®roNSOS . som

J{MTIS&.’JC‘H par rayons gamma ’g.?"" ma tr'.?dra:rr-nl

7 g /" X
Etablissement {factoryi: | iy l 1 ok

IONECS o choxLu &.-S\uxc 2T
TP Sobhsts Bt Fran VHIG § LxSL
Qic. Acc€S2.U40

P32 (D242 03T A Tatiention de Alice VANDEVENTER
ywww.ionisos. com ECP Lodew W enT S§394¢ L2 ASL
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CERTIFICAT DE TRAITEMENT
i Treatment certificats)
Mom gu client (Treatrment dore for) ELCP
srence anicle client [Frodwt deserpten) | Consommables bidons &t bouchons infériewr ou égal 51
Féférsnce BL client (your delivery noss) N BL=du}
Reference Commands 2lisnt iyour purchass order )| {N° Cde=CF220741 du 28104/2023)
Mumérods) de Lotis) client jyour batchi

; DFZas47
= i e paleties -
E 1 3F :' _:*3eh' j [ -lU
2 Muméro de palsttes (n* paletis
z
: 2209981 §-01, 20 981 5-02 2201381500, 2201581 540 2201981503, 2201981 5-06 220 1981507, 2201981 5-08 29019815
7 09,22013818-10
2 ate de traitement [Trezrent date) 26052022
£ | MF de traitement lonicos (lonises reatment nurber) | 227020015
3 N® de commande lonisos Jonisos order) 22019815
—'3 Fosition Dinses contrilées mini - max (kGy)
7 T {Doses controled min - max kEy) B
a B 40.3 - 415 / 24} - UA-6¢

i - ;

B
- - o

7y

Uincertiuds dosimérigue de 4 3 251 prise en compte (The dosirnete uncertaingy is induded in doses reguired - £ %),

. ) o 5 . TR— o = i,
¥ .gt\o\ C\*P oA+ _A06301S & ALOLRO 4 S - [;(,;.J )
Y

Tratement contrdle par {(reatment controfed oyl Audrsy SARDOUK
Fait k= (tste) 1032022

D cerificst i3t fobjet dune signanure siscironigue
{This perfiicate was signed slecronizaly)

ECP-220158151-1



1321678

STERIS

St

Certificéié ‘b?fzwlrr“édiation

Date Issued: 24-May-2022

FRO1S12670227-11

This is to certify that Synergy Health Marseille, a STERIS Company has where appropriate delivered an irradiation
process in accordance with the cuirent certified standards:

EN ISO 11137-1 Sterilisation of Health Care Products

EN ISO 13485 Quality System - Medical Devices

ECP SAS

Le Millénaire

395 rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER
FRANCE

Diversey
(Leosdelos 2+ - Spore. e
VH2G S UxSL
Skl Ao 52440
Podche W ® BT SRA4RQ 4% ISy,

A VANDEVENTRR . A& 03|08 |22kt

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:

Other Process Details:

101999

1126736

CF220777-09/05/2022

224522P - CONSOMMABLES Sacs, Etiquettes,
Gants

$12131503

1

25.0

55.0

The treatment of this batch was applied in two
fractions.

irradiation Data

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

22-MAY-2022 17:59
26.7
51.0

Irradiation Release Authorised By Synergy Health Marseille SAS, a STERIS Company

Processing Site: M.L.N. 712 - Arnavaux, , Marseille Cedex 14, 13323 Phone No: +33 (0) 491 214 214

Registered Office: M.I.N. 742 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE
N° TVA: FR59 343 092 540
Page 10of1




PHARMACEUTICAL CONTROL

REPORT/RAPPORT DE CONTROLE

PHARMACEUTIQUE

Customer/Client
DIVERSEY Europe Operations BV

Management Quality Manual n° MMQOO00
(contractual)/Référentiel Plan Qualité n° MMMQO000 (en vigueur)

Product/Produit dosé

Specification reference/

Référence CDC

Clearklens Bi-spore SKU 100852440 4x5L

CDC Edition n°3 October 2018

Control report nb/N° de

rapport d'essai

Purchase order nb/n® bon

CERT 220455

Analyst/Analyste

SGN

de commande

Date of receipt/Date
de réception :

4702872486

06/29/2022

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

Customer's batch n®/

N° de lot client :

ENT53918 22 152

Certificate N’ STERIS/N®

de certificat STERIS :

Quantity produced/

2201981508
$12670227-1-1

Date of manufacturing /
Date de fabrication :

Expiry date / Date
de péremption :

ECP's batch N”/n° Lot

ECP

June-22

June-24

53918

FIDT N°:

d'analyse :

Quantité produite :

