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Datum/date
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To whom it may concern

By means of this document, we, Sterisol AB, located in Vadstena, Sweden, assure that the
product Sterisol ULTRA Liquid Soap No Parfum is safe and suitable for use by pregnant and
lactating women, as well as by newborns and infants up to 3 years of age.

Vadstena, 26" of august 2024

Kind Regards -
Sterisol AB @

, 5

s 3 wv '»«"
madl naliiauc ¢
R&D and Quality Manager \‘%‘b

POSTAL ADDRESS VISITING ADDRESS PHONE E-MAIL COMPANY NO BANK GIRO
Box 149 Kronangsgatan 3 Int: +46 143 768 68 info@sterisol.se 556058-0432 183-3177
SE-592 23 Vadstena Vadstena Order +46 143 768 70 INTERMNET

Sweden www sterisol.se
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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo

Nr. (10-14 17.5 E)BPR- 527 (A-01PNO603651-20-278)
3 priedas

Aktuali priedo redakcija nuo 2024 m. birzelio 11 d.

STERISOL HAND DISINFECTANT ETHANOL

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir
sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas
Sterisol Hand Disinfectant Ethanol skirtas higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai sveikatos

prieziiros ir visuomeninés paskirties jstaigose (operacinése, odontologijos kabinetuose, priémimo
kambariuose, slaugos centruose, socialinés globos ir riipybos jstaigose, grozio salonuose,
visuomeninio maitinimo jmonése ir kt.).

Produktas pasizymi baktericidiniu, mielicidiniu (tyrimai atlikti pagal standartus EN 13727, EN
13624 ekspozicijos laikas 30 sek.) ir virucidiniu poveikiu (tyrimai atlikti pagal standartg EN 14476;
poveikiui pries apvalkalinius (lipofilinius) virusus ekspozicijos laikas 15 sek., pilnam virucidiniam
poveikiui — 3 min.).

Higieniné ranky dezinfekcija (pagal standartq EN 1500)
Ant sausy ranky uzpilti ne maziau kaip 3,0 ml produkto, padengti visa ranky pavirsiy ir trinti rankas,
kol jos nudZius; ekspozicijos laikas — 30 sek. Procediirg pakartoti.

Chirurginé ranky dezinfekcija (pagal standartq EN 12791)
Ant nuplauty ir sausy ranky uzpilti produkto ir trinti plastaky, riesy ir dilbiy, alk@iniy odg; ekspozicijos
laikas — 90 sek. Visa §j laikg trinama oda turi bati drégna (jei reikia, uzpilti produkto papildomai).

Atsargumo priemonés
Nenaudoti gleiviniy dezinfekcijai.
Nenaudoti veido odos dezinfekcijai.

. Sl et ; ;
Laikyti paSaliniams asmenims neprieinamaoje vietoj

NuorasSas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos

2024-06-10



Elektroninio dokumento nuoragas

NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS LIUDIJIMAS
Nr. (10-14 175 E)BPR- 5% (A-01PNO603651-20-278)

[3duotas 2020 m. spalio 5 d., galioja iki 2025 m. spalio 4 d.

Asmens, kuriam iSduotas liudijimas, pavadinimas, adresas
L. R. Tamulio firma ,Meditalika®, Radvily Dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas.

Biocidinio produkto tipas
1 produkty tipas. Asmens higienos dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Sterisol Hand Disinfectant Ethanol.

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
Sterisol AB, P.O.Box 149, SE-59223 Vadstena (Svedija).

Veikliosios medzZiagos pavadinimas, CAS ir EB numeriai
etanolis (denatiiruotas), CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6;
propan-2-olis, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7.

Specialiosios autorizacijos sglygos

Tik profesionaliesiems naudotojams. Higieninei ir chirurginei ranky dezinfekcijai sveikatos prieziiiros
ir visuomeninés paskirties jstaigose. Negali biiti naudojamas Zaizdoms ir paZeistai odai gydyti.
Biocidinio produkto veikliyjy medziagy tiekéjai nurodyti $io liudijimo 1 priede.

Biocidinio produkto Zenklinimas
Biocidinio produkto etiketé pateikiama io liudijimo 2 priede;
biocidinio produkto naudojimo instrukcija pateikiama $io liudijimo 3 priede.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paie$kos nuoroda
AOIPNO603651.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biiti panaikintas anks¢iau, negu nurodyta galiojimo data,
nesuteikiant atidéjimo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m. geguzeés 22 d. Europos

Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy
naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsnio reikalavimai.

Vilniaus departamento direktoré AV, Rolanda Lingiené

Liudijima gavau

Nuorasas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo

Nr. (10-14 17.5 E)BPR- 527 (A-01PNO603651-20-278)
2 priedas

Aktuali priedo redakcija nuo 2024 m. birzelio 11 d.

