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Informe
N° de registro: D/20/763.

1. Identificacién del laboratorio.......................... Instituto Valenciano de Microbiologia.
2. Identificacién del cliente.............................. SOLUCIONES DE FUTURO 2012 S.L.
Direccion ............cooeeeviiiiiiiiiiiiii e, Pascual Veiga n°3 bajo.
CP.15173.

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

o Nombre del Producto .........oummmiemeesmssmsssens PLIS PLAS MULTIUSOS.
e Numero delote... .....ovvuviuriveecccrereeeverssseeeene, 2603201,
e Fechadecaducidad ...........cocevvvenieenennnnnnn, 36 MESES.
e Fabricante / Proveedor .........covvvevieneaniennnnnnns .
e, [Fecha de fabrisaeidn ..oumssesusassusssss ssssansasss No indicada.
¢ Condiciones de conservacion ......................... Temperatura ambiente.
e Condiciones de USO ......ccceeviioeoeevrreeeeieeeeeeseesenns No indicado.
¢ Diluyente del producto recomendado por el
THBECHNIE (v Agua
e Sustancia/s activa/s y su/s concentracion/es
CERRIORRLY. ..o vvmsmmmmssi B CLORURO DE
ALQUILNEMCILDIMETILAMONIO
2,5%
e Concentracion/es solicitada/s .............c.cccuen..... 20%.

El laboratorio no se hace responsable de la informacién aportada por el cliente.




4. Informacién de la recepcion de la muestra

* Fecha de entrega del producto...........cc.cervrnn..... 11/05/2020.
¢ Fecha de solicitud con condiciones de
prueba .. servisassssTsriay | L 10812020;
e Aspecto deI producto rec1b1do ciesisreenneenennne.  LiQUido transparente incoloro en

envase comercial.

S. Método de ensayo

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

6. Condiciones experimentales:

e Fechade ensayos ...........ooeevnvivniinnneenenennn. 09/06/20 a 02/07/20.
e Temperatura de ensayos ................ccccevuvnnn.n, IPCE 1C.
e Meétodo de titulacion ...........coeeuvveeneninenrnnnn., TCIDso.
(Dosis infectiva 50% para cultivo celular)
o Concentraciones de ensayo ............................ 80%; 20%; 0,1%.
e Tiempos de contacto ...........cceueveueenernennnnnn. 15 minutos.
e Temperatura de contacto ....................evuuen.... 20°C £ 1°C.
e Procedimiento para eliminar la citotoxicidad del -
e R Filtracién molecular.
e Procedimiento para detener accion del
PrOAUCTO. . vuvvrieetietieeeeeee et Enfriamiento con hielo.
o Diluyente ntilzado ......voviiiiiviioiiiceommmmenssssas Agua dura estéril.
e Aspecto de las diluciones del producto .............. Transparentes.
e Estabilidad de lamezcla ...............cccevueuu..........  Estable.
» Sustancias interferentes:

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

e Identificacion del origen de las cepas
virales y nimero 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
DASES) .evuinniiniiiniiiniiinsrnemsinnnnnnss  VET0, Tef: FTVE, alicuota de trabajo 3,
pases 10, 16 y 19.

Raw 264.7, Public Health England,
alicuota de trabajo 3, pases 9, 16 y 20.
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7. Validacién de los resultados del ensayo
Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192)

Titulo de la suspension virica para el virus control (15 minutos):
* En condiciones Hmpias. ..o J0g10 0%
Nivel de citotoxicidad (80%)............vvuurrveerremmecrmserisssensssnsesssesssssssssssnesseseerer J0g1 005

Maximo detectable de inactivacion virica (diferencia entre titulo de la suspension virica y
nivel de citotoxicidad):

®  En condiciones MPias.........cerereecvererseenssereseseeeeeesseessesessessssessessssssssssses log1064
Adenovirus tipo 5 (ATCC VR-5)
Titulo de la suspensi6n virica para el virus control (15 minutos):

