


























































Nebezpečí · Опасно · pericol
 Obsahuje: uhličitan disodný, směs s peroxidem vodíku (2:3). H318 Způsobuje vážné 
poškození očí. P280 Používejte ochranné brýle/obličejový štít. P305 + P351 + P338 PŘI 

ZASAŽENÍ OČÍ: Několik minut opatrně vyplachujte vodou. Vyjměte kontaktní čočky, 
jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokračujte ve vyplachování. P310 

Okamžitě TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÍ STŘEDISKO / lékaře. Nádobu po kaž-
dém použití vždy pečlivě uzavřete. Chraňte před vlhkostí. Skladujte v originálních 

obalech při teplotách do 25°C. Přípravek nevypouštějte do kanalizace. Dezin-
fekční přípravky lze směšovat s jinými prostředky pouze v případě, že byla 

ověřena mikrobiologická účinnost vzniklé směsi.        Съдържа: Натриев 
перкарбонат. H318 Предизвиква сериозно увреждане на очите. P280 Из-

ползвайте предпазни очила/предпазна маска за лице. P305 + P351 + P338 
ПРИ КОНТАКТ С ОЧИТЕ: Промивайте внимателно с вода в продължение на ня-

колко минути. Свалете контактните лещи, ако има такива и доколкото това е въз-
можно. Продължавайте да промивате. P310 Незабавно се обадете в ЦЕНТЪР ПО 

ТОКСИКОЛОГИЯ/на лекар. Опаковката да се затваря плътно след употреба. Съдър-
жанието да се пази от влага. Да се съхранява в оригинална опаковка при температура 

под 25°C. Препаратът да не се излива в канализацията. Да се смесва с други препарати, само ако сместа е 
микробиологично тествана.        Contine: Percarbonat de sodiu. H318 Provoacă leziuni oculare grave. P280 Pur-
taţi echipament de protecţie a ochilor/echipament de protecţie a feţei. P305 + P351 + P338 ÎN CAZ DE CONTACT 
CU OCHII: clătiţi cu atenţie cu apă timp de mai multe minute. Scoateţi lentilele de contact, dacă este cazul și dacă 
acest lucru se poate face cu ușurinţă. Continuaţi să clătiţi. P310 Sunaţi imediat la un CENTRU DE INFORMARE TO-
XICOLOGICĂ sau un medic. Păstraţi recipientul bine închis după utilizare. Protejaţi conţinutul împotriva umidităţii. De-
pozitaţi în recipientul original, la temperaturi sub 25°C. Nu aruncaţi produsul la canalizare. Nu amestecaţi dezinfec-
tanţii cu alte produse, decât după testarea microbiologică a amestecului.        Содержит: Перкарбонат натрия. 
H318 Вызывает серьезные повреждения глаз. P280e Пользоваться средствами защиты глаз/лица. P305 + 
P351 + P338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промыть глаза водой в течение нескольких минут. 
Снять контактные линзы, если вы пользуетесь ими и если это легко сделать. Продолжить промывание глаз. 
P310 Немедленно обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу-специалисту/терапевту. Предо-
хранять от воздействия влаги. Хранить в оригинальной упаковке при температуре ниже 30°C. Не смешивать 
дезинфицирующие средства с другими продуктами без предварительной микробиологической проверки.

Ecolab Deutschland GmbH · Ecolab-Allee 1 · 40789 Monheim am Rhein · Germany · Tel.: +49 2173-599-0 · 
Notfallrufnr.: +49 2173-5991700
Distributed by: Ecolab Hygiene s. r. o. · Hlinky 118 · 603 00 Brno · Tel.: +420 543 518 250 / Еколаб ЕООД · бул. 
Цариградско шосе 115А · 1784 София · тел. +359 2 976 80 30 / Ecolab SRL · Centrul de Afaceri „IDEO” Iași · 
Șos. Păcurari nr. 138, Etaj 2 · 700545 Iași, România · Tel. +40 232-222 210 / ЗАО «Эколаб» · ул. Летниковская, 
10, строение 4, 6-й этаж · 115114, Москва, Российская Федерация · Тел: +7 495 980 70 60, +7 495 980 72 80
www.ecolab.com
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CZ
Sekusept® aktiv

