ENTEGRIS CLEANING PROCESS

An Fotegrs Company

Client
Référentiel Plan Qualité n® MMMQOO00O0 (en vigueur)
JOHNSON DIVERSEY
Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 9794A
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
Référence CDC : NA
Analyste : JBU N° du bon de commande : 4700816481
Date de réception : 18/08/2009
Lot de fabrication : ENT 07593 09 230 N° certificats ISOTRON - 13796801
Date de fabrication:  18/08/2009 Quantité produite : 40 x 5L
Date de péremption: 02/2011 FIDT N°: FIDT 1812 ind F
N° LOT ENTEGRIS: 07593 Date d'analyse : 18/08/2009
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production -
d'analyse = — Spécification
analysées ana début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect a 20°C NA Cc Cc C C limpide et
incolore
Odeur NA c c C c Odfeur trés
legére
Qossgudelamedtre | s 0,08% 0,08% 0,08% 0,08% 0,099
active cationique ,08% Q8% ,08% ,08% 0,07 a 0,09%
pH (base) (20°C) NA 10,3 90-117
Qualité microbiologique <10
de 'eau WEI IDT0236 <1UFC / 100mL UEG/00mL

C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable

Conclusion : x |[CONFORME NON CONFORME
P = o
Date : 23/04/10 Analyste : J.BURGOS Verifié : D, CHEONG
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CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

MIN 712
ECP ReGU le | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

NO

28 JAN. 2009

ONDAZE OR A

CERTIFIONS AVOIR TRAITE PAR RAYONNEMENT GAMMA CONFORMEMENT AUX
SPECIFICATIONS PARTICULIERES DU CLIENT ET SELON :

- la specification de traitement n°224503P C&CLLQSU\S Cf(an 2in a‘t‘c} RI\,

- les prescriptions de la Pharmacopée Europeenne F ‘: .
ens 05833 o
- les résultats de la cartographie n® 110505 du 30/03/2006 ¥ 303 230
Dok %Ll? . JR 12 (03

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )
Dake @t o2 1200
Client . ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS J’
5. ReEoR R diLls
Produit :  Kits bidons 5! 7{
Référence client :  CDE N° CF080037 DU 09/01/08 ;
Quantité . 5PALETTES
Date d'irradiation : 16/01/2009 \"_f_,———-—“-{"""“'
Dose d'irradiation : 196 kGy a 259 kGy \ __65;—*;‘3'—’,71\
[CONFORME ____
N° de lot de traitement . 13796801 =S CONFORME —

FAR s

rm

Le controle de la dose d'irradiation a ete effectué par Isotron France SAS avec des
dosimetres ce type Red Perspex calibres par le Laboratoire National de Physique

e Dy
du Royaume Uni Ifef c( o€ E 2

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN

Responsable Controle Procédé Assistante Qualite

Certificat n® 13796801 / 1

—
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N MedicalLab = :

’ Rapport d'essai de contrdle de stérilité par la technique de filtration sur rnernbrane -
Annule et remplace le rapport n'09/01/STE/140a
Test report Essay of Sterility - Mathod filtration on membranes -
Cancals and replaces the raport n° 09/01/STE/140

selon la Pharmacopée Européenne 6° édilion chapitre 2.6.1
g to the w?efmmbﬁmmmm#n&q.mﬂumc Edmm

‘ Ay * vgo.u-' 1133
ECHANTILLON(S) - TEST
Délbnlllnn :
Name of produst

Référance clent :
Cuslomer reference

Numéro da lof

Entoh pumbar

Dale de réception .

Date of receipt :

Dale de réalisation :

Dale of teef :

Nombre d'échantilion(s) :
Quanity of ured sample .

Nombre de mileux testés 2 Volume d'immersion de la MMm

Quantily of media tegled volume of % 300 il

Conditiors Miliowx de oullure ‘lwp«wu«mm Durée c'incLbebon
[ [T cubston lomperahure Time of incubeson

Bactéries adrobies, levures et momslssures Boullion Trypcase Soja 2254 25C 14 jours

Lowota: ad horge Trywhonn scy ralvtion i 14 days

Bactéries anaérobies &t aérobies Bowon Ysuirsinm san 25:258C 1 jours

Anaurcoic ard werokic Rh;mh e 1€ cays

w T8Lure Jodaon
Valildation de la métnode % . ey ki
Wathod validation ; i 'w‘m“sm"

-." et 3 ARSRTES T R
Lecture par évaluation de ia turbidimétrie du mijeu

of the media turbicimetry
Aprés 7 jours Apras 14 jours
Afler 7 days Afe- 14 days
Bacléries adrobies, levures et moisssures / Bouilon 0 : i P
Trygcase Sojs e s
Asrobic and fungai / Tryplons soy solution Py Tt -
Bactérles anaérobles et sérobies / Boullon Thioglycolate |~ . 0 @
avec Résazurine a—
Anaserobez and aerabic / Thiogiycclate Sesarunne roktion X AN

“’zamv-mm :

T T U TRVRT TEVaTT S W]

Contrtile de gant
Gy vordhed |

Contréle sirilite mileux: |-
sarory

Contréle air sous fux laminars :
Air oondrod .

Les échantillons teatés sont tous stériles aprés 14 ;ours d'incubaﬁon
The tested product doesn’t shown any microblan development after 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.

Ne products has been positive during the tesl.
Twekar:  BERTHOME Audrey NP SAUVAGE Julen |
Techniclen Biclogsie Ingénieur Biologiste
Date : S ahdredl 23 avdiR010Y e ;
La présnnt rapport ne peut 8tre reprodull totalement ou pa qu'avec 'approboten du Mboratoine st ne mluoni-eﬁ;mnrum
Sosuly and conclunlon an f of heae aata io It ine of ihe
MedicalLab
ivlogical and physico-chemical analysis - process valldation
EN ISO 13485 (2003) P————— - S e .. e
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