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T Wk OYCdecTs pour worid

Certificate of Irradiation

Date lssued: 29-Dec-2014 FRO1511302839-1-1

This is to certify that Synergy Health Marseille has where appropriate delivered an irradiation process
in accordance with:

EN IS0 11137-1:2006 Sterilisation of Health Care Products
EN IS0 9001:2008 Quality Management System
EN 150 13485:2012 Quality System - Medical Devices

ARDEPHARM

Zlde CNR - Les lles Ferays
07300 TOURNON
FRANCE

(Validation reference for load dosemapped only)

Order Information

Account Number: 101926

Synergy Health Sales Part Reference: 1023178

Customer Reference Number; CDE/245(1)

Product Description: 206815P - CLEARKLENS IPA B 300ML
Validation Reference: 173365

Quantity Received: B

Customer Minimum Specification kiGy: 5.0

Custormer Maximum Specification kGy: 15.0

Customer Unit Lot/Batch Number: ARDOOOD1714345

Irradlatlon Data

Date and Time of Iradiation: 25DEC-2014 15:36
Calculated Minimum Dose kGy: 5.9
Calculated Maximum Dose kGy: 10.4

Iradiation Release Authorsed By Synergy Health plo

Registered Office: M.LN, 712 - Arnavaux, 13323 Marsellle Cedex 14, FRANCE
N* TVA: FREG 343 092 540
Page 1of1
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Ce rtlfi.ti:a'té o'f' 'I-::"radiation

Date lssued: 29-Dec-2014 FRO1511302839-1-2

This is to certify that Synergy Health Marseille has where appropriate delivered an irradiation process
in accordance with:

EN IS0 11137-1:2006 Sterilisation of Health Care Products
EN IS0 9001:2008 Quality Management System
EN IS0 13485:2012 Quality Systemn - Medical Devices

ARDEPHARM

Zlde CNR - Les lles Ferays
07300 TOURNON
FRANCE

(Validation reference for load dosemapped only)

Order Informatlon

Account Number: 101926

Synergy Health Sales Part Reference: 1023175

Custorner Reference Number: CDE/245(1)

Product Description: 206815P - CLEARKLENS IPA B 300ML
Validation Reference: 173365

Quantity Received: 1

Customer Minimum Specification kGy: 5.0

Customer Maximum Specification kGy: 150

Customer Unit Lot/Batch Number: ARDOOO1714345

Irradlatlon Data

Date and Time of Iradiation: 25-DEC-2014 15:36
Calculated Minimum Dose KGy: 59
Calculated Maximum Dose kGy: 10.2

Irradiation Release Authorised By Synergy Health plc

Registered Office: MLLN. T12 - Arnavaux, 13323 Marselile Cedex 14, FRANCE
N* TVA: FRS9 343 092 540
Page 1of 1



Aubagne, le 26/01/2015

KEYBIO

. . Lo mainise du risque ESSAI DE STERILITE

microbiclogicque

. Rapport d'Essais N° P15-00052

IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLOMN :

Mature : Clearkilens IPA B VHO1S 07300 TOURNON SUR RHONE

MNuméro de lot : ARDO001714345

Référence : NPHOO0T155 Monsieur Vincent BERNY

IDENTIFICATION DU DEMANDEUR D'ESSAIS :

ARDEPHARM
Les lles Ferays

DLAL 1111216

Point de prélévement | Début(3) - Milieu{d) - Fin{3)
Conditionnement : Spray de 300 mi

Mombre d'échantillonsflol : 10 sprays

Code Laboratoire ; 4/0336/2/0014/15

Date de réception | 0BD1/2015

Date des essails © du 12/01/2015 au 26/01/2015

TEXTES DE REFEREMNCE :
P.E. Béme édifion - 2.6.1
CONDITIONS DE L'ESSAI ¢

Parameétres de {assai ;
- méthoda : filtration sur membrane
- guantité de produit filtré par mikeu de culture | 150 ml sur un pool de 10 échantillons
- kguide de ringage : Fluid D
- nombre et valume de ringage | 3 X 100 ml
- e=sai de bactériostase/fongistase | Rapport de validation B 04-07363

RESULTATS :
Echantillon 4/0335/2/0014/15
Paramétres Analytiques Résultats
Stérilitg milleux de culture Conlorme
Fertilité mileus de culture Conforme

Bacténes adrobles - anadrobies =

Levures - molsissures

+ : croEsance - : gbsence da croissance

CONCLUSION :
Dans les conditions de I'essai, I'échantillon tesié satisfait a ['essal de sterilite.

