@ IONISOS

lonisation par rayons gamma (gamma irradiation) N° LF 2020 ({{_' ‘
Etablissement (factory): ' Ry v
IONISOS Pnvensey
Z.A. de L'Aubrée Ve b lovos Teao 2oco 9%
72300 Sablé-sur-Sarthe - France L:\LC\J L‘Lf e ‘_‘j‘o LixsL
Tél: +33 (0)2 43 92 57 01 St S ACoSs A
Fax : +33 (0)2 43 92 03 51 A l'attention de AUGUSTE Marie-Laure Raveh W’ eNTSIM 99 095
WWW.ionisos.com ECP ' ’
395 Rue Louis Lépine «;ﬁ;ﬁ A VA DEVENTEL AdloM |92
34000 Montpellier =
France '
CERTIFICAT DE TRAITEMENT
(Treatment certificate)
Nom du client (Treatment done for) ECP
Référence article client (Product description) Consommables bidons et bouchons inférieur ou égal 5|
Référence BL client (your delivery note) (N° BL=du)
Référence Commande client (your purchase order)|(N° Cde=CF220006 du 03/01/2022)
) Numéro(s) de Lot(s) client (your batch)
0
@
&
o}
2]
o Qté de palettes 10
= (Qty of paletts)
9 Numéro de palettes (n° paletts)
B
g 2200049S-01,2200049S-02,2200049S-03,2200049S-04,2200049S-05,2200049S-06,2200049S-07,2200049S-08,2200049S-
® 09,2200049S-10
>
a
? Date de traitement (Treatment date) 12/01/2022
% N° de traitement lonisos (lonisos treatment number) |22T00113S
e N° de commande lonisos (lonisos order) 2200049S
@
@ . Doses contrélées mini - max (kGy)
o Position .
D (Doses controled min - max kGy)
3 2
) B 40.9-413 /3, .90~ Ll.Go *
- - =
=
- - Q
[a]

L'incertitude dosimétrique de 4 % est prise en compte (The dosimetric uncertainty is included in doses required : 4 %).

* Slon Qp o AT0630AS o ARo82028 | WAY

Traitement contrdlé par (treatment controlled by) Aurelie Arricastres
Fait le (date) 19/01/2022 7 ]

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

ECP-22000495-1-1



=
2
e
&
~!

N

= STERIS

http://www.steris-ast.com

Certificate of Irradiation

Date Issued: 24-Jan-2022

FRO1S12637542-1-1

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:

Tonversa|
EN ISO 11137-1 Sterilisation of Health Care Products " earklons ae 2000 Y x&T
EN ISO 13485 Quality System - Medical Devices (“ R ke e xSL
Sl AT AGeS A
ol W enNT $39 44 22, 035
ECP SAS () — a9 ’
Le Millénaire A, VAN EVENTER _ | IL“;B"”,'):é_ & a\_
395 rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER
FRANCE

Order Information

Account Number:

Synergy Health Sales Part Reference:
Customer Reference Number:
Product Description:

Validation Reference:

Quantity Received:

Customer Minimum Specification kGy:
Customer Maximum Specification kGy:

101999

1126736

CF220029-05/01/2022

224522P - CONSOMMABLES Sacs, Etiquettes,
Gants

$12131503

1

25.0

55.0

Irradiation Data

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

22-JAN-2022 09:32
27.6
52.7

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
Page 1 of 1
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Rapport N° : 22I°|ISTEI071

i Report N*

plant Coats

| .
-~ MedicalGroup ECP
im '¢ Experts nquuer. 395, rue Louis Lépine

34000 MONTPELLIER

(t d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

selon la Pharmacopée Européenne 10° édition chapitre 2.6.1
according to the 10th European Pharmacopoeia Edition, chapter 2.6.1

ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)

Informations Client / Customer informartions:

E’ésignalion : Clearklens TEGO Numéro de commande : CF220528
oduct name Order number
Référence client : POE : _
Customer referonce 7516051 s
gluméro delot : ENT53211 22075 Matériau(x) : V

atch numbor Matonal

Nombre d'échantillon(s) : 1 Donnée de slérilisation : i

Semple gquantty Stenttization data

N° cahier des charges : -
N* ef concitions of contract

Commentaire(s) : 10 bidons de 5L poolés

Comment(s)

Informations Medical Group / Medical Group informations:

Date de réception : vendredi 25 mars 2022 Date de réalisation : jeudi 31 mars 2022
Receipt date Tasting dato
PROTOCOLE/PROTOCOL
Volume d'échantillon filtré :
Filtred sampla volume 500 mi
Solution neutralisante : . Volume de ringage :
DNP + Thiosulfate & 3x 100
Neutralizng solution Rinsing volume
Nombre de milieux testés : 2 Volume d'immersion de la membrane 100 ml
Number of Environnement tested Immersion volume of membranes
Condilions Milieux de culture Température d'incubation Durée d'incubation
Conditicns Environnement of culture incubation lemperature /ncubaticn pencd
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillen Trypcase Scja 22.5+2.5°C 14 jours
Aerobic and fungal Tryotene soy solution ' ' 14 doys
Bactéries anaérobies et aérobies BounllonR‘I'!'nioglycolaie avec 32.5+25C 14 jours
Anaerobic and aerobic Thioalycesazunne ' ' 14 days
Validation de la méthode
e 09/0I/VAL .STE/022a
RESULTATS / RESULTS
Examen de la croissance microbienne du milieu
Examination of the microbian growth in the media
Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Media of culture After 7 days After 14 days
Bactéries aérobies, levures et moisissures / 1 Limpide/Limpid 1 Limpide/Limpid
Bouillon Trypcase Soja
Aerobic and fungal / Tryptcne soy solution 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon = - o -
Thioglycolate 1 Limpide/Limpid 1 Limpide/Limpid
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate
Resazurine solution) 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
CONTROLES /CONTROLS
Controle plan de travail : avant onirole de ganis gauche/
1 aprés (UFC) 0 0 droit (UFC) : 0
Work plan control. before / after Giove control preduc! faft / nght
(CFU) ICFY)
Air sous flux laminaire Contréle témoins de
statique / dynamique (UFC) 0 0 : .
" Row b manipulation : Conforme
L o o coni st Ch Sarding i
CONCLUSION

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.

Reédigé par : Approuvé par :
Written by Approved by :
Date : [ jeudi 4 Avril 2022
Lo présent rapport ne peul &tie it otal ou par qu'avec l'app du lab etne : que IE&;]MS soumis a 'essai
This report may no! bo réproduced in whcia or part without the approval of the laboratory and only invoivas the tosted products

/ \

/ \
MedicalGroup /

33, raute de Lyon 69800 Saint-Priest - F}ance
Tel. - 433 (0)4 72 81 22 62 - Fax : +33 (0)4 72 81 22 72



