4a med(cal.

PAKIET TESTOWY BOWIE&DICK

4a BD

Gotowy do uzycia pakiet testowy Bowie&Dicka — 4A BD jest przeznaczony do
codziennej kontroli jako$ci pary wodnej w autoklawie prézniowym.

PAKIET TESTOWY BOWIE&DICK

Kod/Nazwa:
PAKIET TESTOWY BOWIE&DICK

Nr katalogowy: 4aBD

Opakowanie: 1 szt.

Szpital:

Oddziat:

Autoklaw nr.:

Cykl nr:

Data:

Sprawdzit:

Wykonat:

PRAWIDYOWY / NIEPRAWIDEOWY:

[o1]: 121217 ] 201712 &: 202212

@ @ ISO-EN-11140-4

Pakiet testowy jednorazowego uzytku do sterylizatoréw

4a BDL parowych ze wstepna proznia. Przeznaczony do cykli

134°C przez 3,5min oraz 121°C przez 15min.
Nietoksyczny, nie zawiera metali cigzkich.

AN ITH. R TiC, LT, 571
lo: 795 1A

4amedical «

Fax

producing health for the world el

Tusz wskaznikowy nanoszony jest na arkusz metodg druku sitowego,
co gwarantuje, ze za kazdym razem uzyta zostaje taka sama iloS¢.
Arkusz jest laminowany, co zapobiega odchodzeniu tuszu.

Cechy produktu:
zgodnos$¢ z normg ISO 11140-1 oraz EN 1SO 11140-4

zmiana barwy z jasno niebieskiej na czarno zielony

tusz wskaznikowy o wysokiej czutosci

laminowany

miejsca opisowe na tylnej czesci arkusza

arkusz o wymiarach 11,5 x 11,5¢cm

nieszkodliwy dla zdrowia, bez zawarto$ci metali ciezkich i substancii
toksycznych

potwierdzenie zgodnosci z normg EN ISO 11140-4 wydane przez
jednostke notyfikowang

VVYYYVYYYVY
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Przeznaczenie:

> sterylizacja parg wodna w cyklach 134°C 3,5 min oraz 121°C 15 min b ST AN
g ul. Ratuszowa 11

/ 03-450 Warszawa, Polska
Tel./faks: 22/ 619-86-13
e-mail: semigat@semigat.pl
www.semigat.pl

Przechowywac:
» w suchym, ciemnym oraz chtodnym miejscu

Firma, ktorej polityka polega na ciagtym udoskonalaniu produktow zastrzega sobie prawo do zmian bez wcze$niejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i projekcie gwarantujac, ze klient nie otrzyma produktéw istotnie réznych od tych, ktére zamowit. llustracje
fotografie i opisy sg jedynie jako materiaty informacyjne. Nie mogg wchodzi¢ w skiad kontraktu lub zaméwienia o ile nie zostato to wezes$niej uzgodnione. Kolory pokazane s przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposdb w jaki moze przedstawic to druk.
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producing heatth for the world

Dort-A Tip Malzemeleri
Sanayi ith thr. Tic. Ltd St

ADRES Baskhaa: Men Kiyip Seqpmodntic 79514

Ehyot - ANKARA TURKIYE
TEL A312. 363 50 52-53
FAX L 0B12 363 52 10
WEB I Pp /www damedical com
E.MalL ankara@@aasmedical eonno

LETTER OF STATEMENT

Kindly be informed that our bowie dick test pack is in conformity with
EN ISO 11140-1 and EN ISO 11140-4.

Best Regards,

Canan Oktem
General Manager



Zadanie 3

TEUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSKIEGO
Magdalena tochowska-Piotrowicz
TP/93/09

POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
[Uwagi tlumacza pisane kursywg w nawiasie kwadratowym. Dokument zawiera tekst w jgzyku trzecim, ktéry
przepisano lub pominieto— przypis tfum. ]

[strona 12z 1]

4a medical

Produkujac zdrowie dla ¢wiata
Dort-ATip Malzemeleri

Sanayi Ith. thr. Tic. Ltd. Sti.

ADRES : Balikhisar Mah Koyici
Serpmeleri No: 795/ A

Akyurt - ANKARA / TURKIYE

TEL: 0312.363 SO 52-53
FAX:0312.36352 10

WWW: http://www.4amedical.com
E-MAIL: ankara@4amedical corn

02.02.2018
OSWIADCZENIE

Uprzejmie informujemy, ze pakiet testowy typu Bowie Dick jest zgodny z EN ISO 11140-1 oraz EN 1SO
11140-4.

Z powazaniem,

{podpis odreczny nieczytelny]

[niebieski tuszowy odcisk podtuznej pieczeci w jezyku trzecim, patrz: kopia dotqczona do ttumaczenia]
Canan Oktem

Dyrektor generalny
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

Ja, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, Magdalena tochowska-Piotrowicz, poéwiadczam
niniejszym zgodnoéé¢ powyzszego ttumaczenia z trescia okazanego mi dokumentu w j.
angielskim (skan PDF w kolorze), ktérego kopie dofaczytam do ttumaczenia. -/-

Tychy, dnia 5 lutego 2018 roku.-/- e

Rep. Nr 59/2018./-

N dodoed bt
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TLUMACZ PRZYSIEGLY J. ANG!ELSKlfGO
SWORN TRANSLATOR OF E&GLIS(..H
Magdalena Lochowska-Pm?rowzcz
43-100 Tichy, ul. Grota Roweckiego 44
tel. 607-200-679, Fax: (32) 780-50-87



LETTER OF STATEMENT

4amed(cal

producing healliy for the world

Dort-A Tip Malzemeleri
Sanayi ith. ihr. Tic. Ltd. $ti.

ADRES Basshsa: g Kopr; Serpnenr o Tas A
Abgurt - AHRARA ¢ TURKIYE

TEL P OB12.363 50 52-53

FAXY P 031R B8R S2 10

WEE : hitp ffwww.4amodical com

E-MALL ankara@@anmedicl « oo

02.02.2018

Kindly be informed that our bowie dick test pack not contain lead and it

is not toxic.

