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.

Powerful disinfectant concentrate for medical and dental instruments.

Trade name:

Intended purpose:

Classification:

Conformity assessment procedure:

Applied standards:

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe is a powerful concentrate for the manual
disinfection of medical and dental instruments made of stainless steel,
tungsten carbide, diamond grit, titanium, silicon carbide, and silicone.
Also suitable for alcohol-sensitive rotary instruments. actisolve®
instrusafe is free of aldehydes, phenols, and chlorine.

Class llb 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
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml bottle
9551024140031LQ7 AC-060016 1 litre bottle
955102414003ILQ7 AC-060020 2 litre bottle
955102414003ILQ7 AC-060025 5 litre canister

Notified body:
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Norway
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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.

MouweH KOHLUEeHTpUupaH Ae3VIHd)eKTaHT 3a meguLUnHCKN N CTOMaTOJIOr'NM4YHN UHCTPYMEHTMW.

THbproBCKoO HaMMeHoBaHue:

MpepHasHavyeHue:

Knacudukauyus:

Mpouepyparta 3a oueHsiBaHe Ha CbOTBETCTBUETO:

MpunoXxxumm Hopmu:

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe e KOHLEHTpaT 3a pbyHa Ae3UHMEKLNS Ha
MEAVLMHCKN 1 CTOMATONIOMMYHN NHCTPYMEHTM OT HepbXXAaema
CcToMaHa, BondpamMoB Kapbug, AnaMmaHTeHa Nocunka, TuTaH, CUIMuneB
Kap6ug 1 cunnKoH. MNMpoayKTLT e NogxonsLl 1 3a Ae3nHgekumaTa Ha
POTaLUMOHHN UHCTPYMEHTU, YyBCTBUTESTHU KbM ankoxoJl. actisolve®
instrusafe He cbabpXxa angexnan, heHonm n xnop.

Knac llb cern. PernamenT (EC) 2017/745 OTHOCHO MeANLMHCKUTE
napenusi. (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 Pasmepu
955102414003ILQ7 AC-060005 ByTtnnka 250 mn
955102414003ILQ7 AC-060016 ByTtunka 1 nntbp
955102414003I1LQ7 AC-060020 Bytunka 2 nutpa
955102414003ILQ7 AC-060025 KoHTelHep 5 nutpa

HoTtuduumpaH opran:

UpeHTndnKaumoHeH Homep:

EpnHeH peructpaumoHeH 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.

Silny dezinfek¢ni koncentrat na Iékarské a stomatologické nastroje.

Obchodni nazev: actisolve® instrusafe

Zamysleny ucel: actisolve® instrusafe je koncentrat uréeny k ruéni dezinfekci lékarskych
a zubnich nastroji z nerezové oceli, karbidu wolframu, diamantového
prachu, titanu, karbidu kfemiku a silikonu. Pfipravek je vhodny také k
dezinfekci rotacnich nastrojl citlivych na alkohol. actisolve® instrusafe
neobsahuje aldehydy, fenoly ani chlor.

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

Postup posuzovani shody: Priloha 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
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml lahev
9551024140031LQ7 AC-060016 11 lahev
955102414003ILQ7 AC-060020 2 | lahev
955102414003ILQ7 AC-060025 5 | kanystr
Oznamenym subjektem: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norsko
Identifikacéni Cislo: 2460
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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 |.

Kraftigt desinfektionskoncentrat til medicinske og dentale instrumenter.

Handelsnavn:

Erklseret formal:

Klassificering:

Overensstemmelsesvurderingprocedure:

Anvendte standarder:

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe er et koncentrat til manuel desinfektion af
medicinske og dentale instrumenter fremstillet af rustfrit stal,
wolframcarbid, diamantkorn, titanium, siliciumcarbid og silikone.
Produktet er ogsa egnet til alkoholfelsomme roterende instrumenter.
actisolve® instrusafe er fri for aldehyder, fenoler og klor.

