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Prueba de actividad virucida con producto “CLEAN HAND_ v2”
frente a Poliovirus tipo 1, Adenovirus tipo 5 y Norovirus murino
(NF EN 14476: 2013 + A2: 2019)

Informe
N° de registro: D/20/799

1. Identificacion del laboratorio.......................... Instituto Valenciano de Microbiologia.
2. Identificacion del cliente............................... PULCRO Higiene Profesional Ibérica SLU.
Direccion ............c.cocooiiiiiiiiiiiiii e, Paseo Club Deportivo, 1 EDIF15A.

28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid).

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

e Nombre del producto ..........cccoceververerrenrereereenenens CLEAN HAND_v2.
e Numero de lote.. creereereesvesseeesseennennees 0000,
e Numero de Referen01a Control ........................ 200034074.
e Fechadecaducidad ..............cooveiiiiiinninn, No indicada.
e Fabricante / Proveedor ...........ccoevviviiiniiinnnn, PULCRO Higiene Profesional Ibérica SLU.
e Fechade fabricacion ...............coovviiiiiiinnnn, No indicada.
e Condiciones de conservacion ........................... Ambiente.
e Condiciones de USO ......cccceuiuiiieeceeeeccieeecciieeeeenean, Manos.
¢ Diluyente del producto recomendado por el
FADTICANLE .. eee ettt e e eeeeeeeeas Agua
e Sustancia/s activa/s y su/s concentracion/es
(OPCIONAL)......vuiiieneiiiee e Etanol (66%V); CLORURO DE
DIDECILDIMETIL (0,2%P).
e Concentracion/es solicitada/s ......................... 80%.

El laboratorio no se hace responsable de la informacion aportada por el cliente.
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4. Informacion de la recepcion de la muestra

S.

Fecha de entrega del producto.........ccccceeuennene. 13/05/2020.
Fecha de solicitud con condiciones de prueba.... 13/05/2020.
Aspecto del producto recibido.........cccceecvervuernene Gel color azul.

Método de ensayo

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

Condiciones experimentales:
e Fechade ensayos .........coccvvvviniviininnninnnene. 16/06/20 a 02/07/20.
e Temperatura de ensayos ...........ccvuveeeennennn.. 37°C £ 1°C.
e Meétodo de titulacion .............c.cooeiiiinnnne TCIDso.
(Dosis infectiva 50% para cultivo celular)
e Concentraciones de ensayo ............cccoevuneneene 80%; 50%; 0,1%.
e Tiempos de contacto .........coevvevninninnennnnnne. 30 segundos.
e Temperatura de contacto ...........coeevvvnvennnnnn. 20°C £ 1°C.
e Procedimiento para eliminar la citotoxicidad del
producto ............. vevereerenenene. Filtracion molecular.
o Procedlmlento para detener accion del producto. Enfriamiento con hielo.
e Diluyente utilizado ..........cceovviiiiiiiiiiiiniinn. Agua dura estéril.
e Aspecto de las diluciones del producto ............ Transparentes.
e Estabilidad de lamezcla ...............ccec..............  Estable.
e Sustancias interferentes:
° Condiciones limpias en presencia de seroalbiimina bovina 0,3 g/L.
¢ Identificacion del origen de las cepas
virales y numero de pases ................... Alicuota Poliovirus: 14/03/18 pase 2.
Alicuota Adenovirus: 23/05/19 pase 2.
Alicuota Norovirus: 01/08/19 pase 2.
e Lineas celulares (nombre, origen, n° de
PASES) . eneninrereieeeteteee e e eanans Vero, ref: FTVE, alicuota de trabajo 3, pases 13,
18y 17.

