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RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE L’ACTIVIE BACTERICIDE DU
PRODUIT ENZYMEX P SELON LA NORME EN 13727

Pour: FRANKLAB ¥
3 avenue des Frénes f AP Ex
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX Bio Selutiens
BP 63 — ST QUENTIN EN YVELINES CEDEX By

France i mepde NN

Demande d'essai du: 12/04/2017

Références du dossier d'analyses: n°061D04-2017-08

ESSAIS DE BACTERICIDIE :

Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 13727 (Décembre 2015) — antiseptiques et
désinfectants chimiques — essais quantitatifs de suspension pour 1’évaluation de 1’activité bactéricide des
désinfectants chimiques pour les instruments utilisés en médecine

Essais sur 3 souches : Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae.
Ce rapport comporte 17 pages et ne concerne que les échantillons étudiés.

Date d'émission : 10/06/2017

Stephanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professeur des Universités Médecin Hospitalier
Chargée de 'étude Expert scientifique
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061D04-2017-08 ENZYMEX P

LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS

APEX BIOSOLUTIONS

4, rue des Grandes Piéces
25770 SERRE LES SAPINS
FRANCE

IDENTIFICATION COMPLETE DES ECHANTILLONS

ENZYMEX P

Numéro de lot: n° 5570

Date d'expiration: non précisé

Fabricant: FRANKLAB

Date de fabrication: non précisé

Conditions de stockage: selon les indications fournies par le fabricant
Composants actifs: ammoniums quaternaires

Aspect: poudre blanche

Diluant préconisé par le fabricant: eau potable

Date de réception au laboratoire: 18/04/2017

Période de I'étude: 18/05/2017 au 05/06/2017

CONDITIONS EXPERIMENTALES

Concentration du produit soumis 2 'essai : 0,5% finaux

Méthode employée: EN 13727
Temps de contact: 1 min - 5 min — 60 min

Température d'essai: 20°C

317

Substance interférente: albumine bovine (3g/l) et érythrocytes de mouton (3 mL/L), conditions de

saleté.

Diluant des suspensions bactériennes et des essais : solution tryptone sel stérile pour les

dénombrements et neutralisant pour les essais.

Souches bactériennes utilisées : Staphylococcus aureus subsp. aureus DSM 799 lot 0413(ATCC
6538), Pseudomonas aeruginosa DSM 939 lot 0413 (ATCC 15442) et Enterococcus hirae DSM

3320 1ot 0511 (ATCC 10541) — DSMZ.
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061D04-2017-08 ENZYMEX P 4/17

=  Technique d'arrét de l'action bactéricide : Dilution-Neutralisation

RESULTATS PROPREMENT DITS
Voir feuilles de résultats.

SYNTHESE RESULTATS

Le produit ENZYMEX P est bien actif vis-a-vis des souches de référence utilisées, car la réduction moyenne
obtenue est d’au moins 5 log pour les cellules bactériennes viables :

— pour E. hirae, R = 5,15 (5 min - 0.5%)
— pour S. aureus, R =15,09 (5 min - 0.5%)
— pour P. aeruginosa, R = 5,09 (5 min - 0.5%)

CONCLUSION

Conformément a la norme EN 13727 (Décembre 2015), le produit ENZYMEX P:

- a une activité bactéricide sur les souches bactériennes Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa et Enterococcus hirae lorsqu’employé a 0.5%, pour 5 min de contact
4 20°C, en conditions de saleté (albumine bovine a 3g/L et érythrocytes de mouton a 3 mL/L).
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FEUILLE 1 DE RESULTATS DES ESSAIS
Enterococcus hirae (essai)

Norme employée : EN 13727, phase 2 étape 1
Nom du produit : ENZYMEX P
N° de lot : 4451B02
Méthode par dilution-neutralisation x dénombrement en profondeur
"I dénombrement en surface
x nombre de boites/ml : 1
Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/l) ; saponine (30 g/l), jaune d’ceuf frais (5%).
Température d'essai : 20°C.
Substance interférente : albumine bovine (3g/L) et érythrocytes de mouton (3 mL/L)
Micro-organisme d'essai : Enterococcus hirae ATCC 10541
Température d'incubation : 37°C + 1°C
N° de l'essai  061D04-2017-08 Date de l'essai : 20/05/2017

Personne responsable : Stephanie MOROT-BIZOT Signature

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile
Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contréles

Suspension de | Témoin des conditions Témoin du Validation de la Suspension de
validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C validation NvB

Vel 47 X 44 X 45 X 39 X 38 X

Vc2 41 44 44 44 40 43 38 39 38 38
30<Xde Nvos160 | XISASKE0SXXAE | gyipy05ikde v | RdeC20,5xXdeNv0 | 30 <X de NvB <160

Xoui onon X oui Onon Xoui Onon Xoui Onon XOoui 0Onon
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061D04-2017-08 ENZYMEX P

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) logN | log NO
10° 255 264 8,42 7,42
107 27 29
7,17 <log N0 £ 7,707
Xoui Onon
Essais
0.5% 1 min 0.5% 5 min 0.5% 60 min
Vcl/Ve2 70 74 12 18 0 0
Vcl/ve2 10* 9 7 3 1 0 0
Na 720,00 150,00 <140,00
log Na 2,86 2,18 <2,15
log R = log N0 - log Na 4,56 5,24 >5,27

Légende :

Ve = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2

N =nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai
Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A = nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales
B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant
C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de 1’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (Ig R =1g NO — Ig Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

6/17

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
= SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =

info@apexlabo.com

Tou; - EN DIV 61101k



061D04-2017-08 ENZYMEX P 7/17

FEUILLE 2 DE RESULTATS DES ESSAIS
Enterococcus hirae (répétition)

Norme employée : EN 13727, phase 2 étape 1
Nom du produit : ENZYMEX P
N° de lot : 4451B02
Meéthode par dilution-neutralisation x dénombrement en profondeur
] dénombrement en surface
x nombre de boites/ml : 1
Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/1) ; saponine (30 g/1), jaune d’ceuf frais (5%).
Température d'essai : 20°C.
Substance interférente : albumine bovine (3g/L) et érythrocytes de mouton (3 mL/L)
Micro-organisme d'essai : Enterococcus hirae ATCC 10541
Température d'incubation : 37°C + 1°C
Ne°del'essai 061D04-2017-08 Date de I'essai : 02/06/2017

Personne responsable : Stephanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile
p p

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contrdles

Suspension de Témoin des conditions Témoin du Validation de la Suspension de
validation Nv0 expérimentales A neutralisant B méthode C validation NvB

Vel 43 X 40 X 46 X 40 X 48 X

Ve2 45 44 47 44 43 45 40 40 49 49
30<Xde NvOs160 | X9&A g X% | XdeB205xdeNvB | XdeC205xXdeM0 | 30 <% de NvB <160

Xoui gnon X oui Onon X oui Onon Xoui Onon X oui gnon
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061D04-2017-08 ENZYMEX P

Suspension d'essai et

essai

Suspension d'essai (N) logN | log NO
10°¢ 280 | 277 | 8,44 7,44
107 25 | 30
7,17 <log N0 £ 7,70?
X oui D non
Essais
0.5% 1min | 0.5%5min | 0.5% 60 min
Vcl/Ve2 77 78 25 23 0 0
Vcl/Ve2 10™ 11 8 2 4 0 0
Na 775,00 240,00 <140,00
log Na 2,89 2,38 <2,15
Iog R = log NO - log Na 4,56 5,06 >5,30

Légende :

V¢ = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai
Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales
B =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant
C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (g R = 1g NO — Ig Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

8/17
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061D04-2017-08 ENZYMEX P 9/17

FEUILLE 3 DE RESULTATS DES ESSAIS
Staphylococcus aureus (essai)

Norme employée : EN 13727, phase 2 étape 1
Nom du produit : ENZYMEX P
N° de lot : 4451B02
Méthode par dilution-neutralisation x dénombrement en profondeur
) dénombrement en surface
x nombre de boites/ml : 1
Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/l) ; saponine (30 g/1), jaune d’ceuf frais (5%).
Température d'essai : 20°C.
Substance interférente : albumine bovine (3g/L) et érythrocytes de mouton (3 mL/L)
Micro-organisme d'essai : Staphylococcus aureus ATCC 6538
Température d'incubation : 37°C £ 1°C
N°de l'essai  061D04-2017-08 Date de I'essai : 20/05/2017

Personne responsable : Stephanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile
Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contrbles

Suspension de | Témoin des conditions Témoin du Validation de la Suspension de
validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C validation NvB

Vel 59 X 33 X 45 X 48 X 48 X

Vc2 52 56 39 36 41 43 40 44 44 46
30s%Xde NvO<160 | X9€A XX | RdeB205xTdeNvB | RdeC20,5xXdeNv0 | 30 $Xde NvB <160

Xoui onon Xoui Onon Xoui onon Xoui Onon Xoui onon
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061D04-2017-08 ENZYMEX P

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) logN | log NO
10° 249 253 8,40 7,40
107 23 25
7,17 <log NO £ 7,70?
Xoui Onon
Essais
0.5% 1min | 0.5%5min | 0.5% 60 min
Vcl/Ve2 77 81 20 20 0 0
Vc1/Ve2 10™ 7 7 2 1 0 0
Na 790,00 200,00 <140,00
log Na 2,90 2,30 <2,15
log R = log N0 - log Na 4,50 5,10 >5,25

Légende :

V¢ = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai
Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A = nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales
B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant
C =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (Ig R = Ig NO — Ig Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

10/17
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061D04-2017-08 ENZYMEX P 11/17

FEUILLE 4 DE RESULTATS DES ESSAIS
Staphylococcus aureus (répétition)

Norme employée : EN 13727, phase 2 étape 1
Nom du produit : ENZYMEX P
N° de lot : 4451B02
Méthode par dilution-neutralisation x dénombrement en profondeur
"I dénombrement en surface
x nombre de boites/ml : 1
Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/1) ; saponine (30 g/1), jaune d’ceuf frais (5%).
Température d'essai : 20°C.
Substance interférente : albumine bovine (3g/L) et érythrocytes de mouton (3 mL/L)
Micro-organisme d'essai : Staphylococcus aureus ATCC 6538
Température d'incubation : 37°C + 1°C
N° de l'essai  061D04-2017-08 Date de l'essai : 02/06/2017

