
KTG SEMIGAT SA 
ul. Ratuszowa 11 
03-450 Warszawa, Polska 
Tel./faks: 22/ 619-86-13 
e-mail: semigat@semigat.pl 
www.semigat.pl 

    

  

 KTG LS  
Etykiety dwukrotnie samoprzylepne ze wskaźnikiem klasy 1 do sterylizacji  
parą wodną przeznaczone do codziennego oznaczania pakietów. 
 

Cechy produktu : 

 wskaźnik klasy 1 do sterylizacji parą wodną 

 data sterylizacji 

 data ważności 

 numer sterylizatora 

 numer cyklu 

 numer operatora 

 kod procesu 

 kompatybilne z metkownicą typu: 

BLITZ, PRINTEX i METO 

Przeznaczenie: 

 oznaczanie pakietów do sterylizacji 

parą wodną 

 

 Przechowywać: 

 w suchym, 

 ciemnym 

 chłodnym miejscu 

         Kolory wskaźnika: 

przed sterylizacją         po sterylizacji 

     

 

 

 

 

ETYKIETY DO PARY

 

Firma, której polityka polega na ciągłym udoskonalaniu produktów zastrzega sobie prawo do zmian bez wcześniejszego ostrzeżenia w materiałach, wymiarach i projekcie gwarantując, że klient nie otrzyma produktów istotnie różnych od tych, które zamówił. Ilustracje 

fotografie i opisy są jedynie jako materiały informacyjne. Nie mogą wchodzić w skład kontraktu lub zamówienia o ile nie zostało to wcześniej uzgodnione. Kolory pokazane są przybliżone lecz reprezentatywne  w taki sposób w jak i może przedstawić to druk. 

SYMBOL           KTG LS 
 
NORMA           11140-1 
 
KLASA   1 
 
Wymiary etykiety z podłożem 
  28mm x 29mm 
 
Wymiary samej etykiety: 
  25mm x 26mm 
 
Opakowanie 500 etykiet / rolkę      
 
 

  

ETYKIETY DO PARY 
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 KTG LS  
 

 

Niniejszym oświadczamy, że etykiety ze wskaźnikiem do sterylizacji parą 

wodną KTG-LS, spełniają wymagania normy EN ISO 11140. 

Oświadczamy również, że materiały składowe produktu nie zawierają lateksu ani 

substancji toksycznych. 

Powyższe zostało również potwierdzone przez podwykonawców 

 i producentów materiałów bazowych. 

 

Odnośna norma: EN ISO 11140-1 Klasa 1 

 

  

Warszawa, 10-07-2014 r. 

 

 

 

 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI  

I NIETOKSYCZNOŚCI 
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     CDWA4  
Nawet najskuteczniejsza sterylizacja i najwyższej jakości dezynfekcja nie sprawią, 
że proces mycia narzędzi stanie się zbędny, bądź mniej ważny. Niedokładne 
pozbycie się krwi, śluzu i innych zabrudzeń, w tym niezauważalnych gołym 
okiem, może oznaczać, że nawet po sterylizacji narzędzia nie będą prawidłowo 
wyjałowione. Tego zaś nie wykażą żadne testy sterylizacji. Niezbędne jest 
zatem prowadzenie kontroli samego procesu mycia. 
 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

Test mycia firmy Terragene® stanowi prosty, ekonomiczny i skuteczny sposób 
kontroli usuwania wszelkiej maści zanieczyszczeń z mytych narzędzi. 
 
Cechy produktu:  

 produkowany w zgodzie z systemem jakości EN ISO 9001:2008 i 
EN ISO 13485:2012 

 kontrola na najwyższym poziomie pewności 
 pozwala na sprawdzanie wszystkich czynników mających wpływ na 

efektywność procesu mycia 
 poprawny wynik tylko w przypadku całkowitego wymycia czerwonej 

substancji wskaźnikowej 
 nie zawiera krwi ani żadnych jej pochodnych 
 substancja testowa umieszczona na specjalistycznym plastikowym podłożu 
 w skład substancji wskaźnikowej wchodzą: białka, węglowodany, 

kwasy tłuszczowe oraz barwniki 

Przeznaczenie: 
 mycie w myjniach mechanicznych 
 mycie w myjkach ultradźwiękowych pracujących w częstotliwości wyższej 

lub równej 35 kHz w temperaturze od 30oC do 70oC 

Przechowywać: 
 w temperaturze: 15-35oC 
 przy wilgotności względnej 35-60% RH 
 w zaciemnionym miejscu 