Best Regards,

<10 Molzerelen
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Canan Oktemn
General Manager



TEtUMACZ PRZYSIEGLY JEZYKA ANGIELSKIEGO
Magdalena tochowska-Piotrowicz
TP/93/09

P0$WIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO -
[Uwagi tlumacza pisane kursywg w nawiasie kwadratowym. Dokument zawiera tekst w jezyku trzecim, ktory
przepisano lub pominieto~ przypis ttum.]

[strona 1z 1]

4a medical

Produkujac zdrowie dla $wiata
Dort-ATip Malzemeleri

Sanayi Ith. Jhr. Tic. Ltd. Sti.

ADRES : Balikhisar Mah  Koyici
Serpmeleri No: 795 / A

Akyurt - ANKARA / TURKIYE

TEL: 0312.363 SO 52-53
FAX:0312.363 52 10

WWW: http://www.4amedical.com
E-MAIL: ankara@4amedical corn

02.02.2018
OSWIADCZENIE

Uprzejmie informujemy, ze pakiet testowy typu Bowie Dick nie zawiera otowiu i nie jest toksyczny.

Z powazaniem,

{podpis odreczny nieczytelny]
[niebieski tuszowy odcisk podiuznej pieczeci w Jjezyku trzecim, patrz: kopia dotgczona do ttumaczenia)

Canan Oktem

Dyrektor generalny
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Ja, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, Magdalena tochowska-Piotrowicz, poswiadczam
niniejszym zgodnoéé powyzszego ttumaczenia z trescia okazanego mi dokumentu w j
angielskim (skan PDF w kolorze), ktérego kopie dotgczytam do ttumaczenia. -/-

Tychy, dnia 5 lutego 2018 roku.-/-

Rep. Nr 60/2018./

ﬂ, ’XALWLQ_QKQLW

TLUMACZ PRZYSIEGLY J. ANGIELSKIFGO
SWORN TRANSLATOR OF ENGLISGH
Magdaiena Lochowska-Piotrowicz
43-100 Tychy, ul. Grota Rowssriago 44
tel. 637-200-979, Fax: (32) 780-50-87



Zadanie 4

ETYKIETY DO PARY

Data procesu Nr sterylizatora
Data waznosci Nr cykiu

» ERAZOWY KASA1
Nr Dpelalora Kod procesu

Data procesu Nr sterylizatora
Data waznosci Nr cykiu

W BRAZOWY KLASA 1
Nr operatora Kod procesu

Data procesu Nr sterylizatora
Data waznosci Nr cykiu

[STEAM] wp BRAZOWY KLASA1

Nr operatora Kod procesu

Data procesu Nr sterylizatora
Data waznosci Nr cyklu

[ETEAN] wp BRAZOWY KLASA 1

Nr operatora Kod pracesu

KIG LS

Etykiety dwukrotnie samoprzylepne ze wskaznikiem klasy 1 do sterylizacji
parg wodng przeznaczone do codziennego oznaczania pakietéw.

Cechy produktu :

» wskaznik klasy 1 do sterylizacji parg wodng
data sterylizacji

data waznosci

numer sterylizatora

numer cyklu

numer operatora

kod procesu

metki o wymiarach okoto 28mm x 29mm

V VYV VYYVYY

kompatybilne z metkownica typu:
BLITZ, PRINTEX

Przeznaczenie:

» oznaczanie pakietéw do sterylizacji
parg wodng

Przechowywad:

» wsuchym,

» ciemnym

» chtodnym miejscu

Kolory wskaznika:

przed sterylizacjg po sterylizacji
Data procesu Nr sterylizatora Data procesu Nr sterylizatora
Data waznosci Nroyklu Data waznosci Nr cyklu
e o T
Nr operatora Kod procesu Nr operatora Kod procesu

ETYKIETY DO PARY
SYMBOL KTG LS

NORMA 11140-1

KLASA

Opakowanie 18 rolek
+ watek tuszujacy

Kazda rolka zawiera 500 etykiet

fotografie i opisy sa jedynie jako materiaty informacyjne. Nie moga wchodzi¢ w skiad kontraktu lub zaméwienia o ile nie zostato to wezesniej uzgodnione. Kolory pokazane sa przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposob w jaki moze przedstawic to druk.

’ Firma, ktérej polityka polega na ciggtym udoskonalaniu produktéw zastrzega sobie prawo do zmian bez wczeéniejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i projekcie gwarantujac, ze klient nie otrzyma produktéw istotnie réznych od tych, ktére zaméwit. llustracje




DEKLARACJA ZGODNOSCI
| NIETOKSYCZNOSCI

KIG LS

Niniejszym o$wiadczamy, Ze etykiety ze wskaznikiem do sterylizacji parg

wodng KTG-LS, spetniajqg wymagania normy EN ISO 11140.
Oswiadczamy réwniez, ze materiaty sktadowe produktu nie zawierajg lateksu ani
substanciji toksycznych.

Powyzsze zostato réwniez potwierdzone przez podwykonawcow

i producentéw materiatéw bazowych.

Odnosna norma: EN ISO 11140-1 Klasa 1

Warszawa, 10-07-2014 r.

KTG SEMIGAT SA

ul. Ratuszowa 11

03-450 Warszawa, Polska
Tel./faks: 22/ 619-86-13
e-mail: semigat@semigat.pl
www.semigat.pl
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KIG WA

Mocne, proste wktadki absorpcyjne koloru biatego. Wykonane

z medycznego papieru krepowego wysokiej jakosci (100% wtdkno
celulozowe), charakteryzujgce sie niskg zawartoscig chlorkéw i siarczandéw.
Wktadki mogg by¢ bezpiecznie uzywane do wyktadania tac, jak réwniez do
ich obtozenia od spodu. W obydwu przypadkach, zbieranie kondensatu
pozwala na osiggniecie suchych wsadow.

Kod Wymiary [mm)] Opakowanie
KTG WA 2530 250mm x 300mm 1000 szt.
KTG WA 3050 300mm x 500mm 500 szt.
KTG WA 4050 400mm x 500mm 500 szt.

