Cloreto de Alquil Dimetil Benzil Aménio
Composicao Quimica %: Agua: 82,700; Trilon BX LB Liquido: 0,300; Nonilfenol Etoxilado 95: 2,000;
Cloreto de Alquil Dimetil Benzil Amonio 50%: 15,000.

Numero CAS: 68391-01-05

Lote: 13269

Fabricagao: 27/02/2025

Validade: 27/02/2027

Condigao de Armazenamento: Temperatura Ambiente.

Destinagao: Descarte.

Modo de Agao e/ou Aplicagao: Aplicar o Item de Teste 1/50, deixando agir pelos tempos de contato
de 10 minutos.

*Informagéo enviada pelo patrocinador

2.3.3 Caracterizacao
Cor: Incolor a levemente amarelo
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Resultado de Teor realizado pela IT, consta no item 12 Anexos.

3. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

O Estudo foi realizado na IT Ecolyzer Pindamonhangaba, localizada a Av. Celio Tadashi Kobayashi,
565, Parque Empresarial Santa Rita Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790, no Laboratoério de

Microbiologia (MB).

4. DATAS

Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)

29/05/2025

Inicio do Experimento

Término do Experimento

29/05/2025

09/06/2025

Término do Estudo (Assinatura do Relatério Final)

08/07/2025

5. MATERIAL UTILIZADO

5.1 Reagentes, meio de cultura, solugdes, alimentos

Meios de Cultura e Solucoes

e Agar Glicosado;

e (Caldo Glicosado neutralizante, caldo de subcultura;

e Solugdo Salina 0,85%;

e Agua Purificada Estéril.

Material Estéril

e Tubos de ensaio - 25 x 150 mm;

e Ponteiras;

e Frascos;

e Pipeta graduada;

e Algodao;

e Funil;

e Pérolas de vidro ou macerador de tecidos;
e Béquer;

e Proveta;
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o Estante para tubos de ensaio;
e (Camara de Neubauer;
o Alga Loop;

e Pipeta de Pasteur.

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

e Cabine de Seguranca Bioldgica;
e Autoclave;

e Microscopio;

o Micropipeta;

e Cronbmetro;

e Agitador de tubos;

e Termo higrémetro;

o Termbdmetro digital,

e Balanga;

e Termbmetro de vidro;
e Baldo volumétrico;

e Pipeta volumétrica.

6. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO
6.1 Manutencao e Preparo do Sistema Teste
A partir da cultura estoque do microrganismo, com auxilio de al¢a de loop, 5 placas de petri contendo

agar glicosado foram inoculadas, e entdo submetido a incubagéo conforme as instrugbes a seguir:

INCUBAGAO
FINALIDADE
MEIO TEMP Periodo
Manutencédo | Agar glicosado 25 - 30°C 10 - 15 dias

Apods o periodo de incubagao, o crescimento superficial das placas foi removido utilizando uma
espatula ou alca estéril e macerado, utilizando macerador de tecidos ou frasco estéril contendo
pérolas de vidro estéril e solugao salina 0,85% estéril como diluente. Com auxilio de um funil estéril,
o extrato obtido foi filtrado utilizando algod&o estéril para remocao de fragmentos de hifas.
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Para estimativa da concentragao do inéculo teste, foi realizado a contagem utilizando uma camara
de Neubauer: foram contados 5 quadrantes + 5 x 25 x 10%.
A partir do microrganismo padronizado estoque, foi realizado diluicdo em solugéo salina 0,85%

estéril para obtencdo de uma suspenséo contendo cerca de 5 x 108 conidios/mL.

6.2 Preparo do Sistema Teste

O Item de teste foi preparado de acordo com as instrucbes recomendadas de uso, e entao
distribuidas em aliquotas de 5 mL em 3 tubos de ensaio estéril e 3 tubos contendo 5 mL soluc¢do de
fenol diluicdo 1:60. A temperatura foi equilibbrada em banho ultratermostatico (conforme
recomendacédo de aplicacdo). No caso de recomendacdo de temperatura ambiente, os tubos

preparados foram mantidos no banho a 20°C durante 10 minutos até o momento de execucao.

6.3 Procedimento teste

Utilizando os tubos preparados do ltem de Teste, foram transferidas aliquotas de 0,5 mL do sistema
teste em intervalos adequados ao tempo de contato avaliado, agitando levemente a cada
transferéncia das aliquotas do sistema teste. Para cada tempo de contato avaliado, foi retirada uma
aliquota de 10 uL e transferida para 3 tubos contendo 10 mL de caldo glicosado de subcultura com
neutralizante. Apds finalizadas as transferéncias para todos os tempos de contato, o teste foi

incubado em temperatura de 25-30°C por no minimo 10 dias.

6.4 Controles
Viabilidade do Meio de Subcultura

Foi adicionado uma aliquota de 10 uL do sistema teste em um tubo contendo o meio de subcultura

utilizado e incubado nas mesmas condicdes do teste. Ocorreu crescimento do inéculo teste.

Esterilidade do meio de subcultura

Dois tubos de meio de subcultura foram incubados nas mesmas condi¢des do teste. Nao ocorreu

crescimento do indculo teste.

Agua Purificada Estéril

Foi pipetado 1 mL de agua purificada estéril em um tubo contendo 9 mL de caldo de subcultura e

incubado nas mesmas condi¢des do teste. Nao ocorreu crescimento do indculo teste.
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7. RESULTADOS E DISCUSSOES
7.1 Critério de Aceitagao
A atividade fungicida € comprovada quando o Item de Teste demonstrar eliminagéo do sistema teste

em 10 minutos e conforme tempo de contato estabelecido para avaliagao.

7.1 Resultados Obtidos
A leitura foi realizada observando a presenga ou auséncia de crescimento fungico, comparando

com o crescimento obtido no controle do teste com fenol e controle de viabilidade.

Parametro Resultado Observado
Avaliagdo tempo de contato 5 minutos Auséncia de crescimento
Avaliagdo tempo de contato 10 minutos Auséncia de crescimento

Controles Resultado Observado

Contagem de Células 5,80 x 108

Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento
Esterilidade do meio de subcultura Auséncia de crescimento
Agua Purificada Estéril Auséncia de crescimento

O crescimento do sistema teste obtido no controle de viabilidade do meio de cultura, comprova que
o sistema teste estava presente e o meio de subcultura conseguiria proporcionar o crescimento de

células sobreviventes.

8. CONCLUSAO

Sob as condicbes experimentais deste estudo, conclui-se que o Item de Teste HI TOP
QUARTENARIO apresentou eliminagao do sistema teste Trichophyton interdigitale na indicagéo de
uso 1/50 pelo tempo de contato de 10 minutos, sendo, portanto, considerado satisfatério,
comprovando a eficacia fungicida do item de teste.

“Os resultados e conclusdes apresentados se aplicam somente ao item de teste recebido para o
estudo, ndo podendo ser estendidos por correlacao ou similaridade. Quando necessario vincular o
estudo realizado a formula e lote do item de teste, estes estardo ao corpo deste documento, no Item
2.2 (Item de Teste)”.
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9. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada a
Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita Pindamonhangaba/SP, CEP:
12412-790. Se houver transferéncia para outro local, 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 do item de
teste, dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacéo e avaliacdo dos resultados,
bem como uma copia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer

Pindamonhangaba, por um periodo de 5 anos.

10. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE, SIT
O Item de Teste permanecera armazenado na sala de armazenamento de ltem de Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de armazenamento de Microrganismos.

11. METODOS

11.1 Guias Oficiais de Teste

AOAC Official Methods of Analysis, Fungicidal Activity of Disinfectants, 955.17, AOAC 224 Edition
— 2023.

11.2 Referéncias Bibliograficas
POP — MB 42 ATIVIDADE FUNGICIDA — METODO AOAC.
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12. ANEXOS

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro
Coordenacéo Geral de Acreditacdo

Certificads de Reconkeciments aos
Prineipios das Boas Prdticas de Laboratonio

Reconhecimento n° BPL 0056 Reconhecimento Inicial: 25/04/2017
Laboratérios Ecolyzer Ltda.
Avenida Célio Tadashi Kobayashi, 565 — Pindamonhangaba — Sdo Paulo — SP

A Coordenagdo Geral de Acreditagdo do Inmetro concede a instalagdo de teste acima o Reconhecimento da Conformidade aos
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SIGLAS E DEFINICOES

mm Milimetro
mL Mililitro
ML Microlitro

AOAC The Association of Official Analytical Chemist

ATCC American Type Culture Collection

BPL Boas Praticas de Laboratério

CAS Chemical Abstracts Service

Cgcre Coordenacao Geral de Acreditagdo do Inmetro
DE Diretor de Estudo

DICLA Divisdo de Acreditagao de Laboratorios

RDC Resolugao da Diretoria Colegiada

F Formulario
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laboratorio
GIT Gerente da Instalagéo Teste
Técnica de Coloragao histologica de larga utilizagdo na bacteriologia, baseada na maior ou
GRAM menor retengdo de certos corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e
composi¢ao quimica de sua parede celular.
ITR Instrucéo de Trabalho
Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que em portugués é "Unido
IUPAC Internacional da Quimica Pura e Aplicada". A IUPAC é uma organizagéo 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
MS Mycobacterium smegmatis
SIT Sistema Teste
STM Sistema Teste Microbioldgico
RF Relatério Final
uT Unidade de teste
IData d,e Dia em que a GQ inspecionou o estudo.
nspegao
I?Qata de Dia em que a GQ relatou os resultados da inspegéo realizada.
elato
FIGURA(S)
Fi Certificado de reconhecimento da IT aos principios de Boas Praticas de
igura 01 L s 13
aboratério — BPL.
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE
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IT ECOLYZER, localizada a Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita -
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de Laboratério como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de Reconhecimento
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FC IllI: Leitura 25/06/2024 26/06/2024
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Nome: Claudia Cristina Ramos
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Assinado de forma digital por
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RESUMO

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

O procedimento baseia-se na introducgdo de cilindros carreadores, previamente contaminados com
0 microrganismo alvo, em tubos de ensaio contendo o Item de Teste, onde permanecem pelo tempo
de contato definido. Posteriormente, os cilindros séo transferidos para tubos de ensaio contendo
meio de cultura com neutralizante do ativo. O estudo é incubado por no minimo 12 dias.

