~ RELATORIO DE ENSAIO
DETERMINAGAO DA ESTABILIDADE TERMICA E AO AR
C20 — 012987.R

Cliente: SKYLIMP IND E COM PROD LIMP LTDA
R CAMPOS SALLES 127 - JD AMANDA Il 13188-212

Enderego: HORTOLANDIA - SP
Protocolo Ecolyzer: 012987.R
Recebimento da Amostra: 25/10/2011

Inicio do Ensaio: 18/11/2011

Término do Ensaio: 02/12/2011

Emissao do Relatorio: 06/12/2011
Amostra: DESINFETANTE

(%) agua: 98,15; isotiazolinona: 0,3; fragrancia: 03; nonil
Composicao Quimica Declarada: fanol etoxilado 95 moles: 0,3; cloreto benzalconeo 50%: 1;

corante: 0,1.
Quantidade (mL ou g): 2000,00
Lote / Val / Fab Declarada: 18/10/2013 18/10/2011
PARAMETRO

Decréscimo de Ativo

<5% Estavel
>5% Instavel
RESULTADO
Condicoes Teor de Tensoativo Catonico % m/m
0 dias — Temperatura Ambiente | 0,53 + 0,01
14 dias — Temperatura 55° C 0,54 £ 0,01

CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos no ensaio de estabilidade térmica e ao ar a amostra fol
considerada ESTAVEL.

Metodologia:

OECD Guideline for Testing of Chemicals. 113. Screening Test for Thermal Stability and Stability in Air. 1981.
Relatério de Validacdo n° 01.00 — Determinagao de Tensoativo Cationico -14/03/2007.
Relatério de Validacdo n° 02.00 — Determinacao de Tensoativo Anidnico -19/03/2007.

- O resultado refere-se a amostra recebida.

- Amostragem realizada pelo cliente.

- Este relatorio atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreafilidade dos dados gerados no

ensaio.

- E proibida a reprodugao pe .cial deste Relatorio. .

- A incerteza expandida relatada de 0,020% € baseada em uma inzf?%
e 95%

a padrao combinada,

multiplicada por um fator

de abrangéncia k=2, para nivel de.eonfianca de aproximadament
Renato Rodrig o }”QL - agnes Aparecida de Aimeida
Analista Responsavel “ erente Técnico
CRQ 04475721- IV Regiao CRQ: 04161893 — IV Regiao
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NOME DO PRODUTO: DESINFETANTE LIQUIDO SKYLIMP
DATA DA ULTIMA REVISAO: 10/11/2021

NOME DA EMPRESA: SKYLIMP IND. COM. PROD. LIMPEZA LTDA — ME

CNPJ 54.483.581/0001-99 Aut.Func./MS 3.04857.2

Produto saneante registrado na ANVISA/MS 3.4857.0002.001-3
3.4857.0002.002-1
3.4857.0002.003-1
3.4857.0002.004-8
3.4857.0002.005-6
3.4857.0002.006-4

ENDERECO: RUA CAMPOS SALLES, 127, JD. AMANDA II, HORTOLANDIA SP
TELEFONE EMPRESA: (19) 3909-3797
E-MAIL: skylimp@skylimp.com.br

TELEFONES EMERGENCIA: ESTADO DE SAO PAULO — DDD 19

POLICIA RODOVIARIA

DEFESA CIVIL BOMBEIROS ESTADUAL FEDERAL MEIO AMBIENTE

3745-3333 3242-0997 3327-2727 6954-2049 3030-7000

POLICIA MILITAR 190 / POLICIA RODOVIARIA FEDERAL 191 / DEFESA CIVIL 199 / BOMBEIROS 193

(2) COMPOSICAO E INFORMACAO SOBRE OS INGREDIENTES

Componente ativo do produto: Alquil Benzil Metil Aménio

Na composicao deste produto a concentracdo do componente ativo é de +0,56%.
(3) IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Se ocorrer contato prolongado com a pele, pode causar irritacéo.

Se houver contato com os olhos havera irritacdo, devendo procurar socorro médico imediatamente.

Se ingerido, ndo deve provocar vomito. Tomar 4gua em abundéncia e procurar um médico, levando as
informacdes desta ficha.

(4) MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Inalacdo: Remover o paciente para local arejado e em seguida, procurar um médico levando esta ficha.
Nunca administre qualquer tipo de substancia via oral em pessoas inconscientes.

Contato com a pele: Remover a roupa contaminada e lavar com agua em abundancia.

Contato com os olhos: Lavar com agua fria em abundancia por pelo menos 15 minutos, manté-los abertos e
consultar imediatamente um médico.

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 3200370033003800390031003A00540052004100, Documento assinado
digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil.




Ingestdo: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o rotulo do produto.
Manter o acidentado calmo, ndo induzindo ao vomito. Se houver dificuldade em respirar, aplicar respiracéo
artificial.

(5) MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO
Nao inflamavel.
(6) MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO

Precaucdo com o Meio Ambiente: N&o deixar que o produto entre em contato com esgotos ou vias de
aguas pluviais, caso ocorra, informar as autoridades competentes de acordo com as regulamentaces locais.

Método para limpeza: Conter e recolher o derramamento com material absorvente (areia, terra vermiculita
e outros). Colocar os residuos em recipiente adequado para eliminacao de acordo com regulamentacéo local.

(7) MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Conserve o produto na embalagem original para protecdo pessoal.
Evitar o contato com a pele e os olhos, usar calgados, luvas e roupas apropriados. Nao comer, beber ou
fumar na area de trabalho.

Armazenagem: Observar as precaucdes do rotulo. Temperatura de armazenagem: 20 a 25°C.
Armazenar em local seco e bem ventilado, longe de fontes de calor e da luz direta do sol. Manter as
embalagens fechadas e em posicao vertical, a fim de evitar vazamento.

(8) CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

Ventilacdo: providenciar ventilacdo adequada.

Pele: Deverao ser utilizadas roupas apropriadas e luvas de protecdo para evitar o contato do produto com a
pele.

Olhos: Utilizar 6culos de seguranca para proteger de possiveis esguichos ou respingos.

(9) PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

Aspecto:
Estado fisico Liquido
Cor Azul / Roxo / Rosa / Verde
Odor Perfume especifico

(10) ESTABILIDADE

Estavel em condigdes de armazenagem e manuseio recomendados. ( veja item 7))
(11) INFORMACOES TOXICOLOGICAS.

Caso ocorra, acidentalmente, reacGes toxicoldgicas, observar o item 4 e seguir as orientacoes.
(12) INFORMACOES ECOLOGICAS

O produto ndo deve entrar em contato com esgotos, rios, lagos e vias pluviais, pois ha solugcdo em 100%.

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 3200370033003800390031003A00540052004100, Documento assinado
digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil.




(13) CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAO

N&o reutilizar as embalagens vazias. A eliminacéo de residuos deve estar de acordo com os regulamentos
locais. As embalagens vazias devem ser dispostas de acordo com os regulamentos locais.

(14) INFORMAQC)ES SOBRE TRANSPORTES
Classificagdo para o transporte terrestre:

Manual da ONU - 152 Ed. (2007)
Orange Book
Resolucao 420 (2004) Brasil

(15) REGULAMENTAGCOES
Frases de seguranca:

S2 Manter fora do alcance das criancas

S26 Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com &gua

S29 Nao lavar os residuos no esgoto

S46 Em caso de ingestdo, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo
S51 Utilizar somente em locais bem ventilados

(16) OUTRAS INFORMACOES
As instrucdes contidas nesta FISPQ, baseiam-se em nossos conhecimentos atuais; o consumidor deve ler

com atencdo e qualquer duvida entrar em contato com nosso departamento técnico.
E de responsabilidade do consumidor adotar as precauc@es de seguranca ao usar o produto.

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 3200370033003800390031003A00540052004100, Documento assinado
digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil.




RELATORIO DE ENSAIO
DETERMINACAO DO PH PURO

pH PURO - 012987.R

Cliente: SKYLIMP IND E COM PROD LIMP LTDA

Endereco: R CAMPOS SALLES 127 - JD AMANDA I 13188-212
' HORTOLANDIA - SP

Protocolo Ecolyzer: 012987.R

Recebimento da Amostra: 25/10/2011

Inicio do Ensaio: 24/11/2011

Término do Ensaio: 24/11/2011

Emissao do Relatorio: 29/11/2011

Amostra: DESINFETANTE

(%) agua: 98,15; isotiazolinona: 0,3: fragrancia: 03; nonil
Composi¢do Quimica Declarada: fenol etoxilado 95 moles: 0,3; cloreto benzalconeo 50%: 1,

corante: 0,1.
Quantidade (mL ou g): 2000,00
Lote / Val / Fab Declarada: 18/10/2013 18/10/2011
RESULTADO

O valor médio de pH nas leituras da amostra nas condicdes do ensaio foi de 6,01 + 0,05.

Metodologia:

UNITED States Pharmacopeia. 34. ed. Rockuville: United States Pharmacopeia National
Formulary 2011.

e ———————— — — = e == — — T ——— = e ——

- O resultado refere-se & amostra recebida.
- Amostragem realizada pelo cliente.
| _ Este relatorio atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados
| gerados no ensaio.
- E proibida a reprodug&o parcial deste Relatorio.
- A incerteza expandida relatada de 0,169% ¢ baseada em uma incerteza padrao combinada,
| multiplicada por um fator de abrangéncia k = 2, para nivel de confianga de apfoximadamente 95%.

—— U p
Q@Q’ - % "‘ Y /.-.
Renato Rodrigues Hagnes Aparécida de Almeida

Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 04475721- IV Regiao CRQ: 04161893 — IV Regiao
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) RELATORIO DE ENSAIO ,
AGAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE
Staphylococcus aureus

AA2-012987.R

Cliente: SKYLIMP IND E COM PROD LIMP LTDA

Endereco: R CAMPQOS SALLES 127 - JD AMANDA Il 13188-212
HORTOLANDIA - SP

Protocolo Ecolyzer: 012987.R

Recebimento da Amostra: 25/10/2011

Inicio do Ensaio: 03/02/2012

Termino do Ensaio: 05/02/2012

Emissao do Relatério: 27/02/2012

Amostra: DESINFETANTE

(%) agua: 98,15; isotiazolinona: 0,3; fragrancia: 03: nonil
Composi¢ao Quimica Declarada: fenol etoxilado 95 moles: 0,3; cloreto benzalconeo 50%: 1:

corante: 0,1.
Quantidade (mL ou g): 2000,00
Lote/Val./ Fab. Declarada: 01711 18/10/2013 18/10/2011
RESULTADO
n _ Staphylococcus aureus (ATCC 6538) |
____________ Puro
10 minutos -
Eliminagéo de 60 dos 60 cilindros

— W R b e b B T sy . EEES " Py m—

CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra DESINFETANTE pode ser considerada
SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Staphylococcus aureus (ATCC 6538), quando
utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos.

Metodologia:

Testing Disinfectants against Staphylococcus aureus - Use-Dilution Method. AOAC Official Method
955.15, AOAC 18" Edition — Revisdo 4 - 2011.

- O resultado refere-se a amostra recebida.

- Amostragem realizada pelo cliente.

- Este relatério atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante-a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio.

- E proibida a reproducéo parcial deste Relatério.

%MWM -

“Sabrina Menchini agnes/Aparecida de Almeida
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRBio 51761/01-D CRQ: 04161893 - |V Regiédo
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Laboratério Analitico Habilitado pela ANVISA

Veja o escopo no site da ANVISA:
http://www.anvisa.gov.br/reblas/bio/anali/analitico_095.htm

RELATQRIO DE ENSAIO N° 115453/2022A
AVALIACAO DA ATIVIDADE ANTIMICROBIANA
Bacteriostdtica e Fungistdtica

Sé&o Paulo, 22 de Agosto de 2022.

Skylimp Industria Comércio Produtos Para Limpeza Endereco: Rua Campos Salles 127 - Bairro - Jardim Amanda Il

Solicitante: José Roberto Nogueira Junior CEP: 13.188-212 - Hortolandia - SP

Material: Desinfetante Skylimp

Data de entrada: 11/08/2022 Hora de entrada; 13:11

Descricdo da(s) amostra(s): Desinfetante SKYLIMP - Lote: 01061/2022 - Fab.: 06/01/2022 - Val.: 06/01/2024

Meio utilizado: Tryptic Soy Agar (TSA)
Diluicdo testada: Tal qual, sem dilui¢do

Micro-organismo(s) Halo em milimetros (mm)
Trichophyton mentagrophytes 25 mm

Conclusdo: De acordo com a norma INCQS 65.3240.016, a amostra testada apresentou acdo fungistatica.

Metodologia: INCQS 65.3240.016 - Método para Avaliacdo das Atividades Bacteriostatica e Fungistatica de saneantes e substancias preservativas.
Observagao: Este ensaio tem seu valor restrito somente a(s) amostra(s) entregue(s) a CONTROLBIO. O presente documento de
resultado(s) de ensaio(s), foi emitido em uma via original, respondendo o Laboratdrio, apenas pela veracidade desta via.

Dire;qrgl1 Tg\cnica Gerente g,eL\aboratc’)rio

i ilvei Paul io Trezza
0¥ 18.098-01 CRBi .933/01-D
N /lv
Controlbio Assessoria Técnica Microbioldgica S/S Ltda.
Rua Comendador Elias Assi, 645 - Caxingui - CEP 05516-000 - S&o Paulo - SP
Laboratdrio de Ensaio acreditado pela CGCRE de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob ntiimero CRL 0545, escopo disponivel em:
http:/lwww.inmetro.gov.br/laboratoriosi/rble/docs/CRL0545.pdf
Visualize 05 ensaios habifitados a ANVISA/REBLAS e www.controthio.con.br.
Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
016 Re&oﬁq o identificador 3200370033003800390031003A00540052004100, Documento assinado
; almente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil.
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http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/docs/CRL0545.pdf
http://www.controlbio.com.br/

RELATORIO FINAL

AVALIACAO DA ATIVIDADE BACTERICIDA DA SUBSTANCIA TESTE
DESINFETANTE SKYLIMP, FRENTE AO SISTEMA TESTE
Staphylococcus aureus

Relatorio Final n° B.18.00168.P0130.MB.1SA

INSTALACAO DE TESTE

Ecolyzer

Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo — SP. CEP: 04164-001

Telefone: (11) 2969-5020
E-mail: sabrina@ecolyzer.com.br

Home Page: www.ecolyzer.com.br

PATROCINADOR

Skylimp Industria e Com.de Produtos para Limpeza Ltda — ME
Rua Campos Salles, 127 — Jd. Amanda ||
Hortolandia — SP - CEP: 13188-212
Telefone: (19) 3909-3797
E-mail: joseroberto@skylimp.com.br

ABRIL/2018
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grupo ...

FEL A A & X

ec: lyzer

RF B.18.00168.P0130.MB.1SA

SIGLAS E DEFINICOES

mm Milimetro B
mL | Mililitro
L Microlitro B
AOAC The Association of Official Analytical Chemists
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Praticas de Laboratério )
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre | Coordenacao Geral de > Acreditacdo do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisao de Acreditacao de Laboratérios
RDC Resolucao da Diretoria Colegiada
F Formulario
FC | Fase Critica -
| GQ 3 Garantia da Qualidade
- GL | Geral de Laboratorio
GIT | Gerente da Instalacao Teste
GRAM Técnica de coloracdo histolégica de larga utilizacdo na

bacteriologia, baseada na maior ou menor retencao de certos
corantes no Interior da célula bacteriana devido a estrutura e
composicao quimica de sua parede celular.

—_——— == r

T I Instalacao de Teste
TR Instrucao de Trabalho
IUPAC Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que

em portugués € "Uniao Internacional da Quimica Pura e Aplicada".
A IUPAC é uma organizacdo que foi criada com o objetivo de
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos

quimicos.

. MB | Microbiologia - B
CNIT | Norma Inmetro Tecnlco

PE Plano de Estudo
 POP Procedimento Operacional Padréao

SA Staphylococcus aureus

SIT | Sistema Teste

SUT | Substancia Teste
' TSA Tryptic Soy Agar / Agar Triptona Soja
 UFC | Unidades formadoras de colénia

U.V. | Ultravioleta

RF | Relatdrio Final

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

F-GL 24.03 Aprovado em: 18/08/17 Relatério Final de Estudo BPL Pagina 3 de 14
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RF B.18.00168.P0130.MB.1SA

PESSOAL RESPONSAVEL

GERENTE DA INSTALACAO DE TESTE (GIT)

Nome: Glaucio Pereira Machado

Endereco: Rua Rom&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo — SP. CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2969-5020

End. Eletrénico: glaucio@ecolyzer.com.br

DIRETOR DE ESTUDO (DE)

Nome: Sabrina Menchini

Endere¢o: Rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo — SP. CEP: 04164-001

Telefone: (11) 2969-5020

End. Eletrénico: sabrina@ecolyzer.com.br

‘Instalagéo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”
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RF B.18.00168.P0130.MB.1SA

DECLARACAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

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 cépia
do relatorio final, assim como substancia teste, encontram-se a disposicdo do patrocinador na IT
ECOLYZER, localizada a rua Rom&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP 04164-001 — Séo

Paulo-SP.