Účinný proti bakteriím, sporám, mikroskopickým kvasinkovitým houbám a virům. Účinnost připraveného pracovního roztoku lze kdy-
koli ověřit měřením koncentrace aktivní účinné látky pomocí testovacích proužků Sekusept aktiv např. při zvýšené organické zátěži nebo 
teplotě. K přípravě pracovního roztoku použijte přiloženou dávkovací odměrku. Pro další dezinfekční kroky v rámci předsterilizační přípravy 
nebo terminální dezinfekce zdravotnických prostředků používejte čerstvý aplikační roztok. Obsah aktivní účinné látky ve 2% roztoku pří-
pravku: >1000 ppm kyseliny peroxyoctové. Účinná látka (kyselina peroctová) se uvolňuje po připravení pracovního roztoku. Pouze pro 
profesionální použití. Není vhodný k použití na nástroje z mosazi, mědi, hliníku a na poniklované nebo pochromované nástroje s 
mechanicky narušeným povrchem. Mírné barevné změny granulátu nejsou na závadu. Dodržujte pokyny výrobců zdravotnických pro-
středků. Pracovní roztok připravte pro každou směnu čerstvý, podle stupně zatížení biologickým materiálem častěji.
       Активен срещу бактерии, спори, дрождеподобни гъбички и вируси. Активността на разтвора, напр. в случаите на силно орга-
нично замърсяване или повишена температура, може да се провери с тестови лентички за Sekusept aktiv. За приготвяне на ра-
ботния разтвор да се използва прилежащата мерителна лъжица. При допълнителна крайна дезинфекция съответната обработка 
да се извършва в свеж разтвор. Съдържание на активно вещество в 2%-ен работен разтвор: >1000 ppm пероцетна киселина. 
Активното вещество пероцетна киселина се образува при приготвяне на работния разтвор. Само за професионална употреба. 
Неподходящ за инструменти от месинг или мед или за инструменти с нарушена цялост на хроменото или никеловото по-
критие. Слабото обезцветяване на праха не влияе върху качеството на продукта. Съобразявайте се с инструкциите на произво-
дителя на инструментите. В съответствие с препоръките на Роберт-Кох институт, работните разтвори се приготвят ежедневно.
       Eficace contra bacteriilor, sporilor, ciupercilor și virusurilor. Eficacitatea reziduală a soluției, de exemplu în cazul depunerilor organice 
masive sau a temperaturii crescute, poate fi verificată cu stripul de testare Sekusept activ. Pentru prepararea soluției de aplicat, folosiți 
cupa de măsurare din ambalaj. Pentru etapele următoare reprocesați în soluție proaspătă conform procedurilor. Conținutul de ingredient 
activ într-o soluție 2%: >1000 ppm de acid peracetic. Ingredientul activ acid peracetic se formează prin prepararea soluției. Numai pen-
tru uz profesional. Nu este recomandat pentru instrumente din alamă, cupru sau pentru instrumente nichelate sau cromate, care 
prezintă deteriorări ale suprafeței. O decolorare slabă a pulberii nu afectează calitatea produsului. Respectaţi instrucţiunile producătoru-
lui de instrumentar. În conformitate cu recomandările RKI (Robert-Koch Institute) soluţia trebuie preparată zilnic.        Эффективен против 
бактерий (в т.ч. микобактерий), спор, грибов и вирусов. Эффективность раствора, в т.ч. в присутствии органических загрязнений, 
может быть проверена тест-полосками к препарату "Секусепт Актив". Активное вещество - надуксусная кислота. Далее прово-
дите обработку в новом растворе, соответственно. В 2% растворе содержится не менее 1000ppm надуксусной кислоты. Надук-
сусная кислота образуется в растворе при растворении порошка (продукта). Только для профессионального применения. Не до-
пускается контакт рабочих растворов с изделиями из латуни и меди, не имеющих защитных гальванических покрытий. Приготов-
ление раствора и обработка ИМН ручным способом приведены схематически на рис. 1-8. Принимайте во внимание инструкции 
производителя инструментов. В соответствии с рекомендациями института Роберта Коха, раствор следует готовить ежедневно.
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<30°C

1

Na závěr pečlivě osušte vnější povrchy 
a vnitřní dutiny (např. kanály u endoskopů).

Накрая, подсушете външните 
повърхности и най-вече: лумените и 
каналите (напр. на ендоскопите).

Uscaţi ulterior suprafeţele exterioare și 
canalele interioare (ex: ale endoscoapelor)

Просушите внешние поверхности и 
внутренние каналы (например, 
эндоскопы) после обработки.

