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Declaragdo de Acompanhamento do Estudo

O estudo descrito neste Relatério Final foi executado sob minha supervisdo, seguindo o plano de
estudo e os procedimentos descritos no EN 14561 - Chemical disinfectants and antiseptics —
Quantitative carrier test for the evaluation of bactericidal activity for instruments used in the medical
area. — Test method and requirements (phase 2, step 2). European Committee for standardization,
2007, e de acordo com os Principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL) da Morma N® NIT-DICLA-
035-(Rev. 04). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL. CGCRE -
Coordenacgéo de Geral de Acreditagdo — Rio de Janeiro. p 16. Out/2019 e da OECD (Organisation for
Economic Co-operation and Development) Number 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice.
(as revised in 1997). ENV/MC/CHEM(98)17.

O resultado do estudo refere-se somente ao item de teste estudado e se aplica a amostra conforme
recebida e a qual foi enviada pelo patrocinador.

Este relatorio representa um registro preciso e verdadeiro dos resultados obtidos.

Plano de estudo, uma copia do relatdrio final e todos os dados, registros gerados e observacgbes
referentes a este estudo, serGo mantidos nos arquivos da Bioagri Laboratérios Ltda. por um periodo
minimo de 6 anos.

Item de teste e item de referéncia serfo mantidos nos arquivos da Bioagri Laboratoérios Ltda., por tempo
adequado a sua natureza e conservagio e apos este periodo serdo descartados profissionalmente ou
encaminhados ao patrocinador.

Mariana Ayres Ferraz da Silva
Diretor de Estudo
Telefone: +55 (19) 3429-7700

08/Mar/2021
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Estudo #: 15508.158.047.20

Titulo do Estudo: Eficacia Microbiologica pelo Ensaio Quantitativo com Carreadores para Avaliagéo
da Atividade Bactericida de Desinfetantes Quimicos para Instrumentos Utilizados em Areas Médicas
pelo Método de Ensaio e Prescrigdo (Fase 2, Etapa 2) do item de teste XTREME ALVFRESH Frente a
Staphylococeus aureus e Salmonella choleraesuis.

Declaragao da Garantia da Qualidade

O relatério foi inspecionado pela Garantia da Qualidade (GQ) — Bioagri Laboratérios Litda. As datas e
fases de inspegdo no estudo esto relacionadas abaixo:

Inspegao Data das Informagdes Relatadas
Diretor de Gerente da
Data Fase Estudo Instalagdo de Teste
07/Jan/2021 Plano de Estudo 07/Jan/2021 07/Jan/2021
Estudos de curta duragéo:
RAS 0205/20

aplicagio experimentagao,
avaliagao dos resultados)

03/Mar/2021 Relatorio Final 03/Mar/2021 03/Mar/2021

A inspecéo de processo vigente ao periodo da fase laboratorial desta classe de estudo foi realizada
entre os dias 02 a 05 de Outubro de 2020. Esta inspegdo esta registrada no documento interno RAS
0205/20. As datas onde o Diretor de Estudo e Gerente da Instalagéo de Teste foram informados estéo
descritas no quadro acima.

Os resultados e observages apresentados neste Relatdrio Final sdo uma descrigo precisa dos dados
brutos gerados durante a condugéo do estudo. Todos os dados brutos gerados durante a condugéo do
estudo foram inspecionados, bem como emendas e desvios aos planos de estudo.

08/Mar/2021

Leticia Ramos
Garantia da Qualidade
Telefone: +55 (19) 3429-7700
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Resumo

O estudo Ensaios quantitativos com carreadores para avaliagdo da atividade bactericida do item de
teste XTREME ALVFRESH para instrumentos utilizados em areas médicas pelo método de ensaio e
prescrigio, foi desenvolvido utilizando-se dos microrganismos Staphylococcus aureus e Salmonella
choleragsuis, oriundos do banco de culturas do Laboratério de Microbiologia Geral - LMG — Bioagri
Laboratérios Ltda., sendo a sua exposigdo feita através de carreador. O mesmo foi realizado com o
ltem de Teste diluido na proporgao de 1:300 pelo tempo de contato 10 minutos, conforme solicitado
pelo patrocinador, registrando o seu resultado apds 48 horas. Para que o ltem de Teste seja
considerado satisfatorio nas condigdes do ensaio validado, ela deve reduzir o nimero de células viaveis
de 10° ou mais (25 logs) dentro do tempo de contato preconizado pelo patrocinador. Os resultados
foram considerados satisfatérios frente aos microrganismos testados.

