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Certificate of Irradiation

Date Issued: 04-Feb-2019 FR01S12225907-1-1

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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Order Information
Account Number: 101999
Synergy Health Sales Part Reference: 1126321
Customer Reference Number: CF190058-14/01/2019
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
Other Process Details: The treatment of this batch was applied in two
fractions.
Irradiation Data
Date and Time of Irradiation: 02-FEB-2019 01:14
Calculated Minimum Dose kGy: 25.7
Calculated Maximum Dose kGy: 394

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 91 214 214

Registered Office: M.I.LN. 712 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE
N° TVA: FR59 343 092 540
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Certificate of Irradiation
Date Issued: 18-Mar-2019 FR01S12234363-1-1

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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Order Information
Account Number: 101999
Synergy Health Sales Part Reference: 1126736
Customer Reference Number: CF190161-05/02/2019
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 Irradiation: 17-MAR-2019 18:11
Calculated Minimum Dose kGy: 26.3
Calculated Maximum Dose kGy: 50.2

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 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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PHARMACEUTICAL CONTROL

REPORT/RAPPORT DE

| Your Precision Cleaning Expert
| ¢
|

CONTROLE PHARMACEUTIQUE

Customer/Client

DIVERSEY Europe Operations BV

Management Quality Manual n° MMQO0000
(contractual)/Référentiel Plan Qualité n® MMMQO0000 (en
vigueur)

Product/Produit dosé

Specification
reference/

Référence CDC

Analyst/Analyste M

Clearklens Tego 2000 5L SKU 7516051

CDC Edition n°3 October 2018

JA/ GGE

Control report nb/N° de
rapport d'essai

CERT 19269

Purchase order nb/n° bon
de commande

Date of receipt/Date
de réception :

4702389945

04/29/2019

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

1} b
CL:stomer s batt?h n’/ ENT41682 19 115 Certificate N® STERIS/N® $122259070101
N° de lot client de certificat STERIS - $122343630101
Date of manufacturing .
/ 04/29/2019 gzz:g;e ;23‘;;‘;"{ 480 x 5L
Date de fabrication : ~UANIe Drogmie
Expiry date / Date b ;
de péremption : 10/29/2020 FIDT N°: 1813 ind V
' b/ o %
Analysis date/Date
ECP's batch N°/n° Lot 41682 Analysis date/Dafe 04/29/2019
ECP : d'analyse :
Results/Résultats
Characteristics Analysis State in the production / Situation de I'échantillon dans Ia
analysed/Caractéristiques |method/Méthode production Specification
analysées d'analyse Beginning / Début
Appearance at 20°C
Aspect & 20°C NA Clear Clear / Transparent
Density/Densité (20°C) IDT0301 1,000 0,980 - 1,000
pH (20°C) IDT0312 7,93 7,3-8,2
Microbiological Quality of
water WFI /
Qualité microbiologique de IDT0236 4 CFU /100mL <10 CFU / 100m
I'EDI
C : Compliant/Conforme  NC : No Compliant/Non conforme
NA : No Applicable
QN
) &L o | ( ., ) CRRAN A TR N
Saith Reloased. by N FeRRALh- effauo—
As.0z. 4
Conclusion : X |COMPLIANT/CONFORME NO COMPLIANT/NON CONFORME
~ C S P =
0] SN 8
Written Checked —
: 05/07/2019 , { GEORGE i M. FERRAND
Date by/Etabli par %\/f’ Sﬁfrby/Ver/fle par :

o h Quge==

IMP 0180 - L
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Demandeur : ECP
Enquirer: 385, rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER
essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filiration sterilty testing
selon la Pharmacopée Européenne 9° &dition chapitre 2.6.1
according {o the Sth European Pharmacopoeia Edition, chapter 2.6.1
ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)
Désignation : Numéro de commande :
Product name : Clearklens TEGO Order number : CF190515
Référence cliant : POE : 2
Customer reference : 7516051 StP:
Numéro da lot : Matériau(x) : )
i 4 ENT41682 19 115 Malorlals
Date de réception : Donnée de stérilisation : e
Receipt dato : jeudi 2 mai 2019 ket il
Date de réalisation : 27 201
Tosting date : e Commentairs(s) : 10 bidons poolés
Nambre d'échantillon(s) : 1 Commentfs) :
Sampla quanlity :
PROTOCOLE/PROTOCOL
Volume d'échantilion :
Semple volume ; 500 ml
Solution neutralisante : . Volume de ringage :
Neutralizing solution : DNP + Thiosulfate Rinsing volume : 3x100 ml
Nombre de milieux testés : 3 Volume d'immersion de la membrane : 100 mi
Number of Environnement tested : I ion volume of 2
Conditions Millaux de culture Température d'incubation Duréa d'incubation
Canditions Environnament of culfure Incubstion temperaturs Incubation period
Bactéries aérobies, levures, champlgnons Bouillon Trypcase Soja 225+25%C 14 jours
Aercbic and fungal Tryptone soy salution ’ ' 14 days
Bactéries anaérobiss et aérobies Boum‘;‘;ioglyﬁolate avec 325+25C 14 jours
Anaerobic and aerobic Thi sazurine ! ! 14 days
hialveolata Resazurine
Validation de ia méthade "
Method validation
RESUETATS. /' RESULTS
Examen de la croissance microbienne du milisu
Examination of the microbian growth In the media
Conditions /7 Milisux de culture Aprds 7 jours Aprés 14 Jours
Conditions / Media of culture After 7 days After 14 days
iti Positif:
Bactéries aérobiss, levures et moisissures / 0 gﬁ::f: 0 Po::ﬁ:/:
Bouillon Trypcase Soja - =
Aerobic and fungal / Tryptone soy solution 1 Négatifs 1 Négat'lfs
N egative N egative
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon 0 Positifs 0 Positifs
Thioglycolate avec Résazurine Positive Positive
Anaerobic and asrobic / Thioglycolate 1 Négatifs 1 Négatifs
Resazurine solution Negative L Negative
CONTROLES /CONTROLS
Avant (Belorg) Aprds (After’ §
Contrdls plan de travail (UFC) 0 0 Coniréle de gant (UFC) : 1
Work plan control (CFU) Glove conlrol (CFU) :
Air sous flux famlnaire (UFC Confrale stérilité miliaux :
i ok cone féFU) ) 0 Media storilty s Conforme
[CONCEUSION
Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn't shown any microbian development after 14 days of incubation.
Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No Product was positive during the test.
Rédigé par: : Approuvé par : :
Writen by : Frangoise HINGREZ ki ol Christine PARET
Technicienne Blologiste Directrice Qualité f /
Biologist technician Quality Manager |
Date : mardi 11 jun 2019 7 A
il Minz018 - /"‘7“%‘ //1/-*\}
Le présant rapport ne peut atre reproduit totalement ou partiellement qu'avec I'approbation du laboratoire et ng concema qua Ieyjﬂs 'u‘@':ré I'essslx 4
This report may not be reproduced in whols o part without the approval of the laboratesy and only invaives the tested progucts.

Global Health Company

Microbiological and physico-chemnical analysis - process validation
EN ISO 13485 (2016)

5, chemin du Catupolan - 69120 Vaulx-en-Velin - France
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