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Germicida Hospitalar de Amplo Espectro e Rapida Acao

Pasta técnica

Seu grande aliado no combate as infeccoes hospitalares
e NAO IRRITANTE ¢« NAO CORROSIVO

Unico desinfetante
hospitalar ndo oxidante
que elimina esporos de

Clostridium difficile
em 3 minutos.




iINDICE

o] [ [T @] o] i e =Ty o o PRSPPI 3
T o = N =T o o (o> S 13
ST = O T o (o =T o TP 15
RN [ ES] ( o T @] oo 1T 1 o ¢ 1RSSRt 21
Laudo CIOSHIAIUM € BACIHUS..................coooiiiiiii et e e e e e e 25
Laudo Mycobacterium SmMEGMALIS..............ciiiei it e e e e e e 26
Laudo Candida albicans — atividade funNgiCida.................uuuuiiiiiiiiiiiiiiii e 27
Laudo Candida albicans — atividade antimicrobiana...........cccccoooiiiiiiiiiiiii e 29
Laudo Trycophiton MentagroPRYEES. ............ oo i ittt e e e e e aaes 31
LAUAO ESCRAEIICHIA COli.........eueeeeeeieiiiiiia ettt ettt e e e e e e e e aeeas 33
Laudo Pseudomonas Aeruginosa - método EN 1276 (2009).......ccccoeeeiiiiiiiiiiiiiiiicieceeee e 35
Laudo Staphylococcus Aureus - método EN 1276 (2009)........ccooiiriiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeee e 37
Laudo Salmonella Choleraesuis - método EN 1276 (2009).........ccceeeeeeiiiiiiiiiiieeeeeeeeee e 39
Laudo Pseudomonas Aeruginosa - MEt0dO AOAC......... i a e e e e eeenaaees 41
Laudo Staphylococcus Aureus - MEIOAO AOAC ... ... e 43
Laudo Salmonella Choleraesuis - MEtodO AOAC.........cooi i 45
[T Lo [o N [y = Toz= o T O 1 ¢= T o1 TSRS 47
(=10 o [ 3 [ 4] = o= T X @ o1 U =T oSS 54
Teste de determinac@o de COrroSIVIAAdE...........uuiiiiiiiiiiii e eens 62
Efeito residual StaphylOCOCCUS AUIBUS.............uuuuuiiiiiiiiiiiii et 64
Efeito residual PSeudomonas ACIUGINOSA. ............ccuueiiieie et e e 65
Efeito residual Salmonella ChOIBra@SUIS..................euuiiiiiiiiiiiiii et 66
Teste de Ataque Quimico Optigerm - Diversos Materiais. .............uuuueiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee 67
Teste de Ataque Quimico - Vidro € monitores de Video...........coooviiiiiiiiiiiiiiiiiee e 69
(AX=T o [1gaT=T 0 (oI @] o1 i e =Ty o o FHN TP PP OPPOPPPPPP 70
LAUAO ROTAVITUS. ...ttt ettt e e e e e e e e e et e e e e e e n e e e e e e 72
0= T T o Y SRR 76
0= 10T [ T USSR 80
= TU o (o T o PP PP PP PPPPP 82
0= 10T Lo I o VS 84
LAUAO ACINEIODACTEN...........ueeiieeeeeeeeeeeee ettt ettt eeeeeeeas 86
Laudo CIOSIAIUM DIffICIHE. ............oouiiiii e e e e e e e e e aaaeas 88
0= T Lo [0 IR 7= T4 = 1= T o SO 92
Laudo Determinagao de CorroSiVidade. .........ccoooiiviiiiiiiiieeee e e eaaaans 94



Folder Optigerm

Efeito

PRONTO USO

Residual . Ageem g
& 0pttger - (e

Germicida Hospitalar nao oxidante de Amplo Espectro e Rapida A¢ao

Seu grande aliado no combate as infeccoes hospitalares
e NAO IRRITANTE ¢ NAO CORROSIVO

A

Unico desinfetante
hospitalar ndo oxidante
que elimina esporos de

Clostridium difficile
em 3 minutos.
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[ Descricao do Produto

Optigerm® é um limpador e desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos nao criticos. Possui efeito letal comprovado
sobre bactérias Gram-positivas, Gram-negativas, micobactérias, virus, fungos e esporos. Seu amplo espectro de a¢do o toma
especialmente indicado para locais e superficies que oferecem maior risco aos pacientes e profissionais da satide.

;5 Composicao

Optigerm® possui, como ingredientes ativos, a combinacao de dois germicidas de reconhecida performance que juntos,
associados a outros componentes presentes na formula, apresentam comprovado efeito sinergético, onde a performance da
mistura supera o resultado esperado de cada componente isolado. Isso explica a superioridade de Optigerm®, quando
comparado a produtos que utilizam a mesma mistura de ativos. A formula é, ainda, enriquecida com tensoativos ndo idnicos
e outros componentes responsaveis pela limpeza e dissolucéo do biofilme, garantindo maior eficacia dos agentes biocidas.

Polihexametileno biguanida (PHMB)..
Quaternario de amonNio de QUINTA JErACAO.........cwuureessersseesssmeesssesssssssssesssssssssssssssssssssessssnes 2.400 ppm

Agentes de sinergia, limpeza e acao contra biofilme...........ccc.cereeeerimmnreeerimeeessssseneesssns g.s.p. 100%

:Q Propriedades e Mecanismo de Acao dos Ingredientes Ativos

0O grupo das biguanidas é estudado como antimicrobiano potente e versatil desde 1879. A biguanida mais conhecida no
meio hospitalar é a Clorexidina, que possui 2 radicais funcionais em sua cadeia. A sua evolucdo é o Cloridrato de
Polihexametileno Biguanida (PHMB), também conhecido como Biguanida Polimérica, pois contém, em média, 16
radicais funcionais em uma tnica molécula.

A PHMB possui amplo espectro de acdo microbicida, sendo eficaz na eliminacdo de bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas, virus e fungos, mesmo em condi¢cdes adversas como presenca de matéria organica, variacdes de
temperatura, presenca de luz e variacdes de pH.

0 mecanismo de acdo comega com a rapida atracdo da PHMB catidnica a superficie bacteriana negativamente carregada,
provocando falha no mecanismo de defesa da célula e a ruptura da parede celular. A PHMB &, entao, atraida para a
membrana citoplasmatica, onde causa a perda de substancias vitais de baixo peso molecular, tais como fons de potassio e
calcio e a inibicdo de enzimas responsaveis pela unido da membrana, tais como a ATPase. A grande ruptura subsequente
da membrana citoplasmatica leva a perda de substancias macromoleculares e a precipitacdo do contetido celular. Bactérias
que apresentam perda superior a 15% de nucleotideos ficam irreversivelmente danificadas e é isso que se observa através
da acdo da biguanida polimérica - PHMB.

0 quaternario de amonio é um agente germicida que contém um nitrogénio pentavalente em sua molécula, ligado a
quatro radicais organicos com 1 a 18 &tomos de carbono. S3o ativos particularmente contra bactérias Gram-positivas.
considerado germicida de baixa toxicidade, podendo ser empregado em alimentos e dreas que entram em contato com sua
producdo. Seu mecanismo de acdo ocorre pela inativacdo enzimatica, desnaturagdo protéica e destruicdo das membranas
celulares.

Optigerm® utiliza quaternario de 5% geracao
0 conceito da combinacdo sinérgica de dois quaternarios, que ja havia sido aplicado na formagao dos quaternarios de terceira

geracdo, voltou a ser utilizado quando quaternarios de quarta geragéo (cloreto de dialquildimetil aménio) foram misturados
ao cloreto de alquildimetilbenzil aménio, produzindo o que ficou conhecido como a quinta geracao dos quaternarios.

Conforme um estudo de Schaeufele (1984), a mistura dos dois compostos mencionados acima provou-se superior aos
componentes isolados, quando testada conforme a metodologia AOAC (diluicdo de uso, adotada pela ANVISA). A mistura
permanece ativa sob condicdes muito hostis, se mostrou menos tdxica e mais econdmica.

Fonte: Merianos JJ (CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION (CDC). Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 - MERIANO, J. J. Surface-active Agents. In: BLOCK,
S.S. Disinfection, Sterilization, and Preservation. 5. Ed. pg 292),
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V Principais Vantagens do Optigerm® Frente a
Outros Agentes Biocidas

Excelente estabilidade térmica, baixa volatilidade e corrosividade, que se somam aos estudos que comprovam a sua
baixa toxidade em mamiferos e ao meio ambiente, fazem de Optigerm® um antimicrobiano de tltima geracéo,
eficiente, versatil e seguro.

Efeito residual biocida comprovado por 30 dias.

Optigerm® apresenta vantagens ainda maiores quando comparado aos principios ativos que agem através da
oxidacdo (doadores de cloro e peroxidos). O elevado nivel de contaminacdo organica, habitualmente presente nos
hospitais, gera grande consumo do principio ativo na oxidacdo da sujeira, diminuindo sua disponibilidade para
desinfecco.

0 quadro abaixo demonstra a superioridade do Optigerm® frente a outros principios ativos comumente encontrados
em desinfetantes hospitalares:

Quaternario de amdnio isolado
Doadores inorganicos de cloro
Monopersulfato de potassio
Peréxido de hidrogénio

Optigerm®
Acido peracético
Glutaraldeido

Efeito residual
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Wipe

Optigerm

VO mesmo poder germicida, muito mais facil e rapido de usar

=y Eficaz contra micobactérias,
>~ virus, fungos e esporos*.

(p)
@ Efeito residual por 30 dias.
Nao corrosivo e nao irritante
£ para pele, olhos e mucosas.
OEO

Eficaz na presenca de matéria
organica.

* Consulte o website da Oleak para conhecer a lista completa
de germes testados e os respectivos tempos de contato.

Optigerm® Wipe Balde - 100 panos
Indicado para superficies maiores, especialmente nas limpezas terminais: colch&o, grade da cama, pia, bancada do posto
de enfermagem, carrinho de medicacao, berco aquecido, carro de apoio de diagndsticos, poltrona.

Optigerm® Wipe Pack - 48 panos

Recomendado para locais com pacientes em prevencao de contagio. Proporciona economia e seguranca, pois restringe a
utilizaco para apenas um paciente. Onde usar: bomba de infusdo, respirador, monitor cardiaco, painéis, campainha,
macaneta, comadre/papagaio, controles remotos, utensilios em geral no quarto de isolamento.

Optigerm® Wipe Saché - 1 pano
Recomendado para pronto atendimento, triagem, unidades méveis de urgéncia terrestre e aéreo. Onde usar: termoémetro,
oximetro de dedo, glicosimetro, estetoscopio, esfigmomandmetro, bandeja, etc.

V¥ Biofilme

Os biofilmes microbianos sdo comunidades de células aderidas a uma superficie e entre si, envolvidas por uma matriz de
substancias extracelulares poliméricas (polissacarideos). Estas substancias poliméricas sao produzidas pelos proprios
microrganismos, com a finalidade de aumentar a sua chance de sobrevivéncia em um determinado meio hostil. O biofilme
oferece um ambiente protetor as células microbianas, dificultando a penetracao de agentes germicidas.

Os componentes presentes na formulacio de Optigerm® ajudam a dissolver a matriz polissacaridica do biofilme, permitin-
do que os microrganismos fiquem expostos aos agentes biocidas da formula. Além disso, acredita-se que superficies impreg-
nadas com antimicrobianos podem produzir uma interacdo desfavoravel a deposicao celular, dificultando a formacao de
biofilme. Optigerm® possui efeito residual comprovado por 30 dias. Presume-se, desta forma, que superficies desinfetadas
com Optigerm® sdo menos suscetiveis a formacéo de biofilme.
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/7\ Areas de Aplicacao

Devido a sua rapida acdo biocida sobre amplo espectro de microrganismos, Optigerm® é especialmente recomendado para
superficies criticas, que oferecem maior risco de transmissao de infec¢do, cujo patdgeno é de alta transmissibilidade e em locais
onde se realizam procedimentos invasivos ou se manipulam materiais contaminados. Optigerm® é indicado na desinfeccio
de superficies fixas e artigos ndo criticos em quaisquer areas de auxilio a satde, incluindo, mas no se limitando a:

Bercario / Maternidade Laboratério Clinico Pronto Socorro

o ce

p==f M

Unidade de Queimados Ind. Farmacéutica Veiculos

Artigos Nao Criticos e Superficies Fixas

-l
. _ Estativas e
Berco Aquecido Cama Hospitalar Painéis de Comando

J
-

1

Suporte de Soro Transdutores Bomba de Infusao Esfigmomandmetro



:é Testes de Toxicidade Oral, Irritacao Cutanea e Ocular

Irritacao Cutanea

Metodologia: OECD, Guideline For Testing of Chemicals, Acute Dermal Irritation / Corrosion. Section 4: health effects, 404,
24/04/2002 - P4g. 1-13

Conclusao: a substancia teste, originalmente na forma liquida, apresentou indice de irritagdo dermal de 0,0 (zero), sendo considerada
nao irritante quando aplicada pura, por via dermal.

Irritacdo Ocular

Metodologia: OECD, Guideline For Testing of Chemicals, Acute Eye Irritation/Corrosion. Section 4: health effects, 405, 24/04/2002 - Pag
1-14. Avaliagdo no tempo de contato apés 1, 24, 48, 72 horas e 7 dias para a presenca de lesdes na cornea, iris e conjuntivas palpebrais
e bulbares, bem como outras alteragdes locais e sistémicas graves, sendo a tabela de classificagdo inicial, de 0 a 14,9 = Nao irritante e de

80 a 100,0 = Maximamente irritante.
Conclusdo: a substancia teste, originalmente na forma liquida, apresentou indice de irritacdo ocular de 7,33, sendo considerada ndo
irritante quando aplicada pura por via ocular.

Toxicidade Oral

Metodologia: de acordo com as recomendacdes e diretrizes para a classificagdo do risco de pesticidas - OMS. O calculo tedrico de
DL50 oral é um procedimento para estimar a toxicidade aguda de compostos em animais. O objetivo do teste é obter a estimativa
da dose letal mediana (DL50) da substancia a ser testada, mediante a utilizacdo de parametros referenciais estabelecidos para cada
componente.

Conclusao: com base nas recomendagoes da OMS e considerando o calculo teérico de DL50 oral para a amostra, estima-se uma T
m (valor de DL50 oral da mistura) = 23.696,88 mg/kg.

~<Z Efeito Residual

Metodologia: norma JIS Z 2801:2000

Microrganismos Reducao log;, no 30° dia Reducéo % no 30° dia
Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442) >4,62 99,99%
Staphylococcus aureus (ATCC 6538) >4,58 99,99%

Salmonella choleraesuis (ATCC 10708) >4,68 99,99%




:é Testes de Atividade Microbicida

[3:00):{0
Metodologias: AOAC 2008.05" de 2012 e INCQS 65.3210.005% Rev. 12 de 2011

Microrganismos Tempo de contato Reducéo logs, Redugéo %

(Clostridium difficile (ATCC 9689) 3 minutos >5,12 99,999%

Nr. de cilindros Cilindros com cresdimento

expostos apGs exposicio Resultados

Microrganismos

Eliminacdo de 60 em 60 cilindros

@Bacillus subtilis (ATCC 19659) 0 (tempo de contato: 60 min)

Eliminacdo de 60 em 60 cilindros

@Clostridium sporogenes (ATCC 3584) (tempo de contato: 60 min)

VIRUS - Atividade reducional
Metodologia: ASTM E1053-11

Microrganismos Tempo de contato Reducéo logs, Reducéo %

Rotavirus (ATCC VR-2018) 1 minuto >5,00 99,999%

Influenza A 1 minuto >3,00 99,9%

BACTERIAS MULTIRRESISTENTES - Atividade reducional em presenca de matéria organica
Metodologia: EN 13727 (2012)

Microrganismos testados Tempo de Contato Reducdo log;, Reducéo %

MRSA (Staphylococcus aureus 895) 1 minuto >5,25 99,999%

VRE (Enterococcus faecium 684225) 1 minuto >5,26 99,999%

Acinetobacter baumannii (PCC163) 1 minuto >5,31 99,999%

KPC (klebsiella pneumoniae EB3784) 1 minuto >5,25 99,999%

A7




:é Testes de Atividade Microbicida

BACTERIAS GRAM-POSITIVAS E GRAM-NEGATIVAS
Atividade reducional em presenca de matéria organica
Metodologias: EN 1276 (2009) e EN 13727? (2012)

Microrganismos Tempo de contato Reducao logy, Redugéo %

MPseudomonas aeruginosa (ATCC 15442) 1 minuto >5,21 99,999%

"Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 1 minuto >5,22 99,999%

MSalmonella chaleraesuis (ATCC 10708) 1 minuto >5,22 99,999%

MEscherichia coli (ATCC 10536) 1 minuto >5,26 99,999%

@Serratia SP 3 minutos >5,02 99,999%

FUNGOS - Atividade reducional em presenca de matéria organica
Metodologia: EN 1650 (2008), EN 14562 (2006) e EN 13624® (2003)

Microrganismos Tempo de Contato Reducdo log;, Reducdo %

(Tricophyton mentagrophytes (ATCC 9533) 1 minuto >4,07 99,99%

@Candida albicans (ATCC 10231) 10 minutos >4,49 99,99%

G)Candida albicans (ATCC 10231) 10 minutos >4,11 99,99%

MICOBACTERIA - Cilindro carreador com a presenca de matéria organica
Metodologia: INCQS N° 65.3210.003 Rev. 07. Tempo de contato: 30 minutos

Microrganismos Nr. de cilindros expostos ~ Células vidveis apés o contato Resultado

Mycobacterium smegmatis IAL 1854; PRD n° 01 20 Eliminagdo de 20 em 20 dlindros




:é Testes de Ataque Quimico

Optigerm® pode ser aplicado sobre qualquer superficie lavavel. Sua compatibilidade foi testada com diversos substratos
comumente encontrados nos ambientes hospitalares e ndo foram detectados sinais de corrosao ou qualquer outro tipo de
ataque quimico.

Materiais Testados

Ligas Metalicas Plastico Pisos e Revestimentos Outros Materiais
Aco inox ABS Vinilicos Vidro

Aluminio Policarbonato (PC) Ceramica Porcelana

Cobre Polietileno (P Porcelanato Pintura epoxi
(

- Acrilico Azulejo -

Tinta acrilica

Optigerm® foi testado sobre pisos tratados com ceras acrilicas, sem ter causado amarelamento ou perda de brilho no filme.

Optigerm® foi aplicado repetidas vezes sobre diversas marcas e tipos de telas e monitores, sem ter causado qualquer ataque
ou perda de brilho. As seguintes marcas foram testadas: Monitor LCD SAMSUNG modelo 940BW; Mac Book Air; Monitor LCD
SAMSUNG modelo 570VTFT; Retina Display iPad 2a Geragdo; Monitor LCD AOC modelo 16195; Lap Top LG modelo RT 3090;
Lap Top Sony Vaio PCG 81311; Lap TOP HP Pavilion Modelo ZD8000.

\é Teste de Rendimento por m?

Metodologia utilizada: areas de 1 m? de diversos tipos de substrato foram sujas com quantidades equivalentes de sujeira
biologicamente contaminada. Em seguida, as superficies foram limpas e desinfetadas com quantidade determinada de
Limpador Desinfetante Hospitalar Optigerm®. Foram realizados testes por ATP, antes e depois das limpezas, de forma a
comprovar a eficacia do processo de limpeza das superficies.

Rendimento por embalagem

Quantidade aproximada Area limpa por Area limpa por
por acionamento acionamento (m?) frasco (m?)

Frasco Spray / Espuma de 1 litro (OPT6X1S) 0,175 125
Frasco Espumador de 490ml (OPT12X500S) 61
Frasco Espumador de 160ml (OPT24X160E) 0,087 20

Conclus3o: o ensaio realizado mostrou que a quantidade de 8ml de Limpador Desinfetante Hospitalar Optigerm® é

suficiente para promover desinfeccao adequada de 1m? das superficies avaliadas, proporcionando rendimento minimo
equivalente a 125 m? litro.
/ ¥




Versao
Apresentacao
Codigo
Rendimento

Registro no MS

Versao

Apresentacao

Codigo

Rendimento

Registro no MS

Versao
Apresentacao

Codigo

| g

Mousse 160 ml

Caixa ¢/ 24 frascos

OPT24X160E

20m? p/ frasco

3.1003.0096

Wipe Balde

Caixa / 6 potes
de 100 panos

OPTW6EX100
até 1,5m? por pano

3.1003.0107

Holder Wipe Saché

Caixa ¢/
4 unidade

2SOPTWS

Espuma / Spray 490 ml

Caixa ¢/ 12 frascos

OPT12X500S

61m? p/ frasco

3.1003.0096

Wipe Saché

Caixa ¢/ 6 cartuchos
de 100 sachés

20PTWS6X100
até 0,3m? por pano

3.1003.0107

Holder Wipe Pack

Caixa
6 unidade

2SOPTWP

Espuma / Spray 1 litro

Caixa c/ 6 frascos

OPT6X1S

125m? p/ frasco

3.1003.0096

Wipe Pack

Caixa d/ 4 cartuchos
de 12 packs ¢/ 48 panos

20PTW12X48
até 0,5m? por pano

3.1003.0107

Holder Wipe Balde

Caixa
4 unidades

2SOPTW

Bombona 5 litros

Caixa ¢/ 4 bombonas

OPT4X5R

625m? p/ frasco

3.1003.0096

Clean Station

Caixa
1 unidade

OPTWCS

Suporte frasco 490 ml

Caixa
8 unidades

SOPT490

Oleak Ind. e Com. Ltda.
Rua Rondénia, 186 — Cotia — SP — CEP 06703-710
SAC: (11) 3201-0000 — sac@oleak.com.br
www.oleak.com.br

12

=g =

Gt

Escaneie
com seu
smartphone

V.13



Ficha Técnica

\\/aleak

A
F Optigerm®

Desinfetante para Superficies Fixas e Artigos nao Criticos
Limpeza e desinfecgéo em uma (nica operagéo

PRONTO USO

P 53,
Staphylococeus aureus @ HINI.

ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO.

PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL PROIBIDA

AVENDA DIRETAAQ PUBLICO, USO ASSISTENCIA A SAUDE.

1-PRODUTO:
OPTIGERM® PRONTO USO

2 - DESCRICAO:

OPTIGERM® é um limpador desinfetante para
superficies fixas e artigos ndo criticos de
hospitais e demais estabelecimentos de auxilio
a saude. Seu amplo espectro de acdo o torna
especialmente indicado para locais que
oferecem maior risco aos pacientes e
profissionais de saude, tais como unidades de
UTI, unidade de queimados, hematologia,
hemodidlise, unidade de isolamento, CME,
emergéncia clinica e cirurgica, bercario, pronto
atendimento, centro cirdrgico, laboratérios de
patologia clinica e outros mais.

Classe quimica dos principios ativos:
Polihexametileno biguanida (PHMB.....1600ppm
Quaternario de amonio 52 Geragao.....2400ppm

3 -APLICACAO:

OPTIGERM® ¢ indicado na desinfeccao de
superficies fixas e artigos nao criticos em
quaisquer areas de auxilio a saude, incluindo,
mas nao se limitando a hospitais, ambulatérios,
maternidades, clinicas médicas e dentarias,
laboratorios de andlises clinicas, hemocentros,

Oleak InduUustria e Comeércio Ltda.

Rua Ronddnia, 186 - Cotia - SP
CEP 06703.710 - Fax: (11) 4616.0138

FICHA TECNICA

E—
OPTIGERM®

13

veiculos de resgate médico e muitas outras.

4 - CARACTERISTICAS E BENEFICIOS:

4.1 OPTIGERM® tem, como principio ativo, a
biguanida polimérica PHMB associada a
quaternario de amoénio de 52 Geracgao, que
agem eficientemente sobre amplo espectro de
microrganismos, mesmo na presenca de
matéria organica.

4.2 Além de desinfetar, OPTIGERM® limpa,
devido ao tensoativo nao-iénico existente em
sua composicao.

4.3 OPTIGERM® possui eficacia comprovada
contra os seguintes germes:

esporos:

- Bacillus subtilis (ATCC 19659);

- Clostridium sporogenes (ATCC 3584).
Micobactéria:

- Mycobacterium smegmatis (IAL1854).
Fungos:

- Candida albicans (ATCC 10231);

- Tricophyton mentagrophytes (ATCC 9533).
Bactérias:

- MRSA 895 (Staphylococcus aureus Resistente a
Meticilina);

- VRE 684225 (Enterococcus Resistente a
Vancomicina);

- PCC 163 (Acinetobacter baumannii
Multiresistente);

- KPC Eb3784 (Klebsiella pneumoniae resistente
a Carbapenemos);

- Escherichia coli (ATCC 10536);

- Salmonella choleraesuis;

- Pseudomonas aeruginosa;

- Staphilococcus aureus.

ne ) sac@oleak.com.br
SAC "3701-0000



4.4 OPTIGERM® é um produto seguro, que nao
irrita a pele nem os olhos. Nao oxida metais,
nao agride plasticos, vidros, férmica, porcelana,
borrachas, pintura epéxi, pisos e revestimentos,
pode ser usado sobre pisos tratados com
acabamentos acrilicos sem perda do brilho. E
biodegradavel. Conforme a Resolugcao ANVISA
nr.211, de 18 de junho de 1999, PHMB e
Quaternario de aménio podem ser utilizados,
sem riscos, em superficies onde se da o
preparo, o consumo e a estocagem de géneros
alimenticios.

4.5 OPTIGERM® é pratico, pois ja vem pronto
para uso. Seu frasco pulverizador/espumador
de 490 ml possui encaixe ergonémico da mao,
evitando fadiga do usudrio. A embalagem
espuma de 160 ml facilita o uso em situagdes
de emergéncia, pois pode estar disponivel em
qualquer local. OPTIGERM® também esta
disponivel nas versdes pulverizador/espumador
de 1 litro, e bombona de 5 litros.

5-MODO DE USAR:

Na limpeza, aplicar OPTIGERM® puro
diretamente na superficie através do
pulverizador/espumador ou com auxilio de
pano, mop ou esponja. Na desinfeccao, deixar o
produto agir por 1 minuto antes de recolher a
solucao suja.

6 - DILUICOES RECOMENDADAS:
OPTIGERM?® ja vem pronto uso e nao deve ser
diluido.

7 - PRECAUCOES, MANUSEIO E ESTOCAGEM :
« Conserve fora do alcance das criancas e
animais domésticos.

+ Nao ingerir; Evite inalagdo ou aspiracao,
contato com os olhos e a pele.

+ Nao utilizar na desinfeccao de alimentos.

« Em caso de contato com os olhos, lava-los em
abundancia por 15 minutos.

« Em caso de ingestao acidental, nao induzir ao
vomito. Consulte um médico imediatamente,
levando a embalagem ou o rétulo do produto.
+ Nao reutilizar a embalagem vazia.

- Evitar estocar sob temperaturas elevadas.
» Manter a embalagem sempre bem fechada.
« Nao misturar com outros produtos.

8 - ANALISES TiPICAS:

L o] SO Liquido transparente, cor verde
30 [o] RN Caracteristico, sem fragrancia
« Densidade a 20/40°C.......ccccoevevevunece 1,000a 1,010
o PH @ 259C...ienereneinesesisessssssssssssssaes 9,0a10,0

- indice de refracdo a 20°C............ 1,3382 a 1,3390

9 - COMPONENTES DA FORMULA

« Polihexametileno biguanida (PHMB)...1.600 ppm
« Quaternario de aménio 52 Geracao.....2.400 ppm
« Agentes de limpeza, acdo contra

biofilme e outros ingredientes ... g.s.p. 100%

10 -APRESENTACAO:

- Caixa com 4 bombonas de 5 litros - refil

- Caixa com 6 frascos de 1 litro com
pulverizador/espuma

- Caixa com 12 frascos de 490 ml com
pulverizador/espuma

« Caixa com 24 frascos de 160 ml - espuma

11 - REGISTROS E DOCUMENTACAO:

« Autorizacao de funcionamento........... 3.01003-2
+ Registro na ANVISA/MS..........ceuue. 3.1003.0111
« Ficha de segurancga - MSDS.................. disponivel

Oleak Industria e Comeércio Ltda.
Rua Ronddénia, 186 - Cotia - SP
CEP 06703.710 - Fax: (11) 4616.0138

Revisao: 17/11/2017
Versao: 08
Elaborado por: M.F.
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1. IDENTIFICA(;AO DO PRODUTO E DA EMPRESA
Nome do Produto: Optigerm - Limpador e Desinfetante para Superficies Fixas e Artigos Ndo Criticos
Cddigo Interno: 20PTIGERM
Fornecedor: Oleak Industria e Comércio Ltda.
Rua Rondonia, 186 — Jardim Maria Tereza
Cotia —SP
CEP 06703-710
e-mail: sac@oleak.com.br
Tel.: 11 4616-0855
Telefone para emergéncia: 0800 771 3733

2. IDENTIFICAGAO DE PERIGOS

Classificagdo da substancia ou mistura

Liquido inflamavel: Liquido ndo Inflamavel

LesBes oculares graves/irritagdo ocular: Categoria 1.

Elementos de rotulagem do GHS
PALAVRAS DE ADVERTENCIA

siMBOLOS
Perigo a Saude-ATENGCAO
Pictogramas

FRASES DE PRECAUCAO

Prevengao:

P102 - Mantenha fora do alcance das criangas.

P101- Se for necessario consultar um médico, tenha em maos a embalagem ou rétulo.
P273 - Evite a liberagdo para o meio ambiente.

Resposta a Emergéncia

P301 + P330 + P331- EM CASO DE INGESTAO: Enxague a boca. NAO provoque vémito.

P305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com agua durante varios
minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

Armazenamento:
P405- Armazene em local fechado.

Descarte:
P501- Descarte o contetdo/recipiente conforme a legislagdo local aplicavel apds a caracterizagdo e classificagdo do

residuo de acordo com as normas vigentes.

3. COMPOSICAO E INFORMACOES SOBRE OS INGREDIENTES
“Este produto quimico é uma mistura“.

Natureza Quimica: limpador e desinfetante para superficies fixas e artigos ndo criticos em hospitais.

Data de elaboragdo: 15/10/2012
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Nome Quimico No CAS OSHA PEL ACGIH (TLV) FAIXA DE
CONC%
Polihexametileno Biguanida 32289-58-0 ND ND 1,0/2,0
Cloreto de alquildimetilbenzil aménio 61789-71-7 ND ND 1,0/2,0
Cloreto de didecil dimetil amonio 7173-51-5 ND ND 0,5/1,0
Polyoxyethylene lauryl ether 9002-92-0 ND ND 5,0/10,0

4. MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Inalagdo: exposigdo em dreas com ventilagdo inadequada pode causar irritagdo respiratdria, dor de cabega e tontura.
Remover a pessoa para um local melhor ventilado.

Contato com a pele: pode causar irritagdo e pode ser absorvido, se em contato prolongado. Lavar com sabao suave e
dgua quente.

Contato com os olhos: pode causar irritagdo e queimagdo. Lavar com agua em abundancia, segurando as palpebras
abertas.

Ingestdo: pode causar irritagdo gastrintestinal, nduseas, dor de cabeca. Consultar um médico imediatamente, levando
a embalagem do produto.

AcOes que devem ser evitadas: se ingerido, ndo provocar vomito. Beber bastante dgua e consultar um médico,
imediatamente.

Proteg¢do do prestador de socorros: Evite contato com o produto ao socorrer a vitima. Mantenha a vitima em repouso e
aquecida. Nao forneca nada pela boca a uma pessoa inconsciente.

Notas para o médico: NA
5.MEDIDAS DE PREVEN(;Z\O E COMBATE A INCENDIO

Meios de extingdo apropriados: Espuma especial para alcool, pé quimico seco, CO2 e neblina de dgua.
Meios de extingdo ndo recomendados: Direcionar jato de dgua direto para o produto

Perigos especificos da substdncia: Recipientes expostos ao calor do fogo devem ser resfriados com agua e removidos do
local, se isto puder ser feito sem riscos.

Métodos especiais de combate a incéndio: produto ndo inflamavel.
Protec¢do das pessoas envolvidas no combate a incéndio: NA

Perigos especificos da combustdo do produto quimicos: NA
6. MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO / VAZAMENTO

Para o pessoal que nao faz parte dos servigos de emergéncia: isole o vazamento de fontes de igni¢do. Impega fagulhas
ou chamas. Ndo fume. Evite inalagdo, contato com os olhos e com a pele. Utilize equipamento de protegdo individual.

Data de elaboragdo: 15/10/2012
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Para o pessoal que faz parte dos servigos de emergéncia: utilizar EPl completo, com luvas de PVC ou latex, botas de
seguranca e vestimenta de seguranga para protegao de todo o corpo contra respingos de produtos quimicos.

PrecaugOes ao meio ambiente: ndo deixar que este produto quimico entre em contato com o meio ambiente (solo, rios
e dguas subterraneas).

Métodos e materiais para contenc¢do e limpeza: recolher o produto e colocar o material em recipientes adequados.
Absorver o produto restante com areia seca, terra ou outro material inerte. Coloque o material absorvido em
recipientes adequados e remové-los para local seguro.

Diferencgas na a¢ao de grandes e pequenos vazamentos: para pequenos vazamentos, limpar com material absorvente.
Coletar o material em recipientes adequados, abertos e claramente rotulados. Lave a quantidade restante com dgua.
Para vazamentos grandes, conter em dique e bombear para recipientes adequados e claramente rotulados.

7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

MANUSEIO

Medidas técnicas e condigdes de manuseio: manter o recipiente hermeticamente fechado. Evitar contato com os olhos.
N&o deve ser ingerido.

Usar os EPIs apropriados (ver se¢do 8) para o manuseio do produto, inclusive no tocante aos residuos gerados de
contengoes.

Medidas técnicas: as embalagens devem ser armazenadas em local ventilado, sobre estrados ou ripas de madeira e
afastadas de produtos incompativeis. O manuseio sé deve ser feito com os EPIs indicados e sob condi¢Ges de seguranga.
Orientagdes para manuseio seguro: guarde longe do alcance de criangas.

Precaugdes para prevenir incéndios e explosbes: ndo sdo necessarias medidas especiais.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO SEGURO, INCLUINDO QUALQUER INCOMPATIBILIDADE

Prevencdo de incéndio e explosdo: mantenha afastado do calor, faisca, chama aberta e superficies quentes. Ndo fume.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

8.CONTROLE DE EXPOSIGAO E PROTECAO INDIVIDUAL

Medidas de Controle de Engenharia: manter local de trabalho ventilado.

Equipamentos de Protecdo Individual apropriados: EPI's apropriados.

Protecdo respiratoria: para pessoas hipersensiveis aos componentes da formula ou em locais onde a ventilagdo ndo é
adequada, usar respirador com filtro para vapores organicos.

Prote¢do das mdos: para pessoas hipersensiveis aos componentes da formula, usar luvas de protecdo.

Protec¢do dos olhos/face: NA

Precaugoes especiais:

Produtos quimicos sé devem ser manuseados por pessoas capacitadas e habilitadas. Os EPI’s devem possuir o CA
(Certificado de Aprovagdo). Seguir rigidamente os procedimentos operacionais e de seguranga nos trabalhos com

produtos quimicos. Nunca usar embalagens vazias (de produtos quimicos) para armazenar produtos alimenticios. Nos

Data de elaboragdo: 15/10/2012
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locais onde se manipulam produtos quimicos devera ser realizado o monitoramento da exposi¢ao dos trabalhadores,

conforme PPRA (Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais) da NR-9.
Medidas de higiene:

Roupas, luvas, calgados, EPI’s devem ser limpos antes de sua reutilizagdo. Use sempre para a higiene pessoal: dgua
quente, sabonetes e cremes de limpeza. Lavar as maos antes de ir ao banheiro, comer ou beber. Bons procedimentos
operacionais e de higiene industrial ajudam a reduzir os riscos no manuseio de produtos quimicos

9. PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS

Estado fisico: liquido

Odor: inodoro

Cor: verde

pH: 9,00 - 10,00

Temperaturas especificas ou faixas de temperatura nas quais ocorrem mudangas de estado fisico:
Ponto de ebuligdo: 98°C

Ponto de congelamento: -2°C

Ponto de fulgor: ndo tem (produto ndo inflamavel)
Inflamabilidade: produto ndo inflamavel
Limites de explosividade: ndo disponivel

LEI: ndo aplicavel

LES: ndo aplicavel

Pressdo de vapor: < 30 mm Hg a 20°C (4gua)
Densidade de vapor: < 1 (dgua)

Densidade: 1,000 — 1,020

Solubilidade: total em dgua

Coeficiente de parti¢do — n-octanol/dgua: ND
Temperatura de auto-igni¢do: ND
Temperatura de decomposi¢do: ND
Viscosidade: ND

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Reatividade: Este material é considerado como ndo reativo sob condi¢des normais de uso.

Estabilidade Quimica: Produto estavel sob condi¢gdes normais de temperatura e pressdo. Em caso de incéndio do local
de armazenamento, o produto poderd entrar em ebuligdo e, apds a evaporagdo da agua da férmula, podera ocorrer o
colapso térmico dos outros componentes.

Possibilidades de reagdes perigosas: nenhuma conhecida.

Condigdes a serem evitadas: ND

Materiais ou substancias incompativeis: ND

Produtos perigosos de decomposigdo: CO e CO2, na decomposigdo térmica.

11. INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Inalagdo: exposicdo em dreas com ventilagdo inadequada podem causar irritagdo respiratdria, dor de cabega e tontura.

Contato com a pele: pode causar irritagdo e pode ser absorvido, se em contato prolongado.

Contato com os olhos: pode causar irritagdo e queimacao.

Data de elaboragdo: 15/10/2012
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Ingestdo: pode causar irritagdo gastrintestinal, nduseas, dor de cabeca.

Lesdes Oculares Graves / Irritagdo Ocular: pode provocar irritacdo ocular com vermelhiddo se em contato prolongado
com os olhos.

Sensibilizagdo Respiratdria ou a Pele: ND

Mutagenicidade em Células Germinativas: ndo é esperado que o produto apresente mutagenicidade.
Carcinogenicidade: ndo é esperado que o produto apresente carcinogenicidade.

Toxidade a Reprodugdo: ndo é esperado que o produto prejudique a fertilidade ou o feto se ingerido.

Toxidade para Orgdos Alvos Especificos — Exposi¢do Unica: pode provocar irritacdo das vias respiratérias com tosse e
dor de garganta.

Toxidade para Orgdos Alvos Especificos — Exposi¢do Repetida: NA

12. INFORMAGOES ECOLOGICAS

Efeitos ambientais, comportamentos e impactos do produto

Ecotoxicidade: em altas concentrag6es pode ser tdxico para a vida aquatica.

Persisténcia e degradabilidade: é esperada rapida degradagdo e baixa persisténcia.
Potencial bioacumulativo: ndo é esperado potencial de bioacumulagdo em organismos aqudticos.

Mobilidade no solo: apresenta baixa mobilidade, pois é fortemente adsorvido pelo solo.

Outros efeitos adversos: altas concentrages do produto podem impactar no ambiente aquético por diminui¢do da
concentragdo de oxigénio dissolvido devido ao favorecimento e/ou induc¢do do processo de eutrofizag3o.

Reutilizagdo: as embalagens primaria e secundaria sdo 100% reciclaveis.
13. CONSIDERACOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAO

Métodos recomendados para destinagao final do Produto:

Descarte de acordo com as regulamentagdes locais. Devem ser consultadas legislagdes federais, estaduais e municipais,
dentre estas: Lei n® 12.305, de 02 de agosto de 2010 (Politica Nacional de Residuos Sélidos).

Embalagens

Fazer a destinagdo como a de um produto ndo utilizado. Recipientes vazios devem ser encaminhados para um local de
manipulagdo de residuos solidos aprovado para reciclagem ou descarte.

Embalagens utilizadas: ndo reutilizar, descartar conforme legislagdo local. Recipientes vazios devem ser encaminhados

para um local de manipulagao de residuos solidos aprovado para reciclagem ou descarte.

14. INFORMAGOES SOBRE TRANSPORTE

Data de elaboragdo: 15/10/2012
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TERRESTRE
Resolugdo n® 420 de 12 de fevereiro de 2004 da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), aprova as
instrugcGes complementares ao Regulamento do Transporte Terrestre de Produtos Perigosos e suas modificagGes.

HIDROVIARIO

DPC - Diretoria de Portos e Costas (Transporte em aguas brasileiras Normas de Autoridade Maritima (NORMAM)
NORMAM 01/DPC: Embarca¢des Empregadas na Navegacdo em Mar Aberto.

NORMAM 02/DPC: Embarca¢des Empregadas na Navegagdo Interior.

IMO — “International Maritime Organization” (Organizagdo Maritima Internacional) International Maritime Dangerous
Goods Code (IMDG Code).

AEREO

ANAC - Agéncia Nacional de Aviagdo Civil — Resolugdo n° 129 de 8 de dezembro de 2009 RBAC n° 175 — (Regulamento
Brasileiro da Aviagdo Civil) — Transporte de Artigos Perigosos em Aeronaves Civis. IS n° 175-001 Instrugdo Suplementar —
IS ICAO — “International Civil Aviation Organization” (Organizagdo da Aviagdo Civil Internacional) — Doc 9284-NA/905
IATA — “International Air Transport Association” (Associagdo Internacional de Transporte Aéreo). Dangerous Goods
Regulation (DGR).

15. REGULAMENTAGCOES

Regulamentagdes especificas para o produto quimico:

Decreto Federal n° 2.657, de 3 de julho de 1998.

Portaria no 229, de 24 de maio de 2011 - Altera a Norma Regulamentadora n° 26.
Norma ABNT-NBR 14725-3:2012

Norma ABNT-NBR 14725-4:2014

16. OUTRAS INFORMAGOES

As informag0es desta FISPQ representam os dados atuais e reflete com exatiddo o nosso melhor conhecimento para o
manuseio apropriado deste produto sobre condigdes normais e de acordo com a aplicagdo especifica na embalagem
e/ou literatura. Qualquer outro uso do produto que envolva o uso combinado com outro produto ou outros processos é
responsabilidade do usuério.

QUIMICO RESPONSAVEL: Cecilio A. Neto — CRQ 04308189 — IV Regido.

