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I - IDENTIFICATION DU LABORATOIRE D'ESSAI
FONDEREPHAR

Laboratoire de Bactériologie, Virologie et Microbiologie Industrielle
Faculté des Sciences Pharmaceutiques

35 Chemin des Mardichers
31062 Toulouse cedex 9

II - IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS

Produit : BLUETOO

Lot : F41

Date de réception : 15-06-2009

Code interne : 09-1103
Substance active : Non communiquée
Promoteur : CVE

Période d'analyse : Juin - Juillet 2009

Conditions de stockage pendant la période de manipulation : Température ambiante
III - METHODE D'ESSAI
. Méthode : Dilution - neutralisation

Neutralisant : Polysorbate 80 (10%), Saponine (2%), Lécithine (2%), Thiosulfate de sodium (0,5%), QS
Bouillon Trypcase Soja (Lots 626, 627 et 631)

Nombre de boites par ml : 1
Diluant utilisé pour les dilutions d'essai du produit : Eau Pour Préparations injectables

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide, liquide
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IV - CONDITIONS EXPERIMENTALES
Diluant du produit Eau pour préparations injectables

Conditions obligatoires Souches test . Pseudomonas aeruginosa CIP 103467 (ATCC 15442)
Staphylococcus aureus CIP 4.83 (ATCC 6538)

Concentrations d'essai : 80% 10%, 1%et 0,1% (V/V)
Température d'essai : 20+ 1°C
Temps de contact : 5 minutes + 10 secondes
Température d'incubation. 36 +1°C

Conditions additionnelles Souches test : Escherichia coli CIP 54127 (ATCC 10536)
Concentrations d'essai : 80% 10%, 1% and 0,1% (V/V)
Température d'essai : 20+ 1°C
Temps de contact : 5 minutes + 10 secondes

Température d'incubation : 36°C + 1°C

Souches tests : Pseudormonas aeruginosa CIP 103467 (ATCC 15442)
Staphylococcus aureus CIP 4.83 (ATCC 6538)
Escherichia coli CIP 54127 (ATCC 10536)

Concentrations d'esssai : 80% 10% et 1% (V/V)
Température d'essai : 20+ 1°C
Temps de contact : 3 minutes # 10 secondes
Température d'incubation : 36°C + 1°C

Pas de précipité pendant I'essai (produits homogenes).

L'accréditation COFRAC atteste uniqguement de la compétence du laboratoire pour les essais NF EN 1040, NF EN
1275, NF EN 1276 et NF EN 1650.

Le COFRAC est signataire de 'accord multilatéral de EA (European co-operation for Acreditation) et d'ILAC
(International Laboratory Accreditation Cooperation) de reconnaissance de I'équivalence des rapports d'essais ou
d'analyses »
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V - RESULTATS

STAPHYLOCOCCUS AUREUS : BLUETOO - Lot F41 - Essai 1
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SUSPENSION .
VALIDATION D'ESSAL ESSAIL
Suspension de Témoin <o_”_,M,_nM awa - N et No Concentration d'essai % (V/V)
validation neutralisant | Conc du produit
80%
e o c 10 | 107 awh_w”oﬂn 80% 10% 1%
e 3 min 103-109 . . | 3 minutes 0-0 0-0 4-2
Vel-Ve? - - - - Vel - Ve?
Vel-v 85 - 100 93-97 5 min 111-102 319330 | 28-36 v 5 minutes 0-0 0-0 0-0
~ 93 as 3 min 106 X mp = 319,17.10° ~ 3 minutes <14 <14 <14
e 5 min 107 lg N = 8,50 & 5 minutes <14 <14 <14
No= 319,17.10° Kb 3 minutes <140 <140 <140
lg No= 7,50 Na=xx10 | 5 minutes <140 <140 <140
30<xofNg | XofB205 xof C Na | 3 minutes <215 <215 <215
160 Xof No | 205 ¥of N » 5 minutes 2,15 <215 <215
717 <lgNo< 7,70
la R 3 minutes > 5,36 > 5,36 > 5,36
4 5 minutes > 5,36 > 5,36 > 5,36
Date d'essai : 25-06-2009
Vc = Dénombrement par ml (1 bofte) Xwm = moyenne pondérée de x
X = Moyenne de Vcl et Vc2 R = Réduction (IgR = IgNo - IgNa)
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VI - CONCLUSION

Conformément & la norme NF EN 1040 (Awril 2006), le produit BLUETOO, lot F41, présente une
activité bactéricide de base & la concentration d'essai 1% (V/V) aprés 5 minutes de contact a

20°C, vis-a-vis des deux souches test.

Dans les conditions additionnelles dessai sur Pseudomonas aeruginosa CIP 103467,
Staphylococcus aureus CIP 4.83, le produit BLUETOO, lot F41 présente une activité bactéricide

& la concentration d'essai 1% (V/V) aprés 3 minutes de contact a 20°C.

Sur souche additionnelle, Escherichia coli CIP 54 127 :
- le produit BLUETOO, lot F41 présente une activité bactéricide a la concentration d'essai
1% (V/V) aprés 5 minutes de contact a 20°C.
- le produit BLUETOO, lot F41 présente une activité bactéricide a la concentration d'essai

10% (V/V) aprés 3 minutes de contact a 20°C.
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