UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 APRIL 2017 ON MEDICAL

DEVICES

We, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Principality of Liechtenstein, declare under our
sole responsibility that the products conform to the requirements of Regulation (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation) and
meet the relevant General Safety and Performance Requirements of Annex I.

Surface disinfectant with a low alcohol content for medical devices.

Trade name:

Intended purpose:

Classification:

Conformity assessment procedure:

Applied standards:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite is a ready-to-use solution with a low alcohol content
for the disinfection of surfaces of non-invasive medical devices. The
product can be safely used for the disinfection of sensitive medical
devices such as treatment chairs with high-gloss surfaces. The
disinfectant is compatible with the most commonly used materials in
medical devices as well as acrylic glass and artificial leather.

Class lla according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices
(Rule 16)

Annex IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

Basic UDI-DI REF Sizes
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml bottle
955102414009SLS3 AC-032013 1 litre bottle
955102414009SLS3 AC-032020 2 litre bottle
955102414009SLS3 AC-032025 5 litre canister
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

OEKJNTAPALIUA 3A CbOTBETCTBUE

PEFMTAMEHT (EC) 2017/745 HA EBPOMENCKWSA NAPTAMEHT U HA CBBETA OT 5 AMNPUJ1 2017 FOAMHA 3A

MEOVUNHCKUTE N3OETNA

Hwe, United Disinfectant Manufacturers AG, yn. Dr. Grass-Strasse 12, 9490 BapnyLu, KHsoxecTBo JInxTeHLaliH, aeknapmpame Ha
Halla U3KJIIUYUTENHA OTFOBOPHOCT, Y€ NPOoAYyKTUTE OTroBapsiT Ha n3nckBaHusaTa Ha PernameHT (EC) 2017/745 (PernameHT 3a
MEAVLMHCKNTE N3AENUS) N n3nbnHasat npunoxumnte O6wm MsnckeaHnsa 3a besonacHocT n Odencteue ot MNpunoxexue 1.

AGSVIHCbeKTaHT 3a NOBBPXHOCTU C HUCKO CbAbpP>XaHUe Ha asyikoxos 3a MeguuinmHCKn n3genuns.

THbproBCKO HaMMeHoOBaHue:

MpepHasHavyeHue:

Knacundwukauus:

MpouepypaTta 3a oueHsiIBaHe HAa CbOTBETCTBUETO:

Mpunoxumm Hopmu:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite e rotoB 3a ynotpeba pa3TBoOp C HUCKO Cbabp)KaHue
Ha ankoxon 3a Ae3MH(MEKLMSA Ha MOBbPXHOCTY Ha HEVHBA3NBHN
MeAVUMHCKN n3genus. MNMpopyKTseT Moxke 6e30nacHo Aa ce 13nona3sa
3a Ae3uHEeKLMsA Ha YYBCTBUTENHN MEQNLVHCKN U3AENNS KaTo CTONOBE
3a Jle4yeHre CbC CUSTHO JTbCKaBW NMOBbPXHOCTU. [1e3NH(EKTAHTHLT e
CbBMECTUM C Hal-4eCTO U3MOoN3BaHUTE MaTepuany B MeQULIMHCKNTE
N30ENns, KakTo 1 C akpUIHO CTHKJII0 U N3KYCTBEHA KOXa.

Knac lla cbrn. PernamenT (EC) 2017/745 OTHOCHO MeguUMHCKINTE
nagenus. (Mpaswno 16)

Mpunoxexne IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

Basos UDI-DI REF Paswepu
955102414009SLS3 AC-032005 ByTtnnka 250 mn
955102414009SLS3 AC-032013 ByTtunka 1 nutbp
955102414009SLS3 AC-032020 Bytunka 2 nutpa
955102414009SLS3 AC-032025 KoHTelHep 5 nutpa

Hotuduumpan oprax:

UpeHTndnkKaumoHeH Homep:

EpvHeH perucrtpaunoHeH Homep (SRN):
Ceptudumkart Homep:

MN3papeHo Ha:

Baxku pgo:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

PROHLASENI O SHODE

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ZE DNE 5. DUBNA 2017 O ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH

My, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Lichtenstejnské kniZzectvi, prohlaSujeme na svou
vyhradni odpovédnost, Ze vyrobky jsou v souladu s poZzadavky Nafizeni (EU) 2017/745 (Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich)
a splnuji prislusné Obecné Pozadavky na Bezpecnost a Vykonnost podle Pfilohy I.

Povrchovy dezinfekéni prostredek s nizkym obsahem alkoholu pro zdravotnické prostiedky.

Obchodni nazev: actisolve® alcolite

Zamysleny ucel: actisolve® alcolite je roztok pripraveny k okamzitému pouziti s
nizkym obsahem alkoholu pro dezinfekci povrchi neinvazivnich
zdravotnickych prostfedku. Vyrobek Ize bezpecéné pouzit k dezinfekci
citlivych zdravotnickych prostfedkd, jako jsou o$etfovaci kiesla s
vysoce lesklymi povrchy. Dezinfekéni prostfedek je kompatibilni s
nejbéznéji pouzivanymi materialy ve zdravotnickych prostfedcich,
stejné jako s akrylatovym sklem a umélou kdzi.

