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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 ISO 9001:2008 Quality Management System :
EN ISO 13485:2012 Quality System - Medical Devices r:) 'V Lf‘Q\ SQ"/
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Order Information
Account Number: 101999
Synergy Health Sales Part Reference: 1023397

Customer Reference Number:
Product Description:

Validation Reference:

Quantity Received:

Customer Minimum Specification kGy:

Customer Maximum Specification kGy:

CF140861 -31/07/2014
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:

09-AUG-2014 13:45
16.8
20.9

Irradiation Release Authorised By Synergy Health plc

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

N* TVA: FR59 343 092 540
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RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
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charles rijér Gi: Recu le
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05 SEP. 2014

pour le client / for customer n° : 220553

Edité par :

Charles River
Endotoxin and Microbial Detection
Tél : +33 (0)4 74 01 69 32
Fax. : 433 (04 74 72 28 21
Email : Frserviechendo@erl.com

ECP (Entegris Cleaning Process)

A Pattention de Mr Olivier TASSART
A I'attention de Mr Damien GHERSY
395 rue Louis Lépine

34000 MONTPELLIER

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contrat Technigue
Technical Contract

INDO 90

Technique / Method

Méthode D
Colorimétrie cinétique

Sensibilité / Sensitivity

0,005 Ul/mL

Date de réception
Simple delivery date

01 septembre 2014

Date d’analyse
I s

02 septembre 2014

Nbre d’échantillons
Number of samples

1

cofrac

Onpérateur / Operator
Marjorie ARRIVAT

Bacterial Endotoxins Test

Limite en endotoxines / Endotoxin limit (Entegris

Produit / Product
ClearKlens IPA 70%

0,25 UI/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
Japonaise.

The assay was performed in compliance with the European Pharmacopoeia in foree, chapter "2.6.14 — Bacterial
endotoxins”, harmonized in collaboration with the American and Japanese Pharmacapoeias.

1D produit / product 1

ClearKlens IP

Conditions opératoires / Operational conditions

Sauf indication contraire, les échantillons sont dilués au 1/50 dans de 'eau EEB (eau pour les Endotoxines
Bactériennes).

Unless otherwise specified, samples are tested at dilution 1750 in LAL reagent water,

Lot/ Prélévement / Numéro
Batch / Sample / Number

Concentration en endotoxines  Unilés
Endotoxin amount  Units

ENT22504 14 213 <0,25 Ul/mL

Mote : Jes rédultats ne valent que pour le (les) objet(s) soumis 4 Measal. Results are valid enly for (the) obfeci(s) wested,
[ auie part, lefs) résultar(s) ne temnent pas coipte de 'incentiude de mesure de 'essal. Moreover, resuli(s) does nat rake inte account the tesr unceriainty

Approbateur Qualité / Qualify Reviewer Approbateur Technique / Technical Reviewer

ESSAIS ¢ laboratoire / Lab, Technician
ACCREDITATION ) ¢ Glllsa GOY
N® 1-5806 = Responsable des Laboratsires EMD

Scope available
on www.cofrac.fr

g? SEP, 2014

endotoxin and microbial detection
9 allée Moulin Berger - 69130 Ecully, France
Tel : 00 33 474 01 69 69 = Fax : 00 33 474 01 65 31 = www.criver.com

Charles River Endotoxin Microblal Detaction Europe S.A.5. » Capital : 24 440 903 € = VAT No, FR 54 790 161 723 = SIAET : 780 1681 723 00016 = APE 4669C



