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Certificate of Irradiation

Date Issued: 30-Jul-2014

FR01511209122-1-1

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 IS0 9001:2008 Quality Management System
EN IS0 13485:2012 Quality System - Medical Devices

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Le Millénaire

395 rue Louls Lépine

34000 MONTPELLIER

FRANCE
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Order Infarmatlon

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
CF140852-28/07/2014
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:

29-JUL-2014 19:05
17.4
23.7

Irradiation Release Authorised By Synergy Health plc

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

N® TVA: FRS9 343 092 540
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charles river| s

Edité par :
Charles River
Endotoxin and Microbial Detection
Tél. : +33 (0)4 74 01 69 32

Fax. : +33 (0)4 74 72 28 21
Email ; Frservtechendo(@erl.com

RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT

N° 109-066 —Page/ Page 1 /1

pour le client / for customer n® : 7669

ECP (Entegris Cleaning Process)

A Vattention de Mr Olivier TASSART
A T’attention de Mr Damien GHERSY
395 rue Louis Lépine

34000 MONTPELLIER

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES
Bacterial Endotoxins Test

Contrat Technique Produit / Product Limite en endotoxines / Endotoxin limii (Entegns)
echnical Contract ClearKlens IPA 70% 0,25 Ul/mL
ENDO 90
; Les essais ont été réalisés en accord avee la Pharmacopée Européenne en vigueur, chapitre
Te e/ Method ; f i i : A
Techniqu < “326.14 — Endotoxines Bactériennes” harmonisé avec les Pharmacopées Américaine et
Méthode D Japonaise.

The assay was performed in compliance with the Enropean Pharmacopoeia in force, chapter "2.6.14 - Bacterial

Colorimétrie ﬂﬂéﬁque endotoxing”, harmonized in collaboration with the American and Japanese Pharmacopoeias,

Sensibilité / Sensitivity Mﬂfﬂ{mﬂlm
ClearKlens IPA en 5 Litres
0.005 Ul/mL Caonditions opératoires / Opergtional conditions

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

Date de réception Unless otherwise specified, samples are tested at dilution 1/50 in LAL reagent water.
Simple delivery date
Lot / Prélévement / Numéro

Buatel / Sample / Number

Concentration ¢n endotoxines  Unités

28 aoflit 2014 Endotoxin amount  Unils

Date d’analyse
Testing date

ENT22419 14 205 <0,25 Ul/mL

29 aoiit 2014

Nbre d’échantillons

Number of samples E C P RE‘(;U l@

1 0 3 SEP, 2014
cofrac N©

Note : les résultats ne valent que pour le (les) bblestassamsmisobelsasindiabiulii it U Rr b Labise ] tested.
D'autre part. le(s) résuliat(s) ne tiennent pas compte de I'mcertitude de mesure de Uessai. Moreover, result(s) does not take into aecount the lest uncertainty.

Approbate: lité / Quality Reviewer

s i e

Alexia DEVENS
( oortinateur Mang ment Quaité

Opérateur [ Qperalor
Sarah TOULOUZE

E S SAIS Tech. de laboratoire / Lab. Technician

e 99 AUUT 2014

Aamham%%l%%%gg@_mﬁmﬂ

Adjointa technigue laboratoire

Scope available

on www.cofrag.fr
—

“%n TR ~ endotoxin and i-.ﬂo%l]BULeggcth'un

e " 9 allée Moulin Berger - 69130 Ecully, Frar_w_(:_e,-f--""
Tel : 00 33 474 01 69 69 » Fax : 00 33 474 01 65 3175 www.criver.com 29 AUt 2 014

Charles River Endetexin Microblal Detection Europe SA.5, = Capital | 24 440903 € = VAT Mo. FR&4 790 161 723 « SIRET - 780 161 723 00016 = APE 4669C
p



ENTEGRIS CLEANING PROCESS

An Enfe TNy

CONTROL REPORT

TP

Diversey

Customer

DIVERSEY LTD

Management Quality Manual n® MMQOO000 (contractual)

Product :

Clearklens IPA VH1 70%

Specification reference !