Raw 264.7, Public Health England, alicuota de
trabajo 3, pases 13, 15. Y 18



7. Validacion de los resultados del ensayo
Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192)

Titulo de la suspensidn virica para el virus control (30 segundos):

o  En condiciones HMPias........ccceevueeeeneenueneenensenieeneeseessieseesseessessseseesses logl
Nivel de citotoXicidad (80%0)......cveveverererreeeereeersesesesesessesesesesesssesssssssssassssens log10%°

Maximo detectable de inactivacion virica (diferencia entre titulo de la suspension virica y
nivel de citotoxicidad):
e En condiciones IMpias..........ccceeeveveveriuereenueveeensesssesesssesssessssesssssssssssnes log10°6:4

Adenovirus tipo 5 (ATCC VR-5)

Titulo de la suspension virica para el virus control (30 segundos):
o En condiciones HMPIas...........cceeveveeiruererereeecseseseessseesesesssaesessssesssasenns log106%°
Nivel de citotoXicidad (80%0)......cererererreerererererreesesesessseesesesessaseesesesssssssssseseens log10%3

Maximo detectable de inactivacion virica (diferencia entre titulo de la suspension virica y
nivel de citotoxicidad):
o  En condiciones lImMpPias........cccceeeveriererienieeiienieenieneeneenseessesseseesseessuessesnes logl

Norovirus murino (cepa S99 Berlin)
Titulo de la suspension virica para el virus control (30 segundos):

o  En condiciones lImMpias.......cccccecueriereriieniesenienenienteceeeceeeseecreeeeesaesane log10™
Nivel de CitotoXiCidad (80Y0)......vevererererererererererererererereresesesesesesesesesesesesesssesesesssens log10%°
Maximo detectable de inactivacion virica (diferencia entre titulo de la suspension virica y

nivel de citotoxicidad):
o  En condiciones HMPias........ccceevveeiererienieniienienenieniessieesessesseesseesueesssessens logl

Prueba de referencia (formaldehido 1,4%)

Nivel de citotoxicidad del formaldehido al 0,7%............cooeiiiiiiiiiiiiiiinn log10%°
Cuantificacion virica en la prueba de referencia (formaldehido) tras 60 minutos y con
POLOVITUS tPO 1 +.evviieeiiiiite it e et e e e ee et e e een e logl02°!
Cuantificacion virica en la prueba de referencia (formaldehido) tras 60 minutos y con
AdENOVITUS HPO 5 ..eveiiieieee e logl0-7
Cuantificacion virica en la prueba de referencia (formaldehido) tras 60 minutos y con
NOTOVIIUS TUTINO . ..uivein ittt e ee e e e e e e eetete e e e e bee e e eaeeaa e logl0%7
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Intervalo de Confianza

Titulo del virus con intervalo de confianza del 95% con Poliovirus tipo 1
(30 segundos)
o Condiciones HMPIas.........cccuvuiviverereeieeresesesesesssesseesesesssssssessssssssessnns log 10761035

Titulo del virus con intervalo de confianza del 95% con Adenovirus tipo 5
(30 segundos)

e CondiCiones HMPIas.........ccevevurveevreeeervereeeereeeseseseesessssssesesssssssssassenens log 10°6:00+030

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

(30 segundos)
e CondiCiones HMPIas.........coveueeevrveeiieesieescsessesessesessssessssssesssssesens log 10-574+037
Reduccidn con el intervalo de confianza del 95%.....ceevvveeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeereveneens Ver tabla 1.

Control de interferencia de la susceptibilidad celular:

e Titulo de la suspension virica para Poliovirus tipo 1 con células no tratadas por la

solucién de ensayo del desinfectante " CLEAN HAND v2 ".......c.ccceevuerevnennnn. log107:16
e Titulo de la suspensién virica para Poliovirus tipo 1 con células tratadas por la solucién
de ensayo del desinfectante " CLEAN HAND V2 ".......ccooeviuereerrerneererieeenenens log10%7
e Titulo de la suspension virica para Adenovirus tipo 5 con células no tratadas por la
solucién de ensayo del desinfectante " CLEAN HAND v2 ".......cccccevvevuennnne. log1075:¢
e Titulo de la suspension virica para Adenovirus tipo 5 con células tratadas por la
solucion de ensayo del desinfectante “CLEAN HAND v2 "......ccccovenviinvennnene log1033
e Titulo de la suspension virica para Norovirus murino con células no tratadas por la
solucién de ensayo del desinfectante " CLEAN HAND v2 "........ccccoveveiverrunens log10->7
e Titulo de la suspension virica para Norovirus murino con células tratadas por la
solucién de ensayo del desinfectante " CLEAN HAND v2 ".......cccooceverrueueunnnes log10>4!

