BnﬂumE Declaration of Conformity = STERIS

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:

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.

Process Challenge Device Indicators Range
See the next page of this declaration for product details.

The Process Challenge Device Indicators range is designed to be used in
loaded sterilization cycles to provide assurance that each sterilization cycle
has performed correctly by providing a challenge similar to that presented by
the contents of the load to be sterilized and therefore saving the operator
from having to open the sterilization load to check internal load indicators.
The products consist of reusable process challenge devices and a single use
process challenge device that is to be used in conjunction with single-use
chemical indicators that are either supplied with the device, integral to it (in
the case of the single use PCD) or sold separately. Where the indicators are
sold separately, they are inserted into the device and following the
sterilization cycle visually inspected to confirm whether the sterilant has
sufficiently penetrated the device. The process challenge devices have a
limited use life and must be replaced after a defined number of cycles whilst
the indicators are single use.

The Process Challenge Device Indicators Range contains the following sub-
range:

1] PCD - Formaldehyde Process Challenge Device

2] Steam Process Challenge Device

3] PCD — VH202 Process Challenge Device

Class | non-sterile, non-measuring, non-reusable devices according to Rule 1
of Annex VIII

N/A

MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08
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Bnnum[ Declaration of Conformity = STERIS

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.

Product & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Basic UDI- 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
DI:
0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
AB123 - Spiral Load Check
LCCO021 - Verify™ TST Load Check 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range
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Declaration of Conformity

ll

STERIS

Approvals:

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

Signature:

Electronically signed by:
tephen Hammond
eason: Approver
Date: Oct 7, 2024 15:51 GMT+1

Stephen tammon

Name:

S. Hammond

Title:

Quality Director

Date:

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

Signature:

Electronically signed by: Richard
Manford

Reason: Approver

Date: Oct 7. 2024 16:26 GMT+1

Name:

Title:

Regulatory Affairs Director

Date:

07/10/2024

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



https://secure.na2.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAA6CF7tnzjDN-gtSr_QoaSQDxDYneAaLvO
https://secure.na2.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAA6CF7tnzjDN-gtSr_QoaSQDxDYneAaLvO

Ume u appec Ha
npou3BOAUTENSA:

EavnHen
perncTpaunoHeH
Homep (SRN) Ha
npousBoauTens

HaumeHoBaHue u
agpec Ha
YNbIIHOMOLLEHUA
npeacraBuUTen:

SRN Ha
YMbAHOMOLLEeHUSA

npeacraBuUTen:
Basos UDI-DI:

Mpoaykr:

Hauano Ha
MapkupoBka ,,CE":

Hauano Ha
MapkupoBka ,,CE":

Ha4yano Ha
MapKupoBkKa ,,CE":

Hauano Ha
MapkupoBka ,,CE":

Ha4yano Ha
MapkupoBka ,,CE":

MsicTo Ha usgaBaHe:

[Oarta Ha uspgaBaHe:
Pepakuusn:

AEKNAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE = STERIS |bg

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

BwxTe cnepgpalliaTa cTpaHuLa Ha Tasu Aeknapauus 3a ocHOBHU noapo6Hoctu 3a UDI-DI.

[vanasoH Ha MHONKaTopuTe Ha yCTpOVICTBOTO 3a npegn3BuKaTesicCTtBo Ha npoueca.
BwxTe cnegBawara CTpaHuua Ha Ta3n Aeknapauuna 3a I'IOﬂ,pO6HOCTVI 3a npoaykturte.

[rana3oHbT Ha UHAMKATOPUTE HA M3AENUETO 3a TECTBAHE Ha NpoLeca e NPOeKTMpaH aa ce
n3nonssa B 3apefeHn CTEPUNM3ALMOHHN LIMKIK, 3a A Ce rapaHTupa, Ye BCEKM
CTEPUNUN3ALMOHEH LIMKbBI € U3BBbPLUEH NPaBUIHO, KATO ce NpPeAocTaBs TeCT, NogobeH Ha To3u,
npefacTaBeH OT CbAbpPXXaHWETO Ha ToBapa, KOMTo TpsibBa fa ce cTepunuanpa, U creaoBaTesnHo
cnecTsiBa Ha onepaTtopa HeobxoauMocTTa fa oTBaps ToBapa 3a CTepununsupaHe, 3a ga
npoBepsiBa BbTPELLHWUTE MHAMKATOPU Ha ToBapa. [NpoayKTUTE Ce CbCTOSAT OT U3AENUs 3a
TecTBaHe Ha npoLeca 3a MHOrokpaTHa ynotpeba u n3genve 3a TecTBaHe Ha npoueca 3a
efHokpaTHa ynoTpeba, koeTo TpsabBa Aa ce usnonssa 3aegHo C XMMWYHW UHAMKATOPU 3a
eHoKpaTHa ynoTpeba, KoMTO ce AOCTaBAT C U3AENUETO UMW KaTo HepasaeriHa YacT OT Hero (B
cnydvan Ha usgernue 3a TectBaHe Ha npoueca (PCD) 3a egHokpaTtHa ynoTtpeba) unu ce
npogasaTt oTaenHo. Korato nHaukatopute ce npogdasat OTAESHO, Te Ce NOCTaBAT B
N3nenueTo 1 cned LuKkbia Ha cTepunusauusi ce NpoBepsBaT BU3yarnHo, 3a Aa ce NoTBbpaun
Janu CTepUNaHTbT € NPOHMKHAN AoCTaTbyHO B M3denveto. Msgenuvsita 3a TectBaHe Ha
npoueca umaT orpaHuYeH XMUBOT Ha yrnoTpeba u TpsibBa fa ce NOAMEHST cnesd onpeaeneH
Gpoit uMKNK, [oKaTo UHAMKaTOpUTE ca 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

[dnanasoHbT Ha MHOMKATOPUTE 3a U3Lenue 3a TECTBaHe Ha Nnpoueca CbAabpXKa crneaHus
NnoaAvManasoH:

1] N3genve 3a TectBaHe Ha npoueca PCD — copmangexung

2] Nisgenue 3a TecTBaHe Ha NapHUS npouec

3] N3pgenue 3a TecTtBaHe Ha npoueca PCD — VH202

Knac | HecTepunHu, HenamepBaTeNnHy U3enust 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba cbrnacHo npaBuso
ot Mpunoxenue VI

N/A

MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08
12
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BROWNE| ZCEXNAPALMS 3A CLOTBETCTBUE = STERIS | bg

3asaBaBame, Ye HacTosALaTa AeKnapaunsi 3a CbOTBETCTBME Ce M3aBa Ha MbiiHaTa OTrOBOPHOCT Ha [Npoun3BoanTens u
Yye ropecrnomeHartoTo(nTe) nsgenune(s) cboTBeTcTBa(T) Ha pasnopeaodute B PEIMMTAMEHT (EC) 2017/745 Ha
EBponerickusa napnameHT 1 Ha CbBeTa oT 5 anpun 2017 rogvMHa 3a MeguUMHCKUTE N3Oenus, 3a MU3MeHeHne Ha
Ownpextuea 2001/83/EO, PernamenT (EO) Ne 178/2002 n PernameHT (EO) Ne 1223/2009 n 3a oTMsiHa Ha AUPEKTUBM
90/385/EMO n 93/42/EVNO Ha CbBeTa. M3genueto e 61no noanoXeHo Ha NpoLeaypu 3a OLeHKa Ha CbOTBETCTBUETO
cbrnacHo PM[ Ha EC. C HacTosAWOTO Aeknapupame, 4e ropecnomeHaToTo(ute) nagenve(s) cCboTBeTcTBa(T) Ha
Oupektuea 2011/65/EC Ha EBponenckus napnameHT u Coeeta ot 08.06.2011 r. OTHOCHO OTHOCHO OrpaHMYEHNETO 3a
ynoTpebaTa Ha onpefenieHn onacHu BELLECTBA B €MEKTPUYECKOTO U eNeKkTPOHHOTO obopyaBaHe. BcuykM ONBIHUTENHN
OOKYMEHTU Ce CbXpaHsiBaT OT MPOU3BOAUTENS.

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

MpoaykT:& 0724995L CPCDIFORMHYDETW

BasoB 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck

UDI-DI:
0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



Nazev a adresa
vyrobce:

Jedineéné
registracni Cislo
(SRN):

Nazev a adresa
opravnéného
zastupce:

SRN opravnéného
zastupce:

Z&kladni UDI-DI:
Vyrobek:

Zamysleny ucel:

Klasifikace:

Pouzita obecna
specifikace:

C. certifikatu/-a 1ISO
13485:

Zahdjeni ziskani
oznaceni CE:

Misto vystavent:

Datum vystavent:

Revize:

PROHLASENI O SHODE = 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

Zakladni informace o UDI-DI naleznete na dal$i strané tohoto prohlaseni.

