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Certificate of Irradiation

Date Issued: 02-May-2014

FR01S11151754-1-1

This is to certify that Synergy Health Marseille has where appropriate delivered an irradiation process

in accordance with:

EN ISO 11137-1:2006 Sterilisation of Health Care Products
EN ISO 9001:2008 Quality Management System

EN ISO 13485:2012 Quality System - Medical Devices
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Order Information

~ Account Number:
Synergy Health Sales Part Reference:
Customer Reference Number:
Product Description:
Validation Reference:
Quantity Received:
Customer Minimum Specification kGy:
Customer Maximum Specification kGy:

101999

1023397 ,

CF140462-24/04/2014

224516P - KITS BIDONS 5L
179848

1

15.0

30.0

Irradiation Data

Date and Time of Irradiation:
Calculated Minimum Dose kGy:
Calculated Maximum Dose KGy:

30-APR-2014 16:39
19.8
26.5

Irradiation Release Authorised By Synergy Health pic

Registered Office: M.LN. 712 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE

N° TVA: FR59 343 092 540
Page1of1



RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT

o N® 107-012 Page/ Page 1/ 1

charlesriver

accelerating drug development. exactly.

Edité le / Printed on the : 20 mai 2014, par / by : pour le client / for customer n°: 7669

Charles River
Laboratoires EMD

ECP (Entegris Cleaning Process)

A Dattention de Mr Olivier TASSART
A P’attention de Mr Damien GHERSY
395 rue Louis Lépine

34000 MONTPELLIER

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES
Bacterial Endotoxins Test

- Contrat Technique : Produit/ Product - s Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris)
Lecuniat Contrr ; ~ ClearKlens IPA 70% _ T v 0,25 UI/mL
ENDO 90 ' LaE e e WV AL '
Techiigas 7 M |- Les essais ont été réalisés en accord avec la Pharmacopée Européenne en vigueur, chapitre
_ - . “2.6.14 — Endotoxines Bactériennes” harmonisé avec les. Pharmacopées Américaine et
Méthode D Japonaise. '

The assay was performed in compliance with the European Pharmacopoeia in force, chapter "2.6.14 — Bacterial.

lorimétrie cinétique ; : : ; . .
Colorimétrie ! endotoxins", harmonized in collaboration with the American and Japanese Pharmacopoeias.

Sensibilité / Sensitivity ID produit / product ID

ClearKlens IPA 5 Litres
0,005 UI/mL

Conditions opératoires / Operational conditions

Sauf indication contraire, les échantillons sont dilués au 1/50 dans de Ieau EEB (eau pour les Endotoxines

Date de réception Bactéricnmes),

Simple delivery date Unless otherwise specified, samples are tested at dilution 1/50 in LAL reagent water.

20 mai 2014 Lot / Prélévement / Numéro Concentration en endotoxines  Unités
Baich / Sample / Number Endotoxin amount  Units

Date d’analyse

Testing date ENT21752 14 112 <0,25 Ul/mL

20 mai 2014

Nbre d’échantillons

Number of samples

1
‘ o f r u ‘ Note : les résultats ne valent que pour le (les) objet(s) soumis & l'essai. Results are valid only for (the) object(s) tested.

Drautre part. le(s) résultat(s) ne tiennent pas compte de Vincertitude de mesure de I'essai. Moreover, result(s) does not take into account the test nncertainty.
/ Opérateur / Operator Approbateur Qualité / Quality Reviewer Approbateur Technique / Technical Reviewer

Vansssa SAVOYE
Adijointe technigus laboratoiw

Fanny DE PIN @
ESSAIS Tech. de laboratoire / Lab. Technician Jear‘ 'SU LE
ACCREDITATION :‘;’2@3“‘ et Qe
=1 227 21
- =TT A Lo

N° 1-1850
Scope

2 n MAI 2014 endotoxin and microbial detection P
20 BP109 - 69592 L’Arbresle Cedex, Franee™ 2 1 MAI 2014

Tel: 00 800 1578 97 43 » Fax: 00 33 474 01 65 31 ¢ Email: e@do@eu.crl.com ° wWww.criver.com
Charles River Laboratories France SA.S. ¢ Capital: 68 969 360 € ¢ VAT No. FR 29 086 650 041  SIRET: 086 650 041 00022 » APE: 72197

= B 5 _/~;,‘/ - "

on www.cofrac.fr
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Emﬂ CONTROL REPORT

An Entegris Company

Diversey

Customer

DIVERSEY LTD

Management Quality Manual n® MMQOOOOQ (contractual)

Product :

Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : GGE / MJA | MGO

Control report n® :

Purchase order n” :

Date of receipt :