DIRETOR (A) DE ESTUDO

Nome: Sabrina Menchini

Endereco: Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés -
CEP: 04164-001 - Sao Paulo - SP

Telefone: (11) 2969-5020

End. Eletronico: sabrina@ecolyzer.com.br
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Nome s o ' Responsabilidade
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~Claudia Cristina Ramos Garantia da Qualidade
Gabriela Polizel Carro Técnico Pleno
Natalia Victoriano de Araujo Estagiaria
Lauro Uezu Prezzi Recebimento de Substancia Teste
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DECLARACAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatorio final, n° B.18.00168.P0130.MB.1SA, foi inspecionado e revisado pela Garantia
da Qualidade da IT ECOLYZER, localizada a rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP

04164-001 — Sao Paulo - SP, sendo avaliados sua clareza. contetido e, que ele reflete os dados
brutos.

Também foram avaliadas suas fases criticas (FC): FC I: preparo do sistema teste: FC |I:
contaminagao dos carreadores; FC |lll: transferéncia dos carreadores para tubos com meio de

cultura, apos tempo de contato com a SUT: FC IV: leitura, nas datas listadas 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 Laboratorio como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre.

) j . . Inspegﬁés de_Estuc_Io .
PE / Fase Critica / RF vata de Data de Pessoal Informado
Inspecao Relato
L ] | 08/03/2018 Glaucio Pereira Machado (GIT)
Plano de Estud /
| Tenode ESiudo p— 08/03/2018 Sabrina Menchini (DE) _
Preparo do sistema teste 59/01/2018 31/01/2018 Glaucio Pereira Machado (GIT)
(FCI) 31/01/2018 Sabrina Menchini (DE)
Contaminagéo dos 23/01/2018 31/01/2018 Glaucio Pereira Machado (GIT)
carreadores (FC1l) | 31/01/2018 Sabrina Menchini (DE)
Transf. dos carreadores | 31/01/2018 Glaucio Pereira Machado (GIT)
para tubos com meio de 23/01/2018 . .
cultura (FC 1Il) 3?/01/2018 Sabrina Menchini (DE)
i DR R 31/01/2018 _Glaucio Pereira Machado (GIT)
LA S ) 26/0172018 27575018 Sabrina Menchini (DE)
e ] 05/04/2018 Glaucio Pereira Machado (GIT)
rasataria Final U200 05/04/2018 Sabrina Menchini (DE)

REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE

Nome: Claudia Cristina Ramos

Endereco: Rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das Mercés -

CEP: 04164-001 Sao Paulo - SP
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Telefone: (11) 2969-5020
End. Eletronico: claudia@ecolyzer.com.br
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A avaliagdo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente na substancia em eliminar o sistema teste.

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

No estudo realizado com a substancia teste — DESINFETANTE SKYLIMP, ndo houve crescimento do

sistema teste, comprovando a eficacia bactericida em sua formulacdo nas condicdes estabelecidas
neste estudo.

“Instaia:;éo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Préticas de Laboratério — BPL”

F-GL 24.03 Aprovado em: 18/08/17 Relatorio Final de Estudo BPL Pagina 7 de 14

[ElgiEsnm] Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
yE R com o identificador 3200370033003800390031003A00540052004100, Documento assinado
P D igi orme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas




grupo ......
ec: lyzer

"’ll-l-l-ﬂ
2Tl

RF B.18.00168.P0130.MB.1SA

1. INTRODUCAO

Bactéerias sao organismos relativamente simples, compostos de uma unica célula, definidos como
procariotos.

Esses micro-organismos s&o frequentemente associados a causa de muitas doencas, porém alguns
possuem efeitos benéficos.

O controle voltado para destruicdo de micro-organismos nocivos (patégenos) é denominado
desinfeccao, que pode ser feito através de varios mecanismos, entre eles a utilizacdo de substancias
quimicas.

Existem varios ativos biocidas e a selecdo desses agentes depende da superficie onde sera
aplicado, podendo ser um tecido vivo ou uma substancia inerte, e também do tipo de micro-
organismo que se pretende eliminar, podendo ser bactérias gram-negativas ou gram positivas, além
de formadoras de esporos, entre outras.

A avaliacao da eficacia bactericida em desinfetantes possui a finalidade de fornecer informacdes em

relacao ao efeito letal presente na substancia teste, capaz de eliminar o sistema teste (bactéria).

2. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida da SUT DESINFETANTE SKYLIMP de
acordo com suas especificacdes de aplicacao determinadas pelo patrocinador e declaradas no ltem

4.2 Substancia Teste (SUT), frente ao sistema teste Staphylococcus aureus.

3. DATAS
] ~___Inicio do Estudo B
09/03/2018
i B _FASE ANALITICA
- Inicio Téermino
13/03/2018 15/03/2018
Fase Critica | Fase Critica |l | Fase Critica lii Fase Critica IV
13/03/2018 13/03/2018 13/03/2018 15/03/2018

Término do Relatorio Final
05/04/2018

*De acordo com o registro de desvio n°01, foi alterada a data de assinatura do relatério final do dia
27/03/2018 para 05/04/2018, devido a elaboracdo do relatério final e dossié nao terem sido

concluidos até a data prevista e considerando tempo necessario para correcoes.
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4. MATERIAL E METODOS

4.1. Sistema Teste (SIT)

Nomenclatura cientifica / Quimica Staphylococcus aureus
Nomenclatura usual o | Staphylococcus aureus
ATCC (American Type Culture Collection) 6538

Lote do SIT SA130318

4.2. Substancia Teste (SUT)

Codigo Ecolyzer B | B48209
Nome comercial DESINFETANTE SKYLIMP
Ingrediente ativo | Benzyl-dimethil-tridecyl-azanium chloride
(%) agua: 98,50; isotiazolinona: 0,1; esséncia: 0,15;
Composicao Quimica nonil fenol etoxilado 95 moles: 0,15; cloreto de
) _ benzalconeo (50%): 1; corante: 0,1
Pureza do ativo | 12%
Numero CAS e/ou nome IUPAC 8001-54-5
| *Valor de teor do ativo: 0,56+0,01%
Caracterizacao Cor: lilas
Aparéncia: translucido
Lote 02224/2018
Fabricac&o _ 22/02/2018
Validade - 22/02/2020
Condicdo de Armazenamento — Temperatura ambiente
Destinacao r | Descarte )
Modo de Acao e/ou Aplicacao Aplicar a SUT pura, deixando agir pelo tempo de
contato de 10 minutos.

*Informacao declarada pela IT.

4.3. Delineamento experimental do estudo — Fase de Laboratoério

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Romé&o Puiggari 898 - Vila das Mercés - Sao
Paulo-SP — CEP 04164-001, no Laboratério de Microbiologia (MB).

4.3.1. Meios de Cultura e Solugoes

S L s, R B 8N E REE A8 S8 0 Pt 00 00000000000 00 I 00, i, 0, 0, 000,00 0, 000 0 L B, A 0 B0 LI ] 08 S A AR A B B R BB B, B B A L R B, 9 B AL 3, B g i e 8, 8, T R, R, B B R B

Meio de cultura e solugﬁes Ciclo esterilizacao / Lote solucao

it gigh il i i Ao M'M.ﬂ.-ﬂi
"
=
'
'

! ' § - :
---------- o W g A o B e e e e e e e e e e e e e e e e R e ey, o i R ey, e o i e dhgiei R iy gl A g e gy A e e P e e e i g S e e e R, L B g o g B S e S B A B SR A o BB e i e et s e b, ol ol e e e i 8 gy SR e e B R o o R e e e e e et R e e gl B g e R L A et e e B e B G e

Caldo Letheen (Nutrlente + reagentes) 080/18
 AgarTsA m“““ji“:” o oesns
HldrOXIdo de Sodlo 1N S- MB020/18
- Fenolftaleinaa% ~  S-MB0O19/18 -
Solugao tampao T 061“8

As preparagoes das solug:oes foram realizadas conforme descrito na ITR-MB 12
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4.3.2. Material Estéril
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Material saal ot CchoILote L Observagées '

 Cilindros carreadores 078/18 Esterllrzado em autoclave

AESEESIadrandran S R A B e R R T e R I-I-I-l---ﬁ--I.-------------II-Il|-|---|--|-l----------lulu---.----l--t--u e A e e i G e i i s A A A b

‘Tubos de ensaio - 25 x 150mm 083/18 Esterilizado em autoclave

Placas de Petn com papel f Itro 078/18 Esterilizado em autoclave

Pontelras 067/18 Esterilizado em autoclave

v
8 Bl ol el o ol ol ol o 'I-H-I.------III-dI-I-------ullnll--ll---1-1----.------l-ll-lllll-------.----------------------- RS E S e T R N el ey s 5 s ) ) bt e L T g e e e e e L A0 A AL A A A At 4 5 A A B b8 e S s e o B e s b

Frascos 076/18 Esterlllzado em autoclave

1 .
e A e, o B Py By By LR B L e n e LR E R PN N B it N 5 R ] s e e e D T e . FENT R e L e I
]

Plpeta graduada 250601 17 Adqwrldo previamente esterlhzado
Placa de Petri descartavel 6354 _Adquirido previamente esterilizado
Alga Loop 847168 ~ Adquirido previamente esterlhzado
4.3.3. Suprimentos Diversos Auxiliares
Material e ey ‘Observacgdes
Tubos de ensaio - 20 x 150mm Tubos utlllzados para meios de cultura e subcultura
Bequer Preparo da SUT, Mantldo em luz U. V preventlvamente
 Estante para tubos de ensaio Suporte e organizacéo tubos do estudo
Gancho de transferéncia Transferenma dos carreadores durante 0 procedlmento
4.3.4. Equipamentos e Vidrarias Volumétricas Utilizados

Nome - | Identificacio |

i e R L S R . it b e oy T sy g g e i g e ey I L B e R e e e e i gl e R Ry A e T e el R R e e e e e e e e e T e ey b’ e Ee rwF e e Wy . '

'Banho ultratermostatico ¢ com cnrculador | BMT 01

B e T a3 e S S e e ey T e T R T e

“Banho ultratermostatico com circulador - BMT 02 .
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Estufa incubadora INC 11
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Camara de fluxo laminar -y 03 -
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Balanca BAD 04

R e T T T e e e e SR B e e o n s I (I R— Rl N M ——————————— s S, N i S P A e — T T T TR T ST e . -
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Termoémetro de vidro TRM 58

v
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Banho ultrassonico BUS 04
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Esterilizador infravermelro |  EvO3

Agitador de tubos S A AT 14

4.3.5. 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.

4.3.6. Preparo do Sistema Teste

Os tubos contendo o micro-organismo cultivado, foram agitados por aproximadamente 4 segundos e
apos esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apos o intervalo, foi retirado a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco estéril.
Este frasco contendo o in6culo sem detritos foi agitado e utilizado para o sistema teste.

A agua de 6 tubos com 11 cilindros estéreis cada, foi retirada e entdo adicionou-se quantidade
suficiente do inoculo bacteriano para cobrir os carreadores, completando 6 tubos (66 cilindros
carreadores). Apds 15 minutos de contato em temperatura ambiente, os cilindros foram transferidos
em posig¢ao vertical para uma placa de petri contendo papel filtro previamente esterilizados e entao

Incubados a 36 + 1°C por 40 minutos.

4.3.7. Preparo da Substancia Teste

A substancia teste foi preparada conforme indicado no Modo de Acédo e/ou Aplicacéo descrito no item
4.2 e entao 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 entao foram levadas ao banho-ultratermostatico com circulador para atingir a

temperatura de 20°C.

4.3.8. Procedimento Teste
O teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores.
Utilizando os carreadores impregnados (SIT), foi iniciado 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 4.2. Apods 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.
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Ao final da transferéncia das duas baterias, os tubos foram transferidos para uma estante unica, e o
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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 durante 48 horas em
temperatura de 36 + 1°C.

4.3.9. Controles
Viabilidade do meio de subcultura

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

incubado sob as mesmas condicées 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 condicées do teste.

Verificacdo de neutralizacao do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo a substincia teste; O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entdo adicionou-se o Inoculo do

sistema teste, gerando uma concentracdo de 43 UFC/tubo.

Enumeracao 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 extracdo em banho ultrassénico (mantendo-os em um béguer com nivel de

agua equilibrado dentre as fases aquosas), seguido de diluicdo seriada e plaqueamento em agar
TSA.

4.3.10. Leituras e Resultados
As leituras foram realizadas através da avaliacdo da presencga ou auséncia de turvacdo nos tubos do
teste o controle de enumeracéao foi avaliado através da contagem das colonias obtidas nas placas da

diluicao seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes resultados:

mmhrn\--wwwwmﬂﬁﬁﬁnmm%.—»—-“ﬂmﬂr—'rrﬁvmhr . e W - e k] Ty R gy R e = e L - oy h“ﬁn'hmﬁ-.““w.rruﬂm-mq e = o R | o L n—— N i L e — i L SN U U P
2
E E
arametro ; esuitado servaao
:

Leitura Bateria 1/ Bateria 2 Ausencna em 60 carreadores

i el i b L L [P R e S ——— FETR FFEFTTF G0 s W ey o i i i o inid 085 8 G55 PR 6 Wy T I B e e e e S i e e L s B st b bk L R s e —— e e L

6,85
oo Carreadores - g_atenamjwm e —————————
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros
6,85
..................................................... carreadores - Batera2 =
Vlabllldade do meio de subcultura Presenga de cresmmento
Esterllldade dos cilindros carreadores Auséncia de cresmmento

0 000 il 8 i e . 0 8 o R o 0 0 0 e et e R W R A o e i o, 8 S e e e e e b S e ST

Verificagao de neutralizagdo do ativo Presenca de crescimento
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4.3.11. Critérios de aceitacao

A acao bactericida da substancia teste sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema

teste em 59 dos 60 cilindros utilizados, o que confere um nivel de confianca de 95%.

5. RESULTADOS E DISCUSSOES
Os tubos de ensaios contendo os carreadores com 0 meio de subcultura foram analisados através da
presenca ou auséncia de turvacao.

Como nao foi observada a presenca de turvacédo, considera-se que nao houve crescimento do

sistema teste ap6s o tempo de contato.

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores nao foi observado presenca de crescimento
microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presenca de turvacao
(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeracdes dos

carreadores demonstraram que a concentracido do sistema teste estava dentro do limite permitido e a
verificagao da neutralizacao do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os controles

discutidos validam os resultados apresentados.

6. CONCLUSAO

Atraves dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que a DESINFETANTE
SKYLIMP demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Staphylococcus aureus, na
Indicagao de pronto uso e tempo de contato de 10 minutos com presenca de matéria organica

demonstrando sua atividade de limpeza.

7. REGISTROS

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

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 custodia da SUT (F-GL
01 - Cadeia de Custodia de Substancia Teste) e SIT (F-MB 14 - Cadeia de custédia para micro-
organismos e controle de lotes dos sistemas teste), dados brutos (F-MB 06 —Atividade Bactericida —
Metodo Diluicao de Uso - AOAC) e outros documentos relacionados a interpretacao e avaliacdo dos
resultados, bem como uma coépia do Relatorio Final. Esses registros serdo arquivados na IT

Ecolyzer, por um periodo de 05 anos.

8. ARMAZENAMENTO DA SUT E SIT

A SUT permanecera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste.

O SIT permanecera armazenado no refrigerador de Armazenamento de Micro-organismos.
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9. GUIAS OFICIAIS DE TESTE
POP-MB 02.01 ATIVIDADE BACTERICIDA — METODO DILUICAQO DE USO — AOAC.

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Testing Disinfectants against Staphylococcus aureus - Use-Dilution Method, AOAC Official Method
955.15, AOAC 20th Edition — 2016

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

F-GL 24.03 Aprovado em: 18/08/17 Relatorio Final de Estudo BPL Pagina 14 de 14

[OF s 0] Autenticar documento em https:/mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
TE A com o identificador 3200370033003800390031003A00540052004100, Documento assinado
B igi ° - 1, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas




Relatorio de Analises

ec Iyze r 1942/2022.0.AFQ

Teor de Tensoativo Catidnico
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

IH l

Data de Publicagao: 01/02/2022 08:24

Identificagdo Conta
Cliente: SkyLimp Industria e Comércio de Produtos de Limpeza LTDA CNPJ/CPF: 54.483.581/0001-99
Contato: Junior Nogueira Telefone: 19 3909 3797 /199 92457193
Endereco: Rua Campos Salles, 127 - Jardim Amanda Il - Hortolandia - S&o Paulo - CEP: 13.188-212 - Brazil

N° Amostra: 1942-1/2022.0 - DESINFETANTE SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 21/01/2022 14:48

Composigédo Quimica: (%)lsotiazolinona: 0,1; Fragrancia: 0,15; Nonil fenol etoxilado 95 moles:

0,15; Cloreto Benzalcodnio 50%: 1,0; Corante: 0,1; Agua: 98,5 Lote: 01061/2022
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Resultados Analiticos

Fisico Quimica

Andlise Resultado RDC N° 59, 2010 g:::’a"; Método de Analise Data Inicio Data de Término
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RDC N° 59, 2010: Resolugéo da Diretoria Colegiada n° 59, de 17 de dezembro de 2010, Dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificagdo e o registro de produtos saneantes
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Interpretacoes

A amostra ATENDE aos padrdes estabelecidos pela legislagéo vigente conforme Resolugdo RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010

Notas

Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.

