| CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I
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Isotron France S.A.S.
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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 30/03/2008

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

Customer . ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Product ¢ "Kits bidons 51"
Customer's reference ¢ ORDER# CF111021 OF 25/11/2011

DIvaRGSEY LT

Quantity : 5PALLETS (ﬂimtkéma ToR 7o/
Rakeh N * ENTA6506 4264

e

lrradfatfon date 2011.12.04 ’D.SHEKEL/', ED (2 . oA, 24
Irradiation dose ¢ 17.0 kGy to 21.6 kGy \ (p
Irradiation batch number - 17303701

The contrel of the applied radiation dose is done by Isotron France SAS using
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Labaratory.

Isotron France S.A.5.,

S. DEFAZIO C. SIMONIN
Quality / Production Assistant Quality Manager
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Certificate # 17303701/ 1
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CONTROL REPORT

JohnsonDiversey $_L_-’-‘- DIVE.‘ I'S‘e;y

Customer
Management Quality Manual n® MMMQOO000 (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n" : CERT 12004
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : GGE Purchase order n” : 4701149514
Date of receipt : 01/10/2012
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL
Customer's batchn”: ENT16506 12 010 ISOTRON certificate(s) n” : 17303701
Date of manufacturing : 01/10/2012 Produced quantity : 180 x 5L
Expiry date : 01/2014 FIDT N" : 1814 ind K
ECP's batch n” : 16506 Date of analysis : 01/10/2012
Résultats ;
State in the production
Analyzed characteristics Method.nf a Specification
analysis Beginning
Spenific Qranty Gass) IDT0301 0.872 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 SUFG 1001 /100mL
C: Conform NC ' Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
| [

Date : 01/16/2012

Written by : G. GEOR

Checked by . DSGHERSY

f”—-—"—(;é(;\ IMP 0180 - L




— RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
charles river NO 87-113 - page/ Page 1 /1

scelerating drug development. exactly.

Edité le / Printed on the : 16 janvier 2012, par / by : pour le client / for customer n® : 7669 =
Charles River Laboratories
Laboratoire Endosafe — Bat E2 ECP (Entegris Cleaning Process)
32;:?:::;&7: 001‘:;‘;“5 —'E_ ; A I'attention de Mr Olivier TASSART
A P'attention de Mr Damien GHERSY
69592 L'Arbresle Cedex JFrflace
PR R C p RE(;LI le 395 rue Louis Lépine
Tél. : +33 (0)4 74 01 6% B2 34000 MONTPELLIER

Fax. : +33 (0)4 74 72 281 17 JAN, 2012
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ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES
Bacterial Endotoxins Test

Contrat Technique Produit / Product Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)
Technical Contract ClearKlens IPA 70% 0,25 UI/mLL
ENDO 90

Technique / Method Les essais ont été réalisés en accord avec la Pharmacopée Européenne en vigueur, chapitre

“2.6.14 — Endotoxines Baciériennes” harmonisé avec les Pharmacopées Américaine et

Méthode D Japonaise.
Colorimétrie cinétique The assay was performed tn compliance with the European Pharmacopoeia in force, chapter "2.6.14 — Bacterial

etddotoxins”, harmonized in collaboration with the American and Japanese Pharmacopoeias.

Sensibilité / Sensitivity 1D produit / praduct 11
ClearKlens IPA 70%

0,005 UI/mL

Lot / Prélévement / Numeéro Concentration en endotoxines  Unités
’ Batch / Sample / Number Endotoxin amount  Units
Date de réception
Simple delivery da
13 janvier 2012
Date d’analyse ENT16506 12 010 <025 Ul/mL
Aosb Al 8 analyse
Testing dare
13 janvier 2012
Nbre d’échantillons IR : e ea)obi TR FoRR P
. i ofe ¢ les résultats ne valent que pour le (leg) ohjel(s) soumis 4 V'casal Resulis are valid andy far fihe) ohjecifs) tested
MM&W [¥'autre part, le(s) résultal(s) ne tiennent pas compte de l'incertitude de mesure de Uessai, AMdoreover, resulifs) dovs nof ra.lf.- inig :lm:m:: the test unceriidnny,
1
cofrac
Opérateur / Operator Approbateur Qualité / Quality Reviewer Approbateur Technique / Technical Reviewer
Fanny DE PIN i 2
ESSAIS Tech. de Iaboratoire / Lab, Techniclan Alexia DEVENS -
ACCREDITATION o Technicien Management Qualté Spécialise .
N 1-1850 _“\\) ey I sal BIEU; 3
Scope avallable = e —— . = —
on www.cofracfr = JAN 9 2012 e — - —

