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.

Disinfectant wipes with a high alcohol content for the residue-free disinfection of medical

devices.

Trade name:

Intended purpose:

Classification:

Conformity assessment procedure:
Applied standards:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes are ready-to-use disinfectant wipes with
a high alcohol content for the rapid disinfection of alcohol-resistant
surfaces of non-invasive medical devices such as operating tables,
treatment chairs, and medical equipment with alcohol-compatible
surfaces.

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

955102414014SWS7 AC-043022 Refill pough with 120 disinfectant wipes (14.5 x 20
cm), classic scent

955102414014SWS7 AC-043023 Refill pouch with 120 disinfectant wipes (14.5 x 20
cm), lemon scent

955102414014SWS7 AC-043025 Jumbo, Refill pouch ywth 100 disinfectant wipes
(14.5 x 40 cm), classic scent

955102414014SWS7 AC-043026 Jumbo, Refill pouch with 100 disinfectant wipes
(14.5 x 40 cm), lemon scent

955102414014SWS7 AC-043040 Saver, Refill pouch with 120 disinfectant wipes
(14.5 x 20 cm), lemon scent

955102414014SWS7 AC-043021 Saver, Refill pouch with 250 disinfectant wipes
(14.5 x 20 cm), lemon scent

955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Refill pouch with 120 disinfectant wipes (19.3

x 21 cm), lemon scent

Notified body:

Identification number:
Single Registration Number (SRN):
Certificate number:

Issued:
Expires:
Lee Moi Wong Lee Moi WOng
Chief Research Officer 2025.12.22
. 15:05:01 +01:00"
Lee Moi Wong

Chief Research Officer
Place: Vaduz, Principality of Liechtenstein
This signed document is valid for all translations attached.
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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.

Ae3nHdeKTaHTHN KbPNUYKN C BUCOKO CbAbp)XaHWe Ha afnikoxos 3a 6e3ocTtaTbyHa ae3nHpekums

Ha MeguunHCKU n3pgenuvs.

THbproBCKO HaMMeHoBaHue:

MpepHasHavyeHue:

Knacudukauyus:

Mpoueaypara 3a oueHsiIBaHe Ha CbOTBETCTBMETO:

MpunoXxxumun Hopmu:

Basos UDI-DI

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes ca rotosu 3a ynortpeta Ae3nH(eKTaHTHU
KBbPMUYKM C BUCOKO CbAbp)KaHNe Ha ankoxos 3a 6bp3a aesnHpekums
Ha YCTOMYMBY HaA ankoXON NOBBbPXHOCTU HA HEMHBA3UBHW MEONLIVIHCKU
n30envsa Kato ornepauyoHH Macu, CTONMOBE 3a NeYeHre 1
NMOBBbPXHOCTN Ha MEQULIMHCKO 060pyaBaHe, CbBMECTVIMU C aJIKOXOJ1.

Knac lla cbrn. PernameHT (EC) 2017/745 OTHOCHO MeaQUUMHCKNTE
napenusi. (Mpaswuno 16)

Mpunoxxexne 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

REF Pasmepu

955102414014SWS7

Topbuyka-nbnHuTen cbe 120 gesnHdekumpalm

AC-043022 kbpnunyky (14.5 x 20 cm), Knacnyeckn apomaTt

955102414014SWS7

Topbunyka-nbnHuTen cbe 120 gesnHdekumpalm

AC-043023 kbpnuyky (14.5 x 20 cm), apoMaT Ha IMMOH

955102414014SWS7

Jumbo, Topbuuka-nbvnHuten cbc 100
ne3nHdekumpalum kbpnuydkn (14.5 x 40 cm),
Knacu4ecku apomar

AC-043025

955102414014SWS7

Jumbo, Topbuuka-nbvnHuten cbe 100
ne3nHdekumpalum kbpnuydkn (14.5 x 40 cm),
apomar Ha JIMMOH

AC-043026

955102414014SWS7

Saver, Topbuyka-nbnHuTen cec 120
ne3nHdekumpalum kbpnuydkn (14.5 x 20 cm),
apomar Ha JIMMOH

AC-043040

955102414014SWS7

Saver, Topbuyka-nbnHUTEN cbe 250
ne3nHdekumpalum kbpnuydkn (14.5 x 20 cm),
apomar Ha JIMMOH

AC-043021

955102414014SWS7

Soft, Topbuyka-nbnHuTeNn cbe 120
ne3nHdekumpalum kbpnuydkn (19.3 x 21 cm),
apomar Ha JIMMOH

AC-043024

HoTtuduumpaH opran:

UpeHTndnKaumoHeH Homep:

EpnHeH peructpauunoHeH Homep (SRN):
CeptudumkaTt Homep:

MN3papeHo Ha:

Baxxu po:
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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.

Dezinfekéni ubrousky s vysokym obsahem alkoholu pro bezezbytkovou dezinfekci

zdravotnickych prostiedku.

Obchodni nazev:

Zamysleny ucel:

Klasifikace:

Postup posuzovani shody:

Pouzité normy:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes jsou dezinfekéni ubrousky pripravené k pouziti
s vysokym obsahem alkoholu pro rychlou dezinfekci alkohol-odolnych
povrchl neinvazivnich zdravotnickych prostfedkd, jako jsou operaéni
stoly, oSetfovaci kfesla a povrchy lékafského vybaveni kompatibilni s
alkoholem.

