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RAPPORT DE CONTROLE -
~ PHARMACEUTIQUE |

Diversey

An Entegris Company

Client
Référentiel Plan Qualité n® MMMQOOQO (en vigueur)
DIVERSEY France
 Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 14011
Clearklens Cleansinald RTU VH9S
Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05.
Analyste : GGE / JMA N° du bon de commande : 4701464496
Date de réception : 14/01/2014
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication: ~ ENT20943 13 353 N° certificat(s) ISOTRON :  $110927240101
Date de fabrication: 01/2014 Quantité produite : 480 x 5L
Date de péremption : 07/2015 FIDT N°: 1047 ind U
N° LOT ECP : 20943 Date d'analyse : 14/01/2014
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production
. \ Spécification
analysées d'analyse début milieu fin
Aspect & 20°C NA quu1fje limpide et Liquide limpide et incolore qum_de limpide L|qu|Qe limpide et
incolore et incolore incolore
Odeur NA Odeur trés légére Odeur trés légére O?:;Jért;es Odeur tres légere
o 0,070%
D °:§iiizt'2 :?a:':re IDT 0261 0,084% 0,083% 0,087% -
q 0,090%
Qualité microbiologique
; IDT 0236 8 UFC / 100mL <10 UFC/100mL
de lI'eau WFI
C: Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME
/s . LA

Date : 07/02/2014

Etabli par : lG. CZ@RGES

Vérifié par: D. GHERSY
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‘synergyhealth
N © ( aur work protects your world
Certificate of Irradiation
Date Issued: 02-Jan-2014 FR01S11092724-1-1

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

EN ISO 11137-1:2006 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 Information
Account Number: E ' 101999
Synergy Health Sales Part Reference: 1023397
Customer Reference Number: | CF434177-30/12/2013
Product Description: 224516P - KITS BIDONS 5L
Validation Reference: . 179848
Quantity Received: 3
Customer Minimum Specification kGy: 15.0
Customer Maximum Specification kGy: 30.0
Irradiation Data
Date and Time of Irradiation: 01-JAN-2014 12:39
Calculated Minimum Dose kGy: 18.2
Calculated Maximum Dose kGy: 225

Irradiation Release Authorised By Synergy Health plc

Registered Office: M.I.N. 742 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE
N° TVA: FR59 343 092 540
Page 1 of 1



) . Regpon " 14/OI/STE/008

- ~ Demandeur ECP

‘\ med]ca, La b o 385, rue Louis Lépine
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° édition chapitre 2.6.1
according to the protacol 2.6.1 described into the seventh European Pharmacopoeia Edition

Rf:ig""aﬁg’f : : Clearklens Cleansinald wm e CF140057
Do lot ENT20043 13 353 serieen Ll -
izt:‘;j:“ ré:ception 20 janvier 2014 gm d:‘itfrﬁlisaﬁon A "
%a;fud;:e:ahsauon i Commentaire(s} 10 bidons poolés
Nombre d'échantillon(s) : 2 Comment(s) :

Sample quantity
PROTOCOLE > WOToRE. - — © mlie oy o s e e e |

Volume d'échantilion :

Product tested volume : 500 ml
Solution neutralisante : . Volume de ringage -
Neutralizing solution : DNP + Thiosulfate Rinsirig volums 3x100 ml
Nombre de milieux testés : 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 ml
Tested media quantity Immersion volume of membranes :
Conditions Milieux de culture Température d'incubation Durée d'incubation
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 225+ 25°C 14 jours
: Aerobic and fungal Tryptone soy soluton e 14 days
Bactéries anaérobies et aérobies Satdiion T'rtiogly;olate Hvee 325+ 25C 14 jours
Armoradic and aerobic Résazurine 52, i
Validation de la méthode
Mothod validation 0S/OI/VAL.STE/016
e e e — - — - - — ——
- ; £ = el T Y, e e e
Examen de la croissance microbienne du milieu
A of the media microbian develop:
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media After 7 days After 14 days
Baciéries aérobies, levures et moisissures / = ';g:;}f 0 p: ::Nhfes
Bouillon Trypcase Soja — Saatif
Aerobic and fungal / Tryptone soy solution - Négatifs 1 Nega_tl S
negative negative
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon - Positifs 0 Paositifs
Thioglycolate avec Résazurine positive positive
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate Resazurine - Négatifs 1 Négatifs
solution negative negative
Avant (Batore) Agrds (After)
Contrdle plan de travail (UFC) 0 0 Contréle de gant (UFC) . 0
Work plan control (CFU) Glove control (CFU) :
Air sous flux laminaire (UFC) Contréle stérilité milieux :
Laminar flow ai control (CFU) 0 Media steriity control - Conforme

Les echantillons 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.

APRIOUVE FaT | paanTINKO Alice

Ré‘digé par: ROUSSET Emilie Approved ty
ingénieur Bi

Redact by
Technicien Biologiste

Date : vendradi 7 févner 2014 L

Le présent rapport ne peut &tre reprodurt totalement ou partieliement qu'avec I'approbation du laboratoire et ne conceme que les objets soumis & l'essai
This report may riot be reproduced in wilole or part without the approval of the iahoratory and oeily involves the lested arficle.
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