{ CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION I

WE UNDERSIGNED :

Isotron France 5.A.S.
MIN 712
13323 MARSEILLE GEDEX 14 - FRANCE

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 customar’s indication)

Customer ! ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Product : 5L BOTTLE KIT
Customer's reference - ORDER #CF110979 OF 16/11/11
DivERS EY LD
Quantity : 1 PALLET (_qu:k b&ee,wa TOR VRA
Rakch N evwgre, w325
Irradiation date P 2011.11.21 D . GHERSY JpA1. AZ. AR

Irradiation dose ¢ 16.6 kGy to 21.5 kGy 'E E :
Irradiation batch numbey 1725630

The contral 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 A5,

H. OSMAS 5. LE GONIDEC
Process Comtrol Officer Quality Assistant

Certificate #17256301 /1




ENTEGRIS CLEANING PROCESS

EE CONTROL REPORT

JohnsonDiversey E Dijversey

Customer

DIVERSEY LTD

Management Quality Manual n® MMMQOOOQG (contractual)

Product : Control report n” : CERT 11430
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : NMA Purchase order n” : 4701128726
Date of receipt ; 11/18/2011
PHYSICAL AND CHEMICAL PERTIES CONTROL
Customer's batch n” : ENT16172 11 325 ISOTRON certificate(s) n” - 17256301
Date of manufacturing : 11/18/2011 Produced quantity : 160 x 5L
Expiry date : 11/18/2013 FIDT N°: 1814 ind K
ECP's batch n® : 16172 Date of analysis : 11/18/2011
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Mmhfd.‘;‘f Specification
analysis Beginning
Specitic gravity (Dase) | |irhdad 0,869 0,865 - 0,875
(20°C)
Clear,
Appearance (base) 20°C NA c colourless
liquid
Microbiological contagion <10 CFU
of the EDI IDT0236 0 UFC/ 100 mL 1100mL
C . Conform NC: Not Confarm
NA @ Not Applicable
Conclusion : X [CONFORM NOT CONFORM

/

Date : 11/29/2011
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Written by : GZGEORGES
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charles river

accelerating drug development. exactly.

Edité le / Printed on the : 28 novembre 2011, par/ by ;

Charles River Laboratories
Laboratoire Endosafe — Bat E2
Domaine des Oneins

Boite postale 0109

69592 ['Arbresle Cedex, France

Tél. ;433 (0)4 74 01 69 32
Fax, : +33 (0)4 74 72 28 21

AAM 3o o1 @

RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N° 86-131 —Page / Page 1/ 1

pour le client / for customer n° : 7669

ECP (Entegris Cleaning Process)
pecs == A I'attention de Mr Olivier TASSART
l A lattention de Mr Damien GHERSY

.
4
WL

. 395 rue Louis Lépine
. 34000 MONTPELLIER

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contrat Technigue
Technical Contract

ENDO %0

Technique / Method

Méthode D
Colorimétrie cinétique

Sensibili Sensi
0,005 Ul/mL

Date de réception
Simple delivery date

28 novembre 2011

Date d’analyse

28 novembre 2011

Nbre d’échantillons

Bacterial Endotoxins Test

Produit / Product Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)
ClearKlens IPA 70% 0,25 Ul/mL

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
Japonaise.

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.

1D produit / pr b
ClearKlens IPA 70%

Lot / Prélévement / Numéro Congentration en endotoxines  Unités
Batch / Sample / Number Endotoxin amount  Units
ENT 16172 11 325 =025 Ul/mL

Note : les résultats ne valent que pour le (les) objet(s) soumis a l'essai. Resulrs are valid only for (the) abjeci(s) testid

Number OL&'_LEHH ’E! D'autre par, le(s) résultat(s) ni tiennont pas comple de lincertitude de mesure de |'essai. Morcaver, resulifs) does net fake into aeeomt e [est ueeriaing.
1
Opérateur / Operator Approbateur Qualité / Quality Reviewer Approbateur Technigue / Technical Reviewer
Sofiane SAIDI .
ESSA|S  Tech delaboratoire / Lab. Technician Alexia DEVENS Gilles GOY

ACCREDITATION e
N 1-1850 el

Scope available e

onwww.cofracfr - — ="

=98 Nov, 2011

. Tochnique Laboratoire

Technicien Managemenl Qualié Spécialisé i
S i e ———e
NOV, 201 — 5NV 0
endotoxin and mncl%bial detection L 28 Nov. 2011
BP109 - 69592 L'Arbresle Cedex, France

