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.

Non-foaming concentrate for the cleaning and deodorisation of dental suction units.

Trade name: actisolve® aspiclean

Intended purpose: actisolve® aspiclean is a concentrate for the cleaning and
deodorisation of dental suction units, spittoon bowls and amalgam
separators. It is suitable for weekly cleaning.

Classification: Class | according to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices
(Rule 1)

Conformity assessment procedure: Annex Il, 1l

Applied standards: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, 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
955102414020ALPE AC-071005 250 ml bottle
955102414020ALPE AC-071120 2 litre bottle
955102414020ALPE AC-071125 5 litre canister
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

OEKJNTAPALIUA 3A CbOTBETCTBUE

PEFMTAMEHT (EC) 2017/745 HA EBPOMENCKWSA NAPTAMEHT U HA CBBETA OT 5 AMNPUJ1 2017 FOAMHA 3A
MEOVUNHCKUTE N3OETNA

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

HeneHoo6pa3yBall KOHLEeHTpaT 3a NoYUCTBaHe U Ae3040pu3npaHe Ha CTOMaTosIOrM4YHN

CJNTIIOHOCMYKaTesu.

TbproBCKO HaUMeHOBaHue: actisolve® aspiclean

MpepHasHavyeHue: actisolve® aspiclean e KOHLIEHTpaT 3a NoYCTBaHe 1 fe304opupaHe
Ha CTOMaTOoJIOrMYHN CIIOHOCMYKaTENN YyCTPOWCTBA, MIBaNHULL 1
amanramMHu cenapartopu. Nogxopasiy, 3a ceqMUYHO NMoYMCTBaHeE.

Knacudwukauyus: Knac | cbrn. PernameHT (EC) 2017/745 0OTHOCHO MeQULIMHCKNTE

napenus. (Mpasuno 1)
Mpouepyparta 3a oLeHsiBaHe Ha CbOTBETCTBUETO: Mpunoxenne Il, 1l

Mpuno)xxumm Hopmu: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN ISO 10993-1:2025, EN I1SO 21530:2004,
EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd 1:2025

Basos UDI-DI REF Paswepu

955102414020ALPE AC-071005 ByTtunka 250 mn

955102414020ALPE AC-071120 Bbytunka 2 nutpa

955102414020ALPE AC-071125 KoHTenHep 5 nutpa

EnuvHeH peructpauunoHeH Homep (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 Language: BG Valid from: 22.12.2025



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.

Nepénivy koncentrat pro €isténi a dezodoraci zubaiskych odsavacich jednotek.

Obchodni nazev: actisolve® aspiclean

Zamysleny ucel: actisolve® aspiclean je silny koncentrat pro ¢isténi a dezodoraci
zubarskych sacich jednotek, plivacich misek a odlu¢ovact amalgamu.
Je vhodny pro tydenni ¢isténi.

Klasifikace: Trida | podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(Pravidlo 1)

Postup posuzovani shody: Priloha 11, Il

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

62366-1:2015 + A1:2020, 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
955102414020ALPE AC-071005 250 ml lahev
955102414020ALPE AC-071120 2 | lahev
955102414020ALPE AC-071125 5 | kanystr
Jedineéné registraéni ¢islo (SRN): LI-MF-000036153
Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 Language: CS Valid from: 22.12.2025



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 |.

Ikke-skummende koncentrat til rengoring og deodorisering af dentale sugeanlaeg.

Handelsnavn: actisolve® aspiclean

Erkleeret formal: actisolve® aspiclean er et koncentrat til rengering og deodorisering
af dentale sugeenheder, spyttekummer og amalgamudskillere. Det er
egnet til ugentlig rengering.

Klassificering: Klasse | i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr
(Regel 1)

Overensstemmelsesvurderingprocedure: Bilag II, 1l

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

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

Den grundlaeggende UDI-DI REF Storrelser

955102414020ALPE AC-071005 250 ml flaske

955102414020ALPE AC-071120 2 liters flaske

955102414020ALPE AC-071125 5 liters dunk

Individuelt registreringsnummer (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 Language: DA Valid from: 22.12.2025



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.

