CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA

NOUS SOUSSIGNES :
isotron France S.A.S.

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

AAEAD o AR

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

- la specification de traitement n"224503P
- leg prescriptions de la Pharmacopée Européenne
- les résultats de la cartographie n® 110505 du 30/03/2006

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client :  ECPENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit » Kits bidons 1l
Référence ciient - . CDEN®CF111055 DU 07/12/11

DV RSy Fran &

Quantité : 3 PALETTES @ Kﬁ:m (_,&a};ﬁ;mct_@ol

Date d'irradiation o 111212011 LE"* T /((3' A’{,[t A8 ocd
Dose d'irradiation i 158kGy a219kGy 3 At
SN N34 £6.0A. L
N® de lot de traitement ¢ 17339001 2 =
Le contrble de |la dose d'irradiation a ete effectué par [sotron France SAS avec des

dosimétres de type Red Perspex calibrés par |2 Laboratoire National de Physigue
du Royaume Uni.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN

Responsable Contréle Procede Responsable Qualité

(Lt i i
-

Certificat n>17339001 / 1 o
""‘.-F




RAPPORT DE

ENTEGRIS CLEANING PROCESS

) <%
Emﬂ CONTROLE JohnsonDiversey }:_‘__!{ Dlversey
PHARMACEUTIQUE
Client
Réferentiel Plan Qualite n®* MMMQOOQOO (en vigueur)
DIVERSEY France
Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 11468
ClearKlens Cleansinald RTU VH3S
Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05.
Analyste : LGR / GGE N° du bon de commande : 4701140323
Date de réception : 02/01/2012
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
LQt de fﬂbr'ﬂa"qn . ENT16474 12 002 N° certlﬂcat(s) ISOTRON ° 17339001
Date de fabrication: 02/01/2012 Quantité produite - 2640 x 1L
Date de péremption : 02/07/2013 FIDT N° : 1043 ind L
N° LOT ECP : 16474 Date d'analyse : 02/01/2012
Résuitats :
et Situation de I'échantillon dans la production
Car:actrlérmglques- cl;\:'léthlcade Spécification
analysees analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect 3 20°C NA c C C Cc limpide &t
' incolore
Odeur NA cC C c c Ddgur trés
légére
Dosage de \a matére | .q goeq 0,084% 0,085% 0,085% 0,089% 0,07 & 0,09%
active cationique | ? ' 9 | o i o i ,09%
Qualiteé microbioclogique =10
de l'eau WFI Y0236 §HEC/100m]. UFC/100mL
C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X [CONFORME NON CONFORME
s —
Date : 10/01/2012 Etabli par: L.GRES Vérifié par: D OHERSY
= N = MPO180-L




Rappert " 12I0STEIODS

) Repoit N°
— Demandeur R
— ) Sponsor -l
\\ (’ M":'..‘-:(-_-“‘... | | LE b 508, fin Loule Lepine
‘ 000 MONTPELLIER

I Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
I Test report - Membrane filtration sterilty testing
selon la Pharmacopée Européenne 7° édilion chapitre 2 6.1
according to the protocol 2 6 1 descnbed Into the seventh Eurapean Pharmacopoeia Edition

\ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Designation i ariiaien Elman g Numaro de commande EE 120090
Prowiutst Aama 2l y Srdor nimber oof e
Référence clienl Lrm POE
Custamar refrence i sip
Numeéro da lof . ENT 18434 13 o3 Matéiiau(x)
Distich sigrmtisr M Malerat .
|Date de reception 13 jknvier 2010 Donnes de slerllisation
| o diln i Steriization dira
Date de réalisatian " S
| 12 janviei 2092
Testing dare s Commentaire(s) 10 bidene paclbs
Muimbis d'échantilion(s) . Camment(s) AL
S Qfl{lrl"fy
PROTOCOLE - protocoL i o
Volume d'échantilion . 100
Producl tested valurtio
Salution neutralisanie Volume de ringage
Neifrakiing selition DNP + Thiosulfate Rinkitg volime 4 x 100 mi
Nombre de milicux testes P Volume dimmersion de la membrane o
Tested media quantity i jon volume of memb 100 L
Conditions Milieux de cullure T Tﬁmpﬁrﬂlule dincubation | Dures dncubaton
——— < g _\,‘_ E—— ) My _lfrliimmn tefmperatire Wi Jwiig
Bacteries agrobies, levures, champignons Bauillan Trypease Soja a5 64350 14 jours
Awrobic and fungal Tryptoria soy saluion b . 14 days
Bacléries anaérobies el aérobies Bouilion Thieglyeolate avec 325e25C 14 jours
Anaerotic and aerobic Resazuring i 14 doys
L L Ihicgivoolete Rasapiy sotion | e ——— i
Validalion da la méthoda
Mathid vaidalien 08/OI/VAL.STE/D16
RESULTATS - REsuLTs = e = ==
- "~ Examen de la croissance microbienne du milieu '
‘ S . A it of the media microbian developmant ,
| Conditions { Milieux de culture Apres 7 jours | Aprés 14 jours
Conditions / Media After 7 days After 14 days |
S = ——— i =——}
Bactéries aérobies, levures et moisissuros / . Fonils 0 Py
Bouillon Trypcase Soja — = —— -
Mleenonaicohiodll py 1 ey
Bactéries anagrabies et aérobies / Bouilion z 0 Positifs |
Thioglycolate avec Résazurine e positive positive
Anaerabiz and aersbic / Thioglycolate Resauring Négatifs 1 Negalifs
‘ solution | — _ = ——
CONTROLES - CONTROLS i 0 i
Avant ifislo) Apria iy =
Contréle plan de ravall (UFC) o a Cantréile de gant (UFC)
Work plan confrof (GFLY Glawe coniral (CFU)
sk il i o O oo | Canlatme
CONCLUSION - CONCLUSION Z e
Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products deesn'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 dunng the test
Rédigé par = Approuve par =
Reddact by ROUSSET Emilie  f - e MARTINHO Alice
Technicien Bivlogiste Ingenkeur Bl oo AT s
Dale Jatdl 26 janvier 2012 ] ’
Lo présant rapport ne peul 8ira raproduil (GIAAMaNt ou PAAIEISMENT QU avee [ApprobAlien du Ibarafare Bl ne coTEamE quE (88 abjels soumis & Tessal -
This repart may nol be reproducod in whilt or part withoul fi <o ol of i ot s and iy invelves the featod sriicie N - |

MedicallLab e —
Microbiological and physico-chemical analysis - process validation i . f % 3 l_‘? - r‘ l

EN SO 13485 (2003) E ' ecu |e
6. chemin du Catupolan - 69120 Vaulx-en-Velin - France -

Tel - 33(0)4 72 81 22 B2 - Fax . 33 (0)4 72 61 2272 L I

E-mail - info@medicaliab ir - www medicaligb fr LU

o
12-0QLETE-00%-Rasullala STE PREUR FM - D




