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ELENCO   DEI   PINCIPALI   STUDI   SCIENTIFICI   EFFETTUATI 

 

 

 

 

1  Norma AFNOR NF T 72-281 

Metodo di  disinfezione delle superfici per via aerea. Determinazione dell’attività batterica e sporicida secondo la norma 

AFNOR NF T 72-281 (settembre 1986) 

Institute de Recherche Microbiologique (Mitry-Mory.France) / Dr.P.Strohl y A.Carre.- 22 aprile 2008 

Documenti : 

1 F66 SR  attività battericida fungicida e sporicida secondo la norma  AFNOR NF T  72-281  franc 

1a F66 SR  attività battericida fungicida e sporicida secondo la norma  AFNOR NF T  72-281 esp 

 

 

2  Norma UNE-EN 1276 & UNE-EN 1650 

Test con sospensione per la valutazione della attività battericida e fungicida. 

Laboratorio Biotecnal (Barcelona) / C.Ventura.10 ottobre 2007. 

Documenti : 

2  F-66 attività battericida secondo la norma UNE-EN 1276 

 

 

3  Norma UNE-EN 13704 

Determinazione dell’attività sporicida dei disinfettanti chimici. 

LDG Laboratorio de Diagnóstico General (Barcelona).Dra. C.Seminati y Dra. S.Novella. 23 giugno 2008. 

Documenti : 

3  F66 SR determinazione dell'attività sporicida in base alla norma UNE EN 13704 F66SR 

 

 

4  Norma NF EN 1276 (ottobre 1997) y NF EN14348 (giugno 2005) 

Test con sospensione per la valutazione della attività micobattericida  su Mycobacterium avium. 

Institute de Recherche Microbiologique (Mitry-Mory.France) / P.Strohl y A.Carre.16 de luglio de 2008. 

Documenti : 

4  F66 SR test sospensione - l'attività micobattericida secondo le normative NF EN 1276 - NF EN 14348 
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5  Norma UNE-EN 1276  

Test su batteri multiresistenti al disinfettante di superfici per via aerea 

Hospital Clínico San Carlos (Madrid) / Servicio de Medicina Preventiva.29 de octubre de 2008. 

Documenti : 

5  F66 SR determinazione dell'attivita battericida su betteri  multiresistenti 

 

6  UNE-EN 1276 Bactericida frente a cepas de interés alimentario. 

Determinazione dell’attività battericida del prodotto in condizioni generali di utilizzo ( condizione di sporco) in merito 

alla Shigella sonnei, Salmonella typhimurium e Listeria monocytogenes. 

Departament de Ciència Animal i dels aliments. Universitat Autónoma de Barcelona.  Dr.J.J Rodríguez Jérez. Noviembre 2008. 

Documenti : 

6  F66 SR attività battericida in condizioni di utilizzo su parti sporche secondo la norma UNE-EN-1276 

 

 

7  Toxicidad Oral Aguda 

Studio della tossicità acuta per assunzionein via  orale - coi topi. 

RCC CIDA. (Barcelona) / M.López y A.Casadesús. 9 mayo de 2008. 

Documenti : 

7  F66 SR tossicità acuta per assunzione in  via orale - studio sui topi 

 

 

8  I rritación Dérmica 

Studio di irritazione primaria nei conigli 

RCC CIDA (Barcelona) / M.López y A.Casadesús. 9 junio de 2008. 

Documenti : 

 

9  Irritación Ocular 

Studio di irritazione oculare primaria nei conigli 

RCC CIDA (Barcelona) / M.López y A.Casadesús. 9 mayo de 2008 

Documenti : 
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Nº INFORME

 
   
Identificación del cliente: 
Nombre: JOSE COLLADO SA    
Dirección: C/ COSTA RICA Nº 35, LOCAL 

COMERCIAL Nº 1 
  

Localidad: BARCELONA Control fechas:  
Provincia: BARCELONA   
Código postal: 08027 Recepción: 03-10-2007 
A / A: SRA. Mª JOSÉ COLLADO Inicio: 05-10-2007 
Código cliente: 377 Finalización: 10-10-2007 
 
Identificación de la muestra: 
Producto : F66 SR 
Marca: JOSE COLLADO   
Lote: -   
Lugar recogida: -   
Fecha toma muestra: 03-10-2007   
Temperatura recepción 
laboratorio: 