No estudo realizado, o ltem de Teste Hl TOP QUARTENARIO detectou presenca de crescimento
do sistema teste Mycobacterium smegmatis nos tubos de subcultura, desta forma, a substancia nao
foi capaz de eliminar o sistema teste, apresentando resultado insatisfatorio na concentragcao de uso

1:50 e tempo de contato de 10 minutos.
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida do Item de Teste HI TOP
QUARTENARIO através da técnica de Micobactericida frente ao sistema teste Mycobacterium

smegmatis.

2. ITENS DO ESTUDO

2.1 Informagoes do Sistema Teste (SIT)
Descricao: Mycobacterium smegmatis
ATCC: 19420 (PRD n° 01)

Lote: MS120625

STM: 794/2024

2.2 Item de Teste

2.2.1 Informacgoes Gerais

Data de Recebimento: 07/05/2025

Quantidade Recebida (g): 1.102 (Frasco 1 de 1)

2.2.2 Informacgoes do Item de Teste

As Informacdes do item de teste sdo enviadas pelo patrocinador

Cddigo Ecolyzer: 265570/10168-2/2025.0

Nome comercial: Hl TOP QUARTENARIO

Ingrediente ativo e/ou nome IUPAC ou Matéria Prima: Cloreto de Alquil Dimetil Benzil Aménio
Composicao Quimica %: Agua: 82,700; Trilon BX LB Liquido: 0,300; Nonilfenol Etoxilado 95: 2,000;
Cloreto de Alquil Dimetil Benzil Aménio 50%: 15,000;

Numero CAS: 68391-01-05

Lote: 13269

Fabricagao: 27/02/2025

Validade: 27/02/2027

Condicao de Armazenamento: Temperatura Ambiente.

Destinacao: Descarte

*Modo de Acéo e/ou Aplicacao: O ltem de Teste foi aplicado na diluicdo de uso 1:50, deixando
agir pelo tempo de contato de 10 minutos, com agéo de desinfecgao e limpeza.

*Informacéao enviada pelo patrocinador.

“Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.11 Relatorio Final de Estudo BPL Aprovado em: 30/08/2024 Pagina 7 de 14




slyzer

RF - B.5045775.2025

2.3.3 Caracterizagao
Cor: Incolor a lev.amarelo
Aparéncia: Liquido

Resultado de Teor realizado pela IT, consta no item 12 Anexos.

3. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

O Estudo foi realizado na IT Ecolyzer Pindamonhangaba, localizada a Av. Celio Tadashi Kobayashi,
565, Parque Empresarial Santa Rita - Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790, no Laboratério de
Microbiologia (MB).

4. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
12/06/2025
Inicio do Experimento Término do Experimento
12/06/2025 24/06/2025

Término do Estudo (Assinatura do Relatério Final)
21/07/2025

Desvio n°1: Alteracédo da data de Assinatura do Relatério Final de 07/07/2025, conforme constava

no Suplemento, para 21/07/2025. A data foi alterada devido ao atraso na elaboracao do relatério

final.

5. MATERIAL UTILIZADO
5.1 Reagentes, meio de cultura, solugdes, alimentos

Meios de Cultura, Solucdes e Reagentes

. Caldo Proskauer-Beck modificado para repique e preparo do indculo teste;
. Caldo Proskauer-Beck modificado para caldo subcultura;
. Agua purificada estéril;

. Triton X-100.

Materiais
o Cilindros carreadores de porcelana;
e Tubos de ensaio - 25 x 150mm;
e Tubos de ensaio - 20 x 150mm;

e Placas de Petri com papel filtro;

“Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”
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e Pérolas de vidro;

e Ponteiras;

e Frascos;

e Pipeta graduada;

e Placa de Petri descartavel;

o Beéquer;

e Proveta;

¢ Estante para tubos de ensaio;
e Gancho de transferéncia;

o Cubetas para espectrofotdmetro;
e Macerador de tecidos;

e Pipeta de Pasteur;

e Laminas para microscopia;

e Alca Loop.

5.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas

o Agitador de tubos;

) Autoclave;

. Balanga;

. Balao volumétrico;

° Banho ultra termostatico com circulador;
. Bomba a vacuo;

o Cabine de Seguranga Bioldgica;
. Crondbmetro;

o Espectrofotémetro;

° Esterilizador infravermelho;

° Estufa incubadora;

. Micropipeta;

. Microscopio;

. Pipeta volumétrica.

. Termo higrémetro;

. Termometro de vidro;

. Termbémetro digital.
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6. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO

6.1 Preparo dos Cilindros Carreadores

Os carreadores foram observados quanto a existéncia de danos, ranhuras, lascas e manchas
visiveis e os danificados foram desprezados. Os remanescentes foram mergulhados em solugéo de
Triton X-100 e deixados por aproximadamente 2 horas e entdo enxaguados abundantemente em
agua por 3 vezes para remog¢ao das impurezas. Apos secagem, os cilindros foram colocados em
tubos de ensaio 25 x 150 mm (10-20 unidades por tubo) e esterilizados durante 20 minutos em

temperatura de 121°C.

6.2 Manutencgao do Microrganismos

A partir da cultura estoque do microrganismo, foi transferida uma al¢gada de 4 mm para multiplos
tubos contendo 20 mL de Caldo Proskauer — Beck modificado e entdo incubados em temperatura
de 36 = 1°C durante 6 - 7 dias. Durante as primeiras 48 horas, os tubos de ensaio foram mantidos
em posicao inclinada. Apds esse periodo, os tubos foram colocados em posicao vertical até o final

do periodo de incubacéo.

6.2.1 Preparo do Sistema Teste (carreadores impregnados)

Utilizando uma alga de transferéncia estéril, o crescimento do microrganismo foi transferido para
um macerador de tecidos estéril, adicionando 1,5mL de solu¢ao de gelatina a 2% e agitado para
dissolver as agregagdes do microrganismo (macerador pode ser substituido por agitagdo com
pérolas de vidro). Foi adicionado 9,0 mL de Caldo Proskauer-Beck Modificado, para diluir e
homogeneizar a solugdo obtida. A mesma, foi colocada em repouso deixando as particulas
sedimentarem durante 10 a 15 minutos. O sobrenadante foi transferido para um frasco estéril e o
microrganismo foi padronizado em espectrofotbmetro para uma transmiténcia de 20% * 1 em
comprimento de onda de 650 nm, utilizando Caldo Proskauer-Beck Modificado.

O indculo foi transferido para cada tubo ou frasco contendo os cilindros estéreis, mantendo-os
totalmente cobertos.

Apds 15 minutos de contato, os carreadores contaminados foram transferidos para uma placa de
petri contendo papel filtro em posicdo vertical. Ao final da transferéncia a placa foi fechada e

incubada sob temperatura de 36 £ 1°C para secagem durante 30 minutos.

6.3 Preparo do Item de Teste
O ltem de Teste foi preparado conforme as instru¢gdes recomendadas de uso, descritas no Modo de
Acao e/ou Aplicagao, item 2.2. Dentro da cabine de seguranga bioldgica, foram distribuidas

aliquotas de 10 mL em 20 tubos de ensaio estéreis. No primeiro tubo foi adicionado o numero do
“Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”
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plano de estudo e foram mantidos em banho-ultra termostatico com circulador, até que atingir a

temperatura de 20 + 1°C.

6.4 Execucgao do teste

Utilizando os carreadores contaminados, foi iniciado a transferéncia dos mesmos para os tubos de
ensaio contendo o produto avaliado, com intervalos de pré-estabelecidos, a fim de acomodar o
tempo de contato e agitando levemente o tubo antes de recoloca-lo no banho a 20 + 1°C. Os
carreadores permaneceram durante tempo de contato determinado do item 2.2. Apds esse tempo,
os cilindros foram retirados sequencialmente dos tubos do ltem de Teste e transferidos para os
tubos contendo meio Caldo Proskauer-Beck para caldo de subcultura, respeitando o tempo de
transferéncia estabelecido. Ao final da transferéncia, os tubos foram incubados em temperatura de
36 £ 1°C por 12 dias.

