ENTEGRIS CLEANING PROCESS

E[C[P CONTROL REPORT
Customer
Management Quality Manual n® MMMQOOOO (contractual)
JOHNSON DIVERSEY LTD
Product : Control report n° : CERT 9915
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : LGR Purchase order n° : 4700816481
Date of receipt : 30/10/2009
co L PROPRIETE ES ET CHIMIQUES
Customer's batch n°: ENT08415 09 303 ISOTRON certificate n° : 14649301
Date of manufacturing : 30/10/2009 Produced quantity : 40 x 5L
Expiery date : 10/2011 FIDT N°: FIDT 1814 H
ECP's batch n°® : 08415 Date of analysis : 30/10/2009
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Methlo d. of Specification
analyss Beginning
Clear,
Appearance 20°C NA C colourless
liquid
Specific gravity (20°C) IDT0301 0,875 0,865 - 0,875
Microbiological <10
contagion of the EDI IDT0236 <1/ 100mL cfu/100mL
C : Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
(it

Date : 30/10/2009

Analyst : L. GRESSE~

7
Checked : D. CHEONG
P

IMP 0180 - L




' CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :
Isotron France S.A.S.
Ve RN 712
E @ Eﬁ Re Cu |©218323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

| e SEATT TT— R

0CT. 2009 i
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s T R R

22 oS A

AL L —

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 *  Kits bidons 5l
Customer's reference : ORDER # CF 090074 OF 08/10/09

Ceakfns =FA Yo W

Quantity * 4 PALLETS .

lod ENT 0R4US 03 303

'L'Drx\:: %C\JO . 2 [Jo [
Irradiation date + 2009.10.17 \c

e pect Jol 2o
Irradiation dose : 17.7 kGy to 23.9 kGy B P:L M
, (R O

irradiation batch number  © 14649301 7. puRek & ol [ [

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.,

S. DEFAZIO C. SIMONIN
Process Control Quality Officer

2% _Z/_;!_}:n. -.
'14649301 / 1
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Certificate
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charles river

accelerating drug development. exactly.

RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N° 65-161 —Page / Page 1/ 1

Edité le / Printed on the : 6 novembre 2009, par / by : pour le client / for customer n° : 7669

Charles River Laboratories

Laboratoire Endosafe - Bat E2 . ECP (Entegris Cleaning Process)

go_mainc de OOF;;ns L v A Ie A TI'attention Mr PORTEFAIX Jérome
oite postale S i ! i i

69592 L' Arbresle Cedex, Ffance 395 rue Louis Lépine

Fax. : +33 (0)4 74 72 28 21

Tél. : +33 (04 74 01 69 32| 12 NOV. 2009

34000 MONTPELLIER

N° o9 M Dl oS A

Bacterial Endotoxins Test
Contrat Technique Produit / Product
Technical Contract ClearKlens IPA 70%
ENDO 90

Technique / Method

Méthode D

Colorimétrie cinétique

'ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)

0,25 Ul/mL

Japonaise.

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 Pharmacopoeias.

Sensibilité / Sensiriviry 1D produit / product 1D
ClearKlens IPA VH1 70%
0,005 UI/mL
¥ tlévement / éro Concentration en endotoxines  Unités
Date de réception mple.. Number & ameunt  Units
i fvery dat
05 novembre 2009
ENT 08415 09 303 <0,25 Ul/mL

Date d’analyse
Testing date

05 novembre 2009

Nbre d’'échantillons

Number les
1
cofrac
Opérateur / Operator Approbateur Qualité / Quality Reviewer Approbateur Technique / Technical Reviewer
Fanny DE PIN
; ; iol Vanessa SAVOYE
ESSAIS Tech. de laboratoire / Lab. Technician A!exia DEVENS Techws delsboratore
ACCREDITATION v i . * e OSS—
N* 1-1850 _ Mmaw!““g —
Scope available £ ap 3 i —
on www.cofrac.fr V /

endotoxin and microbial detection
06 NOV. 2003 BP109 - 69592 L'Arbresle Cedex, France

