AENOR

conﬁa Miguel Yuste, 12 - 28037 Madrid
Tfno. 91 440 12 24 - Fax. 91 440 12 25

| INFORME N°: 45657/20/24327 |

INFORME DE ENSAYO EMITIDO PORAENOR INTERNACIONAL S.A.U.

DATOS DE IDENTIFICACION DEL CLIENTE INFORMACION DE LA MUESTRA:

NOMBRE: Wity AHEAD, 5.L. PRODUCTO:  DESINFECTANTE
DIRECCION:  C/JOSE MARIAMARTINEZ, 1 BAJO DESCRIPCION: ARMARIO DE DESINFECCION
LOCALIDAD:  GIJON FECHAENV : F.TOMAMUESTRA:
PROVINGIA:  33209ASTURIAS FECHAGAD.: F.RECEPGION: 10011420
PaiS: ESPARNA

OBSERVACIONES

Mensajeria
RESULTADOS DE LOS ANALISIS MICROBIOLOGICOS E. Inicio 12/11/20 - F. Fin 29/12/20
Parametro (Método de ensayo) Unidades Resultado

INFORME DE ANALISIS
(PE-133-SC) *Ver area técnica

AREATECNICA: MICROBIOLOGIA

El proceso de desinfeccion con el producto BEYOND GUARDIAN AIR, Referencia equipo F159F, bajo las condiciones de prueba definidas,
en presencia de sustancia interferente de condiciones limpias (0,3 g/ L de albumina bovina; 0,3 g/L de albumina bovina+ leche 1/20 para
Pseudomonas aeruginosa CECT- 116, Escherichia coli K12 CECT- 433 y Escherichia coli CECT- 405), durante un tiempo de contacto de 24
horas POSEE ACTIVIDAD BACTERICIDA frente a las cepas de referencia Pseudomonas aeruginosa CECT - 116 (ATCC 15442),
Staphylococcus aureus CECT- 239 (ATCC 6538), Enterococcus hirae CECT- 4081 (=ATCC 10541), Escherichia coli CECT-405 (ATCC
10536), Escherichia coli K12 CECT- 433 (NCTC 10538), cuando se evalua la actividad bactericida para sector agroalimentario, industrial,
doméstico y colectividades, de acuerdo con la norma NF EN 17272:2020.

El proceso de desinfecciéon con el producto BEYOND GUARDIAN AIR, Referencia equipo F159F, ensayado bajo las mismas condiciones
descritas para la prueba de eficacia, posee una buena distribucién al demostrar eficacia frente a Staphylococcus aureus CECT-239 ( ATCC
6538) en todos los soportes de ensayo situados en diferentes posiciones en la cdmara de ensayo, cuando se evalla la actividad de acuerdo
con la norma NF EN 17272:2020.

Nota: Los resultados obtenidos corresponden al producto recibido en el laboratorio.

Responsable Laboratorio Microbiologia
Iria LEMA TRILLO
Madrid, 9 de Febrero de 2021

Las incertidumbres estan calculadas y se encuentran a disposicion del cliente que lo solicite.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Desinfeccion por via aérea de habitaciones mediante procesos automatizados-
Determinacion de la actividad bactericida con el producto

"BEYOND GUARDIAN AIR" para el sector agroalimentaria, industrial,
doméstico y colectividades

(Norma NF EN 17272: 2020)

1. Identificacion del cliente ............................. WAY AHEAD, S.L.

Direccién ..........c.ooevieeeeeeeeeeeveeen. . C/JOSE MARIA MARTINEZ, 1
BAJO; GIJON, 33209, ASTURIAS

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

* Nombredelproducto..........cccoooeiiniiiinnnncen. BEYOND GUARDIAN AIR.
= Numero de referencia del equipo................... FI59F.