Przeznaczenie:
> do sterylizacji parowej w cyklach o temperaturze 121°C-134°C
oraz do sterylizacji tlenkiem etylenu,
» do wyktadania dna tac oraz koszy sterylizacyjnych

Cechy produktu:
> gramatura 70g/m’ :
» wytrzymate na rozerwanie i przektucie
» wolne od barwnikéw optycznych

Firma, ktérej polityka polega na ciggtym udoskonalaniu produktéw zastrzega sobie prawo do zmian bez wczeéniejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i projekcie gwarantujac, ze klient nie otrzyma produktéw istotnie réznych od tych, ktére zaméwit. llustracje
fotografie i opisy s jedynie jako materiaty informacyjne. Nie moga wchodzi¢ w sktad kontraktu lub zaméwienia o ile nie zostato to wezesniej uzgodnione. Kolory pokazane s przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposob w jaki moze przedstawic to druk.
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KIG WA

Wktadki absorpcyjne produkowane zgodnie z EN ISO 9001.

Przeznaczone do wyktadania tac oraz koszy w sterylizacji parowej lub

tlenkiem etylenu.

Parametr Jednostka | Wartos¢ typowa
Gramatura g/m’ 70
Porowatos¢ |/min/1dm? 15
Wytrzymatos¢ na rozcigganie MD kN/m 2,7
Wytrzymatosé na rozcigganie CD kN/m 1,4
Wytrzymatosé na rozcigganie na kN/m 0,9
mokro MD
Wytrzymatosé na rozcigganie na kN/m 0,5
mokro CD
Wytrzymatosé na pekanie kPa 200
Wytrzymatos¢ na rozrywanie MD mN 1300
Wytrzymatos¢ na rozrywanie CD mN 1700
Rozciggliwos¢ MD % 9,5
. % 250
Absorpcja wody o/m’ 175
Fluorescencja pts/dm?’ 0

Zawarto$¢ siarczanow, chlorkow, pH oraz wizualna kontrola wyptukiwania

zgodne z normg ISO 11607-1:2006.

Powyzsze zostato rowniez potwierdzone przez podwykonawcow

i producentéw materiatow bazowych.

Warszawa, 17-01-2018 r.



Zadanie 5 poz. 2
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Vapore | MARRONE = STERILIZATO
Steam | BROWN = STERILIZED
Vapeur MARRON = STERILISE

\ / Dampf | BRAUN = STERILISIERT
\ V.

A\\\\/

Proste, jednorazowe papierowe filtry bez lub ze wskaznikiem procesu (kl.1) do sterylizacji
parg wodng, stanowig solidng i skuteczng zapore dla wszelkiej masci zanieczyszczen.

Srednica:
catkowita: 190mm

otworu: 6mm

Typ filtra Kod produktu
ze wskaznikiem 01140
bez wskaznika 01141

Opakowanie: 500 szt.

Spetniajg wymagania stawiane przez norme I1SO 11607-1
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Interlock Medizintechnik GmbH

Zum Windpark 1

D-23738 Lensahn

Telefon: 0049 4363 505900
Innovalion made in Gesmany Telefax: 0049 4363 90590590

SPECIFICATION

REF 01140

Product structure:

Performance:

Indicator:

Printing colour:
Toxicity:

Product description:

Instruction for use:

Compatibility

Product Size
container filter 190 mm
with indicator

sterilization crepe paper white, 60 g/m? according to
DIN EN ISO 11607-1 :

round with diameter = 190 mm, with tab

steam indicator Type 1 according to DIN EN ISO 11140-1:2014
colour change from pink to dark brown - black

1 — colour, black, sterilizable

toxic effect is not known

Container filters made of paper for single use

for Aesculap-Containers

Round filters with steam indicator and a perforated hole

The Container filters are for single use and not recyclable.

Place one filter over each perforated section on the inside of the
SterilContainer lid. Secure each filter with the filter retention plate.

reusable sterilization containers:

Aesculap:
Wagner:
Martin:

Medicon:

X suitable [] not suitable
[ ] suitable [X] not suitable
[] suitable [X] not suitable

[ ] suitable [X] not suitable



Intertock Medizintechnik GmbH

Zum Windpark 1
D-23738 Lensahn
Telefon: 0049 4363 905900

Innovation made in Germany Telefax: 0049 4363 90590590

SPECIFICATION

Sterilisation prozess:

STEAM X suitable [ ] not suitable
EO [] suitable [X] not suitable
FORM [ ] suitable not suitable
VH202 [ ] suitable [X] not suitable
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Lensahn, 17.05.2016
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SPECYFIKACIA

REF 01140

Struktura produktu:
11607-1

Wykonanie:

Wskaznik:

Kolor wydruku:
Toksycznosé:

Opis produktu:

Produkt Rozmiar

filtr do kontenera ze wskaznikiem 190 mm

biaty papier krepowy do sterylizacji, 60 g/m?” zgodnie z DIN EN 1SO

okragly o $rednicy = 190 mm, z zaktadkg

wskaznik do pary wodnej typu 1 zgodnie z DIN EN 1SO 11140-1: 2014
zmiana koloru z rézowego na ciemno brazowy — czarny

1 —kolor, czarny, sterylizowalny
zadne toksyczne efekty nie sg znane

Filtr do kontenera wykonany z papieru do jednego uzytku do
konteneréw Aesculap

Okragte filtry ze wskaznikiem do pary wodnej i perforowanym
otworem

Filtry do kontenera s3 przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie
nadajg sie do przetworzenia (recyklingu)

Instrukcja uzytkowania: Prosze umiescic¢ jeden filtr na kazdg perforowang sekcje

Kompatybilnos$¢

wewnatrz pokrywy kontenera do sterylizacji. Prosze
zabezpieczy¢ kazdy filtr ptytkg mocujaca.

kontenery sterylizacyjne wielokrotnego uzytku:

Aesculap:
Wagner:
Martin:

Medicon:

nadaje sie [ nie nadaje sie
[ nadaje sie nie nadaje sie
[ nadaje sie nie nadaje sie

[0 nadaje sie nie nadaje sie

Ttumaczone przez KTG Semigat S.A. dnia 10.08.2017



Procesy sterylizacji:
PARA WODNA

EO

FORM

VH202

Wazorzec:

[zdjecie filtra]

Lensahn, 17.05.2016

nadaje si¢ [ nie nadaje sie
[ nadaje sie nie nadaje sie
O nadaje sie nie nadaje sie

[ nadaje sie nie nadaje sie

Ttumaczone przez KTG Semigat S.A. dnia 10.08.2017



@ TERRAGENE

in the health care.

