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Certificate of Irradiation

FRO1511201963-1-1

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 IS0 9001:2008 Quality Management System
EN ISO 13435:20:12 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

1023389
CF140801-15/07/2014
224503P - KITS BIDONS 1L
180952

3

15.0

30.0

Irradiation Data

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

20-JUL-2014 13:26
15.9
21.2

Irradiation Release Authorised By Synergy Health plc

Reglstered Office: M.LN. 712 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE
N" TVA: FR59 343 092 540
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS

RAPPORT DE CONTROLE
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PHARMACEUTIQUE
An Entegris Campany
Client
Reéférentiel Plan Qualité n® MMQO0QO (en vigueur)
DIVERSEY France
Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 14319
Clearklens Cleansinald RTU VH95
Référence CDC : CDC Edition n®2 du 08/11/05,
Analyste : MJA/AME N” du bon de commande 4701531897
Date de réception : 26/08/2014
CON [BQLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication : ENT22283 14 185 N° certificat(s) ISOTRON 5112019630101
Date de fabrication :  08/2014 Quantité produite : 2640 x 1L
Date de péremption : 02/2016 FIDT N° : 1043 ind X
N° LOT ECP : 22283 Date d'analyse : 26/08/2014
Résultats :
Caractéristigues Méthode Situation de I'échantillon dans la production 5w b
: ; Specification
analysées d'analyse début milieu fin
Aspect a 20°C NA LiqUifje limpide et Liquide limpide et incolore Liq“if‘ie Hmpide et Liwige e
incolore incolore et incolore
Odeur NA Odeur trés légére Odeur trés légére Odeur trés légere DT:;;:;ES
Densite (20°C) IDT 0301 1,000 1,001 1,001 0,990 - 1,010
pH (20°C) IDT 0312 10 8,0-117
Dosage de la matiére 5 0,070% -
active cationique IDT 0261 0,088% 0,087% 0,086% 0.090%
Qualité microbiologique =10
| IDT 023 6 UF L
de I'eau WFI 6 G # 10hy UFC/100mL
C : Conforme NC : Non Conforme
NA : Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME
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Date : 01/09/2014
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Verifié par :
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test repart - Membrane filtration sterilty testing

selon la Pharmacopée Européenne 8° tdition chapitre 2.6.1
according fo the prolocol 2.6 described inlo the eighth Eurcpean Pharmacopoei Edition

Désignation : | N de nde
et e Cloaridiens Creansiakd el GETA0RT
Référenca client T POE :
7513416 i r

Numéra de lot : ooy A ;i i ‘
sl ENT22283 15 185 il -
Dale da réception ’ ; ’ Donnée de stérilisation

b 1 eeptembre 2014 s et 2
Dato de réalisalion 3 saptembre i..'ﬂ‘l 4
Tastirg duty e AT Commentalra{s, :

. e 10 bidans pocita

Nombre d'échantillon(s) -
Sampia quantty

Volume d'schantilion : Pl
FProducl lasfed volume 100 ﬂﬂ.
Solution neutralisante | DNP + Thiosulfat Volume de ringage 3x 100 il
Novbrabizing solicn ! . Ririing valiine
Nombre de milieux leatds | 2 Volume dimmersion da la membrane ' 100 il
Tegtad madi quantity . Immir sion vohime of mambranig
Condilions Milleux de culture Température dincubation diincubation
-1 s .,
Bacléries aérobies, levures, champignons Boulllon Trypeass Soja 2954280 14 jours
Aurszbc: grait furpat Iryptone oy soivimn st 74 days
7 Boulllan Thioglycalate avec -
Baoléries anaérobies el adrobies kel 5 14 jours
Anaerotic and aarotic Résazurne 3284 25°C . b
validsiian de la méthede - ' ETE
Weinod valkdaton QRIOIVAL.STEID1E

Examen de 3 croissance microbianna du miliau
Assessmeni of the media microbian deveioprment
Conditions / Milieux de cullure Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions ¢ Media Atfar ¥ days Ahar 14 tays
Positifs | Positifs
Bacléries asrobies, levures el moisissures / = i i
Boulllon Trypease Soja :
Anrobic and furgal / Tryptone say sokton . Negalifs Négallfa
: | m\gamm s Tegaiive
Bactdries anadrobies ol aérobies [ Boulflon . ‘ Positifs Positifs
Thioglycolale avec Résazuring postive pasitive
Ananrobic and merobic 7 Thioglycolale Resazuring = mﬂaﬁfs Négaﬁfg
Sahition nagative g

Contrdle plan de travaii (UFC) 0 0 Conirdle de gant (UFC) o
Wk jalan conived (CFL) Gl contral (CFU)
Air 50us Nul laminaies (LFC) Controle siérilité milloux 5
Laminar n::* aF control (GFU) 0 Modia sterity con Conforma

ovawson
Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn't shown any micrablan development after 14 days of incubalion.
Aucun produil ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the fest

| APBIOUE par | MARTINHO Allcs
L

Redigé par © g2y OME Audroy

Rodac! by Approved by
Tochnician Biologiste .
Date | marcred 17 neplambre 2014
Le présent rapport ne peut élre reproduif totalemant ou pareliement qu'aves FEpRroBalion dy lboraloine Bl ne oonceme que ex abjats soumis 4 lessai

This report may naf be in wihoke or part without the approval of it ¥ and andy Kivehas ihe tested artkihe

MedicalLab
Microbiological and physico-chemical analysis - process validation E C P R e g u I e

EN ISO 13485 (2003)

5, chemin du Catupolan - 89120 Vaulx-en-Velin - France
Tel :33(0)4 7281 2262 - Fax 133 (0 TZB1 2272
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