Trida lla podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich
(Pravidlo 16)

Priloha 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

Zakladni UDI-DI REF Velikosti
Sacek s nahradni naplni obsahuijici 120 dezin-
955102414014SWS7 AC-043022 fekénich ubrouskd (14,5 x 20 cm), klasicka viné
) Sacek s nahradni naplini obsahuijici 120 dezin-
955102414014SWS7 AC-043023 fekénich ubrouskd (14,5 x 20 cm), viné citronu
Jumbo, Sacek s nahradni naplni obsahujici 100
955102414014SWS7 AC-043025 dezinfekénich ubrouskl (14,5 x 40 cm), klasicka
viné
Jumbo, Sacek s nahradni naplni obsahujici 100
955102414014SWS7 AC-043026 dezinfekénich ubrouskd (14,5 x 40 cm), vané
citronu
} Saver, Sacek s nahradni naplni obsahuijici 120 dez-
9551024140145WS7 AC-043040 infekénich ubrouskd (14,5 x 20 cm), viné citronu
) Saver, Sacek s nahradni naplni obsahuijici 250 dez-
955102414014SWS7 AC-043021 infek&nich ubrouskd (14,5 x 20 cm), vané citronu
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Sa¢ek s nahradni naplni obsahujici 120 dezin-

fekénich ubrouskd (19,3 x 21 cm), viné citronu

Oznamenym subjektem:

Identifikacni Cislo:

Jedinecné registracni ¢islo (SRN):
Certifikat Cislo:

Vystaveno dne:

Platné do:
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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 |.

Desinfektionsservietter med hgjt alkoholindhold til den restfri desinfektion af medicinsk udstyr.

Handelsnavn:

Erklseret formal:

Klassificering:

Overensstemmelsesvurderingprocedure:

Anvendte standarder:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes er brugsklare desinfektionsservietter med
et hgjt alkoholindhold til hurtig desinfektion af alkoholresistente
overflader pa ikke-invasivt medicinsk udstyr sdsom operationsborde,
behandlingsstole og medicinsk udstyr med alkoholkompatible
overflader.

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 grundiaeggende UDI-DI REF Storrelser

955102414014SWS7 AG-043022 g’f::’g‘}'gi"gopg;‘i ed 120 desinficerende servi
955102414014SWS7 AC-043023 Stfgf(ﬁ‘;y_'gi"gopg;‘i med 120 desinficerende servi
osstaa4rdo4swST oousozs Lo, Cencntydell pose e 100 desnfcaren
oss1024140145MS? Ao-oasoze Lo, Genaptcelg bose e 100 dsinfceren
sss102ataotaswsT po-ossoso  Savr SemeEhicelg pese mad 120 desifcaends
sss1c2ardotaswsT o-ousozt ot SemoEicelg ose e 250 desifcaends
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Genopfyldelig pose med 120 desinficerende

servietter (19.3 x 21 cm), citron duft

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.

Desinfektionstiicher mit hohem Alkoholgehalt zur riickstandsfreien Desinfektion von

Medizinprodukten.

Handelsname:

Zweckbestimmung:

Klassifizierung:

Konformitatsbewertungsverfahren:

Angewandte Normen:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes sind gebrauchsfertige Desinfektionstlicher
mit hohem Alkoholgehalt zur Schnelldesinfektion
alkoholbestandiger Flachen nicht-invasiver Medizinprodukte wie
OP-Tischen, Behandlungseinheiten und medizinischen Geraten mit
alkoholvertraglichen Oberflachen.

Klasse Ila 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 ISO 10993-1:2025, EN

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

Basis-UDI-DI REF Grdssen
955102414014SWS7 AC-043022 Nachfullbeutel mlt 120 Desinfektionstiichern (14.5
x 20 cm), klassischer Duft
955102414014SWS7 AC-043023 Nachfullbegtel mit 120 Desinfektionstiichern (14.5
x 20 cm), Zitronenduft
Jumbo, Nachflllbeutel mit 100 Desinfektion-
955102414014SWS7 AC-043025 stlichern (14.5 x 40 cm), klassischer Duft
Jumbo, Nachfiillbeutel mit 100 Desinfektion-
955102414014SWS7 AC-043026 sttichern (14.5 x 40 cm), Zitronenduft
Saver, NachfUllbeutel mit 120 Desinfektionstiichern
955102414014SWS7 AC-043040 (14.5 x 20 cm), Zitronenduft
Saver, NachfUllbeutel mit 250 Desinfektionstiichern
955102414014SWS7 AC-043021 (14.5 x 20 cm), Zitronenduft
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Nachflllbeutel mit 120 Desinfektionstlichern

(19,3 x 21 cm), Zitronenduft

Benannte Stelle:

Identifikationsnummer:

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

Gilltig bis:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

AHAQZH ZYMMOP®QZHZ

KANONIZMOZ (EE) 2017/745 TOY EYPQIAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY SYMBOYAIOQY, THX 5HZ AMPIAIOY 2017, NA 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 .

ATtoALPAVTIKA pavTNAAGKLa pe DPNAR TIEPLEKTIKOTNTA o€ AAKOOAN yla TNV armoAvpavon

LATPOTEXVOAOYIKWV CUCKEVWV TIOL 8V aPrivouv LTIOAEipATA.

Epmropikn emwvopia:

MpopAemtopevn xpnon:

Ta&wvépnon:

Awadikaoia ekTipnong TnG cLHHOPPWONG:

Edappolopeva potuma:

Baowké UDI-DI

actisolve® alcopro wipes

Ta pavtnAdkia actisolve® alcopro wipes gival artoAupavTika
MavTnAdAKLa €TOLUA TIPOG XPNOoN HE LYNAN TIEPIEKTIKOTNTA O AAKOOAN
yla TNV Taxeia armoAvpavaon emdavelV avieKTIKWV TNV AAKOOAN o€ Wn
ETEPPATIKES LATPOTEXVOAOYIKEG CUOKEVEG, OTIWG XELPOLPYIKA TPATIEQIQ,
KapEKAeG Bepareiag Kal eTIIGAVELES LATPOTEXVOAOYIKOU EEOTIAIOHOD
oLUBATEG PE AAKOOAN.

