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Certificate of Irradiation

Date Issued: 07-Aug-2017 FR01S11927351-1-1

This is to certify that Synergy Health Marseille has where appropriate delivered an irradiation process
in accordance with:

ENISO 11137-1:20415 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 Informatlion
Account Number: 101999
Synergy Health Sales Part Reference: 1023397
Customer Reference Number: CF170968-21/07/2017
Product Description: 224516P - KITS BIDONS 5L
Validation Reference: 179848
Quantity Received: 3
Customer Minimum Specification kGy: 15.0
Customer Maximum Specification kGy: 30.0
Irradlation Data
Date and Time of Irradiation: 06-AUG-2017 12:51
Calculated Minimum Dose KGy: 18.5
Calculated Maximum Dose kGy: 23.3

Irradiation Release Authorised By Synergy Health plc

Processing Site: M.I.N. 712 - Arnavaux, , Marseille Cedex 14, 13323 Phone No: +33 (0) 4 91 214 214

Registered Office: M.I.N. 712 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE
N° TVA: FR59 343 092 540
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erzows e roces PHARMACEUTICAL CONTROL o
F3IA] REPORT/IRAPPORT DE CONTROLE Dlversey

An Entegris Company PHARMACEUTIQUE
Customer/Client Management Quality Manual n° MMQ0000
DIVERSEY France (contractual)/Référentiel Plan Qualité n° MMMQOO0OQO (en vigueur)

Control report nb/N° de

Product/Produit dosé » . CERT 17498

rapport d'essai
Clearklens Cleansinald RTU VH9S

Specification

reference/Référence NA

CcDC

Analyst/Analyste : MJA/JAR Purchase order nbin’hon de 4702045804-3
commande
Date of receipt/Date 08/18/2017

de réception :

PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL / CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

Certificate N° SYNERGY
Customer's batch n® : ENT33616 17 201 HEALTHIN® $119273510101
de certificat ISOTRON :

Date of ;
manufacturing / 08/2017 83:::::1 ﬁ:‘;g‘;ﬁi",’ 480 x 5L
Date de fabrication : ’
Expiry date / Date - .
de péremption - 02/2019 FIDTN" : 1047 ind Z
v b o i
ECPs bath N in 33616 Lo 08/18/2017
Lot ECP : d'analyse :
Results/Résultats
Characteristics Analysis State in the production / Situation de I'échantillon dans la
analysed/Caractéristiques |method/Méthode production Specification
analysées d'analyse Beginning / Début Middle / Milieu End / Fin
Appearance at 20°C . Clear and colourless liquid
Aspect & 20°C i Gompliand / Liquide limpide et incolore
Smell / Odeur NA Compliant Very Iigr!t sme}l / Odeur
trés légére
Density/Densité (20°C) IDT0301 1,000 1,000 1,000 0,990 - 1,010
pH (20°C) IDT0312 10,88 9,0-11,4

Dosage of the cationic
active material /Dosage de IDT 0261 0,077% 0,079% 0,081% 0,070% - 0,090%
la matiére active cationique

Microbiological Quality of
water WFI /
Qualité microbiologique de
I'EDI

IDT0236 8 CFU /100mL <10 CFU / 100ml

C : Compliant/Conforme NC: N;’) Compliant/Non conforme
NA : No Applicable
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Conclusion : COMPLIANT/CONFORME |:|No COMPLIANT/NON CONF
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i Rapport N° :
) . ‘. i pporitN’: 47/0V/STE/255
= - o " & Demandeur : ECP
0 Medicall. = —— | e | e
L = / 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° &dition chapitre 2.6.1
according fo the 8th European Pharmacopoeia Edition, chapter 2.6.1
ECHANTILLON(S5)/SAMPLE(S)
Désignation : Numéro de commande :
i Clearkiens Cleansinald sku Brvdorrmbers CF171106
Référence client : POE:
Customer reference : 100848253 SiP:
Numéro de lot : Matériau(x) :
el ENT 33618 17 201 Materiar-
Date de réception : Donnée de stérilisation : %
Receipt date - lundi 28 aoit 2017 o G :
Date de réalisation :
3 30 2017
Tosting dale : Feprac 80 dote Commentaire(s) : 10 bidons poolés
Nombre d'échantillon(s) : 2 Comment(s) :
Samplo quantity :
PROTOCOLE/PROTOCOL
Vol d'échantilion : . .
"‘ST:FIB e 500 ml 3 ringages de 100 ml de DNP Thio
Solution neutralisante : Volume de ringage :
Neutralizing solution : DNP + Thlosulfate Rinsing volume : 3x100 ml
Nombre de milieux testés : 2 Volume dimmersion de la membrane : 100 ml
Numbsr of Environnement tested : f volurme of 5
Conditions Milieux de culture Température d'incubation Durée d'incubation
Conditions Environnement of cuftura Jncubation fomperature Incubation period
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 225+ 25°C 14 jours
Asrobic and fungal Trypéona say solution ¥ E 14 days
Bactérles anaéroblas et aérobies Boul onF;I' i |oglyr(1:uléte avec 2254+ 25°C 14 jours
Anaerobic and aerobic estzine DR 14 days
Thigal
Validation de la méthode
Method validaton 09/OUVAL.STE/016
RESULTATS / RESULTS
Examen de la croissance microbienne du milieu
Examination of the microbian growth in the media
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 Jours Aprés 14 jours
Conditions / Medla of cufture After 7 days After 14 days
itif Positif:
Bactéries aérobies, levures et moisissuras / - Ec:t'::: 0 P D:;;v:
Bauiilon Trypcase Soja i
. | Négatifs Négatifs
Aerobic and fungal / Tryplons soy solution L Negsane 1 Nanans
Bacteries anaérobies et aérobies / Bouillon Positifs 0 Posilifs
Thioglycolate avec Résazurine i Positive Positive
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate 2 Négatifs 1 Négalifs
Resazurine solution Negative Negative
CONTROLES /CONTROLS
Avant (Befors) Aprés (After)
Contrdle plan de travall (UFC) 0 0 Contréle de gant (UFC) : 0
Woerk plen control (CFU) Glove control (CFU) ;
Air sous flux laminaire (UFC] Contrale stérilité milieux :
lummmuw air conteol (c(sw } 0 Media starilty control Conforme
CONCLUSION
Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours dincubation
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.
Rédigé par: b e ___rApproyyé par :
Wiitten by - Jennifer PAYS b — ¥ Agved by Ségoléne LEBRUN
. ey e
Te;m;z;‘:’::;mgﬁ‘?ﬁ /L&j 2 Responsable d'essals microbiologiques
e e d
Date : mercredi 13 septembre 2047 " ™=
Le présent rapport ne paut dtre reproduil totalement ou partiellement qu'avec fapprobation du laborataire el ne conceme qus les objets soumis A Fessai,
This raport may not be reproduced in whole or part withaut the approval of the laboratory end only Invaives the tested products.
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