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CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION ACCORDING TO THE SPECIFIC :
CUSTOMER'S REQUIREMENTS AND TO :

- the specification of treatment # ESSAI 1 DOSE
- The requirements of the European Pharmacopeia

THE FOLLOWING PRODUCTS : (according to the customer's indication)

Customer * ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS |
Product : DRY WIPE E DVERIEY (T
Customer's reference " ORDER # CF130241 )

OF 121032013 —H ¢k DAY UOIPES
Quantity : 1 PALLET @@b\ﬂ N = ENT ABAZY A3067]

| | D, 6HORLY 490k 2043
Irradiation date * 2013.03.18 ﬁf’
Irradiation dose i 27.6 kGy to 36.4 kGy ,

Irradiation batch number ~ : 18951001 ‘ '

The control of the applied radiation dose is done by Synergy Health using
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory.

Synergy Health Marseille,

A. NOEL : C. SIMONIN
Process Copntrol Officer Quality Manager
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Certificate # 18951001 /1
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Demandeur ECP

_\ / NMedicall.ab 395, rue Louis Lépine
' 34000 MONTPELLIER

Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

selon la Pharmacopée Européenne 7° édition chapitre 2.6 1
according to the protocol 2 6 1 described into the seventh European Pharmacopoeia Edition

ECHANTILLON(S) - SAMPLES

eesngnatlon Dry Wipes Numeéro de commande CF130288
Frodiuct name Order number :
Reférence client 7521395 POE: 2
Customer reference . SIP:
Numéro de lot ENT19 129 13 065 Malériau(x) K 3
Satel number Matenal :
Dale_ de régep!ion 3 28 mars 2013 Donnée de stérilisation 2
Receipt date : Stenhzation data :
%as::gd':tzéallsallon i Commentaire(s)
) 10 uets lés
Nombre d'échantillon(s) 5 Comment(s) : PGS PO
Sample quantity
PROTOCOLE - prOTOCOL
Volume d'échantillon : 500
Product tested volume
Solution neutralisante : DNP + Thiosulfate Volume de ringage 3 x 100 "
Neutralizing solution u Rinsing volume i
Nombre de milieux testes 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 il
Tested media quaniity Immersion voiume of membranes
Conditions Milieux de culture Température d'incubation Durée d'incubation
Conditions Media Incubation temperature Incubation perod
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 2254+ 25C 14 jours
Aerobic and fungal Tryptone soy solution ! ! 14 days
Bactéries anaérobies el aérobies Boulllon Tploglygolate avec 3254+25°C 14 jours
Angsroh: g anrnhic Résazurine ' ’ 14 days
Thiciyogiars Resazuone yoiution
Validation de la méthode
S bt 09/0VWVAL.STE/015
RESULTATS - RESULTS
Examen de la croissance microbienne du milieu
A t of the media microbian development
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media After 7 days After 14 days
< s T - Positifs Positifs
Bactéries aero'bles, levures et mmswsures / - positive 0 positive
Bouillon Trypcase Soja —— e
Aerobic and fungal / Tryptone soy solution - Negatifs 1 Nega,t'fs
negative negative
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon 3 Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine posttive positive
Anaerobic and aerobic / Thiogiycolate Resazurine Négatifs 1 Négatifs
solution = negative negative
CONTROLES - CONTROLS
_ Avant iHatores Apres (Atery
Controle plan de travail (UFC) 0 0 Controle de gant (UFC) 0
Work pian control (CFU) Glove control (CFU) :
Air sous fiux laminaire (UFC) Controle steérilité milieux
Laminar flow air control (CFU) 0 Media sterility control Conforme

CONCLUSION - CONCLUSION

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn’t shown any microbian development after 14 days of incubation

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the test.

APPIOUVE P37 sAARTINHO Alice

Approved by -y
Ingémeur Bxﬂuglii&———*‘{r‘

Reédige par DORAND

Redact by

Date

Le présent rapport ne peut étre reproduit totalement ou partiellement qu'avec I'approbation du laboratoire et ne concerne que les objets soumis 2 l'essai
This report may not be reproduced in whole or part without the approval of the issaratory and only involves the tested article
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