ENTEGRIS CLEANING PROCESS

EJCJP RAPPORT DE CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Client
Référentiel Plan Qualité n® MMMQOOO0O (en vigueur)
DIVERSEY LTD
Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 10343
Clearklens Tego 2000
Référence CDC : 7516051
Analyste : AVI N° du bon de commande : 4700971861

Date de réception : 12/10/2010

Lot de fabrication : ENT12225 10 285 N° certificats ISOTRON : 15820501
Date de fabrication:  12/10/2010 Quantité produite : 160 bidons x 5L
Date de péremption: 10/2011 FIDT N°: 1813ind E
N° LOT ENTEGRIS : 12225 Date d'analyse : 12/10/2010
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production S
. . Spécification
analysées d'analyse début
Densité (20°C) IDTO301 0,999 0,980-1,000
pH (20°C) IDTO306 7,7 7,3-8,2
Qualité rqucrobnologuque IDT0236 <1 UFC/100mL <10UFC /100
de I'eau WFI ml

C : Conforme NC : Non Conforme

NA : Non Applicable

Conclusion : X [CONFORME NON CONFORME

Date : 12/10/2010 Analyste : A-VAILLgﬁ




l CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :
Isotron France S.A.S.
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CERTIFIONS AVOIR TRAITE PAR RAYONNEMENT GAMMA CONFORMEMENT AUX
SPECIFICATIONS PARTICULIERES DU CLIENT ET SELON :

- la spécification de traitement n°224503pP

- 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 :  Kits bidons 5l
Référence client :  CDE N° CF100719 DU 23/09/10
\‘ ) '-I m
Quantité . 5PALETTES (Fea®eny Laco
Lob ENT U2225 o A
Date d'irradiation : 25/09/2010
Dose d'irradiation : 16,1 kGy a 21,6 kGy 35& gctl? 9y /Jo /J::v
N° de lot de traitement : 15820501 e per = Jo | 2o

Le contrdle 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

. B C®
du Royaume Uni. T BURGEK G Mol o
Isotron France S.A.S., __ ]
H. OSMAS C.SIMONIN .
Responsable Contréle Procédé Responsable Qualité
-’ ,/x.'_{f
Certificat n° 15820501 / 1
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Rapport d'essai de controle de st par la technique tration sur membrane
Test report Essay of Sterility - Method filtration on membranes
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Lesédzanﬁﬂomtesﬁssontbusaﬁrlles apfés 14 jours d’incubaﬂon
The tested product doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essali.

No products has been positive durng the test
Approuve par
Anaroved by
Le présent rapport ne peut étre reproduit totalement ou partieBement qu’ Tapprobation du laboratore el ne conceme qua ks objets soumis & fessai.
Mwmmgmhﬂ-ﬂmde*u&*mnmmdﬁﬂ.
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