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CUSTOMER'S REQUIREMENTS AND TO :

- the specification of treatment # 224503P

Customer

Product
Customer's reference

5L BOTTLEKIT

H. OSMAS

Process Contyol Officer

Certificate # 17243301 / 1

‘ CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

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

ORDER # CF110952 OF 09/11/11

Isotron France S.A.S.

| 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION ACCORDING TO THE SPECIFIC

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

- ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS

ChversEY LT 0
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Quantity 5 PALLETS &@L\((:eu@ I €E0 Lok
Dakch T ENT A6EIL AR 030
Irradiation date 2011.11.21 D.6HERLY, a4 Z'OE s
Irradiation dose 16.8 kGy to 22.0 kGy :‘\?‘i ’
Irradiation batch number 17243301 i

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.,

S. LE GONIDEC
Quality Assistant
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS

IAI]  CONTROLREPORT  jonnsonviversey % Diversey

Customer
Management Quality Manual n® MMMQOO000 (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n® : CERT 12020
Ckearklens Tego 2000 RTU VH255
Specification reference : 7516051
Analyst : LGR Purchase order n" : 4701158566
Date of receipt : 01/30/2012
[+ c CAL PERTIES CONTROL
Customer's batch n”: ENT 16642 12 030 ISOTRON certificate(s) n” 17243301
Date of manufacturing : 01/30/2012 Produced quantity : 160 x 5L
Expiry date : 07/30/2013 FIDT N°: 1813ind G
ECP's batch n”: 16642 Date of analysis : 01/30/2012
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Method_ of Specification
analysis Beginning
Specific gravity (base) IDT0301 0,999 0,980 - 1,000
(20°C)
pH (base) (20°C) NA 7,79 73-82
Microbiological contagion <10UFC /
of the EDI IDT0236 9 UFC/ 100 mL 100ml
C: Conform NC : Not Gonform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
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Date : 02/06/2012

Edited by : LGRESSE .~

Checked by, DGHERSY
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% Demandeur : ECP
¥ Spansor .
‘.\ /'I\/l E-‘dlCEl[ LE b i 385, rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER

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

selon la Pharmacopée Européenna 7° édition chapitre 2.6.1
according to the profocol 2 6.1 described into the seventh European Pharmacoposia Edition

ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Désignation : Numéro de commande ; :
Bt e Clearklens TEGO byl CF120087
Référence client : POE :
Customar rafaronco ; 7516061 P "
Numeéro de lot : Matériau(x) :
Baloh number : ENT16642 12 030 Materlal ; "
Dale de réception | Donnée de stérilisation ! -
Raceipt date : 1fovrier2012 Sterflization data
Date de réalisation
i 2 fevriar 2012
Tersting date | Mikal Commentaire(s) : 10 bidans poalés
Nombra d'échantillon{s) : 2 Cammant(s)
Sampia quantity |
PROTOCOLE - pPrROTOCOL
Volume d'échantiflon : 500
Product tested volume | :
Solution neutralisante Valume de ringage |
Neutrailking sctiflon DNP + Thiosulfate Rinsing valume 3x 100 mil
Nombre de milleux testés 2 Volumae d'immersion de la membrane : 100 mi
Tastad madia quantity | Immersion volume of membranes .
Conditions Milieux de culture | Tempéralure dincubation | Durée dineubation
Conditions Media Incubation mperature inguhation pariod
Bactéries aérﬂblas. Iavurgs. champignons Bouillon Trypcase Soja 226+25C 14 jours
arobic and fungal Tryptona a0y solution T4 days
i i L Baoulllon Thioglycolate avec
Bactéries anadrobies et asrobies i 34 & 14 jours
Anasrobic and aerobic Résazurine 325+£25°C 14 days
Hoglyeolafe Resazuring saliution
Validation de la methode
Mathod validation 09/0I/VAL.STE/022
RESULTATS - RESULTS
Examen de |a croissance microbienne du milieu
Assassment of the media microbian development
GConditions / Milieux de culture Aprég 7 Jours Aprés 14 jours
Conditions / Media After 7 days Afer 74 days
Bactéries aérobies, levures et molsiasures / - i:':f;}i? 0 !::;:}ia
Bouillon Trypcase Soja R ”
Aerobic and fungal / Tryptone soy solution . Negatifs 1 Negatifs
negative negativa
Bactérles anaérobies et agrobles / Boulllon _ Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine positive positive
Anaerobic and aerobic/ Thiaglycolate Resazurine Négatifs 1 Négatils
solution £ negative nagative
CONTROLES - CONTROLS
Avanl (Bafore) Apras (Allar)
Cantrole plan da travail (UFC) 0 0 Contrdle de gant (UFC) ! o
Waork plan control (CFLI) Glove confrol (CFU)
Alr s0us flux laminaira (UFC) Controle stérilité milieux :
Lamiivar fow air sontral (CFU) 0 Medin sterility contral - Conforme

CONCLUSION - CONCLUSION

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

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the test.

Approuvé Par: BIGNON Aurélien
Approvad by

— Direateur Général

Rédigé par
Revact by MARTINHO Alice =

Ingénieur Biologiste

Date : vandredi 17 féyvrier 2012 L =
,r""._'T-_

Le préaant rapport ne paut atre reprodult tolalemant ou pamal_\amanl gu'avec l'approbalion du \EDON[O[FW{JOHCBI‘HB que las ODHB S0LMIS 4 'essal.
This report may not be reproduced in whole or part without the appraval of the laboratory and onfy involves the tested articie.
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