ECOLAB

WI-EU-REG-021-F131

KONFORMITATSERKLARUNG / DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wersja: 2

Wir / Firma

Name + Adresse der Firma:
Nazwa + adres producenta:

Ecolab Deutschland GmbH
Ecolab-Allee 1
40789 Monheim nad Renem - Niemcy

erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass/ oswiadcza na wiasng odpowiedzialnosé, ze

das Medizinprodukt / wyréb medyczny

Name / Nazwa

e Incidin OxyWipe S
e OXY WIPE WS

Typ /typ

Reinigungs-und Desinfektionstiicher fur
medizinischeFlachen (einschl. z.B.
Sonden) und Inventar

medycznych (np. sond) oraz sprzetu medycznego

Klasse / klasa
gemal / zgodnie z

b

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht.

spetnia wszystkie wymogi Dyrektywy 93/42/EWG.

Angewandte harmonisierte Normen:
Zastosowane ujednolicone normy:

ISO 14971
ISO 13485

Benannte Stelle / Jednostkanotyfikowana

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt nad Menem, Niemcy

CE 0297
Konformitatsbewertungsverfahren Artikel 11 Absatz 3a 93/42/EEC
Procedura oceny zgodnosci gem. Anhang Il

artykut 11 paragraf 3a 93/42/EWG zgodnie z zat. |l

Glltigkeitsdauer / Data waznosci

26.05.2024

\}?’?’ﬁ
(LT/ s

Monheim nad Renem, Pouravi Mate

15.04.2020

Specjalista ds. uregulowan Il

Ort, Datum / miejsce, data Name und Funktion / imie i nazwisko, funkcja

Strona: 1z 1

Chusteczki myjaco-dezynfekujace do powierzchni wyrobéw

Anhang IX, Regel 15 / Zatacznik IX, zasada 15




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosag wypeiniac tylko pola z biatym them ¢ Flease il in fields with a white background oniy

A. Identyfikacja powiadomienia / !dentification of notification

T 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Re‘erence numder of form ro. 1
powiadamicnia . ;

| 1 Ovcinal numoarof form no. 4 within this notiication

B. Wykaz wyrobow / List of devices
4.003 Nrreferencyjny [ Ref no 4.004 Nazwa handiows wyrobu / Trade same of deviee 1), 2)
Incidin OxyFoam o
Ineidin OxyWipa
Incidin OxyFoam S
| Incidin OuxyWipa S

Potwierdzam, 7e powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepsze] wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto [ Cioy Erakow Data / Date 2015=10-06

fazwisko | Mame Andrzey Karaskiewice Podpis / Signature

L} Wpraby rdinigee sig naewq bandiowg, Lypemn, maodeiem, werslg wiknnania, weisiq sagramowants, roenlarem, kataliam |ub veymlaram| modna L@nad 7y joden wyerdb
| zarniescic w jednym powladamieniu, jeral 5 iibh majs;
- fedneqn wytwdieoe,
- JBdrEqo autonyzowanego preedstawiciela, jedeli ich wylwanca niz ma siedzioy lub misjees 2amicctnnia w paisteie cabankawskin,
- jecen, wspolny, krdtsi apis wyrehiu | jega prrewidsiane zasiasowends,
- Jedna, madiwie najardzio soceogdhows nazwe rodzajows,
jeden wod wyrobu wadug Glebalne] Nomenkiatury Wyroboe Medyomych albo innej wnang iomenklalury wyrohdw medpsrnveh,
- te samag kiasviikacie albo kealifikacic,
wapding ocene zgodnade wykonsrd & ubyciem bych samch procedur coeny Zgodnosy,
- wpdlny certyfikat gocnoécl fub wepdine certyfiraty 2gododdl, jeiell w ocerde ich zgodiascl brata udzial jednasika notyfikowanz,
= jeden numer relerencyiny w bade EUDAMED § jedng nazwe handiows w jasykil palskim 2o jedng nazse handiows w jende angia'skim.

