’ CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :
Isotron France S.A.S.
MIN 712

13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

AALEAD o5 H

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 resulls of the dosemapping # 110505 of 30/05/2008

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

Customer © ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Product t 5L BOTTLES KIT
Customer's reference . ORDER # CF111077 OF 121211

DIVEASEY CRANCE

Quantity 1 4 PALLETS
Irradiation date 20111218
Irradiation dose 185 kGy to 24 6 kGy
Irradiation batch number ¢ 17383701
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The conirol of the applisd radiation dose is done by [sotron France SAS using

Red Perspex dosimeters calibrated by the English National

Isotron France S5.A.8.,

H. OSMAS

Process Co ]ml Officer

Y

Certificate # 17363701 /1

Physical Laboraiory.

C. SIMONIN
Quality Manager




ENTEGHIS CLEANING !fixuc'.'ii RAPPORT DE . AV
EE CONTROLE JohnsonDiversey -l\___zﬁ Dl\lersey
s PHARMACEUTIQUE '
Client

DIVERSEY France

Référentiel Plan Qualité n® MMMQODO0OO0 (en vigueur)

Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 12047
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05.
Analyste : LGR / GGE N° du bon de commande : 4701153874
Date de réception : 10/02/2012
CONTROLE DES PROPRIETES CHIMIQUE.
Lot de fabrication : ENT168713 12 041 N° certificat(s) ISOTRON : 173663701
Date de péremption: 10/08/2013 FIDT N° : 1043 ind L
N° LOT ECP: 16713 Date d’'analyse : 10/02/2012
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production
: Specification
analyseées d'analyse début milieu 1 milieu 2 fin
Liquide
Aspect a 20°C NA Cc c C C limpide et
incolore
Odeur NA cC c c C Odeu_r _tres
l&gére
Dossge dalamatere | 5 gogy 0,085% 0,085% 0,085% 0,086% | 0,07 40,00%
active cationique ! ' : ' i '
Qualité microbiologique =10
de I'eau WFI IDTO23% BILRE L UFC/100mL
C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME

Date : 15/02/2012
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test repart - Membrane filtration sterilty testing

selon |a Pharmacopée Furopéenne 77 édition chapitre 2 6.1
according to the profocol 2 6 1 descabied into the seventh Europeen Fharmacopoeaie Edition

|[ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Dasignation e Kinte Clag sl Numara e commande o Oua’
Bradit Hame ¢ - Careher i :
Reférence clien PETeRT FOE -
Eustapind ialisraiice 5iF

Muméro de ol ENT1RT 15 1% Had Matériaux)

bt sty f i Matenai

Date de réception W Tavilar 2012 Donnée de siénlisalion

Liprwipd finte R Stveilizannn dain

I’.!-'H_c de réalisation 17 toviar 361

Tualing it Commentaire(s) 10 Bitfane poois
Nombre d'echantilion(s) 1 Conmmanies) ‘

S0 quantiy

|PROTOCOLE - prorocoL

Volume d'échantillon 500
Pruduct tested volurne
Solution neutralisanie Volume de ringage m
Neufrahzing sohdion DNF + Thiosulfate Rinsing voluma 2 100 ml
Nombre da millcux lestés P Volume d'immersion de la mambrane 100 i
Tostod madia quantdy Immargion valume of memomnes
— Condinpns T | Milleux de cullure | Termspacstime G Thuiee dacubation
Eaniehifinng Macis ! IHubition Iricubbtion =
b = x it T po R
Hacléries agrobies, levures, champigrans Boulllon Trypcase Sojs 22,54 25°C 14 jours
Avrobie and fuigal Trvptoae 5oy sohilion | : % ! 4 days
—_ S——— caaw m——i o TEEESL = o $
Boulllen Thioglycolate avac
Bactenies anadgrobies ef asrobies . & 14 jours
Angerbic aild avrilbs Ré!-.l!urll‘lﬂ : 326+ 25C A ek
— — e AR B siidew ] S —
Validalion da i tdihode 5
Mathod valkdatian a8/cIVAL.STEINTE
RESULTATS - RESULTS = ] |
Examen de [a craissance micrabienne dis miliey
| Azsessmen! af the media miciobian develsament
Conditions / Milleux de culiure Aprés T |ours Apras 14 |ours
Canditions / Media After T days Affer 14 days
. _ - lifs Positifs
Bacléries aérobies, levures et moisissuras / | 5 r:;:“:’e 0 -[ postive
Bouillon Trypcase Soja m——  — — & B i | Nigatif
Aerabic and fungat / Tryplone soy sohion - Negatifs 1 Bgaliis
— - — fepaive —— pacdive
Bacténies anaérobies el agrobies / Boulllon R Positifs | ) Fositls
Thieglycolate avec Résazurine I | busiive l L - o
Anwerobic and serabic ¢ Thoglycolate Reaazunne Négatifs | { Negatifs
: solulian negativn | fAaqgaive
CONTROLES - cONTROLS N
Aptts (AR = =
[ 1
Contréle plan de travail (LFC) B - a Canlrdle de gani (UFC) o
Werk plan confrel (EFL) v Giove conirol (CFU)
A gous g lamingire (LUFC) | r Conlrale stérililé imlieux et 1
.‘ Lantiar How alt contrid {CFL) | ) Ao staniily confral I Goniarme
CONCLUSION - CONCLUSION |
Les échantilions testés ne présentent pas de croissance microbienne apres 14 jours d'incubation
Tested products doesn'! shawn any microbian development after 14 days of incubation
Aucun produit ne s'est révéle positif lors de cel essai.
Nao preduct was pesitive during the fest
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MedicalLab
Microbiological and physico-chemical analysis - process validation
EN IS0 13485 (2003) REQU Ie
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