Nota: Para la determinacion de la infectividad residual, se pueden utilizar solamente
aquellas diluciones de la solucion 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 <1 logio.




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

Titulo de la suspension virica para Poliovirus tipo 1 después de 30 minutos de
incubacién en bafio de hielo, sin contacto del virus con el desinfectante " CLEAN
HAND v2”... e ..Jlog10%%
Titulo de la suspension virica para Pohov1rus t1po 1 expomendo el virus al
desinfectante " CLEAN HAND v2 " e incubacién durante 30 minutos en bafio de

Titulo de la suspensién virica para Adenovirus tipo 5 después de 30 minutos de
incubacion en bafio de hielo, sin contacto del virus con el desinfectante “CLEAN
HAND v2".. e ettt ....log1073:83
Titulo de la suspension virica para Adenov1rus t1po 5 expomendo el virus al
desinfectante " CLEAN HAND v2 " e incubacién durante 30 minutos en bafio de

Titulo de la suspension virica para Norovirus murino después de 30 minutos de
incubacion en bafio de hielo, sin contacto del virus con el desinfectante " CLEAN
HAND V2 oottt e e ete e e e log10~>7
Titulo de la suspension virica para Norovirus murino exponiendo el virus al
desinfectante " CLEAN HAND v2 " e incubacién durante 30 minutos en bafio de
BEELO. et ssensessenaenannann s JOZ1 078

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 reducciéon menor a 4 logaritmos.
— Una concentracién como minimo muestra una reduccién mayor a 4 logaritmos.

9. Presentacion de los resultados del ensayo

9.1.-Descripcién

El producto desinfectante CLEAN HAND_v2, lote 0000, en condiciones limpias, a
las concentraciones de 80%, 50% y 0,1%, con 30 segundos de exposicion, no posee
actividad virucida frente a Poliovirus tipo 1, con una reduccién de 2,84 = 0,51 TCIDso
a la concentracion de 80%, con una reduccion de 2,25 + 0,50 TCIDso a la
concentracion de 50% y con una reduccion de 0,17 £ 0,51 TCIDso a la concentracion
de 0,1% cuando se evalua la actividad de acuerdo con la Norma NF EN 14476: 2013 +
A2:2019.
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El producto desinfectante CLEAN HAND_v2, lote 0000, en condiciones limpias, a la
concentracion de 80%, con 30 segundos de exposicion, posee actividad virucida frente
a Adenovirus tipo 5, con una reduccion de 4,84 + 0,48 TCIDsp, cuando se evalta la
actividad de acuerdo con la Norma NF EN 14476: 2013 + A2: 2019.

El producto desinfectante CLEAN HAND_v2, lote 0000, en condiciones limpias, a la
concentracion de 50%, con 30 segundos de exposicion, no muestra un resultado
concluyente en la actividad virucida frente a Adenovirus tipo 5, con una reduccion de
4,34 + 0,47 TCIDso, cuando se evalda la actividad de acuerdo con la Norma NF EN
14476: 2013 + A2: 2019.

El producto desinfectante CLEAN HAND_v2, lote 0000, en condiciones limpias, a
las concentraciones de 0,1%, con 30 segundos de exposicién, no_posee actividad

virucida frente a Adenovirus tipo 5, con una reduccion de 0,26 £ 0,48 TCIDso cuando
se evalua la actividad de acuerdo con la Norma NF EN 14476: 2013 + A2: 2019.

El producto desinfectante CLEAN HAND_v2, lote 0000, en condiciones limpias, a la
concentracion de 80%, con 30 segundos de exposicion, posee actividad virucida frente
a Norovirus murino, con una reduccion de 4,99 + 0,46 TCIDso, cuando se evalua la
actividad de acuerdo con la Norma NF EN 14476: 2013 + A2: 2019.

El producto desinfectante CLEAN HAND_v2, lote 0000, en condiciones limpias, a la
concentracion de 50%, con 30 segundos de exposicion, no_muestra un resultado
concluyente en la actividad virucida frente a Norovirus murino, con una reduccion de
4,49 + 0,55 TCIDso, cuando se evalua la actividad de acuerdo con la Norma NF EN
14476: 2013 + A2: 2019.

