SIM A-PHA RMA BON DE LIVRAISON / BILL OF DELIVERY BL001482

du 01/10/25

Référence de votre commande : 4534810357 du 06/05/2025
54 avenue de la Plaine

Z.l. de Rousset Facturation Livraison

13790 ROUSSET DIVERSEY EUROPE OPERATIO H.E Z Int
, . Essers en Zonen Int.

SAS tal de 1 000 €

au capital de Maarssenbroeksedijk 2 Transport NV

SI(I:RSET : 82199551100010 oy Fordlaan 6 14 D-€

Nid CEE  : FR68821995511 3542 DN UTRECHT 3609 GENK

Téléphone : 04 42 29 06 43 Pays bas Belgique

Télécopie : 04422906 75 V/id CEE : NL851079623B01

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 loj 85-98 du 25 janvier 1985 ; toute condition contraire a la présente clause
de réserve de propriété, résultant des conditions générales, des bons de commande, ou plus généralement de tout document quelcongue de
I'acquéreur, nous est inopposable sans qu'il soit besoin de protestation de notre part. Toute réclamation concernant une livraison doit étre 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 & votre charge.

Référence Désignation Qté Reliquat
Commande n°BC001301 du 12/05/2025

PRESTAPHARMA Prestation de conditionnement pharmaceutique 1,00

101104902 DI ClearKlens IPA VH1 S 4x5L W117 168,00
Lot SPH18072025

CSMJTL Commande Soldée 1,00

Enlévement par MJTL, livraison chez H. ESSERS EN ZONEN INT.
168 colis sur 7 palettes
Poids 3360 Kg

Certificat de conformité ci-joint

Mode de réglement : VIRT A 45) FDM Page 1



’ SIMA

L Form J

SP-PR-LIB-F-016 Creation date : 13/06/2023 T
PHARMA Certificate of Analysis DIVERSEY for ClearKlens Modification date : 01/04/2025
| IPA VH1 4x5L Index : 02
' ClearKlens IPA VH1 4x5L
SKU 101104902

Batch Number SPH18072025 g{
Production date 07/2025 _
Expiration Date 06/2027 B

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 IPA VH1
Test Test Method ‘ Specification Unit Results
Appearance -PR-LIB-1-011 ‘ Cleall'i;:lc::grless N/A Clear colorless liquid J
Relative density (20°C) SP-PR-LIB-1-010 | 0.872 - 0.883 = 0.874 |
r Water routine test
o : | Water PPI VRAC
Mlcroblallc;?l\(;\?;t(ggallty of European <10 cfu/100ml 1COF0Um/L <1
[ pharmacopoeia
Control of the Sterility of the product :
: o . Reference
Test Test Method Specification | Conformity AUmBEr
Sterilization Gamma Irradiation 25'8((_;;;5'0 C 2013-9486A
Membrane filtration sterility
Sterility certificate testing No Growth C 25/CBH/STE/146
EP 11.02.6.1
ENDO 90 Bacterial Method D - Kinetic
Endotoxins Chromogenic (2.6.14) <0.25 Ul/mL c 25/CBH/LAL/0392J

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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J Form | SP-PR-LIB-F-016 | Creation date : 13/06/2023 T

|
PHS Anlg:\.\ll A Certificate of Analysis DIVERSEY for ClearKlens (M&!Jﬂszimn_d_ale : 01/04/2025
IPA VH1 4x5L | Index : 02
: ClearKlens IPA VH1 4x5L ]
SKU 101104902
[ Batch Number SPH18072025 ~
Production date 07/2025
Expiration Date 06/2027 ]
=

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 Stamp and signature
final product) :

Name: £ . SO 00D o

Position: (€ 1,0 srcs) r(sg}*\G.ng/\

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

pate 1. (o2 }

***End of certificate of analysig**x*

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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ENR7S-TLEB-502 D

