CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES : Isotron France S.A.S.

MIN 712 - Les ARNAVALUX
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

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

- la gpécification de traitement n” 224503
- les prescriptions de la Pharmacopee Europeenne
- les résultats de la cartographie n® 110505 du 30/03/2006

ALoA48 03 A
LES PRODUITS SUIVANTS : { selon les indications du client }

Client :  ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit ‘ . Kits bidons 11
Référence client : CDE N" CF120054 DU 13/01412
DIivERSEY FRANCE
Quantité ‘ : 4 PALETTES , ]
CDEG.TL k&:_ D C.Qeo.w% Ly w
Date d'irradiation : 1700112012 Lot O™ ENTACEM A2 58
i iati b O kGy a 24,4 kGy .
Dose dirradiation 18.0 kGy 3 y ) gm\’_{ i, R, &},(g_
N°® de lot de traiterment 5 17462901 ==X ——

Le contréle de la dose dirradiation a éé effectué par Isotron France SAS avec des
dosimétres de type Red Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physigue
du Royaume Uni,

Synergy Health (Marseille),

H. OSMAS C. SIMONIN
Responsable Coptrdle Procédé Responsable Qualité
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Certificat mL 17462901 | 1 %/Zﬁ




ENTEGRIS CLEANING PROCESS

RAPPORT DE CONTROLE

- .
B
Emﬁ PHARMACEUTIQUE Diversey
Client
Référentiel Plan Qualité n° MMMQOO00O0 (en vigueur)
DIVERSEY France
Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 12067
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
Référence CDC : CDC Edition n®2 du 08/11/05.
Analyste : LGR / GGE N° du bon de commande : 4701162694
Date de réception : 27/102/2012
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication : ENT16811 12 058 N° certificat(s) ISOTRON : 17462901
Date de fabrication :  27/02/2012 Quantité produite : 2640 x 1L
Date de péremption : 27/08/2013 FIDT N° : 1043 ind L
N° LOT ECP : 16811 Date d'analyse : 27/02/2012
Résultats :
i Situation de I'échantillon dans la production
Caractéristiques t;\{Iéti‘\t!:u:ie Spécification
analysées analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect d 20°C NA C c C C limpide et
incolore
Odeur NA C c c c Odeu‘r trés
légére
Dosagerdp @IENME | o pop 0,081% 0,082% 0,082% 0,082%  |0,07 a0,09%
active cationique cedid st bt ivae ) el
Qualité microbiologique <10
de l'eau WFI IDT0236 UFC / 400mL. UFC/100mL
C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME

Date : 05/03/2012

Vérifié par : D. GHERSY

] ,.--:'"":-:-

Etabli part G. GEORGES™

= _’/_-_EQX\IMP 0180- L




) _ Ramatt  12001STE/041
- emandeur S

) Sy ECF
_"I“ / Mt- -y E = | L‘ E b W s I‘h”’; e
IALLE MCINTIETLLIER

Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthade de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

exlon Ia Pharmacopéa Européanne 7° édition chapitre 2 6.1
pecording o the protoco! 7 & | descnbed into the seventh European Pharmacopoeis Edilion

|ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Digaigniation T bbbl ki Mumibre do commandn Fianim
Pradiust {iume CHifud fapridiei
Réference clienl "y FOE .
Chatiiner jolemsiice SIF
Numérs de ol Esireimit Ll Waterian{x) .
Balch mumbing - Materio
Date de réception % inidis 20 Dannee de stanization .
Rucoliy dar __ oy Lrnalizidion dala
Dale de 1éalisation T warm 30
Tesing daje : Commenlsireis) t IREAE ke
Mombie d'échaniillonis) caminfi
Earmide aunniify =
Velume d'eshantilon 100
Produc! lexlg volume
Solution neutralisante - Volume de rincage o=
Naussallzing saliion DHF + Thiozullale Brcaiy Vol 300 mi
Mambre de mileux lesies 2 Valume dimmersion de la membrane - "
Tesfud mecha qanily Immersmn volime of membrenes "
Condinons Milieux an culture T Temparature dincubmtion | Guies dincubation
Candihions Mgty bioulzatin femipinaluw iubalion ey
; = S——— S i -
Bactaies adrobles, levures, champlghons Boulllon Trypease Soja 3905 &2 5 14 jours
Aefobic and fungat Trypitens sorp sohsfinn 2 : 14 diys
_— - —_— _.M....._.Wﬂ»ﬁgg{.vm;i;?;;;ﬁ_ e — ey S
Baillan olali
Bactér|es anadrobjes e agrobles 14 jours
Angsibi edf e ot Résazufine R5z25C 14 (lays
— TN ERi S RO e 300100,
Vinlidatwin da h methods .
Maihad vaidasen DR/OIVALBTEIGE
RESULTATS - RESULTS
Examen d= |a crassance microbignne du miieu
— Assesgment of the media migrmban development
Conditions / Milleux de culture Apras T jours Apras 14 jours
rons / Media After 7 caps After T4 days
B e — ] E anitifs
Bactérles agrobles, levures et moisissures / - i I:g:ma 0 Tws.;ul«L
Boullion Tiypease Soja t FosEaTr
AsTome am) funpaiy Tryptons soy soluton . Negatifts i Negatifs
negifive negative
Bactérles anaérobles el adrobies / Bouillon Fositifs 0 Positite
Thioglycelate avec Resazunne = _pasttive _ bosilve =
Aperobic ant serolic / Thioglyeatala Resazunne Négalifs 1 Megalils
—— L 2 | negnlive | nagative
CONTROLES - conTroLs
= = . Asnni (Beivm) At (Afs0
Contréla plan de avail (LFC) o ; Confréla da gant (UFG) o
Wk plan canfrof {TPL) U v covtral (EFLY
RSt s T —
Aff tous flux laminare (LIFC) Contrdle siénig milieux
LTy M B caiifRl (R a Mudia stadikty conteo! Ganfaime
CONCLUSION - cONCLUSION
Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne eprés 14 jours d'incubation
Tested products doasn't shown any microbian development after 14 days of incubation
Aucun produil na s'est révéla positif lors de cot essai,
No product was positive during the test
Fenige par, ptieete e o = ARRIGUVE Pal paRTINHG Alice
Falddit By < ~ Angroved by e rs 3 g
Toclnician Mo i ) |nnélhuLL¥nhamm-—_-;—'-‘?_f—‘
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Le présern rappor e roul blia ropradui {olntemant du pnmnnnm-uinl quiavec Iﬁmhatiun du laboratoire al fia concerne que les objets soumis & [essal
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