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Ctra. Bétera — San Antonio de Benagéber, Km 0,3
46117 Bétera (Valencia)

Tel. 96 169 17 02 Prueba con el certificado de BPLs

Fax 96 169 16 37 (Buenas Practicas de Laboratorio)
e-mail; ivami@ivami.com N°. 1/19-C.VAL. Direccién General de Farmacia
WWW.ivami.com y Productos Sanitarios de la Conselleria de
CIF B-96337217 Sanidad de la Comunidad Valenciana.

Prueba de actividad virucida con producto “SANIT BIO”
frente a Coronavirus 229E
(basado en norma EN 14476: 2014 + A2: 2019)

Informe
N° de registro: D/20/370

1. Identificacion del laboratorio....................... Instituto Valenciano de Microbiologia.
2. ldentificacién del cliente.............................. S.A PRODER.
DIrecCiON ......oviviiiiie e Paseo Sanllehy, 64.

08213, Polinya- Barcelona.
3. ldentificacién de la muestra (informacién suministrada por el cliente)

e Nombre del producto .............c.cceeueveneeee... SANIT BIO.

e Numerodelote... ............cceeeeeieeeievennn.. 99513,

e Fechadecaducidad ............................. 26/03/2023.

e Fabricante / Proveedor ......................... S.A PRODER.

e Fechade fabricacion ........................... No indicado.

e Condiciones de conservacion ................. Almacenar entre 5°C y 30°C. Evitar fuentes

de calor, radiacidn, electricidad estética, y
el contacto con alimentos.

o Condiciones de uso .......ccoevviveririeniiennnnns No indicado.
e Diluyente del producto recomendado por el
fabricante ... No indicado.
e Sustancia/s activa/s y su/s concentracion/es
(0PCIONAl).......ooviieeee e, 1.6% Cloruro de bencil C12-C16 alquil-

dimetilamonio, 1.6% de Cloruro de
didecildimetilamonio, 1.6% de Cloruro de
bencil C12-C14 alquildimetilamonio.

Concentracion/es solicitada/s ............... 2,5%.

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

e Fecha de entrega del producto................. 08/04/2020.
e Fecha de solicitud con condiciones de
prueba ..., 06/04/2020.
e Aspecto del producto recibido.................. Liquido verde transparente en

botella grande de plastico.

5. Método de ensayo

Procedimiento DESIN-6225, basado en norma EN 14476: 2014 + A2: 2019.

6. Condiciones experimentales

e Fechadeensayos ............cccoeviviiiiiiniiiin, 14/04/2020 a 22/04/2020.
e Temperatura de ensayo. ............cceeevenvnnnn.. 35°C £ 1°C.
e Meétodo de titulacion .....................oonl TCIDso.
(Dosis infectiva 50% para cultivo celular)

e Concentraciones de ensayo ..............cceeevennne 10%; 2,5% y 0,1%.
e Tiemposdecontacto ..............coevviniininnnnn, 1 minuto.
e Temperaturade contacto ................cceevvnnnnne 20°C + 1°C.
e Procedimiento para eliminar la citotoxicidad del

ProduCto ......oiiiiii e Filtracion molecular.
e Procedimiento para detener accion del producto.  Enfriamiento con hielo.
e Diluyente utilizado ..................ocooiiiii Agua dura estéril.
e Aspecto de las diluciones del producto ............ Transparentes.
e Estabilidad de lamezcla ................cce.............  Estable.
e Sustancias interferentes:

° Condiciones sucias en presencia de seroalbimina bovina 3 g/L y 3 mL/L de

eritrocitos.
° Control interno de condiciones sucias, en presencia de seroalbimina bovina
3g/L.
e ldentificacién del origen de las
cepas virales y nimero de pases .... Alicuota Coronavirus humano 229E:
04/03/19 pase 2.

e Lineas celulares (nombre, origen, n°
depases) ....o.oeviiiiiiiii e, MRC-5, ref: FTMR, alicuota de trabajo 4,
pases 11, 12 y 14.