21 Fynlany lub sestawy rabiegows 0 T SANTYM IIFEZNACIOMN, MEtawione proez 1an sam podmiol | Fawicrajice te same wyraly medyczre, kidre w posazegtingch
SYSIEMACH (U Festawach mbiegounch wystapujs w rdmmych losclach b soeniy sle nazwg handiows, typem, modslem, wersj wikonanka, Werss cErourarmawania,
oEmArerr, ksztaler b waniaraml moina uanac ra jeden Systerm lub aestaw mblegovy, jeiei odpowisdaiace sobic wyroby Tedyone w pasecregdingch systermach
lub zestawach zzbbegowyth moga by vanane 2a jeden wyrdh zgodnée z pkt 1,
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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 Il - excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Medical Device Disinfectants according medical.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex Il, 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 I, Section 4 is required
for class Il devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I(s) = class | 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 | 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. 002201 MR2

Certificate unique ID 170774589
Effective date 2021-03-29
Expiry date 2024-05-26
Frankfurt am Main 2021-03-29

DQS Medizinprodukte GmbH

A

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-Strae 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-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

411.20 Version 1.0


mailto:medical.devices@dqs-med.de

Annex to certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170774589

Effective date: 2021-03-29

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany

Device family

Disinfectant for operating theater
textiles

Disinfectant for automated
instrument re-processors

Disinfectant for dialysis machines

Disinfectant for manual re-processing
of medical instruments

Disinfectant for the automated
chemo-thermal reprocessing of
bed pans

Surface disinfectant for medical
surfaces and inventory

Device

Ozonit BNL

Sekumatic FD
Sekumatic FDR

Sekumatic FDG
Peresal

Sekudrill

Sekulyse

Sekumed

Sekusept aktiv

Sekusept easy

Sekusept Extra N

Sekusept forte

Sekusept Plus with variants:
PracticeProtect

Instrument Disinfection & Cleaning
Liquid Glucoprotamin

Sekusept Pulver / Poeder / Poudre /
Sekusept Pulver classic / Sekupoudre

Kodra Des

Incides N

Incidin active

Incidin Extra N

Incidin foam

Incidin liquid (Spray) with variants:
PracticeProtect

Surface Disinfection Alcohol (60%)
Spray

Incidin OxyDes

Incidin Plus

Incidin Pro

Incidin Rapid

Incidin Alcohol Wipe

CITROclorex 2% MD

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

Class

lla

llb

IIb

llb

lla

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla

lla
lla
lla
lla
lla
lla
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 002201 MR2
Certificate unique ID: 170774589
Effective date: 2021-03-29

Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1
40789 Monheim am Rhein
Germany
Device family Device
Disinfectants for medical surfaces Incidin OxyFoam with variants:
incl. probes 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
Disinfectant for automated Disinfectant ETD
endoscope re-processors Olympus EndoDis Pro

Disinfectant for machine preparation = Olympus EndoDis
of rigid and flexible endoscopes

Disinfectant and cleaning agent for Dekaseptol Gel
dental suction systems

Prion inactivating cleaner for medical MetalClean
Instruments in automated

reprocessors

Detergent and Disinfectant for medical Anios NDT/Sekumatic NDT
devices Actanios LDI/ Sekumatic LDI

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

Class

b
IIb

IIb
IIb
IIb
b

IIb

IIb

IIb
IIb

IIb

lla

llb

lla
[o)
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UMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Dokument Zrddlowy skiada sie z trzech stron. Uwagi i dopiski Humacza
Zaznaczono Kursywa w nawiasach kwadratowyoh.

