Manufacturer Name
and Address:

Manufacturer Single
Registration Number
(SRN):

Authorized
Representative Name
and Address:

Authorized
Representative SRN:
Basic UDI-DI:

Product:

Intended Purpose:

Classification:

Common
Specifications Used:

ISO 13485
Certificate(s) #:

Start of CE Marking:
Place of Issue:

Date of Issue:
Revision:

Declaration of Conformity = STERIS |er

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

See the next page of this declaration for Basic UDI-DI details.

Washer Indicators Range
See the next page of this declaration for product details.

The Washer Indicators Range are designed to be Specific Use Indicators intended to verify
the cleaning efficacy of a surgical instrument washer-disinfector machine.

The Washer Indicators Range contains the following sub-ranges:

Washer-Disinfector Soil Test:

The products under this sub-range are designed to simulate the soiling that occurs during
theatre use and are used to verify that the washer disinfector is functioning correctly. The soll
test is applied to surgical instruments which are then processed in a washer disinfector and
then inspected for residual soil.

Washer-Disinfector / Ultrasonic Cleaning Indicators:

The products under this sub-range are indicators that provide a realistic and consistent
challenge for washer-disinfectors / ultrasonic cleaners that are used to clean surgical
instruments. The indicators are used with a holder and processed in the machine either with
or without instruments and inspected for residual soil.

Class | non-sterile, non-measuring, non-reusable devices according to Rule 1 of Annex VIII
N/A
MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
13

We herewith declare that this declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the Manufacturer and
that the above-mentioned product(s) meet the provisions of REGULATION (EU) 2017/745 for Medical Devices (MDR)
amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council
Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC. The product has been subjected to conformity assessment procedures according
to EU MDR. All supporting documentation is retained on the premises of the manufacturer.

Signed for, and behalf of Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK — See signature page below.
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ﬂﬂﬂlﬂ"[ Declaration of Conformity

Product & 0724995L CWASHTESTSOILNL
Basic UDI-DI: 2304 - Specific STF Washer Disinfector

0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995L CESHMWSHINDBKAA

8793193 - essential Wash Clean Washer Disinfector Test Indicators

8793228 - essential Wash Clean Washer Disinfector Test Holder

V3502080 - Browne Cleaning Efficacy Indicators

V3502090 - Browne Washer/Disinfector Process Challenge Device

V3502105 - Browne PCD for MIS HP for Minimally Invasive Surgical Instruments

0724995 CWSHINDULTRAGL
LCCO027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCCO028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder
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Approvals:

Technical, TexHu4yecka, Technicka, Teknisk,
Technisch, Texvikd, Reglamentos, Tehniline,
Tekninen, Technique, Tehnicki, Miiszaki, Affari
tecnici, Techninés, Tehniska, Technische,
Techniczne, Regulamentagéo, Reglementare,
Technicka, Tehni¢no, Teknisk, Teknik

Signature:

Electronically signed by: VTanner
VT@HMW Reason: Approver

Date: Sep 5, 2025 08:14:44 GMT+1

Name:

V. Tanner

Date: 05/09/2025

Title:

Interim Quality Manager

Regulatory, PerynatopHu, Regulace, regulering,
Behordlich, KavovioTikd, técnicos, Regulatoorne,
Lakisaateinen, Réglementation, Regulativni,
Szabalyozasi, Affari regolatori, reguliavimo,
Regulativa, Regelgeving, Prawne, técnica,
tehnica, Regulaéna, Regulativni razdelek,
Regulatorisk, Yasal

Signature:

Electronically signed by: Richard Manford
4% Reason: Approver
Date: Sep 5, 2025 09:23:58 GMT+1

Name:

R. Manford

Date: 05/09/2025

Title:

Regulatory Affairs Director
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BROUINE| nEknAPALIMS 3A CBOTBETCTBME = STERIS | bg

Mme n agpec Ha Albert Browne Ltd
npousBogutens: Chancery House

Rayns Way
Watermead Business Park
Syston
Leicester
LE7 1PF
UK
EauHeH GB-MF-000017372
perncTpaumoHeH
Homep (SRN) Ha
npou3soguTens.

HaumeHoBaHue n STERIS Ireland Ltd
agpec Ha IDA Business and Technology Park
ynbnHomMmoleHua Tullamore
npeactaButen: County Offaly

R35 X865
Ireland
SRN Ha IE-AR-000010065
YMbIIHOMOLLEHUs
npepcraBUTen:

BazoB UDI-DI: BwxTe cneaBallata cTpaHuua Ha Tasn geknapaums 3a ocHoBHM nogpobHocTtu 3a UDI-DI.

Mpoaykt: [ama Ha uHaMkaTopMTE Ha anapaTta 3a U3MMBaHe
BwxTe cnegBawaTta cTpaHvua Ha Ta3u geknapaums 3a nogpobHOCTH 3a NPOAyKTUTE.

MpepHasHavyeHue: [amarta MHOMKATOPM 3a anapart 3a U3MMBaHE ca NPOEKTMpaHu aa 6baaT nHankaTopu 3a
crneumdpuyHa ynotpeba, npeaHasHavyeHu ga npoBepsT ehnKacHOCTTa Ha NOYMCTBAHE Ha
anapar 3a u3MMBaHe 1 Ae3MHMEKUNST HA XUPYPrMYECKN MHCTPYMEHTH.

[amaTa MHOUKATOPWU 3a anapart 3a N3MmMBaHe CbabpXa crneaHunTe noarpynu:

TecToB 3aMbpcUTEN 3a anapart 3a U3MMBaHe U Ae3nHMEeKUUs:

MpopoykTUTe OT Tasu nograma ca npegHasHayeHu ga cumynupaTt 3aMbpCsiBaHETO, KOETO ce
nony4asa no Bpeme Ha ynotpeba B onepaLuoHHaTa 3ana, U ce U3nonsear 3a npoBepka Ha
TOBa Janu anapaTbT 3a uU3MuBaHe M Ae3uHdeKuma yHKUMOHUpa npaBunHo. TecToBUST
3aMbpcUTEN Cce npurara BbpXy XUPYPruyecknm WHCTPYMEHTW, KOUTO cneg ToBa ce
o6paboTBaT B anapaT 3a M3MMBaHE W OE3MH(EKUUS U cred ToBa ce NpoBepsiBaT 3a
ocTaTb4HM 3aMbPCSBaHUS.

MHavkaTopu 3a anapart 3a u3MmnBaHe 1 Ae3MHDEKUUS/yNTpasByKOBO NOYNCTBAHE:
MpoaykTnte B TasuM Moarpyna ca WHAMKATOPW, KOWUTO OCUrypsiBaT peariucTU4HO W
nocriefjoBaTesiHo TEeCTBaHe 3a anapati 3a W3MUBaHe W Ae3nHdeEKUUs/ynTpasByKOBO
noYymMcTeaHe, KOUTO Ce WU3Mon3Bart 3a MO4YMCTBAHE Ha XUPYPrUYEeCKU WHCTPYMEHTMU.
WHavkaTopute ce u3non3eat C gbpXady M ce obpaborBaTt B amapaTa cbC wunu 6es
WHCTPYMEHTU 1 Ce NpoBepsABaT 3a OCTaTbLM OT 3aMbpCABAHUSA.

Knacudwmkauusa: Class | non-sterile, non-measuring, non-reusable devices according to Rule 1 of Annex VIII
M3non3saHu obwm N/A
cneuudukaumun:
Ceptudomkar(u) ISO MD 504862
13485 Ne

Hawyano Ha 2019-06-07
MapkupoBka ,,CE":

Mscto Ha uspaBaHe: Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK.

daTta Ha usgaBaHe: 2025-09-09
Pepakuusa: 13
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BROWNE| QEKNAPALMA 3A CbOTBETCTBME

3aaBaBame, 4Ye HacTosILLaTa Aeknapaums 3a CbOTBETCTBUE Ce U3gaBa Ha MbiiHaTa OTrTOBOPHOCT Ha Mpoun3soanTens u
ropecnomeHartoTo(nte) usgenve(st) cboTBeTcTBa(T) Ha pasnopendute B PEMTTAMEHT (EO) 2017/745 3a meguuuHCKn
nsgenus (PML), namensw, Oupektnea 2001/83/EO, PernameHT (EO) Ne 178/2002 n PernameHT (EO) Ne 1223/2009, u
otmeHsAw Oupektuen 90/385/EMO n 93/42/ENO Ha CbBeTa. N3genmeTo e 6uno noanoxeHo Ha npouenypu 3a oueHka
Ha cboTBeTCTBMETO cbrnacHo PM/[ Ha EC. Becuykm gonbnHUTENHN AOKYMEHTU Ce CbXpaHsiBaT OT NPOU3BOAUTENS.

MoanucaHo 3a u ot umeto Ha Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK — BuxTe no-gony ctpaHuuaTa ¢ nognuca.

Uspenue & 0724995LCWASHTESTSOILNL
OcHogeH UDI-DI 2304 - Specific STF Washer Disinfector
(yHukaneH
ngeHTudmkaTop (0724995 CWSHINDULTRAGL
Ha nspenue- 2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators

naeHTMdUKaTOp 2316 - Specific STF Load Check Holder
Ha usgenue):
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BROIWUNE PROHLASENi O SHODE = STERIS |e¢s

Nazev a adresa Albert Browne Ltd
vyrobce: Chancery House
Rayns Way
Watermead Business Park
Syston
Leicester
LE7 1PF
UK

Jedineéné GB-MF-000017372
registracni €islo
vyrobce (SRN):
Nazev a adresa STERIS Ireland Ltd
opravnéného |IDA Business and Technology Park
zastupce: Tullamore
County Offaly
R35 X865
Ireland

SRN opravnéného IE-AR-000010065
zastupce:
Z&kladni UDI-DI:  Zakladni informace o UDI-DI naleznete na dalSi strané tohoto prohlaseni.

