ETYKIETY DO PARY

KIG LS

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

Data procesu Nr sterylizatora
Data waznosci Nr cyklu

ETERN = erazowy

Nr operatora

KLASA1

Kod procesu

Data procesu Nr sterylizatora
Data waznosci Nr cykiu

™ BRAZOWY
Nr operatora

KLASA1
Kod procesu

Data procesu Nr sterylizatora
Data waznosci Nr cykiu

[ETEAM] Wb BRAZOWY

Nr operatora

KLASAT
Kod procesu

Data procesu Nr sterylizatora
Data waznosci Nr cyklu

ETER] W BRAZOWY

Nr operatora

KLASA1
Kod pracesu

Cechy produktu :

» wskaznik klasy 1 do sterylizacji parg wodng
data sterylizacji

» data waznosci

» numer sterylizatora

» numer cyklu

» numer operatora

» kod procesu

» kompatybilne z metkownicg typu:
BLITZ, PRINTEX i METO

Przeznaczenie:

>

oznaczanie pakietéw do sterylizacji

parg wodng
Przechowywac:
» wsuchym,
» ciemnym

>

chtodnym miejscu

Kolory wskaznika:

przed sterylizacjg po sterylizacji
Data procesu %Nf Elel'y‘\ZﬁLﬂl'ﬂ Data procesu %Nr SleM\ZalOF‘EI
Data waznosci Nr cyklu Data waznosci Nr cyklu

— e

Nr operatora Kod procesu Nr operatora Kod procesu

ETYKIETY DO PARY

SYMBOL KTG LS
NORMA 11140-1
KLASA

Wymiary etykiety z podfozem
28mm x 29mm

Wymiary samej etykiety:
25mm x 26mm

Opakowanie 500 etykiet / rolke

fotografie i opisy sq jedynie jako materiaty informacyjne. Nie mogg wchodzi¢ w sktad kontraktu lub zaméwienia o ile nie zostato to wezesniej uzgodnione. Kolory pokazane sq przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposéb w jaki moze przedstawi¢ to druk.

’ Firma, ktorej polityka polega na ciggtym udoskonalaniu produktéw zastrzega sobie prawo do zmian bez wczes$niejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i projekcie gwarantujac, ze klient nie otrzyma produktéw istotnie réznych od tych, ktére zamowit. 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



@ 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 nierdzewne;.

Z tytu zaczep do montowania na
Sciance tacy.

CDWAH

Test mycia firmy Terragene® 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

Y V V

Przeznaczenie:
» mycie w myjniach mechanicznych
» mycie w myjkach ultradzwiekowych pracujgcych w czestotliwosci wyzszej
lub réwnej 35 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 wcze$niejszego ostrzezenia w materiatach, wymiarach i projekcie gwarantujac, ze klient nie otrzyma produktéw istotnie réznych od tych, ktére zamowit. llustracje
fotografie i opisy sg jedynie jako materialy informacyjne. Nie mogg wchodzi¢ w sktad kontraktu lub zamowienia o ile nie zostato to wcze$niej uzgodnione. Kolory pokazane sg przyblizone lecz reprezentatywne w taki sposob w jaki moze przedstawi¢ to druk.
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Infection Control Division | Cleaning Indicators Rev.1/08.2019  Page1/4 m

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




Infection Control Division | Cleaning Indicators Rev.1/08.2019  Page2/4 m

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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TEST DO KONTROLI PROCESU MYCIA
MYJKI ULTRADZWIEKOWE

4a US alu

Nawet najskuteczniejsza sterylizacja i najwyzszej jakosci dezynfekcja nie
sprawig, ze proces mycia narzedzi stanie sie zbedny, badz mniej wazny.
Niedoktadne pozbycie sie krwi, §luzu i innych zabrudzen, w tym
niezauwazalnych gotym okiem, moze oznaczac, ze nawet po sterylizacji
narzedzia nie bedg prawidtowo wyjatowione. Tego za$ nie wykazg zadne
testy sterylizacji. Niezbedne jest zatem prowadzenie kontroli samego
procesu mycia.