Klasse lIb 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 grundlzeggende UDI-DI REF Storrelser
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml flaske
9551024140031LQ7 AC-060016 1 liters flaske
955102414003ILQ7 AC-060020 2 liters flaske
9551024140031LQ7 AC-060025 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.

Kraftvolles Desinfektionskonzentrat fiir medizinische und zahnéarztliche Instrumente.

Handelsname:

Zweckbestimmung:

Klassifizierung:

Konformitatsbewertungsverfahren:

Angewandte Normen:

Basis-UDI-DI

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe ist ein Konzentrat zur manuellen Desinfektion

von medizinischen und zahnérztlichen Instrumenten aus Edelstahl,
Hartmetall, Diamantkorn, Titan, Siliziumkarbid und Silikon. Das Produkt
eignet sich auch zur Desinfektion alkoholempfindlicher, rotierender
Instrumente. actisolve® instrusafe ist frei von Aldehyden, Phenolen und
Chlor.

Klasse Ilb gemaB Verordnung (EU) 2017/745 Gber 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

REF Grdssen

955102414003ILQ7

AC-060005 250 ml Flasche

955102414003I1LQ7 AC-060016 1 Liter Flasche
955102414003I1LQ7 AC-060020 2 Liter Flasche
955102414003ILQ7 AC-060025 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 .

loxupo ATOAVHAVTIKO GUUTIUKVWHEVO SIAALHA yLa LATPIKA Kal 0S0VTIaTPLKA epyaAeia.

Epmropikn emwvopia:

MpopAemtopevn xpnon:

Ta&vépnon:

Awadikaoia ekTipnong TnG CLHHOPPWONG:

Edappolopeva mpotuma:

actisolve® instrusafe

To actisolve® instrusafe eival €&va 1oxuPO CLPTILKVWHEVO SIAALUA yia
TN XELPOKIVNTN aTtOAUQAVON LATPIKWVY KAl OSOVTIATPIKWVY EPYAAEiwY
armo avo&eidwto xaAuPa, kapRidio Touv BoAdpapiov,SiapdvTl, TITAVIO,
kapBidlo Tou TupLTiOV Kal OIAKOvN. To TIpoidv eival KatdAAnAo ettiong
yla TieplotpodIkd dpyava evaiobnta otnv aAkooAn. To actisolve®
instrusafe Sev TepiExel aAbeldeg, palvoleg i XAwplo.

Katnyopia Illb cupdwva pe tov Kavoviouo (EE) 2017/745 ya 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

Baowké UDI-DI REF Meyéon
955102414003ILQ7 AC-060005 ®1dAn 250 ml
955102414003I1LQ7 AC-060016 ®1AaAn 1 Aitpou
955102414003I1LQ7 AC-060020 ®AaAN 2 Aitpwv
955102414003ILQ7 AC-060025 Noxeio 5 Aitpwv

Kowotoinpévog opyaviopog:

Ap1Bu6¢ Avayvwpiong:

Eviaiog apiOuég karaxwpiong (SRN):
ApiBpoc MotomoinTiKo:

Ek660nke:

loxvel Eéwg:
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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 |.

Concentrado desinfectante de alta eficacia para instrumental médico y dental.

Marca comercial: actisolve® instrusafe

Finalidad prevista: actisolve® instrusafe es un concentrado apto para la desinfeccion
manual de instrumental médico y dental fabricado en acero inoxidable,
carburo de tungsteno, grano de diamante, titanio, carburo de silicio y
silicona. También es adecuado para la desinfeccidn de instrumentos
rotativos que no admiten alcohol. actisolve® instrusafe no contiene
aldehidos, fenoles ni cloro.

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

Procedimiento de evaluacion de la conformidad: Anexo IX

Normas aplicadas: 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
955102414003ILQ7 AC-060005 Botella de 250 ml.
955102414003ILQ7 AC-060016 Botella de 1 litro
955102414003ILQ7 AC-060020 Botella de 2 litros
955102414003ILQ7 AC-060025 Bidén de 5 litros
Organismo notificado: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Noruega
Numero de identificacion: 2460
Numero de registro unico (SRN): LI-MF-000036153
Numero de Certificado: C544322
Expedido el: 06.11.2025
Valido hasta: 25.08.2030
Document ID: QMS-DOC-34 Revision: 6 Language: ES Valid from: 22.12.2025



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.