(ol

livier LEMAIRE
Responsable des essals Directeur Scientifique

La reprachiction de oc docunsent n'est mstorisds que sous T forme e foc-gimlé phalograglogee inégral. 1 compone | page ol 0 aniexe.
L'nceréditntion par e COFRAL atleste de ln compéience des Labormioires pou les sculs cssais couverts pur Iiccrédantion

Dr, Jean - Jerbme LUCCHINI colroc

= KEYHRIC P15-000531111) - f%

.= Ce rapport Fessnis ne couceme que Jes obiets soumis i essils, W
Z.1. Les Paluds -Pale Performimnes - BT C2 - BP 1427 - 13785 AUBAGNE Cedex - Tél. : 33 (4)42 B4 29 00 - Fax : 33 (4) 42 B4 28 584 I’tm'ltl“
OSSR

keybiogikeyhio.com - wwiw keybiocom - 5.A.5, au capital de 547 500 ewros - RCE 348 218 523
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avery step
of the way.

Edite par :
Charles River

Endotoxin and Microbial Detection
Tél - +33 (0 T4 01 69 32

RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N°112-135 - Page / Page | / 2

pour le clhient / for customer n® @ 221234

ARDEPHARM
A 1'attention de Delphine PERIN

Fax.: +33 (0p 74 72 28 21
Email : Freemvtechendoicrl com

Les lles Feravs
07300 TOURNON

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contral Technigue
Technical Congract

ENDO 27

[echnique / Method

Méthode C
Turbidimétrie cinétigue

Sensibilité | Senstiivity

0,005 Ul/mlL.

Diate de réception

Simple delivery date

08 janvier 2015

Date d'analvse
Testing date

U8 janvier 2015

Nhre d'échantillons

Mumber of samples

3

cofrac

Operteur - Ooerator
Fanmy DE PIN

il Evdotoodss Tost

Produit [ Product

Limite en endotoxines {Diversey)

Alcool Isopropylique — ClearKlens - Diversey

0,20 Ul/mL

Les essais ont été réalisés en accord avee la Pharmacopée Enropéenne en vigueur, chapitre

“2.6.14
Japonaise.

Endotoxines Baciériennes” harmonisé avec les Pharmacopées Américaine et

The aisay was pecformed in compliance with the Enropean Pharmacopoeia in force, chapter "2.6. 14 - Bacrerial

endoioxing, harmenized in collaborarion with the Amervican and Japanese Pharmacopoeias

1D produit [ predies {03

ClearKlens [PA BYHO1S 300 mlL

Référence : NPHOOTISS

Conditions opémtoires | Operational conditiong

Saufl indication contraire, bes échantillons sont testés ala dilutron 140 dans de Uean EEB.
Linless otherwise specified, samples are tosted ar dilurion 140 in LAL reagent water

Lot/ Prefévement | Numsin Concentration en endotoxings  Unilés
Batch / Sample / Number Endofoxin gmownt  Units
ARDUIOLT14345

ébut <020 Ul'mL
Milicu =<0,20 Ul/ml.
Fin =020 Ul/ml

Mide ¢ ben résults e valom que pour ke (e obyeis) soumils & Fessin, Bl aee vl ovely for (i) odyer ) feined
[ qusre pa, fef 5] resubab|s) ne tienness pas compie de I incertgude de mesure de esas. Morsover, nesulifnd soes mod iele il oot the bes mecermming

Approbateut Qualitg | Qality Revicwer

Approbater Technique / Technical evicwer

; s SAVOYE
EEER?D#&!IEN Tech. de labomtoire / Lab. Techmician Non applicable cGMP Mi-m:lr:m;m ré
W™ 1-5805

Scops pvmilable
on www. cofrac fr

Charkes At Endoimin Membial Dstection Eumnope 545

’
mzms

e

endotoxin and microbial detection [

9 allée Moulin Berger - 83130 Ecully, Frang
Tel ' 00 33 474 01 60 B9 » Fax - 00 33 474 01 65 31 » www.criver.com 0

.l

[

e

JAN, £Uld

* Cepifal 24 440903 € « VAT Mo FFUS4 790 161 723 « BIRET 700 161 FI300016 » APE 46600



