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Rapporto di prova n®/ Test report n*: 0813-22 del / of : 28.04.2022

Accettazione n° / Acceptance n® ; 0813

del / of: 15.04.2022

Cliente / Customer; DELTA MEDICAL PROMOTIONS AG
Prelievo effettuato da / Sampled by: Probiotical I1/on: 15.04.2022

Descrizione campione / Sample description:

PROVA /| TEST

Acqua libera / Water activity

Cellule vitali / Viable cell

Microrganismi contaminanti a 30°C/
Contaminant microorganism at 30°C
Escherichia coli

TYMC

(Lieviti e Muffe / Yeast and mould)
Staphylococeus coagulasi positivo /
Coagulase positive Staphylococcus

Enterobatteri / Enterobacteria

Salmonella spp.

Prodotto / Product: PREEMA® bustine/sachet
integratore alimentare / nutritional supplement
Lotto / Batch: 22001
Dimensione del lotto / Batch size: 31.587 astucci / packs
Confezione/ Packaging: astucci da 10 bustine / box with 10 sachets (2,8g) (PF 0076)
Data di scadenza / Expiry date: 02/2024

Conservazione / Storage: conservare il prodotto nella confezione originaria ad una temperatura
<25 °C, in un luogo asciutto ed al riparo dalla luce /
store the product in original package at temperature not higher
then 25 °C, in a dry place and protected from light

METODO DI PROVA / RISULTATI / RESULTS  SPECIFICHE / SPECIFICATIONS

TEST METHOD SCH.T. (PF0076-0766)
rev. 10

Met. Int. 201-02 0,093 <0,200

Met. Int. 014-07 > 1-10° UFC/2,8 g sachet > 1-10° UFC/2,8 g sachet

ISO 13559 IDF 153 :2002 <100UFC/g <5-10°UFC/g

E.P.ed. 10.0 Absent / g Absent /g

E.P. ed. 10.0 <10UFC/g <100UFC/g

UNI EN-ISO 6888-1:2018 <10UFC/g <10UFC/g

1ISO 21528-2 :2017 <10UFC/g <100UFC/g

E.P.ed 10,0 Absent/ 10 g Absent/ 10 g

Note: [f presente Rapporto di prova / This Test Report:
- non puo essere riprodotto parzialmente, salvo approvazione scritta del laboratorio
- cannot be partially reproduced, unless approved in writing by the laboratory

L’Analista / The analyst

‘)

Probiotical S.P.A.

Il Responsabile del Controllo Qualita / QC Manager
Dr.-Angela Rao

Saede Legale e Stabliimento di produzione Codice Fiscale e Partita IV,

Via Ennco Mattei 3
28100 Movara (NO) Italy
T +39 0321 4899184

01092820032

Capltale Soclale
€ 12000000 iv. probiotical.com




Brnank komnaHii
Dopma pea.15 Bux 06 SOP CQ/PR 026 -cCrop1s1 aie 3: 09.07.2018

®OPMA K: JIEKJIAPALLA BIATIOBIAHOCTI 'OTOBOI'O I[TPOAYKTY

L{um 3asBasiemMo, O

I. TMMpoaykr : NPEMA® came cepia 22001, xkareropisi aieruuni no6aBku, OyB BHIOTOBJICHHIA
Bi/INMOBIZHO /10 3aKOHOJABCTBA T4 3aCTOCOBAHUX PErJIAMEHTIB 0 KaTeropii MpoayKTy Ta BiJNOBIAHO A0
XACCII, a takox sumor GMP;

2. Matepian nepBUHHOI YIAKOBKH Bi/ANMOBiae BUMOraM NaKyBaHHS JUIS XapUOBUX MPOYKTIB;

3. Marepianu, npu3HaueHi s nakyBaHHs npoaykry Ha 10/02/2022 € BianosiaHoo;

4, BUpoOHHUTBO cepil 3aBepliCHE HAJEKHHM 4HHHOM, 3HAYEHHsA TMPOLECY 3HAXOAATBCA B MeXkax
3a3Ha4YeHUX [1iana3oHiB.

5. JIOKyMEHT LIO/I0 MEPBUHHOI Ta BTOPMHHOT yNAKOBKH Bijl MiAPAAHMKA € BiANOBIAHMM (IO MiATBEPIXKYE
MiAPSAHUK);

6. HesinnosigHocTeil 11010 AaHOT cepil BUsABIIEHO He OyI10;

7. AHaniTMuHi nadi  Bignosigaiore BuMoram crneuudikauii (BiznopinzHo a0 SHT.T.PF0076-0766
peaakuisi 10). JIusuces ITporoxon Bunpobysans Ne 0813-22 B goaatky.

Ha ocHOBI 3a3HaYeHMX BULIE MOJIOKEHb, Cepist BUITYLIEHa B 00ir.

