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_ERTIFICAT DE TRAITEMENT
| Treatment certificats)
ECP

Consommables bidons 2t bouchons infériewr ou gal 51

Mom Su client (Treatrrent dore for)
Référence article client |Froduct description)

Feférsnce BL clisnt iyour delivery rots IN*BL=du }
Féférance Commande client (your purchase order)| {N° Cde=CF220703 du 14/0412023)
plurnenniz) de Lotis) client fyeur bt

; DFE3350

% Cite o palettes i

= (it of paletts) 1o

o MNumére de paleftes (n® palstis)

'j" 22017425 -1, DM TAZE-02, 220 IT425 02, 2201 7425-04, 22047425 05, 22017435806 22097435 07, 2204 742 5-08 220 17425 -
] 09,22017425-10

de traitement [Treatrent date) 2Ti05/2023
ent lonisos (lonizes reatment nurmberi | 22TH7T4S
22017428

Date d
MN* de traitem
N de commands lonisos

{'oniscs order)

HONISOS est cartitid SO 80019

S Dioses contréléas mini - max (kSy)
Posgition . ol i -
(Dioses controled min - max kSy) )
B 40.2 - 415 [B43 - LA 6% 5
- - -
&
Ulneerttuds dosindtrigue de £ % est prise en compte {The dosimetric uncertainty iz »n«.,{ma_ in doses requinsd - < %0

I

*low §F 2019 -

_igoededl § ex

A0 6304 8

Tratement coninlé par [reatment contied by) Audrey SARDOUX
Fait k= (date) 110872022

Ci contifioat fa7 fofBjel dune signatre Slecimnigus
{This ceriizate was sioned slectronizaly)




Certificate o f lr'_radiation

Dgits Bsugd: 24-Maw-2022

This is 1o cerdifyihal Sumerdy Haalth Marseilie,

process in ascordanss with the cuwrent certified standards:

ENISO 11
EMISO 17

ECP 5A3

Lo Millénaire

385 rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER
FRANCE
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SKU- ACORLELSZ

f‘er.»JX . EUT'SA S’SL-r iz zsq

FROASA26T 022714

o STERIS Company has where appropriate delivered an iradiation

VHSS A0« AL

Account Mumben

Synergy Heailh Sajes Part Refarencs:
Customer Reference Number:
Prodduct Dascription:

Vaidation Referance:
Quantity Received:
Customer Minimum Specification kG

Customer Maximum Specification &y

QOthar Process Details:

Gants

A

25.0

55.0

o
1
FRR0777-09/05/2022
245227 - CONSOMMARBLES Sacs, tligueiiss,

512131503

The treatment o7 this baich was applied in two
fractions.

irradiation Daia

Date and Time of lrradiation:
Calcuiated Minimum Dose kGy:
Calculated Maximum Dose k&y:

26.7
51.0

22-MAY-2022 17:592

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

Processing Site: M.LN. 742 - Arnavauy, , Marseille Cedex 14, 13323 Phons No: +33(0) 4 914244 244

Registared Office: M.LN. 712 - Arnavaux, 13323 Marseilie Cedex 44, FRANCE

N° TVA: FR52 343 082 540
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PHARMACEUTICAL CONTROL
REPORT/RAPPORT DE CONTROLE
PHARMACEUTIQUE

Customer/Client

DIVERSEY Europe Operations BV

Management Quality Manual n®> MMQ0000
(contractual)/Référentiel Plan Qualité n° MMMQO0O000 (en
vigueur)

Clearklens Cleansinald RTU VH9S = CERT 220595
i rapport d'essai
Product/Produit dosé
10x1L SKU 100848252
Specification
reference/ CDC Edition n°3 October 2018
Référence CDC
Analyst/Analyste ) JAR Purchase order nbin” bon 4702896183
de commande
Date of receipt/Date 08/22/2022

Control report nb/N° de

de réception :

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

Customer's batch n°/

E

N° de lot client : NT54594 22 230
Date of manufacturin
! August-22
Date de fabrication :
Expiry date / Date
de péremption : February-24

] b °
ECP's batch N /n e

Lot ECP

Certificate N° STERIS/IN® 22017428
de certificat STERIS : $12670227-1-1
Quantl.t\{ produc.;ed_l —
Quantité produite :

FIDTN®: 1043 AF
Analysis date/Date 08/22/2022

d'analyse :