Personne responsable : Stephanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et controles

Suspension de | Témoin des conditions Témoin du Validation de la Suspension de

validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C validation NvB
Vel 55 X 40 X 49 X 38 X 50 X
Ve2 55 55 a7 44 50 50 39 39 52 51

Xde Aest20,5xXde
NvO

Xoui onon Xoui Onon X oui 0Onon Xoui Onon X oui Onon

30 <X de Nv0 <160 X de B20,5xX de NvB Xde C20,5xXde NvO 30 <X de NvB <160
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061D04-2017-08 ENZYMEX P

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) logN | log NO
10° 277 | 281 | 8,45 7,45
[ 28 | 29
7,17 <log NO £ 7,70?
Xoui Onon
Essais
0.5% 1min | 0.5%5min | 0.5% 60 min
Vcl/Ve2 88 88 24 22 0 0
Vcl/Ve2 10 10 12 2 2 0 0
Na 880,00 230,00 <140,00
log Na 2,94 2,36 <2,15
ng R = logNO- log Na 4’ 50 5,08 >5,3°

Légende :

Ve = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai
Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A = nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales
B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant
C =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’"UFC/ml des survivants aprés essai
R =réduction (g R = 1g NO — Ig Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

12/17

4, rue des Grandes Pitces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
®* SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =

info@apexlabo.com

Tov, . END T S Lovy



061D04-2017-08 ENZYMEX P 13/17

FEUILLE 5 DE RESULTATS DES ESSAIS
Pseudomonas aeruginosa (essai)

Norme employée : EN 13727, phase 2 étape 1
Nom du produit : ENZYMEX P
N° de lot : 4451B02
Méthode par dilution-neutralisation x dénombrement en profondeur
1 dénombrement en surface
x nombre de boites/ml : 1
Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/l) ; saponine (30 g/l), jaune d’ceuf frais (5%).
Température d'essai : 20°C.
Substance interférente : albumine bovine (3g/L) et érythrocytes de mouton (3 mL/L)
Micro-organisme d'essai : Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Température d'incubation : 37°C + 1°C
N°del'essai  061D04-2017-08 Date de l'essai : 20/05/2017

Personne responsable : Stephanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile
Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et controles

Suspension de | Témoin des conditions Témoin du Validation de la Suspension de

validation Nv0 expérimentales A | npeytralisant B méthode C validation NvB
Vcl 49 X 55 X 54 X 51 X 50 X
Ve2 49 49 58 57 60 57 56 54 51 51

X de A est 20,5 xX de
NvO

X 0oui Onon Xoui onon Xoui Onon Xoui Onon Xoui Onon

30 <X de Nv0 5160 Xde B 20,5x X de NvB Xde C20,5xXde NvO 30 <X de NvB <160
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061D04-2017-08 ENZYMEX P

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) logN | log NO
10° 301 296 8,47 7,47
107 28 30
7,17 <log NO £ 7,707
Xoui Onon
Essais
0.5% 1 min | 0.5% 5 min 0.5% 60 min
Vcl/Vc2 80 88 22 25 0 0
Vc1/Ve2 10 i 8 0 2 0 0
Na 840,00 235,00 <140,00
log Na 2,92 237 <2,15
log R = log N0 - log Na 4,55 5,10 >5,33

Légende :

Ve = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai
Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A = nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales
B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant
C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R =réduction (Ig R = 1g NO — Ig Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

14/17
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FEUILLE 6 DE RESULTATS DES ESSAIS
Pseudomonas aeruginosa (répétition)

Norme employée : EN 13727, phase 2 étape 1
Nom du produit : ENZYMEX P
N° de lot : 4451B02
Méthode par dilution-neutralisation x dénombrement en profondeur
! dénombrement en surface
x nombre de boites/ml : 1
Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/1) ; saponine (30 g/1), jaune d’ceuf frais (5%).
Température d'essai : 20°C.
Substance interférente : albumine bovine (3g/L) et érythrocytes de mouton (3 mL/L)
Micro-organisme d'essai : Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Température d'incubation : 37°C £+ 1°C

N°del'essai 061D04-2017-08 Date de 1'essai : 02/06/2017

Personne responsable : Stephanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et controles

Suspension de | Témoin des conditions Témoin du Validation de la Suspension de
validation NvO expérimentales A neutralisant B méthode C validation NvB

Vcl 55 X 60 X 69 X 58 X 60 X

Ve2 56 56 60 60 65 67 51 55 59 60
30<Xde Nv0<160 | XU€A eSIISKXI | FdeB205¢%deNvB | XdeC205xXdeNv0 | 30X de NvB €160

Xoui onon Xoui onon Xoui Onon X oui Onon Xoui onon
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061D04-2017-08 ENZYMEX P

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) logN | log NO
10° 310 | 302 | 8,49 7,49
107 32 | 33
7,17 <log NO £ 7,707
X oui O non
Essais
0.5% 1min | 0.5%5 min | 0.5% 60 min
Vcl/Ve2 101 85 25 26 0 0
Vcl/Ve2 10* 12 11 3 2 0 0
Na 930,00 255,00 <140,00
log Na 2,97 2,41 <2,15
log R = log NO - log Na 4,52 5,08 >5,34

Légende :

V¢ = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai
Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales
B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant
C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de ’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R =réduction (Ig R = 1g NO — Ig Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

16/17
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ANNEXE TECHNIQUE

MILIEUX DE CULTURE UTILISES, stérilisés par autoclavage :

TSA (Tryptone Soja Agar), Dominique Dutscher, réf. 777410, lot n°403401
SUBSTANCES INTERFERENTES :

Sérum Albumine Bovine en poudre, Fraction V, Dominique Dutscher, réf. P6154, lot n°M10637P6154
Sang de mouton, Analytic Lab, réf. 08449, lot n°bcbj3984V

Stérilisation par filtration

DILUANT
Solution Tryptone-Sel (TS)

Ingrédients en grammes par litre d'eau distillée ou déminéralisée :

— Tryptone, Laboratoires CONDA, réf. 1612, lot n® 091229 - 1,00 g/LL

—  Chlorure de sodium, MOLECULAR BIOLOGY, ref n® 19032391, lot n® 808211----8,50 g/L

pH final aprés autoclavage a 25°C : 7,0 £ 0,2

NEUTRALISANT

Ingrédients par litre d'eau distillée (g.s.p 1 L):

Polysorbate 80, SIGMA ALDRICH, réf. 59924, lot n° BCBJ6978V 30g
Jaune d'ceuf frais 50 mL
Saponine, Analytic Lab, réf. 84510, lot n° BCBL6449V 30g

Stérilisé par filtration sur filtre 0,45 um ; pH 4 25°C : 7,4 £ 0,1

EAUDURE

Solution A: - MgCl2 anhydre, réf. M8266, lot n° 108K0068, SIGMA ALDRICH
- CaCl2 anhydre, réf. C1016, lot n° 059K 0030, SIGMA ALDRICH

Solution B: - NaHCO3, réf. S6014, lot n°059K 0052, SIGMA ALDRICH

pH final aprés filtration: 7,0 + 0,2 4 25°C.
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RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE I’ACTIVIE BACTERICIDE DU
PRODUIT F010436V6 SELON LA NORME EN 13727

APEX

BIOSOLUTIONS

Délivré 4 Mme CHAKCHOUK

Pour : FRANKILAB
3 avenue des Frénes
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCE

Demande d'essai du : 18/10/2018

Références du dossier d’analyses : n°268D25-2018-12
ESSAIS DE BACTERICIDIE :
Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 13727 (Décembre 2015) — antiseptiques et désinfectants

chimiques — essais quantitatifs de suspension pour 1’évaluation de 1’activité bactéricide des désinfectants
chimiques pour les instruments utilisés en médecine

Essais sur 3 souches : Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae.

Ce rapport comporte 17 pages et ne concerne que les échantillons étudiés.

Date d'émission : 24/12/2018

Stéphanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professeur des Universités Praticien Hospitalier
Chargée de 1'étude Expert scientifique

APEX BIOSOLUTIONS
{AEEX 4, rue des grandes piéces
b 25770 Serre les sapins
tel 09 62 52 81 87 - info@apexlabo.com
n"SIRET 517 860 532 00012
n® TVA intra FR 2351 7860532
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1. LABORATOIRE AYANT REALISE LES IDENTIFICATIONS

APEX BIOSOLUTIONS

4, rue des Grandes Piéces
Zone EURESPACE

25 770 SERRE LES SAPINS
FRANCE

2. IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS

Echantillon N° lot
F010436Ve6 5411

Date limite d'utilisation optimale : non communiquée

Fabricant : FRANKLAB

Date de fabrication : non communiquée

Conditions de stockage : Température ambiante et obscurité.

Composants actifs : ammonium quaternaire

Aspect : poudre blanche

Précautions d’emploi : aucune

Diluant préconisé par le fabricant : eau potable, 1 dose de 20 g dans 5 L d’eau potable
Date de réception au laboratoire : 24/10/2018

Période de l'étude : du 09/11/2018 au 05/12/2018

3. CONDITIONS EXPERIMENTALES

= Concentration du produit soumis a 1'essai : 0.4%.

= Méthode employée: EN 13727

= Temps de contact: 5 min, 10 min, 15 min

= Température d'essai: 20°C

= Substance interférente: albumine bovine (3g/L) et érythrocytes de mouton (3 mL/L), conditions de saleté.

= Diluant des suspensions bactériennes et des essais : solution tryptone sel stérile pour les dénombrements et
neutralisant pour les essais.

= Souches bactériennes utilisées : Staphylococcus aureus subsp. aureus DSM 799 lot 0413(ATCC 6538),
Pseudomonas aeruginosa DSM 939 lot 0413 (ATCC 15442), et Enterococcus hirae DSM 3320 lot 0511
(ATCC 10541) — DSMZ.

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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u  Technique d'arrét de l'action bactéricide : Dilution-Neutralisation

4. RESULTATS PROPREMENT DITS

Le produit F010436V6 est bien actif vis-a-vis des souches de référence utilisées, car la réduction obtenue est
supérieure 4 5 log :
Voir feuilles de résultats.

