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Certificate of Irradiation

Date lssued; 0Ll-Jun2d15

FROL511324402-1-1

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

inaccordance with:

EN IS0 11137-L:2006 Sterilisatlon of Health Care Products
EN 150 20012008 Quality Management System
EN 150 134852012 Quality System - Medlcal Devices

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS

Le Millenaire

395 nue Louis Lépine
34000 MONTFELLIER
FRAMNCE

2a6ii 1

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:

1019949
1023389

224503P - KITS BIDON
180952

3

150

20.0

CF150700 - 21/05/2015

S 1L

Irradlation Data

Date and Time of Iradiation:
Calculated Minimum Dose KGy:
Calculated Maximum Dose KGy:

31-MAY-2015 16:03
16.1
21.2

Irradiation Release Autherised By Synergy Health ple

Registerad Office: PLLN, 712 - Arnavaws, 13322 Marselllo Codex 14, FRANCE

W® TvA: FRS9 343 092 540
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ENTEGRIS CLEANING PADCESS

RAPPORT DE C
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ONTROLE

PHARMACEUTIQUE

Diversey

An Cnteans Compony

client
Raférantiel Plan Qualité n® MMO0000 {(en vigueur)
CIVERSEY France
Produit dosé ; N° rapport d'essai : CERT 15278
Clearkiens Cleansinald RTL VHSS
Référence COC : COC Edition n™2 du 081105,
Analyste : MJA T AR N™ du bon de commande : 4701678811
Cate de réception ! 8/0820158
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication ; EMT24908 15 117 Mo CE!‘HﬁCﬂﬂS] ISOTRON : 5113844020101
Date de fabrication : 052015 Quantité produite - 26840 x 1L
Date de péremption : 11/2018 FIDT N*: 1043 ind X
N° LOT ECP: 24808 Date d'analyse ' 0afnaE2015
Risultats ;
Caractéristiques Méthode Situation de ['&chantillon dans la production
: ; Y Specificatian
ahalysées d'analyse déhut il fin
Aspect & 20°C NA  |Liguide limpide et incolore| Liguide limpide et incolore | Liquide limpide et incalore | ~ 9% ¢ '“lﬂpi'je
Bl INcalare
Odeur S Crdeur tres legére Odeur trés legéra Cideur trés lagere GT:;; rt;és
Dansité (20°C) |OT 0301 1,000 1,000 0,988 0,880 -1,010
pH {207C) DT 0312 10,79 ao-11.7
Do=age de la matiére 5 i 0,070% -
aélive cationigue DT 0261 0,083% 0,082% 0,080% 0.090%
Cualité microbiologigue =10
de 'eau WEI ICT 0236 4 UFC F100mL UFCHOOm]
G Confarme WG Mon Conforme
M&  Non Applicable
Conclusion : X |CONFORME NON CONFORME
= |,_ '!l 15 I : ,_;:ll. I|-__ i g Hr | 5 - |

Date | 18/06/2015

Etabli par/ G, BEQRGES

verifie par: 0. GHERSY

——

IMP 0180 - L
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane

Test report — Membrane filtration sterilty tosting

sclon la Pharmacopes Européenng 8° édition chapitre 2.6.1
proording fo the prolocal 2,67 deseriben nto the sighth Eurcpeas Plamacopasis Sdbio

ECHANTILLON{S) - SAMPLES

Di&signation : aipea Buiniro e commande | e
atad ot Clearklana Claarsinaki et CF1L07GE
Rt olienl ! POE | _
Customar© el B 100348252 s
Murtdee e ot 2 o Matdraulil
sl vl < N2 A ataniat
Late de récaption - 12 Juln 2045 Dannga de starilisalon
A date : Elerhmatian duts -
Do du nealisslion 12 ivi
" Juin 2015 g
Teslivy dte Commantairs{s) 10 bidnns poolée
mnmbire ddchanillons) - 5 Cnmamant{s) :
Sunie qesifily ©
PROTOCOLE - prOTOCOL
“olurnic ' Sehantiien :
Frousd 19 st volam 100 ml
Solution neuiralisante Waolame de ringags ;
Moty S0l - DMP + Thioaulfate s vamis - 3 x100 il
Mombre de milisuy teslds % Wokmo dimmersion de la mambrans 100 i
Tested mcuha quantily MBI PO oFf M
Conditions | Mitiz de authara Temparstura dincubatan Durée d'lncubstian
Canoinos Marfis frautaton fompa e Ktk pevicd’
Bucléries adroblas, svures, champignons Bouillon Trypease Soja oo s p R 14 jours
Acrbin and Jwgal Tivgonp sup bl ! ! 4 chaps
Baciiras Bnaamobies ol adriies E'Du'llnng;?agzlﬁﬁr_’l?m e AL =2 EG 14 |aure
At i AR Thisahoolafn Resazui ECTITY sl
Wahdation do ka mdthode
ol validalinn a8/QINAL STEDG
RESULTATS - RESULTS
Fxamman 48 i crolesance microbicnne du mille
A ment o s mada micbian develngoesd
Canddions ¢ Mibews du cullure Apros T jows Apres 1 jows
Canallov i i Aftar ¥ daps At 14 ks
e e E PosHifs
Bacldrins adroblea. levures et moisissenos | n FEET 0 r.::‘-'-'v:
Bouillen Trypsasze Sola - k
Aerebic and) funnsr s Trgplona so sakakn . Négs:l_tlfa 1 hrlgﬁhf'
ety gl
Dacldries anaérchias at sérobigs £ Gouillon _ Fosltifs 0 Positifs
Thiegycualale aves Résazurine LosT kit
Anembic an Seehis £ TR oD Rrsazurk = Plénatife i MEgatifs
sauipan | ARl g
{CONTROLES - CONTROLS
Aol [Bali) Aprtis (AHer
Capirdle alan de fraval ilJI-'C]lI i 3 Contrdle: e gant [LIFC) . a
Wk plarr cavaled (5FLI) s Ghovew cunde! (L)
Bir saus hue laminaie (LFS) : Contréle starlls milouws -
|| Lusioer o o gt 504 2 prm— Canformis

CONCLUSION — CONCLUSION

Les échantillons testds ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours dincubation
Testad productz dossn slhewn any microbian devalopmant after 14 days of ncubatian,

Awvcun produit ne s'est révélé positif lors de cel essai.
No  product wes posilive guring the test

Rédigs par : ; Approuve par -
Rinksici i DORAMD Justing = e v BERTHOME Audrey
Tachnizian Bidngisie '\ Rasponsabls 4'essais micrabilogigues
Cratss ; vandrad] 26 fin 2015

lapprabalize du labaralals &l ng Foraprne que ks abels saumiz & fezsal,

La prémant rapoot na pans G repracil Lakament ou zarslamet qu
This pod may ol B0 mEoouseU e valai i gart Wiihont the aparave of o ooty anu' el diivi T Insfod oo,

Medicall.ab

Microbiological and physico-chemical analysis - process walidanan e [ o - |
EM IS0 13485 (2003) I-..m‘ ,{"ﬁ " - [
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