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SIMA PHARMA

Certificate of Analysis DIVERSEY for ClearKlens

Cleansinald RTU VH9S 4x5L

Modification date : 01/04/2025

Index : 03

<

ClearKlens Cleansinald RTU VH9S 4x5L

SKU 100848253

Batch Number SPH04062025
Production date 06/2025
Expiration Date 11/2026

This is to certify that the above batch of

Quality Control specification for the product.

product has been tested and conforms to the manufacturing

ClearKlens Cleansinald VH9S RTU

Test Test Method Specification Unit Results
Clear -
Appearance -PR-LIB-1-011 colorless liquid N/A Clear colorless liquid
Relative density (20°C) SP-PR-LIB-I-010 0.990 - 1.010 - 1.001
|_PH (neat Solution 200C) PS-CON-I-021 9.0-11.4 - 10.8
Content of cationic BRI TRLTZ _ 0
L substances (%) 0.070 - 0.090 Yo 0.080
' Water routine test
. . . - Water PPI VRAC
M'cmb';l,?:?'s\?;t?:a"ty of European <10 cfu/100ml 1%%:“/'_ <1
pharmacopoeia
Control of the Sterility of the product :
S - Reference |
Test Test Method Specification | Conformity I
Sterilization Gamma Irradiation 25'8((—3;35'0 C 2013-8856A
Membrane filtration sterility
Sterility certificate testing No Growth C 25/CBH/STE/114
EP 11.0 2.6.1

S

The analysis results above could change over time in function of the storage temperature. It is imperative
to store the products according to the recommended conditions indicated in the Safety Data Sheet.

This document is the exclusive property of SIMA PHARMA, it cannot be reproduced or communicated without its written authorization.
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@ ClearKlens Cleansinald RTU VH9S 4x5L
SKU 100848253
i Batch Number SPH04062025
Production date 06/2025
Expiration Date 11/2026 ]

with the requirements of the specifications in Sforce

We certify that, except for the exceptions or deviations listed above, the quoted supply has been manufactured and tested in accordance

SIMA-PHARMA Control

final product) :

(Responsible for the production process of the Stamp and signature

Name: & . (R oo
Position: (-0, . % m%&q\m
Produced on behalf of Diversey at :

Sima Pharma: Z.I. de Rousset / Peynier, 54 Av. de la
Plaine, 13790 Rousset, France

Date : .\ lc)’c\”["L’X/

***End of certificate of analysis***

For further information, please contact Diversey at pharma@diversey.com

This document is the exclusive property of SIMA PHARMA, it cannot be reproduced or communicated without its written authorization.
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Reprod N 8 ICBHISTEN 14

Rooort N*:

%} MedicalGroup ;m.m ~ SIMAPHARMA

12t Ceatery kaprres | Enquirer: e4.am::::;ouﬂmnzu.nmm

Rapport d'essai - Essal de stérilité par la méthode de filtration sur membrane
Test report - Membrane fittration sterilty testing

Selon la Pharmécopée Européenne 11° édltlo_n chapitre 2.6.1_
According to the 11th European Phormacopoeia Edition, chapter 2.6.1
USP <71>

| ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S)
Informations Client / Customer informartions;

Désignation: CLEARRLENS CLEANSINALD RTU  Numéro de : = =T .
hm: umérode:eomnnde FBCO2534

YHIS S Order number
Référenca clent : POE: =
o st 100848253 sy
Numéro de lot : Matériau(x) :
oo S0 SPHO4062025 2u(x)
Nombre d"échgntiion{a) : Y Donnée de stériisation : g
Sample queniRy : Steciaution date :
Commentaire(s) :
e alre(a) 10 bidons de 5L

Informations Medical Group / Medical Group informations:

