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Certificate of Irradiation

Date Issued: 28-Jul-2014

FRO1511204593-1-1

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

in accordance with:

EN IS0 11137-1:2006 Sterilisation of Health Care Products
EN IS0 92001:2008 Quality Management System
EN IS0 13485:2012 Quality System - Medical Devices

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Le Millénaire

395 rue Louis Lépine

34000 MONTPELLIER
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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
CF140775-09/07/2014
224516P - KITS BIDONS 5L
179848

1

15.0

30.0

Irradlation Data

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

26-JUL-2014 20:50
16.4
20.9

Irradiation Release Authorised By Synergy Health ple

Registorad Office: M.ILN. 712 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE

N® TVA: FRE9 343 092 540
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS

E[C|P CONTROL REPORT Dlver§§§r

An Eniraris Campan

Customer
Management Quality Manual n® MMQOOQOO0 (contractual)
DIVERSEY LTD
Product : Control report n” : CERT 14318

Clearklens Bi-Spore RTU VH26S

Specification reference : NA
Analyst : MJA Purchase order n” : 4701531889

Date of reception : 08/25/2014

PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL

Customer's batch n®: ENT22289 14 185 SYNERGY HEALTH certificate(s) n” - $111831430101
Date of manufacturing : 08/2014 Produced quantity : 180 x 5L
Expiry date : 02/2016 FIDT N°; 1816 ind V
ECP's batch n” ! 22289 Date of analysis : 08/25/2014
Results :
State in the production
Solution Analyzgd_ Method_of Specification
characteristics analysis Beginning
Appearance (20°Cy NA Clear colourless liguid L'Iearlgudit;”rless
Bi-Spore Activator o
Solution RELZOE) NA 12 9,0-125
Specific gravity
(20°C) IDT 0301 1,008 1,004 - 1,020
Appearance (20°C) NA Clear colourless liquid CIEHTIEC:-:?C;”‘QSS
Bi-Spore Base Solution i -
RTU pH (20°C) NA 3 25-50
Specific gravity ;
(20°C) IDT 0301 1,000 1,000 - 1,010
Appearance (20°C) NA Clear yellow liquid Cleﬁ;::ﬂdllow
Bi-Spore Activator B (20°0) NA 4 584
Solution + Base Solution Specifie dravi
RTU P (mog) Wy IDT 0301 1,000 1,000 - 1,010
Dosage of the
materiel chlorine IDT 0281 142 100 - 180 ppm
dioxide
Microbiological contagion of the WFI IDT 0236 =10 = 10 cfu/100mL
C ! Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion : X |CONFORM NOT CONFORM
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"\(/ Medic:alLab

385, rua Louis Lapine
234000 MONTPELLIER

Test report - Membrane filtration sterilty testing

Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane

ECHANTILLON(S) - SAMPLES

selon la Pharmacopée Européenne 8° édition chapitre 2.6.1
according to the protocol 2.6.1 describad inta the eighth European Fharmacaopoeia Edition

Tasted madia quantily |

Irnmersion volume of membranas |

Désignation ; Numéra de commande :
it plscnol ClearKlans Bi-Spora iy CF140925
Référence cllent : POE :
Customar refarence ; 7518163 SiE - =
Numéro de lot : Matériau(x) :
Bikhn : ENT22 289 14 185 pihirbedy
Date de réception | Dannée de slérlisation
Rbcoit dafe 27 soit 2014 ol diny
Date de réalisation :
29 aodt 2014

- TR _ Commentaira(s) : 10 bidons poolés
Nombre d'échantillon(s) : 2 Commeni(s)
Sampie quantity |
PROTOCOLE - PROTOCOL

Volume d'échantillon :

Product fested volume | 500 mL
Solution neutralisante Volume de ringage :
Nautralizing solution - DNP + Thiosulfate Ringing volume | 3x 100 ml
Nombre de milieux testés : 2 Volume d'immarsion de la membrane : 100 i

Durée d'incubation

Msthod validation

Conditions Milieux de culture Température d'Incubation
Lo A Medla fomparatura Incubation pariod
Bactéries aérobies, levuras, champignons Boullion Trypease Soja 2254 25°C 14 jours
Asrabic and fungal Tryplone soy solution I J 14 days
i k R F Boulllon ?h\oglycolate avec
Bactéries andé_vrm;es at agrobies Réaariring 325+ 25°C 1:‘1‘&::3
Validation de la méthode 0S/0IIVAL.STEIO17

RESULTATS - RESULTS

Examen de la crolssance microbienne du milleu
A nent of the media microbian development
Conditions / Milleux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Madia Aftar 1 days Altar 14 days
Bacléries acrobies, lavures et moisissuras / = ':g:mﬁ 0 F;g:f:}is
Bouillan Trypcase Soja . 5
Agrobic and fungal / Tryptone soy solution - Nagatifs 1 Négatifs
m}@&ﬁv‘ﬂ negative
Bactéries anadrobies et aérobies / Bouillon _ Positifs 0 Positifs
Thieglycolate avec Résazurine positiv pasgitive
Anaarohic and asrobio / Thinglycolate Resazurine i Négatifs 1 Negatifs
solution riagafive nagafive
CONTROLES - CONTROLS
Avant (Before) Aprits (Afler)
Contréle plan de travall (UFC) 0 a Conltrale de gant (UFC) : 0
Wark plan coniral (GFL) Glove conirol (CFL) |
Alr sous fiux laminaire (LIFC) Controle stérilité milieux :
Laminar fiow air controf (GFU) 0 Moci sty controt: Conforme

CONCLUSION - CONCLUSION

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

Aucun produit ne s'est révelé positif lors de cet essai.

No product was positive during the test.

G e [ T WA A
Technicien Biologiste ~ o Ingén%
Date ; undi 15 septembra 2014 - '

This raport may nol be reproduced in whole or part without the approval of the laboratory and only involves the tested article.

Le présent rapport na paut &tre reproduit totalemant ou partiellemant qu'avec l'approbation du laboratolre et ne concemne gue les objets soumis 4 l'eseal,

MedicalLab

Microblological and physico-chemical analysis - process validation
EN IS0 13485 (2003)

ECP _éegu le

18 SEP. 2014

5, chamin du Catupolan - 69120 Vaulx-an-Velin - France
Tel.:33(0)4 7281 2262-Fax: 33 (D) 72812272
E-mail : info@medicailab.ir - www.medlcallab.fr
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