l CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES : Synergy Health S.A.S.

MIN 712 - Les ARNAVAUX
ECP Recu le

113323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE
23 ADUT 2012

N° 44283 o84

l

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

- la spécification de fraiterment n°224503F
- les prescriptions de la Pharmacopée Européenne
- les résultats de la cartographie n® 180952 du 15/07/2012

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client - ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit - Kits bidons 1} TIVERSEY FTRANCE
Référence client " :  CDE N°CF120691

DU 20/08/2012 cpemty\@mg C@@wm@@cﬁ RVl

Quantité . 3PALETTES (ot WENTATTET A2 234

’ D. GHBRS 2ol
Date d'irradiation . 22/08/2012 D. GHBRSY Zd.0D. Kod

Dose d'irradiation : 16,8 kGy a 22,2 kGy >&'ﬂl

N° de lot de traitement o 18219401

Le confréle de la dose d'irvadiation a été effeciué par Synergy Health avec des
dosimétres de type Red Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physique
du Royaume Uni.

Synergy Health Marseille,

S. DEFAZIO C. SIMONIN
Assistante Qualité / Production Responsable Qualité

)
i

Certificat n® 18219401 / 1

lyies




ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Eﬂﬂ RAPPORT DE CONTROLE %
PHARMACEUTIQUE Dlversey

An Entegris Company

Client

DIVERSEY France

Référentiel Plan Qualité n° MMMQOOOO (en vigueur)

Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 12266

ClearKlens Cleansinald RTU VH9S

Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05.
Analyste : GGE N° du bon de commande : 4701226770
Date de réception : 27/08/2012

CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

Lot de fabrication : ENT17767 12 234 N° certificat(s) ISOTRON : 18219401
Date de fabrication:  27/08/2012 Quantité produite : _ 2640 x 1L
Date de péremption : 27/02/2014 FIDT N°: 1043 ind Q
N° LOT ECP : 17767 Date d'analyse : 27/08/2012
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production Spécifisation
2 SR T ;ECIHTICa
analysées d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect a 20°C NA C C C C limpide et
incolore
Odeur NA c C c c NPOR o
légére
Dagageide lamationsl . o oo 0,075% 0,081% 0,081% 0,082% | 0,07 40,09%
active cationique
Qualité microbiologique <10
de l'eau WFI IDTR2<6 SUFG # 100w UFC/100mL

C : Conforme NC : Non Conforme

NA : Non Applicable

Cod lides pas D. GHERSY
e 24.09, 2ol

Conclusion : X |[CONFORME NON CONFORME

bl (Ao

Date : 04/09/2012 Etablipar: G. GE W/ Vérifié par: D. GHERSY
—\ 3 !
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) ~ Reppoi N 42/OSTE/15

ECP

N\ MedicalLab 5 et

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 26.1
accarding to the protocol 2.6. 1 described info the sevanth European Pharmacoposia Edition
ECHANTILLON(S) - SAMPLES
Désignation : : Numéro de commande
Ay ClearKlens Cleansinald s ; CF120728
Référence client : POE :
Customer reference : 7513416 SiP e
Numéro de lot - Matériau(x) :
Honéde| ENT17767 12 234 M -
Date de réception : Donnée de stérilisation
sceipt dats 5 septembre 2012 - pooe =
L ation 5 septembre 2012 b
Com 10 bidons poolés
Nombre déchantilion(s) s Comments) =
Sample quantity
PROTOCOLE - PROTOCOL
Volume d'échantillon :
Product tested volume . 100 mi
Solution neutralisante : 2 Volume de ringage
Neutraiizing solution : DNP + Thiosulfate Rinsing volume A o0 ml
Nombre de milieux testés 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 mi
Tested media quantity : ion volume of
Conditions Milieux de culiure Tempé d'inc i Durée d'incub
Conditions i fon pecud
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 225+25°C : 14 jours
Aerobic and fungal Tryptone soy solution J ;i 74 days
X =3t N R Bouillon Thioglycolate avec :
Bactéries anaérobies et aérobies . : o, 14 jours
Anaeratc and serodic Résazurine 92522 NG 14 days
M colfe Rozanyine solidion
Validation de la méthode
pri ot ks 09/OVVAL.STE/016
RESULTATS - RESULTS
Examen de la croissance microbienne du milieu
A of the media microbian development
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media After 7 days Afler 14 days
Bactéries aérobies, levures et moisissures / - F;::i:,."vzs 0 !;ooss;tvlis
Bouillon Trypcase Soja — e
Aerobic and fungal/ Tryptone soy solution o Négatifs 1 Negatifs
negative negative
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon = Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine positive positive
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate Resazurine Négatifs 1 Négatifs
solution = negative negative
CONTROLES - CONTROLS
Avant (Beforn) Apces {Afleg)
Contrdle plan de travail (UFC) o 0 Controle de gant (UFC) 0
Work plan control (CFU) Glove control (CFU) -
Arr sous flux laminaire (UFC) Controle stérilité milieux :
Leminar fiow awr control (CFU) 0 Media stenlity 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.
Rédige par - GRIZARD-FERRAND Canelle (- Approuve par  mARTINHO Alice
fact by 1 Approved by
Ingénieur Biologiste
Date : mercredi 19 septembre 2012 -
Le présent rapport ne peut &tre reproduit totalement ou partiellement qu'avec I'approbation du faboratoire et ne conceme que les objets soumis a I'essai
This report may not be reproduced in whole or part without the approval of the laboratory and only involves the tested article
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