6.5 Controles
Viabilidade do Meio de Subcultura:

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

e incubado nas mesmas condi¢des do teste. Deve ocorrer crescimento bacteriano.

Esterilidade dos Cilindros Carreadores:

Foi adicionado um cilindro estéril, do lote utilizado no teste, em um tubo contendo o meio de

subcultura e incubado nas mesmas condicdes do teste. Nao deve crescimento bacteriano.

7. RESULTADOS E DISCUSSOES
7.1 Critério de Aceitacao
A acao Micobactericida do ltem de Teste sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema

teste em 19 dos 20 cilindros carreadores utilizados.

7.2 Resultados Obtidos

A leitura foi realizada através da avaliacdo da presenga ou auséncia de crescimento bacteriano,
avaliando a turvagédo do meio de subcultura e comparado aos resultados obtidos nos controles do
teste.

“Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”
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Parametro Resultado Observado
Presencga de crescimento em: 20 carreadores
Confirmacéao da presencga do SIT em: 20 carreadores

. Auséncia de crescimento em 0 de 20
Leitura Tubos com carreador

carreadores
Parametro Resultado Observado
Viabilidade do meio de subcultura Presencga de crescimento
Esterilidade dos cilindros carreadores Auséncia 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:

Presenca de turvacdo em 20 tubos do estudo, desta forma, foi necessario conduzir uma avaliagcao
adicional, através de coloracdo de Ziehl-Neelsen para confirmar se a fonte de turvacdo era
proveniente de crescimento microbioldgico do sistema teste ou alguma reacdo do meio de cultura
apos o tempo de contato de exposicao dos carreadores ao ltem de Teste. Apds esta verificacao,

confirmou-se a presenca de crescimento do sistema teste em 20 tubos do estudo.

8. CONCLUSAO

Sob as condicbes experimentais deste estudo, podemos concluir que o Item de Teste HI TOP
QUARTENARIO foi considerado insatisfatério, pois ndo apresentou eliminagdo do sistema teste
Mycobacterium smegmatis, na concentracédo de 1:50 e tempo de contato de 10 minutos.

“Os resultados e conclusdes apresentados se aplicam somente ao item de teste recebido para o
estudo, ndo podendo ser estendidos por correlagido ou similaridade. Quando necessario vincular o
estudo realizado a formula e lote do item de teste, estes estardo ao corpo deste documento, no Iltem
2.2 (Item de Teste)”".

9. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada Av.
Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita - Pindamonhangaba/SP, CEP:
12412-790. Se houver transferéncia para outro local, 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 custédia do item de
teste, dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacao e avaliagao dos resultados,
bem como uma copia do Relatorio Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer

Pindamonhangaba, por um periodo de 5 anos.
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10. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE, SIT

O Item de Teste permanecera armazenado na sala de armazenamento de ltem de Teste.

RF - B.5045775.2025

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de armazenamento de Microrganismos.

11. METODOS

11.1 Guias Oficiais de Teste

AOAC Official Methods of Analysis, Tuberculocidal Activity of Disinfentants, Method 965.12 — AOAC
22nd Edition — 2023.

11.2 Referéncias Bibliograficas
POP-MB 06 — ATIVIDADE MICOBACTERICIDA

12. ANEXOS

Instituto Macional de Metrologia, Quslidade & Tecnologia — Inmetro
COOFdQﬂa‘{}ﬂﬂ Geral de ACFMI&QJO

Reconhecimento n® BPL 0055 Reconhecimento Inicial: 25/04/2017
Laboratorios Ecolyzer Ltda.
Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565 - Parque Empresarial Santa Rita— Pindamonhangaba - SP

A Coordenagio Geral de Acreditacio do Inmetro concede 4 instalagio de teste acima o Reconhecimento da Conformidade aos
Frincipios das Boas Praticas de Laboratdrio da OCDE para a condugdo de estudos ndo clinicos de seguranga & satde e ao melo
ambiente, incluinds a mesma no Programa Brasileiro de Monitoramento BPL, com a seguinte definicio de escopo:

Area de Especialidade Cafegorias de lfens de Teste

Estudos de Eficdda; Estudos Toxicoldgicos, Esfudos de Mutsgenicdade e | Sansantes; Agrolduicas, Seus Componantes E Afins; Produfos Famscéuticos; Cosmédicos;
Citofoxigidade Prasarvaivos De Madsira; Adfivos De Alimenios; Adfivas Para Asgies; Medicamenios
Velenndrios;, Produtos Quimicos Indusina’s; Remedadores; Produlos Para Sadde e
Dizpositivos Médicos.

MNota: As categorias de itens de lesfe “agroidxicos, seus componenies & &ins”, “produfos famacdulicos”, “cosmélicos” “saneantes”, medicamenios welsnnanos”, “adiivos
para ragies’ “presenvativo o8 maders”, Toroduios quimicos indusinas” e Jprodutos remed sdorss esio contempiados pels sdesdo plena do Brasi, sravés ds Coordensgso
Gard de Acreditagso-Cgers do n’nme'rq aos Ains ds Drganzapao pala 2 Cooperazso & Desamvolvimento Econdmico - OCOE relsgonados 3 Acaisgac Mitus de Dados
MAD) de scordo com o5 Principios das Boss Préfcss de L aborsidnio- BAL

MARCOS VALERID Amnade da forma digital por
MARCOS VALERID
BARRADAS:6680109574 e ——

9 Dados: 2024.08.26 1 X38:25 0300

Marcos Valério Barradas
Coordenador Geral de Acreditacdo Substituto

A gilusgso stual do reconhedmento dewe ser venificsda no enderepo slerdnico htpofwww. inmstrougow. brmonitoramento_ BPL certificsdos’

MOD-CGCRE-0ET — Rew. 08 — Apr. MAVZD - Pg. 103

Figura 1 - Certificado de reconhecimento da IT aos principios de Boas Praticas de Laboratério — BPL
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Relatorio de Ensaio
10168-1/2025.0.A.FQ
Teor de Tensoativo Catidnico i~
[Tencassa]
Data de Emisséo: 19/052025 1656
Dados do Solicitante
Cliente: HITOP IndUstria Quimica LTDA CNPJ/CPF: 40.803.186/0001-31
Contato: Marcelo da Vicentini Moreira Telefone: (32)98887-4284
Enderego: Rodovia RJ 151, 0 Slj Sobreloja - Afonso Arinos - Comendador Levy Gasparian - Rio de Janeiro - CEP: 25.870-000 - Brazil
Dados de A tra For idos pelo Solici 10168-1/2025.0 - HI TOP QUARTENARIO
Composigéo Quimica: AGUA - 82,700 TRILON BX LB LIQUIDO - 0,300 NONILFENOL ot i
ETOXILADO 95- 2,000 CLORETO DE ALQUIL DIMETIL BENZIL AMONIO 50% - 15,000 )
Data de Fabricacéo: 27/022025 Data de Validade: 27/02/2027
Informacoes de Recebi to da A t
Data de Recebimento: 07/052025 11:11
Quantidade de Amostra: 1104 G Qx i de Embal. R i 1
R i 1 C
Resultados Analiticos
Fisico Quimica
Andlise Resultado RDCN° 59,2010 [P)::::'ilz Método de Analise Data Inicio Data de Término
Teor de Tensoativo Cationico 7347% 675-825% bos: | oGSOSR 19052025 19052025
Valores de Referéncia
RDC N° 59, 2010: Resolucéo da Diretoria Colegiada n® 59, de 17 de de bro de 2010, Dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificagio e o registro de produtos saneantes
e da outras providéncias.
Conclusdes
A amostra ATENDE aos padrSes estabelecidos pela legislacdo vigente conforme Resolugdo RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010
Notas
Os resuitad fere unica e i aos itens ensaiados.
E proibida a reproduc@o parcial deste relatério e a reproducdo em partes requer aprovagao por escnto da Ecolyzer.
A autenticidade deste relatério pode ser validada acessando o site: /fecolyzer.mylimsportal cloud,
Ao clicar na opgéo "Validar documento”, serdo sdlicitados: nimero da amostra, ano e os 6 ultimos dlgtos da chave de validagao encontrada no final do relatério.
F-GL 140.02 Relatorio de Analises 1/Aprov. 19/03/2025.
Legendas:
NA: Nao se aplica
LQ: Limite de Quantificacéo
% : Porcentagem
%: Porcentagem
Jéssica Othoni Fernandes Moraes Tuany Miranda
Coordenador Técnico Gerente Técnico
CRQ 044112526 - IV Regido CRF —SP: 72264
LABORATORIOS ECOLYZER LTDA
Av Celio Tadashi Kobayashi, 565 - Parque Empresarial Santa Rita - Pindamonhangaba — SP — Brasil - CEP 12412790
Tel.: +55(11) 2948 9990 - ecolyzer@ecolyzer.com.br - ecolyzer.com.br Pag.1/1
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SIGLAS E DEFINICOES