—  actif sur Staphylococcus aureus dés 10 min de contact car R = 5,23 log
—  actif sur Enterococcus hirae dés 10 min de contact car R > 5,32 log

—  actif sur Pseudomonas aeruginosa dés 10 min de contact car R = 5,26 log

5. CONCLUSION

Conformément 2 la norme EN 13727 (Décembre 2015), le produit F010436V6, lot n° 5411 :

- a une activité bactéricide sur les souches bactériennes Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa et Enterococcus hirae lorsqu’employé a 0.4%, pour 10 min de contact
a 20°C, en conditions de saleté (albumine bovine a 3g/L et érythrocytes de mouton a 3 mL/L).

6. FEUILLES DE RESULTATS

Voir ci-aprés.

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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7. Staphylococcus aureus - ESSAI

Vérifications de la méthodologie:

Les essais sont validés

si:

-3.10* UFC/ml < Nv < 1,6.10° UFC/ml
- 1,5.10* UFC/ml <N < 5.108 UFC/ml

-A>20,5xNvg
-B>0,5xNvg
-C20,5xNw

Légende :

V¢ = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv =nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A =nombre d'UFC/ml dans ’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de 1’inactivation par dilution-neutralisation
Na =nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R =réduction (Ig R =1g N0 — 1g Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

T

Norme: EN 13727
Produit : F010436V6
Lot N°: 5411

Date des essais : 20/11/2018

Méthode:

Ensemencement dans la masse

Etude N°: 268D25-2018-12 | M Ensemencement en surface

Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
d’ceuf 5%

Température des essais : 20°C

Substance interférente : 3 g/L BSA+ 3 mL/L
érythrocytes de mouton

Température d’incubation : 37°C = 1°C
Diluant : eau dure stérile

Rédacteur

Superviseur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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Etude n°268D25-2018-12 F010436V6

8. Staphylococcus aureus - REPETITION

Vérifications de la méthodologie:

Les essais sont validés

si:

-3.10* UFC/ml < Nv < 1,6.10° UFC/ml
-1,5.10 UFC/ml < N < 5.10% UFC/ml

-A>0,5xNwvg
-B>0,5xNvg
-C=0,5xNw

Légende :

V¢ = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d”UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A = nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de 1’inactivation par dilution-neutralisation
Na =nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (Ig R =1g NO —1g Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

717

Norme: EN 13727
Produit : F010436V6
Lot N°: 5411

Date des essais : 27/11/2018

Méthode:

X Ensemencement dans la masse

Etude N° : 268D25-2018-12 O Ensemencement en surface
X Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
d’ceuf 5%

Température des essais : 20°C

Substance interférente : 3 g/LL BSA + 3 mL/L
érythrocytes de mouton

Température d’incubation : 37°C + 1°C
Diluant : eau dure stérile

Rédacteur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire

Superviseur

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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Etude n°268D25-2018-12 F010436V6

9. Enterococcus hirae - ESSAI

Veérifications de la méthodologie:

Les essais sont validés si :

- 3.102 UFC/ml < Nv < 1,6.10* UFC/ml
-1,5.102 UFC/ml <N < 5.10% UFC/ml

-A20,5xNwvo
-B20,5xNwg
-C=20,5xNwp

Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne de Vel et Vc2

N = nombre d"UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A= nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de 1’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R =réduction (Ig R = Ig NO — 1g Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

917

Norme: EN 13727

Produit : F010436V6

Lot N°: 5411

Etude N° : 268D25-2018-12
Date des essais : 20/11/2018

Méthode:

X Ensemencement dans la masse
[0 Ensemencement en surface
X Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
d’ceuf 5%

Température des essais : 20°C

Substance interférente : 3 g/L BSA + 3 mL/L
érythrocytes de mouton

Température d’incubation : 37°C + 1°C
Diluant : eau dure stérile

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
= SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =

info@apexlabo.com

l

iz AL j) }2 Y AOF . o




7

99139911p {LOZTH-LOUOW dtueydarg swpy

QII0EI0qE] 9P SUUARIIR3} “THULNVD SHIWH SWA

AMosIATodNg Imapepoy
ze's< Tg's< v8'y en 0] - 0N S0] = y S0)
ST'Z> ST'e> €97 eN 3o
00‘or1> 00‘ovT> 00°0cY BN
0 0 0 0 0 0 0T
0 0 4 T 14 9 0T
T T 1 T (44 4% 0T
ulw 97 uiw o1 Ui g
slessy
uou o INO X
d0LLSONS LT'L
(0}3 T€ 0T
LY'L Lt'8 062 62 o-0T
ON 80| N Soj (N) 1essa,p uoisuadsnsg
uou o Inox uou o Ino X uoud Ino X uou o Inox uou o InoX
091> 9AN 3P X5 0€ 0AN®PXxG§'0ZDapx gAN 3p X x502gapX 0AN 3P X x §°0R 153y ap X 097> 0AN 2P X 5 0€
9s SS 8% 8 95 6S 1 5SS 0s 6t s
X LS X 3174 X A X SS X 0s TIA
GAN uoljepijea J Ipoyipw d V ss|ejuawnadxe 0AN uollepljea
ap uoisuadsng | ap uonepijen JUBSI|_JIN3U NP UIOWY] | SUDINPUOI SIP UIoW ] ap uoisuadsng

L1/01 9A9EVOTI0d  TI-810T-STABITU 2P

enN i3Iy oL -t

V&V~

—



Etude n°268D25-2018-12 F010436V6 11/17

10. Enterococcus hirae - REPETITION

Vérifications de la méthodologie:

Les essais sont validés si :

-3.102 UFC/ml < Nv < 1,6.10° UFC/ml
-1,5.108 UFC/ml <N < 5.10% UFC/ml
-A=20,5xNw

-B>0,5xNw

-C=0,5xNwvp

Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne de Vel et V2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre dUFC/ml dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C =nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai

R =réduction (lg R = 1g NO — Ig Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Norme: EN 13727 Méthode: Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
Produit : F010436V6 d’ceuf 5%

Lot N°: 5411 X Ensemencement dans la masse Température des essais : 20°C

Etude N° : 268D25-2018-12 [ Ensemencement en surface Substance interférente : 3 g/ BSA + 3 mL/L

Date des essais : 27/11/2018 érythrocytes de mouton
Température d’incubation : 37°C = 1°C

Diluant : eau dure stérile

Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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Etude n°268D25-2018-12 F010436V6

11. Pseudomonas aeruginosa - ESSAI

Vérifications de la méthodologie:

Les essais sont validés si :

-3.10* UFC/ml < Nv < 1,6.10° UFC/ml
-1,5.10° UFC/ml <N < 5.10® UFC/ml

-A>0,5x Nvp
-B>0,5x Nvg
-C20,5x Nv

Légende :

Vc = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A =nombre d'UFC/ml dans 1’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de 1’inactivation par dilution-neutralisation
Na =nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R =réduction (Ig R =1g N0 —1g Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

13/17

Norme: EN 13727

Produit : F010436V6

Lot N°: 5411

Etude N° : 268D25-2018-12
Date des essais : 20/11/2018

Méthode:

X Ensemencement dans la masse
[0 Ensemencement en surface
Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
d’ceuf 5%

Température des essais : 20°C

Substance interférente : 3 g/LL BSA + 3 mL/L
érythrocytes de mouton

Température d’incubation : 37°C + 1°C
Diluant : eau dure stérile

4, rue des Grandes Pigces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
e SARL au capital de 10 000 € * RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =
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Etude n°268D25-2018-12 F010436V6

12. Pseudomonas aeruginosa - REPETITION

Vérifications de la méthodologie:

Les essais sont validés si :

-3.102 UFC/ml < Nv < 1,6.10° UFC/ml
-1,5.10° UFC/ml < N < 5.108 UFC/ml

-A20,5xNvy
-B=0,5xNw
-C20,5xNw

Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N =nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre dUFC/ml dans la suspension de validation
A = nombre d'UFC/ml dans ’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de 1’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (lg R =1g NO — 1g Na)

Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

15/17

Norme: EN 13727
Produit : F010436V6
Lot N°: 5411

Etude N° : 268D25-2018-12
Date des essais : 27/11/2018

Meéthode:

X Ensemencement dans la masse
[0 Ensemencement en surface
Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
d’ceuf 5%

Température des essais : 20°C

Substance interférente : 3 g/l BSA + 3 mL/L
érythrocytes de mouton

Température d’incubation : 37°C + 1°C
Diluant : eau dure stérile

Rédacteur

Superviseur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice

AP

e

\\W/ '

Tzvwvi €MV | 33 ) 072

2ol 7




0

A

-z
aoupanp TOZIG-LOYON 21ueyda)g swiy 2J10]2I0QE[ 9P SUUAIIIYD3) "THILNVD N[ W
Anasiatadng Anajepyy
EES< 12's LL'Y en doj - on 30| = Y O]
S1'?> Aard TLT eN 3o
00‘ovT> 00°s8T 00'0TS eN
0 0 0 0 0 0 0T
0 0 C 4 S S 1-0T
T 0 6T 8T 0s 4 o0T
ulw g1 uiw ot ulw §
siessy
uoud nox
d0LLSO0NS LTL
€€ T€ 0T
8L 8v's 00€ 4o} o-0T
ON 80) N Soj (N) 1ess3,p uoisuadsng
uouo Inox uou o Inox uoun INOX uoud Jnox uou O Ino X
091> 8AN 9P X5 0 OANBPXxS'02D3pX 9AN 9p X X502 gapx OAN 3P X x §'02159 Y ap X 09TS OAN 9P X5 O€
L9 99 09 69 9 €9 99 €9 09 65 N
X L9 X ) 09 X 9 X 89 X 09 TIA
GAN uolepljeA J apoylaw q Vv sojeluawdxa OAN uOollepi|eA
2p uolsuadsns B| 9p uonepljeA 1UBS||_JINaU NP UIoW ] | SUOIHPUOD Sap UIoW ] ap uojsuadsns

L1/91

9A9EY010d  TI-810T-STUBITU 2pmd

N L’!j)/’{,]’-/o ?rl Lo "7 e

=
‘/67“"1' -



Etude n°268D25-2018-12 F010436V6 17/17

13. ANNEXE TECHNIQUE
MILIEUX DE CULTURE:

TSA (Gélose Tryptone Soja Agar), Dominique DUTSCHER, réf. 777410, lot n® 806051

SUBSTANCES INTERFERENTES :

Sérum Albumine Bovine en poudre, Fraction V, Dominique Dutscher, réf P6154, lot D1304039

Sang de mouton, Analytic Lab, réf. 08449, lot n°bcbj3984V

DILUANT Solution Tryptone-Sel (TS)

Ingrédients en grammes par litre d'eau distillée ou déminéralisée :

— Tryptone, Dominique Dutscher, réf. 777472, lot n° 090633 1,00 g/1

—  Chlorure de sodium, Grosseron, ref 9020401, lot n° FR08 085 793 8,50 g/l

pH final aprés autoclavage 4 25°C : 7,0 £ 0,2

NEUTRAILLISANT

Ingrédients par litre d'eau distillée:

Polysorbate 80, SIGMA ALDRICH, réf. 59924, lot n° BCBJ6978V 30g

Jaune d'ceuf frais 50 ml

Stérilisé par filtration sur filtre 0,45 pm ; pH 4 25°C : 7,4 £ 0,1

EAU DURE

Solution A: - MgCl2 anhydre, réf. M8266, lot n° 108K 0068, SIGMA ALDRICH
- CaCl2 anhydre, réf. C1016, lot n° 059K0030, SIGMA ALDRICH

Solution B: - NaHCO3, réf. S6014, lot n°059K 0052, SIGMA ALDRICH

pH final aprés filtration: 7,0 + 0,2 4 25°C.