CZ

BG

RO

RUS

87

2

6

15 min

3 Několikrát důkladně 
zamíchejte        Да се 
разбърка неколкократно.

amestecaţi de căteva 
ori        Размешивайте 
несколько раз в течение 
5-15 минут.

CZ

BG

RO

RUS

4 Nástroje zcela 
ponořte do pracovního 
roztoku        Инструмен-
тите трябва да бъдат 
потопени изцяло        
instrumentele sunt 
imersate complet       
Полностью погрузите 
инструменты в раствор.

CZ

BG

RO

RUS

5 Zdravotnický prostředek mechanicky 
dočistěte (např. kartáčkem, houbičkou) pod 
hladinou roztoku až bude vizuálně čistý. Dbejte 
pokynů výrobce.         Инструментите се 
почистват (вкл. механично) в съответствие 
на инструкциите на производителя им до 
степен на визуална чистота.        Curăţaţi 
obiectele, în conformitate cu instrucţiunile 
producătorului de instrumentar, inclusiv prin 
acţiune mecanică ( ex: frecare, ștergere) până 
acestea devin vizibil curate        Очищайте 
инструменты, следуя инструкциям произво-
дителя, включая механическую очистку 
(например: очистку щеткой, протирание 
салфеткой), пока визуально инструменты не 
будут полностью очищены. 
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LOT

* 20 g = 30 ml Sekusept® aktiv;
1 Measuring spoon =  30 ml = 20 g;
1 Measuring cup with 150 ml = 100 g

Conc.
 % g/L*

1,0 10 1 h
 2,0 20 5 min

1,0 10 1 h
 2,0 20 15 min

 2,0 20 1 h

 2,0 20 15 min

 2,0 20 10 min
1,0 10 1 h

 2,0 20 10 min

Dezinfekce nástrojů dle VAH (bakteriobójczy, drożdżobójczy, prąt-
kobójczy) / Дезинфекция на инструменти съгл. VAH 
(бактерициден, вкл. срещу дрожди, туберкулоциден) / Dezin-
fectia instrumentarului conf. VAH (bactericid, levuricid, tuberculocid) 
/ Дезинфекция инструментов согласно требованиям VAH 
(бактерицидный, воздействие на дрожжевые грибы, туберкуло-
цидный) EN 13727, EN 14561, EN 13624, EN 14562, EN 14563
(Clean & Dirty Conditions)
Dezinfekce nástrojů dle VAH (mykobaktericidní) / Дезинфекция на 
инструменти съгл. VAH (микобактери-циден) / Dezinfectia instru-
mentarului conf. VAH (micobactericid) / Дезинфекция инструментов 
согласно требованиям VAH (воздействие на микобактерии 
туберкулеза) EN 14348, EN 14563 (Clean & Dirty Conditions) 
Dezinfekce nástrojů dle RKI v případě úředně potvrzeného hromad-
ného výskytu infekčního onemocnění (spektrum účinku A: bakteri-
cidní, mykobaktericidní, fungicidní-kvasinky) / Дезинфекция на 
инструменти по епидемични показания съгл. RKI (ефикасност 
спрямо: бактерии вкл. микобактерии, фунги) / Dezinfectia instru-
mentarului in cazul epidemiilor declarate conf. RKI (spectru de 
eficacitate: bactericid incl. micobacteria) / Дезинфекция инстру-
ментов в эпидемических очагах согласно требованиям RKI 
(Институт Роберта Коха) (бакрежим, включая микобактерии)
EN13704 (sporicidní / спороциден / sporicid / спороцидный:
B. subtilis)
C. difficile

EN14476 (virucidní / вирусоциден / virucidno / вирулицидный)

CZ

BG

1,5 kg
3050530

Sekusept® aktiv
Návod k použití / Начин на употреба / Instrucţiuni de utilizare / Инструкции по применению
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CERTIFICATE 

This is to certify that 
 

Ecolab Deutschland GmbH 
Ecolab-Allee 1 
40789 Monheim am Rhein 
Germany 

Ecolab Europe GmbH 
Richtistr. 7 
8304 Wallisellen 
Switzerland 

with the organizational units/sites as listed in the annex 
has implemented and maintains a Quality Management System.

Scope: 
The design and development, manufacture and distribution of products, services and equipment 
for the Healthcare, Industrial Lifescience Institutional and Speciality Water Treatment and 
Process Chemical Markets. 

Through an audit, documented in a report, it was verified that the management system 
fulfills the requirements of the following standard: 

ISO 9001 : 2015 

 

Certificate registration no. 

