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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 30/03/2006

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

Customer : ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Product © "Kits bidons 51"
Customer's reference ¢ ORDER # CF110972 GF 15811 1/2011

DIVERSEY U0
Quantity : 3 PALLETS =

: * ENTI W3e5
Irradiation date P 20111118 Bakeh V" ¢ 6(:6. )
Irradiation dose P 16.9kGy10220kGy - GREASY  ZoAT AL [ AY
Irradiation batch number - 17251801

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.5.,

S. DEFAZIO C. SIMONIN
Quality / Production Assistant Quality Officer
>l

Certificate # 17251801 / 1 /




ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Emm CONTROL REPORT

JohnsonDiversey ﬁi—’-{ Dlvergé-y

Customer

DIVERSEY LTD

Management Quality Manual n® MMMQOO000 (contractual)

Product : Control report n” : CERT 11432
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : NMA Purchase order n°: 4701128726
Date of receipt : 11/25/2011
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL :
Customer's batch n”: ENT16173 11 325 ISOTRON certificate(s) n” : 17251801
Date of manufacturing : 11/25/2011 Produced quantity 160 x 5L
Expiry date : 11/25/2013 FIDT N°: 1814 ind K
ECP's batch n”: 16173 Date of analysis : 11/25/2011
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Nlethnd_of Specification
analysis Beginning
Specific gravity (base) | r74304 0,872 0,865 - 0,875
(20°C)
Clear,
Appearance (base) 20°C NA c colourless
liquid
Microbiological contagion =10 CFU
of the EDI IDT0236 Sikmih b 100mL
C: Conform NC : Not Conform
NA: Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM

Date : 11/29/2011

IMP 0180 - L
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charles river

accelerating drug development. exactly.

Edité le / Printed on the : 29 novembre 2011, par/ by :

Charles River Laboratories
Laboratoire Endosafe —
Domaine des Oncing
Boile postale 0109
69592 L'Arbresle Cedex, Fra}'\ce

Tél. : +33 (0)4 74 01 69 32
Fax. : +33 (0)4 74 72 28 21
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RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT

pour le client / for customer n® : 7669

N° 86-138 —Page / Page 1/ 1
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! . 1395 rue Louis Lépine
;34@00 MONTPELLIER
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~ ECP (Entegris Cleaning Process)
‘A Pattention de Mr Olivier TASSART
‘A Iattention de Mr Damien GHERSY

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contrat Technique
Technical Contract

ENDO 90
Technique / Method

Méthode D
Colorimétrie cinétique

Sensibilité / Sensitivity
0,005 Ul/mL

Date de réception
Stple delivery date

29 novembre 2011

Date d’analvse
Testing deate

29 novembre 2011

Nbre d’échantillons

Number of sam

cofrac

Opérateut / Operator

Fanny DE PIN

ESSAIS

ACCREDITATION

N 1-1850 —
Scope available el
on www.cofrac.ir

2 9 Nov. 201

Bacterial Endotoxins Test

Produit / Product
ClearKlens IPA 70%

Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)

0,25 Ul/mL

Tech. de laboratoire / Lab, Technician

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

“3.6.14
Japonaise.

Endotoxines Buactériennes” harmonisé avec les Pharmacopées Américaine et

The assay was performed in compliance with the European Pharmacapoeia in force, chapter "2.6.14 — Bacterial
ehdotoxins", harmonized in collabaration with the American and Japanese Pharmacopoeias.

D produit / product 11
ClearKlens IPA 70%

Lot / Prélévement / Numéro
Batch / Sample / Number

ENT 16173 11 325

Concentration en endoloxines  Unités
Endotoxin amount  Unlts

=0,25 Ul/mL

Note : les résultats ne valent que pour le (les) objet(s) soumis i I'essai, Reswlis are valid only for {the) objeciis) wested.
D'autre pari, les) résultat{s) ne ticnnent pas compte de lincertitude de mesure de Uessai. Morcover, resulifs) does not take iilo acoat the fest uncerialy.

