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N°. 1/19-C.VAL. Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios de la Conselleria de
Sanidad de la Comunidad Valenciana.

Antisépticos y desinfectantes quimicos. Método de ensayo cuantitativo para la
evaluacion de la actividad bactericida y levuricida en superficies no porosas
empleando accion mecanica en el area médica (4 campos de ensayo), con el producto
Virol-Oxy
(UNE-EN 16615: 2015)

Informe
N° de registro: D/21/B0051.

1. Identificacion del laboratorio............... Instituto Valenciano de Microbiologia.
2. Identificacion del cliente...................... Filtracion y Quimicos Spain, S.L.
DIreCCiON. ...covviiieiieiinee e veerrressneesrnees Centro Comercial Guadalmina Alta

Bloque 3 Oficina 3,
29678 San Pedro de Alcantara (Malaga).

3. Identificacion de la muestra (informacion suministrada por el cliente)

o Nombre del producto............c.vvvveveenes Virol-Oxy.

e Nimerodelote.......cocoevvieiiiniininnnnene V0001, Virol-Oxy Envase 1 Kg.

o Fecha de caducidad...............c.covennee Enero 2024.

e Fabricante/Proveedor.......................... Watch Water GmbH.

¢ Condiciones de conservacion................. En un lugar seco, sin luz solar.

o Condiciones deUSO.....ccevvrirerrinenrennn Superficies.

e Diluyente del producto recomendado por el
fabricante............c.oveveveeeceerereeeeeeenes Agua potable.

¢ Sustancia/s activa/s y su/s
CONCENtracion/es......o.vvveeveneeneernnnnnn >51% Monopersulfato potasico, 30%

Per6xido de Hidrégeno.

¢ Concentraciones del producto a someter el
ENSAYO. ¢ 1eeeruieeerenaeeresinieressaninresssssassessssssns 1%.

IVAMI no se hace responsable de la informacion aportada por el cliente.
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4. Informacién de la recepcion de la muestra.

Fecha de recepcion de la muestra ........ 08/01/2021.
Fecha de solicitud con condiciones de
prueba ... 03/02/2021.
e Aspecto de la muestra recibida ........... Polvo blanco en envase de plastico.

5. Método de ensayo y su validacion (Norma UNE-EN 16615: 2015)

e Método . teeererernemreennenenneenee Dilucion-Neutralizacion.

o Neutrahzador seeeeeeeee Triptona 5 g/L, extracto de levadura
2,5¢/L, dextrosa 10 g/L tlogllcolato SOdlCO 1 g/L, tiosulfato sodico 1 g/L,
bisulfito sédico 2,5 g/L, lecitina de soja 7 g/L, polisorbato-80 5 g/L, glicina 1 g/L,
l-histidina 1 g/L y saponina 30 g/L.

6. Condiciones experimentales

e Periodo de analisis...........covvvinnennn. 20/02/2021 al 25/02/2021.
¢ Diluyente del producto utilizado durante
el ensayo .....ccoiiiiiiiiiiiiiieas Agua dura estéril.
¢ Concentraciones del producto a someter
Al BNSAYO ..vvvneerierireeriiererneieneaenes 1%y 0,1%.
e Aspecto de las diluciones del producto... 1% liquido rosa; 0,1% liquido transparente.
o Tiempos de contacto.............c..eeueeeee 5 minutos.
e Temperatura de ensayo................... +20°C £ 1°C.
e Sustancia interferente...................... 0,3 g/L albumina bovina.
e Temperatura de incubacion................ +36°C + 1°C para bacterias.

+30°C £ 1°C para levadura.
e Identificacion de las cepas utilizadas:

Staphylococcus aureus CECT-239 (ATCC 6538).
Pseudomonas aeruginosa CECT-116 (ATCC 15442).
Enterococcus hirae CECT-4081 (ATCC 10541).
Candida albicans CECT-1394 (ATCC 10231).
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7. Resultados del ensayo

e Validacién y controles ...........cevvevievvinnennn Vertablas 1, 8, 15y 22.

o Suspension del ensayo y Control de secado .......Ver tablas 2, 9, 16 y 23.

o Control del secado (Dco) ..vveveveriininianiiinnnnn. Ver tablas 3, 10, 17 y 24.

e Controlde secado (Dcy) «oevevnniniiiiiiannnnnnnn.. Ver tablas 4, 11, 18 y 25.

e Campo de ensayo 1 (reduccion) ...............ce.n.. Ver tablas 5, 12, 19 y 26.

e Campos de ensayo 2 a 4 (UFC/25 cm?) ............ Ver tablas 6, 13, 20 y 27.
e Nw campos de ensayo 2 a 4 (UFC/25 cm?) ........ Ver tablas 7, 14, 21 y 28.
e Numero de réplicas por organismo de ensayo ......1.

