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Product code / Cédigo de producto: KPRO2-E250

Product description / Descripcién de producto: Hygiene Monitoring System. Kit designed to detect proteins on
endoscopes and other reusable instruments with hard to reach internal channels or cannulated instruments. /
Sistema de control de higiene. Kit disefiado para detectar proteinas en endoscopios y otros instrumentos

reutilizables con canales internos de dificil acceso, o instrumentos canulados.

Batch number / Ndmero de Lote: KPRO2E250250119

Manufacture date / Fecha de fabricacién: 2019-01
Expiration date / Fecha de vencimiento (*): 2021-01
*Shelf-life is 6 months from manufacture when NOT refrigerated.

Process specification / Especificaciones de proceso: After simple collection and swab immersion into the

reactive solution, comparison to a reference color chart allows interpretation of results. / Luego de la toma de

muestras y la inmersién del hisopo en la solucién reactiva, la comparacién con el cuadro de referencia de color

permite la interpretacion de resultados.

Results interpretation / Interpretacion de resultados: Color change in response to different quantities of protein

in_accordance with the reference color chart. / Cambio de color en respuesta a diferentes cantidades de

proteina de acuerdo a la tabla de referencia de color.

CONCLUSION: The product batch KPRO2E250250119 meets the specifications under ISO 15883-1:2006, HTM
01-01:2016 and HTM 01-05:2013. / El lote de producto KPRO2E250250119 cumple con las especificaciones
establecidas en las normativas ISO 15883-1:2006, HTM 01-01:2016 y HTM 01-05:2013.
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