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Certificate of Irradiation

Date lssued: 03-Aug-2015 FRO1511438077-1-1

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

EM 1590 111 37-1:2008 Sterilisation of Health Care Products
EN IS0 9001:2008 Quality Management System
ENI15013485:2012 Quality System - Medical Devices
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Ordar Informatloen
Account Number: 10158948
Synergy Health Sales Part Reference: 1023397

Customer Reference Number:
Product Description: 224516P -KITS BIDONS 51
Valldation Reference: 179848

Quantity Received: 3

Custorer Minimmum Spacification KGy: 15.0

Customer Maxinum Specification Kiy: 30,0

CRIG0975-22/07/2015

Irradiation Data

Date and Time of kradiation:
Calculated Minlmum Dose kGy:
Calculated Maximurn Doze kGy:

01-AUG-2015 14.43
16.8
22.2

Itradiation Release Authoriscd By Synergy Health ple

Rogistered Offica: MLN, 712 - Arnavaus, 13323 Marseills Cedex 14, FRANCE

N® TWa: FRES 343 022 540
Paga 1 of 1
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RAPPORT DE CONTROL - =
’ Diversey

PHARMACEUTIQUE

Client
Referentiol Plan Qualité n® MMQ0000 {en vigueur)
DIVERSEY France
Praduit doss - [N° rapport diessai CERT 15482
Clearklens Cleansinald RTU WHIS
Référence COC : GO Editlion 02 du 081 1/05.
Analyste : CAN FJA L JAR N® du bon de commande : 4701712403
Date de récoption ; 20082015
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIGUES
Lot de fabrication - ENT25691 15 205 N° cortificatis) ISOTRON ° 5114380770101
Date de fabrication : 072015 Cluantité produite * 480 x 51
Date de péremption : olizniy FIDT N*: 1047 ind Wy
N LOT ECP: 25691 Date d'analyse ; 2000820156
Résultats :
Caractéristiques Méthoda Situation de I'echantillon dans |3 production
, . Specification
analysées d'analyse dihit AL fin
Aspecta 20°C MA, Liquide limpide et incolore | Liguide impide et incolore | Liquide limpide et incolare qugilﬁni;;gfelda
Cdeur A Cidelr trés I&gére Ddleur trés Egére Crdeur trés legere G?:;Jérrt;es
[ensita (20°C) IDT 0301 0,899 1,000 1,000 0,930 -1.010
pH {207C} 0T 0312 10,82 80-117
Cosage de la matiore : . 0.070% -
active cationigue [T 0261 0,075% 0,082% 0,07 7% 0.0905%
Calité microhiologique . <10
de l'eau WF IOT 02386 & LFC  100mL UFCA00mML
G Conforme  WC - Mon Conforme
MA ;- Mon Applicehle
Conclusion ; X | CONFORME I NON CONFORME
| | |
| ! i 20 ke E = | L ] A [ . \ =
g e
Pate: 09/09/2015 Etabll par : |G Gﬁ@ﬁﬁES Verifie par: L GHERSY
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Rapport d'assai - Es%ﬁia starilité par la méthode datiltration sur membrane
Test-rapor-—=—\lembranefiliratiomrsteritytesting

selon la Pharmacopée Européenne B° &dition chapitre 2.6.1
accarding o the SHh Surapesn Pharmacoposla Eoilon, chapter 2.6.7

ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)

Ddsignation : 5 Mumeéro da commanda : .
gt hoih Clearklans Cleansinald oot CF151058
Reddrence cliand POE !
phpaiest mirg 100848263 e A
Mo du lof Satdriauls) .
el : ENTZEGS1 15 205 i )
Dt do reccplion T 7 Deande de stérilisabion
Recaint drie gl 2 saUke Sfardizaton dafa -
Diate de rdalisation : i e
; mardi 25 aool 2018
Testing dats : Cemmentaire(s) 140 bldang poclés
rombre d'éshantilon (s ; 3 Cammentis) ' i -
Sampe guaniily
PROTOCOLE/PROTOCOL
Valume d'echantilon Y
e 500 mil dringages de 100 ml de BNP Thic
Seluticn neuiralisants : . Wolume de ingage ©
Waafraling i DMP + Thiosulfafa Finging vl Ax100 mil
Mombre da milieus tagids : Valume dimmersion de fa memiarane in0 il
Mamber of Enviansenan fasted EEEDYT A G RN
Conditiona ilisux da culture Toemgdratury d'incubation Durée dincybalion
Cevalivs Enutenpmst of il Jncutiahan demperatura incubslion pariod
Baclarivs adrobivs, levures, champigaons Bouillen Tryprasy Soju U s 14 Jaura
Anrob and Rngal Tryplone soy sallon R 14 o
. it Bouilon Thioglycolala avas ;
Baclirios anpdiobies ol adrobiuy Rt 3 14 joura
Anaerchle and aembio THi Resatzuring _—_— Latiit 14 days
hinglvpolate Ressrudne
Miihode non validas 09/OIVAL STEDTE

Mo validafed miethod

RESULTATS / RESULTS

Examen de fa creassance micrebicnng du milicg
Exarmination of te mizrobian growth v the meidls
Condilions ¢ Milisux de culturs Aprée § jowrs Aprds 14 Jaurs
Gondiions ifedls of oL Aftne ¥ days Afgr 14 deps
. . , Positifs Pogilils
Baciéries agrobies, levures et melslssures # _5! 3 0 i B

i 3 Pt Fosilivs

Bauillen Trypoase Soja TS NEnall

Arvralaic arxd fargal £ Tepgione suy sk - gatis 1 =gakls

W agative N ugaliva

Aaclénes anaéobles el aérobles MBautllon Positifs 0 Posilifs
Thicglycolale aves Résazuring ) Posifivia Pasltive
Anagrabas and acsobic ! Thioglycolals = Mégatils q Magatifa
Resazuring soiution Megalive Megative

CONTROLES /CONTROLS
Ayanl [Balors) Apche [Allar)
Conindla plan e lrevall |UFC) o 0 Coatedle do gant {UFG) il
Work plan comrol (0L Blevn comtl (OFLY
Air sous Fus larinaie JUFC) Canlofle siénlitd milleus

Lawmunar o B cannor (CEL a Whecks oy ool Conforme

CONCLUSION

Les échantillans tesles ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tesled products doesn't shown gny micrahian devalopmant affer 14 days of incubation,

Aucun prodult ne s'est révela positif lors de cet essai.
Mo Froduct was posiive duning tha fest

s par Justine DORAND r’r;f,“;? \ ARETOUSERST-  Audrey BERTHOME
Teslmcans Giolagst [ —::’:g e Raspansshia desssis microtlcleqluas—j"
Giakig st leshnie —4 e Kerozizlsacal lesls Manager
Dato - mercredi B septambre -y

| a prisenl sapanect ra prolAirs raoredail etalsment o catalameant guevec Psperebalion du ladoalone el na concame sue [&s shjels scumis 3 Pesks,
Thiz ropan’ faaly nad bo raprocecan (1wl ana o pad st e soovaead of Ma labovalivy ikl aly Disieas (e fealed oducts,

Medicall.ab

Micrabioloqical and physico-chemical analysis - process validalion

EM IS0 13485 (2012)

A. chamin du Catupolan - 89120 Vaulk-en-Velin - France
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