El producto desinfectante CLEAN HAND_v2, lote 0000, en condiciones limpias, a
las concentraciones de 0,1%, con 30 segundos de exposicion, no posee actividad

virucida frente a Norovirus murino, con una reduccion de 0,33 + 0,54 TCIDso cuando
se evalua la actividad de acuerdo con la Norma NF EN 14476: 2013 + A2: 2019.

9.2.-Tablas y graficos de resultados

DESIN-1078

s

Ver tablas 1 a 6 y figuras 1 a 3.
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10. Conclusion

El producto CLEAN HAND v2, lote 0000, en condiciones limpias (0,3 g/L de
seroalbimina bovina), a la concentracion de 80 %, solicitada por el cliente, y con un
tiempo de contacto de 30 segundos no posee actividad virucida frente a Poliovirus tipo 1,

y posee actividad virucida Adenovirus tipo 5 y Norovirus murino, cuando se evalua la
actividad de acuerdo con la Norma NF EN 14476: 2013 + A2: 2019.

Por tanto, el producto desinfectante no posee actividad virucida general cuando se
evalua la actividad de acuerdo con la Norma NF EN 14476: 2013 + A2: 2019.

Sin embargo, al poseer actividad virucida a la concentracion del 80%, frente a
Adenovirus y Norovirus murino, se considera que posee actividad frente a todos los
virus con envoltura (ver Anexo A), y ademas frente a Norovirus, Rotavirus y
Adenovirus de acuerdo con la norma NF EN 14476: 2013 + A2: 2019. Los virus con
envoltura se muestran en caracteres intensificados en la tabla adjunta (Anexo A).

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

Bétera (Valencia) a, 13 de julio de 2020

Fdo. Miguel Angel Fernandez
Técnico responsabl
(Investigador)

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.

Referencia:

e NF EN 14476: 2013 + A2: 2019. Ensayo cuantitativo de suspension para la evaluacion
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 CLEAN HAND_v2, lote 0000 con
Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192) en condiciones limpias.

Reduccion
con el
Concen- | Sustancia Nivel de intervalo de
Producto e | citoto- | logio TCIDso después de.. | confianza
tracion |interferente xicidad del 95%
0 30 30 60 | despuésde
min | seg | min | min |30 segundos.
80% 0,5 - 4,07 - 2,84+ 0,51
CLEAN . 0,3 g/L
HAND _v2 50% SAB 0,5 - 4,66 - 2,25+ 0,50
0,1% 0,5 - 6,74 - 0,17+ 0,51
Control devirus| NA | Z2ZF | NA | 700|691 | - NA
, 0,7%
Formaldehido (:v) NA 0,5 NR | NR | 5,25 | 2,91 NA
Control de virus 0.7%
del (pV; NA NA | 7,16 | NR | NR | 691 NA
formaldehido )

Control de susceptibilidad celular (diferencia logaritmica entre los titulos viricos utilizando
células tratadas y SiN tratar) ..........ooveieniiriineieie e log10%42

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 suspension de ensayo) .............1log10%3

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 friccion y lavado
higiénico de manos: entre 30 y 120 segundos

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

PBS: tampodn 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 CLEAN HAND_v2, lote 0000 con
Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192) (prueba de titulacion con 12 pocillos) en condiciones