Katnyopia lla cOpdwva pe tov Kavoviopo (EE) 2017/745 yua ta
LaTPOTEXVOAOYIKA TTpoiovTa (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

REF Mey£0n

955102414014SWS7

AVTAANQKTIKEG ouokevaoieg pe 120 amoAvpavTika

AC-043022 pavtnAdkia (14,5 x 20 cm), KAaokd dpwua

955102414014SWS7

AVTOAAOKTIKEG cuokevaoieg pe 120 ammoAvpavTika

AC-043023 pavtnAdkia (14,5 x 20 cm), dpwpa Aepdvi

955102414014SWS7

Jumbo, AVTaAAaKTIKEG cuokevaoieg pe 100
AC-043025 artoAvpavTikd pavtnAdkia (14,5 x 40 cm), KAAGIKO
dpwpa

955102414014SWS7

Jumbo, AVTaAAaKTIKEG cuokevaoieg pe 100
AC-043026 artoAvpavtikd pavtnAdkia (14,5 x 40 cm), dpwua
AEPOVL

955102414014SWS7

Saver, AVTaA\aKTIKEG cuokevaoieg e 120
AC-043040 artoAvpavTikd pavtnAdkia (14,5 x 20 cm), dpwua
AEPOVL

955102414014SWS7

Saver, AVTaA\aKTIKEG cuokevaoieg e 250
AC-043021 artoAvpavTikd pavtnAdkia (14,5 x 20 cm), dpwua
AEPOVL

955102414014SWS7

Soft, AvTaA\aKTIKEG ouokevaoieg pe 120
AC-043024 artoAvpavTikd pavtnAdkia (19,3 x 21 cm), dpwua
AEPOVL

Koivottoinpévog opyaviopog:

Ap1Bu6¢ Avayvwpiong:

Eviaiog apiOudg karaxwpiong (SRN):
ApiBpoo MotomoinTiKo:

Ek600nke:
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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 |.

Toallitas con alto contenido en alcohol para la desinfeccion de productos sanitarios, no deja

residuos.

Marca comercial:

Finalidad prevista:

Clasificacion:

Procedimiento de evaluacion de la conformidad:

Normas aplicadas:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes son toallitas desinfectantes de uso inmediato
con un alto contenido de alcohol. Estan indicadas para la desinfeccion
rapida de superficies resistentes al alcohol de productos sanitarios

no invasivos, como mesas de operaciones, sillones de tratamiento

y aparatologia médica con superficies que admiten la aplicacién de
alcohol.

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
955102414014SWS7 AC-043022 Bolsa de recarga con 1.20 tc’)a'llltas desinfectantes
(14.5 x 20 cm), fragancia clasica
955102414014SWS7 AC-043023 Bolsa de recarga con 1.20.t0<’fl||ltaS desinfectantes
(14.5 x 20 cm), fragancia limén
955102414014SWS7 AC-043025 Jumbo, Bolsa de recarga con 109 toa’lll.tas desin-
fectantes (14.5 x 40 cm), fragancia clasica
955102414014SWS7 AC-043026 Jumbo, Bolsa de recarga con 109 t(_)alllltas desin-
fectantes (14.5 x 40 cm), fragancia limon
955102414014SWS7 AC-043040 Saver, Bolsa de recarga con 1.20.togllltas desinfec-
tantes (14.5 x 20 cm), fragancia limon
955102414014SWS7 AC-043021 Saver, Bolsa de recarga con 2'50.torf1II|tas desinfec-
tantes (14.5 x 20 cm), fragancia limon
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Bolsa de recarga con 120 toallitas desinfec-

tantes (19.3 x 21 cm), fragancia limén

Organismo notificado:

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

Valido hasta:
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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.

Korge alkoholisisaldusega desinfitseerimislapid meditsiiniseadmete jadkideta

desinfitseerimiseks.

Kaubanimi:

Sihtotstarve:

Klassifikatsioon:

Vastavushindamise menetlus:

Kohaldatud normid:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes on kérge alkoholisisaldusega kasutusvalmis
desinfitseerimislapid alkoholikindlate pindadega mitteinvasiivsete
meditsiiniseadmete, nagu operatsioonilauad, ravitoolid ning
alkoholi-taluvate pindadega meditsiiniseadmete, kiireks
desinfitseerimiseks.

lla klass kooskodlas 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
Taastaitmiseks moeldud kott 120 desinfitseeriva
955102414014SWS7 AC-043022 puhastuslapiga (14.5 x 20 cm), klassikaline I6hn
955102414014SWS7 AC-043023 Taastaltmlse.ks moeldud kott 12Q deS|.n~f|tseer|va
puhastuslapiga (14.5 x 20 cm), sidrunil6hn
Jumbo, Taastaditmiseks mdeldud kott 100 desinfit-
955102414014SWS7 AC-043025 seeriva puhastuslapiga (14.5 x 40 cm), klassikaline
6hn
955102414014SWS7 AC-043026 Jumpo, Taastaltmlsgks moeldud kott 109 des.|r1f|t—
seeriva puhastuslapiga (14.5 x 40 cm), sidrunildhn
055102414014SWS7 AC-043040 nger, Taastaltmlgeks moeldud kott 120 de.slnfltse-
eriva puhastuslapiga (14.5 x 20 cm), sidrunildhn
955102414014SWS7 AC-043021 nger, Taastaltmlgeks moeldud kott 250 delslnfltse-
eriva puhastuslapiga (14.5 x 20 cm), sidruniléhn
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Taastaitmiseks modeldud kott 120 desinfitse-

eriva puhastuslapiga (19,3 x 21 cm), sidruniléhn

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.