0 6 NOV. 2009

Tel: 00 800 15 78 97 43 « Fax: 00 33 474 01 65 31 » Email: eurendo@eu.crl.com * www.criver.com
Charies River Laboratories France SAS. » Capital: 60 960 360 € » VAT No. FR 29 086 650 041 » SIRET: 086 650 041 00022 » APE: 72167
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3“.' fue Louls Lipiria
34000 MONTPELLIER -

Rapport d'essai de contréle de stérilité par la technique de filtration sur rnembranep_
Test report Essay of Sterility - Method filtration on membranes
selon la Pharmacopée Européenne 8° édition chapilre 2 6.1
ing lo the protocei 26,1 in Eurp E
e f LT i A

e v -.‘-g_
Ddalgnation e cm-mm:mvm '

Numéro de commande .
Name of preduet ¢ o Order number

Reéférance client - ey ' T Réferance Inlerme

Contomss /oy ; x i 7513055 3 rterral referece
Num#éro de lot i Wt . Matdriau(x) :

Batoh numbar P T ENTDG“EDB ;!03_ £ Material - W

Date de réceplicn : d A e ‘Donnée dlradiation :
Date of recap! : Dwio yrendzaton

Date de réalisation

Date of test :CMNWU('.) :

Nombra aécnantiion(s) : - Comments).
Volume d'échantilion : oy Tign
Tesied volume of proguc . HonoslWrrvao ol
Solution neutralisante : Volume de ringage : = | g o 1
Meutrarziog soltion DNP + Thiosuifate Rinsing voume * - 3 "‘“ mi
Nombre de miieux testés 2 Volume d' lon da la mer 00 | mi
Guanfty of medss tested | i lon volume af ‘ ol
Conditions Milieux de culture Tempbraiures dincubation  Ourée dncubabon
Conaitons Lhecy incybation fempsrature Time of ircubalion
Bactéries adrobies, levures et maisissures Boullon Trypcase Scja 225125C 14 jours
Anrchic s bnga! Trystony roy seistkn " 14 dayge
Bactories anaérobies et aérobles SN R e P 14 jours
Anmernhio and aambic ' : 14 thays
nnq_r_.-mn Regazunre soffen
Validation ce la mélhcde : Shtt:
Metnod validation : OWVAL.STEIO‘H
s 5 - f‘ﬁ'."l':.: I-J‘@.If" .. rlj,. i
Lecture parévnbaﬂon dela turudmm du mifieu
ot of the media tur ¥
Conditions / Miieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Madia Atror 7 days After 14 days
Bactéries aérobies, levures et moisissures / Boullon . i “0 PosTils
Trypcase Scja ;
Aerabic and fungai / Tryptone 80y sowiicn ; e o P
Bactéries anasrobiss et aé / Bouillon Thioglycolate | B i 1o
avec Résazurine : - —
Ansercoic and aerodv / Thiopiyooale Resezudne sollion : - 1

R TR T
1,03 T S R o AT

Work pan ConoTl [Befons and et

SLouRe. | oueei

Muruy sharildy condio!

SR B
Les échanullons testes sont tous stériles aprés 14 jours d' mcubatxon
The tested product doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation.

g lmag i g i g

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
Mo products has bean positive during th tast,
Redoct by BERTHOME Audrey [~ Ay’ MARTINHO Alice
Techniclen Bloloyste—= T Ingénieus-Bi
Date U0 acwendredi 20 novembre 2008
Lo présont rappant ne pout 8tre reprodult 1otalement ou partielement au'eves [app ion du lab ire 8l ng conoema quB les ojets soumis & fessal
Rnsuats and concilusion apaly oniy on the tes! aricie tasted. Any eatrapolafion of these dity 1o cifiar Semauny it 1 fasporsiiiy of (he Sponso.
MedicallLab
snd physico-chemical analysis - o validation v i o S ————
EN ISO 13485 (2003) |
ECP Recu le|
sm du Catupolen - 69120 Vaube-en-Veln - France . ;-“ - 1
33 (0M4 7207 2262- Fax: I3(CA 72612272 s s ey
E-m- infogimecicaiag Ir - www medcalab i [— !
& wav onog | }
. 0 KUY, U0 1
C3-OLSTE-199 -Résuitats STE PhEUR fiftr bilin | —————————— mn




