ENTEGRIS CLEANING PROCESS

An Entegris Company

DATA REPORT

& ﬂ,

Diversey

ECP's batch n®:

Customer
Management Quality Manual n® MMMQOO00 (contractual)

DIVERSEY

Product : Control report n® : CERT 12300
Cleaklens plus VH5 dose
Specification reference : NA
Analyst : NA Purchase order n° : 470108469
Date of receipt : 07/11/2011
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL
Customer's batchn®:  ENT16076 11 311 ISOTRON certificate(s) n” : NA
Date of manufacturing : 11/2011 Produced quantity : 6400 x 0,03L
Expiry date : 11/2013 FIDT N®: 1892 ind C
16076 Concentrate batch Nb ; 361975

The below data (limits and results) are extracted from the Certificate of Analysis written by Kristy Atkin

(QSHE Manager - Costes Park) on 28/07/2011. This document is registered by EGP with the number 110817 04A

Résultats :
ch:-:zg:;(:ics n::—;:;:i: f Rugults e
Appearance (20°C) 01a Clear colourless to yellow liquid Clear colourless to yellow liquid
Odour (20°C) 02a As standard AS standard
Specific gravity (20°C) JDM-004-01 1,03 1,010 - 1,050
pH NEAT JDM-001-01 5,60 5,00 - 6,00
Anionic (% wiw) MW350 | JDM0210101 16,30 15,50 - 16,50

C: Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
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Date : 20/09/2012
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Edited by : L GRESSE~"

Checked by : D.GHERSY
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{ CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :
ECP Recu le

N A AUAT

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

Produit
Référence client

Quantité

Date d'irradiation
Dose d'irradiation

N° de lot de traitement

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.

H. OSMAS

Responsable Cantrole Procédé Responsable Qualité

Certificat n® 17233901 / 1
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S i R

Isotron France S.A.S.

™MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS

BIDONS 30 ml CLEARKLENS PLUS
CDE N° CF110945 DU 09/11/11

OWERCEY ERANCG

1 PALETTE ‘ i

TN
1111112011 Lok N= &uT 16076 1 3
27,6 kGy 4 35,6 kGy
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Isotron France S.A.S,,
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Recca N*

j | Demandous ECP

395, rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER

{ MedlcalLaﬂa

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

selon la Pharmacopée Européenne 7° édition chapitre 2 6 1
according lo the protocel 2 6 1 described into the seventh European Pharmacopoeia Edition

ECHANTILLON(S) - sAmPiEs

e AIOUSTEN6Z |

Désignation P Piy Numéro de commande

Froact name Clearkiens Pius phisdlosliong CF 110968
Référence client : —EAEABE POE:

Customsr refereace © 7515165 8P

Numéro de lot : = e Matériau(x) -

Al : NT16076 11 311 Manediatix) :

Dale de réception Donnée de stérilisation

17 novembre 2011

Receipl date Steriization data
gﬁ:gd;:éaﬁsaﬁon 17 novembre 2011 c i
. omimentaiels) 10 flacons poolés
Nombre d'échantillon(s) 2 Cemmeni(s)
Sampda quantity
PROTOCOLE - pROTOCOL AN & E T
Velume d'échantition : 3
Preduct tested volume *
Solution neutralisante : Volume de ringage
Neutraleing sohition DNP ¢ Thiosulfate Rimsing volume 4 X100 mi
Nombre de milieux testés 2 Velume d'immersion de la membrane : 100 il
Tested media quanidy : immersion valume of membranes
R o Mileux de cullure | Température dincubation | Duve dincubaton
]} e e —— - Merts InZubaien temoerature s hmmﬁm;-::d_ B
Baciéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 225+25C 14 jours
. Asrobic and fungal Tryptere sy soiution > . 14 cays
T e T ~ | Boulllon Thiogiycolate avee |
Anum&wmdarr:tluc Résazurine 325125'C 1:¢m5
——— - i =1 Thiagiycolats Reginrine soarion. | — " i
Validation de la méthode
1ethod valgaton 10/0IVAL.STE/004
RESULTATS - ResULTs : ST FeTas i i
Examen de la croissance microbienne du milieu - N
» S ] Assessment of the media microbran davelopment |
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media - ARer 7 days - Merﬂdays -
Bacléries aérobies, levures et moisissures / - z:;ﬁs 0 m
Boulllon Trypcase Soja TR N st BfERa et Neégat =
Aerobic and fungal/ Tryptone soy solution 5 9:": 1 ’:ﬁ?ams
AR RN DI negative pee R N nogalvs |
Bactéries anaérobies el aérobies / Bouillon . Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine | - - postie ___ bosive
Anzzrobic and gerobiz / Thioglycolats Resazurine Négaurs 1 Négatifs
(S———— !W____‘;m'__ Sut] negative M negalive
CONTROLES - controls 5 7
ALt fBetoon} Ageis (AR} SR
Contrtle plan de travai (UFC) > 0 l Conirdle de gant (UFC) o
Wik plan contred (CFU) | { Glove confrol (CFU) ©
oot = .
£ir sous fux laminglre (UFC) ! Conirdle stérilté miseux
Laverize fom 8 coatros (CFU) 0 ! Media steatty conkrol - GOt o

(CONCLUSION - concLusion

Les echantlllons testés ne présentem pas de croissance microbienne aprés 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 preduct was positive o’unng the test

I Rédlgé PO SALEETE ‘ . Approuvé par
o Rousssﬂnum e fiouve P37 ' MARTINHO Alice o
Techicen Blidgiste = Ingénieur Roligiem — - .{_A: e
Date jeudi 1 décembre 2011

T ptésenl rapport ne peul dire reprodul lolalement ou parlie‘.lemem qda‘zac !app:obauon du laboraleire et ne conceme que les obje!s soumls &lessal
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MedicalLab UE—
Microbiological and physico-chemical analysis - process validation =
EN ISO 12485 (2003) 42 L

5, chemin du Catupolan - 69120 Vaulx-en-Velin - France
Tel : 33 (BH 72812262-Fax:33(0)472812272
E-mail - info@medicallab fr - www medicallab fr
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