DESIN-6225-b//EN 14476: 2014 + A2: 2019, con Coronavirus
N°. de registro D/20/370 Versién 1 (30-01-20) Pagina 2 de 9
Instituto Valenciano de Microbiologia



7. Validacion de los resultados del ensayo

Coronavirus 229E (ATCC VR-740)

Titulo de la suspension virica para el virus control (1 minuto):

@ EN CONAICIONES SUCIAS. ........crvevveerreceeeeisiesieeeesietesenesessses st en st sss s e, log10>%
e En el control interno de condiciones SUCIas. ...............ccceeueevueiennnn. log10-9t
Nivel de CitotoXiCidad (1090)........ceveveveuerereieiereiereeeeeeeeeeeereaeee e aeseees log10%°

Maéaximo detectable de inactivacion virica (diferencia entre titulo de la suspensién virica y
nivel de citotoxicidad):

@ EN CONAICIONES SUCIAS. ........crveveeerreieseeiseee et esseses s en st eneneeeeas log10>4

e En el control interno de condiciones sucias...............ccocovvevinieniennnn, log10->4

Prueba de referencia (formaldehido 1,4%)
Nivel de citotoxicidad del formaldehido al 0,7%............cccoveviiiiiiiiinnnn. log100°

Cuantificacion virica en la prueba de referencia (formaldehido) tras 15 minutos y con
COrONAVITUS 229E ... .\ttt loglo274

Intervalo de confianza:

Titulo del virus con intervalo de confianza del 95% con Coronavirus 229E

(1 minuto):
@ CONUICIONES SUCIAS.......cvvvieeeeceeteiseeeseeee ettt log 10-591£035
e Control interno de condiCiONES SUCIAS...........cceevevevrvrverreeeseseieeseeeeeeans log 10°5:91+030
Reduccion con el intervalo de confianza del 95%..........cccocvevieieeiececveecee, Ver tabla 1.

Control de interferencia de la susceptibilidad celular:

e Titulo de la suspension virica para Coronavirus 229E con células no tratadas por la

solucion de ensayo del desinfectante " SANIT BIO "........cccccovvvviverereiiiiiciennnn, log10>%
e Titulo de la suspension virica para Coronavirus 229E con ceélulas tratadas por la
solucion de ensayo del desinfectante " SANIT BIO "........ccccovevveivevereiieiiciennnn, log10>%8

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 reduccién logaritmica decimal del titulo
viral <llogio.
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Control de la eficacia de supresion de la actividad del producto:

e Titulo de la suspension virica para Coronavirus 229E después de 30 minutos de
incubacion en bafio de hielo, sin contacto del virus con el desinfectante " SANIT

e Titulo de la suspension virica para Coronavirus 229E exponiendo el virus al
desinfectante " SANIT BIO" e incubacion durante 30 minutos en bafio de

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 concentracion como minimo muestra una reduccion menor a 4 logaritmos.
— Una concentracion como minimo muestra una reduccion mayor o igual a 4 logaritmos.

9. Presentacion de los resultados del ensayo

9.1.-Descripcion

El producto desinfectante SANIT BIO, lote 59513, en condiciones sucias, a las
concentraciones de 10% y 2,5% y con 1 minuto de exposicion, posee actividad
virucida frente a Coronavirus 229E (ATCC VR-740), con una reduccién >5,41 + 0,35
TCIDso, para ambas concentraciones, cuando se evalla la actividad de acuerdo con el
procedimiento interno DESIN-6225 basado en la norma EN 14476: 2014 + A2: 2019.

El producto desinfectante SANIT BIO, lote 59513, en condiciones sucias, a la
concentracion de 0,1% y con 1 minuto de exposicion, no _posee actividad virucida
frente a Coronavirus 229E (ATCC VR-740), con una reduccion 0,42 + 0,47 TCIDsyo,
cuando se evalla la actividad de acuerdo con el procedimiento interno DESIN-6225
basado en la norma EN 14476: 2014 + A2: 2019.

9.2.-Tablas y gréficos de resultados

Vertablas 1y 2y figuras 1.
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10. Conclusion

El producto desinfectante SANIT BIO, lote 59513 en condiciones sucias (3 g/L
seroalbumina bovina + 3 mL/L eritrocitos) y con un tiempo de contacto de 1 minuto, a la
concentracion de 2,5%, solicitada por el cliente, posee actividad virucida frente a
Coronavirus 229E (ATCC VR-740), cuando se evalla la actividad de acuerdo con el
procedimiento interno DESIN-6225 basado en la norma EN 14476: 2014 + A2: 2019.

