[Bnomnﬂ Prohlaseni o shodé

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

Autorizovany  STERIS Ireland Ltd
Zastupce: IDA Business and Technology Park
Tullamore
County Offaly
R35 X865
Ireland

Produkt: Procesové indikatory
Podle stranky 2 tohoto prohlaseni.

Klasifikace: Trida | zdravotnického prostfedku (ne-invazivni) podle pravidla 1 pfilohy VIIl MDR
2017/745

My timto prohlasujeme, Ze toto prohlaseni o shodé je vydano pod plnou zodpovédnosti Vyrobce a Ze
vyse zminéné produkty vyhovuje smérnici (EU) 2017/745 pro zdravotnické prostifedky (MDR) upravujici
narizeni 2001/83/EC, smérnici EC ¢. 178/2002 a smérnici ¢. 1223/2009 a rusi Narizeni Rady 90/385/EEC
a 93/42/EEC. Produkt byl predmétem hodnoceni shody podle EU MDR. Vsechny podplrné dokumenty
jsou uchovany v prostorach Vyrobce.

Notifikovana

osoba: BSI Certifikovana na ISO 13485:2016, €. certifikatu MD 504862

EC ¢. certifikatu: neuvadi se

Zacatek CE znacky: 8.10.2018

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

Datum vydani: 19.11.2019

Schvaleni kvality
Podepsan: S. Hammond, Quality Director
Dne: 19.11.2019

Schvaleni predpisovych pozadavkti
Podepsan: L. Ballard, Regulatory & Quality Compliance Director
Dne: 19.11.2019



[BHUI“HE] Prohlaseni o shodé

Produkty: 2302 TST Integrator 134°C / 5,3 min
2317 TST Integrator 134°C / 3,5 min
2340 TST Integrator 134°C / 3,5 min
2341 TST Integrator 134°C / 4 min, 121°C 12 min
2342 TST Integrator 134°C/ 5,3 min, 121°C/ 15 min
2375 TST Integrator 121°C/ 12 min, 134°C/ 4 min
2402 Samolepici formaldehydové tecky
2420 Indikator ethylenoxidu
2421 Samolepici indikator ethylenoxidu
2501 indikator peroxidu vodiku
2551 MVI viceucelovy indikator na parni sterilizaci
2563 BX250 — MVI EO indikator
3103 TST samolepici indikator 134°C/ 3,5 min
3105 TST samolepici indikator 134°C/ 5,3 min
3107 TST samolepici indikator 134°C/ 7 min
3301 Indikaéni tecky Gamma
3702 TST integrator 134°C/ 9 min
3706 TST integrator 134°C/ 18 min
3725 TST samolepici integrator 134°C/ 7 min
3726 TST samolepici integrator 134°C/ 5,3 min
3727 TST samolepici integrator 134°C/ 3,5 min
3760 TST integrator 134°C/ 7 min, 121°C/ 20 min
7301 kontrolni trubicky ¢erné
7302 kontrolni trubicky zZluté
7303 kontrolni trubicky zelené
7304 kontrolni trubicky modré
7305 kontrolni trubicky bilé