ETIKETE
STERISOL HAND DISINFECTANT ETHANOL
Skystis

Veikliosios medziagos: etanolis (denatiiruotas), CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6, 70,0 %
propan-2-olis, CAS Nr. 67-63-0, EB Nr. 200-661-7, 10,0 %.

Sudétyje yra glicerolio.

Labai degis skystis ir garai.
Sukelia smarky akiy dirginima.

Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, kar$ty pavirsiy, Ziezirby, atviros liepsnos
arba kity degimo $altiniy. Nertikyti.

PATEKUS [ AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

Informacija apsinuodijus tel. +370 5 236 2052.

Pavojinga

Asmens higienos dezinfekantas (1 produkty tipas). Tik profesionaliesiems naudotojams. Higieninei
ir chirurginei ranky dezinfekcijai asmens sveikatos priezifiros ir visuomeninés paskirties jstaigose.
Negali bati naudojamas Zaizdoms ir pazeistai odai gydyti.

Pries naudodami perskaitykite naudojimo instrukcijg ir saugos duomeny lapa.
Gamintojas Sterisol AB, Box 149, SE-59223 Vadstena (Svedija).
Platintojas

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimas Nr. (10-14 17.5 E)BPR- 527 (A-01PNO603651-20-278),
galioja iki 2025-10-04.

Thris

Tinka naudoti

Nuorasas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos

2024-06-10
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HYGIENE NORD GMBH
C/0 BIOTECHNIKUM
WALTHER-RATHENAU-STRASSE 49 A
- Akkreditierungsstelle
17689 GREIFSWALD S el g
DEUTSCHLAND - GERMANY D-PL-18411-01-02 HYGIENE NORD GMBH

Deutsche

\:; ((DAkkS ?

HYGIENE NORD GMBH, C/0 BIOTECHNIXUM. W.-RATHENAU-STR. 49 A, D-17L89 GREIFSWALD

Sterisol AB
Box 149
SE-592 23 Vadstena

Sweden

CUSTOMER NUMBER DaTe

302 January 12, 2015

REPORT A 14276

STERISOL HAND DISINFECTANT ETHANOL

BACTERICIDAL AND YEASTICIDAL EFFICACY
(EN 13727 / EN 13624)

Tha hartaricidal and varncticrdnl Aactivituy Af tha Aradiict farmitdatinn Carienl Lirand Nicinfactant Cihoomad (Coario~
FEIS RAULITHILI LT Wi Y OUo oL UUr UL vy Ui s i Ul iUnnividinivn JiSiious nilnd s neiGn cialnion (01eriso)

AB, Vadstena, Sweden) should be evaluated in accordance with the European Standards EN 13727
{2012/2013) and EN 13624 {2013), respectively.

Order number: A 14276

Sterisol Hand Disinfectant Ethanol - EN 13727, EN 13624 Version 01 page iof9




Product name:
Sample number:
Batch number:
Manufacturer:
Manufacturer date:
Date of delivery:
Storage conditions:
Date of order:

Test date:

Basis:

Test organisms:

Test solution:

Odour:

Appearance:

Appearance of test solutions:

Active ingredients in 100 g:

pH value (pH-meter):

pH value (pH-stripes):

Neutralizer:
Interfering substance:
Test temperature:

Incubation temperature:

Order number: A 14276

Test description

Sterisol Hand Disinfectant Ethanol
P 146879

4040

Sterisol AB, Vadstena —-Sweden
December 08, 2014

December 23, 2014

Room temperature

December 23, 2014

January 08, 2015 - January 12, 2015

EN 13727 (2012/FprAl:2013): Chemical disinfectants and antiseptics -
quantitative suspension test for the evaluation of bactericidal activity in the
medical area ~ test method and requirements (phase 2, step 1)

EN 13624 (2013): Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative
suspension test for the evaluation of fungicidal and yeasticidal activity in the
medical area — fest method and requirements (phase 2, step 1)

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Escherichia coli K 12 NCTC 10538
Candida albicans ATCC 10231

97 %, 80 %, 50 %, 25 %
alcoholic

clear, slightly turbid liquid
colourless, turbid solutions
70 g Ethanal

10 g Isopropy! Alcohol

100 %: 6.99 80 %: 5.58 50%. 476 25%: 512
WSH: 7.03
100 %:6 10 %: 7

3 % Tween 80 + 3 % Saponin + 0.1 % Histidin + 0.1 % Cystein [Neutralizer II)
0.03 % albumin (clean conditions)
20+1°C

