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VALORACION DE ACTIVIDAD LEVURICIDA PARA FROTADO DE MANOS HIGIENICO
SEGUN UNE EN 13624: ABRIL 2014

INFORME DE ENSAYO N°200034072* (Hoja 1 de 2)

a) Identificacion del Laboratorio de ensayo | “Control Microbioldgico Bilacon, S.L.U.”

b) Cliente | PULCRO Higiene Profesional Iberica, S.L.U.
C) Identificacion de la muestra

- Nombre del producto CLEAN HAND_v2

- Numero de lote 0000

- Fecha de caducidad No indicado

- Fabricante PULCRO Higiene Profesional Iberica, S.L.U.
- Fecha de entrega 11/05/2020

- Condiciones de almacenamiento No indicado

- Sustancia(s) activa(s) y su(s) concentracion(es) - Etanol: 66% V

(dato facilitado por el cliente) - Cloruro de didecil dimetil amonio: 0.2% P

- Aspecto del producto Gel de color azul

d) Método del ensayo y su validacién

- Método Dilucion — neutralizacion
- Técnica Vertido en placa
Lecitina (3g/l); Tween 80 (30ml/l);
- Neutralizador Tiosulfato sodico (5g/l); L-histidina (1g/l);

En tampon fosfato 0,0025N

e) Condiciones experimentales

- Periodo del analisis Del 29/05/2020 al 31/05/2020

- Diluyente del producto utilizado durante el ensayo | Agua destilada estéril

- Concentraciones de ensayo del producto 10%; 5%; 2,5%

- Sustancia interferente Solucion acuosa de albumina bovina 0,3g/l

- Estabilidad y aspecto de las mezclas durante

el procedimiento Ausencia de precipitado durante el ensayo

- Temperatura del ensayo 20°C + 1°C

- Tiempos de contacto 30 segundos

- Temperatura de incubacion 37+ 1°C

- Identificacion de las cepas del ensayo Candida albicans CECT 1394

f) Resultados del ensayo (véase la tabla A.1)

g) Observaciones especiales sobre los resultados

- Todos los controles y la validacién se hallaron dentro de sus limites basicos.

- Al menos una concentracion del producto demostrd una reduccién logaritmica inferior a 4 Ig.

- No se formé ningun precipitado durante el procedimiento de ensayo (las mezclas de ensayo fueron homogéneas).

h) Conclusion

La muestra analizada del producto “CLEAN HAND_v2”, cuando esta diluido al 5% en agua destilada estéril,
presenta actividad levuricida para frotado de manos higiénico basada en la Norma UNE EN 13624: ABRIL 2014, en
condiciones limpias (soluciéon acuosa de albumina bovina 0, 3g/l) a 20°C, durante 30 segundos de contacto para la
cepa de referencia Candida albicans
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VALORACION DE ACTIVIDAD LEVURICIDA PARA FROTADO DE MANOS HIGIENICO SEGUN UNE EN 13624: ABRIL 2014
INFORME DE ENSAYO N°200034072 (Hoja 2 de 2)

Resultados del ensayo

Tabla A.1

Suspensién de validacion

Ensayo de validacién

Control de las

Procedimiento de ensayo a la concentracion

Organismos - Control del | Validacion del . %
del ensayo Nvy Nvo condiciones | o ralizante método Suspension de ensayo
experimentales
10 5 2,5
(A)
. Vcl Vc2 Vcl Vc2 Vcl Vc2 Vcl Vc2 Vcl Vc2 Vcl Vc2 100: 0; 0 100: 6; 4 100: >330; >330
Candda 743 746 | 89 | 87 | 35 | 32 | 34 | 81 | 31 | 38 ~a30 | 2330 | N=3.65107_| 10" 0; 0 10T 0. 0 10 2330; 2330
Ny = 4.4x102 LogN=7,56 |Na=<1,4x10> |Na=<1,4x10° |Na=>3,3x10*
CECT 1394 |Nvo= 44 Nve = 3,8x10" A=34 B=32 C=34 g | 34 |No=36x10° |LogNa=<215 |LogNa=<215 |LogNa=>452
°- LogNo=6,56 |LogR=>4,41 |LogR=>4,41 |LogR=<2,04
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V,: recuentos obtenidos en placa.

N: namero de células por ml en la suspension de ensayo.

No: nimero de células por ml al inicio del tiempo de contacto.
N,: nimero de células por ml en la suspension de validacion.
Nyo: Nnimero de células por ml en las mezclas A, By C al inicio del tiempo de contacto.

Nye: (método dilucién) nimero de células por ml después de una dilucién 1:100

Na: nimero de supervivientes por ml en la mezcla de ensayo al finalizar el tiempo de contacto.
A: nimero de supervivientes en el control de condiciones del experimento A.

B: nimero de supervivientes en el control de neutralizante o filtrado B.

C: nimero de supervivientes en la validacion del método C.
Log R: reduccion logaritmica.

VERIFICACION DE LA METODOLOGIA:

N esta comprendido entre 1,5y 5x107 (7,17 < log N <7,70).
N (método modificado) esta comprendido entre 1,5y 5x108 (8,17 < log N <8,70).
No esta comprendido entre 1,5 y 5x10° (6,17 < log N <6,70).
Nyo esta comprendido entre 30 y 160.

Ny esta comprendido entre 3x10? y 1,6x10°.
Ny (método modificado) esta comprendido entre 3x10°y 1,6x10*
Nyg estd comprendido entre 3x10*y 1,6x10°.
A, By C son iguales o superiores 0,5 x Nyo
B (dilucién-neutralizacion) es igual o superior a 0,0005x Nyg
Para los resultados calculados por medias ponderadas de dos diluciones subsiguientes, el
cociente de la media de los 2 resultados esta entre 5y 15.
La concentracion de esporas con protuberancias puntiagudas A. brasiliensis es igual o
superior al 75% en la suspension
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