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Certificate of Irradiation

Date Issued: 27-Mar-201.7 FRO1511836447-1-1

This Is to certify that Synergy Health Marsellle has where appropriate delivered an Irradiation process
In accordance with:

EN IS0 11137-1:204.5 Sterllisation of Health Care Products
EN IS0 90041:2008 Quality Management System
ENISO 13486:2012 Quality System - Medical Devices

ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS
Le Millénalre
395 rue Louls Lépine
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Order Informatlon il .k-’ f/
Account Number: 101999
Synergy Health Sales Part Reference: 1023389

Customer Reference Number:

Product Description:

Validation Reference:

Quantity Recelved:

Customer Minimum Specification kGy:
Customer Maximum Speclfication kGy:

CF170343-16/03/2017
224503P - KITS BIDONS 1L
180952

3

15.0

30.0

Irradlation Data

Date and Time of Irradiation:
Calculated Minimum Dose kGy:
Calculated Maximum Dose kGy:

25-MAR-2047 12:19
19.7
259

Irradiation Release Authorlsed By Synergy Health plc

Processing Site: M.I.N, 712 - Arnavaux, , Marsellle Cedex 14, 13323 Phone No: +33 (0) 4 91 214 214

Reglslered Office;: M.L.N, 712 - Arnavaux, 13323 Marsellle Cedex 14, FRANCE

N° TVA: FR59 343 092 540
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PHARMACEUTICAL CONTROL

\ Q‘l

REPORT/RAPPORT DE CONTROLE

PHARMACEUTIQUE

‘ Dlversey

Customer/Client Managemenl Quality Manual n® MMQO000
(contractual)/Référentiel Plan Qualité n® MMMQOO0OQO0 (en vigueur)
Product/Produit dosé Sontrol report nb/N” de CERT 17241
rapport d'essal
Clearklens Cleansinald RTU VH9S
Specification
reference/Référence CDC Edition n°2 du 08/11/05
cbc
Analyst/Analyste : APHIJARIMJA Purchase order nb/n’hon de 4702023602
commande
Date of receipt/Date
Date of re_cel t/Date 04/26/2017
de réception :
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL / CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Customer's batch n” : ENT32000 17 066 Certificate N’ SYNERGY 5118364470101
HEALTHIN®
de certificat ISOTRON :
Date of .
s e " & ._V_L._._.
manufacturing / April-17 gz:::;:é :2:‘;:1:@ 2700 x 1L
: p :
Date de fabrication :
Expiry date / Date ” b, :
d pérestintion : September-18 FIDT N”: 1043 ind AB
ECP's batch N” /n° Analysis date/Date
‘Lot ECP : 32000 artalyke: 04/26/2017
Results/Résultats
Characteristics Analysis State in the production / Situation de I'¢chantillon dans la
analysed/Caractéristiques | method/Méthode production Specification
analysées d'analyse Beginning / Début Middle / Milieu End / Fin
" Clear and colourless liquid
L ato20 e NA C Cc C /' Liquide limpide et incolore:
Aspect a 20°C A
légérement colaré
Smell / Odeur NA c c c Very light snje.ll ! Odeur
lrés légére
Density/Densité (20°C) IDT0301 1,000 1,000 1,000 0,990-1,010
pH (20°C) IDT0306 10,78 9,0-11,4
Dosage of the cationic
active material /Dosage de IDT 0261 0,082% 0,085% 0,082% 0,070% - 0,090%
la matiere active cationique
Microbiological Quality of
water WFI/
Qualité microbiologique de IoT0z56 9 UFC/100mL i <10 CFU / 100ml
I'EDI g
x" & C : Compliant/Confprme NC: NQ Compliant/Non conforme,
(‘ij\ (\\‘\ ALY };'\C‘k 3\\ HU( yUORTT N }(5'\_ /\f( o Jj_\,,‘fjfﬂ/ NA : No Applicable
|Conclusion: [ X|COMPLIANT/ICONFORME [ [NO COMPLIANT/NON CONFORME
o

[Date : 05/09/2017

\ 1]
|Written bylEt:ﬂwpar: J. ARNOULD

[Checked by/Vérifié par : L. RUBINI

{h [y ¥,
"