®  En condiciones lIMPias........c.cceereeirerevincinseersessesesesesseesssessssssssssssssesssssenes log107616
Nivel de citotoxicidad (80%6)........verurrerreruemrermieseecesiasseeseesseeseeseseessessessesesssseseans log10%°
Méximo detectable de inactivacién virica (diferencia entre titulo de la suspension virica y
nivel de citotoxicidad):

®  En condiciones HmpPias...........eeeeeruerceecuereeeceieesneeseessessesssessesessessesssssenons log10-:%6
Norovirus murino (cepa S99 Berlin)
Titulo de la suspensién virica para el virus control (15 minutos):

®  En condiciones lImMpPias..........ccovueeirererieenreeseeirersncseeeessesenesssssssesnssssssssessns log105%°
Hivel desittatoniddad (B0 Y. o s i, log10°%-%
Miéximo detectable de inactivacion virica (diferencia entre titulo de la suspensién virica y
nivel de citotoxicidad):

¢  EBRcondiCioues Tas. .. i s tmrmmsmmmsmmsassssassratsamamrns log1075:40

Prueba de referencia (formaldehido 1,4%)

Nivel de citotoxicidad del formaldehido al 0,7%.............oevueeeeeeiieeeneeneennnns log100°

Cuantificacion virica en la prueba de referencia (formaldehido) tras 60 minutos y con
£ty s NSy P log 102!
Cuantificacion virica en la prueba de referencia (formaldehido) tras 60 minutos y con

PR ETOMTETIERIINED et A N RS S A AR logl0!74
Cuantificacién virica en la prueba de referencia (formaldehido) tras 60 minutos y con
INOTOVITUS IULINO .1 vvteeteeia e et e e ee et e e e e e eeeee e et e eee e vens e logl017




Intervalo de Confianza
Titulo del virus con intervalo de confianza del 95% con Poliovirus tipo 1
(15 minutos)
¢ Condiciones HMPIAS.......c..euureerecersinsissneeenssessesssnsessssssessesoessesessessnseen. log 10650038
Titulo del virus con intervalo de confianza del 95% con Adenovirus tipo 5
(15 minutos)
©  Condiciones HMPias...........evuueucvvceeecreesssismssssimssssssesssssesssssssoseennes J0g 107616%037
Titulo del virus con intervalo de confianza del 95% con Norovirus murino
(15 minutos)

®  Condiciones HMPIas.......cc.rveeurereeverieceereeeeeeeseesesessesee oo eeon, log 10590043

Reduccion con el intervalo de confianza del 95%.........vveeeeeeeooseoeeoeoeoeseoos 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 " PLIS PLAS MULTIUSOS"............. log10%%
¢ Titulo de la suspensién virica para Poliovirus tipo 1 con células tratadas por la solucion
de ensayo del desinfectante " PLIS PLAS MULTIUSOS".......covvvvvvnnnnn.. log107633
e Titulo de la suspensioén virica para Adenovirus tipo 5 con células no tratadas por la
solucién de ensayo del desinfectante " PLIS PLAS MULTIUSOS............... log10624
 Titulo de la suspensién virica para Adenovirus tipo 5 con células tratadas por la
solucién de ensayo del desinfectante " PLIS PLAS MULTIUSOS".............. log107!
e Titulo de la suspensién virica para Norovirus murino con células no tratadas por la
solucién de ensayo del desinfectante " PLIS PLAS MULTIUSOS".............. log107583
e Titulo de la suspensién virica para Norovirus murino con células tratadas por la
solucién de ensayo del desinfectante " PLIS PLAS MULTIUSOS".............. log10-8

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
destruccién celular (< 25% de la monocapa) y b) produzcan una reduccién logaritmica
decimal del titulo viral < 1 logj,.
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Control de la eficacia de supresion de la actividad del producto:

[ ]

DESI
N°. d

Titulo de la suspensién virica para Poliovirus tipo 1 después de 30 minutos de
incubacién en bafio de hielo, sin contacto del virus con el desinfectante " PLIS PLAS
L8] BY 0 11210 1 NA————————————————— log10%%
Titulo de la suspensién virica para Poliovirus tipo 1 exponiendo el virus al
desinfectante " PLIS PLAS MULTIUSOS" e incubacién durante 30 minutos en bafio
GO RICIO. ..ottt eeee e seeeee s log10683