AMBIENTE   
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ACTIVIDAD BACTERICIDA (UNE-EN 1276): 
 
Determinación de la actividad bactericida del producto en condiciones de utilización generales 
(Condiciones limpias) 
a) Identificación del laboratorio de ensayo: Biotecnal, S.A. 
  
b) Identificación de la muestra:  
Número de referencia interna: O-650.028(GU) 
Nombre del producto: F66 SR 
Número del lote: / 
Fabricante: JOSE COLLADO,S.A. 
Fecha de entrega: 03-10-07 
Condiciones de almacenamiento: Temperatura ambiente 
Diluyente del producto, recomendado por el 
fabricante: 

Agua potable 

Sustancia(s) activa(s) y su(s) 
concentración(es): 

Peróxido de hidrógeno (8%),Alcohol 
isopropilico (9,99%) 

  
c)Método de ensayo y su validación:  
Método: Dilución-Neutralización 
Neutralizador: Caldo neutralizador D/E 
  
d)Condiciones experimentales:  
Período del análisis: 05-10-07 al 10-10-07 
Diluyente del producto utilizado durante el 
ensayo: 

Agua dura estéril 

Concentraciones de ensayo del producto: 20%, 40% y 80% (v/v) 
Temperatura del ensayo:  23 + 1 ºC 
Aspecto del producto y de las diluciones del 
mismo: 

Soluciones incoloras  

Sustancia interferente: Solución acuosa de albúmina bovina 3 g/l 
Estabilidad de la mezcla (sustancia interferente 
y producto diluidos en agua dura): 

Ausencia de precipitado durante el ensayo 

Tiempo de contacto: 5 minutos + 10 segundos. 
Temperatura de incubación: 37 + 1 ºC 
  
Identificación de las cepas bactericidas 
utilizadas: 

Pseudomonas aeruginosa CECT-116 
Escherichia coli CECT-405 
Staphylococcus aureus CECT-59 
Enterococcus hirae CECT-4081 

  
e) Resultados del ensayo:   
(Véase tabla 1,2,3,4)  
  
f) Conclusión:  
De acuerdo con la Norma EN 1276 (1997) el producto F66 SR (O-650.028(GU)) cuando está 
diluido al 40 % (v/v) en agua dura, posee actividad bactericida después de 5 minutos a 23 ºC 
en condiciones sucias (solución acuosa de albúmina bovina 3 g/l) para las cepas de referencia 
Pseudomonas aeruginosa CECT - 116, Escherichia coli CECT-405, Staphylococcus aureus 
CECT-59 y Enterococcus hirae CECT-4081  
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ACTIVIDAD FUNGICIDA (UNE-EN 1650): 
 
Determinación de la actividad fungicida del producto en condiciones de utilización generales 
(Condiciones limpias) 
a) Identificación del laboratorio de ensayo: Biotecnal, S.A. 
  
b) Identificación de la muestra:  
Número de referencia interna: O-650.028(GU) 
Nombre del producto: F66 SR 
Número del lote: - 
Fabricante: JOSE COLLADO S.A. 
Fecha de entrega: 03-10-07 
Condiciones de almacenamiento: Temperatura ambiente 
Diluyente del producto, recomendado por el 
fabricante: 

Agua potable 

Sustancia(s) activa(s) y su(s) 
concentración(es): 

Peróxido de hidrógeno (8%), Alcohol 
isopropilico (9,99%) 

  
c) Método de ensayo y su validación:  
Método: Dilución-Neutralización 
Neutralizador: Caldo Neutralizador D/E 
  
d) Condiciones experimentales:  
Período del análisis: 05-10-07 al 10-10-07 
Diluyente del producto utilizado durante el 
ensayo: 

Agua dura estéril  

Concentraciones de ensayo del producto: 20%,40% y 80% (v/v) 
Temperatura del ensayo: 23 + 1 ºC 
Aspecto del producto y de las diluciones del 
mismo: 

Soluciones incoloras 

Sustancia interferente: Solución acuosa de albúmina bovina 3 g/l. 
Estabilidad de la mezcla (sustancia interferente 
y producto diluidos en agua dura): 