36 +1°C|C. albicans: 30 +1°C)

Sterisol Hand Disinfectant Ethanol - FN 13727, EN 13624 Version 01 page 2 of 9



LABOR ENDERS
Prof. Dr. med. Gisela Enders & Kollegen « MVZ

Labor Prof. Gisela Enders MVZ GbR . Rosenbergstrafe 85 . 70193 Stuttgart

Expert Opinion
on the efficacy of

Sterisol® Hand disinfectant Ethanol

according to

EN 14476:2013+A1:2015/prA2:2016
against

Modified Vaccinia Virus Ankara
(MVA)



NARODOWY INSTYTUT LEKOW
NARODOWE FABORATORIUM KONTROLI PRODUKTOW LECZNICZYCIH,

WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW Hl(;)l’»(,'?lt'/.\ CH

PoLsKIE CLNIRUM |

ZAKLAD ANTYBIOTYROW I MIKROBIOLOGII '
atestacia EDOM-MJA 032 1

tel. 22 841-36-83, rel/fax 22 851-52-15 e-mail: sekretariatma @ il.waw.pl !

Nazwa i adres zleceniodawcy:

ACREDYFALS

B
sADANIA

AB 774

Medilab sp. z 0.0.
15-531 Biatystok
ul. Niedzwiedzia 60

| nr egzemplarza
f

/L
i Datazmxd?ﬂe? ﬁr[?toko{u:

str 1/4

Data przyjecia probki do Instytutu: 20.11.2013

Kaod probki: NI-1773-13 Kod Wykonawcy Wiodacego: W-MA/B/0177/13

Rodzaj badania: ekspertyza
Cel badania: ocena aktywnosci pratkobojczej

DANE IDENTYFIKACYJNE PROBKI:

Nazwa produktu: STERISOL PREOP

Posta¢ farmaceutyczna: nie dotyczy

Seria: 3002

Data waznosci: 04.2016

Data produkcji: -

Podmiot odpowiedzialny: nie podano
Wytwoérca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii: Sterisol AB, SE-592 23 Vadstena.
Szwecja

llosé nadestanej probki: 1 opakowanie a 700 ml.

Opis opakowania i zawartosci: W pojemniku plastikowym bezbarwny ptyn.

OCENA zgodnosci z zatwierdzonym wzorem: brak wzoréw w MA
opakowania bezposredniego:

opakowania zewnetrznego:
ulotki informacyjnej:

Bez pisemnej zgedy Dyrektora Instytutu protokot nie moze by¢ powielany inaczej niz w calosci

F 001/07




|

: nr egzemplarza i
v // str 2174
PROTOKOL BADAN: NI -1773-13 e wydania prooke 4
-y

WYNIKI BADAN:
Dokument zawierajacy wymagania dotyczace produktu: norma PN-EN 14348:2006

‘ ’ S - I
| Oznaczany Metoda | Wymaganie Wynik

“P parametr | badania® =R =3NS, IS
ST logarytm redukgji liczby komorek '
: i ! pratkow po czasie kontaktu 1

} ~ logarytm redukcji liczby | minuta w probie |
,; | | komorek pratkéw,  nierozcienczonej w warunkach |
- | I zzastosowaniem  czystych dla M. terrae ATCC !
Aktywno'&.‘,c PN'EN - substancji obciazajacej 15755 M. avium ATCC 15769
| pratkobojcza ' 14348:2006 ‘ 0,3 g albuminy/l ' niemozliwy do okreslenia
‘ co najmniej 4 [ poniewaz wyniki walidacji
| ’ | metody rozcienczania-
| , | | neutralizowania (walidacja C) |
0t !lniespelniajawymagan normy
metoda wilasna | " logarytm redukgji liczby komérek
saczenia przez | logarytm redukcji liczby = pratkow po czasie kontakty 1
: filtry komorek pratkow, | minuta w probie
! i membranowe | z zastosowaniem | nierozcienczonej w warunkach
Aktygvr;@c (na podstawie | substancji obciazajacej | czystych dla: {
| pratkobojeza | oy PN-EN 0.3 galbuminy/l | M. terrae ATCC 15755
i 1040:2006 co najmniej 4 | powyzej 6,42 ;
I PN-EN - M. avium ATCC 15769
I | 14348:2008) | |powyzej64t
Uwagi: ---

Informacje dodatkowe:

norma PN-EN 14348:2006

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - llosciowa zawiesinowa metoda okreslania
pratkobojczego dziatania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze medycznym, w tym $rodkow do dezynfekcji narzedzi - Metoda

badania i wymagania (faza 2, etap 1).

