i CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED : Isotron France S.A.S.

MIN 712 - Les ARNAVAUX
ECP Regu le | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

27 FEV, 2012

N° tzess7 idld

CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION ACCORDING TO THE SPECIFIC
CUSTOMER'S REQUIREMENTS AND TG :

- the specification of freatment # 224514P

- The requirements of the European Pharmacopoeia
- the results of the dosemapping # 135901 of 28/10/2008

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

Customer ' ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Product ' BOTTLES 100 ML + STOPPERS
Customer’s reference ! ORDER# CF120147 OF 14/02/12
‘ DWERSEY LTD
Quantity © 1 PALLET CO@LKQM Bi-sre KTV €S

D kh N - EUT ACB A2 of5
o GUERSY, DAY 0328

Irradiation date - 2012.02.18
Irradiation dose : 26.8 kGy to 33.0 kGy ?&
irradiation batch number - 17573001

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

Synergy Health (Marseille),

H. OSMAS C. SIMONIN
Process Control Officer Quality Manager

y/

Certificate #17573001 7 1




m

NTEGRIS CLEANING PROCESS

CONTROL REPORT

EICIP

Diversey

Customer
Management Quality Manual n® MMMQOOOO (contractual)
DIVERSEY
Product : Control report n? - CERT 12077
Clearklens Bi-Spore RTU VH26S
Specification reference : NA
Analyst : LGR / GGE Purchase order n° 47011149514
Date of reception : 03/08/2012
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL
Customer's batch n®: ENT 16860 12 065 ISOTRON certificate(s) n° : 17573001
Date of manufacturing : 03/08/2012 Produced quantity - 480 x 5L
Expiry date : 03/2013 FIDT N°: 1816 ind O
ECP's batch n”: 16860 Date of analysis : 03/08/2012
Results :
) Analyzed Method of State in the production o
Solution o . Specification
characteristics analysis Beginning
Appearance (20°C) NA Clear colourless liquid Clearléoul%urless
Bi-Spore Activator 5
Solution pH (20°C) NA 11,5 11,5-13,5
Specific gravity
(20°C) IDT 0301 1,015 1.015=1;035
Appearance (20°C) NA Clear blue liquid Clear blue liquid
Bi-Spore Base Solution pH (20°C)’ NA 277 25-45
RTU
Speciilc graviey IDT 0301 0,098 0,990 - 1,010
(20°C) ' DA
Appearance (20°C) NA Clear yellow liquid Cleﬁ(;giedllow
H (20°C 2,93 =
Bi-Spore Activator PH( ) NA : 25-55
Solution + Base Solution ifi i
RTU Spe?g'gogr)av'ty IDT 0301 1,000 1,000 - 1,010
Dosage of the
materiel chlorine IDT 0261 243 ppm 230 - 280 ppm
dioxide
Microbiological contagion of the WFI IDT 0236 8 CFU/100mL <10 cfu/100mL

C : Conform NC : Not Conform

NA : Not Applicable

Conclusion :

[ X JconFoRM

I:INOT CONFORM

Date : 03/14/2012

| Written by :

LGRESSE__|— Checked by : D.GHERSY




} Demandeur

Spensor £

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 ta the protocol 2 6 1 described info the seventh Eurcpean Pharmacopoeia Edition

ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Désignation ClaTKiR e B ETO e Numero de commande
Froguct name g ) Order number
| Référence client - FEAB163 POE
| Customer reference iheionnd SiP
|
i Numeéro de lot : ENTA6860 12 065 Matenau(x) - ~
Balch number i ey Material
Date de reception 3 mars 2012 Donnée de stérilisation
Receipt date R T Sterifization data
Date de réalisation 13.mars 204
Testing date S M7 Commentaire(s) 10 bidons poolés
Nombre d'échantillon(s) - Cemment(s) ' i
Swnpee quantity i
PROTOCOLE - PROTOCOL E } |
Volume d'echantillon : 500
Product tested volume
olution neutralisante : y Vol i e 2 =
Saltion neatralisa DNP + Thiosulfate ume de ringag 32100 mi
Neutraiizing solution Rinsing volume
Nombre de milieux testés 2 Volume d'immersion de la membrane S - |
Tested media quantity Immersion volume of membranes 2y 4 i
]
Conditions ) Milieux de culiure Temperature dincubation | Duree dincubation
R Conditions Media Incubalion temperature | Incubation iwriog |
. . A = R | R = =
Bacténies aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 225+250C 14 jours {
Agrabic and fungal Tryptone soy sotustion i | ! 74 days {
Bactéries anaérobies et aérobies Bouilian Tmoglygola‘le avec | 3251 25C 14 jours
A a8 orobic R Résazurine E 7 d 14 days i
- - — - L - R 50 "3 - |
Validation de la méthode - !
i 09/OWVAL.STE017
i
RESULTATS - RESULTS
Examen de la croissance microbienne du milieu
o S ___ Assessment of the media microbian development o
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours 1 Aprés 14 jours
| Conditions / Media After 7 days After 14 days !
' . ; ‘ Positifs Positifs
i l Bacteries aero.bres, levures et m015|ssures/ - ! postive i 0 ‘ positive
Bouillon Trypcase Soja 7 R ———— R Néaatif
Aerobic and fungai/ Tryptone scy solution o { NeQa_"fs 1 J eQa_ s 1
{ negative i { negative
| Bactéries anaérobies et 2érobies / Bouillon . Positifs 0 Positifs
| Thioglycolate avec Résazurine b positive ! u posiive
Anaerobic and aerobic / Thioglycoiate Resazunne Négatifs i 1 | Négatifs |
. solution =ls IO | neaative ! ] __negative
CONTROLES - CONTROLS 4
bl - Apre E - -
Controte plan de ravail (UFC)| G n Contrdle de gant (UFC) & {
Work plan control (CFU) | a Glove controf (CFU) :
i C) | Contrale stérilité mili
| Air sous flux laminawre (UFC) ! ontrole sterilite milieux Confc
i tammnar fiow air conteol (CFU) 0 i Media sterilty contro! Conforme

CONCLUSION - CONCLUSION

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

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

Redige par | oo sSET Emilie

Redacf by 7

APprouvé par | pARTINHO Alice
Approved by

f

= 3 . ~
Technicien Biologisie?-

Ingénieur Biclogiste l 2

Date mardi 27 mars

Le présent rapport ne peul étre reproduit totalement ou partisllement qu'avec I'approbation du laboratoire et ne conceme que les objels soum:s & 'essai
This report may not be reproduced in whole or part without the approval of the {zboratory and only nvoives the fesied article
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