L Litro

g Grama

mL Mililitro

N Suspensao do sistema teste padronizada

Nv Suspensao do sistema teste padronizada para os controles Ae C

NvO Numero de UFC/mL da suspensao fungica de validagdo diluida nos controles Ae C
Nvb Suspensao do sistema teste padronizada para os controles B

Na Numero células sobreviventes/mL na amostra ensaiada ao final do tempo de contato
A Controle de condigdes experimentais

B Controle do neutralizante

C Confirmacao de neutralizagdo do ativo

Log Logaritimo

MEA Malt Extract Agar

°C Graus Celsius

ATCC American Type Culture Collection

BPL Boas Praticas de Laboratdrio

CAS Chemical Abstracts Service

Cgcre Coordenacgéo Geral de Acreditagdo do Inmetro

DE Diretor de Estudo

DICLA Divisdo De Acreditagédo de Laboratérios

F Formulario

FC Fase Critica

GQ Garantia da Qualidade

GL Geral de Laboratério

GIT Gerente da Instalagédo Teste

IT Instalacdo de Teste

IUPAC Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que em portugués ¢é "Unido

Internacional da Quimica Pura e Aplicada". A [IUPAC é uma organizagéo que foi criada
com o objetivo de elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos

quimicos.
ITR Instru¢do de Trabalho
MB Microbiologia
NIT Norma Inmetro Técnico
PE Plano de Estudo
POP Procedimento Operacional Padréo
RDC Resolucao da Diretoria Colegiada
CA Candida albicans
SIT Sistema Teste
uv Ultravioleta
UFC Unidades Formadoras de Coldnia
uT Unidade de Teste
L Litro
g Grama
mL Mililitro
N Suspensao do sistema teste padronizada
uT Unidade de teste
Data de Inspecéo Dia em que a GQ inspecionou o estudo.
Data de Relato Dia em que a GQ relatou os resultados da inspecao realizada.

FIGURA(S)
. Certificado de reconhecimento da IT aos principios de Boas Praticas de
Figura 01 s 14
Laboratério — BPL.
Figura 02 | Relatério de Teor. 15
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de Laboratorios
(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 o item de teste, encontram-se a disposicdo do patrocinador na IT ECOLYZER
PINDAMONHANGABA, localizada Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa
Rita - Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790.
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatdrio final, n® B.5045779.2025, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade da
IT ECOLYZER, localizada a Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita -
Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790, sendo avaliados sua clareza, conteudo 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.

Inspegdes de Estudo
PE / Fase Critica/ RF | Data de Inspecdo | Data de Relato

Plano de Estudo Geral (Curta Duragéo) 13/01/2025 13/01/2025
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FCI: Preparo do SIT (Fase 2, Passo 1) 21/08/2024 27/08/2024
FCII: Execugéao do Teste (Fase 2, Passo 1) 21/08/2024 27/08/2024
FCIll: Leitura (Fase 2, Passo 1) 23/08/2024 27/08/2024
Relatério Final 21/07/2025 21/07/2025
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RESUMO

A avaliagao da atividade fungicida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo presente
no Item de Teste na eliminac&o do sistema teste em questdo, em uma diluicdo e tempo de contato
determinado.

A Fase 2 — Passo 1, baseia-se no preparo de uma mistura aquosa do Item de Teste com um inoculo
previamente preparado do microrganismo alvo em concentragdo conhecida, permanecendo durante
tempo de contato estabelecido e posteriormente uma aliquota é transferida para um tubo contendo
caldo neutralizante, promovendo a neutralizagédo do ativo seguido de contagem microbiolégica para
determinagdo do numero de células sobreviventes e calculo do Log Reducional.

No estudo realizado com o Item de Teste Hl TOP QUARTENARIO, obteve-se redugéo de 4,64 Log
(equivalente a 99,99%) do sistema teste Candida albicans na indicagao de uso 1:50, em presenca
de substancia interferente de condi¢des limpas e tempo de contato de 10 minutos, comprovando

sua eficacia fungicida, sendo, portanto, considerado satisfatorio.
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia fungicida do Item de Teste HI TOP
QUARTENARIO, através da técnica de avaliacdo quantitativa reducional da comunidade Europeia

EN13624, frente ao sistema teste Candida albicans.

2. ITENS DO ESTUDO

2.1 Informagoes do Sistema Teste (SIT)
Descricao: Candida albicans

ATCC: 10231

Lote: CA250625

STM: 467/2025

2.2 Item de Teste

2.2.1 Informacgoes Gerais

Data de Recebimento: 07/05/2025

Quantidade Recebida (g): 1.102 (Frasco 1 de 1)

2.2.2 Informacgoes do Item de Teste

As Informacdes do item de teste sdo enviadas pelo patrocinador

Cddigo Ecolyzer: 265570/10168-2/2025.0

Nome comercial: Hl TOP QUARTENARIO

Ingrediente ativo e/ou nome IUPAC: Cloreto de Alquil Dimetil Benzil Aménio

Composicao Quimica %: Agua: 82,700; Trilon BX LB Liquido: 0,300; Nonilfenol Etoxilado 95:
2,000; Cloreto de Alquil Dimetil Benzil Amdnio 50%: 15,000.

Numero CAS: 68391-01-05

Lote: 13269

Fabricagao: 27/02/2025

Validade: 27/02/2027

Condicao de Armazenamento: Temperatura Ambiente.

Destinagao: Descarte.

*Modo de Agao e/ou Aplicagao: Aplicar o Iltem de Teste na diluicao de 1:50 e deixar agir pelo
tempo de contato de 10 minutos, em condigbes limpas.

*Informacéao enviada pelo patrocinador.
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2.2.3 Caracterizagao
Cor: Incolor a lev.amarelo
Aparéncia: Liquido

Resultado de Teor realizado pela IT enviado pelo patrocinador, consta no item 12 Anexos.

3. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

O Estudo foi realizado na IT Ecolyzer Pindamonhangaba, localizada a Av. Celio Tadashi Kobayashi,
565, Parque Empresarial Santa Rita - Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790, no Laboratério de
Microbiologia (MB).

4. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
25/06/2025
Inicio do Experimento Término do Experimento
25/06/2025 27/06/2025

Término do Estudo (Assinatura do Relatério Final)
21/07/2025

Desvio n°1: Alteragdo da data de Assinatura do Relatério Final de 07/07/2025, conforme constava

no Suplemento, para 21/07/2025. A data foi alterada devido ao atraso na elaboracao do relatério

final.

5. MATERIAL UTILIZADO
5.1 Reagentes, meio de cultura, solugdes, alimentos
Meios de Cultura e Solugdes

e Caldo CEN;

o Agar MEA,;

e Agua Purificada Estéril;

e Solugao Diluente;
e Substancia Interferente;

e Detergente Alcalino;

Material Estéril

e Tubos de Ensaio;

e Ponteiras;
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e Frasco;

e Pérolas de Vidro;

e Pipeta Graduada;

e Placa de Petri Descartavel,
e Alga Loop;

e Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

e Tubos de Ensaio;
o Béquer;
e Proveta;

o Estante para Tubos de Ensaio.

5.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas
e Banho Ultra Termostatico com circulador;
e Estufa Incubadora;

e Cabine de Segurancga Bioldgica;
o Micropipeta;

e Cronbmetro;

e Termo Higrémetro;

e Balanga;

e Termbémetro de Vidro;

e Agitador de Tubos;

e Microscopio;

e Espectrofotdmetro;

e Contador de Colbnias;

6. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO

6.1 Preparo do Sistema Teste

Foi adicionado 10 mL de solugéo diluente em um frasco contendo pérolas de vidro estéreis e entao
o crescimento obtido na manutengao do microrganismo foi transferido para o frasco e agitado até
obter completa dispersdo do microrganismo na suspenséo.

A mistura resultante foi transferida para um tubo e padronizada utilizando cAmara de Neubauer para

a seguinte concentragao:
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TIPO CONCENTRAGAO FINAL
Sistema Teste (N) 1,5x107-5,0x 107

A partir do sistema teste padronizado, foram preparadas as seguintes suspensdes para os controles
do teste da seguinte forma:

% 2,5 mL da diluigdo (10*) do sistema teste;

% 7,5 mL de solucao diluente.

TIPO CONCENTRAGAO FINAL
Controle (Ny) 3,0x10%-1,6 x 108

Foi utilizado para realizagao dos controles e validagcédo do teste A e C.

% 2,5 mL da diluigdo (10?) do sistema teste;

% 7,5 mL de solucéo diluente.

TIPO CONCENTRAGAO FINAL
Controle (Nvb) 3,0x 10*-1,6 x 10°

Foi utilizado para realizagdo do controle do teste B.