Nicht schaumendes Konzentrat zur Reinigung und Desodorierung von zahnérztlichen
Absauganlagen.

Handelsname: actisolve® aspiclean

Zweckbestimmunag: actisolve® aspiclean ist ein Konzentrat zur Reinigung und
Desodorierung von zahnarztlichen Absauganlagen, Speibecken und
Amalgamabscheidern. Es eignet sich fur die wéchentliche Reinigung.

Klassifizierung: Klasse | gemaB Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
(Regel 1)

Konformitatsbewertungsverfahren: Anhang II, lll

Angewandte Normen: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, 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 Grossen

955102414020ALPE AC-071005 250 ml Flasche

955102414020ALPE AC-071120 2 Liter Flasche

955102414020ALPE AC-071125 5 Liter Kanister

Single Registration Number (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 Language: DE Valid from: 22.12.2025



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 .

Mn adpiCov GUUTIVKVWHEVO dLtAAupa yia Tov Kadapiopo Kal TNV arndounaon oSovTIaTpIKwV

Hovadwyv avappodpnong.

Epmropikn emwvopia: actisolve® aspiclean

MpoPAemopevn xpnon: To actisolve® aspiclean eival €va 10XLUPO CUPTIUKVWUEVO SIAALUA yla TOV
KaBaplopd Kat TNV andounaon 0doVTIATPIKWY Povadwy avappodnong,
TITVEA0SOXEIWV Kal Slaxwplotwy apaiydauarog. Eival katdAAnio ya
eBoopadlaio kabaplopod.

Ta§vounon: Katnyopia | cbpdwva pe tov Kavovioud (EE) 2017/745 ya ta
LaTPOTEXVOAOYIKA TIpoiovTa (Kavovag 1)

Awadikaoia eKTipnong TnG cupHopPwWoNG: Mapaptnua i, 1l

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

Baowko UDI-DI REF Mey€on

955102414020ALPE AC-071005 ®1adAn 250 ml

955102414020ALPE AC-071120 DN 2 Aitpwv

955102414020ALPE AC-071125 Aoxeio 5 Aitpwv

Eviaiog apiOuécg karaxwpiong (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 Language: EL Valid from: 22.12.2025



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 no espumoso para la limpieza y desodorizacion de unidades de aspiracion
odontoldgicas.

Marca comercial: actisolve® aspiclean

Finalidad prevista: actisolve® aspiclean es un concentrado disefiado para la limpieza y
desodorizacion de aspiradores dentales, escupideras y separadores de
amalgama. Se puede usar para la limpieza semanal.

Clasificacion: Clase | segun el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos
sanitarios (Regla 1)

Procedimiento de evaluacion de la conformidad: Anexo I, I

Normas aplicadas: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 Botella de 250 ml.

955102414020ALPE AC-071120 Botella de 2 litros

955102414020ALPE AC-071125 Bidon de 5 litros

Numero de registro tunico (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 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 Maaruse (EL) 2017/745 (Meditsiiniseadmete maarus) nduetele ning taidavad | Lisa
asjakohaseid Uldisi Ohutus- ja Toimivusndudeid.

Mittevahutav kontsentraat hambaravi imemisseadmete puhastamiseks ja desodoreerimiseks.

Kaubanimi: actisolve® aspiclean

Sihtotstarve: actisolve® aspiclean on kontsentraat hambaravi imemisseadmete,
slljekausside ja amalgaami eraldajate puhastamiseks ning
desodoreerimiseks. See sobib iganddalaseks puhastamiseks.

Klassifikatsioon: | klass kooskdlas maadrusega (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta
(1. reegel)

Vastavushindamise menetlus: Lisa ll, llI

Kohaldatud normid: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 250 ml pudel

955102414020ALPE AC-071120 2-liitrine pudel

955102414020ALPE AC-071125 5-liitrine kanister

Unikaalne registreerimisnumber (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 Language: ET Valid from: 22.12.2025



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.

