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l CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :

Isotron France S.A.S.

IMIN 712
113323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

I

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

- the specification of tréatment # 224503P

- 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 ' ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Product ¢ "Kits bidons 51"
Customer's reference : ORDER # CF111021 OF 25M11/2011
DIVERSEY  FrancE
Quantity " SPALLETS (Eecml{@eu% (fmm ™ mm@o\

Lok N ESTACLEA A4 ko0

Irradiation date I 2011.12.04 09_ ¢ lod lEoAE
Irradiation dose - 17.0kGy to 21.6 kGy D. GHERSV' s S
Irradiation batch number : 17303701

The control of the applied radiation deose is done by Isofron Framce SAS using
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory.

Isotron France 5.A.5.,

S. DEFAZIO C. SIMONIN
Quality ! Production Assistant Quality Manager
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RAPPORT DE

ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Hmm CONTROLE JohnsonDiversey —....—- [}]V@I‘ ‘J@yf
= wiegccore - PHARMACEUTIQUE
Client
Référentiel Plan Qualité n® MMMQO0O0OQ (en vigueur)
DIVERSEY France
Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 11460
ClearKlens Cleansinald RTU VH3S
Référence CDC :  CDC Edition n®2 du 08/11/05.
Analyste : LGR / GGE N° du hon de commande : 4701124688
Date de réception : 06/12/2011
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication : ENT16281 11 340 N° ceruﬂcaus) ISQTRDN : 17303701
Date de fabrication :  06/12/2011 Quantité produite 600 x 5L
Date de péremption : 06/06/2013 FIDT N° : 1047 ind L
N° LOT ECP : 16422 Date d'analyse : 06/12/2011
Résultats :
ot Situation de I'échantillon dans la production
Caractéristiques I\{Iéthode Spécification
analysées d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect 4 20°C NA G C 154 C limpide et
incalore
Odeur NA c C c c Odeu‘r trés
légére
Dosage do.a Matere | iy e 0,089% 0,089% 0,089% 0,084%  |0,07 4 0,09%
active cationique PEMAI Sl et RSELE : A
Qualité microbiologique =10
de I'eau WFI IDT04% SLIES £ 100w UFC/100mL
C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X [CONFORME NON CONFORME

Date : 12/12/2011
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Rapport d'essai - Essal de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration steriity testing

selon la Pharmacopée Européenne 7° édition chapiire 2 6 1
according lo the protocol 2.6 1 descnbed info the seventh European Pharmacopoela Edition

ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Désignation o . Nurméro de commeande ]
ProHodt Hame Clearkiens. Cleansinnld b oF 111 169
Reéférence client y POE

Cushoriet rehirsine [Labial 5P :
Numero de ot % Materiaux

BHiEh dissidny ENT 16281113¢0 Matingi ! E
Cale de rception 34 démeinbie Z093 Donnee de stérilsation

Receipl dare Stedhzation data

Date de réalisalion 22 gecembre 2013 :

Texting dute Commentsre(s) 10 bidens poolis
| Nombre d'échanlilfonis) 1 Commantiz|

EAME quaitly

PROTOCOLE - pROTOCOL

Volume déchantillan : fi
Frodudt feated voiume m o
Solution neutralisanie - Veolume de ringage
Neutrakzing Selutmn ONP + Thiosulfate Binkiis voime 32900 mi
Nombre de milleus lestés 3 Volume d'immersion de la membrane 100 |
Tastad meda quaniity Jmmaesion voluine of membrangs m
= _Ci'.}-aﬂl(l'.'ll'ﬂ |\‘,'|"|'|e|_m de cullure. Temperalure dncubation Duree dncubaimn
Cangdans Meta Incubation rerperat v = NEukaton gw ani
Baciéries agrobles, levures, champignong Bouillon Trypcase Saja 235428 14 jours
Aarnpir and fyngal Trypione S0y daiuhon : : 14 dapr
e - Baullion Thinglyeolate avet q
Bacteries anadrobies et aérobies # 14 jours
Athitrhias a2z Resazunine 325+25°C i
Tenpgninle Siaanate sigtie:
Validation da j8 méthods : 3
Mathod valkiaton DS/0IVAL STEO6
RESULTATS - RESULTS
Examen de |a croissance micrabienne du milieu -
— Assessment of the media microbian develapmenl
Conditions / Milieux de culture Aprés ¢ jours. Aprés 14 jours
Condifions / Media After 7 days B Afier 14 days
Bactérios agrobies. lavures el molsissures | - ':::':ﬂ" 0 ?:::;E’:
Bouilllon Trypcase Soja w“ i
Aeratuz and fungal / Tryplone soy soluton - Negatifs 9 Negatifs
: — ' —Pegaivg fegare. |
Bactéries anaérables et adrobies / Bauillon . Posltifs a Positifs .
Thioglycolate avec Résazurine _posilive postive
Anaerobic and aerabic / Thivglvcolate Resazurne Négatifs 1 MNeagatifs
sohition ) negative o : negatve
CONTROLES - CONTROLS
Avani (sl Agean (ABu)
Contréle plan de ravail (UFC) 0 ) Contrale de gant (UFC) o
Work plan coritrol (CFLY) : Giove canirol (GFL
Air sgus fluy laminaira (UFC) Confrile stenite milleux e
Lt faw wr contial (20 Up 0 Mema sranity control Conforme:

CONCLUSION - conciLusion

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested producls doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
Nao product was positive during the test

Rédigé par & & par:
rudac oy ROUSSET Emllie P e, . MARTINHO Allce
Techniion Holegicin i E——

Date - i ol B janvier 2012
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