ENTEGRIS CLEANING PROCESS

RAPPORT DE CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Client
JOHNSON DIVERSEY

Référentiel Plan Qualité n® MMMQOO00O (en vigueur)

Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 10108
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05
Analyste : DCH N° du bon de commande : 4700893426
Date de réception : 06/04/2010
Lot de fabrication: ~ ENT10135 10 096 N° certificats ISOTRON : 15204901 et 15129301
Date de fabrication: 06/04/2010 Quantité produite : 264 x 1L
Date de péremption: 06/10/2011 FIDT N°: FIDT 1043 ind H
N° LOT ENTEGRIS : 10135 Date d'analyse : 06/04/2010
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production S
' Spécification
analysées d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect a 20°C NA 04 C (5 C limpide et
incolore
Odeur NA c C ¢ c Odeur trés
legere
Dosage de la matiére 5 o :
active cationiqus IDT 0261 0,08% 0,08% 0,08% 0,08% 0,07 4 0,09%
Qualité microbiologique <10
de I'eau WFI 070236 <1 URQ/500mt UFC/100mL
C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X [CONFORME NON CONFORME

Date : 06/04/2010 Analyste : L. GRESSE Vérifié : D. CHE
(;”‘?7 4 IMP 0180 - L




‘ CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

e MIN 712
= (52 Recu |e | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

—
| 0 AVR 1
’-. L i
1 i\?_,L:_aéail__cg\_a’;\_ |

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

- la spécification de traitemant 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 1l
Référence client :  CDE N° CF100183 DU 16/03/10
Quantité : 4 PALETTES CQ“’-’CL\E{OL& (t( [« ULEIVG L\“"(:‘-
LT v Ry = Qo
Date d'irradiation : 22/03/2010 lob enTAod3T Jo o6
Dose d'irradiation : 172kGya236kGy )¢ X“k s ol lad } ds
[\
N° de lot de traitement : 15204901 Dede peL o€ (o[

Le controle de la dose d'irradiation a été effectué par Isotron France SAS avec des
dosimétres de type Red Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physique

du Royaume Uni. . BUREES \t( o9 MJ"
Isotron France S.A.S., ¢ -‘\R WJ
H. OSMAS C. SIMONIN 0 = 0
Responsable Contréle Procédé Responsable Qualité

Certificat n® 15204901 / 1




| CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

.....MIN 712
- 113323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

i ﬁ_J ocorof ad B

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

- la spécification de traitement n°224503P C& (LL%HS Cﬂi'eang; N (‘(\C(:
- les prescriptions de la Pharmacopée Européenne W - Q¢
- les résultats de la cartographie n° 110505 du 30/03/2006 Lot enw Jod39 Jo ofle
*—_‘)p\l\‘t' _\l\.l:‘ : (‘\é /C‘-/I /JO
LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client) \

e e 06 [ Jo |
Client . ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Jevee’ § of/Jo [Jo

Produit ¢ Kits bidons 1l g :

Référence client : CDEN°CF100112DU 19/02/10______ ____° Q (A

Quantité . 3PALETTES ld: " .
)

Date d'irradiation : 07/03/2010 ,

Dose d'irradiation : 16,4 kGy a 23,1 kGy '

N° de lot de traitement ;15129301

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

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN
Responsable Comtréle Procédé Responsable Qualité

Certificat n® 15129301 / 1
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N MedicalLab

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

aalon la Pharmaoopu Eumpéemne 3 edmon d:apm 2 &

DNP + Thiosultato Volume de icage : 55

Ry

Volume dimmersion da la membrane m
wokure of Foa Ly
Milleux de cullure Températures dincubation  Durée d'incubation
Mok Fouseon amparsiuee Time of incubetion
Bouilicn Trypcase Soja 14 jours
: i 225+25C 14 days

Lecture par évaluation de la turbidimétre du miieu
nent of the mede

Conditions / Milieux de cukture Aprés 7 jours
Condtions / Media Aoy 7 days
Bactéries aérobies, lovures st moisissures / Bouilon | i'AeE :
Trypcase Sofa
Aerobiz and tungel / Tryptane soy schition

Positifts
_posive
Négatifs
199488
Positife
posive
Négatifs
GEQRPD

l.es étman'dllonstastés sont tous stériles aprés 14joura d mbebon
The tested product doesn't shown any microbian development afler 14 days of incubation.

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

No products hes besn postive during the test,
——FedigE par:
Rodact by
Date :
La prisent fappart ne peud e reprodult ou § quavec fapp ou lsboraioire ot ne concems que e obyats soumis & 'essal.
Réuds and conciacn on e leed atiche of these dals fo omer s the of the

Medicall.ab ——

Microblological and physico-chemical analys!s - process validation =P 1

EN ISO 13485 (2003) - o D B s Non 1

L—.;....'i-q.{’i: ! I e |

]

4, chemin du Catupoien - 85120 Vaube-en-Veir - France — = e
Tel :33(0)472012262-Fax 33{072812272
E-mai - nfofmedicalied ¥ - www.medicaliab ir

I_

______J;. cdi?

10-O4-ETE-082 -Résultats 8TE PhEUR fitr biin

.