TEST DO KONTROLI PROCESU MYCIA
MYJKI MECHANICZNE ORAZ ULTRADZWIEKOWE

Test mycia CDWA4

DWA4 Zgodno$¢ z normami:
ISO 15883-5:2005

Nawet najskuteczniejsza sterylizacja i najwyzszej jakosci dezynfekcja nie sprawia, Opakowanie: 200 sztuk
Ze proces mycia narzedzi stanie sie zbedny, bagdz mniej wazny. Niedoktadne
pozbycie sie krwi, $luzu i innych zabrudzen, w tym niezauwazalnych gotym
okiem, moze oznacza¢, ze nawet po sterylizacji narzedzia nie beda prawidtowo
wyjatowione. Tego zas$ nie wykazg zadne testy sterylizacji. Niezbedne jest
zatem prowadzenie kontroli samego procesu mycia.

Holder do testu mycia

Wykonany ze stali nierdzewnej.

.........

CDWA4
Cleaning indicator .
ISO/TS 15883-5 Z tylu zaczep do montowania na

COWA4140116  § 14.01.21 Sciance tacy.

oK S CDWAH

Test mycia firmy Terrageneio stanowi prosty, ekonomiczny i skuteczny sposéb
kontroli usuwania wszelkiej masci zanieczyszczen z mytych narzedzi.

Cechy produktu:
» produkowany w zgodzie z systemem jakos$ci EN I1SO 9001:2008 i
EN ISO 13485:2012
» kontrola na najwyzszym poziomie pewnosci
» pozwala na sprawdzanie wszystkich czynnikéw majgcych wptyw na
efektywnos¢ procesu mycia
» poprawny wynik tylko w przypadku catkowitego wymycia czerwonej
substancji wskaznikowej
nie zawiera krwi ani zadnych jej pochodnych
substancja testowa umieszczona na specjalistycznym plastikowym podtozu
w sktad substancji wskaznikowej wchodza: biatka, weglowodany,
kwasy ttuszczowe oraz barwniki

YV V

Przeznaczenie:
» mycie w myjniach mechanicznych
» mycie w myjkach ultradzwiekowych pracujgcych w czestotliwosci wyzszej
lub réwnej 37 kHz w temperaturze od 30°C do 70°C

Przechowywad:
> w temperaturze: 15-35°C
» przy wilgotnosci wzglednej 35-60% RH
» w zaciemnionym miejscu

KTG SEMIGAT SA

ul. Ratuszowa 11

03-450 Warszawa, Polska
Tel./faks: 22/ 619-86-13
e-mail: semigat@semigat.pl
www.semigat.pl

Firma, ktorej polityka polega na ciagtym udoskonalaniu produktow zastrzega sobie prawo do zmian bez wczesdniejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i proj ljac, ze klient nie otrzyma produktow istotnie réznych od tych, ktére zamowit. llustracje
fotografie i opisy sa jedynie jako materiaty informacyjne. Nie mongchodzué w sktad kontraktu lub zaméwienia o ile nie zostato to wcze$niej uzgodnione. Kolory pokazane s przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposob w jaki moze przedstawi¢ to druk.
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May 6t 2021
DECLARATION OF CONFORMITY

To whom it may concern,

We, Terragene S.A,, located in Ruta Nacional N° 9, Km 280, Parque Industrial
Micropi, Alvear (C.P. 2130), Santa Fe, Argentina, hereby declare that:

» Terragene Bionova® familiy of Biological Indicators for monitoring
sterilization processes are developed, tested and produced in
conformity with the following standards: ISO 11138-1:2017, ISO 11138-
2:2017,1SO 11138-3:2017, ISO 11138-4:2017 and I1SO 11138-5:2017. Chemical
Indicator printed on SCBIs" labels are compliance with ISO 11140-1:2014
standard.

e Terragene Chemdye® Integron® and Cintape® family of Chemical
Indicators for monitoring sterilization processes are developed, tested
and produced in conformity with the following standards: ISO 11140-
1:2014, ISO 11140-3:2007, I1ISO 11140-4:2007 and 1SO 11140-5:2007.

e Terragene Chemdye®, Integron® and Chemink® family of Cleaning and
Hygiene Indicators are developed, tested and produced in conformity
with the following standards: 1ISO 15883-1:2006 and ISO/TS 15883-
5:2005.

The Biological and Chemical Indicators mentioned above are classified by
ANMAT (National Administration for Drugs, Food and Medical Devices)
disposition number 2318/2002 (to 2004) as Class 1 products according to the
inherent risk posed to consumer’s health. Cleaning and Hygiene Indicators are
not considered medical devices in Argentina.

Our products are manufactured under ISO 13485:2016 / NS-EN ISO 13485:2016
Quality Management System Standards with certification number 243953-
2017-AQ-ARG-NA-PS, granted by DNV international certification body.

/
TERRAGENE S A

Lic. Adrlén Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nac. N2 9, Km 280, CP 2130, Parque Industrial Micropi, Alvear, Santa Fe, Argentina
Tel +54 3415587007 - info@terragene.com - www.terragene.com



/
.'r{:‘
‘PO'S’WIADC_ZéNE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
=.[Uwagittumacza pisane kursywq w nawiasie kwadratowym. Tlumaczony dokument sktada sie z jednej strony, zawiera tresci
w jezyku trzecim, ktére pozostawiono bez tftumaczenia-przypis ttumacza]

[logo: Terragene]
6 maja 2021 r../-
DEKLARACIA ZGODNOSCI

Do wszystkich, ktérych to dotyczy./-

My, TERRAGENE S.A, z siedzibg pod adresem Ruta Nacional N°9, km 280, Parque Industrial Micropi,
Alvear (C.P. 2130), Santa Fe, Argentyna, niniejszym o$wiadczamy, ze:

* WskaZniki biologiczne z rodziny Terragene Bionova® do monitorowania proceséw sterylizacji zostaty
opracowane, przetestowane i wyprodukowane zgodnie z nastepujacymi normami: ISO 11138-1:2017,
ISO 11138-2:2017, 1SO 11138-3:2017, ISO 11138-4:2017 oraz ISO 11138-5:2017. Wskaznik chemiczny
wydrukowany na etykietach SCBI jest zgodny z norma ISO 11140-1:2014.

