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STERIS

Certlflcate of lrradlatlon

FROASA26T0227-14

—Date-sstecd-24-May2022
This is 10 ceniify thal Synergy Health Marseille, a STERIS Company has where appropriate deliverad an ivadiation
process in accordanse with the cuwent eaviified standards:

ation of Healin
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ECP 5A5
SKU . 40852 4LO

Le Millénaire

385 rue Louis Lépine 3 By Jorr i B
34900 MONTPELLIER Bakekl ~ EMT SG354 12 za0
FRANCE A VANDEVERTEL. _ ke 21|22

Order Information

101999
:i.i.?’B"E“
CF220777 -09/05/2022
"-’4:32"’9 CONSOMMARBLES Sacs, Sliquetiss,
aants
512431503

Account Mumbern

Synergy Heaith Sajes Part Refarence:
Customer Reference Number:
Product Dascription:

Validation Referance:

Quantity Received:

Customer Minimum Specification kGy:
Gustomer Maximum Specification kGy:
Other Process Details:

o1 Ry e
& O
o

Tha treatment of this batch was applied in two
fractions.

irradiation Data

Date and Time of rradiation: 22-MAY-2022 1752
Calculated Minimum Dose kGy: 26.7
Calcuiated Maximum Dose k& 51.0

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

Processing Site: M.LN. 742 - Arnavaux, , Marseille Cedex 14, 13323 Phone Ne: +33 (0) 494244 214

Registered Office: M.L.N. 712 - Arnavaux, 13323 Marseilie Cedex 44, FRANCE
N° TVA: FR52 343 092 340
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PHARMACEUTICAL CONTROL

REPORT/RAPPORT DE CONTROLE

PHARMACEUTIQUE

Customer/Client

DIVERSEY Europe Operations BV

Management Quality Manual n° MMQOO0O00
(contractual)/Référentiel Plan Qualité n° MMMQO0O000 (en vigueur)

Product/Produit dosé

Specification reference/
Référence CDC

Analyst/Analyste

Clearklens Bi-spore SKU 100852440 4x5L

CDC Edition n°

3 October 2018

CMS

Control report nb/N° de
rapport d'essai

CERT 220627

Purchase order nb/n° bon
de commande

Date of receipt/Date
de réception :

4702884117

08/31/2022

PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL / CONTROLE

DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

Customer's batch n®/
N° de lot client :

Date of manufacturing /
Date de fabrication :

Expiry date / Date
de péremption :

ECP's batch N°/n° Lot

ECP

ENT54354 22 200

August-22

August-24

54354

22021528

Certificate N> STERIS/N®

$12670227-1-1

de certificat STERIS :

Quantity produced/

Quantité produite : T80l

FIDT N°: 1816 AB
Analysis date/Date

d'analyse : 08/31/2022

Results/Résultats

State in the production / Situation de I'échantillon

] Characteristicﬁs. ] 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 A S Vg
Aspect a 20°C NA No colour liquid I Liquide limpide et
incolore
Bi-Spore
Activator pH (20°C) IDT0312 11,6 9,0-12,5
Solution
Specific gravity 20°C
/Densité (20°C) IDT 0301 1,007 1,004 - 1,020
Clear and colourless liquid
Appearance at 20°C s Gt
Aspect & 20°C NA No colour liquid I Liquide limpide et
Bi-Spore incolore
Base
Solution pH (20°C) IDT 0312 2,7 2,5-5,0
RTU
Specific gravity 20°C
IDensité (20°C) IDT 0301 1,000 1,000 - 1,010
Appearance at 20°C A Clear and yellow liquid /
Aspect & 20°C NA Choaraiml yelkey luid Liquide limpide et jaune
Bi-Spore 5
Activator pH (20°C) IDT 0312 2,8 25-50
Solution + —p— p—
Base pecific gravity 20° 3
Solution |  /Densité (20°C) IDT 0301 1,000 1,000 - 1,010
RTU Dosage of the materiel
chlorine
dioxide/Dosage du IDT 0261 128 100 - 180 ppm
dioxide de chlore
Microbiological Quality of water / IDT 0236 <10 (CFU / 100mL) < 10 cfu/100mL

Qualité microbiologique de I'eau

JiA.