Ausencia de precipitado durante el ensayo 

Tiempo de contacto: 15 minutos + 10 segundos. 
Temperatura de incubación: 30 + 1 ºC 
  
Identificación de las cepas funguicidas 
utilizadas: 

Candida Albicans CECT-1394 
Aspergillus Niger CECT-2574 

  
e) Resultados del ensayo:   
(véase tablas B5,B6)  
  
f) Conclusión:  
De acuerdo con la Norma EN 1650 (1997) el producto F66 SR (O-650.028(GU)) cuando está 
diluido al 40 % (v/v) en agua dura, posee actividad fungicida después de 15 minutos a 23 ºC en 
condiciones sucias (solución acuosa de albúmina bovina 3 g/l) para la cepa de referencia  
Aspergillus niger CECT-2574. Posee actividad fungica después de 15 minutos a 23ºC para la 
cepa de referencia Candida Albicans, cuando está diluido al 80% 
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TABLA    B-1 
 

Pseudom onas aeruginosa CECT –  1 1 6  ( MR- 8 4 )  

Ensayo de validación: 

       
Suspensión 
bacteriana: 

 Nv 

Condiciones 
experim entales: 

A 

Control de la  
toxicidad:  

B 

Control del m étodo: 
 C 

Vc:  209-199 Vc: 196-199 Vc: 203-201 Vc.198-190 

       

Nv:2 ,0  x1 0 3  A:2 ,0  x1 0 2  B:2 ,0  x1 0 2  C:1 ,9 x1 0 2  

       

Procedim iento de ensayo Suspensión bacteriana 
de ensayo: N  N i 

2 0 %  
Nd 

4 0 %  
Ns 

8 0 %  

10- 6: 244-235 Vc 63-88 7-4 0-0 

     

10- 7: 25-25 Na 7,6x103 < 1,5x102 < 1,5x102 

     

N:2 ,4 x1 0 8  
R 3 ,2 x1 0 3  > 1 0 5  > 1 0 5  
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TABLA    B- 2  
 

Escherichia coli  CECT –  4 0 5  ( MR- 2 2 )  

Ensayo de validación: 

       
Suspensión 
bacteriana: 

 Nv 

Condiciones 
experim entales: 

A 

Control de la  
toxicidad:  

B 

Control del m étodo: 
 C 

Vc: 176-184 Vc: 177-170 Vc: 169-173 Vc.179-180 

       

Nv:1 ,8 x1 0 3  A:1 ,7 x1 0 2  B:1 ,7 x1 0 2  C:1 ,8 x1 0 2  

       

Procedim iento de ensayo Suspensión bacteriana 
de ensayo: N  N i 

2 0 %  
Nd 

4 0 %  
Ns 

8 0 %  

10- 6: 210-214 Vc 95-80 8-8 0-0 

     

10- 7: 22-22 Na 8,8x103 < 1,5x102 < 1,5x102 

     

N:2 ,1 x1 0 8  
R 2 ,4  x 1 0 3  > 1 0 5  > 1 0 5  
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TABLA    B- 3  
 

Staphylococcus aureus CECT –  5 9  ( MR- 3 1 )  

Ensayo de validación: 

       
Suspensión 
bacteriana: 

 Nv 

Condiciones 
experim entales: 

A 

Control de la  
toxicidad:  

B 

Control del m étodo: 
 C 

Vc: 181-197 Vc: 188-179 Vc: 185-180  Vc.183-189 

       

Nv:1 ,9 x1 0 3  A:1 ,8 x1 0 2   B:1 ,8 x1 0 2  C:1 ,9 x1 0 2  

       

Procedim iento de ensayo Suspensión bacteriana 
de ensayo: N  N i 

2 0 %  
Nd 

4 0 %  
Ns 

8 0 %  

10- 6: 179-188 Vc 102-96 10-8 0-0 

     

10- 7: 19-18 Na 9,9x103 < 1,5x102 < 1,5x102 

     

N:1 ,8 x1 0 8  
R 1 ,8 x1 0 3  > 1 0 5  > 1 0 5  
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TABLA    B- 4  
 

Enterococcus hirae  CECT – 4 0 8 1  ( MR- 8 5 )  

Ensayo de validación: 

       
Suspensión 
bacteriana: 

