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Certificate of Irradiation
Gate Issued: 20-Jun-2015 FROAS11411037-1-1

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 20012008 Quality Management System
EN 150 13485:2012 Quality System - Medical Devices
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Order Information
Account Number: 101999
Synergy Health Sales Part Referencea; 1023389
Custormer Reference Number; CF150806-18/06/2015
Product Description: 224503P-KITSBIDONS 1L
Validation Referance: 180952
Guantity Received: 3
Customer Minimum Specification kGy, 150
Customer Maximum Specification kGy: 30.4
Irradlation Data
Date and Time of rradiation: 28-JUN-2015 13:05
Calculated Minimum Dose kGy: 1.2
Calculated Maximum Dose kGy: 213

Irradiation Release Authorised By Syorgy Health plo

Registersd Office: MULN. 712 - Arpavaus, 13424 Marscllie Codex 14, FRANCE
N" TWA: FRES 343 05 540
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EWTEGHES CLEANING PROCESS

An Endeqniz Company

RAPPORT DE CONTROLE

L

PHARMACEUTIQUE

Diversey

Client

DIVERSEY France

Raferentiel Plan Gualita n* MMQ0000 (en viguaur)

Produit dosa ¢

Clearklens Cleansinald ETU WHOS

Référence CDC

CDC Edition n*2 du 08/T1/05.

M rapport d'essai ; CERT 15453

Analyste : CAMNM.IAMJAR N® du bon de commande ; 7016984501
Date de réception 17082015
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication ; ENT25357 15 166 N° certificatis) ISOTRON 511410370101
Date de fabrication - o725 Quantité produite - 2040 % 1L
Date de péremption ! 02017 FIDT WN* : 1043 ind X
N* LOT ECP 25357 Ciate d'analyse : 17082015
Résultats :
Caractéristiques Méthade Situation de 'échantillon dans |a preduction
; . Specification
analyséas d'analyse dibit rilied fin
Aspecta 20°C A Liguide limpide etincolare| Liguide limpide etincolore | Liquide limpide et incolore qu;iidrzlzﬁ‘gitle
Oidaur A Odeur trés [agére Odeaur trés |égére Odeur trés |agara GT:;értfs
Densite (20°C) ICT 0301 1,000 0,388 0,858 0,980 -1.000
pH (20°C) IDT 03142 10,77 g0-117
Casage de la matigre ; o 0.070% -
active cationique | 107 9261 0,079% 0,082% 0.085% i
Qualite microbiologigusa ; - =10
de l'eau WEI [[2T 0238 4 LUFG {100mL UECH0omL
G- Cenforme NG Mon Confarme
Ma - Mon Apelicabls
Conclusion: | X |CONFORME | [NON CONFORME
Date ; 24/08/2015 Etabli par: J ARNGULD: Vérifie par: [, GHERSY

IMPF 0180 -
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3 ) Denarddaur EGP
med ICE_I La b Erquirer: 2445, rue Louis Lénins
34000 MONTPELLIER
e Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
St Test report - Membrane filtration sterifty testing

selan la Pharmacopée Européanna 8° adition chapitre 2 6.1
acoordivg o the At European Pharmacopoeia Edition, chanter 2.6.1

ECHANTILLON(S) /SAMPLE(S)

Dézignation ; " - Mumérn de commanile
B g Clearkians Gleansinzld pordidiiag CFisi084
Réfaranne cllent ; i POE ;
Cusboer flursnce | 100848252 EiF- s
Numarz da ot : Foae Tl . Matriauix) ;
Barch numbsy ENT25357 15 166 tdatarial *
Diale de réception i F annéa da skarilisation ;
Heceiph dala ¢ londi 37 o0t 2010 Siearatian oara
Dl de rédalisation : L }
. di 1 b
Testing dam : TR SEpmae A0S Cammenlairals) :
Momiare d'chantitonis) - 2 Bommeris)
Sumples quanidy
PROTOCOLE/PROTOCOL

“oluma d'échantillon |
Samyle waluie |
Salulion neutrallsants
Matalleig sodalix

100 ml

Wolurne de ringage ;

DMP + Thloaulfate sy valme

Meomare de milious testés : 2 Valume dimmersicn de la membrane ; 100 "
twniaer f Eovinrniment feshed Drney s walime of Memivaies . m
Condifions Milieux de calturo Tenmpiritwa dincubation Crurda d'incination
CivkRicns Enwicissrimnt of oo Jrsubalo fempara i IncrAlion paion’
Bactdrles afrobivs, levures, champignons Bouillon Trypcass Snia g D ER 14 jours
Aaronic and fun sl Trpmiang S0y sdulian e 14 ks
Baclérios anudmbies et adrmbies Boulllon Thinglycolale avec - ok 4 jours
Anaerchic and zorbic - ReRsuODe ; W% 380 14 days
nlnolucolaly Besazuring
h&thode nan validés
Mo validarad metfiog 09/0IVAL.STEM18
RESULTATS / RESULTS
Exarnen de la croissanca microblenne du miliss
Examination of the mizrabian growth ki the media
Conditions ! Millaux de cuilurs Ards 7ojours Bpres 14 jours

Conehitiovis S i ol calpya Al T elops Aftar 14 dava
- Pagifif: Positifs
Bacléries aérobiss, lavunse at maisizsures /! - F'I:i{.':l _: a Pasitien

Bouillon Trypoaze Soja - —
Aol A RS S Trpshin oy salidiin - Megatifs 1 MWégatifs
M sqative M egeliea
Baclénios anaarohias at 2erabies | Boullen Positife 0 Pasitifa
Thioglyzolatle avec Résazuring - Poaitive Fogitive
Anasrobic and aembic / Thioglycolate = Magaiifs 1 Megalifs
Resazuring solution Magativa MBgative
CONTROLES /CONTROLS
Avarit {Balire) Apchs LAl
Cenlrile plan da travall [UFS) I a 9 Cowitrdle do gant (UFCH 0
Wk e coubnal fOFL Elawe conimd {SFL)
fir snas Fus [smingira (UFL) Contrdle sléqlile milizu -
Loniar i i oasshed ¢2F0) o Mot afariley Gy : Canforme

CONCLUSION

Les echantillons lestés ne présentent pas de croissance microblenne aprés 14 jours dincubation
Tested products dogsn shown any microhian dovelopment after 14 days of incubation,

Aucun produit ne s'est révéld positif lors de cel essal.
Mo Produc! was posiive duing 1he tesl

Reérdigd par Justing DORAN

ADRIOuYS par -
Wkitan oy ¢ "_H:\} P Audrey BERTHOME

Apiprovea by

Techiiciznne Binonista Resipansakle 85554k muonblokizgaes ™y -{"J": R ]J;-

Bimngisl sochnicla Wizrabiooglos tests Manags ?‘s—\%f'_';i*
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MedicalLakb

Microbicfogics! and phpsioo-chemical analvsis - process validetion

EM 150 13485 [2012)
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