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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 300372006

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

Customer

Product

Customer's reference

Quantity

irradiation date
Irradiation dose

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
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ORDER # CF111077 OF 12H12/11
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2011.12.18
18.5 kGy to 24.6 kGy . S .

Irradiation batch number 17363701

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

H. OSMAS

lsotron France S.A.S.,

C. SIMONIN

Process Conirol Officer Quality Manager
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Emﬂ CONTROL REPORT JohnsonDiversey -‘-.'\._f_f{ D|Ver§e‘=y

Customer
Management Quality Manual n® MMMQOO0O0O0 (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n” : CERT 12024
Ckearklens Tego 2000 RTU VH25S
Specification reference : 7516051
Analyst : LGR Purchase order n” : 4701158566
Date of receipt : 01/31/2012
PHYSICAL AND CHEMICAL P (0]
Customer's batch n”: ENT 16661 12 031 ISOTRON certificate(s) n” : 17363701
Date of manufacturing : 01/31/2012 Produced guantity : 160 x 5L
Expiry date : 07/31/2013 FIDT N°: 1813 ind G
ECP's batch n”: 16661 Date of analysis : 01/31/2012
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristios | oo Specification
analysis Beginning
Spectic gravity (base) | pTos01 0,998 0,980 - 1,000
(20°C)
pH (base) (20°C) NA 7,71 73-82
Microbiological contagion <10UFC /
of the EDI IDT0236 8 UFC/ 100 mL 100mf
C : Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
| Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
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Date : 02/06/2012 Edited by : L. GRESSE .2 Checked by B-BHERSY
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Rapport N*: 12/01STE/030
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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° édition chapitre 2.6.1
according to the protocol 2.6.1 described into the seventh European Fharmacopoeia Edition

ECHANTILLON(S) - sAmMPLES

Eﬁ:&?ﬂi‘n'f’,“ : Clearklens TEGD f;l:m‘r; :a? lcummﬂnna : R
il re10081 o :
?ﬂﬂfﬂ:&fj il ENT16661 12 031 Mj;::i3u(x) i )
gfnto?p!d:nfrné.‘“miun : & favrier 2012 g{mﬁi r?:, :wnlisanon : i

i d neamaation' 7 tevrier 2012 S e
Nombre d'échantillon(s) - 5 ATt

Sarnple guantity ©

PROTOCOLE - proTOCOL

Valume d'échantillon : 500
Product tastad volume .
Solution neutralisante : Volume de ringage :
Netitralizing solution | DNP + Thiosulfate Flksaling vilime 3 x 100 mi
Nombre de milleux testés 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 i
Tested media quantity - linmersion volume of mernbranes | m
Conditions ‘ Milieux de culiure Température d'incubation Durée d'incubation
Conditions Medla Incubation temperalure incubalion period
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillen Trypcase Soja 22 5 4 2 5°C 14 jours
Aeroblg and fungal Tryplona soy sollfion Y ! 14 days
; : Bouillon E‘I“ni';l|::g$3,u:t:ulme avec
Baciéries anaérobies et agrobjes : a 14 Jours
Anaarobie and aprabic Résazurine 325280 NJd'uys
TflfOEE:‘ﬂlD Resazuring solution ——
Validation de la méthode 09/0IIVAL.STE/022

Mathod validation

RESULTATS - RESULTS

. Examen de |a eroissance micrabienne du milieu
Assessment of the madia microbian development
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media Aftar 7 days Aftar 14 days
Bactéries aérobles, levures et maisissures / = ':::m? 0 ,Pugsﬁi;?ia
Bouillon Trypcase Soja ” = -
Asrabic and fungal/ Trypfone soy solution . Négatifs 1 Négatifs
nagah‘vg_ negative
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon ~ Poaitifz 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazuring positive positiva
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate Resazurine 2 Négatifs 1 Négatifs
solition negative negative
CONTROLES - CONTROLS
Avant (Before) Apris (Aflan)
Contréle plan de travail (UFC) o o Conlrdle de gant (UFG) | o
Wark plan contral (CFL) Glave caniral (GFL)
Alr sous fiux laminaire (UFC) Contrdle stérilité milieux :
Laminar faw air control (GFU) a Media sterility control © Confarme

CONCLUSION - CoNCLUSION

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

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

Rédigé par : Approuvé par :
Redact by - ROUSSET Emilie - el MARTINHO Alice -
Technicien Blologiste =~—| \} Ingénieur Binlogist —
Date : mard| 21 février 2012 ]

Le présent rapport ne peut tre reproduit totalement ou parisllament qu'avec l'apprebation du laboratoire et ne concerna que les ohjats soumis 4 l'essal
This rapart may nat ba reproducad i wiole or part without the approval of the Jatoratory and only invalves the tested articl
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