 Nv 

Condiciones 
experim entales: 

A 

Control de la  
toxicidad:  

B 

Control del m étodo: 
 C 

Vc: 159-172  Vc: 162-168 Vc: 163-163  Vc.170-165 

       

Nv:1 ,7 x1 0 3  A:1 ,7 x1 0 2  B:1 ,6 x1 0 2  C:1 ,7 x1 0 2  

       

Procedim iento de ensayo Suspensión bacteriana 
de ensayo: N  N i 

2 0 %  
Nd 

4 0 %  
Ns 

8 0 %  

10- 6:  197-190 Vc 128-141 13-15 0-0 

     

10- 7: 20-21 Na 1.4x104 < 1,5x102 < 1,5x102 

     

N:2 ,0 x1 0 8  
R 1 ,4  x 1 0 3  > 1 0 5  > 1 0 5  
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TABLA    B- 5  
 

Aspergillus niger  CECT –  2 5 7 4  ( MR- 6 9 )  

Ensayo de validación: 

    

Suspensión fúngica: 
Nv 

Condiciones 
experim entales: 

A 

Control de la  
toxicidad: 

B 

Control del m étodo: 
 C 

Vc:  86-71 Vc:  83-80 Vc:  79-76 Vc:  77-82 

    

Nv: 7 ,9  x  1 0 2  A: 8 ,2  x 1 0  B: 7 ,8  x 1 0  C: 8 ,0   x  1 0  

    

Procedim iento de ensayo Suspensión fúngica de 
ensayo: N  N i 

2 0 %  
Nd 

4 0 %  
Ns 

8 0 %  

10- 5 : > 150 -> 150  Vc 32-21 3-3 0-0 

     

10- 6:  25-19 Na 2,7 x 103 < 1,5 x 102 < 1,5x102 

     

N: 2 ,2  x 1 0 7  
R 8 ,1  x 1 0 2  >  1 0 4  > 1 0 4  
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TABLA    B- 6  
 

Candida albicans  CECT –  1 3 9 4  ( MR- 7 0 )  

Ensayo de validación: 

    

Suspensión fúngica: 
Nv 

Condiciones 
experim entales: 

A 

Control de la  
toxicidad: 

B 

Control del m étodo: 
 C 

Vc:  126-120 Vc:  121-119 Vc:  117-123 Vc:  121-121 

    

Nv: 1 ,2  x  1 0 3  A: 1 ,2  x 1 0 2  B: 1 ,2  x 1 0 2  C: 1 ,2  x 1 0 2  

    

Procedim iento de ensayo Suspensión fúngica de 
ensayo: N  N i 

2 0 %  
Nd 

4 0 %  
Ns 

8 0 %  

10- 5:  > 150-> 150 Vc > 150 -  > 150 61-53 0-0 

     

10- 6:  44-40 Na > 1,5 x 103 5,7 x 102 < 1,5x102 

     

N: 4 ,2  x1 0 7  
R <  1 0 4  7 ,4  x 1 0 3  > 1 0 4  

     
 

 
 
 

 

Sant  Quirze del Vallés,  10 de Octubre de 2007 
 

Carisia Ventura i Cebrià 
Director Técnico 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

Importante: 
- Este informe de ensayo afecta únicamente a la muestra recibida y analizada. 
- Queda prohibida la reproducción total o parcial de este informe sin la aprobación por escrito de Biotecnal. 
- Laboratorio de ensayo acreditado por ENAC con acreditación Nº 408/LE1342 
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LDG es laboratorio de ensayo. Inscrito en el registro de laboratorios Agroalimentarios, Laboratori Agrari de Cabrils,  Generalitat de Catalunya. Laboratorio 

acreditado para la realización de ensayos en productos de alimentación animal, humana y análisis de residuos en canales de animales y en órganos diana. 

Acreditado como laboratorio de Salud Pública del Departament de Sanitat i  Seguretat Social. LDG es entidad de Certificación y Control de Calidad por el 

Server de Denominacions y Marques. Entidad Colaboradora de l’Agencia Catalana del Aigua, Departamento de Medio Ambiente, Generalitat de Catalunya. 

