I CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :

Isotron France S.A.S.
g T o -w—{ MIN 712
| =L F*-“J.'??ei_;li.ﬁ le | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

N Mot o5

et T

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

- the specification of treatment # 224503F

- The requirements of the European Pharmacopoeia
- the results of the dosemapping # 110505 of 30/03/2006

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

Customer

Product
Customer's reference

Quantity

Irradiation date
Irradiation dose

Irradiation batch number
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The control of the applied radiation dese is done by Isatran France SAS using
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS
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Customer
Management Quality Manual n® MMMQOOQO (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n° : CERT 11429
ClearKlens Cleansinald RTU VHS3
Specification reference : NA
Analyst : NMA Purchase order n” : 4701128721
Date of receipt : 11/23/2011
Customer's batch n®;  ENT16210 11 329 ISOTRON certificate(s) n® : NA
Date of manufacturing : 11/23/2011 Produced guantity 320 x 5L
Expiry date 05/23/2013 FIDT N°: 1812 ind H
ECP's batch n” : 16210 Date of analysis : 11/23/2011
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Methnd_of Specification
analysis beginning middle 1 middle 2 end
Clear,
Appearance (base) 20°C NA c colourless
liguid
Specific gravity (20°C) IDT 0301 1,000 1,001 1,002 1,000 0,990 - 1,010
pH (20°C) NA 10,9 90-117
Dosage ofthe mateniel | 7 oy 0,078% 0,081% 0,081% 0,088% 0,07 & 0,09%
activates cationique
Microbiological contagion =10 CFU
of the EDI IDTO236 8 UFC 7/ 100mL 1100mL
C: Conform  NC : Not Conform
NA . Not Applicable
Conclusion: [ X |CONFORM [ ]NOT CONFORM
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

selon la Pharmacopée Européenne 7" &dilion chapitre 2 6 1
according to the profocol 2 6 | described into the seventh European Fharmacopoela Edifion

ECHANTILLON(S) - SAMPLES - | 55 Bl

Designation : . Muméro de commande
Procict name Clesrklens Cleansinald Orths riritie CF111010
Référence client Wiy POE
EEirmiviie Jifeanes re1371e f-7/
Numero de lol - e Matériau(x
| Baigh number E”T 62101 329 Maresial ‘ '
Date de réception n Donnee de starilisation
Receipf dats ; 28 novermbra: 2011 Sarihzanon dain
Date de réalisation ag bre 201
Tasling it A EEmBrR 21T Commentaire(s) 10 bidsns poolés
Mambre d'e:l';amlllbn(a] 3 Commont{s/
Sampla quanity bad
|PROTOCOLE - piorocor —_— = =
Volume d'échantillon 500
Prowduct tested volume
Solution neutralisante Valume de ringage
Nesutralizing salution DNP + Thiosulfate Rinsing vollime 3x100 ml
Nombre de milieux testés z Volume d'immersion de & membrane 10 |
Tested meda guantity immersion valime of membranes 0 n
- Canttone T Milieux da culture Température dincubalion | Durée o balion
2 — ] S, I W . [t [ s i i
Bacléries aérabies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 2254250 14 jours
Agrobic and fungal Tryplone soy solulion ! ¥ 14 days
N e Boullion Thioglycalale avec o i
Bmm'ﬁfﬂni‘f@ﬂeﬁﬁ' ‘aerubles Reairng 325125C 1:’ J:::::s
e Mg s ik — 4 fimaglponigte fdupunine codew | — e :
Validation de |la méthoda
i | P e i D9/OIIVAL . STE/Q16
RESULTATS - RESULTS |
= = ~ Examen de Ia croissance microblenne du milieu =
= “Agsessment of he medis microbisn development !
Conditions / Milleux de culture Apres 7 jouls Aprés 14 jours
‘Copditians / Media Aftar T days Afte ays
Bactéries agrobies, levures et moisissuras / . Pp::::'rf: 0 l;g;:::n
‘ Bouillon Trypcase Soja w0 . N W it f Negatifs
= Anrobic and fungal / Tryptone j:y sohtinn L ; - I . regativ : | rak.tivn
Bacléries anaérobles et aérobies / Bouillon ] Positifs 0 Positifs
‘ Thioglycalate avec Résazurine [N B B tositive — B positive
Anaerabic and aerobic / Thioglycolate Resazunne | Négatifs 9 Négatifs
I ~ solton jle -7 Y| negative nagative
|CONTROLES - conrois I T |
— — popit i Atsks (AR x . = =i
Cantrdia plan da travail (UFC) o 0 | | Conirdle de gant (UFC) o
Work plan eantral (CFU) | Glove conirol (CFU) . |
—_ = |
Al fux laminaire (UFG Contréle stérilité milie
| e s g onbid as;:m } a i sty i Conforme
|CONCLUSION - concLusion Tl | i DRl ) B

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn'l 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,
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REdige par o~ jeer 3
Sigé par ROUSSET Emilie.
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