 TEST DO KONTROLI PROCESU MYCIA 
 MYJKI MECHANICZNE ORAZ ULTRADŹWIĘKOWE 

 

Firma, której polityka polega na ciągłym udoskonalaniu produktów zastrzega sobie prawo do zmian bez wcześniejszego ostrzeżenia w materiałach, wymiarach i projekcie gwarantując, że klient nie otrzyma produktów istotnie różnych od tych, które zamówił. Ilustracje 
fotografie i opisy są jedynie jako materiały informacyjne. Nie mogą wchodzić w skład kontraktu lub zamówienia o ile nie zostało to wcześniej uzgodnione. Kolory pokazane są przybliżone lecz reprezentatywne  w taki sposób w jaki może przedstawić to druk. 

Test mycia CDWA4 

Zgodność z normami: 
ISO 15883-5:2005  

 

Opakowanie:  200 sztuk 

Holder do testu mycia 

Wykonany ze stali nierdzewnej. 
 

Z tyłu zaczep do montowania na 
ściance tacy. 
 
Kod:   CDWAH 
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splat  CDWA4 

 
Cleaning indicator 
For cleaning performance tests. 
 

Usage  
Designed for routine control of cleaning processes and for monitoring 
automatic washing machines effectiveness as well as monitoring 
ultrasonic washing machines which operate at frequencies equal to or 
greater than 35 kHz, and temperatures between 30 ºC and 70 ºC. 

Applicable Regulation 
Designed under Quality Management System standards ISO 
13485:2016/NS-EN ISO 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 ºC, RH = 30-80 %. 
 
Storage conditions 
T = 10-30 ºC, 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. 
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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. 
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[dane teleadresowe] 
 
Przetłumaczone przez  
KTG Semigat S.A.  

splat CDWA4 

 

Testy mycia 

Do testów wydajności mycia. 

 

 

Użytkowanie 

Zaprojektowany w celu rutynowej kontroli 

procesu mycia oraz efektywności automatycznych 

myjni w tym myjek ultradźwiękowych pracujących 

w częstotliwości równej bądź większej niż 35 kHz, 

w temperaturach od 30oC do 70oC. 

Przepisy właściwe 

Produkt stworzony w ramach systemu jakości ISO 

13485:2016/NS-EN ISO 13485:2016. 

ISO/TS 15883-5:2005. 

Charakterystyka 

Stopień wyzwania: bardzo wysoki 

Pozwala na sprawdzenie wszystkich czynników 

mających wpływ na efektywność procesu mycia. 

Kolor początkowy: fuksja 

Rozmiar: 70mm x 30mm (około) 

Podstawa wykonana z syntetycznego, termicznie-

stabilnego materiału. 

Wynik: Wyeliminowanie organicznej substancji w 

kolorze fuksji. 

WAŻNE: Jeśli osiągnięto niekorzystny rezultat, 

należy sprawdzić jakość/ilość detergentu, czas 

mycia i temperaturę, ułożenie wsadu, 

umiejscowienie testu mycia  i ogólny stan myjni.  

Warunki środowiskowe podczas 

produkcji 
15-30oC, RH 30-80% 

Warunki przechowywania 

T = 10-30oC, RH 30-80%, trzymać w zaciemnieniu, 

w oryginalnym opakowaniu. 

Warunki transportu 

Warunki przechowywania powinny być ściśle 

przestrzegane. Przenosić w zamkniętych 

zabezpieczonych pudełkach w celu uniknięcia 

uszkodzeń. Transport tego produktu nie stanowi 

zagrożenia dla zdrowia. 

Okres przydatności 

5 lat 

Opakowanie 

200 sztuk w opakowaniu. 

Informacje dotyczące opakowania: opis produktu, 

proces do którego jest przeznaczony, instrukcja 

obsługi, odniesienie do norm, warunki 

przechowywania, informacje dot. producenta. 
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[dane teleadresowe] 
 
Przetłumaczone przez  
KTG Semigat S.A.  

Oznakowanie 

Na etykiecie produktu: kod produktu i opis, 

prezentacja, numer partii, data produkcji i 

ważności,  kod kreskowy i kod datamatrix.  

Potencjalne rynki docelowe 

Opieka zdrowotna, przemysł spożywczy, 

farmaceutyczny i medyczny. 

