ENTEGRIS CLEANING PROCESS

RAPPORT DE CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Customer
Management Quality Manual n® MMMQOOOQO (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n° : CERT 10274
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : OPA Purchase order n° : 4700948956
Date of receipt : 02/08/2010
HYSICAL AND C AL PROP ESC (0]
Customer's batchn®: ENT 11446 10 214 ISOTRON certificate n° : 15275001
Date of manufacturing :02/08/2010 Produced quantity :160x5L
Expiry date : 08/2012 FIDT N°: 1814 ind |
ECP's batch n° : 11446 Date of analysis : 02/08/2010
Results :
State in the production
Analyzed characteristics Method‘ o Specification
analysis Beginning
Appearance 20°C NA C Char 5".gh?|y
yellow liquid
Smell NA cC Slightly
perfumed
Specific gravity (20°C) IDT0301 0,867 0,865 - 0,875
C: Conform NC : Not Conform
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
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Date : 09/08/2010

Written by: G/GEORGES
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Checked by: D. GHEENG?
i

IMP 0180 - L
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| CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :

Isotron France S.A.S.

EC o MINT12
=W 7 Recu e 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

2

| |

T —

N'doo909 o5A |

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 : BOTTLESKITS
Customer's reference : ORDER# CF100225 OF 31/03/10

Ceakfine 0 Vo L

Quantity : SPALLETS
Lot ens M2A2E o 24
Irradiation date : 2010.04.10 ke g&& c o2 IRl do
Irradiation dose : 17.8 kGy to 24.3 kGy .
' Dae i 0% /%02 |
Irradiation batch number T 15275001 ‘
3. BURecs & 9 (o9 o
The control of the applied radiation dose is done by Isotron France SAS using S {
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory. %
Isotron France $.A.S.,
H. OSMAS C. SIMONIN
Process Confrol Officer Quality Officer

Certificate # 15275001 / 1
English translation of the french original certificate.
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charles river

accelerating drug development. exactly.

Edité le / Printed on the : 6 aotit 2010, par / by :

Charles River Laboratories
Laboratoire Endosafe — Bit 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

RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT

N® 73-083 —rage/ Page 1/1

pour le client / for customer n° : 7669

‘\ ECP (Entegris Cleaning Process)

\ A I'attention Mr PORTEFAIX Jérome
| 395 rue Louis Lépine

'\‘ 34000 MONTPELLIER

; ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES i

Contrat Technique
Technical Contract

ENDO 90

Technique / Method

Méthode D
Colorimétrie cinétique

Sensibilité / Sensitivity

0,005 UI/mL

Date de réception
Simple delivery date

05 aoiit 2010

Date d’analyse
Testing date

06 aofit 2010

Nbre d’échantillons
Number of samples

Bacterial Endotoxins Test

Produit / Product
ClearKlens IPA 70%

Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)

0,25 Ul/mL

Japonaise.

ClearKlens IPA

Tech. de laboratoire / Lab. Technician

1

cofrac
Opérateur / Operator
Fanny DE PIN

ESSAIS

ACCREDITATION

N* 1-1850
Scope available_=
on www.cofrac.fr

D 6 ot cuil
06 ADUT 7010

D produit / product 1D

Technicien Manag

Lot / Préléevement / Numéro
Batch / Sample / Number

ENT 11446 10 214

Approbateur Qualité / Quality Reviewer

Jessica HOMINAL

0 9 AOUT 2010

endotoxin and microbial detection
BP109 - 69592 L'Arbresle Cedex, France

nt Qualité

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

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.

Concentration en endotoxines  Unités

Endotoxin amount  Units

<0,25 Ul/mL

Note : les résultats ne valent que pour le (les) objet(s) soumis & I'essal. Resulis are valid only for {the) object(s) tested.
D'autre part, le(s) résultat(s) ne tiennent pas compte de I'incertitude de mesure de I'essai. Moreover, resuli(s) does not take Inte account the test uncertainty.

Approbateur Technique / Technical Reviewer

A AOUT 2010

Tel: 00 800 15 78 97 43 = Fax: 00 33 474 01 65 31 » Email: eurendo@eu.crl.com e www.criver.com
Charles River Laboratories France S.A.S. » Capital; 69 960 360 € = VAT No. FR 29 086 650 041 = SIRET: 086 650 041 00022 « APE: 72102
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" MedicalLab o
\ eaic = HoMONTREG

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

selon la Pharmacopée Européanne 6° édilk:n mapilre 261
According to the protoco! 2.6.1 described Into the sikth Eurapsan Pha :

Désignation
Nome of proguct |
Référance clien :
Customar refovonos .
Numéro da lot :

Baloh rumbar -

Date de réception ;
Dato of receipt .

Dsile de réalisation :
Dafe of test .

Nombre d'tml'lllim(l]

Velume d'mnhlbn
Tested volume of product .

e gl DNP + Thiosulfate Vol te fingeoe (0%
Nombre de milisux testés 2 Volume d'immersion de la membrane :
Quanily of madia fested * Immarsion voluma of mambrane
Condilions Mi(leux de culture Températures dincubation  Durée d'incubation
Condifions Incubation femparatum Tims of inovbafion
Bactéries aérobles, levures ef mojsissures Boulllon Tr“xau Soja - 14 |ours
Asrobio ane! funga! Tryptons soy sohibion o 225+25C oo
Bouillon Thioglycolate avec
Bactéries m:;m :érublas Rieagiirine 325425C 1;1‘ ]:::n
Valigation da la méthode

Mathod validation :

Lecture par évaluation de la turbidimétrie du mifieu
{ of the medila lurbidimetry

Conditions / Millaux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Canditlons / Media After T days Afior 14 days ey

Bactéries adrobies, levures el moisissures [ Bouillon

Trypcase Soja
Aeroblc and fungal / Tryplone soy soiution

Bactéries anaérobles et aérobles / Boullon Thioglycolate |-

Cortr8ia plan do travell favant of aprés) |
Wovk plan contral (boforp antt after) .
Cunt'blulrmﬂuuhninm:

€0

Les échanﬁllons testés sont tous sténlas aprés 14 joura d'incubatlon
The tested product dossn't shown any microbian development aftar 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cef essai.

No progucts has been posiive dunng the fest.
Redigé par Approuvé par -
Redaot by Annmuwd by
Date ; R ff@‘fiﬁpﬁﬁﬂbrﬂﬂ‘!”
L@ préssnt rapporn ne peut Sire reéprod 1! ou partioli au' Tapprot o b alne que les objels soumis a (essai
Rusuis ana conchusion on Iha tust ertice festect Any & of thess dnta fo olhar is o of ha
MedicalLab
e and physlco-chemical analysis - process validation "‘_)
EN ISO 13485 (2003) E C E‘
5, chemin ou Catupolan - 89120 Vaulk-an-\elin - Francs Regu Ie
Tel:33(0)4 72812262-Fax 33(0M 72812272 |
E-mall | infofmedicallat it - www. medicaliab fr .
0> SEP. 2010
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