(") Livro GHS, Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS) — Purple Book, 2005

Legendas e abreviaturas:

BCF — Bioconcentration Factor

CAS — Chemical Abstracts Service

IARC — International Agency for Research on Cancer

NR — Norma Regulamentadora ABNT — Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

EPI — Equipamento de Protegdo Individual CONAMA — Conselho Nacional do Meio Ambiente
NA = NAO APLICAVEL

NE = NAO ESTABELECIDO

ND = NAO DETERMINADO

Data de elaboragdo: 15/10/2012
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Registro Optigerm

03/10/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Saneantes - Produtos / Saneantes - Produtos

Nome da Empresa
CNPJ
Nome Comercial

Classe Terapéutica

Detalhe do Produto: OPTIGERM
Oleak Industria e Comércio Ltda
61.153.250/0001-56 Autorizagdo

OPTIGERM

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO CRITICOS

3.01.003-2

Registro 310030111

Processo 25351.255498/2017-98

Vencimento do Registro 09/2022

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagédo
FRASCO + CAIXA DE PAPELAO LIQUIDO 1 25/09/2017
Validade 24 meses Registro 3100301110010

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administragdo

IFA Gnico
Conservagao

Restrigdo de prescrigcdo
Restrigdo de uso
Destinagao

Restrito a hospitais

® Primaria - FRASCO
® Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
® Oleak Industria e Comércio Ltda - COTIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

N&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento referéncia Naéo

Apresentacdo fracionada Néao

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE LIQUIDO 2 25/09/2017
PAPELAO

Validade 24 meses Registro 3100301110029

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagdo

® Primaria - BOMBONA PLASTICA
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
® Oleak IndUstria e Comércio Ltda - COTIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351255498201798/?¢cnpj=61153250000156

21

1/4



03/10/2017

Via de Administracdo

IFA Gnico
Conservagao

Restrigdo de prescricdo
Restri¢do de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

FRASCO DE PLASTICO OPACO SPRAY
+ CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administragdo

IFA Gnico
Conservagao

Restrigdo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO
COM GATILHO + CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
[sem dados cadastrados]
Né&o
INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Na&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
LIQUIDO 3 25/09/2017

24 meses Registro 3100301110037

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO SPRAY
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
® Oleak Industria e Comércio Ltda - COTIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Na&o Informado

[sem dados cadastrados]

Néo

Néo

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
LIQUIDO 4 25/09/2017

24 meses Registro 3100301110045

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO COM GATILHO
® Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351255498201798/?cnpj=61153250000156
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Local de Fabricacao

Via de Administragdo

IFA Gnico
Conservagao

Restrigdo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagdo

BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA

DE PAPELAO
Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo

IFA Gnico
Conservagao

Restri¢do de prescrigcdo
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais
® Oleak Industria e Comércio Ltda - COTIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Na&o Informado

[sem dados cadastrados]

Néo

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
LIQUIDO 5
24 meses Registro

® Primaria - BOMBONA PLASTICA OPACA
® Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
e Oleak Industria e Comércio Ltda - COTIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

N&o Informado

Data de Publicagdo

25/09/2017

3100301110053

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia Naéo
Apresentacdo fracionada Néao
Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
FRASCO PLASTICO OPACO COM LIQUIDO 6 25/09/2017
GATILHO + CAIXA DE PAPELAO
Validade 24 meses Registro 3100301110061
Principio Ativo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351255498201798/?cnpj=61153250000156 3/4
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03/10/2017

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo

IFA Gnico
Conservagao

Restrigdo de prescrigcdo
Restrigdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

® Primaria - FRASCO PLASTICO OPACO COM GATILHO
® Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
® Oleak Industria e Comércio Ltda - COTIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Naéo Informado

[sem dados cadastrados]

Naéo

Néao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351255498201798/?cnpj=61153250000156
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Laudo Clostridium e Bacillus

Ensaios
NER ISOIEC
17025

Relatério de Ensaio: RE0039.005.13 R1 ¢ ,
ISNBIOAGRI
Avaliagéo da atividade Esporocida de Desinfetante. a Merieux NutriSciences Company

CRL 0388

Il.

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Endereco: Rua Rondonia, 186 — Cotia/SP - CEP: 06703-710.

Dados da amostra:

Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E&8321

Data de Fabricagao: Jan/2013 Data de Validade: Jan/2015
Composicao declarada (patrocinador) (cépia digitalizada do documento original): Vide anexo |

Cadigo Bioagri: SAN-00092/13 Proposta: 72203 Data de recebimento: 16/01/2013

Data do inicio do teste: 30/01/2013

Data do termino do teste: 26/02/2013

Conclusao do relatdrio; 28/02/2013

Data da Revisao: 20/08/2014

Razao da Revisao: Inclusao da composicao quimica em anexo, conforme solicitado pelo cliente em 08/08/2014.
Metodologia de referéncia: INCQS N° 65.3210.005, Revisao 12 (2011).

Condi¢ées do Ensaio

Avaliacio da atividade esporocida, na concentracdo pura, para o tempo de contato de 60 minutos. A substan~ia teste para
ser considerada satisfatéria frente ao microrganismo testado deve eliminar os esporos sobre 59 dos 60 carreadores
inoculadoes, conferindo um nivel de confianga de 895%.

Resultados
Micrargani=mes fetados Carreadores sem crescimento Carreadores com crescimento
(Referéncias) : .
Bacillus subtilis
ATCC 19659 50 g
Clostridium sporogenes 80 0
ATCC 3584
Conclusdo

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, a substancia teste foi considerada satisfatoria frente
as cepas testadas.

Notas:

Este Relatorio refere-se somente 4 amostra analisada, n&o sendo extensive a outros lotes efou produtos.
Este Relatdrio s6 pode ser reproduzide por inteiro & sem nenhuma alteragio.

Plano de amostragem nao realizada pela Bioagri.

o)

Carid,Valérla\Mingati Maritta Gumiere Alves, Dra.
Pesquisadar: Responsavel Técnica

Pagina 1 de 2 - REC029.005.12 R1
Este Relatério de Ensaio RE0039.005.13 R1 cancela e substitui o Relatdrio de Ensaio RE0039.005.13
Execulado por BIOAGRI Ensaios e Testes de Saneantes e Cosmélicos Ltda.
Via Vicente Verdi, n® B35 — Cddigo CHQ 464 com a Rodavia SP 308 - Bela Vista — Distrito Industrial Il / Charqueada /SF - CEP: 13515-000
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Laudo Mycobacterium smegmatis

Ensaios
NER ISO/IEC
17025

método presuntivo da substancia teste frente ao microrganismo
Mycobacterium smegmatis

fa

‘ CRL o388

Relatério de Ensaio: RE0046.002.13 R1 BIOAGRI

Avaliacio da Atividade micobactericida de desinfetantes — @ Mérieux NutriSciences Gompany

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Enderego: Rua Rondénia — 186 — Cotia/SP - CEP: 06703-710.

Dados da amostra:

Substéancia teste: OPTIGERM

Lote: E 8321

Data de Fabricagao: Jan/2013 Data de Validade: Jan/2015

Composicao declarada (patrocinador) (Cépia digitalizada do documento original enviado pelo cliente): Vide anexo |
Cadigo Bioagri: SAN-00092/13 _ Proposta: 072203 Data de recebimento: 16/01/2013

Data do inicio do teste: 22/01/2013

Data do termino do teste: 04/02/2013

Conclusao do relatdrio: 06/02/2013

Data da Revisao: 20/08/2014

Razao da Revisae: Inclusao da composicde guimica em anexe, conforme solicitade pelo cliente em 08/08/2014.
Metecdologia de referéncia: INCQS N°® £5.3210.003 Rev.07.

Condigoes do Ensaio

Avaliagdo da atividade micobactericida presuntiva, na substancia teste pura, para o tempo de contato de 30 minutos. A

substancia teste para ser considerada satisfatoria deve eliminar o microrganismo em todos os cilindros utilizados. Mas,

resultado satisfatorio deve ser confirmado pelo método micobactericida confirmatorio.

um

Resultados b
Microrganisi'no _testado Cilindros sem crescimento Cilindros com crescimento
(Referéncia)
Mycobacterium smegmatis 20 0
IAL 1854; PRD n°01 i
Conclusao

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, a substancia teste foi considerada satisfatoria.

Notas:

Este Relatorio refere-se somente 4 amostra analisada, n&o sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Relatorio s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteracio.

Plane de amostragem nao realizada pela Bioagri.

o) )
Carla\\.f’aléria}\flingati Mérina Gumiere Alves, Dra.
Pesquisadora Responsavel Técnica

Pagina 1 de 2 - REG046.002.13 R1
Este Relatério de Ensaio RE0046.002.13 R1 cancela e substitui o Relatério de Ensaio RE0046.002.13
Executado por BIOAGRI Ensaios e Testes de Saneantes e Cosméticos Ltda.
Via Vicente Verdi, n® 835 = Cadigo CHQ 464 com a Rodovia SP 308 - Bela Vista — Distrito Industrial Il / Charqueada /SP - CEP: 13515-000
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Laudo Candida albicans — atividade fungicida

o —— —

IRBIOAGRI

& Merieux NutriSciences Company

Boletim de Analise: BALMA-0476/13 R1

Epsaio quantitativo de suspensao para avaliagéo da atividade fungicida frente a Candida albicans de
desinfetantes quimicos para instrumentos utilizados em areas médicas — método de ensaio e prescrigao
(Fase 2, Etapa 1).

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Endereco: Rua Rondénia — 186 — Cotia/SP — GEP: 06703-710.

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E 8321

Dala de Fabricagéo: Jan/2013 Data de Validade: Jan/2015
Composicao declarada (patrocinador) (capia digitalizada do documento original): Vide anexo |

Cadigo Bioagri: SAN-00830/13 Proposta: 074289 Data de recebimento: 24/04/2013

Data do inicio do teste: 30/04/2013

Data do término do teste: 02/05/2013

Conclusao do boletim: 03/05/2013

Data da Revisdo: 20/08/2014

Razdo da Revisao: Inclusdo da composigao quimica em anexe, conforme solicitado pele cliente em 08/08/2014.
Metodologia de referéncia: EN13624 (2003)

Procedimentos

A atividade “levuricida” da substancia teste frente a Candida albicans & avaliada na concentragao de uso indicada. Uma
suspensao de celulas em solucio contendo substancia interferente € adicionada @ amostra da substancia teste. A mistura e
mantida sob condicdes de 20°C + 1°C pelo tempo recomendado. Apés o tempo de contato, uma aliquota & transferida para
uma solucdo neutralizante. A contagem das células da levedura sobreviventes na amostra é efetuada e a redugéo do numero
de celulas viaveis e calculada em relacio ao nimero de celulas em agua.

Condigées do ensaio:

Metodo de neutralizacao: diluicao-neutralizacao

Neutralizante: Combinagio de Tween 80, Saponina, L-histidina, Lecitina e Tiossulfato de Saodio.
Concentracgo testada: Puro (mais alta concentragéo & igual a 80%)

Tempo de contato. 10 minutos

Substancia interferente: sujeira (3 g/l extrato de levedura + eritrécitos de sangue.

Critério adotado:

Para que a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condigdes do ensaio validado, ela deve alcangar uma reducao
de 4 logs em até 60 minutos.

Resultados

Tabela 1. Redugéo logaritmica obtida apés o tempo de contato.
Microrganismo testado
(Referéncia)
Candida albicans
ATCC 10231

Reducéo logaritmica alcancada

>4,11

Pagina 1 de 3 - BALMA-0478/13 R1
Este Boletim de Analise BALMA-0476/13 R1 cancela e substitui o Boletim de Andlise BALMA-0476/13
Executado por BIOAGR! Ensaios e Testes de Saneantes e Cosméticos Ltda.
Via Vicente Verdi, n® 835 — Codigo CHQ 464 com a Rodovia SP 305 - Bela Vista - Distrito Industrial Il / Charqueada /5P - CEP: 13515-000
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ERBIOAGRI

a Mérieux NutriSciences Company

Boletim de Analise; BALMA-0476/13 R1

Ensaio quantitativo de suspenséo para avaliagéo da atividade fungicida frente & Candida albicans de
desinfetantes quimicos para instrumentos utilizados em areas médicas — método de ensaio e prescricao
(Fase 2, Etapa 1).

L

Conclusao

De acordo com os resultados obtidos e nas condigdes do ensaio, a substancia teste apresentou resuliado satisfatorio
como desinfetante de a¢&o contra levedura.

Notas:

Este Relatério refere-se somente & amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Relatorio s0 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragao.

Plano de amostragem néo realizada pela Bioagri.

~—
-

- A

Car?g Valdria Mingati Marlna Gumiere Alves, Dra.
Pesquisadd Responsavel Técnica

Pagina 2 de 3 - BALMA-0476/13 R1
Esle Boletim de Andlise BALMA-0476/13 R1 cancela & substitui o Boletim de Andlise BALMA-0476/13
Executado por BIOAGRI Ensaios e Testes de Saneantes e Cosméticos Lida.
Via Vicente Verdi, n° 835 - Cadigo CHQ 464 com a Rodovia SF 308 — Bela Vista = Distrito Industrial Il / Charqueada /SP - CEP; 13515-000
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Laudo Candida albicans — atividade antimicrobiana

R

Ensaios
NER ISO/IEC
17025

Relatorio de Ensaio: RE0196.008.13 R1

Ensaio quantitativo com carreadores para avaliagao da

-
atividade Antimicrobiana frente & Candida albicans de BIOAGRI
desinfetantes quimicos para instrumentos utilizados em areas  a Mérieux NutriSciences Company

médicas — método de ensaio e prescricdo (Fase 2, Etapa 2).

CRL 0388

II

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Endereco: Rua Ronddnia — 186 — Cotia/lSP — CEP: 06703-710.

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E 8321

Data de Fabricacdo: Jan/2013 Data de Validade: Jan/2015

Composicéo declarada (patrocinador) (Cépia digitalizada do documento original enviado pelo cliente): Vide anexo |
Codigo Bioagri: SAN-00830/13 Proposta: 074299 Data de recebimenio: 24/04/2013

Data do inicio do teste: 30/04/2013

Data do término do teste: 02/05/2013

Conclusao do Relatério: 06/05/2013

Data da Revisdo: 20/08/2014

Razdo da Revisio: Inclusio da composicio quimica em anexo, conforme solicitado pelo cliente em 08/08/2014.
Metodologia de referéncia; EN 14562 (2006).

Procedimentos

Uma suspensdo de células de levedura em uma solucdo de substancias interferentes e inoculada sobre um suporte teste.
Apds a secagem, o suporte teste & imerso na amostra do produto em teste na diluigdo de uso indicada. A mistura & mantida
a 20 °C + 1 °C durante 60 min * 10 s {condigdes de ensaio obrigatérias). Ao final do tempo de contato, o suporte &
transferido para um neutralizante contendo contas de vidro. E necessario separar as células de levedura por agitagéo. O
numero de células de levedura sobreviventes na amostra & determinado e a redugdo é calculada em relagao ao mesmo
tratamento em agua. Outras condicdes de tempo e temperatura podem ser empregadas em funcdo da recomendagéo de
uso do produto.

Condigoes do ensaio:

Metodo de neutralizacao: diluicao-neutralizacéo

Neutralizante: Combinagéo de Tween 80, Saponina, L-histidina, Lecitina e Tiossulfato de Soédio.
Concentracio testada: Puro

Tempa de contato: 10 minutos

Temperatura do teste: 20°C

Substancia interferente: sujeira 3 g/l extrato de levedura + eritrécitos de sangue.

Critério adotado:
Para que a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condigbes do ensaio validado, ela deve alcangar uma redugao

de 4 logs em até 60 minutos.

Resultados
Redugao logaritmica obtida apés 10 minutos de contato.

Microrganismo testado e (SR
" (Referéncia) Reducéo logaritmica a.lf?rlg.;ada
Candida albicans
ATCC 10231 e

Legenda: (-) ausencia de crescimento; il')';ﬁ'?esenca de crescimento.

Pagina 1 de 3 — RE0196.008.13 R1
Este Relatorio de Ensaio RE0196.008.13 R1 cancela e substitui o Relatorio de Ensaio RE0196.008.13
Executado por BIOAGRI Ensaios e Testes de Saneantes e Cosmelicos Ltda.
Via Vicente Verdi, n° 835 - Cédigo CHQ 464 com a Rodovia SP 308 — Bela Vista — Distrito Industrial Il / Chargueada /SP - CEP: 13515-000
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Ensaios l —|
NER ISO/IEC
17025

Relatorio de Ensaio: RE0196.008.13 R1

Ensaio quantitativo com carreadores para avaliagéo da P

atividade Antimicrobiana frente & Candida albicans de BIOAGRI
desinfetantes quimicos para instrumentos utilizados em areas  a Mérieux NutriSciences Gompany
meédicas — método de ensaio e prescricdo (Fase 2, Etapa 2).

\

CRL 0388

Conclusao

De acordo com os resultados obtidos e nas condigbes do ensaio, a substancia teste apresentou resultado satisfatorio
frente ao microrganismo testado.

Notas:

Este Relatorio refere-se somente a amostra analisada, néo sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Relatério s6 pode ser reproduzido por inteiro € sem nenhuma alteracaao.
Plano de amestragem nao realizada pela Bioagri.

Hu)

Mariria Gumiere Alves, Dra.
Responsavel Técnica

Pagina 2 de 3 — RE0195.008.13 R1
Este Relatério de Ensaio RE0196.008.13 R1 cancela e substitui o Relatdrio de Ensaio RE0186.008.13
Executado por BIOAGR! Ensaios e Testes de Saneantes e Cosméticos Lida.
Via Vicente Verdi, n° 835 — Codigo CHQ 464 com a Rodovia SP 308 ~ Bela Vista - Distrito Industrial Il / Chargueada /SP - CEP: 13515-000
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Laudo Trycophiton mentagrophytes

REBIOAGRI

a Mérieux NutriSciences Company

Boletim de Analise: BALMA-0061/13 R1

Ensaios Quantitativo de Suspensio para avaliacdo da atividade
fungicida de anti sépticos e de desinfetantes quimicos utilizados em
areas agroalimenticia, industriais, domésticas e institucionais
— método de ensaio e Prescrigéo (Fase 2, etapa 1)
frente ao microrganismo Tricophyton mentagrophytes

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Enderego: Rua Ronddnia — 188 — Cotia/SP — CEP: 06703-710.

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E 8321

Data de Fabricagéo: Jan/2013 Data de Validade: Jan/2015

Composicio declarada (patrocinador) (Copia digitalizada do documento original enviado pelo cliente): Vide anexo |
Cadigo Bioagri: SAN-00092/13 Proposta: 072203 Data de recebimento: 16/01/2013

Data do inicio do teste: 22/01/2013

Data do término do teste: 30/01/2013

Conclusao do boletim: 04/02/2013

Data da Reviséo: 20/08/2014

Razao da Revisdo: Inclusdo da composicio quimica em anexo, conforme solicitado pelo cliente em 08/08/2014.
Metodologia utilizada: EN 1650: 2008.

Procedimentos

A atividade "fungicida” da substancia teste frente a Trcophyfon mentagrophytes é avaliada na concentragdo de uso indicada. Uma
suspensdo de conidios em solugdo contendo substancia interferente é adicionada a amostra da substancia teste. A mistura e mantida sob
condicdes de 20°C £ 1°C por 15 minutos = 10 segundos (condicéo obrigatoria). Apds o tempo de contate, uma aliquota é transferida para
uma solugdo neutralizante. A contagem dos conidios da levedura sobreviventes na amostra é efetuada e a reducéo do niimere de células
vidveis é calculada em relagdo ao nimero de células em agua. Qutras condicdes de tempo e temperatura pode ser empregadas
considerando a indicagao de uso.

Condi¢des do ensaio:

Método de neutralizagio: diluigao-neulralizagio

Neutralizante: Mistura de Tween, Saponina, L-histidina, Tiossulfato de Sédio e Lecitina.
Concentragéo testada: Puro (Mais alta concentragéio igual a 80%)

Tempos de contatos: 1, 5, 15, 30 e 60 minutos,

Substancia interferente: sujeira (3 g/l extrato de levedura).

Diluente: agua dura

Critério adotado:

Para gue a substancia teste seja considerada satisfatdria nas condigbes do ensaio validado, ela deve alcangar uma redi:igio de 4 logs em
ate 60 minutos.

Pagina 1 de 3 - BALMA-00E61/13 R1
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BIOAGRI

a Mérjeux NutriSclences Company

Boletim de Analise: BALMA-0061/13 R1 o

Ensaios Quantitativo de Suspensao para avaliacio da atividade
fungicida de anti sépticos e de desinfetantes guimicos utilizados em
areas agroalimenticia, industriais, domésticas e institucionais
- método de ensaio e Prescricdo (Fase 2, etapa 1)
frente ao microrganismo Tricophyton mentagrophytes

Resultados
"Reducao média logaritmica no numero de células vidveis. ] B
Microrganismo teste (referéncia) Tempo de Contato (Min.) Redugio log
o 1 =407
- 5 >4,07
Tricophyton mentagrophytes ATCC 15 2407
9533 e
30 >4,07
60 >4,07
Conclusao

De acordo com a metodologia adotada e nas condigdes validadas do ensaio, a substancia teste foi considerada satisfatoria para sua
atividade fungicida, na condigdo de sujeira, com redugbes maiores que 4 logs, para o microrganismo avaliado, Tricophyton
mentagrophytes

Notas:

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

Plano de amostragem né&o realizada pela Bioagri.

o Huwd)

Cari\falegammgaﬁ . Mdrina Gumiere Alves, Dra.
Pesqguisad Responsavel Técnica

Pagina 2 de 3 — BALMA-0061/13 R1
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Laudo Escherichia coli

a Mérieux MutriSciences Company

Boletim de Analise: BALMA-0059/13 R1

Ensaio Quantitativo de Suspensao para avaliagdo da atividade bactericida de
anti-septicos e de desinfetantes quimicos utilizados em areas agroalimenticia,
industriais, domeésticas e institucionais — método de ensaio e Prescrigio
{Fase 2, etapa 1)

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Endereco: Rua Rondénia — 186 — Cotia/SP - CEP: 06703-710.

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Aspecto Fisico: Liquido Lote: E 8321

Data de Fabricagao: Jan/2013 Data de Validade: Jan/2015

Composicio declarada (patrocinador) (Cépia digitalizada do documento original enviado pelo cliente): Vide anexo |
Codigo Bioagri: SAN-00092/13 Proposta: 072203 Data de recebimento: 16/01/2013

Data do inicio do teste: 22/01/2013

Data do término do teste: 24/01/2013

Conclus@a do boletim: 29/01/2013

[ata da Revisao: 20/08/2014

Raz4o da Revis&o: Inclusio da composicio quimica em anexo, conforme solicitado pelo cliente em 08/08/2014.
Metodologia utilizada: EN 1276 (2009)

Procedimentos

Uma amostra da substancia teste na diluicio de uso recomendada ¢ adicionada a uma suspenséo da bactéria em teste numa solugdo de
substancia interferente (condicdo de limpeza). Nas condigbes obrigatdrias, a mistura & mantida a 20°C £ 1° C por 5 minutos = 10
segundos. Ao final do tempo de contato, uma aliquota foi retirada; a atividade bactericida nesta porgao foi imediatamente neutralizada por
diluigdio-neutralizacdio. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra foi efetuada e a redug@o do numero de células viaveis
foi calculada.