= Identificacion por el laboratorio ................. 20024327

e Fabricante /Proveedor...........cooovuvvvuneeennn.n. AERUS,LLC.

e Condiciones de conservacion ........................ No indicadas.

e CondicionesdeusO..........cuuveeeeeeeeeiieeeeieeeeinnens Agroalimentaria, industrial,

domésticoy colectividades.

e Diluyente del producto recomendado por el

fabricante .............ccviviiiiniinicieeee No indicado.
« Sustancias activas y su/s concentracion/es
(OPCIONAL)....viiiiieeiie e H,0,y OH- generados por
el equipo
= Concentracidon/es solicitadas .........c.ccc...... No procede.
e Instrucciones del equipo nebulizador...... El equipo generador de iones se

colocard en el suelo a 1,5 m de la pared

y preferiblemente situado ligeramente

a laizquierda del eje divisorio de la
camara, se enchufara a la red eléctrica

y se pondra el ventilador en modo 4,
(Max airflow), se verificard que funciona
si se ve una luz azul (Lampara UV
encendida mirando de frente al equipo
através de las rejillas de salida de aire.

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

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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3. Informacion de la recepcion de la muestra

= Fecha de entrega del producto ..........cccceeueeeee. . 13/11/2020
= Fecha de solicitud con condiciones de prueba.. 12/11/2020
e Aspecto del producto recibido...........ccccueenee.e. . Equipo generador de H,0, y OH’

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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4. Método de ensayo y su validacion (Norma NF-EN 17272: 2020)

Procedimiento DESIN-9165. Métodos de desinfeccion de habitaciones por aire mediante
procesos automatizados-Determinacion de la actividad bactericida.

1% (] 7o Yo Lo TN
Liquido de recuperacion..... ............ccoeeneee.

5. Condiciones experimentales

Periododeensayo.....c.ccceeveeeeiiiiineinneevennnee.
Concentracion de ensayo ........ccceeeeueeennnnnn.
Aspecto de las diluciones del producto ..........
Estabilidad de lamezcla.........cccoooveiinnieee.
Tiempodecontacto .......ccceeevenvenennennennnn..

Tiempo de liberacion del producto por
AISPETSION ..ot

Periodo de aireacion (plazo seguridad).............
Naturaleza de las membranas filtrantes............
Vibrador ultrasénico .............ccceceeveneenenn..
Tipodeproducto......cccevviniiiniiiiinnannan, .
Sustancias interferentes:

Dilucién y filtracion.

Triptona 1 g/L; clorurosodico
8,5 g/L.

12/12/2020 al19/12/2020.

No procede.

No procede.

No procede.

24 horas.

Durante funcionamiento de equipo:
24 horas

No procede.

Nitrocelulosa de 0,45 J.Im de poro.
No procede.

H»0, y OH" generados.

— Para desinfectantes utilizados en el Sector agroalimentario, industrial,

doméstico y colectividades

— Condiciones limpias (0,3 g/L de albimina bovina)

— Condiciones limpias

para microorganismos

fragiles (0,3 g/L de

albimina bovina y leche desnatada reconstituida dilucion 1/20).

* Volumendellocal.............cooiiiiiiininnnn,
* Dimensiones del local ................coiin.
= Registro de temperaturas y humedades para cada uno de los dias de ensayo:

Dia: 14/12/2020

* Temperatura antes dela difusién ............
= Temperatura después de la difusion .........
= Humedad relativa antes de la difusion ......
= Humedad relativa después de la difusion...

74m?>.

Ver esquema.

19,0 °C.

63% H.R.
60% H.R.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.

Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Dia: 16/12/2020

* Temperatura antes de la difusion ................. 21,2°C.
e Temperatura después deladifusion ............. 18,5°C.

= Humedadrelativa antes deladifusion .......... 58%H.R.

= Humedad relativa después de la difusion....... 54%H.R.

* Descripciondellocal ............ccoeeveinennnnee. Camara sellada térmica y

herméticamente.
= Relacion superficie total/volumen................ 0,35m-'-
» Naturaleza de los soportes de ensayo............. Discos de acero inoxidable (301) de

3 cm de diametro, 1,2mm de
espesor y acabado 2B.
= Cantidad deproducto utilizado:

e (antidad total de producto utilizado............... No procede.

