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CLIENT Manuel de Management de la Qualité n°® MMMQ0000
JOHNSON Diversey (en vigueur)
Produit : Rapport de contréle n° : CERT 9977
Clearklens Bi-Spore RTU VH26S
Spécification de réference : NA
|Analyste : JBU Commande n° : 4700874003
Date de réception : 29/12/2009
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[N" de Iot client : ENT 09087 09 363
Date de fabrication : 12/2009

Date d'expiration : 12/2010

N° de lot ECP : 09087

N° certificats ISOTRON : 14842501 et 14314401

Quantité produite : 40 x 5L et 40 x 100 mL
FIDTN°: FIDT 1816 ind|

Date d'analyse : 30/12/2009

I\

Résultats :
. Caractéristique Méthode Etape de production m
Solution analysée d'analyse e ok Spécification
Aspect
Apparence (20°C) NA Cc translucide
incolore
Solution Bi-Spore
Activator pH (20°C) NA 11,6 11,5-13,5
Densité (20°C) IDT 0301 1,015 1,015- 1,035
Aspect
Apparence (20°C) NA C translucide
bleuté
Solution RTU
Bi-Spore Base pH (20°C) NA 35 25-45
Densité (20°C) IDT 0301 1,000 0,990 - 1,010
Aspect
Apparence (20°C) NA Cc translucide
jaune
Solution RTU pH (20°C) NA 2,8 25-55
mélange Bi-Spore
Activator + Base Densité (20°C) IDT 0301 1,008 1,000 - 1,010
Dosage de la teneur .
en dioxyde de chlore DT 0201 270 230 - 280 ppm
Cotsminstion moChooamadatont | intecse <1 cfu/100mL <10 cfu/100mL
C: Conforme NC : non-conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON-CONFORME

Date : 30/12/2009
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CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION

WE UNDERSIGNED :
Isotron France S.A.S.

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANGE /o

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 Pharmacopea

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

Customer : ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS _
i-
Product ! BI-SPORE BOTTLES 100 ml + STOPPERS |
Customer's reference :  Order # CF090368 of 16/06/09 |
Quantity i 2pallets : RV
Yo ENT oB08% 04 3¢
Irradiation date : 2009.06.24 Dake b J2 /2001
Irradiation dose : 26.2 kGy to 34.0 kGy W‘u\t e 19 | 2oJ)c
irradiation batch number 14314401 T ueeot ¥ oSladly
The control of the applied radiation dose is done by Isotron France SAS using \\\)}D‘F )

Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory.

Isotron France S.A.S,

S. LE GONIDEC C. SIMONIN
Quality Assistant Quality Officer |
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Certificate # 14314401/ 1 /




| CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

- MIN 712
Recu le 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

o9 N2 ¥ olh

S,

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

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client ) '

Client - ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Produit :  Kits bidons 5l

Référence client :  CDE N° CF090750 DU 25/11/09

Quantité . 5PALETTES Ceackling Aispore RSV
i o ot ENT oYok+ oY ¢

Date d'irradiation : 08/12/2009

Dose d'irradiation :  16,0kGy a 21,4 kGy -1 .1 2 | 3009

N° de lot de traitement  : 14842501 sl \t 09 190 e

Le contréle de la dose d'irradiation a été effectué par Isotron France SAS avec des

dosimetres de type Red Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physique |
du Royaume Uni. = _ _
). \aURGES 7 o) / f)'.‘
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Isotron France S.A.S., \\\
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H. OSMAS C.SIMONIN =\ -
Responsable Contréle Procédé Responsable Qualité

Certificat n° 14842501 / 1 /
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Rapport d'essal de contrdle de stérilité par la technique de flitration sur membrane
Test report Essay of Sterility - Method filtration on membranes
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Bactéries aérobles, levures ol moisissures Bouillon Trypcase Soja 250 14 jours
Aprobic and ingal Trypicne koy solution R5: 4 days

Boulllon Thioglycolate avec
Bactéries anaérobles et aérobles Ré " 325426°C 14 jours

Conditions / Miieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours

Corarions / Meda After 7 doys Atier 14 days
Bactéries aérobles, levures ef molsissures / Bouillon |+ £ bt Positifs SRG s
Aeroblc and fungal/ Tryptons soy soluion ' A dgatife i i i

Bactéries anasrobies at aérobies / Bouillon Thioglycolate % Positifs s i SR
Aneerobic and sorobic / Thogicolale Resazurne sokon |- «f Négatifs PRI, 1
Fanot, m g
3?- . ;&!;'Jt A ¥

Contréle pan de waval (avant o aprés) | -
Wk plan eonivod Before end ate) .
Contrile sir sous flux leminaire :
Al conlred |

Les échantlllons tastéo sont tous stériles aprae 14 jours d‘lnwbauon
The tested product doesn't shown any microbian deveiopment after 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé positif iors de cet essai.
No produsis has been postive dunng the rest.

Lo présent rapport ne peut bire reproduil lotalement ou partiellement cu'avec 'approbation du laboralolre et ne concarna qua las abjels soumis 4 lessal

Reyults el ©n fie fest arichs fetad. of those dufe f5 ofher L] of ine

MedicalLab

. and physico-chemical analysis - process validation
EN 1SO 13486 (2003)
§ chomin 62 Catupcien - 69120 Veuts-90-Valn - France E E‘) R'jn Ie

Tel, : 33 (0)4 72 81 22 62 - Fix - 33 (0} 72 81 22 72
: Infogpmecicalab.fr - www. [ r— Salbach 2
27 JAN. 2010
10-O1-STE-001 -Rasukials STE PREUR file biln "
c "
N° Jon 12Y¥ 3