. > Ultrasonic
48 mEd(Cal Cleaning Indicator
supporting healthcare ISO 15883
[fo1: 10023 :2023.09 :2028.09

OK

Test skuteczno$ci mycia 4AUS-ALU jest odzwierciedleniem rzeczywistych
zanieczyszczen i stanowi odpowiednie wyzwanie dla myjni ultradzwiekowych.

Cechy produktu:
» substancja wskaznikowa umieszczona na cienkiej metalowej blaszce

» produkowany w zgodzie z systemem jakosci EN ISO 9001:2015 i
EN ISO 13485:2016

» pozwala na sprawdzanie wszystkich czynnikow majacych wptyw na
efektywno$¢ procesu mycia

» poprawny wynik tylko w przypadku catkowitego wymycia niebieskiej
substancji wskaznikowej

> nietoksyczny, bez zawartosci metali ciezkich

Przeznaczenie:
» mycie w myjkach ultradzwiekowych

Przechowywac:
» W temperaturze pokojowe;

4a med(cal.

Test mycia 4a US alu

Zgodnos¢ z: ISO 15883

Opakowanie: 200 szt.

Holder do testu

Wykonany ze stali nierdzewnej.

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, ktore zamowit. llustracje
- fotografie i opisy s jedynie jako materiaty informacyjne. Nie mogg wchodzi¢ w sktad kontraktu lub zaméwienia o ile nie zostato to wezesniej uzgodnione. Kolory pokazane sg przyblizone lecz reprezenta

ne w taki sposdb w jaki moze przedstawic to druk.
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ADRES

DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER: DORT-A TIP MALZEMELERI SANAYI ITHALAT fHRACAT TICARET LIMITED

SIRKETI
Address: Balikhisar Mahallesi Kéyigi Serpmeleri No795A Akyurt. Ankara. Turkey

Products: Bowie Dick Test Pack. Bowie Dick A4 Sheet. Indicator Strips (H202 Indicator Strip. Formaldehyde
Indicator Strip. Ethylene Oxide Indicator Strip, Dry heat Indicator Strip. Type 4 Indicator Strip 4ASI. Type 5
Indicator Strip. Type 6 Indicator Strip). Type 5 Integrator. Rapid Steam Biological Indicator. Longtime Steam
Biological Indicator. Ethylene Oxide Biological Indicator. H202 (Plasma) Biological Indicator. Helix Group
Tests. PCD Group Tests. Ethylene Oxide load control test. Autoclave Tapes (Steam, Ethylene Oxide. Plasma.
Formaldehyde). Sterile Container System. Container Label. Container Scal, Container Filter. Surgical Instrument
Protector. Documentation Labels with Indicator. Reel Barcode Labels with Indicator: Label Gun, Washer
Disinfectors. Ultrasonic Devices and Washing Control Tests of Surgical Instruments (Pro Test. Hemo Tests.

Washer Test. Cannula control Test. Sonicontrol Test).

Above described products complied with below norms.

EDITION / DATE OF ISSUE

DOCUMENT NO TITLE
TS EN 1SO 11140-1 Chemical Indicators 18.02.2015
TS ENISO 11140-4
Bowie Dick Test Pack 31.01.2008
TSEN 11138-1 Biological Indicators 24.04.2017
TS EN 15883-1 Washing Machine Disinfector Residue Test 30.10.2014

Additional information: The development. production and the distribution is supported with a Quality
Management System according to the requirements of the ISO 9001:2015 and ISO 13485:2016. The Quality
Management System is certificated through the notified body ROYALCERT (Certificate No: 108 / DOR0YB an;i
108 /DORI13A)

Products are Class I

If no changes made Declaration of Conformity will remain valid. .
4a medlcal

On 18th July. 2023 at Ankara, Turkey
Canan Oktem ’

General Manager



POSWIADCZONE TLEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
[Uwagi ttumacza pisane kursywg w nawiasie kwadratowym, Tfumaczony dokument zawiera tresci w jezyku trzecim,
ktore pozostawiono bez ttumaczenia-przypis ttumacza]

4a medical

Produkcja zdrowia dla $wiata

Dort-A Tip Malzemeleri

Sanayi Ith. Ihr. Tic. Ltd. Sti.

