[ CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France 5.A.8,
MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

|

“ AZed0é. TR
CERTIFIONS AVO|R TRAITE PAR RAYONNEMENT GAMMA CONFORMEMENT AUX
SPECIFICATIONS PARTICULIERES DU CLIENT ET SELON :

- la spécification de traitement n®224503F

- les prescriptions de la Pharmacopée Europeenne
- [es résultats de la cartographie n® 110505 du 30/03/2006

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client i ECPENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit . ¢ Kits bidons 3l
Reféerence client : CDEN°CF111108 DU 28/12/11
Diyargey L TD

Quantité : S5PALETTES —

leaklous TEGO Leo
Date d'irradiation : 31/12/2011 akch N * ENT 16157 12047
Cos=a d'irradiation ¢ 174 kGya 252 kGy . ¢ H%t/' Zol2.¢d 07

o “ BT i _.—— e =
N° de lot de traitement 17413601 ﬂ__:iﬁk_ ‘

Le contréle de la dose d'irradiation a élé effectué par Isotron France SAS avec des
dosimélres de type Red Perspex calibrés par le Laboraioire National de Physique
du Royaume Uni,

Isotron France S.A.8,,

H. OSMAS - C. SIMOMNIN
Responsable Contrdle Procéde Responsable Qualité

(-

Certificat n® 17413601 / 1




ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Py
.
E|C! CONTROL REPORT  JohnsorDiversey & Diversey
An Entegis Compeny
Customer
Management Quality Manual n® MMMQQOQO (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n” : CERT 12058
Ckearklens Tego 2000 RTU VH25S
Specification reference : 7516051
[Analyst : GGE/LGR Purch rder n®: 4701161718
Date of receipt : 02/16/2012
PHYSIC c
Customer's batch n”: ENT 16757 12 047 ISOTRON certificate(s) n” : 17413601
Date of manufacturing : 02/16/2012 Produced quantity : 160 x 5L
Expiry date : 08/16/2013 FIDT N°: 1813 ind G
ECP's batch n”: 16757 Date of analysis : 02/16/2012
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics MEthOd.Of Specification
analysis Beginning
Specific gre:wty (base) IDT0301 0,999 0,980 - 1,000
(20°C)
pH (base) (20°C) NA 8,04 73-82
Microbiological contagion <10UFC/
of the EDI IDT0236 9 UFC/ 100 mL 100ml
C: Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM

(ym oirae

Date : 02/21/2012
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Checked-by <D GHERSY

Edited by : L GRESSE~—
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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° édilicn chapitre 2 6.1
according te the profoce! 2 & 1 descnbed info the seventh European Pharmacoposra Edilion

ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Designatian
| Froduict name

|Referance client S
Customer referoncs ey

Numéro de lot EN

Basch innbiad

Date de réception
ity v ¥ dato

(ate de realisation
Teafing date

|Nombre d'echanlllon(s)
Bl quearifity

21 fivvrler 2012

=1 favriar 073

'Fﬁa_fé&mf . _PROTOCOL

Volume d'échantillon

Product tested volurme 500

Hﬂzf;"""":‘v 12I0I/STE/038
Pt EcP

Jh, e Lolie Laping
24000 MONTPELLIER

Numéro de commande
Crcher sumbar

POE

=P

Matéria(x)

Mareriad

Donndée de sterilisation
Stasidizabicn daia

CF120167

Commeniaire(s)

1 eI Tiok
Comemontis) U bidans poclas

Solutian neutralisante - Volume de ringage
Noutralieg i DNF + Thiosulfate Eingint valte Jx 100 mi
Nombre de milieux testés 2 Vaolume d'immersion de la membrane 100 i
Fested media quantity Immassion volume of membranes m
Conutions Milieux de euliure  Temperature dincuhation | DUre o oo
S il . i M | incubation lomporature Ingubation e
Bacléries aerobles, levures, champignons Bouillon Trypease Sgj | S 4
‘ % ja - 14 jours
Aot aod fungal Tryptona oy soilion ‘ 254286 14 diyx
Baciéries ahaérobies el aérobles Boullen Tnicglycolate avec | - _1; ours
Adiaiobic dnd anrobic { Reésazuring 326+25C T4 Lgm-.
= e e Lt d e —— - —
Validation de & méthods
Method valgalion DEIOINM..ETEibﬂ
|RESULTATS - RESULTS
S Examen de |8 cro/ssance microbienne du milieu - o
= S = _ Assessman! of the media micmbian development '
Conditions / Milieux de culiure Aprés 7 jours | Aprés 14 jours
Condiions / Modia Atter 7 days Afinr 14 days
Bactéries aérabies, levures et moisissures / Pg:,:ms 0 T Pu:ﬂlt‘i'fe_n
1
Bouillon Trypoase Scja - — R - — o —
Aeronit and fungal / Tryptone 5oy solution | MNégatifs 9 Népalifs
S . e | negaliva fegalive
Bacteries anasrobias et aérobies / Bouillon 2 | FPositifs 0 Positifs
Thioglycolate evec Résazurine = | _positve postive
Anaerobic and aerabic / Thivglyeolate Resazunine l Négalils 1 2 Né-gﬂlfs o
) i —— 1 gepative | _ Negative |
|CONTROLES - cowNTROLS
= S —
— Avinl oo  {AR# "
Conirdie plan og fravail (LIFC) M | F i Conlrdle de gant (UFC)

Wark pian conirol (GFL) : Slnve control (CFLY | 1 |
M . S |
A sous flux laminare (UFC) 3 Contrdle stérilité milieusx e '

Laiiar (e i Edaied (TPL) J Macia ety conlrol Confoima
|

CONCLUSION - conciusion

Rédige par . Zooo J
Redact by QUSEET Emilia A
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mardl B mlus 2012

This ripsiet may ot b e i

MedicalLab

Microbiological and physico-chemical analysis - process validation
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12-01-5TE-(138-Reésultals 3TE PHEUR FM

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn't shown any microbian development affer 14 days of incubsation
Aucun produil ne s'est revelé positif lors de cet essai.
No product was positive during the test
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