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VALORACION DE ACTIVIDAD BACTERICIDA PARA DESINFECCION SOBRE
SUPERFICIES SEGUN NORMA: UNE-EN 1656:2020
INFORME DE ENSAYO N° 230096493 *

a) Identificacion del Laboratorio de ensayo | Tentamus Laboratorio Control S.L.U.

b) Identificacién del cliente

- Nombre BIOCIDAS BIODEGRADABLES ZIX, S.L.
- Direccién PASAJE BALEARES 4, OFICINA 1

¢) Identificacion de la muestra
(datos facilitados por el cliente, el laboratorio no se hace responsable de la informacion aportada por el cliente ni esta
amparada por la acreditacion)

- Nombre del producto ZIX VIROX

- Aspecto del producto Liquido

- Namero de lote 72528043

- Fecha de caducidad 09/06/2025

- Fabricante / Proveedor BIOCIDAS BIODEGRADABLES ZIX, S.L.
- Condiciones de almacenamiento No indicado

- Diluyente del producto recomendado por el fabricante No indicado

d) Descripcidn de la muestra por el laboratorio

- Fecha de entrega 13/07/2023

- Aspecto del producto Liquido incoloro y trasparente

- Sustancia(s) activa(s) y su(s) concentracion(es) Per6xido de hidrogeno 26.2% p:p

(El ensayo/actividad no esta amparado por la acreditacion) | Acido peracético 4.75% p:p

e) Método del ensayo y su validacion

- Método Dilucién-neutralizacion

- Técnica Vertido en placa

Lecitina (3g/l); Tween 80 (30ml/l); L-histidina (1g/l); Saponina (30g/l);

- Neutralizador Tiosulfato sodico (5g/l); En tampén fosfato 0,0025N.

f) Condiciones experimentales

- Periodo del andlisis Del 31/07/2023 al 02/08/2023

- Diluyente del producto utilizado durante el ensayo Agua dura estéril (dureza inferior a 375 mg/l CaCOs)

- Concentraciones de ensayo del producto 2%; 0.5%; 0,02%

- Aspecto de las diluciones del producto Soluciones transparentes, soluble en agua dura estéril
- Estabilidad de la mezcla durante el procedimiento Estable

- Sustancia interferente 10 g/l extracto de levadura + 10 g/l albumina bovina

- Temperatura del ensayo 10°C + 1°C

- Tiempos de contacto 30 minutos + 10 segundos

- Temperatura de incubacién 37+ 1°C

- Pseudomonas aeruginosa CECT 116
- Proteus hauseri CECT 484

- Identificacion de las cepas del ensayo - Staphylococcus aureus CECT 239

- Enterococcus hirae CECT 4081

- Estreptococcus agalactiae CECT 183

g) Resultados del ensayo (véase latabla A.ly A.2)

h) Observaciones especiales sobre los resultados

- Todos los controles y la validacién se hallaron dentro de sus limites basicos.
- Al menos una concentracion del producto demostré una reduccion logaritmica inferior a 5.
- No se formé ningun precipitado durante el procedimiento de ensayo (las mezclas de ensayo fueron homogéneas).

i) Conclusion

De acuerdo con la Norma UNE-EN 1656:2020 la muestra analizada del producto “ZIX VIROX” lote 72528043, cuando esta
diluido al 0.5% en agua dura estéril, posee actividad bactericida para desinfeccion sobre superficies, en condiciones
experimentales a 10°C, 30 minutos y 10 g/l extracto de levadura + 10 g/l albumina bovina
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VALORACION DE ACTIVIDAD BACTERICIDA PARA DESINFECCION SOBRE SUPERFICIES SEGUN NORMA: UNE-EN 1656:2020
INFORME DE ENSAYO N° 230096493

Tabla A.1

Resultados del ensayo

Organismos del

Suspension

Ensayo de validacion

Control de las

Procedimiento de ensayo a la concentracion %

de - Control del Validacién del Suspensién de ensayo
ensayo - a2 condiciones 3 .
vali ion - neutralizador método
alidacio experimentales ®) © > 05 0.02
Ve Ve Ve Ve Ve Ve Ve Ve Ve
Pseudomonas g | 77 22 T 72 T 70 | 66 | 66 TN 2X10° Ver=0; 0 Ver=0;0 Ve, = >330;>330
aeruginosa 10° | >330 | >330 0N 1860 Na = <1.4x10? Na = <1.4x10? Na = >3.3x10°
Ny = 7.8x10? 74 B=71 C=66 i g 23107 Log Na = <2.15 Log Na = <2.15 Log Na = >3.52
CECT 116 Nvo =78 107 | 39 41 ng NN 60 Log R = >5.45 Log R = >5.45 Log R = <4.08
0 .
Ve Ve Ve Ve Ve Ve Ve Ve Ve
Proteus 76 | 76 72 70 [ 72 63 | ol : N 3.4x10° Var=0; 0 Va=0;0 Vo1 =>330,>330
hauseri 10° | >330 | >330 ooN 852 Na = <1.4x10? Na = <1.4x10? Na = >3.3x10°
Ny = 7.6x10? 73 B=71 C=62 N 9 3-4x107 Log Na = <2.15 Log Na = <2.15 Log Na = >3.52
CECT 484 Nvo = 76 107 | 34 35 ng 7 og Log R =>5.39 Log R = >5.39 Log R = <4.02
0 .
V V V V V V. V V V.
Staphylococcus 4 c = " - o = N 5 Va=0;0 Va=0;0 Vi = >330;>330
73 75 71 64 66 59 61 . N 3.4x10
aureus 10° | >330 | >330 Moo | 654 Na = <1.4x10? Na = <1.4x10? Na = >3.3x10°
Ny = 7.4x10? 70 B =65 C =60 N°9 TG Log Na = <2.15 Log Na = <2.15 Log Na = >3.52
CECT 239 Nyo = 74 - - 107 35 34 LO N 7'52 Log R =>5.39 Log R =>5.39 Log R = <4.02
0g No .
Va Ve Ve Va Ve Va Ve Va | Ve
hirae 10° | >330 | >330 =i 8-53 Na = <1.4x10? Na = <1.4x10? Na = >3.3x10°
Ny = 7x10? 66 B =62 cos7 N°9 YT Log Na = <2.15 Log Na = <2.15 Log Na = >3.52
CECT 4081 Nyo = 70 = = 107 | 33 35 LO N 7-52 Log R = >5.38 Log R = >5.38 Log R = <4.01
0g No .
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N: nimero de ufc/ml de la suspensién de ensayo.

