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Prueba de actividad virucida con producto
“STERILEX BETA GREEN?” frente a Parvovirus murino
(NF EN 14476: 2013 + A2: 2019)

Informe
N° de registro: D/20/403.

1. Identificacién del laboratorio.......................... Instituto Valenciano de Microbiologia.
2. Identificacion del cliente.............................. DTS OABE SL.
Direccion ..................ooo Poligono Industrial Zabale, 3,

Orozko-48410.

3. Identificacién de la muestra (informacién suministrada por el cliente)

e Nombre del producto ...........cccccovvveveveveirenn, STERILEX BETA GREEN.
e Numerodelote... ...........oooveveveeeveeeeesieeen. 201599,
e Fechadecaducidad ...................oooooii . 2024.
e Numero de referencia control................ooovenn. .. No procede.
e Fabricante / Proveedor ..........c.covviiviniiiiin . DTS OABE SL.
e Fecha de fabricacion ..............c...ooovviiii No indicado.
¢ Condiciones de conservacion .......................... Mantener en lugar seco a temperatura
ambiente entre 15 y 30°C.
e Condiciones de USO ........cc.ovvveveeeoeooooo Textiles.
* Diluyente del producto recomendado por el
fabricante .............ocooveeoeeeeeeeee Agua.
e Sustancia/s activa/s y su/s concentracion/es
(opeional)..........oouiuniie e Cloruro de didecildimetilamonio 5%, N- (3-
aminopropil)-N-dodecilpropano-1,3-diamina
2% y excipientes c.s.p 100%.
e Concentracién/es solicitada/s .......................... 5%.

1 laboratorio no se hace responsable de la informacién aportada por el cliente.
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. Informacion de la recepcién de la muestra

Fecha de entrega del producto. .................o......... 09/04/2020.

Fecha de solicitud con condiciones de prueba.... 15/04/2020.

Aspecto del producto recibido............o.oovovovenn Liquido transparente en envase de
plastico  blanco con  etiqueta
identificativa.

Método de ensayo

Procedimiento DESIN-1078. Norma NF EN 14476: 2013 + A2:2019.

. Condiciones experimentales:

de registro D/20/403

Fechade ensayos ...............c.ccooviiinnviiiil, 21/04/2020 al 12/05/2020.
Temperatura de ensayos ............................. 37°C £ 1°C.
Meétodo de titulacion ................................. TCIDso.

(Dosis infectiva 50% para cultivo celular)
Concentraciones de ensayo .......................... 80%; 5%; 0,1%.
Tiempos de contacto ...........................oii, 60 minutos.
Temperatura de contacto ............................ 70°C £ 1°C.
Procedimiento para eliminar la citotoxicidad del
Producto .........ooooiiii Filtraciéon molecular.
Procedimiento para detener accién del producto.  Enfriamiento con hielo.
Diluyente utilizado ..........................., Agua dura estéril.
Aspecto de las diluciones del producto ............ Transparentes.
Estabilidad de la mezcla ................................. Estable.

Sustancias interferentes:

¢ Condiciones limpias en presencia de seroalbtimina bovina 0,3 g/L.

Identificacion del origen de las cepas

virales y numero de pases .................... Parvovirus murino (ATCC VR-1346)
Alicuota: 09/06/17, p.2

Lineas celulares (nombre, origen, n° de

PASES) it A9 CCL-1.4, alicuota de trabajo 6, pases
14,16y 19.
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7. Validacién de los resultados del ensayo

Parvovirus murino (ATCC VR-1346)
Titulo de la suspension virica para el virus control (60 minutos):

* En condiciones impias..............co.vveeveeeeeeeesososeoeooooooooooooooooo log107:%8
Nivel de citotoxicidad (80%6)...........euvverveeeeeeeereeeseeeoeeooeeoeoooooooeoeooeoooooo log10%°
Méximo detectable de inactivacion virica (diferencia entre titulo de la suspension virica y
nivel de citotoxicidad):

* En condiciones impias............o.ooevveeveoeeeroenoooeoooooooooo log10%°8
Prueba de referencia (formaldehido 1,4%)

Nivel de citotoxicidad del formaldehido al 0,7%..................ccooiiiiiiii log109°

Cuantificacion virica en la prueba de referencia (formaldehido) tras 60 minutos y con
Parvovirus murino .................... logl0224

Intervalo de Confianza

Titulo del virus con intervalo de confianza del 95% con Parvovirus murino

(60 MINULOS). ...t log 107708030
Reduccion con el intervalo de confianza del 95%.........o.veooooooooooooooo Ver tabla 1.

