CERTIFICATE OF TREATMENT BY GAMMA RADIATION

WE UNDERSIGNED :
| Isotron France S.A.S.

I MINTI2
* | 13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

| N° 440482 oA

CERTIFY THAT WE TREATED BY GAMMA RADIATION AGCORDING 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 Y BLBOTTLE KIT
Customer's reference : ORDER # CF110952 OF 09/11/11
HIIVEREEY LD
Quantit : 5 PALLETS —
y Cg:cm_,kgﬂ_\g TPA V4

Bakch 0N E0T 16188 1w
Irradiation date tO%011.11.24 i
Irradiation dose  16.8 KGy to 22.0 KGy o @HERS'Y; HoM . A2 A

Irradiation batch number I17243301 —&/

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.,

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

= d

L
Certificate # 17243301/ 1
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RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N° 86-140 - Page / Page 1/ 1

Edité le / Printed on the ; 30 novembre 2011, par / by : pour le client / for customer n® : 7669

Charles River Laboratories
Laboratoire Endosafe — Bat E2
Domaine des Oncins

Boite postale 0109 L
69592 |'Arbresle Cedex, France

Tél : +33 (0)4 74 01 69 32
Fax. 1 433 (0)4 74 72 28 21

= == ~ECP (Entegris Cleaning Process)
‘ | ~, A 'attention de Mr Olivier TASSART
' A I'attention de Mr Damien GHERSY
395 rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER

Mo a5

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
Stmple delivery date

30 novembre 2011

Date d’analyse
Testing date

30 novembre 2011

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 el

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 Pharmacopoelas.

1D produit / product 1D
ClearKlens IPA 70%

Lot / Préléy ] Concentration en endotoxines  Unilés
Batch / Smmple / Number Endotoxin amount  Units
ENT 16188 11 324 ={,25 Ul/mL

Nbre d’échantillons
. MNote : les résultats ne valent quic pour le (los) objel(s) soumis i essai. Reslts are valid anly for file) object(s) tesied,
M!’.’.“PE.LQMM Drautre par, le(s) résultat{s) ne tiennent pas compte de 'incertitude de mesure de 1'essai. Mareaver, resuiifs) does not take info accannt the fest wceriaingy.
1
Opérateur / Operator Approbateur Qualité [ Quality Reviewer Approbateur Technique / Technical Reviewer
Sofiane SAIDI I Alexia DEVENS \anessa SAVOYE
ESSAIS Tech. de lnbnrntmrfi Lah, Technician Tochnicien Mana Qual Spécialsé Adjointe lechnique laboratcire
ACCREDITATION - e ] —
N° 1-1BE0 e 20 s
Scope available [ : e £
on www.cofrac.ir = 1 n E C " ZIJ" A

= 30 NOV. 2011 endatoxin and microbial detection __F___.----"’FFF-_--#F 0.1 DEC. 20m

BP109 - 69592 'Arbresle Cedex, France

Tel: 00 800 15 78 97 43 = Fax: 00 33 474 01 65 31 « Emall: eurendo@eu.crl.com * www.criver.com

Charles River Laboratories France 5.A.5. » Capilal: 68 968 360 € « VAT No. FR 28 086 850 041 » SIRET: 0BG 650 D41 00022 « APE: 721082



ENTEGRIS CLEANING PROCESS

JohnsonDiversey $L£ DIVergeqS’

Customer
Management Quality Manual n® MMMQOO000 (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n” : CERT 11434
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : GGE Purchase order n°: 4701128727
Date of receipt : 11/22/2011
CAL AND CHEMI ROPERTIES C
Customer's batch n®: ENT16188 11 326 ISOTRON certificate(s) n® - 17243301
Date of manufacturing : 11/22/2011 Produced quantity 160 x 5L
Expiry date : 11/22/2013 FIDT N": 1814 ind K
ECP's batch n”: 16188 Date of analysis : 11/22/2011
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Method.uf Specification
analysis Beginning
Specific gravity (base) | 57434 0,872 0,865 - 0,875
(20°C)
Clear,
Appearance (base) 20°C NA (o colourless
liquid
Microbialogical contagion <10 CFU
of the EDI IDT0236 8 UFC/ 100 mL 1100mL
C: Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM

e Written by : G.GEORGES= Checked by : D»GHERSY——
M Fa—— B e IMP0180 - L




T - =
) S &l 11/0ONVSTENTZ
: /’ P i ECP
-\ NMedicallLakb 305 rue Loule Lépine
44000 MONTRELLIER
[ Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur memhrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

solon |2 Pharmacopée Européenne 7° édition chapitre 2 6 1
aocording to the protocel 2 6 1 descibed info the seventty Eurapean Pharmacopasia Edition

ECHANTILLON(S) - SAMPLES

Diésignation Murriira d d .
st Cloarkians |IPA mmrﬁ#w: commarnse GF111026
Sttt i) 16703 iy :
Numeéra de ot - Mala )
Barch aumbior EN18182 31326 M:ﬂtﬂ;!aulxj
Dale de réceplion . Daninge de sténliaalion
Raceip! dale M nevembre.2011 Stenhzation data
%‘:1; wu;;“”mm" ; 30 noivembre 2011 e
Narmbre diéchantillon(s) » Commantts i
Gample guaniily )
[PROTOCOLE - rrorocol ]

Velume d'échantillon 3

FProduct fested volume Hog
Solution neutralisante DNP + Thiosulfite Valume de rincage A x 100 mi

Neutrahzing sehstion @ Rinang vofume

Nombre de milieux testés 2 Volumea dimmersion de la membrans 100

Testad media quanity immarsion voluine of membranes ml

Cenations Mitieux de culture ‘ ) Duree dincubation
— o CavEatnA Mg __ IR IRriipralute St parEy
Bactéries aérobles, levures, champignons Baouillon Trypease Soja 2264 9.5C 14 jours
Aerabic and fungal Tryplone sty solilfn ! + 14 dayx
— e St e - O P e
Bacieries anaerobies el aéobiss Bouillen Thioglyealate avec fldoure
Annsrohio and anrobi : RéﬁﬂZ“”"B 325:25C Njﬂm'n
- —llgssige Ssarey dden
Validation de | méihode
Mettiod vadioation 08/QIVAL.STEN15
RESULTATS - RESULTS .
[ Examen de la croissance microbienne du miliey
e Assossment of the media microbian deveiapment
| Conditions / Milieux de culture Apigs 7 jours Apres 14 jours
Corndiftuns / Media Attt T days After 14 days
Baciéries aérobies, levures el moisissures | - Z?:,::J? 0 z:;;:?
Boulllon Trypcase Soja ; e e —
Agroti: and fungal 7 Tryplone soy solution . Magatifs 1 Heégatifs
| .o SRR LN i . fRgalve negalive
Bacteries anserobies et agrabies / Bouillon = Fasilifs o Pasitifs
Thieglycolate avec Résazuring N _ poative _ poitlve
Anaerobie snd aerphﬁ: / I'hiogiycolate Resazufing - Nﬁglamg 1 N¢gnﬁ!
e Fien = == nageiive | fepatis
CONTROLES - controLS L
S— . Alnes ey
Tuontrdle plan de travail {UFC) 0 o Contrale de gant (UFC)
Wark plan eontml (GFU) Gioue control (GFU) . ¢
Alf Bois Tluk laminaiee (UFC) Contréli S8t miliéux
Lamngt fow & contiot (CFL) J 0 Modia stenitly contol Cenforme

|CONCLUSION - CONCLUSION
Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienna aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn't shown any microbian development aftar 14 days of incubation
Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the test
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