= Dosisdelproducto engoml/m?dela
[o7:1 1 0 1-1 v USSR No procede.

Prueba de eficacia:

* Identificacion de las cepas utilizadas:

Pseudomonas aeruginosa CECT- 116 (=ATCC 15442)
Staphylococcus aureus CECT- 239 (=ATCC 6538)
Enterococcus hirae CECT- 4081 (=ATCC 10541)
Escherichia coli CECT- 405 (=ATCC 10536)

* Disposicion de los soportes de ensayo:

= Posicion dentro delacamara................... Vertical.

= Distanciadesde el soporte al producto........ 3,9 m.

* Orientaciondelsoporte........................ Orientados hacia el lado opuesto de
la fuente de emision.

e Temperaturay tiempo deincubacion......... +36°C £1°C; 48 h.

Prueba de distribucidn:

e Identificacion de la cepa utilizada para el
ensayo de distribucion ...........ccccceeveee + . Staphylococcus aureus CECT- 239
(=ATCC 6538).

» Disposicion de los soportes de ensayo:

* Posicion dentro de la cdmara.. .................  Vertical y horizontal.

* Localizacion de los soportes en la cdmara...  Situados en las cuatro esquinas de
la cdmara de ensayo, a 0,5 m de las
paredes y 0,5 m del suelo o techo.

= Orientacion del soporte ..............coeeueeee. Endosesquinasopuestas,
encada

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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6.

esquina un soporte orientado hacia la
pared y otro hacia el techo y en las
otras dos esquinas opuestas, en cada
esquina un soporte orientado a la
pared y otro al suelo.

= Temperatura y tiempo de incubacion.... ..... +36°C £ 1°C; 48 h.

Observaciones especiales

- Todos los controles y validaciones se encuentran entre los limites aceptados.
- El proceso de desinfeccion posee actividad bactericida si muestra una reduccion mayor
o igual a 5 logaritmos en la prueba de eficacia con los microorganismos obligatorios

por norma para cada sector de uso.

- Elproceso de desinfeccion demuestra una buena distribucion si muestra una reduccion en
las células viables de Staphylococcus aureus mayor o igual a 5 logaritmos en cada uno

de los soportes de la prueba de distribucion.

7. Resultados del ensayo

Resultados de la prueba de eficacia....... ....... Ver tablas 1a7.
Resultados de la prueba de distribucion. ........  Vertablas 8a 10.

8. Conclusion

El proceso de desinfeccion con el producto BEYOND GUARDIAN AIR,
Referencia equipo F159F, bajo las condiciones de prueba definidas, en presencia
de sustancia interferente de condiciones limpias (0,3 g/L de alblimina bovina; 0,3
g/l de albiimina bovina+ leche 1/20 para Pseudomonas aeruginosa CECT- 116,
Escherichia coli K12 CECT- 433 y Escherichia coli CECT- 405), durante un tiempo
de contacto de 24 horas posee actividad bactericida frente a las cepas de referencia
Pseudomonas aeruginosa CECT- 116 (ATCC 15442), Staphylococcus aureus CECT-
239 (ATCC 6538), Enterococcus hirae CECT- 4081 (=ATCC 10541), Escherichia
coli CECT-405 (ATCC 10536), Escherichia coli K12 CECT-

433 (NCTC 10538), cuando se evalua la actividad bactericida para sector
agroalimentario, industrial, doméstico y colectividades, de acuerdo con la norma
NF EN 17272:2020.

El proceso de desinfeccion con el producto BEYOND GUARDIAN AIR,
Referencia equipo F159F, ensayado bajo las mismas condiciones descritas para la
prueba de eficacia, posee una buena distribucion al demostrar eficacia frente a
Staphylococcus aureus CECT-239 (ATCC 6538) en todos los soportes de ensayo
situados en diferentes posiciones en la camara de ensayo, cuando se evalua la
actividad de acuerdo con la norma NF EN 17272:2020.