limpias.
— =
Product Concen | Sustancia | Tiempo de Diluciones (logl0)
roducto -tracion | interferente | contacto 1 2 3 4 5 6 7 8
4444 | 4444 | 4334 0202 | 0000 | 0000 | 0000
80% 30seg | 4444 | 4444 | 3344 | 2030 | 1000 | 0000 | 0000 | NR
4444 | 4444 | 3334 0200 1000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 3320 | 0021 | 0000 | 0000
CLEAN 50% 0,3 g/L 30seg | 4444 | 4444 | 4444 | 3323 | 0010 | 0000 | 0000 | NR
HAND v2 SAB 4444 | 4444 | 4444 0333 0020 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 3232 | 0010 | 0000
0,1% 30seg | 4444 | 4444 | 4444 4444 4444 | 0222 | 0101 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 3032 | 1002 | 0000
03 g/L 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Citotoxicidad 80% S AB NA 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 4433 | 2201 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 4224 | 0020 | 0000
Control de NA 0,3 g/L 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4234 | 2100 | 0000
virus SAB 4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 3344 | 2002 | 0000
30seg | 4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 3424 | 0012 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 0232 | 1020 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 | 0303 | 0020 | 0000
30 min | 4444 | 4444 | 4444 4444 | 0323 | 0010 | 0000 | NR
Formaldehido 0,7 NA 4444 | 4444 | 4444 4444 | 0020 | 2000 | 0000
(p/v) 4444 | 2332 | 0012 0000 | 0000 | 0000 | 0000
60 min | 4444 | 0323 | 0201 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
4444 | 3322 | 0102 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Control de 0.7 0,3 g/L 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
citotoxicidad del / S AB NA 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
formaldehido ®N) 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0300 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2303 | 0200
antro:idle 0,7 NA 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0022 | 1000
virus de
i (p/v) 4444 | 4444 4444 4444 4444 | 4334 | 0202 | 0000
f Idehid :
ormaldenido 60 min | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4442 | 1000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 4433 | 2020 | 0000
Células | CCCC | COCC | €CCC | €COCC | CCCC | CCCC | CCOC | 0000
Control de Ia X CCCC | ccce | cececec | cece | cecee [ceee | 00Co | 0000
% ac sintratar | cccc | ccce | ccce | ccee | ccce |ceec | 0cco | 0000
susceptibilidad NA NA
celular Células | CCCC | €CCC | €CCC | €CCCC | CCCC | CCCC | 0CCO | 0000
d CCcC | ccce | ccece | ceece | ceee | ocee | €ooC | 0000
tratadas | cccc | ccec | ccce | ccce | coce | coce | 000C | 0000
Control de la Sin ccec | cece | cece | cece | ccce [ceee | ceco | ocoo
eficacia de CLEAN | CCCC | CCCC | CCCC | CCCC | CCCC |CCceC | ceee | ccoc
supresién de la NA 0,3 g/L HAND_V2 | CCCC | €CCC | cccec | ccee | €CCC | CCCC | CCCC | 00C0
presion ce SAB Con | CCCC [ CCCC | €CCC | €CCC | €CCC | CCCC | 00C0 | 0000
actividad del ClEAN | CCCC | CCCC | €CCC | CCCC | CCCC | 0CCC | 000C | 0000
producto HAND_V2 | CCCC | CCCC | CCCC | €cCccC | €CCC | cCcCce | €ooC | 0000

a) 1 a 4, virus presente y grado de efecto citopatico en 12 unidades de cultivo celular, o grado de lesién

celular en prueba de citotoxicidad.

C = efecto citopatico con presencia de virus (en este caso y segun norma no se tiene en cuenta el grado
de efecto citopatico inicamente, la presencia o ausencia del mismo).
0 = virus no presente, o ausencia de lesion celular en prueba de citotoxicidad.
NA: no aplica; NR: no realizado; PBS: tamp6n fosfato salino; : seroalbumina bovina

*: ver “O
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Tabla 3. Resultados de la actividad del producto CLEAN HAND_v2, lote 0000, con
Adenovirus tipo 5 (ATCC VR-5) en condiciones limpias.

Reduccidon
con €l
Concen- | Sustancia Nivel de intervalo de
Producto tracién | interferente citoto- | logio TCIDso despuésde.. | confianza
xicidad del 95%
0 30 30 60 | despuésde
min | seg | min | min |30 segundos.
80% 0,5 - 1,16 - - 4,84 + 0,48
CLEAN 0,3 g/L
HAND v2 50% SAB 0,5 - 1,66 - - 4,34 £ 0,47
0,1% 0,5 - 5,74 - - 0,26 + 0,48
Control devirus| NA | %28V | NA | 608|600 | - | - NA
, 0,7%
Formaldehido () NA 0,5 NR | NR | 2,49 | 1,74 NA
Control de virus 0.7%
del (’ .V; NA NA | 591 | NR | NR |574 NA
formaldehido | ¥

Control de susceptibilidad celular (diferencia logaritmica entre los titulos viricos utilizando
células tratadas y Sin tratar) ...........ccouviueiineiniiieiieiieei e aa e e e log10%%3

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) .............Jog10%!7

NA: no aplica; NR: no realizado

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

Tiempos recomendados por Norma para instrumentos: méximo 60 min

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

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

PBS: tampodn fosfato salino, SAB: seroalbimina bovina

*. ver “Observaciones especiales” para entender el significado de estas concentraciones.