Klasifikace: Trida lla podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(Pravidlo 16)

Postup posuzovani shody: Pfiloha IX

Pouzité normy: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd

1:2025
Zakladni UDI-DI REF Velikosti
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml lahev
955102414009SLS3 AC-032013 1 1 lahev
955102414009SLS3 AC-032020 2 | lahev
955102414009SLS3 AC-032025 5 | kanystr
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 AF 5. APRIL 2017 OM MEDICINSK UDSTYR

Vi, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Fyrstendemmet Liechtenstein, erkleerer pa eget
ansvar, at produkterne er i overensstemmelse med kravene i Forordning (EU) 2017/745 (Forordningen om medicinsk udstyr) og
opfylder de relevante Generelle Krav til Sikkerhed og Ydeevne i Bilag |.

Overfladedesinfektionsmiddel med lavt alkoholindhold til medicinsk udstyr.

Handelsnavn:

Erklseret formal:

Klassificering:

Overensstemmelsesvurderingprocedure:

Anvendte standarder:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite er en brugsklar oplesning med et lavt alkoholindhold
til desinfektion af overflader pa ikke-invasivt medicinsk udstyr.
Produktet kan sikkert bruges til desinfektion af felsomt medicinsk
udstyr sdsom behandlingsstole med hgjglansoverflader.
Desinfektionsmidlet er kompatibelt med de mest anvendte materialer i
medicinsk udstyr samt akrylglas og kunstlaeder.

Klasse lla i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr
(Regel 16)

Bilag IX
EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN

ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

Den grundlaeggende UDI-DI REF Storrelser
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml flaske
955102414009SLS3 AC-032013 1 liters flaske
955102414009SLS3 AC-032020 2 liters flaske
955102414009SLS3 AC-032025 5 liters dunk

Bemyndiget organ:

Identifikationsnummer:

Individuelt registreringsnummer (SRN):
Certifikatnummer:

Udstedt den:

Gyldig til:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

KONFORMITATSERKLARUNG

VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES VOM 5. APRIL 2017 UBER

MEDIZINPRODUKTE

Wir, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Firstentum Liechtenstein, erklaren in alleiniger
Verantwortung, dass die Produkte den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (Verordnung Uber Medizinprodukte)
entsprechen und die einschlagigen Allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaB Anhang | erflllen.

Flachendesinfektionsmittel mit geringem Alkoholgehalt fiir Medizinprodukte.

Handelsname:

Zweckbestimmung:

Klassifizierung:

Konformitatsbewertungsverfahren:

Angewandte Normen:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite ist eine gebrauchsfertige Losung mit geringem
Alkoholgehalt zur Desinfektion von Oberflachen nicht-invasiver
Medizinprodukte. Das Produkt kann sicher zur Desinfektion
empfindlicher Medizinprodukte wie Behandlungseinheiten mit
Hochglanzoberfldchen verwendet werden. Das Desinfektionsmittel ist
mit den meistverwendeten Materialien von Medizinprodukten sowie mit
Acrylglas und Kunstleder vertraglich.

Klasse lla gemaB Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
(Regel 16)

Anhang IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN I1SO 10993-1:2025, EN

ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

Basis-UDI-DI REF Groéssen

955102414009SLS3 AC-032005 250 ml Flasche
955102414009SLS3 AC-032013 1 Liter Flasche
955102414009SLS3 AC-032020 2 Liter Flasche
955102414009SLS3 AC-032025 5 Liter Kanister

Benannte Stelle:

Identifikationsnummer:

Single Registration Number (SRN):
Bescheinigungsnummer:
Ausgestellt am:

Gilltig bis:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

AHAQZH ZYMMOP®QZHZ

KANONIZMOX (EE) 2017/745 TOY EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY ZYMBOYAIOY, THZ 5HZ AMPIAIOY 2017, MA TA

IATPOTEXNOAOTKA NMPOIONTA

Epeig, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Bavtoud, MptyKimtdTto Tou AlxtevoTtdaly, SnAWVOULE e
ATIOKAELOTIKA Pag evBuvn OTL TA TIPOIOVTA CLUPOPGWVOVTAL PE TIG attalThoelg Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 (Kavoviopog yia
Ta latpotexvoloyika MNpoidvta) Kal TTANPOULV TIG OXETIKEG [Mevikeg ATtaitioelg Aodaielag kat Erdooewv tou Mapaptripatog .

ATIOALPAVTIKO eTILPAVEIWV HE XAHUNAR TIEPLEKTIKOTNTA € AAKOOAN YlA LATPOTEXVOAOVYIKEG

OUOKEUVEG.

Epmropikn emwvopia:

MpopAemtopevn xpnon:

Ta&wvéunon:

Awadikaoia eKTipnong TG cupHopPwWOonNG:

E¢appolopeva pdTuTIa:

actisolve® alcolite

To actisolve® alcolite eival €va €tolpo Tpog xprion dialvpa pe

XQAUNAN TIEPIEKTIKOTNTA G€ AAKOOAN YL TNV ATIOAVPAVON ETIIGAVEIWYV
pN ETEPPATIKWY LATPOTEXVOAOYIKWY CUCKELWV. TO TIPOIOV PTTopPEL

va xpnowottolinBei pe acdpdalela yla tnv armoAvpavon evaiodntwy
OUOKELWV, OTIWG KAPEKAEC Beparteiag pe 181aiTepa YUAAMOTEPES
emipavelec. To armoAvpavtiké eival cupPatd pe Ta Tio ouxva
XPNOLUOTIOIOUPEVA VAIKA OE LIATPOTEXVOAOYIKEG CUOKEVEG, KABWG Kal Ye
AKPUAIKO YUaAL Kal TexvnTo SEppa.

