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‘ CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :

Isotron France $S.A.S.
| MINT12
112 ] 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE
i

i

e

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 ¢ BLBOTTLE KIT
Customer's reference ¢ ORDER # CF110952 OF 09/11/11
DVERSEY LD

Quantity ¢ BPALLETS CQ&;:&\/\Q@W@ T PR Fo df

Bekch )= ENT 16182 11327
Irradiation date ¢ 2011.11.21 D GHERSY Lol 48, 24
Irradiation dose © 16.8 kGy to 22.0 kGy ,
Irradiation batch number ¢ 17243301

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 S. LE GONIDEC
Process Contgol Officer Quality Assistant

o

Certificate # 17243301 / 1
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~vcelerating drug development. exactly.

Edité le / Printed on the : 5 décembre 2011, par /by : pour le client / for customer n® : 7669

Charles River Laboratories
Laboratoire Endosafe - BAt E2 ECP (Entegris Cleaning Process)
DD_mﬂim‘{ des Oncins A Pattention de Mr Olivier TASSART
e o A 'attention de Mr Damien GHERSY
395 rue Louis Lépine s
Tél. : +33 (0)4 74 01 69 32 34000 MONTPELLIER | | WS T
Fax, : +33 (0)4 74 7228 21 |k =0 P

B

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES ~<¢ ¢
Bacterial Endotoxins Test

QElDIL_ﬁL.I%leiRHE Produit / Product Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)
Technical Contract ClearKlens IPA 70% 0,25 Ul/mL

ENDO 90

Technique / Methad 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 Enropean Pharmacopoela in force, chapter "2.6.14 — Bacterial

endataxins”, harmanized in collaboration with the American and Japanese Pharmacopoeias.

Sensibilité / Sensirivity 10 produit / product 1D

ClearKlens IPA 70%
0,005 Ul/mL

Lot / Prélévement / Numéro Congentration en endotoxines  Unités
Date de récention Batch / Sample / Number Endotoxin amount  Unils
Simple delivery date
01 décembre 2011
. ENT 161 =
Date d*anaiyse 16180 18 327 022 T,
Testing date
02 décembre 2011

Nbre d’échantillons
Number of samples MNote © les résultats ne valent que pour le (les) objei(s) soumis & I'essal Resulis ave valld anly for fike) objeci(s) fested,
= = Dautre part, le(x) résultat(s) ne iennent pas compte de I'incertitude de mesure de 'essai, Moreaver, resufifs) diws noi iake Into aceouni the tost nveriainty,

1
cofrac
) Approbateur Qualité / Cuality Reviewer Approbateur Technique / Techuical Reviewer
Marjorie ARRIVAT

E S s A I S Tech. de Iahuramirq [ Lab. Technician E
ACCREDITATION ’ LJ:__ TdA‘IEMIa DE}%EN&M Kespi

N® 1.1850 m Ve ecdinsian Management Qua WP
Scope available (—'—"_ JM_C.. i Qw e
on www.cofrac.fr — [ e ——

r, 201
05 DEC. 20M endotoxin and icrn[t,:?é'l detection 0 5 DEC. 20M

BP109 - 689592 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
Charlas Hiver Laboratories France S5.A. 8, = Capital: 62 969 360 € = VAT No, FR 20 086 650 041 « SIRET: 086 650 041 00022 = APE: 72182



ENTEGRIS CLEANING PROCESS

ArnEnteqris Compar

CONTROL REPORT

JohnsonDiversey $__!_k D|ver§eqril

Customer
Management Quality Manual n® MMMQOO00O (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n” : CERT 11436
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : LGR Purchase order n” : 4701134436
Date of receipt : 11/23/2011
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL
Customer's batchn®: ENT16189 11 327 ISOTRON certificate(s) n” : 17243301
Date of manufacturing : 11/23/2011 Produced quantity : 160 x 5L
Expiry date : 11/23/2013 FIDT N°: 1814 ind K
ECP's batch n”: 16189 Date of analysis : 11/23/2011
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Method_uf Specification
analysis Beginning
Spatific gravity: (Deee) IDT0301 0,872 0,865 - 0,875
(207C)
Clear,
Appearance (base) 20°C NA c colourless
liquid
Microbiological contagion <10 CFU
of the EDI |B7a238 § UFL00 mk /100mL
C: Conform NG : Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X [CONFORM NOT CONFORM

