Relatério de Analises
1871/2022.0.A.FQ
Teor de Cloro
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

Data de Publicagdo: 26/01/2022 11:55

Identificagcdao Conta

Cliente: SkyLimp Industria e Comércio de Produtos de Limpeza LTDA CNPJ/CPF: 54.483.581/0001-99

IH l

Contato: Junior Nogueira Telefone: 193909 3797 /199 92457193

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

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

Composicdo Quimica: (%)Hipoclorito de Sédio: 46; Carbonato de Sédio: 1; Hidréxido de Sédio: Lote: 010772022

1; Agua: 52
Data de Fabricagao: 07/01/2022 Data de Validade: 6 MESES
Quantidade de Amostra: 5L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos

Fisico Quimica

Andlise Resultado RDC N° 59,2010 | Desvio Método de Analise Data Inicio
Padrao
Teor de Cloro 496% 495-605% 0s | NCASEESTIOON0-R | 10120020855

Especificacoes

Data de Término

26/01/2022 11:51

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 notificacéo e o registro de produtos saneantes

e da outras providéncias.

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 relatdrio e a reproducéo em partes requer aprovacéo por escrito da Ecolyzer.

A autenticidade deste relatério pode ser validada acessando o site: https://portal.mylimsweb.com. Ao clicar na opgéo "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 Quantificacéo.
% : Porcentagem
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Tatiane Palagano Tuany Miranda
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 94536 CRF — SP: 72264

Rua Roma&o Puiggari, 898, Vila das Mercés - Sdo Paulo, Brasil - CEP: p4164 001 ..
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com o identificador 3200380036003000350030003A00540052004100, Documento assinado
digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil.



Relatorio de Analises

ec Iyzer' 1871/2022.0.A.FQ

Determinacao de pH
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

IH l

Data de Publicagdo: 16/03/2022 16:54

Identificagcdao Conta
Cliente: SkyLimp Industria e Comércio de Produtos de Limpeza LTDA CNPJ/CPF: 54.483.581/0001-99
Contato: Junior Nogueira Telefone: 193909 3797 /199 92457193
Endereco: Rua Campos Salles, 127 - Jardim Amanda Il - Hortolandia - S&o Paulo - CEP: 13.188-212 - Brazil

N° Amostra: 1871-2/2022.0 - CLORO — HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 20/01/2022 13:52
Composicdo Quimica: (%)Hipoclorito de Sédio: 46; Carbonato de Sédio: 1; Hidréxido de Sédio:

1. Agua: 52 Lote: 01077/2022
Data de Fabricagado: 07/01/2022 Data de Validade: 6 MESES
Quantidade de Amostra: 5L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

Resultados Analiticos

Fisico Quimica

Andlise Resultado g:::;g Método de Analise Data Inicio Data de Término
Determinacéo de pH 12,96 0.04 USP 43 - NF38 <791> 2021 21/01/2022 09:10 26/01/2022 12:02
Notas

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

E proibida a reprodug&o parcial deste relatorio e a reproducdo 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 opgéo "Validar documento”, seréo solicitados: niimero da amostra, ano e os 6
ultimos digitos da chave de validagdo encontrada no final do relatério.

Legendas:

NA: Nzo se aplica.
LQ: Limite de Quantificacéo.
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Tatiane Palagano Tuany Miranda
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 94536 CRF - SP: 72264
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com o identificador 3200380036003000350030003A00540052004100, Documento assinado
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Relatério de Analises 1871/2022.0.TXI

~ Iﬂe r Determinacéo de Toxicidade Oral Aguda

Proposta Comercial: PC3443/2021.3

Data de Publicagdo: 16/03/2022 16:54

Identificagcdao Conta
Cliente: SkyLimp Industria e Comércio de Produtos de Limpeza LTDA CNPJ/CPF: 54.483.581/0001-99
Contato: Junior Nogueira Telefone: 193909 3797 /199 92457193
Endereco: Rua Campos Salles, 127 - Jardim Amanda Il - Hortolandia - S&o Paulo - CEP: 13.188-212 - Brazil

N° Amostra: 1871-2/2022.0 - CLORO — HIPOCLORITO DE SODIO SKYLIMP
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 20/01/2022 13:52

Composicdo Quimica: (%)Hipoclorito de Sédio: 46; Carbonato de Sédio: 1; Hidréxido de Sédio: Lote: 010772022