8. Observaciones especiales

— Para que el producto tenga actividad bactericida segiin norma debe alcanzar una reduccion
> 5 log en el campo de ensayo 1 y presentar < de 50 UFC/25 cm? en el campo de 2 a 4,
para Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus hirae.

— Para que el producto tenga actividad levuricida segun norma debe alcanzar una reduccion
> 4 log en el campo de ensayo 1 y presentar < de 50 UFC/25 cm? en los campos de 2 a 4,
para Candida albicans.
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9. Conclusién

El producto Virel-Oxy, nimero de lote V0001, Virol-Oxy Envase 1 Kg, cuando esta diluido
al 1% (p:v) en agua dura estéril, posee actividad bactericida y levuricida a 5 minutos a
20°C, con sustancia interferente 0,3 g/L albimina bovina, para las cepas mencionadas
Pseudomonas aeruginosa CECT-116 (ATCC-15442), Staphylococcus aureus CECT-239
(ATCC-6538), Enterococcus hirae CECT-4081 (ATCC-10541) y Candida albicans CECT
1394 (ATCC 10231) cuando se ensaya segun la norma UNE-EN 16615: 2015.

Nota: Los resultados obtenidos corresponden al producto recibido en el laboratorio.

Bétera, a 1 de marzo de 2021.

%

Revision Garantia de Calidad:

Fdo. Elena Montoya
Técnico responsable

La realizacion del ensayo y los resultados obtenidos ha sido supervisada por la Directora del
Estudio.

La Directora Garante de Calidad ha inspeccionado la realizacién del ensayo comprobando que se
realiza con el procedimiento y materiales/reactivos adecuados y con equipos calibrados,
cumpliendo las especificaciones de Buenas Practicas de Laboratorio (BPLs), y el informe final
refleja fielmente los datos primarios.

Fdo. Sonia Monteagudo
Responsable de area
(Directora de estudio)

N/

e UNE-EN 16615: 2015. Antisépticos y desinfectantes quimicos Método de ensayo
cuantitativo para la evaluacién de laactividad bactericida y levuricida en superficies
no porosas empleando accién mecénica con toallitas en el éarea médica (4- ensayo
campo). Método de ensayo y requisitos (fase 2, etapa 2). AENOR.

Referencia
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Resultados del ensayo (ensayo de la suspension bactericida): Staphylococcus aureus CECT- 239
(=ATCC 6538).
Siembra: Vertido en placa; Numero de placas: 1/mL; Tiempo de secado: 15 min.

Tabla 1.-Validacién y controles

Suspension de validacién Control del neutralizador | Validacion del método (C)
(M) (B) Conc. del producto: 1%
Ver M x=46 | va 36 1x=375| Va 3 x=
32,5
Ve 48 Ve 39 Ve: 34
30 <x Nwp <1607 X de B> 0,5 x Nvo? X de C> 0,5 x Nvg?
Si Si Si

Tabla 2.- Suspensién del ensayo y Control de secado

Xom=1,6 x 10°
N Vei Ves 1gNV = 9,20
Suspension
-7
del ensayo 10 157 169 | Ny = N20; 1g No= 7,90
(V'y No) 7,88 <lg No < 8,407
10 17 18
Si
Tabla 3.- Control de secado (Dcv)
Xowm=2,33x107
To Va Ve
Control del | 1gTo=17,37
secado 10° 237 224 ’
(Dcv) 6,88 <lg T0 < 8,40?
10 2 27 |
3 I Si
Tabla 4.- Control de secado (D¢y)
Xom=1,96 x 107
To Ver Ves
Control del 1o7:=7.29
séeado 10+ 206 189 ghem by
Dc) 6,88 <lg T:< 8,407
106 18 19
Si
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Tabla 5.- Campo de ensayo 1 (reduccion)

Concentracion | Etapa de Na lg Na IgR Tiempo
real del dilucién Ve Vez (=X 0 Xum) (IgTt-1gNa) de
producto (%) contacto

(min)

10° <14 <14

1% <14 <1,15 >6,14 5
107 <14 <14
10° >330 >330

0,1% >3300 >3,52 <3,77 5
107! >330 >330

Tabla 6.- Campos de ensayo 2 a 4 (UFC/25 cm?)