Tugevatoimeline desinfitseerimiskontsentraat meditsiini- ja hambaraviinstrumentidele.

Kaubanimi:

Sihtotstarve:

Klassifikatsioon:

Vastavushindamise menetlus:

Kohaldatud normid:

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe on kontsentraat roostevabast terasest,
volframkarbiidist, teemandipurust, titaanist, ranikarbiidist ja
silikoonist valmistatud meditsiini- ja hambaarstiinstrumentide késitsi
desinfitseerimiseks. Toode sobib ka alkoholitundlikele p&drlevatele
instrumentide desinfitseerimiseks. actisolve® instrusafe ei sisalda
aldehitide, fenoole ega kloori.

IIb klass kooskélas méarusega (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
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml pudel
955102414003ILQ7 AC-060016 1-liitrine pudel
955102414003ILQ7 AC-060020 2-liitrine pudel
955102414003ILQ7 AC-060025 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.

Tehokas desinfiointiainetiiviste ladkinnallisille ja hammaslaaketieteellisille instrumenteille.

Kauppanimi:
Kayttétarkoitus:

Luokitus:

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely:

Sovelletut standardit:

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe on tiiviste ruostumattomasta teraksesta,
volframikarbidista, timanttipinnoitteesta, titaanista, piikarbidista ja
silikonista valmistettujen laékinnéllisten ja hammaslaékinnéllisten
instrumenttien kasidesinfiointiin. Tuote soveltuu myés alkoholille
herkkien py®&rivien instrumenttien desinfiointiin. actisolve® instrusafe ei
sisalld aldehydeja, fenoleja eika klooria.

Luokka llb 1a8kinnallisid 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
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml pullo
955102414003ILQ7 AC-060016 1 litran pullo
9551024140031LQ7 AC-060020 2 litran pullo
955102414003ILQ7 AC-060025 5 litran kanisteri

limoitetulla laitoksella:

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

Annettu:

Voimassa asti:
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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 |.

Concentré désinfectant puissant destiné aux instruments médicaux et dentaires.

Dénomination commerciale :

Usage prévu :

Classification :

Procédure d’évaluation de la conformité :

Normes appliquées :

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe est un concentré destiné a la désinfection
manuelle des instruments médicaux et dentaires en acier inoxydable,
carbure de tungsténe, grain de diamant, titane, carbure de silicium et
silicone. Il convient également a la désinfection des instruments rotatifs
sensibles a I'alcool. actisolve® instrusafe ne contient pas d’aldéhydes,
de phénols et de chlore.

Classe Ilb 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
955102414003ILQ7 AC-060005 Bouteille de 250 ml
955102414003ILQ7 AC-060016 Bouteille de 1 litre
955102414003ILQ7 AC-060020 Bouteille de 2 litres
955102414003ILQ7 AC-060025 Bouteille de 5 litres

Organisme notifié :

Numéro d’identification :

Numéro d’enregistrement unique (SRN) :

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

Snazan koncentrat za dezinfekciju medicinskih i stomatoloskih instrumenata.

Trgovacko ime:

Namjena:

Razvrstavanje:

Postupak ocjenjivanja sukladnosti:

Primijenjene norme:

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe je koncentrat za ru¢nu dezinfekciju medicinskih i
stomatoloskih instrumenata od nehrdajuceg Celika, volframova karbida,
dijamantne granulacije, titana, silicijeva karbida i silikona. Prikladan je i
za rotirajuce instrumente osjetljive na alkohol. actisolve® instrusafe ne
sadrzi aldehide, fenole ni klor.