Nota: Los resultados obtenidos corresponden al producto recibido en el laboratorio.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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9. Esquema y tablas

Esquema de la cimara de ensayo, situacion del emisor evaluado y de los
soportes de ensayo en la prueba de eficacia y prueba de distribucion

B 4,55m R
3
Soportes prueba de 4 1
distribucion
3 L
Soportes de
distribucion
Soportes prueba
290m  de eficacia
. Soportes prueba
Emisor de distribucién
1,5m v
Soportes prueba K v
P Ny T La prueba de eficacia se realiza por
de distribucién 2 5,61m triplicado (3 soportes para cada
microorganismo de ensayo).

fEntrada

Para la prueba de distribucidn se colocan dos soportes en esquinas opuestas a 0,50 m del suclo y las paredes y dos soportes por esquina
opuestas a 0,50 m del techo y paredes (total 8 soportes):

1.- Orieniacion vertical, opuesto al dispositivo de cmisién, mirando hacia la pared de la cdmara; 2.- Orientacitn horizontal, mirando al suelo;

3.- Orientacidn vertical, opuesto al dispositivo de emision, mirando hacia la pared de la cAmara; 4.- Orientacién horizontal, mirando al techo;

5.- Orientacidn vertical, opuesto al dispositivo de emisién, mirando hacia la pared de la camara; 6.- Orientacion horizontal, mirando al suelo;

7.- Orientacion vertical, opuesto al dispositivo de emisién, mirando hacia la pared de la cdmara; 8.- Orientacién horizontal, mirando al techo.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Tabla 1.- Recuentos del ensayo de validacion

Cepas de bacterias N¢ N7 N N Ni N2
Pseudomonas aeruginosa >330); ) . X
CECT-116 (ATCC 15442) | >339 | 87:94 | 69 | 905x10° 90,5 )l
Staphylococcus aureus >330; 197;
CECT-239 (ATCC 6538) ~330 183 | 1619 | 189x107) 189 47
Enterococcus hirae >330; 115; 0
CECT-4081 (ATCC 10541) | =330 | 134 | 1012 | 1.25x107 | 125 65
Escherichia coli >330, 150;
CECT-405 (ATCC 10536) | >330 | 156 | 1515 |1L53x107} 153 38

Explicaciones

N: nimero de microorganismos de prueba/ml de suspension de cultivo de trabajo. Los recuentos se

llevan a cabo en paralelo mediante siembra por inclusion N, y por filtracion N».
Nj, Nz: media de los recuentos de la dilucion elegida.

N debe estar entre 5 x10” UFC/mL y 5 x10° UFC/mL para P. aeruginosa y entre 5 x10” UFC/mL y 2

x 10° UFC/mL para el resto de bacterias.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.

Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Tabla 2.- Recuentos del control de secado

Cepas de bacterias T-soporte 1 T-soporte 2 T* -media
Pseudomonas aeruginosa Puro:
CECT-116 (ATCC 15442) | >330;>330 >330;>330
10-!:
73_223'0;>33O >330;>330 478 x 10
>330;>330 >330;>330
1073,
38;43 51; 59
Staphylococcus aureus Puro:
CECT-239 (ATCC 6538) >330;>330 >330;>330
107"
: >330;>
T3_§‘0,>330 330;>330 132x 107
>330;>330 >330;>330
103.
117; 125 140; 147
Enterococcus hirae Puro:
CECT-4081 >330;>330 >330;>330
(ATCC 10541) 107"
T3_§0;>33O >330;>330 528 x 10°
>330;>330 >330;>330
1073.
50:;48 54; 59
Escherichia coli Puro:
CECT-405 (ATCC 10536) | >330;>330 >330;>330
10_1:
>330;>330 >330;>330
10_2_ > > 3,85X 106
>330;>330 >330;>330
1073.
37-32 40;45

Explicaciones

T: Control de supervivencia delos microorganismos.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Tabla 3.- Logaritmos de los recuentos de control de secado

Cepas de bacterias T log T
Pseudomonas aeruginosa o
CECT-116 (ATCC 15442) 4,78 x 1 6,68
Staphylococcus aureus , 0
CECT-239 (ATCC 6538) 1,32x 10 7,
Enterococcus hirae o
CECT- 4081 (ATCC 10541) 5,28x 1 6,72
Escherichia coli o
CECT-405 (ATCC 10536) 3.85x 1 6,59

Explicaciones

T: Control de supervivencia de los microorganismos.
Tdebe estar 1log por encima de la reduccion objetivo.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.

Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Tabla 4.- Recuentos de la validacion del efecto residual

Recuentos Recuentos Recuentos Media de
Cepas de bacterias soporte 1 soporte 2 soporte 3 recuentos
Pseudomonas n; (soporte 1) n; (soporte 2) n; (soporte 3) n*
aeruginosa 83; 89 81; 80 85;93
(ATCC 15442) na(soporte 1) n, (soporte 2) nz (soporte 3) no*
X: 84 X: 91 X: 90 X: 883
n3 (soporte 1) n3 (soporte 2) n3 (soporte 3) ns *
X: 93 X:90 X: 79 X: 87,3
Staphylococcus n; (soporte 1) n; (soporte 2) n; (soporte 3) n*
aureus 175; 179 189; 185 193; 181
CECT-239 (ATCC X: 177 X: 187 X: 187 X: 183,7
6538) ny (soporte 1) ny (soporte 2) ny (soporte 3) nz*
X: 45 X:44 X:48 X: 45,7
n3 (soporte 1) n3 (soporte 2) n3 (soporte 3) ns *
X: 194 X: 190 X: 187 X:190,3
Enterococcus hirae n; (soporte 1) n; (soporte 2) n; (soporte 3) nj*
CECT- 4081 130; 133 121; 125 127; 125
(ATCC 10541) X:131,5 X: 123 X: 126 X:126,8
n; (soporte 1) n; (soporte 2) ny (soporte 3) n*
X: 59 X: 62 X: 57 X:59.3
n3 (soporte 1) n3 (soporte 2) n3 (soporte 3) ns *
X: 120 X: 121 X: 125 X: 122
Escherichia coli n; (soporte 1) n; (soporte 2) n; (soporte 3) n; *
CECT-405 149; 154 152; 149 158; 148
(ATCC 10536) X: 151,5 X: 150,5 X: 153 X: 151,7
ny (soporte 1) n, (soporte 2) n, (soporte 3) no*
X: 36 X: 39 X: 37 X:37.3
n3 (soporte 1) n3 (soporte 2) n3 (soporte 3) ns *
X: 146 X: 151 X: 153 X: 150

Explicaciones

n*, no*, n3*: media de los tres soportes.
n;: Recuentos de bacterias en la validacién del efecto residual en agar, en la siembra por inclusion.

ny: Recuentos de bacterias en la validacion del efecto residual sobre membrana filtrante, en la

siembra por filtracion.

n3: Recuentos de bacterias en la validacion del efecto residual del soporte, en la siembra por inclusion.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Tabla S.-Recuentos del ensayo

Cepas de bacterias Diluciones Soporte 1 Soporte 2 Soporte3
Pseudomonas 1 ml puro 0,0 0,0 0;0
aeruginosa Iml(1:10) 0,0 0,0 0,0
CECT-116 1ml (1:100) 0; 0 0; 0 0; 0
(ATCC 15442) 1 ml(1:1000) 0; 0 0; 0 0; 0

10ml 0 0 0

87ml 0 0 0

n'l 0 0 0

n'2 (soporte) 0 0 0
Staphylococcus aureus 1 ml puro 0;0 0;0 0;0
CECT-239 Iml (1:10) 0; 0 0,0 0;0
(ATCC 6538) 1ml(1:100) 0;0 0,0 0; 0
1 ml(1:1000) 0,0 0;0 0,0

10ml 0 0 0

87ml 0 0 0

n'l 0 0 0

n "2 (soporte) 0 0 0
Enterococcus hirae I mlpuro 0,0 0,0 0;0
CECT-4081 Iml(1:10} 0; 0 00 0; 0
(ATCC 10541) 1 ml(1:100) 0;0 0; 0 0; 0
1 ml (1:1.000) 0,0 0,0 0;0