Rappart N*:
) . ! _,”,’;__f’m,._, 25/CBHISTE/146
A7 MedicalGroup e SIMAPHARMA
Enquirer: &4, avenus da la Pinin 21 de Rousser
TR eIANY Cuating Edperts | 13780 RQUSSET
Rapport d'essai - Essal de stérillté par la méthode de filtration sur membrane
Test roport - Membrane filtration sterilly testing
T seonn Pharmacopée Eurapéenne 11° édition chapitre 6.1 ]
According to the 1ith European Pharmacopoela Edition, chapter 2.6.1
USP <71>
: y T =
ECHARTILLONTS)/SARPIE®) 1 il 8 o
Informations Client / Customer informartions:
Désignatian : Numéro de commande : 5
el CLEARKLENS IP4 VHY § o i omma FBC02700
|Référence client : POE;
Numéro de (ot Matériau(x) :
Betch number ; SPH18072025 Matorinl ; )
Nombre d'échantiiion(s) : 1 Donnde do stérilisation :
Sample quantly : Stevikzation date :
Commentalre(s) :
0t 10 BIDON DE 5L
Informations Medical Group / Medical Group informatlons;
Dats de réception: i 2 " Date de réalisation :
A daio - lundi 2 aoiit 2025 Tosting date + jeudi 7 aoat 2025
PROTOCOLE/PROTOCOL
L ==—cr = — TR T L
Volume d'échantilion filiré :
Filed fumio * 500 mi
Solution neutratisante : Volume de ringage :
Neutrsfizng sotution : DNP + Thiosuifate Rinsing volume : 3x 100 mi
Nombre de mifieux testés : 2 Volume dimmersion de la membrane : 100 mi
Number of Envirannemant lested - [/ ion volurnea of, H
Conditions Milisux de culiure Température dincubation Durée d'incubation
Bactéries adrobies, levures, champignons Bouillon Trypcase Spja o 14 jours
Aarobic and fungal Tryplmloy&ourbnq 25+25C 11dap
. : Bouillon Thioglycolate avec
Bactéries anadrobies et adrobies N ., 14 jours
Anaerobic and serobic g NEeine 825£25°C 14 days
Vasdayon de \a methode
: Woliod oettaan 09/OIVAL.STE/015a
RESULTATS /RESULTS
[_ Examen de la Groissance microblenne du milieu
. o i E:mnﬂnsﬂonofthsm%ng_nwfhhﬂnmedia
Conditions / Milieux de cultura Aprés 7 Jours Aprée 14 jours
ions / Media of cultwre — After 7 days | ARer 14 days
Bactéries aérobles, levires et moisissures / 1 ; Umpide/Umpid 1 Limpide/Limpld
Bouilion Trypcase Soja p T —
Aerobic and fungal / Tryptona soy solution 0 I Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
Bactéries anaérobles at adrobles / Bouillon . e
Thioglycolate 1 Limpide/Limpid i Limpide/Limpid
Anaerabic and aerobic / Thioglycalate |
Resazurine solution) o Trouble/Cloudy 0 | Trouble/Cloudy
| CONTROLES /CONTROLS =
| Contréle plan de tavai: = ] "Confrile de gants gal 7
avant/ aprés (UFC) 0 T 0 droit {UFC) : o o
Wnrtphneagpvlt‘blfara/l#or Giove control product ol / right
i A = [T
Air sous flux lamingire
mm-mm: | Controlh pigt) .
| CONCLUSION - = Do
Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products doesn'f shown any microbian development after 14 days of incubation.
Aucun produit ne s'est révéla positif lors de cet essai.
No Product was positive during the test,
| Regmrm e —  Approuvéper: 22 BENGHEZALA =
Wiitien by - Sara BELABRESS # ol Hasnas BENGHEZAL A
Technicienna Mo Technicienne Mi¢robrplogie
Mleml;_ Y %o ‘gqgn )} Mlcrobsobgyﬂq_w :
Date : ;eu;J' 21 aoed e ,!/. 4 b=
= Le préeo_nl l_appoﬂ ne peut éirg rgﬁ_md;lt— alon Tu i qu‘evg bation du L borato sTne W-qu aoum_le & l‘as;L
This report may not be reproduced i wimkamwmm.pmddmmmwwmmwwm‘

MedicalGroup SIMA PHARMA Gl ok

33, roule db Lyon 69800 Saint-Friast - France 54 Avenue de la Plaine, ZI
Tel. : +33 (0)4 72 81 22 62 - Fax . +53 (0)4 72 81 22 72

13106 ROUSSET Cedex NOWEAL T, i
Tél. 04 42 29 06 43 - Fax 04 42 29 06 75
SAS au capital de 1 000 € IS5 [03)204S —

RCS AIX 821 995 511



ENR75-TL8B-502 D

' '};mﬂN'f: © 25/CBH/LALI0392

MedicalGroup e

WAL Coating €20 s Enquirer: 54, avanue de ka Plain Z! do Rousse!
13790 ROUSSET

Rapport d'essai des dosages des endotoxines bactériennes
Test report of quantitative analysis of bacterial endotoxins

Technique de Colorimétrie Cinétique selon la Pharmacopée Européenne 11° édition chapitre 2.6.14
Kinetic technigue of Colorimetry occording to the European Pharmacopeia 11th edition chapter 2.6,14
USP <85> et USP <161> - 150 11737-3*

