CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA

NOUS SOUSSIGNES :
Isotron France S.A.S.

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

ML okf
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 Europésnne
- 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 11
Référence client :  CDE N®CF110984 bU 17/11/11

DIVERSEY France

Quantité : 3 PALETTES 7 : = AJC

| C(Gﬁﬂlke—zm iUk
Date d irradlatlf:m ¢ 22/11/2011 LC)(.. B = EI\W\GEQG It 235
Dose d'irradiation ¢ 18,5kGy a 254 kGy -

D CHmey B 2442 20
N° de lot de traitement i 17262101 ﬁ

Le contréle de la dose d'irradiation a été effectué par |sotron France SAS avec des
dosimétres de type Red Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physique
du Royaume Uni.

lsotron France 5.A.8.,

H. OSMAS C. SIMONIN
Responsable Confréle Procédé Responsable Qualité
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ENTEGHIS CLEANING PROCESS RAPPORT DE .
Emﬂ CONTROLE JohnsonDiversey -.1‘“‘._:“.."".:- D|Ver§e-qil
An ntegris PHARMACEUTIQUE
Client

DIVERSEY France

Référentiel Plan Qualité n® MMMQOO000 (en vigueur)

Produit dosé : °r rtd" i: CERT 11437
ClearKlens First
Référence CDC : CDC Edition n*2 du 08/11/05.
Analyste : GGE N° du bon de commande : 4701112884
Date de réception : 29/11/2011
Lot de fabrication : ENT16246 11 333 N° certificat(s) ISOTRON : 11262101
Date de fabrication :  29/11/2011 Quantité produite : 2640 x 1L
Date de péremption : 29/11/2013 FIDT N° 1046 ind A
N° LOT ECP: 16246 Date d'analyse : 29/11/2011
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production
: Specification
analysees d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Dosage de la matiére ” . 4 ” 0,094% -
active cationique IDT 0261 0,097% 0,095% 0,095% 0,100% 0.102%
Qualité microbiologigue <10
de l'eau WFI DT 9236 SIS Moo UFC/100mL
C: Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME

Po  (ornns

Date : 07/12/2011

Etabli par: G. GEORGES

Verifié par :_D-GMERSY
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Ropon N°

Demandeur
Snansor ECP

“\ /’ MedicalLab 585, e Louls Lepine
34000 MONTPELLIER

) Fappen B IOSTEN TS

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

selon la Pharmacopée Eurepéenne 7° édilion chapifre 2 6.1
according o the protocol 2 6 1 described inlo the seventh Eurcpean Pharmacoposia Edition

ECHANTILLON(S) - sampies B =
Désignation e o -1 Numers de commande
ol ateainly Graarklens Firmt b CF1%104%
Reference cliant PGE
Custturiod redprince Fr7e4 e
Nurmdro de |of - Matétizix)
Batch muntibur ENT 16248 11 333 Marerial 2
Cate de receplion Daonniée de stérilisali
v (fstw G 6decaintire 2011 Stgfrl‘n":m;n ::Il-'r rllatien .
Date de réalisation
Testhg date i Commentaire{s) g
y . 10 bidons poolis
Kombre d'échantiilon(s} 3 Communits)
Hampie quanifty

PROTOCOLE - rrOTOCOL

Volume d'échaniilion . 100
FProduct lesied vollme
Solution neutraiisante | Velume de fingage
Nautralizing solution DNP + Thiosulfate Rt vanisg Ix100 mil
Nombre de milleux tesies 2 Volume dimmersion de s membrane : oo
Tasled Media quaniify lenmarsion valume of membranes 1 ml
= = TGonditions o Milieux de eulture Tamperature dincubalion | Dures 4 ot
= Hedlia B .- L) noubation st
Bactérias aérobies, levures, champignons Bouillon Trypease Soja 2251 35C 14 jours
o Aerabic and fuigal Tryptonn S0y dolidinn Y i 14 days
= ; o Boulllon Thioglyeolate avec i
Bactéries anaérobies el adrobles = 14 |ours
Anaerobie and anbic I Rasazurlne 3285:25°C wldaw:
Validatian de s méthode -
RESULTATS - REsULTS = = ===
o Examen de (a croissance microbienne du miiey
e Assessment of tha media microblan develo; l
Conditions / Milicux de culture Apiés 7 jours Aprés 14 jaurs
Condimions / Modia _ Affer 7 days Aftar 14 days
Bactéries adrobies, levures ot moisissures / - ‘ :::t-'nm; 0 PD:;E-?
Bouillon Trypcase Soja i = —
Asrabie and fungal / Tryplons soy sohitan i Negatifs q Negatifs
- Regavie it e A
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillan : Paositifs 0 . Pasitifs
Thioglycolate avec Résazurine = positive positve
Anaerobic and rarabic / Thioglyealate Ress e J Négnlfrn 1 Négatifs
- WUW“ negalive z nAsgative
COWRM CONTROLS 5
Avant fleso - Apens (AR —
Contrile plan de travail (UFC) o 0 Caontrole de gant (UFC) o
Werk, plin confrol (GFU) Glgwe control (GRL) -
At sous iy laminaite (UFC) Contrale sirilng mil AR
Imnyﬂawmcllmlm ik o Hacha stariity '?.Mff;“ Conforme
CONCLUSION - concLUuSION =

Les echantillons testés ne présentent 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 posilif lors de cel essai.
Nao product was pos!r!va during the test

Rédigé par ' Approuve par -

Feaairyy FOU Emilis ! — Appmmf MARTINHO Alica L=
:namir.m' clogate~— Ingénieur Bloegats - """?‘d— ———

Date mardi 20 décembre 2011
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