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Autodeclaratie de conformitate cu dispozitiile tranzitorii in temeiul Regulamentului

(UE) 2023/607 de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745

Aceasta autodeclaratie este emisa sub responsabilitatea exclusiva a:

Numele producatorului Ecolab Deutschland GmbH
Adresa producitorului Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim am Rhein
Germany
Numar unic de inregistrare (SRN) DE-MF-000004932

denumit in continuare ,,producator” si declara ca dispozitivele enumerate mai jos sunt in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2023/607, de modificare a Regulamentului (UE) 2017/745, privind dispozitivele
medicale.

De asemenea, producatorul declara in mod explicit ca

a) dispozitivele continua sa fie in conformitate cu Directiva 93/42/CEE;

b) nu au existat modificari semnificative in designul si scopul prevazut al dispozitivelor
enumerate mai jos din 29 martie 2021;

c) dispozitivele nu prezinta un risc inacceptabil pentru sanatatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau a altor persoane, ori pentru alte aspecte ale protectiei sanatatii publice;

d) certificatul (certificatele) a/au fost valabil(e) in 29 martie 2021 si nu a/au fost suspendat(e) sau
retras(e);

e) o scrisoare de confirmare (Ref°1000171969) a fost emisa in 27 martie 2024 pentru prelungirea
valabilitatii certificarii CE pana in 31 decembrie 2028 conform Regulamentului (UE) 2023/607;

f) in data de 09 ianuarie 2023, producatorul si un organism notificat au semnat un acord scris n
conformitate cu sectiunea 4.3 alineatul doi din anexa VIl pentru evaluarea conformitatii cu
Regulamentul (UE) 2017/745;

g) a fost pus in aplicare un sistem de management al calitatii in conformitate cu articolul 10
alineatul (9) din Regulamentul (UE) 2017/745;

h) sunt indeplinite cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind supravegherea ulterioard
introducerii pe piata, supravegherea pietei, vigilenta, inregistrarea operatorilor economici si a
dispozitivelor.
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Data valabilitatii Data extinsa a

Clasificare risc Numar Nume si numar L reieaes
. .. . " . e . indicata pe valabilitatii sau
Nume dispozitiv dispozitiv (MDD si certificat organism certificatul MDD perioada de
MDR) MDD notificat "
tranzitie
CITROclorex 2% MD MDD: lla/ MDR: lla
Incidin active MDD: lla/ MDR: lla
Incidin Alcohol Wipe MDD: Illa/ MDR: lla
Incidin liquid MDD: lla / MDR: lla
Incidin OxyFoam S MDD: llb / MDR: Ilb
Incidin OxyWipe S MDD: llb / MDR: IIb
Incidin Pro MDD: lla/ MDR: lla
Olympus Disinfectant MDD: llb / MDR: Ilb
Olympus EndoDis MDD: Ilb / MDR: llb DQS Medizinprodukte . 31 decembrie
Olympus EndoDis Pro | MDD: llb / MDR: lb | 10774589 GmbH / 8297 26 mai 2024 2028
Sekusept aktiv MDD: Illb / MDR: llb

Sekusept Pulver classic | MDD: lib / MDR: llb

Activator for Sekusept | MDD: llb / MDR: Ilb
Pulver / Classic

Actanios LDI MDD: Ilb / MDR: lIn
Sekumatic LDI MDD: lla/ MDR: lIb
Anios NDT MDD: Illa/ MDR: lla
Sekumatic NDT MDD: lla/ MDR: lla

Subsemnata, BALTEANU DIANA MIHAELA, interpret si traducdtor autorizat pentru limbile striine franceza si engleza in temeiul autorizatiei nr. 17009/2006, eliberat
de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni,
si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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