I S

ECP Racule

FER TP i ARG
u&n 1 il

synergynealtn

aur work pratecis yoar aantd

—

e T———

it Ao synergyhealthple.com

Certificate of lrradiation

Date Issued: 03-8ug-2015 FROLS11437186-1-1

This is to certify that Synergy Health Marsellle has where appropriate dellvered an Irradlatlon process
in accordance with:

EN IS0 11137-1:2006 Sterilisation of Health Care Products
EM 150 2001:2008 Quality Management Systam
EN IS0 134852012 Quality System - Medical Devices
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Order Informatlon

Account Number: 101999
Synergy Health Sales Part Reference: 1023397
Customer Reference Number: CFL50974 -22/07/2015
Product Description: 224516P - HITS BIDONS &L
Validation Reference: 179848
Quantity Receaived; 3
Custemer Minimum Specification KGy: 1540
Customer Maximum Specification K&y a0

Irradlation Data
Drate and Time of wadiation: O01-AUG-2015 14:231
Calculated Minimum Dosea kGy: 177
Calculated Maxitnum Dosae kKGy, 225

[rradiation Reloase Autharised By Swergy Health ple

Registered Offica: MLLMN. 742 - Arnavauy, 13325 Marseille Cadex 14, FRANCE
N7 TWA: FRE59 343 032 540
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An Ertegns Compony

RAPPORT DE CONTROLE
PHARMACEUTIQUE

{'-." #l’

Diversey

CIWERSEY France

Client

Referantiel Plan Qualité n® MMO0000 (en vigueur)

Produit dosé ; N® rapport d'essai : CERT 15444
Clearklens Cleansinald RTU WH25
Reéforenca COC : COC Edition n°2 du 03111/05.
Analyste ; CAMNMIAL AR N* du bon de commande : 4701716514
Date de réception : 13082015
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication : ENT25680 15 205 N° certificat(s} [SOTRON - 5114371860101
Date de fabrication ! 0720156 Quantité produite : 480 x &L
Date de péremption : 012017 FIDT W°: 1047 ind W
MN* LOT ECP : 25690 Date d'analyse ; 13082015
Résultats ;
Caractéristiques Méthodo Situation de I'echantilion dans la production s
analysées d'analyse débit e fin sl
Aspect 3 2070 A Liguide limpide et incolore | Liguide limpide et incolore | Liguide limpide et incolore L'q:t'.de h:ﬂp'de
Incojore
Odeur iy Ddeur trés |egére Cdeur frés |égere Odeur trés legera GT?“T s
3 Sgare
Densité (20"C) 10T 0301 1,000 1,000 0,899 0,980 -1,010
pH (20°C) DT 0312 10,79 g.0-117
Dosage de la matidre 5 & n ; 0,070% -
stlive-cationiqus DT 02&1 0,078% 0,078% 0,073% 0 0G0%
Ciualité microbiologigue <10
da I'eau WFI ICT 0236 & UFC 100mL UFCH00mL
G Conforme NG Non Conforme
M - Mon Applicatla
Conclusion . A |JCONFORME MON COMFORME

Drate @ 1 8/08/2015

Vérifie par- D GHERSY

Etabli par | ._Ir'-‘-.rF'? héﬂall;_ﬂ?
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) Repper 15/0I/STE317
Cemandaur : ECFP

. Y /M E-‘C! iCEﬂ.' LE b kgl 395, e Louis Lépine

34000 MOMTPELLIER

@ Rapport d'essal - Essai de stérilité par la méthade de filtration sur membrane
il Tesireport - Membrane fiftration starilfy tasfing

selon la Pharmacopée Européenne 8° &dition chapitre 2.8.1
acearding iothe Gt European Phaniaconoels Editing, nhapler 2.6.1

ECHANTILLON(S) /SAMPLE(S)

Dridsignation | i Mumére de comimarids |
s Clearklanz Claznzinald o) CF150987
Riéfdrence clivni @ POE:
Cuatamer rmferance - T Be
Murmra de ol ’ - hdalérianalx) ¢
Balchmnber ENT25690 15 205 Maimna) - l:
Date de rdceptinn : i -y Connés de atérliaation :
Pl dats - Jeudi 27 acit 2015 ity
Date de résligation : w5 :
Tetiticy cai riarelf Sepaintys S Camrmentalra(s) :
Mambra d'achantillan(e) : 2 Commeviliz)
ST QU
PROTOCOLE/PROTOCOL
Wolums d'échardilien : e _-“""‘-‘____
Shinds Uokile 500 ml Sringages da 100 ml da
Solutlen neutrallsante | “olume de ringaga :
Rreuteeliaing sl DNP + Thiosulfata Finsing valime - 3 %100 mi
Mombrs ag milisux tasias : 2 “Wolume dimmerzion de la membrane : 100 I
fmbisr of Evrannement fasmac - IEr R VOl Of RORIDreses | m
Corditions Milimwe da culturs Tempdrale dincubation Durda d'incubation
CovriEns Enwrannoment ol cuiim Kxcubaton femparatuvs notsarian o
Baclérics atrobios, levures, charm pignons Bouillen Teypcast Sej %G £ D LA 11 jours
Asmi 2od hnga! Tryiove sop colwian ! : 14 gaps
Backéres anadrobios ol atrbics B””i||”"ﬂ'|jﬁﬂ'-‘9|}"~;ﬂlﬂtu dvHG b S 14 jours
Anaerobic and ssrokic i et R 14 days
hicglveolaia Rasszunns
hétnade non valldée
i 09/OIVAL.STEID16
RESULTATS / RESULTS
Examan da la croiseance microbisnne du mifiew
Faoemiinalis ol e erotrcalion epioeeedln i fie medi
Cardltlons § Milleux de cultuse Apies 7o jaurs Apras 14 jours
Carpitians & Moo af aoalre Alvar ¥ days After 34 asys
- i Posilit
Eactérias serobies, levures at moisissuras | = Ezzl::f: 0 F'T.{.‘:I E
Bovilan Trypasse Soja T s
Agrolin s el £ Trggione Boy ssiulion = E&QH..IfE 1 xéﬂﬁ
R IONN 8 i)
Bachérnes anaérobiss et aérabies § Bouillon Poslti= 0 Posilifs
Thioglyealate avec Résazurine ' Fosilivi Pocitive
Anasrobic and aseole  Thicglyeolale = Méaaiifs 1 Megalils
Ruszzuring solution Menalve Negative
CONTROLES /CONTROLS
Ayant (Betorny A (AR
Corsdle pan de lraval (UFLC) 0 1 Canirile de gae (RS o
‘Ao plan cowrad (TELY Gkres povrnd JOFELY
Alr seus e lanyngla (UFC) Contriie stérle rillews
LaTumer s sl (L) o Hala Sty o, Gonlorme
CONCLUSION

Les echantfillons testes ne présentant pas de croissance microbienne aprés 14 Jours d'incubalion
Tostad products doesnt shown any micrebian development #fter 14 days of inoubation,

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai,
Mo Fraduct was posifive during the fast,
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MedicalLab

Microbialagical and physico-chemical analpsiz - process validation

EM 150 13485 (2012)

5, chemin du Catupolan - 89120 Vauls-an-Valin - France
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