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1. OCHOBHI JAHI
OCHOBHI gAH!
BupobHuk
Hassa [NOBAN ©APMA CiEm Ec.E.
Bynuus ta Ne Bepeays, 49A
Micto CyxenHios
Kpaina [Nonbila
MMokyneub
Hasga TOB «OPFAHOCIH NTA»
Bynuus Ta Ne Awmypebka, 6-1
Micro Kuis, 03022
Kpaixa Ykpaina
Onuc npoaykry
Haasa npogyxty Bpiomocc Cinbsep cripeit
MicrkicTb (Mn) 30
Knacudikauis Meawnunuit BUpi6
®dopma Bunycky Cnpeit ans ropna
llata BupoGHUYTBa 07.11.2023
Homep cepil 021123
llata TepMmiHy npuaatHocTi 2025 11
KinbkicTb roToBOro npoaykry 19872 yn.
2. BUMOIY TA PE3YNbTATU TECTIB
BUMOrU 10 AKOCTI
AHanisn npoBOAATLCA Ha KOXHY cepito roTOBOro NPoAYyKTY
" AHanituyHui
[apameTpu Kpurepii pechepeHTHUM MeToR PesynbTar
®opma Cnpe#t ana ropna PJ-17 Bipnosinae
N 30 mn (+/-9%) R P
KinbkicTe posyury (Mn) (27,30 win = 32,70 mn) PJ-17 Bianosigace
Konip CaiTno-xoBTU# PJ-17 Binpnosinae
Cuak MonyHuys - M'aTa, XapaivepHuii Ans PJA7 Binnosigac
BUKOPUCTAHO! CUPOBUHM
3anax NonyHuys - M'aTa, gapakrepnmﬁ ans P17 Blanoslaae
BUKOPUCTAHOT CUPOBUHH
KoHcucTeHyia PiguHa PJ-17 Bignoslnae
pH npu 20°C 18-26 PB-453 8ig 20.11.2020 Bignosinae

A wn, o /20
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N o 1,094 r/mn (+/-0,05 rimn) } . . .
WinbHicTs npu 20°C (1,144 riwn - 1,044 riwn) PB-276 sig 10.07.2014 Bianosigae
. . . (Ae) PN-EN IS0 4833-

3arankHe Yucno MiKkpoopraHiamis He Ginblwe 104 KYO/Mn npogykry 1:2013-12+Ap1:2016-11 <1,0x 100
Oplxaxosi Ta nnicHagi rpudu* He Ginswe 102KYO/Mn npoaykTy PN-ISO 21572-1:2009 <1,0 x 100

HasngHicTb Escherichia coli*

BincyTHicTe 8 1 Mn

(Ae) PN-1SO 7251:2006

He sussneHo

HasgHicTb Staphylococcus aureus*

BincyTHicTb B 1 M

PN-EN 180 6888-3:2004

He susienexo

+ AC:2005
HasBHicTs Salmonella* BincyTHicTb B 25 Mn PN-EN ISOO64579-1:2017- He BuaBneno
HassnicTs Listeria monocytogenes* BincyTHicTs B 25 MA (Ae) P'\:',Sgg ‘78_371 1290- He RUsBNEHO

* - TecT NpoBe/ieHo 30BHIWHLOI Raboparopicto

S nidmaepdxyio, ulo suLeskasaHul npodykm Bpiomoce Cinbgep cnpell 8idnosidac sumozaM sKocmi, 3asHaqveHum y Cneyugixauii 20mogozo
npodykmy SPG1150 Ed.02, j 6ys suzomosiiequl gidnosidHo 4o 33CMocosHUX 8UMO2 Xap4osoeo 3akoHodascmea, cucmemu HASSP, 1SO 13485

(8upobu meduyHi).

