








Traducere din limba engleză 

ȘTAMPILĂ Semnătură indescifrabilă 

În numele Președintelui 

Beatrice LYS 

Director tehnic 

 

 

 

CERTIFICAT CE 
Aprobarea sistemului complet de asigurare a calității 

ANEXA II cu excepția secțiunii 4 Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale 

Pentru dispozitivele de clasa III, este necesar un certificat CE de proiectare 

 

Producător 

FRANKLAB 

3, avenue des Frenes – ZA de l’Observatoire 

78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX FRANȚA 

Categorie dispozitiv(e) 

Detergenți-dezinfectanți și dezinfectanți pentru dispozitive medicale invazive. 

Consultați atașamentul pentru informații suplimentare 

GMED certifică faptul că, pe baza rezultatelor cuprinse în dosarul la care se face referire P177202 – 

P601161, sistemul de asigurare a calității – pentru proiectare, fabricație, și inspecție finală – dintre 

dispozitivele medicale enumerate mai sus respectă cerințele Directivei 93/42/EEC, anexa II cu 

excepția secțiunii 4. 

Valabilitatea certificatului este supusă verificărilor periodice sau neprevăzute.  

Data efectivă: 07 mai 2021 (inclusiv) 

Data expirării: 26 mai 2024 (inclusiv) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
GMED- 28791 rev. 12 

Anulează și înlocuiește certificatul 28791-11 
 

GMED Societate pe Acțiuni cu capital de 300 000€ Organism Notificat nr. 0459 

Sediul social: 1, rue Gaston Boissier – 75015 Paris Tel. : 01 40 43 37 00 gmed.fr 

 

CERTIFICAT nr. 28791 rev. 13 
 

Eliberat la Paris la 07 mai 2021 
 



Traducere din limba engleză 

GMED Societate pe Acțiuni cu capital de 300 000€ Organism Notificat nr. 0459 

Sediul social: 1, rue Gaston Boissier – 75015 Paris Tel. : 01 40 43 37 00 gmed.fr 

             Semnătură electronică 

            Semnătură indescifrabilă 

În numele Președintelui 

Beatrice LYS 

Director tehnic 

 

 

Acest document suplimentar GMED nr. 38469 rev. 0 atestă validitatea certificatului CE 

nr. 28791 rev. 13 cu privire la informaţiile listate mai jos. 

 

Fabricant: 

FRANKLAB 

3 avenue des Frenes – ZA de l’Observatoire 

78180 MONTIGNY LE BRETONNEUX 

FRANŢA 

 

Identificarea dispozitivelor 

FRANKLAB 

 

Denumirea dispozitivului/Accesorii marcate CE 

Referință comercială a dispozitivului 

sau codul articolului 

 

Clasa MD 

 

Detergent-dezinfectant lichid pentru dispozitive 

medicale invazive prin înmuiere 

TFD 9 

- Bidon de 1L (ref. 1010301) 

- Bidon de 5L (ref. 1010305) 

- Doze de 25ml (ref. 1010365) 

 

IIb 

 

 

 

Detergent-dezinfectant lichid pentru dispozitive 

medicale invazive prin înmuiere 

DDN 9 

- Bidon de 1L (ref. 1044901) 

- Bidon de 5L (ref. 1044905) 

- Doze de 25ml (ref. 1044965) 

 

IIb 

 

Detergent-dezinfectant lichid pentru dispozitive 

medicale invazive prin înmuiere 

ENZYMEX L9 

- Bidon de 1L (ref. 1043501) 

- Bidon de 5L (ref. 1043505) 

- Doze de 25ml (ref. 1043565) 

 

IIb 
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Dosar nr. P177202 – P601161 

                                    Emis la Paris la data de 07.05.2021 
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             Semnătură electronică 

              Semnătură indescifrabilă 
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Director tehnic 

 

FRANKLAB 

 

 

Denumirea dispozitivului/Accesorii marcate CE 

Referință comercială a dispozitivului sau 

codul articolului 

 

Clasa MD 

Detergent-dezinfectant pulbere pentru 

dispozitive medicale invazive prin înmuiere 

ENZYMEX P 

- Găleată de 1kg (ref. 1043601) 

- Găleată de 2kg (ref. 1043602) 

- Găleată de 4kg (ref. 1043604) 

IIb 

Dezinfectant pe bază de acid peracetic pentru 

dispozitive medicale invazive prin înmuiere 

 

PERALEX 9 Hecto + 

- Bidon de 5L (ref. 1047405) 

IIb 

Dezinfectant pe bază de acid peracetic pentru 

dispozitive medicale invazive prin înmuiere 
PERAXY-Lens 

- Bidon de 1L (ref. 1043401) 

IIb 

 

Detergent-dezinfectant lichid pentru dispozitive 

medicale invazive  

ISTRULYSE 

- Bidon de 1L (ref. 1204001) 

- Bidon de 5L (ref. 1204005) 

- Doze 20ml (ref. 1201065) 

 

IIb 

 

Detergent dezinfectant pentru dispozitive 

medicale invazive neimersibile 

 

CIDACTIV 

- Flacoane de 500 mL (ref. 2313050) 

 

IIb 

 

Detergent dezinfectant pentru dispozitive 

medicale invazive neimersibile 

VIROSPRAY 

- Spray de 1L (ref. 23140M01) 

- Bidon de 5L (ref. 23150M05) 

 

 

IIb 

 

Spumă detergent dezinfectant pentru dispozitive 

medicale invazive neimersibile 

 

ECOSEPTOL FOAM 

- Spray de 750 mL (ref. 2303001) 

 

 

IIb 
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Dosar nr. P177202 – P601161 

                                    Emis la Paris la data de 07.05.2021 
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FRANKLAB 

 

Denumirea dispozitivului/Accesorii 

marcate CE 
Referință comercială a dispozitivului sau 

codul articolului 
Clasa MD 

Șervețele detergente dezinfectante pentru 

dispozitive medicale invazive 

VIRO’WIPES 

- Cutii de 150 de șervețele (ref. 23120L139) 
IIb 

Detergent dezinfectant pentru dispozitive 

medicale invazive neimersibile 
SIEVE SPRAY 

- Spray de 1L (ref. 23140SF01) 
IIb 
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Dosar nr. P177202 – P601161 

                                    Emis la Paris la data de 07.05.2021 
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