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CERTIFICAT DE TRAITEMENT
(Treatment certificate)
Nom du client (Treatment done for) ECP

Référence article client (Product description)  |Consommables bidons et bouchons inférieur ou égal 51

Référence BL client (your delivery note) (N°BL=du)
Référence Commande client (your purchase order)|(N°® Cde=CF221687 du 10/11/2022)
Numéro(s) de Lot(s) client (your batch)

DF55058

Qté de palettes
(Qty of paletts)
Numéro de palettes (n°® paletts)

10

22049948-01,22049945-02,22049945-03,2204994S5-04,2204994S-05,22049945-06,22049945-07,22049945-08,2204994S -
09,22049948-10

Date de traitement (Treatment date) 05/12/2022
N° de traitement lonisos (lonisos treatment number) |22T05078S
N° de commande lonisos (lonisos order) 2204994S

Doses contrdlées mini - max (kGy)
(Doses controled min - max kGy)
B 428-441/3, F - S5. 5 Koy¥

Position

IONISOS est certifié 1ISO 9001 - ISO 14001 -1SO 11137 - ISO 13485

DCMM version3

L'incertitude dosimétrique de 4 % est prise en compte (The dosimetric uncertainty is included in doses required : 4 %).
x Se€en QP 1§ 24806504 S A AK0624602S - (UH e

Traitement contrdlé par (treatment controlled by) Aurelie Arricastres
Fait le (date) 06/12/2022

Ce certificat fait I'objet d'une signature électronique
(This certificate was signed electronically)

ECP-22049945-1-1




» |

| v CF20u09

Date Issued: 24-May-2022

B STERIS

http://www.steris-ast.com

~ Certificate of Irradiation

FR01S12670227-1-1

10321678

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

ECP SAS L a3
Le Millénaire Ceondcbons (oousinold RTY VHIS Aox A
395 rue Louis Lépine et Ao SYRL S L
i;:b(‘)gEMONTPEUJER BC Wb eNT 55169 93 004,
A AndevenTR - Le 2H02(4D

Order Information
Account Number: 101999
Synergy Health Sales Part Reference: 1126736

Customer Reference Number:
Product Description:

Validation Reference:

Quantity Received:

Customer Minimum Specification kGy:
Customer Maximum Specification kGy:
Other Process Detalls:

CF220777-09/05/2022

Gants
$12131503
1

25.0

55.0

fractions.

224522P - CONSOMMABLES Sacs, Etiquettes,

The treatment of this batch was applied in two

Irradlation Data

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

22-MAY-2022 17:59
26.7
51.0

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

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

Reglistered Office: M.I.N, 712 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE

N° TVA: FR59 343 092 540
Page 10of 1




PHARMACEUTICAL CONTROL

Em E REPORT/RAPPORT DE CONTROLE

PHARMACEUTIQUE

Management Quality Manual n® MMQO000
Customer/Client (contractual)/Référentiel Plan Qualité n MMMQO0000 (en
DIVERSEY Europe Operations BV vigueur)
; Control report nb/N° de
Clearklens Cleansinald RTU VHgs ~[Sonire [epert i de CERT 230018
rapport gessai
Product/Produit dosé
10x1L SKU 100848252
Specification
reference/ CDC Edition n°3 October 2018
Référence CDC
Purchase order nb/n° bon
02959687
Analyst/Analyste SGN prpp—— 47029
——9——1"-—@3" ré°' e Da 01/09/2022
PHYSICAL AND CHEMICAL PROPE S CONTROL / CO. LE DES PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES
Customer's batch n® ENTS5769 23 002 Certificate N® STERIS/N® s1zs7ozgzg-1
Ndelotclient : de certificat STERIS : 22040
Date of manufacturing
Quantity produced/
N January-23 ::"2, : °::7tzd,' 2700 x 1L
Date de fabrication : Quantitc produitc
? Expiry date / Date 3 »
‘ de péremption July-24 FIDTN®: 1043 AF
\ ECP's batch N®/n° Analysis date/Date
Lot ECP 55769 Frerep 01/09/2022
‘[ 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/ Débull Middle / Milieu I End/ Fin
= Clear and colourless liquid
» AspedF 5 mt:;l;%o K NA Clear and colourless liquid | Liquide limpide et
incolore
Smell / Odeur NA Very light smell Very light smell / Odeur
trés légére
Density/Densité (20°C) IDT0301 0,998 0,999 0,998 0,990 - 1,010
pH (20°C) IDT0312 10,5 9.0-114
Dosage of the cationic active
material /Dosage de la IDT0261 0,087 0,087 0,087 0,070% - 0,090%
matiére active cationique
Microbiological Quality of
e o ) e | D026 <10 (CFU / 100mL) <10 CFU / 100ml
I'EDI
A E C : Compli fi NC : No Compliant/Non conft
Borw adeoned by A vawpevenT - e 93lo2)23 % i e
Conclusion : [ X |COMPLIANT/CONFORME [ |NO COMPLIANT/NON CONFORME
. ™
' Written  P=_4, Checked ‘
: 1/17/202 N
Date 0 023 by/Etabli par - C.MOISSONNIER byl Vérifié par : ﬁ&k A. VANDEVENTER
IMP 0180 - L
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Rapport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

selon la Pharmacopée Europé 11° édilion chapitre 2 6.1

g fo the 11th Edion. chapter 26 1
| ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)

Informations Client / Customer informartions:

Informations Medical Group / Medical Group informations:
Date de réception Date de réalisation
Recet dats Testng date

Volume d'échantilion fitré
Filtred sample volume
Solution neutrakisante . ol
Nombre de milieux testés -
Number of Enveronnement tested
Conditions Milieux de culture Durée d
Sontens e e O e
g Bouillon Trypcase 14 jours
Asrctuc and fungel r:,m-,uu-s;o' 28125C 14 doys
Bactéries anaérobies et aérobies Boullon |Wlﬂm 14 jours
Résazunne 14 days

Examen de la croissance microbienne du milieu
Examnation of the microbian growth m the media

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.

La présent rapport ne peut étre reprodssl totaid .. d que les objets essan

Tha repor! may nol be reproduted n whole or per! wathoul he the laborstory and only

MedicalGroup
33, route de Lyon 69800 Saint-Priest - France
Tel +33(0)4 728122 62 - Fax +33(0)4 72 8122 72