Vyrobek: Rada indikatorti myciho zafizeni
Podrobnosti o vyrobku naleznete na dalsi strané tohoto prohlaseni.

Zamysleny Géel: Rada indikatort myciho zafizeni je navrzena jako indikatory specifického pouziti uréené k
ovéfeni U€innosti myti myciho a dezinfekéniho zafizeni chirurgickych nastroju.

Rada indikatorti myciho zafizeni obsahuje nasleduijici dil&i Fady:

Test znedisténi myciho a dezinfekéniho zafizeni:

Vyrobky této dil€i fady jsou navrzeny tak, aby simulovaly znecisténi, k némuz dochézi pfi pouziti
na operacnim sale, a pouzivaji se k ovéfeni spravného fungovani myciho a dezinfekéniho
zafizeni. Test zneCisténi se aplikuje na chirurgické nastroje, které se nasledné zpracuji v mycim
a dezinfek&nim zafizeni a poté se zkontroluji na zbytky znecisténi.

Indikatory pro myci a dezinfek&ni zafizeni / ultrazvukové CistiCe:

Vyrobky této dil€i Fady jsou indikatory, které pfedstavuji realistickou a konzistentni vyzvu pro
myci a dezinfekéni zafizeni / ultrazvukové CistiCe, které se pouZivaji k &isténi chirurgickych
nastroji. Indikatory se pouzivaji s drzakem a zpracovavaji se ve stroji bud' s nastroji, nebo bez
nich a kontroluji se na zbytky znecisténi.

Klasifikace: Trida | nesterilni, neméfici, jednorazova zafizeni, podle Pravidla 1 Pfilohy VI

Pouzita obecna N/A
specifikace:

C. certifikatu/- ISO MD 504862
13485:

Zahjeni ziskani 2019-06-07
oznaceni CE:

Misto vystaveni: Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK.

Datum vystaveni: 2025-09-09

Revize: 13
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BROIWUNE PROHLASENI O SHODE

Prohlasujeme timto, Ze toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost Vyrobce a ze vySe uvedeny/-é
produkt(y) splfiuje/-i pozadavky NARIZENI EP A RADY (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR), zmé&né
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS. Vyrobek byl podroben postupim pro posouzeni shody podle EU MDR. Veskera podpurna dokumentace je
uloZena v prostorach vyrobce.

Podepsano za a jménem Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK — viz podpisova stranka nize.
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BROIWUNE PROHLASENI O SHODE = STERIS
Vyrobek & Zakladni UDI- 0724995LCWASHTESTSOILNL
DI: 2304 - Specific STF Washer Disinfector
0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder
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Producentens navn
0og adresse:

Enkelt
producentregistreri
ngsnummer (SRN):
Navn og adresse pa

autoriseret
repreesentant:

Autoriseret
repreesentant SRN:
Basal UDI-DI:

Produkt:

Tilsigtet formal:

Klassificering:
Anvendte
feellesspecifikation
er:

ISO 13485
Certifikat(er) nr.:
Start pa CE-
meerkning:
Udstedelsessted:

Udstedelsesdato:

Revidering:

Overensstemmelseserkleering = STERIS |da

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Se neaeste side i denne erklzering for oplysninger om grundleeggende UDI-DI.

Serien af indikatorer til vaskemaskiner
Se neeste side i denne erkleering for detaljerede produktoplysninger.

Serien af indikatorer til vaskemaskiner er beregnet til brug som specifikke brugsindikatorer beregnet
til at verificere renggringseffektiviteten af et vaskedesinfektionsapparat til kirurgiske instrumenter.

Serien af indikatorer til vaskemaskiner indeholder falgende underudvalg:

Smudstest til vaskedesinfektionsapparat:

Produkterne i denne underserie er beregnet til at simulere den tilsmudsning, der opstar under brug
pa operationsstuen, og bruges til at verificere, at vaskedesinfektionsapparatet fungerer korrekt.
Smudstesten anvendes til kirurgiske instrumenter, som derefter behandles i et
vaskedesinfektionsapparat og derefter inspiceres for restsnavs.

Indikatorer til vaskedesinfektionsapparater/ultralydsrensere:

Produkterne i denne underserie er indikatorer, der giver en realistisk og konsekvent udfordring til
vaskedesinfektionsapparater/ultralydsrensere, der bruges til renggring af kirurgiske instrumenter.
Indikatorerne bruges med en holder og behandles i maskinen enten med eller uden instrumenter,
hvorefter de efterses for restsnavs.

Klasse | ikke-steril, ikke-malende, ikke-genanvendelige enheder i henhold til regel 1 i bilag VIII
N/A

MD 504862

2019-01-10

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston, Leicester,
LE7 1PF, UK.

2025-09-09
13

Vi erkleerer hermed, at denne overensstemmelseserklaering er udstedt udelukkende under producentens ansvar for, at det/de
ovenngevnte produkt(er) lever op til bestemmelserne under REGULATIV (EF) 2017/745 for medicinsk udstyr (MDR), der
ajourfgrer direktiv 2001/83/EU, regulativ (EU) nr. 178/2002 og regulativ (EU) nr. 1223/2009 og opheever de lokale direktiver
90/385/EQDF og 93/42/EQDF. Produktet er blevet underlagt overensstemmelsesvurderingsprocedurer i overensstemmelse med
EU MDR. Al supplerende dokumentation er indhentet pa producentens praemisser.

Underskrevet for og pa vegne af Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK - Se side for underskrift nedenfor.
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BROIWUNE Overensstemmelseserklzering

Produkt & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Basal UDI- 2304 - Specific STF Washer Disinfector
DlI:
0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995L CESHMWSHINDBKAA

V3502080 - Browne Cleaning Efficacy Indicators

V3502090 - Browne Washer/Disinfector Process Challenge Device

V3502105 - Browne PCD for MIS HP for Minimally Invasive Surgical Instruments

0724995 CWSHINDULTRAGL
LCCO027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCCO028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder

STERIS
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Name und Adresse
des Herstellers:

Einmalige
Registrierungsnummer
(SRN) des Herstellers

Name und Adresse
des autorisierten
Vertreters:

SRN des autorisierten
Vertreters:

Basis-UDI-DI:
Produkt:

Zweckbestimmung:

Klassifizierung:
Ubliche verwendete
Spezifikationen:

ISO-13485-Zertifikat(e)
Nr.:

Beginn der CE-
Kennzeichnung:

Ausstellungsort:

Ausstellungsdatum:

Version:

Page 11 of 49

Konformitatserklarung

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

STERIS

Auf der nachsten Seite dieser Erklarung finden Sie Details zur Basis UDI-DI.

Sortiment der Waschautomaten-Indikatoren

Auf der nachsten Seite dieser Erklarung finden Sie Produktdetails.

de

Die Indikatorenreihe fur Waschautomaten ist als Indikator fir spezifische Anwendung zur
Uberprifung der Reinigungsleistung eines Reinigungs-/Desinfektionsgerats fur chirurgische

Instrumente ausgelegt.

Das Sortiment der Waschautomaten-Indikatoren umfasst die folgenden Teilbereiche:
Prifanschmutzungstest fur Reinigungs-/Desinfektionsgerate:

Die Produkte dieses Teilbereichs sind dafiir ausgelegt, die Verunreinigung zu simulieren, die
beim Gebrauch im OP vorkommt, und sie dienen zur Uberprifung der ordnungsgemalen
Funktionsweise des Reinigungs-/Desinfektionsgerates. Der Prifanschmutzungstest wird bei

chirurgischen Instrumenten angewendet, die dann in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat
aufbereitet und dann auf Ruickstande untersucht werden.

Indikatoren fur Reinigungs-/Desinfektionsgerate und Ultraschall-Reinigung:

Die Produkte dieses Teilbereichs sind Indikatoren, die eine realistische und konsistente

Herausforderung flir Reinigungs-/Desinfektionsgerate und Ultraschallreiniger zur Reinigung

von chirurgischen Instrumenten darstellen. Die Indikatoren werden mit einem Halter verwendet

und im Gerat mit oder ohne Instrumente bearbeitet und auf Rickstande gepruft.

Klasse | nicht sterile, nicht wiederverwendbare Vorrichtungen ohne Messfunktion, geman

Regel 1 von Anhang VI
N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,

Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
13
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BROIWNE Konformitatserklarung =GSTERIS | de

Wir erklaren hiermit, dass diese Konformitatserklarung unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt wird
und dass das oben genannte Produkt bzw. die oben genannten Produkte die Bestimmungen der VERORDNUNG (EU)
2017/745 fiir Medizinprodukte (MDR) zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates erfillen.
Das Produkt wurde den Konformitdtsbewertungsverfahren gemall EU MDR unterzogen. Die gesamte
Begleitdokumentation wird beim Hersteller aufbewabhrt.

Unterzeichnet fir und im Namen von Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK — siehe nachfolgende Unterschriftenseite.

Produkt & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Basis-UDI-DI: 2304 - Specific STF Washer Disinfector

0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995 CESHMWSHINDBKAA

V3502080 - Browne Cleaning Efficacy Indicators

V3502090 - Browne Washer/Disinfector Process Challenge Device

V3502105 - Browne PCD for MIS HP for Minimally Invasive Surgical Instruments

0724995LCWSHINDULTRAGL
LCC027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCC028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder
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Ovoua kai d1evbuvon
KOTOOKEUOOTH:

Eviaiog Ap1Ouog
Kartaxwpiong
KataokeguaoTti (SRN):

Ovopa kai d1elbuvon
eouoiodoTnuévou
AVTITTPOCWTTOU:

SRN
eouciodoTnuévou
AVTITTPOCWTTOU:
Baoikég UDI-DI:

Mpoiov:

MpofAeTrépevog
OKOTOG:

Tagivéunon:

Koivég mrpodiaypa@ég
TTou
XpPnoigoTTrolouvTal:
MoTtotroinTiko(-a) ISO
13485 #:

‘Evapén onuavong CE:
Tétrog ékdoong:
Huepopnvia ékdoong:
Avafswpnon:
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AHNQXH 2YMMOPO®QZHX

STERIS |©

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Agite TNV emOPEVN GEAiIda auTAG TNG ONAWONG yia TIG AeTrTopépeieg Tou Baaikou UDI-DI.

