@ TerrAGENE

in the health care.

PASKOWE, BIOLOGICZNE WSKAZNIKI
STERYLIZACJI: BT40, BT50

BIONOVA Spore strip

Biologiczne wskazniki BT40 i BT50 firmy Terragene majq postac paskow bibuty
o wymiarach 5 mm x 25 mm, nasgczonych zawiesing wysoce odpornych

na warunki sterylizacji przetrwalnikow bakteryjnych. Paski sporéw
opakowane s3 w specjalny papier papirusowy zapewniajacy ochrone

przed kontaminacja.

BIONOVA Spore strip

Normy EN SO 11138-1
EN SO 11138-2
EN ISO 11138-3
EN [SO 11138-4

1ONOVA

6 Tira con esporas
Spore strip

ra com esporos N
BT40 Bacillus atrophaeus AXCC 937

ENISO 11138-5
IRAM 37102-1
IRAM 37102-2
IRAM 37102-3
s Opakowanie: 100 szt.
Inkubacja:
Cechy produktu:
» jest zgodny z normg EN ISO 11138 BTSQ:
» posiada certyfikat analizy dotgczony do kazdego opakowania wraz 7 dniw temp. 54-62°C
z instrukcjg obstugi BT40:
> nalezy inkubowa¢ 7 dni, kazdy wskaznik osobno, w podtozu 7 dniw temp. 30-39°C

TBS (bulion kazeinowo-sojowy) badZ réwnowaznym

Rzad
Kod . S . . .
Rodzaj sterylizacji Mikroorganizm populacji
produktu -
bakterii
para wodna Geobacillus 5
BTS0 i formaldehydem stearothermophilus 10
BT40 suchyrn gor;ilcym powietrzem Bacillus atrophaeus 10°
i tlenkiem etylenu
Przechowywac:

» w temperaturze: 10-30°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, ktdrej polityka polega na ciagtym udoskonalaniu produktéw zastrzega sobie prawo do zmian bez wcze$niejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i projekcie gwarantujac, ze klient nie otrzyma produktow istotnie roznych od tych, ktére zaméwit. llustracje
fotografie i opisy sq jedynie jako materiaﬁ informaci'ne. Nie moga wchodzi¢ w sktad kontraktu lub zamdwienia o ile nie zostato to wcze$niej uzgodnione. Kolory pokazane sg przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposob w jaki moze przedstawic 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
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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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BT50/5

Spore Strip Biological Indicator

For Steam and Formaldehyde sterilization
DProcesses.

@D PONOVN
i Tiva con esporas

R
a com 25pev
= ‘:\::ﬂ\ © Geohadlius stearathersnauh

Innovation in technologies for infection Control

Rev.11/09.2018 Pagina 3de4 E

Usage
Monitoring 121 °C - 134 °C Steam and Formaldehyde Sterilization
Processes.

Applicable Regulation
ISO 11138-1:2006, SO 11138-3:2006 and SO 11138-5:2006; IRAM
37102-1:1999 and IRAM 37102-3:1999,

Classification
Class 1, according to risk.

Authorization

Designed under Quality Management System standards [SO
13485:2003/NS-EN ISO 13485:2012. ANMAT (Argentinean National
Administration of Drugs, Food and Medical Devices) PM 1614-1.

Characteristics

25 mm x 70 mm non-absorbent material package. Brown code.

5 mm x 25 mm filter paper strip.

10° Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 spares per strip.

Upon completion of the sterilization cycle, the spore strip should be
tested in a suitable culture medium at 60 °C. We suggest the use of
BIONOVA® MC20 or MC1020 culture media to final reading in 24
hours for Steam sterilization and 48 hours for Formaldehyde
sterilization. For conventional culture media like TSB, incubation for 7
days at 60 °C is recommended.

D-Valuesteam: not lower than 1.5 minutes. Conditions: 121 ©C.
Z-Valuesream: not lower than 6 °C.

D-Valuerory: not lower than 6 min. Conditions: 80 °C, T mol/l
formaldehyde.

Environmental conditions during manufacture
Room temperature 15-30 °C, RH 30-80 %. Sterility conditions are
necessary only during the inoculation process performed in laminar

flow.

Storage conditions
T=10-30°C, RH 30-80 %.

Transportation conditions

Storage conditions should be strictly followed.

Products should be transported in closed and reinforced boxes in
order to avoid damages. Product transportation does not represent
any risk for human health.

Shelf-life
24 months.

@ BIONOVA TERRAGENE"
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Packing
10 units per aluminium foil bag. Weight: 16.1 g.
100 units per aluminium foil bag. Weight: 36.3 g.