Rédacteur Superviseur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE L’ACTIVITE BACTERICIDE DU PRODUIT
ENZYMEX P SELON LA NORME EN 14561

Délivré 8 Mme CHAKCHOUK AP E

Pour: FRANKLAB
o : Iﬂ@ S@H@ﬁﬂ@;ﬂ

3 avenue des Frénes
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX

FRANCE

E.'

femanae ST

Demande d'essai du: 17/07/2014

Références du dossier d'analyses: n°295D11-2014-15

ESSAIS DE BACTERICIDIE :

Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 14561 (Mars 2007) — antiseptiques et désinfectants

chimiques — essais quantitatifs de porte germes pour 1’évaluation de 1’activité bactéricide pour instruments
utilisés en médecine humaine.

Essais sur 3 souches : Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus et Enterococcus hirae.
Ce rapport comporte 17 pages et ne concerne que 1’échantillon étudié.

Date d'émission : 31/12/2014

Stephanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professeur des Universités
Chargée de 'é¢tude Meédecin Hospitalier

Expert scientifique

-

18, rue Alain SAVARY e 25000 Besangon * Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51* SARL * RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012 e N° TVA intra FR 23517860532 « info@apexlabo.com
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SOMMAIRE

— LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS

— IDENTIFICATION COMPLETE DE ’ECHANTILLON

— CONDITIONS EXPERIMENTALES
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1. LABORATOIRE AYANT REALISE LES IDENTIFICATIONS

APEX BIOSOLUTIONS
18, rue Alain SAVARY
25000 BESANCON

2. IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS

Echantillon N° lot

ENZYMEX P 4828-03

Echantillons regus au laboratoire le 28/11/2014.

Date limite d'utilisation optimale: non précisé

Fabricant: FRANKLAB

Date de fabrication: non précisé

Conditions de stockage: Température ambiante et obscurité
Composants actifs: ammoniums quaternaires.

Aspect: poudre blanche

Diluant préconisé par le fabricant: eau potable, une dose de 20g dans 4 L d’eau.

Période de 1'é¢tude: du 30/12/2014 au 31/12/2014

3. CONDITIONS EXPERIMENTALES

1. Concentrations du produit soumis a l'essai : pur et 10%.
2. Mcéthode employée: dilution-neutralisation
3. Temps de contact: 5 min — 10 min — 15 min

4. Température d'essai: 20°C

3/17

5. Substance interférente: albumine bovine (3g/l) et érythrocytes de mouton (3 mL/L), conditions de

saleté.

6. Diluant des suspensions bactériennes et des essais : solution tryptone sel stérile.

7. Souches bactériennes utilisées: Staphylococcus aureus subsp. aureus DSM 799 lot 0413(ATCC
6538), Pseudomonas aeruginosa DSM 939 lot 0413 (ATCC 15442) et Enterococcus hirae DSM

3320 lot 0511 (ATCC 10541) — DSMZ.

18, rue Alain SAVARY + 25000 Besangon « Tel: 03.81.25.09.04 » Fax: 03.81.25.53.51+ SARL * RCS BESANCON + N°

SIRET 51786053200012 » N°TVA intra FR 23517860532 « info@apexlabo.com

6 g0-009a - SooA



Etude n°295D11-2014-15 ENZYMEX P 4/17

8. Conditions de culture des bactéries : sur géloses TSA (Tryptone Soja Agar), a 37°C + 1°C.

9. Technique d'arrét de l'action bactéricide : transfert du porte germe dans 10 ml de neutralisant a base
de polysorbate 80 (30g/1) et de jaune d’ceuf (5%) dans de I’eau distillée.

4, RESULTATS PROPREMENT DITS
Voir feuilles de résultats.

SYNTHESE RESULTATS

Le produit ENZYMEX P est bien actif vis-a-vis des souches de référence utilisées, car la réduction moyenne
obtenue est supérieure a 5 log pour les cellules bactériennes viables :

Sur produit pur, pour 5 min de contact :

— pour S. qureus, R > 5,12
— pour P. aeruginosa, R > 5,05

— pour E. hirae, R > 5,06

5. CONCLUSION

Conformément & la norme EN 14561 (Mars 2007), le produit ENZYMEX P:

- a une activité bactéricide sur les trois souches bactériennes de référence lorsqu’employé pur,
pour 5 min de contact a 20°C, en conditions de saleté (3 g/l d'albumine bovine et 3 mL/L érythrocytes
de mouton).

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon ¢« Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51« SARL « RCS BESANCON » N°
SIRET 51786053200012 ¢ N° TVA intra FR 23517860532 ¢ info@apexlabo.com
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FEUILLE 1 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Enterococcus hirae (essai)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : ENZYMEX P
N°¢ de lot: NC

Dénombrement en profondeur
O Dénombrement en surface
Nombre de boites/ml : 1

Méthode par dilution-neutralisation

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/1) + jaune d’ceuf (5%) dans 1’cau distillée.
Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton 4 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Enterococcus hirae (DSM 3320, lot 0511)

Température d'incubation : 37°C £ 1°C

Date de l'essai : 30/12/2014

Ne°delessai 295D11-2014-15

Personne responsable : Mme Stephanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et controles

Suspension de 1;‘:::;;:"? Témoin du Validation de la
validation NvO .. neutralisant B méthode C
expérimentales A
Vcl 52 X 26 X 33 X 34 X
Vc2 54 53 37 31,5 40 36,5 34 34
= 3 = = = =
SHeide Mvogigy | TN 205%Tde |- e popevmdanug| o0 o2 00X de
NvO NvO
X oui onon X oui dnon X 0oui Onon Xoui Onon

18, rue Alain SAVARY -« 25000 Besangon * Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51* SARL ¢« RCS BESANCON * N°
SIRET 51786053200012 ® N° TVA intra FR 23517860532 « info@apexlabo.com
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Etude n°295D11-2014-15 ENZYMEX P

Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) log N Témoin eau (Nw) log Nw
10”7 231 216 | 9,35 10°* 171 154 7,21
10° 24 24 7,15 < Nw < Ig N-1,3?
9,17 <N <9,70? X oui 0 non
XO0oui Onon
Vérifications de la méthodologie:
- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml
- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et 1g N-1,3
- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml
- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0
- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15
Essais
100% 5 min | 100% 10 min | 100% 15 min | 10% 15 min
10° 0 0 0 0 0 0 | >330 | >330
10 0 0 0 0 0 0 | >330 | >330
10°* 0 0 0 0 0 0 102 | 98
10° 0 0 0 0 0 0 0 0
log Na <2,15 <2,15 <2,15 >5,00
log R = log Nw - log Na >5,06 >5,06 >5,06 <2,21

Légende :

Ve = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2
N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales
B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (Ig R = 1g NO — Ig Na)

6/17
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FEUILLE 2 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Staphylococcus aureus (essai)

Norme employ¢e: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : ENZYMEX P
N° de lot: NC

Méthode par dilution-neutralisation Xl Dénombrement en profondeur
[J Dénombrement en surface
Nombre de boites/ml ; 1

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/1) + jaune d’ceuf (5%) dans 1’eau distillée.
Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Staphylococcus aureus (DSM 799, lot 0413)

Température d'incubation : 37°C & 1°C

N°de l'essai  295D11-2014-15 Date de l'essai : 30/12/2014

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et controles

Suspension de Zinr?:il:;:nzs Témoin du Validation de la
validation NvO 5 s neutralisant B méthode C
expérimentales A
Vcl 43 X 49 X 38 X 43 X
Vc2 43 43 53 51 46 42 45 44
= S = = - =
30<xde NvO <160 | X Aest205xXde |2 ps g ecxdenvo| XdeC205xXde
NvO NvO
Xoui Onon X oui Onon Xoui onon X oui 0O non

18, rue Alain SAVARY + 25000 Besangon « Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51* SARL « RCS BESANCON ¢ N°
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Etude n°295D11-2014-15 ENZYMEX P

Suspension d'essai et

essai

Suspension d'essai (N) log N
107 208 237 9,35
10~ 28 23
9,17 <N <9,70?
X 0ui Onon

Veérifications de la méthodologie:

Témoin eau (Nw) log Nw

10™

184

200 7,28

7,15 < Nw<Ig N-1,3?

X oui Onon

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml
- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et lg N-1,3

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0
- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Essais
100% 5 min | 100% 10 min | 100% 15 min | 10% 15 min
10° 1 3 0 0 0 0 | >330 | >330
10 0 0 0 0 0 0 | >330 | >330
10* 0 0 0 0 0 0 30 30
10° 0 0 0 0 0 0 0 0
log Na <2,15 <2,15 «2,15 >4,48
log R = log Nw - log Na >5,13 >5,13 >5,13 <2,81

Légende :

Ve = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2
N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A= nombre d'UFC/ml dans |’essai de validation des conditions expérimentales
B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de |’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (Ig R = 1g NO — Ig Na)

8/17

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon « Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51« SARL « RCS BESANCON = N°
SIRET 51786053200012 e N° TVA intra FR 23517860532 » info@apexlabo.com

CugG- 003%-SCoA



Etude n°295D11-2014-15 ENZYMEX P 9/17

FEUILLE 3 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Pseudomonas aeruginosa (essai)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : ENZYMEX P
N¢ de lot: NC

Méthode par dilution-neutralisation Dénombrement en profondeur
[J Dénombrement en surface
Nombre de boites/ml : 1

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/1) + jaune d’ceuf (5%) dans I’eau distillée.

Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton 4 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Pseudomonas aeruginosa (DSM 939, lot 0413)

Température d'incubation : 37°C & 1°C

N°de l'essai  295D11-2014-15 Date de l'essai : 30/12/2014

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contrdles

Suspension de 1;2::;;:;5 Témoin du Validation de la
validation Nv0 L. neutralisant B méthode C
expérimentales A
Vcl 50 X 36 X 47 X 39 X
Vc2 52 51 36 36 47 47 43 41
= " g = = =
30<Xde Nvo <160 | XU AESt205xXde | oy ps o oxRdeNvy| X0eC205xRde
NvO NvO
Xoui onon X oui onon X oui Onon Xoui Onon

18, rue Alain SAVARY e 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51¢ SARL « RCS BESANCON « N°
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Etude n°295D11-2014-15 ENZYMEX P

Suspension d'essai et

essai

Suspension d'essai

(N)

log N

i [ 244

288

9,43

10 31

29

9,17 <N <9,70?
Xoui Onon

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

Témoin eau (Nw) log Nw

10"

172

174 7,24

7,15 <Nw < Ig N-1,3?

X oui Onon

- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et Ig N-1,3

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0
- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Essais
100% 5 min | 100% 10 min | 100% 15 min | 10% 15 min
10° T ;) 0 0 0 0 | >330 | »330
10 0 0 0 0 0 0 201 211
10° 0 0 0 0 0 0 21 23
10° 0 0 0 0 0 0 0 0
log Na <2,15 <2,15 <2,15 4,32
log R = log Nw - log Na >5,09 >5,09 >5,09 2,92

Légende :

Vc = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2
N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A =nombre d'UFC/ml dans ’essai de validation des conditions expérimentales
B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (Ig R = 1g NO — lg Na)

10/17
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FEUILLE 4 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Enterococcus hirae (répétition)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : ENZYMEX P
N° de lot: NC

dénombrement en profondeur
[ dénombrement en surface
nombre de boites/ml : 1

Méthode par dilution-neutralisation

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/1) + jaune d’ceuf (5%) dans ’eau distillée.
Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton 4 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Enterococcus hirae (DSM 3320, lot 0511)

Température d'incubation : 37°C + 1°C

Date de l'essai : 30/12/2014

N°del'essai  295D07-2014-15

Signature :

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contrdles

Suspension de T;'::ilgodne: Témoin du Validation de la
validation NvO L, neutralisant B méthode C
expérimentales A
Vel 52 X 33 X 37 X 34 X
Vc2 54 53 38 35,5 39 38 39 36,5
o x = = 5 =
30<xde Nvogien | FacAest20.5xXde | oy py osurdenva| FHEC205xXde
NvO NvO
X oui 0O non X oui Onon Xoui onon X oui Onon

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon ¢« Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51+ SARL « RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012 e N°TVA intra FR 23517860532 « info@apexlabo.com
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Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) log N Témoin eau (Nw) log Nw
10”7 231 216 9,35 19 160 163 7,21
10 24 24 7,15 < Nw < Ig N-1,3?
9,17 <N <9,70? Xoui onon
Xoui gnon

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10® UFC/ml et Ig N-1,3

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Essais
100% 5 min | 100% 10 min | 100% 15 min | 10% 15 min
10° 0 0 0 0 0 0 | >330 | >330
10" 0 0 0 0 0 0 | >330 | >330
10? 0 0 0 0 0 0 77 81
1o 0 0 0 0 0 0 0 0
log Na <2,15 <2,15 <2,15 >4,90
log R = log Nw - log Na >5,06 >5,06 >5,06 <2,31

Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne de Vel et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A = nombre d'UFC/ml dans 1’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants apres essai

R = réduction (lg R = 1g NO — Ig Na)

18, rue Alain SAVARY ¢ 25000 Besangon « Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51» SARL « RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012 ¢ N°TVA intra FR 23517860532 < info@apexlabo.com
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FEUILLE 5 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Staphylococcus aureus (répétition)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2
Nom du produit : ENZYMEX P
N° de lot: NC

X Dénombrement en profondeur
[0 Dénombrement en surface
X Nombre de boites/ml : 1

Meéthode par dilution-neutralisation

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/l) + jaune d’ceuf (5%) dans I’eau distillée.

Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Staphylococcus aureus (DSM 799, lot 0413)

Température d'incubation : 37°C + 1°C

Date de 1'essai : 30/12/2014

N°del'essai  295D11-2014-15

Signature :

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée
Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contrdles

Suspension de Zi::;t::ne: Témoin du Validation de la
validation NvO . neutralisant B méthode C
expérimentales A
Vcl 43 X 50 X 39 X 50 X
Vc2 43 43 50 50 53 46 50 50
= - = = > =
sz wdeNosten | FORAERR0IRENE |ors p somenda e | POBGE Uit de
NvO NvO
XO0oui Onon X oui cnon Xoui Onon Xoui Onon

18, rue Alain SAVARY + 25000 Besangon ¢ Tel: 03.81.25.09.04 » Fax: 03.81.25.53.51+ SARL * RCS BESANCON « N°
SIRET 51786053200012  N° TVAintra FR 23517860532 « info@apexlabo.com

6LR0-309%- SAoA



Etude n°295D11-2014-15 ENZYMEX P

Suspension d'essai et

essai

Suspension d'essai

(N)

log N

i0’ 208

237

9,35

10® 28

23

9,17<N<9,70?
X oui O non

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

Témoin eau (Nw) log Nw

10*

178

177 7,25

7,15 <Nw < lg N-1,3?

X 0oui 0Onon

- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et Ig N-1,3

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs 4 0,5 x Nv0
- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Essais

100% 5 min 100% 10 min | 100% 15 min 10% 15 min
10° 0 0 0 0 0 0 | >330 | >330
10? 0 0 0 0 0 0 | >330 | >330
107 0 0 0 0 0 0 43 69
10° 0 0 0 0 0 0 0 0

log Na <2,15 <2,15 <2,15 >4,75
log R = log Nw - log Na >5,10 >5,10 >5,10 <2,50

Légende :

Ve = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2
N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A= nombre d'UFC/ml dans |’essai de validation des conditions expérimentales
B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de |’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’'UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (Ig R = 1g NO — Ig Na)
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FEUILLE 6 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Pseudomonas aeruginosa (répétition)

Norme employée: EN 14561, phase 2 étape 2

Nom du produit : ENZYMEX P

N° de lot: NC

Méthode par dilution-neutralisation

X Dénombrement en profondeur

[J Dénombrement en surface
Nombre de boites/ml : 1

Neutralisant : Polysorbate 80 (30g/1) + jaune d’ceuf (5%) dans ’eau distillée.

Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L

Micro-organisme d'essai : Pseudomonas aeruginosa (DSM 939, lot 0413)

Température d'incubation : 37°C + 1°C

N° de l'essai

Personne responsable : Mme MOROT-BIZOT Stephanie

295D11-2014-15

Date de l'essai : 30/12/2014

Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau distillée

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contréles

Témoin des

Suspension de conditions Témoin du Validation de la

validation NvO . . neutralisant B méthode C
expérimentales A
Vcl 50 X 43 X 61 X 58 X

Vc2 52 51 49 46 50 55,5 55 56,5

= % = = . =
stemidetivoeic | ¥ ISAER0SNLE |t p s o ormdanye | B on e hoREde
NvO NvO

Xoui onon X oui oOnon Xoui onon Xoui onon

18, rue Alain SAVARY « 25000 Besangon * Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51* SARL * RCS BESANCON « N°
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Suspension d'essai et essai

Suspension d'essai (N) logN
107 244 288 9,43
i 31 29
9,17 <N<9,70?
Xoui onon

Veérifications de la méthodologie:

Témoin eau (Nw) log Nw

10* 147

138 7,15

7,15 < Nw < Ig N-1,3?

X oui 0 non

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml
- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et Ig N-1,3

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0
- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Essais
100% 5 min | 100% 10 min | 100% 15 min | 10% 15 min
10° 0 0 0 0 0 0 | >330 | >330
10" 0 0 0 0 0 0 239 | 247
10 0 0 0 0 0 0 33 27
102 0 0 0 0 0 0 0 0
log Na <215 <2,15 <2,15 4,39
log R = log Nw - log Na >5,01 >5,01 >5,01 2.76

Légende :

Ve = dénombrement par
X = moyenne de Vcl et V

ml
c2

N = nombre d’'UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A =nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales
B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (g R = lg NO — Ig Na)
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ANNEXE TECHNIQUE

Milieux de culture utilisés, stérilisés par autoclavage :
TSA (Tryptone Soja agar), Dominique Dutscher, réf. 777410, lot n°409161

SUBSTANCES INTERFERENTES :
Sérum Albumine Bovine en poudre, Fraction V, Dominique Dutscher, réf.P6154, lot M10637P6154

Sang de mouton, Analytic Lab, réf. 08449, lot n°bcbj3984V.

DILUANT
Solution Tryptone-Sel (TS)

Ingrédients en grammes par litre d'eau distillée ou déminéralisée :

— Tryptone, Dominique Dutscher, réf. 777472, lot n° 090633 ------ - 1,00 g/l

—  Chlorure de sodium, Grosseron, ref 9020401, lot n°® FR08 085 793 8,50 g/l

pH final aprés autoclavage a 25°C : 7,0 £ 0,2

NEUTRALISANT

Ingrédients par litre d’eau distillée stérile :

— Polysorbate 80, Sigma Aldrich, ref 59924, lot BCBJ6978V- - 30g/1

— Jaune d’ceuf, 5% e - - - 50g/1

Stérilisé par autoclavage (sans jaune d’ceuf)

EAU DURE

Solution A: - MgCl2 anhydre, réf. M8266, lot n° 108K0068, SIGMA ALDRICH
- CaCl2 anhydre, réf. C1016, lot n° 059K 0030, SIGMA ALDRICH

Solution B: - NaHCO3, re¢f. S6014, lot n°059K0052, SIGMA ALDRICH

pH final aprés filtration: 7,0 + 0,2 a 25°C.

