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Certificate of Irradiation
Date lssued: 29-Dec-2014 FRO1S11302842-1-1

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

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

ARDEPHARM

Zlde CNR - Les lles Ferays
07300 TOURNON
FRAMNCE

iValidation reference for load dosemapped only)

Crder Information

Account Number: 101926

Synergy Health Sales Part Reference: 1023175

Customer Reference Numbern CDE/245(2)

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

Quantity Received: 1

Customer Minimum Specification kiGy; 5.0

Customer Maximum Specification kGy: 15.0

Customer Unit Lot/Batch Number: ARDOOOL714345

Irradiation Data

Date and Time of Iradiation:
Calculated Minimum Dose kGy:
Calculated Maxdmum Dose kGy:

25.DEC-2014 15:41
53
9.0

Irradiation Release Authorised By Snergy Health plc

Reglistered Office: MLLN, 712 - Arnavaux, 13323 Marsellle Cedex 14, FRANCE
N* TVA: FR59 343 092 540

Page iof1



K E Y B l O Aubagre, le 26/01/2015

. . i i ESSAI DE STERILITE

microbiclogique

. Rapport d'Essais N° P15-00051

IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLON :

Mature : Clearklens IPA B VH1S 07300 TOURNON SUR RHONE

MNurnéro de lot : ARDODO17 14345

Référance : NPH7156 Monsieur Vincent BERNY

IDENTIFICATION DU DEMANDEUR D'ESSAIS :

ARDEPHARM
Les lles Ferays

DLW 11216

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

Mombre d'échantillonsflol ; 10 sprays

Code Laboratoire : 4/0335/2/001315

Date de réception : 08/01/2015

Date des essals : du 12/01/2015 au 26/01/2015

TEXTES DE REFERENCE :
P.E. Béme adition - 2.6.1
CONDITIONS DE L'ESSAI :

Paramétres de l'essal -
- méthode : filtration sur membrans
- qguanhité de produit filtré par milieu de culture © 150 ml sur un pool de 10 dchantilions
- liguide de ringage : Fluid D
- nombre et volume de ringage : 3 X 100 ml
- essai de bactériostase/fongistase | Rapport de validation B 04-07363

RESULTATS :
Echantillon 4/0335/2/0013/15
Paramétres Analytiques Résultats
Stérilité milieux da culture conforme
Fertilité milieux de culture conforme

Bactéries aérobies - anadrobies

Lenvures - moisissures -

+ . crolssance - ; absencea de croissance

COMNCLUSION :
Dans les condilions de 'essai, I'échanltillon testé satisfait & I'essai de stérilité,

Ln reproduction de oo docusnenl o'cst milormée que sois In feme de fac-aimilé photogmphigue intégral, 11 comparte | page ef 0 anngie.

livier LEMAIRE Dr. J&an - Jerome LUCCHINI cofrac
Responsable des essais Directeur Scientifiqua

- KEYBIO PIS-00051(1/1) - g

ESEATS

.. L'scerédilation par ke COFRAC micee de ks compélence des Eabovdodnes pour 29 seuls esmnin oouverts par Feccrdditation
Ce rappon d'essils me concene que les abgets soumis & exais Acm:r::;::m
. 2.1, Les Ppluds -Pdle Performumee - BT C2 - BP 1427 - 13785 AUBAGNE Cedex =Tél, - 33 (4) 42 84 2900 - Fux - 33 (4) 42 84 28 84 -:um:iim
o

keybiogitkevbio com - www keybio.com - S.A5 o capitnd de 547 500 eures - RCB 348 238 523
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charles river

Edité par ;

Charles River
Endotoxin and Microbial Detection
(433004 7401 69 32
FA3 (04 74 7228 21
Email : Frservtechendoia ol .com

Tél
Fax. :

RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N°1 12-135 Page / Page 2 /2

overy step
of the way.

pour le client ! for customer n® : 221234

ARDEPHARM

A attention de Delphine PERIN
Les Iles Ferays

07300 TOURNON

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contrat Technique
Technical Contract

ENDO 27

Technique | Method

Méthode C
Turbidimétrie cinétigue

ilité / Sensitiviry

0,005 Ulml.

Diate de reception
Simple delivery daty

0§ janvier 2015

Date d'analyse
Testing date

08 janvier 2015

MNbre d'échantillons
Mumber of samples

3

cofrac

Opérateur | Operator
Fanny DE PIN
ESSAIS :
ACCREDITATION
N" 1-5805

Scope available O
on wvww_ cofrac ir -.._._-—-—'—'_'_'_F

09 JAN. 2013

Tel ! 003347401 6369 = Fax : 00 33 474 01 66 31 » www.criver.com

iaftes Fivir Enciotoxn Microbiai Diets

Tech, de laboratoire | Lab, Techmician

Bacterial Endotoxins Test

Limile en

Produit | Product
Alcool Isopropylique — ClearKlens - Diversey

0,20 Ul/'mL

Les essais ont ét¢ réalisés en accord avee la Pharmacopée Européenne en vigueur, chapitre
"2.6.14 — Endotoxines Bactériennes” harmonisé avec les Pharmacopées Américaine e
Japonaise.

The assay was performed in compliance with the European Pharmacopoeia in force, chapicr
endatoxing”, karmonized in collaboration with the American and Japanese Pharmacopeeias

1D produit £ product {0

ClearKlens [PA BVHO1S 300 mL

Référence 1 NPFHOOT 156

Conditions opératoines / Operational conditions

Sauf indication contraire, les échantillons sont testés & T dilution 1940 dans de 1'can EER
Unfess atherwise specified, samples are tested at dilution {540 in LAL reagent warer,

"L 14— Bacierial

Lot/ Prélévement (| Numéro Concentmtion ¢n endolovines  Unités
Barch [ Sample £ Number Endopaxin amewnt Units
AR 4345

Début =0,20 Ul'mL
Milicu =<0,20 Ul/mL
Fin =0,20 Ul/mL

Nate : les resahiaty ne valent que-powr ke (les) obiets) sourms & 'easan, Rerlts are velid sndy for () ooz} irsted
1¥wnre pan. leis) rtultsis] ne temment fus compre de §moortinde de mesare de il Moreover rennliye) does mor fle PRI FeTmn e APET e

rivhasteur lité /

¢ Heviewer

Non applicable eGMP

endotoxin and microbial detection
9 allee Moulin Berger - 63130 Ecully, France

0§ JAN. 2015

on Ewrafe 5 4.5 = Captal 24 440003 € « VAT Mo FR 54 T a1 723 o SFET 70 6] T23 00016 « APE A6F0C