200TnHUa BEIKTWY TTAUVTNPioU
Agite TNV eTOEVN oeAIda auTAG TNG BNAWONG YIa TIG AETTTOPEPEIEG TOU TTPOIOVTOG.

To oUoTtnua deIkTWwV TTAUVTNPIoU €xel £TTIvoNBEi yia SeikTEG €18IKAG XProNg TTou
TTpoopifovtal va eTTaANBeUGOUV TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA KABAPIGHOU £vog
MNXAVAKOTOG TTAUVTNPIOU-OTTOAUMAVTH) XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV.

To oUoTnua deIkTWwV TTAUVTNPIoU TTEpIAaPBAavel Ta akdAouBa utTooUvoAa:

Aokiur putTavong TTAUVTNPIOU-aTTOAUPOVTH:

Ta 1poidvta autol TOU UTTOOUGTHPOTOG £XOUV €TTIVONBEI yia va TTPOCOUOIWVOUV TN
pUTTavVON TTOU EPQAVICETAI KATA TN XPriON OTO XEIPOUPYEIO KAl XPNOIKMOTTOIOUVTaI VIO TNV
emaAABeuoN TNG CWOTAG AsIToupyiag Tou TTAUvTnpiou atroAupavtr). H dokiur putravong
EQAPUOCETAl OE XEIPOUPYIKA epyaleia Ta oTroia OTn ouvéxela emegepydlovral o€
TTAUVTAPIO OTTOAUPAVTA KOl OTN OUVEXEID €TTIOEWPOUVTAI VIO UTTOAEIMPATA pUTTWV.

AgikTeg TTAUVTNPIOU-aTTOAUPAVTY / KABAPIOPOU UE UTTEPHXOUG:

Ta mpoidvTa autoU TOU UTTOOUCTAUOTOG Eival OEIKTEG TTOU TTAPEXOUV HIa PEAAICTIKN KAl
OUVETT] TTPOCOMOIWGCN YIa TTAUVTHPIA-OTTOAUPOVTAPEG /| KOBOPIOTEG UTTEPAXWVY TTOU
XPNOIYOTTOIOUVTal YO TOV  KOBAPIOPO  XEIPOUPYIKWY  £PYAAEiwWV. O1 OeikTeg
Xpnoigotrolouvtal pe Brkn kai emeCepyddovral OTO UNXAvNUa, €iTe JE, €iTe XwpPig
epyaAgia Kal EAEyxovTal yia aTTOUEVOVTEG PUTTOUG.

KAGon ouokeuég KAGONG | un atrooTEIpWHEVES, XWPIG opyavoloyia HETPNONG Kal un
eTmavaypnaigoTrololueveg oupgwva pe Tov Kavéva 1 tou Mapaptruartog VI

N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
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BROIWUNE AHAQZH TYMMOP®QSHS STERIS | e

AnAwvoupe pe TO TAPOV OTI N Tapouca OAAWON CUUPOPPWONG €KDIOETAI [E OTTOKAEIOTIKA €uBUvn TOU
KataokeuaoTr kair 611 To(-a) Trpoava@epouevo(-a) TTPoidv(-Ta) CUUHOPQWVETaI(-ovTal) ME TIG OIOTALEIC Tou
KANONIZMOY (EE) 2017/745 yia T1a 1atpotexvoAoyikad Trpoiovta (MDR), yia Tnv Tpotrotroinon Tng odnyiag
2001/83/EK, Tou kavoviopou (EK) apiB. 178/2002 kai Tou kavoviopou (EK) api. 1223/2009 kai yia Tnv Katdpynon
TwV 0dnyiwv Tou Zuppouiiou 90/385/EOK kai 93/42/EOK. To mpoidv éxel uttoBAnBei oe diadikaaieg agloAdynong
OUPNOPPWONG oUP@wva pe Tov kavoviopd EE MDR. OAa ta &ikaioAoynTikad €yypaga dlatnpolvTal OTIG
EYKATOOTACEIG TOU KOTAOKEUAOTH.

Ymoypa@n yia Aoyapiaopo tou/tng Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK — BA. g€Aida utroypa@uwyv TTapakAaTw.

Mpoidv & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Baoikég 2304 - Specific STF Washer Disinfector

UDI-DI:
0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder
Page 14 of 49 DoC-LC-TF006- Washer Indicators Range
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Nombre y direccion
del fabricante:

Numero de registro
Unico (NRU) del
fabricante:

Nombre y direccion
del representante
autorizado:

NRU Representante
autorizado:
UDI-DI béasico:

Producto:

Finalidad prevista:

Clasificacion:
Especificaciones

comunes utilizadas:
N.° de certificado(s)

ISO 13485:

Inicio de la marca CE:
Lugar de expedicion:
Fecha de expedicion:
Revision:
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Declaracion De Conformidad

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

STERIS

es

Consulte la pagina siguiente de esta declaracion para conocer los detalles basicos del

uUDI-DI.

Gama de indicadores para lavadoras

Consulte la pagina siguiente de esta declaracion para conocer los detalles de los

productos.

La gama de indicadores para lavadoras esta compuesta por indicadores de uso
especifico que se utilizan para verificar la eficacia de la limpieza de las lavadoras-

desinfectadoras de instrumental quirdrgico.

La gama de indicadores para lavadoras comprende las siguientes subgamas:

Prueba de suciedad para lavadoras-desinfectadoras:

Los productos de esta subgama estan disefiados para simular la suciedad que se
produce durante el uso del quiréfano y se utilizan para verificar que las lavadoras-
desinfectadoras funcionan correctamente. La prueba de suciedad se aplica al
instrumental quirdrgico que luego se procesan en una lavadora-desinfectadora y
posteriormente se inspeccionan en busca de suciedad residual.

Indicadores para equipos de limpieza por ultrasonidos/lavadoras-desinfectadoras:

Los productos de esta subgama ofrecen un desafio constante e idéntico al de una
situacion real en las lavadoras-desinfectadoras y los equipos de limpieza por ultrasonidos
que se utilizan para limpiar instrumental quirtrgico. Los indicadores se utilizan con un
soporte, se procesan en la maquina, con o sin instrumental, y se inspeccionan en busca

de suciedad residual.

Clase | no estéril, dispositivos sin funcion de medicidn, no reutilizables segin la regla 1

del anexo VI
N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,

Leicester, LE7 1PF, UK.
2025-09-09
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ll

BROIWUNE Declaracién De Conformidad STERIS |es

Por la presente manifestamos que esta declaracién de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del
fabricante y que los productos mencionados cumplen las disposiciones del REGLAMENTO (UE) 2017/745 de
dispositivos médicos (MDR, por sus siglas en inglés) por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento
(CE) n.°178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo. El producto se ha sometido a procedimientos de evaluacion de la conformidad de acuerdo con el MDR de
la UE. Toda la documentacion de apoyo se conserva en las instalaciones del fabricante.

Firmado en nombre y representacion de Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business
Park, Syston, Leicester, LE7 1PF, UK - Véase la pagina de firmas mas abajo.

Producto 0724995LCWASHTESTSOILNL
& UDI-DI 2304 - Specific STF Washer Disinfector
basico:
0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995L CESHMWSHINDBKAA

V3502080 - Browne Cleaning Efficacy Indicators

V3502090 - Browne Washer/Disinfector Process Challenge Device

V3502105 - Browne PCD for MIS HP for Minimally Invasive Surgical Instruments

0724995LCWSHINDULTRAGL
LCCO027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCCO028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder

Page 16 of 49 DoC-LC-TF006- Washer Indicators Range
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Tootja nimi ja

aadress:

Tootja unikaalne
registreerimisnumber

Volitatud esindaja

nimi

Volitatud esindaja

(SRN):

ja aadress:

SRN:

P6hi-UDI-DI:

Toode:

Sihtotstarve:

Klassifikatsioon:

Kasutatud thtsed
kirjeldused:

ISO 13485
sertifikaadi

(sertifikaatide) nr:
CE-mérgistuse algus:

Véljaandmise koht:

Véljaandmise

Page 17 of 49

kuupéev:
Versioon:

Vastavusdeklaratsioon = STERIS

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

UDI-DI péhiandmed leiate kdesoleva avalduse jargmiselt lehekdljelt.

Pesuri indikaatorite tootevalik
Toote Uksikasjad leiate k&esoleva avalduse jargmiselt lehelt.

Pesemisseadme indikaatorite tootevalik h6lmab erikasutusega
indikaatoreid, mis on ette nahtud kirurgilise instrumendi pesemis- ja
desinfitseerimisseadme puhastustdhususe kontrollimiseks.

Pesuri indikaatorite tootevalik sisaldab jargmisi alamvalikuid.

Pesemis- ja desinfitseerimisseadme maardumiskatse:

Kdnealuse alamvaliku tooted on loodud selleks, et simuleerida
operatsioonisaalis kasutamise ajal tekkivat maardumist; kasutatakse
pesemis- ja desinfitseerimisseadme nduetekohase toimivuse kinnitamiseks.
Maardumiskatse tehakse kirurgilistele instrumentidele, mida toddeldakse
seejarel pesemis- ja desinfitseerimisseadmes ning kontrollitakse siis
maardumisjaakide suhtes.

Pesemis- ja desinfitseerimisseade / ultrahelipuhastuse indikaatorid:
Kdnealuse alamvaliku tooted on indikaatorid, mis tagavad realistliku ning
pideva valjakutse pesemis- ja desinfitseerimisseadmete /
ultrahelipuhastusseadmete jaoks, mida kasutatakse kirurgiliste instrumentide
puhastamiseks. Indikaatoreid kasutatakse koos hoidikuga ja t6ddeldakse
masinas kas koos instrumentidega voi ilma, sealhulgas kontrollitakse neid
maardumisjaakide suhtes.

