Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 001

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37.0°C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130

Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www.terragene.com.ar



Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 001 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 001 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 001 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 002

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37.0°C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 002 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 002 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 002 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 003

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.89C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.1°C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 003 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 003 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 003 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 004

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.89C Within .the specified range / .Dentro de.-l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.89C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 004 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 004 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 004 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 005

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.79C Within .the specified range / .Dentro de.-l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 005 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 005 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 005 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 006

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.79C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.2°C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 006 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 006 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 006 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.
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TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 007

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.79C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 007 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 007 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 007 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nacional N°3, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www terragene.com.ar




Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 008

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.89C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.4°C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130

Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www.terragene.com.ar



Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 008 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 008 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 008 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.
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TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 009

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.2°C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 009 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 009 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 009 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.
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TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 010

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 010 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 010 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 070 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 011

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.89C Within .the specified range / .Dentro de.-l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www

rragene.com.ar



Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number ICT1020FR0819 Serial N° 011 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 011 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1T020FR0819 Série N° 011 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nacional N°3, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www terragene.com.ar




Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 012

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number ICT1020FR0819 Serial N° 012 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 012 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 012 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nacional N°3, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www terragene.com.ar




Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 013

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.2°C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130

Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www.terragene.com.ar



Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 013 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 013 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 013 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nacional N°3, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www terragene.com.ar




Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 014

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.1°C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 014 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 014 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1T020FR0819 Série N° 014 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nacional N°3, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www terragene.com.ar




Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 015

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37190 Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 015 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 015 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 015 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 016

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.79C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 016 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 016 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 016 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 017

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.79C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.7 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 017 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 017 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 017 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 018

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.2°C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number ICT1020FR0819 Serial N° 018 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 018 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1T020FR0819 Série N° 018 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 019

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37.0°C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.1°C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 019 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 019 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 019 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 020

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.89C Within .the specified range / .Dentro de.-l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 020 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 020 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 020 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 021

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.79C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.1°C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number ICT1020FR0819 Serial N° 021 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 021 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 021 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nacional N°3, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www terragene.com.ar




Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 022

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.79C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130

Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www.terragene.com.ar



Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 022 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 022 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 022 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nacional N°3, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www terragene.com.ar




Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 023

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.79C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number ICT1020FR0819 Serial N° 023 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 023 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 023 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nacional N°3, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www terragene.com.ar




Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 20/02/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 024

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.89C Within .the specified range / .Dentro de.-l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 024 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 024 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1T020FR0819 Série N° 024 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 025

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 025 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 025 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 025 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 11/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 026

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37.0°C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 026 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 026 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 026 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nacional N°3, Km 280 | CP 2130 | Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www terragene.com.ar




Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 027

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 027 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 027 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 027 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 028

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 028 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 028 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 028 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 029

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37200 Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.89C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 029 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 029 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1T020FR0819 Série N° 029 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 030

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.89C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 030 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 030 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 030 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 031

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37.0°C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 031 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 031 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 031 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 032

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.89C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 032 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 032 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1T020FR0819 Série N° 032 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 033

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 033 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 033 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 033 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 034

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.89C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 034 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 034 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 034 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 035

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 035 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 035 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 035 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 036

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130

Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www.terragene.com.ar



Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 036 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 036 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 036 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 037

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 037 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 037 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 037 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 11/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 038

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.2°C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 038 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 038 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1T020FR0819 Série N° 038 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 039

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 039 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 039 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1020FR0819 Série N° 039 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 040

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37200 Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 040 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 040 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 040 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 041

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number ICT1020FR0819 Serial N° 041 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 041 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 041 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 042

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number ICT1020FR0819 Serial N° 042 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 042 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 042 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 043

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

Ruta Nacional N°9, Km 280 | CP 2130

Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina | Tel. +54 341 5587007 / 5587008 | www.terragene.com.ar



Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 043 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 043 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 043 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 11/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 044

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37.0°C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 044 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 044 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1T020FR0819 Série N° 044 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 07/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 045

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37.0°C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 045 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 045 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 045 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 11/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 046

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.89C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 046 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 046 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 046 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 047

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37.0°C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number ICT1020FR0819 Serial N° 047 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 047 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 047 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 048

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37190 Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.0 °C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 048 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 048 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote ICT020FR0819 Série N° 048 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 049

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 36.99C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.0 9C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 049 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 049 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa 1ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, nimero do lote IC1T020FR0819 Série N° 049 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: IC10/20FR

Product description | Descripcion de producto | Descricdo do produto: Bionova® Auto-Reader
Incubator for Rapid, Super Rapid or Ultra Rapid Biological Indicators and Hygiene Monitoring
Systems. / Incubadora Bionova® con Sistema de Lectura Automatica para Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos y para Sistemas de Monitoreo de Higiene. / Auto-Leitora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Répidos
e Ultra Rapidos e para Sistemas de Monitoramento de Higiene.

Batch number | Nimero de lote | Niimero de lote: |C1020FR0819
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de Fabricagao: 08/03/2019

Serial Number | Niimero de serie | Niimero de série: 050

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagao de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura Conclusion | Conclusion | Conclus
| Temperatura
3740 00 37.0°C Within .the specified range / .Dentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 50.89C Within the specified range / Dentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termdmetro patrén con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivisién 0,1 °C. /
Referencia do termémetro com faixa de calibragdo de temperatura 0-65 °C, subdivis&o 0,1 °C.

* Temperature verification data are valid for a year from the date of installation of the equipment /
Los datos de la verificacion de temperatura son vélidos por un afio a partir de la fecha de instalacion
del equipo. / Dados de verificagdo de temperatura sdo validos por um ano, a partir da data de
instalagao do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletronico

Quality Control procedure showed no technical defects or electrical failures. / El procedimiento de
control de calidad no mostré defectos técnicos o fallos eléctricos. / Procedimentos de aferigdo néo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto - TERRAGENE®

Structural Components (label - wire - case) | Componentes estructurales (etiqueta - cable -
carcasa) | Componentes Estruturais (etiqueta - cabo - casca)

Final visual inspection certifies that the finished product complies with the requirements of the
Company’s Quality Management System. / La inspeccion visual final certifica que el producto terminado
cumple con los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de la Empresa. / A inspegdo visual final
certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da
Empresa.

Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product IC10/20FR, batch number IC1020FR0819 Serial N° 050 meets the specifications of ISO
13485:2003/NS-EN IS0 13485:2012 standard. / El producto IC10/20FR, lote nimero IC1020FR0819
Serie N° 050 cumple con las especificaciones establecidas en la normativa ISO 13485:2003/NS-EN
ISO 13485:2012. / O produto IC10/20FR, numero do lote IC1020FR0819 Série N° 050 cumpre as
especificagdes estabelecidas na norma ISO 13485:2003/NS-EN I1SO 13485:2012.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adridn Rovetto
DIRECTOR TECNICO
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