Condicdes do ensaio

Concentracio da substancia teste: pronto uso (mais alta concentracio = 80%)
Microrganimos teste: Escherichia coli

Substancia interferente: 0,3 g /1 de albumina bovina

Tempo de contato: 1, 5, 15, 30 e 60 minutos.

Temperatura durante o ensaio: 20 °C

Critério de aceitacio

Para gue a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condigées do ensaio validado, ela deve reduzir o numero de celulas viaveis
de 10° ou mais (25 logs ou 299,999%), nas condigbes definidas para este ensaio (validadas).

Pagina 1 de 3 - BALMA-0058/13 R1
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| RBIOAGRI

a Mérigux NutriSciences Company

[ Boletim de Analise: BALMA-00589/13 R1

Ensaio Quantitativo de Suspensdo para avaliagio da atividade bactericida de
anti-sépticos e de desinfetantes quimicos utilizados em areas agroalimenticia,
industriais, domésticas e institucionais — método de ensaio e Prescrigéo
(Fase 2, etapa 1)

Resultados
Reducao media logaritmica no numero de células viaveis. - R
Microrganismos testes (referéncias) I Tempo (Min.} Reducio logis
1 >5,26
5 >5,26
Escherichia coli ATCC 10536 15 =5,26
30 >5,26
60 >5,26
Concluséo

De acordo com a metodologia adotada & nas condigdes do ensaio validado, a substancia teste foi considerada satisfatéria, com
redugdes maiores que 5 logs na contagem inicial do microrganismo avaliado, Escherichia coli, nos tempos de contatos analisados.

Notas:

Este Relatdrio refere-se somente 4 amostra analisada, n&o sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Relatério sé pode ser repraduzido por inteiro @ sem nenhuma alteragao.

Plano de amostragem nao realizada pela Bioagri.

s

Mafina Gumiere Alves, Dra.
Responsavel Técnica

Carl Mingati
Pesj\n_:isado
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Laudo Pseudomonas Aeruginosa - Método EN 1276 (2009)

Relatério de Ensaio: RE0157.080.13 R1

-
Ensaio Quantitativo de Suspensio para avaliagdo da atividade bactericida de x BICAGRI
anti-sépticos e de desinfetantes quimicos utilizados em dreas agroalimenticia, a Mérieux NutriSciences Company
industriais, domésticas e institucionais — método de ensaio e Prescricdo
(Fase 2, etapa 1)

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA,
Endereco: Rua Rondbnia — 186 — Cotia/SP - CEP; 06703-710.

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E 8478 Quantidade recebida da amostra: 2 FR COM 1884G
Data de Fabricagio: Ago/2013 ) Data de Validade: Ago/2015

Composigao declarada (patrocinador) (copia digitalizada do documento original enviado pelo cliente): Vide anexo |
Cadigo Bioagri: SAN-01778/13 Proposta: 077820 Data de recebimento: 12/08/2013

Data do inicio do teste: 19/09/2013

Data do término do teste: 25/09/2013

Concluséo do relatério: 25/09/2013

Data da Revisao: 20/08/2014

Razao da Revisao: Inclusio da composicde quimica em anexo, conforme solicitade pelo cliente em 08/08/2014.
Metodologia utilizada: EN 1276 (2009)

Procedimentos

Uma amostra da substancia teste, na diluicdo de uso recomendada, e adicionada de uma suspensao da bactéria em teste preparada em
solugio de substancia interferente (condigZio de sujeira ou limpeza). Nas condigbes obrigatorias, a mistura € mantida a 20°C + 1° C por 5
minutos + 10 segundos. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é retirada; a atividade bactericida nesta por¢ao & imediatamente
neutralizada por diluigdo-neutralizagdo. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra foi efetuada e a reducéo do numero de
células viaveis foi calculada. Qutras condicdes de tempo e temperatura podem ser empregadas considerando a indicag&o de uso.

Condicoes do ensaio

Concentragdo da substancia teste: pronto uso (mais alta concentragdo = 80%j)
Microrganismo teste; Pseudomonas aeruginosa

Substancia interferente: 0,3 g /l de albumina bovina

Tempo de contato: 1 min. e 5 min.

Temperatura durante o ensaio: 20 °C

Critério de aceitacao

Para que a substancia teste seja considerada satisfatéria nas condicbes do ensaio validado, ela deve reduzir o nimere de células viaveis
de 10° ou mais (25 logs ou 289,999%), nas condicGes definidas para esle ensaio (validadas).
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Ensalos
NBR ISOAEC
4 17025

Relatorio de Ensaio: RE0157.080.13 R1

Ensaio Quantitativo de Suspenséo para avaliagéo da atividade bactericida de . BIOAGRI
anti-sépticos e de desinfetantes quimicos utilizados em areas agroalimenticia,  a Mérieux NutriSciences Company
industriais, domésticas e institucionais — método de ensaio e Prescricao
(Fase 2, etapa 1)

«
[_cnosss |

CRL 0388

Resultados
'Reducao média logaritmica no nimero de células viaveis. i
: : o Reducéo logo
Microrganismo teste (referéncia) Tempo de Contato
Pseudomonas aeruginosa 1 minuto 5 minutos B
ATCC 15442 =521 >5,21
Conclusao

De acordo com os resultados obtidos e nas condigdes do ensaio, a substancia teste foi considerada satisfatoria frente ao microrganismo
testado.

Notas:

Este Relatdrio refere-se somente 4 amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Relatorio s0 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteracao.

Plano de amostragem néo realizada pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serdc mantides no(s) arquive(s) da Bioagri Ensaios e Testes de Saneantes e Cosmeticos por
um periodo de seis (6) anos.

Carld Valéfia Mingati. Marink Gurniere Alves, Dra.
Pesquisadara Responsavel Técnica
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Laudo Staphylococcus aureus - Método EN 1276 (2009)

———

Ensaios
NER ISOEC
17025

Relatério de Ensaio: RE0157.078.13 R1

L]
Ensaio Quantitativo de Suspenséo para avaliacio da atividade bactericida de BIOAGRI
anti-sépticos e de desinfetantes quimicos utilizados em areas agroalimenticia, 3 mérieux NutriSciences Company
industriais, domésticas e institucionais — método de ensaio e Prescricdo
(Fase 2, etapa 1)

CRL 0388

)

Empresa; OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Enderego: Rua Rondbnia - 186 — Cotia/SP - CEP: 06703-710.

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E 8478 Quantidade recebida da amostra: 2 FR COM 1884G
Data de Fabricagao: Ago/2013 Data de Validade; Ago/2015

Composicéo declarada (patrocinador) (copia digitalizada do documento original enviado pelo cliente): Vide anexo |
Cddigo Bioagri: SAN-01778/13 Proposta: 077820 Data de recebimento: 12/08/2013

Data do inicio do teste: 19/09/2013

Data do término do teste: 25/09/2013

Conclusao do relatorio: 25/09/2013

Data da Reviso: 20/08/2014

Razao da Revis&o: Inclusao da composi¢ao quimica em anexo, conforme solicitado pelo cliente em 08/08/2014.
Metodologia utilizada: EN 1276 {2009)

Procedimentos

Uma amostra da substancia teste, na diluicio de uso recomendada, & adicionada de uma suspensio da bactéria em teste preparada em
solugéo de substancia interferente (condigao de sujeira ou limpeza). Nas condigbes obrigatorias, a mistura € mantida a 20°C + 1° C por 5
minutos + 10 segundos. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é retirada; a atividade bactericida nesta por¢io é imediatamente
neutralizada por diluicdo-neutralizacdo. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra foi efetuada e a reducéo do nimero de
celulas viaveis foi calculada. Outras condigdes de tempo e temperatura podem ser empregadas considerando a indicagio de uso.

Condicdes do ensaio

Concentracdo da substancia teste: pronto uso (mais alta concentragio = 80%)
Microrganismo teste: Staphylococcus aureus

Substancia interferente: 0,3 g /l de albumina bovina

Tempo de contato: 1 min. e 5 min.

Temperatura durante o ensaio: 20 °C

Critério de aceitacao

Para gue a substancia teste seja considerada satisfatéria nas condicbes do ensaio validado, ela deve reduzir o nimero de células viaveis
de 107 ou mais (=5 logs ou 299,999%), nas condictes definidas para este ensaio (validadas).
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7 ( 17025

ios
NBR 1SOEC

Relatério de Ensaio: RE0157.078.13 R1

PG et .
Ensaio Quantitativo de Suspensdo para avaliagéo da atividade bactericida de BIOAGRI
anti-sépticos e de desinfetantes quimicos utilizados em areas agroalimenticia, a Mérieux NutriSciences Company

indlustriais, domésticas e institucionais — método de ensaio e Prescri¢éo
(Fase 2, etapa 1)

I CRL 0388 I

Resultados
Redugao média logaritmica no nimero de células vidveis. .
z : A Reducéo logio
Microrganismo teste (referéncia) Tempo de Contato
Staphylococcus aureus 1 minuto i 5 minutcs B
ATCC 6538 ] >5.22 #5.2¢
Conclusao

De acordo com os resultados obtidos e nas condigées do ensaio, a substancia teste foi considerada satisfatéria frente 20 microrganismo
testado. '

Notas:

Este Relatorio refere-se somente a amostra analisada, néo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatdrio sé pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragéo.

Plano de amostragem néo realizada pela Bioagri.

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

e )

Carla, Valéria, Mingati. Marina Gumiere Alves, Dra.
Pesquisador Responsavel Técnica
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Laudo Salmonella choleraesuis - Método EN 1276 (2009)

Ensaios
NBR ISONEC
17025

CRL 0388

—

Relatorio de Ensaio: RE0157.079.13 R1

2
Ensaio Quantitativo de Suspens&o para avaliagéo da atividade bactericida de BIOAGR/]
anti-sépticos e de desinfetantes quimicos utilizados em areas agroalimenticia,  a Mérieux NutriSciences Company
industriais, domésticas e institucionais — método de ensaio e Prescricao
(Fase 2, etapa 1)

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Endereco: Rua Rondénia — 188 — Cotia/SP — CEP: 06703-710.

Dados da amostra:

Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E 8478 Quantidade recebida da amostra: 2 FR COM 18845
Data de Fabricagio: Agof2013 Data de Validade: Ago/2015

Composicio declarada (patrocinador) (cépia digitalizada do documento original enviado pelo cliente): Vide Anexo |
Codigo Bioagri: SAN-01778/13 Proposta: 077820 Data de recebimento: 12/08/2013

Data do inicio do teste: 19/09/2013

Data do término do teste: 25/09/2013

Conclusdo do relatério; 25/09/2013

Data da Revisao: 01/02/2014

Razao da Revisdo: Inclusio da composicao quimica em anexo, conforme solicitado pelo cliente em 08/08/2014.
Metodologia utilizada: EN 1276 (2009)

Procedimentos

Uma amostra da substancia teste, na diluic3o de uso recomendada, & adicionada de uma suspens&o da bactéria em teste preparada em
solugdo de substancia interferente (condicéo de sujeira ou limpeza). Nas condicdes obrigatérias, a mistura & mantida a 20°C £ 1° C por 5
minutes + 10 segundos. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é retirada; a atividade bactericida nesta porgdo é imediatamente
neutralizada por diluicio-neutralizacdo. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra foi efetuada e a redugéo do nimero de
células viaveis foi calculada. Outras condicdes de tempo e temperatura podem ser empregadas considerando a indicagao de uso.

Condigdes do ensaio

Concentragio da substancia teste: pronto uso (mais alta concentracio = 80%)
Microrganismo teste: Salmonella choleraesuis

Substancia interferente: 0,3 g /l de albumina bovina

Tempo de contato: 1 min. e 5 min.

Temperatura durante o ensaio: 20 °C

Critério de aceitacao

=

Para gue a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condigdes do ensaio validado, ela deve reduzir o numero de células viaveis
de 10° ou mais (25 logs ou 299,999%), nas condigbes definidas para este ensaio (validadas).
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Ensaios
NER ISONIEC

17025

Relatorio de Ensaio: RE0157.079.13 R1

)
Ensaio Quantitativo de Suspensao para avaliagao da atividade bactericida de BIOAGRI
anti-sépticos e de desinfetantes quimicos utilizados em areas agroalimenticia, a Mérieux NutriSciences Company
industriais, domésticas e institucionais — método de ensaio e Prescricao
(Fase 2, etapa 1)

CRL 0388

Resultados
_Redugao média logaritmica no numero de células vidveis.
. : . Redugéo logio
N Microrganismo teste (referéncia) Tempo de Contalo =
Salmonella choleraesuis 1 minuto 5 minutos
ATCC 10708 >5,22 =522
Conclusao

De acordo com os resultados obtidos e nas condices do ensaio, a substancia teste foi considerada satisfatoria frente ao microrganismo
testado.

Notas:

Este Relatério refere-se somente 4 amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatério s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragéo.

Plano de amostragem nio realizada pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio ser@o mantidos no(s) arquivo(s) da Bioagri Ensaios e Testes de Saneantes e Cosmeticos por
um periodo de seis (6) anos.

g s
C&wﬁh M
Carla Valéria Mingati. Maritia Gumiere Alves, Dra.
Pesquisadora Responsavel Técnica
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Laudo Pseudomonas Aeruginosa - método AOAC

grupo

ec: lyzer

RELATORIO DE ENSAIO

ACAO BACTERICIDA FRENTE AS CEPAS ESPECIFICAS DE
Pseudomonas aeruginosa
AA4 - 026529.R

Cliente: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
. R. RONDONIA, 186 - JD. MARIA TEREZA 06703-71
Endereco: COTIA - SP 0
Protocolo Ecolyzer: 026529.R
Inicio do Processo: 20/08/2014
Recebimento da Amostra: 20/08/2014
Inicio do Ensaio: 10/09/2014
Término do Ensaio: 15/09/2014
Emissdo do Relatorio: 24/09/2014
Amostra: OPTIGERM
Composi¢do Quimica Declarada: Confidencial

Quantidade de amostra recebida (mL ou g): 5000,00

Lote/Val.l Fab. Declarada: 8591 18/08/2016 18/08/2014
Quantidade de amostra utilizada (mL ou g): 650
Pureza do ativo: Néo se aplica

METODOLOGIA

A analise de diluicdo de uso & baseada na introdugao de cilindros carreadores, previamente contaminados
com microrganismos alvos, em tubos de ensaio contendo amostra teste (desinfetante), onde permanecem
em contato pelo tempo solicitado/estipulado. Posteriormente, os cilindros séo transferidos para tubos de
ensaio contendo meio de cultura adequado e incubados por 48 horas.

. TECNICA ANALITICA E REFERENCIA
Técnica Analitica - Atividade Antimicrobiana — Diluicédo de Uso.

POP — LMB 01.04 - Atividade Antimicrobiana - Diluicdo de Uso

RESULTADO
! Microrganismo Teste - - Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442) 1
l. Dilui¢ao de Uso | - _____PWo |
| TempodeContato | iminuto N
| Resultado | ) - Elnmmagao de 59 dos 60 cilindros |

CRITERIO DE ACEITAGAO

O desinfetante para ser considerado satisfatério, deve ser capaz de matar o microrganismo teste em 59
dos 60 cilindros utilizados, o que confere um nivel de confianga de 95% (especificagdo fornecida peio

método analitico).
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RELATORIO DE ENSAIO

ACAO BACTERICIDA FRENTE AS CEPAS ESPECIFICAS DE
Pseudomonas aeruginosa
AA4 - 026529.R

Laboratdrio de Ensaio acreditado pela Cgere de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o numero CRL 639

CONCLUSAO DETALHADA

De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra pode ser considerada SATISFATORIA na
eficacia bactericida frente & Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442), quando utilizada pura e tempo de

contato de 1 minuto.

CONDICOES DO ENSAIO
Faixa de temperatura da amostra durante o ensaio: 20°C+1.

Faixa de temperatura de incubacdo: 36°Cx1.

- Os resultados referem-se unica e exclusivamente aos itens ensaiados

- Amostragem realizada pelo cliente.
- As amostras foram analisadas como recebidas, isentando o laboratorio de qualquer responsabilidade referente acs procedimentos e dados de

armostragem, presenvagao e envio das amostras.
- Este relatério atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dadog gerados no ensaio.
- E proibida a reprodugao parcial deste Relatorio. A reprodugéio em partes requer aprovagéo por escrito da Ecolyzer.

P ora vt ham. %’ kL\—'s

abrina Menchini i3ucio P. Machado
Analista Responsavel Gerente Técnico
CRBio 51761/01-D CRMV-SP 20396

e e A e
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Laudo Staphylococcus aureus - método AOAC

RELATORIO DE ENSAIO

ACAO BACTERICIDA FRENTE AS CEPAS ESPECIFICAS DE
Staphylococcus aureus
AA2 - 026529.R

Cliente: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
] R. RONDONIA, 186 - JD. MARIA TEREZA 06703-710

Endereco: COTIA - SP

Protocolo Ecolyzer: 026529.R

Inicio do Processo: 20/08/2014

Recebimento da Amostra: 20/08/2014

Inicio do Ensaio: 05/09/2014

Término do Ensaio: 09/09/2014

Emisséo do Relatério: 24/09/2014

Amostra: OPTIGERM

Confidencial

Composicao Quimica Declarada:

Quantidade de amostra recebida (mL ou g): 5000,00
Lote/Val./ Fab. Declarada: 8591 18/08/2016 18/08/2014
Quantidade de amostra utilizada (mL ou g): 650
Pureza do ativo: Néo se aplica
METODOLOGIA

A analise de diluicdo de uso é baseada na introdugao de cilindros carreadores, previamente contaminados
com microrganismos alvos, em tubos de ensaio contendo amostra teste (desinfetante), onde permanecem
em contato pelo tempo solicitado/estipulado. Posteriormente, os cilindros sdo transferidos para tubos de
ensaio contendo meio de cultura adequado e incubados por 48 horas.

TECNICA ANALITICA E REFERENCIA
Técnica Analitica - Atividade Antimicrobiana — Dilui¢ao de Uso.

POP — LMB 01.04 - Atividade Antimicrobiana - Diluicao de Uso

RESULTADO
| Microrganismo Teste |  Staphylococcus aureus (ATCC 6538) il
| Diluigso de Uso | Puro ]
i__,T_‘*_'l'LE‘lﬂ?_COQ?EtE_._,.._J_ — 1 minuto i)
|

| Resultado Eliminagao de 60 dos 60 cilindros

CRITERIO DE ACEITACAO

O desinfetante para ser considerado satisfatério, deve ser capaz de matar o microrganismo teste em 59
dos 60 cilindros utilizados, o que confere um nivel de confianga de 95% (especificagdo fornecida pelo

método analitico). C{’
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grupo

ec: lyzer

RELATORIO DE ENSAIO

ACAO BACTERICIDA FRENTE AS CEPAS ESPECIFICAS DE
Staphylococcus aureus
AA2 — 026529.R

Laboratério de Ensaio acreditado pela Cgere de acordo com a ABNT NBR ISQ/IEC 17025, sob o nimero CRL 639

CONCLUSAQ DETALHADA

De acordo com 0s resultados obtidos no ensaio, a amostra pode ser considerada SATISFATORIA na
eficacia bactericida frente a Staphylococcus aureus (ATCC 6538), quando utilizada pura tempo de contato
de 1 minuto.

CONDIGCOES DO ENSAIO
Faixa de temperatura da amostra durante o ensaio: 20°C+1.

Faixa de temperatura de incubacao: 36°C+1.

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

- Amostragem realizada pelo cliente.
- As amostras foram analisadas como recebidas, isentando o laboratério de gualquer responsabilidade referente aos procedimentos e dados de

amostragem, preservacao e envio das amostras.
- Este relatorio atende os requisitos da NBR ISQ/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio.

- E proibida a reproducao parcial deste Relatorio. A reproducdo em partes requer aprovago por escrito da Ecolyzer.

(.‘ ? g\.;\m.iwf Ty A c,ii‘l_u.,;x L\; m® }\/LL
8]

abrina Menchini laucio P. Macha
Analista Responsavel Gerente Tecnico
CRBio 51761/01-D CRMV-SP 20396
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Laudo Salmonella Choleraesuis - método AOAC

grupo

eC:

lyzer

RELATORIO DE ENSAIO

ACAO BACTERICIDA FRENTE AS CEPAS ESPECIFICAS DE
Salmonelia choleraesuis
AA1- 026529.R

Cliente:
Endereco:

Protocolo Ecolyzer:

Inicio do Processo:
Recebimento da Amostra:
Inicio do Ensaio;

Término do Ensaio:
Emissédo do Relatorio:
Amostra:

Composigdo Quimica Declarada:

Quantidade de amostra recebida (mL ou g):
Lote/Val./ Fab. Declarada:

Quantidade de amostra utilizada (mL ou g):
Pureza do ativo:

OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

R. RONDONIA, 186 - JD. MARIA TEREZA 06703-710
COTIA - SP

026529.R

20/08/2014

20/08/2014

04/09/2014

08/08/2014

24/09/2014

OPTIGERM

Confidencial

5000,00

8591 18/08/2016 18/08/2014
650

Nao se aplica

METODOLOGIA

A analise de diluicao de uso € baseada na introdugéo de cilindros carreadores, previamente contaminados
com microrganismos alvos, em tubos de ensaio contendo amostra teste (desinfetante), onde permanecem
em contato pelo tempo solicitado/estipulado. Posteriormente, os cilindros sdo transferidos para tubos de
ensaio contendo meio de cultura adequado e incubados por 48 horas.

TECNICA ANALITICA E REFERENCIA
Tecnica Analitica - Atividade Antimicrobiana — Diluigéo de Uso.