E proibida a reprodug&o parcial deste relatério e a reprodugdo em partes requer aprovagéo por escrito da Ecolyzer.
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LQ: Limite de Quantificagéo.
%: Porcentagem
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- ) RELATORIO DE ENSAIO ,
ACAO BACTERICIDA FRENTE A CEPAS ESPECIFICAS DE

Salmonella choleraesuis
AA1-012987.R

Cliente: SKYLIMP IND E COM PROD LIMP LTDA
R CAMPOS SALLES 127 - JD AMANDA 1l 13188-212

=noerego: HORTOLANDIA - SP
Protocolo Ecolyzer: 012987.R
Recebimento da Amostra: 25/10/2011
Inicio do Ensaio: 02/02/2012
Téermino do Ensaio: 04/02/2012
Emissao do Relatorio: 27/02/2012
Amostra: DESINFETANTE
(%) agua: 98,15; isotiazolinona: 0,3; fragrancia: 03; nonil
Composicao Quimica Declarada: fenol etoxilado 95 moles: 0,3; cloreto benzalconeo 50%: 1:
corante; 0,1.
Quantidade (mL ou g): 2000,00
Lote/Val./ Fab. Declarada: 01711 18/10/2013 18/10/2011
RESULTADO
Salmonella choleraesuis (ATCC 10708) ]
- ~ Puro —
10 minutos

Eliminagéo de 60 dos 60 cilindros

CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra DESINFETANTE pode ser considerada
SATISFATORIA na eficacia bactericida frente a Salmonella choleraesuis (ATCC 10708), quando
utilizada pura e tempo de contato de 10 minutos.

Metodologia:

Testing Disinfectants against Sa/monella choleraesuis - Use-Dilution Method, AOAC Official Method
955.14, AOAC 18" Edition — Revisdo 4 - 2011.

- O resultado refere-se a amostra recebida.
- Amostragem realizada pelo cliente.
- Este relatdério atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados
gerados no ensaio.

- E proibida a reproduc&o parcial deste Relatério.

%&WWM

iIna Menchini Hagnes Apayecida de Almeida
Analista Responsavel Gerente Tecnico
CRBio 51761/01-D CRQ: 04161893 - IV Regiao
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SIGLAS E DEFINICOES

mm | Milimetro
mL Mililitro
uL Microlitro
AOAC The Association of Official Analytical Chemists
| ATCC | American Type Culture Collection
| BPL | Boas Praticas de Laboratorio
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre | Coordenacao Geral de Acreditacdo do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios
RDC Resolucao da Diretoria Colegiada
F Formulario -
FC Fase Critica -
GQ Garantia da Qualidade
 GL Geral de Laboratorio
GIT | Gerente da Instalacao Teste
GRAM Técnica de coloracao histologica de larga utillizacao na

bacteriologia, baseada na maior ou menor retencao de certos
corantes no interior da célula bacteriana devido a estrutura e
| composi¢cao quimica de sua parede celular.

T Instalacao de Teste
TR _Instru¢ao de Trabalho
IUPAC Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que

em portugués € "Unido Internacional da Quimica Pura e Aplicada".
A IUPAC € uma organizacao que foi criada com o objetivo de
elaborar as regras da nomenclatura oficial de todos os compostos

quimicos.

MB Microbiologia B

NIT | Norma Inmetro Técnico

PE | Plano de Estudo

POP | Procedimento Operacional Padrao

SC | Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis
| SIT Sistema Teste

SUT Substancia Teste

TSA Tryptic Soy Agar / Agar Triptona Soja
UFC Unidades formadoras de colonia

U.V. Ultravioleta -
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do relatério final.
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DECLARAGCAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatério final, n® B.18.00169.P0130.MB.1SC, foi inspecionado e revisado pela Garantia
da Qualidade da IT ECOLYZER, localizada & rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés — CEP

04164-001 — Sao Paulo - SP, sendo avaliados sua clareza, contetdo e, que ele reflete os dados
prutos.

Tambeém foram avaliadas suas fases criticas (FC): FC I: preparo do sistema teste: FC II:
contaminagao dos carreadores;, FC |ll: transferéncia dos carreadores para tubos com meio de

cultura, apos tempo de contato com a SUT; FC IV: leitura, nas datas listadas 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.
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e [ oso3r018 | ‘Sabrina Menchini (DE)
Preparo do sistema teste 30/'1 0/2017 13/11/2017 Glaucio Pereira Machado (GIT)
(FC 1) | 13/11/2017 Sabrina Menchini (DE)
Contaminag&o dos 30/10/2017 131172017 | Glaucio Pereira Machado (GIT)
carreadores (FCIl) | 13/11/2017 Sabrina Menchini (DE)
Transf. dos carreadores | [ 1311/20177 | Glaucio Pereira Machado (GIT)
para tubos com meio de 30/10/2017 : .
cultura (FC Ill) _ B 13/11/2017 _SabrlniMenchm_l (DE)
| ) | iimmas | 13/11/2017 Glaucio Pereira Machado (GIT)
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RESUMO

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

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

No estudo realizado com a substancia teste — DESINFETANTE SKYLIMP, ndo houve crescimento do

sistema teste, comprovando a eficacia bactericida em sua formulacdo nas condicées estabelecidas
neste estudo.
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1. INTRODUGAO

Bacterias sao organismos relativamente simples, compostos de uma Unica célula, definidos como
procariotos.

Esses micro-organismos sao frequentemente associados a causa de muitas doengas, porém alguns
possuem efeitos benéficos.

O controle voltado para destruicdo de micro-organismos nocivos (patogenos) € denominado
desinfeccao, que pode ser feito através de varios mecanismos, entre eles a utilizacio de substancias
quimicas.

Existem varios ativos biocidas e a selecdo desses agentes depende da superficie onde sera
aplicado, podendo ser um tecido vivo ou uma substancia inerte, e também do tipo de micro-
organismo que se pretende eliminar, podendo ser bactérias gram-negativas ou gram positivas, além
de formadoras de esporos, entre outras.

A avaliagao da eficacia bactericida em desinfetantes possui a finalidade de fornecer informacgdes em

relagao ao efeito letal presente na substancia teste, capaz de eliminar o sistema teste (bactéria).

2. OBJETIVO
Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida da SUT DESINFETANTE SKYLIMP de
acordo com suas especificacbes de aplicacdo determinadas pelo patrocinador e declaradas no ltem

4.2 Substancia Teste (SUT), frente ao sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica serovar

choleraesuis.
3. DATAS
) Inicio do Estudo :
09/03/2018
FASE ANALITICA
Inicio Término
12/03/2018 14/03/2018
Fase Critica | _ Fase Critica |l Fase Critica lll Fase Critica IV
12/03/2018 12/03/2018 12/03/2018 14/03/2018

Termino do Relatorio Final

05/04/2018

*De acordo com o registro de desvio n°01, foi alterada a data de assinatura do relatério final do dia
26/03/2018 para 05/04/2018, devido a elaboracdo do relatério final e dossié ndo terem sido

concluidos até a data prevista e considerando tempo necessario para correcoes.
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4. MATERIAL E METODOS

4.1. Sistema Teste (SIT)
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Nomenclatura cientifica / Quimica Sa!monella_ enterica subsp.enterica serovar
- ) choleraesuis _
Nomenclatura usual Salmonel!a_ enterica subsp.enterica serovar
r ) ) choleraesuis
ATCC (American Type Culture Collection) 10708
Lote do SIT - SC120318
4.2. Substancia Teste (SUT)
Codigo Ecolyzer | B48209 B
Nome comercial _ DESINFETANTE SKYLIMP
Ingrediente ativo ) - | Benzyl-dimethil-tridecyl-azanium chloride
(%) agua: 98,50; isotiazolinona: 0,1; esséncia: 0,15;
Composicao Quimica nonil fenol etoxilado 95 moles: 0,15; cloreto de
B 5 benzalconeo (50%): 1; corante: 0,1
_Pureza do ativo o 12%
Numero CAS e/ou nome IUPAC 8001-54-5
*Valor de teor do ativo: 0,56+0,01%
Caracterizacao Cor: lilas
) _ - | Aparéncia: translucido
Lote ) | 02224/2018
_Fabricacao B | 22/02/2018
Validade B 22/02/2020
Condicéo de Armazenamento Temperatura ambiente
Destinacao Descarte
Modo de Acao e/ou Aplicacao Aplicar a SUT pura, deixando agir pelo tempo de
_ B _ - B B contato de 10 minutos.

*Informacao declarada pela IT.

4.3. Delineamento experimental do estudo — Fase de Laboratério

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer, localizada a rua Romao Puiggari 898 - Vila das Mercés - Sio
Paulo-SP — CEP 04164-001, no Laboratério de Microbiologia (MB).

4.3.1. Meios de Cultura e Solugoes
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4.3.2. Material Estéril
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Material ' Ciclo/Lote Observagﬁes
C|I|ndros carreadores 075/1 8 Estenhzado e autoclavewmWW |
Tubos de ensalo 25 X 150mm 078/18 Esterlllzado em autoclave
Placas de Petn com papel flltro 077/18 Esterlllzado em autoc!ave
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~ Alca Loop 847168 Adqumdo prewamente esterilizado

4.3.3. Suprimentos Diversos Auxiliares
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Material Observagées

“ Tubos de ensaio - 20 x 156;6% deﬂbmbs utlllzadogmpara melos de cultura o subcultura
- Béquer . #?;paEZQa éUT Mantldo em |uz U V preventwamente
~ Estanteparatubosdeensaio  Suporte e organizagao tubos do estudo "
~ Gancho de transferéncia - Wm?m_ﬂansferenma do; E:;rreadbres durante o procedlmento

4.3.4. Eqmpamentos e Vidrarias Volumeétricas Utilizados
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4.3.5. 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.

4.3.6. Preparo do Sistema Teste

Os tubos contendo o micro-organismo cultivado, foram agitados por aproximadamente 4 segundos e
apos esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
ApOs o intervalo, foi retirado a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco estéril.
Este frasco contendo o inéculo sem detritos foi agitado e utilizado para o sistema teste.

A agua de 6 tubos com 11 cilindros estéreis cada. foi retirada e entio adicionou-se quantidade
suficiente do inéculo bacteriano para cobrir os carreadores, em intervalos de 1 minuto, completando
6 tubos (66 cilindros carreadores). Apos 15 minutos de contato em temperatura ambiente, os

cilindros foram transferidos em posicdo vertical para uma placa de petri contendo papel filtro

previamente esterilizados e entdo incubados a 36 + 1°C por 40 minutos.

4.3.7. Preparo da Substancia Teste
A substancia teste foi usada pura conforme indicado no Modo de Acao e/ou Aplicacao descrito no
item 4.2 e entao foi distribuida em aliquotas de 10 mL em 60 tubos de ensaio estereis 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-ultratermostatico com circulador para atingir a

temperatura de 20°C.

4.3.8. Procedimento Teste
O teste foi feito em 2 baterias com 30 carreadores.
Utilizando os carreadores impregnados (SIT), foi iniciado 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 4.2. Ap6s a transferéncia de todos os carreadores da bateria teste e o tempo de
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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 uUnica, 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 entio foram Incubados durante 48 horas em
temperatura de 36 + 1°C.

4.3.9. Controles

Viabilidade do meio de subcultura

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

Incubado sob as mesmas condicées do teste.

Esterilidade dos cilindros carreadores
=x1EIUaUe GOS CHINAros carreadores

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

Verificacdo de neutralizacao do ativo

~ol 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 entéo adicionou-se o inéculo do
sistema teste, gerando uma concentracao de 64 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

4.3.10. Leituras e Resultados

As leituras foram realizadas através da avaliacao da presenca ou auséncia de turvacio nos tubos do
teste o controle de enumeracao foi avaliado através da contagem das coldnias obtidas nas placas da

diluicdo seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes resultados:

FLERETET R PR S Fe e s G R i iy S DT T e T ST T S e e A W S S i ma— e P Sy, o B e Se— i e i Al it b o b ook b b Lo e e s PR R T St

Parametro Resultado Observado

sigm, o g I o i
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5,51
.................................................................. carreadores - Batera2 =~ T
Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento
Esterllldade dos cmndros carreadores Ausencna de crescimento
Verificaco de neutralizacao do ativo Presenga de crescimento

4.3.11. Critérios de aceitacao
A acao bactericida da substéncia teste sera evidenciada, quando for capaz de eliminar o sistema

teste em 59 dos 60 cilindros utilizados, o que confere um nivel de confianca de 95%.

5. RESULTADOS E DISCUSSOES

Os tubos de ensaios contendo os carreadores com o meio de subcultura foram analisados através da

presencga ou auséncia de turvacao.
Como nao foi observada a presenca de turvacdo, considera-se que ndo houve crescimento do
sistema teste apds o tempo de contato.

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores nao foi observado presenca de crescimento
microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presenga de turvacdo
(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeracdes dos
carreadores demonstraram que a concentragao do sistema teste estava dentro do limite permitido e a
verificacao da neutralizacao do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os controles

discutidos validam os resultados apresentados.

6. CONCLUSAO

Atraves dos resultados apresentados e discutidos, podemos concluir que a DESINFETANTE
SKYLIMP demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica

serovar choleraesuis, na indicacao de pronto uso e tempo de contato de 10 minutos.

7. REGISTROS

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

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 (F-GL
01 - Cadela de Custddia de Substancia Teste) e SIT (F-MB 14 - Cadeia de custédia para micro-

organismos e controle de lotes dos sistemas teste), dados brutos (F-MB 06 —Atividade Bactericida —
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Método Diluicdo de Uso - AOAC) e outros documentos relacionados 2 Interpretacdo e avaliacdo dos
resultados, bem como uma copia do Relatério Final

Esses registros serdo arquivados na IT
Ecolyzer, por um periodo de 05 anos.

8. ARMAZENAMENTO DA SUTE SIT

A SUT permanecera armazenada na sala de Armazenamento de Substancia Teste

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

9. GUIAS OFICIAIS DE TESTE

POP-MB 02.01 ATIVIDADE BACTERICIDA — METODO DILUICAO DE USO — AOAC
10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Testing Disinfectants against Salmonella enteri

ca subsp. enterica se
Method, AOAC Official Method 955.14, AOAC i R RTRaREy - e Ohution

20th Edition — 20186,
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SIGLAS E DEFINICOES

HRIPT Human Repeat Insult Patch Test (Teste de Contato Repetitivo em
Humanos)
Patch ou Aposito | Conjunto formado pela fita adesiva semipermeavel Micropore® com
semi oclusivo os discos de papel filtro de 1cm de didmetro identificados
Produto Amostra em estudo
Investigacional
IDP Irritabilidade Dérmica Primaria
IDA Irritabilidade Dérmica Acumulada
SD Sensibilizacdo Dérmica
ICDRG Grupo de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato
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RESUMO

A avaliacdo de compatibilidade por HRIPT possui a finalidade de comprovar a auséncia do potencial
de irritabilidade dérmica e sensibilizacdo do produto investigacional.

O estudo foi realizado em condi¢cdes maximizadas, em que apoésitos semi-oclusivos contendo o produto
investigacional e controles foram aplicados no dorso dos participantes. A aplicacdo dos apésitos do
estudo ocorreu durante seis semanas, sendo trés semanas de aplicagdo de forma alternada, duas
semanas de descanso e nova aplicagdo do aposito contendo o produto em area virgem na sexta
semana (desafio). As leituras do local das aplicacbes foram realizadas a cada troca de apdsito
conforme escala de leitura preconizada pelo International Contact Dermatitis Research Group
(ICDRG). Avaliagbes dermatologicas foram realizadas no inicio e final do estudo, estando o médico
disponivel para avaliagdo e atendimento dos participantes caso houvesse indicio de positividade ou
reacao adversa.

No estudo realizado com o produto - DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP, os dados obtidos e
apresentados abaixo foram capazes de demonstrar que o produto ndo induziu nenhum processo de
irritabilidade dérmica primaria, irritabilidade dérmica acumulada ou sensibilizacdo. Sendo o produto
seguro para uso topico em conformidade com o Guia para avaliagdo de seguranca da ANVISA, 2012
e, portanto, considerado, “Dermatologicamente Testado”.

O presente estudo foi conduzido conforme o protocolo de COMPATIBILIDADE EM HUMANOS,
registrado e aprovado pelo CEP sob CAAE: 56597522.1.0000.8227.
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1. INTRODUCAO

Frente a diversidade de produtos cosméticos, descartaveis voltados para a higiene pessoal,
medicamentos e produtos para a saude em geral, torna-se cada vez mais importante o controle da
qualidade, estudos de seguranca e eficacia de produtos existentes no mercado. As grandes industrias
tém se preocupado cada vez mais com este aspecto por considerar além do bem-estar dos seus
consumidores, que os estudos clinicos de forma geral sdo um diferencial que agrega valor ao seu
produto, diminuindo assim a possibilidade de queixas futuras dos seus consumidores.

A avaliacdo de seguranca deve preceder a colocacdo no mercado de qualquer uma das categorias de
produtos citados acima, mas em especifico é recomendada para produtos cosméticos no Guia de
Avaliagéo de Seguranga de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2012).

Considerando que as categorias de produtos citados acima ndo sao inécuas em contato com a pele,
0 estudo de compatibilidade se torna necessario tendo como objetivo comprovar a seguranga do
produto sob condigbes maximizadas, com area de aplicagdo e quantidade aplicada controlada
(BRASIL, 2012).

2. OBJETIVO
Comprovar a auséncia de potencial de irritabilidade dérmica priméria, acumulada e a sensibilizagéo do
produto - DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP.

3. DATAS
Inicio do Estudo
04/04/2022
FASE ANALITICA
Inicio da Pesquisa Término da Pesquisa
04/04/2022 12/05/2022
Assinatura do Relatério Final
01/06/2022
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4. MATERIAL E METODOS
4.1. Informacdes do Produto

Cédigo Ecolyzer 1943-2-2022.0

Nome comercial DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP
Descricao Liquido viscoso, Colorido (de acordo com a verséo)
Lote 01063/2022

Fabricacdo 06/01/2022

Validade 36 meses

Condicdo de Armazenamento Temperatura ambiente

Destinacao Descarte

As informagbes complementares do produto avaliado estdo descritas no ANEXO 2.

