ENTEGRIS CLEANING PROCESS

RAPPORT DE CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Client

DIVERSEY France

Produit dosé :

ClearKlens Cleansinald RTU VH9S

Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05.
Analyste : GGE/AVI

Référentiel Plan Qualité n® MMMQOO0O0O (en vigueur)
N° rapport d'essai : CERT 10308
N° du bon de commande : 4700955118
Date de réception : 20/09/2010

CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

Lot de fabrication :

ENT 11976 10 263

N° certificats ISOTRON : 15568701 - 15767301 - 15712301

15433601

Date de fabrication : 20/09/2010 Quantité produite : 2640x1L
Date de péremption: 20/03/2012 FIDT N°: FIDT 1043 ind |
N° LOT ENTEGRIS : 11976 Date d'analyse : 20/09/2010
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'echantillon dans la production
; i Spécification
analysées d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect a 20°C NA C ] C C limpide et
incolore
Odeur NA 63 c c c Odeu‘r trés
légére
Dosage de lamatiere | \r 554 0,089% 0,083% 0,084% 0,082%  |0,07 4 0,09%
active cationique
Qualité microbiologique <10
de l'eau WFI IDT0236 <1 UFC/100mL UFC/00mL
C: Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |[CONFORME NON CONFORME

Date : 21/09/2010

Vérifié : D.

Etabli: A. vmu%

IMP 0180 - L
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‘ CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA i

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

Vi 3 [ MIN 712
.2CU 12 | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

1 |

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 11

CDE N° CF100649 DU 07/09/10

4 PALETTES

12/09/2010

oruRbnn C&angina%
lob EnT M9YE Lo R

177kGya237kGy ke %d: c 96 104 | do

15767301

‘:DCLM?_ FCL 2 20 Iog IJ%

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

du Royaume Uni.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS
Responsable Confrole Procédé

Certificat n° 15767301 / 1

3. QUREEH G’c o“lo“o

T. CAVA
Directeur Qualit
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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 Européenne
- 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 : BIDONS 1L + BOUCHONS

Référence client :  CDE N° CF100598 DU 20/08/10

Quantité 3 PALETTES Ceaddling cf ansi na%
¢ 7

Date d'irradiation . 21/08/2010 lo¥ e AYe o %63

Dose d'irradiation : 16,6 kGy a 21,9 kGy :DCL\-{’. Q( I . 95 /oq [la

P i : 15712301
N° de lot de traitement Ea)ﬁ PU‘ : io /03 LJQJ

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 Nationai de Physique

du Royaume Uni. 3. RUREH & o). U,o U_o

Isotron France S.A.S., \ A
H. OSMAS C. SIMONIN '

Responsable Contréle Procédeée Responsable Qualité

)~
Certificat n° 15712301 / 1 /




NOUS SOUSSIGNES :
Isotron France S.A.S.

=y L MINT12

*" | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

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 dy 30/03/2006

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client)

Client : ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit ) Kits bidons 1|
Référence client :  CDE N° CF100492 DU 01/07/10
0 - )
Quantité : 3 PALETTES Cf%m%ﬁn,g dmf‘%' “ﬂ%
S MaAYe Jo 263
Date d'irradiation : 05/07/2010 ot e

Dose d'irradiation

16.0kGya21.8kGy  — ke %d;- 2olo91do
3)(:&\6 Fe.L i 10/‘3’3 /di

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

N° de lot de traitement : 15568701

Isotron France S.A.S., :
S
H. OSMAS C. SIMONIN e

Responsable Congréle Procédé Responsable Qualité

Certificat n° 15568701 / 1
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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 Européenne
- les résuitats de la cartographie n® 110505 du 30/03/2006

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Glient :  ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit :  Kits bidons 11
Référence client . CDE N° CF100358 du 18/05/10
Quantité : 4 PALETTES Ceauins &Langma@c
Date d'irradiation . 28/05/2010 Lok enT MAYE Us 263
Dose d'irradiation ;17,2 KkGy & 25,7 kGy TDCLL: %a_ho -9 | e
N° de lot de traitement . 15433601 .

Dode pe %o lo3.(12,

Le contrle de la dose d'irradiation a été effectué par Isotron France SAS avec des
dosimétres de type Red Perspex calibrés par le Laboratoire Nglional ge Physique

du Royaume Uni. T Gufiiot G o o Lo
Isotron France S.A.S., \ (1

S

S.LE GONIDEC C. SIMONIN _
Assistante Qualité Responsable Qualité

Certificat 3601 /1 .a%
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N MedicalLab

Test report Essay of Sterility - Method filtration on membranes

Rapport d'essai de controle de stérilité par la technique de filtration sur membrane

munwmmpaeammrmdmzu

Les échanﬂllonstastée sont tous stériles aprés 14jo|.ws d'incubation
The tested product doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No products has been posiive dunng the est.
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MedicalLab
o R ECP Recule

5, chemin du Catuolan - 69120 Vautx-en-Vieln - France
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