& M A-PH A RM A BON DE LIVRAISON / BILL OF DELIVERY BL000731

du 31/01/24

Référence de votre commande : 4703135514 du 12/12/2023
54 avenue de la Plaine

Z.l. de Rousset Facturation Livraison

13790 ROUSSET

SAS au capital de 1 000 € DIVERSEY EUROPE OPERATIO H. Essers en Zonen Int.
Maarssenbroeksedijk 2 Transport NV

SI(I:??ET : 82199551100010 rlenry Fordlaan 8 14 D-

NAid CEE  : FR68821995511 3542 DN UTRECHT 3609 GENK

Téléphone : 04 42 29 06 43 Pays bas Belgique

Télécopie  : 04422906 75 Viid CEE : NL851079623B01

Email :

Site

Nous avons bien recu votre commande et vous en remercions. Le délai de livraison indiqué ci-dessus n'est donne 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 proprieté jusqu'au complet paiement de leurs prix en principal frais et

au plus tard 8 jours aprés réception de nos marchandises.

A la réception de la marchandise, vous en serez e 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.

@érence Désignation Qté Reliquat —|
Commande n°BC000682 du 1 3/12/2023

PRESTAPHARMA Prestation de conditionnement pharmaceutique 1,00

101104902 DI ClearKiens IPA VH1 S 4x5L W117 168,00
Lot SPH10012024

CSMJUTL Commande Soldée 1,00

Enlévement par MJTL, livraison chez H.ESSERS EN ZONEN
168 colis sur 7 palettes
Poids 3374 Kg

Certificat de conformite ci-joint

Mode de réglement : viRT A 45§ FDM Page 1



SP-PR-LIB-F-016

ate of Analysis DIVERSEY for ClearKlens |
IPA VH1 4x5L

Status : APPLICABLE

SIMA
PHARMA

Certific

Index : 01

ClearKlens IPA VH1 4x5L
SKU 101104902

Batch Number
Production date ' 01/2024
Expiration Date

This is to certify that the above batch of product has been tested and conforms to the manufacturing
Quality Control specification for the product.

J\:L
Diversey?/

ClearKlens IPA VH1
Test Test Method Specification m Results

Appearance PS-CON-I-029 Cleall'i S:Srless | N/A clear colorless liquid
Relative densit 200C PS-CON-I-027 0.872 - 0.883 - 0.874

Water routine test

Water PPI VRAC
European
pharmacopoeia

Microbiological Quality of
WFI Water

<10 cfu/100m]

Control of the Sterility of the product:

ey . Reference
Test Method Specification m number
. 2013-3194A

Membrane filtration sterility

testing No Growth C 24/CBH/STE/007
EP 11.0 2.6.1
R Lol e <0.25 Ul/mL c 686516

Sterilization

Sterility certificate

ENDO 90 Bacterial
Endotoxins

Page 10f 2



SP-PR-LIB-F-016 Status : APPLICABLE
SIMA

PHARMA [ Certificate of Analysis DIVERSEY for ClearKlens | Date of application : 13/07/2023
| IPA VH1 4x5L index: 01

ClearKlens IPA VH1 4x5L ]
SKU 101104902

01/2024

Batch Number
Production date
Expiration Date

12/2025

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 Jorce

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

Stamp and signature

***End of certificate of analysis***

For further information, please contact Diversey at Qharma@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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STERIS : Certificat de Traitement

Préparé pour SIMA PHARMA (11582)
Gamma Run ID de 2013-2293A
traitement
Code produit N° de Lot Quantité UDM
320315P - Consumables 5L SIMA OFC000133 4  Pallet
PHARMA
Numéro de référence de $12750037
validation
Date de début du run de 27-0ct.-2023 21:01
traitement
Date de fin du run de 28-0c¢t.-2023 0:20
traitement
Fourchette de dose spécifiées 25,0 -45,0 Dose minimum calculée en kGy 30,4
kGy
Fourchette de doses de 30,3 - 40,2 Dose maximum calculée en kGy 41 ,6

référence kGy

PO Number: FBC01247 - 26/10/2023

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

Gamma Process Run Approval authorized by STERIS
Date Heure Esignature 30-0ct.-2023 10:35

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 certifises en vigueur EN ISO
13486 et EN ISO 11137-1,

Site de Trajtement

STERIS Marcoule
Synergy Health Marseille SAS,
Lieu-it Core Besrand - RD 138 ummeciiran , S l0ls
France | SCLAN Tél. 04 @ ég:og 3;';:?5 ggg’ég N e o A ok

RCS AIX 821 995 511 (HRRIER E‘C,,E_L:i_

Document ID: 6771

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 2013-3194A

traitement

Code produit N° de Lot Quantité UpM

320312P - CONSOMMABLES 1L Droit OFC000166 5 Pallet
Numéro de référence de 812178768
validation