6.2 Contagem Microbiolégica do Sistema Teste Padronizado (N), (Ny) e (Nw)
Foi realizado diluicido seriada do sistema teste padronizado e suspensbes de controle, a fim de
confirmar a obtengdo de uma suspensdo contendo a carga microbioldgica definida para o teste,

conforme a seguir:

TIPO DILUIGAO SERIADA TEMP TEMPO
Sistema Teste (N) | 10°e 10° MEA 30+ 1°C 48 horas
Controle (Ny) 107 MEA 30+ 1°C 48 horas
Controle (Nyb) 103 MEA 30+ 1°C 48 horas

6.3 Preparo do Item de Teste
O Item de Teste foi preparado conforme indicacdo no Modo de Acao e/ou Aplicagao descrito no
item 2.2.
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6.4 Procedimento Teste

6.4.1 Determinacao de Atividade Fungicida (Na.)

Em um tubo foi adicionado 1,0 mL de substancia interferente e 1,0 mL do sistema teste padronizado

(N) suspensao teste, o tubo foi agitado e o cronometro acionado. O tubo foi mantido em banho com

temperatura controlada durante 2 minutos.

Ao final do tempo, 2 mL da mistura foram transferidos para um tubo contendo 8 ml do Item de Teste

preparada, o tubo foi agitado e mantido em banho com temperatura controlada durante o tempo de

contato estabelecido.

Ao final do tempo de contato, o tubo foi agitado e entao transferido 1,0 mL da mistura para um tubo

contendo 8,0 mL de caldo neutralizante e 1,0 mL de agua purificada estéril, o tubo foi agitado e

mantido em banho com temperatura controlada durante 5 minutos para efetiva neutralizacdo, em

seguida, realizou-se diluicdo seriada do caldo neutralizante e plagueamento em duplicata nas

condi¢des estabelecidas a seguir:

TIPO DILUICAO SERIADA TEMP TEMPO
N. 107" até 10° MEA 30+ 1°C 48 horas

6.5 Controles

6.5.1 Controle das Condigées Experimentais (A)

Em um tubo de ensaio, foi adicionado 1,0 mL de substancia interferente e 1,0 mL da suspensao
(Nv), o tubo foi agitado e o cronometro acionado. O tubo foi mantido em banho com temperatura
controlada durante 2 minutos.

Ao final do tempo, 2 mL da mistura foram transferidos para um tubo contendo 8 ml de diluente do
Item de Teste, o tubo foi agitado e mantido em banho com temperatura controlada durante o tempo
de contato estabelecido. Apds o término do tempo de contato, realizou-se o plagueamento em

duplicata e incubagao conforme a seguir:

TIPO DILUICAO SERIADA TEMP TEMPO
A 10° MEA 30+ 1°C 48 horas

6.5.2 Controle do Neutralizante (B)

Foi adicionado 1,0 mL do sistema teste padronizado (Nvw,) em um tubo contendo 1,0 mL de agua
purificada estéril e 8,0 mL de caldo neutralizante, o tubo foi agitado e o cronometro acionado. O
tubo foi mantido em banho com temperatura controlada durante 5 minutos.

Ao final do tempo de contato, realizou-se plaqueamento em duplicata e incubagao conforme a

seqguir:
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TIPO DILUIGAO SERIADA TEMP TEMPO
B 102 MEA 30+1°C 48 horas

6.5.3 Controle de Neutralizacao (C)

Em um tubo estéril contendo 8,0 mL do Item de Teste, foi adicionado 1,0 mL de substéncia
interferente e 1,0 mL de solu¢ao diluente, o tubo foi agitado e o cronometro acionado e mantido em
banho com temperatura controlada.

Ao final do tempo de contato estabelecido, o tubo foi agitado e 1,0 mL transferido para um tubo
contendo 8,0 mL de neutralizante e entdo agitado e mantido em banho com temperatura controlada
durante 5 minutos para neutralizagao.

Ao final do tempo de neutralizacao, foi adicionado 1,0 mL do sistema teste padronizado (Ny), o tubo
agitado e mantido em banho com temperatura controlada durante 30 minutos.

Ao final do tempo de contato, foi realizado o plaqueamento em duplicata e incubagao conforme a

sequir.

Tipo Diluicao Seriada TEMP TEMPO
Cc 102 MEA 30t+1°C 48 horas

7. RESULTADOS E DISCUSSOES

7.1 Critério de Aceitacao

A atividade fungicida € comprovada quando o item de teste, demonstrar redugéo nas condigdes
do teste selecionadas, frente ao sistema teste avaliado e de acordo com classificagéo a seguir:

Alcool em gel e sabonetes

¢ Reducao de pelo menos 4 logs (Antisséptico sem enxague de uso higiénico);
¢ Redugao de pelo menos 4 logs (Antisséptico sem enxague de uso cirurgico);
o Reducao de pelo menos 2 logs (Sabonete de uso higiénico);

e Reducao de pelo menos 4 logs (Sabonete de uso cirurgico).

Desinfeccdo de instrumentos e superficies

¢ Reducao de pelo menos 4 logs.

7.1 Resultados Obtidos
As leituras foram realizadas através da contagem das colbénias utilizando um contador,
considerando os valores validos na faixa de 14-330 UFC, foram observados os seguintes

resultados:
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Parametro Concentragao Log
N 2,13 x 10’ 7,33
Média Ponderada 10,44
Ny 1,30 x 103 -
Nvo 1,30 x 102 -
Nvo 3,25 x 10* -
Na 5x 10’ 1,69
A 20,5x Nyvw 32
B 20,0005 x Ny, 69,5
C 20,5 x Nvo 70,5
Log R ((Log N-1) - Log N.) 4,64 Log (equivalente a 99,99%)

Os resultados obtidos nos parametros N, Ny, Nvo, Nvb, A, B, C, N. demonstram valores dentro dos
limites de aceitacdo estabelecidos para a metodologia, desta forma, € possivel confirmar sua

reprodutibilidade para o estudo em questao.

8. CONCLUSAO

Sob as condigdes experimentais deste estudo, concluiu-se que o Iltem de Teste HI TOP
QUARTENARIO obteve reducdo de 4,64 Log (equivalente a 99,99%) do sistema teste Candida
albicans na indicagao de uso 1:50, em presenca de substancia interferente de condigdes limpas e
tempo de contato de 10 minutos, comprovando sua eficacia fungicida, sendo, portanto, considerado
satisfatério.

“Os resultados e conclusdes apresentados se aplicam somente ao item de teste recebido para o
estudo, ndo podendo ser estendidos por correlacido ou similaridade. Quando necessario vincular o
estudo realizado a formula e lote do item de teste, estes estardo ao corpo deste documento, no Item
2.3 (Item de Teste)”".

9. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada Av.
Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita - Pindamonhangaba/SP, CEP:
12412-790.

Se houver transferéncia para outro local, 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 do item de

teste, dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacao e avaliagao dos resultados,
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bem como uma coépia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer

Pindamonhangaba, por um periodo de 5 anos.

10. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE, SIT
O Item de Teste permanecera armazenado na sala de armazenamento de Item de Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de armazenamento de Microrganismos.

11. METODOS

11.1 Guias Oficiais de Teste

Chemical disinfectants and antiseptics BS EN 13624:2021 — Quantitative suspension test for the
evaluation of fungicidal or yeasticidal activity in the medical area — test methods and requirements
(Phase 2, Step1).

11.2 Referéncias Bibliograficas

POP-MB 45 - ATIVIDADE FUNGICIDA DE DESINFETANTES E ANTISSEPTICOS DESTINADOS
A AREA MEDICA - EN 13624 (FASE 2 - PASSO 1)

12. ANEXOS

Instituto Macional de Metrologia, Qualidade & Tecnologia — Inmetro
Coordenacdo Geral de Acreditacdo

Préucitiod das Boas Praticas de Labioratinis

Reconhecimento n® BPL 0055 Reconhecimento Inicial: 25/04/2017
Laboratorios Ecolyzer Ltda.
Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565 - Parque Empresarial Santa Rita— Pindamonhangaba - SP

A Coordenagdo Geral de Acreditagdo do Inmefro concede a instalagdo de teste adma o Reconhecimento da Conformidade aos
Frincipios das Boas Praticas de Laboraforio da OCDE para a condugdo de estudos ndo clinicos de seguranga a saude e ao meio
ambiente, incluindo a mesma no Programa Brasileiro de Monitoramento BPL, com a seguinte definigao de escopo:

Area de Especialidade Caftegorias de lfens de Teste

Estudoz de Eficsoa; Estwdos Toxicoidgicos; Estudos de Mutsgenicdads e | Saneantes; Agrotdxicos, Seus Componantes E Afins; Produtos Famsecéuticos; Cosmédcos;
Citofoxoidads Prosarvaivos e Madsira; Aditivos De Alimentos; Adtivos Pars Asgles; Medicamenios
Vetenndrios;, Produtos Quimicos Industia’s; Remedadores; Frodutos Para Saddes e
Dispositivos Médicos,

Mota: As calegorias ds itens de tesfe "agroddxicos, ssus componsnies & &ins, “produfos farmacdulicos”, “cosmdlicos” “saneantss”, ‘medicamentos velenndnos”, “aditivos
psraragdes’ “presenativo de madara”, Troduios quimicos indusines™ e “produtos remed sdores™ estso contemplados pels sdesdo plena do Brasi, siravés ds Coordensgso
Gard de AcrediapSo-Cgore do Inmetro, sos Aios da anizagio pars 8 Cooperagio & Desamvolimento Econdmico - OCDE resdionados 3 Acaiagdo Mitvs de Dados
MAD) de scordo com os Principios das Boss Prafcss de [ aborsidro- BAL.