Klass | mittesteriilsed mddtefunktsioonita Uhekordselt kasutatavad seadmed
VIII lisa reegli 1 pdhjal

N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business
Park, Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
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STERIS

ll

BROIWUNE Vastavusdeklaratsioon

Kinnitame, et siinne vastavusdeklaratsioon on avaldatud tootja ainuvastutusel ning eelnimetatud tooted
on koosk®&las maarusega (EL) 2017/745, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse
direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr 1223/2009 ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU. Toode on labinud
vastavushindamise kooskdlas Euroopa Liidu meditsiiniseadmete méaarusega. Kd&iki tdendavaid
dokumente sailitatakse tootja territooriumil.

Allkirjastatud Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK eest ja nimel — vt allkirja lehekdlg allpool.
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BROWNE Vastavusdeklaratsioon = STERIS
Toode & PBhi- 0724995LCWASHTESTSOILNL
UDI-DI: 2304 - Specific STF Washer Disinfector
0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder
Page 19 of 49 DoC-LC-TF006- Washer Indicators Range
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus = STERIS

Valmistajan nimi ja Albert Browne Ltd

osoite:

Valmistajan
yksiléllinen

rekisterdintitunnus

(SRN):

Valtuutetun edustajan
nimi ja osoite:

Valtuutetun edustajan

SRN:

Perustasoinen UDI-DI:

Tuote:

Kayttotarkoitus:

Luokitus:

Yleiset kaytetyt
tekniset tiedot:

ISO 13485 -

sertifikaattien

numerot:

CE-merkinnén
alkamispéaivamaara:

Myontamispaikka:

My6ntamispaivamaara:

Page 20 of 49

Tarkistus:

Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Katso UDI-DI-perustiedot tdman vakuutuksen seuraavalta sivulta.

Pesukoneindikaattorien valikoima
Katso tuotetiedot taman vakuutuksen seuraavalta sivulta.

Pesukoneindikaattorien valikoiman tuotteet ovat erityiskayttéon
suunniteltuja indikaattoreita, joiden tarkoituksena on varmistaa kirurgisten
instrumenttien pesuun tarkoitettujen pesu- ja desinfiointikoneiden
puhdistusteho.

Pesukoneindikaattorien valikoimaan siséltyy seuraavat alivalikoimat:

Pesu- ja desinfiointikoneiden testiainetestit:

Taman alivalikoiman tuotteet on suunniteltu simuloimaan likaantumista, jota
tapahtuu leikkaussalikayton aikana, ja niita kaytetdan varmistamaan, etta
pesu- ja desinfiointikone toimii oikein. Testiainetesteja kaytetaan kirurgisiin
instrumentteihin, jotka kasitelldan ensin pesu- ja desinfiointikoneessa ja
tarkastetaan sen jalkeen likajaamien varalta.

Pesu- ja desinfiointikoneisiin / ultradanipuhdistukseen perustuviin koneisiin
tarkoitetut indikaattorit:

Taman alivalikoiman tuotteet ovat indikaattoreita, jotka tarjoavat realistisen
ja  johdonmukaisen haasteen pesu- ja desinfiointikoneille /
ultradanipuhdistukseen perustuville koneille, joita kaytetdan kirurgisten
instrumenttien puhdistamiseen. Indikaattoreita kaytetddn pidikkeen
kanssa, ja ne kasitellaan koneessa joko instrumenttien kanssa tai ilman ja
tarkastetaan sen jalkeen jaamien varalta.

Luokan | epasteriilit, ei uudelleenkaytettavat laitteet liitteen VIII sdannén 1
mukaan

N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business
Park, Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
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BROWNE| Vaatimustenmukaisuusvakuutus = STERIS |f

lImoitamme téten, ettd tdma vaatimustenmukaisuusvakuutus on julkaistu valmistajan yksinomaisella
vastuulla ja ylla mainitut tuotteet noudattavat Euroopan parlamentin ja neuvoston ASETUSTA (EU)
2017/745 laakinndllisista laitteista (MDR), joka muuttaa direktiivia 2001/83/EY, asetusta (EY)
N:0 178/2002 ja asetusta (EY) N:o 1223/2009 ja kumoaa neuvoston direktiivit 90/385/ETY ja
93/42/ETY. Tuote on arvioitu vaatimustenmukaisuuden arviointitoimenpiteilla EU MDR:n perusteella.
Kaikki tukiasiakirjat sailytetdan valmistajan tiloissa.

Allekirjoitettu Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK nimissa ja puolesta — Katso alla oleva allekirjoitussivu.

Tuote & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Perustasoinen 2304 - Specific STF Washer Disinfector
UDI-DI:
0724995 CWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995LCWSHINDULTRAGL
LCC027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCCO028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder
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Nom et adresse du
fabricant:

Numéro
d’enregistrement
unique du fabricant
(NEU):

Nom et adresse du
représentant autorisé:

NEU du représentant
autorisé:

IUD-ID de base:
Produit:

Fins prévues:

Classification:

Spécifications
communes utilisées:

ISO 13485 Numéro de
certificat(s) :

Début du marquage
CE:

Lieu de délivrance:

Date d’émission:

Révision:

Page 22 of 49

Déclaration de Conformité = STERIS

fr

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Reportez-vous a la page suivante de cette déclaration pour les détails de I'UDI-DI
de base.

Gamme d'indicateurs du laveur
Reportez-vous a la page suivante de cette déclaration pour les détails du produit.

La gamme d'indicateurs du laveur se présente sous forme d'indicateurs a usage
spécifique destinés a vérifier I'efficacité de nettoyage d'un laveur-désinfecteur
d'instruments chirurgicaux.

La gamme d'indicateurs du laveur contient les sous-gammes suivantes :

Test de souillure pour laveur-désinfecteur :

Les produits de cette sous-gamme sont congus pour simuler les salissures qui se
produisent pendant I'utilisation en salle d'opération. On les utilise pour vérifier que le
laveur-désinfecteur fonctionne correctement. Le test de souillure est appliqué aux
instruments chirurgicaux qui sont ensuite traités dans un laveur-désinfecteur, puis
inspectés a la recherche de souillures résiduelles.

Indicateurs pour nettoyeur a ultrasons/laveur-désinfecteur :

Les produits de cette sous-gamme sont des indicateurs qui fournissent une épreuve
réaliste et cohérente pour les laveurs-désinfecteurs/nettoyeurs a ultrasons utilisés
pour nettoyer les instruments chirurgicaux. Les indicateurs sont utilisés avec un
support et traités dans la machine avec ou sans instruments, puis inspectés a la
recherche de souillures résiduelles.

Classe | dispositifs non stériles, non mesurables et non réutilisables conformément
alarégle 1 de 'annexe VI

N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,

Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.
2025-09-09
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Bnnum[ Déclaration de Conformité = STERIS

fr

Nous déclarons par la présente que cette déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du
fabricant et que le ou les produits susmentionnés satisfont aux dispositions du réglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux (MDR) modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) no 178/2002 et le réglement
(CE) no 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE. Ce produit a été soumis
aux procédures d’évaluation de la conformité selon 'EU MDR. L’ensemble de la documentation justificative est

conservée dans les locaux du fabricant.

Signé pour et au nom de Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,

Leicester, LE7 1PF, UK - Voir la page de signature ci-dessous.

Produit & 0724995LCWASHTESTSOILNL
IUD-ID de 2304 - Specific STF Washer Disinfector
base:
0724995L CWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995L CESHMWSHINDBKAA

V3502080 - Browne Cleaning Efficacy Indicators

V3502090 - Browne Washer/Disinfector Process Challenge Device

V3502105 - Browne PCD for MIS HP for Minimally Invasive Surgical Instruments

0724995LCWSHINDULTRAGL
LCCO027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCCO028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder
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BROIWUNE 1IZJAVA O SUKLADNOSTI = STERIS

hr

Naziv i adresa Albert Browne Ltd
proizvodac¢a: Chancery House
Rayns Way
Watermead Business Park
Syston
Leicester
LE7 1PF
UK

Jedinstveni GB-MF-000017372
registracijski broj
proizvodaca (SRN):
Naziv i adresa STERIS Ireland Ltd
ovlastenog zastupnika: [DA Business and Technology Park
Tullamore
County Offaly
R35 X865
Ireland

SRN ovlastenog |E-AR-000010065
zastupnika:
Osnovni UDI-DI:  Pojedinosti o osnovnom jedinstvenom identifikatoru (UDI-DI-ju) potrazite na
sljedecoj stranici ove izjave.

Proizvod: Asortiman indikatora za uredaj za pranje
Pojedinosti o proizvodu potrazite na sljedecoj stranici ove izjave.

Namjenska upotreba: Asortiman indikatora za uredaj za pranje ukljuCuje indikatore za posebnu upotrebu
koji sluze za provjeru ucinkovitosti uredaja za pranje i dezinfekciju kirurskih
instrumenata.

Asortiman indikatora za uredaj za pranje sadrzi sljedec¢i dodatni asortiman:

Ispitivanje na mrljama za uredaje za pranje i dezinfekciju:

Proizvodi iz ove podskupine dizajnirani su za simulaciju zaprljanja koje se javlja
tijekom upotrebe u sali i sluZze za provjeru radi li uredaj za pranje i dezinfekciju
ispravno. Ispitivanje na mrljama primjenjuje se na kirurSke instrumente koji se zatim
obraduju u uredaju za pranje i dezinfekciju te se zatim pregledavaju da bi se utvrdilo
ima li ostataka.

Indikatori uredaja za pranje i dezinfekciju / ultrazvucno CiSéenje:

Proizvodi iz ove podskupine su indikatori koji omogucuju realisti¢nu i ujednacenu
kontrolu za uredaje za pranje i dezinfekciju / ultrazvucno &iS¢enje koji se koriste za
Cis¢enje kirurskih instrumenata. Indikatori se koriste s drzacem i obraduju u stroju
sa ili bez instrumenata koji se pregledavaju da bi se utvrdilo ima li ostataka.