Date de début du run de 24-déc.-2023 13:10

traitement

Date de fin du run de 24-déc.-2023 16:56

traitement

Fourchette de dose spécifiées 25,0-450 Dose minimum calculée en kGy 31,6
kGy

Fourchette de doses de 29,7-414 Dose maximum calculée en kGy 433
référence kGy

PO Number: FBC01370 - 2111212023

Le produit répond aux spécifications Client « @ucune nan-conformité au cours de ce run de traitement

Gamma Process Run Approval authorized by STERIS
Date Heure Esignature 26-déc.-2023 13:45

Slte de Traitement
STERIS Marcoule
Synergy Health Marseille SAS,

a STERIS Company SIMA p y 03]o4)
Lieu-dit Combe Bertrand - RD 138 54 Avenye d:'lggll:i'r‘:e. Zl Qast_. 7 QL[
30200 CHUSCLAN 13108 ROUSSET Cedex CotiPy ok
France Tel. 044229 p5 43 Fax 04 42 25 ¢ 75
SAS au capita) de 10t € ¢
RCS AIX 821 995 5 CARRIER & =
—

Document ID: 10476

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



\OQ
charles river

RAPPORT D’ESSAI / ANALYSIS REPORT
N° 686516 —Page/Page1/1

Copyright policy available under « EU Specific Documents » of our Web Portal:
bttp v eriver.comenstomer-gsnviceresources nantal-Joging, section “Endosafc® Custemer Web Portal”,

pour le client / for customer n® 263166 :

Edité par :

Charles River

Endotoxin and Microbial Detection
TéL : +33 (0)4 37 50 25 46
Email : Endosafe. labEU@porl.com

Sima Pharma (pour le compte de Diversey)
A Pattention de Mme Gaglle RIVIERE

Z.I. Rousset /Peynier,

54 Av. De la Plaine, COPlE' CONFORME

13790 Rousset AL'ORIGINAL _ |
Original dans e dossier ;.. f\/1/7-
Date: ... AL,

(- nn-.n-..uunwa-niuuuu-

.

codraa

ESSAI DES ENDOTOXINES BACTERIENNES

Contrat Technique
Zechnical Contraer

wnical 114

Questionnaire technique
et rapport 58-036-1
Technical questionnaire
and report 58-036-1

Technigue / Method

Méthode D
Colorimétrie cinétique
Method D

Kinetic Chromogenic

Sensibilité / Sensitivity
0,005 UL/'mL.

Date de récention
sample delivery date

08 Janvier 2024
08 January 2024

Date d’analyse
Testing date

09 Janvier 2024
09 January 2024

Nbre d’analyse demandé
Number of analyse

Bacterial Endotoxins Test

Produit / Product Limite en éndotoxines / Endotoxin limiz (Entegris)
Clearklens IPA 0,25 Ul/mL

Les essais ont éié réalisés en accord avec I Pharmacopée Européenne en vigueur, chapitre
“2.6.14 — Endotoxines Bactériennes” harmonisé avec les Pharmacopées Américaine et

Japonaise.
The assay was performed in compliance with the European Pharmacopoeia in force, chapter *2.6.14 — Bacterial
endotoxins”, harmonized in collaboration with the American and Japanese Pharmacopoeias,

ID produit / produet ID

Clearklens IPA

A4 s S .
Sauf indication contraire, I'échantillon est testé dilus au 1/50 dans de I'ean EEB (Eau pour 1'Essai des Endotoxines
Bactériennes),

Unless otherwise specified, sample is tested diluted as 1/50 in IRW (LAL Reagent water).

Concemmtion en endotoxines  Unités

! Préléve
/ Sample / Number Endptoxin amount  Units
SPH10012024 <0,250 Ul/ml

Les échantillons testés sont conformes i la spécification du client.
Tested samples are in compliance with customer's specification.

Note : les rdsultats ne valent que pour le (les) objex(s) soumis A I'essai, Resulls are valid only for (the) object(s) tested,
D’autre part, le(s) résultat(s) ne tienneny Pas compie de Pincertitude de mesiie de 1'essai. Moreover. resvltfs) does not take into account the test uncertainty,

requested
1
Rédacteur/ #rirer Approbateur Technic e/ Techuical Reviewer Approbateur Qualité/ Ouality Reviewer
Laura DUC -
Technicienne de laboratoire ~_Aurélie BE_AUPELLEtT o ’ No applicable cGMP
Support Technique Labora onrf
f/i SIMA PHARMA ~ Q45.0} 4 s
A i)

IACCREDITEDI

CERT #4123.02

12 JAN, 2024

~

f
12 JAN, 2024 | | 54 Avenue de Ia Plaine, 2| onoumess

\ \';I‘/” 13108 ROUSSET Cedex
' microbial solutions €104 4229 06 43 - Fay g4 42290675 .
/ 9 aliée Moulin Berger - 69130 Ecully - France SAS au capital de 1000€ NOWERU |
Tel: 00 33 437 50 25 30 » Fax : 00 33 437 50 25 34 » www crivei SSAIX 821 995 511 A ’

Charles River Endotoxin Micrabigl Detection Europa SAS » Capital : 10 509 588,29 € » VAT No FR 54 790 161 723 « SIREN - 790 161 723 = APE 4665C M
4



