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B l O Aubagne, e 03/08/2009

to moildse du risque ESSA|I DE STER,UTE

microbiclogique

<

Rapport d'Essais N° P09-02081

IDENTIFICATION DU DEMANDEUR D'ESSAIS :

ARDEPHARM

Les lles Ferays
IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLON :

Nature : Clear Klens IPA B VH1$ "Johnson Diversey” 07300 TOURNON
Numéro de lot : ARDODQ0308124

Référance : NPHO06823

O.L.U. : 04/05/11

Polnt de préiévement : Début-Milieu-Fin
Conditionnement : Sprays de 300 ni

Nombre d'échanilllons/iot ; 3-4.3

Code Laboratoire : 4/0335/2/0080/08

Date de récaption ; 18/05/2009

Date des essals : du 20/06/2009 au 03/08/2009

TEXTES DE REFERENCE :
P. E. 68me édilion - chapitre 2.6.1
CONDITICNS DE L'ESSAI ;

Paramelres de l'essai:
- méthode : fiitration sur membrare
« quantité de prodult fillré par m ey de gulture : 160 m! sur un pool de 10 échantllons
- fiquide de ringage ' Flukd D
- nombre et volume de ringage ; 3 X 100m!
- essal de bactériostase/fongklase | Rapport de validabion B 04-07363

RESULTATS ;
Echantillon 4/0335/2/10080/08
Paramétres Analytiques Résuitats
Siérliité milleux de culture conferma
Ferllilké mllleux de cullure conforme

Bactéiies aérobles - anaérobiss .

Levures - moisissures -
+ [ CIQissance - absence de crdssance

CONCLUSION :

Dans [es conditions de {'essai, I'échantlion tesld salisfait A l'essal de slénlits,

T2 m&
#Olivier LEMAIRE Dr. Jeart=J8r8me LUCCHINI cofrac

Responsable des essals Direcleur Scianlifique

La reproducticn de o¢ docwment o'zst sutariste que sous I forme de fac-3imilé photographiquo intégral. I comporte | page ol  annexo, - KEYBIO P09-02061()/1) -
Y ) L'scoréditation par Jo COFRAC afieste ds |n compélence dos Laboratolses pour les scula essais couverts par I'scoréditation ESSANS
Ce rapport d'essais ne concerne que les objels soumis 4 essais. Mcmlgg&w
g Z.1. Lgs Paluds -Pble Performance - BT C2 - BP 1427 - 13785 AUBAGNE Cedex - Tel. : 33 (4) 42 84 29 06 - Fax ' 33 (442842884 PORTEE
kevhiokevhin com - waww kevhin com + S A R T, an canital de 100 400 sirme - RO 14R 938 71 CHAPORIELE BUR

o
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N RAPPORT D’ESSAI
charles river N° 61-088 - page 1 /1

accelerating drug development. exactly.

¢édité le 20 mai 2009 par : pour le client n® 3257 :

Charles River Laboratories
Laboratoire Endosafe — Bat E2

Domaine des Oncins ARDEPHARM
Boite postale 0109 A Pattention de Mme Frédérique DE BUHREN
69592 L'Arbresle Cedex, France Les Iles Ferays

07300 TOURNON

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

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Revue Contrat Technique Produit Limite en endotoxines (Jonhson Diversey)
ClearKlens 0,20 Ul/ml
ENDO 27
Technique Les essais ont été réalisés en accord avec la Pharmacopée Européenne en vigueur, chapitre
"2.6.14 — Endotoxines Bactériennes"” harmonisé en collaboration avec les Pharmacopées
Méthode C Américaine et Japonaise .
Turbidimétrie cinétique
ID produit
ClearKlens 7514373
Sensibilité
Lot / Prélévement / Numéro Concentration en endotoxines  Unités
0,005 Ul/mL Lot ARD0000309124
Date de réception Début <0,20 Ul/mL
L0 Milieu <020 Ul/mL
Date de I'analyse Fin <020 Ul/mL
19 mai 2009
Nbre d’échantillons
3
cofrac
Z Opérateur Approbateur Qualité Approbateur Technique
Fanny MORI X L e
.EC(?RED&MITUSN Tech.:de Isboratgire Nax (\m Uexia Gilles GOY
e (__._._;____.SSL&;‘-"'—" y e I’/‘(‘ nsable Techni Laboratoire
R s ™ o (0 80D po | Repueih T
sur www.cofrac.fr 2 n MA' Zﬂug ___e_;t :7//7

endotoxin and microbial detection =
BP109 - 69592 L'Arbresle Cedex, France /Zﬂ/ MAI 2009
Tel: 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 S.A.S. # Capital: 69 969 360 € * VAT No. FR 29 086 650 041 = SIRET: 086 650 041 00022 « APE: 7219Z



I CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I I

NOUS SOUSSIGNES :
Isotron France S.A.S.

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

CERTIFIONS AVOIR TRAITE PAR RAYONNEMENT GAMMA CONFORMEMENT AUX ]
SPECIFICATIONS PARTICULIERES DU CLIENT ET SELON :

- la spécification de traitement n°206815P

- les prescriptions de la Pharmacopée Européenne r
- les résultats de la cartographie n° 116888 du 06/12/2006

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client :  ARDEPHARM |
Produit ¢ CLEARKLENS IPA B VH01S 300ml
Référence client ¢ CDE N° CAG/69 ARD0000309124

DU 13/05/09

Quantité : 8 PALETTES
Date d'irradiation ¢ 15/05/2009

Dose d'irradiation . 5,1kGya 12,6 kGy
N° de lot de traitement ;14189601

Le contréle de la dose d'irradiation a été effectué par Isotron France SAS avec des
dosimétres de type Amber Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physique
du Royaume Uni.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN
Responsable Contrdle Procédé Responsable Qualité

Se=

[

Certificat n14189601 / 2
Ce certificat annule et remplace le certificat n® 14189601/1
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‘ CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA I

NOUS SOUSSIGNES :
Isotron France S.A.S.

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

CERTIFIONS AVOIR TRAITE PAR RAYONNEMENT GAMMA CONFORMEMENT AUX
SPECIFICATIONS PARTICULIERES DU CLIENT ET SELON :

- la spécification de traitement n°206815P
- les prescriptions de la Pharmacopée Européenne

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client)

Client :  ARDEPHARM
Produit :  CLEARKLENS IPA B VHO1S 300ml
Référence client . CDE N° CAG/69 ARD0000309124

DU 13/05/09

Quantité : 1 PALETTE INCOMPLETE
Date d'irradiation 1 15/05/2009

Dose d'irradiation ;. 8,2kGy a 13,6 kGy

N° de lot de traitement : 14189602

Le contréle de la dose d'irradiation a été effectué par Isotron France SAS avec des
dosimétres de type Amber Perspex calibrés par le Laboratoire National de Physique
du Royaume Uni.

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN
Responsable Controle Procédé Responsable Qualité

-
Certificat n° 14189602 / 2 /

Ce certificat annule et remplace le certificat n® 14189602/1.

’I




