ENTEGRIS CLEANING PROCESS

e————————l

Customer
DIVERSEY LTD

Management Quality Manual n® MMMQOO0OO (contractual)

[Produet :
Clearklens IPA VH1 70%

Specification reference :
Analyst: AVI

NA

Control report n° : CERT 10290
Purchase order n°: 4700956172
Date of receipt : 31/08/2010

Customer’s batch n°: ENT 1174910243

|Date of manufacturing:31/08/2010

ISOTRON certificate n°: 15275001

Produced gquantity  160x5L

|Expiry date 08/2012 FIDT N° : 1814 ind |
|ECP's batch n°: 11749 Date of analysis - 31/08/2010
|Results -
o Method of State in the production
Analyzed charactenstch ; Specification
¥z analysis Beginning
Clear,
Appearance 20°C NA c colourless
liquid
Specific gravity (20°C) IDT0301 0,871 0,865 - 0,875
Microbiological <10
contagion ofthe EDI | 070236 BUrG. UFC/100mL
C: Conform NC : Not Conform
NA : Non Applicable|
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM

Date : 03/09/2010

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

WE UNDERSIGNED :

Isotron France S.A.S.
= ey r T I MINT2
= ¥ Recu |& | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

o]

?' .___‘1\: @, Cl C_((_Q‘S_.L

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

Cq.%('\k%:&:ﬂ; IPA Yo (K.

Quantity - 5PALLETS __

Lot eNT _UY4A o 323
Irradiation date © 2010.04.10 Dote %\L‘ - 3 eB s
Irradiation dose © 17.8kGyto243kGy Ty le e ok 1269,
irradiation batch number - 15275001 o

T%L RGN IIL(_ {il'lj\(I /,\l_
The control of the applied radiation dose is done by Isotron France SAS using (1 ) —
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory. ™ ‘W
Isotron France S.A.S,,

H. OSMAS C. SIMONIN
Process Confrol Officer Quality Officer

.

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




charles river

accelerating drug development. exactly.

RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N° 74-070 page/ Page1/1

Edité le / Printed on the : 77 septembre 2010, par / by : pour le client / for customer n° : 7669

Charles River Laboratories
Laboratoire Endosale - Bt E2

ECP (Entegris Cleaning Process)
A Lattention Mr Olivier TASSART / Mr Damien

Domaine des Oneins
Boite postale 0109
69592 L'Arbresle Cedex, France

Tél : +33 (0)4 74 01 69 32
Fax.:+33(0)4 74 7228 21
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ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contrat Technique
Technical Contract

ENDO 90

Technique / Method

Méthode D
Colorimétrie cinétique

Sensibilité / Sensitiviry

0,005 Ul/mL

Date de réception
Simple delivery date

06 septembre 2010

Date d analyse
Testing date

06 septembre 2010

Nbre d’échantillons

Number of samples

cofrac

Opérateur / Operator
Vanessa SAVOYE

Bacterial Endotoxins Test

Produit / Product Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)

ClearKlens IPA 70% 0,25 Ul/mL

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.

1D produit / product 1D
ClearKlens IPA

Lot / Prélévement / Numéro Concentration en endotoxines  Unités
Batch / Sample * Number Endotoxin amount  Units
ENT 11749 106 243 <025 Ul/mL

Note  les resuliats ne valemt que pour le (les) obyet(s) sourms & l'essat Results are valud only for (the) objeciis tesied.
[ autre part, lefs) resultatis) ne tiennent pas compte de |'incertitude de mesure de V'essai Moreover, resulifs) does not iake trio account the test unceriaingy

A_pp,ruh.il v],lr,Qu*l ), syiewer Approbateur Technique / Technical Reviewer

Jessica H Gilles GOY

ESSAIS Tech. de laboratoire / Lab. Technician nicien Manageme yalité - .

ACCREDITATION Techan ag Q Responsable Techuique Laboratoire
N* 1-1850 e ———

Scope available /M@ — =

on www.:ufr}.!r/

/ .