MARCOS VALERID Aminadi da forma digital por
MARCOS VALERID
BARRADAS:G680 109574 ppraruecean o ran
a9 Dados: 20040626 1 ZIE DS -0300
Marcos Valério Barradas
Coordenador Geral de Acreditacdo Substituto

A situspso atwal do reconhedmento deve ser verficada no enderego setrdnco hitpafwww. inmstro.gov. brlmonitoramento BPL cerifcados’

MOD-CGCRE-0ET — Rew. 08 - Apr. MAVZD - Pg. 103

Figura 1 - Certificado de reconhecimento da IT aos principios de Boas Praticas de Laboratério — BPL
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Relatorio de Ensaio
10168-1/2025.0.A.FQ

Teor de Tensoativo Catiénico

IH l

RDC N° 59, 2010: Resolucéo da Diretoria Colegiada n® 59, de 17 de dezembro de 2010, Dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificagéo e o registro de produtos saneantes
e da outras providéncias.

Conclusdes

Aamostra ATENDE aos padrdes estabelecidos pela legislagio vigente conforme Resolucdo RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010

Notas

Os restiltad: ferem-se Gnica e aos itens ensaiados.

E proibida a reproducgo parcial deste relatorio e a reproducéo em partes requer aprovagéo por escrito da Ecolyzer.

A autenticidade deste relatério pode ser validada acessando o site: “Jfecolyzer.mylimsportal cloud/

Ao clicar na opgéo "Validar documentd”, serdo solicitados: nlimero da amostra, ano e os 6 ultimos digitos da chave de validagdo encontrada no final do relatorio.
F-GL 140.02 Relatério de Andlises 1/Aprov. 19/03/2025.

Ll oD

Jéssica Othoni Fernandes Moraes
Coordenador Técnico
CRQ 044112526 - IV Regido

Tuany Miranda
Gerente Técnico
CRF —SP: 72264

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.

Av Celio Tadashi

Data de Emisséo: 19/052025 1656
Dados do Solicitante
Cliente: HITOP Indistria Quimica LTDA CNPJICPF: 40.803.186/0001-31
Contato: Marcelo da Vicentini Moreira Telefone: (32)98887-4284
Enderego: Rodovia RJ 151, 0 Slj Sobreloja - Afonso Arinos - Comendador Levy Gasparian - Rio de Janeiro - CEP: 25.870-000 - Brazil
Dados de Amostra Fornecidos pelo Solicitante 10168-1/2025.0 - H TOP QUARTENARIO
Composigao Quimica: AGUA - 82,700 TRILON BX LB LIQUIDO - 0,300 NONILFENOL Lote: 13269
ETOXILADO 95- 2,000 CLORETO DE ALQUIL DIMETIL BENZIL AMONIO 50% - 15,000 :
Data de Fabricacéo: 27/022025 Data de Validade: 27/022027
Informacdes de Recebi to da A t
Data de Recebimento: 07/052025 11:11
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SIGLAS E DEFINICOES

L Litro

g Grama

mL Mililitro

N Suspenséao do sistema teste padronizada

Nv Suspenséao do sistema teste padronizada para os controles A,B e C

NvO0 Numero de UFC/mL da suspenséo fungica de validagao diluida nos controles A,B
eC

Nw Numero de células por mL na mistura teste no final do tempo de contato (contato
com a agua)

Na Numero de células sobreviventes/mL na amostra ensaiada ao final do tempo de
contato (contato com o ltem de Teste)

A Controle de condigbes experimentais

B Controle do neutralizante

C Confirmacédo de neutralizagdo do ativo

Log Logaritimo

MEA Malt Extract Agar

°C Graus Celsius

ATCC American Type Culture Collection

BPL Boas Préticas de Laboratério

CAS Chemical Abstracts Service

Cgcre Coordenacao Geral de Acreditagdo do Inmetro

DE Diretor de Estudo

DICLA Divisdo De Acreditacdo de Laboratérios

F Formulario

FC Fase Critica

GQ Garantia da Qualidade

GL Geral de Laboratorio

GIT Gerente da Instalagao Teste

IT Instalagao de Teste

IUPAC Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que em portugués
€ "Unido 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 0s compostos quimicos.

ITR Instrugcdo de Trabalho

MB Microbiologia

NIT Norma Inmetro Técnico

PE Plano de Estudo

POP Procedimento Operacional Padrao

RDC Resolugao da Diretoria Colegiada

CA Candida albicans

SIT Sistema Teste

u.v. Sistema Teste

uT Unidade de teste

Data de Inspegdo | Dia em que a GQ inspecionou o estudo.
Data de Relato Dia em que a GQ relatou os resultados da inspegéao realizada.

FIGURA(S)
. Certificado de reconhecimento da IT aos principios de Boas Praticas de
Figura 01 s 15
Laboratério — BPL.
Figura 02 | Relatério de Teor. 16

“Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.11 Relatério Final de Estudo BPL Aprovado em: 30/08/2024 Pagina 3 de 16




RF - B.5045783.2025

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios das Boas Praticas de Laboratorios
(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 o item de teste, encontram-se a disposicdo do patrocinador na IT ECOLYZER
PINDAMONHANGABA, localizada Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa
Rita - Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Bianca Porto de Oliveira

Formacgao: Bidloga — CRBio 109343/01-D

Enderegco: Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita -
Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790

Telefone: (11) 2948-9990

Enderecgo Eletrénico: bianca.oliveira@ecolyzer.com.br

Assinado de forma digital por
BIANCA PORTO DE
OLIVEIRA:39295857828

(\\ ‘ﬂ } . DN:c=BR, o=ICP-Brasil,
o \ ou=Certificado Digital PF A1,
W \ y @ m ou=Videoconferencia,

0u=18530917000163, ou=AC
SyngularlD Multipla, cn=BIANCA
PORTO DE
OLIVEIRA:39295857828

21/07/2025

EQUIPE IT ECOLYZER

Nome Responsabilidade
Laura Mendes Técnico

“Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.11 Relatdrio Final de Estudo BPL Aprovado em: 30/08/2024 Pagina 4 de 16



mailto:bianca.oliveira@ecolyzer.com.br

RF - B.5045783.2025

DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatdrio final, n° B.5045783.2025, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade da
IT ECOLYZER, localizada a Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita -
Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790, sendo avaliados sua clareza, conteudo 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.

Inspegoes de Estudo
PE / Fase Critica/ RF Data de Inspecao | Data de Relato

Plano de Estudo Geral (Curta Duragéo) 13/01/2025 13/01/2025
Suplemento Especifico do Estudo (Curta Duragéo) 24/06/2025 24/06/2025
Preparo do Sistema Teste (FC 1) 21/08/2024 27/08/2024
Execucgao do Teste (Fase 2, Passo 2) (FC Il) 21/08/2024 27/08/2024
Leitura (Fase 2, Passo 2) (FC Ill) 23/08/2024 27/08/2024
Relatério Final 21/07/2025 21/07/2025

Pessoal Informado (PE, FC e RF) %'ET %';‘:]‘;';’ Egrrt‘zirge“’g"c:;r‘_’ao

*As datas de inspecao e relato das fases criticas podem nao corresponder a este estudo quando este for de curta duragao.

REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE

Nome: Claudia Cristina Ramos

Formacgao: Quimica — CRQ IV 04161558
Enderecgo: Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita
Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790

Assinado de forma digital por
Claudia Cristina

- Ramos:26370455822 )
igiefoneNgRo48-958 Q@(M -y ou-Catiado gl P AT,
n . . ou=Videoconl ferenci ia,
Endereco Eletrénico: claudia@ecolyzer.com.br U=IB5051700016, oushC
Cristina Ramos:26370455822
21/07/2025

“Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.11 Relatério Final de Estudo BPL Aprovado em: 30/08/2024 Pagina 5 de 16



mailto:claudia@ecolyzer.com.br

RF - B.5045783.2025

RESUMO

A avaliagao da atividade fungicida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo presente
no Item de Teste na eliminac&o do sistema teste em questdo, em uma diluicdo e tempo de contato
determinado.

A Fase 2 — Passo 2, baseia-se no contato do Iltem de Teste com um carreador previamente
preparado, contendo o micro-organismo alvo em concentragdo conhecida aderido a superficie
carreadora (filme biolégico), permanecendo durante tempo de contato estabelecido e
posteriormente as células sobreviventes sdo ressuspendidas em um tubo contendo caldo
neutralizante, promovendo a neutralizagdo do ativo seguido de contagem microbiolégica para
determinagdo do numero de células sobreviventes e calculo do Log Reducional.

