ENTEGRIS CLEANING PROCESS

An Entegris Compony

DATA REPORT

a‘l ‘?“

Diversey

Customer

DIVERSEY France

Management Quality Manual n® MMMQOO000 (contractual)

Product : Control report n® : CERT 12232
Cleaklens plus VHS5 - 30mL

Specification reference : NA

Analyst : LGR Purchase order n” : 4701218476
Date of receipt : 25/07/2012

PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL

Customer's batch n”:  ENT 17720 12 207 ISOTRON certificate(s) n” : NA

Date of manufacturing : 25/07/2012 Produced quantity : 6400 x 0,03L

Expiry date : 25/07/2014 FIDT N”: 1892ind F

IECP‘S batch n”: 17720 Date of analysis 25/07/2012

The below data (limits and results) are extracted from the Certificate of Analysis written by Kirsty Atkin
(QSHE Manager - Costes Park) on 26/01/2011 This document is registered by ECP with the number 110817 04A

{Résultats :
Analyzed Method of Results Specification
characteristics analysis
Beginning of production End of production
Appearance (20°C) 01a C C Clear colourless to yellow liquid
QOdour (20°C) 02a C H AS standard
Specific gravity (20°C) | IDT 0301 ind D 1,033 1,033 1,010 - 1,050
pH NEAT IDT 0312ind 0 5,45 5,64 5,00-6,00
Anionic (% wiw) MW350 | JDM0210101 16,3 15,50 - 16,50
C: Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
i £ = ~ N
LO‘ [l‘\éﬁ,rb {)CU. ‘D G HERSY
Do Ay o3, oAt
Conclusion : X | CONFORME NON CONFORME
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l CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I 1
, I

WE UNDERSIGNED : Synergy Health S.A.S.
 MIN 712 - Les ARNAVAUX

ECP !;égul 73323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

e

27 KUY 2012

N°A7 03 9% o5 A

Tt

CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION ACCORDING TO THE SPECIFIC
CUSTOMER'S REQUIREMENTS AND 7O :

- the specification of irealment # 224513P
- The reguitemenis of the European Phaimacopoeia
- the resufis of the dosemapping # 146452 of 1271072009

THE FOLLOWING PRODUCTS : {(according to the cusfomer's indicalion)

Customer 2

Product
Customer’s reference

Quaniity

Irradfintion date
lvadiation dose

e e

Irradiation batch number

The condtol of the spplied radialion dose is done by Synergy Heallh using
Red Peispex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory.

Synergy Health Marseille,

H. OSMAS
Process Oficer

Certificate ¥ 18225901/ 1

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS

CLEARKLENS PLUS 30ML BOTTLE
ORDER # CF120698 OF 21/08/12
OiverSEY

4 PALLETS (&Q}LK@U\B %0 VHS‘

Lot N ™= CERT AF20 A2 27 |
2012.08.25 . 6HERSY, .09 .kt |

28.1 kGy to 40.0 kGy
186225901 el

C. SIMONIN
Quality Manager
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- Demandeur
- /’ £ - Spersee ECP
v MedicallLab 395, rue Lous Lépine
34000 MONTPELLIER
o IS .
Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing
selon la Pharmacopée Européenne 7° &dition chapitre 2 6.1
accordng lo the protocol 2 6 1 descabed inlo the seventh Europ2an Pharmacopoe:a Edition
ECHANTILLON(S) - sAMPLES
Désigaation : Numéro de commande
=guaialil Clearitiens Plus phaisidie CF120680
Rélérenca client . ¥ POE :
kot 7515165 2y
Numéro de lof : Matériau(x) -
el : ENT17720 12 207 st f“() 5
Date de réception : - Donnée de slérilisation
Focebr dale 30 2001 2012 e
Dalte de réatisation 5
. 31 aoit 2012
Testing date dop Commentaire(s) 10 bidens pooiés
Nombre d'échantifion(s) 2 Cemmani(s) 2
Samplo quartity
PROTOCOLE - eroTOCOL =N : &
Volume d'échantifion : aml
Product tested volume m
thmponingnraliga.Mc : DNP + Thiosulfate vm,d? finzage 3x 100 mi
Nombre de milieux testés 2 Volume dimmersion de la membrane : 100 '
Tested macsa quanity Immersion volurme of membranes - m
T Condzions N ] Miieux de culture Tempaiztuie dincubation | Duréa dincub
Candibons Mosi Incubabion feampv sy cubalon pecd _
Bacléries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypease Scja 25:25C ¥ loues
Rerchis et fungs! Trypions soy teksen ¥ * 1écaps
2 i = Boulon Thoglyco'ae avec | <
Badénae:a:\ff:t:eiﬁ aérobies o5 3iye 325:25C " jours
o ) skt o Mgiiplsle Retasris tedssy - 2 L
Validation de la méthode
Method vakdation 10/O1VAL.STEI004
RESULTATS - RESULTS
Examen de la croissance microbienne du miies
Assassment of the media microban davek ]
Conditions / Mifieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Condaians  Madsa Afer 7 days Alter 14 days
Bactéries aérobies, levures et moisissures / - Posis 0 Fostis
Bouilk 5 postive posiive
Rerctic wrwg;:r:yrmse soﬁmm Négalits 1 Négatifs
‘ang -
ryplong scy SN eoate i .
Bacléries anaérobies el aérobies / Bouilion z Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine postve ] e
Ansercbe and e2robic / Thoglycolate Resazuring Négatifs 1 Négalifs
soltion K negative negative
CONTROLES - CONTROLS 5 ER
Avard {Bstorwi Rovis jARes] .
Conirdla plan de travail (UFC) 0 0 Contrdle de gant (UFC) 0
Wovk pian conbrel (CFU) Glove eonirol (CFL) -
Alr sous fiux lamnawe (UFC) Conlrila stéribté milleux
Lamnar fow 37 ceritrdl [CRU} 0 Mecka slecily conkrol > 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 révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the test.
= Rédigé par : Y Approuvé par :
Redocs by GRIZARD-FERRAND Canelle ., 3_/ = | o, MARTINHO Alice
e " Ingénieur Bm:-p.:u‘_.-—’ 2 ==
Date : vendredi 14 septembre 2012
Le préseni rapport ne peut éire reproduit ou parti quiavec baton du laboratoire el ne concema que les objels soumis a lessar
This report may nol be roproduced in whele or prt withoud the spproval of he laderatory and ealy irvolves I fested articee
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