/O¢iyitinuii dnanx 3 pexgizumasu romnanii lpoGiomuxaa C.n.A./

Hosep nporokosy shnpodyiamy: 018725

Hoxeep npsitvanis: 0187

Savorumi Asarea g

Biaidpano wrasen: Hpodiotican

Ortue 3pawa

Hpoovem: KPHCTAJBAT
goasra xicriana

Cepin. 24004

Crpana s b

wac 3012025

pii: 23.01.2025

Bl 23012025

Yiakoska: ynaonka 3 2 faicrepasu ao 10 waneya (280 atr nopomwy v xomuiii) (P11 0840)

Tepmin npiigarnocri: 01/2027

eepivams: 0epicaTH POAYRY UPH KIMBATHED resuepa ivph meene 23 %0y Jaxumenony i

BOJOCH. TORITRH | ORITIE B IPOXOJOUIONMY, CYNOMY MICIL,

TECT METOA PE3YIIBTAT CITELHDIKAIIA (PF
0840-0926)
BHAanug 4
AKTHBIICTL BOAN MeTon supoBiia 201-02 0,128 < 0,200

Hurrespariui kituim

Meron GionaGoparopii 612-
08

>4 5% 107 knerok (ADQ) /
1038

>4,5%10° knitun (ADQ) /
11038

Kourraminyroui
Mikpoopranizmu 3a 30°C

1SO 13559 IDF 153:2002

30 KYO/r

<5x10°KYO/r

£ coli Cop.d. 1 1L0 nugans Bigcyrui /v Bineyrui /¢
TYMC (Apixaki ta Cap.®., | 1.0 sunanns <10 KYO/r <100 KYO/r
niicH#Ba)

Koarynazonoswruniui UNI EN-ISO 6888-1 :2021 <10KYO/r <OKYO/r
cradinokok

Enrepobakrepii 1S0 21528-2:2017 <10 KYO/r <100 KYO/r

Salmonella spp

€ap.d., 11.0 suaanns

Biacyrui /10

Bincytui/ 10

Hpusimea: LleH nporoon sunpoGysaiin: e Moxe GyTH YacTKORO BLATROPCIHE 6C3 MHCLMOROFD A03R0Y JaBopaTopii.

Meuneaep 3 KOHTPOIIO AKocTi
J1-p Mapika Bepramini
/nidnuce’

‘

Beaei ote 5

JA & o d A




JOpiyiiinui Graux 3 pexsisumanu kosnauii Iipobiomurxar C.n.A./

Mampuus 15 eepcia 06 COIT COQIPR 026-Cmopinka [ 3 1

Habymma uunnocmi: 09.07.2018

®OPMA K: JEKIAPALIA ITPO BIITOBIAHICTE TOTOBOI ITPOAYKLII

u UM MU 3A6NEMO, U0

npoaykT KPUCTAJIBAT cepist 24004, uio Hanexcuth 1o kateropii X AieTnuna nobaska
0 MearuHuil BUPi6, 6yB BUrOTOBACHKI BIANOBIAHO A0 3aKOHOAABCTBA T4 HOPMATUBHMX
JOKYMEHTIB, WO 3aCTOCOBYIOTLCS 1O LI€T KaTeropil, a TakoX 3 AOTPUMAHHAM BUMOT
HACCP ta GMP;

MaTepian, 110 BUKOPUCTOBYETHLCA JUif NEPBUHHOTO MaKyBaHH4, BiIIﬂOBi}IﬂG BuMoram 10

XapuOBMX NPOAYKTIB;

3. HeposdacosaHa NpoAyKUis, Npu3HaueHa Ans rnakysaHus npoaykty 04.12.2024,

BIAMIOBI/IA€ BUMOTAM;

4. BUpoGHULTBO HEPO3(hacoBaHOi MPOAYKUIT HANEHHUM UHHOM OHOPMAEHO, TEXHONOTIUHI

NOKA3HUKKU 3HAXOAATHLCA B MEXKaAX 3aABJICHUX nianazoﬁia;

5. JOKyMeHTallif, 10 CTOCYETbCA TEPBUHHOI Ta BTOPUHHOT YNAKOBKHW, [OBipeHOT

niapaaHMKy, BiANoOBiae BUMOTaM (3aCBiAUCHO NiAPAAHHKOM);

Al

6. wna maptiio a6o cepilo Hemae "HeBiANoBiAHOCTEH

, SiKi MOTJIK © BNAMHYTH Ha 1T AKICTh;

7. ananiTMuni JaHi BiANOBINAIOTH BU3HAUEHUM Bumoram (Texuiuuauit nacnopt SCH.T. PF

0840-0926 rev. 04). TIpoTtoron sunpoBysans Ne 0187-25 nopaersbes.

Ha mijcrasi Buuie3a3HaueHoro napTis sunyieHa i 103Boaeta 10 peanisauii.