1; Agua: 52
Data de Fabricagado: 07/01/2022 Data de Validade: 6 MESES
Quantidade de Amostra: 5L Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante

Metodologia Utilizada

O experimento de Toxicidade Oral Aguda para ratos é conduzido para estudar os possiveis efeitos toxicos da substancia teste. Sao utilizados ratos albinos (Rattus norvegicus) fémeas nuliparas e
n&o prenhes, da linhagem Wistar, adultas com idade entre 8 a 12 semanas no inicio do experimento. Os animais s&o aclimatados as condi¢ées do laboratério pelo menos 5 dias antes do inicio do
ensaio. A dieta é constituida de ragédo comercial, com suplementacéo de agua filirada, ambos fornecidos & vontade. Os animais sdo distribuidos inteiramente ao acaso em caixas de polipropileno,
cobertas por grade metdlica e forradas com maravalha de madeira, com niimero maximo de 5 animais por caixa. Os animais s&o submetidos a jejum nutricional de aproximadamente 04 horas. Apds
esta etapa sdo pesados individualmente, e entdo apos os calculos para se determinar as doses utilizadas, A substancia teste € administrada, por via oral em dose Unica, em uma das seguintes
doses: 5, 50, 300 e 2000 mg/Kg de PV (peso vivo) no estudo de observagéo. Os animais s&o observados quanto ao tempo em que venham a 6bito, alteragdes comportamentais, sinais clinicos e
achados anatomopatolégicos macroscépicos. O teste definitivo é realizado na dose a partir dos resultados do estudo de observacao. Ao final do experimento a substancia teste é classificada em sua
classe toxicoldgica. Os animais s&o observados diariamente e avaliados clinicamente quanto aos sinais clinicos sistémicos e alteragdes de comportamento, durante 14 dias ap6s a aplicagéo da

substancia teste, sendo anotados o inicio, grau e duragéo dos sintomas. Ao final do experimento a substancia teste é classificada em sua classe toxicolégica conforme a tabela a seguir:

Classificacao de risco toxicolégico agudo segundo o GHS (Globally Harmonised Classification System - OECD).

Dose Letal Média (DLs) <5mg/Kg Entre 5 - 50 mg/Kg Entre 50 - 300 mg/Kg Entre 300 - 2000 mg/Kg > 2000 mg/Kg

Classe Toxicologica | I 1] \Y \

Legendas: DL, — Dose Letal Média / OECD — Organization for Economic Co-operation and Development

Resultados Analiticos

Toxicologia |

Andlise Resultado Método de Analise Data Inicio Data de Término

Determinacéo de Toxicidade Oral Aguda Dose Letal 2 2000 mg/Kg OECD 420:2002 27/01/2022 08:20 14/02/2022 08:17

Notas

Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.
E proibida a reproducéo parcial deste relatério e a reprodugéo 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 opgéo "Validar documento”, seré&o solicitados: nimero da amostra, ano e os 6

ultimos digitos da chave de validac&o encontrada no final do relatério.

Legendas:
NA: N&o se aplica.
LQ: Limite de Quantificacéo.
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Relatério de Analises 1871/2022.0.TXI
Determinacéo de Toxicidade Oral Aguda
Proposta Comercial: PC3443/2021.3

Conclusao

INFORMAGOES DE PREPARO
Diluicéo: 1:10/ Dose: 2.000/ Concentragéo: 1.000

SINAIS CLINICOS OBSERVADOS
Nada digno de nota.

CONCLUSOES

A substancia teste apresentou Dose Letal Média (DL50), para ratos brancos, maior que 2000 mg/kg de peso vivo, quando administrada
nas condigdes experimentais selecionadas (diluigdo, dose e concentragédo) o que permite classificar a substancia teste na classe
toxicoldgica V.