Approbateur Qualite / Ouality Reviewer
Géraldine PIEGAY
Adjoint Management Qualtié

30 Nov. 2011

én otoxin and microbial detection
BP109 - 69592 L'Arbresle Cedex, France

Approbateur Technique / Technical Reviewer

Vanessa SAVOYE
Adjointe techniqua Iaborsatoire

—

oA

30 NOV. 201

Tal: 00 800 15 78 97 43 = Fax: 00 33 474 01 65 31 = Email: eurendo@eu.crl.com & www.criver.com
Charles River Laboratories France 5A.5, = Capital: 69 969 360 € = VAT Mo, FR 20 (86 600 041 = SIRET: 0BG 660 041 00022 « APE: 72192
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' Rapport d'essai - Essai de stérilité par la methade de filtration sur membrane

Test report - Membrane filtration sterilty testing
selon la Pharmacopée Curopéanne 7° édilion chapitre 2 6 1
acoording lo the protocol 2 6 1T described info the seventh European Pharmacoposia Edifion
ECHANTILLON(S) - SAMPLES
Dasignation lans (0 MNumera de commande . .
it e Gleailklens 1PA g CF111022
F‘.El'erume client 7510763 POE
Cushianer mifpiwrice Sier
Mumeéro de ot : {iags Matériauis
i ENT16173 11 348 il (%)
Dete de récepilon Al ‘ Donnée de siérilisation
| Recoipt date 30 Ravamire 2019 Stenitzatian data
Date de réalisation
y 30 hovembre 2011
Tozilng dato Commerilaire(s) 10 hidans pasiis
Mombre d'echantilion(s) o Coiunieniis) f
Sampie quantly S
PROTOCOLE - rroTocoL 0 o 1| v |
Vealume d'echantillon 500
Produtt tested volymea
Solution neutralisante Valume de ningage
Nevuirnlzing sotion DNF + Thigsulfate Ripang valuma 3 x 100 ml
Nombre de milieux testes 2 Volume dimmersion de la membrane 100 i
Tested media quantily Immiersicn wlume of membranos L
~ Condilions ‘ M"I#Lll 4 culture 7 Temperature dincubstien Durde o incubalion
Conditions idia_ i bt i : _muﬂa_qn_ —
Bactéries aérobles, levures, champignons ’ anllnn Trypcase Soja 22547250 14 jourg
ADrOfiG ne frgal 'l')y,wwm amy salutian 14 aps
— —_ - — = e —_—
Bacténes anadrohics ot aerobias Baulon Thiglyeolale aves | a2E205C 14 jours
Ardireibie: ang airohic Résazurine | ¥ ol 1d days
i . Thmoheoisin Peesprne sabibsn |
alidation de |a meéthode ; :
Wiethiad Ualdaio 09/0IVAL STEID1S
RESULTATS - RESULTS =
i Examen de fa croissance micrebienne du miliey 1
) o | Asgassment of the meds micrabian development
Condilions / Milleux de cullure Apres 7 jours Apres 14 jours
Conditions / Media After 7 days After {4 aays
Hacléries sérobies, levures et moisissures / - l z::‘m? ﬂ Ppg:g:;&
Bouillon Trypease Soja J—— i — e —— :
Aarebic and fungal / Treplone soy sohlion = Nﬁg“"h 1 Negatits
o o ‘ segative negatie
Baciéries anagrabies el aérobies / Boullon 3 Positits 0 Positifs
Thieglycolate avec Résazunne _ pasitvi _postve |
Angerotuc and aerobic / Thisglycolate Resazuing Nag;uf; 1 Négatils
sohulion __ _Je— _ - negalive negative
CONTROLES - CONTROLS
. Asqanil (B Agaiih (AN —
Cantidle plan de b sval (UFC) 0 B Caontrile de gant (UFC) 0
Wark plan cunif] fﬁFU} l Cahovar vonirol FCFL)
Aif S0US Hux lnrnlnnlrn iUFGJ -Cﬂn!f.ﬂ;ia Biéﬂlil&- mlie.m
damunar fow wr gontrol (GFU] 0 Madia staniiy contral Canformie

CONCLUSION - cONCLUSION X

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tesled products doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation
Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essal.
No product was positive duning the test.

Rudlgo par » 3 - Approuve par -
o ROU '_E_"lifh f) - Nonoved o, MARTINHO Alice - 3
Teciini Talnglsn ’ Ingériieur Biologiste £ ;
Date marctedi 14 decambre 2011

L# présent rapport ne peul lfe reprodut totalemant au partiaiemant 9,/avee |apprabatian du Boratare a1 1@ Concarme que los anels soumis & lessal
Thix ropart my nof he reprodiced In whols or part without the appeoval af e 1abaratory and only Kivoves the asied anie

MedicalLab
Microbivlogical and physico-chemical analysis - process validation
EN 150 13485 (2003)

5, chemin du catufman - 68120 Vaulk-en-Velin - France
TEI 33(0)4.72812262-Fax 33 (0 72812272
E-mail  info@medicallab fr - www medicallab fr
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