} CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I
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CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION ACCORDING TO THE SPECIFIC
CUSTOMER'S REQUIREMENTS AND TO :

- the specification of freatment # 224503P
- The requirements of the European Pharmacaoposia
- 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 BOTTLE KIT
Customer's reference ¢ ORDER # CF110952 OF 08/11/11

OIVERSEY  FRANCE
Quantity _ + 5 PALLETS CPQD}'(_K@M.Q M( MQQJ
Lok W ENT 163612 obb

irradiation date 20111121 A !
Irradiation dose © 168 kGy to 220 kGy D. 6 HERSY, ;
Irradiation batch number ¢ 17243301 %’

The control of the applied radiation dose is done by Isotren France SAS using

Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS S. LE GONIDEC
Process Contgol Officer Quality Assistant

Certificate # 7243301 1 14




ENTEGRIS CLEANING PROCESS

RAPPORT DE

E[C|P CONTROLE ohnsonDiversey & Diversey
o, PHARMACEUTIQUE :
Client

DIVERSEY France

Référentiel Plan Qualité n® MMMQOO0OO (en vigueur)

Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 12050
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05.
Analyste : LGR/GGE N° du bon de commande : 4701153871
Date de réception : 13/02/2012
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication : ENT16726 12 044 N° certificat(s) ISOTRON : 17243301
Date de fabrication : 13/02/2012 Quantité produite : 2640 x 1L
Date de péremption : 13/08/2013 FIDT N° : 1043 ind L
N° LOT ECP: 16726 Date d’'analyse : 13/02/2012
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production
analysées d'analyse - : Spécification
y ys début milieu 1 milieu 2 fin
Liguide
Aspect a 20°C NA C c C C limpide et
incolore
Odeur NA c c C c Odeur frés
legére
Dosagedelamatiere | . gy 0,081% 0,082% 0,082% 0,086% 0,07 4 0,09%
active cationique W el Gl Ve ' R
Qualité microbiologique =10
de I'sau WFI IDTO26 SIFG £ nogmL UFC/100mL
C: Conforme NC: Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME

Date : 20/02/2012
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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. descnbed into the seventh European Fharmacopoeia Edilon

|ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Désignation i Claaairaid MNiumaro dé commande PV
PEodict fiamie > Oreer nurmbwr .
Reférence clignt reEr POE
Cuglomer faference e i
Murmero de lot ENTTEY 20 120044 Materiau(x)
Bateh timber - R Mararial
Date de réception T thunar 3003 Dannee de stérilisation
Receiad dale Stanfization dain
Date de réalisation " A ‘
¥a Bviier 01
Fusting dite Comrientaireis) 0 bidons patas
Nombre d echantillon(s) P Camimentisi o
E‘l.l.mpM.' Uiy ]
| PROTOCOLE - proTOCOL
Volume d'echantillon 100
Priiuit tested valme
Salution neutialisant= Volume de ningage
3 x 100
Neutralzing soiufion DNP + Thiosulfate Rinsing volume X100 ml
Nombre de milicux lesiés 2 Volume dimmersion de la membrane [0 mi
lested media guantity imntersion volume of membranes
Tanaons T M_IIIEIU_B cuuu_ra N -|_ Tatmparotu dincubation | Durkg d mtubation
ot I T it hbmperalia lﬂ:uh.unnn i
Bacleries aeérables, levures, champignons Bouillon Trypease Soa | 92649 5°C 14 jours
Anrolii: n:lrrr.-mr:m Tr YP"N"‘ _“,., Salution it A 4 ditys
= — — - | Sm——l
Bacteries -tnadﬂ:lhlns el agrobies P Toghycotei R2LH2AHC 14 jours
ANl M i Resazurne da 4 dlayr
- b — — Thaacryonials Hugs = -
allgalion de s mélhnds
Muthod valctabion Dg"':JINAL'STEI“‘S
RESULTATS - RESULTS
Exsmen de Ia crolssance microbienne ou milieu
== Assessmant of fha madfia microhian devalopmant
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Medis Aftar 7 daya Altes 14 days |
; . ' T ke R ‘ T Pasis |
Bacténes asrobies, [BVUres at moiglasures . F:w?:m:ﬁ 0 Fiotive |
Boulllon Trypcase Soja s aall
Aarobic 3ad fungal / Tryplone soy sefufion Negstita | 1 Negatifs
AR R - 1 negalve. Hegitiie i
| Bacléries anaérobies et agrabies | Bouilon B Fosilifs Fostifs
[ Thioglycolale avec Résazurine _ bosive \ pasiive
Anaerobic dnd serobic / Thioglyeolaie Sesazunne Négatifs MNégalifs |
— nluimn _—- negalive negative
|CONTROLES - CONTROLS
) Avant Bt Agr, idtar) - -
Contrdle plan e traval (UFC| B B Contrdle de gani (UFG) 3
Wk pidn connl (OFU) ! Glave conmol (CFL
| Air sgus fluy laminatre [UFC) A Contrble stérlile milioux Eantam
Lanwnar fow @ canlicl [EFL) L Muodla srodfifly cantral bt

|CONCLUSION - concLusion B
Les achantillons tesiés ne présentent pas de croissance micrabienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn't shown any microbian devalopment affer 14 days of incubation
Aucun produit ne s'est révelé positif lors de cet essai
No product was posilive during the test
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Microbiological and physico-chermizal analysis - process validation
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5, chemin du Catupolan - 69120 Vaulk-en-Velin - France
Tel - 33(0)4 72 B1 2262 - Fax * 33{D)4 7281 2272
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