CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATIDN I

WE UNDERSIGNED :

Isotron France S.A.S.

N° sddod ol

e MIN 712
E C P Regu e | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

02 HOV, 201

CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION ACCORDING TD THE SPECIFIC
CUSTOMER'S REQUIREMENTS AND TO :

- the specification of treatment #224503F

- The requirements of the European Pharmacopoeia
- the resulls of the dosemapping # 110505 of 30/03/2006

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

Customer

Product
Customer's reference

Quantity

irradiation date
Irradiation dose

Irradiation batch number

The control of the applied radiation dose is done by Isofran France SAS using
Red Perspex dosimeters calibrated by the English National Physical Laboratory.

Isotron France S A.S.,

H. OSMAS
Process Control Officer

Certificate #17170501 / 4

¢ 17170501

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS

AL BOTTLES KITS
ORDER # CF110880 OF 24/10/11
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16.7 kGy to 22.5 kGy

-

C. SIMONIN
Quality Officer
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ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES
Bacterial Endotoxins Test

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

Lechnical Contract ClearKlens IPA 70% 0,25 UI/mL

ENDO 90

Technique / Method Les essais ont été réalisés en accord avee la Pharmacopée Européenne en vigueur, chapitre
] “2.6.14 ~ Endotoxines Bactériennes” harmonisé avec les Pharmacopées Américaine et

Méthode D Japonaise.

The assay was performed in complianee with the Furapean Pharmacaopoeia in force, chapter "2.6.14 — Bacterial

Colorimétrie cinéti YHE endotoxing”, harmonized in collaboration with the American and Japanese Fharmacapoeias,

Sensibilité / Sensitivity 1D produit / product 10
ClearKlens IPA 70%
0,005 Ul/mL s ) : ;
Lot/ Préléevement / Numéro Concentration en endotoxines  Unités
Date de réception Bqtch/ Jample [ Nember Endotoxinamount  Units
Simple delivery date
22 novembre 2011
Date d’analyse
Testing date . ENT 16167 11 322 =0,25 Ul/mL

22 novembre 2011

Nbre d’échantillons
Number of samples

Maote ; les résultars ne valent que pour le (les) ohjet(s) soumis 4 I"essai Resufts are valid only for (the) objecifs) tested,

1 D'nutre part, le(s) résultat{s) ne tiennent pns compte de Uincertitude de mesure de I'essai. Moreover, rastdi(s) does not take infe aceouni the test unceriainy,
cofrac
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS

E m ﬂ CONTROL REPORT JohnsonDiversey 4-... D|Versey
Customar
Management Quality Manual n® MMMQOO000 (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n° CERT 11424
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : NMA Purchase order n® : 4701128726
Date of receipt : 11/18/2011
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL
Customer's batch n® - ENT16167 11 322 ISOTRON certificate(s) n® - 17170501
Date of manufacturing : 11/18/2011 Produced quantity : 160 x 5L
Expiry date : 11/18/2013 FIDT N®: 1814 ind J
ECP's batch n”: 16167 Date of analysis : 11/18/2011
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Methodlof Specification
analysis Beginning
Specific.grauly (bass) IDT0301 0,866 0,865 - 0,875
(20°C)
Clear,
Appearance (base) 20°C NA C colourless
liquid
Microbiological contagion <10 CFU
of the EDI IDT0236 8 UFC/ 100 mL 1100mL
C: Conform NC : Not Cenform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
F i
=, =
Date : 11/29/2011 Written by : N. MARTZ e Check . GHERSY
s
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

salon la Pharmacopés Eurcpéenne 7" édifion chapitre 2 6,1
according fo the protocol 2 8 T descoribed into the saventh Eurapsan Pharmacoposia Edifion

ECHANTILLON(S) - SAMPLES AR
Designation 4 ¢ iy & Nurnéro de commande o
Frodict name Cleartunng V1 Oictor Fiuritms CF 110590
Rafarance client - POE
Customer rafaronce 7618763 sip
Numéro de laf s Matériaux) .
fitich mumbee ENTABIE711 222 Maten - J =
Date de reception ; B Donnee de sterilisation
Raipil date 42 hiovnble 2011 Storlkenton dita
Date gé réalisation
T3l Tnée 22 novernbre 2011 o) ih s
Nombre d'achantlilan(s) 3 CarHimedt)
Sample quisntty
|PROTOCOLE - erOTOCOL BINLAE Y
Volume d'achantillon - 500
Praduct tested volime
Solution neutralisante : 3 Velume de ringage
Weutraliziog sohition ONF + Thiogulfate Rirsing volume 3= 100 . mi
Nambre de milieux lestés 3 Yolume d'immersion de la membrane - 100 "
Tested medsa quantity - Inmersion volume of memhranes m
Canditons Milleux de culiure | Tempéraire dincubation | Oures o neudation
. l’-‘mbww — Media incubalion temperaius Incubation peood
Bacleries agrobies, levures, champigrons Bouillon Trypease Soja 27 642 50 14 jours
o Agob and fungal Trypteno 50y sokibon l d 4 days
Gatcidrien &radlabiEs ot abrobies Boulllon Tnioglycolale avec 3 = il i
Angorabic and §eiobic o .Rﬁnzunn_t N 32E+28C ”J““
Vil :
Nl o 08/OIVAL.STEIO16
RESULTATS - RESULTS
Examen de la croissance microblenne du milieu
e Assessment of the midia mizrobian dovelopmant
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Canditions { Media After 7 days ) Alter 14 tlays
Bactéries adrobies, levuras et maisisaures / - 1::::};? a ::#::s
Bauillon Trypcase Soja
Aerobic and fungal / Ixyi:lf?n'l soy sfﬂu:ﬂ;n B s :‘fgjﬂ:ﬂ 1 E::;e:;
Bacteries anaérobies et aérobias / Boullon S FPositifs 0 Pasitifs
Thioglycolate avec Résazurine posifive
Apacrobic and agrobic / Thioglyeolate Resaiuine 1 Neégatifs
sofution 5 negative
CONTROLES - CONTROLS
—_— Aqnrt iBetoes Ajiiva (S0}
Conirtie pian de ravail (UFC) 0 o Gontréle de gant (UFC) a
Werk plan eniral (GFLY Giova contrad (CFL)
Alr sous flux laminaire {UFC) | Conlréile starilité milieux P,
Lamnar fow ar coniral (CFU) o Mudtia storitty contro) - Conforme

CONCLUSION - CONCLUSION e e

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours dincubation
Tested products doaesn't shown any microbian development after 14 days of incubation

Aucun produit ne s'est revélé positif lors de cet essai,
Nn product was positive during the test
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