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* rdePharm

DOSSIER DE LOT FABRICATION
CLEARKLENS IPA VHO1

DIVERSEY

)

% rdePharm

FAJD00001
N° OLF : ..clas

N® de lot ; « et o

Date de fabrication : « <

aw\om\ Al »*

2 qu.. a -\.

Taille du lot de PSF.: 850 Kgs

Fabriqué le &W\Qh\\\‘u\ par: m\x LN

Vérifié le : N«N\dm‘.kdl par ”?S\_.mﬁr\\

FORMULE QUANTITE A QUANTITE
REFERENCES | CONSTITUANTS | THEORIQUE METTRE EN REELLE N° de LOT
% QEUVRE (kg) | UTILISEE (kg)
ISOPROPANOL . .
FXX100003 NATURE 64.44 547.74 54% Wﬂﬁ%@o%
FXXE00001 EAU PURIFIEE 35.56 302.26 e 2V fotp A5

NW. N° de lot de I'eau purifiée (FXXE00001) & noter sous le format « JJ/MM/AA » = date de puisage de I'eau

Commentaires : joindre une copie des bulletins d'analyse des matiéres premiéres au dossier lot.

*-Le N° de lot est constitué de 13 caractéres et est du type « ARDXXXXXYYZZZ » avec :
ARD = lettres fixes désignant Ardépharm
XXXXX = N° chrono de fabrication du vrac en 5 chiffres
YY = 2 derniers chiffres de 'année de fabrication du vrac
ZZZ = jour julien de fabrication du vrac

* - La date de fabrication est du type : « JJ/MM/AA »

Lors de la consommation du lot fabriqué, saisir dans e champ «
de fabrication au format suivant : « ARDXXXXXYYZZZ

*JIIMM/AA »

LOT PRODUIT » le numéro de lot et la date

USAGE MEDICAL

Observations :
4 HROCaHIT IV

\k

LE DE POSTE :

VISA LIBERATOIRE :

Bt
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MJD000012/4

. DOSSIER DE LOT FABRICATION %w
rdePharm CLEARKLENS IPA VHO1 e rddePharm
DIVERSEY
t  _  ————— 1
e SHY IS
N° de LOT : « ... AR drro= G RO coos S
Début Date : F5/3717 Fin  Date: «< %@*W\\G
Heure : A5#co Heure : 19755
N\mmb\mnmﬂﬁgz " ..... i o i .. L
PARAMETRES VISAS
1 - Vérifier 'état de propreté des locaux et du matériel utilise . .
(zone ADF : impérativement). 2> &= Foy
2 - Résultat du contréle particulaire . D a AN
3 - Veérifier la conformité des balances utilisées pour la fabrication du lot. <= ¢
Fabrication en cuve inox (zone ADF impérativement). 2> [
4 - Prendre les sécurités nécessaires pour la manipulation mh <
de l'isopropanol nature. > /
5 - Nettoyage de la cuve : utiliser de I'lsopropanol nature & %
(cf. IPHFVAQQB). e 4 T M
C= <
8 - Nettoyage du systéme d’agitation a I'lsopropanol Nature. 2> T L
7 - Renseigner la matrice « MFV0016 » et la joindre au dossier. > a ml
8 - Transporter I'eau purifiee « FXXE00001 » en poche stérile a usage ﬁ.\u N\
unique vers la salle propre. 2>
9 - Incorporer dans la cuve de mélange : 5 —
- Feau purifiée (FXXE00001) = 503 <
- Ilsopropanol nature (FXXI00003) = DLE e
(tickets de pesée & joindre au dossier de Iot, les coller au dos de cefte page) ¢ .
) i~
Observations : VISA RESPONSABLE DE POSTE ; VISA _.__wmxb.._.@,:»m :

T —
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M.JD000012/4

CLEARKLENS IPA VHO1
DIVERSEY

DOSSIER DE LOT FABRICATION

» rafePharm

- Lors du transfert, effectuer 1 prélévement de 100ml pour contréle par
le laboratoire Ardepharm + 1 prélévement de 100ml pour
Iéchantillothéque pour chaque cuve de stockage. >

Remarque :
- Prélévements labo de contréle : utiliser des flacons verre brun. >

- Prelévements échantillothéque Ardepharm : utiliser des flacons

Markis. >
Lors du transfert de chaque cuve, éditer et coller au dos de cette page :
- le ticket de PSF final - 4
- le ticket de vidange de PSF en négatif >

12 - Fermer et identifier les cuves de stockage :
- Nom du Produit =

- Code informatique =
- N° de lot =
- Date de fabrication =
- Poids net =

13 - Effectuer la réconciliation :
- Quantité produite =

- Quantité récupérée aprés transfert =
- Ecarten % =
Tout écart > & 1 % doit étre signalé au Pharmacien.

o

« %,BQHHu\:m\S.w »

M&\m\ﬁ\a\ ..........