10ml 0 0 0

87ml 0 0 0

n'l 0 0 0

n'2 (soporte) 0 0 0
Escherichia coli 1 ml puro 0,0 0,0 0,0
CECT-405 Iml (1:10) 0; 0 0; 0 0;0
(ATCC 10536) 1 ml (1:100) 0;0 0; 0 00
1 ml (1:1.000) 0; 0 0; 0 0; 0

10ml 0 0 0

87ml 0 0 0

n'l 0 0 0

n '2 (soporte) 0 0 0

Explicaciones

n'i: Representa el nimero de microorganismos de prueba que sobreviven en 100 ml de liquido de

recuperacion

n’z: Representa el nimero de colonias obtenidas directamente mediante la siembra en inclusion del

soporte de prueba.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Tabla 6.- Recuento total del ensayo

Cepas de bacterias n'y +n'2 log (n'; +n'2)

Pseudomonas aeruginosa

CECT-116 (ATCC 15442) 0 0

Staphylococcusaureus

CECT-239 (ATCC 6538) 0 0

Enterococcus hirae

CECT- 4081 (ATCC 10541) 0 0

Escherichia coli

CECT-405 (ATCC 10536) 0 0
Explicaciones

n'i: Representa el numero de microorganismos de prueba que sobreviven en 100ml de liquido de
recuperacion.

n-: Representa el nimero de colonias obtenidas directamente mediante la siembra en inclusion del
soporte de prueba

La suma n'y +n'; corresponde al nimero total de microorganismos de prueba supervivientes, por
soporte de prueba.

Nota: Para evitar valores no computables, los recuentos de viables de 0 (log 0 =-0) deberan ajustarse a
1 (log 1=0).

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Tabla 7.-Resultados de la evaluacion de la actividad bactericida en el ensayo.

HNH
Titulo de Ensayo preliminar "T"
Cepas de bacterias la ni/N N2/N; n3/N3 Controles Ensayo:
suspension reducciones
inicial "R" en log
5x107 *
9
UECmisaep | 1>0.5N1 | mp>0,5N; | ns>0.5N; | T>10°
aeruginosa y
entre 5x 107
UFC/ml y
2x10? UFC/ml
para el resto de
bacterias
Pseudomonas
aeruginosa (85,2/90,5) | (88,3/91) | (87,3/90,5) p
CECT-116 9,05 x 10° 0,94 0,97 0,96 478 x 10 6,68
(ATCC
Staphylococcus
aureus 1,89x 10° (183,7/189) | (45,7/47) | (190,3/189) 5
CECT-239 0,97 0,97 1,01 1,32x 10 712
(ATCC 6538)
Enterococcus hirae
CECT-4081 1,25x 10° (1261’85;25) (5%’39/165) (125/9155) 5,28 x 10° 6,72
(ATCC 10541) ’ ’ ’
Escherichia
coli CECT-405 1,53x 10° (151)’79/9153) (370’39/38) (15(?/91853) 3,85 x 10° 6,59
(ATCC 10536) ’ ’ ’

Explicaciones

N1, Na, ni*, m2*, n3*: media de losrecuentos de ladilucion elegida.

T: Control de supervivencia de los microorganismos.

R: Reduccion logaritmica obtenida en comparacion con los soportes de control no expuestos al
proceso de desinfeccion.

*. Criterio de evaluacion de la actividad bactericida para que el producto sea activo: R>5 para
bacterias.

Ni: Recuentos de bacterias en la siembra por inclusion.

