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Certificate of Irradiation

Date Issued: 03-Dec-2018 FR01S12184656-1-1

This is to certify that Synergy Health Marseille, a STERIS Company has where appropriate delivered an irradiation
process in accordance with the current certified standards:

EN ISO 11137-1 Sterilisation of Health Care Products
EN ISO 13485 Quality System - Medical Devices
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395 rue Louis Lépine (MH&’VJ l‘/(i'ﬂ)\ﬁ“&c.d 'R_:FU—% Sﬁ/\U lCOXL\ 3252
34000 MONTPELLIER &'JC)}\ 4 . .
FRANCE - EWL\CD}Q 15 33
Y. Ferrin o :

Q) O (4 SRRRUGY

Order Information

Account Number: 101999

Synergy Health Sales Part Reference: 1126321

Customer Reference Numbetr: CF181270-17/10/2018

Product Description: 224521P - CONSOMMABLES BIDONS ET
BOUCHONS </= 5L

Validation Reference: $12126430

Quantity Received: 10

Customer Minimum Specification kGy: 25.0

Customer Maximum Specification kGy: 45.0

Irradiation Data

Date and Time of Irradiation: 02-DEC-2018 01.:44
Calculated Minimum Dose kGy: 25.4
Calculated Maximum Dose kGy: 39.8

Irradiation Release Authorised By Synergy Health Marseille SAS, a STERIS Company

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

Registered Office: M.I.N. 712 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE
N° TVA: FR59 343 092 540
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Certlflcate of Irradiation

Date Issued: 10-Dec-2018 FR01512206140-11

This is to certify that Synergy Health Marseille, a STERIS Company has where appropriate delivered an irradiation
process in accordance with the current certified standards:

EN ISO 11137-1 Sterilisation of Health Care Products
EN ISO 13485 Quality System - Medical Devices
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ECP ENTEGRIS CLEANING PROCESS ‘ﬁ VEReY
Le Millénaire ;
395 rue Louis Lépine CQI.CLR\QKQJVJ (/QW%\K\QLCL‘PT = “‘9‘; VOO BILSL
34000 MONTPELLIER
FRANCE %‘)‘lt S eNThaode 18 355G
\\. \-@QRP(MX
- C\ m\ 3
Ol 4 ———
Order Information
Account Number: 101999
Synergy Health Sales Part Reference: _ 1126736
Customer Reference Number: CF181434-28/11/2018
Product Description: 224522P - CONSOMMABLES Sacs, Etiquettes,
Gants
Validation Reference: $12131503
Quantity Received: 1
Customer Minimum Specification kGy: 25.0
Customer Maximum Specification kGy: 55.0
Other Process Details: The treatment of this batch was applied in two
fractions.

Irradiation Data
Date and Time of Iradiation: 08-DEC-2018 09:36
Calculated Minimum Dose kGy: 25.9
Calculated Maximum Dose kGy: 49,5

Irradiation Release Authorised By Synergy Health Marseille SAS, a STERIS Company

Processing Site: M.I.N. 712 - Arnavaux, , Marseille Cedex 14, 13323 Phone No: +33 (0) 4 31 214 214

Registered Office: M.I.N. 712 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE
N° TVA: FR59 343 092 540
Page 10of 1



PHARMACEUTICAL CONTROL
REPORT/RAPPORT DE
CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Management Quality Manual n° MMQO000
(contractual)/Référentiel Plan Qualité n° MMMQOO00O (en

Customer/Client

DIVERSEY Europe Operations BV

vigueur)

Product/Produit dosé

Control report nb/N° de

Clearklens Cleansinald 1L SKU 100848252 = = CERT 18749

rapport d'essai

Specification

reference/ CDC Edition n°3 October 2018

Référence CDC

Analyst/Analyste GGE Eurchase order nbin” bon 4702285749
de commande
Date of receipt/Date 1212012018

de réception :
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES CONTROL / CONTROLE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

Customer's batch n”/

L ENT40076 18 354 Certificate N° STERISIN® 121846560101
N° de lot client : de certificat STERIS - $122061400101
Date of manufacturing ntity produced!
Quantity produced/
[ December-18 :‘l:n 65 Dot - 2700 x 1L
. Q p i
Date de fabrication :
Expiry date / Date ] b. .
de péremption : December-20 FIDTN: 1043 ind AD
. b o A
Analysis date/Date
EC(:;S batch N°/n° Lot 40076 Analysis date/Date 12/20/2018

d'analyse :

Results/Résultats

Characteristics Analysis State in the production / Situation de I'échantillon
analysed/Caractéristiques |method/Méthod dans la production Specification
analysées e d'analyse |Beginning / Début Middle / Milieu l End / Fin
o Clear and colourless liquid
Appearance at 20°C - o
Aspect & 20°C NA Clear and colourless liquid / L:qut_de limpide et
incolore
Smell / Odeur NA Very light smell S ANCER BN
lrés legere
Density/Densité (20°C) IDT0301 1,000 1,000 1,000 0,990 - 1,010
pH (20°C) IDT0312 10,82 9,0-114
Dosage of the cationic active
material /Dosage de la IDT0261 0,079 0,081 0,081 0,070% - 0,090%
matiére active cationique
Microbiological Quality of
water WFI/
Qualité microbiologique de 070238 <1 CFU/100mL <10 CFU /100ml
I'EDI

C : Compliant/Conforme NC : No Compliant/Non conforme
NA : No Applicable

Rlaased by Mrerih 20014 .

