l CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :
: Isotron France S.A.S.

- ‘fMlN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

N AdAg 06 oAR
CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION ACCORDING TO THE SPECIFIC

CUSTOMER'S REQUIREMENTS AND TO :

- the specification of treatment # 224503F

- The requirements of the European FPharmacopoeia
- the resuilts of the dosemapping # 110505 of 30/03/2006

THE FOLLOWING PRODUCTS : (according to the customer’s indication)

Customer : ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Froduct * "Kits bidons 51"
Customer's reference : ORDER #CF111021 OF 25/11/2011
_ DwWERSeEY L4
Quantity * S5PALLETS :Q lk&w s TPA Yo E
Rakch 0 * ENT 1643 11 D54
Irradiation date D 2011.12.04 D.6HERSY, LoA2. oA. 6D

Irradiation dose © 170 kGy fo 21.6 kGy % g j
Irradiation batch number < 17303701

The cantrol of the applied radialion dose is done by lsolfron France SAS using

Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratony.

Isotron France S.A.S.,

S. DEFAZIO C. SIMONIN
Quality / Production Assistant Quality Manager
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Emm CONTROL REPORT JohnsonDiversey :‘...__‘_!‘L U[V‘@i”ﬁ@iﬁ

Customer

Management Quality Manual n® MMMQOO00O0 (contractual)
DIVERSEY LTD

Product : Control report n” : CERT 11461

Clearklens IPA VH1 70%

Specification reference : NA

Analyst : GGE Purchase order n’: ‘ 4701143215

Date of receipt . 12/20/2011

PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL

Customer's batchn”:  ENT16437 11 354 ISOTRON certificate(s)n®: 17303701
Date of manufacturing : 12/20/2011 Produced quantity : 160 x 5L
Expiry date : 12/2013 FIDT N°: 1814 ind K
ECP's batchn”: 16437 ; Date of analysis : 12/20/2011
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics MEthIOd.Of Specification
analysis Beginning
Specific gravity (base) IDT0301 0,875 0,865 - 0,875
(20°C)
Clear,
Appearance (base) 20°C NA Clear, colourless liquid colourless
liquid
Microbiological contagion =10 CFU
of the EDI IDT0236 9 UFC/ 100 mL 1100mL
C: Conform NG . Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
B

Date : 12/26/2011 Written by : G. GEORGES > Checked by \D_GHERSY




RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N° 87-054 Page / Page 1/ 1

#‘x_-,:..
charles river

acecelerating drug development. exactly.

Edité le / Printed on the : 26 décembre 2011, par / by pour le client / for customer n® : 7669

Charles River Laborator
Laboratoire Endosafe — Bat fz E Q p ECP (Entegris Cleaning Process)
Domainc des Oncins . Regu la A I'attention de Mr Olivier TASSART

Boite postale 0109 ' i i . 3
69592 L'Arbresle Cedex, France s ok attentmn. e Ml Bt GHERSY
395 rue Louis Lépine

34000 MONTPELLIER
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Tel, : +33 (0)4 74 01 69 324
Fax, 1433 (0)4 74 7228 211

N Aol oA p

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES
Bacterial Endotoxins Test

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

e ClearKlens IPA 70% 0,25 Ul/mL

ENDOQ 920

Technique / Methad Les essais ont été réalisés en accord avee la Pharmacaopée Européenne eén vigueur, chapitre
o “26 14 — Endotoxines Bactériennes” harmonisé avec les Pharmacopées Américaine el

Méthode D Japonaise.

Colorimétrie cinétique

Sensibilité / Sensitivity

0,005 Ul/mL

Date de réception
Simple delivery date

26 décembre 2011
Date d’analyse
26 décembre 2011

Nbre d’échantillons
Number of samples

1
cofrac

0

Fanny DE PIN
Tech. de laboratoire / Lab, Technician

ACCREDITATION (e
N" 1-1850 =
Scope available P

9.6 DEC. 701

ESSAIS

an www.cafrac.ir

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 Pharmacopoesias,

1D produit / product 1D
ClearKlens IPA 70%

Lot/ Prélévement / Numéro
Batch / Sample / Number

Concentration en endotoxines  Linités
LEndotoxin amouni  Uniis

ENT16437 11 354 =<0,25 Ui/mL

Mote : lox résultats ne valen que pour le (les) ohjet(s) soumis & Iessut. Rsulis ave valtd anly for (the) ohjeafs) fested.
Dautre part, le(s) résultat{s) ne tisnnent pas compte de 1'incertitude de mesure de |"eaaal. Mareaver, resulifs) dovs not take into aeconnt the fest vnceriainty,

