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SIMA Form SP-PR-LIB-F-023 Creation date : 12/10/2023
PHARMA Certificate of Analysis DIVERSEY for ClearKlens | Modification date : -
Plus VH5 100x0.03L Index : 01

ClearKlens Plus VH5 100x0.03L

Diversey”

SKU 101109135
Batch Number SPH27112023
Production date 12/2023
Expiration Date 10/2025

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

ClearKlens Plus VH5
Test Test Method Specification Unit Results
Clear colorless to Clear colorless to
Appearance PSICONA029 yellow liguid N/A vellow liquid
pH neat (20°C) PS-CON-I-040 5.0 - 6.0 - 5.58
pH (1% solution in ) T _ )
water, 200C) PS-CON-I-040 54-6.4 6.35
Specific gravity (200C) PS-CON-I-027 1.010 - 1.050 - 1.035
Anionic substance PS-CON-I-050 15.50 - 16.50 - 16.30
content (%)
Control of the Sterility of the product :
B o - Reference
Test Test Method Specification | Conformity P et
Sterilization Gamma Irradiation 25'8((_3;;0'0 C 2023-13643A
Membrane filtration sterility
Sterility certificate testing No Growth C 24/CBH/STE/006
EP 11.0 2.6.1

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.

PRODUCTION NON CONTROLEE, NON LIBERREE.

(s

Released by Diversey
04.03.2024
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SIMA Form SP-PR-LIB-F-023 Creation date : 12/10/2023
PHARMA Certificate of Analysis DIVERSEY for ClearKlens | Modification date : -
Plus VH5 100x0.03L Index : 01
' ClearKlens Plus VH5 100x0.03L
SKU 101109135
Batch Number SPH27112023
Production date 12/2023
Expiration Date 10/2025

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 force

SIMA-PHARMA Control

(Responsible for the production process of the final Stamp and signature
product) :
Name: . . () @i //
Position: G‘é,u.e_‘\oi ‘r&o_»‘_&a%g_.\ o0 SMA gms'm ;
_ MuERRSSIEE
Produced on behalf of Diversey at : SAS o "a'dey‘n,e e

Sima Pharma: Z.1. de Rousset / Peynier, 54 Av. de la
Plaine, 13790 Rousset, France

Date : ./ QLC){ N

DIVERSEY Control Stamp and signature

Name: Juliana de Souza Hyczy Hamberland

[uhoum A Sowma tryomy tamberland

DABD7554EF0947F

Position: quality programs Manager /

Made at : .

Diversey Europe Operations BV, Maarssenbroeksedijk @ A Solenis Company
2, 3542 DN Utrecht, The Netherlands

Oon: 4/3/2024 \\

***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. Pa ge 20f2
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ENR75-TLBB-502C

ReponN T 2 4ICBHISTE/ODE

7 MedicalGroup i STUAPHARWIA

Enquiner. 51 avenug de 1a Plin 2! de Ravase
IMPIanT L3 R kX Tl
4 i 13790 ROIISSET

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

selon fa Pharmacopée Européenne 11° édition chapitre 2.6.1
accarding fo the 11th Ewopean Pharmacopoeia Edition, chapler 2.6.1

ECHANTILLON(S)/SAMPLE(S) n
Informations Client / Customer informartions:
esGon : Ciearklens Plus VHE D arn SWcdunehon : £BCO1375
Référence client : POE:
Custamer referance : 101105135 SiP:
Numéro de lot : Maléri :
B ! SPH27112023 Malérau(x)
Nombre d'échantillon(s) : 1 Donnée de stéﬁlxsnbon
Sempla quentily Stertiization data
N° cahier des charges :
N* of condftions of cantract :
Commentaire(s) : A
laire(s) 10 Bidons pooiés de 30 mi.