Katnyopia lla cOpdwva pe Tov Kavoviopo (EE) 2017/745 ya ta
latpoTeXVoAoyIka Tipoiovta (Kavovag 16)

Mapaptnua IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN

ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

Baoiko6 UDI-DI REF Mey£ln
955102414009SLS3 AC-032005 ®1adANn 250 ml
955102414009SLS3 AC-032013 ®1aAN 1 Aitpou
955102414009SLS3 AC-032020 ®dLaAn 2 Aitpwv
955102414009SLS3 AC-032025 Aoxeio 5 Nitpwv

Kowvotolnpévog opyaviopog:

Ap1Buég Avayvwpiong:

Eviaiog apiBpog kataxwpiong (SRN):
Ap1Bpoo MotomoinTiKo:

Ekd60nke:

loxoel Ewg:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DECLARACION DE CONFORMIDAD

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, DE 5 DE ABRIL DE 2017, SOBRE LOS

PRODUCTOS SANITARIOS

Nosotros, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Principado de Liechtenstein, declaramos
bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los productos cumplen los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 (Reglamento
sobre los productos sanitarios) y cumplen los Requisitos Generales de Seguridad y Funcionamiento pertinentes del Anexo |.

Desinfectante con bajo contenido de alcohol para superficies de productos sanitarios.

Marca comercial:

Finalidad prevista:

Clasificacion:

Procedimiento de evaluacion de la conformidad:

Normas aplicadas:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite es una solucion de uso inmediato con un bajo
contenido de alcohol, apta para la desinfeccion de superficies de
productos sanitarios no invasivos. El producto puede utilizarse de
forma segura en productos sanitarios delicados, como sillones de
tratamiento con superficies brillantes. Este desinfectante es compatible
con los materiales mas utilizados en los productos sanitarios,
incluyendo vidrio acrilico y polipiel.

Clase lla segun el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos
sanitarios (Regla 16)

Anexo IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

UDI-DI basico REF Tamanos
955102414009SLS3 AC-032005 Botella de 250 ml.
955102414009SLS3 AC-032013 Botella de 1 litro
955102414009SLS3 AC-032020 Botella de 2 litros
955102414009SLS3 AC-032025 Bidén de 5 litros

Organismo notificado:

Numero de identificacion:
Numero de registro unico (SRN):
Numero de Certificado:
Expedido el:

Valido hasta:

Document ID: QMS-DOC-20 Revision: 3

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Noruega
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

VASTAVUSDEKLARATSIOON

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/745, 5. APRILL 2017, MILLES KASITLETAKSE

MEDITSIINISEADMEID

Meie, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Liechtensteini Virstiriik, deklareerime
oma ainuvastutusel, et tooted vastavad Maéruse (EL) 2017/745 (Meditsiiniseadmete maarus) nduetele ning téidavad I Lisa

asjakohaseid Uldisi Ohutus- ja Toimivusndudeid.

Madala alkoholisisaldusega pinna desinfitseerimisvahend meditsiiniseadmetele.

Kaubanimi:

Sihtotstarve:

Klassifikatsioon:

Vastavushindamise menetlus:

Kohaldatud normid:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite on madala alkoholisisaldusega kasutusvalmis lahus
mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete pindade desinfitseerimiseks.
Toodet voib ohutult kasutada tundlike meditsiiniseadmete,

naiteks korglaikepindadega ravitoolide, desinfitseerimiseks.
Desinfitseerimisvahend sobib meditsiiniseadmetes kdige sagedamini
kasutatavate materjalidega ning akrttlklaasi ja kunstnaha pindadele.

lla klass kooskoélas maarusega (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta
(16. reegel)

Lisa IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus REF Suurused
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml pudel
955102414009SLS3 AC-032013 1-liitrine pudel
955102414009SLS3 AC-032020 2-liitrine pudel
955102414009SLS3 AC-032025 5-liitrine kanister

Teavitatud asutus:

Identifitseerimisnumber:

Unikaalne registreerimisnumber (SRN):
Sertifikaatnumber:

Vilja andmise aeg:

Kehtivusaeg:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2017/745, ANNETTU 5 PAIVANA HUHTIKUUTA 2017,

LAAKINNALLISISTA LAITTEISTA

Me, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Liechtensteinin ruhtinaskunta, vakuutamme
yksinomaisella vastuullamme, etta tuotteet ovat Asetuksen (EU) 2017/745 (Laakinnallisten laitteiden asetus) vaatimusten
mukaisia ja tayttavat Liitteen | asiaankuuluvat Yleiset Turvallisuus- ja Suorituskykyvaatimukset.

Alhaisen alkoholipitoisuuden pintadesinfiointiaine laakinnallisille laitteille.

Kauppanimi:
Kayttétarkoitus:

Luokitus:

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely:

Sovelletut standardit:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite on kayttdvalmis alhaisen alkoholipitoisuuden

liuos ei-invasiivisten lagkinnallisten laitteiden pintojen desinfiointiin.
Tuotetta voidaan kayttaa turvallisesti herkille 1a8kinnallisille laitteille,
kuten kiiltdvapintaisille hoitotuoleille. Desinfiointiaine on yhteensopiva
yleisimmin kaytettyjen ladkinnallisten laitteiden materiaalien seka
akryylilasin ja keinonahan kanssa.

