ENTEGRIS CLEANING PROCESS

RAPPORT DE CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Client
Référentiel Plan Qualité n®° MMMQOO0O00Q (en vigueur)
JOHNSON DIVERSEY
Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 9877
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
|Référence CDC ; CDC Edition n°2 du 08/11/05
Analyste : LGR N° du bon de commande : 4700832599
Date de réception : 14/10/2009
Lot de fabrication : ENTO08201 09 287 N° certificats ISOTRON : 14625201
Date de fabrication:  14/10/2009 Quantité produite : 490 x 5L
Date de péremption : 14/04/2011 FIDT N° : FIDT 1047 F
N° LOT ENTEGRIS: 08201 Date d'analyse : 14/10/2009
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production
1 : ifi t
analysées d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin S——
Liquide
Aspect a 20°C NA C C C G limpide et
incolore
Odeur NA c c c c Odeur trés
légére
Dosage de la matiére ) N
active cationique IDT 0261 0,08% 0,08% 0,08% 0,08% 0,07 3 0,09%
Qualité microbiologique <10
de l'eau WFI IDT0236 <HURGH00mL UFC/100mL
C: Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X [CONFORME NON CONFORME

Date : 14/10/2009
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| CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :
Isotron France S.A.S.
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CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION ACCORDING TO THE SPECIFIC
CUSTOMER'S REQUIREMENTS AND TO :

- the specification of treatment # 224503P

- The requirements of the European Pharmacopoeia
- the results of the dosemapping # 110505 of 30/03/2006

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

Customer : ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Product : 5L BOTTLESKITS
Customer's reference : ORDER # CF 090074 OF 01/10/09

C§g ol hﬂi C§L an “ Q_(_Lf (\ _RTl_’I

Quantity - S5 PALLETS

(o ENT 08201 o 23%
Irradiation date - 2009.10.04 Th\Lc gak _.] 2( } Jo /\:S
Irradiation dose + 17.0 kGy to 26.0 kGy

Dae pec: 4] ok |
Irradiation batch number ¢ 14625201

The control of the applied radiation dose is done by Isotron France SAS using 3. BUReoR
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory. &\L J¢ / _‘j
. Cile

Isotron France S.A.S., &&Wi
\4' !
H. OSMAS C. SIMONIN cH

Process Contro; Officer Quality Officer
Certificate # 14625201 / 1 %




Rapport N* :
) ~_ Pt N 09IONISTENTT7
Demandeur
2 Sponsor ECP
\/., NMedicallLab 395, rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER
Rapport d'essai de controle de stérilité par la technique de filtration sur membrane
Test report Essay of Sterility - Method filtration on membranes
selon la Pharmacopée Européenne 6° édition chapitre 2.6.1
Accorting lo the prolocol 2.6 1 descnbed inlo the sixth European Pharmacopee Edition
2 Numéro de commande =
o il ClearKiens Cleansinald el
Rétérence client : Reéférence Interne &
Customer reference | 7513719 Internal reference
Numéro de lot Matériau(x) - -
skl ENTO8 201 09 287
Date de réception Donnée d'irradiation : y.
Date of receipt 19 octobre 2009 Data sferlization
Date de réalisation : -
pribghzidd 22 octobre 2009 Commentaire(s) :
Nombre d'échantillon(s) - 10 Comment(s)
Quantty of used sample
Volume d'échantilion 500
Tested volume of product
Solution neutralisante 2 Volume de ringage -
Neutraizing sokuion DNP + Thiosulfate Rinsing vokne 3 x 100 mi
Nombre de milieux testés : 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 ml
Quantity of media tested I ion volume of b
Conditions Milieux de culture Températures dincubation  Durée diincubation
Condfions e Incubation femperature Tirne of incubation
Bactéries aérobies, levures et moisissures Bouillon Trypcase Soja 225+25°C 14 jours
Asrabic and fungal Tryptone soy solution ! g 14 days
Bactéries anaérobies et aérobles Bouillon Thioglycolate avec o 14 jours
Anserob and serobic Résazurine L 14 days
Thioglycolate Resazuron schution
Validation de la méthode :
Method validation - 09/OI/VAL.STE/016
Lecture par évaluation de la turbidimétrie du milieu
A of the media turbidimetry
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media After 7 days After 14 days
Bactéries aérobies, levures et moisissures / Bouillon . Positifs 0 Positifs
Trypcase Soja —postie posiive
Aerobic and fungal / Tryptone soy solution = Négatifs Négatifs
id negdiic, X Zepaive
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon Thioglycolate = Positifs 0 Positifs
avec Résazurine positive .
g and serobic / Thiogiycolate R ! L Négatifs 5 Nega
_negative negatve
Contrile plan de travail (avant et aprés) Contrble de
Wiork plen control (before and after) 0 UFC 0 UFC Gbnmg'“ 0 UFC
Contréle stérilité milieux :
0 UFC i e 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 postive dunng the test
Radigh pav - BERTHOME Aud Approuvé par MARTINHO Alice
Redact by ey e Annrwved hy
Technicien Biologiste = Ingénieur %
Date : vendredi 6 2009
Le présent rappon ne peut étre total ou p qu'avec Mapp du ef ne conceme que les objets soumis 4 MNessai
Results and MwmmﬂmmM,wqrmuaamm 3 i3 fhe re: of the

MedicalLab
Microbiological and physico-chemical analysis - process validation
EN ISO 13485 (2003)

5, chemin du Catupolan - 69120 Vaulx-en-Velin - France
Tel (33(0)472812262-Fax 33 (0 712812272
E-mail : info@@medicallab fr - www medicallab fr
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