Rada indikator( procesnich kontrolnich systémd
Podrobnosti o vyrobku naleznete na dalSi strané tohoto prohlaseni.

Rada indikator(i procesnich kontrolnich systémdi je uréena k pouziti v
naplnénych sterilizacnich cyklech, aby poskytla jistotu, ze kazdy sterilizacni
cyklus probéhl spravné, protoze poskytuje vyzvu podobnou vyzveé, kterou
predstavuje obsah sterilizované naplné, a tim uSetfi obsluhu od nutnosti
otevirat sterilizaéni napln za uc¢elem kontroly vnitfnich indikatord

naplné. Vyrobky se skladaji z opakované pouzitelnych procesnich
kontrolnich systému a procesniho kontrolniho systému na jedno pouziti,
ktery se ma pouzivat ve spojeni s chemickymi indikatory na jedno pouziti,
které jsou bud’ dodavany se systémem, jsou jeho nedilnou soucasti (v
pfipadé procesniho kontrolniho systému na jedno pouziti), nebo se
prodavaji samostatné. Pokud se indikatory prodavaji samostatné, viozi se
do pfistroje a po sterilizanim cyklu se vizualné zkontroluji, aby se potvrdilo,
zda sterilizaéni prostfedek dostate&né pronikl do systému. Procesni
kontrolni systémy maji omezenou Zivotnost a musi byt vyménény po urcitém
poctu cykll, zatimco indikatory jsou na jedno pouziti.

Rada indikator( procesnich kontrolnich systému zahrnuje nasledujici dil&i
fady:

1] PCD - formaldehydovy procesni kontrolni systém

2] Parni procesni kontrolni systém

3] PCD — procesni kontrolni systém VH202

TFida | nesterilni, neméfici, jednorazova zafizeni, podle Pravidla 1 Pfilohy
VI

N/A

MD 504862

2019-06-18

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

Park, Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.
2024-10-08

12
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PROHLASENI O SHODE = STERIS

Prohlasujeme timto, Ze toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost Vyrobce a ze
vy$e uvedeny(é) produkt(y) spliiuje(i) pozadavky NARIZENI EP A RADY (EU) &. 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich (MDR), zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a
narizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Vyrobek byl
podroben postuplm pro posouzeni shody podle EU MDR. Prohlasujeme timto, Ze vy$e uvedeny(é)
produkt(y) splfiuji pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU (RoHS) z
08/06/2011 (ve znéni pozdéjsich pfedpist) o omezeni pouzivani uréitych nebezpeénych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich. Ve$kera podplrna 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.

Vyrobek & 0724995LCPCDIFORMHYDETW

Zakladni UDI-
Dl:

2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck

0724995LCPCDISTEAMT4

3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes

PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator

PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack

PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range
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BH“““"E Konformitatserklarung = STERIS

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:

de

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

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

Sortiment der Prufkérperindikatoren
Auf der nachsten Seite dieser Erklarung finden Sie Produktdetails.

Das Sortiment der Prifkdrperindikatoren ist flr den Einsatz in geladenen
Sterilisationszyklen vorgesehen, um sicherzustellen, dass jeder
Sterilisationszyklus korrekt durchgeftihrt wurde, indem ein ahnliches
Prifpaket wie der Inhalt der zu sterilisierenden Charge bereitgestellt wird.
Somit wird vermieden, dass der Bediener die Sterilisationsladung zur
Prufung der internen Chargenindikatoren 6ffnen muss. Die Produkte
bestehen aus wiederverwendbaren Prifkdrpern und einem Prifkdrper flr
den Einmalgebrauch, das in Verbindung mit chemischen Indikatoren fiir den
Einmalgebrauch verwendet wird, die entweder im Lieferumfang des
Produkts enthalten sind (im Fall des Prifkorpers fur den Einmalgebrauch)
oder separat erhaltlich sind. Die Indikatoren, die separat erhdltlich sind,
werden in das Produkt eingefuihrt und nach dem Sterilisationszyklus visuell
Uberprift, um zu bestétigen, dass das Sterilisationsmittel ausreichend in das
Produkt eingedrungen ist. Die Prifkorper haben eine begrenzte
Nutzungsdauer und mussen nach einer definierten Anzahl von Zyklen
ersetzt werden, wahrend die Indikatoren nur zum Einmalgebrauch bestimmt
sind.

Das Sortiment der Prifkdrperindikatoren umfasst die folgenden
Teilbereiche:

1] PCD — Prufkorper fur Formaldehyd

2] Prufkorper fur Dampf

3] PCD - Prufkorper fur VH202

Klasse I nicht sterile, nicht wiederverwendbare Vorrichtungen ohne
Messfunktion, gemafl Regel 1 von Anhang VIl
N/A

MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08
12
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BH“““"E Konformitatserklarung = STERIS

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
Konformitatsbewertungsverfahren gemald EU MDR unterzogen. Wir erklaren hiermit, dass das oben
genannte Produkt bzw. die oben genannten Produkte der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU (in der ge&nderten
Fassung) des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschréankung der
Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten entspricht bzw. entsprechen.
Die gesamte Begleitdokumentation wird beim Hersteller aufbewahrt

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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Basis-UDI- 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
DlI:
0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
AB123 - Spiral Load Check
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range




Bnnum[ Overensstemmelseserklaering = STERIS da

Producentens navn og
adresse:

Enkelt
registreringsnummer
(SRN):

Navn og adresse pa
autoriseret
repraesentant:

Autoriseret
repreesentant SRN:

Basal UDI-DI:
Produkt:

Tilsigtet formal:

Klassificering:

Anvendte
feellesspecifikationer:

ISO 13485 Certifikat(er)
nr..
Start p& CE-maerkning:

Udstedelsessted:

Udstedelsesdato:

Revidering:

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 neeste side i denne erkleering for oplysninger om grundleeggende UDI-DI.

Udvalget af indikatorer til procesafprgvningsenheder
Se neeste side i denne erkleering for detaljerede produktoplysninger.

Udvalget af indikatorer til procesafprgvningsenheder er designet til at blive brugt i
fyldte steriliseringscyklusser til at give sikkerhed for, at hver steriliseringscyklus har
fungeret korrekt. Dette ger de ved at tilvejebringe en challenge, der svarer til den,
der udgeres af indholdet af den last, der skal steriliseres, og dermed spare
operatgren for at skulle abne steriliseringslasten for at kontrollere de interne
lastindikatorer. Produkterne bestar af genanvendelige procesafpr@vningsenheder
(Process Challenge Devices - PCD'er) og en procesafprgvningsenhed til
engangsbrug, der skal bruges sammen med kemiske indikatorer til engangsbrug,
som enten leveres med enheden, er integreret i den (i tilfeelde af PCD'en til
engangsbrug) eller seelges separat. | de tilfaelde, hvor indikatorerne saelges
separat, skal de saettes i enheden og inspiceres visuelt efter steriliseringscyklussen
for at bekreefte, om steriliseringsmidlet i tilstreekkelig grad er treengt ind i

enheden. Procesafprgvningsenhederne har en begraenset brugstid og skal
udskiftes efter et defineret antal cyklusser, mens indikatorerne er til engangsbrug.

Udvalget af indikatorer til procesafprgvningsenheder omfatter falgende
underudvalg:

1] PCD - procesafprgvningsenhed til formaldehyd

2] Procesafprgvningsenhed til damp

3] PCD — procesafpravningsenhed til VH202

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

N/A

MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08
12
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BROIWUNE Overensstemmelseserkleering = STERIS |[oca

Vi erkleerer hermed, at denne overensstemmelseserkleering er udstedt udelukkende under producentens ansvar
for, at det/de ovenneevnte produkt(er) lever op til bestemmelserne under REGULATIV (EF) 2017/745 for medicinsk
udstyr (MDR), der ajourfarer direktiv 2001/83/EU, regulativ (EU) nr. 178/2002 og regulativ (EU) nr. 1223/2009 og
ophaever de lokale direktiver 90/385/E@GF og 93/42/E@F. Produktet er Dblevet 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.

Produkt & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Basal UDI- 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
DI:
0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C /5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
AB123 - Spiral Load Check
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



Ovoua kai d1evbuvon
KOTOOKEUOOTH:

Eviaiog Ap1Ouog
Kartaxwpiong
KataokeguaoTtn (SRN)

Ovopa kai d1elbuvon
eouoiodoTnuévou
AVTITTPOCWTTOU:

SRN
eouoiodoTnuévou
AVTITTPOCWTTOU:

Baoikég UDI-DI:

Mpoiov:

NpoPAendusvog
OKOTOG:

Tagivéounon:

Kowég nmpodiaypadég
TLOU XPNOLLOTOLoUVTOL:

MoTotroinTik6(-d) ISO
13485 #:

‘Evapén onuavong CE:
Tonog ékéoong:

Huepounvia ékéoong:
AvaBswpnon:

AHANQZH ZYMMOPOQZHX = 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-0000100065

Acgite TNV €TOPEVN GEAIdO AUTAG TNG ORAWONG Yia TIG AeTTTopépeleg Tou Baaikou UDI-DI.