:2019 Version 9 (30-01-2020) Pagi
Instituto Valenciano de Mic




Tabla 4. Resultados de la actividad del producto CLEAN HAND_ V2, lote 0000 con
Adenovirus tipo 5 (ATCC VR-5) (prueba de titulacion con 12 pocillos) en condiciones

limpias.
Concen | Sustancia | liempo de Diluciones (log10)*
., . tact
Producto -tracidn | interferente c‘zgl?:)o 1 2 3 4 5 6 7 8
0203 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 30seg | 2020 | 1000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
0302 | 0020 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
2203 | 0020 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
CLEAN 50% 0.3 g/L 30seg | 2233 | 0110 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
HAND_v2 SAB 2220 | 0002 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 | 2230 | 0200 | 0000
0,1% 30 seg 4444 | 4444 4444 4444 3302 | 2002 | 0000 | NR
4444 | 4444 | 4444 4444 3442 | 0012 | 0000
03 g/L 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Citotoxicidad 80% S AB NA 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 3324 | 0203 | 0000 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 4444 | 4433 | 0220 | 0001 | 0000
Control de NA 0,3 g/L 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2442 | 2002 | 0000 | 0000
virus SAB 4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 3343 | 2001 | 0000
30seg | 4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 3443 | 0200 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 | 4444 | 3244 | 2120 | 0000
4444 | 2323 | 0020 0000 | 0000 | 0000 | 0000
30min | 4444 | 2030 | 0200 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
Formaldehido 0,7 NA 4444 | 3323 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
(p/v) 3323 | 0020 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
60min | 0323 | 1101 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
3023 | 0002 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Control de 0.7 0,3 g/L 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
citotoxicidad del / S B NA 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
formaldehido (p/v) 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 | 3233 | 2022 | 0000
Control de 0 4444 | 4444 | 4444 4444 | 0223 | 0100 | 0000 | NR
irus del 0,7 NA 4444 | 4444 | 4444 4444 | 2222 | 2001 | 0000
virus de (V) 4444 | 4444 | 4444 4444 | 3323 | 0200 | 0000
formaldehido 60 min | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3222 | 0210 | 0000 | NR
4444 | 4444 | 4444 4444 | 0322 | 2000 | 0000
Células | CCCC | €ccc | ccce | ceee | cocc | ocoC | 0000 | 0000
Control de Ia ; ccee | ccec | ccee | ceee | ccoc | oocc | 0000 | 0000
b 1‘? 4ad NA NA sin tratar | cccc | cccc | ccec | cecce | ocec | cooo | 0000 | 0000
susceptibrlida; Células | CCCC | €CCC | ccce | cccc | €Cee | 000C | 0000 | 0000
celular d CCCC | CCCC | ¢cecc | cececec | €ooC | 0000 | 0000 | 0000
tratadas | cccc | cccc | ccce | cececc | occc | 0000 | 0000 | 0000
Sin cccc | ccec | ccee | ceec | cocc | occo | 0000 | 0000
Control de la cLEAN | ccce | ccec | ccec | cecee | cecee | cooc | 0000 | 0000
eficacia de 03l | MNPY2 | COCC | €OCC | COCC | CCCC | 0CCC | 0CCO | 0000 | 0000
supresién dela | NA SAB con | cccc | ccee | ccee | ccee | cece | ococ | 0000 | 0000
actividad del CcLEaN | CCCC | cccc | ccce | ccce | occe | cooc | 0000 | 0000
producto HAND V2 | CCCC | CCCC | CCCC | €CCC | 0CCC | 0C00 | 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 segliin 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: no aplica; NR: no realizado; PBS: tampén fosfato salino; SAB: seroalbumina bovina
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Tabla 5. Resultados de la actividad del producto CLEAN HAND_v2, lote 0000, con
Norovirus murino (cepa S99 Berlin) en condiciones limpias.