1. Informacgotes Gerais

Data do Inicio do Estudo: 08/Jan/2021
Data do Inicio do Experimento: 23/Fev/2021
Data do Término do Experimento: 25/Fev/2021
Relatdrio Final: 08/Mar/2021

2. Equipe Técnica

Diretor de Estudo: Mariana Ayres Ferraz da Silva
Analista de Laboratério: Caroline Faganello
Técnica de Laboratorio: Daiane Cristina Mandro

3. Objetivo

O objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia microbioclogica pelo ensaio quantitative com
carreadores para avaliagdo da atividade bactericida de desinfetantes quimicos para
instrumentos utilizados em areas médicas pelo método de ensaio e prescrigdo (Fase2, Etapa?2),
do item de teste XTREME ALVFRESH frente a Staphylococcus aureus e Salmonella

choleraesuis.
4. Material e Métodos
4.1 Informagdes Referentes ao ltem de Teste

Item de teste: XTREME ALVFRESH "
Mome comum do ingrediente ativo (Al): Peréxido de Hidrogénio "
Concentracio declarada do Al (Patrocinador): 49,75% 'V

Concentragéo analisada do Al (Bioagri

Laboratérios Ltda.) 48,371% (m/m)

Boletim de Analise: FQ LFQ-00664/20
Recebida em: 09Mow/2020

Codigo Bicagri Laboratérios Ltda.: SAN-1489-01/20
Numero do lote: 291.307/20
Estado Fisico: Liquido ("

Dados de homogeneidade: Amostra Homogénea
Data de fabricagéo: 06/Now/2020 'V
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Data de validade: 06/Now/2021 ™
Composigéo declarada: (1
Componentes Concentragbes (%)
Quantidade de amostra recebida: 3 FRASCOS 12169
Referéncias " Informagbes fornecidas pelo patrocinador

4.2 Equipamentos

Céamara de Fluxo
Céamara incubadora
Crondmetro Digital
Micropipetas
Termbémetro Digital

4.3 Material, Reagentes efou Solventes

Meutralizantes: Tween, saponina, L-histidina, tiossulfato de sédio e lecitina

TSA

Diluente

Agua dura

Substancia interferente — Limpeza
Tubo estéril

Filtro

Ponteiras
Pipetas
Carreador (lamina)

4.4 Sistema-Teste

4.4.1

4.4.2

Descrigao

Espécie: Staphylococcus aureus
Referéncia: ATCC 6538
Origem: Microbiologics

Lote: 485-881

Espécie: Salmonella choleraesuis
Referéncia: ATCC 10708
Origem: Microbiologics

Lote: 902-128

Justificativa para a selegio do sistema-teste

O sistema teste, conforme item 4.4.1 foi escolhido por ser espécie recomendada pelas
agéncias regulamentadoras governamentais para os testes de eficacia nos Ensaios
guantitativos com carreadores para avaliagio da atividade bactericida do item de teste
para instrumentos utilizados em areas médicas pelo método de ensaio e prescrigéo e
conforme recomendado pela EN 14561.

[ J“
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4.6
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Rota de exposigao

O item de teste XTREME ALVFRESH foi aplicado 1:300, pelo tempo de contato de 10
minutos, e temperatura do ensaio de 20°C, conforme solicitagéo do patrocinador.

Substancia Interferente

- Condigéo de limpeza: solugdo de albumina bovina na concentragao 0,3 g/L no procedimento
experimental.

5. Procedimento Experimental

5.1

52

53

5.4

Suspensao Teste (N)

Transferiu-se uma algada da cultura de trabalho para frasco contendo 10 mL de diluente e 5
g de contas de vidro. As células foram suspensas no diluente por imersdo da algada no
diluente, esfregando-a contra a parede do frasco para retirar as células. Agitou-se o frasco
com o auxilio de agitador mecanico. Pipetou-se a suspenséo das contas de vidro e transferiu-
se para outro frasco estéril.

Ajustou-se o nimero de células na suspensdo para 1,5 x 10° UFC/mL a 5,0 x10° UFC/mL
usando diluente e, estimou-se o nimero de unidades por escala de MacFarland e contagem
em placa pelo método pour plate. Manteve-se esta suspenséo em banho com temperatura
controlada conforme item 4.5.