Vaahtoamaton tiiviste hammaslaaketieteellisten imuyksikéiden puhdistukseen ja hajunpoistoon.

Kauppanimi: actisolve® aspiclean

Kayttétarkoitus: actisolve® aspiclean on tiiviste hammaslaaketieteellisten imuyksikoiden,
sylkykuppien ja amalgaaminerottimien puhdistukseen ja hajunpoistoon.
Soveltuu viikoittaiseen puhdistukseen.

Luokitus: Luokka | laakinnéllisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti (Saanto 1)

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely: Liite 11, 1l

Sovelletut standardit: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 250 ml pullo

955102414020ALPE AC-071120 2 litran pullo

955102414020ALPE AC-071125 5 litran kanisteri

Yksil6llinen rekisterointitunnus (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 Language: FI Valid from: 22.12.2025



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 non moussant destiné au nettoyage et la désodorisation des systémes d’aspiration

dentaire.

Dénomination commerciale : actisolve® aspiclean

Usage prévu : actisolve® aspiclean est un concentré puissant destiné au nettoyage
et a la désodorisation des systéemes d’aspiration dentaire, des
crachoirs et des séparateurs d’amalgame. Idéal pour le nettoyage
hebdomadaire.

Classification : Classe | selon le reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux (Regle 1)

Procédure d’évaluation de la conformité : Annexe II, 1l

Normes appliquées : EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 Bouteille de 250 ml

955102414020ALPE AC-071120 Bouteille de 2 litres

955102414020ALPE AC-071125 Bouteille de 5 litres

Numéro d’enregistrement unique (SRN) : LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 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.

Koncentrat koji ne stvara pjenu, za ¢iS¢enje i dezodoraciju stomatoloskih usisnih jedinica.

Trgovacko ime: actisolve® aspiclean

Namjena: actisolve® aspiclean je koncentrat za ¢iS¢enje i dezodoriranje
stomatoloskih usisnih jedinica, pljuvacnika i separatora amalgama.
Prikladan je za tjedno Ciséenje.

Razvrstavanje: Klasa | prema Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima
(Pravilo 1)

Postupak ocjenjivanja sukladnosti: Prilog 11, 11l

Primijenjene norme: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 bocica od 250 ml

955102414020ALPE AC-071120 boca od 2 litre

955102414020ALPE AC-071125 spremnik od 5 litara

Jedinstveni mati¢ni broj (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 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.

Habzasmentes koncentratum fogaszati elszivorendszerek tisztitdsahoz és szagtalanitasahoz.

Kereskedelmi név: actisolve® aspiclean

Rendeltetés: actisolve® aspiclean egy koncentratum fogéaszati elszivok, kdpétalak
és amalgamlevalasztok tisztitasahoz és szagtalanitasahoz. Heti
tisztitashoz alkalmas.

Osztalyozas: | osztaly az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet
szerint (1. szabaly)

Megfelel6ségértékelési eljaras: I, ll. Melléklet

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

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 250 ml-es flakon

955102414020ALPE AC-071120 2 literes flakon

955102414020ALPE AC-071125 5 literes kanna

Egyedi regisztraciés szam (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 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 non schiumogeno per la pulizia e la deodorazione dei sistemi di aspirazione
odontoiatrici.

Nome commerciale: actisolve® aspiclean

Destinazione d’uso: actisolve® aspiclean € un concentrato per la pulizia e la deodorazione
dei sistemi di aspirazione dentale, delle sputacchiere e dei separatori di
amalgama. E adatto alla pulizia settimanale.

Classificazione: Classe | secondo il regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici (Regola 1)

Procedura di valutazione della conformita: Allegato II, 1l

Norme applicate: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 Flacone da 250 ml

955102414020ALPE AC-071120 Flacone da 2 litri

955102414020ALPE AC-071125 Contenitore da 5 litri

Numero di registrazione unico (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 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.