Control de interferencia de la susceptibilidad celular:

 Titulo de la suspension virica para Parvovirus murino con células no tratadas por la

solucion de ensayo del desinfectante " STERILEX BETA GREEN"............. log1067
* Titulo de la suspensién virica para Parvovirus murino con células tratadas por la
solucién de ensayo del desinfectante "STERILEX BETA GREEN"............ log107616

Nota: Para la determinacién de la infectividad residual, se pueden utilizar solamente
aquellas diluciones de la solucién de ensayo del producto que: a) muestren un grado
bajo de destruccion celular (< 25% de la monocapa) y b) produzcan una reduccion
logaritmica decimal del titulo viral <llogjo.

019 Version 9 (30-01-2020) Pé4gina 3
Instituto Valenciano de Microbiol




Control de la eficacia de supresién de la actividad del producto:

e Titulo de la suspensién virica para Parvovirus murino después de 30 minutos de
incubacién en bafio de hielo, sin contacto del virus con el desinfectante " STERILEX
BETA GREEN.......iiiiiiiiiii e log10674

e Titulo de la suspension virica para Parvovirus murino exponiendo el virus al
desinfectante " STERILEX BETA GREEN " e incubacion durante 30 minutos en bafio
@ RICLO..o e log1077:08

Nota: La diferencia entre los logaritmos decimales entre el titulo del virus sin exponer
al desinfectante y expuesto al desinfectante debe ser < 0,5.

8. Observaciones especiales

— Todos los controles y validaciones se encuentran entre los limites aceptados.
— Una concentracién como minimo muestra una reduccién menor a 4 logaritmos.
— Una concentracion como minimo muestra una reduccion mayor a 4 logaritmos

9. Presentacion de los resultados del ensayo

9.1.-Descripcién

El producto desinfectante STERILEX BETA GREEN, lote 201599, en condiciones
limpias, a las concentraciones de 80% y 5% y con 60 minutos de exposicion, posee
actividad virucida frente a Parvovirus murino (ATCC VR-1346), con una reduccién de
> 6,58 + 0,30 TCIDs¢ a la concentracion de 80% y con una reduccion de 6,08 £ 0,42
TCIDso a la concentracion de 5%, cuando se evalua la actividad de acuerdo con la
Norma NF EN 14476: 2013 + A2: 2019.

9.2.-Tablas y graficos de resultados

Vertablas 1 y 2 y figura 1.
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10. Conclusiéon

El producto STERILEX BETA GREEN, lote 201599, en condiciones limpias (0,3 g/L
de seroalbumina bovina), a la concentracion de 5%, solicitada por el cliente, y con un
tiempo de contacto de 60 minutos, posee actividad virucida frente a Parvovirus murino
(ATCC VR-1346), cuando se evalua la actividad virucida de acuerdo con la Norma NF
EN 14476: 2013 + A2: 2019 para desinfeccion textil a elevadas temperaturas.

La actividad virucida frente a Parvovirus murino indica que el producto tiene actividad
virucida general frente a cualquier virus para la desinfeccion de material textil a elevadas
temperaturas.

Nota 1: Los resultados corresponden al producto recibido en el laboratorio.
Nota 2: Los datos que dependen de la informacién del cliente, y no sean facilitados por el mismo,
aparecen como “no indicado”

Bétera (Valencia) a, 20 de mayo de 2020

N\

\

Fdo. Noelia Rds
Técnico responsabl
(Investigado

Revision Garantia de Calidad:

La realizacion del ensayo y los resultados obtenidos han sido supervisados por la Directora
del Estudio.

La Directora Garante de Calidad ha inspeccionado la realizacion 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.

* NF EN 14476: 2013 + A2: 2019. Ensayo cuantitativo de suspension para la evaluacién
de la actividad virucida en Medicina. Método de ensayo y requisitos (Fase 2/Etapa 1).
AFNOR.
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Tabla 1. Resultados de la actividad del producto STERILEX BETA GREEN, lote 201599
con Parvovirus murino (ATCC VR-1346) en condiciones limpias.

Reduccién
con el
. Nivel de , intervalo de
Producto (Er(:l(i:gﬁ- i:tgi;zlrlecftle citoto- logio TCfiIe)so después confianza del
xicidad " 95% después
de
Q 5 39 6.0 60 minutos
min | min | min | min
80% 0,5 - - - 0,50 | >6,58 +0,30
STERILEX 0 0,3 g/L
BETA GREEN 5% SAB 0,5 - - - 1,00 | 6,08 + 0,42
0,1% 0,5 - - - 6,82 | 0,26+ 0,45
Control de virus | NA | %2 8L NA [691] - | - |7.08 NA
, 0,7%
Formaldehido (P:v) NA 0,5 NR | NR | 5,25 | 4,50 NA
Control de virus | 0,7%
del formaldehido | (p:v) NA NA 7,08 NR | NR | 6,74 NA