* WskaZniki chemiczne z rodziny Terragene Chemdye®, Integron® and Cintape® do monitorowania
procesow sterylizacji zostaty opracowane, przetestowane i wyprodukowane zgodnie z nastepujacymi
normami: ISO 11140-1:2014, ISO 11140-3:2007, 1SO 11140-4:2007 i ISO 11140-5:2007.

° Wskazniki do czyszczenia i higieny z rodziny Terragene Chemdye®, Integron® i Chemink® zostaly
opracowane, przetestowane i wyprodukowane zgodnie z nastepujgcymi normami: 1SO 15883-1:2006
oraz ISO/TS 15883-5:2005.

W drodze rozporzadzenia 2318/2002 (do 2004), ANMAT (Krajowa Administracja ds. Lekdéw, Zywnosci i
Wyrobow Medycznych) zaklasyfikowata powyzsze Wskazniki Biologiczne i Chemiczne jako produkty Klasy 1
pod wzgledem nieodigcznego zagrozenia dla zdrowia konsumenta. W Argentynie wskazniki czyszczenia i
higieny nie sg uwazane za wyroby medyczne.

Nasze produkty s3 wytwarzane zgodnie z Systememi zarzadzania jakoscig 1SO 13485:2016 / NS-EN 1SO
13485:2016 z numerem certyfikatu 2439532017-AQ-ARG-NA-PS, przyznanym przez miedzynarodowg
jednostke certyfikujgcg DNV.

[podpis nieczyteiny]
TERRAGENE S.A./-
Lic. Adrian Rovetto-/-
[tres¢ w j. trzecim]-/-

Ruta Nacional N°9, km 280, Parque Industrial Micropi, Alvear, Santa Fe, Argentyna
Tel.+ 54 341 5587007 — info@terragene.com — www.terragene.com

Ja, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, Magdalena tochowska-Piotrowicz, poswiadczam niniejszym
zgodnos¢ powyzszego tlumaczenia z trescig okazanego mi dokumentu w j. angielskim (skan), ktérego kopie
dofaczytam do ttumaczenia. -/-

Tychy, dnia 17 maja 2021 roku.-/-

Rep. Nr 125/2021-/-

MACZ PRZYSIEGLY J. ANGIELSKIEGO i,) (,\() J-wv\(c\
gll‘JIORN TRANSLATOR OF ENGLISH ‘? s “O
Magdalena Lochowska-Piotrowicz p

. a -1 4
43-100 Tychy, Grota Row eckxego 4
Tel: 697-200-979 Fax: (32) 780-50-87
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Usage
S /dt CDWA4 Designed for routine control of cleaning processes and for monitoring
p automatic washing machines effectiveness as well as monitoring
- A ultrasonic washing machines which operate at frequencies equal to or

= greater than 35 kHz, and temperatures between 30 °C and 70 °C.

L4
Trazanto
P Applicable Regulation
Cleanmg indicator Designed under Quality Management System standards 1SO
For cleaning performance tests. 13485:2016/NS-EN 1SO 13485:2016.
ISO/TS 15883-5:2005.

Characteristics

Challenge level: very high.

Allows detection of all factors affecting the outcome of cleaning
process.

Initial Color: fuchsia.

Size: 70 mm x 30 mm (approximate).

Synthetic temperature-stable support.

Result: elimination of fuchsia organic substance.

To interpret results visually, use the results reference guide on
product’s instructions for use.

Optionally, the readout of the cleanning indicator can be done using
Trazanto Automatic Quality Control and Traceability System (see
instructions for use in device’s manual).

NOTE: If unfavorable results are obtained, check quality/quantity of
detergent, cleaning time and temperature, positioning of the load,
cleaning indicator location and general condition of the washing
machine.

Environmental conditions during manufacture
T =15-30 °C, RH = 30-80 %.

Storage conditions
T = 10-30 °C, RH = 30-80 %, store in dark place within its original
package.

Transportation conditions

Storage conditions should be strictly followed.

Transport in closed and strengthened boxes in order to avoid
damages. Transportation of this product does not represent a risk for
health.

Shelf-life

5 years.

wl Terragene SA

Ruta Nacional N° 9, Km 280 - CP 2130. " Chemdye' Innovation in technologies for Infection Control TERRAGENE®

Parque Industrial Micropi- Alvear-Santa Fe-Argentina
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Packing

200 units per aluminum foil bag.

Packing information: product description, intended use, instructions for
use, standards reference, storage conditions, manufacturer
information.

Labelling

On product’s label: product’s code and description, product’s
presentation, batch number, manufacture and expiration date, bar
code and datamatrix code.

Possible target markets
Healthcare, Food, Pharmaceutical and Medical industries.

Other important information
Read product's instructions for use thoroughly before use.

Description of identified and/or predictable risks
which could represent a risk for the product

Store the product within its original package, away from light,
disinfectants, gases and humidity.

Do not re-use the product.

Do not touch indicator ink with your hands.

wl Terragene SA

Ruta Nacional N° 9, Km 280 - CP 2130. ‘; Chemdye“ Innovation in technologies for Infection Control TERRAGENE®

Parque Industrial Micropi- Alvear-Santa Fe-Argentina.




Woydziat kontroli infekcji / Testy mycia

splat CDWA4
Traignto
Testy mycia

Do testow wydajnosci mycia.

Uzytkowanie

Zaprojektowany w celu rutynowej kontroli
procesu mycia oraz efektywnosci automatycznych
myjni w tym myjek ultradzwiekowych pracujacych
w czestotliwosci rownej badz wiekszej niz 35 kHz,
w temperaturach od 30°C do 70°C.

