s IM A-P & ARM A BON DE LIVRAISON / BILL OF DELIVERY BL000580

du 04/08/23

Référence de votre commande : 4703038078 du 03/05/2023
54 avenue de la Plaine

Z.l. de Rousset Facturation Livraison

1STOOROCGSET DIVERSEY EUROPE OPERATIO H.E Z Int
. ESSers en Zonen Int.

SAS ital de 1 000 €

SHSAETEICs Maarssenbroeksedijk 2 Transport NV

glcl:?sET ; 8219955110000 Wy Fordican 8 14 BE

Nfid CEE : FR68821995511 3542 DN UTRECHT 3609 GENK

Téléphone : 04 42 29 06 43 Pays bas Belgique

Télécopie  : 04422906 75 V/id CEE : NL851079623801

Email

Site

Nous avons bien regu votre commande et vous en remercions. Le délai de livraison indiqué ci-dessus n'est donné qu'a titre indicatif.

La commande sera exécutée conformément aux "CONDITIONS GENERALES DE VENTES" de SIMA PHARMA.

Réserve de propriété : Les marchandises commandées demeurent notre propriété jusqu'au complet paiement de leurs prix en principal frais et
accessoires, notamment dans les conditions des articles 121 et 122 de la loi 85-98 du 25 janvier 1985 ; toute condition contraire 4 la présente clause
de réserve de propriété, résuitant des conditions générales, des bons de commande, ou plus généralement de tout document quelconque de
l'acquéreur, nous est inopposable sans qu'il soit besoin de protestation de notre part. Toute réclamation concernant une livraison doit &tre formulée

au plus tard 8 jours aprés réception de nos marchandises.

A la réception de la marchandise, vous en serez le dépositaire et vous ne pourrez les transformer ou les revendre sans notre accord et avant paiement
intégral du prix.

Pendant la durée de réserve de propriété, les risques en cas de perte ou de destruction des biens livrés sont a votre charge.

Référence Désignation Qte Reliquat
Commande n°BC000478 du 04/05/2023

PRESTAPHARMA Prestation de conditionnement pharmaceutique 1,00

7516051 DI CK Tego 2000 RTU VH25S S 4x5L W4557 167,00
Lot SPH01082023

CSMJTL Commande Soldée 1,00

Enlévement par MJTL, livraison chez H. ESSERS EN ZONEN INT.
167 colis sur 7 palettes (Palette n°7 incompléte)
Poids 3761 Kg

Certificat de conformité ci-joint

Mode de réglement : VIRT A 45] FDM . Page 1




Form [

SP-PR-LIB-F-020

| Status : APPLICABLE

SIMA L
PHARMA

Tego 2000 RTU VH25S 4x5L

Certificate of Analysis DIVERSEY for ClearKlens | Date of application : 13/07/2023

Index : 01

ClearKlens Tego 2000 RTU VH25S 4x5L

(@ SKU 7516051 |
| Batch Number SPH01082023

Production date 08/2023
% Expiration Date 01/2025

This is to certify that the above batch

Quality Control specification for the product.

of product has been tested and conforms to

the manufacturing

ClearKilens Tego 2000 RTU VH25S

.

Test Test Method Specification Unit
Appearance PS-CON-I-029 Cleall'icci:g:grless N/A clear colorless liquid
Relative density (200C) PS-CON-I-027 0.980 - 1.020 - 0.998 |
| pH (neat Solution 200C) | PS-CON-I-040 | 6.2-8.2 - 7.9 J
F Water routine test ‘
. . : . Water PPI VRAC
Microbiological Quality of CFU /
WFI Water European . <10 cfu/100ml 100mL <1
pharmacopoeia |
Control of the Sterility of the product:
TR L Reference
Test Test Method Specification Conformity S ber
A . 25.0 - 45.0 2013-1120A
Sterilization Gamma Irradiation (kGy) C 2013-1167A
Membrane filtration sterility
Sterility certificate testing No Growth C 23/CBH/STE/215
L EP 11.0 2.6.1 |