ADRES: Balikhisar Mah.Kéyici Serpmeleri No: 795 / A
Akyurt — ANKARA / TURKIYE

TEL. : 0312.363 50 52-53

FAKS: 0312.363 52 10

http://www.4amedical.com

E-MAIL: ankara@4amedical.com

DEKLARACJA ZGODNOSCI

PRODUCENT: DORT-A TIP MALZEMELERi SANAYi iTHALAT iHRACAT TiCARET LIMITED SiRKETI
Adres: Balikhisar Mahallesi Kdyici Serpmeleri No795A Akyurt Ankara Turcja

Produkty: pakiety testowe typu Bowie Dick, Arkusze A4 Bowie Dick, paski wskaznikowe (pasek
wskaznikowy H202, formaldehydowy pasek wskaznikowy, pasek wskaznikowy do sterylizacji tlenkiem
etylenu, pasek wskaznikowy do sterylizacji suchym goragcym powietrzem, pasek wskaznikowy klasy 4 4ASl,
pasek wskaznikowy klasy 5, pasek wskaznikowy klasy 6), integrator klasy 5, wskaznik biologiczny do
szybkiego odczytu do sterylizacji parowej, wskaznik biologiczny dtugoterminowego odczytu do sterylizacji
parowej, wskaznik biologiczny do sterylizacji tlenkiem etylenu, wskaznik biologiczny H202 (plazma), testy
grupy Helix, testy grupy PCD, testy kontroli wsadu dla tlenku etylenu, tasmy do autoklawu (para wodna,
tlenek etylenu, plazma, formaldehyd), system sterylnych kontenerdw, etykiety do konteneréw, plomby do
kontenerdw, filtry do kontenerdw, ochraniacze instrumentéw chirurgicznych, etykiety dokumentacji ze
wskaznikiem, etykiety z kodami kreskowymi ze wskaznikiem na rekawy, metkownica, dezynfektory myjek,
testy kontroli myjek-dezynfektoréw ultradzwiekowych oraz mycia narzedzi chirurgicznych (Pro Test, Testy
Hemo, testy myjek, testy kontrolne kaniuli, testy Sonicontrol).

Wyzej opisane produkty sg zgodne z ponizszymi normami.

NR DOKUMENTU TYTUL WYDANIE/ DATA WYDANIA
TS EN ISO 11140-1 Wskazniki chemiczne 18.02 2015
TS ENISO 11140-4 Pakiet testowy typu Bowie Dick 31.01 2008
TSEN 11138-1 Wskazniki biologiczne 24.04 2017
TS EN 15883-1 Badanie pozostatosci w 30.10 2014
dezynfektorze myjce




Informacje dodatkowe:

Opracowywanie, produkcja i dystrybucja sg realizowane wedtug Systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z
wymaganiami ISO 9001: 2015 i ISO 13485: 2016. System zarzgdzania jakoscig jest certyfikowany przez jednostke
notyfikowang ROYALCERT (nr certyfikatu: 108 / DOR09B i 108 / DOR13A).

Wyroby sg zaliczane do Klasy 1.

Deklaracja zgodnosci bedzie obowigzywa¢ do momentu wprowadzenia zmian.
Dnia 18 lipca 2023 r. w Ankarze, Turcja
Canan Oktem

Dyrektor Generalny

[niebieski tuszowy stabo czytelny odcisk podtuznej pieczeci w jezyku trzecim]
[podpis odreczny nieczytelny]

Ja, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, Magdalena tochowska-Piotrowicz, poswiadczam niniejszym
zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia z trescig okazanego mi dokumentu w j. angielskim (skan), ktérego kopie
dotgczytam do ttumaczenia. -/-
Tychy, dnia 21 lipca 2023 roku.-/-
Rep. Nr 183/2023-/-

Podpisany certyfikatem
wystawionym dla Magdalena
Anna tochowska-Piotrowicz
(Certyfikat kwalifikowany
podpisu). Utworzony w dniu:

L.ﬁ fo oo bhuce 2023-07-21 10:19:03 +0200
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STATEMENT

To whom it may concern,

As we, DORT-A TIP MALZ SAN ITH IHR TiC LTD STi declare that all products listed
below are not toxic and do not contain heavy metals.