Korkean alkoholipitoisuuden desinfiointipyyhkeet laakinnéllisten laitteiden desinfiointiin ilman

jaamia.
Kauppanimi: actisolve® alcopro wipes
Kayttétarkoitus: actisolve® alcopro wipes -pyyhkeet ovat kayttovalmiita korkean
alkoholipitoisuuden desinfiointipyyhkeité, ei-invasiivisten l1aakinnallisten
laitteiden, kuten leikkauspdytien, hoitotuolien ja alkoholinkestévilla
pinnoilla varustettujen l1&dakinnéllisten laitteiden, alkoholinkestévien
pintojen nopeaan desinfiointiin.
Luokitus: Luokka lla ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti (Saanto 16)
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely: Liite IX
Sovelletut standardit: 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
955102414014SWS7 AC-043022 Tayttépussi, Jogsa on 120 desinfiointipyyhetté (14,5
x 20 cm), klassinen tuoksu
955102414014SWS7 AC-043023 Tayttopu53|., jossa on 120 desinfiointipyyhetta (14,5
x 20 cm), sitruunan tuoksu
} Jumbo, Tayttépussi, jossa on 100 desinfiointipyy-
9551024140145WS7 AC-043025 hettd (14,5 x 40 cm), klassinen tuoksu
) Jumbo, Tayttépussi, jossa on 100 desinfiointipyy-
955102414014SWS7 AC-043026 hetta (14,5 x 40 cm), sitruunan tuoksu
) Saver, Tayttdpussi, jossa on 120 desinfiointipyy-
955102414014SWS7 AC-043040 hetta (14,5 x 20 cm), sitruunan tuoksu
) Saver, Tayttdpussi, jossa on 250 desinfiointipyy-
9551024140145WS7 AC-043021 hetta (14,5 x 20 cm), sitruunan tuoksu
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Tayttopussb jossa on 120 desinfiointipyyhetté
(19,3 x 21 cm), sitruunan tuoksu
limoitetulla laitoksella: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norja
limoitetun laitoksen numero: 2460
Yksilollinen rekisterointitunnus (SRN): LI-MF-000036153
Todistusnumero: C544322
Annettu: 06.11.2025
Voimassa asti: 25.08.2030
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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 |.

Lingettes désinfectantes a forte teneur en alcool pour la désinfection sans résidus des dispositifs

médicaux.

Dénomination commerciale :

Usage prévu :

Classification :

Procédure d’évaluation de la conformité :

Normes appliquées :

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes sont des lingettes désinfectantes prétes a
I’emploi a forte teneur en alcool, destinées a la désinfection rapide des
surfaces résistantes a I'alcool des dispositifs médicaux non invasifs,
tels que les tables d’opération, les fauteuils dentaires et les surfaces
des équipements médicaux compatibles avec I'alcool.

Classe lla selon le reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux (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

955102414014SWS7 AC-043022 Poche de recharge de 120 Ilpgettes désinfectantes
(14.5 x 20 cm), parfum classique

955102414014SWS7 AC-043023 Poche de recharge de 1?0 lingettes désinfectantes
(14.5 x 20 cm), parfum citron

955102414014SWS7 AC-043025 Jumbo, Poche de recharge de 100 Ilngettes désin-
fectantes (14.5 x 40 cm), parfum classique

955102414014SWS7 AC-043026 Jumbo, Poche de recharge de 10Q lingettes désin-
fectantes (14.5 x 40 cm), parfum citron

955102414014SWS7 AC-043040 Saver, Poche de recharge de 120 Illngettes désin-
fectantes (14.5 x 20 cm), parfum citron

955102414014SWS7 AC-043021 Saver, Poche de recharge de 250 Illngettes désin-
fectantes (14.5 x 20 cm), parfum citron

955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Poche de recharge de 120 lingettes désinfec-

tantes (19.3 x 21 cm), parfum citron

Organisme notifié :

Numéro d’identification :

Numéro d’enregistrement unique (SRN) :

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

Document ID: QMS-DOC-25 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.

Dezinfekcijske vlazne maramice s visokim udjelom alkohola za dezinfekciju medicinskih

proizvoda bez ostataka.

Trgovacko ime:

Namjena:

Razvrstavanje:

Postupak ocjenjivanja sukladnosti:

Primijenjene norme:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes su gotove dezinfekcijske maramice s visokim
udjelom alkohola, namijenjene brzoj dezinfekciji povrsina neinvazivnih

medicinskih proizvoda otpornih na alkohol, poput operacijskih stolova,
stolaca za lije€enje i medicinske opreme kompatibilne s alkoholom.

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 Veli¢ine
955102414014SWS7 AC-043022 Vrecica za nadopunu sa 120 maramica za dezin-
fekciju (14,5 x 20 cm), klasi¢an miris
955102414014SWS7 AC-043023 Vrecica za nadopunu sa 120 maramica za dezin-
fekciju (14,5 x 20 cm), miris limuna
955102414014SWS7 AC-043025 Jumbo, Vrecica za nadopunu sa 100 maramica za
dezinfekciju (14,5 x 40 cm), klasi¢an miris
955102414014SWS7 AC-043026 Jumbo, V.r'eC|ca za nadopunu sa 1'00 maramica za
dezinfekciju (14,5 x 40 cm), miris limuna
955102414014SWS7 AC-043040 Savgr, Vrgf:lca za nadopunu s.a.12.0 maramica za
dezinfekciju (14,5 x 20 cm), miris limuna
955102414014SWS7 AC-043021 Savgr, Vrg_mca za nadopunu s.a.25_0 maramica za
dezinfekciju (14,5 x 20 cm), miris limuna
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Vrec€ica za nadopunu sa 120 maramica za

dezinfekciju (19,3 x 21 cm), miris limuna

Prijavljeno tijelo:

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

lzdano dana:

Vrijedi do:
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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.

