ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Emﬂ RAPPORT DE CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Client
JOHNSON DIVERSEY

Référentiel Plan Qualité n® MMMQOO000 (en vigueur)

| Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 10068
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S

Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05.

Analyste : LGR N° du bon de commande : 09/09/2011
Date de réception : 09/03/2010

Lot de fabrication : ENT097911048 N° certificats ISOTRON : 14827801 et 15129301
Date de fabrication: 09/03/2010 Quantité produite : 264 x 1L
Date de péremption: 09/09/2011 FIDT N° : FIDT 1043 G
N° LOT ENTEGRIS : 09791 Date d'analyse : 09/03/2010
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production Ssciication
analysees 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 c c O‘!’f"“f -
egere
Dosage de lamatiére | \\p 500 0,08% 0,08% 0,08% 008%  |0,0740,09%
active cationique
Qualité microbiologique <10
de I'eau WFI DTHZ36 STUFCS 10mL UFC/100mL
C: Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME
y-v.r . i{.\

{
Date : 09/03/2010 Analyste : L. GRESSE~>" Vérifié : D. CHIEBNG

- o ' IMP 0180 - L




I CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

oG A2 )2‘_ 58
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

\ Q- __RI.'!
Quantité . 3 PALETTES L‘\L L‘-LUC"L:') (‘\,L(.\l\.;,\ ATAWLE

o Lo} ens YAl Jo ol

Date d'irradiation : 03/12/2009 _
Dose d'irradiation : 16,8kGya224kGy .\, &k -9 /la3 lJo
N° de lot de traitement ;14827801 Y L\t -‘{ L oA /(eq (o 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

du Royaume Uni. R (v = i
y J_RURGCS \¢ JS /‘-._—) Ll:

Isotron France S.A.S., \“\\M}
H. OSMAS T.CAVA A~ ¢

Responsable Contréle Procédé Directeur Qualité

t———

Certificat n® 14827801 / 1




| CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

Cg\‘(f_(.i.\& N (?ﬂ.(\'l".\: mxg(c“]
led ENT o 95494 o [‘*4%

—:!\\.\f_ %ul‘) . M3 e

| vL \([ )
L——Cdono o n | ede pec: 0909l U

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

- la spécification de traitement n°224503P ). BV REOS 't“ -Jﬁ 03 U =

™) - les prescriptions de la Pharmacopée Européenne K\ \Wf S

- 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 11
Référence client : CDE N°CF100112 DU 18/02/10

[EESC Controle Réce
Quantité : 3 PALETTES |date : £)

[!:‘lf'. mn: -?-'
Date d'irradiation : 07/03/2010 e a: P
Dose d'irradiation : 16,4 kGy a 23,1 kGy [r° cde - 2 y

& N° de lot de traitement . 15129301 s

Le contréle de la dose d'irradiation a été effectué par Isotron France SAS avec des }"F 180 20}
dosimétres de type Red Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physique
du Royaume Uni.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN
Responsable Cgogptrole Procédeé Responsable Qualité

Certificat n” 15129301 / 1
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¢ MedicalLab

~Rapport N

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

DNP + Thiosulfate
Nombre ce milieux testés |

sclon la Phannaoopée Europeanne 6° adition chapitre 2.6.1

Volume dimmersion de la membrane :

Quanifty of media lested 2 vorime of
o Conditions Miliewx de cultre _ Températures cincubaion  Durée dncubaton
Condions L LS R AR T L rlm.dfm
Bactéries atrobies, levwres & molsissures Bouilion Trypcase Soja 225425°C 33 IO
Acrotes and foge Tryrfane sny sokien = 14 days
Boulllon Thioglycolate avec
Bactéries anacrobies el aérobies 14
w Résazurine 325125C ed il
APRmON it e Thogivuolers Rosdouion sclulion

Valldation de la métncde
Wethod validaticn

Lecture gar évaluaton de ‘a turbidiméirie Gu mikeu
of the media ¥

Bactéries aérobies, levures et moisissures / Bouillon

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

Posilifs

Trypcase Soja
Aerooic and fungal / Tryplone soy solution

Bactéres aneérobies et aérobies / Boulion Thioglycolate .
avec Résazunne v
Anaerobic and aerobvs / Thiogiycoials Resaruing sohtion

Do
Negatts
ogeine

Contrdhe plan de traval (ovant st aprés) . Contrble do gant
Contrdle air sous fux laminaina Contrdla shirfite Milioux
Air control . i Mnciia riwcidy cones -
» . il

Les échantillons testés sont tous stériles aprés 14 jours d'incubation .
i The tested product doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation. !
| Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essar.

No ovoducts has boan posshve dunng tho st
Rédigé par . Approuvé par

| Redact by : Approved bv
i
| Date
[ L préaunt (apeo ne Deul lre reorocul oy o ouevwe [ enp o Lk " ‘m&&lﬂeuhmmmlm
| Rusuls oned conchivon oy o the fust ke fested. Ay Gl of Mose ot 1o olfer 1 is o of the i

Medicallab

Microbiclogical and physico-chemical analysis - process valication
EN 1SO 13485 (2003)

.'l umrm(, - BA12T Vi
35!011?25 2237 Fla \.1{014'7!]122??

10 O+ STE-057 -Résuitals STE PREUR N bikn

ECP Recu le
3 1 MARS 2010
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