Para contagem preparou-se diluicées 107 e 10® da suspensdo teste usando diluente.
Misturou-se. Tomou-se uma amostra de 1 mL de cada diluigdo e inoculou-se usando o
método pour plate.

Suspensdo de validagao (Nv)

Para preparar uma suspenséo de validagao, diluiu-se a suspenséo teste N com dilugnte para
obter 3,0 x 10 UFC/mL a 1,6 x 10° UFC/mL —cerca de um quarto (1+3) da diluicido 10°.

Para contagem, preparou-se uma diluigdo 107 com diluente. Misturou-se. Tomou-se uma
amostra de 1,0 mL, em duplicata, & inoculou-se usando o pour plate.

Inoculagdo dos Carreadores

Pipetou-se 1 mL da substancia interferente dentro dos tubos. Adicionou-se 9 mL da
Suspensao Teste. Misturou-se e pipetou-se 0,05 mL desta mistura no “"quadrado da
inoculagdo” do carreador e distribuiu-se igualmente dentro do quadrado. Deixou-se secar a
36°C em incubadora por 60 minutos.

Aplicagdo do Item de Teste (Na)
O item de teste foi empregado conforme item 4.5,

O item de teste foi diluido usando agua dura e preparado em trés concentragbes diferentes,
incluinde uma concenfragdo ativa (concentragdo acima — dobro da indicada) e uma
concentragdo ndo ativa (concentragéo abaixo — metade da indicada). Utilizou-se baldo
volumeétrico no preparo das diluigbes.

Pipetou-se 10 mL de uma das solugdes em teste em tubo com tampa de rosca colocado em
banho com temperatura controlada conforme item 4.5. Imergiu-se um carreador inoculado.
Imediatamente depois do processo de secagem tenha sido finalizado. Assegurou-se que o
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guadrado inoculado esteja completamente coberto pela solugdo teste. Iniciou-se o
crondmetro e deixou-se pelo tempo de contato conforme item 4.5,

Ao final do tempo de contato transferiu-se o carreador para um segundo tubo e colocou-se
em banho com ftemperatura controlada e colocou-se 10 mL de neufralizante e
aproximadamente 1 g de contas de vidro. Reiniciou-se o crondmetro e misturou-se por 15
segundos. Apds o tempo de neutralizagdo de 5 minutos + 10 segundos, misturou-se e
imediatamente tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura neutralizada Na, em duplicata, e
inoculou-se usando método pour plate. Transferiu-se 0,5 mL da mistura teste Na para um
tubo contendo 4,5 mL do neutralizante (diluigdo 107" de Na), misturou-se e diluiu-se de modo
a produzir diluigbes de 10¢ e 10° de Na com neutralizante. Tomou-se amostras de 1 mL de
cada diluigdo, em duplicata, e inoculou-se cada uma das amostras de 1 mL em placas de
Petri separadas usando método pour plate.

Controle da agua (Nw)

Pipetou-se 10 mL de agua em tubo estéril colocado em banho com temperatura controlada.
Imergiu-se um carreador inoculado e iniciou-se o crondmetro, deixando pelo tempo de
contato conforme item 4.5.

Ao final de 10 minutos, transferiu-se o carreador num segundo tubo colocou-se em banho
controlado e colocou-se 10 mL de neufralizante e aproximadamente 1 g de contas de vidro.
Reiniciou o crondmetro e misturou-se. Apés o tempo de neutralizagdo de 5 minutos £ 10
segundos, misturou-se e imediatamente e realizou-se diluiges seriadas decimais até 10°.
Plagueou-se em duplicata, pelo método pour plate 1 mL das diluigbes 10 e 10,

Condigdo experimental do Controle “A” (validagdo de condigtes experimentais
selecionadas ou verificagdo da auséncia de qualquer efeito letal nas condigtes do
teste)

Pipetou-se 1 mL da substancia interferente utilizada no teste para um tubo. Adicionou-se 1
mL da suspensédo de validag&o. Iniciou-se o crondmetro, misturou-se e colocou-se o tubo em
banho com temperatura controlada por 2 minutos £ 10 segundos.

Ao final deste tempo, adicionou-se & mL de agua estéril. Reiniciou-se o cronémetro no inicio
da adigdo, misturou-se e colocou-se o tubo em banho com temperatura controlada para pelo
tempo de contato conforme item 4.5. Agitou-se antes do final do tempo. Ao final do tempo de
contato, tomou-se uma amostra de 1 mL desta mistura "A", em duplicata, e inoculou-se
usando o método pour plate.