Las pruebas realizadas solo con Coronavirus 229E (ATCC VR-740), no permiten concluir
que el producto probado muestra una actividad virucida general, sino solo que muestra
actividad frente a Coronavirus.

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, 27 de abril de 2020

Fdo. Miguel Angel Fernandez
Técnico responsable
(Investigador)

Revision Garantia de Calidad:

La realizacion del ensayo y los resultados obtenidos ha sido supervisada 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.

Fdo. Ruth Novella Fdo. Encarnacion Esteban

Responsable de area Director técnico

(Directora de estudio) (Directora Garante de Calidad)
Referencia:

e EN 14476: 2014 + A2 2019. Ensayo cuantitativo de suspension para la evaluacion de la
actividad virucida en Medicina. Método de ensayo y requisitos (Fase 2/Etapa 1).
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Tabla 1. Resultados de la actividad del producto SANIT BIO, lote 59513, con
Coronavirus 229E (ATCC VR-740), en condiciones sucias.

Reduccion
. con el
Nivel log1o TCIDso después de intervalo de
Concen- | Sustancia | de go 50 OESP " :
Producto . . . confianza del
tracion | interferente | citoto- ,
- 95% después
xicidad| ¢ 1 5 15 de
min | min | min | min 1 minuto
10% 0,5 - 0,50 - - >541+0,35
30/LSAB +
SANIT BIO 2,5% 3mL/L 0,5 - 0,50 - - >541+0,35
eritrocitos
0,1% 0,5 - 5,49 - - 0,42 + 0,47
10% 0,5 - 0,50 - - >541+0,30
SANIT BIO 2,5% 3 g/L SAB 0,5 - 0,50 - - >5,41+0,30
0,1% 0,5 - 5,58 - - 0,33+0,46
3g/L SAB +
Control de NA 3mL/L NA |599 591 | NR | NR NA
Virus eritrocitos
Coclt:l‘jl de NA | 3g/LSAB | NA | 600|591 | NR | NR NA
, 0,7%
Formaldehido (D:v) NA 0,5 NR NR | 3,82 | 2,74 NA
Control de
. 0,7%
virus del (0v) NA NA | 591 | NR | NR | 583 NA
formaldehido P:

Control de susceptibilidad celular (diferencia logaritmica entre los titulos viricos utilizando

células tratadas y SINTratar) ...........c..ooiuiiiii e log10041
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) ................ log1070:34

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
higienico de manos: entre 30 y 120 segundos

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

PBS: tampdn fosfato salino, SAB: seroalbumina bovina

*: ver “Observaciones especiales” para entender el significado de estas concentraciones.
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Tabla 2. Resultados de la actividad del producto SANIT BIO, lote 59513 con Coronavirus

229E (ATCC VR-740), en condiciones de sucias (prueba de titulacion con 12 pocillos).

