CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION

WE UNDERSIGNED :
Isotron France S.A.S,

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

AAALLD Oof [
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 ! ECPENTEGRIS CLEANING PROCESS
Product * BLBOTTLEKIT
Customer's reference : ORDER # CF111016 OF 241111
DNERIEY LTV

Quantit : 2 PALLETS Q R TEE

Y CQE’CDLV\ ey D€ TOL

Rakdn NV ENT (3L 1 336
Irradiation date Lo2011.11.27
: ) A AR A

Irradiation dose © 16.8 kGy to 21.7 kGy Y GM,E’,RS \{« f© 1
Irradiation batch number : 17300401 =

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 Control Officer Quality Officer
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RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N° 86-163 Page / Page 1/ 1

pour le client / for customer n° ; 7669
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‘ ECP (Entegris Cleaning Process)

A I'attention de Mr Olivier TASSART
A D'attention de Mr Damien GHERSY
395 rue Louis Lépine

34000 MONTPELLIER

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contrat Technique
Techilcal Contract

ENDO 90

Technique / Method

Méthode D
Colorimétrie cinétique

Sensibilité / Sensitivity

0,005 Ul/mL

Date de réception
Simple delivery date

06 décembre 2011

Date d’analyse

Testing date

06 décembre 2011

Nbre d'échantillons
d!liﬂikﬁr !2! ,Tﬂfﬂﬂfs:"

1
cofrac

Opérateur / Qperator
Marjorie ARRIVAT
E s S AlS Tech. delaboratoire / Lab, Technician

ACCREDITATION

L B - ) 14 i
Ne 11850 !___.___bhd,f_"—

Scope avallable
on www.cofrac.fr

Bacterial Endotoxins Test

Produit / Product
ClearKlens DE 70%

Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)
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 Ewropean Pharmacopoeia in force, chapter "2.6.14 — Bacterial
endotoxing”, harmonized in collaboration with the Amertcan and Japanese Pharmacopoeias.

1D produit / product ID
ClearKlens DE 70%

Lot / Prélé = umé
Yeriiel hep

Concentration en endotoxines  Unités

Endotoxin amount  Units

ENT 16272 11 336 <§,25 Ui/mL

Note . los résultats ne valent que pour le (les) objet(s) soumis A 'essai, Reswlis are valid only for fihe) ehjecifs) tested,
Dsutre part, le(s) résultat(s) ne tiennent pas compte de U'incertitude de mesure de 'essai. Moreover, resuli(s} does noi take o gocounl the test unceriainiy.

Approbateur Qualité / Quality Reviewer
Géraldine PIEG AY
Adjoint Management Ludi

Vanassa SAVOYE
Adjainte lechnique laboratolre
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS

EICIP

CONTROL REPORT

JohnsonDiversey -‘-“-gi Dlvergé-).’

Customer
Management Quality Manual n® MMMQOO00 (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n” : CERT 11441
Clearklens DE VH29 70%
Specification reference : NA
Analyst : GGE Purchase order n" : 4701087482
Date of receipt : 12/02/2011
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL
Customer's batchn”:  ENT16272 11 336 ISOTRON certificate(s) n” : 17300401
Date of manufacturing : 12/02/2011 Produced guantity : 320 x 5L
Expiry date : 12/2013 FIDT N": 1815ind H
ECP's batch n”: 16272 Date of analysis 12/02/2011
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Methlod‘uf Specification
analysin Beginning
Specific gravity (base)
(20°C) IDTO301 0,881 0,880 - 0,888
Clear,
Appearance (base) 20°C NA C colourless
liquid
Microbiological contagion <10 CFU
of the ED| IDT0236 7 UFC/ 100 mL 100mL
C: Conform NC : Not Conform
NA ! Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM

Date ; 12/13/2011

Written by : L GRESSE -~

Checked by i D..GHERSY
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Remnt N*
Demandeur
Spanser ECP