Titulo de la suspension virica para Adenovirus tipo 5 después de 30 minutos de
incubacién en bafio de hielo, sin contacto del virus con el desinfectante " PLIS PLAS
MULTIUSOSY. o ouxsnsmuvsnssssasasssessupsavosivsessinssissginsssssmmmmmmenssmsnssase J0g10™
Titulo de la suspensién virica para Adenovirus tipo 5 exponiendo el virus al
desinfectante " PLIS PLAS MULTIUSOS" e incubacién durante 30 minutos en bafio
QO DIELO.....eveeeerciececet et s e se s s e se s log10->83

Titulo de la suspension virica para Norovirus murino después de 30 minutos de
incubacién en baflo de hielo, sin contacto del virus con el desinfectante " PLIS PLAS
018 B BLOL LN log10!
Titulo de la suspensién virica para Norovirus murino exponiendo el virus al
desinfectante " PLIS PLAS MULTIUSOS" e incubacién durante 30 minutos en bafio
e RO .ottt log10%7

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

Observaciones especiales

El producto se ensaya a las concentraciones de 80%; 20% y 0,1%, solicitadas por el
cliente. La concentraciéon més elevada que puede ser probada en el ensayo es del 80%,
a causa de las mezclas realizadas durante el ensayo.

Todos los controles y validaciones se encuentran entre los limites aceptados.
Una concentracion como minimo muestra una reduccién menor a 4 logaritmos.
Una concentracién como minimo muestra una reduccién mayor o igual a 4 logaritmos.
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9. Presentacién de los resultados del ensayo

DE
N°.

9.1.-Descripcion

El producto desinfectante “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote 2603201, en
condiciones limpias, a las concentraciones de 80%, 20% y 0,1% y con 15 minutos de
exposicién, no posee actividad virucida frente a Poliovirus tipo 1, con una reduccion
de 2,32 £ 0,54 TCIDs a la concentracién de 80%, con una reducmén de 1,33 + 0,56
TCIDso a la concentracién de 20% y con una reduccién de 0,08 + 0,57 TCIDsp a la
concentracion de 0,1%, cuando se evalia la actividad de acuerdo con la Norma NF-
EN 14476: 2013 + A2: 2019.

El producto desinfectante “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote 2603201, en
condiciones limpias, a las concentraciones de 80% y 20% y con 15 minutos de
exposicion, posee actividad virucida frente a Adenovirus tipo 5, con una reduccién de
> 5,66 + 0,37 TCIDso a la concentracién de 80% y con una reduccién de 4,75 = 0,51
TCIDso a la concentracién de 20%, cuando se evalia la actividad de acuerdo con la
Norma NF-EN 14476: 2013 + A2: 2019.

El producto desinfectante “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote 2603201, en
condiciones limpias, a la concentracion de 0,1% y con 15 minutos de exposicion, no
posee actividad virucida frente a Adenovirus tipo 5, con una reduccién de 0,08 + 0,51
TCIDso, cuando se evalua la actividad de acuerdo con la Norma NF-EN 14476: 2013 +
A2:2019.

El producto desinfectante “PLIS PLAS MULTIUSOS”, Iote 2603201, en
condiciones limpias, a la concentracién de 80% y 20% y con 15 minutos de
exposicion, pesee actividad virucida frente a Norovirus murino, con una reduccién de
= 5,40 + 0,43 TCIDso para ambas concentraciones, cuando se evalta la actividad de
acuerdo con la Norma NF-EN 14476: 2013 + A2: 2019.

El producto desinfectante “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote 2603201, en
condiciones limpias, a la concentracién de 0,1% y con 15 minutos de exposicion, no
posee actividad virucida frente a Norovirus murino, con una reduccién de 0,07 £ 0,61
TCIDso a la concentracién de 0,1% cuando se evalta la actividad de acuerdo con la
Norma NF-EN 14476: 2013 + A2: 2019.