——

16 JAN. 2012 endotoxin and microbial detection o ———
o BP109 - 69592 L'Arbresle Cedex, France _— 16 JAN, 2012
Tel: 00 80D 15 78 97 43 = Fax: 00 33 474 01 65 31 = Email: eurendo@eu.ctl.com  www.criver.com

Crarles River Laboratorles Franoe S.A.5. = Gapltal: B2 069 360 € « VAT No. FR 29 086 650 041 « SIRET 086 650 041 00022 =« APE: 72182
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing
selan la Pharmacopée Européenne 7° édition chaplire 2.6.1
according fo the protocol 2 8 1 descrbed into the sevanth European Pharmacapoeis Eation
ECHANTILLON(S) - sampiEs - N B
Désighation - 0 Numéro de commande -
EA Al Clearkleng IPA Vi1 phtalbihayad CF 120047
Référence client POE -
Customer iefarence TE ‘Ensn i
Numéro de lof Matériau(x) |
et namtwr ENT 16505 12 01‘: Materal
Dale de réceplion Dannees de starilisation
Rwgwipr dihi 17 janvier 2012 Sterifization dota ©
Dale de realisalion 1
ey 7 jmnvier 2012 Commenlaire(s) 10 bidona poalée
MNombre d'echantilion(s) 2 Gommentiz]
Sample. quantity
[PROTOCOLE - rroTocoL = - - . e
Volume d'échantilion : 00
Froduct fested voluma
Solution neutralisante Volume de ringage
Nauiralizing sofution ONP + Thiosulfate i Votints 1 x 100 mi
MNombre de milleux lesiés 2 Volume dimmersion de la membrans 100 i
Teafed media quaniiy Imrmargion volurme of membranes
= Conditiona ‘ tion | DGurae dincy
Condifians incubatian fsmoeralin Intubation e
Baciéries aérobies, levuras, champignons Bouillen Trypease Soja 296 4 2 50 14 jours
Anrohic and hrgai Tryplone soy solution ¥ i 14 disph
Bactéries anaerobies ot asrobies RAIEN FHnglyctsts s 495+ 25C 14 jours
Araroti i airobic .. Resazurine ik 14 doys
= — = THeolegi Reiapume Ao =
Validation da (8 méthoda
prierblbigbeliyecd 08/ONVAL STE/015

RESULTATS - HESULTS "L

Examen de la croissance microbienne du miliey =
e _. - . Assgssmenl of the media microtian devefoprmant |
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Candifions 7 Madia After 7 days Afar 14 days
. . . Positifs Faositifs
Bactéries agrabies, litvures et moisissures / = mm’L 0 positiva
Boulllan Trypcase Soja _-é_l Néaatila
[ Aerobic and fungal / Tryptone soy solulion > N alirs 1 a
| . __ Meealve fegalie
Bactéries anadrobies et agrobies / Bouillon 0 Pasitifs
Thioglycolate avee Résazurine posiive
Anaerotue and asrobic / Thioglycolate Resazurine 1 Negatifs
solution negalive
CONTROLES - CONTROLS
Avaiit (Badiie; AsiEh (i) S : —
Confrate plan de travail (UFC) 1 Conlirdle de gant {UFC) q
Wark plan Gonfral (GF U} 0 | Glove control (GFL) -
Alr saus fux laminairg (UFC) Controle sterilite milieux ;
Laminyr finw ai canire (CFL) 0 Moia stenily conlral : Contorme:

CONCLUSION - cONCLUSION i

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance micrebienne aprés 14 jours d'incubation
Tested producls doesn't shewn any microbian development after 14 days of incubation

Aucun produit ne s'est révelé positif lors de cet essai.
No product was positive duning the test

Approuve par :
ey, MARTINHO Alics 5 -
lngénmp-l.l.lnl.nglnn.__..__:,.:.._ —
y

Radigh par
Rodact by ROUSSET Emllia

Tachnicien Eiuswlutg,»".
Date mardi 31 [anvier 2012

L& présent rapport ne peut #lre reprodut totalement ou partisllemant qu'aved lapprobation d_U !Bhﬂfﬂlﬁu al e CONEEME que les objels sournls a lessa
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Microbiological and physico-chemical analysls - process validalion | [ -
EN IS0 13485 (2003) ==
5, chemin du Catupolan - 89120 Vaulx-en-Valin - France II-
Tal :33(0)472 81 2262-Fax 33(0)4 72812272
E-mail | lnfﬂ@medlcallnb fr - www médicallab fr iE
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