POP —~ LMB 01.04 - Atividade Antimicrobiana - Diluig&o de Uso

RESULTADO
| MicrorganismoTeste | Salmonella choleraesuis (ATCC 10708) |
|_Diluigéo de Uso e - Puro . 1
| 1minuto R

'|_ Tempo de Contato
| Resultado

Eliminagao de 60 dos 60 cilindros ]

CRITERIO DE ACEITAGAO

O desinfetante para ser considerado satisfatério, deve ser capaz de matar o microrganismo teste em 59
dos 60 cilindros utilizados, o que confere um nivel de confianga de 95% (especificagdo fornecida peleg/

método analitico).
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RELATORIO DE ENSAIO
ACAO BACTERICIDA FRENTE AS CEPAS ESPECIFICAS DE

Salmonelfa choleraesuis
AA1- 026529.R

Laboratorio de Ensaio acreditado pela Cgore de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob ¢ numero CRL 639

CONCLUSAO DETALHADA

De acordo com os resultados obtidos no ensaio, a amostra pode ser considerada SATISFATORIA na
eficacia bactericida frente & Salmonella choleraesuis (ATCC 10708), quando utilizada pura e tempo de
contato de 1 minuto.

CONDIGOES DO ENSAIO
Faixa de temperatura da amostra durante o ensaio; 20°C+1.

Faixa de temperatura de incubacéo: 36°C+1.

- Os resultados referem-se Gnica & exclusivamente aos itens ensaiados.
- Amostragem realizada pelo cliente.
- As amostras foram analisadas como recebidas, isentando o laboratério de gualquer responsabilidade referente aos procedimentos e dados de
amastragem, preservagdo e envio das amostras.
- Este relatdrio atende os requisitos da NBR ISO/IEC 17025, o qual garante a rastreabilidade dos dados gerados no ensaio,
- E proibida a reprodugio parcial deste Relatério. A reprodugéo em partes requer aprovagao por escrito da Ecolyzer.

SCio oo HL—\-* -’® XLL

Sabrina Menchini Glaucio P. Machado
Analista Responsavel . Gerente Técnico
CRBio 51761/01-D CRMV-SP 20396
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Laudo Irritacao Cutanea

RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAO CUTANEA PRIMARIA EM COELHOS”
F34 - 011148.R.3

Patrocinador do Estudo: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Enderego: R. RONDONIA, 186 - JD. MARIA TEREZA 06703-710
3 COTIA - SP

Protocolo Ecolyzer: 011148.R

Recebimento da Subst. Teste: 17/08/2011

Inicio do Experimento: 12/09/2011

Término do Experimento: 16/09/2011

Emissdo do Relatdrio: 14/03/2014

Substancia Teste: OPTIGERM LIMPADOR DESINFETANTE

Composigédo Quimica Declarada: CONFIDENCIAL

Quantidade (mL ou g): 6000,00

Lote/Val./Fab. Declarado: E8194 16/08/2013 16/08/2011

Nome Quimico declarado da Subst.

Teste (principio ativo): CONFIDENCIAL

Pureza declarada (principio ativo):  100%

Homogeneidade: Liquido Homogeneo Opaco Verde

Inicio do Estudo: 12/09/2011

Término do Estudo: 16/09/2011

Instalagédo de teste: Laboratérios Ecolyzer Ltda.

Rua Roma&o Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Fone/Fax: (0xx11) 2969-5020

E-mail: ecolyzer@ecolyzer.com.br

CEP: 04164-001-— Séo Paulo — SP

Diretor de Estudo: André Luiz Figueiredo Junior
Bidlogo
Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Sao Paulo - SP CEP: 04164-001

- Este relatorio final cancela e substitui integralmente o relatério final n° 011148.R.1, emitido em 14/01/2013.
- Motivo de reviséo: Insergéo do nome quimico declarado dos principios ativos da composigao.

Péagina1de7 RATORIOS ECOLYZER LTDA,
Rua Romao Puiggari, 898 - Vila das Mercés - S3o Paulo - 5P + Brasil - CEP 04164 001 « Tel. (55 11) 2969 5020 + ecolyzer@ecolyzer.cém.br » www.ecolyzer.com.br
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RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAQ CUTANEA PRIMARIA EM COELHOS”
F34 -011148.R.3

RESUMO

Foi conduzido o experimento de Irritagdo/Corrosdo Cutanea Primaria em Coelhos para estudar os
possiveis efeitos lesivos, reversiveis ou ndo, da substancia teste sobre a pele de coelhos. A
substéncia teste foi utilizada pura e aplicada sobre a pele dos coelhos em um volume total de 0,5 mL.
Os animais foram mantidos por 72 horas subsequientes a aplicagio e observados quanto a presenga
de eritema, escaras e edema, sinais de irritagso local e demais alteragdes sistémicas. Foi observado
um indice de irritagdo dermal de 0,0 em uma escala de 8,0. A substancia teste foi considerada nao
irritante quando aplicada pura por via dermal em coelhos.

INTRODUCAO

A irritagdo cutanea é a produgdo de alteragdes inflamatérias reversiveis, ao passo que a
corrosao € a produgdo de lesdes teciduais irreversiveis apés a aplicagio de uma substancia na pele.

OBJETIVO

O experimento de Irritagdo Cutanea Primaria em Coelhos tem como finalidade fornecer
informagdes sobre os efeitos corrosivos ou irritantes de uma substancia na pele destes animais.

MATERIAIS E METODOS

Materiais e Equipamentos

- Maquina de tosa

- Vidrarias de uso comum de laboratério.
- Seringa descartavel

- Gazelpatch oclusivo

- Balanga digital

- Medidor de espessura

Substancia teste e niveis de dose.

A substancia teste originalmente na forma liquida que apresentou pH de 9,74 + 0,04 foi
utilizada pura. A quantidade total de solugao aplicada na pele de cada animal foi de 0,5 mL.

Pagina 2 de 7 BQRATORIOS ECOLYZER LTDA.
Rua Romao Puiggari, 898 - Vila das Mercés - Sao Paulo - 5P « Brasil - CEP 04164 001 - Tel. (55 11) 2969 5020 - ecolyzer@ecolyzgf.com.br - www.ecolyzer.com.br
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RELATORIO FINAL
“IRRITAGAO/CORROSAO CUTANEA PRIMARIA EM COELHOS”
F34 - 011148.R.3

Sistema teste.

Foram utilizados coelhos albinos (Oryctolagus cuniculus), da raga Nova Zelandia Branco,

adultos, possuindo de 2398 a 2501 gramas de peso vivo. A quantidade utilizada foi de 3 fémeas
nuliparas e nao prenhes.

Condicées de teste

Os animais foram aclimatados s condicdes do laboratério pelo menos 5 dias antes do inicio
do experimento. Foram mantidos com ventilagdo de 10 a 15 trocas de ar por sala por hora,
temperatura entre 19 e 23 °C, umidade relativa do ar entre 30 e 70 % e fotoperiodo de 12 horas no
claro e 12 horas no escuro.

A dieta foi constituida de ragéo comercial, com suplementagio de agua filtrada, ambos fornecidos
a vontade. Os animais foram mantidos individualmente em gaiolas de arame galvanizado.

Metodologia

Aproximadamente 24 horas antes do inicio do teste, os pélos da regido dorsal dos animais
foram removidos com maquina de tosa cuidadosamente sem ferir e/ou irritar a pele. As solugdes
foram aplicadas na pequena érea tosada de aproximadamente 6 cm? e entdo protegida por uma
gaze ou patch oclusivo. As areas adjacentes ndo tratadas serviram como controle negativo. No final
do periodo de expasicao (4 horas), os residuos de produto foram removidos através de lavagem com
algodao embebido em agua. Os animais foram mantidos por 72 horas em observagio, sendo
avaliados clinicamente e os graus das lesbes e demais alteracées anotados aos 60 minutos, 24
horas, 48 horas e 72 horas posteriores a aplicagdo da substancia teste. Essa avaliagéo contempla a

presenga de eritema, edema, formagao de escaras € bolhas, bem como outras alteragées locais ou
sistémicas.

RESULTADO

Analise dos Resultados

Cada animal foi avaliado separadamente tendo seus resultados registrados individualmente e
relatados na Tabela 1.

A graduagéo da intensidade da reacdo cutanea foi baseada no método de Draize, como descrito a
seguir:

Pagina 3 de 7
Rua Romao Puiggari, 898 - Vila das Mercés - Sao Paulo « SP « Brasil - CEP 04164 0071 - Tel. (55 11) 2969 5020 » ecolyzer
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RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAO CUTANEA PRIMARIA EM COELHOS"

F34 -011148.R.3
A - ERITEMA E ESCARAS: Valor

Auséncia de eritema

Eritema fraco (pouco perceptivel)
Eritema bem definido

Eritema moderado

Eritema severo (vermelhidao) a formagao de escaras leves (lesdes profundas)
Maximo possivel

AWM -=20

B - EDEMA:

Auséncia de edema (0 e 0,24mm)

Edema muito leve (pouco perceptivel — 0,25mm e 0,49mm)

Edema leve (extremidade da area do edema bem definida — 0,5mm e 0,74 mm)
Edema moderado (0,75mm e 1 mm)

Edema severo (mais que 1 mm, ultrapassa a érea de exposi¢ao)

Méximo possivel

BB WN-=2O

Avaliagao dos resultados:

A fim de estabelecer o Indice de Irritagdo Cutanea foi obtida média aritmética para os valores de
eritema e edema nas 24 e 72 horas. A soma dessas duas médias & divida por 2 e o indice é
finalmente obtido e classificado de acordo com a Tabela 2:

Tabela 2: Classificagéo de substancia segundo indice de irritagdo Dermal.
. indicedelrritagdo | Classificagio -
[ 0,0-0,99 | N3o irritante
| |
| |
| |

1,0-1,99 Levemente irritante
2,0-4,99 Moderadamente irritante
50-8,00 Severamente irritante

indice de irritabilidade dermal.

- Animal 1: 0,0
- Animal 2: 0,0
- Animal 3: 0,0
- Média: 0,0

Classificacao.

- Nao irritante.
- Sem irritacédo

Pagina 4 de 7 RATORIOS ECOLYZER LTDA.
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RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAO CUTANEA PRIMARIA EM COELHOS"
F34 -011148.R.3
Tabela 1: Indices de lesées de pele nos 3 animais para a substancia teste.

al e
(=] -',.u:"

| 60 minutos
| 24 horas
I
|

48 horas
72 horas

ool o

CONCLUSAO

A substancia teste originalmente na forma liquida apresentou indice de irritagdo dermal de
0,0, sendo considerada néo irritante quando aplicada pura por via dermal em coelhos.

ARQUIVO E ARM NAMENTO

Este relatério final foi emitido em duas vias, sendo uma enviada ao Patrocinador e a outra
arquivada. Os Dados Brutos, Plano de Estudo, Relatério Final, observagdes referentes a este

estudo e amostra da Substancia Teste estdo arquivados e disponiveis nos Laboratérios Ecolyzer
Ltda.

Os registros serdo mantidos durante o periodo de cinco anos e a substancia teste no
periodo de quatro meses, a partir da data de emisséo do relatério final.

DECLARACA

Eu, abaixo assinado, declaro que este estudo representa um registro preciso e verdadeiro
dos resultados obtidos e atende os requisitos da norma Nit-Dicla 035 — Rev. 01 — Principio das
Boas Praticas de Laboratorio BPL. INMETRO, 2009.

-

ndré Luiz Figueiredo JUni
Diretor de Estudo - Biélogo
CRBio 51762/01 -D
Ecolyzer

Pagina 5 de 7 LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
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RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAO CUTANEA PRIMARIA EM COELHOS"
F34 -011148.R.3

DECLARACAO

Eu, abaixo assinado, declaro que este Relatrio Final foi avaliado pela Unidade de
Garantia da Qualidade e reflete com veracidade os Dados Brutos e o Plano de Estudo.
Declaro que foram realizadas auditorias e inspecdes, conforme abaixo descrito:

S Data da | Data do relato ao Data do relato a
; AU T Potews realizagio | Diretor de Estudo | Gerencia Operacional
[ |
' Fases criticas do estudo 25/04/11-29/04/11 ‘ 07/06/11 I 07/06/11

; T Datada Datadorelatoao |  Data do relato a

[ Inspecdes / Auditoria I realizagao Diretor de Estudo Gerencia Operacional
/ Instalagdo de teste (laboratorio) 26/10/09-30/10/09 11/11/09 ’ 11/11/08
! Dados Brutos, Planos de Estudo, [
_ Relatério Final 05/10/2011 05/10/2011 g ! _0511 0/2011

ilian Mion
Gerente da Unidade da Garantia da Qualidade
Ecolyzer

DECLARACAO

Eu, abaixo assinado, declaro que este estudo foi realizado sob a nossa supervis3o,
conforme os procedimentos nele descritos.

Os resultados apresentados referem-se exclusivamente
amostragem € responsabilidade do Patrocinador.

Este documento ndo deve ser reproduzi

bstancia teste ensaiada. A

rcialmente.

Haghes Aparecida de Almeida
Gerehite da Instalagdo Teste
CRQ: 04161893 — IV Regiao
Ecolyzer

Pagina 6 de 7 LABORATORIOS ECOLYZER LTDA.
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RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAO CUTANEA PRIMARIA EM COELHOS"
F34 - 011148.R.3

REFERENCIAS

INCQS n° 65.3330.003. - Ensaio de Irritagdo Cutdnea Priméria: Avaliagdo das leituras;
Classificacao.

POP - LTX 21
METODO UTILIZADO

OECD, Guideline For Testing Of Chemicals, Acute Dermal Iritation/Corrosion. Section 4: Health
Effects, 404, 24/04/2002 - P4g. 1-13.

Pagina 7 de 7 ORIOS ECOLYZER LTDA.
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Laudo Irritacao Ocular

; RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAO OCULAR PRIMARIA EM COELHOS®
F4-011148.R.3

Patrocinador do Estudo: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Enderego: R. RONDONIA, 186 - JD. MARIA TEREZA 06703-710
] COTIA - SP

Protocolo Ecolyzer: 011148.R

Recebimento da Subst, Teste: 17/08/2011

Inicio do Experimento: 12/09/2011

Término do Experimento: 20/09/2011

Emisséo do Relatério: 14/03/2014

Substincia Teste: OPTIGERM LIMPADOR DESINFETANTE

Composigao Quimica Declarada: CONFIDENCIAL

Quantidade (mL ou g): 6000,00

Lote/Val./Fab. Declarado; E8194 16/08/2013 16/08/2011

Nome Quimico declarado da

Subst. Teste (principio ativo): CONFIDENCIAL

Pureza declarada (principio ativo): 100%

Homogeneidade: Liqguido Homogeneo Opaco Verde

Inicio do Estudo: 12/09/2011

Término do Estudo: 20/09/2011

Instalagao de teste: Laboratérios Ecolyzer Ltda.

Rua Romaéo Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Fone/Fax; (0xx11) 2969-5020

E-mail: ecolyzer@ecolyzer.com.br

CEP: 04164-001— Sao Paulo - SP

Diretor de Estudo: André Luiz Figueiredo Junior
Bidlogo
Rua Romao Puiggari, 898 — Vila das Mercés
Séo Paulo — SP CEP: 04164-001

- Este relatério final cancela e substitui integralmente o relatério final n° 011148.R.1, emitido em 14/01/2013.
- Motivo de reviséo: Insergéo do nome quimico declarado dos principios ativos da composigo.
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RELATORIO FINAL
“IRRITAGAO/CORROSAO OCULAR PRIMARIA EM COELHOS’
F4-011148.R.3

RESUMO

Foi conduzido o experimento de Irritagdo/Corrosdo Ocular Primaria em Coelhos para estudar os
possiveis efeitos lesivos, reversiveis ou ndo, da substancia teste sobre os olhos de coelhos. A
substancia teste foi utilizada pura e aplicada no saco conjuntival de coelhos em um volume total de
0,1 mL. Os animais foram mantidos por 7 dias subseqientes a aplicagdo e observados quanto a
presenca de lesdes nas mucosas palpebrais e bulbares, bem como outras alteragdes locais e
sistémicas. Foi observado um indice de irritagéo ocular de 7,33 em uma escala de 110. A substancia
teste foi considerada nao irritante quando aplicada pura por via ocular em coelhos.

INTRODUCAO
A irritagdo ocular € a produgdo de alteragdes inflamatérias reversiveis, ao passo que a

corrosdo ocular é a produgao de lesbes teciduais irreversiveis apds a aplicagdo de uma substancia
nos olhos.

OBJETIVO
O experimento de Irritagdo/Corrosdo Ocular Primaria em Coelhos tem como finalidade

fornecer informagdes sobre o poder lesivo, reversivel ou ndo, de uma substancia sobre o olho
destes animais.

MATERIAIS E METODOS

Materiai uipamentos

- Vidrarias de uso comum de laboratorio.
- Seringa descartavel
- Balanga digital

Substancia teste e niveis de dose.

A substancia teste originalmente na forma liquida que apresentou pH de 9,74 + 0,04 foi
utilizada pura. A quantidade total de solugéo aplicada no olho de cada animal foi de 0,1 mL.

Pagina 2de 8 LAB
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RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAQ OCULAR PRIMARIA EM COELHOS”
F4-011148.R.3

Sistema teste.

Foram utilizados coelhos albinos (Oryctolagus cuniculus), da raga Nova Zelandia Branco,
adultos, possuindo de 2398 a 2501 gramas de peso vivo. A quantidade utilizada foi de 3 fémeas
nuliparas e ndo prenhes.

Condicdes de teste

Os animais foram aclimatados as condigdes do laboratério pelo menos 5 dias antes do inicio
do experimento. Foram mantidos com ventilagdo de 10 a 15 trocas de ar por sala por hora,
temperatura entre 19 e 23 °C, umidade relativa do ar entre 30 e 70 % e fotoperiodo de 12 horas no
claro e 12 horas no escuro.

A dieta foi constituida de ragdo comercial, com suplementacéo de &gua filtrada, ambos
fornecidos a vontade. Os animais foram mantidos individualmente em gaiolas de arame galvanizado.

Metodologia

Aproximadamente 24 horas antes do inicio do teste, os olhos dos animais a serem testados
foram examinados clinicamente para diagnéstico de alguma alteragéo indesejavel que possa
impossibilitar o animal para o teste.

O volume total da solugéo foi instilado no saco conjuntival apés afastamento suave de ambas
as palpebras. Em seguida & aplicagdo o olho foi mantido fechado por alguns segundos a fim de
distribuir a substéncia teste por todo globo ocular. O olho ndo tratado foi utilizado como controle
negativo. No final do periodo de exposigdo, apés 24 horas, o residuo da solugdo aplicada foi
removido com agua deionizada.

Os animais foram mantidos por 7 dias subseqientes & aplicagéo sendo avaliados apos 1,
24, 48 e 72 horas e 7 dias para a presenca de lesdes na cornea, iris e conjuntivas palpebrais e
bulbares, bem como outras alteragdes locais e sistémicas graves.

RESULTADO

Analise dos Resultados

Cada animal foi avaliado separadamente tendo seus resultados registrados individualmente e
relatados na Tabela 1.

A graduacgéo da intensidade das reagdes oculares foi baseada no método de Kay e Calandra
(modificado), que utiliza o sistema de graduagao de Draize.

Graduagao das reagdes oculares:

1. CORNEA:
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RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAO OCULAR PRIMARIA EM COELHOS"
F4 -011148.R.3

A - Opacidade:
valor

Sem opacidade

Area difusa ou disseminada, detalhes da iris claramente visiveis (perda de brilho)

Areas translucidas facilmente discemniveis, detalhes da iris ligeiramente obscuros

Areas opalescentes, nenhum detalhe da iris visivel e tamanho da pupila pouco discernivel

Cornea opaca, iris e pupila invisiveis

BAWN 2O

B - Area da cérnea envolvida:

Nenhuma area comprometida
Até um quarto

De um quarto a metade

Da metade a trés quartos
Acima de trés quartos

2. IRIS:

AWN 2O

C - Valores:

Normal 0
Raias com congestao, edema, reagéo a luz lenta (qualquer uma ou todas essas alteragdes
ou a combinagao de algumas delas) 1

Nenhuma reacéo a luz, hemorragia, destruicdo, (qualquer uma ou todas essas alteragoes
ou a combinagéo de algumas delas) 2

3. CONJUNTIVAS:
D - Hiperemia:

Vasos normais 0
Congestéo leve; vasos definidamente injetados acima do normal;

Vasos distinguiveis individualmente

Congestéo intensa mais difusa e vasos nédo discemiveis individualmente
Congestao intensa, vermelho escuro difuso

WK =

E - Quemose:

Auséncia de edema

Edema acima do normal (incluindo a membrana nictante)

Edema evidente com everséo parcial das palpebras

Edema com palpebras semi fechadas, cobrindo a metade do olho

Edema com pélpebras completamente fechadas, cobrindo da metade ao fechamento
total do olho

WK =20

.9

F - Secregao:

Auséncia de secrecao 0
Ligeiro aumento de lacrimejamento diferente do normal 1
Secregdo com umedecimento das palpebras e de pélos adjacentes a estas 2
Secregao com umedecimento das palpebras, pélos e area consideravel ao redor do olho 3
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RELATORIO FINAL
“IRRITAGAO/CORROSAQ OCULAR PRIMARIA EM COELHOS"
F4-011148.R.3

Calculo do indice de irritagéo ocular.

Férmula: (AxB) x5+ (C x5)+[(D+E +F)]x2

Em que:
Cornea: Ax B x5 Total maximo = 80
fris:Cx5 Total maximo = 10
Conjuntivas: (D+E+F) x2 Total maximo = 20

Para estabelecer o Indice de Irritagdo Ocular, os valores para comea, iris e conjuntivas foram
somados (vide férmula acima) nos respectivos tempos de leitura (1, 24, 48, 72 horas e 7 dias). Apos
obter-se a média dos tempos de leitura para o nimero de coelhos usados (3 coelhos), o mais alto
indice estabelecido foi usado para classificar a substancia teste de acordo com Tabela 2:

Tabela 2: Classificagao de substancia segundo indice de irritagéo Ocular.

| Indice delrritagio | Classificagdo

| 0-14,9 | Nao irritante

[ 15-24,9 | Levemente irritante

l[ 25-49,9 ' Moderadamente irritante
B 50 - 79,9 ' Severamente irritante

1 80-110,0 | Maximamente irritante

Indice de irritabilidade ocular.
- Para 01 hora: 7,33

Classificacéo.

