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Certificate of Irradiation

Date lssued: 06-Jul-2015

FRO1511415767-1-1

This is to certify that Synergy Health Marsellle has where appropriate delivered an Iradiation process

in accordance with:

EN 150 11137-1.2006 Sterilisation of Health Care Products
EN 150 9001:2002 Cuality Management System
EN 150 134852012 Quality System - Meadical Devices

ECP ENTEGRIS CLEANING FROCESS
Le Millénaire

395 rua Louis Lépine

34000 MONTPELLIER

FRANCE

Order Information

Account Number:

Synergy Health Sales Part Reference:
Custormer Reference Numbet;

Froduct Description:

Validation Reference:

Quantity Received:

Custamer Minimum Specification KBy
Custamer Maximum Specification kGy:

1019299

1023389

CF150847 - 24/06/2015
224503P - KITSBIDONS 1L
120962

i

150

30.0

Irradlation Data

Date and Time of lradiation:
Calculated Minimum Dose kGy:
Calculated Masimum Dose KGy:

05-JUL-20156 14:37
17.3
22.4

Irradiation Release Authorised By Synaerdy Health ple

Rugistared Offica: BLLN, 712 - Arnavauy, 13322 Marseille Cedes 14, FRANCE

M® TVa: FRE9 343 082 540
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RAPPORT D’ESSAIL/ ANALYSIS REPORT

avery step
f the way. q -
g e N° [.[7-“52 —Paged Fage 1171
pour le vlienl £ fr cuxfomer 0 : 220553 3
Liddite: par : .
; ECP (Entegris Cleaning Process
Charles River ( & 8 )

TEndotoxin and Microbial Detection
Tl - +33 (004 27 5025 46
Fax. o +33 (1194 37 50 25 44
Email : Freemaechendniier] com

A Paltention de Mr Olivier TASSART
A Tattention de Wy Damicn GHERSY
395 e Louis Lépine

34000 MONTPELLILR

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contrar Technique
Fechitiloal Contracy

ENDO 90

Lechtigue £ Mediod

Méthode D
Colorimétric cinétique

Sensibililds / Sewsinivieg
0005 UL/mL

Dale de réveplion
Simple delivery: doie

17 juillet 2015

Date d’analyse
Tesiing dele

17 juillei 2015

Whie d'échantillons
Munrher of samples

cofrac

Opératens ! Cpergior
Fanney DE PIN

Bacterial Endotoxins Test

Produit / Product

ClearKlens IPA 70"

Limite en endoloxines ¢ Erdotoxin i {lEnleeris)

0,25 Ul/mL

Los exsais anf ¢ réalivds en accord avee fa Pharmacopée Buropeenne en vivaeur, chagitre
"26.44 — Endotovines Boctéviewmes' harmeonisé gvec les Plavmacaopées Américaine o
Seipanaive.

The weseti wes performcd b compliones with thie Envopean Phansocopasia is foiee, cfiapter "20. 04 — Hacrerial
enduoxins, havmonized e collaborallon wallh B Amiceicon amd Sapanese Pharmdeopociis,

13 prresduit ¢ prisdaee 103

ClearKlens IPA 1L

Conditions opérataines / Chacrgtiong conditione

Saul indication contraire. Ies échantillons sont dilics au 1/50 dans do 1"ean EEH [Haw pour les Endotozines
Bacténeres).

Lindens ctherwive specified, songlfey wre lested it difudion FA30 in LRI (LAL feapent Water),

Lat ¢ Préldvement £ Sumdne
Basely £ Saenfe My

Concentmlivn en empdolesines  Uniley
Endotoxin amownt  Lrils

ENT25407 15 171 <025 Tl/ml.

Mt eR esnhms revnleer qne pees b Cles) efgelis] sonmis & Pessai. Sesles o valia’ sely e ol edunsE) eened,
1 mnie e, efa) rdsallan(s} ne fienners pas eompes d= Vincetileds de mesure de 1 essai Srearver, vernityas docr s ok il eocminn e fesl anceniaivg,

Apprabatenr Duoalite £ Chality Reviswer Appebuteur Vechnigue £ Verelici! Reviewsr

ESSAIS Tech. de labunatoics ! Lal, Teclnizfon Magjage ARRIVAT
e e Technicienhe de laborataire
505
Scope available - Y - ALl
on wasnwouofrac fr = .—-B{\ u
e AniE = -
1 -~ : ; 5 -
T ? Jml- '?'l]l‘. endotoxin and migrobial detection 2 ﬂ “IL 2[]15
9 allde Maouin Berger - 53130 Eculy, Franca f g
Tel 00 33 4370 a0 20 3 = Fo; 0033 447 50 #6534 & waniy 0rnrcom i of

Charas Freer Eroolomn i colis Uetscior cipie A « Caolal 29490303 € ¢ VAT b IR TR TGT 720« SUIEN  7R00TA1 TES « AP 468007



EMNTEGRIS CLEANING PROCESS [
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Emﬂ CONTROL REPORT Dlver§é'y

