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Certifilé“a”t:e of Iﬁé&iation

FR01S11110850-1-1

Date Issued: 13-Feb-2014

This is to certify that _Synergy Health Marseille 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 ISO 13485:2012 Quality System - Medical Devices C)

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Le Millénaire

395 rue Louis Lépine
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Account Number:

Synergy Health Sales Part Reference:
Customer Reference Number:

Product Description:

Validation Reference:

Quantity Received:

Customer Minimum Specification kGy:
Customer Maximum Specification kGy:

179848
3

15.0
30.0

. Cury 280k M
e
‘/
Order Information :
104999
1023397

CF140158-06/02/2014
224516P - KITS BIDONS 5L

irradiation Data

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

12-FEB2014 17:25
16.8
211

Irradiation Release Authorised By Synergy Health plc

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

N° TVA: FR5S 343 092 540
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ENTEGRIS CLEANING PROCESS

An Entegris Company

CONTROL REPORT

i \:3’

Diversey

Customer

DIVERSEY LTD

Management Quality Manual n® MMMQOOO0O (contractual)

Product : Control report n® : CERT 14106
ClearKlens Cleansinald RTU VH9S
Specification reference : NA
Analyst : MJA Purchase order n® : 4701476938
Date of receipt : 04/03/2014
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL
Cusfomer's batch n® : ENT21163 14 030 ISOTRON certificate(s) n®: S111108500101
Date of manufacturing : 03/2014 Produced quantity 480 x 5L
Expiry date : 08/2015 FIDT N°: 1812ind P
ECP's batch n° : 21163 Date of analysis : 04/03/2014
Résultats :
State in the production
Analyzed characteristics MEthOd.,Of . Specification
analysis beginning middle 1 middle 2 end
Clear,
Appearance (base) 20°C NA Clear, colourless liquid colourless
liquid
. Slightly
ligh
Odour NA Slightly perfumed perfumed
Specific gravity (20°C) IDT 0301 0,999 0,999 0,999 0,999 0,990 - 1,010
pH (20°C) NA 10,97 9,0-11,7
Dosage of the materiel o 5 .
A I IDT 0261 0,077% 0,078% 0,078% 0,079% 0,07 a 0,09%
activates cationique
Microbiological contagion <10CFU
of the EDI IDT0236 <1 UFC/100mL 1100mL
C : Conform NC : Not Conform
NA : Not Applicable
Conclusion: [ X |CONFORM [ |NOT conFORM

3@)&\ MQ@U}QC‘Q bva DEHEREY, 1% .ok QQij.,
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[ Date : 12/05/2014

A
Written by': G. GFORGES~ |

Checked by : D.G
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N MedicalLab

Rapport N°
Report N*

14/OUSTE/Q70

ECP

395, rue Lowss Lépine
34000 MONTPELLIER

Copie de 14-OI-STE-(70-Résuitats STE PhEUR FiM

Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing
selon ia Pharmacopée Européenne 8° édition chapitre 2.6.1
according fo the protocol 2 6 1 described into the seventh European Pharmacopoeia Edition’
ECHANTILLON(S) - sampLes
Désignation - : Numéro de commande
ensi CiearKiens Cleansinald L CF140383
Référence client - 28 POE -
7513718 255
Numéro de ot = Matériau(x) :
. ENT21163 14 030 :
Date de réception : . Donnée de stériisation
2R 10 avrii 2014 Stenization dete
Date de réalisation . §
5 11 avnl 2014 2
intoy e Commentaire(s) 10 bidons pooles
Nombre d'échantiilon(s) 2 Comment(s} *
Sample quanity
PROTOCOLE - PrROTOCOL
Volume d'échantilion : :
Product lested volume * s _
~ Solution neutraiisante : " 2 Volume de ringage
" Newtralizing solition * , DNP + Thicsulfate s VORI 3x 100 ml
Nombre de milieux testés - 2 Volume d'immersion de iz membrane : 108 sl )
Tested medxa qQuantity : immersion volume of membranss :
Conditiors Milieux de culture TmpérawreﬁmMm Durés dincubation
. Conditions X Mods Incubation tamperaiize Incubation period
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouilion Trypcase Soja 2254+25°C 14 jours
: Aérobic and fungal Tryptone soy solution v 14 days
(SR St £ e Bouillon Thicglycolate avec A - S
Baciéries anaérobies et aérobies 2 % . 2 : o . 14 jours
Anaprinis act pecotng 4 Résazurine 3Z8L25°C 14 days
2 T.‘ugrm Rasazmrnse sodatans - £ s
Validation de la méthade .
Method validaton 08/Ol/VAL STE/016
RESULTATS - RESULTS
Examen de la croissance microbienne du milieu
p N of the media microbian development
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / tedia After 7 days - After 14 days
) Posit
Bactéries aérobies, levures et moisissures / - :g:;}::s 0 p:z:f
Bouiflon Trypcase Soja AR
Aerobic and fungal / Tryplone soy solution » Neégalifs i Neégalifs
negative negatve
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouilion . Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine oositve posilive
Anaerobic and serobic / Thioglycolate Resazurine Négatifs 1 Négatifs
soiution i neative negative
CONTROLES - CONTROLS
Avant (Betorp} Apree {Aflee}
Contréte plan de travail (UFC 0 0 Contrdle de gant (UFC} o
Work pian contro! (CFU) Glove control (CFU) -
Air sous flux laminaire (UFC) Contrble stérilité milieux .
Laminar flow a¢ corero! (CFU} o Medie steriity control Caonforme
CONCLUSION - conCLusiON
Les échantilions testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products dossn't shown any microbian development after 14 days of incubstion
Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No pe 'gucl was positive during the test.
ROUSSET Emilis y Approuve P2’ MARTINHO Alice
A, by:
hnicien Bigk ingénieur Biologistg.
Date vandredi ESJ 'LM 2014 i
ie ptese‘\l repport ne peut étre reprodutt lotalement ou partieliement qu'avec fapprobation du izboraloire &t ne conceme gue ies cbjets soumis 2 fessal
This report may nol be reproduced in wholes o pert without the epprove! of the feboralory and oniy involves the lesisd articie

MedicalLab
Microbiotogical and physico-chemical analysis - process validation
EN 1SO 13485 (2003)
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