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CERTIFICAT DE TRAITEMENT

[Treatment certificate]
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Certificate of Irfédiation

Date Issued: 24-May-2022

FR01S12670227-1-1

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 D UERYEY

ECP SAS

Le Millénaire

395 rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER
FRANCE

Lo hlons Tu)o 200 SC
SKL 35 46054

okeh a% . 0T S22 29 9L,
A VaupevenTi. _ e 22]o8) 9, djiﬂ&,.,-——

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:
Other Process Details:

101999

1126736

CF220777-09/05/2022

224522P - CONSOMMABLES Sacs, Etiquettes,
Gants

512131503

1

25.0

55.0

The treatment of this batch was applied in two
fractions.

Irradiation Data

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

22-MAY-2022 17:59
26.7
51.0

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

Processing Site: M.I.N. 742 - Arnavaux, , Marseille Cedex 14, 13323 Phone No: +33 (0) 4 91 214 214

Registered Office: M.L.N. 712 - Arnavaux, 13323 Marseille Cedex 14, FRANCE

N° TVA: FR59 343 092 540
Page 1 of 1



PHARMACEUTICAL CONTROL
REPORT/RAPPORT DE CONTROLE

PHARMACEUTIQUE

Customer/Client

DIVERSEY Europe Operations BV

Management Quality Manual n® MMQ0000
(contractual)/Référentiel Plan Qualité n° MMMQOOQO (en
vigueur)

Product/Produit dosé

Specification
referencel

Référence CDC

Analyst/Analyste

Clearklens Tego 2000 5L SKU 7516051

CDC Edition n°3 October 2018

CMS

Control report nb/N° de CERT 220503

rapport d'essai

Purchase order nb/n® bon
de commande

Date of receipt/Date
de réception :_

4702877844

07/18/2022

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

Customer's batch n”/
N° de lot client :

Date of manufacturing
!
Date de fabrication -

Expiry date / Date
de péremption :

ECP's batch N°/n°
Lot ECP

ENT54320 22 194 Certificate N°® STERISIN® 22021528
de certificat STERIS : S$12670227-1
e
January-24 FIDT N°: 1813V
54320 Analysis date/Date 7B

d'analyse :

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
Apz:;a)reacr;c;e;gazco = NA Clear Clear / Transparent
Density/Densité (20°C) IDT0301 0,998 0,980 - 1,000
pH (20°C) IDT0312 776 73-82
Microbiological Quality of
water WFI/
Qualité microbiologique de IDT0236 4 (CFU/ 100mL) <10 CFU/100ml
I'EDI L.

Q) clzb. aoleoned bw,) A UmbdevesTer. o

22 (0% 9% Qﬁlﬂ)¥_
R

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

Conclusion : COMPLIANT/CONFORME DNO COMPLIANT/NON CONFORME
ol
: [T
, Written Pofin/il Checked '
Date : 07/25/2022 bylEtabii par ° C.MOISSONNIER by/Vérifié par VENTER

IMP 0180-L



Rappori N° - 22/0l/STEIM35

" » ° Reood N*

= g p/iedgcai G rO U D Demandeur : ECP
A.‘ sigt Lo : Enquicer: 395, rue Louis Lépine
34000 MONTPELLIER

apport d'essai - Essai de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane filtration sterilty testing

selon la Pharmacopée Européenne 10° &dition chapitre 2.6.1
according to the 10th Eurcpean Pharmacopoeia Edition, chapter 2.6.1

ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)
Informations Client / Customer informartions:

E’ijgnalion , § Clearklens TEGO 5L Numéro de commande : CF221155
uct namo Order numbaor

Référence client : 7516051 POE : &
Custamer roferanco siP

Numéro de lot : Maténau(x) . >
Batch number ENT54320 22 194 Aatenal

Nombre d'échantillon(s) : 1 Donnée de stenlisation : &

Sampta quantity Steniization data

N° cahier des charges 4

N* of conditicns of cectract

Commentaire(s) : 10 bidons poolés de 5L

Commeni(s)

Informations Medical Group / Medical Group infarmations:

Dale de réception ; lundi 25 juillet 2022 Date de réalisation : mercredi 3 aoGt 2022
Raceipt dato Tosting dalo
PROTOCOLE/PROTOCOL
Volume d'échantilion filtré :
Filtred sample volume : 500 ul
Solution nautralisante : & Volume de ringage :
Neulralizing solution DNP + Thiosulfate Rinsing volume : 3100 mi
Valume d'immersion de la membrane : 100 mi

Nombra de milieux testés : 2

Numser of Enviconnement tested Immersion volume of membranes

Conditions Milieux de cullure Température d'incubation Durée d'incubalicn
Conditisas Enviannement of culturo bal period
Bacléries aéroties, levures, champignons Bouillon Trypcase Soja 22.5=25C 14 jours
Asvetic and lungal Tryptono soy seluticn o 14 days
Bactéries anaérobies et aérobies Bowuonermoglyc'olale avec 125+ 2.5C 14 jours
Anaerabic and aerobic | nesazuing Sy 14 days
Thioalvcolate Resazurine
Validation de Ia mélhode
Method validation 09/OI/VAL.STEI022a
RESULTATS / RESULTS

Examen de |a croissance microbienne du milieu

Examination of the microbian growth in the media

Conditions / Milieux de culture Apres 7 jours Aprés 14 jours
Alter 1¢ days

Conditions / Media of culture Alter 7 days
Bactéries aérobies, levures et moisissures / 1 Limpide/Limpid 1 Limpide/Limpid
Bauillon Trypcase Soja
Aerobic and fungal / Tryptone soy solulion 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
Bactéries anaérabies et aérobies / Bouillon — P foat T
5 Limpide/Limpid
Thioglycolate 1 Limpide/Limpid 1 imp pi
Anaerobic and aerobic / Thioglycolate
Resazurine solution) 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
CONTROLES /CONTROLS
Cenlrdle plan de travail : avant Contrgle de ganls gauche 7
1 apres (UFC) 0 0 droit (UFC) : 0 0
Werk plan control bolora / afted Glave conlrcl product left /1ight
(CFU) (CFY)
Air sous flux laminaire Conlréle émoins de
slatique / dynamique (UFC) 3 ~
Lomnor baw aw conel st/ 0 0 manipulation : Conforme
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.

Redige par : Sirine MOURED Approuve par : Marie KALIS ™
Waitten by : Appraved by : e \
Techrcienne Microbiclogie R Laborateire Mi
Mi@ ____ rrecmictan’ss Microbiology Latibratory K
Date : mercredi 17 aolt 2022 - B¥
Le présent rapport ne peut &lre reproduit ou qu'avec l'app du toire et ne concerne qua les objels soumis a I'essai.

This ropeat may nct be roproducod in whole o part wihcut ho approvel of tho laboratory and caly mvolves tho toztod products

MedicalGroup
33, roule de Lyon 69800 Saint-Priest - France
Tel. : +33 (0)4 72 81 22 62 - Fax : +33 (0)4 72 81 22 72