Razvrstavanje: Klasa nesterilni proizvodi za jednokratnu uporabu bez mjerne funkcije | klase u
skladu s pravilom 1 iz Priloga VI
Koristene zajednicke N/A
specifikacije:

Br. 1SO 13485 MD 504862
certifikata:

Pocetak oznadavanja 2019-06-07
oznakom CE:

Mjesto izdavanja: Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.

Datum izdavanja: 2025-09-09
Revizija: 13
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STERIS |

BH“““IE IZJAVA O SUKLADNOSTI

Ovime izjavljujemo da se ova izjava o sukladnosti izdaje na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca i da prethodno
navedeni proizvod(i) ispunjava(ju) odredbe UREDBE (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima (MDR),
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan
snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ. Na ovom je proizvodu primijenjen postupak ocjenjivanja
sukladnosti u skladu s Uredbom o medicinskim proizvodima EU-a. Sva popratna dokumentacija ¢uva se
u prostorima proizvodaca.

Potpisano za i u ime Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK: pogledati stranicu s potpisima u nastavku.

Proizvod 0724995LCWASHTESTSOILNL
& 2304 - Specific STF Washer Disinfector
Osnovni
UDI-DI:  0724995L CWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder
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Gyart6 neve és cime:

Gyarto egyedi
regisztracios szama
(SRN):
Meghatalmazott
képvisel6 neve és
cime:

Meghatalmazott
képvisel6 egyedi
regisztracios szama:
Alapvetd egyedi
eszkdzazonosito
(UDI-DI):

Termék:

Rendeltetés:

Besorolas:

A hasznalt altalanos
miiszaki jellemzék:

ISO 13485
tanusitvany(ok)
szama:

CE jeldlés kezdete:

Kiadas helye:

Kiadas datuma:

Atdolgozas:

Page 26 of 49

Megfelel6ségi Nyilatkozat = STERIS |hu

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Az alapvet6 UDI-DI részleteket Iasd a jelen nyilatkozat kdvetkezd oldalan.

Mos6 indikatorok termékcsalad
A termék részleteit lasd a jelen nyilatkozat kdvetkez6 oldalan.

A mos6 indikatorok termékcsaladot ugy tervezték, hogy specifikus felhasznalasi
indikatorok legyenek, amelyek célja a sebészeti miszer mosoé-fertétlenitd gépe
tisztitasi hatékonysaganak ellenérzése.

A moso indikatorok termékcsalad a kovetkez6 altermékcsaladokat tartalmazza:

Moso-fertétlenitd teszt szennyez8dés:

Az ebbe az altermékcsaladba tartozé termékeket ugy tervezték, hogy szimuléljak a
mitében térténd hasznalat soran eléforduld szennyez8dést, és a moso-fertétlenitd
megfelel6 mikédésének ellenbrzésére hasznalatosak. A sebészeti eszkdzdkre
tesztszennyez8dést visznek fel, amelyeket ezutdn feldolgozzak egy moso6-
fertétlenitében, majd megvizsgaljdk a maradék szennyezddést.

Moso-fertétlenité/ultrahangos tisztitd indikatorok:
Az ebbe az altermékcsaladva tartozo termékek olyan indikatorok, amelyek realis és
kovetkezetes kihivast tamasztanak a sebészeti eszk6zok tisztitasara hasznalt moso-
fertétleniték/ultrahangos tisztitok szamara. Az indikatorok egy tartéval egydutt
hasznalatosak, és a gépben vagy miiszerekkel vagy miszerek nélkil dolgozzak fel,
és megvizsgaljak a fennmaradé szennyezédést.

I. osztalyd nem steril, nem méré, nem Ujrahasznosithatd eszkdzok, a VIII. Melléklet
1 szabalyanak megfeleléen

N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
13
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BROIWUNE Megfeleléségi Nyilatkozat

Ezuton kijelentjik, hogy ezt a megfeleléségi nyilatkozatot a Gyarté kizarélagos feleléssége alapjan adjak ki, és
hogy a fent emlitett termék(ek) megfelel(nek) az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszk6zokrél (MDR) szélo
RENDELETNEK, amely médositja a 2001/83/EK iranyelvet, a 178/2002/EK és az 1223/2009/EK rendeletet,
valamint hatalyon kivil helyezi a 90/385/EK és a 93/42/EK tanacsi iranyelveket. A terméket az EU MDR szerinti
megfelel6ségértékelési eljarasnak vetik ala. Minden igazolé dokumentaciét a gyarto telephelyén tarolnak.

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston, Leicester, LE7 1PF, UK
nevében és részérdl alaird személy- Lasd az alabbi alairasi oldal.

Termék & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Alapveté egyedi 2304 - Specific STF Washer Disinfector
eszk6zazonosito
(UDI-DI):  0724995L CWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder
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Nome e indirizzo del
fabbricante:

Numero unico di
registrazione (SRN)
del Fabbricante:
Nome e indirizzo del
Rappresentante
autorizzato:

SRN del
Rappresentante
autorizzato:
UDI-DI di base:

Prodotto:

Destinazione d’uso:

Classificazione:

Specifiche comuni
utilizzate:

Certificazione ISO
13485 n.:

Inizio della marcatura
CE:

Luogo di emissione:

Data di emissione:

Revisione:
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Dichiarazione Di Conformita

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Vedere la pagina successiva di questa dichiarazione per dettagli riguardanti 'UDI-DI

di base.
Linea di indicatori per sistemi di lavaggio

STERIS

Vedere la pagina successiva di questa dichiarazione per dettagli sul prodotto.

La linea di indicatori per sistemi di lavaggio & concepita per fornire indicatori per uso
specifico destinati a verificare I'efficacia di pulizia di sistemi di lavaggio/disinfezione

per strumenti chirurgici.

La linea di indicatori per sistemi di lavaggio comprende le seguenti sottocategorie:

Test di contaminazione per sistemi di lavaggio/disinfezione:

| prodotti di questa sottocategoria sono concepiti per simulare la contaminazione che
ha luogo durante I'uso in sala operatoria e sono utilizzati per verificare che il sistema di
lavaggio/disinfezione funzioni correttamente. Il contaminante di prova viene applicato
agli strumenti chirurgici che vengono poi trattati in un sistema di lavaggio/disinfezione
e quindi ispezionati per individuare eventuali residui di contaminante.

Indicatori per sistemi di lavaggio/disinfezione / sistemi di pulizia a ultrasuoni:
| prodotti di questa sottocategoria sono indicatori che mettono alla prova in modo
realistico e sistematico i sistemi di lavaggio/disinfezione / sistemi di lavaggio a
ultrasuoni utilizzati nella pulizia di strumenti chirurgici. Gli indicatori sono utilizzati con
un supporto e vengono processati nei sistemi di lavaggio con o senza strumenti e

ispezionati per rilevare gli eventuali residui di contaminanti.

Dispositivi di Classe | non sterili, non di misurazione, non riutilizzabili ai sensi della

norma 1 dell'Allegato VI
N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,

Leicester, LE7 1PF, UK.
2025-09-09
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Bﬂﬂum[ Dichiarazione Di Conformita

Si dichiara che la presente Dichiarazione di conformita & rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Fabbricante
e che i prodotti sopra menzionati soddisfano le disposizioni del REGOLAMENTO (UE) 2017/745 Dispositivi medici
(MDR) che modifica la Direttiva 2001/83/CE, Regolamento (CE) n. 178/2002 e Regolamento (CE) n. 1223/2009 e
che abroga le Direttive del Consiglio 90/385/CEE e 93/42/CEE. Il prodotto € oggetto di procedure di valutazione
di conformita secondo il Regolamento MDR dell'Unione Europea. Tutta la documentazione di corredo € conservata
nei locali del fabbricante.

Firmato in nome e per conto di Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK - Vedere la pagina delle firme di seguito.

Prodotto & 0724995LCWASHTESTSOILNL
UDI-DI di base: 2304 - Specific STF Washer Disinfector

0724995 CWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995L CWSHINDULTRAGL
LCCO027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCCO028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder
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Gamintojo pavadinimas ir

Gamintojo unikalusis
registracijos numeris

lgaliotojo atstovo

ATITIKTIES DEKLARACIJA = STERIS It

adresas:

(SRN):

pavadinimas ir adresas:

Jgaliotojo atstovo SRN:

Bazinis UDI-DI:

Gaminys:

Numatytoji paskirtis:

Klasifikacija:

Naudojamos bendrosios
specifikacijos:

ISO 13485 sertifikato (-y)

CE zenklinimo galiojimo

nr.:

pradzia:

ISdavimo vieta:

ISdavimo data:
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Redakcija:

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Pagrindine UDI-DI informacijg rasite kitame Sios deklaracijos puslapyje.

Plautuvy indikatoriy grupé
ISsamig informacijg apie gaminj rasite kitame Sios deklaracijos puslapyje.

Plautuvy indikatoriy grupé yra specialaus naudojimo indikatoriai, skirti patikrinti
chirurginio instrumenty dezinfekavimo plautuvo valymo efektyvuma.

Plautuvy indikatoriy grupe sudaro Sie pogrupiai:

Dezinfekavimo plautuvo tersaly bandymas:

Sio pogrupio gaminiai skirti imituoti uzterS§img, atsirandantj jprasto naudojimo
metu, ir naudojami patikrinti, ar dezinfekavimo plautuvas veikia tinkamai. TerSaly

bandymas pritaikomas chirurginiams instrumentams, kurie véliau apdorojami
dezinfekavimo plautuve ir patikrinami, ar néra terSaly likuCiy.

Dezinfekavimo plautuvy / ultragarsinio valymo indikatoriai:

Sio pogrupio gaminiai — tai indikatoriai, kurie pateikia realisti§kg ir nuosekly
iSbandymg dezinfekavimo plautuvams/ ultragarsinio valymo aparatams,
naudojamiems chirurginiams instrumentams valyti. Indikatoriai naudojami su
laikikliu ir apdorojami aparate su instrumentais arba be juy, tada patikrinami, ar néra
ter8aly likuciy.

