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Certificate of Irradiation

Date Issued: 02-Mar-2015 FR01S11339503-1-1

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 )
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Order Information

Account Number: 101999

Synergy Health Sales Part Reference: 1023389

Customer Reference Number: CF150174 -06/02/2015
Product Description: 224503P - KITS BIDONS 1L
Validation Reference: 180952

Quantity Received: 2

Customer Minimum Specification kGy: 15.0

Customer Maximum Specification kGy: 30.0

Irradlation Data

Date and Time of Irradiation: 28-FEB-2015 19:14
Calculated Minimum Dose kGy: 18.4
Calculated Maximum Dose kGy: 24 .4

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

ClP RAPPORT DE CONTROLE D oy
PHARMACEUTIQUE iversey
|

An Entegris Company

Client

DIVERSEY France

Référentiel Plan Qualité n° MMQOOQ0Q (en vigueur)

Produit dosé : N° rapport d'essai : CERT 15108

ClearKlens First

Référence CDC: CDC Edition n°2 du 08/11/05.

Analyste : GGE/MJAINJAR N° du bon de commande : 4701636336
Date de réception : 03/03/2015

CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

Lot de fabrication : ENT23837 15 051 N° certificat(s) ISOTRON : S$113395030101
Date de fabrication : 02/2015 Quantité produite : 1320 x 1L
Date de péremption : 02/2017 FIDT N° : 1046 ind J
N° LOT ECP : 23837 Date d'analyse : 05/03/2015
Résultats :
Caractéristiques Méthode Situation de I'échantillon dans la production o
: : Spécification
analysées d'analyse début milieu fin
. 0,094%
Dosage de la matiére '
: . IDT 0261 0,095% 0,095% 0,096% -
t t : '
active cationique 0,102%
Qualité microbiologique <10
de I'eau WF| \BT 8280 BURC e, UFC/100mL

C : Conforme NC : Non Conforme

NA : Non Applicable

Conclusion : X |[CONFORME NON CONFORME
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Report N* -

}) < Fagpatter £ 15/01/STE/037
Demar{daur_: ECP

Sponsor :

= /Medioallma b 395, 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 chapltre 2.6.1
according ta the protacol 2.6.1 described into the eighth Europsan Pharmacoposla Edition
ECHANTILLON(S) - SAMPLES
Désignation ; Numéro de commande :
o — ClearKlans First iy A CF150317
Référence client ; POE: =
Customsr refersnos : Fried StP:
Numéro de lot : Matériau(x) : "
e ! ENT23837 15 051 Maihdatin
Date de réception : Donnée de stérilisation :
Reocaipt date : 18 mars 2016 Storifzation data :
Date de réalisation :
: 17 1
Testing date T 3010 Commertaire(s) : 10 o boaka
Nombre d'échantillon(s) : 2 Comment(s} :
Sampl quantily :
PROTOCOLE - PROTOCOL
Volume d'échantillon :
Product fested volume : 100 mi.
Solution neutrallsante : Volume de ringage :
Noutralizing solufion DNP + Thiosulfate Rinsing volume : 3x100 ml
Nombra de milieux tastés : 2 Volume diimmersion de la membrane : 100 mi
Tesled media quantity : Immersfon volume of membranes :
Conditions Milieux de cutture Température d'incubstion | Durée dincubation
Condiions Media Incubation temparaturs Incubation porlod
Bactéries aérobles, levures, champlgnons Bouillon Trypcase Soja 2265 +25C 14 jours
Aerobic and fungal Tryplene soy solulion ! ! 14 deys
" . Boulllon Thloglycolate aves
Bactéries anaérobles et aérobias S 5 14 Jours
Anasrobi and aeroblo Résazurina 325125'C 1'4Jo‘m
Thiopiygolate Reserurive soluion
Validation de la méthode
Mathod validation 09/0IIVAL.STEI021
RESULTATS - RESULTS
Examen de la croissance microblenne du milieu
Assessment of the media microbilan davefopment
Conditions / Milieux de cultura Aprés 7 joura Aprés 14 jours
Gonditions / Media After 7 days After 14 days
Bactéries aérobies, lavures et molsissures / - Positifs 1] Pasills
_ positive poSitive
Bouillon Trypcase Soja Negalifs Négatifa
Asrobic and fungal / Tryplona soy sofution - : 1 gl
Bactéries anaérobies et aérobles / Bouillon : Posltifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine positive positive
Anserobio and serobic / Thioglycolate Resazuring Négatifs 1 Neégatifs
solution o negative negalive
CONTROLES - CONTROLS
Avanl (Bofora) Apras (Afier)
Conlréle plan de travall (UFC) 0 0 Contrdle de gant (UFC) : 0
Work plan contral (CFU) Glove comtrol (CFU) -
Alr sous flux lamingire (UFC, Contréle stérilité milleux :
Llﬂﬁwﬁuwm":unlmlff.!ﬂl) ) 4 Modia storiity conirol : Conforma
CONCLUSION - CONCLUSION z
Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tostad products doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation.
Aucun prodult ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No product was positive during the test.
A
Rédigé par: P+ . Approuvé par :
Redact by - DORAND ? h N ved by BERTHOME Audrey 5
Techniclan Biclogiste
Date:
Le présent rapport ne peut étra reprodult totalement ou partlellament qu'avec lapprobation du laberaloire el ne concerne que les objets soumis a Tessal.
This report may not be i1 whoie or part without the epproval of tha loboratory and only imvoives the tested article.
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