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Certificate of Irradiation

Date Issued: 08-Jun-2015

This is to cortify that Synergy Health Marsellle has where appropriate delivered an imadiation procoss

in accordance with;

FRO1511398933-1-1

EM 150 111 37-1:2006 Sterilisation of Health Care Products
EN 150 9004:2008 Quality Management System
EM IS0 13485:2012 Quality System - Madical Devices

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Le Millénaire

395 rue Louls Lépine

34000 MONTPELLIER

FRANCE

£5R548d

Order Information

Account Mumber:

Synergy Health Sales Part Reference:
Customer Reference Number:

Froduct Description:

VYalidation Referenco:

Quantity Received:

Custormer Minimum Specification KGy:
Custormer Maximum Spocification KGy:

101999

1023397
CF150720-27/05/2015
224516P - KITS BIDONS 5L
179848

3

15.0

30.0

Irradlation Data

Drate and Time of Irradiation:
Calculated Minimum Dose kGy:
Caleulated Maximum Dose KGy:

O7-JUN-2015 13:48
175
21.4

Irradiation Release Authorised By Synergy Health plc

Rugistarad Offica: M.LN. 712 - Armavaus, 13333 Marseille Cedex 14, FHANGE

N* TWA: FRES 343 0192 H440
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FNTEGRIS CLEANING PROCESS

A enrepes Conipn e

RAPPORT DE CONTROLE

PHARMACEUTIQUE

|':¢‘

Diversey

Client

OWVERSEY France

Refarentiel Flan Qualité n®* MMQO000 (en vigueur)

Produit dosé ;

Clearklens Cleansinald RTLU WH9S

N° rapport d'essai:

CERT 15404

Référence CDC : COC Edition n*2 du 08/11/05.
Analyste : CANGGEAR N* du bon de commande : 4701684340
Date de réception ; 190712015
CONTRELE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication : ENT25153 15 146 N* certificat{s} ISOTRON - 5113989330101
Date de fabrication ; 0E2015 Quantité produite : 480 x &L
Date de paremption ; 12/2016 FIDT N°: 1047 ind W
N° LOT ECF ; 25153 Date d'analyse : 18072015
Résultats :
Caractéristiques Wéthade Situation de I'4chantillor dans la productian —
analysées d'analyse r Ashut milien firi Spéufcation
Aspect 4 20°C A Liguide limpide et incelera| Liguide limpide et incolore | Liquide limpide et incolore L'ql':'fje IIlrnpicJe
el INCOIOrE
Cdeur M Ddeur trés legeare Odeur trés |egére Odeur trés legérs DT:S;:;ES
Densite (20702 10T 2301 0,954 1,000 1,000 0.8320-1.010
pH (20°Ch IDT 0312 10,84 a0-11.7
Desage de la matigre . u 0,07 0% -
active cationique IDT 0261 C0a1 % 0,081% [r080% 0.090%
Qualité microbiclogigque =10
de Fean WFI IDT D236 5 UFC M100mL UFCA00mL
O Confarme WG Mon Canfornme
MA - Mon Applicable
Conclusion ¢ X |[CONFORME MNOMN CONFORME

