Traducere din limba englezi

RAPORT TESTARE

Nr. 479/1211-1/M-1

EMIS CATRE: OXYPHARM/AIREL
917, rue Marcel Paul
94500 CHAMPIGNY-sur-MARNE,

PRODUS: NOCOLYSE
Data solicitirii testului: | Decembrie 2011

Referinta analizi: 479/1211

TEST: Test suspensie cantitativi a activitatii tuberculocidale in concordanta cu standardele
NF EN 13727 (lulie 2004) si NF EN 14348 (Iunie 2005).

Metoda filtrarii prin membran.
Testarea s-a facut pe Mycobacterium terrae CIP 104321
Acest raport contine § pagini.
Continutul acestui raport este aplicabil doar produsului supus testarii.
Data emiterii: 16 Aprilie 2012
Data re — emiterii: 16 Aprilie 2012

Doar versiunea francezi este valabila

Amandine CARRE Philippe STROHL
Microbiologie Doctor medicina veterinari
Manager testare Director Stiintific
Semnditurd indescifrabili Semnditurd indescifrabils
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I - IDENTIFICAREA COMPLETA A MOSTRELOR

Nume produs: NOCOLYSE
* Numir esantion:  011211N
* Producitor:; AIREL
917, rue Marcel Paul
94500 CHAMPIGNY - sur — MARNE
* Datd expirare: nu este precizata

Daté receptie 1.R.M.: 1Decembrie 2011
Conditii depozitare: suprafaga de lucru laborator, temperaturd ambientali

Perioada analizi: din 6 Decembrie 201 | pand in 5 Aprilie 2012

Substantii/e active si concentratie/i: nu sunt precizate

Aspectul produsului si dilutie: clar, solutie incolora

IT -CONDITIH EXPERIMENT

Timp contact: 60 minute + 10 secunde

Temperaturi testare: 20°C + [°C

Produs diluare utilizat in timpul testarii: apa distilatd sterils

Produs diluare recomandat de producdtor: niciunul (produsul este gata penfru uz)

Tulpini testate:

Mycobacterium terrae CIP 104321 incubare de 21 de zile la 37°C + 1°C

Tulpina test a NF EN 14348 (Iunie 2005)
Substante interferente: Conditii bune (NF EN 14348 (Tunie 2005))
* Compozitie: concentratie finald din 0.3 g/I albumini boving in timpul testului

Stabilitatea produsului — amestecul substantelor interferente: ny apare precipitat in timpul testului

Metoda de misurare: intinderea pe suprafaa vasului pentru inoculare si filtrarea prin membrang
pentru validare si testele principale.
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I - PROCEDURA TESTE PRELIMINARE

Clatirea lichidului pentru membrane:

e Compozitie: ap distilati continénd 0.5% (w/v) tween 80
* Modalitate de preparare: disolutia ingredientelor prin incilzire si prin sterilizare prin
autoclavare, 122°C/15 minute

Modalitate de clitire pentru membrane:
® numdr de clitiri: 3
® volumul fiecarei clatiri: 50 m]

Neutralizator/i adiugati pentru masurarea mediului si a coneentratiei/ilor: niciunul
Alte substante adiugate pentru mésurarea mediului: niciuna

Medii specifice de masurare: Mediu agar Middlebrook 7H10 cu 10% imbogitire OADC (standard
NF EN 14348 (lunie 2005))
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IV - VALIDAREA METODEI DE FILTRARE PRIN MEMBRANA

; o Concentratie Suspensie
Lulpini testatd bacteriani S i Conditii Inactivare prin
io "00Toani m . uspens e -onditn clivare
) - L0™(>660+ >660): i
Mycobacteriun o C660>660) | (2 o) | 1205113 106 ;124
i [04‘%21 107:(24421);(19=20) (A=116,5) (B=115)
. (N=4.2x10%

N=numir CFU/ml de suspensie bacteriani testata

Nv=numér CFU/ml suspensie bacteriani

A= numirul CFU/ml in condiii experimentale test validare
= numérul CFU/ml in control filtrare membrani

C= numirul CFU/ml in test validare filirare membrana

Metoda de filtrare prin membrana este validatd daci:

= N este intre 1.5x10° CFU/ml si 5x10° CFU/ml;
= Ny este intre 6x10° CFU/ml si 3x10° CFU/ml:

= A i B sunt egale cu sau mai mari decét 0.05. Ny;
= C este egal sau mai mare decat 0.5. B.

in conditiile descrise, metoda filtririi prin membrana este validats pentru tulpina testati atunci cand
concentratia produsului NOCOLYSE este de 80% (v/v).







Subsemnatul PRUNDEANU CIPRIAN, traducitor autorizat de Ministerul Justitiei

cunr 23510 / 2008, certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului in original din limba
engleza in limba roméana.
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