Date do réception : vendred 6 juin 2025 Date de réalisation : mercredi 11 juln 2025
PROTOCOLE/PROTOCOL = - Bl
Volume d'échantilion filtré .
Fittred sample volume : it il
Sumnm‘xlralisagge : DNP + Thiosultate Volume de mcage:: 3w 100 ml
Nembre de milieux testés : 2 Volume dimmersion de la membrane : 100 m
Number of Enviconnement lested ; Immersion vohime of membeanes ;
B - Condillons ! Mileux de culture Température dincubati Durée d
Condtons f—fnbonenoloutwe | locubstin tomeratws | incubstonparid
. . tevures, champi 14
Aewobic and umgal | . Lopras Scfe 25£28C g
N | Boullon Thioglyedlate avec
Giiires aihiin s mircLinn | Résazurine 325£2,5°C ::’:::
Um:dfm:f .,’3 mémoge 09/0Ol/VAL.STE/016a
RESULTATS / RESULTS =
 Examen de la crolssance microbienne du mifed —
= =h Examination of the microblan crowth in the madia -
[ Conditions / Milieux de culture Aprés 7 jours Aprés 14 jours
| Condians/Medin of cultura - Aftor 7 days After 14 days
Bacléries aérobles, levures et mol / 1 | Umplde/Limpid 1 | UmpiderLimpid
Bouilton Trypcase Soja 1 - :
Aerobic and fungal / Tryptone soy solution 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
n e Arahi Bl -y , ", ] N - e
| Thicglycolate 1 Limpide/Uimpid 1 Limplde/Limpld |
Anaerobic and seroblc / Thioglycolate |
Resazurine solution) U] . Trouble/Cloudy 0 } Trouble/Cloudy |
CONTROLES /CONTROLS =
[ Conbble plan de fravail : I ] T & gants gat i
’ avant/ aprés (UFC) 0 B drolt (UFC) : a ’ o
Work plan controt: bofore / afier Glove corttrol practuct R/ right ¢
] R, | CEL - : | ]
Alreau fux laminsire Contrdle tamains de
statique / dynamiqus (UFC) 0 | 0 manipulation : Conforme
| L-m-hw-—n;nu_u | oL, ip i |
|CONCLUSION ™~ ™ ST o o T P

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microblenne 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.

bl B Laurine BROSSE APPrOWSPST:  Hasnae BENGHEZALA
Date : = 5 ‘w6 jiRn 2025 L >

i LnnrésenTppurtmpmtm(_ i nen gquavec I’ ,r—' du Iaboratolre et ne concer “wkenb;_mmmharnsn-én. =

This report may not in whole or pat appr loboretory i the b tad produdts. -~

'\//
MedicalGroup
33, raute de Lyon 69800 Saint-Priest - France SIMA PHA RMA @Mﬂ
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Tél. 04 42 29 0643-Fax 0442290575 [/OUNEAU T
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RCS AIX 821 995 511
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STERIS : Certificat de Traitement

Préparé pour SIMA PHARMA (11582)
Gamma Run ID de 2013-8856A
traitement
Code produit N° de Lot Quantité LUDM
320315P - Consumables 5L SIMA OFC000325 9 Pallet
PHARMA
Numéro de référence de $12750037
validation
Date de début du run de 23-mai-2025 18:50
traitement
Date de fin du run de 23-mai-2025 23:03
traitement
Fourchette de dose spécifiées 25,0 - 45,0 Dose minimum calculée en kGy 28,7
kGy
Fourchette de doses de 30,3 - 40,2 Dose maximum calculée en kGy 39,2

référence kGy

PO Number: FBC02534 - 20/05/2025

Le produit répond aux spécifications Client ; aucune non-conformité au cours de ce run de traitement

Liste de signatures

Verifié et signé électroniquement par: Lucy Doremus (Quality Technician)
Date Heure Esignature 26-mai-2025 17:26

Révision du contenu du document 1

Les sites de traltement sont conformes aux réglementations applicables et fournissent des services dans le cadre
d'un systéme qualité certifié qui répond aux exigences de la FDA QSR et des normes certifiées en vigueur EN ISO
13486 et EN ISO 11137-1.

ite de Tra en
STERIS Marcoule
Synergy Health Marseille SAS,
a STERIS Company sl
Lieu-dit Combe Bertrand - RD 128 54Avem Zﬂ? slim, 2 (onb“nﬂn ok_
30200 CHUSCLAN 13106 ROUSSET Cedex . 7
France Tel. 0442290643-Fax 0442200675  NOWYEAU 1. /'
S au capital de 1 000 €
RCS AIX 821 805 511 Z4]os oS 21—
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