Ze wzgledu na czas oczekiwania na wynik badania dla pratkdw (hodowla 3 tygodnie) badanie
produktu  metoda rozcienczania-neutralizowania przeprowadzono z  zastosowaniem
polecanego w normie PN-EN 14348:2006 neutralizatora o skladzie: polisorbat 80 30g/,
saponina 30 g/l, histydyna 1 g/l, lecytyna 3 g/, tiosiarczan sodowy § g/l w rozcienczalniku oraz
dodatkowo zastosowano neutralizator Dey/Engley o sktadzie: pankreatyczny wyciag kazeiny
9,0 g/l, ekstrakt drozdzowy 2,5 g/l, dekstroza 10,0 g/l, sodu tioglikolan 1,0 g/l, sodu tiosiarczan
6,0 g/l, sodu disiarczyn 2,5 g/, polisorbat 80 5.0 g/l, lecytyna 7.0 g/l i czerwien
bromokrezolowa 0,02 g/l.

Dla drobnoustrojow: M. avium ATCC 15769 i M. terrae ATCC 15755 dla obu zastosowanych
neutralizatoroéw, nie uzyskano wzrostu pratkéw w badaniu walidacyjnym C

Bez pisemnej zgody Dyrektora Instytutu protokéf nie moze by¢ powielany inaczej niz w catosci

F 001/07



: .‘-"Skin Caré

| at Work 4

Datum/Date
2019-01-24

Declaration Regarding:

Sterisol

Sterisol Hand Disinfectant Ethanol antimicrobial efficacy against

MRSA

Sterisol Hand Disinfectant Ethanol is an alcohol- based hand disinfectant containing 70 % w/w
Ethanol and 10 % w/w propan-2-ol as active ingredients. The product is sufficiently active against
bacteria including Staphylococcus aureus in accordance with EN 13727. The mechanism of action
of alcohol generally involves the damage of the outer layers of bacterial cells and rapid denaturation
of proteins, with subsequent interference with metabolism and cell lysis. Methicillin resistant
Staphylococcus aureus (MRSA) is a specific strain of the bacteria Staphylococcus aureus that's
resistant to several widely used antibiotics however with no specific difference that influence the
mechanism of action of alcohols therefore the susceptibility of MRSA to alcohols is the same as that
of SA. Hence Sterisol Hand Disinfectant is sufficiently active against MRSA.

Best Regards

Vadstena, 24" of January, 2019
Sterisol AB

-

Fadi Hamade

Quality Assurance

POSTAL ADDRESS VISITING ADDRESS

Box 149 Kronidngsgatan 3
SE-592 23 Vadstena Vadstena
Sweden

a GEPEGROUF company

PHONE

Int: +46 143 768 68
Order +46 143 768 70
Fax +46 143 136 09

E-MAIL
info@sterisol.se
INTERNET

www sterisol.se

COMPANY NO
556058-0432

BANK GIRO
183-3177
POSTAL GIRO
42 63 25-7
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Skin Care SteriSO|
at Work I

Datum/date
2020-11-18

Skin Compatibility for Sterisol Hand Disinfectant Ethanol

Sterisol hand disinfectant has been in the market for a long time, over 20 years. Its
composition increases product acceptability and provides good skin tolerability. The product
contains humectant /moisturizer for maintaining the skin’s condition, even with frequent use.

Vadstena, 18" of November 2020
Best Regards

Fadi Hamade
R&D and Quality Manager

POSTAL ADDRESS VISITING ADDRESS PHONE E-MAIL COMPANY NO BANK GIRO
Box 149 Krondngsgatan 3 Int: +46 143 768 68 info@sterisol.se 556058-0432 183-3177
SE-592 23 Vadstena Vadstena Order +46 143 768 70 INTERNET POSTAL GIRO
Sweden Fax +46 143 136 09 www sterisol.se 42 63 25-7



Vertimas i$ angluy kalbos

STERISOL firminis blankas

2020-11-17
dokumento parengimo data

DEL STERISOL RANKU DEZINFEKANTO ETANOLIO PAGRINDU
SUDERINAMUMO SU ODA

Sterisol ranky dezinfekantas teikiamas rinkai ilga laikg, vir§ 20 mety.
Jo sudeétyje esantys komponentai padidina produkto priimtinumg ir suteikia
produktui gera odos toleravimg. Produkto sudetyje yra drékikliy/minkstikliy,
skirty odos tausojimui uztikrinti, net dazno produkto naudojimo sglygomis.

Vadstena, 2020m. lapkri¢io 18d.
Pagarbiai,

STERISOL AB

(parasas)

Fadi Hamade

R&D ir Kokybeés vadovas



STERISOL
NEPARFUMUOTAS ODOS LOSJONAS

SAVYBES:

Balta, bekvapé emulsija paruosta naudojimui. pH — 7-8.