Klasa llb 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
955102414003ILQ7 AC-060005 bocica od 250 ml
9551024140031LQ7 AC-060016 boca od 1 litre
955102414003ILQ7 AC-060020 boca od 2 litre
9551024140031LQ7 AC-060025 spremnik od 5 litara

Prijavljeno tijelo:

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

lzdano dana:

Vrijedi do:

Document ID: QMS-DOC-34

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.

Erételjes fert6tlenité koncentratum orvosi és fogaszati eszk6z6khoz.

Kereskedelmi név: actisolve® instrusafe

Rendeltetés: Az actisolve® instrusafe koncentratum orvosi és fogaszati eszkdzok —
tébbek kozott rozsdamentes acél, volframkarbid, gyémantszemcse,
titan, szilicium-karbid és szilikon — kézi fert6tlenitéséhez. A termék
alkalmas alkohorra érzékeny forgoeszkozok fertStlenitésére is. Az
actisolve® instrusafe aldehid-, fenol- és klérmentes.

Osztalyozas: llb osztaly az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet
szerint (16. szabaly)

Medgfelel6ségértékelési 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
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml-es flakon
9551024140031LQ7 AC-060016 1 literes flakon
955102414003ILQ7 AC-060020 2 literes flakon
955102414003ILQ7 AC-060025 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-34 Revision: 6 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.

Concentrato disinfettante ad alta efficacia per strumenti medici e odontoiatrici.

Nome commerciale:

Destinazione d’uso:

Classificazione:

Procedura di valutazione della conformita:

Norme applicate:

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe € un concentrato per la disinfezione manuale di
strumenti medici e odontoiatrici in acciaio inox, carburo di tungsteno,
graniglia di diamante, titanio, carburo di silicio e silicone. Il prodotto
€ inoltre adatto alla disinfezione di strumenti rotanti sensibili all’alcol.
actisolve® instrusafe € privo di aldeidi, fenoli e cloro.

Classe IIb 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
955102414003ILQ7 AC-060005 Flacone da 250 mi
955102414003ILQ7 AC-060016 Flacone da 1 litro
955102414003ILQ7 AC-060020 Flacone da 2 litri
955102414003ILQ7 AC-060025 Contenitore da 5 litri

Organismo notificato:

Numero di identificazione:

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

Rilasciato:

Scade:

Document ID: QMS-DOC-34 Revision: 6

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.

Stiprus dezinfekavimo koncentratas medicinos ir odontologijos instrumentams.

Prekybinj pavadinima: actisolve® instrusafe

Numatyta paskirtis: actisolve® instrusafe yra koncentratas, skirtas rankomis dezinfekuoti
medicinos ir odontologijos instrumentus i$ neruadijancio plieno,
volframo karbido, smulkinto deimanto, titano, silicio karbido ir silikono.
Produktas taip pat tinka alkoholiui jautriy sukamujy instrumenty
dezinfekavimui. actisolve® instrusafe sudétyje néra aldehidy, fenoliy ir

chloro.

Klasifikacija: lIb klasé pagal Reglamentg (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
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml butelys
955102414003ILQ7 AC-060016 1 litro butelys
955102414003ILQ7 AC-060020 2 litry butelys
955102414003ILQ7 AC-060025 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-34 Revision: 6 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.

Specigs dezinfekcijas lidzekla koncentrats mediciniskiem un zobarstniecibas instrumentiem.

Tirdzniecibas nosaukums: actisolve® instrusafe

Paredzetais noluks: actisolve® instrusafe ir iedarbigs koncentrats medicinisko un
zobarstniecibas instrumentu no nerdséjosa térauda, volframa karbida,
dimanta graudiem, titana, silicija karbida un silikona manualai
dezinfekcijai. Piemeérots art alkohola jutigiem rotéjoSiem instrumentiem.
actisolve® instrusafe nesatur aldehidus, fenolus un hloru.

Klasifikacija: IIb 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
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml pudelite
9551024140031LQ7 AC-060016 1 litra pudele
955102414003ILQ7 AC-060020 2 litru pudele
955102414003ILQ7 AC-060025 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 lidz: 25.08.2030
Document ID: QMS-DOC-34 Revision: 6 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.