2U0TNPa JEIKTWY GUOKEUNG TTpogopoiwong PCD
Agite TNV eTOEVN oeAIda auTAG TNG BNAWONG YIA TIG AETTTOUEPEIEG TOU TTPOIOVTOG.

To oloTnua JeIKTWVY CUOKEUNG TTpocgouoiwang PCD £xel etrivonBei yia xpon o€
KUKAOUG aTTooTEIpWaNG QOPTiwY, TTPOKEIUEVOU va TTapEXETal N BERaIdTNTA OTI KAOE
KUKAOG aTTOOTEIPWONG £XEI EKTEAECTEI CWOTA, TTAPEXOVTAG IO DOKIYATIa OUOIa PE AUTH
TNV oTToia UTTORAGAAOVTAI TA TTEPIEXOMEVA TOU POPTIOU TTPOG ATTOCTEIPWAN KAl
ETTOUEVWG YAITWOVOVTAG TOV XEIPIOTH OTTO TO UTTOXPEWTIKO AVOIYHA TOU (POPTIOU
ATTOOTEIPWONG YIA TOV £AEYXO TWV BEIKTWYV TOU ECWTEPIKOU QopTiou. Ta TrpoidvTa
atroteAoUvTal ATTO ETTAVAXPNOCINOTTOINCIPNEG CUTKEUEG TTpOCOooiwong PCD kai pia
ougkeur] Tpooopoiwong PCD piag xpriong, TTou TTPETTEl va XpNnoluoTTroinBei o€
ouvduUao U6 PE XNMIKOUG BEIKTEG Miag XProng Ol OTTOIOI EiTE TTAPEXOVTAI UE TN TUCKEUN,
evowpaTwuévol og auTth (aTnv epimmrwaon Tng PCD piag xpriong), €ite mwAouvTai
Xxwpiotd. Otav o1 deikTeg TTWAOUVTAI XWPIOTA, EI0GyovTal JECA OTn GUOKEUN Kal PETA
TOV KUKAO atrooTeipwong £mBOewpoUvTal OTITIKA Yia va eTTIRERAIWOET eGv TO
aATTO0TEIPWTIKS €£XEI BIEIOBUOEI ETTAPKWG OTN CUOKEUH. Ol CUOKEUEG TTPOCONOIWONG
PCD éxouv treplopiopévn W@EAIN {wn Kal TTPETTEI va AVTIKATOOTABOUV UETE aTTd £vav
KaBoplopévo aplBud KUKAWYV, evw o1 BEiKTEG gival hiag xprong.

To oUoTnua dEIKTWV CUOKEUNG TTpooopoiwaong PCD Trepiéxel To akdAouBo
uTTOOUCTNUA:

1] Zuokeur TTpocopoiwong PCD @opuaAdeiidng

2] Zuokeur| Tpooopoiwang PCD atuou

3] Zuokeun Trpocopoiwang PCD VH202

KAdon ouokeuég KAGONG | Pn atmooTeEIpwUEVEG, XWPIG opyavoAoyia péTpnong Kai un
eTTavVayPNOIJOTTOIoUEVEG OUPQWVa pe Tov Kavova 1 tou Mapapthuartog VI

N/A

MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08
12

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



BROWNE  AHAQZH SYMMOP®QIHE = STERIS |«

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 OIOTALEIS Tou
KANONIZMOY (EE) 2017/745 yia T1a 1atpoteXxvoAoyikd Tmrpoidvra (MDR), yia Tnv TpoTrotroinon tng odnyiag
2001/83/EK, Tou kavoviopou (EK) apiB. 178/2002 kai Tou kavoviopou (EK) api6. 1223/2009 kai yia Tnv Katdpynon
TwV 0dnyIwv Tou Zuppouliou 90/385/EOK kai 93/42/EOK. To mpoidv éxel uttoPAnBei oe diadikaaoieg afiloAdynaong
OUPNOPPWONG oUP@wva pe Tov kavoviopd EE MDR. OAa ta &ikaioAoynTikad €yypaga dlatnpolvTal OTIG
EYKATOOTACEIG TOU KOTOOKEUAOTH.

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

MNpoiov & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Baoikdg 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
UDI-DI:

0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



Nombre y
direccion del
fabricante:

NUmero de
registro Unico
(NRU) del
fabricante:
Nombre y
direccion del
representante
autorizado:

NRU
Representante
autorizado:
UDI-DI basico:

Producto:

Finalidad prevista:

Clasificacion:

Especificaciones

comunes
utilizadas:
N.° de

certificado(s) ISO

13485:

Inicio de la marca

CE:

Lugar de
expedicioén:

Fecha de
expedicioén:

Revision:

Declaracion De Conformidad es

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

Consulte la pagina siguiente de esta declaracion para conocer los detalles basicos del UDI-DI.

La gama de indicadores para dispositivos de desafio de procesos.
Consulte la pagina siguiente de esta declaracion para conocer los detalles de los productos.

La gama de indicadores para dispositivos de desafio de procesos (PCD) esta disefiada para su uso
en ciclos de esterilizacion cargados con el fin de comprobar que cada ciclo de esterilizacién se
haya ejecutado correctamente al proporcionar un desafio similar al que presenta el contenido de la
carga a esterilizar y, por tanto, evitar que el operario tenga que abrir la carga de esterilizacién para
comprobar los indicadores de carga internos. Los productos incluyen varios dispositivos de desafio
de procesos reutilizables y un dispositivo de desafio de procesos de un solo uso que se debe
utilizar junto con los indicadores quimicos de un solo uso que se suministran con el dispositivo, que
forman parte integral del mismo (en el caso del PCD de un solo uso) o que se venden por
separado. En el caso de los indicadores que se venden por separado, estos se introducen en el
dispositivo y, una vez finalizado el ciclo de esterilizacion, se inspeccionan visualmente para
confirmar que el esterilizante haya penetrado lo suficiente en el dispositivo. Los dispositivos de
desafio de procesos tienen una vida Gtil limitada y deben sustituirse después de un niimero
determinado de ciclos, mientras que los indicadores son de un solo uso.

La gama de indicadores para dispositivos de desafio de procesos esta compuesta por la siguiente
subgama:

1) PCD - Dispositivo de desafio de procesos para procesos de esterilizacién por formaldehido

2) PCD - Dispositivo de desafio de procesos para procesos de esterilizacion por vapor

3) PCD - Dispositivo de desafio de procesos para procesos de esterilizacion por VH202

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

N/A

MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08

12

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



BROIWUNE Declaracion De Conformidad = STERIS |es

Por la presente manifestamos que esta declaracidn 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 representacién de Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK - Véase la pagina de firmas mas abajo.

Producto 0724995LCPCDIFORMHYDETW
& UDI-DI 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
basico:

0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
AB123 - Spiral Load Check
LCCO021 - Verify™ TST Load Check 134°C /5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



BHU““]E Vastavusdeklaratsioon = STERIS

Tootja nimi ja aadress:

Tootja unikaalne
registreerimisnumber
(SRN):

Volitatud esindaja nimi
ja aadress:

Volitatud esindaja
SRN:
Pdhi-UDI-DI:

Toode:

Sihtotstarve:

Klassifikatsioon:
Kasutatud thtsed
kirjeldused:

ISO 13485 sertifikaadi
(sertifikaatide) nr:

CE-margistuse algus:
Véljaandmise koht:

Véljaandmise kuupéev:

Versioon:

et

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 p&hiandmed leiate kdesoleva avalduse jargmiselt lehekiljelt.

Protsessi véljakutse seadme indikaatorite vahemik
Toote Uksikasjad leiate kdesoleva avalduse jargmiselt lehelt.