[Wedluz lewego boku biegnie pasek, na kidrym znajduja sie nastepujgce znaki
fogo: DQS, DQS MED, IQNET The International Cerification Network, £ prawe|
shrony logo DQS)

SWIADECTWO WE --

(System catkowitego zapewniania jakosci) -/~
Minigjszym zaswiadcza sig, 7e spdtha /-

Ecolab Deutschland GmbH -

Ecaolab-Allee 1 -/-

40789 Monhaim am Rhein -

Miermcoy /-

wdrozya | ubrzymuje  system  calkowitege zapewniania jakosci  majacy
zastosowanie do produktow na kazdym elapie - od fazy projektu po faze kontroli

koncowej. -i-

W drodze audytu przeprowadzonego przez DOQS  Medizinprodukte GmibH
udokumentowanego sprawozdaniem, sprawdzono, ze system zarzgdzania speinia
wymogi /-

Zatacznika Il - z wylaczeniem Sekcji 4 Dyrektywy Rady 93/M2/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych -/-

odnosnie do nastepujacych wyrabdw medycznych: -f-
Srodki do dezynfekeji wyrobdw medycznych, -/

Producent podlega nadzorowi zgodnie z Zalacznikiem 1l, Sekcja 5. Oznakowanie
CE z numerem identyfikacyjnym jednestki notyfikowane] (0297) moze byé
umigszczane na wyrcbach wymienionych na swiadectwie. Zgodnie z Zatacznikiem
I, Sekcia 4, dla wyrobow Klasy |Il objetych ninigjszym Ewiadectwem wymagane
jest Swiadectwo Badania Projektu WE. Swiadectwo dotyczy wyrobow kiasy I(s)
[I{s}'= produkty klasy | wprowadzane do obrotu w warunkach sterylnych) niniejsze
Swiadectwo ogranicza sie do aspekiow produkcii zwiazanych z zapawnieniem
i utrzymywaniem warunkow steryinych, Swiadectwa dotyczy wyrcbow klasy I{m)
ilim} = wyroby klasy | o funkcjach pomiarowych) niniejsze swiadzctwo ogranicza
sie do aspektéw produkcji dotyczgoych zgodnodc! produktow z wymogami
metralogicznymi. -




Mumer rejestracyjny Swisdectwa: 002201 MR2 -
Unikalny nr identyfikacyjny swiadectwa 170774589 -

Data wejscia w 2ycie 29 marca 2021 r. -
Data wygasnigcia 26 maja 2024, --
Frankfurt am Main 29 marca 2021 1. -~

DQS Medizinprodukte GmbH -/-

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelny]

Sigrid Uhlemann -/- Dr. Thomas Feldmann -~

Uyrektor Zarzgdzajacy -~ Dyrektor Jednostki Certyfikujacs] /-
[Managing Director] [Head of Certification Eody]

August-Schanz-Strale 21, 60433 Frankfurt am Main, -/-

Tel, +49 (0) B9 95427-300, medical devices@das-med.de -

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowana zgodnie
z Dyrektywa Rady 93/42/[EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, o numerze
identyfikacyjnym 0297. -/-

41120 Wersja 1.0 -

-

Zalacznik do $wiadectwa /-

Numer rejestracyjny $éwiadectwa: 002201 MR2 -/-
Unikalny nr identyfikacyjny Swiadectwa 170774589 ==
Data wejscia w Zycie: 29 marca 2021 r. -

Ecolab Deutschland GmbH -/
Ecolab-Allee 1 -~
40789 Maonhaim am Rhein -/-

Niemeoy /-



Rodzina wyrobow

Srodek dezynfekujacy dia tekstyliow dla
sal operacyjnych

Srodek dezynfekujacy dla
automatycznych urzadzen do sterylizacii
(reprocesowania) instrumentow
medycznych

Srodek dezynfekujacy dla urzadzef do
dializy

Srodek dezynfekujacy do recznej
sterylizacji (reprocesowania)
instrumentéw medycznych

Srodek dezynfekujacy dla
automatycznych urzadzen do chemiczno-
termalnej sterylizacji (reprocesowania)
basendw