Capacitado por el ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación y la Subdirección General de Sanidad Animal para la realización de análisis de sustancias 

medicamentosas veterinarias. Habilitado por la Subdirección General de Sanidad Exterior y Veterinaria puestos de inspección fronteriza. LDGes laboratorio 

autorizado para la formación de manipuladores de alimentos según el R.D. 202/2000 
 

 

 

 

 

C/ Compte Borrell, 111 bajos 

08015 Barcelona 

Tlf: 93 238 41 75 – 93 217 38 40 

Fax: 93 238 80 35 – 93 415 10 44 

E-Mail: ldg@ldg grup.net  Web: http://www.ldggrup.net 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

I NFORME DE RESULTADOS 
 

 
 

 
DETERMI NACI ON DE LA 

ACTI VI DAD ESPORI CI DA DE LOS 
DESI NFECTANTES QUI MI COS 

 
 

(Norma: UNE-EN 13704)  
 

PRODUCTO ESTUDI ADO: F66 SR 
 

CÓDI GO DE LA MUESTRA: M-08-118953 
 

FECHA: 23 de Junio de 2008 
 

 
 
 

 
SOLI CI TANTE 

 
Mª  José Collado 

 
JOSE COLLADO, S.A. 

 
C/ Costa Rica nº  35 
Local comercial 1 
08027 Barcelona 

 

 
REALI ZACI ON 

 
 

LABORATORI O DE DI AGNOSTI CO 
GENERAL 

C/  Comte Borrell 111, bajos 
08015 - Barcelona 
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1. ANTECEDENTES 
 

Esta Norma Europea describe un método de ensayo de suspensión para 
determinar si un desinfectante químico posee actividad esporicida en las 
condiciones experimentales definidas en la misma. 
 
Por otra parte especifica un método de ensayo y los requisitos mínimos para 
verificar la actividad esporicida de productos químicos desinfectantes que 
forman una preparación homogénea físicamente estable en agua dura. 
 
 Esta Norma Europea es aplicable  a los productos que se utilizan en productos 
alimenticios, en la industria, en el hogar y en colectividades, excluyendo las 
áreas y situaciones en las que la desinfección está médicamente indicada y 
excluyendo los productos utilizados sobre tejidos vivos, con excepción de los 
utilizados para la higiene de las manos en las áreas anteriormente 
consideradas.  
 
Se considera que un producto sometido a ensayo posee actividad esporicida 
cuando se demuestra una reducción de al menos 103 de los recuentos viables. 

 
Simultáneamente se realiza la validación del método tal como se describe en la 
Norma, para verificar la concentración de la suspensión de esporas, las 
condiciones experimentales, el control de la toxicidad del neutralizador y el 
control de dilución-neutralizador. 
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2. I DENTI FI CACI ÓN DE LAS MUESTRAS 
 

La muestra se recibe el día 19 de mayo de 2008 en el Laboratorio de 
Diagnóstico General debidamente acondicionada en envase cerrado y  
conteniendo en la etiqueta la siguiente información: 
 

“F66 SR” 
 
 
Mediante información adjunta se incluyen las características del producto 
y la petición de ensayo que consiste en la aplicación del producto a tres 
concentraciones del 0.01, 50 y 100% durante un tiempo de contacto de 
60 minutos para la evaluación de la actividad esporicida, según Norma 
UNE-EN 13704  de los desinfectantes químicos. 

 
           La muestra se identifica con el Código de Muestra: M-08-118953. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 





 

 
 

4. RESULTADOS 
 

Ensayo de validación 
Procedimiento de ensayo a la 

concentración %  
 
Organismo de 
ensayo Suspensión de 

esporas 
Condiciones 

experimentales 

Control de la 
toxicidad del 
neutralizador 

Control del 
método de 
dilución- 

neutralización 

Suspensión de 
esporas de 

ensayo   0.01%

Bacillus subtilis 
CIP 52.62 

10-1: 78; 70 
 
Nv: 7.4x102

10-0: 68; 75 
 
A: 7.2 x101

10-0: 66; 70 
 
B: 6.8 x101

10-0: 71;64 
 
C: 6.8x101

10-4: 210; 260 
 
N: 2.0  x106

Vc  
Na  
R 

 
100: > 300;> 300 
1.8 x104

< 103

 

 
 
 