Przepisy wtasciwe

Produkt stworzony w ramach systemu jakosci 1ISO
13485:2016/NS-EN ISO 13485:2016.
ISO/TS 15883-5:2005.

Charakterystyka

Stopien wyzwania: bardzo wysoki
Pozwala na sprawdzenie wszystkich czynnikéw
majacych wptyw na efektywnos$é procesu mycia.

Kolor poczatkowy: fuksja

[dane teleadresowe]

Przettumaczone przez
KTG Semigat S.A.

Wersja 1/08.2019 Strona 1z2

Rozmiar: 70mm x 30mm (okoto)

Podstawa wykonana z syntetycznego, termicznie-
stabilnego materiatu.

Wynik: Wyeliminowanie organicznej substancji w
kolorze fuks;ji.

WAZNE: Jesli osiggnieto niekorzystny rezultat,
nalezy sprawdzi¢ jako$é/ilos¢ detergentu, czas
mycia i temperature, utozenie wsadu,
umiejscowienie testu mycia i ogdlny stan myjni.

Warunki srodowiskowe podczas
produkgji

15-30°C, RH 30-80%

Warunki przechowywania

T = 10-30°C, RH 30-80%, trzymac w zaciemnieniu,
w oryginalnym opakowaniu.

Warunki transportu

Warunki przechowywania powinny by¢ scisle
przestrzegane. Przenosi¢ w zamknietych
zabezpieczonych pudetkach w celu unikniecia
uszkodzen. Transport tego produktu nie stanowi
zagrozenia dla zdrowia.

Okres przydatnosci

5 lat

Opakowanie

200 sztuk w opakowaniu.

Informacje dotyczace opakowania: opis produktu,
proces do ktdrego jest przeznaczony, instrukcja
obstugi, odniesienie do norm, warunki
przechowywania, informacje dot. producenta.



Woydziat kontroli infekcji / Testy mycia

Oznakowanie

Na etykiecie produktu: kod produktu i opis,
prezentacja, numer partii, data produkcji i
waznosci, kod kreskowy i kod datamatrix.

Potencjalne rynki docelowe

Opieka zdrowotna, przemyst spozywczy,
farmaceutyczny i medyczny.

Inne istotne informacje

Przed stosowaniem nalezy dokfadnie zapozna¢ sie
z instrukcjg uzywania produktu.

Srodki zapobiegawcze

Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym
opakowaniu, z dala od swiatta, srodkow
dezynfekcyjnych, gazéw i wilgoci.

Nie nalezy uzywa¢ produktu ponownie.

Nie nalezy dotykac tuszu wskaznikowego rekami.

[dane teleadresowe]

Przettumaczone przez
KTG Semigat S.A.

Wersja 1/08.2019 Strona2z2



TEST DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ

Po procesie mycia, narzedzia muszg zosta¢ poddane dezynfekcji, aby zapewnic
bezpieczng obstuge i pdzniejszg obrébke. Czesto wykorzystywana jest
w tym celu dezynfekcja termiczna, przeprowadzana w myjkach-dezynfektorach.
Jednym z najbardziej popularnych jest cykl, w ktorej roztwér detergentu
podgrzewany jest do temperatury 93°C na 10 minut lub 90°C na 5 minut.
Zapewnia to inaktywacje grzybéw, bakterii oraz wiruséw. IT27W ma na celu
monitorowanie tych wtasnie procesow.

10 MINUT W 93°C LUB 5 MINUT 90°C

IT27W

Jesli parametry czasu i temperatury w procesie dezynfekcji termicznej sg
prawidtowe, tusz wskaznikowy zmienia kolor z zielonego na fioletowy.

Cechy produktu:

>

YV V VY V VY

produkowany w zgodzie z systemem jakos$ci EN ISO 9001:2008 i
EN ISO 13485:2012

kontrola na najwyzszym poziomie pewnosci

jednostronnie laminowany

brak metali ciezkich

pasuje do holdera CDWAH
miejsce do zapisu informacji na tescie

na kazdym tescie znajduje sie data przydatnosci oznaczona klepsydrg
testy umieszczone sg w nieprzepuszczajgcym $Swiatta opakowaniu
strunowym wielokrotnego uzytku

Przeznaczenie:

>

proces dezynfekcji termicznej w myjniach-dezynfektorach

Kod Parametry procesu
IT27W-10 | 93°C przez 10 minut
IT27W-5 | 90°C przez 5 minut

Przechowywac:

>
>

>
>
>

w temperaturze <4°C (przechowywanie dtugotrwate)
w czasie transportu dopuszcza sie przebywanie testu
w temperaturze <30°C przez okres maksimum 15 dni
przy wilgotnosci wzglednej 30-80% RH
W zaciemnionym miejscu
nie moczyc

@ TERRAGENE

in the health care.

Test dezynfekcji IT27W

Opakowanie: 200 sztuk

Opcjonalny Holder do testu

Wykonany ze stali nierdzewnej.

Z tylu zaczep do montowania na
Sciance tacy.

CDWAH

KTG SEMIGAT SA

ul. Ratuszowa 11

03-450 Warszawa, Polska
Tel./faks: 22/ 619-86-13
e-mail: semigat@semigat.pl
www.semigat.pl

| Firma, ktorej polityka polega na ciagtym udoskonalaniu produktow zastrzega sobie prawo do zmian bez wczesniejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i p

ljac, ze klient nie otrzyma produktow istotnie réznych od tych, ktére zamoéwit. llustracje
fotografie i opisy sa jedynie jako materiaty informacyjne. Nie mongchodzué w sktad kontraktu lub zaméwienia o ile nie zostato to wcze$niej uzgodnione. Kolory pokazane s przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposdb w jaki moze przedstawi¢ to druk.
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Wskaznik termodezynfekcji i mycia

Instrukcja odczytywania wynikéw
[grafika]
Tekst w j. angielskim Tekst w j. polskim L
Unprocessed Nieprzetworzony
Failures Niepowodzenia
One or more disinfection parameters Nie osiggnigto jednego Ilub wiecej
were not achieved. The materials cannot | parametrow dezynfekcyjnych.  Nie
be considered disinfected and must be [ moina uzna¢ materiatu za
processed again. zdezynfekowany, naleizy powtérzyé
proces.
The main failure causes are: Gtéwne przyczyny niepowodzenia:
* Inadequate cycle duration * Niewfasciwa dtugosé cyklu
* Low temperature e Niska temperatura
* Incorrect indicator position e Niewtasciwe umiejscowienie
* Low water pressure wskaznika
® Niskie ci$nienie wody
Turns to Zmienia sie na
or darker lub ciemniejszy
Processed and satisfactory Przetworzony i satysfakcjonujacy

WskaZnik termodezynfekciji i mycia
Do procesow dezynfekcji wilgotnym cieptem w urzqdzenioch myjqco-dezynfekujqcych.