Products: Bowie Dick Test Pack, Bowie Dick A4 Sheet, Indicator Strips (H202 Indicator
Strip, Formaldehyde Indicator Strip, Ethylene Oxide Indicator Strip, Dry heat Indicator Strip,
Type 4 Indicator Strip 4ASI, Type 5 Indicator Strip, Type 6 Indicator Strip), Type 5 Integrator,
Rapid Steam Biological Indicator, Longtime Steam Biological Indicator, Ethylene Oxide
Biological Indicator, H202 (Plasma) Biological Indicator, Helix Group Tests, PCD Group
Tests, Ethylene Oxide load control test, Autoclave Tapes (Steam, Ethylene Oxide, Plasma,
Formaldehyde), Sterile Container System, Container Label, Container Seal, Container Filter,
Surgical Instrument Protector, Documentation Labels with Indicator, Reel Barcode Labels
with Indicator; Label Gun, Washer Disinfectors, Ultrasonic Devices and Washing Control
Tests of Surgical Instruments (Pro Test, Hemo Tests, Washer Test, Cannula control Test,
Sonicontrol Test).

General Manager

Canan OKTEM./ 18.07.2023
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POSWIADCZONE TLEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
[Uwagi ttumacza pisane kursywg w nawiasie kwadratowym, Tfumaczony dokument zawiera tresci w jezyku trzecim,
ktore pozostawiono bez ttumaczenia-przypis ttumacza]
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OSWIADCZENIE

Do wszystkich zainteresowanych,

My, DORT-A TIP MALZ SAN iTH IHR TIC LTD $Ti oéwiadczamy, ze wszystkie nizej wymienione produkty sg nietoksyczne
I nie zawierajg metali ciezkich.

Produkty: pakiety testowe typu Bowie Dick, Arkusze A4 Bowie Dick, paski wskaznikowe (pasek
wskaznikowy H202, formaldehydowy pasek wskaznikowy, pasek wskaznikowy do sterylizacji tlenkiem
etylenu, pasek wskaznikowy do sterylizacji suchym goracym powietrzem, pasek wskaznikowy klasy 4 4ASl,
pasek wskaznikowy klasy 5, pasek wskaznikowy klasy 6), integrator klasy 5, wskaznik biologiczny do
szybkiego odczytu do sterylizacji parowej, wskaznik biologiczny dtugoterminowego odczytu do sterylizacji
parowej, wskaznik biologiczny do sterylizacji tlenkiem etylenu, wskaznik biologiczny H202 (plazma), testy
grupy Helix, testy grupy PCD, testy kontroli wsadu dla tlenku etylenu, tasmy do autoklawu (para wodna,
tlenek etylenu, plazma, formaldehyd), system sterylnych kontenerdw, etykiety do kontenerdw, plomby do
kontenerdw, filtry do kontenerédw, ochraniacze instrumentéw chirurgicznych, etykiety dokumentacji ze
wskaznikiem, etykiety z kodami kreskowymi ze wskaznikiem na rekawy, metkownica, dezynfektory myjek,
testy kontroli myjek-dezynfektordw ultradzwiekowych oraz mycia narzedzi chirurgicznych (Pro Test, Testy
Hemo, testy myjek, testy kontrolne kaniuli, testy Sonicontrol).

Dyrektor Generalny
Canan OKTEM./ 18.07.2023

[niebieski tuszowy stabo czytelny odcisk podtuznej pieczeci w jezyku trzecim]
[podpis odreczny nieczytelny]

Ja, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, Magdalena tochowska-Piotrowicz, poswiadczam niniejszym
zgodno$é powyzszego ttumaczenia z trescig okazanego mi dokumentu w j. angielskim (skan), ktérego kopie
dotaczytam do ttumaczenia. -/-

Tychy, dnia 21 lipca 2023 roku.-/-
Rep. Nr 184/2023-/- Podpisany certyfikatem

wystawionym dla Magdalena
Anna tochowska-Piotrowicz
(Certyfikat kwalifikowany

podpisu). Utworzony w dniu:
2023-07-21 10:18:54 +0200

Elektronicznie podpisany

W+a dySl'a W przez Wiadystaw

Krawczyk
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