ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Ar r1s Co n R

Client
Référentiel Plan Qualité n° MMMQOOOO (en vigueur)
JOHNSON DIVERSEY
Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 9996
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05
Analyste : LGR N° du bon de commande : 4700858718
Date de réception : 11/01/2010
Lot de fabrication : ENT09173 10 011 N° certificats ISOTRON : 14827801
Date de fabrication : 11/01/2010 Quantité produite : 2650 x 1L
Date de péremption: 11/07/2011 FIDT N°: FIDT 1043 F
N° LOT ENTEGRIS : 09173 Date d'analyse : 11/01/2010
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production FO
. , Spécification
analysées d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect a 20°C NA C C C C limpide et
incolore
Odeur NA C C (& Cc Od?“f e
legere
Dosage de la matiere " o ,
; o IDT 0261 0,08% 0,08% 0,08% 0,08% 0,07 2 0,09%
active cationique
Qualité microbiologique <10
de I'eau WFI EIT208 S ERGHO0m UFC/100mL
C: Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME
£ /i
Date : 11/01/2010 Analyste : L. GRESSE_~ Vérifié : D. CHEUNG
7 i~ ’ IMP 0180 - L




| CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :
Isotron France S.A.S.

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

W

{ 7 DEC. 2009

’ CSV’V ))‘ (% :!"€
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 1|
Référence client : CDE N° CF090742 DU 24/11/09
€, OF R v Q]
Quantité : 3 PALETTES Secullans Teansinafy e
. _— \LI:" ENT C_\(L,\&.f? ‘/‘C O. L.
Date d'irradiation : 03/12/2009
Dose d'irradiation . 168kGya224kGy e Seb W led [Jo
N° de lot de traitement : 14827801 Dade pec s U lot [ U
Le contréle de la dose d'irradiation a été effectué par Isotron France SAS avec des _ ‘
dosimeétres de type Red Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physique T vReas
du Royaume Uni. e Riedlls
Isotron France S.A.S., N 1
QR
H. OSMAS T. CAVA >
Responsable Contréle Procédé Directeur Qualité

Certificat n® 14827801 / 1




) .
N MedicalLab

Rapport d'essai de contrdle de stérilité par la technique de filtration sur membrane
Test report Essay of Sterility - Method filtration on membranes

selon la Pharmacopée Européenne ( 6° édltion chapitre 2.6.1

Référence client :
Customar reference :

Numére delot :
Bafot number :

Date de réception :
Dafe of receipt :

Date de réalisation :
Date of test :

Nombre d‘k.hmmlon(c)

Volume d' éehantﬁon

Tested volume of product ; < 4 %
Solution neutralisante :
Neutraiizing sohution : DNP + mmumm
Nombre de milieux testés : 2 £
Quantity of media tested : immersion volume of membranes : i
Conditions Milieux de culture Températures d'incubation  Durée dincubation
Conditions Medie Incubation temparature Time of meubation
Bactéries aérobies, levires et moisissuras Bouillon Trypcase So o 14 jours
o o 25125°C il
Bouilion Thioglycolate avec
Bactérie:
5 lnl‘::’:hl et aérobles Résazurine 32,6+25°C 1'4‘ j:.v;s

Validation de la méthode :
Method validation :

Lecture par évduauon dela turbudumﬂrh du milieu
of the media turbidimatry

Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media ; After 7 days After 14 days

Bactéries aérobies, levures et malsissures / Bouillon Positits
Trypcase Soja _positive _
Aerobic and fungai / Tryplons soy sokustion N‘gl_hfl
Bactérles anaérobles et aérobies / Bouillon Thioglycolate |
avec Résazurine -

Anaerobic and aerobic / Thioglycolate Resazurine soiulion

Contrble plan de travall (avant et aprés) | Controle de gant :
Work pian control (defore and efter) : Giove control
Conlrole air sous flux laminaire : Contréle stérilité milleux :
Al control ! 3

Les échantlllons testés sont tous sténles aprés 14 jours d'Incubatnon
The tested product doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation.

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

No products has baen positive during the fest.
““R&digs per . APPTOUVE par :
Redact by : Asprovad bv *
Date :
Lo présent rapport ne peut étre reproduit totalement ou partielisment q l'app lon du laborataire et ne conceme que les objets soumis & l'eseal.
Resuits and canglusion on the test | Any exiré of these data to othar is the of the
MedicalLab

/ and physico-chemical analysis - process validation
EN 18O 13485 (2003)

5, chemin du Catupclan - 88120 Vaulx-en-Velin - France
Tol.: 33 (0)4 726812282 - Fax:33 (0)4 7281 22 72 4
E-mall : info@medicaliab.fr - www.madicailab fr i e i oan

10-O1-STE-008 -Résultats STE PhEUR fitr bilin 1