Analyst :

NA
MJA/AME

Control report n"” :

Purchase order n” :

Date of receipt :

CERT 14323

4701548390
08/26/2014

PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL

Customer's batch n"

ENT22419 14 205

ISOTRON certificate(s) n”: $112091230101

=

Date of manufacturing : 08/2014 Produced quantity 160 x 5L
Expiry date : 07/2016 FIDT N°: 1814 ind T
ECP's batch n®: 22419 Date of analysis : 08/26/2014
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Method.of Specification
analysis Beginning
Specific gravity (base) y =
(20°C) IDTO301 0,869 0,865 - 0,875
Clear,
Appearance (base) 20°C NA Clear, colourless liquid colourless
liguid
Microbiological contagion < 10 CEU
of the EDI IDT0236 9 UFC/100 mL 1100mL
C: Conform NC : Not Conform
NA @ Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
N ch r(_.e.LEg_L.:x;{;}\ L?\ D RS 15,08 A
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Date : 09/01/2014

Written by : M. 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 |a Pharmacopée Européenne 8" édition chapitre 2.6.1
aceerding 1o the profocol 2 6.1 described info the eighth European Pharmacoposia Edition

Désignation - e Numéro de commande |
o i Cloarklons 194 V1 Sl CF 140891
Réfergnce clisnt AL, FOE !
Custormer refersnce - Tﬁ‘m 5P "
Numiéro de lot - el 1 e Maténau(x)
. e naans RE R :
Date de réception : Daonnge de stérlisation ;

. mﬂ m 014 :. uy Tl {i=] -
Date de réalisation 4 e Sranly .
Testing date i Lokl Cammantaire(s) 10 bidons pooles
Mombre d'echantilion(s) 5 Emmpy)
Zarree ey ‘

Volume d'échantillon © IS
Froduct lested volumae 500 mL
Solution neutraisante Volume de ringage P
ik sokiton’ DNFP + Thiosulfate  Rivsing 3x 100 ‘ mi
Nombre de millaux lestés : 2 Valume dimmersion de la membrane 00
Tasted madia quaniiy - Imimgegion volune of membranes |
Canditions ‘Milieux de culture Tempdraturs dincubation | Durée dincubalion
Bacigries adrobies, levures. champignons Baouillon Trypcase Soj = 14 jours
o e ia 2525C gl
Baumian THoalyRomis aves . ;
Bactaries anaerobies at aérmbies il N ’ e 14 jours
Aalorein Résazurine : 3251 25°C A o
valldation ue ia midthode T .
" Matheet vaidaton O9/ONVAL STENMS

“Examen de la croissance microbienne du miliay
: _As et of the media microbian development

Conditions / Milleux de culture Apréa 7 jours Aprés 14 jours

Corkdittons / Mudia A After T diiys Altor 14 days
Bacléries aérobles, levures el molsissures / - Positifs 0 mm’
‘Bauillon Trypcase ana PGW‘;;E : Nm
Avrobi and lungal / Tr BOhliy ;
gal  Tryploon say solen - _ ’WWM 1 e
Bactéries anagrobies el aérobles | Boullion N Fositis 0 Positils
Thipglycolale avec Résazuring posilive
Anasrobic and serabic / Thoghveolte Resaruring 1 Négatifs
soilition 3 nagatia

Conirake plan de travail (UFC) 0 0 Contrdle de gant (UFC) 0
Wil plan eonired (CFLY) Glves candrol [CFU)

Al flan laminaira (LUFE Contrdle starile milleux .
vy c'éw ] i ‘ s e Conforme

Les echantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested prodicts 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 | ) "y Approuvd par
Roaact by | e ORI AMOTEY , Apprivt by MARTINHO Alice
Technicien Biblogimle s, Ingensur Bokgists - "’::L-—-
—_ ——
Dats : mercredl 17 seplembre 2014 — &

Le présent rappon ne peul &re reproduil {olalement ou pamellement qu'avec lapprobation du iabaratoire at ng conceme Qua les obfels soumis 3 Messai
TPz reT My 0l Bt NODAOGUERd M wikil o part wilfioud M spyuval of e laborsiory snd only involves ihe fesied arficis.

Medicall.ab :
Microbwlogical and physico-chamical analysis - process validation E c P 3
EN IS0 13485 (2003) Re(_;u Ie

5, chemin du CGatupolan - 68120 Vaulk-an-Velin - France
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