4.2. Instituicdo Proponente do estudo — Fase Laboratorial

O estudo foi realizado no Laboratério Ecolyzer, localizado a rua Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Moraes
- Sao Paulo - SP — CEP 04171 000, no Laboratério de Pesquisa Clinica (COS).

4.3. Populacéo estudada

4.3.1. Recrutamento

Para a realizagdo do recrutamento, o laboratério utilizou o banco de dados interno de cadastro de
participantes, o banco em questdo, contém informacdes de caracteristicas pessoais como: dados
antropomeétricos, aparéncia capilar, corporal, facial, além de habitos cosméticos entre outros.

O banco de dados foi utilizado para levantamento dos perfis que atenderam aos critérios de incluséo
e exclusao do estudo e através das informacfes de contato os participantes foram convidados para a

pesquisa.

4.3.2. Critérios de incluséo e exclusao de pesquisa

Critérios de Incluséo:

o Participantes do sexo feminino e masculino;

e Faixa etaria entre 18 e 70 anos;

e Fototipos: I, II, 1l e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick — ANEXO 3);

e Pele integra na regido do teste;

e Concordancia em seguir os procedimentos do ensaio e comparecer ao laboratdrio nos dias e
horarios determinados para as avaliacdes médicas e para a leitura dos apésitos;

e Entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE).
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Critérios de exclusao:

Dermatoses ativas (local ou disseminada) que possam interferir no resultado do estudo tais
como vitiligo, psoriase, lupus, dermatites atdpicas;

Gestacédo ou risco de gestacao e/ou lactacdo; (quando mulheres);

Alergia ou reatividade a categoria de produto testada;

Participantes transplantados ou com imunodeficiéncia;

Tratamento tépico com corticoides na area experimental até 8 dias antes do inicio do estudo;
Uso de medicamentos que interfiram no estudo tais como anti-inflamatorios, anti-histaminicos,
corticoides;

Doencas que causam supressao da imunidade, tais como Diabetes, HIV, etc.;

Exposicao solar intensa ou a sessfes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagéo;
Previsdo de banhos de mar, piscina, sauna ou sessdes de bronzeamento artificial durante o
estudo;

Pratica de esportes aquaticos durante a realizacdo do estudo;

Marcas cutaneas, pilosidade excessiva ou tatuagem nas costas que possam interferir na
avaliacdo de reacdes cutaneas;

Dermografismo (propriedade que tem a pele de certos individuos de intumescer e avermelhar-
se no local em que é riscada por algo relativamente pontiagudo);

Utilizacao de tratamento oral ou tépico com &cido de vitamina A e/ou dos seus derivados até 3
meses antes do inicio do estudo;

Tratamento estético e/ou dermatolégico no corpo no prazo de 04 meses antes da selecao;
Vacinacao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecao;
Outras condi¢gBes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificacdo da

participacdo do estudo.
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4.3.3. Amostra Populacional

Foram selecionados participantes de ambos os sexos, de fototipos Il a IV (Fitzpatrick-ANEXO 3) com
idades entre 18 e 70 anos.

Os participantes selecionados foram distribuidos conforme demonstrado na tabela abaixo:

Avaliacio NUmero de Sexo Idade
& participantes Feminino Masculino Minimo Méaximo
Irritabilidade Dérmica
Primaria 55 48 7 18 70
Irritabilidade Dérmica
Acumulada 55 48 7 18 70
Sensibilizagao 55 48 7 18 70

As informagbes completas dos participantes, encontra-se no ANEXO 1.

4.4. Material

Foram utilizados os seguintes materiais durante a realizacédo da fase analitica:
Solugéo fisioldgica;

Oleo mineral;

Pipeta pasteur;

Seringas p/ insulina 100U;

Luva;

Frascos de coleta;

Gaze;

AR N N N R N N N

Fita Micropore*;
v' Papel de filtro 100% celulose*.

*Patch ou Apdsito Semi-Oclusivo: conjunto formado pela fita adesiva semipermeavel Micropore® contendo discos de papel
filtro de 1cm de diametro.

4.5. Preparo e aplicacdo do produto investigacional e controles
Produto rinsavel (enxaguavel) foi aplicado diluido a 5% em solucao fisiolégica ou 6leo mineral, de

acordo com a solubilidade.

F-GL 59.02 Aprovado em: 22/05/18 Relatério de Estudo Pagina 9 de 17

LABORATORIOS ECOL YZER LTDA.
EZOHI 263 - Sapdgentiéar Radlimdsito: ddnasitpsTERogiuE: A0 paleirdobd. bR T /abidhtRe@dmer @ecolyzer.com.br
com o identificador 3200370033003800390031003A00540052004100, Documento assinado
digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil.

Rua Seba




Iyze r 1943-2-2022.0

Os patrticipantes que aceitaram o convite de participacdo no estudo e que compreenderam, aceitaram

4.6. Metodologia do estudo

e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foram avaliados clinicamente pelo médico
dermatologista.

Somente os participantes que atenderam os critérios de inclusdo e exclusdo informados no item
“Populacdo Estudada” tiveram a inclusdo confirmada. Em seguida foram encaminhados a sala de
aplicacdo do patch e com a pele do dorso limpa por compressa de gaze contendo solucao fisiolégica
receberam o apésito do estudo.

O estudo consiste em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e

Sensibilizacdo Dérmica, conforme descrito a seguir:

4.6.1 Irritabilidade Dérmica Priméria (IDP)

A amostra foi aplicada sempre no mesmo local, o controle numérico desta aplicagcdo esta descrito no
caderno de investigacdo (F-CS 01). O produto foi aplicado com auxilio de uma seringa descartavel de
1 mL a uma quantidade de 0,02 mL no disco de papel filtro e o conjunto foi anexado no dorso direito
ou esquerdo (costas) dos participantes de pesquisa conforme aleatorizagdo. O apdsito continha
também os seguintes controles: apdsito com solucao fisioldgica, apdsito com 6leo mineral, apésito sem
aplicacdo de produto e fita adesiva (area sem apésito no Micropore®).

Decorrido dois dias (D3-48h), o apésito foi retirado e apés 15 a 30 minutos de intervalo, a regiao foi
avaliada por um técnico de pesquisa clinica treinado, este intervalo de 15 a 30 minutos foi considerado
em todas as visitas em que houve avaliacao do local de aplicacdo com retirada de apésito da area em
teste.

Nova avaliacédo foi realizada apés 96h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Priméria,
conforme Tabela 1. Nesta etapa ndo foram toleradas faltas.

Tabelal: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 1 Aplicacao Intervalo Avaliacao. Intervalo Avaliacao.
-IDP- -IDP- -IDP-

As leituras dos sitios de aplicacdo foram realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo

ICDRG (item Critério de Avaliacao Clinica - 4.6.1) e anotadas no caderno de investigacao.
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4.6.2 Irritabilidade Dérmica Acumulada (IDA)

Na etapa denominada Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicacéo do patch
no dorso dos participantes de pesquisa, contendo o produto em estudo e os controles citados na etapa
anterior. Nesta etapa a troca do patch foi realizada a cada 48h e aos finais de semana a troca ocorreu
a cada 72h.

Conforme Tabela 2, os participantes de pesquisa retornaram para retirada do patch, avaliacdo dos

sitios e reaplicacéo do patch por trés semanas, completando assim oito aplicacdes.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Borso: Dorso: Dorso:
Sem. 1 Aplicacao Intervalo Avalla_ga0~e Intervalo Avalla_gao~e
_IDA- Reaplicagdo Reaplicacdo
-IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D11 D12
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 2 Avahqgao~e Intervalo Avalna_gao~e Intervalo Avallggao~e
Reaplicagao Reaplicagao Reaplicagdo
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
s e
Sem. 3 Reaplicacdo Intervalo Reaplicacdo Intervalo Av-alxltl)ex,‘_ao
-IDA- -IDA-

Nesta etapa, cada visita tinha uma janela de +/- 1 dia e em caso de falta, o participante de pesquisa
foi orientado a retirar a fita adesiva do dorso, descarta-la e retornar na préxima data agendada para a
recolocacéao.

4.6.3 Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Ap6s a ultima avaliacdo descrita no item anterior, os participantes de pesquisa ficaram em intervalo
por duas semanas e retornaram para a fase de sensibilizacdo (desafio), no qual o patch foi aplicado
em areas que nao foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os participantes de pesquisa

retornaram para as avaliacbes seguintes (D38/48h e D39/72h) somente para leitura do local aplicado.
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Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizacdo Dérmica

Segunda Terca | Quarta Quinta Sexta
Sem. 4 Intervalo
Sem. 5 Intervalo
D36 D37 D38 D39 D40
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 6 Aplicacdo Intervalo Avaliacdo Avaliacdo -
-SD- -SD- -SD-

Completada a ultima etapa no D39, o médico dermatologista avaliou clinicamente o participante para
verificar sua integridade.
Finalizada a avaliagéo clinica o participante foi dispensado e sua participacdo no estudo encerrada.

4.6.4. Critérios de avaliacéao clinica

O critério de avaliacao clinica foi a observacao de sinais ou sintomas clinicos como inchaco (edema),
vermelhidao (eritema), papulas e vesiculas de acordo com a escala de leitura preconizada pelo Grupo
de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato — ICDRG apresentada abaixo:

Leitura ICDRG Resultado Grau
Ausente Negativo (-) Zero
Eritema Leve Duvidoso (?) 01
Eritema Nitido Positivo (+) 02
Eritema + Edema + Papulas Positivo (++) 03
Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas Positivo (+++) 04

Fonte: Escala adaptada — RYOCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. Ed. Berlim: Springer-Verlag, p. 1114, 2001.

5. RESULTADOS

Para as fases de Irritabilidade Dérmica Primaria, Acumulada e Sensibilizacdo todos os participantes
completaram as avaliacdes.

Nao foram detectadas reacdes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de
aplicacdo do produto, nas andlises de irritabilidade priméaria e acumulada, sensibilizacdo, durante o

periodo de estudo conforme demonstrado na tabela abaixo.
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Tabela 4: Avaliacbes de irritabilidade dérmica priméria, acumulada e sensibilizacdo na amostra
populacional

Leitura Leitura Leitura Leitura Leitura+ Leitura+ Leitura+ Leitura+ Avlicacio Retirada + Leiturae
+Aplicacéo +Aplicagéo +Aplicacéo +Aplicagéo Aplicacéo Aplicacéo Aplicacéo Aplicacéo p(sg‘); Leitura Finalizagao

(IDPeIDA) | (IDPe IDA) (IDA) (IDA) (IDA) (IDA) (IDA) (IDA) (SD) (SD)

N° Aplicagédo
participante (IDP e IDA)

0 0 0 0 0 0 0 0
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X = Né&o Aplicado / N&o Realizada Leitura 0 = Reagéo Ausente

R = Retirado da Pesquisa 1 = Eritema Leve

E = Escurecimento 2 = Eritema Nitido

D = Ressecamento 3 = Eritema + Edema + Papulas

F = Faltou 4 = Eritema + Edema + Papulas + Vesicula
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6. CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos da amostra de participantes estudada, podemos concluir que o
produto DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP, cujo estudo foi patrocinado pela empresa
SKYLIMP INDUSTRIA E COM. PRODUTOS LIMPEZA LTDA, né&o induziu processo de irritacdo ou
sensibilizacdo e, portanto, pode ser considerado Dermatologicamente testado e aprovado, sendo
considerado seguro, conforme Guia para avaliagdo de seguranca de produtos cosméticos da ANVISA,
2012.

NOTA 1: O resultado refere-se a amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condicdo de realizacédo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reproducéo parcial deste Relatério de Ensaio.

7. REGISTROS
Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados no laboratério ECOLYZER,
localizado a Sebastiano Mazzoni, 263 — Vila Moraes — CEP 04171 000 — Sdo Paulo-SP.
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9. ANEXOS

ANEXO 1 - LISTA MASTER

Ref. Vol. 01 | 02 [ o3 04 05 06 07 08 09 10 11
zr,ll'g:]";‘g CCO | PO | AO | PRSC | DLDS | MBDC | RLDC | AMAN | EMDA | IAO | JCAD
Sexo F M F F F M F F F F F
Idade (anos) | 45 | 70 | 63 27 36 70 62 62 50 43 36
Fototipo M M I i T I T I I i T
Ref. Vol. 12 | 13| 14 15 16 17 18 19 20 21 22
ERI'S:]?S SOL |PPZ | MCP | JSOS | JCG | SSMM | FSC | CRS | MNF | LAS | TAM
Sexo F F F F F F F M F F F
Idade (anos) 46 51 57 42 34 59 38 46 48 22 20
Fototipo IV Il I I T I i I I T I
Ref. Vol. 23 | 24 | 25 26 27 28 29 30 31 32 33
ERI'S:]?S JMOM | FLP | MAF | SAS | AFD | GDG | BBC | BPS | PCSS | GGC | DNA
Sexo M F F F F F F F F F F
Idade (anos) 19 48 54 30 40 20 33 55 28 41 48
Fototipo IV I I IV I I I IV IV v I
Ref. Vol. 34 | 35 | 36 37 38 39 40 41 42 43 44
za'gﬁg MARN | GA | KAJ | RCM | TGS | SAS | CSV | PQR | GSA | AJA | LEM
Sexo F F F F F F F F M F F
Idade (anos) | 20 | 39 | 19 53 26 48 31 54 54 27 31
Fototipo I I I I I I I I I i I
Ref. Vol. 45 | 46 | 47 48 49 50 51 52 53 54 55
ERI'S:?S MAE | VPS | AASU | JOTL | CMO | ISR | DCV | HJS | SSS | sasp | GBSX
Sexo F M F F F F F F M F F
Idade (anos) | 52 | 51 | 47 70 23 54 18 30 35 68 70
Fototipo I Voo IV I I IV I I I v

F = Feminino;
M = Masculino.

Participante
desistente

Rua Sebagilg
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ANEXO 2 — INFORMACOES DO PRODUTO
Composicao Quimica (totalizando 100%):

0,1% Isotiazolinona;

0,05% Metilhidroxietilcelulose;

0,1% Corante;

6,5% Linear alquil benzeno sulfonato de sédio;
0,6% Dietanolamida de &cido graxo de coco;
2,21% Hidroxido de sédio;

0,025% Fragrancia;

1% Gilicerina;

1% Cloreto de soédio;

2% Lauril éter sulfato de sodio;

86,415% Agua.

ANEXO 3 - ESCALA DE FOTOTIPOS DE FITZPATRICK

Fototipo Cor Sensibilidade Reacdao
p mpr im
| Branca clara (olhos e cabelos claros) Extremamente sensivel Sempre que a
Nunca Bronzeia
. . Sempre queima
1] Branca Muito sensivel Bronzeia minimamente
p ueima moderadamente
1l Morena clar nsivel Q .
. C'2ra Sensive Bronzeia Moderadamente
v Morena escura Pouco sensivel Quelma pouco
Bronzeia sempre
p Raramen im
\Y Parda Pouco sensivel ara e.te queima
Bronzeia sempre
. Nunca queima
Vi Negr Insensivel h
egra sensive Pigmenta sempre

Fonte:Escala adaptada — Fitzpatrick TB: Soleil et peau. J Med Esthet 1975; 2:33034
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SIGLAS E DEFINICOES

s . . Conjunto formado pela fita adesiva semipermeavel Micropore®
Patch ou Apésito semi oclusivo . , - ) o
com os discos de papel filtro de 1cm de didmetro identificados
Produto Investigacional Amostra em estudo
Fl Fotoirritacdo Dérmica
FS Fotossensibilizacdo Dérmica
ICDRG Grupo de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato
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RESUMO

Estudo clinico unicéntrico, cego, comparativo para avaliacdo do potencial fotoirritante e
fotossensibilizante, com o objetivo de comprovar a auséncia do potencial irritante do produto aplicado
na pele quando exposto a radiacdo ultravioleta.

O estudo é realizado com apdésitos contendo o produto, aplicados na pele dos participantes e, apds a
retirada € feita a irradiacdo controlada com espectro de emisséo de radiacdo ultravioleta. As leituras
sao realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo International Contact Dermatitis Research
Group (ICDRG). O estudo com os participantes tem duracéo de cinco semanas, contemplando 3 fases:
inducéo (FI), repouso e desafio (FS). As avaliagbes dermatolégicas séo realizadas no inicio e final do
estudo, ou quando houver indicio de positividade ou reacdo adversa.

No estudo realizado com o produto - DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP, os dados obtidos da
amostra de participantes estudada e apresentados abaixo foram capazes de demonstrar que o produto
nao induziu nenhum processo de fotossensibilizante e fotoirritante. Sendo o produto seguro para uso
topico em conformidade com o Guia para avaliacdo de seguranca da ANVISA, 2012 e, portanto,
considerado, aprovado e hipoalergénico.

O presente estudo foi conduzido conforme o protocolo de AVALIACAO DERMATOLOGICA DO
POTENCIAL FOTOIRRITANTE E FOTOSSENSIBILIZANTE, registrado e aprovado pelo CEP sob
CAAE: 56597622.4.0000.8227.
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1. INTRODUCAO

Frente a diversidade de produtos saneantes, cosméticos, descartaveis voltados para a higiene pessoal,
medicamentos e produtos para a saude em geral, torna-se cada vez mais importante o controle da
qualidade, estudos de seguranca e eficacia de produtos existentes no mercado. As grandes industrias
tém se preocupado cada vez mais com este aspecto por considerar além do bem-estar dos seus
consumidores, que os estudos clinicos de forma geral sdo um diferencial que agrega valor ao seu
produto, diminuindo assim a possibilidade de queixas futuras.

