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Tel. 0232-222 210

E-mail: office.iasi@ecolab.com

Se confirma, prin prezenta, inregistrarea la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, cu nr. 6105/25.10.2016, a notificarii efectuate de firma ECOLAB SRL in conformitate cu art. 9 din
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de

date.

Ca urmare a acestei notificari, in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 1009/2016
privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date si ale art. 31 alin. (2) din Hot&rarea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile si
completarile ulterioare, urmatorul dispozitiv medical:

CLASA | DENUMIRE | _ .
DENUMIRE DISPOZITIV TIP DISPOZITIV pisoziTv | PRoDUCATOR | TARA
DEZINFECTANT PENTRU REPROCESARE SEKUSEPT AKTIV 1B ECOLAB GERMANIA
MANUALA INSTRUMENTE MEDICALE DEUTSCHLAND
GmbH
DEZINFECTANT PENTRU REPROCESARE SEKUSEPT PULVER CLASSIC IIB ECOLAB GERMANIA
MANUALA INSTRUMENTE S| SUPRAFETE DEUTSCHLAND
MEDICALE GmbH
SPUMA PENTRU CURATARE Sl INCIDIN OXYFOAM, INCIDIN 1B ECOLAB GERMANIA
DEZINFECTARE DISPOZITIVE MEDICALE S OXYFOAM S DEUTSCHLAND
SUPRAFETE GmbH
DEZINFECTANT LICHID PENTRU INCIDIN PRO 1A ECOLAB GERMANIA
DISPOZITIVE MEDICALE DEUTSCHLAND
GmbH
DEZINFECTANT PENTRU DISPOZITIVE INCIDIN EXTRA N, INCIDIN 1A ECOLAB GERMANIA
MEDICALE S| SUPRAFETE LIQUID (SPRAY), INCIDES N, DEUTSCHLAND
INCIDIN FOAM, INCIDIN GmbH
ACTIVE

a fost inregistrat de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in baza nationald
de date privind dispozitivele medicale, ca dispozitiv pus in functiune pe teritoriul Romaniei.
Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor solicitantului si nu reprezintd o aprobare sau o
autorizare din partea autoritatii competente.
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Referitor la adresa dumneavoastra Nr.326/4.10.2016, inregistrata la ANMDM cu
nr.6355/9.11,2016 va comunicam urmatoarele;

Confirmam prin prezenta ca firma ECOLAB SRL a notificat prin dosarul Nr.
877/20.10.2016, Iinregistrat la ANMDM cu Nr. 6105/25.10.2018, conform Ord.
nr.1009/2016 pnvind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date,
urmatoarele dispozitive medicale: Sekusept aktiv, Sekusept pulver classic, Incidin
OxyFoam, Incidin OxyFoam S, Incidin Pro, Incidin Extra N, Incidin Liquid (Spray), Incides
N, Incidin Foam, Incidin active. Dosarul urmeaza sa fie procesat, iar dezinfectantii
precizati mai sus sa fie inregistrati in baza nationala de date; inregistrarea nu
conditioneaza comercializarea acestor dezinfectanti.

Precizam ca, intrucat a fost evaluata conformitatea acestor dispozitive cu cerintele
Directivei pentru dispozitive medicale 93/42/EEC, conform Articolului 4 din aceasta
directiva, respectiv Art. 11, paragraful (2) din HG 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale (hotarare care transpune pe plan national directiva pentru
dispozitive medicale), dezinfectantii respectivi ,nu pot face obiectul restrictionarii punerii
lor in functiune”.

Cu stima,

PRESEDINTE,




