Innovation in technologles for Infection Control

Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto -

Product code | Cédigo de producto | Cédigo do produto: TRAZANTO

Product description | Descripcion de producto | Descrigdo do produto: Trazanto Automatic System for
Quality Control and Traceability of Cleaning, Disinfection and Sterilization Processes. / Sistema
Automatico Trazanto para el Control de Calidad y Trazabilidad de Procesos de Lavado, Desinfeccion y
Esterilizacion. / Sistema Automatico Trazanto para Controle de Qualidade e Rastreabilidade dos
Processos de Lavagem, Desinfecgéao e Esterilizagao.

Batch number | Nimero de lote | Nimero de lote: TRAZANTO4319E
Manufacture date | Fecha de fabricacion | Data de fabricagdo: 01/06/2021

Serial number | Niumero de serie | Nimero de série: 00271

Color calibration | Calibracién de color | Calibragao de color*

Max. Color deviation |
Max. Desviacién de color |
Max. Desvio de cor

Conclusion | Conclusion |
Conclusao

Range |
Rango | Faixa

Within the specified range /
<25% 1.82% Dentro del rango especificado /
Dentro da faixa especificada

Reference color calibration target for optical image acquisition devices I1SO 12641-1 compliant. / Tarjeta
patron de calibracion de colores para dispositivos dpticos de adquisicion de imégenes conforme a ISO
12641-1. / Tarjeta padréo de calibragdo de cores para dispositivos 6pticos de aquisicdo de imagens
conforme ISO 12641-1.

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 nao
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.

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 Gestidn de Calidad de la Empresa. / A inspegao
visual final certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestao da
Qualidade da Empresa.
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Conclusion | Conclusion | Conclusao

The product TRAZANTO, batch number TRAZANTO4319E Serial N° 00271 was manufactured under
Quality Management System standards ISO 13485:2016/NS-EN SO 13485:2016. / El producto
TRAZANTO, lote nimero TRAZANTO4319E Serie N° 00271 fue elaborado bajo las normas I1SO
13485:2016/NS-EN ISO 13485:2016 del Sistema de Gestién de Calidad. / O produto TRAZANTO, nimero
do lote TRAZANTO4319E Série N° 00271 foi fabricado sob as normas I1SO 13485: 2016 / NS-EN 1SO
13485: 2016 do Sistema de Gest&do da Qualidade.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adrién Rovetto
DIRECTOR TECNICO

Ruta Nacional N° 9, Km 280 - CP 2130 - Parque Industrial Micropi - Alvear - Santa Fe - Argentina
(+54 341) 558-7007 / 558-7008 / 558-7009 / 558-7010 | www.terragene.com.ar



