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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

selon la Pharmacopée Européenne 7° édition chapitre 2 6.1
according to the protocol 2 6 1 described into the seventh European Pharmacopoeia Edition

|ECHANTILLON(S) - SAMPLES , e

Clearklens Plus Numero de commande CF110799
F s Order number
Reférence client POE :
Customer reference : 7515165 SiP:
Numeéro de lot : Matériau(x) :
| Batch number . ENT15688 11263 Material -
|Date de réception 7 Donnée de stérilisation
| Receipt date 7 octobre 2011 Sterilization data
Date de réalisation
7 octobre 2011
Lestirsale Commentaire(s) 10 bidons poclés
Nombre d'échantillon(s) P Comment(s)
Sample quantity
PROTOCOLE - PROTOCOL I SSUS e el 5 T
Volume d'échantilion : ami
Product tested volume .
Solution neutralisante : DNP + Thiosulfate Volume de ringage 3% 100 -
Neutralizing solution . losy Rinsing volume :
Nombre de milieux testés 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 1
Tested media quantity Immersion volume of membranes : w
Canditions S Milieux de culture i Température d'incubation ! Curée 4'in
B . Conditions Media Incubation temperaiure (3 Incubation ; B
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 20 54+25€C 14 jours
Aerobic and fungal Tryptone soy solution ! ' 14 days
Bactéries anaérobies et aérobies Bouillon Thlog!yc_:olate avec 325+25C i 14 jours
Anaerobic and aerobic Résazurine ' ' 14 days
! e e WOl COlte. Resgzurine sohtion | =
Validation de la méthode
Method wlictation 10/0HVAL.STE/O04

RESULTATS - RESULTS

{ Examen de la croissance microbienne du milieu
Assessment of the media microbian development

Conditions / Milieux de culture | Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media | After 7 days After 14 days
R o Positifs Positifs
Bactéries aero‘bles. levures et mmsnssures/ | - positive 0 f positive
Bouillon Trypcase Soja 3 T S g e i Neégatif 1
| Aerobic and fungal / Tryptone soy solution - Négatifs 1 { ega‘t( N ]
| negative - Anegatlve
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouilion [ . Positifs 0 Positifs |
Thioglycolate avec Résazurine 455 it e positive [ positive i
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate Resazurine | Négatifs ‘ " Négatifs
| solution | negative i negative
t ==
{CONTROLES - CONTROLS o
o Avant Syt Apeds (Aten) . — WS4 e
Contréle plan de travail (UFC) 0 i o | | Contréle de gant (UFC) 0
Work plan control (CFU) i 1 ‘ Glove control (CFU) :
Ar sous flux laminaire (UFC) Contréle stérilité milieux
Laminar flow air contral (CFU) 0 ‘ Media sterility control Conferme
. POl s s A |

CONCLUSION - CONCLUSION

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne apres 14 jours d'incubation
Tested products doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the tesft
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‘ CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

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

- la spécification de traitement n°224513P
- les prescriptions de la Pharmacopée Européenne
- les résultats de la cartographie n° 146452 du 12/10/2009

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client :  ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit :  BIDONS 30 mi CLEARKLENS PLUS
Référence client :  CDE N° CF110772 DU 29/09/11
Quantité : 3 PALETTES

Date d'irradiation . 04/10/2011

Dose d'irradiation i 27,2kGy a 35,6 kGy

N° de lot de traitement 17089101

Le contréle 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.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS : C. SIMONIN
Responsable Gontrdle Procédé Responsable Qualité

Certificat n®17089101 / 1




' CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :
Isotron France S.A.S.

MIN 712 ;
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE
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CERTIFIONS AVOIR TRAITE PAR RAYONNEMENT GAMMA CONFORMEMENT AUX
SPECIFICATIONS PARTICULIERES DU CLIENT ET SELON :

- la spécification de traitement n°224513P

- les prescriptions de la Pharmacopée Européenne
- les résultats de la cartographie n® 146452 du 12/10/2009

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client)

Client ' :  ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit :  BIDONS 30 ml CLEARKLENS PLUS
Référence client :  CDE N° CF110772 DU 29/09/11
Quantité . 1PALETTE

Date d'irradiation : 05/10/2011

Dose d'irradiation :  29,5kGy a 37,9 kGy

N° de lot de traitement . 17097801

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.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN

Responsable Contréle Procédé Responsable Qualité

Certificat n® 17097801 / 1