Concentracion | Etapa de Ve Ve Yc Vanr2to4 Tiempo
real del dilucién T T3 Ts (=X Of Xwm X 5) de
producto (%) UFC/25¢m? contacto

(min)
10° 0;0 0;0 0; 0
1% 0 5
101 0;0 0; 0 0; 0
10° >330;>330 | >330;>330 | >330;>330
0,1% >16500 5
101 | >330;>330 | >330;>330 | >330;>330
Tabla 7.- Nw campos de ensayo 2 a 4 (UFC/25 cm?)
Agua Etapa de Ve Ve Ve Vawr2to4 Tiempo
dilucion T T3 T4 (=x or Xwm X 5) de
UFC/25cm? contacto
(min)
10° >330; >330; >330;
Agua dura + >330 >330 >330 s
pohsgr;);oto 80 o ~330; ~330; ~330; >16500
’ >330 >330 >330
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Peso inicial de toallita + HO = 18,096 g.

Peso final de toallita + H,O = 16,842 g.

Peso inicial de toallita con producto al 1 % = 18,550 g.
Peso final de toallita con producto al 1 % = 17,428 g.
Peso inicial de toallita con producto al 0,1% =17,894 g.
Peso final de toallita con producto al 0,1% = 16,609 g.

Explicaciones

Nw es por término medio > 10 UFC/25 cm? en los campos de ensayo 2 a 4.

Ve = Recuentos por mL (una o mas placas); Xxwm = media ponderada de x.

x =media de Ve1y Vez (1 + 2 por duplicado); R = reduccion (Ig R =1g Tt— 1g Na).
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Resultados del ensayo (ensayo de la suspension bactericida): Pseudomonas aeruginosa CECT

116 (=ATCC 15442).

Siembra: Vertido en placa; Numero de placas: 1/mL; Tiempo de secado: 12 min

Tabla 8.-Validacion y controles

Suspension de validacion Control del neutralizador Validacion del método (C)
(Nwm) (B) Conc. del producto: 1 %
Vei 48 Ve 40 Ve 47
X=50 X =38,5 X =45
Vel >2 Vel 37 Ve 3
30 <x Nvp <1607 X of B> 0,5 x Nvg? Xof C>0,5 x Nv?
Si Si Si
Tabla 9.- Suspension de ensayo y Control del secado
Xom=2,0x 10°
N Vel Ve IgN=9,30
Suspension
de ensayo 107 190 202 No = N/20; 1g No= 8,00
Ny No) 7,88 <lg No < 8,407
108 21 23 Si
Tabla 10.- Control del secado (Dcv)
Xom =9,20x 10°
To Ve Ve
Control del IgTo = 6,96
secado 10° 89 95
(Dco) 6,88 <lg To < 8,407
10 <14 <14 Si
Tabla 11.- Control del secado (D¢y)
KXoom = 7,55 X 106
To Vel Vea
Control del lgTt = 6,88
secado 10° 72 79
(Dco) 6,88 <lg Tt < 8,40?
10¢ <14 <14 Si

DESIN-2240-b // EN 16615
N° de registro.: D/21/B0051

S

Version 3 (02-10-2019)
Instituto Valenciano de Microbio

¢

Pégina 8 de 16
gia ,

/// /




Tabla 12.- Campo de ensayo 1 (reduccion)

Concentracion | FEtapa de Na lg Na lgR Tiempo
real del dilucién Ve Vea (=X 0 Xwm) (IgTt-1gNa) de
producto (%) contacto

(min)

10° <14 <14

1% <14 <1,15 >5,73 5
10! <14 <14
10° >330 >330

0,1% >3300 >3,52 <3,36 5
107 >330 >330

Tabla 13.- Campos de ensayo 2 a 4 (UFC/25 cm?)