No: nimero de ufc/ml de la mezcla de ensayo al comienzo del tiempo de contacto.

Nv: nimero de ufc/ml de la suspensién de validacion.
Nvo: nimero de ufc/ml de la mezcla de validacion al comienzo del tiempo de contacto.
Na: nimero de ufc/ml de la mezcla de ensayo.

A: nimero de ufc/ml de la mezcla de validacién de las condiciones experimentales seleccionadas.
B: nimero de ufc/ml de la mezcla de validacion de la ausencia de toxicidad del neutralizador.

C: nimero de ufc/ml de la mezcla de validacion del método de dilucién — neutralizacién.

Log R: reduccién logaritmica.

VERIFICACION DE LA METODOLOGIA:
a) N esta comprendido entre 1,5y 5x10°8
b) No esta comprendido entre 1,5 y 5x107

(8,17 < log N <8,70).
(7,17 < log N <7,70).

c) Nv esta comprendido entre 3x10% y 1,6x10°.

d) Nvo esta comprendido entre 30 y 160.

(3,0x10' y 1,6x102).

e) A, By C son iguales o superiores 0,5 x Nvo.
f) Para los resultados calculados por medias ponderadas de dos diluciones subsiguientes, el cociente de la

media de los 2 resultados esta entre 5y 15

De conformidad con lo establecido en la normativa de Proteccion de Datos, informamos que en nuestra politica de privacidad encontrara toda la informacion relativa al tratamiento de los datos. http://www.laboratoriocontrol.es/politica-de-privacidad/
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VALORACION DE ACTIVIDAD BACTERICIDA PARA DESINFECCION SOBRE SUPERFICIES SEGUN NORMA: UNE-EN 1656:2020

INFORME DE ENSAYO N° 230096493
Tabla A.2
Resultados del ensayo

s » Ensayo de validacion
. uspensioén Procedimiento de ensayo a la concentracion %
Orga:ang?%s el de Cc%?&?(lzigﬁ !'325 Control del Validacién del Suspension de ensayo
W validacion experimentales neutralizador método
A (B) © 2 0.5 0.02
V, V, V, V, V, V, V V, V, V
Estreptococeus |7, 55167 | 60 | 64 | 64 | 62 | 63 o [N 3.9x10° Va=0; 0 Va=0; 0 Ver = >330,2330
agalactiae 10® | >330 | >330 oaN 1859 Na = <1.4x10? Na = <1.4x10? Na = >3.3x10°
Ny = 7.3x10? A=68 B = 64 C=63 N 9 3'9 107 Log Na =<2.15 Log Na =<2.15 Log Na = >3.52
CECT 183 Nyvo = 73 - - - 107 38 40 ng N 7'53 LogR =>5.44 LogR =>5.44 Log R =<4.07
0 .

N: ndmero de ufc/ml de la suspension de ensayo.

No: nimero de ufc/ml de la mezcla de ensayo al comienzo del tiempo de contacto.

Nv: nimero de ufc/ml de la suspension de validacion.

Nvo: nimero de ufc/ml de la mezcla de validacion al comienzo del tiempo de contacto.

Na: nimero de ufc/ml de la mezcla de ensayo.

A: nimero de ufc/ml de la mezcla de validacion de las condiciones experimentales seleccionadas.
B: ndmero de ufc/ml de la mezcla de validacion de la ausencia de toxicidad del neutralizador.

C: nimero de ufc/ml de la mezcla de validaciéon del método de dilucién — neutralizacion.

Log R: reduccién logaritmica.

VERIFICACION DE LA METODOLOGIA:
a) N esta comprendido entre 1,5 y 5x108
b) No esta comprendido entre 1,5y 5x10”

(8,17 <log N <8,70).
(7,17 <log N <7,70).

c) Nv esta comprendido entre 3x10%y 1,6x10°.

d) Nvo esta comprendido entre 30 y 160.

media de los 2 resultados esta entre 5y 15

(3,0x10' y 1,6x102).

e) A, By C son iguales o superiores 0,5 X Nvo.
f) Para los resultados calculados por medias ponderadas de dos diluciones subsiguientes, el cociente de la
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