Apsaugo ranky, kiino oda nuo dirginanéiy, alergizuojan¢iy medziagy poveikio.
Slopina odos dirgluma.

Minkstina oda, suteikia jai elastiskumo.

PASKIRTIS:

Ranky ir kiino odos priezitirai sveikatos prieZiiiros bei globos ir riipybos jstaigose,
kirpyklose ir groZio salonuose, maisto pramonés ir vieojo maitinimo, vaiky ir kitose
Istaigose.

NAUDOJIMAS:

Losjonas gali buti naudojamas kartu su Sterisol dozatoriais. Losjono kiekis ranky
apruoSimui neribojamas.

SAUGAUS DARBO TAISYKLES:
Losjonas skirtas iSoriniam naudojimui. Vengti kontakto su akimis. Patekus 1 akis
plauti vandeniu. Prarijus — nepavojinga.

LAIKYMAS:

Kambario temperatiiros patalpoje gamintojo pakuotéje. Pagaminimo data pazyméta
ant prekés jpakavimo.

Produktas galioja 3 metai nuo pagaminimo datos, pradéjus naudoti reikia sunaudoti
per 12 mén.

IPAKAVIMAS: 700 ml plastikiniai maiSeliai. Naudojama tik su Steriso! dozatoriais.

GAMINTOJAS: Sterisol, Svedija.
IMPORTUOTOJAS: L. R. Tamulio firma “Meditalika”, Radvily dvaro g.4,LT-

48320 Kaunas
Tel.(8-37) 324 501, 222 223, faks.: (8-37) 424 363

““““
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Valstybiné visuomenés sveikatos prieZiiiros tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos
Kalvarijy g. 153, LT - 2042 Vilnius
Tel. (8-5) 277 80 36, Faksas (8-5) 277 80 93

KOSMETIKOS GAli’lINIO NOTIFIKAVIMO LIUDIJIMAS

Data 2004.03.23 Nr. 16040

1. Gaminio pavadinimas:
STERISOL ODOS LOSJONAS (NEPARFUMUOTAS)
STERISOL SKIN LOTION (WITHOUT PARFUME)

artikulas
kilmes 3alis(-ys) SVEDIJA

2. Gamintojas (pavadinimas, adresas)
STERISOL AB, P.0O. BOX 149, SE-59223 VADSTENA SVEDIJA

3. Platintojas (pavadinimas, adresas)
L.R. TAMULIO FIRMA "MEDITALIKA", KESTUCIO 57-13, 44319 KAUNAS
LIETUVA

4. PraneSimo priémimo registracijos data ir numeris
2004.03.10 CN18866

5. Pastabos

Valstybinés visuomeneés sveikatos prieZifiros
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijee
direktorius

e, }c?é?otojas Vytautas Bakasénas

L E



Steriso! sieniniai - alkiininiai dozatoriai
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

CHARAKTERISTIKOS:

* Priekine laikiklio dalis- skaidri

* Sieninio alkiininio dozatoriaus ,.rankena™ plastikiné

(atspari alkoholiniams preparatams)

Lengvai iSardomas, skirtas valymui, dezinfekcijai (tinka dezinfekuoti automatiniuose
plautuvuose; ir apruosti rankiniu badu)

* Netinkamos naudoti, suliizusios laikiklio konstrukcijos dalys gali biiti kei¢iamos naujomis

PAGRINDINES NAUDOJIMO SRITYS:

Sveikatos prieziiiros jstaigose - medicinos, slaugos ir
virtuvés personalo ranky higienai.

NAUDOJIMAS: | |
laikiklis ranky priezitiros priemonéms naudojamas § l
kartu su Sterisol 700 ml. talpos gaminiais. : .
Kartu su dozatoriumi-laikikliu pateikiama detali
konstrukceijos surinkimo schema.

Ipakavimas. Vnt: Naudojama tik su Sterisol (,‘f
priemonémis. )
Gamintojas. Sterisol, Svedija.

Importuotojas. L. R. Tamulio firma “Meditalika”,
Radvily Dvaro g.4, L.t-48320 ., Kaunas.
Tel./faks.: 8-37-222223



Skin Care Ste ri SO I
at Work PIE—

Datum/date
2020-11-17

Sterisol®System Declaration

Sterisol®System is intended for packaging of various cosmetic and biocidal products. This
unique packaging system consists of a collapsible bag with an integrated dosage system
including a closed chamber (Dome) and a self-closing valve, a unique construction giving the
airtight closure.

This packaging technology protects the products from external contaminants and makes it
possible to eliminate preservatives. In addition, it enables the consumers to apply the product
without any direct contact with its content.