Klasé | klasés nesterilios, vienkartinés, neturin¢ios matavimo funkcijos
priemonés, remiantis VIII priedo 1 taisykle

N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,

Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.
2025-09-09
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BROIWNE ATITIKTIES DEKLARACIJA STERIS |t

Mes deklaruojame, kad Si atitikties deklaracija iSduota tik Gamintojo iSimtine atsakomybe ir kad pirmiau nurodytas
(-1) gaminys (-iai) atitinka Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, nuostatas. Atliktos gaminio atitikties vertinimo proceddros, kaip nurodyta ES
Reglamente dél medicinos priemoniy. Visa patvirtinamoji dokumentacija saugoma gamintojo patalpose.

PasiraSyta Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston, Leicester, LE7
1PF, UK vardu — zr. pasiraSymo puslapj toliau.

Gaminys & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Bazinis UDI-DI: 2304 - Specific STF Washer Disinfector

0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder
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Razotaja nosaukums un

Razotaja vienotais
registracijas numurs (Single
Registration Number —

Pilnvarota parstavja

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA =STERIS | WV

adrese:

SRN):

nosaukums un adrese:

Pilnvarota parstavja SRN:

Pamata UDI-DI:

Izstradajums:

Paredzeétais noliiks:

Izmantotas kopéjas

Klasifikacija:

specifikacijas:

ISO 13485

sertifikata vai

sertifikatu Nr.:

CE zimes pieSkirSanas

datums:

IzdoSanas vieta:

lzdoSanas datums:
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Versija:

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

UDI-DI pamatinformaciju skatiet $1s deklaracijas nadkamaja lapa.

Mazgataja indikatoru klasts
Stkaku informaciju par produktu skatiet Sis deklaracijas nakamaja lapa.

Mazgataja indikatoru klasts ir izstradats ka specifiski lietoSanas indikatori ar
mérki parbaudit kirurgisko instrumentu mazgasanas-dezinfekcijas iekartas
tiriSanas efektivitati.

Paplaksnes indikatoru klasta apaksgrupas:

MazgasSanas-dezinfekcijas iekartas piesarnojuma tests:

Sts apaks$grupas produktu izstrades merkis ir simulét piesarnojumu, kas rodas
operacijas telpas lietoSanas laika, un tos izmanto, lai parbauditu, vai
mazgasanas un dezinfekcijas iekarta darbojas pareizi. Netirumu testu veic
kirurgiskajiem instrumentiem, kurus péc tam apstrddd mazgaSanas un
dezinfekcijas iekarta un tad parbauda, vai nav palikusi netirumi.
MazgaSanas-dezinfekcijas iekartas / ultraskanas tiriSanas indikatori:

Sis apak3grupas produkti ir indikatori, kas nodro$ina redlu un konsekventu
parbaudi mazgasanas-dezinfekcijas iekartam / ultraskanas tiriS8anas iekartam,
ko izmanto kirurgisko instrumentu ftiri§anai. Indikatorus izmanto ar turétaju un
apstrada iekartd ar vai bez instrumentiem un parbauda attieciba uz atlikuSo

piesarnojumu.

| klases nesterilas, mériSanai neparedzétas, atkartoti nelietojamas ierices
saskana ar VIII pielikuma 1. Noteikumu

N/A
MD 504862
2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
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BH“““IE ATBILSTIBAS DEKLARACIJA STERIS |w

Ar 8o pazinojam, ka 8T atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu un ka iepriek8 minétais
izstradajums vai izstradajumi atbilst $aja regula izklastitajiem noteikumiem: REGULA (ES) 2017/745, kas attiecas
uz mediciniskam iericém (Medicinisko ieri¢u regula), ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002
un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce| Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK. Izstradajumam ir veiktas
atbilstibas novértéSanas procediras saskana ar ES Medicinisko ieri¢u regulu. Visi apliecinoSie dokumenti ir
saglabati razotaja objektos.

Parakstits Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston, Leicester, LE7
1PF, UK varda — skatit paraksta lapu talak.

Izstradajums & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Pamata UDI-DI: 2304 - Specific STF Washer Disinfector

0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder
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BROIWNE Conformiteitsverklaring = STERIS |

Naam en adres van de
fabrikant:

Single Registration Number
(SRN) van de fabrikant:

Naam en adres van de
bevoegde
vertegenwoordiger:

Bevoegde
vertegenwoordiger SRN:

Basis-UDI-DI:

Product:

Beoogd doel:

Classificatie:

Gebruikte
gemeenschappelijke
specificaties:

1ISO 13485-
certificaat/certificaten nr.:

Ingangsdatum CE-
markering:

Plaats van uitgifte:

Datum van uitgifte:
Revisie:
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Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Zie de volgende pagina van deze verklaring voor informatie over de Basic UDI-DI.

Assortiment reinigingsapparaatindicatoren
Zie de volgende pagina van deze verklaring voor productdetails.

Het assortiment reinigingsapparaatindicatoren is ontworpen als indicatoren voor
specifiek gebruik, bedoeld om de effectiviteit van de reiniging van een reinigings-
/desinfectieapparaat voor chirurgische instrumenten te verifiéren.

Het assortiment reinigingsapparaatindicatoren bevat de volgende
subassortimenten:

Bevuilingstest reinigings-/desinfectieapparaat:

De producten in dit subassortiment zijn ontworpen om de bevuiling die optreedt bij
gebruik in de OK te simuleren en worden gebruikt om te controleren of het reinigings-
/desinfectieapparaat correct functioneert. De bevuilingstest wordt uitgevoerd op
chirurgische instrumenten die vervolgens worden verwerkt in een reinigings-
/desinfectieapparaat en daarna worden geinspecteerd op achtergebleven vuil.
Indicatoren voor reiningings-/desinfectieapparaat of ultrasone reiniging:

De producten in dit subassortiment zijn indicatoren die een realistische en
consistente challengetest vormen voor reinigings-/desinfectieapparaten en ultrasone
reinigers die worden gebruikt om chirurgische instrumenten te reinigen. De
indicatoren worden gebruikt met een houder en verwerkt in de machine, al dan niet
met instrumenten, en gecontroleerd op achtergebleven vuil.

Klasse | niet steriele, niet metende, niet herbruikbare hulpmiddelen conform
voorschrift 1 van Bijlage VIII

N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
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BROIWNE Conformiteitsverklaring =

Hiermee verklaren we dat deze conformiteitsverklaring onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van de Producent
wordt verstrekt en dat bovengenoemd(e) product(en) voldoet(n) aan de bepalingen van EU-VERORDENING 2017/745
voor Medische hulpmiddelen (MDR) en houdende wijziging van Richtlijn 2001/83/EG, Verordening (EG) nr. 178/2002
en Verordening (EG) nr. 1223/2009 en tot intrekking van Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad. Het

STERIS

nl

product is onderworpen aan conformiteitsbheoordelingsprocedures conform EU MDR. Alle bijbehorende documentatie

wordt in het bedrijfspand van de producent bewaard.

Ondertekend voor en namens Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,

Leicester, LE7 1PF, UK - Zie onderstaande handtekeningpagina.

Product & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Basic UDI-DI: 2304 - Specific STF Washer Disinfector

0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder
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Nazwa i adres
producenta:

Indywidualny numer
rejestracyjny (SRN)
producenta:
Nazwa i adres
autoryzowanego
przedstawiciela:

Indywidualny numer
rejestracyjny (SRN)
autoryzowanego
przedstawiciela:

Kod UDI-DI:
Produkt:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:

Uzyte wspélne
specyfikacje:

Nr certyfikatu(-6w)
ISO 13485:

Poczatek
obowigzywania
oznaczenia CE:

Miejsce wydania:
Data wydania:

Wersja:
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Deklaracja Zgodnosci = STERIS |~

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Podstawowe informacje dotyczace UDI-DI znajdujg sie ma nastepnej stronie niniejszej
deklaraciji.

Asortyment wskaznikow do myjni
Szczegoty produktu znajdujg sie na nastepnej stronie niniejszej deklaraciji.

Asortyment wskaznikow do myjni to wskazniki specjalnego zastosowania majgce na celu
weryfikacje skutecznosci czyszczenia myjni-dezynfektora do narzedzi chirurgicznych.

Asortyment wskaznikéw do myjni obejmuje nastepujgce podgrupy:

Test zanieczyszczenia myjni-dezynfektora:

Produkty z tej podgrupy majg na celu symulowanie zanieczyszczen powstajgcych
podczas uzytkowania na sali operacyjnej i stuzg do sprawdzenia, czy myjnia-dezynfektor
dziata prawidtowo. Test zanieczyszczenia naktadane sg na narzedzia chirurgiczne, ktére
sg nastepnie poddawane myciu w myjni-dezynfektorze, a potem sprawdzane pod katem
obecnosci pozostatosci zanieczyszczen.

Wskazniki do myjni-dezynfektoréw / myjni ultradzwiekowych:

Produkty z tej podgrupy to wskazniki stanowigce realistyczne i spéjne wyzwanie dla myjni-
dezynfektorow / myjni ultradzwiekowych stosowanych do czyszczenia narzedzi
chirurgicznych. Wskazniki te sg stosowane z uchwytami i myte w maszynie razem z
narzedziami lub samodzielnie, a nastepnie sprawdzane pod katem obecnosci
pozostatosci zanieczyszczen.

Klasa I, wyroby niesterylne, bez funkcji pomiarowej, nienadajgce sie do ponownego
uzytku, zgodnie z regutg 1 z Zatgcznika VIlI

N/A
MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
13

DoC-LC-TF006- Washer Indicators Range
Issue 13



STERIS |7

ll

BﬂﬂumE Deklaracja Zgodno$ci

Oswiadczamy, ze niniejsza deklaracja zgodnosci zostaje wydana na wylgczng odpowiedzialnosé Producenta,
oraz ze wyzej wymieniony(-e) produkt(y) spetnia(ja) wymagania ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych (MDR), zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Produkt zostat poddany procedurom
oceny zgodnosci zgodnie z rozporzgdzeniem MDR UE. Cato$é potwierdzajgcej to dokumentaciji jest przechowywana
u producenta.