ENTEGRIS CLEANING PROCESS 1
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CONTROL REPORT Dlversey
An Entegris Company
Customer
Management Quality Manual n® MMQOQO00 (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n” : CERT 14327
Clearklens IPA VH1 70%
Specification reference : NA
Analyst : MJA Purchase order n” : 4701527800
Date of receipt 08/27/2014
PHYSICAL AND CHEMICAL PEOPEBT!ES CONTBDL
Customer's batch n”: ENT22504 14 213 ISOTRON certificate(s) n° : S112138420101
Date of manufacturing ; 08/2014 Produced quantity : 160 x 5L
Expiry date : 08/2016 FIDT N°: 1814 ind T
ECP's batch n” : 22504 Date of analysis : 08/27/2014
| Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Methnd‘of ; Specification
analysis Beginning
Specific gravity (base)
(20°C) IDTO301 0,871 0,865 - 0,875
Clear,
Appearance (base) 20°C NA Clear, colourless liguid colourless
liquid
Microbiological contagion <10 CFU
of the EDI IDT0236 8 UFC/100 mL 1100mL
C : Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
l
b, / \ e —_ g i 7
Lo el c ’m}\ D.EHERYY 18 .0, Loty
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o WD -
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
R,
oo e
Date : 09/01/2014 Written by : N, JARRIN- Checked by : D.GHERSY
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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
am:mgmrmmmzm WmmmnEmaanhEﬁm

s et Clearkinns IPA VH1 ok CF140804
Référance client POE
B i 7516303 in
N.:.n.ﬂm de:im - Eum m 14 ‘m MI'WF'?UU-’ =
[Diite de réception - y Dennés de starilisation -
A phcons 1 smptembre 2014 pien
amig e rlmiation 3 septembre 2014
Taating e Commentsita(a) I
Nombre d'échantilion(s) g Camemeetts) 70 hidons pookls
Sample quanity |
Volume d'échantilion ; 500 mi.
Broduct lested volume |
Sokkloniel eliante DNP + Thiosulfats Vekiino tlo nooooe: 33100 mi
Nombre de milleux testes ° 2 Volume d'immersion de |s membrane : w00 mi
Tasted madia quantity : inmassin volime of mamirans |
Caonditions Milieux de cultura ?MM dincubation i Durés dincubation
e : ] e
Bactéries adrobles, evures, champigrons Bouilon Trypease Soja 28 o
Aol Trypione 5oy sk ‘
; Baullion Thioglyeoiats avee ; '
Bactéries anadrobies ot adrobles y 14
al Fenspe o Résazurina A25:25C ",D_‘."
JIESIEcetgs Sesapsa s
S —— 0B/OIVAL STEI015

mummmm

Caonditions / Milleux de cultura Aprés 7 jours Apris 14 jours
Conclitions / Modia Alfor 7 diys Aftar 14 deys

Bactéries aérobies, levures et moisissures | - s 0 roo
Bouillon Trypcase Soja it s

Asritic ard fungel / Tryplara soy sokition & Nﬁﬂﬂ“ 1 Néu-lm
Bactéries anaérobles el adrobles / Boullion = Posilifs 0 Paositils

Thioglycolata avec Résarurina [ pomtvo

1

Contrdle plan de iravail (UFCT) 0 a Conitrdia de gant {uFCli 0
Wors plen coniod (CFL) d : Gows conirnd [CRL]) -
Air sous o laminalre (LFG) Conirdle strilbé mibmus

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn’t shown any microblan development after 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the test.

ﬂm»g& par ADDIDUVE DA | py 4 pes .
BERTHOME Audray Acyrced b MARTINHO Alice
Tachniclen Biologiste Ingéniswr. - - ——
Date marcredi 17 saptembrs 204
La présant rapport ne paut dirs reproduil totalement ou parisliement qu'aves fapprobalion du laboraloine sl ne concems qus les objels soumis & fessal

Thin ropart may not be reprodiond In wiils or pan wifout ihe aprovel of the ¥ dnd andy itvolves ihe g articl,
MedicalLab
Microbiclogical and physico-chemical anelysis - procesa validatian E ' P Re gu I e

EN ISO 13485 (2003)

S o i 18 SEP. 204

E-mail : info@@maedicaliab. fr - waww, icaltab.
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