A avaliacdo de seguranca deve preceder a colocacdo no mercado de qualquer uma das categorias de
produtos citados acima, mas em especifico é recomendada para produtos cosméticos no Guia de
Avaliagdo de Seguranga de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2012).

Considerando que as categorias de produtos citados acima n&o sdo inécuas em contato com a pele,
0 estudo de compatibilidade se torna necessario tendo como objetivo comprovar a seguranga do
produto sob condigbes maximizadas, com area de aplicagdo e quantidade aplicada controlada
(BRASIL, 2012).

De forma a complementar os estudos de irritagdo e alergia, os fototestes (fotoirritacdo e
fotossensibilizacdo) séo indicados de acordo com a formulagcéo e o modo de uso, bem como para os
produtos de exposicao solar intencional (BRASIL, 2012).

Uma vez que a exposicao a radiacao solar pode desencadear ou agravar reacdes adversas a produtos
de uso topico, conhecer o comportamento do produto na pele humana estimulada com radiacao
ultravioleta, de acordo com o produto em questéo, é de fundamental importancia para a comprovacao

de seguranca.

2. OBJETIVO
Comprovar a auséncia de potencial fotoirritativo e fotossensibilizante do produto DETERGENTE LAVA
LOUCAS SKYLIMP, através das seguintes fases do estudo: fotoirritagdo dérmica e fotossensibilizacéo

dérmica.
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3. DATAS
Inicio do Estudo
11/04/2022
FASE ANALITICA
Inicio da Pesquisa Término da Pesquisa
11/04/2022 12/05/2022
Assinatura do Relatorio Final
01/06/2022
4., MATERIAL E METODOS
4.1. Informacdes do Produto
Codigo Ecolyzer 1943-2-2022.0
Nome comercial DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP
Descricdo Liquido viscoso, Colorido (de acordo com a verséo).
Lote 01063/2022
Fabricacdo 06/01/2022
Validade 36 meses
Condicdo de Armazenamento Temperatura ambiente
Destinacao Descarte

As informagBes complementares do produto avaliado estdo descritas no ANEXO 2.

4.2. Instituicdo Proponente do estudo — Fase Laboratorial
O estudo foi realizado no Laboratério Ecolyzer, localizado a rua Sebastiano Mazzoni, 263 - Vila Moraes
- S8o Paulo - SP — CEP 04170 000, no Laboratério de Pesquisa Clinica (COS).

4.3. Populacéo estudada

4.3.1. Recrutamento

Para a realizagdo do recrutamento, o laboratério utilizou o banco de dados interno de cadastro de
participantes, o banco em questdo, contém informacdes de caracteristicas pessoais como: dados
antropométricos, aparéncia capilar, corporal, facial, além de hébitos para o uso de saneantes entre
outros.

O banco de dados foi utilizado para levantamento dos perfis que atenderam aos critérios de inclusdo
e exclusdo do estudo e através das informacgfes de contato os participantes foram convidados para a

pesquisa.
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4.3.2. Critérios de incluséo e exclusdo de pesquisa

Critérios de Incluséo:

Participantes do sexo feminino e masculino;

Faixa etaria entre 18 e 70 anos;

Fototipos: | a IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick — ANEXO 3);

Estar de acordo em nao alterar seus habitos cosméticos, incluindo de higiene;

Pele integra na regido do teste;

Concordancia em seguir os procedimentos do ensaio e comparecer ao laboratério nos dias e
horarios determinados para as avaliacdes médicas e para a leitura dos apoésitos;
Entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

Critérios de exclusao:

Gestacao ou risco de gestagdo e/ou lactagdo; (quando mulheres);

Antecedentes atdpicos ou alérgicos a produtos cosmeéticos (Produtos Saneantes);

Uso de drogas anti-inflamatérias 30 dias e/ou imunossupressora por até trés meses antes da
selecao;

Doencas que causam supressao da imunidade, tais como Diabetes, HIV, etc.;

Historico pessoal de atopia;

Exposicéo solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliagdo;
Previsdo de intensa exposi¢éo a luz solar ou a sessdes de bronzeamento durante o periodo de
estudo;

Previsdo de banhos de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

Pratica de esportes aquaticos durante a realizacao do estudo;

Dermografismo (propriedade que tem a pele de certos individuos de intumescer e avermelhar-
se no local em que é riscada por algo relativamente pontiagudo);

Utilizacao de tratamento oral ou topico com &cido de vitamina A e/ou dos seus derivados até 1
més antes do inicio do estudo;

Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 03 semanas antes da sele¢éo;
Vacinacgao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selec¢ao;
Historico de sensibilizacao e irritacdo a produto topico;

Patologias cutaneas ativas (locais e/ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do
estudo;

Uso de novas drogas e/ou cosméticos durante o estudo;
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e Reatividade cutanea;

o Participacdo anterior em estudos com 0 mesmo produto;

e Historico conhecido ou suspeita de intolerancia a qualquer ingrediente dos produtos do estudo
(teste ou produtos comparativos);

e Historico de falta de aderéncia ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo;

e Qutras condi¢cBes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificacéo da

participacao do estudo.

4.3.3. Amostra Populacional

Foram selecionados participantes de ambos os sexos, de fototipo Il A IV (Fitzpatrick-ANEXO 3) com
idades entre 18 e 68 anos.

Os participantes selecionados foram distribuidos conforme demonstrado na tabela abaixo:

L Namero de Sexo Idade
Avaliacéo . — - — —
participantes Feminino Masculino Minimo Maximo
Fotossensibilizacéo 26 23 3 18 68
Fototoxicidade 26 23 3 18 68

As informagBes completas dos participantes, encontra-se no ANEXO 1.

4.4. Material

Foram utilizados os seguintes materiais durante a realizacdo da fase analitica:
Solugéo fisioldgica;

Oleo mineral;

Pipeta pasteur;

Seringas p/ insulina 100U;

Luva;

Frascos de coleta;

Gaze;

Fita Micropore*;

Papel de filtro 100% celulose?;

AN N N N Y N N N N

Luz ultravioleta de 5 J/cm2.

*Patch ou Aposito Semi-Oclusivo: conjunto formado pela fita adesiva semipermeéavel Micropore® contendo discos de papel
filtro de 1cm de didmetro.
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4.5. Preparo e aplicagdo do produto investigacional e controles
Produto rinsavel (enxaguével) foi aplicado diluido a 5% em solugéo fisiologica ou 6leo mineral, de

acordo com a solubilidade.

4.6. Metodologia do estudo
Os patrticipantes gue aceitaram o convite de participacdo no estudo e que compreenderam, aceitaram

e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foram avaliados clinicamente pelo médico
dermatologista.

Somente os participantes que atenderam os critérios de inclusdo e exclusdo informados no item
“Populacdo Estudada” tiveram a inclusdo confirmada. Em seguida foram encaminhados a sala de
aplicacdo do patch e com a pele do dorso limpa por compressa de gaze contendo solucéo fisiolégica
receberam o aposito do estudo.

O estudo consiste em trés etapas: Fotoirritagdo dérmica (Fl), Fotossensibilizacdo dérmica (FS) e
Fotossensibilizacdo dérmica — desafio (FS), conforme descrito a seguir:

4.6.1 Fotoirritacdo Dérmica (FI)

Foram aplicados no dorso dos participantes apésitos contendo o produto em estudo e as seguintes
areas controles: apoésito com solucéo fisiolégica, apésito com éleo mineral, apdésito sem aplicacéo de
produto e fita adesiva (area sem apdésito no Micropore®).

Apoés 2446 horas, os apoésitos foram retirados, a regido avaliada e irradiada com equipamento emissor
de radiacdo UVA na dose de 5 J/cm?. Esta dose de irradiacdo UVA equivale a uma exposicéo de cerca
de 58 segundos em sol do meio dia, 0 que é considerado desprezivel frente as doses diarias recebidas
em nossas atividades diarias de 85 W/m?.

Apos 4816 horas da irradiacdo, a area foi novamente avaliada e a fase finalizada. Nesta etapa nédo
serdo toleradas faltas e, caso ocorra, esta acarretara na exclusao do (s) participante (s).

As leituras foram realizadas, 15 a 30 minutos apds a retirada dos apositos, conforme escala de leitura
preconizada pelo International Contact Dermatitis Research Group — ICDRG (conforme item 4.6.4) e
anotadas em um caderno de investigacdo (F-CS 01.00), contendo a compilacdo de todos os dados
durante o estudo.

Em caso de algum indicio de positividade, realiza-se uma nova leitura apés 30 minutos de repouso, e,

em caso de permanéncia deste indicio, o participante sera encaminhado ao médico.
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Tabela 1: Cronograma do estudo de Fotoirritagdo Dérmica — Fase Primaria.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Sem 1 Dorso; Avaliagao Leitura, irradiacao Intervalo Leitura, irradiagcao Leitura, irradiacéo
Clinica e Aplicagdo e aplicacéo e aplicacédo e aplicacao

4.6.2 Fotossensibilizagdo Dérmica (FS)

Para a fase de inducéo do estudo de Fotossensibilizacdo Dérmica foi dada continuidade de aplicacéo
no dorso dos participantes de apdsitos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na
etapa anterior. Apos 24+6 horas da primeira aplicagéo, a area foi avaliada e irradiada com luz UVA
(dose de 5 J/cm2). Ao término da irradiacdo foi realizada nova aplicacdo de apoésitos contendo o
produto investigacional e controles. Novas leituras, aplicacdes (exceto D12) e irradiacdes foram
realizadas em D4, D5, D8, D10 e D12 com tolerancia de £6 horas. As leituras seguiram 0s mesmos
critérios citados na etapa de Fotoirritagcdo Dérmica. Nesta etapa, cada visita teve uma janela de + 1
dia. No caso de falta ou de qualquer outra ocasido especial como feriado em gue nao houver leitura, o
participante foi orientado a retirar a fita adesiva do dorso, descarta-la e retornar na préxima data
agendada.

Tabela 2: Cronograma do estudo de Fotossensibilizacao Dérmica — Indugao.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
D1 D2 D3 D4 D5
Sem 1 Dorso; Avaliagao Leitura, irradiagcao Intervalo Leitura, irradiagao Leitura, irradiacéo
Clinica e Aplicacdo e aplicacéo e aplicacéo e aplicacdo
D8 D9 D10 D11 D12
Sem 2 Dorso; Leitura; Intervalo Dorso; Leitura; Intervalo Dorso; Leitura;
Irradiacao e Irradiacao e Irradiacgao.
Reaplicacao. Reaplicacdo

4.6.3 Fotossensibilizacdo Dérmica — Fase desafio (FS)

Em D12, apds a ultima irradiacéo os participantes ficaram em intervalo por duas semanas e retornaram
para a fase de desafio. Nesta etapa foram aplicados dois grupos de apésitos em areas que ndo foram
ocluidas anteriormente. Passadas 24+6 horas os participantes retornaram para irradiagdo com UVA

na dose de 5 J/cm2 em uma das areas, a outra area foi poupada.

F-GL 59.02 Aprovado em: 22/05/18 Relatério de Estudo Pagina 11 de 17

LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.

com o identificador 3200370033003800390031003A00540052004100, Documento assinado
digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil.




1943-2-2022.0

Em ambas as areas foram realizadas avaliagcdes 48+6 horas apds a irradiagédo (Tabela 3). Se houver
qualquer sinal de positividade, uma nova leitura seria realizada ap6s 30 minutos de descanso e, caso
a positividade fosse confirmada, o participante seria submetido a avaliagdo dermatoldgica. Nesta etapa
ndo foram toleradas faltas e, caso tenha ocorrido o participante foi excluido. As avaliag6es foram
realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo International Contact Dermatitis Research
Group — ICDRG (conforme item 4.6.4) e anotadas em um caderno de investigacdo (F-CS 01.00),

contendo a compilacao de todos os dados durante o estudo.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Fotossensibilizagdo Dérmica — Desafio.

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta
Sem 3 Intervalo
Sem 4 Intervalo
D29 D30 D31 D31 -
Sem 2 Dorso; Areas ndo Leitura; Irradiagédo Intervalo Dorso: Leitura e
ocluidas; de uma area néao Avaliacéo Clinica -
Aplicacéo. ocluida

Completada a ultima etapa os participantes foram avaliados pelo dermatologista para verificar a
integridade da area teste. Durante o estudo os participantes foram instruidos a nao mexer ou molhar os
apositos, nao iniciar o uso de produtos topicos novos durante o periodo de avaliagdo, ndo se expor
diretamente ao sol, comparecer no horério estipulado para reavaliacdes e comunicar ao Instituto caso

fosse necessario o uso de algum medicamento ou realiza¢éo de algum tratamento durante o estudo.

4.6.4. Critérios de avaliacéo clinica
O critério de avaliacéo clinica foi a observagéo de sinais ou sintomas clinicos como inchaco (edema),
vermelhidéo (eritema), papulas e vesiculas de acordo com a escala de leitura preconizada pelo Grupo

de Pesquisa Internacional de Dermatites de Contato — ICDRG apresentada abaixo.

Leitura ICDRG Resultado Grau
Ausente Negativo (-) Zero
Eritema Leve Duvidoso (?) 01
Eritema Nitido Positivo (+) 02
Eritema + Edema + Péapulas Positivo (++) 03
Eritema + Edema + Papulas + Vesiculas Positivo (+++) 04

Fonte: Escala adaptada — RYOCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. Ed. Berlim: Springer-Verlag, p. 1114, 2001.
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5. RESULTADOS
Para as fases Fotoirritacdo dérmica (Fl), Fotossensibilizacdo dérmica (FS) e Fotossensibilizacdo

dérmica — desafio (FS) todos os participantes completaram as avaliagées.

1943-2-2022.0

N&o foram detectadas reagbes adversas (eritema, edema, papulas ou vesiculas) nas areas de aplicacédo

do produto durante o periodo de estudo conforme demonstrado na tabela abaixo.

Tabela 4: Avaliagbes de Fotoirritacdo dérmica e Fotossensibilizacdo dérmica (FS) na amostra
populacional.
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N
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Legenda:

Irrad: Irradiagéo luz UVA

X = Né&o Aplicado / N&do Realizada Leitura
R = Retirado da Pesquisa

E = Escurecimento

D = Ressecamento

F = Faltou

0 = Reagao Ausente

1 = Eritema Leve

2 = Eritema Nitido

3 = Eritema + Edema + Papulas

4 = Eritema + Edema + Péapulas + Vesicula
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6. CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos da amostra de participantes estudada, podemos concluir que o
produto DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP, cujo estudo foi patrocinado pela empresa
SKYLIMP INDUSTRIA E COM. PRODUTOS LIMPEZA LTDA, néo induziu processo fotoirritante e
fotossensibilizante e, portanto, pode ser considerado hipoalergénico, sendo considerado seguro,

conforme Guia para avaliacdo de seguranca de produtos cosmeéticos da ANVISA, 2012.

NOTA 1: O resultado refere-se & amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condigéo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reproducéo parcial deste Relatério de Ensaio.

7. REGISTROS
Todos os dados brutos e registros desse estudo estdo arquivados no laboratério ECOLYZER,
localizado a Sebastiano Mazzoni, 263 — Vila Moraes — CEP 04170-080 — Séo Paulo-SP.
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9. ANEXOS
ANEXO 1 — LISTA MASTER
Ref. Vol. 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11
ER'SL?'S JMSP | ASS | VDG | EOD |GEHO | FSV | CCAS | DCVD | UFS FIO | NSM
Sexo M F M F F F F F F F F
Idade (anos) | 18 45 40 31 20 58 46 60 30 44 32
Fototipo m M T M M M T M V] M M
Ref. Vol. 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
z’lll'g:ﬁ‘g JTJO | ABD |TDJS | SA | RMD | FMD | SSA | MR CNT | VBC | SRO
Sexo F M F F F F F F F F F
Idade (anos) | 44 47 50 63 20 41 35 40 39 40 59
Fototipo W, M W, W, IV M WV WV M M M
Ref. Vol. 23 24 25 26
Iniciais
(Nome) RCSS| GOl | AFT | KLE
Sexo M F F F
Idade (anos) 67 18 70 40
Fototipo v v \Y 1l
F = Feminino;

M = Masculino.
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ANEXO 2 - INFORMAGCOES DO PRODUTO

Composicao Quimica (totalizando 100%):

0,1% lzotiazolinona;

0,05% Metilhidroxietilcelulose;

0,1% Corante;

6.5% Linear alguil benzeno sulfonato de sodio;
0.6% Dietanolamida de dcido graxo de coco;
2,21% Hidroxido de sodio;

0,025% Fragréncia;

1% Glicerina;

1% Cloreto de sodio;

2% Lauril &ter sulfato de sadio;

BB 415% Agua.