Luokka lla ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti (Saant6 16)

Liite IX
EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN

ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

Yksil6llinen UDI-DI-tunniste REF Koot
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml pullo
955102414009SLS3 AC-032013 1 litran pullo
955102414009SLS3 AC-032020 2 litran pullo
955102414009SLS3 AC-032025 5 litran kanisteri

limoitetulla laitoksella:

limoitetun laitoksen numero:
Yksilollinen rekisterointitunnus (SRN):
Todistusnumero:

Annettu:

Voimassa asti:

Document ID: QMS-DOC-20
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DECLARATION DE CONFORMITE

REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL DU 5 AVRIL 2017 RELATIF AUX DISPOSITIFS

MEDICAUX

Nous, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Principauté du Liechtenstein, déclarons sous
notre seule responsabilité que les produits sont conformes aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 (Réglement relatif aux
dispositifs médicaux) et satisfont aux Exigences Générales de Sécurité et de Performances pertinentes de I’Annexe |.

Désinfectant de surface a faible teneur en alcool destiné aux dispositifs médicaux.

Dénomination commerciale :

Usage prévu :

Classification :

Procédure d’évaluation de la conformité :

Normes appliquées :

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite est une solution préte a I’emploi a faible teneur

en alcool, destinée a la désinfection des surfaces des dispositifs
médicaux non invasifs. Le produit peut étre utilisé en toute sécurité
pour la désinfection d’appareils sensibles, tels que les fauteuils
dentaires aux surfaces trés brillantes. Le désinfectant est compatible
avec les matériaux les plus couramment utilisés dans les dispositifs
médicaux, ainsi qu’avec le verre acrylique et le cuir synthétique.

Classe lla selon le reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
meédicaux (Regle 16)
Annexe IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

IUD-ID de base REF Tailles
955102414009SLS3 AC-032005 Bouteille de 250 ml
955102414009SLS3 AC-032013 Bouteille de 1 litre
955102414009SLS3 AC-032020 Bouteille de 2 litres
955102414009SLS3 AC-032025 Bouteille de 5 litres

Organisme notifié :

Numéro d’identification :

Numéro d’enregistrement unique (SRN) :

Nu.méro de Certificat :
Délivré le :
Valable jusqu’au :

Document ID: QMS-DOC-20 Revision: 3

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norvege

2460
LI-MF-000036153
C544322
06.11.2025
25.08.2030

Language: FR Valid from: 22.12.2025



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

IZJAVA O SUKLADNOSTI

UREDBA (EU) 2017/745 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA OD 5. TRAVNJA 2017. O MEDICINSKIM PROIZVODIMA

Mi, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, KneZevina Lihtenstajn, izjavljujemo pod nasom
isklju¢ivom odgovornoscu da su proizvodi sukladni zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 (Uredba o medicinskim proizvodima) te
ispunjavaju relevantne Opce Zahtjeve za Sigurnost i UCinkovitost iz Priloga I.

Sredstvo za dezinfekciju povrsina s niskim udjelom alkohola za medicinske proizvode.

Trgovacko ime:

Namjena:

Razvrstavanje:

Postupak ocjenjivanja sukladnosti:

Primijenjene norme:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite je otopina spremna za uporabu s niskim udjelom
alkohola, namijenjena dezinfekciji povrsina neinvazivnih medicinskih
proizvoda. Proizvod se moze sigurno koristiti za dezinfekciju osjetljivih
medicinskih proizvoda, kao $to su stolci za tretmane s visokosjajnim
povrsinama. Dezinfekcijsko sredstvo kompatibilno je s najceSce
koristenim materijalima u medicinskim proizvodima te s akrilnim
staklom i umjetnom kozom.

Klasa lla prema Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima
(Pravilo 16)

Prilog IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

Osnovni UDI-DI REF Velic¢ine
955102414009SLS3 AC-032005 bocica od 250 ml
955102414009SLS3 AC-032013 boca od 1 litre
955102414009SLS3 AC-032020 boca od 2 litre
955102414009SLS3 AC-032025 spremnik od 5 litara

Prijavljeno tijelo:

Identifikacijski broj:
Jedinstveni mati¢ni broj (SRN):
Potvrda Broj:

lzdano dana:

Vrijedi do:

Document ID: QMS-DOC-20

Revision: 3

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norveska

2460
LI-MF-000036153
C544322
06.11.2025
25.08.2030

Language: HR Valid from: 22.12.2025



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE (2017. APRILIS 5.) AZ ORVOSTECHNIKAI
ESZKOZOKROL

Mi, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Liechtensteini Hercegség, kizarélagos
felel6sségiink tudataban kijelentjik, hogy a termékek megfelelnek az (EL’J) 2017/745 Rendelet (az orvostechnikai eszk&zokrdl
sz06l6 rendelet) kdvetelményeinek, és teljesitik az I. Melléklet vonatkozoé Altalanos Biztonsagi és Teljesitménykdvetelményeit.

Alacsony alkoholtartalmu feliiletfertétlenité orvostechnikai eszk6z6kho6z.

