l CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :

Isotron France S.A.S.

MIN 712
| 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

+

CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION ACCORDING TO THE SPECIFIC
CUSTOMER'S REQUIREMENTS AND TO :

- the specification of treatment # 224513P
- The requirements of the European Pharmacopoeia
- the results of the dosemapping # 146452 of 12/10/2009

THE FOLLOWING PRODUCTS : {(according to the customer's indication)

Customer ' ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Product ~ ¢ "BIDONS 30 mlI CLEARKLENS PLUS"
Customer's reference * ORDER # CF100624 OF 31/08/10
\.( L |

Quantity * 1PALLET
Irradiation date : 2010.09.02 Dt
irradiation dose P 269kGyto34.7kGy . | o ila
Irradiation batch number 15736301

: YARURGEEY \} 29 [-4 1o

The control of the applied radiation dose is done by Isotron France SAS using
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN
Process Conptrol Officer Quality Officer
,:" \ '.f. _
Aua =

Certificate # 15736301 / 1
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—— ” o ’ Demanaeur ECP 1
14 Medlcaﬂ_ab { 395, rue Louis Lépine I
J 34000 MONTPELLIER i
Rapport de validation d'essai de stérilite
B . par la technique d'ensemencement direct .
seion la Pharmacopee Européenne 8" édition chapitre 2 8 1 et la NF EN ISC 11737-2 (2000)
ECHANTILLON(S)
Déwgnation Clearklens Plus Numéro ge commande CF100845 i
Référence chent 7515185 Reference Inteme
Numéro de kit ENT11675 1028 Matenauix)
.l.-:ne de récepton 8 seplembre 2010 Donneeis) diradaton .
Date ae réalsatcn 14 septembre 2010 Commentaras) .
PROTOCOLE 7
‘ Nombre de mbeuix) testeis) 2 Voiume &' immersion 100 mil
o : o Température Duree
Souches Nature de la souche Méeu de cuture dincubstion Finciibation
Bacillus subtiis Bactérie adrobe Houilon Trypcase Sos 225225C 3 jours |
Asperpiius nger Hosssure Boudon Trypcase SoE 225225C 5 jours
Canghda ar;b;cens Levure Boudlon Trypcase Soja 225225C S jours
Clostictum sporogenes Bacténe anaérobie B‘z‘:’:’:’:&mf” 325425°C 3jours
Psoudomonas aerugnosa Bactene ndrobe Bz’v‘;‘gm‘ 325225¢C 3 1ours
: StaphAococcus aureus Bactére abrobie ra:,::m a 325225C 3 jours
RESULTATS 1@
| Dénombrement sur membrane Evaiuabon de a turbidimétrie 3 3 ou & jours
]
Mibeu Souche Témomns d'inoculation Moyenne Fartité miey &n présence de 'echantlion
Bacilus subliis 35 43 41 39,7 Croissance
Bouwilion ' o " L 5 3 .
Trypcase Soja | ASPemius il 48 35 43 y 417 7 Croissance :
Candiaa altucans 52 41 33 42,0 Croissance
bl 15 18 27 200 Croissance
P— Pseudomonas ; -
Thiogiycolate | T3¢ 27 29 32 293 Croissance
avec Résazun Jorvgnose = :
| Staehviocoocus Croissance
| I 32 23 39 333
Steriite BYS . | T e
{par évaiuation de Ia turbidimértrie) Miteu Aucune croissance Echantiion Aucune croissance
Stenite BYR "
(par evaluation de ta wrbidimerntna) Misay Aucune croissance Echantillon Aucune croissance
CONCLUSION
Aucun effet inhibiteur n'a pu étre mis en évidence.
L'empiloi du milisu 878 est validé lors de Ia réalisation d'essai de sténilité par ensemencement direct
L'emploi du milieu BTR est vaide jors de ia réalisation d'essal de sténiité par ensemencement direct
t
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Technicien Biologiste = Ingéneeur !w:oiiite -
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