The analysis results above could chan
to store the products according to th

This document is the exclusive property of SIMA PHARMA, it cannot be reproduced or communicated without its written authorization,

ge over time in function of the storage temperature. It is imperative
€ recommended conditions indicated in the Safety Data Sheet.
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r SIMA Form | SP-PR-LIB-F-020 Status : APPLICABLE
PHARMA Certificate of Analysis DIVERSEY for ClearKlens | Date of application : 13/07/2023
J Tego 2000 RTU VH25S 4x5L Index : 01
D - ClearKlens Tego 2000 RTU VH25S 4x5L |
SKU 7516051
Batch Number SPH01082023
Production date 08/2023
| Expiration Date 01/2025 B

‘ We certify that, except for the exceptions or deviations listed above, the quoted supply has been manufactured and tested in accordance
with the requirements of the specifications in force

SIMA-PHARMA Control
(Responsible for the production process of the
final product) :

Stamp and signature

Name: & )ACepo

Position: (5o nca "KO*‘—‘*Q%Q—*’K

Produced on behalf of Diversey at :
Sima Pharma: Z.I. de Rousset / Peynier, 54 Av. de la
Plaine, 13790 Rousset, France

Date: —< (X (| £%

—2
]~ = A~

***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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ENR75-TLBB-502 C

Rapporl N° :
Rebort M*

<7 MedicalGroup e SMAGEC

Enqurer. 54, avenue de la Piain ZI de Rousset
13780 ROUSSET

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

selon la Pharmacopée Européenne 11° édition chapitre 2.6.1
according to the 11th European Pharmacopoeia Edition, chapter 2.6.1

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

Désignalion : Numéro de commande : =
Bredie: e CiearKiens Tego 2000 RTU VH25S Peatyheiod FBCO127
Référence client : POE : 3
Customer rafersnce 7516051 SiP .
Numéro de lot W Malériau(x) : L
Batch number - Maierier
Nombre d'échantiilon(s) : 1 Donnée de stéritisation : !
Semple quantity . Sterilizetron cats
N° cahier des charges L
N of ponckiians of canirect
Commentaire(s) : -

2 10 Bidons de 5 L poolés

Informations Medical Group / Medical Group informations:

Dale de réception : endred! Date de réalisation :
Recoipt dae Vi 4 aolt 2023 Taating e tundi 21 aodt 2023
PROTOCOLE/PROTOCOL
Volume d'échantillon filtré :
Fitred sempls volums too ml
Solution neulralisante : Volume de ringage :
Neuiraizing solution ! DNP # Thiosulfate Rinsing volume : 3x 100 il
Nombre de milieux testés : 2 Volume d'immersion de la membrane : 100 mi
Nunber of Environnement tasted volume of b :
Conditions J Milieux de culture Tempéraiure d'incubation Durée d'incubation
Co_n_dmons Envronnament of —Hure mcubalion femperaturs Incusbabon senod
Bactéries aérobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Scjs | 22.6+2.5°C [ 14 jours
Avrobic and fungai Tryotone soy solution ' y 14 days
; . A Bouillon Thioglycolate avec i
Bactéries anaérobies et aérobies . . 14 jours
Angercbic and aerobic Résazurm_e . 325:25°C 14 days
Thicalecolale Resazuring
Validation da la méthode
Mothod vafidation 09/01/VAL.STE/D22a
RESULTATS / RESULTS
Examen de la croissance microbienne du milieu
fon of the mi ian frowth in the media
Conditions / Milisux de cuiturs Aprés 7 jours Aprés 14 jours
Conditions / Meda of culture After 7 days Aftor 14 days
Bactéries aérobies, levures et moisissures / 1 Limpide/Limpid 1 Limpide/Limpid
Bouillon Trypcase Soja
Aerobic and fungal / Tryplone soy solution 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
Batéries anaérobies et aérobies / Boulllon . e
Thioglycolate 1 Limpide/Limpid 1 Limpide/Limpid
Angerobic and aerobic / Thioglycolate
. Resazurine solution) 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
CONTROLES /CONTROLS
|Cunlr6|n plan de travail : avant | Conlrile de ganis gauchie /
1 eprés (UFC) o 0 droit (UFC) : o 0
Work plen controd. befora / aftar Gilova control product fait /7 nght
il (CFU) (GEL -
Air sous flux laminaire ] Contrdle témoins de l
siabque / dynamigue (UFC) o 0 [ en o Co
s control pulation : nforme
L :;:,.,‘.:qw, S | l Conlrol handimg widicators |
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 posttive during the test. lf'
Reédigé par : 5 el Approuvé par: o - i
arion DUFAI PP par: ’,", AALAB
Whitten by Marion Y Approvad by M {7 (P 4
enbg idotiologie Respm{sabh'i r'a;l&ﬂ’a Metobialogie
n Micrdssiati § Lakoratory ;Janagsr
1k
Date : undi 4 septembre 2023 Vi ’
U
L présent rapport ne peut &tre reproduit (otak ou pi I quave I t 1du lab ot ne que Tpa objals soumts & Fessal
This report may nal be reproduced m whioie or £371 withow! the spprove) of the isboraiory end oniy involves Iha 1ested B oducts
MedicalGroup