No estudo realizado com o ltem de Teste HI TOP QUARTENARIO, obteve-se reducéo de 4,39 Log
(equivalente a 99,99%) do sistema teste Candida albicans na indicagao de uso 1:50, em presenca
de substancia interferente de condic¢des limpas e o tempo de contato de 10 minutos, comprovando

sua eficacia fungicida, sendo, portanto, considerado satisfatorio.
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1. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia fungicida do Item de Teste HI TOP
QUARTENARIO, através da técnica de avaliacdo quantitativa reducional da comunidade Europeia

EN14562, frente ao sistema teste Candida albicans

2. ITENS DO ESTUDO

2.1 Informagoes do Sistema Teste (SIT)
Descricao: Candida albicans

ATCC: 10231

Lote: CA250625

STM: 467/2025

2.2 Item de Teste

2.2.1 Informacgoes Gerais

Data de Recebimento: 07/05/2025

Quantidade Recebida (g): 1.102 (Fraco 1 de 1)

2.2.2 Informacgoes do Item de Teste

As Informacdes do item de teste sdo enviadas pelo patrocinador

Cddigo Ecolyzer: 265570/10168-2/2025.0

Nome comercial: Hl TOP QUARTENARIO

Ingrediente ativo e/ou nome IUPAC: Cloreto de Alquil Dimetil Benzil Aménio

Composicao Quimica %: Agua: 82,700; Trilon BX LB Liquido: 0,300; Nonilfenol Etoxilado 95: 2,000;
Cloreto de Alquil Dimetil Benzil Aménio 50%: 15,000.

Numero CAS: 68391-01-05

Lote: 13269

Fabricagao: 27/02/2025

Validade: 27/02/2027

Condicao de Armazenamento: Temperatura Ambiente.

Destinacao: Descarte

*Modo de Agao e/ou Aplicagao: O Item de Teste foi aplicado na diluicdo de 1:50, deixando agir
pelo tempo de contato de 10 minutos, com acao de desinfeccao e limpeza.

*Informacéao enviada pelo patrocinador.
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2.2.3 Caracterizagao
Cor: Incolor a lev.amarelo
Aparéncia: Liquido

Resultado de Teor realizado pela IT, consta no item 12 Anexos.

3. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

O Estudo foi realizado na IT Ecolyzer Pindamonhangaba, localizada a Av. Celio Tadashi Kobayashi,
565, Parque Empresarial Santa Rita - Pindamonhangaba/SP, CEP: 12412-790, no Laboratério de
Microbiologia (MB).

4. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
25/06/2025
Inicio do Experimento Término do Experimento
25/06/2025 27/06/2025

Término do Estudo (Assinatura do Relatério Final)
21/07/2025

Desvio n°1: Alteracado da data de Assinatura do Relatério Final de 07/07/2025, conforme constava

no Suplemento, para 21/07/2025. A data foi alterada devido ao atraso na elaboracao do relatério

final.

5. MATERIAL UTILIZADO
5.1 Reagentes, meio de cultura, solugdes, alimentos
Meios de Cultura e Solugdes

e Caldo CEN;

o Agar MEA,;

e Solugao Diluente;

e Substancia Interferente;
e Detergente Alcalino;

e Agua Purificada Estéril;
e Agua Dura;

o Sangue de Carneiro.
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Material Estéril

e Tubos com Tampa de Rosca;

e Tubos de Ensaio;

e Laminas Carreadoras;

e Ponteiras;

e Placa de Petri com Papel Filtro;
¢ Pinga;

e Pérolas de Vidro;

e Pipeta Graduada;

e Placa de Petri Descartavel;

e Alca Loop;

o Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

e Tubos de Ensaio;

o Beéquer;

e Proveta;

o Estante para Tubos de Ensaio;

e (Camara de Neubauer.

5.2 Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizadas
e Banho Ultra Termostatico com circulador;
e Estufa Incubadora;

e Cabine de Seguranga Bioldgica;
e Micropipeta;

e Cronbmetro;

e Termo Higrémetro;

o Balanga;

e TermOmetro de Vidro;

e Agitador de Tubos;

e Microscopio;

e Espectrofotdmetro;

e Contador de Colbnias;

e Baldo Volumétrico;
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e Pipeta Volumétrica.

6. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO

6.1 Preparo da Superficie Carreadora

Os carreadores foram fervidos durante 10 minutos em detergente alcalino e lavados 3 vezes com
agua destilada e apds a secagem, foram marcados com um quadrado em uma das extremidades

conforme figura a seguir:

& |_ - =
e | E
I

'_ N Vi
\ <10mm 3

Os carreadores foram posicionados em uma placa de Petri de vidro contendo papel filtro e

esterilizado em autoclave durante 15 minutos a 121°C.

6.2 Preparo do Sistema Teste

Foi adicionado 10 mL de solucéo diluente em um frasco contendo pérolas de vidro estéreis e entao
o crescimento obtido na manutengao do micro-organismo foi transferido para o frasco e agitado até
obter completa dispersdo do micro-organismo na suspensao.

A mistura resultante foi transferida para um tubo e padronizada utilizando Camara de Neubauer

para a seguinte concentracao:

TIPO CONCENTRA(}AO FINAL
Sistema Teste (N) 1,5x108-5,0 x 108

A partir do sistema teste padronizado, foi preparado a seguintes suspensdes para os controles do

teste da seguinte forma:

% 2,5 mL da diluigdo (10°%) do sistema teste;

< 7,5 mL de solucdo diluente.

TIPO CONCENTRAQAO FINAL
Controle (Ny) 3,0x10%-1,6 x 108

Foi utilizado para realizagao dos controles e validagao do teste A, B e C.
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6.3 Contagem Microbiolégica do Sistema Teste Padronizado (N) e (Ny)
Foi realizada diluicido seriada do sistema teste padronizado e suspensbes de controle, a fim de
confirmar a obtengdo de uma suspensdo contendo a carga microbioldgica definida para o teste,

conforme a seguir:

TIPO DILUIGAO SERIADA TEMP TEMPO
Sistema Teste (N) | 10°e 107 MEA 30+ 1°C 48 horas
Controle (Ny) 10" MEA 30+1°C 48 horas

6.4 Preparo do Item de Teste

O ltem de Teste foi preparado conforme indicacdo no Modo de Agao e/ou Aplicagao descrito no
item 2.2, utilizando agua dura para obter uma solugao fisicamente estavel e homogénea.

Obs.: A concentracao do Item de Teste teve de ser 1,25 vezes maior que a concentragao desejada

porque todas as etapas do teste e validagdes sao realizadas diluidas a 80%.

6.5 Procedimento teste

6.5.1 Determinagéao de Atividade Fungicida (N.)

Foi transferido 10 mL do Item de Teste preparado para um tubo cilindrico com rosca e mantido em
banho de agua com temperatura controlada. O carreador contaminado foi imergido, certificando-se
que a area de contaminacao permaneceu completamente coberta pelo Item de Teste e aguardou-
se o tempo de contato estabelecido;

Ao final do tempo de contato, o carreador foi transferido para outro tubo cilindrico com rosca
contendo 10 mL de caldo neutralizante e pérolas de vidro, agitado e mantido em banho de agua
controlado durante 5 minutos para neutralizagao.

Apés tempo de neutralizagdo, o tubo foi novamente agitado e realizado diluicdo seriada,

plaqueamento em duplicata e incubagao conforme tabela a seguir:

TEMPO
48 horas

TIPO DILUIGAO SERIADA TEMP
Na 107-10% | MEA 30+ 1°C

6.6 Controles
6.6.1 Controle da Agua (N.)
O procedimento de determinagao de atividade fungicida (Na) foi repetido, porém substituindo o Item

de Teste por agua purificada estéril.
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6.6.2 Controle das Condi¢6es Experimentais (A)

Em um tubo de ensaio, foi adicionado 1,0 mL de substancia interferente e 1,0 mL da suspensao
(Nv), o tubo foi agitado e o cronometro acionado. O tubo foi mantido em banho com temperatura
controlada durante 2 minutos.

Ao final do tempo, 2 mL da mistura foram transferidos para um tubo contendo 8 mL de diluente do
Item de Teste, o tubo foi agitado e mantido em banho com temperatura controlada durante o tempo
de contato estabelecido. Apds o término do tempo de contato, realizou-se o plaqueamento em

duplicata e incubagao conforme a seguir:

TIPO DILUICAO SERIADA TEMP TEMPO
A 100 | MEA 30+ 1°C 48 horas

6.6.3 Controle do Neutralizante (B)

Foi adicionado 1,0 mL do sistema teste padronizado (Nv) em um tubo contendo 1,0 mL de agua
purificada estéril e 8,0 mL de caldo neutralizante, o tubo foi agitado e o cronometro acionado. O
tubo foi mantido em banho com temperatura controlada durante 5 minutos.

Ao final do tempo de contato, realizou-se plaqueamento em duplicata e incubagdo conforme a

sequir:

TIPO DILUICAO SERIADA TEMP TEMPO
B 100 | MEA 30+ 1°C 48 horas

6.6.4 Confirmagao de Neutralizagao (C)

Em um tubo estéril contendo 8,0 mL do Item de Teste, foi adicionado 1,0 mL de substancia
interferente e 1,0 mL de solugao diluente, o tubo foi agitado e o cronometro acionado e mantido em
banho com temperatura controlada.

Ao final do tempo de contato estabelecido, o tubo foi agitado e 1,0 mL transferido para um tubo
contendo 8,0 mL de neutralizante e entdo agitado e mantido em banho com temperatura controlada
durante 5 minutos para neutralizagao.