Opis produktu

Po myciu instrumenty chirurgiczne nalezy zdezynfekowad celem zagwarantowania bezpiecznej
dalszej obstugi i przetwarzania. Termiczna dezynfekcja wilgotnym cieplem jest najbardziej
powszechng metoda dezynfekcji wyrobéw medycznych w warunkach szpitalnych. Efekty dezynfekcji
mozna okresli¢ przy uzyciu wartosci Ao, parametru fizycznego okreslonego w ISO 15883-1, ktéry
oznacza dezaktywacje mikroorganizméow. Konkretng wartoéé¢ As moina 0siggnaé za pomocy




najbardziej zréinicowanych kombinacji temperatury / czasu. Celem przetworzenia przyrzadow
chirurgicznych, warto$¢ Ao = 600 okreslono w ISO 15883-2, jako odpowiadajacg czasowi utrzymania
przez 1 minute w temperaturze 90 °C, zapewniajac $miertelnoéé bakterii, mykobakterii, grzybéw i
wirusow wrazliwych na dziatanie ciepta. W przypadku, gdy nalezy takze zapewni¢ skutecznoéé przed
wirusami termoodpornymi, np. zapalenia watroby typu B, wiele autorytetéw w dziedzinie
dezynfekgji, jak np. Instytut Roberta Kocha, zaleca wartoé¢ A =3000, co odpowiada temperaturze 90
°C przy czasie utrzymywania 5 min. Podejécie wy2szego poziomu bezpieczerstwa, takze
rekomendowane przez ten instytut, obejmuje cykl w temperaturze 93 °C przez 10 minut, jest to
program znany jako "BGA / RKI" lub program epidemia. Wskazniki Integron® zaprojektowano do
reakcji w procesach dezynfekcji wilgotnym cieptem w urzgdzeniach myjgco-dezynfekujacych,
zapewniajac doktadne i wygodne metody rutynowej kontroli i gwarantujac wydajnos¢ procesu
dezynfekcji. Zielony tusz wskaznikowy zmieni kolor na purpurowy w przypadku spetnienia warunkéw
dotyczacych temperatury i czasu.

Wiasdciwosci

Wskazniki Integron® sktadaja si z jednostronnych laminowanych paskéw o wymiarach 30 mm na 70
mm nadrukowanych zielonym tuszem reakcyjnym, zaprojektowanych w najnowoczedniejszej
technologii aby wytrzymac warunki panujace podczas proceséw dezynfekcji wilgotnym cieptem.
Produkt 100% wolny od toksycznych metali ciezkich

Wskazania do stosowania

Odpowiedni wskaZnik chemiczny Integron® nalezy stosowaé¢ do monitorowania proceséw
dezynfekcji termicznej w urzadzeniach myjaco-dezynfekujacych zgodnie z nastepujacymi
programami:

IT27W-1: 90°C, 1 minuta. Ag = 600

IT27W-5: 90°C, 5 minut. A; =3000

IT27W-10: 93°C, 10 minut. BGA/RKI/Program Epidemia

Srodki ostroznosci

Nie narazac¢ tego produktu na dziatanie jakichkolwiek proceséow sterylizacji lub dezynfekcji parg
wodng, EO, suchym gorgcym powietrzem innych niz procesy dezynfekcji wilgotnym cieptem w
urzadzeniach myjaco-dezynfekujacych. Do jednorazowego uzytku.

Instrukcja uzytkowania

1. Umies¢ wskaznik na uchwycie.

2. Umiesc caly system na tacce wraz z materiatem.

3. Uruchom wybrany program dezynfekji a po jego zakoriczeniu usuri wskaznik.

4. Przeanalizuj wskainiki wizualnie i zapisz wyniki. W celu uznania spetnienia warunkdéw
dezynfekcji niezbedna jest zmiana wskaznika na kolor referencyjny. W przypadku
nieuzyskania satysfakcjonujacych wynikéw, nalezy wykonaé wskazane dziatania i powtarzyc
proces dezynfekcji.

Dla kazdego cyklu nalezy stosowa¢ jeden wskaznik Integron.

Interpretacja wynikdw
Zmiana koloru tuszu wskainikowego z zielonego na purpurowy wskazuje spefnienie warunkéw
dezynfekcji termicznej pozwalajac na dokonanie szybkiej i fatwej oceny powodzenia procesu. Jezeli

\
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nie zaobserwowano zmiany koloru, nie mozina uznaé, ze tadunek zostat zdezynfekowany.
Niepowodzenia cyklu dezynfekcji moga nastapi¢ w konsekwencii niewtasciwej niskiej temperatury
lub dtugosci cykly, co obniza jego skutecznosé. Nie zaleca sie uwalniania tadunku jezeli nie osiagnieto
satysfakcjonujgcego wyniku.

Przechowywanie i trwatoé¢

Wskazniki nalezy przechowywa¢ w suchych miejscach, z dala od éwiatta, w temperaturze pomiedzy
0°C a 4 °C, przy wilgotnosci wzglednej 30-80 %. Nie zwilzac. Nie przechowywa( produktu w poblizu
srodkow sterylizacyjnych.

Data waznosci wskaZnikéw wynosi S lat od daty produkcji w przypadku przechowywania w
zalecanych warunkach. Termin waznosci oraz partia produktu zostaly okreslone na etykiecie
opakowania a takze w kazdej jednostce produktu. Nie stosowac wskaznikow po uptywie ich daty
waznosci.