Protsessi véljakutse seadme indikaatorite vahemik on méeldud kasutamiseks
laaditud steriliseerimistsiklites, et tagada iga steriliseerimistsikli dige toimimine,
pakkudes valjakutse, mis sarnaneb steriliseeritava koorma sisuga, ja saastes
seega kasutajat steriliseerimiskoormuse avamisest sisemise koormuse
indikaatorite kontrollimiseks. Tooted koosnevad korduskasutatavatest protsessi
véljakutse seadmetest ja Uihekordselt kasutatavast protsessi valjakutse seadmest,
mida kasutatakse koos Uhekordselt kasutatavate keemiliste indikaatoritega, mis
tarnitakse koos seadmega vdi mis on selle lahutamatuks osaks (Uhekordselt
kasutatava PCD puhul) v8i mida mutakse eraldi. Juhul kui indikaatoreid muliakse
eraldi, sisestatakse need seadmesse ja pérast steriliseerimistsiklit kontrollitakse
neid visuaalselt, et veenduda, kas steriliseeriv aine on seadmest piisaval maaral
labi tunginud. Protsessi valjakutse seadmetel on piiratud kasutusiga ja need tuleb
vélja vahetada tsiklite kindlaksmaaratud arvu jarel, samal ajal kui indikaatorid on
Uhekordselt kasutatavad.

Protsessi valjakutse seadme indikaatorite vahemik sisaldab jargmist
alamvahemikku:

1] PCD - Formaldehiitidi protsessi véljakutse seade

2] Auruprotsessi véljakutse seade

3] PCD — VH202 protsessi valjakutse seade

Klass | mittesteriilsed modtefunktsioonita tihekordselt kasutatavad seadmed
VIII lisa reegli 1 pdhjal

N/A

MD 504862

2019-06-18
Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.

2024-10-08
12

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range




ll

BH“““‘IE Vastavusdeklaratsioon STERIS

et

Kinnitame, et siinne vastavusdeklaratsioon on avaldatud tootja ainuvastutusel ning eelnimetatud tooted on
kooskdlas 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 méarusega. Koiki tdendavaid dokumente séilitatakse tootja territooriumil.

Allkirjastatud Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston, Leicester,
LE7 1PF, UK eest ja nimel — vt allkirja lehektilg allpool.

Toode & Pdhi- 0724995LCPCDIFORMHYDETW
UDI-DI:  2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck

0724995LCPCDISTEAMT4

3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes

PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator

PCCO084 - Celerity PCD Flexible

PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range




Bnﬂum[ Vaatimustenmukaisuusvakuutus =STERIS

Valmistajan nimi ja
osoite:

Valmistajan yksil6llinen
rekisterdintitunnus
(SRN):

Valtuutetun edustajan
nimi ja osoite:

Valtuutetun edustajan
SRN:

Perustasoinen UDI-DI:

Tuote:

Kayttotarkoitus:

Luokitus:

Yleiset kaytetyt tekniset
tiedot:

1ISO 13485 -
sertifikaattien numerot:

CE-merkinnén
alkamispéaivamaara:

Myontamispaikka:

Mydntamispaivamaara:

Tarkistus:

fi

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

Katso UDI-DI-perustiedot tdmén vakuutuksen seuraavalta sivulta.

PCD (Process Challenge Device) -indikaattorivalikoima
Katso tuotetiedot taméan vakuutuksen seuraavalta sivulta.

PCD (Process Challenge Device) -indikaattorivalikoima on suunniteltu
kaytettavaksi ladatuissa sterilointijaksoissa varmistamaan, etta jokainen
sterilointijakso on suoritettu oikein tarjoamalla steriloitavan kuorman sisaltéa
vastaava haaste. Nain kayttajan ei tarvitse avata sterilointikuormaa sisaisten
kuormaindikaattorien tarkistamiseksi. Tuotteet koostuvat uudelleenkaytettavista
PCD-laitteista ja kertakayttoisesta PCD-laitteesta, jota kaytetdaan yhdessa
kertakayttdisten kemiallisten indikaattorien kanssa, jotka joko toimitetaan laitteen
mukana, ovat osa sita (jos kyseessa on kertakdyttéinen PCD) tai myydaan
erikseen. Jos indikaattorit myydaan erikseen, ne asetetaan laitteeseen ja
tarkastetaan silmamaaraisesti sterilointijakson jalkeen, jotta voidaan varmistaa,
etta sterilointiaineen tunkeutuminen laitteeseen on riittdvaa. PCD-laitteiden
kayttdika on rajallinen, ja ne on vaihdettava tietyn jaksomaaran jalkeen, mutta
indikaattorit ovat kertakayttoisia.

PCD (Process Challenge Device) -indikaattorivalikoimaan sisaltyy seuraavat
alivalikoimat:

1] PCD - Formaldehydi-PCD-laite

2] Héyry-PCD-laite

3] PCD — VH202-PCD-laite

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

N/A

MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08
12

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range




BH“““‘IE Vaatimustenmukaisuusvakuutus = STERIS

limoitamme téten, etta tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on julkaistu valmistajan yksinomaisella vastuulla
ja ylla mainitut tuotteet noudattavat ASETUSTA (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista (MDR), joka muuttaa

direktiivia 2001/83/EY, asetusta (EY) N:o 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 mukaan. Taten ilmoitamme, etta ylla olevat tuotteet noudattavat Euroopan parlamentin ja neuvoston

08/06/2011 antamaa RoHS-direktiivia 2011/65/EU (sellaisena kuin se on muutettuna) tiettyjen vaarallisten

aineiden kaytdn rajoittamisesta séhko- ja elektroniikkalaitteissa. Kaikki tukiasiakirjat sailytetaan 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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Perustasoinen 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck

UDI-Dl:
0724995L CPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
AB123 - Spiral Load Check
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range

fi




Nom et adresse du
fabricant:

Numéro
d’enregistrement
unique du fabricant
(NEV):

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:

Déclaration de Conformité =STERIS | f

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 dispositif d'épreuve de procédé
Reportez-vous a la page suivante de cette déclaration pour les détails du produit.

La gamme d'indicateurs du dispositif d'épreuve de procédé est congue pour étre
utilisée lors des cycles de stérilisation chargés afin de garantir que chaque cycle de
stérilisation s'est déroulé correctement, en fournissant une épreuve similaire a celle
présentée par le contenu de la charge a stériliser. Cela évite a I'opérateur d'avoir a
ouvrir la charge de stérilisation pour vérifier les indicateurs de charge internes. Les
produits se composent de dispositifs d'épreuve de procédé réutilisables et d'un
dispositif d'épreuve de procédé a usage unique qui doit étre utilisé conjointement
avec des indicateurs chimiques a usage unique fournis avec le dispositif, intégrés a
celui-ci (dans le cas du DEP a usage unique) ou vendus séparément. Lorsque les
indicateurs sont vendus séparément, ils sont insérés dans le dispositif et vérifiés
visuellement aprées le cycle de stérilisation pour confirmer si le stérilisant a
suffisamment pénétré dans le dispositif. Les dispositifs d'épreuve de procédé ont
une durée d'utilisation limitée et doivent étre remplacés aprés un nombre défini de
cycles. Les indicateurs, eux, sont a usage unique.

La gamme des indicateurs du dispositif d'épreuve de procédé contient les sous-
gammes suivantes :

1] DEP - Dispositif d'épreuve de procédé au formaldéhyde

2] Dispositif d'épreuve de procédé a la vapeur

3] DEP — Dispositif d’épreuve de procédé VH202

Classe | dispositifs non stériles, non mesurables et non réutilisables conformément
alaregle 1 de I'annexe VIII
N/A

MD 504862
2019-06-18

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

2024-10-08

12

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



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 reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux (MDR) modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) no 178/2002 et le
reglement (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 'lEU 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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
IUD-ID de 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
base:

0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
AB123 - Spiral Load Check
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range




Naziv i adresa
proizvodaca:

Jedinstveni
registracijski broj
proizvodaca (SRN):
Naziv i adresa
ovlastenog zastupnika:

SRN ovlastenog
zastupnika:
Osnovni UDI-DI:

Proizvod:

Namjenska upotreba:

Razvrstavanje:

Koristene zajednicke
specifikacije:

Br. ISO 13485
certifikata:

Pocetak oznac¢avanja
oznakom CE:

Mjesto izdavanja:

Datum izdavanja:
Revizija:

1ZJAVA O SUKLADNOSTI = STERIS

hr

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

Pojedinosti o osnovnom jedinstvenom identifikatoru (UDI-DI-ju) potrazite na
sljedecoj stranici ove izjave.

Asortiman indikatora za uredaj za kontrolu punjenja
Pojedinosti o proizvodu potrazite na slijedecoj stranici ove izjave.