PARAMETRES VISAS

10 - Agiter le mélange pendant 20 minutes minimum : et o <

- Heure début = \TMR&Q .

e

- Heure fin = 4 cﬂ o~

-Vitesse d'agitation = | 554C7m, A
11 - Transférer en cuve a poche « spécial alcool » neuve, référence ¢ JM
poche « XPOCQ0001 ». > g
- Rincer 3 fois la vanne de fond avant échantillonnage. 2> 5

rlerott TR P

2

Observations ;

\

VISA RESPONSABLE DE POSTE :
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MJR000012/4

fece ﬁf\ﬁ fe 2n [ch[as

P

%@ ! DOSSIER DE LOT FABRICATION y
W dePharm CLEARKLENS IPA VH01 = rdePharm
DIVERSEY
ﬁ
N°de LOT : « PRSALRCIAD WD . »
PARAMETRES VISAS
- . i ‘ ¢
14 - Vérifier la complétude du dossier. > ﬁh [
15 - Apres contréle par le iaboratoire Ardépharm, remettre le dossier de lot s ¢
et les tickets de pesée au Pharmacien. > f w.ﬂ.\
dsult Vi
ANALYSE SPECIFICATION METHODE Resultats '3
- Aspect Liquide, limpide IPHLC0014 of~ SP
- Couleur Incolore IPHLC0015 - %
Caractéristique . @
- Odeur de Flsopropanol IPHLC0016 O
- Densité a 20°C 0.872 30.882 IPHLCQ0D17
- Spectre U.V. of. témoin IPHLC0137 |

Observations :

\1

VISA RESPONSABLE DE POSTE :

'y

\t

VISA LIBERATOIRE :
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Centre mrumo alités Pharmaceistiques

'BULLETIN D’ANALYSE

Analyse pour ie laboratoire ARDEPHARM
_zaomﬂv 15-3076
Produit clearklens ipa
Référence NPH007157
Lot ARD0O000715113
Renseignements divers n/a

Référentiet Pharmacopée USP

N°commande/demande CDA-ARD1500374

date de réception 29/04/15 date de fin de résultat 05/05/15
Analyses Normes Résultats Unités

Résidus non volatils <0,0100% {ph} 0,0002 %

Acidité < 4,0 ml NaOH 0,020N 0,2 ml

Modification ou divergence par rapport au référentiel analytique : non applicable

Les analyses suivanies ont éte sous-iraitées : non applicable

Réservé a CSP

Signature Pharmacien

Conclusion essai(s)

mﬁmosﬁoﬁ_mm

O Non conformes

O Non applicable

Réservé au donneur d'ordre

Wom-et Signature

Conclusion produit(s)

O Acceptés

0O Refusés

LAEORATOIRE DE CONTROLE

35 rue de la Chapelle

63450 Saint Amant Taliende - France

E-mail : laboratoire@csp-epl.com

Tél. : 33 ()4 73 39 63 05 - Fax : 33 (0)4 73 38 38 87

Etablissement Pharmaceutique Fabricant/Importateur - Autorisation ANSM M 12/04
Etablissement Pharmaceutique Vétérinaire - Autorisation ANSES - ANMV Vi526/07

Ce support ne doit pas étre reproduit partiellement sans lapprobatior écrite du laboratoire CSP
Ce rapport ne concerne que les praduits soumis aux analyses )

e R

s

©)

568

Q) Docuntent imprimé sur papier PEFC - 05/34




Centre Spécialités Pharmaceutiques

BULLETIN D’ANALYSE

Analyse pour le laboratoire ARDEPHARM
N°CSP 15-3077
Produit clearklens ipa
_mm«mqm:om NPHO007157
—_.2 ARDO000715113
Renseignements divers nia

Référentiel Pharmacopée USP

N°commande/demande CDA-ARD1500374

date de réception 29/04/15 date de fin de résultat 05/05M15
Analyses Normes Reésultats Unités

Reésidus non voiatils <0,0100% (p/v) 0,0006 %

Acidité < 1,0 ml NaOH 0,020N 0,3 mi

Modification ou divergence par rapport au référentiel anaiytique : non applicable

Les analyses suivantes ont été sous-traitées ; non appiicable

Réservé a CSP

Signature Pharmacien

Conclusion essai(s)

EMOoQo_,Bmm

QO Non conformes

O Non applicable

Réservé au donneur d'ordre

Nom et signature

Conclusion produit(s})

O Acceptés

O Refuses

LABORATOIRE DE CONTROLE
35 rue de la Chapelle

Etablissement Pharmaceutigue Fabricant/Importateur - Autorisation ANSM M 12f04

63450 Saint Amant Tallende « France
E-mail : laboratoire@csp-epl.com
Tél.: 23 (0)4 73 3963 05 - Fax 133 {0)4 733938 87

Ezablissement Pharmaceutique Vétérinaire - Autorisation ANSES - ANMV Vi526/07 o_

Ce support ne doit pas tre raprodult partieliament sans ' i % °
pprobation éerlte du laboratolre CSP

