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CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMEHT GAMMA ;

NOUS SOUSSIGNES : _Synergy Health S.A.S.

MIN 712 - Les ARNAVAUX

' : 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE
ECP Recule f

NO

13 Nov. 2012

AIMAZ o4 R

CERTIFIONS AVOIR TRAITE PAR RAYONNEMENT GAMMA CONFORMEHENT AUX

~ SPECIFICATIONS PARTICULIERES DU CLIENT ET SELON :

- Ba spécification de traitement n' 2245503P

- les prescriptions de la Pharmacopée Européenne
- les résultats de la cartographie n® 180952 du 15/07/2012

LES PRODUITS SUIVANTS : { selon les indications du @Iﬁent)

‘Cliest ~: ECPENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit :"ll(isbm«mslﬂ
' Référenceclient ~ : CDEN" cmzo%?mwwaz
e , D\\/CP\%C‘/ F@RMCL
Quantité . 3PALETTES _
Date dirradiation 09/11/2012 Ceisibeus L@&m’?&mao&
iradia 4 / W SO
: : s o * 5 ~EXIT- K AD s
Dose diirradiation . 16.1 kGy to 20.9 kGy Lok = ENTAB32E 42 203

 D.EHEREY, U2 A2, oz

N° de lot de traitement : wsmm Ay o /ﬁ?:g
Le contrdle de Ia dose diradiation a &té effectu par Synergy Healih avec des
d@sme%resdeWpeRedPenspexmiMegpaﬂeLabmmmreNamdeﬂwsmw

du Royaune Umni.

 Synergy Health Marseille,
| S. LE GONIDEC
trole Procédé Assistante Qualité




ENTEGRIS CLEANING PROCESS

RAPPORT DE CONTROLE

An Entegris Compaony

PHARMACEUTIQUE

Diversey

Client
Référentiel Plan Qualité n® MMMQOO00QO (en vigueur)
DIVERSEY France
Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 12375
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05.
Analyste : LGR/GGE N° du bon de commande : 4701269289
Date de réception : 19/11/2012
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication : ENT18328 12 303 N° certificat(s) ISOTRON : 18483301
Date de fabrication :  11/2012 Quantité produite : 2640 x 1L
Date de péremption : 05/2014 FIDT N°: 1043 ind S
N° LOT ECP : 18328 Date d'analyse : 19/11/2012
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production L
i . Specification
analysees d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect a 20°C NA C Cc C C limpide et
incolore
Odeur NA c C c c Odt.au‘r trés
légére
Desageds amWatiehe | \nr nagy 0,082% 0,080% 0,080% 0,081% 0,07 4 0,09%
active cationique
Qualité microbiologique | <10
de 'eau WFI IBTPE35 RLIRG, 4 Ot UFC/100mL
C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : CONFORME NON CONFORME

Date : 27/11/2012

Etabli par : L.GRESSE

Vérifié par :

D. GHERSY
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12-0I-STE- 142-Résultats STE PhEUR FM

i 12/01ISTE/142

) s Report N*
Demandeur ECP

"\ /MedlcalLab 395, 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 profocol 2 6 1 described into the seventh European Pharmacopoeia Edition

ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Numeéro de commande

Désignation : :
B e ClearKlens Cleansinald R e CF121030
Référence client : 7513416 POE : >
Customer reference SiP-
Numéro de lot : Matériau(x) : <
o ENT18 328 12 303 e
Date de réception - ' Donnée de stérilisation
e 26 novembre 2012 Sioceatn data:
Date de réalisation
o 28 novembre 2012

Testing date Commentaire(s) 10 bidons poolés
Nombre d'échantillon(s) 2 Comment(s)
Sampie quantity
PROTOCOLE - pPrOTOCOL ;

Volume d'échantillon : ' et

Product tested volume :
Solution neutralisante : DNP + Thiosulfate Volume de rinc;age' 3 x 100 il
Neutralizing solution : Rinsing volume
Nombre de milieux testés 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 il

Tested media quantity.: immersion volume of membranes

Conditions Milieux de culture Température d'incubation Durée d'incubation
Conditions Seda Iouhaton iemperaure ncubation peeRd
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 22,5 +£2,5°C 14 jours
Aerobic and fungal Tryptone soy solution 14 days
Bactéries anaérobies et aérobies SO TNy avoc 325+25°C 14 jours
Anmerodic ang asrodi Résazurine . ' 14 days
i nmg éo:a‘a Reszzutins solution
Validation de la méthode
Method validation 09/0I/VAL.STE/016
RESULTATS - RESULTS
Examen de la croissance microbienne du milieu
A ient of the media microbian development
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media After 7 days After 14 days
o . . ' iti Positifs
Bactéries aércbies, levures et moisissures / - zg:;f: 0 positive
Bouillon Trypcase Soja — Négati
Aerobic and fungai / Tryptone soy solution - Négatifs 1 ega_trfs
negative negative
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon i Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine positive positive
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate Resazurine Négatifs 1 Négatifs
solution E; negative negative
CONTR - CONTROLS
Avant {Befom) pris (Alen
Contréle plan de travail (UFC) 0 0 Controle de gant (UFC) 0
Work plan control (CFU) Glove confrol (CFU) :
Air sous flux laminaire (UFC) Controle stérilité milieux .
Laminar flow air conlrol (CFU) 0 Media sterilty control - Conforme

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 révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the test.

Approuve par :
Aproved iy’ MARTINHO Alice >

Inganisur BIOGYIStE ?_.‘:é’\:
— P

Rédigé par -
Redact by BERTHOME Audrey

Technicien Biologiste

Date : jeudi 13 décembre 2012

Le présent rapport ne peut étre reproduit totalement ou partiellement qu'avec 'approbation du laboratoire et ne concerne que les objets soumis 2 I'essai
This report may riot be reproduced in whole or part without the approval of the laboratory @it onily invoives the tested articie
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