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INFORME DE INVESTIGACION ACTIVIDAD FRENTE A

CLEA‘N BIQTEV . PLASMIDO SARS-COV-2 N°: 2021020304

ACTIVIDAD FRENTE A PLASMIDO SARS-COV-2 SOBRE SUPERFICIES EN
CONDICIONES DE UTILIZACION GENERAL

a) Identificacidon del laboratorio de ensayo: Clean-Biotec
b) Identificacién de la muestra
Nombre delproducto: EXQUAT 50
Numero de lote: 00717200990
Fabricante: TQC
Fechade entrega: 20/10/2020
Condiciones de almacenamiento: Lugar frescoy seco
Diluyente delproducto recomendado porelfabricante: acuoso
Sustancia(s) activa(s) y su(s) concentracidn(es) (opcional) : Cloruro del benzalconio (50% p/v)
c¢) Métodode ensayoy su validacion
Superficie tratada: Superficie de alimento: Pechuga de pollo.
Método: Dilucidn-Neutralizacién
Neutralizador: Tiosulfato de Sodio al 5% esterilizado en autoclave
d) Condicionesexperimentales
Periodo de analisis: 18/01/2021 — 27/01/2021
Diluyente del producto utilizado durante el ensayo: Agua ultrapura estéril
Concentracionesde ensayo del producto: 1/1000 y 2/1000
Aspectode las diluciones del producto: Transparente.
Sustancias interfirientes: No aplica
Temperaturade ensayo: 202C
Tiempo de contacto: 2 minutosy 5 minutos+/-10 s
Temperaturade incubacion: 362C +/- 12C
Identificacidon de plasmido SARS-CoV-2: ALL-WHO-CDC-Genes n CoV-Control-Plasmid PEX-
A128-nCOV-all.
e) Resultadosdelensayo
Véase latabla
f) Conclusion
De acuerdo con la aplicacién de la metodologia de esta norma europea, el lote 00717200990
del producto Exquat 50 cuando esta diluido al 2/1000 (V/V) en agua, posee actividad
desinfectante sobre superficies alimentarias de carne después de 2 y 5 min a 202C frente al
plasmido SARS-CoV-2.
La reduccién de mas de 4 unidades logaritmicas indica que Exquat 50 es desinfectante para
las condiciones de estudio expuestas frente al plasmido SARS-CoV-2 ensayado para la
concentraciéon 2/1000 para 2 y 5 minutos de exposicion.
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g) Localidad, fechay firma identificada

En Logrofio, a 4 de febrerode 2021

Firmado: Dra. M2 Angélica Garcia Alvaro

; Clean-Biotec
‘vu('r-“- ogio Ambientql
R 8-26340950

Este informe es de uso exclusivo para el cliente y solo se podra hacer copia delmismo para su
presentacion ante la Autoridad Sanitaria de su Pais. Cualquier otro uso debe sercomunicado y
autorizado por escrito por Clean-Biotecy las condiciones que Clean-Biotec, SLestablezca.
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Resultados con el método de dilucion-neutralizacion

Microorganismo | Plasmido SARS-CoV-2: ALL-WHO-CDC-Genes n CoV-Control-Plasmid

de ensayo PEX-A128-nCOV- all
Suspensién de 1,1 *106
plasmido: N N:6,05
Tiempo | 2 min 5 min
Ensayo de Control Dilucion- | 6,7*10% 4,4*10% 3,4*10% 3,2*10%
validacién neutralizacion: 3,9*%10% 4,5*%104
NT NT: 4,69 NT: 4,56
Control 5,9*10%5,6*10% 4,9%1045,3*10*
Neutralizador: NC | 4,8*%10% 5,6¥10%
NC: 4,73 NC: 4,72
Control de agua Nc 6,30*10% 7,00*10% 5,67*10% 5,30*10%
6,20*10% 5,61*10%
Nc: 4,81 Nc: 4,74
Procedimiento de | 1/1000 4,62*101 2,23*10? 3,74*10° 4,87*10°
ensayo 8,23*101 2,59*100°
Concentracion Nd: 1,98 Nd: 0,43
V/V R: 2,83 R: 4,31
2/1000 2,57*10° <1 5,37*10° <1<1<1
Nd: 0,34 Nd: <0,01
R: 4,47 R: >4,99

N: recuento de la media ponderada de la suspensién de ensayo.

Nc: Logaritmo decimal del nUmero de ug (Unidades gendmicas) recuperadas de la superficie
de ensayo con agua estéril como control

Nd: Logaritmo decimal del nimero de ug (Unidades gendmicas) recuperadas de la superficie
de ensayo con el producto desinfectante

NT: Logaritmo decimal del nimero de ug (Unidades gendmicas) recuperadas de la superficie
de ensayo en la validacion del método de dilucién-neutralizacién.

NC: Logaritmo decimal del nimero de ug (Unidades gendmicas) recuperadas de la superficie
de ensayo en la verificacidn de la ausencia de toxicidad del neutralizador.

R: Reduccién de unidades logaritmicas: R = Nc — Nd.
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Aclaracién: cuando estamos reduciendo un R de 4,00, significa que reducimos 10.000
unidades gendmicas, que es cuando se considera que hay accién desinfectante efectiva. Por
ejemplo, en el caso del tratamiento con concentracién 2/1000 y 2 minutos de exposicion, la
reduccion es de 10*%7;y en el caso de exposicion de 5 minutos para la misma concentracion
es de mayor de 10%°°,

Explicacion de la metodologia

En la superficie de carne de pollo extraida de pechuga envasada con atmésfera protectora se
ha aplicado una suspensidon del plasmido SARS-CoV-2. Se le ha dejado secar en condiciones
estériles a 362C durante un tiempo inferior a 60 minutos. Inmediatamente se ha aplicado en
la misma superficie el desinfectante en las concentraciones indicadas por el fabricante y con
los tiempos de exposicion también indicados por el mismo. Transcurrido ese tiempo, se ha
colocado la superficie de carne hacia abajo en un bote con 10 ml de neutralizador y bolitas de
vidrio, se ha agitado durante 1 minuto y se ha dejado actuar al neutralizante 5 minutos. Se
retira la carne y se toma una muestra para realizar la extracciony purificacién del plasmido y
proceder a su cuantificacién por RT-PCR.

El mismo procedimiento se sigue para el control del agua, en lugar del desinfectante, el
neutralizador sin usar el desinfectante y la validacion el método.

Todas las soluciones, materiales, equipos y medios de trabajo son preparados segin la norma
UNE-EN 13697:2015 +A1:2020

Verificacion de la metodologia

NCy Nc no difieren +/-0,3

NT y Nc no difieren +/- 0,3

Nc es suficientemente alta para demostrar la reduccién logaritmica decimal de 4.
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BIOTECNOLOGIA AMBIENTAL

Superficie de fragmento de pechuga utilizada en los ensayos.

R-PGC-10c Edicion 1.0
CLEAN-BIOTEC, S.L.c/ San José de Calasanz, 11 bajo 26004. Logrofo(La Rioja) . clean@clean-biotec.com
Paginas