Magas alkoholtartalmu fert6tlenité kend6k orvostechnikai eszk6z6k maradékmentes
fertétlenitéséhez.

Kereskedelmi név: actisolve® alcopro wipes

Rendeltetés: Az actisolve® alcopro wipes magas alkoholtartalmu, hasznalatra
kész fertétlenité kenddk alkoholalld fellletek gyors fertStlenitésére,
példaul mitéasztalokon, kezel8székeken és alkoholkompatibilis orvosi

berendezéseken.

Osztalyozas: lla osztaly az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszk6zdkrél 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
955102414014SWS7 AC-043022 120 db’fettozlenlto kendét ?artallmazo (14.5x 20
cm) utantoltd tasak, klasszikus illat
955102414014SWS7 AC-043023 120 db’fettojrllenlto kepdot ’Fartalmazo (14.5x 20
cm) utantolté tasak, citromillat
955102414014SWS7 AC-043025 Jumbo, 100’dk?' f(—‘:‘,rtotlenlto kenc!ot tgrtalmazo (14.5
x 40 cm) utantoltd tasak, klasszikus illat
955102414014SWS7 AC-043026 Jumbo, 100’dt'>. fej’rtotlenlto.kenqm tartalmazo (14.5
x 40 cm) utantoltd tasak, citromillat
955102414014SWS7 AC-043040 Saver, 129 d? f?rtotlenltq kenQot tartalmazo (14.5 x
20 cm) utantoltd tasak, citromillat
955102414014SWS7 AC-043021 Saver, 259 d? f?rtotlenltq kenc'iot tartalmazo (14.5 x
20 cm) utantolté tasak, citromillat
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, 120 fjbfer:(otlemto lfendc?t tartalmazo (19.3 x
21 cm) utantolté tasak, citromillat
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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.

Salviettine disinfettanti ad alto contenuto di alcol per la disinfezione senza residui di dispositivi

medici.

Nome commerciale:

Destinazione d’uso:

Classificazione:

Procedura di valutazione della conformita:

Norme applicate:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes sono salviettine disinfettanti pronte all’uso
ad alto contenuto alcolico per la rapida disinfezione delle superfici
resistenti all’alcol di dispositivi medici non invasivi, quali i tavoli
operatori, i riuniti odontoiatrici e le apparecchiature mediche.

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

955102414014SWS7 AC-043022 Busta di ricarica da'120 saIV|§tte disinfettanti (14,5
x 20 cm), profumazione classica

955102414014SWS7 AC-043023 Busta di ricarica da 120 salviette disinfettanti (14,5
x 20 cm), profumo di limone

955102414014SWS7 AC-043025 Jumbo, Busta di ricarica da 100 salviette disinfet-
tanti (14,5 x 40 cm), profumazione classica

955102414014SWS7 AC-043026 Jumbo, Busta di ricarica da 109 §aIV|ette disinfet-
tanti (14,5 x 40 cm), profumo di limone

955102414014SWS7 AC-043040 Saver, Busta di ricarica da 1.2.0 salviette disinfettan-
ti (14,5 x 20 cm), profumo di limone

955102414014SWS7 AC-043021 Saver, Busta di ricarica da 250 salviette disinfettan-
ti (14,5 x 20 cm), profumo di limone

955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Busta di ricarica da 120 salviette disinfettanti

(19,3 x 21 cm), profumo di limone

Organismo notificato:

Numero di identificazione:

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

Rilasciato:

Scade:
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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.

Didelés alkoholio koncentracijos, likuéiy nepaliekancios dezinfekavimo servetélés medicinos
priemonéms.

Prekybinj pavadinima: actisolve® alcopro wipes

Numatyta paskirtis: actisolve® alcopro wipes yra naudoti paruostos, didelés alkoholio
koncentracijos dezinfekavimo servetélés, skirtos greitai dezinfekuoti
alkoholiui atsparius neinvaziniy medicinos priemoniy, pvz., operaciniy
staly, proceduriniy kédziy ir medicinos jrangos, pavirSius.

Klasifikacija: lla klasé pagal Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (16
taisyklé)

Atitikties vertinimo procediros: 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
) Papildymo maiselis su 120 dezinfekuojanciy ser-
955102414014SWS7 AC-043022 veteéliy (14.5 x 20 cm), klasikinio kvapo
955102414014SWS7 AC-043023 Papn.dymo maiselis su 1.2(.) q§szeku01an0|q ser-
veteéliy (14.5 x 20 cm), citrininio kvapo
955102414014SWS7 AC-043025 Jumbo, Papildymo maiSelis su 100 dezinfekuo-
janciy servetéliy (14.5 x 40 cm), klasikinio kvapo
955102414014SWS7 AC-043026 Jumbo, Papildymo maiSelis su 100 dezinfekuo-
janciy servetéliy (14.5 x 40 cm), citrininio kvapo
Saver, Papildymo maiSelis su 120 dezinfekuojanciy
955102414014SWS7 AC-043040 g N
servetéliy (14.5 x 20 cm), citrininio kvapo
955102414014SWS7 AC-043021 Saver, _Raplldymo maiselis su 250 dezinfekuojandiy
serveteliy (14.5 x 20 cm), citrininio kvapo
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, P_a_plldymo maiselis su 120 dezinfekuojanciy
serveteliy (19.3 x21 cm), citrininio kvapo
Notifikuotoji jstaiga: DNV Product Assurance AS
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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.