- N&o irritante.
- Hiperemia leve da conjuntiva reversivel em 48 horas.

Tabela 1: Grau das lesées oculares dos animais para a substancia teste.

Pagina 5 de 8 RIOS ECOLYZER LTDA.
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RELATORIO FINAL
“‘IRRITACAO/CORROSAO OCULAR PRIMARIA EM COELHOS”

F4-011148.R.3

l CORNEA | T CONJUNTIVA

s | I e N ) e

L 8 9 0 | 1 | 0 | 1 B 1 HORA

[ o [l 0 | 0 [ 0 | 0 | 24 HORAS
| I T | [ i 0 [ 0 [ 0 | 0 | 48 HORAS
[eEms i | 0 | 0 [ 0 | 0 | 72 HORAS
N R | 0 I 0 | 0 |

7 DIAS

CONJUNTIVA

1 CORNEA [_RiIg8_ ]

Cox ™ "BR il ¢ [ ) | c i = TEMPO

- 0 I DS P | 1 [ 1 | 2 [ 1 HORA

== o SRR 0T | 0 | 1 | 0 [ 0 | 24 HORAS
[0 Wiy B 0 | 0, | 0 | 0 [ 48 HORAS
[ o - T | 0 | 0 [ 0 | 0 | 72 HORAS
T | 0 [ 0 | 0 I

7 DIAS

CONJUNTIVA

Observagoes: Nada Digno de Nota (NDN)

| CORNEA | RIS |

2 | % (&8 (980 1 ¢ = = iy

[ g [ o 0 [ 1 [ 1 [ 3 | 1 HORA

[ o - T | 0 [ 1 [ 0 | 0 [ 24 HORAS
[ 0 [y 0 T [ 0 | 0 [ 48 HORAS
) TR 0 | 0 [ 0 | 0 [ 72 HORAS
[ o i 0 [ 0 | 0 [ 0 | 7 DIAS

l

CONCLUSAO

A substancia teste originalmente na forma liquida apresentou indice de irritagdo ocular de 7,33,

sendo considerada n&o irritante quando aplicada pura por via ocular em coelhos.

ARQUIVO E ARMAZENAMENTO

Este relatdrio final foi emitidoc em duas vias, sendo uma enviada ao Patrocinador e a outra
arquivada. Os Dados Brutos, Plano de Estudo, Relatério Final, observagdes referentes a este estudo e
amostra da Substancia Teste estéo arquivados e disponiveis nos Laboratérios Ecolyzer Ltda.

Os registros serdo mantidos durante o periodo de cinco anos e a substancia teste no periodo
de quatro meses, a partir da data de emiss&o do relatério final.

'DECLARACAO

Eu, abaixo assinado, declaro que este estudo representa um registro preciso e verdadeiro
dos resultados obtidos e atende os requisitos da norma Nit-Dicla 035 — Rev. 01 — Principio das
Boas Praticas de Laboratério BPL. INMETRO, 2008.

Ecolyzer
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RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAO OCULAR PRIMARIA EM COELHOS”
F4-011148.R.3

DECLARACAQ

Eu, abaixo assinado, declaro que este Relatério Final foi avaliado pela Unidade de
Garantia da Qualidade e reflete com veracidade os Dados Brutos e o Plano de Estudo.
Declaro que foram realizadas auditorias e inspegdes, conforme abaixo descrito:

' Data da Data do relato ao e Data do relato a
Auditoriz_a S PronResa realizagdo Diretor de Estudo ‘ Gerencia Oparaciona[_l
Fases criticas do estudo 25/04/11-03/05/11 J 07/06/11 ‘ 07/06/11 ’
i Data da " Data do relato ao | Data do re-lato a
Imfpe_t;ﬁes b _ realizagdo Diretor de Estudo | Gerencia Operacional
Instalagéo de teste (laboratério) 26/10/09-30/10/09 11111109 11111109 i
Dados Brutos, Planos de Estudo, 7 B
' Relatério Final 05/10/2011 05/10/2011 05M10/2011 .

Lceue W\ v
ilian Mion —
erente da Unidade da Garantia da Qualidade
Ecolyzer

DECLARACAOQ

Eu, abaixo assinado, declaro que este estudo foi realizado sob a nossa supervisao,
conforme os procedimentos nele descritos.

Os resultados apresentados referem-se exclusivamente a substincia teste ensaiada. A
amostragem é responsabilidade do Patrocinador.

Este documento nao deve ser reproduzido parcialmente.

Hagpes Aparegida de Aimeida
Gerente da Iristalagao Teste
CRQ: 04161893 - IV Regido
Ecolyzer
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RELATORIO FINAL
“IRRITACAO/CORROSAO OCULAR PRIMARIA EM COELHOS”
F4 - 011148.R.3

REFERENCIAS

INCQS n° 65.3330.004, rev. 5 — Ensaio de Irritagdo Ocular: Leitura das reagdes oculares:
Avaliag&o dos resultados. Pag 1-14,

POP - LTX 22

METODO UTILIZADO

OECD, Guidelines for Testing of Chemicals, Acute Eye Irritation/Corrosion. Section 4: Health
Effects, 405.24/04/2002. P4ag. 1-14.
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Teste de determinacao de corrosividade

RELATORIO DE ENSAIO
TESTE DE DETERMINAGAO DA CORROSIVIDADE
CR - 013287.R.1

Cliente: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
. R. RONDONIA, 186 - JD. MARIA TEREZA 06703-710
Endereco: COTIA - SP
Protocolo Ecolyzer: 013287.R
Recebimento da Amostra: 02/12/2011
Inicio do Ensaio: 26/12/2011
Término do Ensaio: 27/12/2011
Emissao do Relatorio: 13/08/2014
Amostra: OPTIGERM LIMPADOR DESINFETANTE
Composi¢dao Quimica Declarada: Néo declarada
Quantidade (mL ou g): 600,00
Lote / Val / Fab Declarada: E 8194 01/12/2012 01/12/2011
RESULTADO

A amostra na concentragao de 100% quando em contato com ago inox apresentou os seguintes
resultados:

Tempo (horas) Ago Inox
0 Sem corrosao
24 Sem corrosao

- O resultado refere-se a amostra recebida.

- Amostragem realizada pelo cliente.

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

- E proibida a reprodugao parcial deste Relatario.

- Motivo da revisdo: Composigédo quimica ndo declarada.

'—Igm%i dos Santos !”Glaucio Pereira Machado

Analista Responsavel Gerente Técnico
CRQ 04162495- IV Regiao CRMV - SP 20396
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RELATORIO DE ENSAIO
TESTE DE DETERMINAGAO DA CORROSIVIDADE
CR -013287.R1.2

Cliente: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
. R. RONDONIA, 186 - JD. MARIA TEREZA 06703-710
Enderego: COTIA - SP
Protocolo Ecolyzer: 013287.R1
Recebimento da Amostra: 18/01/2012
Inicio do Ensaio: 18/01/2012
Término do Ensaio: 19/01/2012
Emissdo do Relatoério: 13/08/2014
Amostra: OPTIGERM LIMPADOR DESINFETANTE
Composicao Quimica Declarada:  N3o declarada
Quantidade (mL ou g): 300,00
Lote/Val / Fab Declarada: E 8194 01/12/2012 01/12/2011
RESULTADO

A amostra na concentragao de PURA quando em contato com Polietileno e Aluminio,
Durante 12 horas apresentaram:

Dia Poli;:tjleno Aluminio
1 SC SC

SC = Sem corrosao;
PC = Com pequenos pontos de corrosao,
IC = Com intensa corroséo.

Metodologia:

Fornecida pelo cliente.

- O resultado refere-se a amostra recebida.

- Amostragem realizada pelo cliente,

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

- E proibida a reprodugéo parcial deste Relatorio.

- Motivo da revisdo: Composicdo guimica ndo declarada.

po*@”"“ pé Ccldoronmn

Henrigue Pagani dos Santos laucio Pereira Machado
Analista Responsavel Gerente Técnico

CRQ 04162495- IV Regido CRMV — SP 20396
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Efeito residual Staphylococcus Aureus

g2 MERI
Al hutrisSc

L1 »

Relatério de Ensaio: RE0202.0015.14 R1
Avaliacdo da eficacia de Biocidas incorporados a corpos de prova da substancia teste frente ao microrganismo

Staphylococcus aureus.

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Endereco: Rua Rondonia - 188 — CotialSP - CEP: 06703-710

Dados da amostra:

Substancia teste: OPTIGERM

Lote; E 8478 Quantidade recebida da amostra: 1780 g
Data de Fabricagao: JUNHO/2014 Data de Validade: JUNHO/2016
Composigao declarada (patrocinador): Vide Anexo |

Codigo Bioagri: SAN-1210/14 Proposta: 07342/14

Data do inicio do teste: 25/06/2014

Data do termino do teste: 28/07/2014

Concluséo do relatorio; 29/07/2014

Data da Revisao: 22/01/2016

Razao da Revisde: Incluséo da composicéo quimica em anexo, conforme solicitado pelo cliente em 18/01/2016.
Metodologia utilizada: Com base na norma JIS Z 2801: 2000,

Data de recebimento: 13/06/2014

Condigées do Ensaio

O objetivo foi avaliar quantitativamente o efeito biocida da substancia teste durante um periodo de 30 dias. Assim, a
substancia teste foi aplicada na sua forma pura sobre superficies de pvc de 5 cm x 5 cm, para cada microrganismo e tempo
de acdo residual testado, sendo esses de 12, 15, 20, 25 e 30 dias. A cada tempo de avaliagio residual foram inoculados
0,400 mL da suspensao de cada microrganismo/superficie tratada com a substancia teste, sendo que o inoculo permaneceu
em contato pelo tempo de 10 minutos; ao final desse tempo de contato as superficies foram colocadas numa solucdo
neutralizante e 0s numeros de células dos microrganismos sobreviventes foram determinados e a redugéo foi calculada em

relacdo aos respectivos controles (superficie sem tratamento) avaliados da mesma forma.

Resultados

Tabela 1. Resultados da avaliagdo da eficacia de desinfetante aplicados aos corpos de prova frente ao Staphylococcus

aureus ATCC 6538.

Tratamentos | Farametros " Resultados obtidos apés o tempo de contato de 10 minutos com a substancia teste
Avaliados
Superficie Contagem S
Controle (sem | (UFClpeca) :
tratamento) Logio 550
_— Contagem Tempos de avaliagao residual (apds aplicagdo do produto)
uperficies |
Tratadas (UFCl/pega) 12° dia 15° dia 20° dia 555 dia v
Logio 1,0 <1,0 <1,0 - =10 <1,0
s Logio >4,58 >4,58 >4,58 >4,58 >4,58
relagao ao =
controle % >99,99 >99,99 >09,99 >99,99 >99,99

Legenda: UFC (unidades formadoras de coldnias)

Notas:

Este Relatdrio refere-se somente 4 amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Relatorio s pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteracio.

Plano de amostragem nao 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.

e

Marina Gumiere Alves, Dra.

Responsavel Técnica

Este Relatdrio de Ensaio RE0202.0015.14 R1 cancela e substitui o Relatdério de Ensaio RE0202.0015,14
Executado por BIOAGRI Laboratdrios Lida.

Pagina 1 de 2- REC202.0015.14 R1
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Efeito residual Pseudomonas Aeruginosa

oa MERIEUX
/A NutriSciences

Relatério de Ensaio: RE0202.0017.14 R1

Avaliagéo da eficacia de Biocidas incorporados & corpos de prova da substancia teste frente ao microrganismo
Pseudomonas aeruginosa.

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Endereco: Rua Ronddnia -186 — Cotia/SP - CEP; 06703-710

Dados da amostra:

Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E 8478 Quantidade recebida da amostra: 1780 g
Data de Fabricagao: JUNHO/2014 Data de Validade: JUNHO/2016
Composigao declarada (patrocinador): Vide Anexo |.

Cadigo Bioagri: SAN-1210/14 Proposta: 07342/14

Data do inicio do teste: 25/06/2014

Data do termino do teste: 28/07/2014

Conclusao do relatério: 29/07/2014

Data da Revisao: 22/01/2016

Razao da Revisao: Inclusido da composigao quimica em anexo, conforme solicitado pelo cliente em 18/01/2016.
Metodologia utilizada: Com base na norma JIS Z 2801: 2000,

Data de recebimento: 13/06/2014

Condig¢oes do Ensaio

O objetivo foi avaliar quantitativamente o efeito biocida da substancia teste durante um periodo de 30 dias. Assim, a
substancia teste foi aplicada na sua forma pura sobre superficies de pvc de 5 cm x 5 cm, para cada microrganismo e tempo
de agao residual testado, sendo esses de 12, 15, 20, 25 e 30 dias. A cada tempo de avaliaggo residual foram inoculados
0,400 mL da suspensdo de cada microrganismo/superficie tratada com a substancia teste, sendo que o inoculo permaneceu
em contato pelo tempo de 10 minutos; ao final desse tempo de contato as superficies foram colocadas numa solucao
neutralizante e os nimeros de células dos microrganismos sobreviventes foram determinados e a reducao foi calculada em
relacio aos respectivos controles (superficie sem tratamento) avaliados da mesma forma.

Resultados

Tabela 1. Resultados da avaliacio da eficacia de desinfetante aplicados aos corpos de prova frente aoc Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442

Testanianios Par&n.'leims Resultados obtidos apés o tempo de contato de 10 minutos com a substancia teste
Avaliados
Superficie Contagem 4,26x10°
Controle (sem | (UFC/peca) i
tratamento) Log1o 5,62
Ry Contagem Tempos de avaliagao residual (apos aplicagao do produto)
uperiicies -
Tratadas iG] 12° dia 15° dia 20° dia 25° dia 30° dia
Logie <1,0 <1,0 <1,0 1.0 <1,0
Redugdo em Logia >462 * =4 62 >4,62 >4,62 >4,62
relagao ao —
controle % >99 99 >99,99 >89,99 >99,99 =99 99

Legenda: UFC (unidades formadoras de celonias).

Notas:

Este Relatonio refere-se somente & amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes efou produtos,
Este Relatdrio s6 pode ser reproduzido por inteiro @ sem nenhuma alteragio.
Plano de amostragem nao realizada pela Bioagri.

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

' i i /'\
eV

Marina g';umjere Alves, Dra.

Responsavel Técnica
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Efeito residual Salmonella Choleraesuis
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Relatério de Ensaio: RE0202.0016.14 R1

Avaliagdo da eficacia de Biocidas incorporados a corpos de prova da substancia teste frente ao microrganismo

Salmonella choleraesuis.

Empresa: OLEAK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Endereco: Rua Ronddnia — 186 — Cotia/SP - CEP: 06703-710

Dados da amostra:

Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E 8478 Quantidade recebida da amostra: 1780 g

Data de Fabricagao: JUNHO/2014 Dala de Validade: JUNHO/2018

Composicao declarada (patrocinador): Vide Anexo 1.

Codigo Bioagri: SAN-1210/14 Proposta: 07342/14 Data de recebimento: 13/06/2014

Data do inicio do teste: 25/06/2014

Data do termino do teste: 28/07/2014

Conclusao do relatorio: 29/07/2014

Data da Revisao: 22/01/2016 ¥

Razao da Revisfo: Inclusio da composicdo quimica em anexo, conforme solicitado pelo cliente em 18/01/2016.
Metodologia ulilizada: Com base na norma JIS Z 2801: 2000,

Condicoes do Ensaio

O objetivo foi avaliar quantitativamente o efeito biocida da substancia teste durante um periodo de 30 dias. Assim, a
substancia teste foi aplicada na sua forma pura sobre superficies de pvc de 5 cm x 5 cm, para cada microrganismo e tempo
de acdo residual testado, sendo esses de 12, 15, 20, 25 e 30 dias. A cada tempo de avaliagdo residual foram inoculados
0,400 mL da suspensao de cada microrganismo/superficie tratada com a substancia teste, sendo que o inoculo permaneceu
em contato pelo tempo de 10 minutos; ao final desse tempo de contato as superficies foram colocadas numa solugéo
neutralizante e os nimeros de células dos microrganismos sobreviventes foram determinados e a reducgao foi calculada em

relagdo aos respectivos controles (superficie sem tratamento) avaliados da mesma forma.

Resultados

Tabela 1. Resultados da avaliagdo da eficacia de desinfetante aplicados aos corpos de prova frente ao Salmonelia

choleraesuis ATCC 10708.

Legenda: UFC (unidades formadoras de colonias).

Tratamentos P:'iérpetros Resultados obtidos apdés o tempo de contato de 10 minutos com a substéncia teste
valiados .
Superficie Contagem 4,9x10°
Controle (sem | (UFC/pega) o
__tratamento} Logio 568
— Contagem Tempos de avaliagao residual (apos aplicagao do produto)
uperficies
Tratadas (UFClpega) 12° dia 15° dia 20° dia 25° dia 30° dia
Logio ¢10 . 1,0 1,0 1,0 1.0
Redugdo em Logio =468 >4 68 >4,68 >4 68 >4,68
relagao ao =
controle % 99,99 >99 99 >899 99 >99 99 =99 99

Notas:

Este Relatério refere-se somente 2 amostra analisada, nao sendo extensivo a outros lotes efou produtos.
Este Relatorio s6 pode ser reproduzido por inteiro & sem nenhuma alteragéo,

Plano de amostragem nao 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 (8) anos.

L)

Marina ('f?umiere Alves, Dra.
Responsavel Técnica

Pagina 1 de 2- REQ202.0016.14 R1
Esle Relatorio de Ensaio RE0202.0016.14 R1 cancela e substitui o Relatorio de Ensaio RE0202.0016.14
> Executado por BIOAGRI Laboratdrios Ltda.
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Teste de Ataque Quimico Optigerm - Diversos Materiais

oleak

Data: 11 de Dezembro de 2012
Para: Departarnento de Vendas Tecnicas - Oleak
De: Departamento de P&D — Oleak

Assunto: Testes de Atague Quimico — Limpador e Desinfetante Hospitalar Optigerm

Este relatério trata da verificacdo do comportamento de diversos tipes de materiais quando expostos a acao do
Limpador e Desinfetante para Superficies Fixas e Artigos Néo Criticos Optigerm.

Metodologia: por nao existir uma metodologia especifica publicada por entidades reguladoras, para essa avaliagéo o
teste foi executado de forma empirica, seguindo a seguinte metodologia:

Quatro corpos de prova, medindo 100 X 100mm, foram recortados de chapas dos materiais a
serem testados.

Dois corpos de prova de cada material foram deixados imersos no Limpador e Desinfetante
Hospitalar Optigerm puro, em recipiente provido de tampa.

Os outros dois corpos de prova de cada material foram guardados ao abrigo da luz e foram
utilizados como Padrao de Referéncia.

Os recipientes contendo os painéis imersos no Limpador e Desinfetante Hospitalar Optigerm
foram deixados em estufa a temperatura de 54°C por 14 dias, de modo a acelerar qualquer
processo de ataque quimico que eventualmente pudesse ocorrer.

Depois de decorrido o periodo estabelecido, os corpos de prova expostos ac produto foram
comparados, visualmente, com os corpos de prova denominados Padrac de Referéncia,
avaliando-se a formacao de manchas, alteracéo na cor eventual perda de brilho, conforme o
caso.

Resultados: os resultados obtidos com os diversos materiais testados encontram-se listados abaixo:

. 48 Cobre SAQ
Ligas Metalicas

i Latdo sAQ

ABS SAQ

Policarbonato (PC) SAQ

Polietileno SAQ

Plasticos Polipropileno 5AQ

PVC S5AQ

Poliestireno Sa0

Acrilico SAQ

Vinilicos SAQ

Ceramica SAQ

Porcelanato SAQ

. . Marmore SAQ
Pisos e revestimentos

Granito SAaQ

Marmorite SAQ

Azulejo SAQ

Tinta acrilica SAQ

Oleak Industria e Comércio Ltda.
Rua Rondonia, 186 — Jardim Maria Tereza — CEP 06703.710 — Cotia — SP — Brasil — Tel.: (11} 4616.0855
E-mail: info@oleak.com.br Website: www.oleak.com.br
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Vidro S5AQ

Porcelana SAQ

Outros Materiais Eliuva epod 2A0
Formica SAQ

Borracha nitrilica SAQ

Borracha natural S5AQ

SAQ - Sem Ataque Quimico

Conclusées: os testes realizados permitem afirmar que o produto Limpador e Desinfetante para Superficies Fixas e
Artigos Nao Criticos Optigerm é seguro para ser usado em superficies constituidas pelos materiais testados, sem
oferecer qualquer risco de corres@o ou ataque quimnico.

Atenciosamente,

Y
\
xﬁgenheiro Quimico

CRQ IV Regiao 04308189

Oleak Industria e Comércio Ltda.
Rua Rondonia, 186 — Jardim Maria Tereza — CEP 06703.710 — Cotia — SP — Brasil — Tel.: (11) 4616.0855
E-mail: info@oleak.com.br  Website: www.oleak.com.br
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Teste de ataque quimico - Vidro e monitores de video

%Ieak

/\\

De: Controle de Qualidade - CQ
Para: Assisténcia Técnica de Vendas

Cotia, 22 de margo de 2013

Ref.: Teste de ataque quimico do Produto Optigerm

Prezados Senhores,

Atendendo sua solicitacao, realizamos testes de ataque quimico do produto Limpador Desinfetante
para Superficies Fixas e Artigos néo Criticos Optigerm (lote nr. 44245) sobre vidro, utilizando a norma ABNT
NBR 3.818.

Resultado: nenhum ataque foi detectado.

Além do ensaio descrito acima, realizamos teste de ataque quimico do mesmo produto em diversos
tipos e marcas de monitores de video.

Por nao conhecermos uma metodologia especifica para essa avaliagao, o teste foi executado de
forma empirica, da seguinte forma:

Um pedaco de TNT da marca Cross Hatch, medindo 40cm x 40cm foi dobrado ao meio
2 vezes, produzindo superficie de 20em x 20cm. O TNT foi umedecido com 20m| do
produto Optigerm e, imediatamente, aplicado sobre os monitores, produzindo um filme
Umido uniforme do produto sobre as telas. Deixou-se secar naturalmente. Apés
secagem, as telas foram avaliadas visualmente, quanto a formagio de manchas efou
embagamento permanente.