Concentracion | Etapa de | 2o Ve Ve Vawr2 o4 Tiempo
real del dilucién T T3 T4 (=X OF Xm X 5) de
producto (%) UFC/25¢m? contacto

(min)
10° 0; 0 0; 0 0; 0
1% 0 5
10! 0;0 0; 0 0;0
10° | >330;>330 | >330;>330 | >330;>330
0,1% >16500 5
10" | >330;>330 | >330;>330 | >330;>330
Tabla 14.- Nw campos de ensayo 2 a 4 (UFC/25 cm?)
Agua Etapa de Ve Ve Ve Vvwr2to 4 Tiempo
dilucién y§) T3 T4 (=x or Xym X 5) de
UFC/25cm? contacto
(min)
10° >330; >330; >330;
Agua dura + >330 >330 >330
pollsgrﬁ;oto 80 . ~330; >330; 330 >16500 5
’ >330 >330 >330
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Peso inicial de toallita + H2O = 18,352 g.

Peso final de toallita + HO = 16,979 g.

Peso inicial de toallita con producto al 1 % = 18,341 g.
Peso final de toallita con producto al 1 % = 17,082 g.
Peso inicial de toallita con producto al 0,1% = 18,210 g
Peso final de toallita con producto al 0,1% = 16,887 g.

Explicaciones

Nw es por término medio > 10 UFC/25 cm? en los campos de ensayo 2 a 4,

Ve = Recuentos por M1 (una o mas placas); xwm = media ponderada de x,

x =media de Ve1 y Vez (1 + 2 por duplicado); R = reduccion (Ig R = lg Tt— 1g Na).
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Resultados del ensayo (ensayo de la suspension bactericida): Enterococcus hirae CECT

4081(=ATCC 10541).

Siembra: Vertido en placa; Numero de placas: 1/mL; Tiempo de secado: 16 min

Tabla 15.-Validacién y controles

Suspension de validacién Control del neutralizador Validacién del método (C)
(Nw) (B) Conc. del producto: 1 %
Ver 48 Vel 40 Vel 38
X =46 X =42 X =39,5
Ve 44 Ve 44 Ve 41
30 <x Nvg <1607 X of B> 0,5 x Nvg? Xof C=0,5 x Nw?
Si Si Si

Tabla 16.- Suspension de ensayo y Control del secado

| Xwm=1,9% 10°
N Vel Vel IgN=9,28
Suspensién
de ensayo 107 189 177 No = N/20; 1g No=7,98
(Ny o) 7,88 <1g Nop < 8,40?
10 20 22 S
Tabla 17.- Control del secado (Dco)
Xom=1,90 x 107
Ty Ve Ve
Control del lgTo=7,28
secado 10° 184 196
(Do) 6,88 <lg To <8,40?
10 19 20 Si

Tabla 18.- Control del secado (D¢y)

To Vel Ve
Control del
secado 105 166 178
Dcr)
10 17 18

| 1gTi=17,24

Xwm = 1,72 X 107

6,88 <lg 7Tt < 8,407

Si
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Tabla 19.- Campo de ensayo 1 (reduccién)

Concentraciéon | Etapa de Na g Na IgR Tiempo
real del dilucién Vel Ver (=X 0 Xwm) (IgTt-lgNa) de
producto (%) contacto

(min)

10° <14 <14

1% <14 <1,15 >6,09 5
10! <14 <14
10° >330 >330

0,1% >3300 |>3,52 <3,72 5
10! >330 >330

Tabla 20.- Campos de ensayo 2 a 4 (UFC/25 cm?)

Concentracién | Etapa de | 2o Ve | Lo VNwr2 to 4 Tiempo
real del dilucion T T3 T4 (=X or Xwm X 5) de
producto (%) UFC/25cm? contacto

(min)
10° 0; 0 0; 0 0; 0
1% 0 5
101 0; 0 0; 0 0; 0
10° | >330;>330 | >330;>330 | >330;>330
0,1% >16500 5
10" | >330;>330 | >330;>330 | >330;>330
Tabla 21.- Nw campos de ensayo 2 a 4 (UFC/25 cm?)
Agua Etapa de Ve Ve Ve Vawr2to4 Tiempo
diluciéon T2 T3 T4 (=x or xwm x 5) de
UFC/25cm? contacto
(min)
10° >330; >330; >330;
Agua dura + >330 >330 >330
pohsor‘t:ato 80 j >330; >330; >330; >16500 5
0,1% 10
>330 >330 >330
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Peso inicial de toallita + H>O = 18,120 g.

