ENTEGRIS CLEANING PROCESS

CONTROL REPORT

Customer
JOHNSON DIVERSEY LTD

Management Quality Manual n® MMMQOO0O0O (contractual)

Product :

Clearklens DE VH29 70%

Specification reference : NA
Analyst : LGR

Control report n° : CERT 9855
Purchase order n° : 4700806488
Date of receipt : 06/10/2009

Customer's batch n®: ENT08097 09 279
Date of manufacturing : 10/2009

ISOTRON certificate n° : 14575101
Produced quantity : 40 x 5L

Expiery date : 10/2011 FIDT N° : FIDT 1815E
ECP's batch n° : 08097 Date of analysis : 06/10/2009
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Melhod‘ - Specification
analysis Beginning
Clear,
Appearance 20°C NA C colourless
liquid
Specific gravity (20°C) IDT0301 0,880 0,880 - 0,888
Microbiological <10
contagion of the EDI DT0238 = 1ich/100mL cfu/100mL
C: Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X [CONFORM NOT CONFORM

A

Date : 06/10/2009

(
Analyst : L. GRE$SE~—"

T
Checked : D. CW
s

IMP 0180 - L




l CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :
Isotron France S.A.S.

MIN 712

E C P Regu le 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

| 2 SEP, 2009

N° 04,994 A

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

- the specification of treatment # 224503P

- The requirements of the European Pharmacopoeia
- 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 : S5LBOTTLESKITS
Customer's reference * ORDER # CF040074 OF 17/09/09

Feat®ns 22 vi2g

Quantity * 2PALLETS \
lob ENT 0R08Y 08 2¥9
Irradiation date ! 2009.09.19 e ©b . Uo /09
By
Irradiation dose * 18.6 kGy to 25.1 kGy
?DCL)(’ &TK.L . L..'LO )vu
Irradiation batch number + 14575101

. RUREEH \‘L 03 lJe L{J
The control of the applied radiation dose is done by Isotron France SAS using
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN

Process Qualit_y Officer

AL
Certificate # 14575101 / 1
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RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N° 65-008 Page / Page 1/ 1
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Edité le / Printed on the : 9 octobre 2009, par / bv“ 2 f;";L_m le client / for customer n° : 7669 B

Charles River Laboratories
Laboratoire Endosafe — Bat E2
Domaine des Oncins

Boite postale 0109

69592 L'Arbresle Cedex, France

Tél. : +33 (0)4 74 01 69 32
Fax. : 433 (0)4 74 72 28 21

Jz Cf,f (Entegris Cleaning Process)
‘a‘tcmmu Mr PORTEFAIX lérome
395 rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER

[ ?_,JQ_SJG

'ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contrat Technique
Technical Contract

ENDO 90

Technique / Method

Méthode D
Colorimétrie cinétique

Sensibilité / Sensitivity

0,005 Ul/mL

Bacterial Endotoxins Test

Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)

0,25 Ul/ml

Produit / Product
ClearKlens

Les essais ont été réalisés en accord avec la Pharmacopée Européenne en vigueur, chapitre
“2.6.14 — Endotoxines Bactériennes™ harmonisé avec les Pharmacopées Américaine et
Japonaise.

The assay was performed in compliance with the European Pharmacopoeia in force, chapter "2.6.14 - Bacterial
endotoxins”, harmonized in collaboration with the American and Japanese Pharmacopoeias.

ID produit / pr. D
ClearKlens DE 5L

Lot / Prélévement / Numéro Concentration en endotoxines  Unités
. Batch / Sample / Number Endotoxin amount nits

Date de réception
Simple delivery date
08 octobre 2009

. ENT 08097 09 279 <0,25 Ul/mL
Date d’analyse
Testing date

ENT 08098 09 279 <0,25 Ul/mL
08 octobre 2009
Nbre d’échantillons
Number of sam
2
cofrac
srateur / tor Approbateur Qualité / Quality Reviewer eur Technique / Technic viewer
Fanny DE PIN Gilles GOY
Tech. berstiie 1 Lk -
Ec ERESD#A!;& Tech. de laboratoire / Lab. Technician Alexia DEV ENS Responsable Techuique Laboratoire
e %_ Coordinateur Management Qualté

Scope available NEAJRAN
on www.cofrac.fr

B g :r ."

nqng

endotoxin and micrcgiﬂtﬂﬁﬁitﬂmg

BP109 - 69592 L'Arbresle Cedex, France

e
. 2009

Tel: 00 800 15 78 97 43 » Fax: 00 33 474 01 65 31 » Email: eurendo@eu.crl.com * www.criver.com
Charles River Laboratories France S.A.S. » Capital: 69 960 360 € » VAT No. FR 29 0BE 650 041 » SIRET: 086 650 D41 00022 » APE: 72192




/' . Demandeur: - T Ey

\ NMedicall.ab o TR

Rapport d'essai de controle de stérilité par la technique de filtration sur membrane
Test report Essay of Sterility - Method filtration on membranes

selon ia Pharmacopée Européenne 6° édilion chapitre 2.6.1
mmmmwu:wmmm&wmwsm

E T T IEE 3 (TR AT & 3

Volume d'échantiion

Tested volame of product .
Solution neulralisante :
Nombre da milisux lestés : 2 Volums «Immersion de la mornhrlna ; 160"' .
Quantty of medla tested : Vo of 10
Conditiuns Milleux de culture Tempérstures dincubefion  Durde dincubatian
Consiians Megw Ecadation fompaw sty Tema cf evcubation
Bactéries adrobles, levures et moisissures Boullion Trypcase Soja 225425C 14 jours
Aprobl; and fungel Tryptone soy scider " 14 daps
Bouillon Thioglycolate avec
Bacléries anasrchves of asrobies " 14
Anaowote: m ewots: Résazurice 325£26°C lours

Validation de la méthode :
Method validation :

= TTE

A 8 SN R e
SULTS © ig ' ay.:tj:\(fl. -::
Lmnpnlvm»a-l -umwmuum
Conditions / Milleux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conaltions / Modia Atter 7 days N After 14 cays
Bactéries adrobies. levures et moisissures / Boullon [, 0 oL 0 Pasiirs i et S
Trypcase Soja e mﬁﬁ;—
Agrobic and fungal/ Tryplone soy sokion b i R Néga
| Bactéries anaérobies ef aérobles / Bouillon Thioglycolate |~ | . . Posiis
| avec Résazurine e 2o
' l

Les échanllllons teslés sont tous sténles apre < jours d'incubation
The tested prodtct doesn't shown any microbian developr- -+ . v»~ 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé positif lors -~ ' assai.
No products has been posiive during e les!

ol BERTHOME Audray . © ;- MPoodps *  LRTINHG Alice

Aoy by i L :

Date : # g L
Le présent rapport ne peut 8lr rop lement ou Qu'avec Fapprobetion du DCMRIONNE ¢ 10 CONCEA quUS 18 objets SOUMIS & 'ostn.
Renudts and concivslon G the test srtichs festac o #iose aats fo othar ) M roapereddRy of the Sponser
MedicalLab
Microblological and physico-chemical analysis - process validation
EN ISO 13485 (2003) E ‘ P Re u Ie
5. ehemin au Catupclen - 59120 Vaus-an-Valn - France r- --—--.-.._..._.._,E
Tl - 33 (0) 72 81 2262 - Fax - 33 (0)4 7281 22 72 1
E-mail : info@mocicallak i - www medicalab. fr fl : i )
30 0CT. 2009 .
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