Approbateur Qualité / Quality Reviewer

Alexia DEVENS
Technicien Managemmauairw Spéuaﬁsé

Tiec. 201

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

Approbateur Technique / Technical Reviewer

Tel: 00 800 15 78 97 43 » Fax: 00 33 474 01 65 31 = Email: eurendo@eu.crl.com * www.criver.com
Charles Rivar Laboratories France 5.A.8. ¢ Caplial: 60 068 360 € » VAT No, FR 20 086 650 041 » SIRET: 086 650 041 00022 » APE: 72192
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration steriity testing

selon fa Pharmacopse Suropieenng 77 adition chapitre 2 61
aecording fo the profocol 2 6 1 desoied infe the seventh European Pharmacopseia Edion

ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Designation 4 <l iiCiEns (P Numera de commande =
Py oy Clannidans (P4 Pl GFin40a
Reference clisnt S SN BHED POF
Customar mformnes i by s
(Wuméro de lof ENT {8437 11384 Mateniauix)
Haloh b Matailal
Date de réception ey ans Donnéa de slérilization
Rncei date R QESRiTHRTE 2004 Stafjzation cati
Date de realisation - 24 5
3 decambra 2012 .
Testifidy i - Commantaire(s) 10 hidone poolén
Nomibre d'échantillonis) : Conneni(s) !
Sanipha guanity |/
PROTOCOLE - rrOTOCOL
Volume d'achantilion 500
Pradut lostad volume it
Solulon neulialisante 5 Volume de fingape
Meidrahong u\ulul'i\:grr DNF + Thiosulfate Rurrsing volume 3x 100 ml
Nombre de milicux testés 2 Valume dimmersion de la rnernbmne 100 -
Testad muq’m quantry ' on volume of
Condiliona — I Milieus de cullure 1 l'urnpéfuluru dincubation I Turee dincubation
Condifions __ q!.,_!,. . ':“ fgn'pa.rnﬂn '.?FH.‘-’-’-"E." = il
Bactéries sérobies, levures, champlgnons Boulllon Trypoase Soja 9354 14 jours
Ammc nnn fungal Tryplane 2oy aolufion " ~ id days
am— S — S— S— | S
Beulllon Thisglysolate aves ‘
Eactarlaa anaerobies el agrobies ; g 14 jours
Anasrobic and aerobic i Resazuring 325£25°C bl
e i - - iy | [eguouaic fienire sdds
Valldatian ge la méthode AS/CIVAL ETEB1S

Method valfidaton
RESULTATS - RESULTS

Examen de la croissance microblenne du milieu
I Assessment of he matha miebian davelopment
Conditions / Milioux de culture Aprés 7 jours Apres 14 jours

Copditions ¢ Media | After 7 duys After 14 days.
- Posllits Pasitils
Bacléries agrobies, levires el moisissures / - oaitie 0 Positive
Bouillen Trypease Soja .S E———————— e — - e
Aarobic and fungal 7 Trypfone soy saiition : Negalife 1 Negatite
L Ll ! negulive
Bactéries anagrobies of aérobies / Bouillon B Positifs o Positifs
Thioglycolate avec Résazurine _ postve __podlve
Anaerobic and aeromic ¢ Thioghvcolate Resazunne Negalifs 1 Neégalifs
solution - o negalve —reRatve
: 5 £y - CﬂNTRGL'-‘ = |
Avan Beloe PIUn (A i e — —
Contrdie plan de ravail {I.'fF\‘.'._'«i 0 a Contréle de ganl (UFG) s
| Wk plian contrel (GFL) ‘ Clove cotre! (CFLY ‘
[ | A eaus nux lmingre (UFc) | Conirble sterlita millaus.
Luninar B vt conlrl (FU) L ¢ Mt Slrlity gorirel Confarma

|CONCLUSION - conciusion e i
Les échanlillons lestés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours dincubation
T:siﬂd products doesn't shown any microbian development after 14 days of Incubation

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essal,
No product was pasitive dunng the lest,
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