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NutriSciences

Relatério de Ensaio: RE0193.0032.16

Ensaio quantitativo de suspenséo para avaliagdo da atividade
bactericida na area médica — método de ensaio e prescricdo (Fase
2, Etapa 1)

Patrocinador/ Fabricante: AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA.,
Endereco: Rua: José Ferragut — 3 — Capela — Vinhedo/ SP — CEP: 13280-000

Dados da amostra:

Substancia teste: ALL CLEAN ALCOOL GEL 70°

Lote: 21032016 Quantidade recebida da amostra: 7950 g
Data de Fabricacao: 03/2016 Data de Validade: 2 anos
Composicao declarada (patrocinador) (cépia digitalizada do documento original enviada pelo cliente):
Componentes Concentragdes (%)
Components Concentration (%)
ALCOHOL 79,5
Agua 19,909
Carboxyvinyl Polymer 0.4
Aloe Barbadensis 0.1
Triethanolamine 0,09
Benzoato de denatonio 0,001
Céadigo Bioagri: COS-0113/16 Proposta: 00674/16 Data de recebimento: 20/04/2016

Data do inicio do teste: 05/05/2016
Data do término do teste: 16/05/2016
Conclusao do relatorio: 23/05/2016
Metodologia utilizada: EN 13727 (2012).

Procedimentos

A substancia teste & avaliada na concentragdo de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso efou diluido com &agua é
adicionado a uma suspensio da bactéria teste preparada em uma solugdo de substancia interferente. A mistura é mantida a temperatura
e tempo de contato especificado em condigdes obrigatérias para produtos “handrub”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é
retirada; a acéo bactericida e/ou bacteriostatica nesta porgdo é imediatamente neutralizada por um método validado. O mesmo
procedimento é adotado no controle onde se utiliza agua dura. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra é efetuada e a
reducéo do numero de células viaveis é calculada em relagao ao controle. Outras condigdes de ensaio podem ser adotadas considerando
a indicagao de uso.

Condigoes do ensaio:

Método de neutralizagdo: diluicdo-neutralizacéo

Neutralizante: Mistura de Tween, Saponina, L-histidina, Tiossulfato de Sédio e Lecitina.
Concentracao testada: pronto uso

Tempo de contato: 1 minuto

Substéancia interferente: condicéo de limpeza (1,5 g/l albumina bovina).

Diluente: agua.

Microrganismo: Escherichia coli K12 NCIMB 10083

Critério adotado:

Para que a substancia te§le seja considerada satisfatoria nas condigdes do ensaio validado, produtos “handrub” devem reduzir o niimero
de células viaveis de 10° ou mais (25 logs ou 299,999%), a 20°C, na condicdo de limpeza, no tempo de contato de 1 minuto para
produtos utilizados fora do centro cirdrgico, e 5 minutos para produtos utilizados dentro do centro cirurgico.
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MERIEUX

NutriSciences

Relatério de Ensaio: RE0193.0032.16

Ensaio quantitativo de suspenséao para avaliagédo da atividade
bactericida na area médica — método de ensaio e prescricdo (Fase

2, Etapa 1)

Resultados

Reducéo média logaritmica no nimero de células viaveis no tempo de contato avaliado.

Microrganismo teste (referéncia)

Reducéo log1o

Escherichia coli K12
NCIMB 10083

> 5,26

De acordo com a metodologia adotada e nas condigdes do ensaio validado, a substancia teste foi considerada satisfatéria frente ao

microrganismo testado.

Conclusao

Notas:

Este Relatorio refere-se somente a amostra analisada, nao sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Relatorio s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteracao.

Plano de amostragem néo realizada pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Laboratérios Ltda por um periodo de seis (6) anos.

As opinides e interpretagdes expressas ndo fazem parte do escopo da acreditagio deste laboratorio.

)

Marind Gumiere Alves, Dra.
Responséavel Técnica
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Relatorio de Ensaio: RE0193.0030.16

Ensaio quantitativo de suspensé&o para avaliacéo da atividade
bactericida na area médica — método de ensaio e prescrigao
(Fase 2, Etapa 1)

Patrocinador/ Fabricante: AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA
Endereco: Rua José Ferragut, n® 03 — Capela - Vinhedo/SP — CEP: 13280-000

Dados da amostra:
Substancia teste: ALL CLEAN ALCOOL GEL 70°

Lote: 21032016 Quantidade recebida da amostra: 7950 g
Data de Fabricacao: 03/2016 Data de Validade: 2 anos
Composicao declarada (patrocinador) (cépia digitalizada do documento original enviado pelo cliente):
Componentes Concentragdes (%)
Components Concentration (%)

ALCOHOL 79,5

Agua 19,909

Carboxyvinyl Polymer 0,4

Aloe Barbadensis 0,1

Triethanolamine 0,09

Benzoato de denatonio 0,001
Céodigo Bioagri: COS-0113/16 Proposta: 00674/16 Data de recebimento: 20/04/2016

Data do inicio do teste: 06/05/2016

Data do término do teste: 16/05/2016

Conclusao do relatério: 19/05/2016

Metodologia utilizada: Com base EN 13727 (2012).