PORTE-GERMES EN VERRE - lames de verre dépoli 15 x 60 mm, 1 mm d’épaisseur — Thermo
scientific/ Menzel-Glaser — réf. 100 OTM, lot n°01 1794389.

18, rue Alain SAVARY - 25000 Besangon » Tel: 03.81.25.09.04 « Fax: 03.81.25.53.51+ SARL * RCS BESANCON + N°
SIRET 51786053200012  N° TVA intra FR 23517860532 « info@apexlabo.com
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RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE L’ACTIVITE BACTERICIDE DU PRODUIT
F010436V6 SELON LA NORME EN 14561

APEX

Délivré a Mme CHAKCHOUK BIOSOLUTIONS

Pour : FRANKLAB
3 avenue des Frénes
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCE

Demande d'essai du : 18/10/2018

Références du dossier d’analyses : n°268D25-2018-14

ESSAIS DE BACTERICIDIE :

Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 14561 (Mars 2007) — antiseptiques et désinfectants
chimiques — essais quantitatifs de porte germes pour I'évaluation de I"activité bactéricide pour instruments
utilisés en médecine humaine.

Essais sur 3 souches : Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae.

Ce rapport comporte 17 pages et ne concerne que les échantillons étudiés.

Date d'émission : 24/12/2018

Stéphanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professcur des Universités Praticien Hospitalier
Chargée de I'étude Expert scientifique

APEX BIOSOLUTIONS
APErx 4, rue des grandes pigces
b S ey 25770 Serre les sapins
tel 09 62 52 91 87 - info@apexlabo.com
n"SIRET 517 860 532 00012
n* TVA intra FR 2351 7860532

4. rue des Grandes Pieces, zone Eurespace. 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.
® SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 235178605
info/arapexlabo.com
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1. LABORATOIRE AYANT REALISE LES IDENTIFICATIONS

APEX BIOSOLUTIONS

4, rue des Grandes Piéces
Zone EURESPACE

25 770 SERRE LES SAPINS
FRANCE

2. IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS

Echantillon N° lot

FO010436V6 5411

Date limite d'utilisation optimale : non communiquée

Fabricant : FRANKLAB

Date de fabrication : non communiquée

Conditions de stockage : Température ambiante et obscurité.

Composants actifs : ammonium quaternaire

Aspect : poudre blanche

Précautions d’emploi : aucune

Diluant préconisé par le fabricant : eau potable, 1 dose de 20 g dans 5 L d’eau
Date de réception au laboratoire : 24/10/2018

Période de I'étude : du 29/11/2018 au 25/12/2018

3. CONDITIONS EXPERIMENTALES

& Concentration du produit soumis a l'essai : 0.4%.
& Meéthode employée: EN 14561
= Temps de contact: 5 min, 10 min, 15 min

= Température d'essai: 20°C

3/17

= Substance interférente: albumine bovine (3g/L) et érythrocytes de mouton (3 mL/L), conditions de saleté.

= Diluant des suspensions bactériennes et des essais : solution tryptone sel stérile pour les dénombrements et

neutralisant pour les essais.

= Souches bactériennes utilisées : Staphylococcus aureus subsp. aureus DSM 799 lot 0413(ATCC 6538).
Pseudomonas aeruginosa DSM 939 lot 0413 (ATCC 15442), et Enterococcus hirae DSM 3320 lot 0511

(ATCC 10541) — DSMZ.

Rédacteur

Superviseur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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Etude n°268D25-2018-14 F010436V6 4117

= Technique d'arrét de l'action bactéricide : transfert du porte germe dans 10 ml de neutralisant & base
de polysorbate 80 (30g/1) et de jaune d’ceuf (5%) dans de I’eau distille.

4. RESULTATS PROPREMENT DITS

Le produit FO10436V6 est bien actif vis-a-vis des souches de référence utilisées. car la réduction obtenue est
supérieure & 5 log :

Voir feuilles de résultats.
— actif sur Staphylococcus aureus dés 10 min de contact car R = 5,04 log
— actif sur Enterococcus hirae dés 10 min de contact car R > 5.27 log

— actif sur Pseudomonas aeruginosa dés 10 min de contact car R = 5,05 log

5. CONCLUSION

Conformément 2 Ia norme EN 14561 (Mars 2007), le produit F010436V6, lot n° 5411 :

— a une activité bactéricide sur les souches bactériennes Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa et Enterococcus hirae lorsqu’employé a 0.4%, pour 10 min de contact
4 20°C, en conditions de saleté (albumine bovine 2 3g/L et érythrocytes de mouton a 3 mL/L).

6. FEUILLES DE RESULTATS

Voir ci-apres.
Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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7. Staphylococcus aureus - ESSAI

Veérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et Ig N-1,3

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv()

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Légende :

Vc = dénombrement par ml

X =moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d”UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/mI dans la suspension de validation

A =nombre d'UFC/ml dans ’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai

R = réduction (lg R = lg NO — Ig Na)

| Norme: EN 14561 Méthode: Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
Produit : F010436V6 d’ceuf 5%
Lot N° : 5411 Ensemencement dans la masse TEI'Hpé!’B.tUI‘E des essais : 20°C
Etude'N® : 268D25-2018-14 | 7 Ensermiencemeiit & siirfce Substance interférente : 3 g¢/LL BSA + 3 mL/L

Date des essais : 20/12/2018 érythrocytes de mouton
Température d’incubation : 37°C + 1°C

Diluant : eau dure stérile

Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL. technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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8. Staphylococcus aureus - REPETITION

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10” UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et Ig N-1,3

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0.5 x Nv(

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre S et 15

Légende :

Ve = dénombrement par ml

X =moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d”UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A = nombre d'UFC/ml dans I"essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai

R = réduction (Ig R = g NO — Ig Na)

Norme: EN 14561 Meéthode: Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
Produit : F010436V6 d’ceuf 5%
Lot N°: 5411 Ensemencement dans la masse Température des essais : 20°C

Etude N°: 268D25-2018-14
Date des essais : 24/12/2018

Substance interférente : 3 g/L BSA + 3 mL/L
érythrocytes de mouton

Température d’incubation : 37°C + 1°C
Diluant : eau dure stérile

[0 Ensemencement en surface
Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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Etude n°268D25-2018-14 F010436V6

9, Enterococcus hirae - ESSAI

Veérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml
- Nw est compris entre 1.4 x 10° UFC/ml et Ig N-1,3

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

V¢ = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d”UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A = nombre dUFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de |’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (Ig R = Ig NO — |lg Na)

917

Norme: EN 14561

Produit : F010436V6

Lot N° : 5411

Etude N°: 268D25-2018-14
Date des essais : 20/12/2018

Méthode:

Ensemencement dans la masse
O Ensemencement en surface
Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
d’ceuf 5%

Température des essais : 20°C

Substance interférente : 3 g/ BSA + 3 mL/L
érythrocytes de mouton

Température d’incubation : 37°C + 1°C
Diluant : eau dure stérile

4, rue des Grandes Pieces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53
® SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 531786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532
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Etude n°268D25-2018-14 F010436V6

10. Enterococcus hirae - REPETITION

Vérifications de la méthodologie.

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml
- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et Ig N-1,3

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d"UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A= nombre d'UFC/ml dans I"essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/m] dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/mI dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants apres essai
R = réduction (Ig R = 1g N0 — Ig Na)

11/17

Norme: EN 14561

Lot N¢: 5411

Produit : F010436V6

Etude N° : 268D25-2018-14
Date des essais : 24/12/2018

Méthode:

Ensemencement dans la masse
O Ensemencement en surface
Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
d’ceuf 5%

Température des essais : 20°C

Substance interférente : 3 g/ BSA +3 mL/L
érythrocytes de mouton

Température d’incubation : 37°C £ 1°C
Diluant : eau dure stérile

Rédacteur

Superviseur

Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice

Mme Emilie CANTREL. technicienne de laboratoire
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Etude n°268D25-2018-14 F010436V6

11. Pseudomonas aeruginosa - ESSAI

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml
- Nw est compris entre 1,4 x 10° UFC/ml et Ig N-1.3

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Légende :

V¢ = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre dUFC/ml dans la suspension de validation
A =nombre d'UFC/mI dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/mI dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d"UFC/ml des survivants apres essai
R =réduction (Ig R =g NO —Ig Na)

13/17

Norme: EN 14561

Produit : F010436V6

Lot N°: 3411

Etude N° : 268D25-2018-14
Date des essais : 20/12/2018

Meéthode:

Ensemencement dans la masse
O Ensemencement en surface
Nombre de boites de Pétri/mL : 2

Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
d’ceuf 5%

Température des essais : 20°C

Substance interférente : 3 g/ BSA + 3 mL/L
érythrocytes de mouton

Température d’incubation : 37°C = 1°C
Diluant : eau dure stérile

4, rue des Grandes Pigces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.33.51
= SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =

info@apexlabo.com
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12. Pseudomonas aeruginosa - REPETITION

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10° UFC/ml et 5,0 x 10° UFC/ml

- Nw est compris entre 1,4 x 10® UFC/ml et Ig N-1,3

- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv = nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A= nombre d'UFC/ml dans ’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants apres essai

R = réduction (lg R = 1g NO — 1g Na)

Norme: EN 14561 Meéthode: Neutralisant : polysorbate 80 (30g/L) + jaune
Produit : F010436Vé d’ceuf 5%

Lot N°: 5411 Ensemencement dans la masse Température des essais : 20°C

Etude N° : 268D25-2018-14 O Bhseitichcement &i Sirtaee Substance interférente : 3 g/l BSA +3 mL/L

Date des essais : 24/12/2018 Kionibee debuiies de P, +5 érythrocytes de mouton

Température d’incubation : 37°C £ 1°C
Diluant : eau dure stérile

Rédacteur Superviseur

Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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13. ANNEXE TECHNIQUE
MILIEUX DE CULTURE:
TSA (Gélose Tryptone Soja Agar), Dominique DUTSCHER, réf. 777410, lot n® 806051
SUBSTANCES INTERFERENTES :
Sérum Albumine Bovine en poudre, Fraction V, Dominique Dutscher, réf.P6154, lot D1304039

Sang de mouton, Analytic Lab, réf. 08449, lot n°bchj3984V

DILUANT Solution Tryptone-Sel (TS)

[nerédients en erammes par litre d'eau distillée ou déminéralisée :

— Tryptone, Dominique Dutscher, réf. 777472, lot n® 090633 1,00 g/1
— Chlorure de sodium, Grosseron, ref 9020401, [ot n® FRO8 085 793 ===mmmemmmmmmaenaan 8,50 g/l

pH final aprés autoclavage 4 25°C : 7,0 £ 0,2

NEUTRALISANT

Ingrédients par litre d'eau distillée:

Polysorbate 80, SIGMA ALDRICH, réf. 59924, lot n° BCBJ6978V 0¢g

Jaune d'ceuf frais 50 ml

Stérilisé par filtration sur filtre 0,45 pm ; pH a2 25°C : 7.4 = 0,1

EAU DURE

Solution A: - MgC12 anhydre, réf. M8266, lot n® 108K.0068, SIGMA ALDRICH
- CaCl2 anhydre, réf. C1016, lot n° 059K 0030, SIGMA ALDRICH

Solution B: - NaHCO3, réf. S6014, lot n°059K 0052, SIGMA ALDRICH

pH final aprés filtration: 7,0 + 0,2 4 25°C.