Date : 12/06/2011

Written by : L.GRESSE

Checked by : D. GHERSY ™ .
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“\f’"Me( icalLab

| Phemwe  V1UOUSTENTA
| ECP

395, fue Louls Lépine
34000 MONTFELLIER

Rapport d'essal - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
; Test report - Membrane filiration sterilty testing
salon [n Pharmacopée Eurspéenna 7° ddiien chapitre 2.6 l
sccording 1o the profocol 2 6 ) descnbed i he sevenin European Pharmaccoate Eolion
ECHANTILLON{S) - SAMPLES s
Désignation : ; Mumero de commande
Predics nr Clearklens R4 ot CF111029
Reférence allent POQE :
Customer rafiraice 7518050 s
Numeéte de lol ENT 1818811 327 Malériau(x)
Balch number = taiieriiif
Date de (éceplion - y Donnée de sidrilisation
Reveipt dafe b d'“mbm 20 l1 Srafifzaton dia
Date da réalisation "
b & di b 11
Teatingg df ik e 20 Cammenlairais) 10 bidans poolés
Nambre déchantilion(s) 2 Cammaitz) =
Sarmpile quitity
PROTOCOLE - proTOCOL L DN AR D Wl (=W
Volume d'échantilion . E00
Produdt tested volume
Solution neutralisante Volume de ringage
Netstmieing, sodiian DNP + Thiosulfate Rinsiig voims 1xi00 ml
Nombre de milieux testés 3 Volume dimmersion de la membrane 100 i
Teslted media quaniity IMmersion voluma of membranas 0 "
o - Conditions Milieux de euliure Tempéralure dincubation | Durée dincubation
— — t‘cndulmna I Madia Incibation e atue oo r
Ba:cltrn:.s aérobies, levures, champignons Bouillon Trypease Soja 22542 5C 14 Jours
Aarobic dndd furgnl Teyatuem soy solidien ) \ 14 days
- ‘ \ . ~ | Boullen Thioglycolate avse | TR B
Bacteries anagrobles el agroblas - 14 jours
Ansiwretie and simbic B Hdl:mrll‘ll 325:25C bl
——— — e o e
Validation de Is méthode ;
Mathod Uilidatin 08/0OWVAL.BTE/D1S
RESULTATS - RESULTS ==
Examen de |a croisgance microblenne du milieu
_ Assessment of tha madia micmbian development .
Caonditions / Milleux de culture Apre.*. 7 jours Aprés 14 jours
- Coniliticis £ Media Afler 7 days After 14 days
Bacilérles sérables, levures el moisissures / - :gma 0 ':g:,::':
) Bouillon Trypcase Soja ——— Negatfs Négi'tlf.:
Agribic and fungal / Trypt ot & |
| wrabic and fungal # Tryplano soy solution i 1 negative
| Bacléries anaérobies et aérobies / Bouillon Positfs 0 Positifs
Thioglycolate avee Résazuring i B positive positive
Anaerobic and serobic / Thioghcolste Resazunne Negatifs 1 Négatifs
solution o 8gaiive = negative
CONTROLES - conTrOLS
: — — Aoibeil | B A (ANEi e S—
Conirdie plan de favail (UFC) 0 0 Gonréle de ganl {UFG) o
Wark plan cantrol r¢FUJ Glowe copirol (CFL)
Al 50us flux [aminaire (UFC) Cantrole sténlita mileux
Laninar Row wr confral fery D Media Stedlity contol | Canforma

LCONCL USION - CONCLUSION

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doasn't shown any microbian development affer 14 days of incubation

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cef essai
No product was positive dupng the test

Rédige par - Approuvé par
A 7l ROU Emlll_nﬂ 7 AT MARTINHO Alice ’-_'_7‘1_ !
1ru.ﬁrun inlogysls . e (_'- Ingenieur Biolagiste p —
Date mardi 20 déeembre 2011 5

MedicalLab

Microbiological and physico-chemical analysis - process validation
EN 150 13485 (2003)

5, chemin du Catupolan - 69120 Vaulx-en-Velin - France
Tel - 33(0M 72812262-Fax 33(0M 72812272
E-mail info@medicallab fr - www medicallab fr

11:01-5TE: 174:Résullals STE FhEUR FM

Le présent rappor ne peut 2re reprodull totalsment ou pariellsment caves faprobation oU aboraloire el ne conceme que les objels soums & (essm
K rapart maly not b raproducid in whole or patt withail (e sppeovil of i ialoratary Bid dnly invaives the theted antick
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