Aoreh ackeoncd by £ ANDTVENTYL _ A 29(cA 9.8.C
HOoYo AXROH¢d b) A \ANDTVEN = AR (%S}z

IS

) %

C : Compliant/Conforme NC : No Compliant/Non conforme
NA : No Applicable

Conclusion : [ X |compLiaNT/CONFORME [ |No compLIANTINON CONFORME
IJ' |
[/1]]]
) Written by/Etabli Checked A
Date : ososizozz | VERR cmoissonner (SR Al ‘. VANDEVENTER

IMP 0180 - L
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane fiitration sterilty testing

selon 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:

Désignaticn : : Numéro de commande :
Proguct nemo Clearklens Bi-Spore bhsekverid s ez i
Référence client : 100852440 POE : &
Customer referenco s1P
guméro delot . ENT54354 22 200 Mateériau(x) : 2
ateh number Material
Nombre d'échantillon(s) : 1 Donnée de stérilisation : [

Sampte quantty Steritization data

N° cahier des charges : v

N of concitions of contract

Commentaire(s) : 10 bidons poolés de 5L

Commont(s)

Informations Medical Group / Medical Group informations:

gale de réception : jeudi 8 septembre 2022 Date de réalisation : mercredi 14 septembre 2022
eceict daio Testing dato
PROTOCOLE/PROTOCOL
Volume d'échantillon filtré :
Filtred sample volume 500 mi
Solution neutralisante : 2 Volume de ringage :
Neulralizng solution DNP + Thiosulfate Rinsing volume Yty ml
Nombre de milieux teslés : 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 mi
Number of Environnemant tosted Immersicn volume of membranes
Conditions Milieux de culture Température d'incubation Durée d'incubation
Conditions Envirannement of culture Incubation temperature Incubation pericd
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 225 25°C 14 jours
Aerctic and fungal Tryptene soy solutien e 14 days
Bactéries anaérobies et aérobies BourllonR‘I'_hloglyc_:olale ayee 32.5+2.5°C 14 jours
Anaerobic and aerobic Thxgulvcesahu”:e | Ee 14 days
olate Resazurine
Validation de la méthode
D 09/Ol/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 / Media of culture After 7 days After 14 days
Bactéries aérobies, levures el moisissures / 1 Limpide/Limpid 1 Limpide/Limpid
Bouilion Trypcase Soja
Aerobic and fungal / Tryptone soy solution 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
Bacléries anaérobies et aérobies / Bouillon I N N -
; Limpide/Limpid
Thioglycolate 1 Limpide/Limpid 1 pide/Limpi
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate
Resazurine solution) 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
CONTROLES /CONTROLS
Contréle plan de travail . avant Conlrole de ganis gauche /
/ apras (UFC) 0 0 droit (UFC) : 0 0
Work plan control. bafore / after Glove control product left / nght
(CFU)
Air sous flux laminaire Contréle témoins de
slatique / dynamique (UFC) 0 0 ) e o
n ol elath manipulation : onforme
b ‘“’;’,’,:,;‘,’;Z;;‘;’ et Control handiing 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.
No Product was/positive during the test
i

o
Rédigé par : Approuvé par : :
: 3 LI
Wiritten by Approved by /Mane K‘A S
Tochnicie o L A g
i biclogy Laboratory Manager
Date : mercredi 28/
Le présent rapport na peut dlre rep I\ e ou par qu'avec l'apprabalion du lab. ot ne conceme quo les objels soumis a l'essal

This roport may not be reprfduced in whole or part without the approval of the laboralery and cnly invoives the tested products

MedicalGroup
33, route de Lyon 69800 Saint-Priest - Frapce
Tel.. +33(0)4 7281 22 62 - Fax : +33(0)4 728122 72