Inne istotne informacje 

Przed stosowaniem należy dokładnie zapoznać się 

z instrukcją używania produktu.  

Środki zapobiegawcze 

Produkt należy przechowywać w oryginalnym 

opakowaniu, z dala od światła, środków 

dezynfekcyjnych, gazów i wilgoci.  

Nie należy używać produktu ponownie. 

Nie należy dotykać tuszu wskaźnikowego rękami. 
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    IT27W  
Po procesie mycia, narzędzia muszą zostać poddane dezynfekcji, aby zapewnić 
bezpieczną obsługę i późniejszą obróbkę. Często wykorzystywana jest 
w tym celu dezynfekcja termiczna, przeprowadzana w myjkach-dezynfektorach. 
Jednym z najbardziej popularnych jest cykl, w której roztwór detergentu 
podgrzewany jest do temperatury 93oC na 10 minut lub 90oC na 5 minut. 
Zapewnia to inaktywację grzybów, bakterii oraz wirusów. IT27W ma na celu 
monitorowanie tych właśnie procesów.  
 

 

 

 

 

  

 
 
Jeśli parametry czasu i temperatury w procesie dezynfekcji termicznej są 
prawidłowe, tusz wskaźnikowy zmienia kolor z zielonego na fioletowy. 
 
Cechy produktu:  

 produkowany w zgodzie z systemem jakości EN ISO 9001:2008 i 
EN ISO 13485:2012 

 kontrola na najwyższym poziomie pewności 
 jednostronnie laminowany 

 brak metali ciężkich 

 pasuje do holdera CDWAH 
 miejsce do zapisu informacji na teście 

 na każdym teście znajduje się data przydatności oznaczona klepsydrą 

 testy umieszczone są w nieprzepuszczającym światła  opakowaniu 

strunowym wielokrotnego użytku 

Przeznaczenie: 
 proces dezynfekcji termicznej w myjniach-dezynfektorach 

Kod Parametry procesu 

IT27W-10 93oC przez 10 minut 

IT27W-5 90oC przez 5 minut 

Przechowywać: 
 w temperaturze <4oC (przechowywanie długotrwałe) 
 w czasie transportu dopuszcza się przebywanie testu  

w temperaturze <30oC przez okres maksimum 15 dni 
 przy wilgotności względnej 30-80% RH 
 w zaciemnionym miejscu 

 nie moczyć 

 TEST DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ 
 10 MINUT W 93OC   LUB   5 MINUT 90OC 

 
 

Firma, której polityka polega na ciągłym udoskonalaniu produktów zastrzega sobie prawo do zmian bez wcześniejszego ostrzeżenia w materiałach, wymiarach i projekcie gwarantując, że klient nie otrzyma produktów istotnie różnych od tych, które zamówił. Ilustracje 
fotografie i opisy są jedynie jako materiały informacyjne. Nie mogą wchodzić w skład kontraktu lub zamówienia o ile nie zostało to wcześniej uzgodnione. Kolory pokazane są przybliżone lecz reprezentatywne  w taki sposób w jak i może przedstawić to druk. 

Test dezynfekcji IT27W 

Opakowanie:  200 sztuk 

Opcjonalny Holder do testu 

Wykonany ze stali nierdzewnej. 
 

Z tyłu zaczep do montowania na 
ściance tacy. 
 
Kod:   CDWAH 
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Zgodność z:              ISO 15883  

Opakowanie:        200 szt.  

Wykonany ze stali nierdzewnej. 

.  

    

  

 

 

4a US alu 

Nawet najskuteczniejsza sterylizacja i najwyższej jakości dezynfekcja nie 

sprawią, że proces mycia narzędzi stanie się zbędny, bądź mniej ważny. 

Niedokładne pozbycie się krwi, śluzu i innych zabrudzeń, w tym 

niezauważalnych gołym okiem, może oznaczać, że nawet po sterylizacji 

narzędzia nie będą prawidłowo wyjałowione. Tego zaś nie wykażą żadne 

testy sterylizacji. Niezbędne jest zatem prowadzenie kontroli samego 

procesu mycia.  

 

  

 
 

 

 

 

 

 

 

Test skuteczności mycia 4AUS-ALU jest odzwierciedleniem rzeczywistych 

 zanieczyszczeń i stanowi odpowiednie wyzwanie dla myjni ultradźwiękowych. 