Procedimentos

A substancia teste é avaliada na concentragdo de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso efou diluido com agua é
adicionado a uma suspenséo da bactéria teste preparada em uma solugédo de substancia interferente. A mistura é mantida a temperatura
e tempo de contato especificado em condigdes obrigatorias para produtos “handrub”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é
retirada; a acao bactericida e/ou bacteriostatica nesta porgdo é imediatamente neutralizada por um método validado. O mesmo
procedimento é adotado no controle onde se utiliza agua dura. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra é efetuada e a
reducdo do nimero de celulas viaveis é calculada em relagéo ao controle. Outras condicdes de ensaio podem ser adotadas considerando
a indicagdo de uso.

Condigdes do ensaio:

Metodo de neutralizagao: diluigdo-neutralizagéo

Neutralizante: Mistura de Tween, Saponina, L-histidina, Tiossulfato de sadio e Lecitina
Concentracao testada: pronto uso

Tempo de contato: 1 minuto

Substancia interferente: condicao de limpeza (1,5 g/l albumina bovina).

Diluente: agua.

Microrganismo: Staphylococcus aureus ATCC 6538

Critério adotado:

Para que a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condigées do ensaio validado, produtos “handrub” devem reduzir o nimero
de células viaveis de 10° ou mais (25 logs ou 299,999%), a 20°C, na condigdo de limpeza, no tempo de contato de 1 minuto para
produtos utilizados fora do centro cirtirgico, e 5 minutos para produtos utilizados dentro do centro cirtrgico.
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Sciences
Relatorio de Ensaio; RE0193.0030.16

Ensaio quantitativo de suspensao para avaliacéo da atividade
bactericida na area médica — método de ensaio e prescricao
(Fase 2, Etapa 1)

Resultados

Redugao media logaritmica no nimero de células viaveis no tempo de contato avaliado.

Microrganismo teste (referéncia) Reducéo log1g

Staphylococcus aureus
ATCC 6538 >542

Conclusio

De acordo com a metodologia adotada e nas condigées do ensaio validado, a substancia teste foi considerada satisfatéria frente ao
microrganismo testado.

Notas:

Este Relatorio refere-se somente & amostra analisada, nao sendo extensivo a outros lotes efou produtos.

Este Relatério sé pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteracio.

Plano de amostragem néo realizada pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serao mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Laboratérios Ltda por um periodo de seis (6) anos.
As opinides e interpretacées expressas ndo fazem parte do escopo da acreditagao deste laboratério.

HLO

Mariha Gumiere Alves, Dra.
Responsavel Técnica
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MERIEUX

NutriSciences
Relatorio de Ensaio; RE0193.0031.16

Ensaio quantitativo de suspensao para avaliagdo da atividade
bactericida na drea médica — método de ensaio e prescri¢cao
(Fase 2, Etapa 1)

Patrocinador/ Fabricante: AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA
Endereco: Rua: José Ferragut — 3 — Capela — Vinhedo/ SP — CEP: 13280-000

Dados da amostra:
Substancia teste: ALL CLEAN ALCOOL GEL 70°

Lote: 21032016 Quantidade recebida da amostra: 7950 g
Data de Fabricacao: 03/2016 Data de Validade: 2 anos
Composicao declarada (patrocinador):
Componentes Concentragdes (%)
Components Concentration (%)
ALCOHOL 79,5
Agua 19,909
Carboxyvinyl Polymer 0,4
Aloe Barbadensis 0,1
Triethanolamine 0,09
Benzoato de denatonio 0,001
Codigo Bioagri: COS-0113/16 Proposta: 00674/16 Data de recebimento: 20/04/2016

Data do inicio do teste: 06/05/2016

Data do término do teste: 16/05/2016

Conclusao do relatério: 20/05/2016

Metodologia utilizada: Com base EN 13727 (2012).

Procedimentos

A substancia teste é avaliada na concentragdo de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso efou diluido com agua é
adicionado a uma suspensao da bactéria teste preparada em uma solucdo de substancia interferente. A mistura & mantida a temperatura
e tempo de contato especificado em condigbes obrigatorias para produtos “handrub”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é
retirada; a agdo bactericida efou bacteriostatica nesta porgdo & imediatamente neutralizada por um método validado. O mesmo
procedimento & adotado no controle onde se utiliza agua dura. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra & efetuada e a
reducdo do nimero de células viaveis & calculada em relacéo ao controle. Outras condicdes de ensaio podem ser adotadas considerando
a indicagao de uso.

Condigdes do ensaio:

Metodo de neutralizagdo: diluigdo-neutralizacio

Neutralizante: Mistura de Tween, Saponina, L-histidina, Tiossulfato de Sodio e Lecitina.
Concentracao testada: pronto uso

Tempo de contato: 1 minuto

Substancia interferente: condigdo de limpeza (1,5 g/l albumina bovina).

Diluente: agua.