Neputojantis koncentratas odontologinés siurbimo jrangos valymui ir dezodoravimui.

Prekybinj pavadinima: actisolve® aspiclean

Numatyta paskirtis: actisolve® aspiclean yra koncentratas, skirtas odontologinés siurbimo
jrangos, spjaudykliy ir amalgamos separatoriy valymui ir kvapy
Salinimui. Tinka valyti kas savaite.

Klasifikacija: | klasé pagal Reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (1
taisykle)

Atitikties vertinimo procediiros: II, lll priedas

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

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 250 ml butelys

955102414020ALPE AC-071120 2 litry butelys

955102414020ALPE AC-071125 5 litry kanistras

Unikalusis registracijos numeris (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 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.

NeputojosSs koncentrats zobarstniecibas atsuksSanas iekartu tiriSanai un dezodoracijai.

Tirdzniecibas nosaukums: actisolve® aspiclean

Paredzetais noluks: actisolve® aspiclean ir iedarbigs koncentrats zobarstniecibas

atsUksanas iekartu, splaujamtrauku un amalgamas separatoru tiriSanai
un dezodoracijai. Lieliski piemeérots iknedélas tirisanai.

Klasifikacija: | klase saskana ar Regulu (ES) 2017/745 par mediciniskajam iericem (1.
noteikums)

Atbilstibas novertéjuma procedira: II, I pielikums

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

62366-1:2015 + A1:2020, 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
955102414020ALPE AC-071005 250 ml pudelite
955102414020ALPE AC-071120 2 litru pudele
955102414020ALPE AC-071125 5 litru kanna
Vienotais registracijas numurs (VRN): LI-MF-000036153
Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 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.

Schuimvrij concentraat voor de reiniging en deodorisatie van dentale afzuigsystemen.

Handelsnaam: actisolve® aspiclean

Beoogd doel: actisolve® aspiclean is een concentraat voor de reiniging en
deodorisatie van dentale afzuigsystemen, speekselbakjes en
amalgaamscheiders. Het is geschikt voor wekelijkse reiniging.

Classificatie: Klasse | volgens Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen (Regel 1)

Conformiteitsbeoordelingsprocedure: Bijlage II, 1l

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

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 250 ml fles

955102414020ALPE AC-071120 2 liter fles

955102414020ALPE AC-071125 5 liter jerrycan
Single Registration Number (SRN): LI-MF-000036153
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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.

Ikke-skummende konsentrat for rengjering og deodorisering av dentale sugeenheter.

Handelsnavn: actisolve® aspiclean

Tiltenkt formal: actisolve® aspiclean er et kraftig konsentrat for rengjering og
luktfierning av dentalt sugeutstyr, spyttevasker og amalgamseparatorer.
Perfekt for ukentlig rengjering.

Klassifisering: Klasse | i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr
(Regel nr. 1)

Prosedyre for vurdering av samsvar: Vedlegg Il, I

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

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 250 ml flaske

955102414020ALPE AC-071120 2 liters flaske

955102414020ALPE AC-071125 5 liters kanne

Enkelt registreringsnummer (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 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.

Niepienigcy sie koncentrat do czyszczenia i dezodoryzacji ssakow stomatologicznych.

Nazwa handlowa: actisolve® aspiclean

Przewidziane zastosowanie: actisolve® aspiclean to koncentrat do czyszczenia i dezodoryzacji
urzadzen ssacych w gabinetach stomatologicznych, misek spluwaczek
i separatoréw amalgamatu. Jest odpowiedni do cotygodniowego
czyszczenia.

Klasyfikacja: Klasa | zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (Reguta 1)

Procedura oceny zgodnosci: Zatacznik 11, 1l

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

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 Butelka 250 ml

955102414020ALPE AC-071120 Butelka 2-litrowa

955102414020ALPE AC-071125 5-litrowy kanister

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 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 |.

Concentrado sem espuma para a limpeza e a desodorizacao de unidades de sucg¢ao
odontoldgica.