Marcas de monitores testados:

Monitor LCD SAMSUNG modelo 940BW Tela MacBook Air

Monitor LCD SAMSUNG modelo 570VTFT Tela Retina Display iPad 2°. Geragéo
Monitor LCD AOC modelo 16198 Tela Lap Top LG modelo RT 3090

Tela Lap Top Sony Vaio PCG 81311 Tela Lap TOP HP Pavilion Modelo ZD8000

Resultados: nenhum dos monitores testados apresentou qualquer sinal de manchas ou embagamento
permanente.

Atenciosamente, i \
7/ \ \

/ ' )
/ “ }"/;1 WM "»\hd '
W

\

Cecilio A. Neto
Engenheiro Quimico
CRQ IV Regido 04308189

Oleak Industria e Comércio Ltda.
Rua Rondodnia, 186 — Jardim Maria Tereza — CEP 06703.710 — Cotia — SP — Brasil — Tel.: (11} 4616.0855
E-mail: info@oleak.com.br Website: www.oleak.com.br
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Rendimento Optigerm

oleak

A

Cotia, 12 de fevereiro de 2013.

De: Controle de Qualidade - CQ
Para: Assisténcia Técnica de Vendas

Ref.: Optigerm - Teste de Rendimento por mZem
superficies ndo porosas

Prezados Senhores,

Atendendo sua solicitacao, realizamos testes de rendimento em alguns tipos de superficie com o
produto Optigerm. A metodologia empregada e os resultados sao apresentados a seguir:

Sumario do Método: areas de 1m” de diversos tipos de substrato foram sujas com quantidades
equivalentes de sujeira biologicamente contaminada. Em seguida, as superficies foram limpas e
desinfetadas com quantidade determinada de Limpador Desinfetante Hospitalar Optigerm. Foram realizados
testes por ATP, antes e depois das limpezas, de forma a comprovar a eficacia do processo de higienizagéao
das superficies. A limpeza foi realizada com panos tipo ‘nonwoven’, previamente umedecidos com
Optigerm, em quantidade equivalente a capacidade minima de absor¢éo especificada pelo fabricante do
pano.

Tipo de pano empregado: Spunlace Nonwaven PA15050050 (Ahlstron Corporation)
Absortion Capacity (g/g): 8,0

Equipamento ATP: Lumindmetro SystemSure Plus Hygyena

SWAB Ultrasnap ATP Surface Test Hygyena
Resultados: a tabela abaixo mostra os resultados em termos de URL (Unidade Relativa de Luz), onde:

Leituras inferiores a 10 comprovam a eficacia do processo de limpeza;
Leituras entre 10 e 30 demonstram que a limpeza nao é completa e a superficie requer cuidados;
Leituras superiores a 30 demonstram que a superficie ainda encontra-se suja.

Leitura ATP Optigerm Leitura ATP
Superficie T;Ta'::'i:i::a antes da utilizado na depois da
pe limpeza (URL) | limpeza {(ml) | limpeza (URL)

Formica lisa im? 1.280 8 4

Aco inox im? 1.432 8 5

Vidro 1im? 1.157 8 6
Courvin im? 1.821 8 8
Revestimento impermeavel 5

(Poliester 85% Poliuretano 15%) im 1,293 & 4
Revestimento impermeavel (PVC) im? 1.340 8 7

E-mail: info@oleak.com.br

Oleak Industria e Comércio Ltda.
Rua Rondonia, 186 — Jardim Maria Tereza — CEP 06703.710 — Cotia = SP = Brasil — Tel.: (11) 4616.0855
Website: www.oleak.com.br
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Conclusdes: o ensaio realizado comprovou que a quantidade de 8ml de Limpador Desinfetante Hospitalar
Optigerm sao suficientes para promover higienizagéao adequada de 1m*® das superficies avaliadas,
proporcionando rendimento minimo equivalente a 125 m%/ litro.

Considerando as embalagens disponiveis do produto, podemos assumir os seguintes rendimentos:

Quantidade

: Area limpa por Area limpa por
aproximada por ; 2 : 2
! acionamento (m”) |acionamento (cm®)
acionamento

Frasco Spray / Espuma
de 1 litro (OPT6X1S) e il a0
Frasco Espumador de
160m| (OPT24X160E) Oy 0,067 i
Frasco Spray de 120ml|
(OPT24X1208) 0,2ml 0,025 250

Atenciosamente,

|

g
aArs

A
Cecilic A. Neto
ngenheiro Quimico
CRQ IV Regiao 04308189

Oleak Industria e Comércio Ltda.
Rua Rondonia, 186 — Jardim Maria Tereza — CEP 06703.710 — Cotia — SP — Brasil — Tel.: (11) 4616.0855
E-mail: info@oleak.com.br  Website: www.oleak.com.br
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Laudo Rotavirus

Mroject No. A18296 Oleak
Frotocol Number. OLEQ1030315.ROT

- ACCURATUS

LAB SERVICES

STUDY REPORT

GENERAL STUDY INFORMATION

Study Title: Virucidal Efficacy of a Disinfectant for Use on Inanimale
Environmental Surfaces

Project Number: A18296
Protocol Number: OLEQ1030315.ROT
Sponsor: QOleak

Rua Randonia 186
Cotia, S&0 Paulo 06703710
Brazil

Testing Facility: Accuratus Lab Services

1285 Corporate Center Drive, Suite 110
Eagan, MN 55121

TEST SUBSTANCE IDENTITY

Test Substance Name: Desinfetante Hospitalar Optigerm Pronto-Uso

Lot/Batch(s): Batch Number E8184 and EBB62

Test Substance Characterization

Test substance characterization as to identity, strength, purty, solubility and

composition, as applicable, according to (10 CFR, Part 160, Subpart F [160.105]) was
documented prior to its use in the study.

STUDY DATES

Date Sample Received: March 30, 2015 (batch number E8662)
April 13, 2015 (batch number E8194)

Study Initiation Date: April 20, 2015

Experimental Start Date: April 28, 2015 (Start time: 8:31 a.m.)

Experimental End Date: May 22, 2015 (End time: 12:50 p.m.)

Study Completion Date: May 26, 2015

OBJECTIVE

The objective of this study was to evaluate the virucidal efficacy of a test substance for
registration of a product as a virucide. The test procedure was to simulaic the way in
which the product is intended to be used. This method is in compliance with the
reguirements of and may be submitted to the U.S. Environmental Protection Agency
(EPA).

1285 Carpurate Center Drive, Suite 110 = Eagan, MN 55121 « B77.287.8370 « &51.379.5510 « www.accurawuslabs.com
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LAB SERVICES

Project No. A18286 Qleak
Protocol Number: OLE0O1030315.R0T

SUMMARY OF RESULTS

Test Substance: Desinfetante Hospitalar Optigerm Pronto-Uso, Batch Number
E8194 and E8662

Dilution: Ready to use
Virus: Rotavirus, ATCC VR-2018, Strain WA
Exposure Time: 1 minute

Exposure Temperature:  Room temperature (20.0°C)
Organic Soil Load: 1% fetal bovine serum

Efficacy Resuilt: Two batches of Desinfetante Hospitalar Optigerm Pronto-Uso
(Batch Number E8194 and EB8662) met the performance
requirements specified in the study protocol. The resulis
indicate complete inactivation of Rotavirus under these test
conditions as required by the U.S. EPA.

TEST HISTORY

In the initial assay performed on April 28, 2015, a 3 log reduction could not be obtained,
due to the level of cytotoxicity of the test substance to the cell cultures, as is required for a
valid tesl. The resulls of the assay performed on April 28, 2015, are considered invalid and
can be found in Attachment |. The assay was repeated on May 15, 2015, to obtain valid
results. The results from this assay were valid and can be found in the boady of this repart.

TEST SYSTEM

i Virus

Type Culture Collection, Manassas, VA (ATCC VR-2018). The stock virus was
prepared by collecting the supernatant culture fluid from 75-100% infected
culture cells. The cells were disrupted and cell debris removed by centrifugation
at approximately 2000 RPM for five minutes at approximately 4°C.  The
supernatant was remeved, aliguoted, and the high titer stock virus was siored at
<-70°C until the day of use. On the day of use, an aliquot of stock virus (ATS
Labs Lot HR-3) was removed, thawed and maintained at a refrigerated
temperature until used in the assay. The stock virus culture was adjusted to
contain 1% fetal bovine serum as the organic saqil load. The stock virus tested
demonstrated cytopathic effects (CPE) typical of Rotavirus on MA-1041 (Rhesus
monkey kidney) cells.

1285 Corporawe Center Drive, Suite 110 » Eazap, MN 55121 « B77.2B7.8378 « 451, 379.5510 « www accuratusiahs com
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Project No. A18255 Oleak
Protocol Number; OLED1030315.ROT

- : ACCURATUS

Indicator Cell Cultures

Cultures of MA-104 (Rhesus monkey kidney) cells were originally obtained from the
American Type Culture Collection, Manassas, VA (ATCC CRL-2378.1). The cells
were propagated by Accuratus Lab Services personnel. The cells were seeded into
multiwell cell culture plates and maintained at 36-38°C in & humidified atmosphere
of 5-7% CO.. On the day of testing, the cells were observed as having proper cell
integrity and confluency, and therefare, were acceptable for use in this study.

All cell culture documentation was retained for the cell cultures used in the assay
with respect to source, passage number, growth characteristics, seeding densities

and the general condition of the celis.

Test Medium
The test medium used in this study was Minimum Esscntial Medium (MEM)

supplemented with 10 pg/mL  gentamicin, 100 units/mL  penicillin,
2.5 ng/mL amphotericin B, 0.5 pg/mL trypsin, and 2.0 mM L-glulamine.

1285 Comporate Center Drive, Suite 110 « Ezzan, MN 55121 » 877.287.8378 « 651.379.5510 « www.accuranislabs.com
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LAB BERVICES

Project No. A182596 Oleak
Protocol Mumber: OLEDT030315.ROT

STUDY RESULTS

Resulls of tests with two baltches of Desinfetante Hospitalar Opligerm Pronto-Uso (Batch
Number EB194 and EBE62), ready to use, exposed to Rotavirus in the presence of a
1% fetal bovine serum organic seil load at room temperature (20.0°C) for 1 minute are
shown in Tables 1-3. All cell controls were negative for test virus infectivity.

The titer of the input virus control was 7.00 logy,. The titer of the dried virus control was
6.50 log. Following exposure, test virus infectivity was not detected in the virus-test
substance mixture for either batch at any dilution tested (<1.50 log,,). Test substance
cytotoxicity was observed in both batches at 1 50 logy,. The neutralization contral (non-
virucidal level of the test substance) indicates that the test substance was neutralized at
<1.50 logqo for both batches. Taking the cytotoxicity and neuiralization control results into
consideration, the reduction in viral titer was =5.00 logy; for both batches.

STUDY CONCLUSION

Undecr the conditions of this investigation and in the presence of a 1% fetal bovine
serum organic soil load, Desinfetante Hospitalar Optigerm Pronto-Uso (Batch
Number E8194 and E8662), ready to use, demonstrated complete inactivation of
Rotavirus following a 1 minute exposure time at room lemperalure (20.0°C) as
required by the U.S. EPA.

In the opinion of the Study Director, there were no circumstances that may have adversely
affected the quality or integrity of the data.

The use of the Accuratus Lab Services name, logo or any other representation
of Accuratus Lab Services without the written approval of Accuratus Lab
Services is prohibited, In addition, Accuratus Lab Services may not be
referred to in any form of promotional materials, press releases, advertising or
similar materials (whether by print, broadcast, communication or electronic
. means) without the expressed written permission of Accuratus Lab Services.

1285 Corporate Center Drive, Suie 110 = Eagan, MN 55121 » B77.2B7.8378 = 651.372.5510 » www accuratuslabs com
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Laudo H1N1

Project No. A18708 Oleak
Protocol Mumber: OLEDO1030315. FLUA

ACCURATUS

LAS SERVICES

STUDY REPORT

GENERAL STUDY INFORMATION

Study Title: Virucidal Efficacy of a Disinfectant for Use on Inanimate
Environmental Surfaces

Project Number: A18708

Protocol Number: OLED1030315.FLUA

Sponsor: Oleak

Rua Rondonia 186
Cotia, S8o Paulo 06703710
Brazil

Testing Facility: Accuratus Lab Services
1285 Corporate Center Drive, Suite 110
Eagan, MN 55121

TEST SUBSTANCE IDENTITY

Test Substance Name: Desinfetante Hospitalar Optigerm Pronto-Uso
Lot/Batch(s): Batch Number EB194 and Batch Number EBBGZ

Test Substance Characterization

Test substance characterization as to identity, strength, purity, solubility and
composition, as applicable, was documented prior to its use in the study, however, not in
accordance to 40 CFR, Part 160, Subpart F [160.103].

STUDY DATES

Date Sample Received: March 30, 2015 (Batch Number EB662)
April 13, 2015 (Batch Number EB194)

Study Initiation Date: June 8, 2015

Experimental Start Date: June 30, 2015 (Start time: 249 a.m.)

Experimental End Date: July 7, 2015 (End time: 10:52 am.)

Study Completion Date: July 22, 2015

OBJECTIVE

The objective of this study was to evaluate the virucidal efficacy of a test substance for
registration of a product as a virucide. The test procedure was to simulate the way in
which the product is intended to be used. This method is in compliance with the
requirements of and may be submitted to the U5 Environmental Protection Agency
(EPA).

1285 Corporate Center Drive, Suite 1 10 = Eagan, MM 55121 « BF7.287.8378 =« 451.379.5510 » www.accuratslabs.com
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Praject Mo, A18708 Oleak
Protocol Mumber: QLED1030315 FLUA

i ACCURATUS

LABE SERVICES

SUMMARY OF RESULTS

Test Substance; Desinfetante Hospitalar Optigerm Pronto-Uso
Batch Number E8194 and Batch Number ES662

Dilution: Ready to use

Virus: 2009-H1NT Influenza A virus (Nowvel HTN1)

Strain A/Mexico/4108/2009, CDC #2009712192

Exposure Time: 1 minute

Exposure Temperature:  Room temperature (21.0°C)

Organic Soil Load: 1% fetal bovine serum

Efficacy Result: Two batches of Desinfetante Hospitalar Optigerm Pronto-Uso
(Batch Number EB194 and Batch Number E866Z) met the

performance requirements specified in the study protocol. The
results indicate complete inactivation of 2009-H1N1 Influenza

A virus (Novel H1N1) under these test conditions as required by
the US. EPA.

TEST SYSTEM

1 Virus

The A/Mexico/4108/2009, CDC #2009712192 strain of 2009-H1N1 Influenza A
virus {Novel H1N1) used for this study was obtained from the Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), Atlanta, GA. The stock virus was prepared by
collecting the supernatant culture fluid from 75-100% infected culture cells. The
cells were disrupted and cell debris removed by centrifugation at approximately
2000 RPM for five minutes at approximately 4°C. The supernatant was removed,
aliquoted, and the high titer stock virus was stored at <-70°C until the day of use.
On the day of use, an aliquot of stock virus (ATS Labs Lot FLUACDC-21} was
removed, thawed and maintained at a refrigerated temperature until used in the
assay. The stock virus culture was adjusted to contain 1% fetal bovine serum as
the organic scil load. The stock virus tested demonstrated cytopathic effects
(CPE) typical of Influenza virus on MDCK cells.

1285 Corporate Center Drive, Suite 110 » Eagan, MN 55121 « B77.237.8378 » 651 STRE510 & wwawaccuratslabs.com
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Froject No, A18708 Oleak

. ACCURATUS
Protocol Number; OLEQTQ30315.FLLIA d

LAB SERVICES

2. Indicator Cell Cultures
Cultures of MDCK (canine kidney) cells were oniginally obtained from the American
Type Culiure Collection, Manassas, VA [(ATCC CCL-34). The cells were
propagated by Accuratus Lab Services personnel. The cells were seeded into
multiwell cell culture plates and maintained at 38-3B°C in a humidified atmosphera
of 5-7% CO,. On the day of testing, the cells were observed as having proper cell
integrity and confluency, and therefore, were acceptable for use in this study,

All cell culture documentation was retained for the cell cultures used in the assay
with respect to source, passage number, growth characteristics, seeding densities
and the general condition of the cells.

3. Tes! Medium
The test medium used in this study was Minimum Essential Medium (MEM)
supplemented with 2 pg/mL TPCK-trypsin, 25 mM HEPES, 0.2% bovine serum
albumin (BSA) fraction WV, 10 pg/mL gentamicin, 100 units/mL penicillin, and
2.5 ng/mL amphotericin B.

1285 Comporate Center Drive, Sulte 110 « Eagan, MM 55121 « 877 2878378 « &51.379.5510 « www_accuratuslabs.com
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Project Mo, A18708 Oleak

- ACCURATUS

Frotocol Number: OLEQ1030315.FLUA

LAE SERVICES

STUDY RESULTS

Results of tests with two batches of Desinfetante Hospitalar Optigerm Pronto-Uso
(Batch Number E&194 and Batch Number EBBE2), ready to use, exposed to 2003-H1N1
Influenza A virus (Nowvel H1N1) in the presence of a 1% fetal bovine serum organic soil
load at room temperature (21.0°C) for 1 minute are shown in Tables 1-3. All cell controls
were negative for test virus infectivity.

The titer of the input virus control was 6.50 log,,. The titer of the dried virus control was
4.50 log.,. Following exposure, test virus infectivity was not detected in the virus-test
substance mixture for either batch at any dilution tested (<1.50 logy). Test substance
cytotoxicity was observed in both batches at 1.50 lngy,. The neutralization contral (non-
virucidal level of the test substance) indicates that the test substance was neutralized at
=1.50 log,; for both batches. Taking the cytotoxicity and neutralization control results into
consideration, the reduction in viral titer was =3.00 log,, for both batches.

STUDY CONCLUSION

Under the conditions of this investigation and in the presence of a 1% fetal bovine
serum organic soil load, Desinfetante Hospitalar Optigerm Pronto-Uso
(Batch Number E8194 and Batch Number E8662), ready to use, demonstrated
complete inactivation of 2009-H1N1 Influenza A virus [(Novel H1N1) following a
1 minute exposure time at room temperature (21.0°C), as required by the U.S. EPA.

In the opinion of the Study Director, there weare no circumstances that may have adversely
affected the quality or integrity of the data.

The use of the Accuratus Lab Services name, logo or any other representation
of Accuratus Lab Services without the written approval of Accuratus Lab
Services iz prohibited. In addition, Accuratus Lab Services may not be
referred to in any form of promotional materials, press releases, advertising or
similar materials (whether by print, broadcast, communication or electronic
means) without the expressed written permission of Accuratus Lab Services.

1285 Corporate Center Drive, Suite 110 « Eagan, MM 55121 « BF7.287.8378 « 651.379.5510 » www accuratuslabs.com
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Laudo KPC

Boletim de Analise: BA LCM-0118/17 & MER]EUX

Ensaio quantitativo de suspenséo para avaliagéo da A N utriSciences
atividade bactericida na area medica — método de ensaio e
prescrigéo (Fase 2, Etapa 1).

Empresa: OLEAK IND. E COM. LTDA
Enderego: Rua Rondbnia, 186 — Cotia/SP

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E-8903 Quantidade recebida da amostra: 480g

Data de Fabricagéo: 30/06/2017 Data de Validade: 30/06/2019

Composigéo declarada (patrocinador): Composicio Confidencial

Caédigo Bioagri: SAN-0681/17 Proposta: 03780/17 Data de recebimento; 04/07/2017

Data do inicio do teste: 13/07/2017

Data do término do teste: 19/07/2017

Conclusdo do relatério: 20/07/2017

Metodologia utilizada: EN 13727:2012 e POP-M 2184, Rev: 00.

Procedimentos

A substancia teste é avaliada na concentrag&o de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso é diluldo em
agua dura e adicionado a uma suspensao da bactéria teste preparada em uma solugdo de substancia interferente. “A
mistura € mantida a temperatura e tempo de contato especificado em condigdes obrigatérias para desinfetante de
superficies”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é retirada; a agao bactericida e/ou bacteriostatica nesta porgéo é
imediatamente neutralizada por um método validado. O mesmo procedimento é adotado no controle onde se utiliza agua
dura. A contagem das bacterias sobreviventes em cada amostra é efetuada e a redugéo do nimero de células vidveis é
calculada em relag&o ao controle. Outras condi¢ées de ensaio podem ser adotadas considerando a indicagio de uso.

Condigdes do ensaio:

Método de neutralizagdo: diluigdo-neutralizagdo

Neutralizante: Tween, saponina, L-histidina, tioossulfato de sédio e lecitina
Concentragéo testada: pronto uso;

Tempo de contato: 1 minutos

Substancia interferente: condigdo de Limpeza (0,3 g/l albumina bovina).
Microrganismo: Klebsiella pneumoniae ATCC BAA 1705 KPC

Critério adotado:

Para que a substancia teste seja considerada satisfatéria nas condi¢des do ensaio validado, a substancia teste deve reduzir
o0 nimero de células viaveis de 10° ou mais (25 logs ou 299,999%), a 20°C, na condi¢do de limpeza, no tempo de contato
de 5 minutos.

Resultados

Redugéo média logaritmica no nlumero de células viaveis no tempo de contato avaliado.

Microrganismo teste (referéncia) Redugéo logg

Klebsiella pneumoniae
ATCC BAA 1705 KPC

>5,25

Pagina 1 de 2 - BA LCM-0118(17
Executado por Bioagri Laboratdrios Lida.

Bioagri Laboratorios Ltda — Rod. Rio Claro/Piracicaba (SP 127) Km 24 - Caixa Postal 573
Piracicaba/SP - CEP: 13412-000 - Tel. (19) 3428-7700 www.merieuxnutrisciences.com br
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Boletim de Analise: BA LCM-0118/17 0% MER[EUX

Ensaio quantitativo de suspensao para avaliagdo da N\ NutriSciences
atividade bactericida na drea médica — método de ensaio e
prescrigdo (Fase 2, Etapa 1).