Asortiman indikatora za uredaj za kontrolu punjenja namijenjen je za upotrebu u
ciklusima sterilizacije s punjenjem kako bi se osiguralo da se svaki ciklus
sterilizacije ispravno provodi tako da pruza optereéenije sli€no optere¢enju sadrzaja
punjenja koji se sterilizira, pa nema potrebe da rukovatelj otvara punjenje za
sterilizaciju kako bi provjerio unutarnje indikatore punjenja. Proizvodi se sastoje od
uredaja za kontrolu punjenja za viSekratnu upotrebu i uredaja za kontrolu punjenja
za jednokratnu upotrebu koji se upotrebljavaju zajedno s kemijskim indikatorima za
jednokratnu uporabu koji se isporucuju s uredajem ili su sastavni dio uredaja (u
slu¢aju PCD-a za jednokratnu uporabu) ili se prodaju odvojeno. Ako se indikatori
prodaju odvojeno, umecu se u uredaj te se nakon ciklusa sterilizacije vizualno
pregledavaju kako bi se utvrdilo je li u uredaj prodrlo dovoljno sredstva za
sterilizaciju. Ako se radi o indikatorima za jednokratnu upotrebu, uredaji za kontrolu
punjenja imaju ogranicen vijek trajanja i moraju se zamijeniti nakon odredenog
broja ciklusa.

Asortiman indikatora za uredaj za kontrolu punjenja ukljucuje sljedec¢i dodatni
asortiman:

1] PCD - uredaj za kontrolu punjenja pri sterilizaciji formaldehidom

2] Uredaj za kontrolu punjenja pri sterilizaciji parom

3] PCD - uredaj za kontrolu punjenja pri sterilizaciji isparenim vodikovim
peroksidom (VH202)

Klasa nesterilni proizvodi za jednokratnu uporabu bez mjerne funkcije | klase u
skladu s pravilom 1 iz Priloga VI

N/A
MD 504862
2019-06-18

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

2024-10-08
12

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range




ll

BROIWUNE 1IZJAVA O SUKLADNOSTI STERIS

hr

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 0724995LCPCDIFORMHYDETW

& 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
Osnovni

UDI-DI:  0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range




Gyart6 neve és cime:

Gyart6 egyedi
regisztracios szama
(SRN):
Meghatalmazott
képviselb neve és
cime:

Meghatalmazott
képvisel6 egyedi
regisztraciéos szama:
Alapvetd egyedi
eszkbdzazonosité (UDI-
DI):

Termék:

Rendeltetés:

Besorolas:

A hasznalt altalanos
miiszaki jellemzék:

ISO 13485
tanusitvany(ok) szama:

CE jelolés kezdete:

Kiadas helye:

Kiadas datuma:

Atdolgozas:

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 kévetkezd oldalan.

Folyamatproba eszk6z indikatorok termékcsalad.

A termék részleteit lasd a jelen nyilatkozat kévetkez6 oldalan.

A folyamatpréba eszkdz indikatorok termékcsaladot betdltott sterilizalasi
ciklusokban val6 hasznalatra tervezték, annak ellenérzéséhez, hogy minden egyes
sterilizalasi ciklus helyesen teljesitett, azaltal, hogy a behelyezett sterilizalandé
toltet tartalmahoz hasonlo6 kihivast teljesit, és ezaltal a kezelének nem kell felnyitnia
a sterilizalasi tdltetet a belsé sterilizalasjelz6k ellenérzéséhez. A termékek
ujrafelhasznalhaté folyamatproba eszk6z6kbdél és egy egyszer hasznalatos
folyamatproba eszkdzbdl allnak, amelyeket az eszk6zhéz mellékelt, annak szerves
részét képezd (az egyszer hasznalatos PCD esetében) vagy kuldn értékesitett
egyszer hasznélatos kémiai indikatorokkal egyutt kell hasznalni. Amennyiben az
indikatorokat kulon értékesitik, azokat behelyezik az eszkdzbe, és a sterilizalasi
ciklust kdvetben szemrevételezéssel ellenérzik, hogy a sterilizaloszer elégséges
mértékben bejutott-e az eszkdzbe. A folyamatproba eszkdzok élettartama
korlatozott, és meghatarozott szamu ciklus utan le kell cserélni 6ket, mikézben az
indikatorok egyszer hasznalatosak.

A folyamatproba eszkoz indikatorok termékcsalad a kdvetkez6 altermékcsaladokat
tartalmazza:

1] PCD - Formaldehid folyamatpréba eszkéz

2] G6z folyamatproba eszkéz

3] PCD - VH202 folyamatpréba eszkdz

I. osztalyd nem steril, nem méré, nem Gjrahasznosithatd eszkdzok, a VIII. Melléklet
1 szabéalyanak megfelel6en

N/A
MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08
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Bnﬂum[ Megfelel8ségi Nyilatkozat = STERIS |nu

Ezuton kijelentjiik, hogy ezt a megfelel6ségi nyilatkozatot a Gyarté kizarélagos feleléssége alapjan adjak ki, és
hogy a fent emlitett termék(ek) megfelel(nek) az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszkézokrél (MDR) sz6l6
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 tandacsi 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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Alapvetd egyedi 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
eszkbzazonositd
(UDI-DI):  0724995LCPCDISTEAMT4

3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
AB123 - Spiral Load Check
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



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 1ISO
13485 n.:

Inizio della marcatura
CE:

Luogo di emissione:

Data di emissione:
Revisione:

Dichiarazione Di Conformita = 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

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

Linea di indicatori per dispositivi di prova dei processi

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

La linea di indicatori per dispositivi di prova dei processi (PCD) & concepita per
essere utilizzata nei cicli di sterilizzazione con carico per assicurarsi che ciascun
ciclo di sterilizzazione sia stato eseguito correttamente. Il sistema fornisce
condizioni di messa alla prova simili a quelle del contenuto del carico da sterilizzare
ed evita quindi all'operatore di dover aprire il carico di sterilizzazione per verificare
gli indicatori interni al carico. | prodotti sono costituiti da dispositivi di prova dei
processi riutilizzabili e da un dispositivo di prova dei processi monouso da utilizzare
in combinazione con gli indicatori chimici monouso che possono essere forniti
insieme con il dispositivo oppure essere gia integrati in esso (come nel caso del
PCD monouso) o venduti separatamente. Nel caso in cui gli indicatori siano venduti
separatamente, essi vengono inseriti nel dispositivo, e dopo il ciclo di sterilizzazione
vengono ispezionati visivamente per confermare o meno che lo sterilizzante sia
penetrato nel dispositivo in misura sufficiente. | dispositivi di prova dei processi
hanno una durata di utilizzo limitata e devono essere sostituiti dopo un determinato
numero di cicli; gli indicatori sono invece monouso.

La linea di indicatori per dispositivi di prova dei processi comprende la seguente
sottogamma:

1] PCD - Dispositivo di prova dei processi con formaldeide

2] Dispositivo di prova dei processi con vapore

3] PCD - Dispositivo di prova dei processi con VH202

Dispositivi di Classe | non sterili, non di misurazione, non riutilizzabili ai sensi della
norma 1 dell'Allegato VI

N/A

MD 504862

2019-06-18

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

Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.

2024-10-08
12
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STERIS | it

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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
UDI-DI di base: 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck

0724995LCPCDISTEAMT4

3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes

AB123 - Spiral Load Check

PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator

PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack

PCCO084 - Celerity PCD Flexible

PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



BROIWUNE ATITIKTIES DEKLARACIJA = STERIS |

Gamintojo pavadinimas ir
adresas:

Gamintojo unikalusis
registracijos numeris
(SRN):

lgaliotojo atstovo
pavadinimas ir adresas:

Jgaliotojo atstovo SRN:
Bazinis UDI-DI:

Gaminys:

Numatytoji paskirtis:

Klasifikacija:

Naudojamos bendrosios
specifikacijos:

ISO 13485 sertifikato (-y)
Nr.:

CE zenklinimo galiojimo
pradzia:

ISdavimo vieta:
ISdavimo data:

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 puslapyije.

Proceso iSbandymo priemoniy indikatoriy grupe
ISsamig informacijg apie gaminj rasite kitame Sios deklaracijos puslapyje.

Proceso iSbandymo priemoniy indikatoriy grupé skirta naudoti sterilizavimo
cikluose su jkrova, kad baty uztikrinta, jog kiekvienas sterilizavimo ciklas buvo
atliktas tinkamai, pateikiant iSbandymag, panasy j tg, kurj sukuria sterilizuojama
jkrova, ir tokiu badu operatoriui nereikéty atidaryti jkrovos pakuociy, norint
patikrinti vidinius jkrovos indikatorius. Gaminiai susideda i$ daugkartiniy
proceso iSbandymo priemoniy ir vienkartinés proceso iSbandymo priemonés,
kuri turi bati naudojama kartu su vienkartiniais cheminiais indikatoriais, kurie
tiekiami su prietaisu, yra neatskiriama jo dalis (vienkartinio PCD atveju) arba
parduodami atskirai. Jei indikatoriai parduodami atskirai, jie jdedami j priemone
ir po sterilizavimo ciklo apzidrimi, norint jsitikinti, kad sterilizavimo medziaga
pakankamai jsiskverbé j priemone. Proceso iSbandymo priemonés turi ribotg
naudojimo trukme ir po nustatyto cikly skaiciaus turi bati pakeistos, o indikatoriai
yra vienkartiniai.

