' CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

MIN 712
' 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

- '{‘?.an N { { _a

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 Européenne
- les résultats de la cartographie n® 110505 du 30/03/2006

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client

Produit
Référence client

Quantité

Date d'irradiation
Dose d'irradiation

N° de lot de traitement

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Kits bidons 1l

CDE N°CF120029 DU 05/01/2012 T
DiveRSEY FRANWLE

4 PALETTES d)emh@mg (j__p;mum(fc,{
06/01/2012 Lov NEEnTI660F AL ofl

189KkGya259kGy D, CHERSY  <K.cl _Jc_?&;-df_
't‘. -

-

17431601

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

Isotron France S.A.S.,

S. DEFAZIO

Assistante Qualité / Production

)
Certificat n® 17431601 / 1

C. SIMONIN
Responsable Qualité
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NOUS SOUSSIGNES :
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MIN 712 |
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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 Europgenne
- les résultats de la cartographie n® 110505 du 30/03/2008

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client :  ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit : Kits bidons 1|
Reéférence client : CDE N CF111055 DU 07/12/11

DWERSEY T RANE

Quantité . 3PALETTES :
(‘,aecut}({) ey C—VECML?TMLO(’(

Date d'irradiation © 11122011 ot N-ENT 6 dot A2 024

Dose d'irradiation : 158KkGya219kGy V. GHIRSY 28 0¢. toAl

N° de lot de traitement ¢ 17338001

—

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 Physigue
du Royaume Uni.

Isotron France S.A.5,,

H. OSMAS C. SIMONIN
Responsable Controle Procéde Res ponsable Qualité
(//z& B
Certificat n>17339001 / 1 f}.;,'-'f"

™

s




ENTEGRIS CLEANING PROCESS RAPPORT DE

ﬁm z CONTROLE JohnsonDiversey -"-h.-i_k Dlvergé-y
_— PHARMACEUTIQUE .
Client

DIVERSEY France

Referentiel Plan Qualité n® MMMQOO0DO (en vigueur)

Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 12016
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05,
Analyste : LGR / GGE N° du bon de commande : 4701153871
Date de réception . 24/01/2012
CDNTR&LE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication:  ENT16607 12 024 N° certificat(s) ISOTRON : 17339001
Date de fabrication: 24/01/2012 Quantité produite : 2640 x 1L
Date de péremption : 24/07/2013 FIDT N° 1043 ind L
N° LOT ECP: 16607 Date d'analyse : 24/01/2012
Résultats :
ot Situation de I'échantillon dans la production
Caractéristiques I\{Iéthode Spécification
analysées d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liguide
Aspect 4 20°C NA C C C C limpide et
incolore
Odeur trés
Qdeur NA c c C C isare
Dosage de la matiére 5 i " " - i
active cationique IDT 0261 0,085% 0,085% 0,085% 0,086% 0,07 a4 0,09%
Qualité microbiologique <10
de I'eau WF| IDT02:8 B IR 100mL UFG/100mL
C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X [CONFORME NON CONFORME
= {" Y e )
Date : 31/01/2012 Etabli par: G. GEOR

IMP 0180 - L




12-0I-5TE-025.xIs-Résullats STE FhEUR Fi
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ﬂ\ M ed ica| LE b 345, rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER

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 Editien

ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Désignation : " ) Numéra de commantle |
Produed e Clearkiens Cieansinald Dbt CF120096
Référence client : i POE :
Customer refarance © 7513416 B
Numéro de |ot : Matériau(x) :
Batch aumber : ENT16607 12 024 Matwrial :
Date de réception | Al Donnée de starilisation : e
Recaipt date : ZRVIBEE0ER Stopilization data :
Date de réallzation
: 2 février 2012
Tasting dufe : Commentaire(s) : 10 bidans pasles
Mombre d'échantillon(s) 2 Comment(s) :
Saimple quantity .
PROTOCOLE - PROTOCOL
Volume d'échantillon : 100
Product lested volume :
Solution neutralisante ; Volume de ringage |
Neutralizing solution - DNP + Thiosulfate Rinsing volume . 3%:100 ml
Nombre de milieux testés 2 Valume d'immersion de la membrane : 100 mi
Tastad media quaniity - immersian volume of membranas
Conditions Milleux de culture Température d'incubation Durée dincubation
Condifions fdgdfﬂ Incubalion temperature Irtcubation period
Bactéries aérobies, levures, champlgnons Bouillon Trypease Soja 2254 25C 14 jours
Anrobic and fungal Trypions soy solution 1 duyz
Bactéries anaérobies ot agrobies Raultion Thiuglyr_.utaia VBl 32_5:2 5°C 14 jours
Anaerobic and aerobic Résazurine ‘ i 14 days
Tﬂlﬂﬂxﬁﬂfﬂm Resazurne Gﬂul EI‘I
Validation de la méthade
Mbihiod validetion 09/01/VAL.STE/D16
RESULTATS - RESULTS
S T Examen de la croissance microbienna du milieu
Assessment of the media microblan developmant
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Megia After 7 days After 14 days
iti Positif
Bactéries aérobies, levures et moisissures / = I;:::}:LB 0 pga:':i::
Bouillon Trypcase Soja Négallrs Négatifs
Aerobic and I i/ Tryplo it -
em e and fungal/ Tryptons su;i sc'lv u on s v 1 i
Bactéries anaérobies et agrobles / Boulllon = Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine positive positive
Anagrobic and asrobic / Thioglycolate Resazuring Négatifs 1 Négatifs
solution = negative negative
CONTROLES - CONTROLS
Avanl (Bafore) Apras (Altar) —
Contrdla plan de travail (UFC) 0 a Controle da gant (UFC} 0
Work plan contral (CFU) Glove control (CFU) :
Alr sous flux laminaire (UFC) Controle stérlité milieusx :
Laminar ﬂ:w air contral (GFU) 0 Media starility contral Gonforme

CONCLUSION - CONCLUSION

Les échantillons 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 réveéle positif lors de cet essai.
No product was positive during the test.

Rédigé par : : Approuve par :
7 ——F BIGNON Aurélien
Radact by : MARTINHO Alice e = Approved by |
Ingénieur Biologiste Diracteur Général
Date : vendredi 17 février 2012 _::___,___._-—-—'—
e
Le présant rapport ne paut &tre raprodult totalemant ou partisliement qu'avec Iapprobation du labm::";ﬂmﬁ“ﬁ'ﬁﬂ qua.les @l’ﬂs— s0umis & I'essal
Thtg report may not be reproduced in whole or part without the approval af tha laboratery only involves the tested article.
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