VnosHopa)keHa ocoba
Dr.Angela Rao

[TTianuc]

Jara 28.04.2022

EPTHDIKATIR
Nef

BiaHk KoMnaHit




brnank komnaii Crop.131

[Tporokon BunpoGysanb: Ne 0813-22 Big (nara): 28.04.2022
[Tpuitusarra: Ne 0813 Bix (nara): 15.04.2022
3amosHuK: deanTa Meaikena IIpomoymns AT’
3pasku BigiOpani: IIpoGiorikan Bia: 15.04.2022
Onuc 3paska: [Tpoaykr: IPEMA® cawe - aieruuna no6aeka

Cepis: 22001

Po3smip cepii: 31.587 ynakoBok

Vnakoska: kopoOka 3 10 came (2,8 r) ( PF0076)

Tepwmin npuaatHocTi: 02/2024

VYMmoBu 30epiranHs: 30epiraT MPOAYKT B OPHriHabHIA ynakoBui npu
Temnepatypi He Buuie 25 °C, B cyXoMy Ta 3aXHMILEHOMY Bijl CBiT/Ia Mici

METO/I SEEEHH(DIKAH};I
.T. (PF0076-0766
BHUIIPOBYBAHHS BUIIPOEYBAHHSI PE3VJIbTATHU gv. o )
Arxmusuicms 600U Met. Int. 201-02 0093 <0,200
Kummezdammui 5
>1x 10°KYO/ 2. >1 x 10° KYO/ 2.8 2 cawe
Kaimuny npoGiomuxie Met. Int. 014-07 X Qf Loz eaue "
Konmaminanmni
Mikpoopeanizmu npu 30 5o 19 L <100 KYO/r <5x 10°KYO/e
oL 153:2002
Kuwkoea nanuuka E.P. ed. 10.0 BiacyTHi/r BiacyTHi/r
Hpixcooci ma naicuasi 5
10 KYO/ <100 KYO/
2pudH E.P. ed. 10.0 P r
Koaeyﬂasonga'umueﬂuu UNI EN-ISO 6888-1: <10 KYO/r <10 KYO/r
Cmagpinorox 2018
<10 KYO/
Enmepo6axmepii ISO 21528-2:2017 r <100 KYO/r
Canvmonend E.P.ed. 10.0 BigcyTtHi/10 r BigcyThi/ 10 r

[TpumMmiTKa: Lei MPOTOKOJ BUIIPOOYBaHb:
- He MOXe GYTH YaCTKOBO BiATBOPEHHI, SIKIIO MMCEMOBO HE 3aTBEP/KEHO N1ab0paTopieio

YnoBHoBakeHa ocoba
Dr.Angela Rao

L Analista
[ITianuc]
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MODULO K: ATTESTATO DI CONFORMITA’ PRODOTTI FINITI/
FORM K: DECLARATION OF CONFORMITY FINISHED PRODUCTS

Con la presente si dichiara che / We hereby declare that

1.

il prodotto PREEMA® bustine lotto 22001, appartenente alla categoria X food supplement O
dispositivo medico, ¢ stato fabbricato nel rispetto della legislazione e delle normative applicabili alla
categoria ed in conformita al’HACCP e alle GMP in vigore; / the product PREEMAY? sachets batch
22001, belong to the category X food supplement O medical device, was manufactured in
compliance with the legislation and the regulations applicable to the category and in compliance
with HACCP and GMP in force;

il materiale utilizzato per il confezionamento primario & conforme all’uso alimentare; / the material
used for primary packaging is in accordance for food use;

il bulk destinato al confezionamento prodotto in data 10/02/2022 risulta conforme; / the bulk
intended for the packaging product on 10/02/2022 is compliant;

il batch record di produzione del bulk risulta correttamente compilato, i valori di processo risultano
all’interno dei range riportati; / the batch record production of bulk is properly completed, the
process values are within the ranges reported;

la documentazione relativa al confezionamento primario e secondario affidato al contoterzista risulta
conforme (come da certificato del contoterzista); / documentation relating to the primary and
secondary packaging entrusted to the contractor is compliant (as certified by the contractor);

non vi sono non conformita aperte a carico del lotto o che possano impattare sul lotto stesso; / there
are not “‘not-conformity” instituted against the lot or batch that has an impact on the same;

1 dati analitici risultano conformi alle specifiche richieste (riportate in scheda tecnica SCH.T.
PF0076-0766 rev. 10). Si veda il rapporto di prova n° 0813-22 in allegato. / analytical data are in
compliance with specific requirements (reported technical data sheet SCH.T. PF0076-0766 rev.
10). See the test report n® 0813-22 attached.

Sulla base delle dichiarazioni di cui sopra il lotto risulta rilasciato ed approvato per la vendita. / Based on the
above statements the batch is released and approved for sale.

Rll Responsabile del Controllo Qualita / Quality Control Manager

Dr. Angela Rao ' T 1) E,_

O QP (per Dispositivi Medici e prodotti farmaceutici / for Medical Device and pharmaceutical products)

Data / Date 28.04.2022

Dr. Alessandro Minaglia

Probiotical S.P.A

Sede Legale e Stabliimento dl produzione Codice Fiscale & Partita IVA
Via Enrico Mattei 3 01092820032
28100 Novara (NC) italy Capltale Soclale

T +32 0321 429184 € 12000000 iwv
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