ENTEGRIS CLEANING PROCESS

An fmreqess Company
Customer
Management Quality Manual n® MMMQOO000 (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control re n° : CERT 10274
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : OPA Purchase order n° : 4700948956
Date of receipt : 02/08/2010

ENT 11446 10 214

|Customer's batch n®:
Date of manufacturing : 02/08/2010

ISOTRON certificate n° : 15275001

Produced quantity :160x5L

Expiry date : 08/2012 FIDTN°:1814ind |
ECP's batch n®: 11446 Date of analysis : 02/08/2010
Results :
State in the production
Analyzed characleristics Mahad ] Specification
anaiysis Beginning
Clear,
Appearance 20°C NA C colourless
liquid
Specific gravity (20°C) IDT0301 0,867 0,865-0,875
Microbiological <10
contagion of the EDI IDT0236 0 UFGimk UFCA00mL
C: Conform NC : Not Conform
NA : Non Applicable
Conclusion: [ X|CONFORM [ |noT conForm

Date : 09/08/2010

Written by: G. GEORGES

Checked by: D. CHEUNG
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I GERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :
Isotron France S.A.S.
—— , i
F“‘ (’? ) MIN 712
= . I cu |& 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANGE
0 SEP, 2000 i

N O.ulcnoq ,Oq ! .O_L—i.ﬂ_
CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION ACGGORDING 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 PRODUGTS : (according to the customer's indication)

Customer ! ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Product + BOTTLES KITS
Customer's reference * ORDER# CF100225 OF 31/03/10

Cﬁécu\%&&n% TPA Yo%

e

Quantity ¢ S5PALLETS
L(‘ﬁ& ENT ..Mzt)ié o ZJ‘-);
Irradiation date ' 2010.04.10 j.)(.\\f %‘tls ol 1o } J o
i : 8 kGy to 24.3 kG -
Irradiation dose 178 kGyto y 7‘):‘\,\6 f“ . of }20 b‘i
Irradiation batch numhber i 15275001

Isotron France $.A.S,,

H. OSMAS C. SIMONIN
Process Confyol Officer Quality Officer

Certificate # 15275001 1 1
English translation of the french original certificate.
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The control of the applied radiation dose is done by Isotron France SAS using . .
Red Perspex dogimeters calibrated by the English National Physical Laboratory. &J 19t
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< RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
charles river IN° 73-083 - page/ Page 1/1

accelerating drug development. exactly.

Edité le / Printed on the : 6 aolt 2010, par / by : pour le client / for customer n® : 7669
Charles River Laboratories /—\

Laboratoire Endosafe - Bt E2 N “: ECP (Entegris Cleaning Process)
Domaine des Oncins “d ¥ 2aCU Y | A Pattention Mr PORTEFAIX Jérome
Edlic gostale 0109 | 395 rue Louis Lépine

69592 L'Arbresle Cedex, France | p

34000 MONTPELLIER
Tél: 433 (0)4 74 01 69 32 1A l\“\“ 2010 \:
Fax.: 433 (0)4 74 72 28 21 ; s\
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ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES
Bacterial Endotoxins Test

Contrat Technique Produit / Product Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)
Technical Contract 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.
Colorimétrie cinétique The assay was performed in compliance with the Evuropean Pharmacopoeta in force, chapter "2.6.14 - Bacterial

endotoxins, harmonized in collaboration with the American and Jopanese Pharmaceopoeias.

Sensibilité / Sensitivin: 1D produit / product 1D
ClearKlens IPA
0,005 Ul/mL _
Lot/ Prélevement / Numéro Concentration en endotoxines  Unités
. Batch / Sample / Number Endotoxin amount — Units
Date de réception
Simple delivery date
05 aoiit 2010
ENT 11446 10 214 <0,25 Ul/mL

Date d'analyse

Testing date

06 aofit 2010

Nbre d’échantillons

hj'!_lﬂ'gfh.‘l‘ of S(mlﬂfz'.i Note - les résultats pe valent que pour b (les) objet(s) soumis § I'essai Results are valid only for (the) object(s) tested
D’autre part, le{s) résultat(s) ne tiennent pas compte de l'incertitude de mesure de V'essai Moreoser, resulif(s) does not take fnto account the test uncertainty.,

Opérateur / Operator Approbateur Qualité / OQuality Reviewer Approbateur Technique / Technical Reviewer
T e I Jessica HOMINAL e s
“Tech. de laboratoire / Lab. Technici A : 3 }
’531550#“!3” ech. de laboratoire / Lab. Technician Techmu nMan leual[[é - e |
N* 1-1850 — ﬁag&g‘fﬁ
ol é’ =0 AOUT 2010 —
on www.cofraé fr [l l’] aaut Ul ﬂ g
0 6 AOUT ?mn endotoxin and microbial detection 06 AT 2010

BP109 - 69592 L'Arbresle Cedex, France
Tel: 00 800 15 78 97 43 = Fax: 00 33 474 01 65 31 » Email: eurendo@eu.crl.com ® www.criver.com

Charles Rver Laboratores France SAS. » Capital 60 069 360 € » VAT No. FH 29 086 650 041 » SIRET: 086 650 041 00022 « APL: 72107




\fr MedicalLakb

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

selon la Pharmacopée Européanne 6° édition chapdra 281
Accoring b he preisco) 281 dascrded ko the sith Europs

GHANTILLON(S “"Iﬁiw

Réléranca dient :
Cuntamss rifvenss

Numﬂhl:

Dlll dl récaption :
Dioko of owipt

Dalo de réalisation :
Oa'e of teat

Nombre d'échantillon(s) :
Queatly o saod sampls

FROTOCOLE

Rk 2

ROTaRa

Velums d“d’\nn'hlon :
Tested volume of product | A
Sclutien neutrakisante : Vealume de H
Neutraiing salien ONP + Thiosulfate Rinshg e A
Nombre do millaux testds : 2 Volume dimmersion de la membrano
Quunlty of maca losted * b o vl of
Condilions Mileux da cutiura Températures dincubation  Durde d
Carxtiton Madn edain fempenatie Timw ef Inpdoton
Bactéries adrobles, lavures sf molsissuras Boullton Trypcase Soja " 14 Jours
Ao b fged Tyetzns wmq 2i+28C sy
Bactdrles arabrobles of aérobles Bouilion Thioglycolala avec ; 14 Joury
Ashareic apd s he Résazurine 325425C Jou

Tridgyoo'sla Retazume salstn

Valldation da la méthode :
Methed validation :

Lecture par évaluation de la lurbidimétrie du mifeu
bidimeky

Assassment ¢f the metha for
Condtions 7 Milatot da culture Aprds 7 jours Apiés 14 Jours
Conzaong / Meda Afer T dags Afor 14 diys
Battbries odrobles, | ol moisl ! Bouil P Il e Posilifs 9 y
Trypcase Scja _Nm%
Azrcbl 8nd Angal/ Tryplana soy séidton égalfs
Bactérias anadrobies et edrobles / Boullon Thisglycelate Positis
avec Résazurine

Népatifs

Acdirobic 1nd serolic / Thioghycolala Rasaruina sobdion

Conirtla plen 6o Uave (averl ol aprts)
Wik plan et [o%re @59 aher) .

Contrile pir sous flux leminsire :
Al ey’

Les échantillons testés sont tous stérllas aprés 14 Jours d‘mcubalion
The tasted product doasn't shown any microbian development aftar 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé posilif lors de cel essal.
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