9.2.-Tablas y graficos de resultados

Vertablas 1 a6y figuras 1 a 3.
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10. Conclusién

El producto “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote 2603201, en condiciones limpias (0,3
g/L de seroalbiimina bovina), a la concentracién de 20%, solicitada por el cliente, y con
un tiempo de contacto de 15 minutos, no posee actividad virucida frente a Poliovirus tipo
1 y posee actividad virucida frente a 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 ensayado “PLIS PLAS MULTIUSOS?”, lote 2603201, no posee
actividad virucida general cuando se evalta la actividad de acuerdo con la Norma NF-
EN 14476: 2013 + A2: 2019.

Standard.

Sin embargo, al poseer actividad virucida a la concentracién del 20%, frente a
Adenovirus y Norovirus murino, se considera que posee actividad frente a todos los
virus con envoltura (ver Anexo A), y ademds 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, 8 de julio de 2020

Fdo. Ruth Novella
Técnico responsa
(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 realizacién del ensayo comprobando que
se realiza con el procedimiento y materiales/reactivos adecuados y con equipos calibrados,
cumpliendo las especificaciones de Buenas Précticas de Laboratorio (BPLs), y el informe
final refleja fielmente los datos primarios.

Fdo. Noelia Rq
Responsablg de drea
(Directora tudi

Referencia’

* NF EN 14476: 2013 + A2: 2019. Ensayo cuantitativo de suspensién 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 “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote
2603201, con Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192) en condiciones limpias.

Reduccion
con el
: : L intervalo de
Products Congen— ‘Sustan(:la vael df’ logio TCIDso después S ——
tracion | interferente | citotoxi- de .. p
: 95% después
cidad de
0. 1.5 39 69 15 minutos
min | min | min | min
80% 0,5 - 4,58 - - 2,32+ 0,54
PLIS PLAS
MULTIUSOS 20% 0,3 ¢/LL SAB 0,5 - 15,57 - - 1,33+ 0,56
0,1% 0,5 - 16,82 - - 0,08 + 0,57
Control de virus NA 0,3 g/L SAB NA [7,00/6,90| - - NA
. 0,7%
Formaldehido () NA 0,5 NR | NR |5,25| 2,91 NA
Control de virus | 0,7%
del formaldehido | (p:v) NA NA |[7,16| NR | NR | 6,91 NA

Control de susceptibilidad celular (diferencia logaritmica entre los titulos viricos utilizando
células tratadas y Sin tratar) ...............oooiuniiienieeie e log107016

Control de 1a 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%2%°

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 reduccién > 4 log.

PBS: tampén fosfato salino, SAB: seroalbtimina bovina

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

O
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Tabla 2. Resultados de la actividad del producto “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote
2603201, con Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192) (prueba de titulacion con 12 pocillos) en
condiciones limpias.