Controle Neutralizante “B" (Verificagdo da auséncia de toxicidade do neutralizador)

Pipetou-se 8 mL de neutralizante & 1 mL de agua em um fubo. Adicionou-se 1 mL da
suspensdo de validagdo. Iniciou-se o crondmetro, misturou-se e colocou-se o tubo num
banho com temperatura controlada por 5 minutos + 10 segundos. Pouco antes do final deste
tempo, misturou-se.

Mo final deste tempo, tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura "B", em duplicata, e
inoculou-se usando o método pour plate.

Método de validagdo “C"” (Validagdo da Neutralizagdo por Diluigédo)

Pipetou-se 1 mL da substancia interferente utilizada no ensaio em um tubo. Adicionou-se 1
mL de diluente e, em seguida, iniciou-se um crondmetro. Adicionou-se 8 mL do item de teste.
Agitou-se e colocou-se o tubo num banho com temperatura controlada durante tempo de
contato conforme item 4.5.

Mo final do tempo de contato, transferiu-se 1 mL da mistura para um tubo contendo 8 mL de
neutralizante. Reiniciou-se o crondmetro imediatamente, misturou-se e colocou-se o tubo
num banho controlado. Adicionou-se 1 mL da suspensio de wvalidagdo. Iniciou-se o
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crondmetro no inicio da adigdo e misturou-se. Colocou-se o tubo num banho controlado
durante 30 minutos £ 1 minuto. Pouco antes do final do tempo, misturou-se novamente.

Ao final deste tempo tomou-se uma amostra de 1 mL da mistura C, em duplicata, e inoculou-
se usando o método pour plate.

Incubagdo e contagem da mistura teste e misturas do controle e da validagao

Incubaram-se as placas durante 48 horas a 36°C + 1°C.

6. Calculos

6.1

6.2

6.3

6.4

Calculo de N e Nw

N = C
(ny + 0,1 nz)107

Onde:

¢ & asoma de valores Ve considerados;

n; € onumerode valores Ve considerados na diluicdo mais baixa, isto € 107;
n: € onumerode valores Ve considerados na diluicao mais alta, isto é 10,
107 é o fator de diluigdo correspondente a diluigdo mais baixa.

Nw = cx 10
nx 10°
Onde:
¢ & asoma de valores Ve considerados;
n & onumero de valores Ve considerados;

Calculo de Na

Na=10xc/n

Onde:

¢ & asoma dos valores Ve considerados;

n & onumero de valores Ve considerados.

Calculo de Nv e Nv0

Nv=cx10
n

Mvo = c/n

Onde:

c & asoma dos valores Ve considerados
n & onumerode valores Ve considerados

Calculode A, B, C
A B C=c/h
Onde:

c & asoma dos valores Ve considerados
n & onumerode valores Ve considerados
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7. Desvios ao Plano de Estudo

7.1

7.2

7.3

7.4

Informagéo do Plano de Estudo

Item 13. Datas Propostas e Sistema teste

Desvio

Mudou de:

Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuils e Pseudomonas asruginosa

Inicio da Fase Experimental: 16/Fev/2021
Conclusé@o da Fase Experimental: 20/Few/2021

Mudou para:

Staphylococcus aureus e Salmonella cholerassuis

Inicio da Fase Experimental: 23/Fev/2021

Conclusé@o da Fase Experimental: 25/Fev/2021

Razio

Exclusdo da cepa Pseudomonas aeruginosa, pois o mesmo foi realizado em um estudo
separado e devido a demanda dos estudos no laboratdrio e disponibilidade da equipe
técnica, as datas propostas foram alteradas

Impacto

As alteragbes ndo causaram impacto no resultado do estudo.