Dezinfekcijas salvetes ar augstu spirta saturu mediciniskam iericem, neatstaj pedas.

Tirdzniecibas nosaukums: actisolve® alcopro wipes

Paredzetais noluks: actisolve® alcopro wipes ir lietoSanai gatavas dezinfekcijas salvetes
ar augstu spirta saturu tadu spirtu panesigu neinvazivu medicinisku
ieriCu ka, pieméram, operaciju galdi un proceduru kresli, ka art alkoholu
izturiga mediciniska aprikojuma virsmu, atrai dezinfekcijai.

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

Atbilstibas novertéjuma procedura: IX pielikums

Piemérotie 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
055102414014SWS7 AC-043022 Uzpildes maising ar.120 dezm_fekcuas salvetem
(14.5 x 20 cm), klasisks aromats
955102414014SWS7 AC-043023 Uzpildes maisins ar 120 deanfekcuas salvetéem
(14.5 x 20 cm), citronu smarzu
955102414014SWS7 AC-043025 Junjbo, Uzpildes maising ar 100 dez_lnfekcuas sal-
vetém (14.5 x 40 cm), klasisks aromats
955102414014SWS7 AC-043026 Jumbtz, Uzpildes maisins allr 100 dezmvfekcuas
salvetém (14.5 x 40 cm), citronu smarzu
955102414014SWS7 AC-043040 Sav_er, Uzpildes malsmg ar 120 dezlnfekcuas sal-
vetém (14.5 x 20 cm), citronu smarzu
955102414014SWS7 AC-043021 Sav_er, Uzpildes ma|S|r,1§ ar 250 dezlnfekcuas sal-
vetém (14.5 x 20 cm), citronu smarzu
955102414014SWS7 AC-043024 Soff, Uzpildes maisin$ ar 120 dezmvfekcuas sal-
vetém (19.3 x 21 cm), citronu smarzu
Pazinota struktura: DNV Product Assurance AS
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UNITED

UDM

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.

Desinfectiedoekjes met een hoog alcoholgehalte voor de residuvrije desinfectie van medische

hulpmiddelen.

Handelsnaam:

Beoogd doel:

Classificatie:

Conformiteitsbeoordelingsprocedure:

Toegepaste normen:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes zijn gebruiksklare desinfectiedoekjes met een
hoog alcoholgehalte voor de snelle desinfectie van alcoholbestendige
oppervlakken van niet-invasieve medische hulpmiddelen, zoals
operatietafels, behandelstoelen en medische apparatuur met
alcoholbestendige opperviakken.

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

Bijlage 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 Maten

955102414014SWS7 AC-043022 Navulling zakje met ‘!20 desinfecterende doekjes
(14.5 x 20 cm), klassieke geur

955102414014SWS7 AC-043023 Navulling zakje met 120 desinfecterende doekjes
(14.5 x 20 cm), citroengeur

955102414014SWS7 AC-043025 Jumt?o, Navulling zakje met 1.00 desinfecterende
doekjes (14.5 x 40 cm), klassieke geur

955102414014SWS7 AC-043026 Jumpo, Navulling zakje met 100 desinfecterende
doekjes (14.5 x 40 cm), citroengeur

955102414014SWS7 AC-043040 Saver, Navulling zakje mgt 120 desinfecterende
doekjes (14.5 x 20 cm), citroengeur

955102414014SWS7 AC-043021 Save!’, Navulling zakje mgt 250 desinfecterende
doekjes (14.5 x 20 cm), citroengeur

955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Navulling zakje met 120 desinfecterende

doekjes (19.3 x 21 cm), citroengeur
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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.

Desinfiseringsservietter med hgyt alkoholinnhold for restfri desinfisering av medisinsk utstyr.

Handelsnavn:

Tiltenkt formal:

Klassifisering:

Prosedyre for vurdering av samsvar:

Relevante standarder:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes er bruksklare desinfiseringsservietter med
hoyt alkoholinnhold for rask desinfisering av alkoholbestandige
overflater pa ikke-invasivt medisinsk utstyr, som operasjonsbord og
behandlingsstoler, samt alkoholbestandige overflater pa medisinsk
utstyr.

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

955102414014SWS7 AC-043022 Refill-pose meq 120 Desinfiseringsservietter (14,5
x 20 cm), klassisk duft

055102414014SWS7 AC-043023 Reflll—pose.med 120 Desinfiseringsservietter (14,5
x 20 cm), sitronduft

) Jumbo, Refill-pose med 100 Desinfiseringsserviet-

955102414014SWS7 AC-043025 ter (14,5 x 40 cm), Klassisk duft
Jumbo, Refill-pose med 100 Desinfiseringsserviet-

955102414014SWS7 AC-043026 ter (14,5 x 40 om), sitronduft

955102414014SWS7 AC-043040 Saver, Reflll—posg med 120 Desinfiseringsservietter
(14,5 x 20 cm), sitronduft

955102414014SWS7 AC-043021 Saver, Reﬂll—posg med 250 Desinfiseringsservietter
(14,5 x 20 cm), sitronduft

955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Refill-pose .med 120 Desinfiseringsservietter
(19,3 x 21 cm), sitronduft

Meldt organ: DNV Product Assurance AS

Identifikasjonsnummer:

Enkelt registreringsnummer (SRN):
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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.

Chusteczki dezynfekujgce o wysokiej zawartosci alkoholu do bezresztkowej dezynfekcji
urzadzen medycznych.