Renato Festraits Xavier Tuany Miranda
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRMV-SP 14226 CRF — SP: 72264
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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

Pseudomonas aeruginosa

Relatorio Final n° B.2327868.2022

INSTALAGAO DE TESTE
Ecolyzer Mercés
Rua Romé&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés
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

MARGCO/2022
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SIGLAS E DEFINIGOES

RF B.2327868.2022

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

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

Brasileira - ICP-Brasil.
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DO ESTUDO

RF B.2327868.2022

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,
ou=videoconferencia,
cn=SABRINA
MENCHINI:28194273838

16/03/2022

EQUIPE IT ECOLYZER MERCES

Nome Responsabilidade
Gabriela Lorena Bento Analista
Camila Araujo de Lima Analista
Luis Carlos Costa de Melo Técnico

“Instalagdo Teste reconhecida em conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL”
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RF B.2327868.2022

DECLARAGAO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Este relatdrio final, n® B.2327868.2022, 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 24/11/2021 24/11/2021
Suplemento Especifico do Estudo (Curta Duragao) 03/03/2022 03/03/2022
Preparo do sistema teste (FC 1) 05/02/2021 09/02/2021
Contaminagéo dos carreadores (FC II) 05/02/2021 09/02/2021
Transf. dos carreadores para tubos com meio de cultura (FC Ill) 05/02/2021 09/02/2021
Leitura (FC V) 08/02/2021 09/02/2021
Relatério Final 16/03/2022 16/03/2022

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

*As datas de inspegéo 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
Sao Paulo — SP - CEP: 04164-001

Telefone: (11) 2948-9990

Endereco Eletronico: claudia@ecolyzer.com.br

Assinado de forma digital por
CLAUDIA CRISTINA
RAMOS:26370455822

DN: c=BR, 0=ICP-Brasil,

3 / ou=Secretaria da Receita
(\/’ Federal do Brasil - RFB, ou=RFB
U\ e-CPF A1, ou=(EM BRANCO),

0ou=16894782000190,
ou=videoconferencia,
cn=CLAUDIA CRISTINA
RAMOS:26370455822

16/03/2022
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Instiuto Naconal de ~ Inmetro
Coordenagado Geral de Acmdmgio

Certificads de Reconbkeciments aos
Principios das Boas Praticas de Laboratonio
Reconhecimento n* BPL 0056 Reconhecimento Inicial: 25-04-2017

Laboratérios Ecolyzer Ltda,
Rua Roméo Puiggari, 898 - Via das Mercés - Slo Paulo - SP

A Coordenagdo Geral de Acreditagdo do Inmetro concede @ instalagdo de teste acima o Reconhecimento da Conformidade acs
Principios das Boas Priticas de Laboratrio da OCDE para a condugdio de e3tudos ndo clinicos de seguranca & sa0de ¢ a0 meio
ambiente, incluindo a mesma no Programa Brasiieiro de Monitoramento BPL, com a seguinte definiclo de escopo:

Anuh(m de hens de Teste

Yestes Flawcoqui Eafuton de Elcaca Eabdos | Agromancos, Seus Lomponenies o Produsos Farmacditcos Cosmetons
mwmmm.kwm Presenatvo de Madera Pro drce. S . Remech | Produtos pars
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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 3200380036003000350030003A00540052004100, 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
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08-2017
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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
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e-CPF A1, ou=(EM BRANCO),
0ou=16894782000190,
ou=videoconferencia,
cn=CLAUDIA CRISTINA
RAMOS:26370455822
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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
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)
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
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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 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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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
) 2 DN: c=BR, 0=ICP-Brasil,
(\ o ou=Secretaria da Receita
‘QULW:» Wmnqw Federal do Brasil - RFB, ou=RFB
-CPF A1, ou=(EM BRANCO),
0u=16894782000190,
ou=videocont ferencia,
cn=SABRINA
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
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) 01/03/2022 01/03/2022
Preparo do sistema teste (FC 1) 08/02/2022 15/02/2022
Contaminagéo dos carreadores (FC II) 08/02/2022 15/02/2022
Transf. dos carreadores para tubos com meio de cultura (FC Ill) 08/02/2022 15/02/2022
Leitura (FC V) 10/02/2022 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 inspegéo 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

Sao Paulo — SP - CEP: 04164-001

Telefone: (11) 2948-9990

Endereco Eletronico: claudia@ecolyzer.com.br

Assinado de forma digital por
CLAUDIA CRISTINA
RAMOS:26370455822

DN: c=BR, o=ICP-Brasil,

3 / ou=Secretaria da Receita
(fr Federal do Brasil - RFB, ou=RFB
m e-CPF A1, ou=(EM BRANCO),

0u=16894782000190,
ou=videoconferencia,
<n=CLAUDIA CRISTINA
RAMOS:26370455822

16/03/2022
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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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