Certificate unique ID 

Effective date 

Expiry date 

Frankfurt am Main 

002201 QM15 

170695256 

2018-09-12 

2021-09-11 

2018-09-12 

DQS Medizinprodukte GmbH 

Sigrid Uhlemann 
Managing Director 
 

mailto:medical.devices@dqs-med.de


CERTIFICAT 
Se certifică prin prezentul că 

Ecolab Deutschland GmbH 

Ecolab-Allee 1 
40789 Monheim am Rhein 
Germania 

Ecolab Europe GmbH 
Richtistr. 7 
8304 Wallisellen 
Elveția 

împreună cu unitățile/zonele organizaționale enumerate în anexă 

a implementat și menține un Sistem de Management al Calității 

Scop: 
Proiectarea și dezvoltarea, producerea și distribuția produselor, serviciilor și 
echipamentelor pentru piețele industriale, instituționale, ale științelor vieții, de îngrijirea 
sănătății, de tratarea de specialitate a apei și pentru produsele chimice de proces. 

Printr-un audit, documentat într-un raport, s-a verificat că sistemul de management 
îndeplinește cerințele următorului standard: 

ISO 9001 : 2015 

DQS Medizinprodukte GmbH 

Sigrid Uhlemann 
Director administrativ 

August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main, 

Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de 

________________________________________________________________________ 

Subsemnata, BĂLTEANU DIANA MIHAELA, interpret şi traducător autorizat pentru limbile 
străine franceză și engleză în temeiul autorizaţiei nr. 17009/2006, eliberată de Ministerul 
Justiţiei din România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleză în limba 
română, că textul prezentat a fost tradus complet, fără omisiuni, şi că, prin traducere, 
înscrisului nu i-au fost denaturate conţinutul şi sensul. 

TRADUCATOR AUTORIZAT, 
BĂLTEANU DIANA MIHAELA 
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Nr. înregistrare certificat 002201 QM15 

Denumire unică certificat 170695256 

Valabil din 2018-09-12 

Data expirării 2021-09-11 

Frankfurt am Main 2018-09-12 
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Accredited Body: DQS GmbH, August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main, Germany 
Administrative Office: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main, 
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de 1 / 3
 

CERTIFICATE 

This is to certify that 

Ecolab Europe GmbH 
Richtistr. 7 
8304 Wallisellen 
Switzerland 

with the organizational units/sites as listed in the annex 

has implemented and maintains an Environmental Management System. 

Scope: 
The manufacture and distribution of Products, Services and Equipment for the Healthcare, 
Industrial, Institutional and Speciality Water Treatment and Process Chemical Markets. 

Through an audit, documented in a report, it was verified that the management system 
fulfills the requirements of the following standard: 

ISO 14001 : 2015
 

Certificate registration no. 

Valid from 

Valid until 

Date of certification 

417730 UM15 

2018-09-12 

2021-09-11 

2018-09-12 

DQS GmbH 

Stefan Heinloth 
Managing Director 
 

mailto:medical.devices@dqs-med.de


CERTIFICAT 
Se certifică prin prezentul că 

Ecolab Europe GmbH 
Richtistr. 7 
8304 Wallisellen 
Elveția 

împreună cu unitățile/zonele organizaționale enumerate în anexă 

a implementat și menține un Sistem de Management al Mediului 

Scop: 
Producerea și distribuția produselor, serviciilor și echipamentelor pentru piețele 
industriale, instituționale, de îngrijirea sănătății, de tratare de specialitate a apei și pentru 
produsele chimice de proces. 

Printr-un audit, documentat într-un raport, s-a verificat că sistemul de management 
îndeplinește cerințele următorului standard: 

ISO 14001 : 2015 

Nr. înregistrare certificat 417730 UM15 

Valabil din 2018-09-12 

Valabil până în 2021-09-11 

Data certificării 

DQS GmbH 

2018-09-12 

Stefan Heinloth 
Director administrativ 

Organism de acreditare: DQS GmbH, August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main, Germania 
Sediu administrativ: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main, 
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de 

________________________________________________________________________ 

Subsemnata, BĂLTEANU DIANA MIHAELA, interpret şi traducător autorizat pentru 
limbile străine franceză și engleză în temeiul autorizaţiei nr. 17009/2006, eliberată de 
Ministerul Justiţiei din România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleză 
în limba română, că textul prezentat a fost tradus complet, fără omisiuni, şi că, prin 
traducere, înscrisului nu i-au fost denaturate conţinutul şi sensul. 