Ao final do tempo de neutralizagéao, foi adicionado 1,0 mL do sistema teste padronizado (Nv), o tubo
agitado e mantido em banho com temperatura controlada durante 30 minutos.

Ao final do tempo de contato, foi realizado o plaqueamento em duplicata e incubagao conforme a

seqguir:

TIPO DILUIGAO SERIADA TEMP TEMPO
C 102 | MEA 30+ 1°C 48 horas

“Instalagao Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.11 Relatorio Final de Estudo BPL Aprovado em: 30/08/2024 Pagina 12 de 16




RF - B.5045783.2025

7. RESULTADOS E DISCUSSOES
7.1 Critério de Aceitacao
A atividade fungicida é comprovada quando o Item de Teste demonstrar redu¢cado de ao menos 4

logs nas condigdes selecionadas, frente o sistema teste avaliado.

7.2 Resultados Obtidos
As leituras foram realizadas através da contagem das coldnias utilizando um contador,

considerando os valores validos na faixa de 14-330 UFC, foram observados os seguintes

resultados:
Parametro Concentragao Log
N 2,35 x 108 8,37
Média Ponderada 11,33
Nv 1,11 x 10% -
Nvo 1,11 x 102 -
Nw 3,5 x10° 6,54
Na 1,4 x 102 2,15
A 20,5 x Ny 75
B 20,5 x Nvo 79,5
C20,5x N 80,5
Log R (Log Nw — Log Na) 4,39 Log (equivalente a 99,99%)

Os resultados obtidos nos parametros N, Ny, Nvo, Nvo, A, B, C, N2 e N, demonstram valores dentro
dos limites de aceitacao estabelecidos para a metodologia, desta forma, é possivel confirmar sua

reprodutibilidade para o estudo em questao.

8. CONCLUSAO

Sob as condigdes experimentais deste estudo, conclui-se que o Item de Teste HI TOP
QUARTENARIO obteve redugéo de 4,39 Log (equivalente a 99,99%) do sistema teste Candida
albicans na indicagao de uso 1:50, em presenca de substancia interferente de condicdes limpas e
o tempo de contato de 10 minutos, comprovando sua eficacia fungicida, sendo, portanto,

considerado satisfatorio.

“Os resultados e conclusdes apresentados se aplicam somente ao item de teste recebido para o
estudo, ndo podendo ser estendidos por correlagédo ou similaridade. Quando necessario vincular o
estudo realizado a formula e lote do item de teste, estes estardo ao corpo deste documento, no Item
2.3 (ltem de Teste)”.
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9. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer, localizada Av.
Celio Tadashi Kobayashi, 565, Parque Empresarial Santa Rita - Pindamonhangaba/SP, CEP:
12412-790.

Se houver transferéncia para outro local, 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 do item de
teste, dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacéo e avaliacdo dos resultados,
bem como uma copia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer

Pindamonhangaba, por um periodo de 5 anos.

10. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE, SIT
O Item de Teste permanecera armazenada na sala de Armazenamento de ltem de Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos

11. METODOS

11.1 Guias Oficiais de Teste

Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative carrier test for the evaluation of fungicidal or
yeasticidal activity for instruments used in the medical area — test method and requirements (phase
2, step 2) — BS EN 14562:2006.

11.2 Referéncias Bibliograficas
POP-MB 46 - Atividade Fungicida de Desinfetantes e Antissépticos Destinados a Artigos Médicos
- EN 14562 (FASE 2 - PASSO 2)
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12. ANEXOS

Instituto Macional de Metrologia, Qualidade & Tecnologia — Inmetro

Coordenagdo Geral de Acreditacdo

Reconhecimento n® BPL 0055 Reconhecimento Inicial: 25/04/2017
Laboratorios Ecolyzer Lida.
Av. Celio Tadashi Kobayashi, 565 - Parque Empresarial Santa Rita— Pindamonhangaba - SP

A Coordenagio Geral de Acreditagio do Inmetro concede & instalagdo de teste acima o Aeconhecimento da Conformidade aos
Principios das Boas Praticas de Laboratdrio da OCDE para a condugio de estudos ndo clinicos de seguranca a sadde e ao melo
ambients, incluinde a mesma no Programa Brasileiro de Monitoramento BPL, com a seguinte definigao de escopo:

Area de Especialidade Cafegorias de lfens de Teste
Estudos de Eficada; Estwdos Toxicoldgicos; Estudos de Mutsgenicdade e | Saneantes; Agrotdxicos, Seus Componentes E Afins; Produtos Farmacéuticos; Cosmédcos;
Citoroxicaads Preservafivos Ds Madsirs; Adtivos De Alimentos; Adfivos Pars Asptes; Medicamenios
Velernndrios; Produios Ouimicos Indusiia’s; Rsmedadorss; Frodulos Para Saode e
Dispositivos Médicos.

MNota: As categonas de itens de fesfs "sgroldxcos ssus companentes & Jins’, “produfos farmscduficos”, “cosmélicos’ “saneantss”, ‘medicamenios velerngros”, “adifvos
[Dara ragies’ “presenativo de madara”, Troduios quimicos indusinais™ e “produtos remed sdores™ estso contempiadas pefa s0es30 plena do Brasi, sravés ds Coords

Gerd de Acreditapso-Cgere do Inmetro,_sos Aios ds Organizagso pam 2 Cooperagio & Desemvolvimento Econdmico - OCDE relsdonados & Acsitsgde Mitus de Dados
(MAD) de scordy com os Principios das Boas Praficas gfabu'mmu-

MARCOS VALERID Aminado da forma dightal por
BARRADAS:B6E0109574 pommiot
a9 Dados: 202400826 133835 0200
Marcos Valerio Barradas
Coordenador Geral de Acreditacdo Substituto

A siluspso aiwal do reconhedmento deve ser veriicada no endersgo sleirdmico hitpfwww. inmsiro. gov. br/monitoramento_ BPLcenificados’

MOD-CGCRE-02T — Rew. 08 - Apr. MAKID - Pg. /03

Figura 1 - Certificado de reconhecimento da IT aos principios de Boas Praticas de Laboratério — BPL
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Relatorio de Ensaio
10168-1/2025.0.A.FQ

Teor de Tensoativo Catiénico

IH l

RDC N° 59, 2010: Resolucéo da Diretoria Colegiada n® 59, de 17 de dezembro de 2010, Dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificagéo e o registro de produtos saneantes
e da outras providéncias.

Conclusdes

Aamostra ATENDE aos padrdes estabelecidos pela legislagio vigente conforme Resolucdo RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010

Notas

Os restiltad: ferem-se Gnica e aos itens ensaiados.

E proibida a reproducgo parcial deste relatorio e a reproducéo em partes requer aprovagéo por escrito da Ecolyzer.

A autenticidade deste relatério pode ser validada acessando o site: “Jfecolyzer.mylimsportal cloud/

Ao clicar na opgéo "Validar documentd”, serdo solicitados: nlimero da amostra, ano e os 6 ultimos digitos da chave de validagdo encontrada no final do relatorio.
F-GL 140.02 Relatério de Andlises 1/Aprov. 19/03/2025.

Ll oD

Jéssica Othoni Fernandes Moraes
Coordenador Técnico
CRQ 044112526 - IV Regido

Tuany Miranda
Gerente Técnico
CRF —SP: 72264

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.

Av Celio Tadashi

Data de Emisséo: 19/052025 1656
Dados do Solicitante
Cliente: HITOP Indistria Quimica LTDA CNPJICPF: 40.803.186/0001-31
Contato: Marcelo da Vicentini Moreira Telefone: (32)98887-4284
Enderego: Rodovia RJ 151, 0 Slj Sobreloja - Afonso Arinos - Comendador Levy Gasparian - Rio de Janeiro - CEP: 25.870-000 - Brazil
Dados de Amostra Fornecidos pelo Solicitante 10168-1/2025.0 - H TOP QUARTENARIO
Composigao Quimica: AGUA - 82,700 TRILON BX LB LIQUIDO - 0,300 NONILFENOL Lote: 13269
ETOXILADO 95- 2,000 CLORETO DE ALQUIL DIMETIL BENZIL AMONIO 50% - 15,000 :
Data de Fabricacéo: 27/022025 Data de Validade: 27/022027
Informacdes de Recebi to da A t
Data de Recebimento: 07/052025 11:11
Quantidade de Amostra: 114 G Quantidade de Embal Recebidas: 1
Responsabilidade da A gem: C:
Resultados Analiticos
Fisico Quimica
Andlise Resultado RDC N° 59,2010 B:j"’i'g Método de Analise Data Inicio Data de Término
Teor de Tensoativo Catidrico 7347% 675-825% bits: || NRSE A0 Rew. 19052025 19052025
Valores de Referéncia

i, 565 - Parque Empresarial Sarta Rita - Pindamonhangaba— SP — Brasil - CEP 12412790
Tel.: +55(11) 2948 9990 - ecolyzer@ecol

lyzer.com.br - ecolyzer.com.br Pag.111

Figura 2 - Relatério de Teor
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