PORTE-GERMES EN VERRE - lames de verre dépoli 15 x 60 mm, | mm d’épaisseur — Thermo scientific/
Menzel-Gléser —réf. 100 OTM, lot n°01 1794389.

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL., technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE L’ACTIVIE LEVURICIDE DU
PRODUIT ENZYMEX P SELON LA NORME EN 13624

Délivré 8 Mme CHAKCHOUK

Pour: FRANKLAB ) E x
3 avenue des Frénes [ A
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX &@ S@ﬂm@ﬂ@mg
FRANCE '

ms‘a ™
Demande d'essai du: 12/04/2017

Références du dossier d'analyses: n°061D04-2017-07

ESSAI DE LEVURICIDIE:

Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 13624 (Novembre 2013) — antiseptiques et
désinfectants chimiques — essai quantitatif de suspension pour I’évaluation de I’activité fongicide
des désinfectants utilisés pour les instruments en médecine.

Essai sur une souche : Candida albicans.
Ce rapport comporte 9 pages et ne concerne que les échantillons étudiés.

Date d'émission : 10/06/2017

Stephanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professeur des Universités Médecin Hospitalier
Chargée de l'étude Expert scientifique

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
= SARL au capital de 10 000 € * RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =
info@apexlabo.com
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SOMMAIRE

— LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS

— IDENTIFICATION COMPLETE DE L’ECHANTILLON

— CONDITIONS EXPERIMENTALES

— VALIDATION DE LA METHODE ET RESULTATS PROPREMENT DITS
— CONCLUSIONS

— FEUILLES DE RESULTATS

— ANNEXE TECHNIQUE

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
= SARL au capital de 10 000 € » RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =
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o, EWi1iEst o). el



Etude n°061D04-2017-07 ENZYMEX P 3/9

LABORATOIRE AYANT REALISE LES ESSAIS

APEX BIOSOLUTIONS

4, rue des Grandes Piéces
25770 SERRE LES SAPINS
FRANCE

IDENTIFICATION COMPLETE DES ECHANTILLONS
ENZYMEX P

®  Numéro de lot: n® 5570

= Date d'expiration: non précisé

®  Fabricant: FRANKLAB

= Date de fabrication: non précisé

* Conditions de stockage: selon les indications fournies par le fabricant
= Composants actifs: ammoniums quaternaires

= Aspect: poudre blanche

* Diluant préconisé par le fabricant: eau potable

= Date de réception au laboratoire: 18/04/2017

= Période de I'étude: 12/05/2017 au 01/06/2017

CONDITIONS EXPERIMENTALES

e Concentration du produit soumis a I'essai : 0,5% finaux
e Méthode employée: EN 13624

e Temps de contact: 1 min - 5 min — 60 min

e Température d'essai: 20°C

e Substance interférente: albumine bovine (3g/1) et érythrocytes de mouton (3 mL/L), conditions de
saleté.

e Diluant des suspensions fongiques et des essais : solution tryptone sel stérile pour les
dénombrements et neutralisant pour les essais.

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
= SARL au capital de 10 000 € » RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N°® TVA intra FR 23517860532 n

info@apexlabo.com
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Etude n°061D04-2017-07 ENZYMEX P 4/9

e Souche utilisée : Candida albicans CIP 48.72 lot 265.09

e Conditions de culture: sur GEM (Gélose a I’Extrait de Malt), a 30°C + 1°C.

e Technique d'arrét de l'action levuricide: transfert du porte germe dans 10 ml de neutralisant a base
de polysorbate 80, de saponine et de jaune d’ceuf (composition en annexe).

RESULTATS PROPREMENT DITS

Voir feuilles de résultats.
SYNTHESE RESULTATS

Le produit ENZYMEX P est bien actif vis-a-vis des souches de référence utilisées, car la réduction moyenne
obtenue est supérieure a 4 log pour les cellules bactériennes viables :

— Pour C.albicans, R = 4,15 4 0,5% de produit pur pour 5 min de contact

CONCLUSION

Conformément 4 la norme EN 13624 (Novembre 2013). le produit ENZYMEX P lot n°5570:

- a une activité levuricide sur la souche de référence lorsqu’employé a 0,5%, pour 5 min de

contact & 20°C, en conditions de saleté (3 g/l d'albumine bovine finaux + érythrocytes de

mouton).

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
= SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =
info@apexlabo.com
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FEUILLE 1 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE
Candida albicans (essai)

Norme employée: EN 13624, phase 2 étape 1
Nom du produit : ENZYMEX P
N° de lot: 5570

Méthode par dilution-neutralisation

[ nombre de boites/ml : 1

[ dénombrement en profondeur
(] dénombrement en surface

Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/1) ; saponine (30 g/l), jaune d’ceuf frais (5%).

Température d'essai : 20°C.

Substance interférente : albumine bovine a 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L

Micro-organisme d'essai : Candida albicans CIP 48.72 lot 265.09

Température d'incubation : 30°C + 1°C

N° de l'essai

Personne responsable : Stéphanie MOROT-BIZOT

061D04-2017-07

Date de l'essai : 17/05/2017

Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et contrdles

Suspension de | Témoin des conditions Témoin du Validation de la Suspension de
validation NvO expérimentales A | peutralisant B méthode C validation NvB
Vel 47,0 X 41,0 X 46,0 X 45,0 X 49,0 X
Vc2 50,0 48,5 45,0 43,0 39,0 42,5 45,0 45,0 58,0 53,5
30<%deNvos160 | XICACKEOSXXI | gyopsosxrdenv0 | RdeC205x%deMO | 30<%de NVB 160
X Ooui 0Onon Xoui onon Xoui Onon Xoui onon X oui Onon

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
= SARL au capital de 10 000 € » RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =
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Suspension d'essai et essai
2Usp n al

Suspension d'essai (N) logN | Log NO
10° 288 301 7,47 6,47
10°® 33 29

6,17 < log N0 < 6,70?
Xoui Onon

Veérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 10’ UFC/ml et 5,0 x 10’ UFC/ml

- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Essais 0,5%
1 min 5 min 60 min
10° 59 53 21 18 0 0
10* 7 5 1 1 0 0
e 1 0 0 0
16 0 0 0 0 0 0
log Na 9.75 2,29 <2,15
log R =log Nw - lo sk e b H
e 372 -« A8 | 28,83
Légende :

Ve = dénombrement par ml

X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai

Nv =nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation

A = nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation
Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai

R = réduction (Ig R = Ig NO — Ig Na)

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
* SARL au capital de 10 000 € * RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 » N° TVA intra FR 23517860532 n
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FEUILLE 2 DE RESULTATS DES ESSAIS EN CONDITIONS DE SALETE

Candida albicans (répétition)

Norme employée: EN 13624, phase 2 étape 1
Nom du produit : ENZYMEX P
N¢ de lot: 5570
Méthode par dilution-neutralisation B dénombrement en profondeur
[ dénombrement en surface
B nombre de boites/ml : 1
Neutralisant : polysorbate 80 (30 g/1) ; saponine (30 g/l), jaune d’ceuf frais (5%).
Température d'essai : 20°C.
Substance interférente : albumine bovine & 3 g/l et érythrocytes de mouton a 3 mL/L
Micro-organisme d'essai : Candida albicans CIP 48.72 lot 265.09
Température d'incubation : 30°C + 1°C

N°del'essai  061D04-2017-07 Date de I'essai : 30/05/2017

Personne responsable : Stéphanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Validation et controles

Suspension de | Témoin des conditions Témoin du Validation de la Suspension de
validation Nv0 expérimentales A | peutralisant B méthode C validation NvB

Vel 41,0 X 49,0 X 46,0 X 44,0 X 50,0 X
Vc2 43,0 42,0 49,0 49,0 50,0 48,0 42,0 43,0 48,0 49,0
30<%de Nv0s160 | XICASKESMRIE | sgegzosxxndenvo | RdeC205xXdeNv0 | 30 <Xde NvB <160

Xoui Onon Xoui Onon Xoui Onon X oui Onon Xoui Onon

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
= SARL au capital de 10 000 € » RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =
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Etude n°061D04-2017-07 ENZYMEXP

Suspension d'essai et essai

6,17 < log NO < 6,70?