TRADUCATOR AUTORIZAT, 
BĂLTEANU DIANA MIHAELA 

1 / 3 
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410.90.en Versiunea 1.0 

Sigle DQS, DQS MED 
CERTIFICAT  Sigla DQS 

Se certifică prin prezentul că 

Ecolab Deutschland GmbH 
Ecolab-Allee 1 
40789 Monheim am Rhein 
Germania 

a implementat și menține un Sistem de Asigurare a Calității 
Scop: 
Dezvoltarea, producerea și distribuția dezinfectanților pentru dispozitive medicale. 

Printr-un audit, documentat într-un raport, realizat de către DQS Medizinprodukte GmbH s-a verificat 
că sistemul de management îndeplinește cerințele următorului standard: 

DIN EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2017-07 

EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2016 

ISO 13485 : 2016 
Număr de înregistrare certificat: 002201 MP2016 
Cod unic de identificare certificat: 170746308 
Data intrării în vigoare: 29.06.2019 
Data expirării:  28.06.2022 
Frankfurt am Main: 29.06.2019 

Siglă DAkks, Deutsche Akkreditierungsstelle, D-ZM-16021-01-00 

DQS Medizinprodukte GmbH 
Sigrid Uhlemann (semnătură indescifrabilă) 
Director administrativ 

Dr. Thomas Feldmann (semnătură indescifrabilă) 
Președintele Organismului de Certificare 

August-Schanz-Strasse 21, 60433 Frankfurt am Main, 

Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de 

Sigla IQNet 

__________________________________________________________________________________________ 
Subsemnata, BĂLTEANU DIANA MIHAELA, interpret şi traducător autorizat pentru limbile străine franceză și engleză în 
temeiul autorizaţiei nr. 17009/2006, eliberată de Ministerul Justiţiei din România, certific exactitatea traducerii efectuate din 
limba engleză în limba română, că textul prezentat a fost tradus complet, fără omisiuni, şi că, prin traducere, înscrisului nu i-
au fost denaturate conţinutul şi sensul. 

INTERPRET ŞI TRADUCĂTOR AUTORIZAT 
BĂLTEANU DIANA MIHAELA 

mailto:medical.devices@dqs-med.de


August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main, 
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de 

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC 
concerning medical devices with the Identification Number 0297. 1 / 3
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EC-CERTIFICATE 
(Full quality assurance system) 

This is to certify that the company 

Ecolab Deutschland GmbH 
Ecolab-Allee 1 
40789 Monheim am Rhein 
Germany 

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products 
at every stage from design to final controls. 

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH, 
it was verified that the management system fulfills the requirements of 

Annex II – excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC 
concerning medical devices 
with respect to the following medical devices: 

Medical Device Disinfectants according to annex. 

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex II, Section 5. The CE marking 
with the Notified Body Identification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the  
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex II, Section 4 is required 
for class III devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices 
(I(s) = class I products placed on the market in sterile conditions) limited to the aspects of 
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in 
the case of class I(m) devices (I(m) = class I devices with a measuring function) limited to the 
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological 
requirements. 

Certificate registration no. 

Certificate unique ID 

Effective date 

Expiry date 

Frankfurt am Main 

002201 MR2 

170750848 

2019-09-09 

2024-05-26 

2019-09-09 

DQS Medizinprodukte GmbH 

Sigrid Uhlemann 
Managing Director 

Dr. Thomas Feldmann 
Head of Certification Body 
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Device family Device Class 

Disinfectant for operating theater 
textiles 

Ozonit BNL IIa 

Universal disinfecting detergent for 
operating theater textiles 

Eltra medical IIa 

Disinfectant for automated 
instrument re-processors 

Sekumatic FD 
Sekumatic FDR 

IIb 

Disinfectant for dialysis machines Sekumatic FDG 
Maranon H 
Peresal 

IIb 

Disinfectant for manual re-processing 
of medical instruments 

Sekucid konz 
Sekucid N / Sekucid N coloré 
Sekudrill 
Seku Extra 
Sekulyse 
Sekumed 
Sekusept aktiv 
Sekusept easy 
Sekusept Extra N 
Sekusept forte 
Sekusept forte S 
Sekusept Plus with variants: 
PracticeProtect 
Instrument Disinfection & Cleaning 
Liquid Glucoprotamin 
Sekusept Pulver / Poeder / Poudre / 
Sekusept Pulver classic / Sekupoudre 
Sekusept Basic 
Test Product PD-37 

