ENTEGRIS CLEANING PROCESS

E|[C|P! CONTROL REPORT
Customer
Management Quality Manual n® MMMQO000 (contractual)
JOHNSON DIVERSEY LTD
Product : Control report n°_: CERT 9856
Clearklens DE VH29 70%
Specification reference : NA
Analyst : LGR Purchase order n° : 4700832590
Date of receipt : 06/10/2009
Customer's batch n® : ENT08098 09 279 ISOTRON certificate n° : 14501401
Date of manufacturing : 10/2009 Produced quantity : 80 x 5L
Expiery date : 10/2011 FIDT N° : FIDT 1815 E
ECP's batch n® : 08098 Date of analysis : 06/10/09
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Melhod‘ o Specification
analysis Beginning
Clear,
Appearance 20°C NA C colourless
liquid
Specific gravity (20°C) IDTO301 0,880 0,880 - 0,888
Microbiological <10
contagion of the EDI IDT0236 s ofuid0mL. cfu/100mL
C: Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
]
L ”// -_—
Date : 06/10/2009 Analyst : L. GRESSE > Checked : D, CHETNG

- IMP 0180 - L




‘ CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :
Isotron France S.A.S.

MIN 712

13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

ECP Recule

| 08 scp. 2009

N” 03038 3R

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 : BIDONS 51 + BOUCHONS
Customer's reference :  Order # CF030074 of 26/08/09

C@cad’(&n‘s DE VH2G .

Quantity ¢ 5pallets Q
fob ens oRc9R 09 2Y4
Irradiation date : 2009.08.27 Dale %cda Jo 9
Irradiation dose © 18.9 kGy to 26.1 kGy
Dade peL Jol Wl
irradiation batch number + 14501401 .
3.8uReoR & 0% )Jo /o8
The control of the applied radiation dose is done by Isotron France SAS using \ A
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory.

c
Isotron France S.A.S., |

S. LE GONIDEC C. SIMONIN
Quality Assistant Quality Officer l

Certificdte # 145014017 1 /
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charles river

accelerating drug development. exactly.

RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N° 65-008 —Page / Page 1/ 1

H

~

Bown Qe
r,_ R .._._____1. 5
Edité le / Printed on the : 9 octobre 2009, par / by 12 :-:—T-.—m le client f_{or customer n° : 7669

Charles River Laboratories 1
Laboratoire Endosafe — Bt E2 !
Domaine des Oncins l
Boite postale 0109
69592 L'Arbresle Cedex, France

Tél. : +33 (0)4 74 01 69 32
Fax. : +33 (04 74 72 28 21

(Entegr: Cleaning Process)

r PORTEFAIX Jéréme
395 rue . Louis Lépine

34000 MONTPELLIER

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Produit / Product
ClearKlens

Contrat Technique
Technical Contract

ENDO 90

Bacterial Endotoxins Test

Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)
0,25 Ul/ml

Technique / Method

Méthode D Japonaise.

Colorimétrie cinétique

Sensibilité / Sensitivity ID produit / product ID

ClearKlens DE 5L

0,005 U/mL
Lot / Prélévement / Numéro

atch / / Number

Date de réception
Simple delivery date

08 octobre 2009

ENT 08097 09 279
Date d’analyse

Testing date
ENT 08098 09 279
08 octobre 2009

Nbre d’échantillons
Number of samples

2

cofrac

Opérateur / Operator
Fanny DE PIN
Tech. de laboratoire / Lab. Technician

ESSAIS
ACCREDITATION
N* 1-1850
Scope available
on www.cofrac.fr

Approbateur Qualité / Quality Reviewer T chnique /

Alexia DEVENS
Coordinateur Managemenl Qualité

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

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 Fharmacopoeias.

end
oxi

-oncentrati

Unités
Units

mount

<0,25 Ul/mL

<0,25 Ul/mL

nical
Gilles GOY

Responsable Techmique Laboratoire

iewer

VS

endotoxin and mlcrcﬂleatﬁ@ﬁioﬁmg

BP109 - 69592 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

Chares River Laboratories France S.AS. » Capital: 69 960 360 € « VAT No. FR 29 086 650 041 »

SIRET: 086 650 041 00022 » APE: 72182




) “~—_ R 09IONSTENTA
N MedicalLab i

| 34000 MONTPELLIER
Rapport d'essai de controle de stérilité par la technique de filtration sur membrane
Test report Fssay of Sterility - Method filtration on membranes

selon la Pharmacopée Européenne 6° édition chapitre 2 5.1
znmmmmsu Phannaccpee Edbion

..“,'ﬁ;;;;g ﬂ.dfrr::
Numére de commande T e

Mg of procust Qrder number *
Rétérence clent . Rélérence Intarne
(=0 T CL intmenad rafarance
Numéro de lot : © Matériau(x) :

Date de réception : ©  Donnée d irradistion
Do of recwis! : " Date shorzation

Date de réa'isation . i

Do ot 4owt ; " Commentaira(s) :
Nombre d'échantilion(s) Comment(s) .
Quentdy of used semple

g‘f‘ch'zmﬁk’- Fﬂ S LT

1‘.1:""
PERY
Volume d' tchantﬂlan 3
Testad volume of product . gFT S L
Solution neutralisante : \slume de ringage :
Neutratzing soivtn - PNP + Thiosulate Rinsing volume -
Nombre da milleux festds 2 Val qmd.mmmmmuelarnernbrene ; 10'0' '",“
Quanity of medra fested : volume of b Ao cop ]
Conditions Milieux de culture Tempéraiuras dincubation  Durée dincubation
Condwians Meats NCLBaton tempaetioe Tine of ncubeton
Baciéries aérobies, levures et molsissures Boulllon Trypease Scja 225425'C 14 jours
Avrobic and fungel Tryphors 10y sohbon : X 14 claryy
Bouilion Thioglycolele avec
Bactéries anaérobles et aéroviss Bl 355425C 1éjours

W_. Rezagurne 5o L

 O9IOWVAL 872623

Lm-pnwammndahummamm
of the Mok v

Aprés 7 jours Aprés 14 jours
ANer 7 days Afler 14 days

Baciérwes agrooies, Wlambn.rm! Bouilion

mmwfrmmmm bo e
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouiton Thiogiycolate [ .~ ,

m;mtw.

Cantrdle steriilé millgux ;
mmm-

T B BENE

+ o AT 28 e

Les échantxllons lestés sont tous stériles apfés 14 jours d‘mcubation
The tested product doesn't shown any microbian development afier 14 days of incubation,

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cel essai.

No products hes Doen postie during Ihe lest
T ; géni 2
Date 22 A7 riedoredl 26
Le présent rapocrt ne ceul Blre reproault Ou parts enl qu'avec Maponb cu e ol e "6 quS ‘s objels sCumis & "essal
Raidts and congtisicn apply oy o Ihe fost ITCie 98I AGy SxirBOUKIOR Of oM GME I8 O Ber s 1 |- Bapenstely of the Sponaor

MedicalLab
and physico-chemicai analysis - process vaidation

pepeptomegind E C E-’ Recu le
Y

£, chamir du Catipclan - 58120 Veulx-en-Veln - France
Tel : 33{0)4?20‘!252 Fax 33{0}!?28!2’4’?2
E-ma  nfomedicalab fr - www mec!
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