- 07 SEP. 2010

0 857700 .8-SEP. 2010

endotoxin and mucrobaal detection
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

5. » Capital- 59 959 360 € « VAT No. FR 29 086 62 11 & SIRET 086 650 041 00022 « APE
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Rapport d'essai de contrdle de stérilité par la technique de filtration sur membrane
Test report Essay of Sterifity - Method filtration on membranes

selon la Pharrnaoopée Européenne 3‘ édition ahap'rtre 2 6.1

IANT _,, Ik ’.Js' HI.[;; ;L';

Déﬂgr\tﬁm
Mo of protival

Référence client | Reférence inteme
Cuatamer raleranns . :‘_ werrme raleranoe
Numéro ce lat S Matdriau(x)

Balon numbev I Maters

Date de réception . " Donnée d'iradiation
Deta of et | Dinta pwrdranon

Date de réallsation

Dete of lest
Nombra d'échantiilon(s) :

Cumnity of vl sarnpie ol B AL
Lir‘ i Hr &d?m LOL .-:
Volume d'échantlion : “n
Tested volums of proguer 2k TPEE
Sclutien neulralisante . Volume de ringage {00 o
Neuirakzing sokion DNP = Thiosulfate Rinag voume ; 3x100ml
Nombra de nilieux testés ; 2 Vodume df unm-ruun de la membrane . 100 mi
Guanity of medin lesied | voturne of :
Conditions Milloux de cutture Températures dincubation  Durée dincubaticn
Conatans Iudin Incubafion famonsafurs Time of incubation
Bactéries aédrobies, lavures et moisissures Boullion Trypcase Soja 22654250C 14 jours
Asrahic ane Angal Tryptona oy sowdan : s e
Boullion Thioglycolate avec
Bl.clinc: lr!uro::l et aérobles Bz 3261 2.5C 1::}:"
Thugyivlale Rosansms rkaton r
Validation de la mathcde . B
Method validaticn : : O_NOWAL.STEINS
SECLILT | ety it R YIS i i A L e 5]
A \,;?,.,.1‘3.{? PRESULTS i %y Crggtilahe s Sy BTSSRI P c’- - 1‘:-3: 4352
i Lecture par évaluslion de 'a turbsdimétrie du miieu
Assossmoni of fhe medha furbidemety
Conditions / Miheux de culture Apres 7 jours | Aprés 14 jours
Condans ¢ Medle Afgr T asys Lfer 14 days
Bactéres aérodles, lavures et mois ssures / Bouillon e T P‘”“i“ : Ponh::u
Trypcase Soja P N%ﬂﬂs
v 4 g Tt o A it s e
Bactéries anagrobies et aérobles / Boullion Thioglycclate Positifs P°::1'
avec Résezurine Négalifs
Ansorobic ond aorobic / Thisplycolate Resazunng sohufion

e e i

CONTROLES

Contrdls plan de Taval (avant et apres) 1UFC E DUEC: I cﬁ'm“ o 0 UFC
Vekk pla ot (aekve e ffer) 3 S PN ; i I
Contréle air sous flux laminaira TEA el OUFC ; o W:I:swmwlu: : “Gofforme -

T ‘._'t',,-.', TeTE
RA AN, whi-o e _3";{‘:{“ * |

Les échantillons testes sont tous stériles aprés 14 jours d'incubation
The tested product doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation. i

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No products has boan posiive duning ihe les!,

ParT BIGNON Aurélien |

ol BERTHOME Audrey | RRRANS 2
Directour Général Medical Lab

Tachnicien Biologiste
Dale 1Jeudi 23 peptembre 2010 ® e
L8 crésent rapport ne pau: dire reprocul toziemert cu parde lemer| qu'aves fapprobalcn du ‘Bboraloire el ne conzarna GS es objes soumin 4 Tashn J

Roauks ard corichusion apply coly on the tost articee tasted Any exbapchedion of (hats oals o siher Sempies is the responsitilty of the Sconsdr.

MedicalLab
Microbiclogical and physico-chemvcal analysis - process vaidation I S
EN ISO 13485 (2003} ! |

£, chemin d.. Catupolen - 68120 Vau-en-Vein - France
Tel 330472812262 Fax: I (0472072272
E-mai - infofmeacalab fr - www medical e
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