ENTEGRIS CLEANING PROCESS

An Entegris Company

Customer
Management Quality Manual n® MMMQOQOO0 (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n° : CERT 10294
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : AVI Purchase order n° : 4700956172
Date of receipt : 03/09/2010
Customer's batch n®: ENT11819 10 246 ISOTRON certificate n° : 15701201
Date of manufacturing : 203/09/2010 Produced quantity :160x5L
Expiry date : 01/09/2012 FIDT N°: 1814 ind |
ECP's batch n® : 11819 Date of analysis : 03/09/2010
esults :
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 contagion <10
of the EDI IDT0236 OURCARL, UFC/100mL

C: Conform NC : Not Conform
NA : Non Applicable

Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
07/09/2010 Written by : G. GEORGES Checked by : J. BUR(/;QS
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‘ CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :

sotron France S.A.S.

IN 712
323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

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 ! BOTTLES KITS
Customer's reference : ORDER # CF100581 OF 12/08/10

C\.\l‘: (.\_\_&_‘; s ._i_—\j '_\ \'T*-.' t/.c

Quantity : BPALLETS I
lo¥ €nT MURJIQ o 24€
Irradiation date : 2010.08.17 el \(‘& o3 |8 { de
Irradiation dose © 19.1 kGy to 27.4 kGy ' I
ke (e e 124
Irradiation batch number © 15701201

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 Confrol Officer Quality Officer

S

.
e

Certificate # 15701201 / 1
English translation of the french original certificate.
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charles river

accelerating drug development. exactly.

RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N° 74-096 - page/ Page 1 /1

L ‘-I:: F Recu le

|
Edité le / Printed on the : 9 septembre 2010, par /|6y ’- MM;& customd n° : 7669

Charles River Laboratories
aboratoire Endosafe - Bat E2
Domaine des Oncins

Boite postale 0109

693592 1 'Arbresle Cedex, France

Tél : +33 (0)4 74 01 69 32
Fax. : +33 (04 74 7228 21

ECP (Entegris Cleanm& Process)

N j g Egnuon% glmer FASSART / Mr Damien

395 rue Louis L épme
34000 MONTPELLIER

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contrat Technique
Technical Contract

ENDO 90

Technique / Method

Méthode D
Colorimétrie cinétique

Sensibilité / Sensitivity

0,005 U/mL

Dale de récep ion

08 septembre 2010

pDate d analyse
Testing date

08 septembre 2010

Nbre d’échantillons
Number of samples

cofrac

Opérateur / Operator

Sofiane SAIDI

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 complance with the Eurapean Pharmacopoeia in Sorce, 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 11819 10 246 <0,25 Ul/mL

Note les résultats ne valent que pour le (les) objet(s) soumis a I'essa Results are valud only for (the) objectis) tested
D' autre part, leis) résultat(s) ne tiennent pas compte de l'incertitude de mesure de Vessai Moreover, resultfs) does net take inte aocount the test uncertainiy

Approbateur Qualité / Quality Reviewer Approbateur Technique / Technical Reviewer

Jessica HOMINAL

ESSAIS Tech. de laboratoire / Lab. Technician re i Vanessa SAVOYE

ACCREDITATION .

N* 1-1850 g
Scope avallable = _,7—
on www.cofrac.fr

0 g SEP. U1

Technigien Manager

Quzlite Techniaienne de laboratoire

SEP, 2010 2=

! iy & . :
endotoxin and microbial detection /1 ( SEP. 2010

BP109 - 69592 L'Arbresle Cedex, France

e

Tel: 00 800 15 78 97 43 » Fax: 00 33 474 01 65 31 » Email: eurendo@eu.crl.com * www. criver.com

wirke=s Haver Laboratones

France SAS. ¢ Capital: 59 960 360 € » VAT No. FR 29 086 650 041 « SIRET: 086 650 041 00022 * APE: 72182
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Rapport d'essai de contrdle de stérilité par la technique de filtration sur membrane
Test report Essay of Stertlity - Method filtration on membranes

selon la Pharmacopée Européenne 6° édition chapitre 2.6.1
According o the protoca? 26 1 ussml-eu nic e sixth Furomm Pham&;opae Eo\tvon

HANTILLON(S) T TEST ARTICLE | | 1Lieiis. '.,u: iﬁ.ﬁgﬂ 1

Désignation ClurKl-m IPA V'H‘l i, Numeto de commande :

Name of product 3 e B
Référence client P o . bR
Caslomer rafacnrce . ?Sfﬂpw : zmulﬂm ) SR Btk
Numéro de ot : ! : i )
Badch number | A E]\n'ﬂ a19 1q?45 } Mneﬂau;:)

. : I ‘bonnhdlrrld!mn
Daie of rece ol © i p
Date de réaliastion
Dote of tesl .

Nombre o échantilion(s)
| Guantry of ursd rample ©

Volume d'échan ! »
telon 500

Tested veiums of product
Solution neutralisante : Voluma ca i H ER P
Neutradzing soiflan DNP + Thiosulfate Rinsing e axte0ml
Nombre de milloux testés 3 Volume d'immersicr. de la membrane | ':‘;m'. i
Quantly of meda fos'ed IMMArsion voime of mem. ~
Condiions Milieux de cullure Tamp dincubati Durée d'ne n
Condions Mede sutation fempecature Time of mcubation
Bactdries mnm levures et molsissures Bouillon Trypcase Scja 225425C 14 jours
orabic and funpal Tryplanw vy soiution ' ! 14 tays
Bactéries anaérobies et aérobies Bouilion Thioglycolsts avac = 14 jou
Ansead #ng aemdc Résarurina 325125C I‘-mm"‘
Thiegpoo'afs Resansis sod.2on
Validalion ge la méthode : L : \
Kelon 6 i o - O9/OWVAL.STEN015

T

. {rmulx

| Lecture par évnlwaon dela h.mdlmﬁne du mikeu
| Assessmant of the medis furbidimadry

Cenditions / Milleux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Condltions / Media Aftar 7 days APer 14 aays
Bactéries adrobies, lavures el moisissures / Bouilon & Positifs 0 :
Trypcase Scja posive
: Negati's
Asrobic and funge!/ Tryplane 30y Soadon - 1

_— negathe -
Bnc!énll Iﬂl‘mhlli et aérobles / Bouillon Thioglycolate o B Gl Posilits 0

avec Résazurine bt i fusllid . -

Anasrobe ang asrmbic/ Thiogycclate Resazune soluben : R Négatifs | A

Contréde plan ds traved (avant ot aprés) | . Contrdle de gant :
Work plon control (Before and ofer) ByCeh o Glaw control |
Conlrila umsmmm Contrivie stéalité miliaux

TIE e bR AA
s nm AR

Al ;q 805 hel N

Les échanlallons testés sont tous steriles apres 14 jours d'incubation
The tested product doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
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No products has bean posive durng fhve les!
T Rédigspar: ERTH TR 0 (O RIER Approuve par |
. BERTHOME Audrey bkl BIGNON Aurélien.
Technicien Biologista = == . Directeur Géndral M-dul st
Date I joudi 23 septembre 2010 : Bt -:?..!L ——
1 Lo présent rappon ne peul &lre reprodul tota ement cu partielement g avec |approdalion du ‘eboratoire ef m ouﬂume e 186 an;nlo BOUMIS & !Qm
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