Proceso iSbandymo priemoniy indikatoriy grupe sudaro Sie pogrupiai:
1] PCD - formaldehido proceso iSbandymo priemoné

2] Gary proceso iSbandymo priemoné

3] PCD - VH202 proceso iSbandymo priemoné

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

N/A
MD 504862

2019-06-18

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.
2024-10-08
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BROIWUNE ATITIKTIES DEKLARACIJA STERIS |

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 & 0724995L CPCDIFORMHYDETW
Bazinis UDI-DI: 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck

0724995LCPCDISTEAMT4

3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes

AB123 - Spiral Load Check

PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator

PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack

PCCO084 - Celerity PCD Flexible

PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



BH“““'IE ATBILSTIBAS DEKLARACIJA = STERIS

Razotaja nosaukums un
adrese:

Razotaja vienotais
re@istracijas numurs
(Single Registration
Number — SRN):
Pilnvarota parstavja
nosaukums un adrese:

Pilnvarota parstavja
SRN:
Pamata UDI-DI:

Izstradajums:

Paredzétais noliks:

Klasifikacija:
Izmantotas kopéjas
specifikacijas:

ISO 13485 sertifikata vai
sertifikatu nr.:

CE zimes uzlikSanas
datums:

lzdosanas vieta:

lzdoSanas datums:

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 ndkamaja lapa.

Procesa parbaudes ierices indikatoru klasts
Stkaku informaciju par produktu skatiet 8Ts deklaracijas nakamaja lapa.

Procesa parbaudes ierices indikatoru klasts ir paredzéts lietoSanai
ieladéetos sterilizacijas ciklos, lai nodro$inatu katra sterilizacijas cikls
pareizu izpildi ar parbaudi, kas ir "dzigs steriliz€éjama komplekta
saturam. Tadé€jadi operatoram nav jaatver sterilizacijas komplekts, lai
parbaudttu iek8€jos slodzes indikatorus. Produkti sastav no atkartoti
lietojamam procesa parbaudes iericEém un vienreizlietojamas procesa
parbaudes ierices, kas ir izmantojama kopa ar vienreizlietojamiem
kimisko vielu indikatoriem, kuri tiek piegadati kopa ar ierici, ir tas
neatnemamas sastavdalas (vienreizlietojamas PCD gadijuma) vai tiek
pardoti atseviski. Ja indikatori tiek pardoti atseviski, tos ievieto iericé
un péc sterilizacijas cikla vizuali parbauda, lai parliecinatos, vai
sterilizators ir pietiekami iekluvis iericé. Procesa parbaudes iericém ir
ierobeZots lietoSanas laiks, un tas ir janomaina péc noteikta ciklu
skaita, savukart indikatori ir vienreizlietojami.

Procesa parbaudes ierices indikatoru diapazona ir Sads pakartotais
klasts:

1] PCD — formaldehida procesa parbaudes ierice

2] Tvaika procesa parbaudes ierice

3] PCD — VH202 procesa parbaudes ierice

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

N/A

MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08
12
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BROWNE  ATBILSTIBAS DEKLARACIJA = STERIS |V

Ar 30 pazinojam, ka 8T atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu un ka ieprieks
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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Pamata UDI-DI:  2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck

0724995LCPCDISTEAMT4

3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes

PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator

PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack

PCCO084 - Celerity PCD Flexible

PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



Naam en adres van de
fabrikant:

Single Registration
Number (SRN) van de
fabrikant:

Naam en adres van de
bevoegde
vertegenwoordiger:

Bevoegde
vertegenwoordiger SRN:

Basic UDI-DI:

Product:

Beoogd doel:

Classificatie:

Gebruikte
gemeenschappelijke
specificaties:

ISO 13485-
certificaat/certificaten nr.:

Ingangsdatum CE-
markering:

Plaats van uitgifte:

Datum van uitgifte:
Revisie:

Conformiteitsverklaring = STERIS | n

Albert Browne Ltd
Chancery House

Rayns Way46

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 indicatoren voor Process Challenge Devices

Zie de volgende pagina van deze verklaring voor product details.

Het assortiment indicatoren voor Process Challenge Devices (PCD's, hulpmiddel
voor procesprovocatie) is ontworpen voor gebruik in geladen sterilisatiecycli om
te verzekeren dat elke sterilisatiecyclus correct is uitgevoerd door een provocatie
te bieden die vergelijkbaar is met die van de inhoud van de te steriliseren lading,
waardoor de gebruiker de sterilisatielading niet hoeft te openen om interne
ladingsindicatoren te controleren. De producten bestaan uit herbruikbare PCD's
en een PCD voor eenmalig gebruik die moet worden gebruikt in combinatie met
chemische indicatoren voor eenmalig gebruik die bij het hulpmiddel worden
geleverd, er integraal deel van uitmaken (in het geval van de PCD voor eenmalig
gebruik) of afzonderlijk worden verkocht. Wanneer de indicatoren afzonderlijk
worden verkocht, worden ze in het hulpmiddel ingebracht en worden ze na de
sterilisatiecyclus visueel geinspecteerd om te bevestigen of het sterilisatiemiddel
voldoende in het hulpmiddel is doorgedrongen. De PCD's hebben een beperkte
gebruiksduur en moeten na een vastgesteld aantal cycli worden vervangen,
terwijl de indicatoren voor eenmalig gebruik zijn.

Het assortiment indicatoren voor Process Challenges bevat het volgende
secundaire assortiment:

1] PCD - Process Challenge Device voor formaldehyde

2] Process Challenge Device voor stoom

3] PCD - Process Challenge Device voor VH202

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

N/A
MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08
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BH“““IE Conformiteitsverklaring =QSTERIS |

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 product is onderworpen aan conformiteitsbeoordelingsprocedures 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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Basic UDI-DI:  2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck

0724995LCPCDISTEAMT4

3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes

AB123 - Spiral Load Check

PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator

PCCO084 - Celerity PCD Flexible

PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



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 wspodlne
specyfikacje:

Nr certyfikatu(-6w)
ISO 13485:
Rozpoczecie
stosowania
oznakowania CE:
Miejsce wydania:

Data wydania:
Wersja:

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.

Urzgdzenia testowe Process Challenge Device Indicators obejmujg. Szczegoty
produktu znajdujg sie na nastepnej stronie niniejszej deklaracji.

Urzgdzenia testowe Process Challenge Device Indicators sg przeznaczone do
stosowania w cyklach sterylizacji wsadow w celu zapewnienia, ze kazdy z cykli zostat
przeprowadzony prawidtowo poprzez zapewnienie warunkow sterylizacji podobnych,
jak w przypadku prawdziwego wsadu, tym samym oszczedzajgc operatorowi
koniecznosci otwierania sterylizatora w celu sprawdzenia wewnetrznych wskaznikéw
sterylizacji wsadu. Produkty sktadajg sie z urzgdzen testowych wielokrotnego uzytku
oraz jednorazowego uzytku urzadzenia testowego do stosowania w potgczeniu z
jednorazowego uzytku wskaznikami chemicznymi dostarczanymi badz w formie
zintegrowanej z urzadzeniem testowym (w przypadku urzgdzenia PCD jednorazowego
uzytku), badz sprzedawanymi oddzielnie. W przypadku gdy wskazniki sg
sprzedawane oddzielnie, sg one umieszczane w urzgdzeniu i po cyklu sterylizacji
sprawdzane wzrokowo w celu potwierdzenia, czy srodek sterylizujgcy przeniknat do
urzadzenia w wystarczajgcym stopniu. Urzgdzenia testowe PCD majg ograniczong
zywotnos¢ i muszg by¢é wymieniane po okreslone;j liczbie cykli, podczas gdy wskazniki
sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Urzadzenia testowe Process Challenge Device Indicators obejmuja:
1] urzgdzenie testowe PCD do formaldehydu

2] urzgdzenie testowe do pary

3] urzadzenie testowe PCD do VH202

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

N/A
MD 504862
2019-06-18

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

2024-10-08
12
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BH“““'IE Deklaracja Zgodnosci STERIS pl

Oswiadczamzey niniejsza deklaracja zgodnosci zostaje wydana na wytgczng odpowiedzialno$¢ Producenta,
oraz ze wyzej wymieniony(-e) produkt(y) spetnia(jg) wymagania ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych (MDR), zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (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$¢ 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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Basic UDI-DI:  2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck

0724995LCPCDISTEAMT4

3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes

AB123 - Spiral Load Check

PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator

PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack

PCCO084 - Celerity PCD Flexible

PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



Bnnum[ Declaracdo De Conformidade = STERIS |nt

Nome e morada do
Fabricante:

Nimero de Registo
Unico (NRU) do
Fabricante:

Nome e morada do
Representante
Autorizado:

NRU Representante
Autorizado:

UDI-DI basico:

Produto:

Finalidade pretendida:

Classificagao:

Especificagdes
comuns utilizadas:

Certificado(s) ISO
13485 n.:

Inicio da marcacéo
CE:
Local de emisséo:

Data de emissao:
Reviséo:

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 declaracao para detalhes do Basic UDI-DI.