N2: Recuentos de bacterias en la siembra por filtracion.

ni: Recuentos de bacterias en la validacion del efecto residual en agar, en la siembra por inclusion.

n2: Recuentos de bacterias en la validacion del efecto residual sobre membrana filtrante, en la siembra
por filtracion.

ns: Recuentos de bacterias en la validacion del efecto residual del soporte, en la siembra por inclusion.
Para la validacion en el ensayo preliminar se han comparado los recuentos entre los resultados
de:niconNi; n2 con N»; n3con Ni.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Tabla 8.-Recuentos del ensayo de la prueba de distribucion

Cepas de bacterias

Diluciones

Soporte 1

Soporte 2

Soporte 3

Soporte 4

1 ml puro

0;0

0,0

0,0

Iml (1:10}

)

)

1 ml(1:100)

b

1 ml (1:1.000)

0; 0
0,0
0; 0

0;0
0; 0
0,0

0; 0
0,0
0; 0

10ml

87ml

n'l

0
0
0

0
0
0

0
0
0

n'2 (soporte)

0

0

Staphylococcus
aureus

Diluciones

Soporte 5

Soporte6

Soporte7

CETC- 239

1 ml puro

0;0

0;0

0;0

Iml (1:10}

)

)

)

1 ml(1:100)

1'ml (1:1.000)

0; 0
0;0
0; 0

0; 0
0;0
0;0

0;0
0,0
0,0

10ml

87ml

n'l

n'2 (soporte)

[l =) [} (e

o|lo|o|o

o|o|o|o

Explicaciones

n’i: Representa el nimero de microorganismos de prueba que sobreviven en 100 ml de liquido de

recuperacion.

n’2: Representa el numero de colonias obtenidas directamente mediante la siembra en inclusiéon

del soporte de prueba

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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Tabla 9.- Recuento total del ensayo de la prueba de distribucion

Cepas de bacterias n'y +n'z log (n'1 +n")
Staphylococcus aureus CECT-239- Soporte 1 0 0
Staphylococcus aureus CECT-239- Soporte 2 0 0
Staphylococcus aureus CECT-239- Soporte 3 0 0
Staphylococcus aureus CECT-239- Soporte 4 0 0
Staphylococcus aureus CECT-239- Soporte 5 0 0
Staphylococcus aureus CECT-239- Soporte 6 0 0
Staphylococcus aureus CECT-239- Soporte 7 0 0
Staphylococcus aureus CECT-239- Soporte 8 0 0

Explicaciones

n'i: Representa el nimero de microorganismos de prueba que sobreviven en 100ml de

liquido de recuperacion.

n';: Representa el nimero de colonias obtenidas directamente mediante la siembra en inclusion

del soporte de prueba

La suma n'1+n%2 corresponde al nimero total de microorganismos de prueba supervivientes,

por soporte de prueba.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.

Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.

AENOR INTERNACIONAL S.A.U. C.I.F. A-83076687

Pagina 16 de 17



AENOR

confla Miguel Yuste, 12 - 28037 Madrid

Tfno. 91 440 12 24 - Fax. 91 440 12 25

| INFORME N°: 45657/20/24327 |
Tabla 10.-Resultados de la evaluacion de la actividad bactericida en la

prueba de distribucion.

"N" T Ensayo:
Cepas de bacterias Titulo de la Controles reducciones "R"
suspension enlog *
inicial
5x107 a
2x10° UFC/mL T>10°
Staphylococcus aureus
CECT-239 Soporte 1 6,89
Staphylococcus aureus
CECT-239 Soporte 2 6,89
Staphylococcus aureus
CECT-239 Soporte 3 6,89
Staphylococcus aureus
CECT-239 Soporte 4 9.4x10° 7.8x10 6,89
Staphylococcus aureus
CECT-239 Soporte 5 6,89
Staphylococcus aureus
CECT-239 Soporte 6 6,89
Staphylococcus aureus
CECT-239 Soporte 7 6,89
Staphylococcus aureus
CECT-239 Soporte 8 6,89
Explicaciones

T: Control de supervivencia de los microorganismos.

R:Reduccion logaritmica obtenida en comparacion con los soportes de control no expuestos al
proceso de desinfeccion.

*. Criterio de evaluacion de la actividad bactericida para que el producto sea activo: R>5 para
bacterias.

Este informe no podra ser reproducido total o parcialmente sin la expresa autorizacion por escrito del laboratorio emisor.
Este informe solo afecta a la muestra sometida a ensayo.
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