Control de susceptibilidad celular (diferencia logaritmica entre los titulos viricos utilizando
células tratadas y SIN tratar) ............ooooiuueieeenee e log10-0-38

Control de la eficacia de supresion de la actividad del producto (diferencia logaritmica entre
los titulos viricos entre el virus control y el de la suspensién de ensayo) ............. log107%%5

NA: no aplica; NR: no realizado

Tiempos recomendados por Norma para superficies: maximo 5 6 60 min

Tiempos recomendados por Norma para instrumentos: maximo 60 min

Tiempos recomendados por Norma para tratamiento higiénico de manos por friccién y lavado
higiénico de manos: entre 30 y 120 segundos

Existe actividad virucida cuando el titulo del virus muestra una reduccion > 4 log.

PBS: tampon fosfato salino, SAB: seroalbimina bovina

*: ver “Observaciones especiales” para entender el significado de estas concentraciones.
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Tabla 2. Resultados de la actividad del producto STERILEX BETA GREEN, lote 201599
con Parvovirus murino (ATCC VR-1346) (prueba de titulacién con 12 pocillos) en
condiciones limpias.

Concen | Sustancia | 1iempode Diluciones (log10)*
.y . ontacto
Producto -tracién | interferente | © (?nia:) 1 2 3 4 5 6 7 8
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 60 0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
STERILEX 0.3 o/L 0002 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
5% 0 & 60 2022 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
BETA
GREEN SAB 0330 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3303 | 0211 | 0000
0,1% 60 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3333 | 0110 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3222 | 0000 | 0000
0.3 g/L 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Citotoxicidad 80% SAB NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0003 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2002 | 0000
Control de NA 0,3 g/L 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2200 | 0000
virus SAB 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0033 | 0000
60 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2022 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0220 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0003 | 0000 | 0000 | 0000
30 4444 4444 4444 4444 2202 2100 | 0000 | 0000
. ehid 0,7 NA 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2020 | 1000 | 0000 | 0000
orm 1
RSSO (p/v) 4444 4444 4444 0032 0000 0000 | 0000 | 0000
60 4444 | 4444 | 4444 | 2202 | 0011 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 2222 1000 | 0000 | 0000 | 0000
Control de 0.7 03 g/L 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
citotoxicidad del } > B NA 0000 0000 0000 0000 0000 0000 NR NR
formaldehido (p/v) SA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0003 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2202 | 0000
antroildle 0,7 NA 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2202 | 0000
Virus de (p/v) 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3202 | 0201 | 0000
formaldehido 60 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0222 | 1100 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2222 | 2000 | 0000
Células sin | CCCC | cccc | ccce | ccee | ccee | coce | 0000 | 0000
Control de 1 CCCC | cCcc | ccece | cece | ccec | ceec | cecco | 0000
oR rgb,]?dad NA NA tratar CCCC | CCCC | CCCC | cccc | cecee | ceee | 0coo | 0000
susceptibilida
p] 1 Células | CCCC | ccce | cecee | cecee | ccee | oocc | 0000 | 0000
celutar d ccece | cece | ceec | ceec | ceec | occo | o00oc | 0000
tratadas | ccce | ccce | ccee | ccee | ccee | ccoo | cooo | 0000
Control de la Sin ccce | ccee | ceee | ceece | ecee | ceee | 000C | 0000
eficacia de STERILEX | CCCC | cCccC | ccce | cece | ccec | cece | ccoc | 0000
4] NA 0,3 g/l |BETAGREEN | cccc | ccce | cece | cecee | ccce | cece | cooo | 0000
Supresion de la SAB Con ccee | cece | cece | ccec | ceee | ecoc | oooc | 0000
actividad del STERILEX | CCCC | cccC | ccce | ccee | cece | ocee | coce | 0000
producto BETA GREEN | CCCC | CCCC | CCCC | CCCC | cccc | cccc | 0000 | 0000

a) 1 a 4, virus presente y grado de efecto citopatico en 12 unidades de cultivo celular, o grado de lesion
celular en prueba de citotoxicidad.
C = efecto citopatico con presencia de virus (en este caso y segiin norma no se tiene en cuenta el grado
de efecto citopatico unicamente, la presencia o ausencia del mismo).
0 = virus no presente, o ausencia de lesion celular en prueba de citotoxicidad.
NA:o aplica; NR: no realizado; PBS: t

6n fosfato salino; : seroalbiimina bovina




Figura 1. Resultados de la actividad del producto STERILEX BETA GREEN, lote 201599,
a diferentes concentraciones (80%, 5% y 0,1%), en condiciones limpias, con Parvovirus
murino (ATCC VR-1346).
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