Tel: 00 800 15 78 97 43 = Fax: 00 33 474 01 65 31 » Email: eurendo@edu.crl.com ® www.criver.com

Charles River Laboratorias France 5A.5, » Capital: 59 988 380 € « VAT No. FR'29 DBE B50 041 » SIRET: 086 850 041 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 |

ECHANTILEON(S) - SAMPLES

difion chapitre 2 681
urgpaan Pharmacopaeia Editian

selan la Pharmacopée Euiopéanne
according fo the protocol 2 6 1 descnbed info the seventt

Désignation Clearkisne |PA Numére de commande CFi11014
Fromiet nama Ciefor rigimbor
Reéférence client | TEa ETad POE
Cuslbnmnis e L IT zip
Muméro de lot = Materiau(x) ©
!Bnmn.mmou ENTIOTTR 11326 Material
Dale de réception Nonnée de siérilisation
Feceipt dte 24 novermnfite 20 Storlication data
Diata de réalisation =4
21 novembre 2019
Testing tale Commentaire(s) 10 Hig
: : ons poolis
Nambre d'échantillon(s) 2 Canwmoslis)
Harnple guaniiy
PROTOCOLE - PrOTOCOL b | _l
Volurne d'echantilian - 500
Product tested volumes
Solution neutralisantes y Valume de ringage
Neutralizing soluticn DNP + Thiosulfate Rinsimg velume SR mi
Nombre de milieux testés 2 Volume diimmersion de [a membrane | 100 mil
Testad moedi quaniity immersion volume of membranes |
Condiions a T Miliaux de culture | emparalure dincubation | Duee dincubation
W ——— " A — g | vesmwniempeue | ieubalon s
Bacieries agrobies, levures champignons Boulllon Trypcase Soja | 22543 5C 14 jours
Acrobie and Tungal Trvplone soy sokibion | ? ! 4 days
I e ) — 4 . - Fo—
Bactéries anagrobies ot agrobies Seullion Tpluglyx:.‘ulma aves i 14 jours
325+ 25C
Anssrotsic st sreoin Résazurine ! Y ' 14 doys
<, Higafpintife Ritady i ot e —
Validetion de la méihode
Mathod validation 08/OI/VAL STEID1S

|RESULTATS - RESULTS -

=== ‘Examen de s croissance microbienne du milieu =
e . = Assessment of the meaia microbian development
Conditions / Milleux da culture | Apres 7 jours Aprés 14 jours
| After 7 days After 14 days
L ‘ Positi Pasitifs 1
Bactéries aérobies, levures et moisissures / 5 2 "1: 0 postive |
Bouillon Trypcase Soja i Négltlf: {T—— —— 1| _Ni-ig;tl_h_
Aprobic and fui il T ame &0y solubion -
[ bl ¥ | nug#rivu 1 ——— ﬂf-‘l?ﬂl!vﬂ
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon | ] Fositifs 0 Puositifs
Thioglycolale avec Résazurine | —— I st | _ posilive
Anuserabic and asrobic / Thioglycolate Resazunne Negatifs 1 Negatifs
~ solution R i neRgative A= nagative
|CONTROLES - conTROLS ___
et A A) A NS ——
Contrdle plan de avsil (UFC}L 0 0 Cantrile de gant (UFC) 0
Whirk plon contrel (CFLY) Glave control (GFU) :
Air 50UE Mux laminaira (LUFC) Contrale stérililé miligux
Laminge fow air contred [CFL) 0 tAecia steriity control | Conforme

|CONCLUSION - CONCLUSION

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

Aucun produit ne s'est révéle positif lors de cet essal.
No product was positive dunng the test

Fieaiie P2 ROUSSES Emilie _ .) Appiouve par MARTINHO Alice
Technia il Wiciaginte Ingénieur Biologiaie ‘;‘j
: 4 . = e
Date mardi 13 decembre20f] P

Le présent rappon ne peut étre reprodul tolalement ou pariellemant gu'avec l'approbilion du laberataire el ne conceme qua les objels solmis & l'essal
L1 et o gt withouw! ihe sppeovil of ine laboratory and only involves the fested dicle

Thig segrwd oty nol i -wave:

MedicalLab

Microtvological and physico-chernical analysls - process validation

ENIS01

3485 (2003)

&, chemin du Catupolan - 69120 Vaulg-gn-Velin - France
Tel 33 (0 7281 2262-Fax: 33 (D)4 72812272
E-mail  info@@medicallab fr - www medicallab fr
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