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1oSept 2010 12:05 KEYBIO

1818 P 1/
Aubagne, le 06/09/2010

' . Lo mafrise du risque

microbiologlave

ESSAI DE STERILITE

IDENTIFICATION BE L'ECHANTILLON :

Nalure : Clearklens IPA B VHO1S "Johneon Diversey”
Numéro de loi ; ARDOOO1610215

Référence | NPHOCB90S

D.L.U. : 03/08/12

Point de prélévement : Début (x3) -Mllisu (x4) -Fin {x3)
Cenditlonnement : Sprays de 300 mi

Code Laboratoire ; 4/0335/2/0207/10

Date de réception ; 17/08/2010

Dale des essais : du 18/08/2010 au 02/09/2010

TEXTES DE REFERENCE :
P. E. 6&me édition - chaplire 2,6.1
CONDITIONS DE L'ESSAI:

Paramélres de I'essai
- méthode : filfration sur membrane

Rapport d'Essais N° P10-04216

IDENTIFICATION DU DEMANDEUR D'ESSAIS :

ARDEPHARM
Les lles Ferays

07300 TOURNON

Madame Delphine PERIN

- quaniité de produil filleé par miliev de culture : 150 mi sur un poct de 10 échantilions

- liquide de ringage : Fluid D
- nembre el volume da ringags : 3 X100 ml

- essal de bactériostaseffonglslase | Rapport de validation B 04-07363

RESULTATS !

Echantilion 4/0335/2/0207/40
Paramaéfres Analyfiques Résultats
Slérililé miieux de cuilura conforme
Ferililé milaux de tulturs conforma

Bactérles adrobles ~ anaérobles

Lavures - molsissures

+ ! crolssance - : absence de crolisance

CONCLUSION :

Dans log condiions de l'essal, 'échanlllion lesté salisfait & {'essai de stérilité.

s reproduction de ce document 'ss2 autorisée que sous Ja ferme do fac-similé photographique intégral. B comporie 1 page ¢t 0 annexe.

L'aceréditation par lo COFRAC atteste de la compétence des Laboratoires pour les seuly essals couvens par I'ncerédilation
Ce rapport dessais as conceme que les abjels soumis & cssais.

YAV

Dr, Jean~ Jérome LUCCH!N!

Directeur Sclentifique
- KEYRIO P10-04216(1/1) -

o Z.J, Les Paluds Pa[c Pcrformancc ET CZ BP 142’7 13785 AUBAGNE Cedex » Tdl. : 33 (4} 42 84 2900 - Fax 1 33 (4) 42 84 28 84
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charlesriver

accelerating drug development. exactly.

Edité le / Printed on the :

Charles River Laboratories
Laboratoire Endosafe — Bat E2
Domaine des Oncins

Boite postale 0109

69592 L'Arbresle Cedex, France

Tél. : 433 (0)4 74 01 6932
Fax. :-#33 (0)4 74 7228 21

19 aoGt 2010, par / by :

RAPPORT D’ESSAI/ ANALYSIS REPORT
N°© 73-139 ~Page/ Page 1/ 1

pour le client/ for customer n® : 3257

ARDEPHARM

A Tattention de Delphine PERIN
Les lles Ferays

07300 TOURNON

ESSAI DF’S EN DOTOXINFS BACTERIENNES
| Bactertal Endotoxins Test

Contrat Technique
Technical Contract

ClearKlens

Produit / Product

Limite en endotoxines (Jonhson Diversey)

0,20 U/mL

ENDO 27

Technique / Method

Méthode C Japonaise,

Turbidimétrie cinétique

Sensibilité / Sensitivity

0,005 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

The assay was performed in compliance with the Ewropean Pharmacopocia in force, chapier "2.6.14 — Bacterial
endotoxins”, harmonized in collaboration with the American and Japanese Pharmacopoeias.

1D produit / product 1D
ClearKlens IPA

Lot/ Prélevement / Numérp Concentration en endotoxines  Unités
, . Bateh / Sample / Number Lndotoxin amownt  Units

Date de réception
Sinple delivery date

Lot ARD000I610215
18 aoiit 2010

Début <0,20 Ul/mL
Date d’analyse '
Testing date

Milieu <0,20 UlmL
18 aoiit 2010

Fin <0,20 Ul/mL

Nbre d’échantiilons
Number of samples

3
¢ofrac

Opérateur / Operator
Sofiane SAIDi
Tech. de laboratoire / Lab. Technician

ESSAILS

ACCREDITATION
N° 1-185G
Scope avaitable
on www.cefracfr

§ AUt 7010

endotoxin and microbial detection
BP109 - 69592 L'Arbresie Cedex, France
Tel: GO 800 156 78 97 43 o Fax: 00 33 474 01 65 31 » Email: eurendo@eu.gﬂ. 0

Note : les résultats ne valent que pour e (les) objet(s) soumis & I"essai.
D'autre part, le(s) résultat(s) ne tiennent pas compte de Mincertitude de mesure de Pessai

Approbateur Qualité / Ouality Reviewer Approbatewr Technigue / Technical Reviewer

N’"("ﬁ (\g\\ LQ(A»\O\C

“—”\\’. (]

2 U pgyr 2610

19 AdiT 2010

WWW,CTIVer.com

Charles River Laboratories France S.A4.5. ¢« Capital: 50 989 360 € « VAT No. FR 29 086 650041 « SIRET. 086 650 041 0022 » APE: 72197



 CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA.

NOUS SOUSSIGNES :

- Certificat n°15700301 /1. . .

Isotron France o.A.0.

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 Europgenne
- lgs résultats de la cartographie n® 116888 du 06/12/2006

LLES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client :  ARDEPHARM
Produit :  CLEARKLENS IPA B VHO1S 300m!
Référence client 1 CDE N° CAG/186 ARDO001610215

DU 11/08/10

Quantité : 7PALETTES
Date d'irradiation : 13/08/2010

Dose d'irradiation : 7,5kGya 13,2 kGy
N° de lot de traitement + 15700301

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

Isotron France S.A.S.,

H. OSMAS C. SIMONIN
Responsable Comfyréle Procédé Responsable Qualité




CERTIFICAT DE TRAITEMENT PAR RAYONNEMENT GAMMA

NOUS SOUSSIGNES :

MIN 712
13323 MARSEILLE CEDEX 14 - FRANCE

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

- {a spécification de traitement n°206815P

- les prescriptions de la Pharmacopée Européenne

LES PRODUITS SUIVANTS : ( selon les indications du client )

Client i ARDEPHARM
Produit :  CLEARKLENS IPA B VH01S 300ml
Référence client :  CDE N° CAG/186 ARD0001610215

DU 11/08/10

Quantité ;1 PALETTE INCOMPLETE
Date d'irradiation ¢ 13/08/2010

Dose d'irradiation i 7.8kGya13,0k0Gy

N° de lot de traifement t 15700302

Le controle 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 Congyble Procédé Responsable Qualité

=

Certificat n° 15700302 / 1