Date : 210072045

Etabli par || J ARNOULD—
—_— 1 fﬁ..-ﬂ"'"ﬂ- -

Verifie par: D GHERSY

3 = T MPO180-L



Rapport M :
) oot 15/OlSTE274
' 3 Demardeur - ECP
NedicallLal | Erauie 395, rue Louis Léging
L 24000 MONTFELLIER
- Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de flitration sur membrane
e L Test report - Membrane fiftrallon sterifty testing
selen la Pharmacopse Européenne 8" édition chapitre 2.6.1
aceonding fo tho Oth Ewropean FPharmacopesia Editian, chapter 2.6.9
ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)
Désifgration : Sy Nurngre do cemmande |
5 Iy Clearilens Cleansinsld iRl CF150821
FlkErence clignt ; POE: -
s efirence 100648253 sl
M de bl - . Al -
i g ENT25153 15 146 Matimuig 2
Ciasle e réeplian ; " ; f ; Connée de siérlisation
Rooeia s verndredi 17 juillel 2015 it
Date de réalisalion @ . '
o1 23 (uiflel 2015
g o : Commentalra;z) - 10 bldans poolés
Hombre d'échantillcns) - 2 Commens] <
Sampio quaney -
PROTOCOLE/PROTOCOL
oo p‘j'fi';f::"_"""‘ : 500 3 ringages de 160 m de DNF Thio
Saluben newiraksants : Valuma de ringage ;
et alzg soiulion DN + Thiosultate Fosvg vobame 3x 100 m
Nombre da milieus tesids : 2 Volume d'lrmersion de la membrame : 100 "
Aenbior of Enevnoanrsant Josiod - I ST VOIS O T mbnamas - ™
Condifions Milieux de sulfur Températare dincubalan Durda dincubetion
Conpians — Erviewdnuir f ebhivn {ncutation fampemiu Incutiation paviod
Banldries aémﬁ:::b Ia:l;{u.r:% rlﬂmpu;nmn Boulllon Trypeaza Soja 2154 250 14 jours
! Tryptons soy sakyian 4 sl
= Bauillan Thioglyealale awes i
Bactérs érobiga 1 gérabl 3
Sl S o e Rosaauns 28 428° b
hadlnode non validée
o i s 09/0IVAL. STED16
RESULTATS / RESULTS
Exarnén dex la craissance microbienne du miliou
Exprumation of i micrabian growth in the media
Condifions £ Milieux de dultura Aprés ¢ jours APCEE 14 jaure
Coriiicne S Muuie of oalve Altey 7 days Ao 14 cps
i Positils
Bactérias agrobies, lavures el moisissuras - :ZE::E‘: f F?a:'rﬁ'e
Beullon Trypease Seja T NEsait
Asvobiz anal WSt ¢ Trapkone S0y Soio s gatits 1 Falis
M enaniva N pgatioe
Bagiéries anaérobles el adrobles { Boulllon = Fesilils o Paosilifs
Theglyoolale avec Resazuring Prsiiva Fomive
Anneraiic and devobis ¢ Thioglpealale Resszonng : Meégatils i Mégatifs
s0lufian M eqatio M aaive
CONTROLES /CONTROLS
Avail {Befaa) Aprds I',Hﬂul
Canirdle plan de fraval [LIFC) 0 0 Contndle de gant {UFC): o
Wor plan ponfrod {CFLY Gikove aomey (OELY
R e et 0 Ol e | corlome
CONCLUSION
Les échantillons testés ne présenlent pas de craissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tasled products dossnt shown any micrahian development affer 14 days of incubation,
Avcun produit ne s'est révele positif lors de cet essai,
No Product was positive during Ihe fes!,
Redlgd par — APPrOLE par
Widlen by Justing DDRAND_-_ . _—'E Ayl Audrey BERTHOME
Techricionra Hinkaglsia —F Rstsonkabla Feaast mdobichngguess
Bieowist lechercian —% Mermbiclog 15 Manegar
- i i e g2 EAA e o B T e (Y 528
Date : vandredi T aodt 2015 R “T - bis
E q P M |
L& prégan] ragpocl an paul &lra raprade L olelemanl gu paieleranl gu'as |ﬂblﬂ|.'!|:||.'lj!| n&tnr‘d&r?‘lﬁ oun rn}‘&:]ul saumis 1 Fassal
|_ Thaw repon mey nod b mpenouced n Wi Or part wihodt e aperual GMHWWWJ W r‘mn‘mdaﬂl
’ 78 AN I-'I‘ 1
MedicalLab £ U AU
Microbiclogical end physico-chemical analysis - proness validalion B
EM 150 13485 {2012)
5, chemnin du Catupalan - 82120 Vaslk-an-Velin - France o
Tl : 33 (0]4 7281 2202 - Fax - 330472 61 2272 stunk b4 vl N FAS TS EXTTTRTT e 1
i L sz . e T N TE TR 0028 « Rasuhats 572 FRFLUR i
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