CERT 14159

4701517656
05/16/2014

PHYSICAL AND CHEMICAL

PROPERTIES CONTROL

Customer’s batchn®: ENT21752 14 112

ISOTRON certificate(s) n®: S111517540101

Date of manufacturing : 05/2014 Produced quantity 160 x-5L

Expiry date : -05/2016 FIDTN®: 1814ind T

ECP's batch n®: - 21752 Date of analysis : 05/16/2014
" |Résultats : ' -

o g : ‘ : _ State in the production :
Analyzed characteristics {. Method.of e Specification
N e g - Beginning: E T

Spepic graviy (bgse) IDT0301 0,868 0,865 - 0,875/
(20°C) :
Clear,
Appearance (base) 20°C "~ NA Clear, colourless liquid colourless
’ liquid
Microbiological contagion <10 CFU
of the EDI IDT0236 4 UFC/ 100 mL 100mL
C : Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
Zalch xetased Lj 2.6HEY Ao 06 to b
Date : 05/20/2014 Written by : G. GEORGES Checked by : D.GHERSY
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Regorf N*

) . e 14/OI/STE/105a
Demandeur ECP

\/ MedicallLab 395, rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER

Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing
selon la Pharmacopée Européenne 8° édition chapitre 2.6.1
according to the protocal 2.6.1 described into the eight European Pharmacopoeia Edition
ECHANTILLON(S) - SAMPLES
Désignation i Numéro de commande ]
pr ey ‘ ClearKlens IPA VH1 ovder . : CF140529
Référence client : POE : -
Customer reference : 75.16393 s
Numéro de lot : . Matériau(x) : 3
i ; ENT21752 14 112 riau(x) , ;
Date de réception Donnée de stérilisation -
st 21 mal 2014 Slerilintion dete :
Date de réalisation
14
Testing date : A Commentaire(s} - ) 10 bidons poolés
Nombre d'échantilion(s) : 2 Comment(s) -
PROTOCOLE - pPrOTOCOL " o O Y ]
' Volume d'échantillon : ‘ '
Product tested volume : 5 500 : .
Solution neutralisante : Volume de ringage : 7
Noutrakzing sokiion - .DNP + Thiosulfate . Rinsing volume 3x100 mi
Nombre de milieux testés 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 ol
Tested media quantity : . Immersion volume of membranes: - 2
Conditions Milieux de culture Température dincubation Durés dincubation
. Conditions & . incubation me-mpm
Bactéries aérobies, levures, champignons s Bouillon Trypcase Soja . 225+25C - 14 jours
Asrobic and fungal . - Tryptone soy soksion s = ! ) 14 days
. s e ' Bouillon Thioglycolate avee | - 5
Bactéries anaérobies et aérobies . ' > 14 jours
: S Résazurine 3 325+25°C
- . Anserotic s sermb . A : g ) t4cdays . .
Validation de la méthode e Ty
Method valication : : - O9/CI/VAL.STEN015 -
RESULTATS - RESULTS e e , =
) Examen de la croissance microbienne du mifieu
] d the media development
Conditions / Milieux de culture : Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media . - After 7 days = §- : After 14 days
Bactéries aérobies, levures et moisissures / - Positifs 0 m
Bouillon Trypcase Soja Negatifs Neégatifs
Aerobic and /T solution .
and fungal / Tryptone soy TGk 1 negative
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon R Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine Dpositive positive
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate Resazurine Négatifs 1 Négatifs
solution = negafive negative
CONTROLES - CONTROLS , '
Avani (Batoss) Apres (Alen
Contréle plan de travail (UFC) o 0 Contrdle de gant (UFC) o
Work pien control (CFU) Giove control (CFU) :
Ai flux laminaire (UFC) Contrdle stérilité mitiewx =
Lamirar v o ool (57 0 ‘Mocks steriity control Conforme
CONCLUSION - CONCLUSION
Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation.
Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the test.
Redige par - LACHEREZ - Approuvé par : E TM\
5 bl CHER! ?amh { > rl BERTHOM‘ Aud ’?‘\_{_
AR EN 22 = ’
c O i 2 ‘\ﬂ\ L
Date mercredi 9 juillet 2014 3 \/ "
Le présent rapport ne peut &tre reproduit ou parti nt qu'avec I'app ion du laboratoire et ne conceme que les objets soumis a 'essai
This report mey not be reproduced in whoie or part without the approval of the iaboratory and only involves ths tested articis

MedicallL.ab
Microbiological and physico-chemical analysis - process validation
EN ISO 13485 (2003)

5, chemin du Catupolan - 68120 Vaulx-en-Velin - France
Tel.: 33(0)472812262-Fax:33(0}472812272
E-mail : info@medicallab. fr - www.medicallab fr
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