The system is also environmentally friendly. The total weight of one 0.7-liter Sterisol®System
-bag is = 11 grams. In a conventional plastic bottle, there is over five times as much material,
and even more if including a standard pump. Sterisol®System has another unique property.
The collapsible bag and the dosing valve leave aimost no product rests in the bag, in fact
less than 0.1 %.

Vadstena, 17" of November 2020
Best Regards

R LI e

R&D and Quality Manager

POSTAL ADDRESS VISITING ADDRESS PHONE E-MAIL COMPANY NO BANK GIRO
Box 149 Kronangsgatan 3 Int: +46 143 768 68 info@sterisol.se 556058-0432 183-3177
SE-592 23 Vadstena Vadstena Order +46 143 768 70 INTERNET POSTAL GIRO
Sweden Fax +46 143 136 09 www.sterisol.se 42 63 25-7

S



Vertimas i$ angly kalbos

STERISOL firminis blankas

2020-11-17
dokumento parengimo data

DEKLARACIJA DEL STERISOL SISTEMOS

Sterisol sistema skirta skirtingy kosmetikos ir biocidiniy produkty
pakavimui. Si unikali pakuotés sistema susideda i lankstaus maiselio su
integruota dozavimo sistema, jskaitant uzdarg kamera/rezervuarg (kupolo
formos pusle) ir savaiminio uzsidarymo voztuva. Si unikali konstrukcija
uztikrina germeti$ka pakuotés sandaruma.

Si pakuotés technologija apsaugo produkta nuo iSorés tersaly patekimo ir
jgalina nenaudoti konservanty. Papildomai, §i technologija leidzia naudotojams
naudoti (dozuoti) produktg, iSvengiant tiesioginio kontakto su pakuoteés turiniu.

Si sistema taip pat yra draugiska aplinkai. 0,7 litroSterisol®sistemos
maiSelio svoris — 11 gramy. Palyginimui tokios pat talpos plastiko butelio
svoris bty bemaz 5 kartus didesnis, ir net daugiau, skai¢iuojant dozavimo
pompos svorj. Sterisol®sistema turi dar vieng privaluma. ISnaudojus
lankstaus maiselio su integruota dozavimo sistema turinj, maiselyje nelieka
produkto likuéiy, faktiskai tai yra maziau nei 0,1%.

Vadstena, 2020m. lapkri¢io 17d.
Pagarbiai,

STERISOL AB

(parasas)

Fadi Hamade

R&D ir Kokybeés vadovas



TUVNORD

EU-Quality Management System Certificate
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices,
Annex IX, Chapters | and Il

The Notified Body of TUV NORD CERT GmbH certifies that the manufacturer

Laboratorium Dr. Deppe GmbH
Hooghe Weg 35

47906 Kempen

Germany

has established, documented and implemented a quality management system in accordance with Article 10,
paragraph 9 of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories covered by the
quality management system are described on the following page(s). The conformity assessment has been
carried out and successfully completed in accordance with Annex IX, Chapters | and lll. The result of the
assessment, references to investigations carried out, relevant common specifications and test reports are
summarised in the report mentioned below. The quality management system assessment was accompanied by
the assessment of technical documentation for devices selected on a representative basis.

The validity of this certificate is based on the maintenance of the quality management system in accordance
with the requirements of the Regulation and its regular surveiliance by the Notified Body in accordance with
Annex IX, Chapter |, Section 3. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.

In addition to the CE marking, the identification number of the Notified Body must be affixed to the devices.

For the placing on the market of class lll and Class Ilb implantable devices an additional EU technical
documentation assessment certificate according to Annex IX, Chapter Il is required.

Single Registration Number of the Manufacturer (SRN): DE-MF-000005103
Authorised Representative: --

The validity of this EU Certificate depends on conditions

and/ or is limited to the following: -

List of Products, Risk Classification and Details: see Section 2

Certificate history: see Section 3

Reg.-No.: 44 911220522 Edition: 1

Certification decision report No.: 3535 7347 Issue date: 2024-04-1
First issued: 2024-04-1
Valid until: 2029-04-10

Essen, 2024-04-11
TUVNORD CERTGMDBI . v wevecirios vy «nven. Bntification number 0044

Page1/ 4

TUV NORD CERT GmbH
AmTUV 1, 45307 Essen
tuev-nord-cert.de
medical@tuev-nord.de
TOV>

TUVNORDGROUP

www.2lg)




TUVNORD

EU-Quality Management System Certificate
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices,
Annex IX, Chapters | and |lI

Reg. No. 44 911 220522 Section 2, List of Products

Class llb (non implantable)