Reduccion
con el
Concen- Sustancia | Nivel intervalo de
Producto tracién inter- de logio TCIDso después de .. | confianza
ferente | citoto- del 95%
xicidad | O 30 30 | 60 | despuésde
min | seg | min | min |30 segundos.
80% 0,5 - 0,75 - - 4,99 + 0,46
CLEAN . 03 g/L
HAND, v2 50% SAn 0,5 - 1125 | - - | 449+0,55
0,1% 0,5 - 5,41 - - 0,33+ 0,54
Control de virus | NA | %) Ag]gL NA | 574|574 - | - NA
, 0,7%
Formaldehido @:v) NA 0,5 NR NR | 2,91 | 1,57 NA
Control de virus | 0,7%
del formaldehido (p:v) NA NA 5,66 | NR NR | 5,50 NA

Control de susceptibilidad celular (diferencia logaritmica entre los titulos viricos utilizando
células tratadas y Sin tratar) ..........co..eieiieiiniieie e, log10%-*3

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) .............1log10%7

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 friccioén 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: seroalbiimina bovina

*: ver “Observaciones especiales” para entender el significado de estas concentraciones.
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Tabla 6. Resultados de la actividad del producto CLEAN HAND_v2, lote 0000, con
Norovirus murino (cepa S99 Berlin) (prueba de titulacion con 12 pocillos) en condiciones

limpias.
Producto -tracién | interferente (min) 1 2 3 4 5 6 7 8
0020 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
80% 30seg | 0020 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
2000 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
2203 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
CLEAN 50% 0.3 g/l 30seg | 0303 | 1001 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
HAND_v2 SAB 0020 | 0200 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 2303 | 0201 | 2000
0,1% 30 seg 4444 | 4444 | 4444 4444 0030 | 0010 | 0000 | NR
4444 | 4444 | 4444 4444 2322 | 0000 | 0000
03 g/L 0000 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
Citotoxicidad 80% : AB NA 0000 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
S 0000 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 3442 | 0220 | 0000 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 4444 4022 | 0101 | 0000 | 0000
Control de NA 0,3 g/L 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3033 | 0002 | 0000 | 0000
virus SAB 4444 | 4444 | 4444 4444 2023 | 0020 | 0000 | 0000
30seg | 4444 | 4444 | 4444 4444 3233 | 0020 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 3023 | 2102 | 0000 | 0000
4444 | 3343 | 0202 0000 0000 | 0000 | 0000
30 min | 4444 | 4443 | 0012 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
Formaldehido 0,7 NA 4444 | 4244 | 0200 0000 0000 | 0000 | 0000
(p/v) 3233 0020 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
60 min | 0434 | 0100 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
4234 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
Control de 0.7 03 g/L 0000 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
citotoxicidad del } ’S AB NA 0000 0000 0000 0000 0000 0000 0000 NR
formaldehido ®V) 0000 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 4444 2203 | 0001 | 0000
Control de 0 4444 | 4444 | 4444 4444 2320 | 0011 | 0000 | NR
s del 0,7 NA 4444 | 4444 | 4444 4444 2232 | 0002 | 0000
virus e, V) 4444 | 4444 | 4444 4444 3302 | 0002 | 0000
formaldehido 60 min | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2030 | 0020 | 0000 | NR
4444 | 4444 | 4444 4444 3222 | 1000 | 0000
. ccce | ccec | ceee | ceec | ccco | coco | 0000 | 0000
Células
Control de la ; CCCC | CCCC | CCCC | cCcec | €CCC | €Coo | 0000 | 0000
suscentibilidad | NA NA sintratar | cccc | ccec | ccee | coce | coce | 0ooc | 0000 | 0000
P Células | CCCC | €ccC [ ccce | ccce | ccce | €oco | 0C00 | 0000
celular d CCCC | CCCC | CCCC | €CCCC | €cCcece | cecee | 0coo | 0000
tratadas | cccc | ccce | ccec | ceee | ceee | ocee | 0000 | 0000
Control de la Sin CCCC | CCCC | €CCC | CCCcC | €cee | cocc | 0CCo | 0000
eficacia de CLEAN | CCCC | €CCC | ccce | ccecc | €CcC | 0CcCC | €oco | 0000
~ 0,3 g/L HAND_V2 | CCCC | CCCC | CCCC | CCCC | €CCCC | €CCo | 0CCo | 0000
supresion de la NA
actividad del SAB Con CCCC | CCCC | CCCC | CCCC | €CoC | 00CO | 0000 | 0000
cLeaN | CCCC | cccc | ccece | cecece | €cco | 0Cco | 0000 | 0000
producto HAND_V2 | CCCC | CCCC | CCCC | CCCC | COCC | 000C | 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: no aplica; NR: no realizado; PBS: tampdn fosfato salino; SAB: seroalbumina bovina
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Figura 1. Resultados de la actividad del producto CLEAN HAND_v2, lote 0000, a diferentes
concentraciones (80%, 50% y 0,1%), en condiciones limpias, con Poliovirus tipo 1 (ATCC
VR-192).

Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192)
Condiciones limpias

—o— formaldehido

> -3 ° ——80%

- —o—50%
O
A \\ —=-0,1%

—¥—Control virus

® TS 7S ® —e— Citotoxicidad

log 10 (TCID50)
O = N W b O OO N O

0 30 seg 30 min 60 min ® Virus control
Tiempo (seg/min) formadeldehido

Figura 2. Resultados de la actividad del producto CLEAN HAND_v2, lote 0000, a diferentes
concentraciones (80%, 50% y 0,1%), en condiciones limpias, con Adenovirus tipo 5 (ATCC
VR-5).
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Figura 3. Resultados de la actividad del producto CLEAN HAND_v2, lote 0000, a diferentes
concentraciones (80%, 50% y 0,1%), en condiciones limpias, con Norovirus murino (cepa
S99 Berlin).

Norovirus murino (cepa S99 Berlin)-
Condiciones limpias
—e— formaldehido
7
6 = —a—80%
= S e ®
5
a —6—50%
o 4
Ll —=—-0,1%
o 3 \
-
g’ 2 e —¥—Control virus
= o
o A v 'Y —e— Citotoxicidad
0 T 1 Ll
. . formadeldehido
Tiempo (seg/min)




Anexo A de norma NF EN 14476: 2013 + A2: 2019: Ejemplos de virus que pueden
contaminar instrumentos médicos, manos o superficies (Nota 1: esta lista no es exhaustiva;
Nota 2: Los virus con envoltura aparecen en negrita).

Sangre:

Enterovirus, Filoviridae, Flavivirus, Herpesviridae, virus de hepatitis A (HAV), virus de
hepatitis B (HBV), virus de hepatitis C (HCV), virus de hepatitis D (HDV), virus de
inmunodeficiencia humana (HIV), virus linfotropico humano de células T (HTLYV),
Parvovirus B19.

Aparato respiratorio:
Adenovirus, Coronavirus, Enterovirus, Herpesviridae, Influenza virus, Paramyxoviridae,
Rhinovirus, virus de rubéola.

Sistema nervioso, oidos, nariz y ojos:
Adenovirus, Enterovirus, Herpesviridae, virus de sarampion, virus de inmunodeficiencia
humana (VIH), Polyomavirus, virus rabico, virus de rubéola.

Gastrointestinal:
Adenovirus, Caliciviridae, Coronavirus, Astrovirus, Enterovirus, virus de hepatitis A (HAV),
virus de hepatitis E (HEV), Rotavirus.

Piel, glandula mamaria, leche materna:
Enterovirus, Herpeviridae, virus de inmunodeficiencia humana (HIV), virus linfotrépico
humano de células T (HTLYV), Papillomavirus, Poxviridae.

Bazo y ganglios linfaticos:
Virus linfotrépico humano de células T (HTLYV), virus de inmunodeficiencia humana

HIV).

Procedimientos dentales:
Adenovirus, Enterovirus, Herpesviridae, virus de hepatitis B (HBV), virus de hepatitis C
(HCYV), virus de hepatitis delta (HDV), virus de inmunodeficiencia humana (HIV).

Tracto urogenital:
Virus de hepatitis B (HBV), Herpesviridae, virus de inmunodeficiencia humana (HIV),
virus linfotrépico humano de células T (HTLYV), Papillomavirus, Polyomavirus.
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