ENR75-TLEB-502 ¢

R 24ICBHISTEI007 —’

MedicalGr oup bemnser:  SIMAPHARMA
CRATY CRALURE Eipsirs Enqirer. 54 avenue 06 ta Puain Z1 de Povsse
— - | 13780 ROUSSET

Rapport d'essaj - Essai de stérilite par la méthode de filtration sur membrane
Test report « Membrane filtration steriity testing

selon la Phamacopée Eurapéenne 11° ¢dition chapilre 2.6.1

) according lo the 11th European Pharmacoposia Edition, chapter 2.6.1

ECHANTILLON(S)7SAMPLETS)
dbllo/hoinlic il 2 LT - —_— — oy =

Informations Client / Customer informartions:
Désigration: = CloaviensPa 1S Numéro de commenda:  recom =
Référence dlient : POE :
Customar reference ; 4 61104902 Sip:
Numéro de iot : Matériau(x) :
8atch number : SPH1°°1202‘ Matwh':.' U(X)
Nombre g'échantillon(s) : \ Donnée de stérilisation :
Sempis quantity : Sterdization date :
N* cahier des charges :
N'nlwnﬁm.dmnu:
Comnz;l}alre(s) H 10 Buons oonles g 5

- P — B ]
Informations Medical Group / Medical Group informations:

™ '_‘__‘__‘_‘_ e ——— e e —— '__——— R ™ e LT
g'a:: ;:'Lé?epf‘ﬂn : tundi B ranvier 2024 21::9"2 L %hsahon : merceact 10 anveer 2024
———— e — e EEE———
PROTOCD, PROYOCOL
= YRRV ULUL = —==3 —— e —_— ]
Volume d'échantiton fiftrg :
ftrod sample volume - 300 mi
oo neutracants DNP + Thiosulfate Volume de tingage : 3 100 mi
Nombre de milioux tastés H 2 Volume dimmersion de ta membrane ; 100 ml
Number of Environnement foslad : [/ volhume of, by >
o Condilicns [ " Miliaux ds cultyre | Température dincubation | Durée dincubation
Conditions Environ of incubation tamparsturs Incutation
Bactéries aérobies, lsvures, champignons | Bouilion Trypease Soja o
Asrobio snd fungal ‘ Tryptoce soy mp:q [ 25+25C
— —— —
Bactéries anaérobles et adrobles | B°””'°"R2°9":d’“ BVSG, ) 25125C 14 jours
Anaerobic and aersbic 1 - agne_ HEL 14 days
eeee—— eflyeoiale Resarudng | —_—

D S ot S2IOIVAL STE15e

RESULTATS / & ESULTS _____—__-_____'—‘__‘_———————-————-_ e o

Examen de la crojssance microbienne gy milieu

_Examination of the microbion owih in the media ~
—————— — —— Lo -

| Conditions / Milleux ge Culture Apras 7 jours Aprés 14 jourg
| Comiﬂomluodiaolmﬂus Afer 7 days After 14 days
oy — =

| Bactéries adrobies, lavures et moisissures /
' Bouilon Trypcase Soja
| Aerobic and fungal / Tryptone soy soiution
i Bactéries anaérobies et aérobies / Bouillon
Thioglycolate
Anaerobic and serobic / Thioglycolate 0
Resazurine solution)

——_Tiesazuring solution)

CONTROLES JCONTROLS

e e —_—

[Contie plan de travali: avant] ™ 4
1 aprée (UFC) 0 ()
Work plan control; Before / after
R el . .T-_,___________i
Air sous flux lemingirp
siatique / dynamique {UFC) n

Lamisar Bow air control: static / - | e T

Limpide/Limpid

— L= ol - —

CONCLUSION ™

Conrorme
ot handng itomiers:_ |
— T

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai,
No Product was Positive during the test.

/A_,Z;%

Régjig:n P:y'j Laurine BROSSE Approuvé G E mkpxge gggggés
Techal e Respomaﬁ!gmﬁ pra Microblologie
e = : Miorobislogy Lal IrLlory Manager
Date : Mandting &4 janvier 5024
T Lopréeent TaBpoT o peut Btrs reprodut olale nent o partieiomont quaves I " du laboratoire ot no ® que les objets soumis aTeso,
m}npmmaynolbef'pmduudin wholo ormmhouwlaomvdo(m-labaamry.ndomylnvohuﬂaatsmn'vduers.

I\:,/ledlczll_Gro;Jp Sakt-Priost - F; SIMA PHARN.'A @'&/‘@'QQA /Ql LY 104 l r[(
33, routs do L yon 69800 Saint-Priast - France 54 Avenue de Ia Plaine, 2|

Tel. : +33 (0)4 72 51 22 62 - Fax : +33 (0)472812272

13108 ROUSSET Cedex ., NOWEAUL. %
- T8l. 04 42 29 06 43 - Fax 04 42 29 0§ 75" hOWY

SAS au capital de 1 000 €
RCS AIX 821 995 511