8. Resultados

Tabela 1. Resultados dos controles — Staphylococcus aureus ATCC 6538

CONTROLE INOCULO - Ne N,

Diluigdo | Volume | Placa1 Placa2 | MédiaN Log N, Limites:
107 1,0 mL 189 182 ] 5",1?95?1%% S
1,82 x 10 9,26 ]
10% 1,0 mL 15 15 (N-1.3 = 7.96)
VALIDAQC.’IES - N.eN,
Diluigdo | Volume | Placa 1 | Placa 2 Média N, Média Nuo Limites
30 = méedia de
10' 1,0 mL 77 78 7,75 102 7,75 x 10 NVO < 160
VALIDAQC.’IES -ABeC
Diluicio Volume A (10 min) B (5 min) C (10 min)
¢ Placa1 Placa 2 Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2
10° 1,0 mL T4 62 73 68 64 62
Média 6,80 x 107 7.05x 107 6,30 x 107
CONTROLE INOCULO - N.
Diluigdo | Volume | Placa1 | Placa 2 Média N Média Nw x10 | Log N Limites:
10 1,0 mL 161 202 . : i,ﬁ'hﬂl Ig:l%ﬂ_
105 1,0 mL 21 17 1,82 x 10 1,82 x10 7,26 ( U‘Q? g;;}’ =

Controles validados: Sim
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Tabela 2. Resultados do Item de Teste - Staphylococcus aureus ATCC 6538

Resultados para o tempo de contato 10 min
Diluigso Volume Cc abaixo 0,5:300 Ccindicada 1:300 Cc acima 2:300
Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2
10! 1,0mL 177 236 18 15 <14 <14
102 1,0mL 18 20 <14 <14 <14 <14
Média - N, 2,06 x10° 1,65 x 102 <1,40 x 10¢
Log N 3,31 2,22 <214
No/Ms (ufc/ml) 8,83 x 10° 1,10 x 10° >1,30 x 10°
%R {=100hi£\la x 100/ 99,9% 99,999% >99,009%
Log R (FLogNw — Log Na) 3,94 5,04 >512
Resultado: Satisfatério

Tabela 3. Resultados dos controles — Salmonella choleraesuis ATCC 10708

CONTROLE INOCULO - Ne N,

Diluigdo | Volume | Placa1 Placa2 | MédiaN Log N, Limites:
107 1,0 mL 174 166 ; 5",1?95?1%% =
1,69 x 10 9,23 :
10 1,0 mL 17 15 (N-1.3 = 7,93)
VALIDACOES - N,eN,
Diluigdo | Volume | Placa1 | Placa 2 Média N, Média N, Limites
30 = média de
10 1.0mL | 115 109 1,12 x 10° 1,12 x 102 NVO < 160
VALIDAGCOES - A,BeC
S A (10 min) B (5 min) C (10 min)
Diluigao Volume Placa1 Placa 2 Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2
10° 1,0 mL 115 106 102 110 75 77
Média 1,10 x 102 1,06 x 10¢ 7.60x10°
CONTROLE INOCULO - N,
Diluigdo | Volume |Placa1 | Placa2 | MédiaN | Média N, x10 | Log N, Limites:
10 1,0 mL 165 171 . ] i’”ﬁ '9'1‘1%{
105 | 1,0mL | 15 115 | 1.66x10 1.66x10 2z | (og] 93)

Controles validados: Sim

Tabela 4. Resultados do Item de Teste - Salmonella choleraesuis ATCC 10708

Resultados para o tempo de contato 10 min
Diluigso Volume Ccabaixo0,5:300 | Ccindicada 1:300 Cc acima 2:300
Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2 Placa 1 Placa 2
10! 1,0mL 169 193 15 15 <14 <14
102 1,0mL 16 17 <14 <14 <14 <14
Média - N, 1,81 x 10° 1,50 x 102 <1,40 x 10¢
Log M, 3,26 2,18 <214
No/Ms (ufc/ml) 9,17 x 10° 1,11 x 10° >1,18 x 10°
%R Fmﬂd&fla x 100/ 99.9% 99,999% >99,999%
Log R (FLogNw — Log Na) 3,96 5,04 =508
Resultado: Satisfatério
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9.

10.

Conclusio

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, o ltem de Teste foi
considerado satisfatério, frente as cepas testadas.

Referéncias Bibliograficas

Norma N® NIT-DICLA-035-(Rev. 04). PRINCIPIOS DAS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO
— BPL. CGCRE - Coordenacéio de Geral de Acreditagio — Rio de Janeiro. p 16. Out/2019.

OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) SERIES ON PRINCIPLES
OF GOOD LABORATORY PRACTICE AND COMPLIANCE MONITORING. Mumber 1. OECD
Principles on Good Laboratory Practice. (as revised in 1997). ENV/IMC/CHEM(28)17. OLIS : 21-
Jan-1998. Dist.: 26-Jan-1998.