Ensayo de validación 
Procedimiento de ensayo a la 

concentración %  
 
Organismo de 
ensayo Suspensión de 

esporas 
Condiciones 

experimentales 

Control de la 
toxicidad del 
neutralizador 

Control del 
método de 
dilución- 

neutralización 

Suspensión de 
esporas de 

ensayo   50%

Bacillus subtilis 
CIP 52.62 

10-1: 78; 70 
 
Nv: 7.4x102

10-0: 68; 75 
 
A: 7.2 x101

10-0: 66; 70 
 
B: 6.8 x101

10-0: 71;64 
 
C: 6.8x101

10-4: 210; 260 
 
N: 2.0  x106

Vc  
Na  
R 

 
100: 0; 0 
< 1.5 x102

> 103
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Pública del Departament de Sanitat i  Seguretat Social. LDG es entidad de Certificación y Control de Calidad por el Server de Denominacions y Marques. Entidad Colaboradora de 

l’Agencia Catalana del Aigua, Departamento de Medio Ambiente, Generalitat de Catalunya. Capacitado por el ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación y la Subdirección 

General de Sanidad Animal para la realización de análisis de sustancias medicamentosas veterinarias. Habilitado por la Subdirección General de Sanidad Exterior y Veterinaria 

puestos de inspección fronteriza. LDGes laboratorio autorizado para la formación de manipuladores de alimentos según el R.D. 202/2000 
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Ensayo de validación 
Procedimiento de ensayo a la 

concentración %  
 
Organismo de 
ensayo Suspensión de 

esporas 
Condiciones 

experimentales 

Control de la 
toxicidad del 
neutralizador 

Control del 
método de 
dilución- 

neutralización 

Suspensión de 
esporas de 

ensayo   100%

Bacillus subtilis 
CIP 52.62 

10-1: 78; 70 
 
Nv: 7.4x102

10-0: 68; 75 
 
A: 7.2 x101

10-0: 66; 70 
 
B: 6.8 x101

10-0: 71;64 
 
C: 6.8x101

10-4: 210; 260 
 
N: 2.0  x106

Vc  
Na  
R 

 
100: 0, 0 
< 1.5 x102

> 103

 

 
Vc =  recuento viable 
N  =  número de cfu/ml de la suspensión de esporas del ensayo 
Nv=  número de cfu/ml de la suspensión de esporas 
R  =  reducción de la  viabilidad 
Na=  número de cfu/ml en la mezcla de ensayo 
A  =  número de cfu/ml obtenido en el ensayo de validación de las condiciones experimentales 
B  =  número de cfu/ml obtenido en el ensayo de validación de la toxicidad del neutralizador 
C  =  número de cfu/ml obtenido en el ensayo de validación del método de dilución-neutralización 
 
Verificación de la metodología: para cada organismo se verifica que, 
 
N: está comprendido entre 1,5 x 106 cfu/ml y 5 x 106 cfu/ml 
Nv: está comprendido entre 6 x 102  cfu/ml y 3 x103 cfu/ml 
B: es igual o superior a 0,05 veces el valor de Nv

C: es igual o superior a 0,5 veces el valor de B 
A: es igual o superior  a 0,05 veces el valor de Nv
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Edifici V - Campus de la UAB - 08193 Bellaterra (Cerdanyola del Vallès) - Barcelona Spain 

Tel.: 34 - 93 581 14 48 - Fax.: 34 - 93 581 20 06

josejuan.rodriguez@uab.cat
www.uab.es

RESULTADOS DE ANÁLISIS

Informe de la Norma UNE-EN-1276 

Determinación de la actividad bactericida del producto en condiciones de utilización
generales (condiciones sucias)

a) Identificación del laboratorio de ensayo: José Collado.

b) Identificación de la muestra:

� Nombre del Producto .......................................................................................... F66SR.

� Número de lote.......................................................................................... 0210/L1/2008

� Condiciones de almacenamiento...............................................Refrigeración y oscuridad.

� Sustancia(s) activa(s) y su(s) concentraciones...............................Peróxido de hidrógeno. 

c) Método de ensayo y su validación: 

� Método......................................................................................Dilución-neutralización. 

