ENTEGRIS CLEANING PROCESS
An Entegris Company
Customer
Management Quality Manual n° MMMQOO00O (contractual)
JOHNSON DIVERSEY LTD
Product : Control report n° : CERT 9922
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA

Analyst : LGR Purchase order n° : 4700853195
Date of receipt : 05/11/2009

Customer's batch n®: ENTO08500 09 309

Date of manufacturing : 05/11/2009

ISOTRON certificate n° : 14640201
Produced quantity : 40 x 5L

Expiery date : 11/2011 FIDT N°: FIDT 1814 |
ECP's batch n° : 08500 Date of analysis : 05/11/2009
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Method_ of Specification
analysis Beginning
Clear,
Appearance 20°C NA C colourless
liquid
Specific gravity (20°C) IDT0301 0,869 0,865 - 0,875
Microbiological <10
contagion of the EDI Br0z0 <1 AU00ml. cfu/100mL
C: Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |[CONFORM NOT CONFORM
L o Ll
Date : 05/11/2009 | Analyst: L. GRESSE~ Checked : D. C

& IMP 0180 - L



‘ CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :
Isotron France S.A.S.

g g MIN 712
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ECP Regu le | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE
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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 : 5L BOTTLESKITS
Customer's reference : ORDER # CF090074 OF 06/10/09

Cg‘tatﬁ&n& A Yo Yo

Quantity * 3PALLETS

led enT 250 09 309
Irradiation date : 2009.10.13 Dode %CLL’ c oS Mo 3
Irradiation dose + 16.2 kGy to 22.6 kGy tb'x}l‘-’ rCL, U e gy
Irradiation batch number : 14640201

J.mueees b o6l oY
The control of the applied radiation dose is done by Isotron France SAS using % ' " o
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory. b _
Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN
Process Control Officer Quality Officer

. W gt
Certificate # 14640201 / 1




— RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
charles river N° 65-186 _ page / Page 1 /1

accelerating drug development. exactly.

Edité le / Printed on the : 10 novembre 2009, par / by : pour le client / for customer n° : 7669

Charles River Laboratories
Laboratoire Endosafe — Bt 2 E S =-ECP (Entegris Cleaning Process)
Domaine des Oncins £, ' R

Boite postale 0109 .

69592 L'Arbresle Cedex, France =

TéL : +33 (0)4 74 01 69 32 ' E NUV
Fax, : +33 (0)4 74 72 28 21 =5

":;.nu -atténtion Mr PORTEFAIX Jérome
Y3 Louis Lépine
34000 MONTPELLIER
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ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES
Bacterial Endotoxins Test

Contrat Technique Produit / Product Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)
Techni irac ClearKlens IPA 70% 0,25 Ul/mL
ENDO 90
Technique / Method 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
Méthode D Japonaise. _ i
Colorimétrie cinétique 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 Pharmacapoeias.
Sensibilité / Sensitivi 1D produit / product ID
ClearKlens IPA 70%
0,005 Ul/mL
Lot / Prélévement / Numéro Concentration en endotoxines nités
Bate: i rianiiin Batch / Sample / Number Endotoxin amount  Units
Simple delivery date
09 novembre 2009
ENT 08500 09 309 <025 Ul/mL

Date d’analyse

Testil it

09 novembre 2009

Nbre d’échantillons

Number of samples

ESSAIS

ACCREDITATION
N* 1-1850
Scope available
on www.cofrac.fr

Opérateur / Operator ique / Technical Reviewer
Fanny DE PIN
Tech. de laboratoire / Lab. Technician Vanessa SAVOYE
Tachnicienne de laboratoire -
e ml _(_,./_._-"
= o

2 e
1 0 NOV. 2008 endotoxin and ficrobial detection / 009
BP109 - 69592 L'Arbresle Cedex, France - "1 0 NOV. Z
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: 62 960 360 € » VAT No. FR 20 086 650 041 » SIRET 086 650 041 00022 » APE: 72192




¢ MedicalLab =

Rapport d'essai de contréle de stérilité par la technique de filtration sur membrane
Test report Essay of Sterility - Methed filtration on membranes
selon la Pharmacopée Européenne 6 édition chapitre 2.6.1
2 .‘l ™ -.'- i
Numéro de commande
! Ovefer e
. Référence Imerne

‘34000 MONTRELLIER -

Retérence client : R 751'5'055,-._-_.-.

Numéro de ot T Matriau(x) | Ly
oo Eﬂrosmmm ST )
Date de réceplion : - * Donnde dirradiation :

Date starfvaticn .

Volume d'échantilion . PALLRY
Tosted volums of product Lo mi _
Solution neu!raﬁs:mte DNP + Thiosulfate ; 3 ’ 1” mi -
Nombre de miiisux teslas 2 Vmodlmmmmuehmmnc 100 il
Quantily of medis tasted . vohua of ;e
Conaiticns Milisux de culture Températures dincubation  Durés dincubation
Canations Meca Ewubaton femparnstue Time of incutation
Bactéries aérobles, levures el moisissures Boulllon Trypcase Soja 225£25°¢C 14 jours
Aarchic and hmgal Trypione soy soition Y i 14 daye
Boulllon Thioglycolate avec
Bactéries a"“;,_.":ﬂ“ et adrobies o S 326 +£26C 1‘4‘ j::‘rl
Thio piycoislo Resezunap solution
Validation de la méthode
Method validation :
o .mf ]

Laclmapthdwﬁmﬁhmﬁdmdum
! of the mesa fu
Caenditions / Milieux de culture [ Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Cendiions / Media | Afer 7 dys ARer 14 days
Bactérios aérobies, levures al moisissures / Boulllon Al ; A S ine
Trypcase Soja e o
Asrobic and fungal / Tryplone soy sokdon T £

Bactéries anaérobies sl aérobies / Bouillon Thioglycolate | .
avec Résazurine —
Anmeobe end serablc / Thioghycolale Resazurie soadion P S

AT :'"~_‘J:3i_'§ﬁ!’§% i
L SRR

Conirtio plan do travesl (avant et apris) ;|

Les échantilions testés sont tous stéﬂles aprés 14 jours d'mcubaﬂon
The fested product dossn't shown any microbian deveiopment after 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé positif iors de cet essal.

Na products has beean posdve dunng the test
| Nédigé par: BERTHOME Audrow . F .
R BERTHOME Audrey Ry, \oerOWe pe MARTINHO Alice . .
Technicien Biolog |Wa.tmogm < i
Date e Hundi 28 novembre 2008 — Zﬁ ‘;——-"‘
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