EN 14561 - Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative carrier test for the evaluation
of bactericidal activity for instruments used in the medical area. — Test method and requirements
(phase 2, step 2). European Committee for standardization, 2007.

Pagina 13 de 16

Instalacdo de Teste Reconhecida em Conformidade acs Principios das Boas
Praticas de Laboratérnio — BPL




'r

MERIEUX

Mu

RF. 15508.158.047.20

ANEXO

Anexo 1 — Certificado de Reconhecimento da Conformidade aos Princ

das BPL

ipios

HOF k0 "Bd = GLWEY M0y - §0 A% = [Z0-3HID IO 0N

SEOPES LIS T CRSLLBIONLIGLLIG A0S "af aLUL MMM oOly Do cSaispus o CPUDIIIAA 195 243D OUUISLLIDAYUOISS 0P e ogdanys v

0BIENPaIIY 3D [EJAD) JOPBUNI00D
esog ediaug Aeuopyy
DOED )
SOFL 0T TOR0OE 0T FSOpeg o et
@OESELEVEYISY | 7
FHITH ATN DTN !
o 1 1Ep PLLLIDY B OPRUIESY

I

T

UG -OLERG ST 8P ERIRI SROE FED SO NI £O WD SIaS8
ap (gyiy) sopeg ep enjnyy opdeliaay § SOPSUDIIERS FJ00 - GONIGUOIS GIUSWTACAUEST 8 opdeseano & med opdezuefiD ep sy 508 ‘anelily op aaf-opieppeny ap
[EiEs) DEIBUSDOTT) B SSMEYE [EENg Op eusid OETapE 8jBd SOPEdWSIU0D OE] S  SSI0DE0SWEr SINpoJ, 8 5Esnpul seannh sonpoud, © eiispew s oagesussaud, © ogder
ap SOARIDE, | SOUBULISIEA SHINDGID, | SHUEILES, | SOOJRWSD, | FONNGIEUNE] SOMNPQUT, SUJE 8 SEUSUOOWOD FN8S ‘SONFOJOE 2158) 80 SU8) 80 SELIODHED SY EJON

B0apeyY orgEodsg SPEPXOIONS BPEIYT &P SOPUST SUNPIsay
JNSC) SOPRIyIPORY HUBWEINELED SOWSUESN) RENES £ EMed SoDOlg CSIEWSTOU) | 8p SOPNST DESENWNIECIT 8 JY TS ENdy W OUSWELOMWO] 0 Agos
SO SONPOY SHUEBUES 'SOURLIISIE, SOWUWENDNY TeQiEy BT SOAJINY SSOJUSWIE | SOPNET ‘SAnsana ] 8 SoaNEnby SOWSLBNID WD SoNGQ0IN] 007 SOpnST
ap SOARIDE TOMAWSDY SOINFIBILE] SOINDA4 TUjY 8 SSsuddwon snag ‘sospaouby | lapepraiuabeny ap sopnmsg 'soxbgi0oin) SODIST ISCONND-0%d S383 ]

ajsa | ap suay ap sersoliages SOpMYsJ op Sepepelsedsy ap seay

Jodoose ap opliuyep ejLINEes B Woo T4 8 OJUSLIEIONUOK 8P OA8ISEIT BWEISO.H OU BIISEW B OPLIRIDLI 'ajuaigLie
olaw o 8 apnes g eiurinGas ap S0juy2 OBU S0pNjsa ap opAnpuod B Bied 3000 ED OUQIEIOJET] D SENBIH SE0g SED soid)oupd
SOE SPEDILIOLIOT) B CJUELUIIBLUODEY O BUWIDE 8]58] 8p OESEE)SLI B BpE2UCD OaWIul op osdeypaloy ep jeias ogdeuspioc v

dS - BqECIOBId — WNIWEND - £/§ [B150d BXIED — 2 WY - JZ1 dS Elnopoy

"Ep1T souojeloge 1Geoig

QO0E-F0-52 - BIDIU] DjuSWIDayUoIEY 2000 1dg V cjuswioayuosay

UGV TP VVIRVUG YN VU POpT N
00w QPR P PVRNAY)

opip)ipalay ap |eiag oedeusaploon)
o)Wy — efouls| & apep|ent 'BlBoogan 8P BUODEN sy