Informations Medical Group / Medical Group informations:

Date da réception : Date de réalisation :
Recaipt dats : verarest § fvvier 2024 rirdily . menredi 10 ienwier 2024
| PROTOCOLE/PROTOCOL — 4|
Volume d'échantillon fitré : 1 mi
Filtrod sample volume :
Solution neutrafisante : Volume de i 3
Neutrafizing sohnion : DNP + ThiosuHfate Mm: 2100 ml
Nombve de milleux testés : 2 Ly ion de la H 100 ml
Number of Environnement tasted : Immoraion volume of membrenes :
Conditiens Millsux de culture Température dincubation | Durée dincubation
Condiions Encrnmaneot ol Gy |, ncubstion tamotrativy | incubeiion
Bactéries adrobies, lpvures, pig Bouilton T se o 14 jours
Aacobic and funga! 7szgums* e s "m'
4 P £ ke Bouillion ﬁ“og!ycolala avec
et 14 jours
Anagrobic and aerobic L. 325225°C 14 days
Validation (6 1o mibehode
Rbwbiind GalSaitin 10/0OVVAL STE/ODAs
| RESULTATS / RESULTS ] = A
Examen de la croissance microblenne du milieu
E of the micrabian growth in the media
Conditions / Milleux de cuiture Apras 7 jours Aprés 14 jours
Canditlons / Media of culture Afer 7 days ARer 14 days
Bacié érobies, levures et moi i 1 Limpide/Limpid 1 Limpide/Limpid
Boullion Trypcase Scja -
Asrobic and fungal / Tryptone soy solution 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
Bactérles anaé.lv_t;lbhs et :;ohes / Bouition 3 LimpidaiL mpia 1 Limpide/Limpid
A and aerobic / Thiogly
Resazurine solution) 0 Trouble/Cloudy 0 Trouble/Cloudy
CONTROLES JCONTROLS
[Conirtle plan de travadl : avani [Tontiie Ge ganis gauche’
1 aprim (UFC) r o droit (UFC) : o o
fork plon %umm’ smeam:cmgua ot/ right
| Alrsous fiux laminaire Contrdle témoins de
pre: e ooy 0 i manipulation ; Gomiomme
| dymemioCF) Control handiing indioators :
CONCLUSION

Les échantillons testés ne présentent pas de croissance microbienne aprés 14 jours d'incubation
Tested products dossn't shown any microblan development after 14 days of incubation,

Aucun produit ne s'est révélé positif lors de cet essai.
No Froduct was posﬁivedurlngrhe test. m/

- REGEDET | qurine BROSSE Ten Aoprouve par
Tochaws o DS
Date : meTRg 48 @anver 2678
Lo présont rapport ne peut &tre k ou n'avec Ia du lab L JDS(I\V(/\V
mnnmmaymwudumiu whols or part without the approval of the fab wnd only ir s sted producta,
; SIMA PHARMA ~ P Qe :
3'\3"I em(:::::I? jhowy i 84 Avenue de la Plaine, ZI WOQ& ’?'q b “Mu
, .yor 69800 Saint-Priest - France
Tel. : +33 (0)4 72 81 22 62 - Fax : +33 (0)4 72 81 22 72 13106 ROUSSET Cedex /
Tél. 04 42 29 06 43 - Fax 04 42 29 06 75 NOWeRU l
SAS au capital de 1 000 €

RCS AIX 821 995 511 —
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STERIS : Certificat de Traitement

Préparé pour SIMA PHARMA (11582)
Gamma Run ID de 2023-13643A
traitement
Code produit N° de Lot Quantité UDM
320340P - CLEARKLENS PLUS VH5 30 SPH27112023 3 Each
ML
Numéro de référence de 2023-12537A
validation
Date de début du run de 24-déc.-2023 18:13
traitement
Date de fin du run de 25-déc.-2023 2:01
traitement
Fourchette de dose spécifiées 25,0 -40,0 Dose minimum calculée en kGy 25,5
kGy
Fourchette de doses de 29,3 - 32,7 Dose maximum calculée en kGy 37,6

référence kGy

PO Number: FBC01360 - 15/12/2023

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

Liste de signatures
Veérifié et signé électroniquement par: Jeremy Gomes {Quality Technician)

Date Heure Esignature 27-déc.-2023 14:36

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 I1SO
13485 et EN ISO 11137-1.

Site de Traitement
Synergy Health Marseille SAS,
SIMA PHARMA
a STERIS Company 54 Avenue de la Plaine, 2| Req) O3icA uﬂ‘{

MIN 712 Les Arnavaux

13106 ROUSSET Cedex
; 3323 Marseille Cedex 14 TeL0442290643-Fax 0442290675 (o\@yDy ok
rance SAS au capital de 1000 €
Phone: +33 (0) 491-214-214 RCS AIX 821 995 511
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