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Certificate of Irradiation

Date Issued: 18-Aug-2014

FRO1511215957-1-1

This is to certify that Synergy Health Marsellle has where appropriate delivered an irradiation process

in accordance with:

ENISO 11137-1:2006 Sterilisation of Health Care Products
EN ISO 9001:2008 Quality Management System

EN IS0 13485:2012 Quality System - Medical Devices

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Le Millénaire

395 rue Louis Lépine

34000 MONTPELLIER

FRANCE
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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:

101999

1023397
CF140884-07/08/2014
224516P - KITS BIDONS 5L
179848

3

15.0

30.0

Irradiation Data

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

15-AUG-2014 19:44
19.14
24.7

Irradiation Release Authorised By Synergy Health plc

Registered Office: M.LLN. 712 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE

N* TVA: FR59 343 092 540
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS

An Enleqgriz Compony

RAPPORT DE CONTROLE

PHARMACEUTIQUE

g
Diversey

Client

DIVERSEY France

Réferentiel Plan Qualité n® MMQOO00O (en vigueur)

Produit dosé : N° rapport d'essai . CERT 14330
Clearklens Cleansinald RTU VH95
Référence CDC : CDC Edition n°2 du 08/11/05.
Analyste : MJA N° du bon de commande 4701527780
Date de réception : 29/08/2014
QQNTRQL_E, DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication : ENT22521 14 217 N° certificat(s) ISOTRON :  S112159570101
Date de fabrication:  08/2014 Quantité produite : 480 x 5L
Date de péremption : 02/2016 FIDT N* : 1047 ind V
N° LOT ECP : 22521 Date d'analyse : 29/08/2014
'Reésultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production ;o
' Spéecification
analysées d'analyse début milieu fin
Aspect 4 20°C NA qumf:ie limpide et Liquide limpide et incolore Liquif:ie limpide et Ltqmde limpide
incolore ‘ incolore et incolore
Odeur NA Odeur trés légére Odeur trés légére Odeur trés légére Oj’:;;_‘:*
Densité (20°C) IDT 0301 1,000 1,000 1,001 0,990 - 1,010
pH (20°C) IDT 0312 10 90-117
Dosage de la matiére g i a 0,070% -
active cationique IDT 0261 0,090% 0,090% 0,090% 0.090%
Qualité microbiologique <10
de I'=eau WFI DT 0236 9 URC / 100mL UFC/100mL
C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X [CONFORME NON CONFORME
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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 protocol 2.6.1 described info the eighth European Fharmacopoeia Edilion

pleyrbon Clearklens Cleansinald Néy0 00 commasdy CFia0aa7

Procua e Geter i
ekl 1718 - -
i fetlot: FNT22 521 14217 Il .
Imﬁ;“ﬁfﬂmlun ; 1 saplaiibre 2014 m;”mmmuun ; 2

Date de réalisation e

o 3 neplembrs 2014 Commentaire(s) 10 pidens pookey
Nombre d'échantilion(s) ? | : M
SaTipie quanty. .

Volume d'&chantillon

Product insied volume
Solution neutralisante : 2 Volume de ringage © - 40
Navinaizing soln DNP + Thiosuffate ot =100 mi
Nombre de mifieux [estés 2 Veluma dimmarsion de la membrane : 106 |
Tastvd madi quaniity | " immersion bohime of membanes | rn
Conditions Milleux de culture Tampdrsiure dincubation | Diree dincubation
: e M e
Bactérios agrobies, Ievuras, champignons Boulllon Trypease Soja " 14 jours
AN g Rinow Tiypiona soy solfin el 14 dayx
: Bouilien Thioglycolate avec ;
Bacténes anaérobies & aérobies & 14 jours
; ot mribic Résazurine 325+ 25'C S i
oot Brisiene sohtsy)

09/0IVAL STE/018

Examen de ka croissance microbienne du miled
Assessment of Ihe media microlian development
Canditions / Milleux de culture Apeds ¥ jours Aprés 14 jours
Canditins / Media Abter § days Awr 14 days

Bactéries aérobies, levures el moisissures / . ‘ Poss 0 | oy

posiive poive
Bouillon Trypease Saja : Négatifs Négatifs

Anrehic and furgal / Tryplone soy soilion ) X

e e negaiive 1 negaive

Baclénes anaérobies el aérobies / Bouillon ! Positifs 0 Positifs

Thioglycolite avec Résazunne pasilive pasitive
Anserobiz and serobic / Thioglycolale Resaririne Negalifs 1 Negatifs
solufan j nogalivie regalive

Comssié plan 0é waval (UFC) ‘ ; Conirdle de gant {UFC)
Wern pian conirod (CFLY) 0 0 Glove mm v
A 50085 ux 13 UFG oniréle oK
e o & e m Qonfarme

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn't shawn any microbian daevelopment after 14 days of incubahon
Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the test
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EN IS0 13485 (2003)
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