Concluséao

De acordo com a metodologia adotada e nas condigdes do ensaio validado, a substancia teste foi considerada satisfatdria
frente ac microrganismo testado.

MNotas:

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

Este Relatério s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragéo.

Plana de amostragem néo realizado pela Bioagri.

Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquivo(s) da Biocagri Laboratérios Ltda por um periodo de seis (6) anos.
As opinides e interpretacdes expressas nio fazem parte do escopo da acreditagdo deste Laboratério.

P i SO
WOSARE,
Mariana Ayrds F da Silva

Responsavel Técnica

Pégina 2 de 2 - BA LCM-0118/17
Executado por Bioagri Laboratdrios Lida.

Bioagri Laboratérios Ltda — Rod. Rio Claro/Piracicaba (SP 127) Km 24 - Caixa Postal 573
Piracicaba/SP - CEP: 13412-000 - Tel. (19) 3429-7700 www.merieuxnutrisciences.com.br
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Laudo VRE

Boletim de Andlise: BA LCM-0116/17 I MERIEUX

Ensaio quantitativo de suspenséo para avaliagio da N\ NutriSciences
atividade bactericida na area médica — método de ensaio e
prescrigdo (Fase 2, Etapa 1).

Empresa: OLEAK IND. E COM. LTDA
Enderego: Rua Rondénia, 186 — Cotia/SP

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E-8903 Quantidade recebida da amostra: 480g

[Data de Fabricagio: 30/06/2017 Data de Validade: 30/06/2018

Composigéo declarada (patrocinador): Composigao Confidencial

Cédigo Bioagri: SAN-0881/17 Proposta: 03780/17 Data de recebimento: 04/07/2017

Deta do inicio do teste: 13/07/2017

Data do término do teste: 19/07/2017

Conclusé@c do Boletim: 20/07/2017

Metodologia utilizada: EN 13727:2012 e POP-M 2184, Rev: 00.

Procedimentos

A substancia teste é avaliada na concentraggo de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso € diluido em
agua dura e adicionado a uma suspensdo da bactéria teste preparada em uma solugdo de substancia interferente. “A
mistura € mantida a temperatura e tempo de contato especificado em condigcdes obrigatdrias para desinfetante de
superficies”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota ¢ retirada; a agéo bactericida e/ou bacteriostatica nesta porgéo e
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 é efetuada e a redugéo do nimero de células viaveis e
calculada em relac&o ao controle. Quiras condicBes de ensaio podem ser adotadas considerandoe a indicacéo de use.

Condigdes do ensaio:

Metoco de neutralizagao: diluigio-neutralizagao

Neutralizante: Tween, saponina, L-histidina, tioossulfato de sddio e lecitina
Concentragéo testada: pronto uso;

Tempo de contato: 1 minutos

Substancia interferente: condicao de Limpeza (0,3 g/l albumina bovina).
Microrganismo: Enferococcus faecium VRE ATCC 700221

Critério adotado:
Para que a substancia teste seja considerada satisfatéria nas condicfes do ensaio validado, a substancia teste deve reduzir

o niumero de células viaveis de 10° ou mais (25 logs ou 299,899%), a 20°C, na condicao de limpeza, no tempo de contato
de 5 minutos.

Resultados
Redugao médig logaritmica no numero de células viaveis no tempo de contato avaliado.
Microrganismo teste (referéncia) Redugéo logio
Enteroccecus faecium VRE
_ ATCC 700221 820
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Boletim de Analise: BA LCM-0116/17 0% M ER IEUX

Ensaio quantitativo de suspenséo para avaliagéo da /& NutriSciences
atividade bactericida na area médica — método de ensaio e
prescrigdo (Fase 2, Etapa 1).

Concluséao

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

Notas:
Este Relatéorio refere-se somente 8 amostra analisada, nde sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatorio s pode ser reproduzido por inteiro @ sem nenhuma alteragéo.

Plano de amostragem né&c realizade pela Bioagri,
Os documentos e registros gerados neste ensaio serdo mantidos no(s) arquive(s) da Bioagri Laboratorios Ltda por um periodo de seis (6) anos.

As opinides e interpretagdes expressas néo fazem parte do escopo da acreditagao deste Laboratdrio.

S—N -
\Qu&ﬁ-
Mariana Ayres Feridz da Silva
Responséavel Téchica
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Laudo MRSA

Boletim de Analise: BA LCM-0119/17 ‘:.!,-: M ERI EUX

Ensaio quantitativo de suspenséo para avaliagéo da N\ NutriSciences
atividade bactericida na area médica — método de ensaio e
prescricdo (Fase 2, Etapa 1).

Empresa: OLEAK IND. E COM. LTDA
Enderego: Rua Rondonia, 186 — Cotia/SP

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E-8903 Quantidade recebida da amostra: 480g

Data de Fabricagao: 30/06/2017 Data de Validade: 30/06/2019

Compoesigéo declarada (patrocinador): Composigéo Confidencial

Cédigo Bioagri: SAN-0681/17 Proposta: 03780/17 Data de recebimento: 04/07/2017

Data do inicio do teste: 13/07/2017

Data do término do teste: 19/07/2017

Concluséo do relatério: 20/07/2017

Metodologia utilizada: EN 13727:2012 e POP-M 2184, Rev: 00.

Procedimentos

A substancia teste & avaliada na concentracéo de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso € diluide em
agua dura e adicionado a uma suspensdo da bactéria teste preparada em uma solugdo de substéncia interferente. “A
mistura € mantida a temperatura e tempo de contato especificado em condigbes obrigatérias para desinfetante de
superficies”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é retirada; a acéo bactericida e/ou bacteriostatica nesta porgéo €
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 redugéo do nimero de células viaveis é
calculada em relacéo ao controle. Qutras condi¢des de ensaio podem ser adotadas considerando a indicagdo de uso.

Condigdes do ensaio:

Método de neutralizagao: diluigdo-neutralizagéo

Neutralizante: Tween, saponina, L-histidina, tioossulfato de sodio e lecitina
Concentracao testada: pronto uso;

Tempo de contato: 1 minutos

Substancia interferente: condigdo de Limpeza (0,3 g/l albumina bovina).
Microrganismo: Staphylococcus MRSA ATCC 33591

Critério adotado:
Para que a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condi¢des do ensaio validado, a substancia teste deve reduzir

o numero de células viaveis de 10° ou mais (25 logs ou 299,999%), a 20°C, na condig&o de limpeza, no tempo de contato
de 5 minutos.

Resultados

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

Microrganismo teste (referéncia) Reducéo l0gss
Staphylococcus MRSA
ATCC 33591 >5:25
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Boletim de Andlise: BA LCM-0119/17 &/ M ER[ EUX

Ensaio quantitativo de suspensac para avaliagéo da /& NutriSciences
atividade bactericida na 4rea médica — metodo de ensaio e
prescricéo (Fase 2, Etapa 1).

Concluséao

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

MNotas:
Este Relatério refere-se somente & amostra analisada, n4o sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatério s6 pode ser reproduzido por inteiro @ sem nenhuma alteracao.

Plano de amostragem néo realizado 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 interpretagées expressas ndo fazem parte do escopo da acreditagéo deste Laboratério.

-
Mariana Ayres F: da Silva
Responsavel Técnica
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Laudo Acinetobacter

Boletim de Andlise: BA LCM-0117/17 MERIEUX
O\

Ensaio quantitativo de suspensao para avaliagdo da NutriSciences
atividade bactericida na 4rea médica — método de ensaio e
prescricéo (Fase 2, Etapa 1).

Empresa: OLEAK IND. E COM. LTDA
Endereco: Rua Rondonia, 186 - Cotia/SP

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E-8903 Quantidade recebida da amostra: 480g

Data de Fabricagfo: 30/06/2017 Data de Validade: 30/06/2019

Composigao declarada (patrocinador). Composigao Confidencial

Cadigo Bioagri: SAN-0881/17 Proposta: 03780/17 Data de recebimento: 04/07/2017

Data do inicio do teste; 13/07/2017

Data do término do teste; 19/07/2017

Concluséo do Boletim: 20/07/2017

Metodologia utilizada: EN 13727:2012 e POP-M 2184, Rev: 00.

Procedimentos

A substancia teste é avaliada na concentragdo de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso é diluido em
agua dura e adicionado a uma suspensfo da bactéria teste preparada em uma solugéo de substancia interferente. “A
mistura € mantida a temperatura e tempo de contato especificado em condigbes obrigatérias para desinfetante de
superficies”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é retirada; a ag&o bactericida e/ou bacteriostatica nesta por¢ao 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 & efetuada e a redugéo do numero de células viaveis €
calculada em relagéo ao controle. Outras condigdes de ensaio podem ser adotadas considerando a indicagéo de uso,

Condi¢oes do ensaio:

Metodo de neutralizagao: diluigdo-neutralizagéo

Neutralizante: Tween, sapanina, L-histidina, tioossulfato de sédio e lecitina
Concentracao testada: pronto uso;

Tempo de contato: 1 minutos

Substancia interferente: condig@o de Limpeza (0,3 g/l albumina bovina).
Microrganismo: Acinetobacter baumannii ATCC 19606

Critério adotado:
Para que a substancia teste seja considerada satisfatéria nas condigdes do ensaio validado, a substancia teste deve reduzir

o numero de células viaveis de 10° ou mais (25 logs ou 2989,999%), a 20°C, na condigéo de limpeza, no tempo de contato
de 5 minutos.

Resultados

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

Microrganismo teste (referéncia) Reducao logqg

Acinetobacter baumannii
ATCC 19608

>5,31
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Boletim de Anlise: BA LCM-0117/17 MERIEUX
N\

Ensaio quantitativo de suspenséo para avaliagéo da NutriSciences

atividade bactericida na area médica — método de ensaio e
prescricao (Fase 2, Etapa 1).

Concluséao

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

Notas:
Este Relatério refere-se somente & amostra analisada, n&o sendo extensive a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatério s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragéo.

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

As opinides e interpretacdes expressas néo fazem parte do escopo da acreditagéo deste Laboratério.

N "\ —
NS
Mariana Ayres Fetraz da Silva
Responsével Téchica
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Laudo Clostridium Difficile

P VIERIEUX
/'\ S

NutriScience
Boletim de Analise: BA LCM-0107/17

Eficacia de liquidos esporacidas em superficies porosas e néo porosas

Titulo do Ensaio

Avaliagéo da eficacia de liquidos esporocidas em superficies porosas e ndo porosas da substancia teste
OPTIGERM frente & Clostridium difficile

Responsavel Técnica
Marina Gumiere

Relatério Final
04/Set/2017

Solicitado por

Oleak Ind. E Com. Ltda
Rua Rondénia - 186
CEP: 06.703-710 — Cotia/SP
Fone: (11) 4616-0855

Executado por
BIOAGRI Laboratérios Ltda.

Rod. SP 127, km 24
Telefone: +55 (19) 3429-7700 — Fax: +55 (19) 3429-7713
Caixa Postal 573 — CEP: 13412-000
Piracicaba/SP — Brasil

www.merieuxnutrisciences.com.br
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MERIEUX

NutriSciences

Boletim de Anélise: BA LCM-0107/17

Eficacia de liguidos esporocidas em superficies porosas e nao porosas

Declaracdo de condugdo do ensaio e Revisdo da Unidade de Garantia da Qualidade

O ensaio descrito neste boletim de andlise foi executado sob nossa supervisdo, com base na AQAC 6.3.09. Efficacy of Liquid
Sptﬁricides Against Spores of Bacillus subtilis on nonporous and porous surface. Quantitative Three Step Method. AOAC International
197,2012.

Este boletim refere-se somente a amostra analisada, n&o sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos. Pode ser reproduzido somente
por inteiro se sem nenhuma alteragéo. O Plano de amostragem nao foi realizado pela BIOAGRI.

Este boletim representa um registro preciso e verdadeiro dos resultados obtidos.
Este boletim de analise foi revisado pela Unidade de Garantia da Qualidade — UGQ da BIOAGRI Laboratérios Ltda.

Os resultados e observacdes apresentados neste boletim final sdo uma descrigdo precisa dos dados brutos gerados durante a
condugéo do ensaio.

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

1 ’i’il
.
ﬁa%lé\e)umiere. Dra. C4 &t 2973
Responséavel Técnica dd mmm aaaa
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NutriSciences

Boletim de Andlise: BA LCM-0107/17

Eficacia de liquidos esporocidas em superficies porosas e n&o porosas

Dados da amostra:
Substéncia teste: OPTIGERM

Lote: E-8903 Quantidade recebida da amostra: 1 FR COM 286g

Data de Fabricagéo: 30/06/2017 Data de Validade: 30/06/2019

Composicao declarada (patrocinador): Composicéo Confidencial

Codigo Bioagri: SAN-0683/17 Proposta: 04312/17 Data de recebimento: 04/07/2017

Data do inicio do teste: 07/08/2017

Data do término do teste: 31/08/2017

Conclusio do boletim: 04/09/2017

Metodologia utilizada: Com base na ACAC 2008.05 (2012).

1. Objetive

Determinar a atividade esporocida em formulagdes liquidas frente a esporos em superficies porosas e/ou n&o porosas. A Escolha da (s)
superficie (s) fica a critério do cliente.

2. Definigdes

Subcultura: cultivo realizado apés o contato do microrganismo teste com a amostra da substancia teste para verificacio de microrganismos
sobreviventes.

Substancia teste: é qualquer espécie quimica, biclégica ou bictecnolégica, formulagio ou metabdlito, que estd sob investigacéo em um
estudo.

3. Material e Método

O ensaio foi realizado com base na AOAC 6.3.09. Efficacy of Liquid Sporicides Against Spores of Bacillus subtilis on nonporous and porous
surface. Quantitative Three Step Method. AOAC International 19 2012.

3.1. Principio do ensaio

Uma suspens&o de esporos preparada conforme procedimento POP M 0248 é colocada sobre um carreador poroso ou ndo poroso. Apds a
secagem, este € imerso numa amostra do produto se pronto uso ou numa amostra do produto diluido em agua, se recomendado diluigio. Esta
mistura € mantida em Banho Maria & 20°C + 1°C pelo tempo recomendado. No final do tempo de contato especificado, é adicionada a solugéo
um neutralizante apropriado (Fragéo A). O carreador € transferido entdo para um tubo contendo caldo de recuperacéo, esta mistura é mantida
em uitrassom por 5 minutos (Fragéo B). Apés este tempo o carreador & transferido para um terceiro tubo contendo caldo de recuperagao,
mantido em rotor hematol6gico por 30 minutos a 36°C + 1°C, (Fragdo C). Os esporos sdo recuperados das 3 Fragdes A, B e C, e o numero de
sobreviventes é determinado e a redugéo & calculada em relagéo ao controle executado do mesmo modo em agua estéril,

3.2. Procedimentos
O procedimento adotado para neutralizagéo foi o de diluigdo neutralizacio conforme descrito na norma adotada.

3.21. Condigdes do ensaio:

Neutralizante empregado foi Caldo LB + Tiossulfato de Sadio.
Temperatura do ensaio foi de 20,0°C;

Tempo de contato: 3 minutos, conforme solicitado pelo cliente;
Tipo de Carreador: Cilindros

Temperatura de incubagéo 36,0°C.

Diluigao de uso indicada: puro

Microrganisme: Clostridium difficile ATCC 9688,

e » ® @ ° 8 @

3.3 Requerimentos

A substancia teste deve ser considerada satisfatéria se ela reduzir o n° de células viaveis de 10° ou mais, em 10 minutos (tempo obrigatdrio
pela EPA) & 20°C, nas condigGes definidas por esse método. A redugio no ndmero de células viaveis de 10° ou mais, corresponde a uma
redugao de 99,999% ou mais.
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4 MERIEUX

NutriSciences
Boletim de Analise: BA LCM-0107/17

Eficacia de liguidos esporocidas em superficies porosas e no porosas

4. Resultados

Tabela 1. Resultados das contagens obtidas apos 3 minutos de contato em logaritmica e UFC/mL na substancia teste e controle.

Numero total de esporos por fragio

Fragdes Substéncia Teste Controle da Agua
Contagem Log Contagem Log

A <10 <1.0 1,32x10° 5.12

B <10 <1,0 1,35x10° 513

C <10 <1,0 1,34x10° 6,12

Tabela 2. Resultados das contagens obtidas apos 3 minutos de contato em logaritmica e UFG/mL no controle da neutralizacéo.

Controle na neutralizagéo

Tubos Contagem (UFC/mL) Log
Tubo 1 1,17x10° 6,06
Tubo 2 1,32x10° 6,12
Tubo 3 1,42x10° 6,15
Tubo 4 1,36x10° 6,13
Tubo 5 1,21x10° 6,08
Tubo 6 1,10x10° 6,04
Tubo 7 1,18x10° 6,07
Tubo 8 1,24x10° 6,09
Tubo 9 1,36x10° 6,13
Tubo 10 <10 <1,0
Tubo 11 <10 <1,0
Tubo 12 <10 <1,0

Tabela 3. Resultados das reducgdes obtidas ap6s 3 minutos de contato em logaritmica e percentual.

Microrganismo teste Reducbes obtidas
(referéncia) Log Percentual

5. CONCLUSAO

De acordo com a metodologia empregada e pelos resultados obtidos, a substancia teste apresentou atividade esporocida frente a esporos do
microrganismo testado.
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Laudo Serratia sp

Boletim de Analise: BA LCM-0299/17 OIMERIEUX

Ensaio quantitativo de suspensao para avaliagéo da N\ NutriSciences
atividade bactericida na area médica — método de ensaio e
prescricéo (Fase 2, Etapa 1).

Empresa; OLEAK IND. E COM. LTDA
Endereco: Rua Rondénia, 186 — Cotia/SP

Dados da amostra:
Substancia teste: OPTIGERM

Lote: E-8903 Quantidade recebida da amostra: 286g

Data de Fabricagao: 30/06/2017 Data de Validade: 30/06/2018

Composicdo declarada (patrocinador): Composi¢do Confidencial

Cédigo Bioagri: SAN-0683/17 Proposta: 05047/17 Data de recebimento: 04/07/2017

Data do inicic do teste: 03/08/2017

Data do término do teste: 09/08/2017

Conclus3o do relatorio: 10/08/2017

Metodologia utilizada: EN 13727:2012 e POP-M 2184, Rev: 00.

Procedimentos

A substancia teste é avaliada na concentrag&o de uso indicada; uma amostra do produto recebido, pronto uso € diluido em
4gua dura e adicionado a uma suspensdo da bactéria teste preparada em uma solucéo de substancia interferente. “A
mistura € mantida a temperatura e tempo de contato especificado em condigbes obrigatérias para desinfetante de
superficies”. Ao final do tempo de contato, uma aliquota é retirada; a ag&o bactericida e/ou bacteriostatica nesta porgéo €
imediatamente neutralizada por um meétodo validado. O mesmo procedimento € adotado no controle onde se utiliza agua
dura. A contagem das bactérias sobreviventes em cada amostra é efetuada e a redugéo do numero de células viaveis €
calculada em relagéo ao controle. Outras condigées de ensaio podem ser adotadas considerando a indicag&o de uso.

Condigdes do ensaio:

Método de neutralizago: diluigdo-neutralizagéo

Neutralizante: Tween, saponina, L-histidina, tioossulfato de sédio e lecitina
Concentracéo testada: pronto uso;

Tempo de contato: 3 minutos

Substancia interferente: condicéo de Sujeira (3,0 g/l albumina bovina).
Microrganismo: Serratia sp ATCC 13076

Critério adotado:
Para que a substancia teste seja considerada satisfatoria nas condigées do ensaio validado, a substancia teste deve reduzir

o numero de células viaveis de 10° ou mais (25 logs ou 299,999%), a 20°C, na condigdo de sujeira, no tempo de contato de
5 minutos.

Resultados
Reducdo média logaritmica no nimero de células viaveis no tempo de contato avaliado.
Microrganismo teste (referéncia) Reducao logig
Serratia sp
ATCC 13076 %02
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Boletim de Analise: BA LCM-0299/17

A MERIEUX
Vol

NutriSciences

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

Conclusao

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

Notas:

Este Relatério refere-se somente 4 amostra analisada, nao sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatdrio s6 pode ser reproduzido por inteiro € sem nenhuma alteragéo.

Plano de amostragem nao realizado 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 interpretaces expressas nio fazem parte do escopo da acreditagio deste Laboratério.

Mia‘rﬁ'la Gumiere, Dra
Responsavel Técnica
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Laudo Determinacao de Corrosividade

Iyzer Relatério de Analises 4313/2018.0

Proposta Comercial: PC1654/2018.2

Data de Publicagao: 16/08/2018 16:50

Identificagcdo Conta
Cliente: Oleak Industria E Comércio Ltda CNPJ/CPF: 61.153.250/0001-56
Contato: Cecilio Telefone: 114616-0855

Endereco: Rua Rondonia, n°186 - Jardim Maria Tereza - Cotia - Sdo Paulo - CEP: 06.703-710 - Brazil

N° Amostra: 4313-1/2018.0 - OPTIGERM
Tipo de Amostra: Produto para Limpeza - Registro
Data Recebimento: 13/08/2018 10:49
Composigao Quimica: ANEXO Lote: 61080

Data de Fabricagao: 07/2018 Data de Validade: 07/2020
Resultados Analiticos

Fisico Quimica

Andlise Resultado Referéncia Data Analise
Determinacéo de Corrosividade SC - Sem corrosao POP-FQ 48 15/08/2018
Material Diluigdo Tempo de contato
Acrilico Puro 30 minutos
Notas

Legendas

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

Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.
E proibida a reproducao parcial deste relatério e a reproducdo em partes requer aprovagéo por escrito da Ecolyzer
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Juliana Ornaghi Glaucio Machado
Analista Responsavel Responsavel Técnico da Amostra
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