< micmumscs, dama, im’a ma enekmponHuli niénuc eidnosidansHoi ocobu>

Mapia GOH[AP
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ZALACZNIK / ATTACHMENTS Number: | 10401
@ SWIADECTWO KONTROLI JAKOSCI / CERTIFICATE OF ANALYSIS Wydanie: E
Version:
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- M laqe 8 N
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1. DANE OGOLNE/GENERAL DATA
DANE OGOLNE/ GENERAL DATA
Dane producenta:/ Manufacturer:
Nazwa Firmy/ Name-of company GLOBAL PHARMA CM S.A.
Ulica i numer/ Street & No Berezdw 49A
Miejscowas¢/ City Suchedniow
Kraj/ Country : Polska/Paoland
Dane Klienta:/ Customer detalls:
Nazwa Firmy/ Name of company ORGANOSYNLTD, LLC
Ulica'i numer/ Street & No 6-L, Amurska str.
Miejscowosé/ City Kylv, 03022
Kraj/ Country Ukraine
informacje o Produkcie/ Product description
Nazwa produktu/ Product name Briomoss Silver spray
Pojemnosé (mll/ Capacity 30
Klasyfikacja produktu/ Classification Wyrob medyczny/ Medical Devices
Postaé produktu/ Form Spray na gardto dtugi/ Throat Sprayer long
Data produkcji /Date of manufacturing 07.11.2023
Numer serii /Lot number: 021123
Data waznosci /Expire Date ! 202511
lles¢ produktu gotowego /Finished product quantity : - | 19872 pes.
2. WYMAGANIA | WYNIKI BADAN / REQUIREMENTS AND TESTS RESULTS.
QUALITY REQUIREMENTS / WYMAGANIA JAKOSCIOWE.
Analysis performed for every batch/ Analiza wykonywana dla kazdej serii.
~ Pardmeters / Parametry Criteria | Wymagania jakoéciowe Analytical reference Wynik/
method: metoda Results
: ) Zgodny
Postac / Form Spray na gardio dtugi/ Throat Sprayer long Ps-17 /Conforms
Zawartosé pfynu {ml) / Quantity of 30 ml (+/- 9%) PI17 Zgodny
the liquid {mil) (27,30 ml — 32,70 ml} /Conforms
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ZALACZNIK / ATTACHMENTS Number- | F04-01
SWIADECTWO KONTROLI JAKOSCI / CERTIFICATE OF ANALYSIS Wydanie: £
) Version:
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Borwa/ Colour Stomkowy/ Light yellow Pi-17 Zgodny
/Conforms
Truskawkowo - mietowy, Zgodny
charakterystyczny dia uzytych surowcow / . /Conforms
Smak / Taste Strawberry - mint, characteristic of the Pi-17
raw materials used
Truskawkowo — mietowy,
charakterystyczny dla uzytych surowcéw / . Zgodny
Zapach / Odour Strawberry - mint, characteristic of the PI-17 /Conforms
raw materials used
i Zgodny
Konsystencja/ Consistence Ptynna/ liquid P17 JConforms
N " PB-453 wyd. 1z dn. Zgodny
pH w temp. 20°C/ pH at 20°C 18-26 20.11.2020 /Confarms
” o ] . 1,094 g/ml (+/- 0,05 g/ml} PB-276 wyd. I zdn. Zgodny
gestosé w 20°C/ density at 20°C (1,144 g/ml - 1,044 g/ml) 10.07.2014 /Conforms
Ogédina liczba drobnoustrojow / Nie wiecej niz 10° CFU/ml produktu (Ae) PN-EN ISO 4833- <1,0x10°
Total number of microorganizme* No mare than 10* CFU/m! product 1:2013-12+Ap1:2016-11
T Nie wiecej niz 10> CFU/ml produktu <1,0x10°
* N A
Drozdze i plesnie / Yedst and mold No more than 102 CFU/m product PN-ISO 21572-1:2009
Obecnosd Escherichia coli / Presence Nieobeche w 1 ml . Not detected
of Escherichia coli* Absent in 1 ml (Ae} PN-1SO 7251:2006
Obecnosé Staphylococcus aureus / Nieobecne w 1 mi PN-EN ISO 6888-3:2004 + | Not detected
Presence of Staphylococcus aureus® Absentin 1 ml AC:2005
Obecnosé Salmonelli / Presence of Nleobecn.e w25 ml PN-EN SO 6579-1:2017-04 Not detected
Salmonelia* Absent in 25 ml
Obecnosé Listerin monocytogenes / Nieobecne w 25 ml (Ae) PN-EN SO 11290- Not detected
Presence of Listerla monocytogenes* Absent in 25 ml 1:2017-07

*. badanie wykonane w labaratarium zewnetrznym/ the test performed in an external laboratory

Potwierdzam, Ze powyisza seria produktu Briomoss Silver spray spefnia wymagania jakosciowe okreslone w specyfikacji wyrobu
gotowego SPG1150 Ed.02 araz zostata wyprodukowana zgodnie z ohowigzujgcymi wymaganiami prawa Zywnosciowego, systemem

HACCP, SO 13485 {(wyroby medyczne).

[ confirm the above product of Briomoss Silver spray meets the quality requirements specified in the Specification of the Finished
Product SPG1150 £d.02 and was manufactured in accordance to applicable requirements of food law, HACCP system, 150 13485

(medical devices).

Elektronicznie
podpisany przez
Piotr Dzidb
Data: 2023.11.15

Piotr

(data , podpis osoby odpowiedzialnej/
date, signature of the responsible person)