Nazwa handlowa: actisolve® alcopro wipes

Przewidziane zastosowanie: actisolve® alcopro to gotowe do uzycia chusteczki dezynfekujgce o
wysokiej zawartosci alkoholu, przeznaczone do szybkiej dezynfekcji
powierzchni odpornych na alkohol w nieinwazyjnych urzadzeniach
medycznych, takich jak stoty operacyjne, fotele zabiegowe i sprzet
medyczny z powierzchniami odpornymi na dziatanie alkoholu.

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

Woreczek uzupetniajgcy zawierajgcy 120 chus-
955102414014SWS7 AC-043022 teczek dezynfekujacych (14,5 x 20 cm), zapach

klasyczny

Woreczek uzupetniajgcy zawierajgcy 120 chus-
955102414014SWS7 AC-043023 teczek dezynfekujacych (14,5 x 20 cm), zapach

cytrynowy

Jumbo, Woreczek uzupetniajgcy zawierajacy
955102414014SWS7 AC-043025 100 chusteczek dezynfekujacych (14,5 x 40 cm),

zapach klasyczny

Jumbo, Woreczek uzupetniajgcy zawierajacy
955102414014SWS7 AC-043026 100 chusteczek dezynfekujacych (14,5 x 40 cm),

zapach cytrynowy

Saver, Woreczek uzupetniajacy zawierajacy 120
955102414014SWS7 AC-043040 chusteczek dezynfekujacych (14,5 x 20 cm),

zapach cytrynowy

Saver, Woreczek uzupetniajacy zawierajacy 250
955102414014SWS7 AC-043021 chusteczek dezynfekujacych (14,5 x 20 cm),

zapach cytrynowy

Soft, Woreczek uzupetniajacy zawierajacy 120
955102414014SWS7 AC-043024 chusteczek dezynfekujacych (19,3 x 21 cm),

zapach cytrynowy

Jednostka notyfikowana: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norwegia
Numer identyfikacyjny: 2460
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): LI-MF-000036153
Numer certyfikatu: C544322
Document ID: QMS-DOC-25 Revision: 3 Language: PL Valid from: 22.12.2025



UNITED
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 |.

Toalhitas desinfetantes com alto teor de alcool para a desinfecao sem residuos de dispositivos

meédicos.

Nome comercial:

Finalidade prevista:

Classificacao:

Procedimento de avaliagcdo da conformidade:

Normas aplicadas:

actisolve® alcopro wipes

As actisolve® alcopro wipes sao toalhitas desinfetantes prontas a
usar com alto teor de alcool, para a desinfegdo rapida de superficies
resistentes ao alcool de dispositivos médicos ndo invasivos, tais
como mesas de cirurgia, cadeiras de tratamento e superficies de
equipamentos médicos resistentes ao alcool.

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
955102414014SWS7 AC-043022 Bolsa de recarga com 1?0 tc,)alhetes desinfetantes
(14.5 x 20 cm), fragrancia classica
055102414014SWS7 AC-043023 Bolsa de recarga cotn 1?0 tqalrjetes desinfetantes
(14.5 x 20 cm), fragrancia a liméao
955102414014SWS7 AC-043025 Jumbo, Bolsa de recarga corp 190 to,alh.etes desin-
fetantes (14.5 x 40 cm), fragrancia classica
955102414014SWS7 AC-043026 Jumbo, Bolsa de recarga corp 190 to_alkletes desin-
fetantes (14.5 x 40 cm), fragrancia a limao
955102414014SWS7 AC-043040 Saver, Bolsa de recarga comn1 2Q toa_lhe:res desin-
fetantes (14.5 x 20 cm), fragrancia a limao
955102414014SWS7 AC-043021 Saver, Bolsa de recarga comA25Q toa!he:nes desin-
fetantes (14.5 x 20 cm), fragrancia a liméo
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Bolsa de recarga com 120 toalhetes desinfe-

tantes (19,3 x 21 cm), fragrancia a limao

Organismo notificado:

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

Emitido em:
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UNITED
I . 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 |.

Servetele dezinfectante cu continut ridicat de alcool pentru dezinfectarea fara reziduuri a
dispozitivelor medicale.

Denumirea comerciala: actisolve® alcopro wipes

Scop propus: actisolve® alcopro sunt servetele dezinfectante gata de utilizare, cu un
continut ridicat de alcool, destinate dezinfectarii rapide a suprafetelor
rezistente la alcool ale dispozitivelor medicale neinvazive, cum ar fi
mesele de operatie, scaunele de tratament si echipamentele medicale
cu suprafete compatibile cu alcoolul.

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

Procedura de evaluare a conformitatii: Anexa IX

Normele aplicate: 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
955102414014SWS7 AC-043022 Punga de rezerva cu 120 de $erv§tele dezinfec-
tante (14,5 x 20 cm), parfum clasic
955102414014SWS7 AC-043023 Punga de rezerva cu 120 de $erv:et,eke dezinfec-
tante (14,5 x 20 cm), parfum de lamaie
955102414014SWS7 AC-043025 Jumbo, Punga de rezerva cu 100 de servetele dez-
infectante (14,5 x 40 cm), parfum clasic
955102414014SWS7 AC-043026 tJumbo, Pungé de rezerva cu 100 de $vervnejtele dez-
infectante (14,5 x 40 cm), parfum de lamaie
955102414014SWS7 AC-043040 Saver, Punga de rezerva cu 120 de §er\f§tele dezin-
fectante (14,5 x 20 cm), parfum de lamaie
955102414014SWS7 AC-043021 Saver, Punga de rezerva cu 250 de §er\f§tele dezin-
fectante (14,5 x 20 cm), parfum de lamaie
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Punga de rezerva cu 120 de $evrve:t,.ele dezin-
fectante (19,3 x 21 cm), parfum de lamaie
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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.