Podpisano dla oraz w imieniu Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK — patrz ponizsza strona podpiséw.

Produkt & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Basic UDI-DI: 2304 - Specific STF Washer Disinfector

0724995L CWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995LCWSHINDULTRAGL
LCC027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCC028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder
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Nome e morada do
Fabricante:

Nimero de Registo
Unico (NRU) do
Fabricante:

Nome e morada do
Representante
Autorizado:

NRU Representante
Autorizado:
UDI-DI béasico:

Produto:

Finalidade pretendida:

Classificacéao:

Especificagdes
comuns utilizadas:

Certificado(s) ISO
13485 n.

Inicio da marcacéo
CE:

Local de emisséo:

Data de emisséao:

Reviséo:
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Declaracao De Conformidade

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Consulte a pagina seguinte da presente declaracdo para detalhes do Basic UDI-DI.

Gama de Indicadores para Maquina de Lavar

Para mais informag8es sobre o produto, consulte a pagina seguinte da presente

declaragéo.

STERIS

pt

A gama de indicadores para maquina de lavar foi concebida para ser um indicador de

utilizacé@o especifica destinado a verificar a eficicia da limpeza de uma maquina de

lavar-desinfetar instrumentos cirdrgicos.

A gama de indicadores para maquina de lavar contém os seguintes subgrupos:

Teste de sujidade para maquina de lavar-desinfetar:

Os produtos desta sub-gama s&o concebidos para simular a sujidade que ocorre durante
a utilizagado no bloco e sao utilizados para verificar o funcionamento correto da maquina
de lavar-desinfetar. O teste de sujidade é aplicado a instrumentos cirdrgicos que sao
depois processados numa maquina de lavar-desinfetar e depois inspecionados para

detetar residuos de sujidade.

Maquina de Lavar-Desinfetar / Indicadores de Limpeza Ultrassénicos:
Os produtos desta sub-gama séo indicadores que proporcionam um desafio realista e
consistente para maquinas de lavar-desinfetar/limpadores ultrassonicos que sao
utilizados para limpar instrumentos cirurgicos. Os indicadores s&o utilizados com um
suporte e processados ha maquina com ou sem instrumentos e inspecionados quanto a

residuos de sujidade.

Dispositivos de Classe | ndo-estéril, sem medicdo, nao reutilizaveis, de acordo com a

Regra 1 do Anexo VIII
N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,

Leicester, LE7 1PF, UK.
2025-09-09
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Bnﬂum[ Declaragdo De Conformidade STERIS | nt

Declaramos pelo presente documento que esta declaracdo de conformidade é emitida sob a responsabilidade
exclusiva do Fabricante e que os produtos supramencionados cumprem as disposi¢cdes do Regulamento (UE)
2017/745 sobre Dispositivos Médicos (RDM) que modifica a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002
e 0 Regulamento (CE) n.° 1223/2009, revogando as Diretivas do Conselho 90/385/CEE e 93/42/CEE. O produto foi
sujeito a procedimentos de avaliagdo da conformidade, de acordo com o Regulamento de Dispositivos Médicos da
Unido Europeia. Toda a documentacao de apoio é conservada nas instalacdes do fabricante.

Assinado por e em nome de Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK - Ver pagina de assinatura em baixo.

Produto & 0724995LCWASHTESTSOILNL
UDI-DI 2304 - Specific STF Washer Disinfector
basico:
0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995L CESHMWSHINDBKAA

V3502080 - Browne Cleaning Efficacy Indicators

V3502090 - Browne Washer/Disinfector Process Challenge Device

V3502105 - Browne PCD for MIS HP for Minimally Invasive Surgical Instruments

0724995L CWSHINDULTRAGL
LCC027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCCO028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder
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Numele si adresa
producatorului:

Numar unic de
inregistrare al
producatorului (SRN):

Numele si adresa
reprezentantului
autorizat:

SRN-ul
reprezentantului
autorizat:

UDI-DI de baza:

Produs:

Scopul propus:

Clasificare:

Specificatii generale
utilizate:

ISO 13485 Certificat(e)
CEnr.:

Data de Inceput a
marcajului CE:

Locul emiterii:

Data emiterii:

Revizia:
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Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Consultati pagina urmatoare a acestei declaratii pentru detaliile UDI-DI de baza.

Gama de indicatori pentru aparate de spalat
Consultati pagina urmatoare a acestei declaratii pentru detalii despre produs.

Gama de indicatori pentru aparate de spalat sunt concepute ca indicatoare de utilizare
specifica menite sa verifice eficacitatea de curatare a unui aparat de spalare-dezinfectare
a instrumentelor chirurgicale.

Gama de indicatoare pentru aparatele de spalat contine urmatoarele sub-game:

Testul murdariei cu aparatul de spalare/dezinfectare:

Produsele din aceasta sub-gama sunt concepute pentru a simula murdaria care apare in
timpul utilizarii in sala de operatii si sunt utilizate pentru a verifica daca aparatul de spalare
si dezinfectare functioneaza corect. Testul murdariei se aplicd pentru instrumentele
chirurgicale, care sunt apoi procesate intr-un aparat de dezinfectare si succesiv sunt
inspectate pentru a detecta reziduurile de murdarie.

Indicatori pentru aparate de spalare-dezinfectare / curatare cu ultrasunete:

Produsele din aceastda sub-gama sunt indicatori care ofera o provocare realista si
consecventa pentru aparatele de spalare-dezinfectare / curatare cu ultrasunete care sunt
utilizate pentru curatarea instrumentelor chirurgicale. Indicatorii sunt utilizati cu un suport
si procesati in aparat fie cu sau fard instrumente si inspectati pentru identificarea
reziduurilor de murdarie.

Clasa |, dispozitive nesterile, fara functie de masurare, nereutilizabile, in conformitate cu
regula __ din Anexa VI

N/A

MD 504862
2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
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BROIWUNE Declaratie De Conformitate STERIS |

Declaram prin prezentul document ca aceasta declaratie de conformitate este emisa sub responsabilitatea exclusiva
a Producatorului si ca produsul (produsele) mentionat(e) mai sus respecta dispozitile REGULAMENTULUI (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR), de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului. Produsul a fost supus procedurilor de evaluare a conformitatii conform MDR UE. Intreaga documentatie
justificativa este pastrata la sediul producatorului.

Semnat pentru si in numele Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK - A se vedea pagina de semnaturi mai jos.

Produs & UDI- 0724995LCWASHTESTSOILNL
Dl de baza: 2304 - Specific STF Washer Disinfector

0724995L CWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder
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Nazov a adresa
vyrobcu:

Jedine€né registraéné
Cislo vyrobcu
(SRN - Single
Registration Number):

Nazov a adresa
opravneného
zastupcu:

SRN opravneného
zastupcu:

Zakladny identifikator
UDI-DI:
Produkt:

Zamyslany ucel:

Klasifikacia:

Pouzité spolo¢né
Specifikacie:

ISO 13485 Certifikat(y)
C.:

Datum zaciatku

oznacovania znackou
zhody CE:

Miesto vydania:

Datum vydania:

Revidované vydanie:
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Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Zakladné podrobnosti o UDI-DI najdete na dalSej strane tohto vyhlasenia.

Sortiment indikatorov pre umyvacky
Podrobnosti o produkte najdete na dalSej strane tohto vyhlasenia.

Sortiment indikatorov pre umyvacky je navrhnuty ako indikatory na Specifické pouzitie,
na overenie uginnosti pri umyvani a dezinfekcii chirurgickych nastrojov.

Sortiment indikatorov pre umyvacky obsahuje nasledujice série:

Test s podou pre umyvacky s funkciou dezinfekcie:

Vyrobky v tejto sérii st navrhnuté tak, aby simulovali znegistenie, ku ktorému dochadza
pri chirurgickych operaciach, a slizia na overenie spravneho fungovania dezinfek&éného
procesu umyvacky. Test s pddou sa aplikuje na chirurgické nastroje, ktoré sa oSetria v
umyvacke s funkciou dezinfekcie, a potom sa skontroluje, ¢i neobsahuje zvySky pddy.

Indikatory dezinfekcie v procese umyvacky a pri €isteni ultrazvukom:

Vyrobky v tejto sérii su indikatory, ktoré poskytuju realisticki a zhodni moznost
overovania ucinnosti umyvacieho a dezinfek&ného procesu a Cistenia ultrazvukom, ktoré
sa pouzivaju na Cistenie chirurgickych nastrojov. Indikatory sa pouzivaju s drziakom a
prejdu procesom v prislusnom zariadeni spolu s chirurgickymi nastrojmi alebo bez nich,
a potom sa skontroluje zvySkové znecistenie.

Trieda | zariadenia nesterilné, bez meracej funkcie, opatovne nepouzitelné podla
Pravidla 1 Prilohy VIII

N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
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Bﬂﬂum[ Vyhlasenie O Zhode STERIS | sk

Tymto vyhlasujeme, Ze toto Vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost Vyrobcu a Ze vySSie
uvedeny/-é vyrobok/-ky spifia/-ju ustanovenia NARIADENIA (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach (MDR),
ktorym sa meni a dopifia smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) &. 178/2002 a nariadenie (ES) &. 1223/2009, ktorym
sa ruSia smernice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Na dany vyrobok boli aplikované postupy posudzovania zhody

podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach (MDR). Kompletna sprievodna dokumentécia sa nachadza v
priestoroch vyrobcu.

