CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :

Isotron France S.A.S.

MIN 712 _
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

AAAEARD 0AR
CERTIFIONS AVOIR TRAITE PAR RAYONNEMENT GAMMA CONFORMEMENT AUX

SPECIFICATIONS PARTICULIERES DU CLIENT ET SELON :

- la spécification de traitement n® 224503F

- les prescriplions de la Pharmacopee Europeenne
- les résultats de la cartographie n® 110505 du 30/03/2006

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client i ECPENTEGRIS CLEANING PROCESS
Produit :  Kits bidons 11
Référence client : CDE N®CF111055 DU 07/1 2111
VIWVERSEY LD

Quantité : 3 PALETTES

Cpewweem-a TPA VHA
Date d'irradiation ¢ 111272014 Q tCL N SENTA66%6 A2 03
Dose d'irradiation : 158 kGya 21,9 kGy

D GHERSY, oA 3. 0L

N° de lot de traitement 1 17335001

Le contréle de la dose d'irradiation a éte effectue par Isotren France SAS avec des
dosimeétres de type Red Perspex calibrés par le Labaratoire Naticnal de Physigue
du Royaume Uni.

Isotron France S.A.8.,

H. OSMAS C. SIMONIN
Responsable Contréle Procédeé Responsable Qualite
b B a
Certificat n>17339001 / 1 i
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RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT

—
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accelerating drug development, oxactly.

pour [e clienl / for customer n® ; 7669

Edité lo/ Printed on the : 13 février 2012, par/ by :

Charles River Laboratorics

Laboratoire Endosalc — Bat E2
DDomaine des Oncing
Boile postale 0109

ECP (Entegris Cleaning Process)
A Pattention de Mr Olivier TASSART
A P'attention de Mr Damien GHERSY

69592 L'Arbresle Cedex, France A ;
395 rue Louis Lépine

Tél, : 433 (0)4 74 01 69 32 34000 MONTPELLIER

Fax, ;433 ()1 74 7228 21

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES :
Bacterial Endotoxins Test 1

‘
|

Ex Contrat Technigue Produit/ Product Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entepris)

Teelmical Contract ClearKlens IPA 70% 0,25 Ul/mL
ENDO 920
Technique / Method Les essais ont ¢ réalisés en accord avec la Pharmacopée Eurapdenne en vigueur, chapitre
“2.6.14 ~ Endotoxines Bactériennes" harmonisé avee les Pharmacopdes Américaine et
Méthode D Japonaise. ;
: : - The assay was perferned in compliance with the Enropean Pharmacopoela In farce, chapter "2.6.14 = Raclerial
Colorimbtrie clnftigne endoloxing”, harmenized in collabaration with the American and Japaiese Pharmacopoeias,
Sensibilité / Seneitiviey 1D produit / produet 1D
ClearKlens [PA 70%
0,005 Ul/mL
Lot/ Prélévement / Numéro , Concentration en endotoxines  Unités
; Batch / Sanple / Number B Mpioxin amonnt  Unils
Dale de réception E C P
Siuple deltvery date ‘ Recu le
10 février 2012 1 6 FEV 2[]12
Date d'analyse ENTI16676 12 034 . <025 UlmL
Testing date
- Y ——
13 féyrier 2012 N (Zeld6 o3 A

Nbre d'échantillons

Nota ; os résultats ne valent que paur le {Jes) obfel(s) soumls & Vessal, Resulls are valiel puly for () objeci(s) resied.

Mmmmm D'auire part, lofe) rdsultaifs) ne fiannont pas sompte do 'incentliude de mesure de Vessal, Moreover, resnliy) dovs por ke lite aceoint ilie st niroertaiity.
1
cofirac
Onpératenr / Operator detils R{w Ewer Approbatenr Teehnique/ Technical Reviewer
= Sofinne SAIDI Géraﬁ%na ﬁi'éé”n\ Vianesea SAVOYE
ESSAIS  Tech delaboraloire / Lab. Technician Ad oint Management Qualité Adjolnla technique loborgicio

ACCREDITATION —
H*1=1850

Seopa avallabla

on www.cofme.fr

13 FEV. 2012

1 4 FEV. 2012 22
f b FEY. 2012

andotoxin‘and microbial detection
BP109 - 69592 L’Arbresle Cedex, France

Tel: 00 BOO 15 78 97 43 » Fax: 00 33 474 01 65 31 = Emall: eurendo@eu.crl.com = www.criver.com
Charles Rivar Leboratories Franca 8 A,%, = Capital! B0 060 380 € » VAT Mo, FR 20 085 850 041 = SIRET 086 850 041 00022 = APE: 72102



CONTROL REPORT

JjohnsonDiversey -1\-_!!:- D|Ver§e‘§l

Customer

DIVERSEY LTD

Management Quality Manual n® MMMQOO0O00 (contractual)