Pagina 14 de 16

o
8
o
o
=
(%]
2
a2
=
=
=
a
]
e
8
e
=
=
c
5
Qa
E
T
m
=
g
[ =
g
o
=
Ei
T
T
=
!
a
"
(7]
=

=
i
o]
I

=}
5
B
2
5
n
=
(7]
8
=
ji
&



4 MERIEUX
RF. 15508.158.047.20 /AN NutriSciences

Anexo 2 — Boletim de Analise LFQ

MERIEUX

NutriSciences

BOLETIM DE ANALISE
FQ-LFQ-00864/20

ST e _DADOS REFERENTES AD CLIENTE
En'preaa solictante: SPARTAN OO BRASIL PRODUTOS CUMICOS
Emm Rodovia Adaulo [:umgu Dall "Orto, Km 1.8 (SP 110-330]. Sumere — 5P, CEP: 13175-440

EEEB _ DADOS REFERENTES A AMOSTRA ]
damﬁuga_n S item de enseio™ XTREME ALVFRESH

Codigo do item ce ansaic: SAN-1489-01/20

Proposta: 0658420
Composicao:

Informacao Adicional: Concentracio Declerada do Alivo: 48, T5%.
| Lote®: 291 307720 |
Dahs de Fabricacio™ Eﬁﬂdw.l'zn-zﬂ ]
[Data d= Validade": DE/MNoW2021
| Quantidade rec=hida da amostra: 1.2168 g

Dats do recebimento do item de ensaio; 0O/MNow/ 2020
| Data de inicio do ensaic: 17/Dezf2020
Data do fim do ensalo: 1?mmmn

T an i CADOS DE AMALISE AMALISE

Palﬁmmm anaisadu Teow de Pertxido de Higrogénio
Me=todologia ufilizada: Método do Cliente.
* Informagap fomecida pelo clients efou empresa solicitanie

- -

[~ RESLLTADOS ANALITICOS DA AMOSTRA ] a2 |
R p |  Desvio Padrio
i rRian oo | i) | Relative (DPR%)
Gumnn—a;uu Amlisada de .
Pergxido de Hidrogénio 48,371 Dog1 ™
"'Amnm Homogenea
SRR ‘:Hagmdtnncﬁ::ha;.mﬂnmna norma mg“;mm}
Wariagio sceitduel - £ 5% (47,253 2 62,238%).
- .~~~ = |DeclaragiodeConformnidade 0 =~
A concentragio da Perdxido de Hidrogénio no item de ensaio permeneceu centro dn
varacio aceitavel
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E0E 0EF3H — Regisrs da Quskdsoe (ALaizade am 11 uhof2018)

EBicagri Laboratdrios Ltda
Piracicaba - 5P/ Redovia 5F 127, km 24/ Guamium - Caacs pestal: 573 J CEP: 13.412-000
Fone: [15) 3423 7700/ Comercial Farmaccs - farmacos br@mane com £ Comerncial Agro - agroubr@meens.com | bigzgri.com.br | meriswmutrsciences.com

Pagina 15 de 16

Instalacdo de Teste Reconhecida em Conformidade acs Principios das Boas
Praticas de Laboratérnio — BPL




RF. 15508.158.047.20 I&d NutriSciences

MERIEUX

NutriSciences

BOLETIM DE ANALISE
FQ-LFQ-00664/20

Obs:
Ese Belebm de Ardlise 54 pode ser reproduzido por nteiro ¢ sem nenhuma alteracss,
Esie Bolefim refere-se soments= & amosiia analizads, nao sendo @xiBntivo 2 OLEIDE 1018E &0y Progutes.
Plang o¢ amastragam nbo realizeda pelo Laborakdrio.
O documenios e registins gerados NEsie ensaio serdo mantides nods) arquiva(s) Dor um perindo 9@ S&is (5] ancs.

Emissao;
Firecicaba, 17 de Dezembro de 2020.

Fa -
o drn bt

Jés Scalise -

CRO n® 04270055 - IV Regiéo

Responsével Técnica
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S0E 0EZ3H - Regisiro do Quobdeds (Aualzads em 110uba2015)

Eloagri Laboratérios Ltda
Piracicaba - 5P/ Redovia 5P 127, km 24/ Guemium - Caoa postal: 573 [ CEF: 13.2412-000
Fong: (1§) 3428 7700/ Comercial Farmacos - farmaces. br@manc.com f Comerdial Agre - agro.br@matns.com | bicagri.com br | merisuxnutrisciences.com
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