Concen | Sustancia ]z?ﬁgtge Diluciones (log10)?
Producto -traci6n | interferente (min) 1 2 3 4 5 6 7 3
4444 | 4444 | 4444 | 2320 | 0100 | 0000 | 0000
80% 15 4444 | 4444 | 4444 | 2302 1010 | 0000 | 0000 | NR
4444 | 4444 | 4444 | 0222 | 1000 | 0000 | 0000
PLIS PLAS 4444 4444 4444 4444 2012 0101 0000
MULTIUSOS 20% 0§3AgI§L 15 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0203 | 0010 | 0000 | NR
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3032 | 2001 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3233 | 0102 | 0000
0,1% 15 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0222 | 0010 | 1000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3023 | 0002 | 0001
' . 0,3 g/L 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Citotoxicidad 20% ’s AB NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 [ 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3433 | 0201 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 4444 4444 4444 | 1010 | 0000
. 0,3 gL 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4344 | 2001 | 0000
Control de virus NA :
SAB 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3233 | 1020 | 0000
15 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0433 | 0100 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4323 | 2100 | 0010
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0303 | 0020 | 0000
30 4444 | 4444 | 4444 4444 0323 0001 | 0000 | NR
Homuaidihii 0,7 - 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0020 | 2000 | 0000
(p/v) 4444 | 2332 | 0012 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
60 4444 | 0323 | 0201 0000 0000 0000 | 0000 NR
4444 | 3322 | 0102 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Control de 0.7 03 g/L 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 00O
citotoxicidad del ; AR NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
formaldehido (®/v) 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0300 | 0000
Control de 0 4444 | 4444 | 4444 4444 4444 4444 | 2302 | 0200
o 0,7 ik 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2444 | 0022 | 1000
P Idehid (p/v) 4444 | 4444 | 4444 4444 4444 | 4334 | 0202 | 0000
Oradenias 60 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4442 | 1000 | 0000
4444 4444 A444 4444 4444 4433 2020 0000
Células | €CCC | ccce | ceee | ceec | ccce | ceee | coce | 0000
Control de Ia : CCCC | cccc | ceee | cece | cece | ceec | ococ | 0000
e smtratar | ccee | ccoc | cecc | cece | ccce 0CCC | 0COC | 0000
susceptibilidad NA NA
f— Células | CCCC | €cce | ceee | ceee | coce | coco | occo | 0000
&5 ccee | ceec | ceee | ceee | cece | ceco | ccoo | 0000
tratadas | ccce | coce | cece | ceee | ecce | ecee | cooc | 0000
ldel , ccec | cecce | cece | ceee | cece | ceec | coco | 0000
Coi?tm. 1 4 oo o | €CCC | Cccec | coce | ceece | coce | eece | cooo | aooc
5 10‘%‘”:13‘161 Na | 03¢L CCCC | €CCC | ccee | ceee | cece | coec | 0oce | 0000
S“I_’:ies.g”h ; 1& SAB ccee | ceee | ceee | ceee | ceec | ecee | ococ | 0000
UAtF a8 prel | ccee | cece | ceee | ceee | ccce | ocee | 000C | 0000
producto ccce | ceee | ceee | ceee | ccee | ceee | cooo | 0000

a) 1 a 4, virus presente y grado de efecto citopético 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 inicamente, la presencia o ausencia del mismo).

0 = virus no presente, o ausencia de lesién celular en prueba de citotoxicidad.

NA: no aplica; NR: no realizado; PBS: tampén fosfato salino; SAB: seroalbimina bovina
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Tabla 3. Resultados de la actividad del producto “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote
2603201, con Adenovirus tipo 5 (ATCC VR-5) en condiciones limpias.

Reduccidn
con el
; . intervalo de
Concen- | Sustancia |Nivel de | logio TCIDso después n
Producto tracién | interferente | citotoxi- de .. Confipnzy d.d
: 95% después
cidad do
0O |15 30| 60 :
. . . . 15 minutos
min | min | min | min
80% 0,5 - 10,50 - - |>5,66+0,37
PLIS PLAS
MULTIUSOS 20% 0,3 g/L SAB 0,5 - 1141 - - 4,75+ 0,51
0,1% 0,5 - 16,16] - - 0,08 + 0,51
Control de virus NA 0,3 ¢/LL SAB NA 6,32|6,16| - - NA
. 0,7%
Formaldehido o NA 0,5 NR | NR (2,49 1,74 NA
Control de virus 0,7%
del formaldehido | (p:v) NA NA (591 NR | NR | 5,74 NA

Control de susceptibilidad celular (diferencia logaritmica entre los titulos viricos utilizando
células tratadas ¥ Sintratar) ...........oeiiiienieeee e log10%-33

Control de la eficacia de supresién de la actividad del producto (diferencia logaritmica entre
los titulos viricos entre el virus control y el de la suspensién de ENSAYQ) i log100-24

NA: no aplica; NR: no realizado

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

Tiempos recomendados por Norma para instrumentos: méaximo 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 reduccién > 4 log.

PBS: tampén fosfato salino, SAB: seroalbumina bovina

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

nstituto Valenciano de Micfobik




Tabla 4. Resultados de la actividad del producto “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote
2603201, con Adenovirus tipo 5 (ATCC VR-5) (prueba de titulacién con 12 pocillos) en
condiciones limpias.