ECHANTILLONGS)/SAMPLE(S) ' R

Informations Client / Customer informations:

Désigna?l(; K Numél_'o:ie o;mmang
Designation: Clearitiens IPA VM1 bar: FBCD2701
Référence client : Référence Inteme :
Cuslomer refersnco; 101104802 Inlornat reforonce;
Numéro de lot : o Matériaux:
Bsich numbor: SPH18072025 Materiale:
Nombre d'échantiion(s) : N Traitement :
Sample quantity : Treatment:
Spécifications /
Specifications:

Commentaire(s) :

Gomment(a): 4BIDONDESL

Informations Medical Group / Medical Group informations:

oo 0y réiosgtien : fundi 4 208t 2025 s o risNadon : wundi 4 aofit 2025
PROTOCOLE/PROTOCOL i TR _ 3 k%

Protocole réalisé selon le mode opératoire validé dans la rapport : :

Protocol realisad &ecording to the operating mod validated in the report: 24/CBHIVAL.L AL/00¢

Diiution d uit : Volume de trempage ;

Ditution or;spmm 1 [ so Soak volamar © NA mi

Sensibilits de la méthode ) : LD: Limie de Détection

Sensibilty of the methode: ) 0005 EU/mi Deteciion Lirit
RESULTATS/RESULTS

Conformité des contréles / Controls conformity:

Gamme étalon : 2

Range sanderd: Conforme/Compliant

g““"or. "’;,"‘;ﬁ“fs : Conforme/Comuiiant

Conirdle positif produit :

Posttive control of the proguct: Conforme/Compliant

Fourcentage de recouvrement : CV Produit ;

Parcentags gf covering: 51 % CV Poduct 0, 6 %

{50% s Ph, Eur. 5 200%) CV Produit / CV Product < 10%
Résultats produit / Product results:
Quantité d'endotoxines en EU/échantillon
< 0,250

Quantity of endotoxins in Ei U/sample

CoNCLUSION

La quantité d'endotoxine mise en évidence est inférieure 2 notre limite de détection.
The quantity of e?dotoxins highlighted is lower than our detection limit.

o Rédigé p;r: n i i Ap;rouvgar: = =
Wntton by : U:g,et‘ 4-'.!;1:1:18[;5 . sl Laurine BROSSE
2% ] i
W _senicie fologie
te: “mardi 5 700t 2025 . A
Le présent rapport ne peut &1re reproduf toialement ou partielement qu'avec l'approbation du Isboratolre 6t ne conc que les abjets soumis 2 l'essal,

Thig rerart cannot be reproduced compiefer or partis’s only with the o of the Ieborai~ ; end relates la oniv the prodiucts submitted for fastip:

" nerme non couverte parla port e d accrediation N
MedicalGroup SIMA PHARMA Conlialle ok
33, route de Lyon 69800 Saint-Priost - France 54 Avenue de la Plaine, ZI )

13106 ROUSSET Cedex NOWEAL -

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



STERIS : Certificat de Traitement

Préparé pour SIMA PHARMA (11582)
Gamma Run ID de 2013-9486A
traltement
Code produit N° de Lot Quantité UDM
320315P - Consumables 5L SiMA OFC000327 6 Pallet
PHARMA
Numéro de référence de $12750037
validation
Date de début du run de 134ull.-2025 2:53
traitement
Date de fin du run de 13-uil.-2025 7:01
traltement
Fourchette de dose spécifiées 25,0-450 Dose minimum calcuiée en kGy 29,2
kGy
Fourchette de doses de 30,3 - 40,2 Dose maximum calculée en kGy 39,9
référence kGy

PO Number: FBC02665 - 10/07/2025

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

Liste de sighatures
Vérifié et signé électroniquement par: Florlane Roques (Quality Technician)

Date Heure Esignature 15-juil.-2025 14:54

Reévision 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 ja FDA QSR et des normes certifiées en vigueur EN ISO
13485 et EN ISO 11137-1.

Site de Trajtement

STERIS Marcoule

Synergy Health Marseille SAS,

a STER|S Company

Lieu-dit Combe Bertrand - RD 138 SIMA PHARMA ¢ I "Q

30200 CHUSCLAN 54 Avenue de la Plaine, 2| Ok

France e 13106 ROUSSET Cedex v .

el.M;iZQDS43-FaxO442290675 NOUVEAU i ’

S au capital de 1 000 €
RCS AIX 821 985 511 ASlot20ds 1
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