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Date Issucd: 22-Jun-2015 FROAS1A407872-1-1
This is to certify that Swmergy Health Marsellle has where appropriate delivered an irradiation process
in accordance with;
EN 150 1113 7-1:2006 Sterilisation of Health Care Products
EN IS0 2001: 2008 Quality Management System
EM IS0 134852012 Quality System - Medical Devices ' pa—
1 Y ! .-"l
ECP ENTEGRIS CGLEANING FROCESS —_— —
Le Millénaire ! \ <
. | ot l I Y ECH

395 rue Louis Lépine
34000 MONTFELLIER
FRAMNCE
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Ordar Information

Account Number:

aynergy Health Sales Part Reference:
Customer Reference Number
Product Descrigtion:

101999

1023397
CF150751-03/06/201%
224516P - KITS BIDONS 5L

Validation Reference: 179848
Quantity Received: 3
Customer Minimum Specification kiy: 15.0
Customer Maxmum Specificatlon kGy: 30.0

Irradlation Data

Date and Time of rradiation:
Calculated Minimum Dose Gy,
Calculated Maximum Dose kGy.

21-UN-2015 1616
16.¥
22.5

[rradiation Release Authorised By Synergy Health plc

Registered Officer FLLN, 712 - Arnavaux, 13323 Marsellle Cedex 14, FRANCE

N® TWA: FRES 243 092 B0
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EMTEGRIS CLEAMING FROCESS

An Pjegris Company

RAPPORT DE CONTROLE

PHARMACEUTIQUE

1P
Diversey

Client

DIVERSEY France

Reférentiel Plan Gualité n® MMG0000 {en vigueur)

Produit dosé ¢ N? rapport d'cssai CERT 16407
Clearklens Cleansinald RTU WHIS
Reférence CDC : CDC Edition n®2 du 05/ 1/05.
Analyste : CAMNGGELAR N du bon de commande : 4701684341
Date de réception 18072015
CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Lot de fabrication ; ENT25227 15 153 N° certificat{s) ISOTRON - $114078720101
Date de fabrication ; 0612015 Quantits produite - 480 x 5L
Date de péremption ¢ 12020118 FIDT N* ; 1047 ind W
N* LOT ECP 2R22Y Date d'analyse ! 16072015
Résultats
Caractéristiques Méthode Situation de I'Echantillan dans la production i
: . Spécification
analysaes d'analyse d&hut viiliaL fin
Aspecta 20°C MA, Liguide impide et incolore | Liguide limpide et incolore | Liquide limpide et incalare L1E::I?1qigl[2|rigdﬂ
Cideur PA Ddeur trés légére Odeur trés légére Odeur trés [agére DT::;:EFEE
Densite (20°C) DT D301 1,000 0,999 1,000 0.850-1.010
pH {20°C) IOT 0312 10,62 a0-117
Dosage de la matigre 4 : 0,070% -
active cationique IOT 0261 0,081% 0,081% 0,089% 0.090%
CQualité micrebiologigue =10
de I'eau VWF] IDT 0236 2 UFG fa0ml, LUFSA00mL
Gz Conforme M Nen Conforme
MA ; Man Applicatle
Conclusion ; A |CONFORME NON CONFORME

Date : 21/07/2015

Verifie par: 0. GHERSY

Etabli par : ,ﬂﬂRhLbE’Lﬁ_
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Rappoul b7
) BT 15/QIfSTEI275
_ , Demandedr: FCP
- f/rv ledcallalk B 305, rus Louis Lépin
' 34000 MOMTPELLIER
Rapport d'essai - Essal de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Tt Tast rapart - Membrane fiffration sterlify tosting
s2lon la Pharmacopée Européenne 87 édition chapitre 2.8.1
acpardting lo Mhe Bif Europesn Phermacopaela Editan, chapler 28,7
ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S}
Césignation : g : : T ;
e Cloarkiens Cizanginald Pl Lpniilios CFi50231
Réfarencs client ; POE
Mgt otten e 100848253 &R
Mumino da lot: - Maldriaw[x] |
Sttt ENTZ5227 15 153 phstoriyiad
Darle e rAception : i . Donnde de sbarlisation
oot s lrecdi 20 Juillot 2015 A e -
P dhe roalisation - .
h eudi 23 kel 2045
Teafing date ; ! m Commaeanlairg(s] 10 bidons pooiés
mombre ddchantiiongs) | 2 Canvgiefia) P
S gimnkty ©
PROTOCOLE/PROTOCOL
Wal d'dchantillon :
2 'g::wffn.j:e i 500 3 ringages da 100 ml de DNP Thia
Selution neviralisants - Valume de nngage @
ggiralnng sohban DNP + Thiosulfate visxg wvokame 3100 il
MNombro de mitieus iastés 2 Waluma dimmersion da la membrame ; 100 i
ke OF Srvrtrvignnany losfe | frevrey i veswene of mpmbranes m
Candilions Milisux da caliura Température d'incuballan Durde dincubalian
Cottfilieng Frsirommmant af culfure incuinkan famoersiue: (ncuteadion peiod
Bacleries admhbies, levures, cham pigrong Bowillon Trypease Soja - B 14 jeirs
Asvnbiz and Lagal Tragiiuse scay estution 7252 25°0C tidiys
- : o Bauillon Thioglycolate aves
Dactér boes at - 5 ;
o mssanune 28250 e
rwr: Resazinne sohilion |-
Méthode non validés
W vialidated mefiod N ONVALSTEIO6
RESULTATS / RESULTS
Examen da |z erolssance migroblenne du millew
Examinetion of e aucrabist geatwlh iy (he mitetia
Candiflans | Milieus de culture ADras 7 jours Apras 14 Jours
Senmliang S feaiE of cuite After 7 oaps Aty 1d (s
Baclgrles adrobies, lovures ol moisissures |/ - ;Di:f{s 1] gﬂﬂilirs
Bauillen Trypoase Saf = w: uww
bl el fermgat ¢ Trypfone s salition . Héoalds 1 Mégalifs
e N ngaiee N mgativa
Bucldiies anatrobies ot adrobies / Bouillon ~ Paslile o Posltifs
Tripglycalale aves Résaeuring Pagire P oo
Amparmhiy and aerphi ¢ Thiog(veodads Risaeurng _ Mégalifs 1 Hagatifz
SN ™ v I wpalive
CONTROLES /CONTROLS
fiynck (Balore) Fanhe (Al
Conlndle plan da braeal (UFC) o o Conlralo de gant {UFC) 0
Werk glan canteal {CFLY Gkren vl (SFLIP
u fin laminaina [UFG il
e 0 e e | Contoms
CONCLUSION
Les &chanlillons testés ne présentent pas de croissance micreblenne aprés 14 jours d'incubation
Tostod products dossn'l shown any microbian doveloprsient after 14 davs of incubation.
Avcun produit ne s'est révels posilif lors de cet essai,
No Product was positive during the test,
Rédigs par : ; raun par
Wessd ool Justine DORAND SRR Audrey BERTHOME
Techacicrae Bolpoish ﬁ% - Hﬁpw'sahh dassan m-:rcLﬂ:roqme
Biclagisl teshnican 3 et e sty e
DCates vendredi 7 ao0f 2015 E R I
eci le’
Les présent rauport ra pail &g raprod,it gtakment u parkalenn! go'avon 'sppn hEalian o o labgy Wﬁi?' 11 CansErie que cg-uu I5 soumis & M55,
T T iy ke rdpmdutan' kol o pad witou! W apg evagal i doramn mn’]’:{"ﬂ\!ﬂﬂ tha fealac poducts)
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