A Gama de Indicadores do Dispositivo de Desafio do Processo
Para mais informag8es sobre o produto, consulte a pagina seguinte da presente
declaragéo.

A gama de Indicadores de Dispositivo de Desafio de Processo foi concebida para ser
utilizada em ciclos de esterilizagdo carregados para garantir que cada ciclo de
esterilizagdo foi executado corretamente, fornecendo um desafio semelhante ao
apresentado pelo conteudo da carga a ser esterilizada e, por conseguinte, evitando
que o operador tenha de abrir a carga de esterilizacao para verificar os indicadores de
carga internos. Os produtos consistem em dispositivos de desafio do processo
reutilizaveis e num dispositivo de desafio de processo descartavel que se destina a ser
utilizado em conjunto com indicadores quimicos descartaveis que séo fornecidos com
o dispositivo, integrados no mesmo (no caso do PCD de utilizag&o unica) ou vendidos
separadamente. Quando os indicadores sdo vendidos separadamente, os mesmos
sao inseridos no dispositivo e, apds o ciclo de esterilizagdo, sdo inspecionados
visualmente para confirmar se o esterilizante penetrou suficientemente no

dispositivo. Os dispositivos de desafio do processo tém uma vida util limitada e devem
ser substituidos apés um numero definido de ciclos, enquanto os indicadores sao
descartaveis.

A Gama de Indicadores do Dispositivo de Desafio do Processo contém a seguinte sub-
gama:

1] PCD - Dispositivo de Desafio do Processo de Formaldeido

2] Dispositivo de Desafio do Processo de Vapor

3] PCD - Dispositivo de Desafio do Processo VH202

Dispositivos de Classe | ndo-estéril, sem medicao, ndo reutilizveis, de acordo com a
Regra 1 do Anexo VI

N/A

MD 504862

2019-06-18

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

2024-10-08
12
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Bﬂﬂum[ Declaracao De Conformidade

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 documentacédo de apoio é conservada nas instala¢des 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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
UDI-DI  2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
basico:

0724995L CPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
AB123 - Spiral Load Check
LCCO021 - Verify™ TST Load Check 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



BROWNE DECLARATIE DE CONFORMITATE = STERIS |

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) CE nr.:

Data de inceput a
marcajului CE:

Locul emiterii:

Data emiterii:
Revizia:

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 indicatoare pentru dispozitive de provocare a procesului.
Consultati pagina urmatoare a acestei declaratii pentru detalii despre produs.

Gama de indicatoare pentru dispozitive de provocare a procesului este conceputa
pentru a fi utilizata in ciclurile de sterilizare cu sarcina pentru a asigura ca fiecare
ciclu de sterilizare a fost efectuat corect, oferind o provocare similara cu cea
prezentata de continutul sarcinii care urmeaza sa fie sterilizata si, prin urmare,
evitand ca operatorul sa fie nevoit sa deschida sarcina care urmeaza sa fie sterilizata
pentru a verifica indicatorii interni ai acesteia. Produsele constau in dispozitive de
provocare a proceselor reutilizabile si un dispozitiv de provocare a proceselor de
unica folosinta care urmeaza sa fie utilizat impreuna cu indicatori chimici de unica
folosinta care sunt fie furnizati impreuna cu dispozitivul, fie sunt integrati in acesta (in
cazul PCD de unica folosinta), fie sunt vanduti separat. in cazul in care indicatoarele
sunt vandute separat, acestea sunt introduse in dispozitiv si, in urma ciclului de
sterilizare, sunt inspectate vizual pentru a confirma daca sterilizantul a patruns
suficient in dispozitiv. Dispozitivele de provocare a procesului au o durata de viata
limitata si trebuie Tnlocuite dupa un numar definit de cicluri, in timp ce indicatorii sunt
de unica folosinta.

Gama de indicatoare pentru dispozitive de provocare a procesului contine
urmatoarele sub-game:

1] PCD - Dispozitiv de provocare a procesului cu formaldehida

2] Dispozitiv de provocare a procesului cu abur

3] PCD - Dispozitiv de provocare a procesului VH202

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

N/A

MD 504862
2019-06-18

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

2024-10-08
12
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BROWNE|  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 dispozitiile
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. Prin prezentul document declaram céa produsul (produsele) mentionat(e) mai
sus respecta Directiva RoHS 2011/65/UE (astfel cum a fost modificata) a Parlamentului European si a
Consiliului din 08.06.2011 privind restrictionarea utilizarii anumitor substante periculoase in echipamente
electrice si electronice. 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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
UDI-DI de 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
baza:

0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



Nazov a adresa
vyrobcu:

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

Nazov a adresa
opravneného
zastupcu:

SRN opréavneného
zastupcu:

Zakladny identifikator
UDI-DI:

Produkt:

Zamyslany ucel:

Klasifikacia:

Pouzité spolo¢né
Specifikacie:

ISO 13485 Certifikat (y)
¢.:

Datum zac€iatku
oznacovania znackou
zhody CE:

Miesto vydania:

Datum vydania:
Revidované vydanie:

Vyhlasenie O Zhode = STERIS |sk

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 pomdcok s indikatormi na overenie Uspesnosti procesu.
Podrobnosti o produkte najdete na dalSej strane tohto vyhlasenia.

Sortiment pomécok s indikatormi na overenie uspesnosti procesu je navrhnuty na
pouzivanie poc€as sterilizacnych cyklov s naplfou, aby sa zabezpecilo, ze kazdy
sterilizany cyklus bol vykonany spravne. Indikator na pomécke poskytuje znaky
overenia uspesnosti cyklu podobné ako platia pre uspesnost’ cyklu celej
sterilizovanej naplne, preto pracovnik nemusi otvarat sterilizovanu naplr, aby
kontroloval vnutorné indikatory. Produkty pozostavaju z pomécok na opakované
pouzitie a pomdcky na overenie cyklu na jedno pouZitie, ktoré sa pouzivaju spolu
s chemickymi indikatormi na jedno pouZzitie, dodavanymi s pomdckou, s ktorou
tvoria jeden diel (v pripade PCD na jedno pouZitie) alebo sa predavaju
samostatne. Ak sa indikatory predavaju samostatne, treba ich vlozit do pomocky
a po ukonceni sterilizatného cyklu vizualne skontrolovat, aby sa potvrdilo, €i
sterilizaCny prostriedok dostato€ne prenikol do pombcky. Pomécky na overenie
Uspesnosti procesu maju obmedzenu zivotnost, po uréenom pocte cyklov sa musia
vymenit. Indikatory su ur€ené na jedno pouzitie.

Sortiment pomdcok s indikatormi na overenie Uspesnosti procesu obsahuje
nasledujuce série:

1] PCD — Pomécka na overenie uspesSnosti procesu s formaldehydom

2] Pomécka na overenie Uspesnosti procesu s parou

3] PCD — Pomécka na overenie uspesnosti procesu s VH202

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

N/A
MD 504862
2019-06-18

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

2024-10-08
12
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BROWNE Vyhlasenie O Zhode

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

Podpisané za a v mene Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston,
Leicester, LE7 1PF, UK — pozrite podpisovu stranu nizSie.

Vyrobok & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Zakladné cislo 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
UDI-DI:

0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
AB123 - Spiral Load Check
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



BH“““IE Forsakran Om Overensstammelse = STERIS

Tillverkarens namn
och adress:

Tillverkarens
enskilda
registreringsnummer
(SRN):

Namn och adress till
auktoriserad
representant:

Auktoriserad
representants SRN:

Grundlaggande UDI-
DlI:

Produkt:

Avsett andamal:

Klassificering:

Anvanda
gemensamma
specifikationer:

ISO 13485
certifikatsnr:

Borjan av CE-
markning:
Utfardad pa platsen:

uUtfardandedatum:
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 for grundlaggande UDI-DI-detaljer.

Indikatoromradet for processtestenheten
Se nasta sida i denna deklaration for produktdetaljer.