IMP 0180 - L




ECP Recule
24 MAL 2017

) y ET———— Regpol N 17/ON/STEI145
= ; ' Demandsur : ECP

medloalLab Enquiter: 3495, rue Louls Lépina

' 34000 MONTPELLIER

Rapport d'essal - Essal de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

selon la Pharmacopée Européenne 8 édition chapilre 2.6.1
according lo the B8lh European Pharmacopoeia Editlon, chapler 2.6.1

ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)

Désignalion : i Numéro de commande
Pl Sl Clearklens Cleansinald et CF170568
Rélérence client : POE:
Gustomer tefrcenca - 100840252 SiP: -
Numéro de lot : Maténau(x) :
N0 e ENT32000 17 066 Mdidrinuts) -
Dale de réceplion : Donnée de sténlisalion :
Rreceipl data - vendred| 5 mal 2017 SleviSration dola "
Dale de réalisalion : ;
ercredi
Tasting date : mascad10 mal 2047 Commenlaire(s) : 10 bidons poalés
Nombre d'échantifon(s) : 2 Cormenifs)
Sarmpla quantdy
PROTOCOLE/PROTOCOL
bt b g 100 ml 3 ringages de 100 m! de DNP Thio
Solulion neuvlralisanta : Volume de ringage
Neulrabzing solution : DNP + Thiosulfate Rinslng veyng ¢ 3x100 ml
Nombre de milieux testés : 2 Velume dimmersion de la membrane : 100 ml
Number of Eavirgnngment lesled : Immeision volume of membvanes :
Coendilions Milieux de culture Tempéralure dincubalion Durée dincubation
Songions Eniooonentofcoture | incobann iemperalce incubalon povied
Bacléries nérobles, levures, champlg Bouilon Trypcase Soja P 14 jours
Actobic and fungal Trypione soy sohion ) 225125°C 14 days
Bacld sroblas el adrobi Boullon Thioglycolate avec 14 jours
Anaerablc and aerobic % Résazodne = ) 14 days
hisglycalala Rasazudne
Validation de la mélhede
Method validation D9/0IIVAL.STE/016
RESULTATS / RESULTS
Examen de la crolssance microblenne du milieu
xon of the miccoblan growth in the media
Conditions / Milieux de cullure Aprés 7 jours Aprés 14 Jours
Conditions / Media of ¢ulfure Aller 7 days Altor 14 days
= P
Bacléries aérobies, levures et moisissures / - ;zf;'f: 0 sz:::
Bouillon Trypcasa Soja - =
Aerobic and lungal / Tryplone soy solution & .l;«l'éga,i.st 1 zﬁg:f:{:
egalive
Bacléries anaerobles el aérobles /Bouillon Posilils 0 Posilils
Thioglycolale avec Résazurine - Posllive Posilive
Anaerobic and aerobic / Thioglycolale . Négalifs 1 Négalifs
Resazurine solulion Negalive Negalive
CONTROLES /CONTROLS
Avant {Bsfore) Apids [Aer)
Conldle plan de travail (UFC) Contrdle de gant (UFC):
0 0 9 0
Work plan contred {CFU) Glava cankrol {CFU) :
Air sous flux lamingire (UFC; Conlrdlo sténlilé milieux :
phenidicipilhe i 0 Lacka glarilly contal: Conforma
CONCLUSION

Les échanlillons lestés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'inecubalion
Tesled producls doasn't shown any microbian developmenl alter 14 days of incubalion.

Aucun produit ne s'est révélé posllif lors de cet essal.
No Product was positive during he les.

Rédigé par Jennifer PAYS

Whiltanby : A - Appiged by Yosra HABASSI
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Date: marcred) 24 mal 201
Lo présent fappart ne peut éire raproduil ou parti quavec fapp du ite 1718 o quefes objels souns A Fessal,
Thiarepesl rmay nol e In whedo or part the spproval of tho lakeralory and only lnvelvas the losed producis
MedicalLab

Microbiological and physico-chemical analysis - process validalion
EN I1SO 13485 (2012)

5, chemin du Calupolan - 69120 Vaulx-en-Velin - France
Tel.:33(0)4 72812262-Fax:33(0)4 72812272
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