X oui D non

Vérifications de la méthodologie:

Suspension d'essai (N) log N | Log NO
10° 290 298 7,47 6,47
10”7 29 33

- N est compris entre 1,5 x 10" UFC/ml et 5,0 x 107 UFC/ml
- NvO0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml
- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0
- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 5 et 15

Essais 0,5%
1 min 5 min 60 min
10° 66 68 23 23 0 0
10" 5 2 0 0
102 0 0 0 0 0
10° 0 0 0 0
log Na 2,83 2,36 <2,15
log R = log Nw - log Na 3,64 s b B >4,32 ot

Légende :

Ve = dénombrement par ml
X = moyenne de Vcl et Vc2

N = nombre d’UFC/ml dans la suspension d'essai
Nv =nombre d'UFC/ml dans la suspension de validation
A = nombre d'UFC/ml dans I’essai de validation des conditions expérimentales

B = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de la toxicité du neutralisant

C = nombre d'UFC/ml dans le mélange d’essai de validation de I’inactivation par dilution-neutralisation

Na = nombre d’UFC/ml des survivants aprés essai
R = réduction (Ig R = 1g NO — Ig Na)

8/9
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ANNEXE TECHNIQUE

Milieux de culture utilisés, stérilisés par autoclavage :

GEM (Gélose a I’extrait de Malt), Dominique DUTSCHER, réf. 777304, lot n°® 402241

SUBSTANCES INTERFERENTES :
Sérum Albumine Bovine en poudre, Fraction V, Dominique Dutscher, réf.P6154, lot D1304039

Sang de mouton, Analytic Lab, réf. 08449, lot n°bcbj3984V.

DILUANT Solution Tryptone-Sel (TS)

Ingrédients en grammes par litre d'eau distillée ou déminéralisée :
— Tryptone, Dominique Dutscher, réf. 777472, lot n° 090633 ---- 1,00 g/1

— Chlorure de sodium, Grosseron, ref 9020401, Iot n°® FRO8 085 793 -eemmmmemmemanmnnas 8,50 g/l

pH final aprés autoclavage 4 25°C : 7,0 £ 0,2

NEUTRALISANT

Ingrédients par litre d'eau distillée:

Polysorbate 80, SIGMA ALDRICH, réf. 59924, lot n® BCBI6978V 0¢g
Jaune d'ceuf frais —————- 50 ml
Saponine, Analytic Lab, réf. 84510, lot n° BCBL6449V e --30g
Tampon PBS 0,25 M, Dominique Dutscher, réf. 091591, lot n® 903711  —eceemmmmemmmmmmcen qgsplL

Stérilisé par filtration sur filtre 0,45 um ; pH 4 25°C : 7,4 £ 0,1

EAU DURE

Solution A: - MgCl2 anhydre, réf. M8266, lot n°® 108K0068, SIGMA ALDRICH
- CaCl2 anhydre, réf. C1016, lot n® 059K0030, SIGMA ALDRICH
Solution B: - NaHCO3, réf. 86014, lot n°059K 0052, SIGMA ALDRICH

pH final aprés filtration: 7,0 + 0,2 4 25°C.

4, rue des Grandes Piéces, zone Eurespace, 25 770 SERRE LES SAPINS = Tel: 03.81.25.09.04 = Fax: 03.81.25.53.51
= SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =
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RAPPORT D’ESSAI

DETERMINATION DE L’ACTIVITE LEVURICIDE DU
PRODUIT F010436V6 SELON LA NORME EN 13624

APEX

Délivré a Mme CHAKCHOUK BIOSOLUTIONS

Pour: FRANKLAB
3 avenue des Frénes
78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX
FRANCE

Demande d'essai du: 18/10/2018

Références du dossier d'analyses: n°268D25-2018-13

ESSAIDE LEVURICIDIE:

Selon la méthodologie de la norme européenne NF EN 13624 (Novembre 2013) — antiseptiques et
désinfectants chimiques — essai quantitatif de suspension pour I’évaluation de I’activité fongicide des
désinfectants utilisés pour les instruments en médecine.

Essai sur une souche : Candida albicans.

Ce rapport comporte 9 pages et ne concerne que les échantillons étudiés.

Date d'émission : 24/12/2018

Stéphanie MOROT-BIZOT Professeur Georges HERBEIN
Docteur en microbiologie Professeur des Universités Praticien Hospitalier
Chargée de I'étude Expert scientifique

APEX BIOSGLUTIONS
APEX A rue des grandes pieces
g 25770 Serre les s8pins
“"—-—-'- )|
tel 09 62 52 91 a7 - info@apexlabo.com

2
. 517 860 532 0001
n*SIRET 1 7860532

n® TVAintra FR
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= SARL au capital de 10 000 € = RCS BESANCON = N° SIRET 51786053200012 = N° TVA intra FR 23517860532 =
infofapexlabo.com
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1. LABORATOIRE AYANT REALISE LES IDENTIFICATIONS

APEX BIOSOLUTIONS

4, rue des Grandes Pieces
Zone EURESPACE

25770 SERRE LES SAPINS
FRANCE

2. IDENTIFICATION DES ECHANTILLONS

Echantillon N° lot
FO10436V6 5411

Date limite d'utilisation optimale : non communiquée

Fabricant : FRANKLAB

Date de fabrication : non communiquée

Conditions de stockage : Température ambiante et obscurité.

Composants actifs : ammonium quaternaire

Aspect : poudre blanche

Précautions d’emploi : aucune

Diluant préconisé par le fabricant : eau potable, 1 dose de 20 g dans 5 L d’eau
Date de réception au laboratoire : 24/10/2018

Période de I'étude : du 09/11/2018 au 05/12/2018

3. CONDITIONS EXPERIMENTALES

=  Concentration du produit soumis a l'essai : 0.4%

= Méthode employée: EN 13624

= Temps de contact : 5 min - 10 min— 15 min

= Température d'essai: 20°C

®= Substances interférentes : albumine bovine (3g/1) et érythrocytes de mouton (3 mL/L), conditions de saleté.

= Diluant des suspensions fongiques et des essais : solution tryptone sel stérile pour les dénombrements et
neutralisant pour les essais.-

= Souche utilisée : Candida albicans CIP 48.72 lot 265.09

= Conditions de culture: sur GEM (Gélose a I"Extrait de Malt), 2 30°C + 1°C.

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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= Technique d'arrét de l'action levuricide: transfert du porte germe dans 10 ml de neutralisant 4 base de
polysorbate 80 et de jaune d’ceuf (composition en annexe).

4. RESULTATS PROPREMENT DITS

Le produit FO10436V6 est actif vis-a-vis des souches de référence utilisées, car la réduction moyenne
obtenue est supérieure a 4 log pour les cellules fongiques viables :

—  pour C. albicans, R > 4.20 pour 15 min de contact

5. CONCLUSION

Conformément 3 la norme EN 13624 (Novembre 2013), le produit F010436V6 lot n®5411:

- a une activité levuricide sur la souche de référence lorsqu’employé a 0.4%, pour 15 min de

contact 2 20°C, en conditions de saleté (3 g/L d'albumine bovine finaux + 3 mL/L érythrocytes

de mouton).

6. FEUILLES DE RESULTATS

Voir ci-apres.
Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL. technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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7. FEUILLE DE RESULTATS DES ESSAIS - Candida albicans

Norme employée: EN 13624, phase 2 étape 1
Nom du produit : FO10436V6
N°de lot: 5411
Méthode par dilution-neutralisation ] dénombrement en profondeur
O dénombrement en surface
M nombre de boites/ml : |
Neutralisant : Polysorbate 80 a 30 g/LL + jaune d’ceuf a 5%.
Température d'essai : 20°C.
Substance interférente : albumine bovine (3g/1) et érythrocytes de mouton (3 mL/L), conditions de saleté.
Micro-organisme d'essai : Candida albicans CIP 48.72 lot 265.09
Température d'incubation : 30°C + 1°C

N° de I'essai  268B25-2018-13 Date de l'essai : 23/11/2018

Personne responsable : Stéphanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 107 UFC/ml et 5,0 x 107 UFC/ml

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre 3 et 13

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice

Tov, TS24, 072 2019
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8. FEUILLE DE RESULTATS DES REPETITIONS - Candida albicans

Norme employée: EN 13624, phase 2 étape 1
Nom du produit : FO10436V6
N° de lot: 5411
Méthode par dilution-neutralisation M dénombrement en profondeur
O dénombrement en surface
M nombre de boites/ml : 1
Neutralisant : Polysorbate 80 a 30 g/L + jaune d’ceuf a 5%.
Température d'essai : 20°C.
Substance interférente : albumine bovine (3g/L) et érythrocytes de mouton (3 mL/L), conditions de saleté.
Micro-organisme d'essai : Candida albicans CIP 48.72 lot 265.09
Température d'incubation : 30°C + 1°C

N de I'essai 268B25-2018-13 Date de 'essai : 24/11/2018

Personne responsable : Stéphanie MOROT-BIZOT Signature :

Diluant utilisé pour les solutions d'essai du produit : eau dure stérile

Aspect des solutions d'essai du produit : limpide

Vérifications de la méthodologie:

- N est compris entre 1,5 x 107 UFC/ml et 5.0 x 107 UFC/ml

- Nv0 est compris entre 30 et 160 UFC/ml

- A, B et C sont égaux ou supérieurs a 0,5 x Nv0

- Le quotient des dénombrements moyens pondérés est compris entre S et 15

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL, technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
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9. ANNEXE TECHNIQUE
Milieux de culture utilisés, stérilisés par autoclavage :

GEM (Gélose a I’extrait de Malt), Dominique DUTSCHER, réf. 777304, lot n°® 402241

SUBSTANCES INTERFERENTES :
Sérum Albumine Bovine en poudre, Fraction V., Dominique Dutscher, réf.P6154, lot D1304039

Sang de mouton, Analytic Lab. réf. 08449, lot n°bcbj3984 V.

DILUANT Solution Tryptone-Sel (TS)

Ingrédients en grammes par litre d'eau distillée ou déminéralisée :

— Tryptone, Dominique Dutscher, réf. 777472, lot n® 090633 1,00 g/l

—  Chlorure de sodium, Grosseron, ref 9020401, lot n® FRO8 085 793 ~--emmecmmmccccmeeee 8,50 ¢/l

pH final aprés autoclavage a 25°C : 7,0 £0,2

NEUTRALISANT

Ingrédients par litre d'eau distillée:

Polysorbate 80, SIGMA ALDRICH, réf. 59924, lot n® BCBJ6978V 30¢g

Jaune d'ceuf frais —m—m-mmemmem e - 50ml

Sterilisé par filtration sur filtre 0,45 um ; pH 8 25°C : 7.4 + 0,1

Rédacteur Superviseur
Mme Emilie CANTREL. technicienne de laboratoire Mme Stephanie MOROT-BIZOT, directrice
v, = \ ]
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