Indikatoromradet for processtestenheten ar utformat for att anvandas i
steriliseringscykler for laster och for att sakerstélla att varje
steriliseringscykel kors korrekt och motsvarar innehallet i den last som ska
steriliseras. Operatéren behover darfor inte dppna steriliseringslasten for att
kontrollera interna lastindikatorer. Produkterna bestar av ateranvandbara
processtestenheter och en processtestenhet for engangsbruk som ska
anvandas tillsammans med kemiska indikatorer for engangsbruk som
antingen medféljer enheten, ar integrerade i enheten (som t.ex. en PCD fér
engangsbruk) eller saljs separat. Nar indikatorerna saljs separat satts de in
i enheten och efter steriliseringscykeln inspekteras de visuellt for att
bekrafta om steriliseringsmedlet har trangt in i enheten

tillrackligt. Processtestenheterna har en begransad livslangd och méste
bytas ut efter ett bestamt antal cykler medan indikatorerna ar for
engangsbruk.

Indikatoromradet for processtestenheten innehaller féljande underomrade:
1] PCD - Formaldehydprocesstestenhet

2] Angprocesstestenhet

3] PCD - VH202 Processtestenhet

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

N/A

MD 504862

2019-06-18

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business
Park, Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.
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Bnnum[ Forsakran Om Overensstammelse = STERIS

Vi forklarar harmed att denna forsékran om dverensstammelse 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 Overensstémmelse 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 & 0724995LCPCDIFORMHYDETW
Grundlaggande 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
UDI-DI:

0724995L CPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C /5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
AB123 - Spiral Load Check
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range




Ime in naslov
proizvajalca:

Enotna registrska
Stevilka proizvajalca
(SRN):

Ime in naslov
pooblaséenega
zastopnika:

SRN pooblascenega
zastopnika:

Osnovni UDI-DI:

Izdelek:

Predvideni namen:

Razvrstitev:

Uporabljene skupne
specifikacije:

St. certifikata(-ov)
ISO 13485:

Zacetek oznacéevanja
z oznako CE:

Kraj izdaje:

Datum izdaje:

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.

Paleta indikatorjev naprave za preizku$anje procesa
Podrobnosti o0 izdelku najdete na nasledniji strani te izjave.

Paleta indikatorjev naprave za preizkuSanje procesa je zasnovana tako, da
se uporablja v naloZenih sterilizacijskih ciklih z namenom zagotoviti, da je
vsak sterilizacijski cikel potekal pravilno, saj ponuja izziv, podoben tistemu, ki
ga predstavlja vsebina nalozenega materiala, ki se sterilizira, zato operaterju
ni treba odpirati sterilizacijskega materiala, da bi preveril notranje indikatorje
obremenitve. lzdelki so sestavljeni iz naprav za preizku$anje procesov za
veckratno uporabo in naprave za procesni izziv za enkratno uporabo, ki se
uporablja v povezavi s kemi¢nimi indikatorji za enkratno uporabo, ki so
dobavljeni skupaj z napravo, so njeni sestavni del (v primeru PCD za
enkratno uporabo) ali pa se prodajajo logeno. Ce se indikatorji prodajajo
lo€eno, se vstavijo v napravo in po sterilizacijskem ciklu vizualno pregledajo,
da se potrdi, ali je sterilno sredstvo dovolj prodrlo v napravo. Naprave za
preizku$anje procesa imajo omejeno Zivljenjsko dobo in jih je treba zamenjati
po doloCenem Stevilu ciklov, medtem ko so indikatorji za enkratno uporabo.
Paleta indikatorjev naprave za preizkuSanje procesa vsebuje naslednjo
podpaleto:

1] PCD - Naprava za preizku$anje procesa z formaldehidom

2] Naprava za preizkuSanje procesa s paro

3] PCD — Naprava za preizkusanje procesa z VH202

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

N/A

MD 504862

2019-06-18

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.
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BROIWUNE IZJAVA O SKLADNOST! STERIS |

Izjavljamo, da je za izdajo te izjave o skladnosti odgovoren izkljuéno proizvajalec in da zgoraj navedeni
izdelek(-ki) izpolnjuje(-jo) dolo¢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. Izjavljamo, da je (so) zgoraj navedeni izdelek(-ki) skladen(-ni) z
Direktivo 2011/65/EU (vklju€éno s spremembami) Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011
0 omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi (RoHS). 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.

Izdelek 0724995LCPCDIFORMHYDETW
& Osnovni  2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck

UDI-DI:
0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range



Ureticinin Adi ve
Adresi:

Uretici Miinferit Kayit
Numarasi (SRN):

Yetkili Temsilcinin
Adi ve Adresi:

Yetkili Temsilci
SRN’si:

Temel UDI-DI:

Uriin:

Kullanim Amacit:

Siniflandirma:

Kullanilan Ortak
Ozellikler:

ISO 13485
Belgesi/Belgeleri
No.:

CE isaretinin
Baslangici:

Verildigi Yer:

Verildigi Tarih:
Revizyon:

UYGUNLUK BEYANI = 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

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

Proses Sinama Cihazi Gostergeleri Serisi
Urln ayrintilari igin bu beyanin sonraki sayfasina bakin.

Proses Sinama Cihazi Gdstergeleri serisi, sterilize edilecek yukun igeriginin
sunduguna benzer bir zorluk saglayarak her bir sterilizasyon dongusinuin
dogru bir sekilde gergeklestirildigine dair glivence saglamak ve dolayisiyla
operatori dahili yiik gdstergelerini kontrol etmek amaciyla sterilizasyon
yukunl agmaktan kurtarmak igin yuklu sterilizasyon déngulerinde kullaniimak
tizere tasarlanmistir. Uriinler, yeniden kullanilabilir proses sinama
cihazlarindan ve ya cihazla birlikte saglanan, cihaza entegre edilmis (tek
kullanimlik PCD durumunda) ya da ayri satilan tek kullanimlik kimyasal
glstergelerle birlikte kullanilacak bir tek kullanimlik proses sinama
cihazindan olusur. Gostergelerin ayri olarak satildig1 durumlarda, bunlar
cihaza yerlestirilir ve sterilizasyon déngusinin ardindan, sterilize edicinin
cihaza yeterince nifuz edip etmedigini dogrulamak i¢in gorsel olarak
incelenir. Proses sinama cihazlarinin sinirli bir kullanim dmra vardir ve belirli
sayida dénguden sonra degistiriimeleri gerekirken gostergeler tek
kullanimliktir.

Proses Sinama Cihazi Goéstergeleri Serisi asagdidaki alt seriyi icerir:
1] PCD - Formaldehit Proses Sinama Cihazi

2] Buhar Prosesi Sinama Cihazi

3] PCD - VH202 Proses Sinama Cihazi

Ek VIII kural uyarinca Sinif | steril olmayan, dl¢gim 6zelligi bulunmayan, tek
kullanimlik cihazlar

N/A

MD 504862

2019-06-18

Albert Browne Ltd, Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park,
Syston, Leicester, LE7 1PF, UK.
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BROWNE UYGUNLUK BEYANI =STERIS [v

Bu uygunluk beyaninin yalnizca Ureticinin sorumlulugu altinda yayinlandigini ve yukarida belirtilen
Urinin/Grinlerin, 2001/83/EC sayih Direktifi, (EC) 178/2002 sayili Yonetmeligi ve (EC) 1223/2009
saylil Yonetmeligi degistiren ve 90/385/EEC ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktiflerini yurarlikten
kaldiran (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar YONETMELIGI (MDR) hiikiimlerini karsiladigini beyan
ederiz. Urlin, AB MDR'ye gére uygunluk degerlendirme prosediirlerine tabi tutulmustur. Yukarida
belirtilen urinun/arinlerin, Avrupa Parlamentosu ve konseyin 08/06/2011 tarihli, elektrikli ve elektronik
ekipmanda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasina iliskin 2011/65/EU (tadil edilmis
sekliyle) sayil 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 i¢in ve adina imzalanmistir — Asagidaki imza sayfasina bakin.

Uriin & 0724995L CPCDIFORMHYDETW
Temel UDI- 2445A - Specific Formaldehyde Loadcheck
Dl:

0724995LCPCDISTEAMT4
3777 - Specific TST Loadcheck 134°C / 4 minutes & 121°C / 12 minutes
3778 - Specific TST Loadcheck 134°C / 5.3 minutes & 121°C / 15 minutes
3779 - Specific TST Loadcheck 134°C / 7 minutes & 121°C / 20 minutes
3783 - Specific TST Loadcheck 134°C / 3.5 minutes
PCCO082 - Celerity PCD Chemical Indicator
PCCO083 - Celerity HP Chemical Indicator Challenge Pack
PCCO084 - Celerity PCD Flexible
PCCO085 - Celerity PCD Lumen

DoC-LC-TF005-Process Challenge Device Indicators Range
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