Innovation in technologies for Infection Control

Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto

Product code | Cédigo de Producto | Cédigo do Produto: MiniBio

Product description | Descripcién de producto | Descrigdo do produto: Bionova® Auto-Reader Incubator
for Rapid, Super Rapid and Ultra Rapid Biological Indicators. / Incubadora Bionova® con Sistema de
Lectura Automatica para Indicadores Biolégicos Rapidos, Super Rapidos y Ultra Rapidos. / Incubadora
Bionova® com Sistema de Leitura Automatica para Indicadores Bioldgicos Rapidos, Super Rapidos e
Ultra Rapidos.

Batch number | Nimero de lote | Nimero de lote: MiniBio1921
Manufacture date | Fecha de fabricacién | Data de Fabricagdo: 19/05/2021
Serial Number | Nimero de serie | Nimero de série: 054

Temperature Verification | Verificacion de temperatura | Verificagdo de temperatura *

Range | Rango | Faixa Temperature | Temperatura | Conclusion | Conclusién | Conclusao
Temperatura
3749 0C 37900 Within jhe specified range / lDentro de.I.rango
especificado / Dentro da faixa especificada
6042 °C 60.2 °C Within .the specified range / lDentro de.l.rango
especificado / Dentro da faixa especificada

Reference thermometer with temperature calibration range from 0 to 65 °C, subdivision 0.1 °C. /
Termometro patron con rango de calibracion de temperatura de 0 a 65 °C, subdivision 0,1 °C. /
Referencia do termdmetro com faixa de calibragao de temperatura 0 - 65 °C, subdivisdo 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 validos por un afio a partir de la fecha de instalacion del
equipo. / Dados de verificacdo de temperatura s&o validos por um ano, a partir da data de instalacdo
do equipamento.

Electronic System | Sistema electrénico | Sistema Eletrnico

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 afericdo ndo
mostraram defeitos técnicos ou falhas elétricas.
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Product Quality Certificate | Certificado de Calidad de Producto -

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 Gestion de Calidad de la Empresa. / A inspegéo
visual final certifica que o produto acabado cumprimenta os requisitos do Sistema de Gestdo da
Qualidade da Empresa.

Conclusion | Conclusién | Conclusdo

The product MiniBio, batch number MiniBio1921 Serial N° 054 was manufactured under Quality
Management System standards 1SO 13485:2016/NS-EN ISO 13485:2016. / El producto MiniBio, lote
numero MiniBio1921 Serie N° 054 fue elaborado bajo las normas ISO 13485:2016/NS-EN SO
13485:2016 del Sistema de Gestion de Calidad. / O produto MiniBio, nimero do lote MiniBio1921 Série
N° 054 foi fabricado sob as normas ISO 13485: 2016 / NS-EN I1SO 13485: 2016 do Sistema de Gestado
da Qualidade.

TERRAGENE S.A.

Lic. Adrian 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



