I CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :
Isotron France S.A.S.

MIN 712
1%3323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

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

- the specification of treatment # 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 - 5L BOTTLES KIT

CGustomer's reference : ORDER # CF111077 OF 12/12f11
DIWWERSEY

Quantity _ : 4 PALLETS {@D&K&w d/eamn{ Mm@
Lok N* suTAT000 A2 B
irradiation date :2011.12.18 . CHERSY Lo ol 8042

Irradiation dose © 18.5 kGy to 24.6 kGy \
Irradiation batch number + 17363701

The contral 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
Frocess Q}‘.on}mi Officer Guaiity Manager
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RAPPORT DE CONTROLE

-

Diversev
PHARMACEUTIQUE Divers ey
Client
Référentiel Plan Qualité n° MMMQOO0OQO (en vigueur)
DIVERSEY France
Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 12096
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
Référence CDC: CDC Edition n°2 du 08/11/05.
Analyste : LGR/GGE N° du bon de commande : 4701176121
Date de réception : 27/03/2012
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication : ENT17000 12 087 N° certificat(s) ISOTRON : 17697101
Date de fabrication :  27/03/2012 Quantité produite : 480 x 5L
Date de péremption : 27/09/2013 FIDT N°: 1047 ind M
N° LOT ECP : 17000 Date d'analyse : 27/03/2012
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production
X — Spécification
analysées analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect a 20°C NA C C C C limpide et
incolore
Odeur NA C C I C Odgur trés
légére
Dosage:da ld etare IDT 0261 0,085% 0,080% 0,080% 0,077% 0,07 & 0,09%
active cationique
Qualité microbiologique <10
de I'eau WFI IFIBESS #HFC/ 100mL UFC/100mL
C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME

Date : 02/04/2012

Etabli par: L.GRESSE
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Veérifié par: D. GHERSY
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395, rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER

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

|ECHANTILLON(S) - SAMPLES
Désignation : Plaark . Numéro de commande ={202 |
Product name ClearKiens Cleansinald Order number CF120280 i
Référence client SE4A10 POE : ‘
7513719 3
Customer reference . SIP: 1}
NOmero de: 1ot ENT1700C 12 087 Matériau(x) 1
Batch number Material : {
Date de reception : 3 avril 2012 Donnée de sterilisation
Receipt date : B s~ Sterilization data
?:;f’gd"i'zea“samn : Bt Commentaire(s)
10 bidons poolés
Nombre d'échantillon(s) = Comment(s) RO
Sampie quantity 5
PROTOCOLE - prOTOCOL
Volume d'échantillon : 500
Product tested volume
|
| Solution neutraiisante . 1 Volume de ringage 2
Neutralizing solution DNP + Thiosulfate Rinsing volume 3x100 m
Nombre de milieux testés 2 Volume d'immersicn de ia membrane : 100 -
Tested media quaniry Immersion volume of membranes
o Canditicns " Milieux de culture | Température dincubation | Durée dincubation
_ Conditions S » Media | Incubation temperature » n pezing
Bacléries aérobies, levures, champignons Bouilion Trypcase Soja 225425°C 14 jours
Aerobic and fungal i Tryplone soy soiufion 14 days
Bactéries anaérobies et aérobies 5 Bouillon Thloglygolale avec | 325+ 25°C 14 jours
Anaerobic and aerabic { Résazurine : ' 14 days
I : I .. Tnicalycolate Resazunne solufion | L "
Validation de la méthode
Method validation 09/0O1/VAL.STE/016
RESULTATS - RESULTS e
Examen de la croissance microbienne du milieu
- A it of the media microbian development .
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media Affer 7 days After 14 days |
- . . e i
.. R . Positifs Positifs |
Bactéries aero'bles, levures et moisissures / P positive 0 positive ‘
Bouillon Trypcase Soja o=t : AR 1 Néaatif 1
Aerobic and fungal / Tryptone soy solution - | Nega_t[fs 1 ega_t S
i - - ! negative > J
Bacteéries anaérobies et aérobies / Bouiilon ? Positifs 0 |
Thioglycolate avec Résazurine i ____positive positive |
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate Resazurine 1 Négatifs 1 Négatifs
Solution b 5 4 negative . negative
(CONTROLES - CONTROLS
i ) Avant 1 Agedre (Aften) ) |
|Contréle pian de travail (UFC) o | 0 Contréle de gant (UFC) o | 1
‘ Work plan control (CFU) | Glove control (CFU) - !
Air sous flux laminaire (UFC) Controle stérilité mitieux '
I Laminar flow air control (CFLI) 0 Media sterilty controi - Conforme i

CONCLUSION - CONCLUSION

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne apres 14 jours d'incubation

Tested preducts 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 : s . AAFVJipVI:;urvé.p'a'r; O T —
reser by ROUSSET Emilie _{ Bomoved oy . MARTINHO Alice

Technicien Biologists™” - i\

Ingénieur Hivlogate
vendredi 20 avill 2012 =

Date :

Le présent rapport ne peut étre repri)&ui( tolalement ou partiellement gu'avec l'approbation du laboratoire et ne concerne que les objets soumis & 'essai

This report may not be reproduced in whole or part vathout the approval of the laboratory and only involves the tested article

MedicalL.ab

Microbiological and physico-chemical analysis - process validation

EN ISO 13485 (2003)

5, chemin du Catupolan - 69120 Vaulx-en-Velin - France
Tel :33(0)472812262-Fax:33(0)472812272
E-mail : info@medicallab fr - www medicailab fr
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