ANEXO 3 — ESCALA DE FOTOTIPOS DE FITZPATRICK

Tipo Cor Sensibilidade Reacdo MED
1 Branca clara (olhos e cabelos Extremamente Sempre queima 0 85
claros) sensivel Nunca bronzeia !
] . Sempre queima
IT Branca Muito sensivel Bronzeia minimamente 1
ITT Morena clara Sensivel Queima moderadamente Bronzeia 1.3
moderadamente )
v Morena escura Pouco sensivel Q”e'”'_‘a pouco 1,75
Bronzeia sempre
. Raramente queima
\"l Parda Pouco sensivel Bronzeia sempre 2,3
. Nunca queima
VI Negra Insensivel Pigmenta sempre 4,6
Fonte:Escala adaptada — Fitzpatrick TB: Soleil et peau. J Med Esthet 1975; 2:33034
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RELATORIO DE ENSAIO
Determinacéo da Biodegradabilidade em Sistema Fechado - N° da amostra 1943-1/2022.0 ID:
132781
Proposta Comercial: PC3443/2021

Data de Emisséo: 20/04/2022

IDENTIFICAQAO DA CONTA
Cliente: SKYLIMP INDUSTRIA E COM. PRODUTOS LIMPEZA LTDA CNPJ/CPF: 54.483.581/0001-99
Contato: Nogueira Junior Telefone: (19) 3909-3797
Endereco: Rua Campos Salles, 127 - Jd. Amanda Il — Hortolandia — SP - CEP: 13188-212

N° AMOSTRA: 1943-1/2022.0 - DETERGENTE LAVA LOUCAS SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data de Recebimento: 21/01/2022 14:51

Composicéao: (%) Isotiazolinona: 0,1; Metilhidroxietilcelulose: 0,05; Corante: 0,1; Linear alquil benzeno sulfonato de sodio:
6,5; Dietanolamida de acido graxo de coco: 0,6; Hidroxido de sodio: 2,21; Fragrancia: 0,025; Glicerina: 1; Cloreto de sodio:
1; Lauril éter sulfato de sédio: 2; Agua: 86,415

Lote: 01063/2022 Data de Fabricac&o: 06/01/2022 Data de Validade: 06/01/2025
Inicio do ensaio: 25/02/2022 Término do ensaio: 13/04/2022
Quantidade de amostra: 1L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

RESULTADOS ANALITICOS
A amostra apresentou 100% de biodegradabilidade, tendo atingido 60% de evolugdo de CO:2 a partir do momento em que

se observou 10% de evolucao de COz2, e ndo excedeu o periodo méximo de 12 dias.

METODOLOGIA

O teste de Biodegradabilidade Imediata 301 B (OECD, 1997) € um método respirométrico de avaliagdo, utilizado para
substancias ndo volateis, e avalia a evolugdo de CO:2. O teste tem a duragcdo maxima de 28 dias, podendo ter seu término
antecipado desde que a amostra apresente um nivel de 100% de Biodegradabilidade. Trés tratamentos sdo empregados:
branco, amostra e inibicdo. O limite de 60% de evolucdo de CO: é necessario para classificacdo de facilmente
biodegradavel se atingido em 10 dias, contados a partir do dia em que se obtém 10% de CO2. Este ensaio foi conduzido
para determinar a degradac¢éo da amostra, em solu¢do nutritiva, por uma cultura mista de microrganismos provenientes do
meio ambiente. O ensaio € realizado em temperatura controlada de 20 — 25°C. Os tratamentos constaram do: branco
(somente in6culo), amostra e inibicdo. A biodegradagdo da amostra foi verificada através da analise de liberacdo de CO:2
entre os tratamentos utilizados pela captura em Ba(OH)2 e determinada por titulacdo com HCIl. O ensaio baseia-se no
estudo da metabolizagdo de uma amostra por uma cultura mista de microrganismos oriundos do meio ambiente. A
percentagem de gas carbdnico (CO2) liberado, em relacdo ao total de CO:2 tedrico esperado, informa se a amostra €
biodegradavel, num periodo de tempo.

ESPECIFICACOES
O limite minimo de 60% de evolucdo do CO:2 é necessario para classificagdo de Biodegradavel se atingido em 10 dias a
partir do dia em que se obtem 10% de COz2, durante 28 dias de incubacéo.

Se atingido 100% de Biodegradacgédo antes do periodo de 28 dias o teste pode ser encerrado.

INTERPRETACOES
OECD - Guideline for testing of Chemicals — 301B CO2 Evolution Test - Ready Biodegradabiliy - 1992.
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RELATORIO DE ENSAIO
Determinacéo da Biodegradabilidade em Sistema Fechado - N° da amostra 1943-1/2022.0 ID:
132781

Proposta Comercial: PC3443/2021

CONCLUSOES
De acordo com a metodologia empregada e nas condi¢des do ensaio, a amostra apresentou Biodegradabilidade de 100%,

medido em CO: liberado durando o periodo de 12 dias. Classificada como Biodegradavel.

NOTAS
NA
Assinado de
Bliome. Gonci cle Bouna forma digital por " S
/ Juliana Garcia IKW e} rj‘“:L
de Sousa N
Juliana Garcia de Sousa Tuany Miranda Ramos
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 96191 CRF — SP: 72264
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NOME DO PRODUTO: DETERGENTE LiQUIDO SKYLIMP
DATA DA ULTIMA REVISAO: 30/05/2021

NOME DA EMPRESA: SKYLIMP IND. COM. PROD. LIMPEZA LTDA - ME
CNPJ 54.483.581/0001-99 Aut.Func./MS 3.04857.2
PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA
N° 25351.477318/2017-82

ENDERECO: RUA CAMPOS SALLES, 127, JD. AMANDA I, HORTOLANDIA SP
TELEFONE EMPRESA: (19) 3909-3797
E-MAIL: skylimp@skylimp.com.br

TELEFONES EMERGENCIA: ESTADO DE SAO PAULO — DDD 19

POLICIA RODOVIARIA

DEFESA CIVIL BOMBEIROS ESTADUAL FEDERAL MEIO AMBIENTE

3745-3333 3242-0997 3327-2727 6954-2049 3030-7000

POLICIA MILITAR 190 / POLICIA RODOVIARIA FEDERAL 191 / DEFESA CIVIL 199 / BOMBEIROS 193

(2) COMPOSICAO E INFORMACAO SOBRE OS INGREDIENTES
O produto é um preparado a base de Linear alquil benzeno sulfonato de sédio.
Alquil benzeno sulfonato de sodio % 2-8
Hidrdoxido de Sédio % 1,5-3

(3) IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Produto Dermatologicamente testado e aprovado, hipoalergénico, sendo considerado seguro, conforme
Guia para avaliacdo de seguranca de produtos cosméticos da ANVISA, 2012.

Por seu pH neutro, o produto néo é irritante para a pele, desde que ndo haja predisposicao.

Caso, por acidente, atinja os olhos, pode ocorrer irritacdo, devendo procurar socorro médico
imediatamente. Se ingerido ndo deve provocar vomito, tomar agua em abundancia e procurar um médico.

(4) MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Inalacdo: Remover o paciente para local arejado e em seguida, procurar um médico levando esta ficha.
Nunca administre qualquer tipo de substancia via oral em pessoas inconscientes.

Contato com a pele: Remover a roupa contaminada e lavar com agua em abundancia.

Contato com os olhos: Lavar com agua fria em abundéancia por pelo menos 15 minutos, manté-los abertos e
consultar imediatamente um médico.

Ingestdo: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o rétulo do produto.
Manter o acidentado calmo, ndo induzindo ao vomito. Se houver dificuldade em respirar, aplicar respiracéo
artificial.
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(5) MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO
Nao inflamavel.
(6) MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO

Precaucdo com o Meio Ambiente: N&o deixar que o produto entre em contato com esgotos ou vias de
aguas pluviais, caso ocorra, informar as autoridades competentes de acordo com as regulamentaces locais.

Meétodo para limpeza: Conter e recolher o derramamento com material absorvente (areia, terra, vermiculita
e outros). Colocar os residuos em recipiente adequado para eliminacao de acordo com regulamentacéo local.

(7) MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Conserve o produto na embalagem original para protecdo pessoal.
Evitar o contato com a pele e os olhos, usar cal¢ados, luvas e roupas apropriados. Nao comer, beber ou
fumar na area de trabalho.

Armazenagem: Observar as precaucdes do rotulo. Temperatura de armazenagem: 20 a 25°C.
Armazenar em local seco e bem ventilado, longe de fontes de calor e da luz direta do sol. Manter as
embalagens fechadas e em posicao vertical, a fim de evitar vazamento.

(8) CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

Limites de Exposicdo ocupacional: com praticas de trabalho adequadas, medidas de higiene e precaucdes
de seguranca é improvavel que o uso do produto apresente perigos para aqueles ocupacionalmente expostos.

Ventilacdo: N&o se aplica

Pele: Deverao ser utilizadas roupas apropriadas e luvas de protecao para evitar o contato prolongado do
produto com a pele, quando utilizado em grande quantidade.

Olhos: Utilizar 6culos de seguranca para proteger de possiveis esguichos ou respingos.

(9) PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

Aspecto:
Estado fisico Liquido viscoso
Cor Amarelo ou incolor de acordo com o padréo
Odor Caracteristico
pH 7a9

(10) ESTABILIDADE

Estavel em condigdes de armazenagem e manuseio recomendados. ( veja item 7)
Condicdes a serem evitadas: exposicdo a luz solar direta e calor excessivo.

(11) INFORMACOES TOXICOLOGICAS.
Caso ocorra, acidentalmente, reacGes toxicoldgicas, observar o item 4 e seguir as orientagdes.
(12) INFORMACOES ECOLOGICAS

O produto ndo deve entrar em contato com esgotos, rios, lagos e vias pluviais, pois ha solugcdo em 100%.
Efeitos Ambientais: pode causar problemas somente no caso de derramamento ou de mau uso.
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Degradabilidade: conforme legislagéo vigente o produto é biodegradavel.
(13) CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAO

N&o reutilizar as embalagens vazias. A eliminagédo de residuos deve estar de acordo com os regulamentos
locais. As embalagens vazias devem ser dispostas de acordo com os regulamentos locais.

(14) INFORMACOES SOBRE TRANSPORTES
Classificagdo para o transporte terrestre:

Manual da ONU — 152 Ed. (2007)

Orange Book

Resolucéo 420 (2004) Brasil

Produto ndo perigoso segundo os critérios de regulamentacéo de transporte.

(15) REGULAMENTACOES
Frases de seguranca:

S2 Manter fora do alcance das criancas

S26 Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com &gua

S29 Néo lavar os residuos no esgoto

S46 Em caso de ingestdo, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo
S51 Utilizar somente em locais bem ventilados

(16) OUTRAS INFORMACOES
As instrucdes contidas nesta FISPQ, baseiam-se em nossos conhecimentos atuais; o consumidor deve ler

com atencdo e qualquer duvida entrar em contato com nosso departamento técnico.
E de responsabilidade do consumidor adotar as precauc@es de seguranca ao usar o produto.
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Relatorio de Analises

Iyzer 1943/2022.0.A.FQ

Determinacao de pH
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

IH l

Data de Publicagao: 20/04/2022 14:22

Identificagdo Conta
Cliente: SkyLimp Industria e Comércio de Produtos de Limpeza LTDA CNPJ/CPF: 54.483.581/0001-99
Contato: Junior Nogueira Telefone: 19 3909 3797 /199 92457193

Endereco: Rua Campos Salles, 127 - Jardim Amanda Il - Hortolandia - S&o Paulo - CEP: 13.188-212 - Brazil

N° Amostra: 1943-1/2022.0 - DETERGENTE LAVA LOUGAS SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 21/01/2022 14:51

Composigado Quimica: (%)lsotiazolinona: 0,1; Metilhidroxietilcelulose: 0,05; Corante: 0,1;
Linear alquil benzeno sulfonato de sédio: 6,5; Dietanolamida de acido graxo de coco: 0,6;
Hidréxido de sodio: 2,21; Fragrancia: 0,025; Glicerina: 1; Cloreto de sédio: 1; Lauril éter sulfato
de sodio: 2; Agua: 86,415

Lote: 01063/2022

Data de Fabricagdo: 06/01/2022 Data de Validade: 36 MESES
Quantidade de Amostra: 1L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos

Fisico Quimica

Andlise Resultado Desv_lo Método de Analise Data Inicio Data de Término
Padrao
Determinagdo de pH 8,12 0.04 USP 42 - NF37 <791> 2019 28/01/2022 08:24 31/01/2022 13:36
Notas

Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.

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

A autenticidade deste relatdrio pode ser validada acessando o site: https://portal.mylimsweb.com. Ao clicar na op¢ao "Validar documento", serdo solicitados: nimero da amostra, ano e os 6
ultimos digitos da chave de validagdo encontrada no final do relatério.

Legendas:

NA: N&o se aplica.
LQ: Limite de Quantificagéo.

WMQ %Wm W ‘ﬁur% ﬁ;_\g“é@

Juliana Garcia Tuany Miranda
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 96191 CRF - SP: 72264
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Relatorio de Analises

ec Iyzer' 1943/2022.0.A.FQ

Teor de Tensoativo Anidnico
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

IH l

Data de Publicagao: 20/04/2022 14:22

Identificagdo Conta
Cliente: SkyLimp Industria e Comércio de Produtos de Limpeza LTDA CNPJ/CPF: 54.483.581/0001-99
Contato: Junior Nogueira Telefone: 19 3909 3797 /199 92457193
Endereco: Rua Campos Salles, 127 - Jardim Amanda Il - Hortolandia - S&o Paulo - CEP: 13.188-212 - Brazil

N° Amostra: 1943-1/2022.0 - DETERGENTE LAVA LOUGAS SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 21/01/2022 14:51

Composigado Quimica: (%)lsotiazolinona: 0,1; Metilhidroxietilcelulose: 0,05; Corante: 0,1;
Linear alquil benzeno sulfonato de sédio: 6,5; Dietanolamida de acido graxo de coco: 0,6;
Hidréxido de sodio: 2,21; Fragrancia: 0,025; Glicerina: 1; Cloreto de sédio: 1; Lauril éter sulfato
de sodio: 2; Agua: 86,415

Lote: 01063/2022

Data de Fabricagdo: 06/01/2022 Data de Validade: 36 MESES
Quantidade de Amostra: 1L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos

Fisico Quimica

Andlise Resultado RDC N° 59, 2010 2::;’5'2 Método de Analise Data Inicio Data de Término
Teor de Tensoafivo Anidnico 6.27% 5.265-6.435 % 003 | INCQSE53110014-Rev. | »g15009 0822 31101/2022 13:36

12-2017
Especificagoes

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

Interpretagoes

A amostra ATENDE aos padrdes estabelecidos pela legislagao vigente conforme Resolugdo RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010

Notas

Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.

E proibida a reprodug&o parcial deste relatorio e a reprodugdo em partes requer aprovagéo por escrito da Ecolyzer.

A autenticidade deste relatdrio pode ser validada acessando o site: https://portal.mylimsweb.com. Ao clicar na opgao "Validar documento", serdo solicitados: nimero da amostra, ano e os 6
ultimos digitos da chave de validagéo encontrada no final do relatdrio.

Legendas:

NA: N&o se aplica.
LQ: Limite de Quantificagao.

%: Porcentagem
fuﬂo’”“ %(NWC“ ole '%Mﬂo‘ :ﬁ.».a-r% 'ﬁ'@.ﬁﬁ

Juliana Garcia Tuany Miranda
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 96191 CRF — SP: 72264
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Relatorio de Analises
1943/2022.0.A.FQ

Estado Fisico, Aspecto, Cor e Odor
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

IH l

Data de Publicagao: 20/04/2022 14:22

Identificagdo Conta
Cliente: SkyLimp Industria e Comércio de Produtos de Limpeza LTDA CNPJ/CPF: 54.483.581/0001-99
Contato: Junior Nogueira Telefone: 19 3909 3797 /199 92457193

Endereco: Rua Campos Salles, 127 - Jardim Amanda Il - Hortolandia - S&o Paulo - CEP: 13.188-212 - Brazil

N° Amostra: 1943-1/2022.0 - DETERGENTE LAVA LOUGAS SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 21/01/2022 14:51

Composigado Quimica: (%)lsotiazolinona: 0,1; Metilhidroxietilcelulose: 0,05; Corante: 0,1;
Linear alquil benzeno sulfonato de sédio: 6,5; Dietanolamida de acido graxo de coco: 0,6;
Hidréxido de sodio: 2,21; Fragrancia: 0,025; Glicerina: 1; Cloreto de sédio: 1; Lauril éter sulfato
de sodio: 2; Agua: 86,415

Lote: 01063/2022

Data de Fabricagdo: 06/01/2022 Data de Validade: 36 MESES
Quantidade de Amostra: 1L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos

Fisico Quimica

Andlise Resultado Método de Analise Data Inicio Data de Término
Estado Fisico, Aspecto, Cor e Odor Conforme Tabela POP-FQ 39 28/01/2022 08:36 31/01/2022 13:36
Estado fisico, aspecto, cor e odor
Cor Munsell / Definigio interna Amarela
Odor Caracteristico
Aspecto fisico Viscoso
Presenga de impureza Ausente
Limpidez Limpido
Consisténcia Homogénea
Translucidez Translucido
Notas
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Data de Publicagao: 20/04/2022 14:22

Identificagdo Conta
Cliente: SkyLimp Industria e Comércio de Produtos de Limpeza LTDA CNPJ/CPF: 54.483.581/0001-99
Contato: Junior Nogueira Telefone: 19 3909 3797 /199 92457193

Endereco: Rua Campos Salles, 127 - Jardim Amanda Il - Hortolandia - S&o Paulo - CEP: 13.188-212 - Brazil

N° Amostra: 1943-1/2022.0 - DETERGENTE LAVA LOUGAS SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 21/01/2022 14:51

Composigado Quimica: (%)lsotiazolinona: 0,1; Metilhidroxietilcelulose: 0,05; Corante: 0,1;
Linear alquil benzeno sulfonato de sédio: 6,5; Dietanolamida de acido graxo de coco: 0,6;
Hidréxido de sodio: 2,21; Fragrancia: 0,025; Glicerina: 1; Cloreto de sédio: 1; Lauril éter sulfato
de sodio: 2; Agua: 86,415

Lote: 01063/2022

Data de Fabricagdo: 06/01/2022 Data de Validade: 36 MESES
Quantidade de Amostra: 1L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos
Fisico Quimica

Andlise Resultado I?‘::l\'gs Método de Analise Data Inicio Data de Término

Farmacopéia Portuguesa, 8 °
1,0258 g/mL 0 Edic&o - 1° volume, Item 2.2.5 — 28/01/2022 08:24 31/01/2022 13:36
Densidade Relativa

Determinag&o da Densidade Relativa — Método
com Picnémetro

Notas

Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.