$rodek dezynfekujacy dia powierzchni
medycznych i powierzchni wyrobow
medycznych

Wyrob

Ozonit BAL

Sekumatic FO
Sekumatic FOR

Sekumatic FOG
Perasal

Sekudrill

Sekulyse

Sekurnead

Sekusep! akiiv

Sekusept easy

Sekusept Extra N

Sekusept forte

Sekusept Plus z wariantami:
PracticeProtect

Instrument Disinfection &
Cleaning [Dezyrifekcfa i
cZysZcrenia instrum=niow]
Liquid Glucoprotamin
Sekusept Pulver { Poader /
Poudre /

Sekusept Pulver classic /
Sekupoudre

Kodra Des

Incides N
Incidin active

Incidin Extra N

Incidin foam [pianka]
Incidin liquid [w plynie]
{w sprayu) z wariantami,
PrecticeP rotect
Dezynfekcja powierzchni
alkohol (B0%) w sprayu
Incidin OxyDes

Incidin Plus

Klasa

lla

b

b

Ib

la



Incidin Pro lia

incidin Rapid lla
Incidin Alcohol Wipe lla
[Scieraczhi]

CITROclarax 2% MD a

Ninigjszy zalgcznik 'jest wazny wylgcznie w powigzaniu z wyzej wymienionym

swiadectwem. -/-
-
Zalacznik do Swiadectwa -/-

Mumer rejestracyiny swiadectwa: 002201 MR2 /-

Unikalny nr identyfikacyjny swiadectwa 170774589 -/-

Data wejscia w kycie: 29 marca 2021 r. -

Ecolab Deutschland GmbH -/-
Ecalab-Allee 1 -~

40789 Monheim am Rhein -/-
Niemcy -/-

Rodzina wyrobow

Srodek dezynfekujacy dla réznych

powierzchni medycznych, w tym
sond

Wyréb Klasa
Incidin OxyFoam z wariantami: llv]
PracticeProtect b

Surface Disinfection Hydrogen
Peroxide 1.5%) Foam Spray
[Freparat do dezynfekcii powierzchri
WNadtlanzk wodoru (1,5%) planka w

sprayif]
Incidin OxyFoam 5 z wariantami: ]+
QXY FOAM WS b

Incidin OuxywWipe z warlantami:
PracticeFrotect

Surface Disinfection Hydrogen

Peroxide (1%) Wipes [Preparat do
dezynfekoi powierzchini Nadtlenek
wodoru (15) dcleraczhi]

Incidin OxyWWipe S z warkantzmi: o

OXY WIPEWS lib



Srodek dezynfekujacy dia Disinfectant ETD b
automatycznych urzadzef do Olympus EndoDis Pro it
sterylizacji {reprocesowania)

endoskopow

Srodek dezynfekujacy dla Ciympus Endolis b
automatycznego preygotowania

endoskopow sztywnych

i elastycznych

Srodek dezynfekujacy i czyszezacy Dekaseptol Gel lla
dla ssaeych systeméw
dentystycznych

&rodek czyszezacy dezaktywujacy  MetalClean e
priony do stosowania dla

instrumentdw medycznych w

automatycznych urzadzeniach do

sterylizacji (reprocesowania)

Detergent i $rodek dezynfekujacy  Anios MOT/Sekumatic NOT a
dia wyrobéw medycznych Actanios LDI/ Sekumatic LI b

Ninisjszy zatgcznik jest wazny wytgcznie w powigzaniu z wyzej wymienionym
Swiadectwem. /-

[koniec dokumentu]
WWXXKKWWKWW

Ja, Iwona Gorczyca-Polus, Humace przysiggly jezyka angielskiego, wpisana na
liste Humaczy przysiegiych prowadzona przez Ministra Sprawiadliwosci pod
numarem TEA9/10. podwiadczam zgodnosc ninisjszego umaczenia z okazanym
mi dokumentem w formie elekironicznej

Krakow 30 czerwea 2021 r, Nr Rep. 3532021
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