= Clariant

Métodos aplicados a avaliagac w e
de eficacia de desinfetantes
para o mercado brasileiro




Resolucao RCD 14/2007 (Anvisa) = Clariant

Exactly your chemistry.

_! .l_ Agéncia Nacional
—I = de Vigilancia Sanitaria

Aprova o Regulamento Técnico para ProdutossSammeafipéo Antimicrobiana
harmonizado no ambito do Mercosul.

Anexo (Regulamento Tecnico para produtos cantirAicéobfana)
—Capitulo | Paragrafo 5

—“5.50s produtos com acao antimicrobiana devera@ceugpedcacia
mediante a metodologia@aA(Association of Official Analytical Chemists) ou
métodos adotados geN(Comité Europeu de Normalizacao)”.
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Metodo da Diluicao de Uso
(INCQS 633.210.007)




INCQS - PrInCIIpIOS == (Clariant

Exactly your chemistry.

Método Qualitativo

Corpo de prova: cilindros (carreadores) de Aco Inox

Tempo de contato com o desinfetante: 10 minutos;

Avaliacaopor turvacao (confirmacao dos tubos turvos esspaeitisos).

Critério de Aceit® desinfetante deve matar o microrganismo 38ste&60
cilindros utilizados (para um nivel de conf@b%g de
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INCQS — Microrganismos utilizados = Clariant

Exactly your chemistry.

Desinfetantes de Uso geral

— Staphylococcus aurad<C 6538
—Salmonella choleraegdi€C 10708

Desinfetantes Hospitalar (artigos nao criticos;cefcos e roupas)
— Staphylococcus aurad<C 6538

—Salmonella choleraegui€C 10708

—Pseudomonas aeruginrd§&C 15442

Desinfetantes para Industrias Alimenticias a patarios
— Staphylococcus aurad<C 6538

—Salmonella choleraegdi€C 10708

—Escherichia cAlTCC 11229
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INCQS — Esquema = Clariant

Exactly your chemistry.

Os cilindros séo transferidos para
outro tubo de subcultura e
incubados a%®8 48 horas

?
— 3 —
Secagem Negativo
durante 40 min.
‘
O cilindro de ago inox O cilindro é colocado Os cilindros séo
€ colocado em uma em contato com o transferidos para
suspensao bacteriana desinfetante durante um tubo de
durante 15 min. 10 min. subcultura durante
40 min. -

Positivo
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CEN
(European Committee for

Standardization)




CEN — Aprovacao de Desinfetantes e = Clariant
Antisépticos Quimicos

A
Eurcpean Committee for Standardization
Comite Europeen de Mormalisation

Eurcpdisches Komitee fiir Mormung

O Desinfetante deve passar pelas seguintes fases:

—Fase YAtividade basica em suspensao)

—EN 1040:200uantitative Suspension Test for the Evalbasan of
bactericidal activity of chemical disinfectamtssapdics”

—Fase 2, passo(Teste em suspensao — condi¢cdes representasioas de u

—EN 1276:199Quantitative Suspension Test for the Evalbatterioidal
activity for chemical disinfectants and antiseptiosfood, industrial,
domestic, and institutional areas”
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CEN — Aprovacao de Desinfetantes e = Clariant
Antisépticos Quimicos

Fase 2, passo(Zestes de aplicacao)

EN 13697:200Quantitative Non-Porous surface test for Hime\adu
bactericidal and/or fungicidal activity of ciismfeatants used in food,
industrial, domestic and institutional areasietihedtand requirements
without mechanical action”

Fase ITestes de campo em condicOes praticas)
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CEN 13697-2001
(fase 2, passo 2)




CEN — Principios

Teste Quantitativo (avaliacéo feita por quéradagda contagem microbiana)

Corpo de prova: Discos de Aco Inox (2,0 cmtdeg) diame

Tempo de contato com o desinfetante: 5 minetasfjad5 minutos (fungos)

AvaliacaoContagem de viaveis apos o tempo de contato.

Critério de Aceit®ueda de 4 Logs (99,99%) na contagem de bactériss e
(99,9%) na contagem de Fungos.
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CEN — Microrganismos Utilizados

Bactérias

—Pseudomonas aeruginrd§&C 15442
— Staphylococcus aurad<C 6538
—Enterococcus hird€ECC 10541
—Escherichia cAlTCC 10536

Fungos
—Candida albicaAsSCC 10231

—Aspergillus nigeFfCC 16404

A técnica permite a utilizacao de outras capaeskel
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CEN — Esquema

Inéculo do Corpo de
prova (bactérias /
1 fungos)

Secagem do Inéculo (< 1 hora)

Contagem de Viaveis

Adicdo do Desinfetante
5 min — Bactérias
15 min - Fungos

Lavagem do corpo de
> prova
Transferéncia para meio

Inativante

Confidencial
Alexandra paschoalin, Fun, CCC-Biocidas (QasaghtAll rights reserved.) 14.09.2009 Pagina 13



Comparativo INCQS x
CEN




Comparativo

------------------------------------------------

INCQS CEN
Aprovacgao 1 Fase 3 Fases
] Nao Padronizado Padronizado

Indculo : : -

(4 repiques sucessivos) (10 bactérias / 1fungos)

_ . 5 minutos (bactérias)
Tempo de Contato 10 minutos (bactérias) _
15 minutos (fungos)

Avaliacio QuaAlltayva (presenga ou Q_l,Jan_tltatlva (contagem de

auséncia de turvacao) viaveis)
Corpo de prova Reutilizado Utilizado apenas 1 vez
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