ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Ari Entegns Company
Client

JOHNSON DIVERSEY

Reéférentiel Plan Qualité n® MMMQOO0O00 (en vigueur)

| Produit dosé :
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S

Référence CDC : CDC Edition n°2 DU 08/11/05
Analyste : JBU

N° rapport d'essai : CERT 9957
N° du bon de commande : 4700858707
Date de réception : 02/12/2009

Lot de fabrication : ENT 08814 09 336 N° certificats ISOTRON - 14814401
Date de fabrication: 02/12/2009 Quantité produite : 264 x 1L
Date de péremption: 06/2010 FIDT N°: FIDT 1043 F
N° LOT ENTEGRIS : 08814 Date d'analyse : 04/12/09
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production Sokcilicsiion
analysées d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect a 20°C NA Cc C C Cc limpide et
incolore
Odeur NA c c c C i
légére
Dosage de la matiére 5 = i
active cationique IDT 0261 0,08% 0,08% 0,08% 0,08% 0,07 4 0,09%
Qualité microbiologique <10
de l'eau WFI Tuae MBI b, UFC/100mL
C: Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME
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Date : 02/12/09

Vérifié : D CHEUNG
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| CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :
Isotron France S.A.S.
| = I” 5 IN 712
? ol 0% Rﬂ(;u le 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE
nl e
N° o3 0204 o4A
CERTIFIONS AVOIR TRAITE PAR RAYONNEMENT GAMMA CONFORMEMENT AUX
SPECIFICATIONS PARTICULIERES DU CLIENT ET SELON :
& - la spécification de traitement n°224503P
- les prescriptions de la Pharmacopée Européenne
- les résultats de la cartographie n® 110505 du 30/03/2006 f
LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )
Client . ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS :
Produit :  Kits bidons 11
Référence client :  CDE N° CF080719 FAXEE LE 17/11/09
| fafline deansina®d RRL
Quantité . 5PALETTES Cleadkins Qeansinedd R
) L{_”; L % ,:._ i.._‘. . \: ‘/I' o l‘-.li ._.‘ — {__,.
Date d'irradiation 1 29/11/2009 )
| Dose d'irradiation . 174kGya244kGy Y XL et L 02(J2 (-4
N° de lot de traitement . 14814401 D Je ek © 6/20 o
Le contréle de la dose d'irradiation a été effectué par Isotron France SAS avec des \ BURGOS
dosimétres de type Red Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physique . a
du Royaume Uni ot (J2L o)
Isotron France S.A.S., ) \\ Ml
H. OSMAS C. SIMONIN X\ /
Responsable Cantrole Procédé Responsable Qualité
‘l Certificat n® 14814401 / 1
L8=4  £00/200°d  282-L -
812 712 18 v0+ 0NVH4 NO¥L0S (-3¢ opiel  8002-21-10




N MedicalLab

Rapport d'essai de contrdle de stérilité par la technique de fllitration sur membrane
Test report Essay of Sterility - Method flitration on membranes
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voiumo of 33
Canditions Milioux de culture Twm Durée dincubetion
Congwmong Moam Tima of incubafion
Bacléries aérobles, levures et molsissures Bowilion . 14 jours
Asrohic and fungod m“ﬁ'}“m” zsaagc 14 days
14
325225°C g

T R R R S R

mwmmnmemm

Assozsment of the media [u
mf S Mowcs Aprés 7 Jours Aprés 14 jours
4 Ao 7 duys After 14 days
Bactéries adrobies, levures et moisissures / Bouillon : 0 P T
Trypcase Soja

Aerobic and fungrl / Tryptone scy saludion

Bactéries anaérobies et adrobies / Bouilon Thioglycclate |
avec Résazurine

Cantréie plan de travell {avanl ot aprés} |

Contrdla air sous Mux laminaire :
Al poniro!

s e

Les échantlllona teslés aont tous sﬁmlas aprés 14 joura d' Incubaﬁon
The tested product doesn't shown any microbian development after 14 days of incubstion.

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No products has been positia during the dest.

Date ”**me
Le présent rapport na paut dire reprodut tateksmont ou p q A
mgmng&mmmmm Any axh of
MedicalLab

Microbiological and physico-chemical analysls - process validation
EN (S0 12485 (2003)

5, chemin du Catupolan - 83120 Visudx-en-Velin - France
Tel - 33(0)4 7287 2282- Fax: 33 (04 72812272
E-mail - infoggmedicailab.fr - www. mosicaliab i
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