Kereskedelmi név: actisolve® alcolite

Rendeltetés: Az actisolve® alcolite alacsony alkoholtartalmu, hasznéalatra kész oldat
nem invaziv orvostechnikai eszkdzok fellleteinek fertStlenitésére.
A termék biztonsagosan hasznalhato érzékeny orvostechnikai
eszkdzokon, példaul magasfényl kezel8székeken. A fertStlenitészer
kompatibilis az orvostechnikai eszkdzokben leggyakrabban hasznalt
anyagokkal, valamint az akrilliveggel és a m(bdrrel.

Osztalyozas: lla osztaly az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 rendelet
szerint (16. szabaly)

Megfelel6ségértékelési eljaras: IX. Melléklet

Alkalmazott szabvanyok: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd

1:2025
Alapveté UDI-DI REF Méretek
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml-es flakon
955102414009SLS3 AC-032013 1 literes flakon
955102414009SLS3 AC-032020 2 literes flakon
955102414009SLS3 AC-032025 5 literes kanna
Bejelentett szervezet: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norvégia
Azonosité szam: 2460
Egyedi regisztraciés szam (SRN): LI-MF-000036153
Tanusitvanyszam: C544322
Kelt: 06.11.2025
Ervényes: 25.08.2030
Document ID: QMS-DOC-20 Revision: 3 Language: HU Valid from: 22.12.2025



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO, DEL 5 APRILE 2017, RELATIVO Al

DISPOSITIVI MEDICI

L’azienda, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Principato del Liechtenstein, dichiariamo
sotto la nostra esclusiva responsabilita che i prodotti sono conformi ai requisiti del Regolamento (UE) 2017/745 (Regolamento
sui dispositivi medici) e soddisfano i pertinenti Requisiti Generali di Sicurezza e Prestazione dell’Allegato I.

Disinfettante per superfici a basso contenuto di alcol per dispositivi medici.

Nome commerciale:

Destinazione d’uso:

Classificazione:

Procedura di valutazione della conformita:

Norme applicate:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite & una soluzione pronta all’'uso, a basso contenuto
alcolico, per la disinfezione delle superfici di dispositivi medici non
invasivi. Il prodotto puo essere utilizzato in sicurezza per la disinfezione
di dispositivi medici sensibili, quali i riuniti odontoiatrici con superfici

a elevata lucentezza. |l disinfettante & compatibile con i materiali piu
comunemente usati nei dispositivi medici, nonché con il vetro acrilico e
la pelle sintetica.

Classe lla secondo il regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici (Regola 16)

Allegato IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

UDI-DI di base REF Misure
955102414009SLS3 AC-032005 Flacone da 250 ml
955102414009SLS3 AC-032013 Flacone da 1 litro
955102414009SLS3 AC-032020 Flacone da 2 litri
955102414009SLS3 AC-032025 Contenitore da 5 litri

Organismo notificato:

Numero di identificazione:

Numero di registrazione unico (SRN):
Numero di Certificato:

Rilasciato:

Scade:

Document ID: QMS-DOC-20 Revision: 3

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norvegia

2460
LI-MF-000036153
C544322
06.11.2025
25.08.2030

Language: IT Valid from: 22.12.2025



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

ATITIKTIES DEKLARACIJA

2017 M. BALANDZIO 5 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2017/745 DEL MEDICINOS
PRIEMONIU

Mes, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Lichtensteino Kunigaikstyste, savo iSimtine
atsakomybe pareiSkiame, kad gaminiai atitinka Reglamento (ES) 2017/745 (Medicinos priemoniy reglamentas) reikalavimus ir
tenkina atitinkamus | Priedo Bendruosius Saugos ir Veikimo Reikalavimus.

Mazai alkoholio turintis pavirsiy dezinfekantas medicinos priemonéms.

Prekybinj pavadinima: actisolve® alcolite

Numatyta paskirtis: actisolve® alcolite yra naudoti paruostas, mazai alkoholio turintis
tirpalas neinvaziniy medicinos priemoniy pavirsiy dezinfekavimui.
Produktas tinka saugiai dezinfekuoti jautrias medicinos priemones,
pvz., blizgius proceduriniy kédziy pavirSius. Tirpalu galima dezinfekuoti
dazniausiai medicinos priemonéms gaminti naudojamas medziagas,
taip pat organinj stikla ir dirbting oda.

Klasifikacija: lla klasé pagal Reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (16
taisykle)

Atitikties vertinimo proceduros: IX priedas

Taikomi standartai: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd

1:2025
Bazinis UDI-DI REF Dydziai
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml butelys
955102414009SLS3 AC-032013 1 litro butelys
955102414009SLS3 AC-032020 2 litry butelys
955102414009SLS3 AC-032025 5 litry kanistras
Notifikuotoji jstaiga: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norvegija
Identifikacijos numeris: 2460
Unikalusis registracijos numeris (SRN): LI-MF-000036153
Sertifikatas numeri: C544322
ISduota : 06.11.2025
Galioja iki: 25.08.2030
Document ID: QMS-DOC-20 Revision: 3 Language: LT Valid from: 22.12.2025



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2017/745 (2017. GADA 5. APRILIS), KAS ATTIECAS UZ MEDICINISKAM
IERICEM

Mes, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Lihtensteinas Firstiste, ar pilnu atbildibu
pazinojam, ka izstradajumi atbilst Regulas (ES) 2017/745 (Medicinisko iericu regula) prasibam un izpilda | Pielikuma attiecigas
Vispargjas DroSuma un Veiktspéjas Prasibas.