Ce rapport ne concerne que las produits soumis aux aralyses ® 58§ wf 56

@ Document imprimé sur papisr PEFC - 05/14
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Centreé Spécialités vrmm_snnm:nicom

BULLETIN D’ANALYSE

nalyse pour le laboratoire ARDEPHARM
N°CSP 15-3078
—?oac: clearklens ipa
—mma_,m:nm NPHO07157
—_.ow ARDO0000715113
Renseignements divers n/a
Référentiel Pharmacopée USP
N°commande/demande CDA-ARD1500374
date de réception 29/04/15 date de fin de résultat 05/05/15
Analyses Normes Résultats Unités
Residus non volatils <0,0100% (piv) 0,0006 %
Acidité < 1,0 mi NaCH 0,020N 0.3 ml

Modification ou divergence par rapport au référentiel analytique : non applicable

Les analyses suivantes ont éi¢ sous-iraitées : non applicable

Réserve 4 CSP

Signature Pharmacien

Conclusion essai(s)

nformes

O Non conformes

O Non appiicable

Al 2%

Réservé au donneur d'ordre

Nom et signature

Conclusion produit(s)

Q Acceptés

O Refusés

LABORATOIRE DE CONTROLE

35 rue de a Chapelle

63450 Saint Amant Tailende - France
E-mail : laboratoire@csp-epi.com

Etablissement Pharmaceutique Fabricant/Importateur - Autorisation ANSM M 12/04

@) Documnent impeimé sur papiar PEFC - 0514

Etablissement Pharmaceutique Vétérinaire - Autorisation ANSES - ANMV V1536/07 \oﬂ \ d
Ce support ne doit pas étre reproduit partielement sans lapprobation éerite du laboratoire CSP @.& @ °

Ce rappart ne concerne que les produits soumis aux analyses
2 L R =
=

TéL - 33 ()4 7339 63 05 - Fax: 33 (0)4 7339 38 87
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our work protects pout world

httn:/ Senww svinergyhesitholc.com

Certificate of Irradiation

Date Issued: 04-May-2015 FRO1511379394-1-2

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 9001:2008 Quality Management System
EN IS0 13485:2012 Quality System - Medical Devices

ARDEPHARM

Zlde CNR - Les lles Ferays
07300 TOURNON
FRANCE

(validation reference for load dosemapped only)

2461122

Order Information

Account Number; 101926

Synergy Health Sales Part Reference: 1023178

Customer Reference Number: CDE/013-29/04/2015

Product Description: 20681.8P - CLEARKLENS IPA VHO1 300ML
Validation Reference: 156012

Quantity Received: 1

Customer Minimum Specification kGy: 5.0

Customer Maximum Specification kGy: 15.0

Customer Unit Lot/Batch Number: ARD0000715113

Irradiation Data

Date and Time of Imradiation: 01-MAY-2015 14:21
Calculated Minimum Dose kGy: 6.3
Caleulated Maximum Dose kGy: 10.8

Iradiation Release Authorised By Synergy Health ple

Registered Office: M.I.N. 712 - Arnavaux, 13323 Marsellle Cedex 14, FRANCE
N° TVA: FR69 343 092 540
Page 1of1



mwn.xm_‘grmm_ﬁj

our work pratecis your world

hitp://www.synergyheaithplc.com

Certificate of Irradiation

Date Issued: 04-May-2015 FRO1S113793941-1

This is to certify that Synergy Health Marseille has where appropriate delivered an irradiation process
in accordance with:

ENISO 11137-1:20086 Sterilisation of Health Care Products
EN ISO 9001:2008 Quality Management Systemn
ENISO 13485:2012 Quality System - Medical Devices

ARDEPHARM

Zl de CNR - Les Hes Ferays
07300 TOURNON
FRANCE

(Validation reference for load dosemapped only)

24611138

Order Informatlon

Account Number:
Synergy Health Sales Part Reference:
Customer Reference Number:

101926
1023178
CDE/013-29/04/2015

Product Description: 206818P - CLEARKLENS IPA VHO1 300ML
Validation Reference: 156012

Quantity Received: 2

Customer Minimum Specification kGy: 5.0

Customer Maximum Specification kGy: 15.0

Customer Unit Lot/Batch Number: ARDOOOO715113

irradiation Data

Date and Time of Irradiation: 01-MAY-2015 14:28
Calculated Minimum Dose kGy: 6.1
Calculated Maximum Dose KGy: 11.0

Iradiation Release Authorised By Synergy Health ple

Registered Office: M.LN. 742 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE
N° TVA: FR59 343 092 540
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