Nome comercial: actisolve® aspiclean

Finalidade prevista: O actisolve® aspiclean é um concentrado para a limpeza e
desodorizagdo de unidades de succao dentaria, cuspideiras e
separadores de amalgama. E adequado para a sua limpeza semanal.

Classificacao: Classe | de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos (Regra 1)

Procedimento de avaliacao da conformidade: Anexo I, 1l

Normas aplicadas: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 garrafa de 250 ml

955102414020ALPE AC-071120 garrafa de 2 litros

955102414020ALPE AC-071125 recipiente de 5 litros

Numero tnico de registo (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 Language: PT Valid from: 22.12.2025



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 |.

Concentrat fara spumare pentru curatarea si dezodorizarea unitatilor stomatologice de aspiratie.

Denumirea comerciala: actisolve® aspiclean

Scop propus: actisolve® aspiclean este un concentrat pentru curdtarea si
dezodorizarea unitatilor de aspiratie dentara, a vaselor de scuipat
si a separatoarelor de amalgam. Este potrivit pentru curatarea

saptamanala.

Clasificare: Clasa | conform Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale (Regula 1)

Procedura de evaluare a conformitatii: Anexa I, Il

Normele aplicate: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 Flacon de 250 ml

955102414020ALPE AC-071120 Flacon de 2 litri

955102414020ALPE AC-071125 canistra de 5 litri

Numar unic de inregistrare (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 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.

Nepenivy koncentrat na Cistenie a dezodoraciu dentalnych odsavacich jednotiek.

Obchodny nazov: actisolve® aspiclean

Uréeny ucel: actisolve® aspiclean je koncentrat na Cistenie a dezodorizaciu
dentalnych odsavacich jednotiek, vyleviek a amalgamovych
separatorov. Je vhodny na tyzdenné pouzivanie.

Klasifikacia: Trieda | podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach
(Pravidlo 1)

Postup posudzovania zhody: Priloha 11, Il

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

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 250 ml flasa

955102414020ALPE AC-071120 flasa s objemom 2 |

955102414020ALPE AC-071125 kanister s objemom 5 |

Jediné registracné cCislo (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 Language: SK Valid from: 22.12.2025



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.

Nepenilni koncentrat za ¢iS¢enje in dezodoriranje zobozdravstvenih sesalnih enot.

Trgovsko ime: actisolve® aspiclean

Predvideni namen: actisolve® aspiclean je mocan koncentrat za ¢iS¢enje in dezodoriranje
zobozdravstvenih sesalnih enot, pljuvalnikov in separatorjev amalgama.
Kot nalas¢ za tedensko cCiscenje.

Klasifikacija: Razred | v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih
(Pravilo 1)

Postopek ocenjevanja skladnosti: Priloga Il, 1l

Uporabljeni standardi: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

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

Osnovni UDI-DI REF Velikosti

955102414020ALPE AC-071005 250 ml steklenica

955102414020ALPE AC-071120 2-litrska steklenica

955102414020ALPE AC-071125 5-litrski kanister

Enotna registrska Stevilka (SRN): LI-MF-000036153

Document ID: QMS-DOC-63 Revision: 1 Language: SL Valid from: 22.12.2025



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.

Icke-skummande koncentrat for rengoring och luktborttagning av sugaggregat for tandvard.

Handelsnamn: actisolve® aspiclean

Avsett andamal: actisolve® aspiclean ar ett koncentrat for rengéring och luktborttagning
av dentala sugaggregat, spottskalar och amalgamseparatorer. Lampligt
fér veckovis rengoring.

Klassificering: Klass | enligt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter
(Regel 1)

Konformitetsbedémningsférfarande: Bilaga Il, Il

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

62366-1:2015 + A1:2020, 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

955102414020ALPE AC-071005 250 ml flaska

955102414020ALPE AC-071120 2 liters flaska

955102414020ALPE AC-071125 5 liters dunk
Eudamed-registreringsnummer (SRN): LI-MF-000036153
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