Labelling

Code and description of the product, batch, expiration date, strain and
population of bacteria, presentation, regulation, storage conditions and
manufacturer information.

Possible target markets
Healthcare and Industry.

Other important information (optional)
It is advisable to incubate at 60 °C in BIONOVA® IC10/20 incubator.
Read product’s directions for use thoroughly before use.

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

Do not store the product near sterilizing agents.

Do not expose this product to radiation, H202 or any sterilization
process other than Steam and/or Formaldehyde.

The positive biclogical indicator can be autoclaved at 121 °C for at
least 20 minutes, at 132 °C for at least 15 minutes in gravity
displacement steam sterilization, or at 134 °C for at least 10 minutes
in vacuum steam sterilizer.

@ BIONOVA TERRAGENE"



BT50/5

Test Biologiczny Paskowy Spore Strip

Do procesow sterylizacji parg wodngq oraz
formaldehydem.

Uzytkowanie

Kontrola proceséw sterylizacji parowej od 121°C
do 134°C oraz Formaldehydem.

Przepisy wtasciwe

EN ISO 11138-1:2006, ISO 11138-3:2006 and 1SO
11138-5:2006; IRAM 37102-1:1999 and IRAM
37102-3:1999.

Klasyfikacja produktu

Klasa 1, w odniesieniu do ryzyka

Zezwolenie

Produkt stworzony w ramach systemu jakosci 1ISO
13485:2003/NS-EN ISO 13485:2012. ANMAT
(Argentynski Narodowy Instytut do sp. Podawania
Lekéw, Zywnosci i Technologii Medycznych) PM-
1614-4.

Charakterystyka

Opakowanie z nieabsorbujgcego materiatu 25mm
X 70mm. Kod brgzowy.

Pasek bibuty 5mm x 25mm

10° Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953
przetrwalnikow na pasek.

Po zakonczeniu cyklu sterylizacji, paski sporéw
powinny zostac przetestowane w odpowiedniej
pozywce w 60°C. Sugerujemy wykorzystanie
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pozywki Bionova® MC20 lub MC1020 dla
finalnego odczytu po 24 godzinach dla sterylizacji
parowej i 48 godzinach dla sterylizacji
formaldehydem. Dla konwencjonalnych pozywek,
takich jak TSB, rekomendowana jest inkubacja
przez 7 dni w 60°C.

Wartosc¢ Dpaga: Nie mniejsza niz 1,5 minuty.
Warunki: 121°C.

Wartos¢ Zpara: nie mniejsza niz 6°C.

Wartos$¢ Drormv: Nie mniejsza niz 6 min. Warunki:
60°C, 1 mol/l formaldehydu.

Warunki srodowiskowe podczas

produkcji

Temperatura pokojowa 15-30°C, RH 30-80%.
Warunki sterylne sg konieczne tylko podczas
procesu inokulacji, przeprowadzanego w komorze
laminarnej.

Warunki przechowywania

T =10-30°C, RH 30-80%

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

24 miesigce

Opakowanie

10 szt. w torebce z folii aluminiowej. Waga: 16.1 g
100 szt. w torebce z folii aluminiowej. Waga: 36.3
8
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Oznakowanie

Kod i opis produktu, partia, data waznosci, szczep
i populacja bakterii, prezentacja, przepis prawny,
warunki przechowywania i informacje dot.
producenta.

Potencjalne rynki docelowe

Opieka zdrowotna i przemyst.

Inne istotne informacje (opcjonalnie)

Poleca sie inkubowa¢ w 60°C w inkubatorze
BIONOVA® IC10/20. Prosze doktadnie zapoznac
sie z instrukcjg obstugi przed zastosowaniem.

Opis zidentyfikowanych i/lub
przewidywalnych zagrozen, ktore
mogtyby stanowic zagrozenie dla
produktu.

Prosze nie przechowywac produktu w poblizu
srodkow sterylizacyjnych.

Nie nalezy wystawiac produktu na
promieniowanie, H,0,, lub jakiekolwiek procesy
sterylizacji inne niz proces sterylizacji parg i/lub
formaldehydem.

Pozytywny wskaznik biologiczny moze by¢
autoklawowany w 121°C przez przynajmniej 20
min., w 132°C przez przynajmniej 15 minut w
sterylizatorze parowym grawitacyjnym lub w
134°C przez przynajmniej 10 minut w
sterylizatorze parowym ze wstepna proznia.

W*adys*aw Elektronicznie podpisany

przez Wiadystaw Krawczyk
Data: 2023.07.11 12:30:29
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Przetfumaczone przez KTG Semigat S.A. dnia 12.02.2019
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