Microrganismo: Salmonella choleraesuis ATCC 10708

Critério adotado:

Para que a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condi¢cdes do ensaio validado, produtos “handrub” devem reduzir o ntimero
de células viaveis de 10° ou mais (25 logs ou 289,999%), a 20°C, na condigéo de limpeza, no tempo de contato de 1 minuto para
produtos utilizados fora do centro cirurgico, e 5 minutos para produtos utilizados dentro do centro cirargico.
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NutriSciences

Relatdrio de Ensaio: RE0193.0031.16

Ensaio quantitative de suspenséo para avaliagao da atividade
bactericida na area médica — método de ensaio e prescri¢cdo
(Fase 2, Etapa 1)

Resultados

Reducéo media logaritmica no numero de células viaveis no tempo de contato avaliado.

Microrganismo teste (referéncia) Reducéo logip

Salmonella choleraesuis
ATCC 10708 5,90

Conclusao

De acordo com a metodologia adotada e nas condigdes do ensaio validado, a substancia teste foi considerada satisfatéria frente ao

microrganismo testado.

Notas:
Este Relatorio refere-se somente @ amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatorio s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteracao.

Plano de amostragem nao realizada pela Bioagri.
Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Laboratorios Ltda por um periodo de seis (6) anos.

As opinides e interpretacdes expressas nao fazem parte do escopo da acreditagao deste laboratério.

i N
Marifa Gumiere Alves, Dra.
Responsavel Técnica
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NutriSciences
Relatério de Ensaio;: RE0193.0033.16

Ensaio quantitativo de suspenséoc para avaliagéo da atividade
bactericida na area médica — método de ensaio e prescrigao
(Fase 2, Etapa 1)

Empresa: AUDAX QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTO PARA HIGIENE E LIMPEZA LTDA
Enderecgo: Rua José Ferragut, n° 03 — Capela — Vinhedo/SP — CEP: 13280-000

Dados da amostra:
Substancia teste: ALL CLEAN ALCOOL GEL 70°

Lote: 21032016 Quantidade recebida da amostra: 7950 g
Data de Fabricagao: 03/2016 Data de Validade: 2 anos
Composicao declarada (patrocinador):
Componentes Concentragdes (%)
Components Concentration (%)
ALCOHOL 79,5
Agua 19,909
Carboxyvinyl Polymer 0,4
Aloe Barbadensis 0.1
Triethanolamine 0,09
Benzoato de denatonio 0,001
Cadigo Bioagri: COS-0113/16 Proposta: 00674/16 Data de recebimento: 20/04/2016

Data do inicio do teste: 05/05/2016
Data do término do teste: 16/05/2016
Concluséo do relatério: 23/05/2016
Metodologia utilizada: EN 13727 (2012).

Procedimentos

A substancia teste & avaliada na concentragdo de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso efou diluido com agua é
adicionado a uma suspenséo da bactéria teste preparada em uma solugéo de substancia interferente. A mistura € mantida a temperatura
e tempo de contato especificado em condigdes obrigatérias para produtos “handrub”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota &
retirada; a acdo bactericida efou bacteriostatica nesta porgdo & imediatamente neutralizada por um método validado. O mesmo
procedimento é adotado no controle onde se utiliza agua dura. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra é efetuada e a
reducéo do numero de células viaveis é calculada em relagao ao controle. Outras condiges de ensaio podem ser adotadas considerando
a indicacgao de uso.

Condigoes do ensaio:

Método de neutralizacao: diluicAo-neutralizagio

Neutralizante: Mistura de Tween, Saponina, L-hisitina, Tiossulfato de Sadio e Lecitina.
Concentracao testada: pronto uso

Tempo de contato: 1 minuto

Substancia interferente: condi¢ado de limpeza (1,5 g/l albumina bovina).

Diluente: agua.

Microrganismo: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Critério adotado:

Para que a substancia teste seja considerada satisfatéria nas condi¢cdes do ensaio validado, produtos “handrub” devem reduzir o niimero
de células viaveis de 10° ou mais (=5 logs ou 299,999%), a 20°C, na condicdo de limpeza, no tempo de contato de 1 minuto para
produtos utilizados fora do centro cirurgico, e 5 minutos para produtos utilizados dentro do centro cirtrgico.
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NUtriociences

Relatério de Ensaio: RE0193.0033.16

Ensaio quantitativo de suspenséo para avaliacao da atividade
bactericida na area médica — método de ensaio e prescrigdo
(Fase 2, Etapa 1)

Redugao média logaritmica no nimero de células viaveis no tempo de contato avaliado.

Resultados

Microrganismo teste (referéncia)

Redugao logio

Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442

>5,33

Conclusao

De acordo com a metodologia adotada e nas condigdes do ensaio validado, a substancia teste foi considerada satisfatéria frente ao

microrganismo testado.

Notas:

Este Relatorio refere-se somente & amostra analisada, nao sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Relatorio s6 pode ser reproduzido por inteiro € sem nenhuma alteracéo.

Plano de amostragem néo realizada pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Laboratérios Ltda por um periodo de seis (6) anos.
As opiniées e interpretagdes expressas nao fazem parte do escopo da acreditagao deste laboratario.

o)

Marina Gumiere Alves, Dra.
Responsavel Técnica
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