E proibida a reprodugéo parcial deste relatério e a reprodugdo em partes requer aprovagéo por escrito da Ecolyzer.

A autenticidade deste relatério pode ser validada acessando o site: https://portal.mylimsweb.com. Ao clicar na opgao "Validar documento", serdo solicitados: nimero da amostra, ano e os 6
ultimos digitos da chave de validagéo encontrada no final do relatdrio.

Legendas:

NA: N&o se aplica.

LQ: Limite de Quantificagdo.
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mm Milimetro
mL Mililitro
uL Microlitro
AOAC The Association of Official Analytical Chemist
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Praticas de Laboratorio
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisao de Acreditacdo de Laboratorios
RDC Resolucdo da Diretoria Colegiada
F Formulario
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laboratério
GIT Gerente da Instalacédo Teste
Técnica de coloragao histolégica de larga utilizagao na bacteriologia,
GRAM baseada na maior ou menor retengao de certos corantes no interior
da célula bacteriana devido a estrutura e composicao quimica de sua
parede celular.
IT Instalagao de Teste
ITR Instrugao de Trabalho
Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que
em portugués é "Uniao Internacional da Quimica Pura e Aplicada".
IUPAC A IUPAC é uma organizagcao 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
PA Pseudomonas aeruginosa
SIT Sistema Teste
TSA Tryptic Soy Agar
UFC Unidades formadoras de colbnia
U.Vv. Ultravioleta
RF Relatério Final
IE:;ZS;O Dia em que a GQ inspecionou o estudo

Data de Relato

Dia em que a GQ relatou os resultados da inspecao realizada
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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 o Iltem de Teste, encontram-se a disposi¢cdo do patrocinador na IT
ECOLYZER MERCES, localizada & rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés —S&o Paulo-SP -

CEP 04164-001.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Sabrina Menchini

Formacgao: Bidloga — CRBio 51761/01-D

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

Telefone: (11) 2948-9990

Enderecgo Eletrénico: sabrina@ecolyzer.com.br

Assinado de forma digital por
SABRINA
MENCHINI:28194273838

DN: c=BR, 0=ICP-Brasil,
ou=Secretaria da Receita
Federal do Brasil - RFB, ou=RFB
e-CPF A1, ou=(EM BRANCO),
0u=16894782000190,
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cn=SABRINA
MENCHINI:28194273838

16/03/2022

EQUIPE IT ECOLYZER MERCES
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Este relatdrio final, n® B.2327868.2022, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade
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*As datas de inspegéo e relato das fases criticas podem néo corresponder a este estudo quando este for de
curta duragéo.
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RESUMO

A avaliagdo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente no Item de Teste, de eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introdugao 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 sdo transferidos para tubos de ensaio contendo

meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

No estudo realizado, o Item de Teste: CLORO — HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP, foi capaz de
eliminar o sistema teste Pseudomonas aeruginosa, comprovando a eficacia bactericida em sua
formulagao nas condigcbes estabelecidas neste estudo.

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

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 3200370033003800390031003A00540052004100, Documento assinado
digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil.




grupo

eC

$8843e. ) RF B.2327868.2022
1. OBJETIVO

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida do ltem de Teste CLORO -
HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP, através da técnica de diluicdo de uso frente ao sistema teste

Pseudomonas aeruginosa.

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

para avaliacao de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ESTUDO

3.1 Informagoes do Sistema Teste (SIT)
Descrigdo: Pseudomonas aeruginosa
ATCC: 15442
Lote: PA030322

3.2 Item de Teste
Cdédigo Ecolyzer: 132790/1871-2/2022.0
Nome comercial: CLORO - HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP
Ingrediente ativo: hipoclorito de sédio
Pureza do ativo: 12%
Composicao Quimica: (%) hipoclorito de sddio 46; carbonato de sédio 1; hidroxido de
Sédio: 1; agua 52.
Numero CAS e/ou nome IUPAC: 7681-52-9
Lote: 01077/2022
Fabricagao: 07/01/2022
Validade: 6 meses
Condicao de Armazenamento: temperatura ambiente.
Destinagao: descarte.

*Modo de Agao e/ou Aplicagao: Aplicar o Iltem de Teste puro e deixar agir por 10 minutos.
* Informacéao enviada pelo patrocinador

3.2.1 Caracterizagao
Cor: amarelado
Aparéncia: liquido
Relatério de Teor: -Teor realizado pela IT
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Relatorio de Analises
1871/2022.0.A.FQ
Teorde Cloro
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

IH l

Data de Publicagéo: 26/012022 11:55

Identificacdo Conta
| Cliente: SkyLimp Indstria e Comérdo de Produtos de Limpeza LTDA 7 [ CNPJICPF: 54483581/0001-99
Contato: Junior Nogueira ‘ Telefone: 193909 3797/199 92457193
‘ Enderego: Rua Campos Salles, 127 - Jardim Amanda Il - Hortolandia - Sao Paulo - CEP: 13.188-212 - Brazil A

N° Amostra: 1871-1/2022.0 - CLORO - HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 20/01/2022 13.52

08-2017

Composigéo Quimica: (%)Hipoclorto de Sédio: 46; Carborato de Sédio: 1; Hidréxido de Sodio: |,
1 Aqua 52 Lote: 010772022
Data de Fabricagéo: 07012022 Data de Validade: 6 MESES
Quantidade de Amostra: 5L Quanti do Emmbak Rocobidas: 1
Responsabilidade da Amostragem: Ci
Resultados Analiticos
Fisico Quimica
Andlise Resultado RDCN°59,2010 | Desvio Método de Andlise Data Inicio Data de Término
Teor de Cloro 496% | 49%5-605% 02 | INCQSE53110010-Rev. | 510150 g5 2601202 1151

Especificagoes 7

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 nofificacdo e o registro de produtos saneantes
e da outras providéncias.

Interpretacoes
A amostra ATENDE aos padroes estabelecidos pela legislagdo vigente conforme Resolucdo RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010

Notas

Os fer Unica e i aos itens ensaiad

E proibida a reproducgo parcial deste relatdrio e a reproducéo em partes requer aprovagéo por escrito da Ecolyzer.
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer Mercés, localizada a rua Roméo Puiggari, 898 — Vila das
Mercés — Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de Microbiologia (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
03/03/2022
Inicio do Experimento Término do Experimento
03/03/2022 07/03/2022

Término do estudo (Assinatura do Relatério Final)
16/03/2022

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

Meios de Cultura e Solucoes

e (Caldo Letheen;

e Agar TSA;

e Hidroxido de Sodio 1N;
e Fenolftaleina 1%;

e Solugao tampao fosfato;

e Agua purificada estéril.

Material Estéril

e Cilindros carreadores;

e Tubos de ensaio;

e Placas de Petri com papel filtro;
e Ponteiras;

e Frasco;

e Pipeta graduada;

e Placa de Petri descartavel;

e Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

e Beéquer;
e Proveta;

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

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

e Camara de fluxo laminar;

e Micropipeta;

e Cronbémetro;

¢ Termbmetro digital;

e Balanga;

e TermOmetro de vidro;

e Banho Ultrassonico;

e Esterilizador infravermelho;
o Agitador de tubos;

o Espectrofotémetro;

e Contador de Colbnias.

7. METODOS

7.1 Guias oficiais de teste

Testing Disinfectants against Pseudomonas aeruginosa - Use-Dilution Method, AOAC Official
Method 955.14, AOAC 21th Edition — 2019;

POP-MB 02.07 ATIVIDADE BACTERICIDA — METODO DILUICAO DE USO — AOAC.

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO
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 apos esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apos 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
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PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTOMETRO — NUMERO 002.01/18, para obter
uma faixa de concentragdo adequada para o sistema teste.

Adicionou-se quantidade suficiente do indculo bacteriano para cobrir os carreadores. Apds 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 entdo incubados a 36 +

1°C por 40 minutos.

8.3 Preparo do Iltem de Teste

O Item de Teste foi preparado conforme indicado no Modo de Agéo e/ou Aplicagao descrito no item
3.2 e entao 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 entao 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 o Item de Teste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado,
agitando levemente o tubo. Os carreadores permaneceram em contato com o Item de Teste 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 identificado com o numero do plano de estudo e a data da realizagéo,
correspondendo a todos os outros tubos das baterias e entdo foram incubados por

aproximadamente 93 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¢cdes 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 condicdes do teste.
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Verificacdo de neutralizacdo do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo o ltem de Teste. O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entdo adicionou-se o in6culo do

sistema teste, gerando uma concentracao de 18 UFC/tubo.

Enumeracédo 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 plaqueamento 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 enumeragao foi avaliado através da contagem das coldnias obtidas nas placas

da diluicao seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes resultados:

Parametro Resultado Observado

Leitura - Bateria 1/ Bateria 2 Auséncia de turvagao em 60

carreadores
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros .
. Log: 6,34
carreadores - Bateria 1
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros .
. Log: 6,42
carreadores - Bateria 2
Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento
Esterilidade dos cilindros carreadores Auséncia de crescimento
Verificagao de neutralizagao 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 turvacao. Durante a avaliagao observou-se:

Auséncia de turvacdo em todos os tubos do estudo, desta forma, ndo houve crescimento do sistema
teste apds o tempo de contato de exposicao dos carreadores ao ltem de Teste.

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores nao foi observado presenca de crescimento
microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presencga de turvagao
(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeragdes dos

carreadores demonstraram que a concentragcao do sistema teste estava dentro do limite permitido
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e a verificagcao da neutralizacao do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os controles

discutidos validam os resultados apresentados.

9.1 Critério de aceitacao
Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliagdo da atividade bactericida do Item de 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 CLORO — HIPOCLORITO
DE SODIO SKYLIMP demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Pseudomonas

aeruginosa, na indicagao de pronto uso e tempo de contato de 10 minutos.

11. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serdao arquivados na IT Ecolyzer Mercés,
localizada Rua Roméao 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 do Item de
Teste, dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacéo e avaliagdo dos resultados,
bem como uma cépia do Relatdrio Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer Mercés,

por um periodo de 05 anos.

12. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE E 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.

13. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Nao se aplica.
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SIGLAS E DEFINIGOES

mm Milimetro
mL Mililitro
uL Microlitro
AOAC The Association of Official Analytical Chemist
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Praticas de Laboratorio
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisao de Acreditacdo de Laboratorios
RDC Resolucdo da Diretoria Colegiada
F Formulario
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laboratério
GIT Gerente da Instalacédo Teste
Técnica de coloragao histolégica de larga utilizagdo na bacteriologia,
GRAM baseada na maior ou menor retengdo de certos corantes no interior

da célula bacteriana devido a estrutura e composi¢ao quimica de sua
parede celular.

IT Instalagao de Teste

ITR Instrugao de Trabalho

Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que
em portugués é "Uniao Internacional da Quimica Pura e Aplicada".

IUPAC A IUPAC é uma organizagcdo 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
SC Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis
SIT Sistema Teste

TSA Tryptic Soy Agar

UFC Unidades formadoras de colbnia
U.Vv. Ultravioleta

RF Relatério Final

Data de

Inspecao Dia em que a GQ inspecionou o estudo

Data de Relato | Dia em que a GQ relatou os resultados da inspecao realizada
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

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 o Iltem de Teste, encontram-se a disposicdo do patrocinador na IT
ECOLYZER MERCES, localizada & rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés —S&o Paulo-SP -

CEP 04164-001.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Sabrina Menchini

Formacgao: Bidloga — CRBio 51761/01-D

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

Telefone: (11) 2948-9990

Enderecgo Eletrénico: sabrina@ecolyzer.com.br

Assinado de forma digital por
SABRINA MENCHINI28194273838
DN: c=BR, 0=ICP-Brasil,

ou=Secretaria da Receita Feder;
Brasil - RFB, 0u=RFB e-CPF A1,
o BRANCO),
0u=16894782000190,
ou=videoconferencia, cn=SABRINA
MENCHINI28194273838

aldo

16/03/2022

EQUIPE IT ECOLYZER MERCES

Nome

Responsabilidade

Luis Carlos Costa de Melo Técnico
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Este relatdrio final, n® B.2327876.2022, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade
da IT ECOLYZER MERCES, localizada & rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sdo Paulo

— SP — CEP: 04164-001, sendo avaliados sua clareza, contetido 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

MERCES declaro que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das
Boas Praticas de Laboratorio como estabelecido pela NIT-DICLA-035/Cgcre. O Certificado de

Reconhecimento BPL consta neste Relatorio Final.

Inspe¢odes de Estudo

PE / Fase Critica / RF Ir?:;zg;o Data de
Plano Geral de Estudo 25/11/2021 25/11/2021
Suplemento Especifico do Estudo (Curta Duragao) 28/02/2022 28/02/2022
Preparo do sistema teste (FC 1) 07/02/2022 07/02/2022
Contaminagéo dos carreadores (FC II) 07/02/2022 07/02/2022
Transf. dos carreadores para tubos com meio de cultura (FC Ill) 07/02/2022 07/02/2022
Leitura (FC V) 09/02/2022 15/02/2022
Relatério Final 16/03/2022 16/03/2022

Pessoal Informado (PE, RF, FC) %'ET G'é”;:;ﬁfarel\i;:n'\gﬁgi‘ado

*As datas de inspecéo e relato das fases criticas podem néo corresponder a este estudo quando este for de

curta duragéo.

REPRESENTANTE DA GARANTIA DA QUALIDADE

Claudia Cristina Ramos

Quimica - CRQ IV 04161558

Rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés

Sé&o Paulo = SP - CEP: 04164-001

Telefone: (11) 2948-9990

Endereco Eletronico: claudia@ecolyzer.com.br

Ul

Assinado de forma digital por
CLAUDIA CRISTINA
RAMOS:26370455822

DN: c=BR, 0=ICP-Brasil,
ou=Secretaria da Receita
Federal do Brasil - RFB, ou=RFB
e-CPF A1, ou=(EM BRANCO),
0ou=16894782000190,
ou=videoconferencia,
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RESUMO

A avaliagdo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente no Item de Teste, de eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introducgao 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 sdo transferidos para tubos de ensaio contendo

meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

No estudo realizado, o Item de Teste: CLORO — HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP, foi capaz de
eliminar o sistema teste Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis, comprovando a

eficacia bactericida em sua formulagédo nas condi¢des estabelecidas neste estudo.
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1. OBJETIVO

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida do ltem de Teste CLORO -
HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP, através da técnica de diluicdo de uso frente ao sistema teste

Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis.

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

para avaliacao de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ESTUDO

3.1 Informagodes do Sistema Teste (SIT)
Descrigao: Salmonella enterica subsp.enterica serovar choleraesuis
ATCC: 10708
Lote: SC280222

3.2 Item de Teste
Cdédigo Ecolyzer: 132790/1871-2/2022.0
Nome comercial: CLORO - HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP
Ingrediente ativo: hipoclorito de sédio
Pureza do ativo: 12%
Composicao Quimica: (%) hipoclorito de sédio 46; carbonato de sddio 1; hidroxido de
Sédio: 1; agua 52.
Numero CAS e/ou nome IUPAC: 7681-52-9
Lote: 01077/2022
Fabricagao: 07/01/2022
Validade: 6 meses
Condicao de Armazenamento: temperatura ambiente.
Destinagao: descarte.

*Modo de Acao e/ou Aplicagao: Aplicar o Iltem de Teste puro e deixar agir por 10 minutos.
* Informacéao enviada pelo patrocinador

3.2.1 Caracterizagao
Cor: amarelado
Aparéncia: liquido
Relatério de Teor: -Teor realizado pela IT
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Relatorio de Analises
1871/2022.0.A.FQ
Teorde Cloro
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

IH l

Data de Publicagéo: 26/012022 11:55

Identificacdo Conta
| Cliente: SkyLimp Indstria e Comérdo de Produtos de Limpeza LTDA 7 [ CNPJICPF: 54483581/0001-99
Contato: Junior Nogueira ‘ Telefone: 193909 3797/199 92457193
‘ Enderego: Rua Campos Salles, 127 - Jardim Amanda Il - Hortolandia - Sao Paulo - CEP: 13.188-212 - Brazil A

N° Amostra: 1871-1/2022.0 - CLORO - HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 20/01/2022 13.52

08-2017

Composigéo Quimica: (%)Hipoclorto de Sédio: 46; Carborato de Sédio: 1; Hidréxido de Sodio: |,
1 Aqua 52 Lote: 010772022
Data de Fabricagéo: 07012022 Data de Validade: 6 MESES
Quantidade de Amostra: 5L Quanti do Emmbak Rocobidas: 1
Responsabilidade da Amostragem: Ci
Resultados Analiticos
Fisico Quimica
Andlise Resultado RDCN°59,2010 | Desvio Método de Andlise Data Inicio Data de Término
Teor de Cloro 496% | 49%5-605% 02 | INCQSE53110010-Rev. | 510150 g5 2601202 1151

Especificagoes 7

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 nofificacdo e o registro de produtos saneantes
e da outras providéncias.