Product name Intended purpose Generic device Technical documentation
group (EMDN) assessment report
number
Instru Extra The product is an aldehyde- and D99 -

phenol-free concentrated instrument  Disinfectants
disinfectant for the reprocessing of and

medical instruments using the antiseptics for
insertion/immersion and rinsing medical
method as well as in ultrasonic baths. devices -
It is not suitable for the final others
disinfection of semi-critical
instruments.
Instru Plus The product is an aldehyde- D0O199 35332633

containing, concentrated instrument  Disinfectants,
disinfectant for the reprocessing of medical
medical instruments using the devices,
insertion/immersion and rinsing aldehyds -
method. It is particularly suitable for others

the final disinfection of semi-critical

instruments.
Instru Sept AF The product is an aldehyde- and D99 35332568
phenol-free, liquid instrument Disinfectants
disinfectant in concentrated form for and
the reprocessing of medical antiseptics for
instruments using the medical
insertion/immersion method. It is not  devices -
suitable for the final disinfection of others

semi-critical instruments.

Page2/4
o *
TOV NORD CERT GmbH B e . o
AmTUV 1, 45307 Essen *;éé& X Sk TUVNORDGROUP
Medizinprodukten 3
tuev-nord-cert.de T e
medical@tuev-nord.de
TOv*



TUVNORD

Class llb (non implantable)
Product name

Instru Star rfu

Instru Suc

Class lla

Product name (EMDN)

Intended purpose

The product is an aldehyde- and
phenol-free, liquid instrument
disinfectant in concentrated form for
the reprocessing of medical
instruments using the
insertion/immersion method. It is not
suitable for the final disinfection of
semi-critical instruments.

The product is an aldehyde- and
phenol-free, liquid instrument
disinfectant in concentrated form for
the reprocessing of medical

Generic device
group (EMDN)

D090
Ammonium
salts for the
disinfection of
medical
devices

D0O901
Ammonium
salts for the
disinfection of

instruments using the medical
insertion/immersion method. ltis not devices
suitable for the final disinfection of
semi-critical instruments.

Category of

Technical documentation
assessment report
number

3533 2634

Technical documentation

device (MDx)

assessment report
number

3533 2567

\/ biotisigiunard fiou (D99) L"S:l;iy/e
Beta Guard rfu (D99) oy
Immix Clean (D0799) implantable
Micro Clean ECO (D99) N e
Micro Clean GT (D99) disinfecting
Spray In Neu (D99) clesinifig anéi
~ /Spray in QF (DO7071) ringing
\/Spray Off (D99)

TUV NORD CERT GmbH
AmTUV 1, 45307 Essen
tuev-nord-cert.de
medical@tuev-nord.de
TOV*

nitt
Meadizinprodukten

w g Ue

v

BS-MDR-095
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TUVNORD

EU-Quality Management System Certificate
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices,
Annex IX, Chapters | and lll

Reg. No. 44 911 220522 Section 3, Certificate History

Certificate History

Edition Date Action leading to revision Certification decision
report number

1 2024-04-1 Initial Issuance 3535 7347

* * * % %* Benannt durch/Designated oy

Zantralstelle der Lander

TUV NORD CERT GmbH
Am TUV 1, 45307 Essen
tuev-nord-cert.de
medical@tuev-nord.de
TOV®

w2y ce

Page4/4
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Vertimas is angly kalbos

TUVNORD

EU Kokybés valdymo sistemos sertifikatas
pagal reglamentg (EU) 2017/745 dél medicinos priemoniy,
priedo IX, I ir III skyriy

Notifikuota jstaiga TUV NORD CERT GmbH uZtikrina, kad gamintojas

Laboratorium Dr. Deppe GMBH
Hooghe Weg 35

47906 Kempen

Vokietija

yra sukiires, dokumentaves ir jdieges kokybés vadybos sistema pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos
prietaisy 10 straipsnio 9 dalj. Isami informacija apie prietaisy kategorijas, kurioms taikoma kokybés valdymo
sistema, apraSyta kitame (-iuose) puslapyje (-iuose). Atitikties vertinimas buvo atliktas ir sékmingai uzbaigtas
pagal IX priedo I ir III skyrius. Vertinimo rezultatai, nuorodos i atliktus tyrimus, atitinkamos bendros
specifikacijos ir bandymy ataskaitos yra apibendrintos toliau nurodytoje ataskaitoje. Kartu su kokybés vadybos
sistemos vertinimu buvo jvertinta reprezentatyviu biidu atrinkty prietaisy techniné dokumentacija. Sio sertifikato
galiojimas pagristas kokybeés valdymo sistemos palaikymu pagal reglamento reikalavimus ir reguliaria jos
prieZitira, kurig atlieka notifikuota jstaiga pagal IX priedo I skyriaus 3 skirsnij. PrieZidiros vertinimas taip pat
apima atitinkamo prietaiso ar prietaisy techniniy dokumenty jvertinimas remiantis kitais tipiniais pavyzdZiais.