\(/ MedicalLab SO
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la meéthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filiration sterilty testing
selon la Fharmacopée Européenne 7° édilien chapitie 2.6.1
according to the protocol 2 6 1 described inlo the seventh Eurapean Pharmacopoein Edilion
ECHANTILLON(S) - SampLES i S =
Designatian Mumara i 3
et Al Clearkiena DE &';::'ﬂ:‘;hﬁ pammeanca CF111046
Rétéronce client POE
Cuslome: mitermpce 7316043 G
Numéro de lof © ; Maletiau(x)
bordigiinbin ENT 16272 11 226 ol :
Date de reception i | Donnec de sterilisation
Roceipi dato deisonmbies 201) Steplizanon dali :
Date de jéalisatlon .,
6 décembra 2011
Testing date it Commen!aire{s) 10 bidons paclkés
Mombre d'échantilion(s) 5 Cammani(s) pa
Sampie quantay
PROTOCOLE - pROTOCOL - e )
Volume d'échantilion
Froduct tested volume m
Solution neutralizante Volume de ringage
Neutraling solution DNE + Thinsulfate Hirsiogs vk 3x100 mi
Nombre de milieux lestés 2 Volume d'immersion de i@ membrane 108 ‘ |
Tasted media quanily Immersion valume of membranes m
Eanditians Millgux de culture | Temperature dincubafien | Durse dincubatlon
Candifions e — [ — 13 ,_q:lyc'qqglmn smparature Incuhatid (=it
Bactéries adrobies, levures, ehampignons Bouillon Trypease Soja s 14 jours
o o Aerobic and fungal Trypione soy soliiton 25z25C 14 cays
= : Boulllon Thinglycolate avee | = '
Bacléries anagrobies el adrobies 5 14 jours
Anaerotuc aid serihic Aésazurine A2 L0 H{igw
— Iy e Aesmtirtie jriimn SaSp— SEIERR
Validatlon de la méthode : e
Methet validation. 09/OVAL.STE/023
RESULTATS - REsuLts ey
o ‘Examen de la croissance microbianne du milieu
- | __ Asseksment of the media microlian deveiopment
Conditions / Milleux de culture Apres 7 Jours Aprés 14 jours
N Conditions / Medie After 7 days Ater 14 days
Bactéries aérobies, levures el moisissures / - Pt,‘oll!if‘ﬂ 0 P“”?HB
Boulllon Trypease Soja pr—r— mmw RRSHLE.
Aerobic and fungat} Tryptone say solution ¢ Negatifs 1 Negalifs
— negale i i
Bactéries anadrobies el asrobies / Bouillan = Positifs 0 Posififs
Thioglycolate avec Résazurine hositive pussve
Anperobic and aerobic / Thioglycolate Resazuing y Négatifs 1 Negatifs
| - solufian negative - gt |
CONTROLES - conTROLS =
Ayant (ii=tes o Lo 1ﬂ!'|;rr' — S
Contrdle plan de ravail (UFCH 0 0 Controle de gant (UFC) 0
Werk plan coniral (GFL) Glove comral [OFL) ‘
Aif 80U flux [BMinaire (UFC) Contrale sterlité milieux -
[} I'l:lll' ﬂ:w #r conlrd (CFL) 0 :Inqm :rnrlmy mtTW.'e Conforma
CONCLUSION - cONCLUSION
Les echantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested praducts doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation
Aucun produit ne s'est révelé positif lors de cet eszai
No product was positive during the tast
" Reédigé par T ApPpToUYE par | 1
Radct by ROUS . EJHLLIQ . ] Ao b MARTINHO Alice
Techncill Biologain s S Ingénieur Higlopste -~ J
Date " miirdi 20 decamibie 26116‘_ =
Lo present fapport ne ;é:i 8tre repradul tefalemant ou panellement quaves [apprabation du lAharATals &l N8 conceme que les objets soumis 4 fessal
Thit report may not be roproduced in whole or part withow! tho agproval of the faboratory and only iwvalves the testad aricis

MedicalLab

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

5, chemin du Catupolan - 9120 Vauls-sn-Velin - France
Tel ' 33(0 72812282 .Fax 33072812277
E-mail - info@medicaliab It - www medicaliab fr
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