Concen | Sustancia | Liempode Diluciones (log10)?
e = contacto
Producto -tracién | interferente | 0700 1 2 3 4 5 6 7 | 8
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 15 0000 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLIS PL 2320 | 0001 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
MIITT‘LTIUQOSS 20% OgAng;L 15 2102 | 0010 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
2302 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3333 | 2011 | 0000 | 0000
0,1% 15 4444 | 4444 | 4444 4444 3333 | 0200 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3333 | 2010 | 1000 | 0000
_ o 0,3 g/L 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Citotoxicidad 20% ’S AB NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2023 | o001 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0220 | 0010 | 0000
. 0,3 g/L 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3022 | 0000 | 0000
Control de virus NA 2
SAB 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4344 | 2030 | 0001 | 0000
15 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3433 | 2020 | 0010 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2030 | 0000 | 0000
4444 | 2323 | 0020 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
30 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
60 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 y :S NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
formaldehido (®/v) AB 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3233 | 2022 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0223 | 0100 | 0000 | NR
C&ﬁﬂgf 0,7 $ik 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2222 | 2001 | 0000
f 1dehi /v) 4444 | 4444 | 4444 | 4444 3323 | 0200 | 0000
ormaldehido 60 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3222 | 0210 | o000 | NR
4444 4444 4444 4444 0322 2000 0000
Células | CCCC | €cce | ceee | ceee | cece | coce | 0coo | 0000
Control de 1 : CCCC | ccce | cece | ceee | cccc | coco | 00co | 0000
;’ b l‘? d:d NA NA smtratar | ccoc | cece | coce | cecc | ccece | cooc | 0000 | 0000
101
su cepl , ! Células | CCCC | €CCC | ccce | ccec | ceee | coco | coce | 0000
i ccee | ceee | ceee | ceee | ccce | ccco | ocoo | 0000
tratadas | cocc | ceee | ceee Ccce | ccce | cecece | cooc | 0000
ccee | ceee | cecec | cece | ccco | coce | 0000 | 0000
t :
Cof? rol dz la pronn 1o | €CCC | cece | cece | cece | coce | ocee | o000 | 0000
e lcafglade ; S5k 0,3g/L CCCC | ccce | ccee | ceee | ceee | ococ | 0000 | 0000
sum:e“".‘d;d é’ela SAB ccee | ceece | cece | cece | coco | occo | 0000 | 0000
activi PROCD‘E&O ccee | ceee | ceee | cece | ccoc | coco | 0000 | 0000
producto ccce | cecec | cece | cecec | ccee | ococ | 0000 | 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 seglin norma no se tiene en cuenta el grado
de efecto citopatico tinicamente, la presencia o ausencia del mismo).
0 = virus no presente, o ausencia de lesion celular en prueba de citotoxicidad
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Tabla 5. Resultados de la actividad del producto “PLIS PLAS MULTIUSOS?”, lote
2603201, con Norovirus murino (cepa S99 Berlin) en condiciones limpias.

Reduccion
con el
: : intervalo de
Prodicts Cong’:n- .Sustanma ]\{wel c!e logio TCIDso después ——
tracion | interferente | citotoxi- de .. :
p 95% después
cidad e
G.' ]§ 39 69 15 minutos
min | min | min | min
80% 0,5 - 10,50| - - |>5,40+043
PLIS PLAS
MULTIUSOS 20% 0,3 g/L SAB 0,5 - 10,50 - - |1>5,40+ 043
0,1% 0,5 - 1583 - - 0,07 + 0,61
Control de virus NA 0,3 g/L SAB NA [6,00/590 - - NA
; 0,7%
Formaldehido (p:v) NA 0,5 NR | NR (2,91 1,57 NA
Control de virus 0,7%
del formaldehido | (p:v) NA NA 6,00 NR | NR | 5,90 NA

Control de susceptibilidad celular (diferencia logaritmica entre los titulos viricos utilizando
células tratadas y Sin tratar) ...............ooueeeeieeeeeeeiee e log10%%5

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) ................ log10%16

NA: no aplica; NR: no realizado

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

Tiempos recomendados por Norma para instrumentos: méaximo 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 reduccién > 4 log.

PBS: tampon fosfato salino, SAB: seroalbimina bovina

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

|
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Tabla 6. Resultados de la actividad del producto “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote
2603201, con Norovirus murino (cepa S99 Berlin) (prueba de titulacién con 12 pocillos) en
condiciones limpias.