Product : Control report n" CERT 12038
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : LGR Purchase order n” : 4701158566
Date of receipt : 02/03/2012
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL
Customer's batch n”: ENT16676 12 034 ISOTRON certificate(s) n° : 17339001
Date of manufacturing : 02/03/2012 Produced quantity : 160 x 5L
Expiry date : 02/2014 FIDT N°: 1814 ind K
ECP's batch n”: 16676 Date of analysis : 02/03/2012
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Method_of Specification
Specific gravity (base) )
(20°C) IDTO301 0,874 0,865-0,875
Clear,
Appearance (base) 20°C NA Clear, colourless liquid colourless
liquid
Microbiological contagion <10 CFU
of the EDI IDT0236 9 UFC/ 100 mL 1100mL
C: Conform NC : Not Conform
NA | Not Applicable
Conclusion : X |[CONFORM NOT CONFORM

Date : 02/08/2012

Written by : 1}935535*”

Checkqd by : p GHERSY

o &=
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

sedon la Pharmacopée Europaenng 7° édition chapiire 2 6 1
ACCOITing K the grolocol T 6 1 deacnhed info the sevenin Evrapsan Pharmactposin £oimn

ECHANTILLON(S) - SamPLES

[Designatian i e A ; Mumiére do cammanda P e
Meatane 1P A YHA CIrap §

Prodicl Adine Chahisd diisitsi

feterence client R T POE

Cusfuje: mlesine 4 EIF

|

Numaro de ot ENT188TE12004 Matariautxi =

Hutelt g Mafiytal

Cale de réception % fowrimr 2017 Donnee de stérlisstion
. TS Iowrimy 2012

Rvcuipt dlo S eatiant dati

Uiu'le df'réahsa:um §4 6urid auin

il e Commentaira(s) 10 /bidins poalé:

Nambre d'échantillon(s) - Eueimiwiies)

Satenpie qunniite
PROTOCOLE - _proTocoL

Vol d'@chantilion &4
Froducr wealemy vidunne

Yolume de rincage 1% 100

Solution neutralisants
Nduftalizing aohtion DNE + Thissullate Rinising vifismn ml
Nombre de milieus tostés 2 Valume dimmarsion de ls maimbirane | (0n "
Testad medis guaniiy nmersion volume of memnrEnes ‘ m
-3 —'—Mmoux de culiure | Tempéraiuie dncubation | e dimeubation
. Copdiinng - Mucin | subiaiion twimsatuce BB e i
Bactaries aeiobies, |E‘U’LIFE!|.‘ chemplgnans [ Houlllon Trypcase Soja 29 54350 14 jours |
Actobic and hingal | Frgistti 80y siilion ! ! 14 dgys
- — —_ S = ——
5 i ? n 5|
Bacleries anagrabies ot aerohles Feillen Thinglcalaleaysc 3354 2.6 14 jours
Anacsobic and acrahn e Résarrine : 3 W U
— = e TR ROSAEe Y =
Validatlon de la méthods
| Mehiad valiialon DWO'N AL.ﬁTEﬂHE
S — ——— = =
RESULTATS - REsuLTs = .
! = ‘Examon de |a crolssance microbienne du milley - =
-; _ Assesament of te media microbian dovolapment
Conditions / Milieux de culture Apras # jours Apres 14 jours
Conduiing / Media After 7 days After 74 days
f = —— i D oot --_P“‘
| | Bactéries sérobins, lavures et mosisaures / T Z:::::s 0 p:::is
‘ Boujllon Trypease Sojg e = Rl ————]
Asjubis and fungal 7 Trypione 5oy soluion MNegatifs L] Negatifs
famseema g S S SR N, fegaie it il
| Bactéries anagrobies et aérobies / Bouillon Fasitifs 0 Fosilifs
Thioglycolate avec Résazurine ) \ oSl __ posdse
| Anserobic and aerobic / Thivglycolile Resazurine { Négatifs 4 higatifs
solation ] =1 _negatve | negative
CONTROLES - cownTROLS
: _ Avatil Butiing Afsits (AR ‘ ‘ N
|Canirtle plan de (raval {UFG) 0 o Conirdle de gant (UFC) g "
Wovh pian confrod [CFL Cidied paniral (CFL) 4
-_—— —_— e ]
Alr sous Nux [sminaire (LIFC) Conirale slenile mileusx .
Cirmmes Ak st coniied (26 L) u Mlocke GEAIN G Bl Lantormm

CONCLUSION - CONCLUSION
Les echantillons testés ne présanlent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn't shawn any microbian development alter 14 days of incubation
Aucun produil ne s'est révélé positif lors de cei essai.
No product was positive during the test
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