MenemsKep 3 KOHTPOJIO AKOCTI

I-p Mapika Bepramiti /mignuc/

O YnopHoBaxena ocoba (ans Meanuuux BupoGis Ta GpapMaleBTHHHOT npoayKuil)

I-p Anecanipo Minarais

[Hara 31.01.2025
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Rapporto di provan / Test report a’: 018725
Acceltazione n ¢ deceprance n” 0187

Cliente © Customer: Amaxa Ltd

Prelievo effettuato da < Sampled by, Probiotical

Descrizione campione ~ Sample description:

Pag. 1 di of1
del - of 31.01.25

del < of 230025

il on: 230125
Prodotto £ Product: CRYSTALVAG
integratore slimentave / dietary supplemont
Loito 7 Batch: 24004
Confezione/ Packaging. astuceto con 2 blister da 10 capsule (280 mg polvere ciascuna) /
box with 2 blisters of 10 capsules (280 mg of powder each) (PF 0840)
Data di scadenza / Expiry date: 04/2027
Conservazione / Storage: conservare il prodotto a temperatura § 25 °C ed al riparo da
umiditd, aria ¢ luce in luogo fresco ed asciutto /
store the product at room temperature $ 25 °C, protected from
moisinre, air end fight in a cool end dry place.

SPECIFICHE / SPECIFICATIONS

PROVA/TEST

Acqua libeen  Warer activity

Cellule vitali * Viable cell

Microorganismi contaminanti 307C ¢
Contaminant microorganism at 30°C

£ coli

TYMC

{Lieviti e Muffe Yeast and moulds)
Stafilocoechi coagulasi positivi £
Coagulase positive Sthaphplococous
Enterobatteri /Enterobacteria

Salmonelta spp

METOBO DY PROVA /
TEST METHOD

Met. Int. 20102

Met. Biolab 612-08

150 13559 IDF 153:2002

EP. ed 110
EP. ed 110
UNFEN-ISO 68881 2021

180 21528-2:2017
EP ed 110

RISULTATE / RESULTS

1,128

4,5 10% cell (AFU) ¢ dose

30 CEUg

Assentt - absent - g
<10 G
<10 CFUg

<10 CFUg

Assente - absent - 10g

Note: H presente RP: non pud essere riprodonto parzialmente, salvo approvaziose seritta del faboratorio

This Tast Report: cannot be partially repraduced, wnless appraved ineriting by the laboratory.

frrobiorical S0

Bude Logsle o Brablilmoenta di pradudions

Vig Enrico Mattel 3
2EIC Mowvara (WO !
i 21 4GSR

b

DIGH2BIOOIR

Capltaio Soclale
€20 00D0O0 Iv.

SCH.T (PF 0840-0926)
rev, 04

% 0,200

4.5 107 cell (AFU) 7 dase

Assentl « absent ' g

< 100 CFl/g
< 10 CFUg

<100 CFUAg

Assente - absent i 10g

Codlco Flncole o Fartta IVA

probiotical.com
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Matrice 15 vev. 06 rif. SOP CO/PR 026-Pag. 1di 1 Entrata in vigore: 69.07.2018

MODULO K: ATTESTATO DI CONFORMITA® PRODOTTI FINITL/
FORM K: DECLARATION OF CONFORMITY FINISHED PRODUCTS

Con la presente si dichiara che / We hereby declare that

1.

6.

il prodotto CRYSTALVAG lotto 24004, appartenente alla categoria X food supplement O
dispositivo medico, & stato tfabbricato nel rispetto della legislazione e delle normative applicabili alla
categoria ed in conformitd all'HACCP ¢ alle GMP in vigore; 7 the product CRYSTALVAG batch
24004, belong to the category X food supplement 1 medical device, was mamyfactured 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 04/12/2024 risulta conforme; / the bulk
intended for the packaging product on 041122024 is compliant;

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

la documentazione relativa al confezionamento primario ¢ secondario affidato al contoterzista risulta
conforme (come da certificato del contoterzista); 7 documentation relating to the primaiy and
secondary packaging entrusted to the contractor is compliant (as certified by the contractor);

non vi sono non conformitd 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;

i dati analitici risultano conformi alle specifiche richieste (riportate in scheda tecnica SCH.T. PF
0840-0926 rev, 04). Si veda il rapporto di prova n® 0187-25 in allegato. / analytical data are in
compliance with specific requirements (reported technical data sheet SCH.T. PF 0840-0926 rev.
04). See the test report n® 0187-25 attached.

Sulla base delle dichiarazioni di cui sopra il lotto risulta rilasciato ed approvato per la vendita. 7 Based on the
above statements the batch is released and approved for sale.

[} i1 Responsabile del Controllo Qualita / Quality Control Manager

;/' 7
/5% 4

Dr. Marika Bertamini

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

Dr. Alessandro Minaglia

Data / Date 31.01.25

ety erbnln
Sade Lngnls e Stabiimento di pradutiona Codles Flnealo o Partita iVa
Via Grrico Matte: 3 OIAZBR0034
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