Concen | Sustancia Tiemtpo de Diluciones (log10)?
Fia . contacto
Producto -tracién | interferente | " . 1 2 3 4 5 6 7 3
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
80% 15 0000 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
PLIS PL 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
e 20% | 93¢L 15 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
MULTIUSOS SAB
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2032 | 1022 | 0000 | 0000
0,1% 15 4444 | 4444 | 4444 4444 3302 | 0200 | 0010 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0333 | 1002 | 0000 | 0000
_ o 0,3 g/L 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Citotoxicidad 20% ’S AB NA 0000 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3233 | 0102 | 0000 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2343 | 0110 | 0000 | 0000
Control de virus i 0,3 g/L 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3442 | 2001 | 0000 | 0000
SAB 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3233 | 2010 | o010 | 0000
15 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 0223 | 2002 | 0100 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2033 | 0002 | 0000 | 0000
4444 | 3343 | 0202 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
30 4444 | 4443 | 0012 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
Formaldehido 0,7 - 4444 | 4244 | 0200 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
(p/v) 3233 | 0020 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
60 0434 | 0100 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
4234 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Control de 0.7 0,3 g/L 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 00O
citotoxicidad del y ’S An NA 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
formaldehido ®N) 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2203 | 0001 | 0000
0 4444 | 4444 | 4444 4444 2320 0011 0000 | NR
C&?ﬁﬂgﬁ 0,7 £ 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2232 | 0002 | 0000
formaldehid ®/v) 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3302 | 0002 | 0000
Ormaldehido 60 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 2030 | 0020 | 0000 | NR
4444 4444 4444 4444 3222 1000 0000
Células | €CCC | €cce | ccee | cece | coee | ococ | 0000 | 0000
Control de I - cccc | ccee | ceee | cece | cece | ccoc | ccoo | 0000
B - NA smtratar | ccoc | coec | ccee | ceee | cece | ceco | cooo | 0000
USC
:gl " Células | €CCC | €ccc | ccce | ccec | ccc | ocoo | 0000 | 0000
uiar das | €CCC | €CCC | CCCC | CCCC | 0CCC | COCO | 0000 | 0000
tratadas | ccee | coee | coce | ccee | ccoc | 0000 | 0000 | 0000
Conta _ cccc | ccee | ceee | cece | cece | occo | 0000 | 0000
. ol dfl . probuCTo | CCCC | €CCC | ccce | ccec | occe | coco | 0000 | 0000
= ‘C*{Z‘adel A 0,3 g/L CCCC | €CCC | cece | ccee | ceee | cooc | 0000 | 0000
S“p:ies.ti nd ; la SAB ” ccee | cece | coee | cece | cee | ococ | 0000 | 0000
actividad de pRobUeTo | CCCC | €CCC | CCCC | ccce | 0CcCo | COCo | 0000 | 0000
producto cccc | ccee | ceec | ceee | ccoc | ococ | 0000 | 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 segiin 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 lesién celular en prueba de citotoxicidad

NA:no 3

phica; NR: no realizado; PBS: tamp6n fosfato salino; SAB: seroalbiimina bovina
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Figura 1. Resultados de la actividad del producto “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote
2603201, a diferentes concentraciones (80%, 20% y 0,1%), en condiciones limpias, con
Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192).

Poliovirus tipo 1 (ATCC VR-192)
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Figura 2. Resultados de la actividad del producto “PLIS PLAS MULTIUSOS?”, lote
2603201, a diferentes concentraciones (80%, 20% 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 “PLIS PLAS MULTIUSOS”, lote
2603201, a diferentes concentraciones (80%, 20% y 0,1%), en condiciones limpias, con
Norovirus murino (cepa S99 Berlin).
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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 linfotrépico humano de células T (HTLV),
Parvovirus BI9.

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, glindula mamaria, leche materna:
Enterovirus, Herpeviridae, virus de inmunodeficiencia humana (HIV), virus linfotropico
humano de células T (HTLV), 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 (HBYV), virus de hepatitis C
(HCV), 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 (HTLV), Papillomavirus, Polyomavirus.
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