Concen- | Sustancia T;gmggtge Diluciones (log10)?
Producto tracion | interferente (min) 1 2 3 4 5 6 7 8
0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
10% 1 0000 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 NR
0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
SANIT BIO 2,5% | 39/LSAB 1 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
+ 3 mL/L
eritrocitos 4444 4444 4444 4444 3220 0000 0000
0,1% 1 4444 | 4444 | 4444 4444 2223 | 0032 | 0000 | NR
4444 | 4444 4444 4444 2220 | 0000 | 0000
0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
10% 1 0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
SANIT BIO 25% |39/LSAB 1 0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 4444 4444 2233 | 0110 | 0000
0,1% 1 4444 | 4444 | 4444 4444 0230 | 0000 | 0000 | NR
4444 | 4444 4444 4444 2222 | 0020 | 0000
3 g/L SAB 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
Citotoxicidad 10% +3mL/L NA 0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
eritrocitos 0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 4444 4444 3230 | 1020 | 0000
0 4444 | 4444 4444 4444 3223 | 0121 | 0000 | NR
Control de NA 3g/L SAB 4444 | 4444 4444 4444 2222 | 0202 | 0000
Virus + 3mL/L 4444 | 4444 4444 4444 2423 | 0110 | 0000
eritrocitos 1 4444 | 4444 4444 4444 0333 | 0201 | 0000 | NR
4444 | 4444 4444 4444 3222 | 2010 | 0000
4444 | 4444 4444 4444 4444 | 0320 | 0000
0 4444 | 4444 4444 4444 4434 | 2000 | 0000 | NR
Control de 4444 | 4444 4444 4444 4344 | 1220 | 0000
) NA 39/L SAB
virus 4444 | 4444 4444 4444 4434 | 0200 | 0000
1 4444 | 4444 4444 4444 4444 | 2210 | 0000 | NR
4444 | 4444 4444 4444 3344 | 0200 | 0000
4444 | 4444 2322 0102 0000 | 0000 | 0000
5 4444 | 4444 2320 2200 0000 | 0000 | 0000 | NR
E Idehid 0.7 (of NA 4444 | 4444 2332 0010 0000 | 0000 | 0000
ormaldehido | 0,7 (p/v) 4444 | 2322 | 0021 | 0000 | 0000 | 0000 | 0000
15 4444 | 2223 0102 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
4444 | 2023 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
Control de 3 g/L SAB 0000 | 0000 | 0000 0000 | 0000 | 0000 | 0000
citotoxicidad del | 0,7 (p/v) | + 3 mL/L NA 0000 | 0000 | 0000 0000 0000 | 0000 | 0000 | NR
formaldehido eritrocitos 0000 | 0000 0000 0000 0000 | 0000 | 0000
4444 | 4444 4444 4444 2332 | 0100 | 0000
0 4444 | 4444 4444 4444 0232 | 0021 | 0000 | NR
Co_ntro(ljdle 07 () A 4444 | 4444 | 4444 | 4444 | 3322 | 1012 | 0000
virus de , \Y;
formaldehido P 4444 | 4444 4444 4444 2322 | 0212 | 0000
15 4444 | 4444 4444 4444 0302 | 0002 | 0000 | NR
4444 | 4444 4444 4444 3222 | 0110 | 0000
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Células | CCCC | ccce | cocc | coce | ccco | coco | 0000
: ccce | ccee | ccee | ccce | cccc | occc | 0000 | NR
Control de la sintratar | cccc | cecc | ccec | ccec | ccec | coco | 0000
susceptibilidad NA NA
celular . ccce | ccee | ccee | cece | ocec | ooco | 0000
Celu(;as ccce | ccee | ccee | ccece | coce | oocc | 0000 | NR
tratadas | cccc | cccc | ccee | ccec | cocc | 0oco | 0000
Control de Ia Sin ccce | ccee | ccec | cece | cccc | ccoo | oooo
htrol 4 ccce | ccee | ccee | cece | ccce | cooc | 0000 | NR
eficacia de 3 g/L SAB | producto | ccec | ceccc | cece | ccce | coce | ccoc | 0000
supresion de la NA +3mL/L ccce | ccee | ccee | cece | ccce | occo | oooo
actividad del eritrocitos | Con | S5 2 | Ccce | ceoe | coce | coco | cooo | 0000 | NR
producto producto | ccee | ceec | ceee | ccee | ocee | ooce | 0ooo

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 segun norma no se tiene en cuenta
el grado de efecto citopatico unicamente, la presencia o ausencia del mismo).

0 = virus no presente, o0 ausencia de lesion celular en prueba de citotoxicidad.

NA: no aplica; NR: no realizado; PBS: tampdn fosfato salino; SAB: seroalbimina bovina

*: ver “Observaciones especiales” para entender el significado de estas concentraciones.
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Figura 1. Resultados de la actividad del producto SANIT BIO, lote 59513, a las
concentraciones de 10%, 2,5% y 0,1%, con Coronavirus 229E (ATCC VR-740), en
condiciones sucias y para el tiempo de contacto indicado.

Coronavirus 229E (ATCC VR-740)
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Figura 1.1 Resultados de la actividad del producto SANIT BIO, lote 59513, a las
concentraciones de 10%, 2,5% y 0,1%, con Coronavirus 229E (ATCC VR-740), bajo el
control interno de condiciones sucias y para el tiempo de contacto indicado.

Coronavirus 229E (ATCC VR-740)
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