Interpretacoes
A amostra ATENDE aos padroes estabelecidos pela legislagdo vigente conforme Resolucdo RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010

Notas

Os fer Unica e i aos itens ensaiad

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

A autenticidade deste relatério pode ser validada acessando o site: https:/iportal.mylimsweb.com. Ao dicar na opgéo "Validar documento”, serdo solicitados: nimero da amostra, ano e os 6
ultimos digitos da chave de validagéio encontrada no final do relatorio.

Legendas:

NA: N&o se aplica.

LQ: Limite de Quantificacéo.

%: Porcentagem

—"q,t.o,w_ 'puiao‘wms "ﬁ‘“’% 'g“?)@

Tatiane Palagano Tuany Miranda
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 94536 CRF —SP: 72264

Rua Roméo Puiggari, 898, Viladas Meroés - Sao Paulo, Brasil - CEP: 04164 001 Pag.11
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer Mercés, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das
Mercés — Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de Microbiologia (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
28/02/2022
Inicio do Experimento Término do Experimento
28/02/2022 02/03/2022

Término do estudo (Assinatura do Relatério Final)
16/03/2022

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

Meios de Cultura e Solucoes

e (Caldo Letheen;

o Agar TSA;

e Hidroxido de Sodio 1N;
e Fenolftaleina 1%;

e Solugao tampao fosfato;

e Agua purificada estéril.

Material Estéril

e Cilindros carreadores;

e Tubos de ensaio;

e Placas de Petri com papel filtro;
e Ponteiras;

e Frasco;

e Pipeta graduada;

e Placa de Petri descartavel;

e Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

e Beéquer;
e Proveta;

o Estante para tubos de ensaio;
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e Gancho de transferéncia.

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

e Camara de fluxo laminar;

e Micropipeta;

e Cronbémetro;

e Termbmetro digital;

e Balanga;

e TermOmetro de vidro;

e Banho Ultrassonico;

e Esterilizador infravermelho;
o Agitador de tubos;

o Espectrofotémetro;

e Contador de Colbnias.

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 02.07 ATIVIDADE BACTERICIDA — METODO DILUICAO DE USO — AOAC.

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO
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 apos esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apos 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

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

Autenticar documento em https://mogiguacu.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 3200370033003800390031003A00540052004100, Documento assinado
digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil.




RF B.2327876.2022

PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTOMETRO — NUMERO 002.01/18, para obter
uma faixa de concentragdo adequada para o sistema teste.

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

1°C por 40 minutos.

8.3 Preparo do Iltem de Teste

O Item de Teste foi preparado conforme indicado no Modo de Agéo e/ou Aplicagao descrito no item
3.2 e entao 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 entao 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 o Item de Teste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado,
agitando levemente o tubo. Os carreadores permaneceram em contato com o Item de Teste 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 identificado com o numero do plano de estudo e a data da realizagéo,
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¢cdes 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 condicdes do teste.
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Verificacdo de neutralizacdo do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo o ltem de Teste. O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entdo adicionou-se o in6culo do

sistema teste, gerando uma concentracao de 33 UFC/tubo.

Enumeracédo 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 diluigdo seriada e plaqueamento 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 enumeracao foi avaliado através da contagem das colbnias obtidas nas placas

da diluicao seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes resultados:

Parametro Resultado Observado

Leitura - Bateria 1/ Bateria 2 Auséncia de turvagao em 60

carreadores
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros .
. Log: 5,11
carreadores - Bateria 1
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros .
. Log: 5,20
carreadores - Bateria 2
Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento
Esterilidade dos cilindros carreadores Auséncia de crescimento
Verificagao de neutralizagao 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 turvacao. Durante a avaliagao observou-se:

Auséncia de turvacdo em todos os tubos do estudo, desta forma, ndo houve crescimento do sistema
teste apds o tempo de contato de exposicao dos carreadores ao Iltem de Teste.

No controle de esterilidade dos cilindros carreadores nao foi observado presenca de crescimento
microbiano. No controle de viabilidade do meio de subcultura ocorreu a presencga de turvagao
(comprovando o crescimento do sistema teste aderido ao cilindro carreador); as enumeragdes dos

carreadores demonstraram que a concentragao do sistema teste estava dentro do limite permitido
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e a verificacao da neutralizagao do ativo permitiu crescimento microbiano, desta forma, os controles

discutidos validam os resultados apresentados.

9.1 Critério de aceitacao
Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliagdo da atividade bactericida do Item de 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 CLORO — HIPOCLORITO
DE SODIO SKYLIMP demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Salmonella enterica

subsp.enterica serovar choleraesuis, na indicacédo de pronto uso e tempo de contato de 10 minutos.

11. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serdao arquivados na IT Ecolyzer Mercés,
localizada Rua Roméao 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 custédia do Item de
Teste, dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacéo e avaliagdo dos resultados,
bem como uma cépia do Relatdrio Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer Mercés,

por um periodo de 05 anos.

12. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE E 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.

13. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Nao se aplica.
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RELATORIO FINAL

AVALIAGAO DA ATIVIDADE BACTERICIDA DO ITEM DE TESTE CLORO
— HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP, METODO DILUIGAO DE USO -
FRENTE AO SISTEMA TESTE

Staphylococcus aureus

Relatorio Final n° B.2327872.2022
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Ecolyzer Mercés
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Sé&o Paulo — SP. CEP: 04164-001
Telefone: (11) 2948-9990
E-mail: sabrina@ecolyzer.com.br

Home Page: www.ecolyzer.com.br

PATROCINADOR
Skylimp Industria e Com. Produtos Limpeza Ltda.
Rua Campos Salles, 127 — Jd. Amanda Il
Hortolandia — SP - CEP: 13188-212
Telefones: (19) 3909-3797 / (19) 99245-7193

E-mail: junior@skylimp.com.br
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mm Milimetro
mL Mililitro
uL Microlitro
AOAC The Association of Official Analytical Chemist
ATCC American Type Culture Collection
BPL Boas Praticas de Laboratorio
CAS Chemical Abstracts Service
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo do Inmetro
DE Diretor de Estudo
DICLA Divisao de Acreditacdo de Laboratdrios
RDC Resolucdo da Diretoria Colegiada
F Formulario
FC Fase Critica
GQ Garantia da Qualidade
GL Geral de Laboratério
GIT Gerente da Instalacédo Teste
Técnica de coloragao histolégica de larga utilizagdo na bacteriologia,
GRAM baseada na maior ou menor retengdo de certos corantes no interior
da célula bacteriana devido a estrutura e composi¢ao quimica de sua
parede celular.
IT Instalagao de Teste
ITR Instrugao de Trabalho
Sigla de "International Union of Pure and Applied Chemistry", que
em portugués é "Uniao Internacional da Quimica Pura e Aplicada".
IUPAC A IUPAC é uma organizacdo 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
TSA Tryptic Soy Agar
UFC Unidades formadoras de colbnia
U.Vv. Ultravioleta
RF Relatério Final
IE:;ZS;O Dia em que a GQ inspecionou o estudo

Data de Relato

Dia em que a GQ relatou os resultados da inspecao realizada
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

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 o Iltem de Teste, encontram-se a disposi¢cdo do patrocinador na IT
ECOLYZER MERCES, localizada & rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés —S&o Paulo-SP -

CEP 04164-001.

DIRETOR DE ESTUDO

Nome: Sabrina Menchini

Formacgao: Bidloga — CRBio 51761/01-D

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

Telefone: (11) 2948-9990

Enderecgo Eletrénico: sabrina@ecolyzer.com.br

Assinado de forma digital por
SABRINA
MENCHINI:28194273838
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MENCHINI:28194273838

16/03/2022
EQUIPE IT ECOLYZER MERCES
Nome Responsabilidade
Gabriela Lorena Bento Analista
Luis Carlos Costa de Melo Técnico
Mariana Rodrigues de Lima Técnico
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DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatdrio final, n® B.2327872.2022, foi inspecionado e revisado pela Garantia da Qualidade
da IT ECOLYZER MERCES, localizada & rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés — Sdo Paulo
— SP — CEP: 04164-001, sendo avaliados sua clareza, contetido 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
MERCES declaro que todas estas medidas garantem a aderéncia do estudo aos Principios das
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RESUMO

A avaliagdo da atividade bactericida possui a finalidade de determinar a capacidade do ativo
presente no Item de Teste, de eliminar o sistema teste.

O procedimento baseia-se na introducéo 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 sdo transferidos para tubos de ensaio contendo

meio de subcultura adequado e incubados por no minimo 46 horas.

No estudo realizado, o Item de Teste: CLORO — HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP, foi capaz de
eliminar o sistema teste Staphylococcus aureus, comprovando a eficacia bactericida em sua
formulagao nas condi¢cbes estabelecidas neste estudo.
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1. OBJETIVO

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia bactericida do ltem de Teste CLORO -
HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP, através da técnica de diluicdo 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 avaliacao de eficacia bactericida.

3. ITENS DO ESTUDO

3.1 Informagoes do Sistema Teste (SIT)
Descrigao: Staphylococcus aureus
ATCC: 6538
Lote: SA010322

3.2 Item de Teste
Cdédigo Ecolyzer: 132790/1871-2/2022.0
Nome comercial: CLORO - HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP
Ingrediente ativo: hipoclorito de sédio
Pureza do ativo: 12%
Composicao Quimica: (%) hipoclorito de sddio 46; carbonato de sddio 1; hidroxido de
Sédio: 1; agua 52.
Numero CAS e/ou nome IUPAC: 7681-52-9
Lote: 01077/2022
Fabricagao: 07/01/2022
Validade: 6 meses
Condicao de Armazenamento: temperatura ambiente.
Destinagao: descarte.

*Modo de Acao e/ou Aplicagao: Aplicar o Iltem de Teste puro e deixar agir por 10 minutos.
* Informacao enviada pelo patrocinador

3.2.1 Caracterizagao
Cor: amarelado
Aparéncia: liquido
Relatério de Teor: -Teor realizado pela IT
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Relatorio de Analises
1871/2022.0.A.FQ
Teorde Cloro
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

IH l

Data de Publicagéo: 26/012022 11:55

Identificacdo Conta
| Cliente: SkyLimp Indstria e Comérdo de Produtos de Limpeza LTDA 7 [ CNPJICPF: 54483581/0001-99
Contato: Junior Nogueira ‘ Telefone: 193909 3797/199 92457193
‘ Enderego: Rua Campos Salles, 127 - Jardim Amanda Il - Hortolandia - Sao Paulo - CEP: 13.188-212 - Brazil A

N° Amostra: 1871-1/2022.0 - CLORO - HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 20/01/2022 13.52

08-2017

Composigéo Quimica: (%)Hipoclorto de Sédio: 46; Carborato de Sédio: 1; Hidréxido de Sodio: |,
1 Aqua 52 Lote: 010772022
Data de Fabricagéo: 07012022 Data de Validade: 6 MESES
Quantidade de Amostra: 5L Quanti do Emmbak Rocobidas: 1
Responsabilidade da Amostragem: Ci
Resultados Analiticos
Fisico Quimica
Andlise Resultado RDCN°59,2010 | Desvio Método de Andlise Data Inicio Data de Término
Teor de Cloro 496% | 49%5-605% 02 | INCQSE53110010-Rev. | 510150 g5 2601202 1151

Especificagoes 7

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 nofificacdo e o registro de produtos saneantes
e da outras providéncias.

Interpretacoes
A amostra ATENDE aos padroes estabelecidos pela legislagdo vigente conforme Resolucdo RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010

Notas

Os fer Unica e i aos itens ensaiad

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

A autenticidade deste relatério pode ser validada acessando o site: https:/iportal.mylimsweb.com. Ao dicar na opgéo "Validar documento”, serdo solicitados: nimero da amostra, ano e os 6
ultimos digitos da chave de validagéio encontrada no final do relatorio.

Legendas:

NA: N&o se aplica.

LQ: Limite de Quantificacéo.

%: Porcentagem

—"q,t.o,w_ 'puiao‘wms "ﬁ‘“’% 'g“?)@

Tatiane Palagano Tuany Miranda
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 94536 CRF —SP: 72264

Rua Roméo Puiggari, 898, Viladas Meroés - Sao Paulo, Brasil - CEP: 04164 001 Pag.11
Tel.: +55(11) 2948 9990 - ecolyzer@ecolyzer.com.br - ecolyzer.com.br
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4. LOCAL DE REALIZAGAO DO ESTUDO

O estudo foi realizado na IT Ecolyzer Mercés, localizada a rua Roméao Puiggari, 898 — Vila das
Mercés — Sao Paulo — SP — CEP: 04164-001, no Laboratério de Microbiologia (MB).

5. DATAS
Inicio do Estudo (Assinatura do Suplemento)
01/03/2022
Inicio do Experimento Término do Experimento
01/03/2022 03/03/2022

Término do estudo (Assinatura do Relatério Final)
16/03/2022

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

Meios de Cultura e Solucoes

e (Caldo Letheen;

e Agar TSA;

e Hidroxido de Sodio 1N;
o Fenolftaleina 1%;

e Solugao tampao fosfato;

e Agua purificada estéril.

Material Estéril

e Cilindros carreadores;

e Tubos de ensaio;

e Placas de Petri com papel filtro;
e Ponteiras;

e Frasco;

e Pipeta graduada;

e Placa de Petri descartavel;

e Pipeta de Pasteur.

Suprimentos Diversos Auxiliares

e Beéquer;

e Proveta;
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o Estante para tubos de ensaio;

e Gancho de transferéncia.

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

e Camara de fluxo laminar;

e Micropipeta;

e Cronbémetro;

e Termdmetro digital;

e Balanga;

e TermOmetro de vidro;

e Banho Ultrassonico;

e Esterilizador infravermelho;
e Agitador de tubos;

o Espectrofotémetro;

e Contador de Colonias.

7. 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 02.07 ATIVIDADE BACTERICIDA — METODO DILUICAO DE USO — AOAC.

8. DELINEAMENTO EXPERIMENTAL DO ESTUDO
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 apos esse processo, foram deixados em repouso durante 10 minutos em temperatura ambiente.
Apos o intervalo, foi retirada a parte superior de cada cultura e transferida para um frasco estéril.
Este frasco contendo o in6dculo sem detritos foi agitado e ajustado no espectrofotdmetro de acordo
com o relatério de validagdo — VERIFICACAO DE SUSPENSOES MICROBIOLOGICAS
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PREPARADAS EM DENSIMAT E ESPECTROFOTOMETRO — NUMERO 002.01/18, para obter
uma faixa de concentragdo adequada para o sistema teste.

Adicionou-se quantidade suficiente do indéculo bacteriano para cobrir os carreadores. Apds 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 entdo incubados a 36 +

1°C por 40 minutos.

8.3 Preparo do Iltem de Teste

O Item de Teste foi preparado conforme indicado no Modo de Agéo e/ou Aplicagao descrito no item
3.2 e entao 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 entao 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 o Item de Teste, com intervalo adequado ao tempo de contato avaliado,
agitando levemente o tubo. Os carreadores permaneceram em contato com o Item de Teste 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 identificado com o numero do plano de estudo e a data da realizagéo,
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¢cdes 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 condicdes do teste.
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Verificacdo de neutralizacdo do ativo

Foi adicionado um cilindro estéril em tubo contendo o ltem de Teste. O cilindro foi agitado e
transferido para um tubo contendo o meio de subcultura utilizado e entdo adicionou-se o in6culo do

sistema teste, gerando uma concentracao de 34 UFC/tubo.

Enumeracédo 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 diluigdo seriada e plaqueamento 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 enumeragao foi avaliado através da contagem das coldnias obtidas nas placas

da diluicao seriada e transformado em logaritmico, foram observados os seguintes resultados:

Parametro Resultado Observado

Leitura - Bateria 1/ Bateria 2 Auséncia de turvagao em 60

carreadores
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros .
. Log: 6,19
carreadores - Bateria 1
Enumeracao de bactérias viaveis nos cilindros .
. Log: 6,23
carreadores - Bateria 2
Viabilidade do meio de subcultura Presenca de crescimento
Esterilidade dos cilindros carreadores Auséncia de crescimento
Verificagao de neutralizagao 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 turvacao. Durante a avaliagao observou-se:

Auséncia de turvacdo em todos os tubos do estudo, desta forma, ndo houve crescimento do sistema
teste apds o tempo de contato de exposicao dos carreadores ao ltem de Teste.

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

discutidos validam os resultados apresentados.
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9.1 Critério de aceitacao
Por se tratar de uma metodologia qualitativa, a avaliacdo da atividade bactericida do ltem de 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 CLORO — HIPOCLORITO
DE SODIO SKYLIMP demonstrou atividade bactericida frente o sistema teste Staphylococcus

aureus, na indicacéo de pronto uso e tempo de contato de 10 minutos.

11. REGISTROS

Todos os dados originais e registros desse estudo serdo arquivados na IT Ecolyzer Mercés,
localizada Rua Roméao 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 custddia do Item de
Teste, dados brutos e outros documentos relacionados a interpretacao e avaliagdo dos resultados,
bem como uma cépia do Relatério Final. Esses registros serdo arquivados na IT Ecolyzer Mercés,

por um periodo de 05 anos.

12. ARMAZENAMENTO DO ITEM DE TESTE E 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.

13. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Nao se aplica.
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