� Neutralizante......................... 6 g/l lecitina; 60 g/l polisorbato 80; 10 g/l tiosulfato sódico;

2 g/l L-histidina, 30 g/l saponina en disolución tampón fosfato

de 0.25 mol/l al 1%. Solución esterilizada en autoclave. 

d) Condiciones experimentales:

� Diluyente del producto utilizado en ensayo............agua dura estéril (300 mg/kg CaCO3).

� Concentraciones de producto ensayadas...........................................80, 40 y 20% (V/V).

� Apariencia de los productos diluidos...............................................Soluble en agua dura. 

� Sustancia de interferencia.................................Solución acuosa de albúmina bovina: 3 g/l. 

� Temperatura de ensayo .................................................................................20ºC ± 1ºC. 

� Tiempo de contacto.....................................................................................5 min ± 10 s. 

� Temperatura de incubación............................................................................37ºC ± 1ºC. 

� Identificación de las cepas bacterianas utilizadas....................Shigella sonnei, Salmonella

typhimurium ATCC 13311

y Listeria monocytogenes

Scott A.
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e) Resultados del ensayo: ver Tabla 1.

f) Conclusión: 

De conformidad con la norma UNE-EN-1276, el lote 0210/L1/2008 del producto F66SR, 

posee actividad bactericida después de cinco minutos a 20ºC en condiciones sucias (solución

acuosa de albúmina bovina 3 g/l) para las cepas especificadas a continuación: Shigella sonnei, 

Salmonella typhimurium ATCC 13311 y Listeria monocytogenes Scott A.

Dr. José Juan Rodríguez Jerez

Profesor Titular

Bellaterra (Cerdanyola del Vallès), catorce de noviembre de dos mil cinco
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Tabla1. Resultados del Ensayo del Producto F66SR

Ensayo de validación
Procedimiento de ensayo a la concentración

%(V/V) 

Organismo de 

ensayo
Suspensión

bacteriana

(Validación)

Condiciones

Experimen-

tales 

Control

De 

toxicidad

Control del 

método

de

dilución- 

neutralización 

Suspensión

bacteriana 

de ensayo 20 40 80 

Shigella sonnei 
Vc: 71; 90 

Nv: 1.2x10 
3

Vc: 78; 68 

A: 7.7x10 
2 

Vc: 65; 85 

B: 7.5x10
2 

Vc: 65; 61

C: 6.0x10
2 

10
- 6 
: 120;

140 

N: 1,3x10
8

V :c
N : a 

R

1 0 ; 7

8 .5 x 10
2

> 10
5 

0 ; 1

< 1.5 x 10 
2 

> 10
5 

0 ; 0

< 1.5x10
2 

> 10
5 

Salmonella 

typhimurium

ATCC 13311

Vc: 97; 110

Nv: 1.0x10 
3

Vc: 98; 98 

A: 1,1x10 
3 

Vc: 90; 102

B: 1.1x10
3 

Vc: 81; 96

C: 8.2x10
2 

10
- 6 
: 140;

183 

N: 1.6x10
8

V :c
N : a 

R

2 0 ; 18

1 .9 x 10
2

> 10
5 

0 ; 0

< 1.5x10
2 

> 10
5 

0 ; 0

< 1.5x10
2 

> 10
5 

Listeria

monocytogenes 

Scott A

Vc: 85; 78 

Nv: 9.5x10 
2

Vc: 40; 50 

A: 5,5x10 
2 

Vc: 60;50

B: 5,5x10
2 

Vc:40; 50

C: 4.1x10
2 

10
-6 
:180; 

170 

N: 1.8x10
8

V :c
N : a 

R

9 0 ; 80

8 . 5 x10 
3 

< 10
5 

0 ; 0

< 1.5x10
2 

> 10
5 

0 ; 0

< 1.5x10
2 

> 10
5 

V = recuento viable.c

N= Número de ufc/ml de la suspensión bacteriana de ensayo.

N = número de ufc/ml de la suspensión bacteriana. v 

R= reducción de viabilidad.

N = número de ufc/ml en el ensayo de validación de las condiciones experimentales. a 

A= número de ufc/ml obtenido en el ensayo de validación de las condiciones experimentales. 

B= número de ufc/ml obtenido en el ensayo de validación de la no toxicidad del neutralizador. 

C= número de ufc/ml en el ensayo de validación de dilución-neutralización.










































































































