Wyprodukowano w Argentynie
Terragene S.A. - Giemes 2879 - (2000) Rosario - Santa Fe — Argentyna

Innowacje w technologii sterylizacji i kontroli odkazania

Integron©

TERRAGENE

[logo: Integron®]
XXXXXXXXXIKHXXCXXXXIBHXIOOHOOOKKKXKXXXHXHXIKHKHNIXXOOKXKNKXXXKKXXK
Ja, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, Magdalena tochowska-Piotrowicz, poswiadczam
niniejszym zgodnos¢ powyiszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem (dokument PDF)
sporzadzonym w jezyku angielskim, ktérego kopig dotaczytam do ttumaczenia.-/-

Tychy, dnia 9 marca 2017 roku.-/-

Rep. Nr 167/2017 -/-

TLUMACZ PR7YS,
SWORN TRANS{ATOR OF ENGLISCH

IEGLY J. ANGIELSKIEGD

Magdaleng Lochowska-pj
-Pi
43-100 Tychy, i Grota RWed.;it;gzma
tal. 697-200-979, Fay- (32) 780-50-87



TEST DO KONTROLI PROCESU MYCIA
W MYJNIACH ULTRADZWIEKOWYCH

Ultra CleanCheck

Aby uzyskac¢ prawidtowo wysterylizowane narzedzia medyczne, wymagane jest
przeprowadzenie sterylizacji w 3 etapach: mycia, nastepnie dezynfekcji, a na
koniec wtasciwej sterylizacji. Niedoktadne pozbycie sie krwi, $luzu i innych
zabrudzen, w tym niezauwazalnych gotym okiem, moze oznacza¢, ze nawet po
dezynfekcji i sterylizacji narzedzia nie bedg prawidtowo wyjatowione. Tego za$
nie wykaza zadne testy dezynfekcji czy sterylizacji.

Niezbedne jest zatem prowadzenie réwniez kontroli samego procesu mycia.

safecheck 15

Urasone Cleaning incscator

(] w1 o mwse 1m0 maes-4

Test skuteczno$ci mycia Ultra CleanCheck jest odzwierciedleniem rzeczywistych
zanieczyszczen i stanowi odpowiednie wyzwanie dla myjni ultradzwiekowych.

Cechy produktow:
» substancja wskaznikowa umieszczona na metalowej blaszce
» pozwala na sprawdzanie wszystkich czynnikdw majgcych wptyw na
efektywnos¢ procesu mycia
> poprawny wynik tylko w przypadku catkowitego wymycia niebieskiej
substancji wskaznikowej
» brak zawartosci otowiu i innych metali ciezkich

Przeznaczenie:
» mycie w myjniach ultradzwiekowych

Przechowywac:
» W temperaturze pokojowej, przy normalnej wilgotnosci wzgledne;

MEDSTER

Test mycia Ultra CleanCheck

Zgodno$¢ z normami:  1SO 15883-5
90.150
250 sztuk

Kod katalogowy:

Opakowanie:

Holder do testow

Wykonany ze stali kwasoodpornej
Kod katalogowy: 90.151

KTG SEMIGAT SA

ul. Ratuszowa 11

03-450 Warszawa, Polska
Tel./faks: 22/ 619-86-13
e-mail: semigat@semigat.pl
www.semigat.pl

Firma, ktorej polityka polega na ciagtym udoskonalaniu produktow zastrzega sobie prawo do zmian bez wczesniejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i projekcie gwarantujac, ze klient nie otrzyma produktéw istotnie réznych od tych, ktére zamowit. llustracje
fotografie i opisy sg jedynie jako materiaty informacyjne. Nie mogg wchodzi¢ w skiad kontraktu lub zaméwienia o ile nie zostato to wezes$niej uzgodnione. Kolory pokazane s przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposdb w jaki moze przedstawic to druk.




Zadanie 11
MEDSTER

Tibbi Cihaz ve Saghk Hizmetleri Ltd. St

TO WHOM IT MAY CONCERN,

05.01.2020

As MEDSTER Tibbi Cihaz ve Saglhik Hizmetleri Ltd. Sti, We hereby confirm that
Washer disinfector Cleaning Indicators, Ultrasonic cleaning Indicators manufactured by us
are in conformity with ISO 15883-5.

Bagkent OSB Malikdy Mah. 19.cad No.51 Sincan Ankara Turkey
Tel:+90 312 3870550 Fax:+90 312 3870551 www.medster.com.tr



MEDSTER

Tibbi Cihaz ve Saghk Hizmetleri Ltd. 5ti.

Do wszystkich zainteresowanych

05.01.2020

Jako MEDSTER Tibbi Cihaz ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti, niniejszym o$wiadczamy i potwierdzamy, ze
produkowane przez nas Testy Mycia w myjkach-dezynfektorach oraz Testy Mycia w myjkach
ultradzwiekowych sg zgodne z ISO 15883-5.

[pieczed i podpis]

[dane teleadresowe]

Ttumaczone przez KTG Semigat S.A.



Zadanie 11
MEDSTER

Tibbi Cihaz ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.

DECLARATION

To Whom it may concern

This is to declare that Our product 90.150 Ultrasonic cleaning indicator is non-toxic.

Best regards,

Yty M¥netiert Ltd p<N

L Hltvan ATB iy Merkerl No: 17280

ahalle / ANKARA e www.medster.com.tr
Ostiny V.D. 6130857804

Bagkent OSB Malkdy Mah. 19.cad No.51 Sincan Ankara Turkey
Tel:+90 312 3870550 Fax:+90 312 3870551 www.medster.com.tr
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DEKLARACIA

Do zainteresowanych

Niniejszym os$wiadczamy, ze nasz produkt test mycia ultradzwigkowego 90.150 jest nietoksyczny.

Z powazaniem

[pieczed i podpis]

[dane teleadresowe]

Elektronicznie

Wi adys’f AW podpisany przez

Witadystaw Krawczyk

KraWczyk Data: 2023.07.19

Ttumaczone przez KTG Semigat S.A. 12:26:37 +02'00'
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