IIb 

Disinfectant for the automated 
chemo-thermal reprocessing of 
bed pans 

Kodra Des IIa 



Annex to certificate 
Certificate registration No.: 002201 MR2 
Certificate unique ID: 170750848 
Effective date: 2019-09-09

Ecolab Deutschland GmbH 
Ecolab-Allee 1 
40789 Monheim am Rhein 
Germany 

 

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate. 3 / 3
 

Device family Device Class 

Surface disinfectant for medical 
surfaces and inventory 

Incides N 
Incidin active 
Incidin Extra N 
Incidin foam 
Incidin liquid (Spray) with variants: 
PracticeProtect 
Surface Disinfection Alcohol (60%) 
Spray 
Incidin OxyDes 
Incidin perfekt 
Incidin Plus 
Incidin Pro 
Incidin Rapid 
Incidin Alcohol Wipe 

IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 

IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 

Disinfectants for medical surfaces 
incl. probes 

Incidin OxyFoam with variants: 
PracticeProtect 
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide 
(1.5%) Foam Spray 
Incidin OxyFoam S with variants: 
OXY FOAM WS 
Incidin OxyWipe with variants: 
PracticeProtect 
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide 
(1%) Wipes 
Incidin OxyWipe S with variants: 
OXY WIPE WS 

IIb 
IIb 

IIb 
IIb 
IIb 
IIb 

IIb 
IIb 

Disinfectant for automated 
endoscope re-processors 

Disinfectant ETD IIb 

Disinfectant for machine preparation 
of rigid and flexible endoscopes 

Olympus EndoDis IIb 

Disinfectant and cleaning agent for 
dental suction systems 

Dekaseptol Gel IIa 

Prion inactivating cleaner for medical 
Instruments in automated 
reprocessors 

MetalClean IIb 



CERTIFICAT CE 
(Sistem complet de asigurare a calității) 

Se certifică prin prezentul că 

Ecolab Deutschland GmbH 
Ecolab-Allee 1 
40789 Monheim am Rhein 
Germany 

a implementat și menține un sistem complet de asigurare a calității care se aplică la produse în 
fiecare stadiu, de la proiectare la controalele finale. 

Printr-un audit, documentat într-un raport realizat de DQS Medizinprodukte GmbH, s-a 
verificat că sistemul de management îndeplinește cerințele: 

Anexa II – fără Secțiunea 4 a Directivei Consiliului 93/42/EEC privind 
dispozitivele medicale 
referitor la următoarele dispozitive medicale: 

Dezinfectanți dispozitive medicale conform anexei. 

Producătorul este supus supravegherii în conformitate cu Anexa II, Secțiunea 5. Marca CE cu 
numărul de identificare al organismului autorizat (0297) poate fi aplicată pe dispozitivele listate în 
certificat. Se solicită un certificat de examinare a proiectării CE conform Anexa II, Secțiunea 4 
pentru dispozitivele clasa III cuprinse în acest certificat. În cazul dispozitivelor clasa I(s) (I(s) = 
produse clasa I plasate pe piață în condiții sterile), certificatul este limitat la aspecte ale producției 
privind asigurarea securității și menținerea condițiilor sterile. În cazul dispozitivelor clasa I(m) (I(m) 
= dispozitive clasa I cu o funcție de măsurare), certificatul este limitat la aspecte ale producției 
privind conformitatea produselor cu cerințele metrologice. 

Nr. înregistrare certificat 002201 MR2 

Cod unic identif. certificat: 170750848 

Data intrării în vigoare: 2019-09-09 

Data expirării: 2024-05-26 

Frankfurt am Main 2019-09-09 

DQS Medizinprodukte GmbH 

Sigrid Uhlemann 

Director Administrativ 
Dr. Thomas Feldmann 
Președintele Organismului de Certificare 

August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main, 
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqs-med.de 

Subsemnata, BĂLTEANU DIANA MIHAELA, interpret şi traducător autorizat pentru limbile străine franceză și 
engleză în temeiul autorizaţiei nr. 17009/2006, eliberată de Ministerul Justiţiei din România, certific exactitatea 
traducerii efectuate din limba engleză în limba română, că textul prezentat a fost tradus complet, fără omisiuni, şi 
că, prin traducere, înscrisului nu i-au fost denaturate conţinutul şi sensul. 