 

Cechy produktu: 
 substancja wskaźnikowa umieszczona na cienkiej metalowej blaszce 

 produkowany w zgodzie z systemem jakości EN ISO 9001:2015 i  

EN ISO 13485:2016 

 pozwala na sprawdzanie wszystkich czynników mających wpływ na 

efektywność procesu mycia 

 poprawny wynik tylko w przypadku całkowitego wymycia niebieskiej 

substancji wskaźnikowej 

 nietoksyczny, bez zawartości metali ciężkich 

Przeznaczenie: 

 mycie w myjkach ultradźwiękowych  

Przechowywać: 

 w temperaturze pokojowej 

TEST DO KONTROLI PROCESU MYCIA 

 MYJKI ULTRADŹWIĘKOWE 

 

 

Test mycia  4a US alu 
 

Firma, której polityka polega na ciągłym udoskonalaniu produktów zastrzega sobie prawo do zmian bez wcześniejszego ostrzeżenia w materiałach, wymiarach i projekcie gwarantując, że klient nie otrzyma produktów istotnie różnych od tych, które zamówił. Ilustracje 
fotografie i opisy są jedynie jako materiały informacyjne. Nie mogą wchodzić w skład kontraktu lub zamówienia o ile nie zostało to wcześniej uzgodnione. Kolory pokazane są przybliżone lecz reprezentatywne  w taki sposób w jak i może przedstawić to druk. 

Holder do testu 





--------------------------------------------------------------------------------- 
, 

-  
 

4a medical 
 

D rt-A Tip Malzemeleri 
Sanayi Ith. Ihr. Tic. Ltd. Sti. 

ADRES: Balikhisar Mah.K yici 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 

 
 

 
 

PRODUCENT: D RT-  
 

 
 
Produkty: pakiety testowe typu Bowie Dick, Arkusze A4 Bowie Dick, 

 klasy 4 4ASI, 
), integrator klasy 5,  do 

szybkiego odczytu do sterylizacji parowej, 

grupy Helix, testy grupy PCD, testy kontroli wsadu dla tlenku  do autoklawu (para wodna, 
tlenek etylenu, plazma, formaldehyd),  etykiety , plomby do 

, filtry , etykiety dokumentacji ze 
, metkownica, dezynfektory myjek, 

testy kontroli myjek-   (Pro Test, Testy 
Hemo, testy myjek, testy kontrolne kaniuli, testy Sonicontrol). 
 

 
 

NR DOKUMENTU  WYDANIE/ DATA WYDANIA 
TS EN ISO 11140-1  18.02 2015 
TS EN ISO 11140-4 Pakiet testowy typu Bowie Dick 31.01 2008 

TS EN 11138-1  24.04 2017 
TS EN 15883-1 Ba w 

dezynfektorze myjce 
30.10 2014 

 
 
 
 
 



 
 
Informacje dodatkowe:  

wymaganiami ISO 9001: 2015 i ISO 13485: 2016
OR09B i 108 / DOR13A).  

 
 

.  
 
Dnia 18 lipca 2023 r. w Ankarze, Turcja 

 
Dyrektor Generalny 
 
[niebieski tuszowy ] 

 
 
 

-

-/- 
Tychy, dnia 21 lipca 2023 roku.-/- 
Rep. Nr  183/2023-/- 
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4a medical 
 

D rt-A Tip Malzemeleri 
Sanayi Ith. Ihr. Tic. Ltd. Sti. 

ADRES: Balikhisar Mah.K yici 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 

 
 

O  
 

 
Do wszystkich zainteresowanych, 
 
My, D RT-A TIP MALZ 
I  
 

Produkty: pakiety testowe typu Bowie Dick, Arkusze A4 Bowie Dick, 

 klasy 4 4ASI, 
), integrator klasy 5,  do 

szybkiego odczytu do sterylizacji parowej, 

grupy Helix, testy grupy PCD, testy kontroli wsadu dla tlenku  do autoklawu (para wodna, 
tlenek etylenu, plazma, formaldehyd),  etykiety , plomby do 

, filtry , etykiety dokumentacji ze 
etykiety z kodami kreskowymi  , metkownica, dezynfektory myjek, 

testy kontroli myjek-   (Pro Test, Testy 
Hemo, testy myjek, testy kontrolne kaniuli, testy Sonicontrol). 
 
Dyrektor Generalny 
Canan OKTEM./ 18.07.2023 
 
[niebieski tuszowy ] 

 
 
 

-

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