Krachtig desinfectieconcentraat voor medische en dentale instrumenten.

Handelsnaam: actisolve® instrusafe

Beoogd doel: actisolve® instrusafe is een concentraat voor de manuele desinfectie
van medische en dentale instrumenten van roestvast staal,
wolfraamcarbide, diamantkorrel, titanium, siliciumcarbide en silicone.
Het product is ook geschikt voor de desinfectie van alcoholgevoelige
roterende instrumenten. actisolve® instrusafe is vrij van aldehyden,
fenolen en chloor.

Classificatie: Klasse IIb 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
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml fles
955102414003ILQ7 AC-060016 1 liter fles
955102414003ILQ7 AC-060020 2 liter fles
955102414003ILQ7 AC-060025 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-34 Revision: 6 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.

Kraftig desinfeksjonskonsentrat for medisinske og dentale instrumenter.

Handelsnavn: actisolve® instrusafe

Tiltenkt formal: actisolve® instrusafe er et kraftig konsentrat for manuell desinfisering
av medisinske og dentale instrumenter laget av rustfritt stal,
wolframkarbid, diamantkorn, titan, silisiumkarbid og silikon. Ogséa
egnet for alkoholfelsomme roterende instrumenter. actisolve® instrusafe
er fri for aldehyder, fenoler og klor.

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

Prosedyre for vurdering av samsvar: Vedlegg IX

Relevante 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
Basic UDI-DI REF Storrelser
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml flaske
955102414003ILQ7 AC-060016 1 liters flaske
955102414003ILQ7 AC-060020 2 liters flaske
955102414003ILQ7 AC-060025 5 liters kanne
Meldt organ: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norge
Identifikasjonsnummer: 2460
Enkelt registreringsnummer (SRN): LI-MF-000036153
Sertifikathummer: C544322
Utstedt den: 06.11.2025
Gyldig til: 25.08.2030
Document ID: QMS-DOC-34 Revision: 6 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.

Silny koncentrat do dezynfekcji narzedzi medycznych i stomatologicznych.

Nazwa handlowa: actisolve® instrusafe

Przewidziane zastosowanie: actisolve® instrusafe to koncentrat do recznej dezynfekcji narzedzi
medycznych i stomatologicznych wykonanych ze stali nierdzewne;j,
weglika wolframu, ziarna diamentowego, tytanu, weglika krzemu
i silikonu. Produkt nadaje sie réwniez do dezynfekcji narzedzi
obrotowych wrazliwych na alkohol. actisolve® instrusafe nie zawiera
aldehydéw, fenoli ani chloru.

Klasyfikacja: Klasa llb 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
955102414003ILQ7 AC-060005 Butelka 250 ml
955102414003ILQ7 AC-060016 Butelka 1-litrowa
955102414003ILQ7 AC-060020 Butelka 2-litrowa
955102414003ILQ7 AC-060025 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-34 Revision: 6 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 |.

Desinfetante concentrado potente para instrumentos médicos e dentarios.

Nome comercial:

Finalidade prevista:

Classificacao:

Procedimento de avaliagcdo da conformidade:

Normas aplicadas:

UDI-DI basico

actisolve® instrusafe

O actisolve® instrusafe € um concentrado para a desinfecdo manual
de instrumentos médicos e dentarios em ago inoxidavel, carboneto de
tungsténio, grao de diamante, titanio, carboneto de silicio e silicone.

O produto também é adequado para a a desinfegdo de instrumentos
rotativos sensiveis ao alcool. O actisolve® instrusafe ndo contém
aldeidos, fendis nem cloro.

Classe IIb 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

REF Tamanhos

955102414003ILQ7

AC-060005 garrafa de 250 ml

955102414003I1LQ7 AC-060016 garrafa de 1 litro
9551024140031LQ7 AC-060020 garrafa de 2 litros
955102414003ILQ7 AC-060025 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-34

Revision: 6

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 |.