Results/Résultats

Characteristics Analysis State in the production / Situation de I'échantillon
analysed/Caractéristiques |method/Méthod dans la production Specification
analysées e d'analyse |(Beginning / Début Middle / Milieu End/ Fin
Clear and colourless liquid
Appearance at 20°C o o
Aspect 4 20°C NA Clear and colourless liquid / L/qU{de limpide et
incolore
Smell / Odeur NA Very light smell Ve
trés légere
Density/Densité (20°C) IDT0301 0,998 0,998 0,998 0,990- 1,010
pH (20°C) IDT0312 NR 9,0-11,4
Dosage of the cationic active
material /Dosage de la IDT0261 0,079 0,080 0,079 0,070% - 0,090%
matiére active cationique
Microbiological Quality of
water WFI /
Qualité microbiologique de IDT0236 <10 (CFU / 100mL) <10 CFU / 100ml
F'ED/
il

il
; ; ; i / C:C liant/Conf
Soathe agooned h,«) A Vadeventat e 99 51 9‘2’/(;'1[ up iant/Conforme
—Z1-

NC : No Compliant/Non conforme
NA : No Applicable

Conclusion : COMPLIANT/CONFORME DNO COMPLIANT/NON CONFORME
in
Date - 08/29/2022 |Vritten PRAVN ¢ moissonnier  |Checked ,/‘/-{"/ﬁ»\A VANDEVENTER
by/Etabli par : by/Verifié par (/)"

IMP 0180 - L

/.



RepportNT:  22/ONSTEI165

~ MedicalGroup T
) nquirer 395, rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER

8
s b- s i - - - -
e RAPPOrt d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane

Testreport - Membrane filtration sterilty testing

selon la Pharmacopée Européenne 10° édition chapitre 2.6.1
according o the 10th European Pharmacopoeia Edition. chapter 2.6.1

ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)

Informations Client / Customer informartions:

Bateh numoer

géSIgnalicn i Clearklens Cleansinald Numéro de commande : CF221296
oduct name Order numoer

Reéférence client : 100848252 POE : 2
Customer reference s

Numéro de lot : ENT54504 22 230 .hﬁ:f;ilau(x) ; i

o ~ |Nombre g'échantilion(s) : By 1 Donnée de stérilisation : A
Sampie quantty Stenlization data
N’ cahier des charges : o

N* of conddions of contract

Commentaire(s) : 10 bidons poolés de 1L

Commoni(s)

Informations Medical Group / Medical Group informations:

Date de receplion : mardi 30 aodt 2022 Date de réalisation : mercredi 14 septembre 2022
Racaipt date Tasting date
PROTOCOLE/PROTOCOL
Volume d'échantillon filtré :
Fiitred sample volume 100 il
Soluti ; s . .
i Volme o esese : ENRREEBUIE
Nombre de milieux testés : 2 Volume d'immersion de fa membrane : 100 l
Numoer of Environnement tested Immersion volurme of membranes
Condilions Milieux de culture Température d'incubation Durée d'incubalion
Conditicns Environnemeant of culture Incutalion temperature Incunation cenod
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 22.5+25C 14 jours
Aerobic and fungal Tryptens soy solution IR 14 days
Bacléries anaérobies et aérobies EO“'HO";T"OQIYQWE avec 325525 14 jours
Anaerobic and aerobic Thioalvcesazurme » ! 14 days
olate Resazunne
Validation de la méthode
i ik 09/01/VALSTE/016a
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 / Media of culture After 7 days After 14 days
Bactéries aérobies, levures et moisissures / 1 Limpide/Limpid 1 Limpide/Limpid
Bouillon Trypcase Soja
Aerabic and fungal / Tryptone soy solution 0 Trouble/Cloudy (1] Trouble/Cloudy
Bacteries anaérobies et aérobies / Bouillon ; i .- o
Limpide/Limpid
Thioglycolate 1 Limpide/Limpid 1 p pi
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate
Resazurine solution) 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
CONTROLES /CONTROLS
Caontrale plan de travail - avant ConlirGle de ganis gauche /
1/ aprés (UFC) droit (UFC) :
Work plan control: befcre / after 0 0 Glove control product laft / right 0 0
{CFY) (CFY)
sla::us:;‘:;:_‘":""i;?]:“(’g‘;c) Contréle témoins de
Lamiowr Bow s control sidc 0 0 maripulation : Conforme
dynamic(CFU) Control handling indicators
CONCLUSION

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation

Tested products doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation.
Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
N({ P/ode?was positive during the test.
—

Rédigé par : Approuvé par : e KA
Written by - sy Marie KALIS
obiologie Rosp
gchnician A
R
Date : merctedi 2 lembre 2022 h

ol btal ou qu'avec | du © 8l ne cancema que les objets soumis a I'essai

Le présent rapport ne peut e
This report may not bo m!/cducod in whola or part without the approval of the laboratory and cnly mvolves the tested products.

MedicalGroup
33, route de Lyon 69800 Saint-Priest - France
Tel. - +33 (0)4 72 81 22 62 - Fax : +33 (0)4 72 81 22 72