Salia CE Zenklo ant medicinos priemonés turi biti notifikuotos jstaigos numeris

Teikiant rinkai III ir IIb klasés implantuojamasis medicinos priemones reikalinga papildomy EB
techniniy dokumenty vertinimo sertifikatas pagal IX priedo II skyriu

Gamintojo registracijos numeris (SRIN): DE-MF-000005103
Igaliotas atstovas: ~ —-—e

EB sertifikato galiojimas, priklausantis nuo

salygu/ arba jo aprobojimy: = -

Produkty sarasas, rizikos klasifikacija ir detalés:  Ziareti 2 skyriy

Sertifikavimo istorija: zitreti 3 skyriy
Reg. Nr.: 44 911 220522 Leidimas: 1
Sertifikavimo sprendimo ataskaitos Nr.: 3535 7347 [3davimo data: 2024-04-11

Pirmo iSdavimo data: 2024-04-11
Galioja iki: 2029-04-10

2024-04-11, Essen (parasas)
Tuv NORD CERT GmbH yra notifikuota jstaiga su identifikaciniu numeriu 0044

J 2



TUVNORD

EU Kokybés valdymo sistemos sertifikatas
pagal reglamenta (EU) 2017/745 dél medicinos priemoniu,

priedo IX, I ir III skyriy

Reg. Nr.: 44 911 220522

2 skyrius, produkty saraSas

ITb klasé (neimplantuojamieji)

Produkto
pavadinimas

Instru Extra  Produktas yra koncentruota

Numatytoji paskirtis

Generiné priemonés grupé (EMDN)  Techninés dokumentacijos
papildomos ataskaitos Nr.

D99 Dezinfekantai ir antiseptikai ---

instrumenty dezinfekavimo  medicinos priemonéms ir Kt.
priemoné be aldehidy ir fenoliy,

skirta medicininiy instrumenty

paruoSimui naudojant jdéjimo/

panardinimo ir skalavimo metoda,

taip pat ultragarsinése jrenginiuose.

Jis netinka galutiniam pusiau kritiniy

instrumenty dezinfekavimui.

Istru Plus

Produktas yra aldehidy turinti

D0199 Dezinfekantas, medicinos priemonéms, 3533 2633

koncentruotg instrumenty dezinfekavimo aldehidai-kiti
priemone, skirta medicininiy instrumenty

paruoSimui naudojant jdéjimo/panardinimo

ir skalavimo metoda. Jis ypa¢ tinka

galutiniam pusiau kritiniy instrumenty dezinfekavimui.

[nstru Sept AF  Produktas yra koncentruotas skystas D99 Dezinfekantai ir antiseptikai

3533 2568

instrumenty dezinfekantas be aldehidy ir fenoliy, medicinos priemonéms ir kt.
skirtas medicininiams instrumentams paruosti

naudojant jterpimo / panardinimo metodus.

Jis netinka galutiniam pusiau kritiniy instrumenty dezinfekavimui.

Instru Star RFU Produktas yra koncentruotas skystas instrumenty dezinfekantas ~ D0901
be aldehidy ir fenoliy, skirtas medicininiams instrumentams
paruo3imui naudojant jterpimo/panardinimo biidus. Jis netinka
galutiniam pusiau kritiniy instrumenty dezinfekavimui.

3533 2634
Amoniy druskos

medicinos priemoniy
dezinfekcijai

Instu Suc Produktas yra koncentruotas skystas instrumenty dezinfekantas D0901 -
be aldehidy ir fenoliy, skirtas medicininiams instrumentams Amoniy druskos
paruosti naudojant jterpimo / panardinimo metodas. Jis netinka ~ medicinos priemoniy
galutiniam pusiau kritiniy instrumenty dezinfekavimui. dezinfekcijai

[Ta klasé

Produkto pavadinimas Priemoniy kategorija ~ Techninés dokumentacijos

(EMDN) (MDx) papildomos ataskaitos Nr.

Beta Guard Neu (D99) MDN 1211 35332567

Beta Guard rfu (D99) neaktyvi, neimplantuojamoji

Immix Clean (D0799) medicinos priemoneé

Micro Lean ECO (D99)

Micro Clean GT (D99)

Spray In Neu  (D99)

Spray in QF  (D0701)

Spray Off (D99)

V5 4l