Virsmas dezinfekcijas lidzeklis ar zemu spirta saturu mediciniskam iericem.

Tirdzniecibas nosaukums: actisolve® alcolite

Paredzetais noluks: actisolve® alcolite ir lietoSanai gatavs $Kidums ar zemu spirta saturu
neinvazivu medicinisko ieri¢u virsmu dezinfekcijai. Izstradajumu var
drosi lietot jufigu iericu, pieméram, ar |oti spidigam virsmam aprikotu
proceduru kréslu, dezinfekcijai. Dezinfekcijas lidzeklis ir saderigs ar
visbiezak izmantotajiem medicinisko ieri¢u materialiem, ka art ar akrila
stiklu un maksligo adu.

Klasifikacija: lla klase saskana ar Regulu (ES) 2017/745 par mediciniskajam iericém
(16. noteikums)

Atbilstibas novertejuma procedura: IX pielikums

Piemeérotie standarti: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd

1:2025
Pamata UDI-DI REF Izmeri
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml pudelite
955102414009SLS3 AC-032013 1 litra pudele
955102414009SLS3 AC-032020 2 litru pudele
955102414009SLS3 AC-032025 5 litru kanna
Pazinota struktura: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norvégija
Identifikacijas numurs: 2460
Vienotais registracijas numurs (VRN): LI-MF-000036153
Sertifikats Numurs: C544322
Izdots: 06.11.2025
Derigs hidz: 25.08.2030
Document ID: QMS-DOC-20 Revision: 3 Language: LV Valid from: 22.12.2025



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

CONFORMITEITSVERKLARING

VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN 5 APRIL 2017 BETREFFENDE
MEDISCHE HULPMIDDELEN

Wij, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Vorstendom Liechtenstein, verklaren onder
onze uitsluitende verantwoordelijkheid dat de producten voldoen aan de eisen van Verordening (EU) 2017/745 (Verordening
betreffende medische hulpmiddelen) en voldoen aan de relevante Algemene Veiligheids- en Prestatie-eisen van Bijlage I.

Opperviaktedesinfectiemiddel met een laag alcoholgehalte voor medische hulpmiddelen.

Handelsnaam: actisolve® alcolite

Beoogd doel: actisolve® alcolite is een gebruiksklare oplossing met een laag
alcoholgehalte voor de desinfectie van oppervlakken van niet-invasieve
medische hulpmiddelen. Het product kan veilig worden gebruikt
voor de desinfectie van gevoelige medische hulpmiddelen, zoals
behandelstoelen met hoogglans opperviakken. Het desinfectiemiddel
is compatibel met de meest gebruikte materialen in medische
hulpmiddelen, evenals met acrylglas en kunstleder.

Classificatie: Klasse lla volgens Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen (Regel 16)

Conformiteitsbeoordelingsprocedure: Bijlage IX

Toegepaste normen: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd

1:2025
Basic UDI-DI REF Maten
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml fles
955102414009SLS3 AC-032013 1 liter fles
955102414009SLS3 AC-032020 2 liter fles
955102414009SLS3 AC-032025 5 liter jerrycan
Aangemelde instantie: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Noorwegen
Identificatienummer: 2460
Single Registration Number (SRN): LI-MF-000036153
Certificaatnummer: C544322
Uitgegeven op: 06.11.2025
Geldig tot: 25.08.2030
Document ID: QMS-DOC-20 Revision: 3 Language: NL Valid from: 22.12.2025



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

Samsvarserkleering

FORORDNING (EU) 2017/745 FRA EUROPAPARLAMENTET OG RADET AV 5. APRIL 2017 OM MEDISINSK UTSTYR

Vi, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Fyrstedemmet Liechtenstein, erkleerer under vart
eget ansvar at produktene er i samsvar med kravene i Forordning (EU) 2017/745 (Forordning om medisinsk utstyr) og oppfyller
de relevante Generelle Kravene til Sikkerhet og Ytelse i Vedlegg I.

Overflatedesinfeksjonsmiddel med lavt alkoholinnhold for medisinsk utstyr.

Handelsnavn:

Tiltenkt formal:

Klassifisering:

Prosedyre for vurdering av samsvar:

Relevante standarder:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite er en bruksklar lgsning med lavt alkoholinnhold

for desinfisering av overflater pa ikke-invasivt medisinsk utstyr.
Produktet kan trygt brukes til desinfisering av falsomme enheter, som
behandlingsstoler med hgyglansede overflater. Desinfeksjonsmiddelet
er kompatibelt med de mest brukte materialene i medisinsk utstyr samt
akrylglass og kunstskinn.

Klasse lla i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr
(Regel nr. 16)

Vedlegg IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

Basic UDI-DI REF Storrelser
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml flaske
955102414009SLS3 AC-032013 1 liters flaske
955102414009SLS3 AC-032020 2 liters flaske
955102414009SLS3 AC-032025 5 liters kanne
Meldt organ: DNV Product Assurance AS

Identifikasjonsnummer:

Enkelt registreringsnummer (SRN):
Sertifikathummer:

Utstedt den:

Gyldig til:

Document ID: QMS-DOC-20

Revision: 3

Veritasveien 1
1363 Hovik
Norge

2460
LI-MF-000036153
C544322
06.11.2025
25.08.2030

Language: NO Valid from: 22.12.2025



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DEKLARACJA ZGODNOSCI

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 Z DNIA 5 KWIETNIA 2017 R. W SPRAWIE
WYROBOW MEDYCZNYCH

My, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Ksiestwo Liechtensteinu, oswiadczamy na

nasza wytacznag odpowiedzialnos¢, ze wyroby sa zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (Rozporzadzenie
w sprawie wyrobow medycznych) oraz spetniaja odpowiednie Ogdélne Wymagania Dotyczace Bezpieczenstwa i Dziatania

okreslone w Zatgczniku I.

