ENTEGRIS CLEANING PROCESS

RAPPORT DE CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Client
DIVERSEY France

Réferentiel Plan Qualité n® MMMQOOOQO (en vigueur)

Produit dosé :

N° rapport d'essai :

CERT 10334

ClearKlens Cleansinald RTU VH9S

Référence CDC :
Analyste :

CDC Edition n°2 du 08/11/05.

AVI

N° du bon de commande :

Date de réception :

4700960583
06/10/2010

CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

Lot de fabrication :

ENT 12157 10 279

N° certificats ISOTRON : 15767301 et 15840801

Date de fabrication: 06/10/2010 Quantité produite : 2640 x 1L
Date de péremption: 06/04/2012 FIDT N° : FIDT 1043 ind |
N° LOT ENTEGRIS : 12157 Date d'analyse : 06/10/2010
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production o
lvsé FARENSS = = : Spécification
analysees analys début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect a 20°C NA C C C C limpide et
incolore
QOdeur NA C C c Io Odgur trés
legere
Gocagede amelae | pyrpoes 0,082% 0,088Y% 0,0879 0,0869 30,099
active cationique ! = ! 9 087% 086% 0.07:20.08%
Qualité microbiologique <10
de I'eau WF 1070236 RUFG/100ml, UFC/100mL
C: Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X [CONFORME NON CONFORME

Date : 06/10/2010

Vérifié : D. GHERSY
— T —

Etabli : A. VAJLLE.'.M{» u

T IMP 0180 - L




| CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :
Isotron France S.A.S.

MIN 712
FCPRP Raoa 13323 MARSEILLE CEDEX 14 -
- (’f,-" _~eeu le | ehince

[ —]

| 07 1. 201U

L .
N° Jadon¥ 28

CERTIFIONS AVOIR TRAITE PAR RAYONNEMENT GAMMA CONFORMEMENT AUX

SPECIFICATIONS PARTICULIERES DU CLIENT ET SELON :

- la specification de traitement n°224503P

- les prescriptions de la Pharmacopée Européenne
- les resultats 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

Reéférence client :  CDE N° CF100733 DU 29/09/10

Quantité . 3 PALETTES (feaklns fransinafd
lodb enT U2 J5Y _le 274

Date d'irradiation ;. 04/10/2010

Dose d'irradiation . 17.8 kGy a 26,2 kGy Dok %LL o6 1 Jo- Lo

N° de lot de traitement : 15840801 —\D(L\f. et oC | o [J2,

Le controle de |la dose d'irradiation a ete effectué par Isotron France SAS avec des
dosimetres de type Red Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physique
du Royaume Uni.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS T. CAVA
Responsable Controle Procédeé Directeur Qualité

Certificat n® 15840801 / 1

T aures § /U
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i CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

. IMINT712
'S | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

BEPp——-1 i |

oot lé ofd | |

e |

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 |l
- les résultats de la cartographie n® 110505 du 30/03/2006 i

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client . ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS ;-
|
Produit ¢ Kits bidons 11 I
Référence client :  CDE N° CF100649 DU 07/09/10 |
e £ &y (f ansi nedd I
Quantité : 4 PALETTES : ;
lob enT A2 USY o 24
Date d'irradiation : 12/09/2010 o |
Dose d'irradiation i 17,7 kGy a 23,7 kGy Trike %&‘:) ot o |t
N° de lot de traitement . 15767301 e pe o€ o4 |12 |

Le contrdle 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. 35 M RECS & ldo | Ao |

Isotron France S.A.S., f\"\._ \g\ i/
H. OSMAS T. CAVA =<3
Responsable Controle Procédé Directeur Qualité
P i =
/fg'”"f

Certificat n®° 15767301 / 1




yr.

\/’ MedicalLakb

Ic-Mor’:.c{‘A

Rappot N 40/ONSTENT6
395, rue Louis Lépine
! 34000 MONTPELLIER

Rapport d'essai de contréle de Eiérllité par la technique d&‘l’mratlon sur membrane
Test report Essay of Sterility - Method filtration on membranes

According lo the prodocol 2 6 1 gescribed info the sith E

selon la Pharmacopée Européenne 6° édition chapitre 2.6.1

Edvtion

ECHANTILLON(S) - TEST ARTICLE
Numéro de commande
Sinm oF CiearKlens Cleansinald it CF100769
Référence client Référence Interme
c 7513418 -
Numéro de lot 4 M
tomligsiibo ENT12 157 10279 A -
Date de réception Omnh dirradiation
ey 13 octobre 2010 ke .
Date de réalisation
Dt o 18 octobre 2010 " 10 bidons poolés
Nombre d'échantilion(s) 2 Commeni(s)
Quanrey of uaed tampw
PROTOCOLE - PROTOCOL
Volume d'échantillon
Tested volme of product 100 mi
Solution neutralisante Volume de ringage
b pitnfricy DNP + Thiosulfate e 3 x 100 mi
Nombre de milieux testés 2 Volume dimmersion de la membrane 100 mi
Quantity of modia fesfed volume of
Condttions Miiewx de culture Temps dinc dincubat
Canatony L LAt P e Tene of scubaton
Bactéries . levures et Bouilion Trypcase Soja 225425C 14 jours
Aerobee and fungol Tryptono soy solulion 14 doys
Bouillon Thioglycolale avec %
Bactéries anaérobies et aérobies o 14 jours
Anaorobee ind aarobic Résazurine 32,5+25°C !Jm
Thvoghycoiale Resazurine soluon
e e 09/OIVAL. STE/016
RESULTATS - RESULTS
Lecture par évaluation de la turbicimétrie du milieu _]
of the medha furbidimetry
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Condtions / Media Aler 7 days Afer 14 days
Bactéries a¢robies, levures et moisissures / Boullion = Positifs 0 Positifs
Trypcase Soja gazta Negatfs
Asrobec and fungal / Tryplone soy sokson - Négatits 1
e negaie negatve |
B érobies et aérobles / B Thioglycolate . Positifs 0 Positifs
i s Negatifs 1 ﬁ-
Anaerobec and aarobic / Thiogiycolate Resarunne solfon -
negelive e e
Contréle plan de travai (avant ot aprés) Contréln de gant | =
Work pian conirol (Bekve and after) OUFC o UFc Glove control OUFC
Controle ar sous flux laminare Contrdle stérililé milioux
oo 0UFC ihache siedily Combl Conforme
Les échantillons testés sont tous stériles aprés 14 jours d'incubation
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 been positive during the fes!
Rédigé par Approuve
pro e g BERTHOME Audrey b f:" MARTINHO Alice
Techrucen Biolog Ingénieur
Date mardi 2 novembre 2010 T —
Lo présent rapport ne peut dtre ou par qu-'ml' Vo etne gque les objets soumes & MNessan
Results weed apply only on the lest artcle fested Any extrapolaton of iheve dafs fo oifer 3. s o the
MedicalLab

and physico-chemical analysis - process validation

EN 1SO 13485 (2003)

5, chermn du Catupolan - 661
Tel 33(0M472812262-Fax 33(0M472812272
E-mad | infollly L b fr
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