INTERPRET ŞI TRADUCĂTOR AUTORIZAT 
BĂLTEANU DIANA MIHAELA 

DQS Medizinprodukte GmbH este un organism autorizat în conformitate cu Directiva Consiliului 93/42/EEC 
privind dispozitivele medicale cu numărul de identificare 0297. 1 / 3 
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Această anexă este valabilă numai în conexiune cu certificatul menționat mai sus. 2 / 3 

Anexă la certificat 
Nr. înregistrare certificat: 002201 MR2 
Cod unic de identificare certificat: 170750848 
Data intrării în vigoare: 09.09.2019 

Ecolab Deutschland GmbH 
Ecolab-Allee 1 
40789 Monheim am Rhein 
Germany 

Familie dispozitiv Dispozitiv Clasa 

Dezinfectant pentru textile din 
teatre operatorii  

Ozonit BNL IIa 

Detergent dezinfectant universal 
pentru textilele din teatrele operatorii 

Eltra medical IIa 

Dezinfectant pentru 
mașini automate de 
reprocesare instrumente 

Sekumatic FD 
Sekumatic FDR 

IIb 

Dezinfectant pentru mașini de dializă Sekumatic FDG 
Maranon H 
Peresal 

IIb 

Dezinfectant pentru reprocesarea 
manuală a instrumentelor medicale 

Sekucid konz 
Sekucid N / Sekucid N coloré 
Sekudrill 
Seku Extra 
Sekulyse 
Sekumed 
Sekusept aktiv 
Sekusept easy 
Sekusept Extra N 
Sekusept forte 
Sekusept forte S 
Sekusept Plus cu variante: 
PracticeProtect 
Instrument Disinfection & Cleaning 
Liquid Glucoprotamin 
Sekusept Pulver / Poeder / Poudre / 
Sekusept Pulver classic / Sekupoudre 
Sekusept Basic 
Test Product PD-37 

IIb 

Dezinfectant pentru 
reprocesarea termo-chimică 
automată a bazinetelor 

Kodra Des IIa 
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Anexă la certificat 
Nr. înregistrare certificat: 002201 MR2 
Cod unic de identificare certificat: 170750848 
Data intrării în vigoare: 09.09.2019 

 
Ecolab Deutschland GmbH 
Ecolab-Allee 1 
40789 Monheim am Rhein 
Germany 

 
 
 

Familie dispozitiv Dispozitiv Clasa 
 

Dezinfectant de suprafețe 
pentru suprafețe și inventar 
medical 

Incides N 
Incidin active 
Incidin Extra N 
Incidin foam 
Incidin liquid (Spray) cu variante: 
PracticeProtect 
Surface Disinfection Alcohol (60%) 
Spray 
Incidin OxyDes 
Incidin perfekt 
Incidin Plus 
Incidin Pro 
Incidin Rapid 
Incidin Alcohol Wipe 

IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 

 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 
IIa 

 
 

Dezinfectant pentru suprafețe 
medicale inclusiv sonde 

 
Incidin OxyFoam cu variante: 
PracticeProtect 
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide 
(1,5%) Foam Spray 
Incidin OxyFoam S cu variante: 
OXY FOAM WS 
Incidin OxyWipe cu variante: 
PracticeProtect 
Surface Disinfection Hydrogen Peroxide 
(1%) Wipes 
Incidin OxyWipe S cu variante: 
OXY WIPE WS 

 
IIb 
IIb 

 
 
IIb 
IIb 
IIb 
IIb 

 
 
IIb 
IIb 

 
 

Dezinfectant pentru 
mașini automate de 
reprocesare endoscoape 

 
Disinfectant ETD IIb 

 

Dezinfectant pentru tratarea în 
mașini automate a endoscoapelor 
rigide și flexibile 

Olympus EndoDis IIb 

 

Agent de curățare și dezinfecție 
pentru sisteme de sucțiune 
Agent de curățare și inactivare a 
prionilor pentru instrumentele medicale 
din mașini automate de reprocesare 

Dekaseptol Gel IIa 
 

MetalClean IIb 
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MINISTERuI sAruArArII
AGENTTA uellorualA A MEDIcAMeruruiul

gt A DtsPozlTlvELoR MEDIGALE
Str. Av. Slnitescu nr. 48, Sector 1,011478 Bucuregti

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

Citre:
ECOLAB SRL
$os. Picurari nr. 138, spaliul B205, CentruldeAfaceri IDEO, etaj2,jud. Iagi, lagi
Tel.0232-222210

E-mail: office. iasi@ecolab. com

Se confirmd, prin prezenta, inregistrarea la Agenlia Na{ionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, cu nr. 6105125.10.2016, a notificdrii efectuate de firma ECOLAB SRL in conformitate cu art. 9 din
Ordinul ministrului sindtdlii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nalionali de
date.