Srodek do dezynfekcji powierzchni o niskiej zawartosci alkoholu do urzadzen medycznych.

Nazwa handlowa: actisolve® alcolite

Przewidziane zastosowanie: actisolve® alcolite to gotowy do uzycia roztwoér o niskiej zawartosci
alkoholu do dezynfekcji powierzchni nieinwazyjnych wyrobow
medycznych. Produkt mozna bezpiecznie stosowaé do dezynfekcji
wrazliwych urzadzen, takich jak fotele zabiegowe o powierzchniach
o wysokim potysku. Srodek dezynfekujacy jest kompatybilny z
najczesciej uzywanymi materiatami wyrobéw medycznych, a takze ze
szktem akrylowym i sztuczng skora.

Klasyfikacja: Klasa lla zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych (Reguta 16)

Procedura oceny zgodnosci: Zatacznik IX

Zastosowane normy: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd

1:2025
Kod Basic UDI-DI REF Rozmiary
955102414009SLS3 AC-032005 Butelka 250 ml
955102414009SLS3 AC-032013 Butelka 1-litrowa
955102414009SLS3 AC-032020 Butelka 2-litrowa
955102414009SLS3 AC-032025 5-litrowy kanister
Jednostka notyfikowana: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norwegia
Numer identyfikacyjny: 2460
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): LI-MF-000036153
Numer certyfikatu: C544322
Data wydania: 06.11.2025
Data waznosci: 25.08.2030
Document ID: QMS-DOC-20 Revision: 3 Language: PL Valid from: 22.12.2025
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I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DECLARACAO DE CONFORMIDADE

REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, DE 5 DE ABRIL DE 2017, RELATIVO AOS

DISPOSITIVOS MEDICOS

Nés, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Principado do Liechtenstein, declaramos, sob
nossa exclusiva responsabilidade, que os produtos estdo em conformidade com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
(Regulamento relativo aos dispositivos médicos) e cumprem os Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho relevantes do

Anexo |.

Desinfetante de superficies com baixo teor de alcool para dispositivos médicos.

Nome comercial:

Finalidade prevista:

Classificacao:

Procedimento de avaliacdo da conformidade:

Normas aplicadas:

actisolve® alcolite

A actisolve® alcolite € uma solugdo pronta a usar, com baixo teor de
alcool, para a desinfecéo de superficies de dispositivos médicos nao
invasivos. O produto pode ser utilizado em seguranga na desinfecao
de dispositivos sensiveis, tais como cadeiras de tratamento com
superficies muito brilhantes. O desinfetante é compativel com os
materiais mais utilizados nos dispositivos médicos, bem como com
vidro acrilico e couro artificial.

Classe lla de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos (Regra 16)

Anexo IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN

ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

UDI-DI basico REF Tamanhos
955102414009SLS3 AC-032005 garrafa de 250 ml
955102414009SLS3 AC-032013 garrafa de 1 litro
955102414009SLS3 AC-032020 garrafa de 2 litros
955102414009SLS3 AC-032025 recipiente de 5 litros

Organismo notificado:

Numero de identificacao:
Numero unico de registo (SRN):
Numero de Certificado:

Emitido em:

Valido até:

Document ID: QMS-DOC-20

Revision: 3

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Noruega

2460
LI-MF-000036153
C544322
06.11.2025
25.08.2030

Language: PT Valid from: 22.12.2025



UNITED

UDM

DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DECLARATIA DE CONFORMITATE

REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUI DIN 5 APRILIE 2017 PRIVIND

DISPOZITIVELE MEDICALE

Noi, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Principatul Liechtenstein, declaram pe propria
noastra raspundere exclusiva ca produsele sunt conforme cu cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 (Regulamentul privind
dispozitivele medicale) si indeplinesc Cerintele Generale relevante de Siguranta si Performanta din Anexa |.

Dezinfectant de suprafete cu continut redus de alcool pentru dispozitive medicale.

Denumirea comerciala:

Scop propus:

Clasificare:

Procedura de evaluare a conformitatii:

Normele aplicate:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite este o solutie gata de utilizare, cu un continut redus
de alcool, destinata dezinfectarii suprafetelor dispozitivelor medicale
neinvazive. Produsul poate fi utilizat in siguranta pentru dezinfectarea
dispozitivelor medicale sensibile, cum ar fi scaunele de tratament

cu suprafete foarte lucioase. Dezinfectantul este compatibil cu cele
mai utilizate materiale din dispozitivele medicale, precum si cu sticla
acrilica si pielea artificiala.