Vyrobok & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Zakladné éislo 2304 - Specific STF Washer Disinfector
UDI-DI:
0724995L CWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

Page 43 of 49 DoC-LC-TF006- Washer Indicators Range

Issue 13



Ime in naslov

proizvajalca:

Enotna registrska
Stevilka proizvajalca

Ime in naslov
pooblaséenega

(SRN):

zastopnika:

SRN pooblascenega

zastopnika:

Osnovni UDI-DI:

Izdelek:

Predvideni namen:

Razvrstitev:

Uporabljene skupne

specifikacije:

St. certifikata(-ov) 1SO

Zacetek oznacevanja z

13485:

oznako CE:

Kraj izdaje:

Datum izdaje:
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Revizija:

Izjava O Skladnosti = STERIS |

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Za osnovne podrobnosti UDI-DI glejte naslednjo stran te izjave.

Serija indikatorjev razkuzevalnika
Podrobnosti o izdelku najdete na nasledniji strani te izjave.

Serija indikatorjev razkuzilnika je zasnovana serija indikatorjev za specificno

uporabo, namenjenih preverjanju ucinkovitosti ¢is€enja razkuzevalnika za kirurske
instrumente.

Serija indikatorjev razkuzevalnika vsebuje naslednje podserije:

Preizkus nedistoCe v razkuzZevalniku:

Izdelki iz te podserije so zasnovani tako, da simulirajo necistoCe, ki se pojavijo med
rabo v operacijskem prostoru, in se uporabljajo za preverjanje pravilnega delovanja
razkuzevalnika. Na kirurS8ke instrumente, se nanese preizkus necisto¢, ki se nato
obdelajo v razkuZevalniku, nato pa se preveri, ali so na njih ostanki necistoc.
Indikatorji razkuZevalnika / ultrazvoénega €id€enja:

Izdelki iz tega podserije so indikatoriji, ki zagotavljajo realisti¢en in dosleden izziv za
razkuzevalnike / ultrazvoCne Cistilnike, ki se uporabljajo za ¢iS€enje kirursSkih
instrumentov. Indikatorji se uporabljajo z drzalom in se obdelujejo v stroju z

instrumenti ali brez njih ter se preverijo glede na ostanke necistocC.

Razred | — nesterilni pripomocki brez merilne funkcije in za enkratno uporabo v
skladu s pravilo __ Priloge VI

N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
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BROIWUNE Izjava O Skladnosti

ll

STERIS |

Izjavljamo, da je za izdajo te izjave o skladnosti odgovoren izkljuéno proizvajalec in da zgoraj navedeni izdelek(-
ki) izpolnjuje(-jo) doloc¢be UREDBE (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES,
Uredbe (ES) §t. 178/2002 in Uredbe (ES) §t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS.

Izdelek je bil predmet postopkov ugotavljanja skladnosti v skladu z Uredbo EU o medicinskih pripomockih. Vsa
pripadajo¢a dokumentacija je shranjena v prostorih proizvajalca.

Podpisano za in v imenu Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK — glejte podpisno stran spodaj.

lzdelek & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Osnovni UDI- 2304 - Specific STF Washer Disinfector
DlI:
0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder
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Forsakran Om Overensstammelse = STERIS

Tillverkarens namn
och adress:

Tillverkarens

enskilda

registreringsnummer

(SRN):

Namn och adress till
auktoriserad
representant:

Auktoriserad
representants SRN:
Grundlaggande UDI-

Dl:
Produkt:

Avsett andamal:

Klassificering:

Anvanda

gemensamma
specifikationer:

ISO 13485

certifikatsnr:

Borjan av CE-

markning:

Utfardad pa platsen:

Utfardandedatum:
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Revision:

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065
Se nasta sida i denna deklaration fér grundlaggande UDI-DI-detaljer.

Tvattindikatorer
Se nasta sida i denna deklaration for produktdetaljer.

Tvéttindikatorer ar utformade att fungera som specifika
anvandningsindikatorer avsedda att verifiera rengoéringseffektiviteten hos en
diskdesinfektormaskin for kirurgiska instrument.

Tvattindikatorsortimentet innehaller féljande undersortiment:

Washer-Disinfector Soil Test (Testsmuts for diskdesinfektorer):

Produkterna i detta undersortiment ar utformade for att simulera
nedsmutsning som forkommer vid anvandning i operationssalar och anvands
for att verifiera att diskdesinfektorn fungerar korrekt. Testsmuts anvands pa
kirurgiska instrument som sedan bearbetas i en diskdesinfektor och sedan
inspekteras for rester av smuts.

Indikatorer fér rengdring av diskdesinfektor/ultraljudsrengdéring:

Produkterna i detta undersortiment ar indikatorer som ger en realistisk och
konsekvent utmaning fér diskdesinfektorer/ultraljudsrengérare som anvands
for att reng6ra kirurgiska instrument. Indikatorerna anvands med en hallare
och bearbetas i maskinen antingen med eller utan instrument och inspekteras
for rester av smuts.

Klass | icke-sterila, icke-méatande, ej ateranvandbara enheter enligt regel 1 i
bilaga VI

N/A

MD 504862
2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business
Park, Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
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BH“““‘IE Forsakran Om Overensstammelse = STERIS

Vi forklarar harmed att denna forsékran om Overensstammelse utfardas under tillverkarens ensamma
ansvar och att ovannamnda produkter uppfyller bestimmelserna i FORORDNING (EU) 2017/745 for
medicintekniska produkter (MDR) om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
Produkten har utsatts for beddmningar av Overensstdmmelse enligt EU MDR. All
underlagsdokumentation bevaras i tillverkarens lokaler.

Undertecknat for, och p& uppdrag av Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead
Business Park, Syston, Leicester, LE7 1PF, UK — Se signatursidan nedan.

Produkt & 0724995LCWASHTESTSOILNL
Grundlaggande 2304 - Specific STF Washer Disinfector
UDI-DI:
0724995L CWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995L CWSHINDULTRAGL
LCC027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCCO028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder
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Ureticinin Adi ve
Adresi:

Uretici Miinferit Kayit
Numarasi (SRN):

Yetkili Temsilcinin
Adi ve Adresi:

Yetkili Temsilci
SRN’si:

Temel UDI-DI:

Uriin:

Kullanim Amaci:

Siniflandirma:

Kullanilan Ortak
Ozellikler:

ISO 13485
Belgesi/Belgeleri
No.:

CE isaretinin
Baslangici:

Verildigi Yer:

Verildigi Tarih:

Revizyon:
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UYGUNLUK BEYANI = STERIS u

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way

Watermead Business Park
Syston

Leicester

LE7 1PF

UK

GB-MF-000017372

STERIS Ireland Ltd

IDA Business and Technology Park
Tullamore

County Offaly

R35 X865

Ireland

IE-AR-000010065

Temel UDI-DI ayrintilari igin bu beyanin sonraki sayfasina bakin.

Yikayici Gostergeler Serisi
Urln ayrintilari igin bu beyanin sonraki sayfasina bakin.

Yikayici Gostergeleri Serisi, bir cerrahi alet yikama-dezenfektor makinesinin temizleme
etkinligini dogrulamayi amaglayan Ozel Kullanim Gdstergeleri olarak tasarlanmistir.

Yikayici Gostergeleri Serisi asagidaki alt serileri igerir:

Yikayici-Dezenfektor Kir Testi:

Bu alt serideki Urtinler, ameliyathane kullanimi sirasinda olusan kirlenmeyi simile etmek igin
tasarlanmistir ve yikayici dezenfektoriin dogru sekilde galistigini dogrulamak igin kullanilir. Kir
testi, daha sonra bir yikayici dezenfektanda iglenen ve kalan kir agisindan incelenen cerrahi
aletlere uygulanir.

Yikayici-Dezenfektdr / Ultrasonik Temizleme Gostergeleri:

Bu alt serideki Urlnler, cerrahi aletleri temizlemek icin kullanilan yikayici-
dezenfektodrler/ultrasonik temizleyiciler igin gercek¢i ve tutarh bir sinama saglayan
gOstergelerdir. Gostergeler bir tutucu ile birlikte kullanilir ve aletli veya aletsiz olarak makinede
islenir ve kalan kir agisindan kontrol edilir.

Ek VIII Kural 1'euyarinca Sinif | steril olmayan, élgim 6zelligi bulunmayan, tek kullanimlik
cihazlar

N/A

MD 504862

2019-06-07

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK.

2025-09-09
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STERIS | v

ll

BH“““IE UYGUNLUK BEYANI

Bu uygunluk beyaninin yalnizca Ureticinin sorumluludu altinda yayinlandigini ve yukarida belirtilen Grinin/Grinlerin,
2001/83/EC sayih Direktifi, (EC) 178/2002 sayili Yonetmeligi ve (EC) 1223/2009 sayili Yonetmelidi degistiren ve
90/385/EEC ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktiflerini yirtrlikten kaldiran (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar
YONETMELIGI (MDR) hiikiimlerini karsiladigini beyan ederiz. Uriin, AB MDR'ye gére uygunluk degerlendirme
proseduirlerine tabi tutulmustur. Yukarida belirtilen Grintn/Urinlerin, Avrupa Parlamentosu ve konseyin 08/06/2011
tarihli, elektrikli ve elektronik ekipmanda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasina iliskin 2011/65/EU (tadil
edilmis sekliyle) sayili Tehlikeli Maddelerin Kisitlanmasi (RoHS) direktifine uygun oldugunu beyan ederiz. Tim
destekleyici belgeler Ureticinin tesislerinde saklanir.

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston, Leicester, LE7 1PF, UK icin ve
adina imzalanmistir — Asagidaki imza sayfasina bakin.

Product & 0724995L CWASHTESTSOILNL
Basic UDI-DI: 2304 - Specific STF Washer Disinfector

0724995LCWSHINDULTRAGL
2315 - Specific Load Check STF Load Check Indicators
2316 - Specific STF Load Check Holder

0724995LCWSHINDULTRAGL
LCCO027 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator
LCCO028 - VERIFY® DualAction Ultrasonic Indicator Holder
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