¥
Conclusion : COMPLIANT/CONFORME |:|No COMPLIANT/NON CONFORME
_.;'i'z-i/-"a | [
. Written - ) Checked
Date : srzzo18 | IS . AMOYABARBA |CUeSel Q +AUGUSTE

IMP 0180 - L
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Demandeur ECP
Enquirer: 395, rue Louis Lépine
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Ripport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane

Test report - Membrane filtration sterilty testing

ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)

selon la Pharmacopée Européenne 9° édition chapitre 2.6.1
according to the Sth European Pharmacopoeia Edilion, chapter 2.6.1

Sample volume :
Solution neutralisante :

Volume de ringage :

Désignation : . Numéro de commande : 5
Piodil iame Clearklens Cleansinald P i CF181547
Référence client : POE : L
Customer reference 100848252 SiP
Numéro de lot : Matériau(x) : >
Batch numbper ENT40076 18 354 Material .
ga(e de réception : mercredi 2 janvier 2019 Donnée de stérilisation : 7
eceipl date Steniizancn data
Date de réalisation : B A Tar
h vendredi 4 janvier 2019
Testing date 4 Cominentaire(s) : 10 bidons poolés
Nombre d'échantillon(s) : 2 Commenl(s) -
Sampie quantity
PROTOCOLE/PROTOCOL
Volume dechantillon : 100 ml 3 ringages de 100 mi de DNP Thio

Neutralizing solution DNP + Thiosulfate Rinsing volume X300 ml
Nombre de milieux testés : 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 ml
Number of Environnement testod Immersion volume of membranes .
Conditions Milieux de culture Tempéralure d'incubation Durée d'incubalion
Condilicns Envirconement of culture InCudalicn lemperaltire Incubatiza pericd
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 32.5=25°C 14 jours
Acrobic and fungal Teyplone soy sclution T I days
Bacléries anaérobies et aérobies BuunllenR(;;:glygoLme avee 325519 59 14 jours
Anaerobic and aerabic . azune. e 14 days
Thisalvcolate Resazurie.
Validation de la méthode
ol v 09/OlVAL.STE/016a
RESULTATS / RESULTS
Examen de la croissance microbienne du milieu
Examination of he microbian growlh in the media
Conditions / Milisux de culture Agrés 7 jours Aprés 14 jours
Condilions / Media of culture After 7 days After 14 days
i o s < . Pasilifs Posilifs
Bacléries aérobies, levures et moisissures / - P 0 Posi
Bouillon Trypcase Soja osH 0 s'r".e
Aerobic and fungal / Tryptone soy solulan - Negalifs 1 Négalifs
N egative N agauva
Bacleries anaérobies et aérobies / Bouillon Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine Pasilive Posilive
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate Négatiis 1 Négatifs
Resazurine solution Neaative Negative
CONTROLES /CONTROLS
Avanl (Selere) Apres {Alier)
Ccnlidle plan de travail (UFC) 0 0 Contrdle de ganl (UFC) : 2
Werk pian centrel (CFU) Glove centicl (CFU)
Air sous (lux laminaire (UFC) Contréle stérilité milieux :
Lanyaar ficw arx coniro! (CFU) 0 Media stenkily contred : Conforme

CONCLUSION

No Product was positive during the test.

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn'l shown any microbian development after 14 days of incubation.

Aucun produit ne s'est révelé positif lors de cet essai.

Reédigé par:
Wrilten by

Dale:

Jennifer PAYS

Technicienne Biclegiste
Biclegis! technician

. == Approved by .

vendredi 18 janvier 20

Approuvé par ;

Ségoléne CHARRAT—

Respensatla g'assais-micrabiologiquas
Mcrcbm!ogica{l‘esls Manager

(PR T ———

Le présent rapport re peul élre reproduit tolalement cu partiaflement qu'avec I'approbalion du laboraloire el rmc}:equmﬂ'e?cbjsrs saumis a l'essai.
This repart may not be reproduced in whole or part withaut the apgroval of the laboralory and only-mutives the tesied producls.
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Global Health Company

Microbiological and physico-chemical analysis - pracess validation

EN ISO 13485 (2016)

5, chemin du Catupolan - 83120 Vaulx-en-Velin - France

Tel.: 33(0)4 72 81 22 62 - Fax: 33(0)4 72812272

www.medicalgroup.fr
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