Peso final de toallita + HO = 16,974 g.

Peso inicial de toallita con producto al 1 % = 18,342 g.
Peso final de toallita con producto al 1 % = 17,090 g.
Peso inicial de toallita con producto al 0,1% = 18,141 ¢
Peso final de toallita con producto al 0,1% = 16,879 g.

Explicaciones

Nw es por término medio > 10 UFC/25 cm? en los campos de ensayo 2 a 4,

Ve = Recuentos por Ml (una o mas placas); xwm = media ponderada de x,

x = media de Ve1 y Vez (1 + 2 por duplicado); R = reduccién (Ig R =1g Tt—lg Na).
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Resultados del ensayo (ensayo de la suspension levuricida): Candida albicans CECT 1394
(=ATCC 10231).
Siembra: Vertido en placa; Numero de placas: 1/mL; Tiempo de secado: 11 min

Tabla 22.-Validacién y controles

Suspension de validaciéon Control del neutralizador Validacion del método (C)
(Nw) B) Conc. del producto: 1 %
Vea >3 Ver 43 Vel 36
X=51 X =45 X=37,5
Ve 49 Ve 47 Ve 39
30 <x Nwp <1607 Xof B> 0,5 x Nw? Xof C=0,5 x Mv?
Si Si Si

Tabla 23.- Suspension de ensayo y Control del secado

Xom=2,1x 108
N Vel Vel IgN = 8,32
Suspension
de ensayo 106 200 214 No = N/20; Ig No= 7,02
(Ny o) 6,88 <lg Mo <7,40?
107 22 24 Si

Tabla 24.- Control del secado (Dcv)

‘ Xom=1,29x 10°
| Te Vei Ve .
Control del 1gTo = 6,11
secado 10 125 132
(Dcv) | 5,88 <lg To < 7,40?
10 <14 <14 ‘ Si

Tabla 25.- Control del secado (D¢y)

Xum=1,13x 105

To Vet Ve

Control del lgTi= 6,05
secado 10+ 109 117
Dcy) 5,88 <lg Tt < 7,407

10 <14 <14 Si
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Tabla 26.- Campo de ensayo 1 (reduccion)

Concentracion | Etapa de Na g Na IgR Tiempo
real del dilucion Vel Ver (=X 0 Xwm) (1gTt-1gNa) de
producto (%) contacto

(min)
10° 19 21
1% 20 1,30 4,75 5
107! <14 <14
10° >330 >330
0,1% >3300 >3,52 <2,53 5
10! >330 >330
Tabla 27.- Campos de ensayo 2 a 4 (UFC/25 cm?)

Concentracion | Etapa de Ve Ve Ve VNwT2t0 4 Tiempo
real del dilucién Tz T3 T4 (:x O Xywm X 5) de
producto (%) UFC/25¢cm? contacto

(min)
10° 0;0 0;0 0;0
1% 0 5
107! 0;0 0;0 0;0
10° >330;>330 | >330;>330 | >330;>330
0,1% >16500 5
100 | >330;>330 | >330;>330 | >330;>330
Tabla 28.- Nw campos de ensayo 2 a 4 (UFC/25 cm?)
Agua Etapa de Ve Ve Ve Vw204 Tiempo
dilucién T2 T3 T4 (=x or Xym x 5) de
UFC/25cm? contacto
(min)
10° >330; >330; >330;
Agua dura + >330 >330 >330
pohsorboato 80 j >330; >330; >330; >16500 5
0,1% 10
>330 >330 >330
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Peso inicial de toallita + H»O = 17,959 g.

Peso final de toallita + H,O = 16,998 g.

Peso inicial de toallita con producto al 1 % = 18,372 g.
Peso final de toallita con producto al 1 % = 17,109 g.
Peso inicial de toallita con producto al 0,1% =17,920 g
Peso final de toallita con producto al 0,1% = 16,941 g.

Explicaciones

Nw es por término medio > 10 UFC/25 cm? en los campos de ensayo 2 a 4,

Ve = Recuentos por Ml (una o mas placas); Xwm = media ponderada de x,

x = media de Ver y Vez (1 + 2 por duplicado); R = reduccion (Ig R = 1g Tt—1g Na).
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