Dezinfekcné utierky s vysokym obsahom alkoholu pre bezzvySkovu dezinfekciu zdravotnickych

pomocok.
Obchodny nazov: actisolve® alcopro wipes
Uréeny ucel: actisolve® alcopro wipes su dezinfekéné utierky pripravené na

pouzitie s vysokym obsahom alkoholu na rychlu dezinfekciu povrchov
neinvazivnych zdravotnickych pomécok odolnych voéi alkoholu, ako
su operacné stoly, oSetrovacie kresla a lekarske pristroje s povrchmi
kompatibilnymi s alkoholom.

Klasifikacia: Trieda lla podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomaockach (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
955102414014SWS7 AC-043022 Nghradna napln s obsahom 12{0 (El?szekcnych
utierok (14,5 x 20 cm), klasicka vona
955102414014SWS7 AC-043023 Nahradna naplii s obsahom 120 dezinfekcnych
utierok (14,5 x 20 cm), citronova véna
Jumbo, Nahradna naplf s obsahom 100 dezin-
955102414014SWS7 AC-043025 fek&nych utierok (14,5 x 40 cm), klasicka vona
Jumbo, Nahradna naplf s obsahom 100 dezin-
955102414014SWS7 AC-043026 fek€énych utierok (14,5 x 40 cm), citronova vona
Saver, Nahradna naplf s obsahom 120 dezin-
955102414014SWS7 AC-043040 fek&nych utierok (14,5 x 20 cm), citronova véna
Saver, Nahradna népli s obsahom 250 dezin-
955102414014SWS7 AC-043021 fek&nych utierok (14,5 x 20 cm), citrénova véna
Soft, Nahradna naplf s obsahom 120 dezin-
955102414014SWS7 AC-043024 fekénych utierok (19,3 x 21 cm), citrénova vona
Notifikovana osoba: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Noérsko
Identifikacné Cislo: 2460
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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.

Dezinfekcijski robcki z visoko vsebnostjo alkohola za razkuzevanje medicinskih pripomockov

brez ostankov.

Trgovsko ime:

Predvideni namen:

Klasifikacija:

Postopek ocenjevanja skladnosti:

Uporabljeni standardi:

Osnovni UDI-DI

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes so pripravljeni dezinfekcijski robcki z visoko
vsebnostjo alkohola za hitro razkuzevanje alkoholno odpornih povrsin
neinvazivnih medicinskih pripomockov, kot so operacijske mize,

stoli za zdravljenje in povrSine medicinske opreme, ki so zdruzljive z
alkoholom.

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

REF Velikosti

Vrec¢ka s polnilom s 120 razkuZzilnimi rob¢ki (14,5 x

955102414014SWS7 AC-043022 -y .
20 cm), klasi¢en von;j

955102414014SWS7 AC-043023 VreCka s pollnlllom s 120 razkuzilnimi robcki (14,5 x
20 cm), vonj limone

955102414014SWS7 AC-043025 Jumbo, VreCka s pqlvmlom s.100 razkuzilnimi rob&ki
(14,5 x 40 cm), klasiCen von;j

955102414014SWS7 AC-043026 Jumbo, VreCka s pcl)lrlwllom s 100 razkuzilnimi robcki
(14,5 x 40 cm), vonj limone

955102414014SWS7 AC-043040 Saver, VreCka s pollnlllom s 120 razkuzilnimi robcki
(14,5 x 20 cm), vonj limone

955102414014SWS7 AC-043021 Saver, VreCka s pollnlllom s 250 razkuzilnimi robcki
(14,5 x 20 cm), vonj limone

955102414014SWS7 AC-043024 Soft, VreCka s polnilom s 120 razkuzilnimi robcki

(19,3 x 21 cm), vonj limone

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.

Desinfektionsdukar med hogt alkoholinnehall for restfri desinfektion av medicintekniska

produkter.

Handelsnamn:

Avsett dndamal:

Klassificering:

Konformitetsbedémningsfoérfarande:

Tillampade standarder:

actisolve® alcopro wipes

actisolve® alcopro wipes ar fardiga desinfektionsdukar med hogt
alkoholinnehall for snabb desinfektion av alkoholbestéandiga ytor
pé icke-invasiva medicintekniska produkter sdsom operationsbord,
behandlingsstolar och alkoholbestandiga ytor pa medicinteknisk
utrustning.

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

Bilaga 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

Grundlaggande UDI-DI REF Storlekar
) Refillférpackning med 120 desinfektionsservetter
955102414014SWS7 AC-043022 (14.5 x 20 cm), Klassisk doft
055102414014SWS7 AC-043023 Reflllforpacknlng. med 120 desinfektionsservetter
(14.5 x 20 cm), citrondoft
) Jumbo, Refillférpackning med 100 desinfektions-
955102414014SWS7 AC-043025 servetter (14.5 x 40 cm), klassisk doft
) Jumbo, Refillférpackning med 100 desinfektions-
955102414014SWS7 AC-043026 servetter (14.5 x 40 cm), citrondoft
Saver, Refillférpackning med 120 desinfektionsser-
955102414014SWS7 AC-043040 vetter (14.5 x 20 cm), citrondoft
Saver, Refillférpackning med 250 desinfektionsser-
955102414014SWS7 AC-043021 vetter (14.5 x 20 cm), citrondoft
955102414014SWS7 AC-043024 Soft, Refillférpackning med 120 desinfektionsser-

vetter (19.3 x 21 cm), citrondoft
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