Concentrat dezinfectant puternic pentru instrumentar medical si stomatologic.

Denumirea comerciala:

Scop propus:

Clasificare:

Procedura de evaluare a conformitatii:

Normele aplicate:

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe este un concentrat pentru dezinfectarea manuala
a instrumentelor medicale si stomatologice din otel inoxidabil, carbura
de tungsten, granule de diamant, titan, carbura de siliciu si silicon.
Produsul este adecvat si pentru dezinfectarea instrumentelor rotative
sensibile la alcool. actisolve® instrusafe nu contine aldehide, fenoli si
clor.

Clasa llb 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
955102414003ILQ7 AC-060005 Flacon de 250 ml
955102414003I1LQ7 AC-060016 Flacon de 1 litru
955102414003I1LQ7 AC-060020 Flacon de 2 litri
955102414003ILQ7 AC-060025 canistra de 5 litri

Organism notificat:

Numar de identificare:

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

Eliberat la data de:

Valabil pana in:

Document ID: QMS-DOC-34

Revision: 6

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.

Silny dezinfekény koncentrat pre lekarske a zubné nastroje.

Obchodny nazov: actisolve® instrusafe

Uréeny ucel: actisolve® instrusafe je koncentrat na manualnu dezinfekciu lekarskych
a zubnych nastrojov vyrobenych z nehrdzavejucej ocele, wolframového
karbidu, diamantového prasku, titanu, kremikového karbidu a silikonu.
Produkt je vhodny aj na dezinfekciu rotacnych nastrojov citlivych na
alkohol. actisolve® instrusafe neobsahuje aldehydy, fenoly ani chiér.

Klasifikacia: Trieda IIb podia Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach (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
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml flasa
955102414003I1LQ7 AC-060016 Flasa s objemom 1 |
955102414003ILQ7 AC-060020 flaSa s objemom 2 |
9551024140031LQ7 AC-060025 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.

Mocan dezinfekcijski koncentrat za medicinske in zobozdravstvene instrumente.

Trgovsko ime:

Predvideni namen:

Klasifikacija:

Postopek ocenjevanja skladnosti:

Uporabljeni standardi:

Osnovni UDI-DI

actisolve® instrusafe

actisolve® instrusafe je mocan koncentrat za ro¢no razkuzevanje
medicinskih in zobozdravstvenih instrumentov iz nerjavnega jekla,
volframovega karbida, diamantnih zrn, titana, silicijevega karbida

in silikona. Primeren je tudi za rotacijske instrumente, obcutljive na
alkohol. actisolve® instrusafe ne vsebuje aldehidov, fenolov in klora.

Razred Ilb 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

955102414003I1LQ7

AC-060005 250 ml steklenica

955102414003ILQ7 AC-060016 1-litrska steklenica
955102414003ILQ7 AC-060020 2-litrska steklenica
955102414003ILQ7 AC-060025 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 éverensstdmmer med kraven i Férordning (EU) 2017/745 (Férordningen om medicintekniska produkter)
och uppfyller relevanta Allménna Sakerhets- och Prestandakrav i Bilaga I.

Kraftfullt desinfektionskoncentrat for medicinska och dentala instrument.

Handelsnamn: actisolve® instrusafe

Avsett dandamal: actisolve® instrusafe ar ett koncentrat fér manuell desinfektion
av medicinska och dentala instrument tillverkade av rostfritt stal,
volframkarbid, diamantkorn, titan, kiselkarbid och silikon. Produkten ar
aven lamplig for desinfektion av alkoholkansliga roterande instrument.
actisolve® instrusafe ar fritt fran aldehyder, fenoler och klor.

Klassificering: Klass llb 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
955102414003ILQ7 AC-060005 250 ml flaska
9551024140031LQ7 AC-060016 1 liters flaska
955102414003ILQ7 AC-060020 2 liters flaska
955102414003ILQ7 AC-060025 5 liters dunk
Anmalt organ: DNV Product Assurance AS
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