Analysis date/Date

160 x 5L

1816 AB

06/29/2022

Results/Résultats

State in the production / Situation de I'échantillon

Qualité microbiologique de I'eau

) Characteristic:s_ ) Analys,is dans la production o
Solution [analysed/Caractéristi| method/Méthode Specification
ques analysées d'analyse Beginning / Début
o Clear and colourless liquid
Appearance at 20°C o R
Aspect & 20°C NA No colour liquid / Liquide limpide et
incolore
Bi-Spore
Activator pH (20°C) IDT0312 11,5 9,0-12,5
Solution
Specific gravity 20°C
/Densité (20°C) IDT 0301 1,006 1,004 - 1,020
Clear and colourless liquid
Appearance at 20°C - e ol
Aspect & 20°C NA No colour liquid / L/qw'de limpide et
Bi-Spore incolore
Base
Solution pH (20°C) IDT 0312 2,7 25-50
RTU
Specific gravity 20°C
/Densité (20°C) IDT 0301 1,001 1,000 - 1,010
Appearance at 20°C o Clear and yellow liquid /
Aspect & 20°C NA Clear:and yellow liquid Liquide limpide e jaune
Bi-Spore o
Activator pH (20°C) IDT 0312 29 25-50
Solution + Soad - =
Bage | Spactic gravity 20 IDT 0301 1,001 1,000 - 1,010
Solution /Densité (20°C)
RTU Dosage of the materiel
chlorine
dioxide/Dosage du IDT 0261 125 100 - 180 ppm
dioxide de chlore
Microbiological Quality of water / IDT 0236 3 cfu/100mL <10 cfu100mL

: Compliant/Conforme NC : No Compliant/Non conforme

Potch aeoosed by A VandEvenTeR - e csiog )20 IS

P4

NA : No Applicable

Conclusion : [ X |compLiaNT/CONFORME [ |No compLIANT/NON CONFORME
i //qu
. Written by/Etabli Checked AN
Date : o7iouz022 | len T JARNOULD | IOl EVENTER

IMP 0180 - L




! Reppoi N IOISTE/126
4 MedicalGroup oemaoer " EGP

| 1plant Coat nquirer 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

selan la Pharmacopée Européenne 10 édition chapitre 2.6.1
according to the 10th European Pharmacopoeia Edition, chapter 2.6.1

ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)

Informations Client / Customer informartions:

lp),ésvlgnalion : Clearklens Bi spore Numéro de commande : CF221048
cduci name Order number

Reéference client : POE e

Cuztomer raferance 100852“0 SIP

Numéro de lot : Matériau(x) : -

Baleh numbar ENT53918 22 152 Matenal

Nombre d'échantillon(s) : 1 Donnée de stérilisation : &

Sample quantity Sterilization data

N° cahier des charges : L

N*of conditions of contract

Commentaire(s) : 10 bidons poolée de 5L

Camment(s)

Informations Medical Group / Medical Group informations:

Date de réalisation :
Testing date

Date de réception : mercredi 20 juillet 2022

Recoipt data

vendredi 1 juillet 2022

PROTOCOLE/PROTOCOL

Vaolume d'échantifion filtré - 500 il
Filtred sample volume
Volume de ringage :
Rinsing volume
Volume d'immersion de la membrane : 100 mi
Immersion volume of membranes :

Solution neutralisante : 3x 100 mi

Neutralizng solution
Nembre de milieux teslés : 1
Number of Environnement tested

DNP + Thiosulfate

Aerobic and fungal

Tryptons soy soluticn

Conditions Milieux de culture Tempeérature d'incubation Durée d'incubation
Cenditions Environnemant of culture Ineub % pensd
Bactéries aérobies, levures, champignens Bouillon Trypcase Soja 225+25C 1:1’;7;;25

Validation de la méthode

Method validation 09/0I/VAL.STE/017a

RESULTATS / RESULTS

Examen de la croissance microbienne du milieu

Examination of the microbian growth in the media
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Apres 14 jours
Conditions / Madia of culture After 7 days After 14 days
Bacléries aérobies, levures et moisissures / 1 Limpide/Limpid 1 Limpide/Limpid
P!
Bouillon Trypcase Soja
Aerobic and fungal / Tryptone soy solution 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon P N — o
. Limpide/Limpid
Thioglycolate 1 Limpide/Limpid 1 pi p
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate
Resazurine solution) 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
CONTROLES /CONTROLS
Contréle plan da travail - avant Conirdle de ganis gauche /
/ aprés (UFC) 0 0 droit (UFC) : 0 0
Work plan conirol before / after Glove contrel product okt / right
(CFU) (CEY)
Air sous flux laminaire Contréle témoins de
slatique / dynamique (UFC) 0 0 mani 5 C
Luminar fio ol static pulation : onforme
- /'Y:W,;,:H;S ) slate/ Control handling indicators
CONCLUSION

Les echantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn't shown any microbian development afier 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No Ifraducl/ ;/as positive during the test.

Rédige par : = / :
- pa Gloria PEIS Approuvepr.; Marie KALIS
Wiitten by 6 J Approvad by
Tachniciennp Microbjofogie’ Responsable Labomblobgm
Microbiolagy Fechhiciar Microbi ntiSralory Manager
) g = —_—t"

Date : mércredi 3/doit 2022 S :

/! ~——x g

Le présent rapport ne peut élre réprodull ( ou il qu'avec I du lab el na concerne quoe les objels soumis 3 'essai

This repert may not be rer/cdu:ed in whoie or part without the approval of the laboratcry and only involves the tested products

/

MedicalGroup /

33, route de Lyon 69800 Saint-Priest - France
Tel - +33(0)4 72812262 -Fax +33(0)4 72812272