Ar Edris Unenpeong
Customer
Management Quality Manual n® MMQO0AD (contractual}
CIWVERSEY LTD
Product : Control report n” CERT 15383
Clearklens |PA WH1 70%
Specification reference | A
hnalyst : GGEJAR Purchase arder nh : 47703073
Date of receipt : OFoar2015
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL
Customer's batch n”:  ENT25407 15 171 ISOTRON certificate(s} n” - S114157670101
Date of manufacturing : 07/2015 Produced quantity - SO0 .x 1L
Expiry date 05/2017 FIDT Mt 1883 ind A
ECP's batch n" - 25407 Date of analysis - a7ine/2015
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics Meth{adlof Specification
ARl Sis Beginning
Specitic gravity (base) IDT0301 568,000 0.865 - 0,875
(20°C)
Clear,
Appearance (base} 20°C MA Clear, colourless liguid colourless
lequied
Micrabiclogical contagion <40 CFU
of the EDI IDTO236 2 1100mL
G Sonfoinr NG Ry Donforen
MA - Mot A pplicabla
onclusion : A |{CONFORM NOT CONFORM
- |._ [ Il_ TS X - - =y ks WA |f f LhooY B -# ;fl--d_-“_ﬂ__-
Date : 07/16/2015 Written by : J ARNOULD " Checked by : D. GHERSY

- < == M2 180 - L
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Rapparl MN®:
) BT 5/OISTE273
Demangsur: ECP
. MEd |Ca| LE b Encuiar 425, rua Lovis Lepine
34000 MCNTPELLIER
- Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
St Testreport - Membrane Rltratfan sterifly tesiing
salon la Pharmacopée Européenne 8° &dition chapitre 2.6.1
aceording fathe St Europesn Pharmacoposia Editlan, chapler 2.6.7
ECHANTILLON(S) /SAMPLE(S)
Désignallon : o Mumire do cemmande :
Pkt g Clearklens IPA, ety GF150923
Référence cliang FDE !
Cisiamar el ege EECCRIE s =
Mumeno de lod : - Mzl |
Batch numper: M2 15 17 Iatavial - ': B
Cale de récepdion : AT Ciomnée di shnlisalion ;
R vandredi 17 jellel 2045 R -
Date da raalisatlan : -
di 23 julllat 2015
Teshng oate : Isu ! Gommentaire(s] : 10 hidons poolés
Mumbre d'dchantilian(s} : 2 Cammenifa).
Sampse quantdy ;
PROTOCOLE/PROTOCOL
Wolume ddchantsan | ;
Sariple vohamis 1o Aringagas de 100 mk de DNP Thio
Solutian neadlralisants © Vaolume de ningage
Peiplazing soiulin - DNP + Thlosulfate g e Ia100 mi
Mombro de mileux eeléds ; a olume d'lmmersica de la membrane - 100 I
kv of Ererurniermon Inshed TAMATSN WHRa o sevlianas m
Cenddions Milietx du culture Tempémlure gincubation Crurde dincubation
Conatinns Enuinent of mflue Snuhation tampevaivs Incuhafion parid
Bactaries strobigs, levives, champigrons Baulllon Trypaass Soja 225+ 750 14 jours
ATt wod finjgs Trynlone 50y odufion " e 14 daym
¢ 4 £ Bowsllan Thioglysolate avec "
érl hics cf adoolia 3 : A E 1
Baci Eia"a'-?’?m;ﬂﬁ :,t_.m ralias Ry AEE 1250 1;‘&{:5
Methode non validée
e YL 08I0IVAL.STEIO15
RESULTATS / RESULTS
Examen de la croissanca microbienne du miliew
Expmination of tia microbian growdl i (e masdia
Condilsans § Milisux de culiure Apris © Jows Apcés 14 Jours
Covickirons F MoV of ciators Altey T daps After T dlaps
i Pasgilid
Baclériens agrobies, levures et mosarssures | EDE e Q F.a :h *
Boullon Trypoase Soia Lo ik
Amraiic aadiungal / ToEons sy seiion o Mépatifs 1 Megalifs
N eqative N ogative
Bacidries anadrobies af aérobies { Bouillan . Pasilif= 0 Fositifs
Thoglycolale avee Részzuring Prsiive Positve
Anagrabis anidd Geroiie £ Tnaglyooiaty Resnaunmg R MNégalils 1 Négatils
SOl Megatien I Bipalie
CONTROLES /CONTROLS
At (Halora} Apres datie}
Conlrdle pran da lraval (LIFC) ) 0 Conladie diz gant (LIFCE: 0
Mo plan e JiFL G g (0FLY
A gous llux lamingie [UFC Carirddz slémlibd milie
Jerrnigeitee e ! a F.Maalu.nkq:'m'.rln.l o Conforme
CONCLUSION
Les échantillons teslés ne présentent pas de croissance micrabienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn'! shown any microbian development after 14 days of incubatian.
Avcun prodult ne s'est réveélé posilif lors de cel essai.
Mo Product was pasiiive during the fest,
Rédig par Approuva par:
T By Justing DORAND ekl Audrey BERTHOME
Tazhnizenng Biclogicls = Respansabie diaseals micaobioDeguer Bt - |
Diologis! tecninig — Misobia'ogical tesis Manager "":
Ll e S
Date: vandrad: ¥ aa0t 2015 I ————— - e ———
5 X 2 z
Lo prisan ranpert id poul &l rapriGat lctsemenl au pan lsment 4u'awec agﬁ;ﬁ al an nwﬁggkﬂuuﬂﬁmm i —
Tian reoGn may nod b repaoduced i wiok 4 el oot ine ool of Mg fabovedony ind arby fivedvs the fel f pepcects
MedicalLab 74 AT 208
Wicrobislogical and physico-chamical analya’s « process validation
EN IS0 13485 (2012}
5, chamin du Catupolan - B9120 Vaulx-en-Valin - France o
il

Tel - 53 {04 V2312262 - Fax: 33 (0M 72812272
w, medicalgroap, I
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