Ca urmare a acestei notificdri, in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sdndtdlii nr. 1009/2016
privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nalionald de date 9i ale art. 31 alin. (2) din Hotirirea
Guvernului nr. 5412009 privind condi{iile introducerii pe pia[i a dispozitivelor medicale, cu modificdrile gi
completlrile ulterioare, urmdtorul dispozitiv medical:

a fost inregistrat de Agen[ia NalionalS a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale Tn baza nalionali
de date privind dispozitivele medicale, ca dispozitiv pus in funcliune pe teritoriul Rom6niei.

Aceasti inregistrare s-a realizat pe baza declarafiilor solicitantului 9i nu reprezinti o aprobare sau o
autorizare din partea autoritSlii competente.

p.ul

)EZINFECTANT PENTRU REPROCESARE

ilANUALA I NSTRUMENTE MEDICALE
SEKUSEPT AKTIV ilB ECOLAB

DEUTSCHLAND

GmbH

GERMANIA

)EZI NFECTANT PENTRU REPROCESARE

\4ANUALA INSTRUMENTE SI SUPRAFETE

VIEDICALE

SEKUSEPT PULVER CLASSIC ilB ECOLAB

DEUTSCHLAND

GmbH

GERMANIA

;PUMA PENTRU CURATARE 5I
)EZINFECTARE DISPOZITIVE MEDICALE SI

;UPRAFETE

INCIDIN OXYFOAM, INCIDIN

OXYFOAM S

ilB ECOLAB

DEUTSCHLAND

GmbH

GERMANIA

)EZINFECTANT LICHID PENTRU

)ISPOZITIVE MEDICALE

INCIDIN PRO ilA ECOLAB

DEUTSCHLAND

GmbH

GERMANIA

DEZI NFECTANT PENTRU DISPOZITIVE
MEDICALE 5I SUPRAFETE

INCIDIN EXTRA N, INCIDIN

LIQUID (SPRAY), INCIDES N,

INCIDIN FOAM,INCIDIN
ACTIVE

ilA ECOLAB

DEUTSCHLAND

GmbH

GERMANIA

-







ECOLAB 

Ecolab Deutschland GmbH D-40766 Monheim am Rhein 

Pentru persoanele interesate 

Notă/semn Departament/semn 

GI-15.07.57 

Prin aceasta confirmăm că 

Ecolab SRL 

Ecolab Deutschland GmbH 
Ecolab-Allee 1 
D-40789 Monheim am Rhein 

Telefon Data 

29.07.2015  

Sos. Pacurari nr. 138, Centrul de afaceri IDEO, etaj 2, 

700545 Municipiul Iasi  

Romania  

este autorizat în numele Ecolab Deutschland GmbH să pună pe piața românească dispozitive 

medicale și să solicite orice autorizație locală necesară în conformitate cu legile locale privind 

dispozitivele medicale. 

(semnătură indescifrabilă) 

Ecolab Deutschland GmbH 

Ralph Gichtbrock i.V. Dieter Wirbals
Director   Director Divizia Reglementare EMEA 

(semnătură indescifrabilă)  (semnătură indescifrabilă) 
Deutsche Bank AG, Dusseldorf 
Konto 2 272 276 BLZ 300 700 10 

IBAN: DE38 3007 0010 0227 2276 00 
BIC DEUTDEDD 

USt-ID-Nr.DE 814914835 

Gesellschaft mit beschrdnkter Haftung Sitz: Monheim am Rhein Handelsregister: AG Dusseldorf, HRB 28757 
Vorsitzender des Aufsichtsrates: Andreas Weilinghoff 

Geschdftsfi hrung: Halit Kayaturk, Ralph Gichtbrock 

___________________________________________________________________________ 
Subsemnata, BĂLTEANU DIANA MIHAELA, interpret şi traducător autorizat pentru limbile străine 

franceză și engleză în temeiul autorizaţiei nr. 17009/2006, eliberată de Ministerul Justiţiei din România, 

certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleză în limba română, că textul prezentat a fost 

tradus complet, fără omisiuni, şi că, prin traducere, înscrisului nu i-au fost denaturate conţinutul şi 

sensul. 

TRADUCATOR AUTORIZAT, 

BĂLTEANU DIANA MIHAELA 
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