Clasa lla conform Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale (Regula 16)

Anexa IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

UDI-DI de baza REF Marimi
955102414009SLS3 AC-032005 Flacon de 250 ml
955102414009SLS3 AC-032013 Flacon de 1 litru
955102414009SLS3 AC-032020 Flacon de 2 litri
955102414009SLS3 AC-032025 canistra de 5 litri

Organism notificat:
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Numar unic de inregistrare (SRN):
Numar de certificatul:

Eliberat la data de:

Valabil pana in:

Document ID: QMS-DOC-20

Revision: 3

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norvegia

2460
LI-MF-000036153
C544322
06.11.2025
25.08.2030

Language: RO Valid from: 22.12.2025



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

VYHLASENIE O ZHODE

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 Z 5. APRILA 2017 O ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

My, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Lichtqnétajnské kniezatstvo, vyhlasujeme na
nasu vyhradnu zodpovednost, ze vyrobky su v sulade s poziadavkami Nariadenia (EU) 2017/745 (Nariadenie o zdravotnickych
pomockach) a splfiaju prislusné VSeobecné PoZziadavky na Bezpecnost a Vykonnost podia Prilohy I.

Povrchovy dezinfekény prostriedok s nizkym obsahom alkoholu pre zdravotnicke pomocky.

Obchodny nazov: actisolve® alcolite

Uréeny ucel: actisolve® alcolite je roztok pripraveny na pouzitie s nizkym obsahom
alkoholu na dezinfekciu povrchov neinvazivnych zdravotnickych
pomaocok. Produkt je mozné bezpecne pouzivat na dezinfekciu
citlivych zdravotnickych pomécok, ako su oSetrovacie kresla s
vysokolesklymi povrchmi. Dezinfekény prostriedok je kompatibilny s
najCastejSie pouzivanymi materialmi vo zdravotnickych poméckach,
ako aj s akrylovym sklom a umelou kozou.

Klasifikacia: Trieda lla podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdockach (Pravidlo 16)

Postup posudzovania zhody: Priloha IX

Suvisiace normy: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd

1:2025
Zakladny UDI-DI REF Velkosti
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml flasa
955102414009SLS3 AC-032013 Flasa s objemom 1 |
955102414009SLS3 AC-032020 flasa s objemom 2 |
955102414009SLS3 AC-032025 kanister s objemom 5 |
Notifikovana osoba: DNV Product Assurance AS
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

IZJAVA O SKLADNOSTI

UREDBA (EU) 2017/745 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA Z DNE 5. APRILA 2017 O MEDICINSKIH PRIPOMOCKIH

Druzba, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, KneZevina Lihtenstajn, izjavljamo na lastno
izkljuéno odgovornost, da so proizvodi skladni z zahtevami Uredbe (EU) 2017/745 (Uredba o medicinskih pripomockih) in
izpolnjujejo ustrezne SploSne Zahteve glede Varnosti in U¢inkovitosti iz Priloge 1.

Dezinfekcijsko sredstvo za povrsSine z nizko vsebnostjo alkohola za medicinske pripomocke.

Trgovsko ime:

Predvideni namen:

Klasifikacija:

Postopek ocenjevanja skladnosti:

Uporabljeni standardi:

actisolve® alcolite

actisolve® alcolite je raztopina z nizko vsebnostjo alkohola, pripravljena
za uporabo, za razkuzevanje povrsin neinvazivnih medicinskih
pripomockov. Izdelek je mogoc&e varno uporabljati za razkuzevanje
obcutljivih pripomockov, kot so stoli za zdravljenje z visoko sijajnimi
povrSinami. Razkuzilo je zdruzljivo z najpogosteje uporabljenimi
materiali medicinskih pripomockov ter z akrilnim steklom in umetnim
usnjem.

Razred lla v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih
(Pravilo 16)

Priloga IX

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd
1:2025

Osnovni UDI-DI REF Velikosti
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml steklenica
955102414009SLS3 AC-032013 1-litrska steklenica
955102414009SLS3 AC-032020 2-litrska steklenica
955102414009SLS3 AC-032025 5-litrski kanister

Priglaseni organ:

Identifikacijska Stevilka:

Enotna registrska Stevilka (SRN):
Certifikat Stevilka:

lzdano dne:

Veljavno do:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 AV DEN 5 APRIL 2017 OM MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER

Vi, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Furstenddémet Liechtenstein, forklarar pa eget
ansvar att produkterna 6verensstdmmer med kraven i Férordning (EU) 2017/745 (Férordningen om medicintekniska produkter)
och uppfyller relevanta Allménna Sakerhets- och Prestandakrav i Bilaga I.

Ytdesinfektionsmedel med lagt alkoholinnehall fé6r medicintekniska produkter.

Handelsnamn: actisolve® alcolite

Avsett andamal: actisolve® alcolite ar en fardig I6sning med lagt alkoholinnehall for
desinfektion av ytor pa icke-invasiva medicintekniska produkter.
Produkten kan anvandas sakert for desinfektion av kénsliga
medicintekniska produkter sdsom behandlingsstolar med hégblanka
ytor. Desinfektionsmedlet &r kompatibelt med de vanligaste materialen
i medicintekniska produkter samt med akrylglas och konstlader.

Klassificering: Klass lla enligt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter
(Regel 16)

Konformitetsbedémningsférfarande: Bilaga IX

Tillampade standarder: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd

1:2025
Grundlaggande UDI-DI REF Storlekar
955102414009SLS3 AC-032005 250 ml flaska
955102414009SLS3 AC-032013 1 liters flaska
955102414009SLS3 AC-032020 2 liters flaska
955102414009SLS3 AC-032025 5 liters dunk
Anmalt organ: DNV Product Assurance AS
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