33, route de Lyon 69800 Saint-Priest - France
Tel . +33(0)4 72 81 22 62 - Fax +33(0)4 72812272

A




STERIS : Certificat de Traitement

Préparé pour SIMA PHARMA (11582)

Gamma Run ID de 2013-1167A

traitement

Code produit N° de Lot Quantité UDM

320315P - Consommables 5L OFC000123 8 Pallet
Numéro de référence de §12119969
validation

Date de début du runde 21 -juil.-2023 11:28

traitement

Date de fin du run de 21-juil.-2023 15:23

traitement

Fourchette de dose spécifiées 25,0 -45,0 Dose minimum calculée en kGy 29,7

kGy

Fourchette de doses de 26,2 - 36,8 Dose maximum calculée en kGy 39,3

référence kGy

PO Number: FBC01087 - 19/07/2023

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

Liste de signatures

Vérifié et signé électroniquement par: Franck Guymard (Quality Assistant)
Date Heure Esignature 24-juil.-2023 13:48

Révision du contenu du document 1

Les sites de traitement 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
13485 et EN ISO 11137-1.

Site de Traitement

Synergy Health Marseille SAS,

a STERIS Company

Lieu-dit Combe Bertrand - RD 138
30200 CHUSCLAN

France

SIMA PHARMA Rece 2 (0322

54 Avenue de la Plaine, ZI
13106 ROUSSET Cedex N4y
Tél 04422906 43- Fax 04422006 75 CONIIRE o

SAS au capital de 1 000 € O b —
RCS AIX 821 995 511 CRRIER E‘. =

Document ID: 2192

GWI-08-004-15 Last Revised in Rel 1.0.0.0 Rel Date: 01-avr.-2017 Page 1 of 1



STERIS : Certificat de Traitement

Préparé pour SIMA PHARMA (11582)

Gamma Run ID de 2013-1120A

traitement

Code produit N° de Lot Quantit¢ UDM

320315P - Consommables 5L OFC000121 12 Pallet
Numéro de référence de S$12119969
validation

Date de début du run de 12+juil.-2023 21:27

traitement

Date de fin du run de 13-juil.-2023 1:39

traitement

Fourchette de dose spécifiées 25,0 -45,0 Dose minimum calculée en kGy 28,5

kGy

Fourchette de doses de 26,2 - 36,8 Dose maximum calculée en kGy 39,0

référence kGy

PO Number: FBC01067 - 11/07/2023

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

Liste de signatures

Verifié et signé électroniquement par: Franck Guymard (Quality Assistant)
Date Heure Esignature 13-juil.-2023 11:52

Révision du contenu du document 1

Les sites de traitement 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
13485 et EN 1SO 11137-1.

Site de Traitement

Synergy Health Marselile SAS,

a STERIS Company

Lieu-dit Combe Bertrand - RD 138
30200 CHUSCLAN

France

SIMA PHARMA TEE: €
54 Avenue de la Plaine, ZI RQ%‘ 055 L‘S

13106 ROUSSET Cedex T
Tél. 044220 06 43 - Fax 04 42 2008 75 LNPXCEL OR

SAS au capital de 1 000 € —
RCS AIX 821 995 511 CARRIEER €« =

C

Document ID: 1960

GWI-08-004-15 Last Revised in Rel 1.0.0.0 Rel Date: 01-avr.-2017 Page 1 of 1



