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Certyfikat Kitemark™

Niniejszym zaswiadcza sie, ze: 3M Company
3M Health Care
dba 3M Consumer Health Care
2510 Conway Avenue
St. Paul
Minnesota
55144
usa

Posiada certyfikat nr: KM 657624

W odniesieniu do:

BS EN ISO 11138 Wskazniki biologiczne
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Wskazniki biologiczne.

Tym samym posiada prawo i licencje na uzywanie znaku certyfikacyjnego Kitemark zgodnie z ogdlnymi warunkami
Kitemark, regulujacymi zasady uzywania oznakowania Kitemark, ktére podlegajg okresowym aktualizacjom przez BSI
Assurance UK Ltd (,Warunki™). Wszelkie okreslone pojecia zawarte w niniejszym certyfikacie bedq mialy takie same
znaczenie jak w Warunkach.

Uzywanie oznakowania Kitemark jest dozwolone w odniesieniu do Wyrobdw wyszczegdinionych w niniejszym certyfikacie
przekazanym pod lub z ww. adresu,

]

Za | w Imieniu BSI: Frank Lee — Dyrektor ds. Technicznych | zgodnoédi, Certyfikacja wyrobdw
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Certyfikat Kitemark™

Nr KM 657624

BS EN ISO 11138-1:2017 - Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Wskazniki
biologiczne. Wymagania ogéine

BS EN ISO 11138-3:2017 - Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Wskazniki
biologiczne dla procesow sterylizacji cieptem wilgotnym

Modele: 1262 3M Attest™  Wskaznik biologiczny do sterylizacji parowej.

1262-S 3M Attest™ Wskainik biclogiczny do procesdw sterylizacji parowej w
naukach przyrodniczych | farmacjl.

1292 3M Attest™  \Wskainik blologiczny natychmiastowego odczytu do
sterylizacji parowej.

1292E 3M Attest™ Wskainik biclogiczny natychmiastowego odczytu do
sterylizacji parowe;j.

1292-S 3M Attest™ Wskaznik biologiczny natychmiastowego odczytu do
przemyséowych procesow sterylizacji parowej.

Opis: Wskazniki biclogiczne do procesow sterylizacji parowej, przeznaczone do wykrywania
obecnosd Geobacillus stearothermophiius, poprzez zmiang barwy. Proces sterylizacji
jest zakoficzony niepowodzeniem, gdy medium zmienia barwe z fioletowe] na 2o6ita.
WskaZniki biologiczne natychmiastowege odczytu charakteryzujg sle szybszym
odczytem, opartym na enzymatycznym procesie fluorescencyjnej zmiany barwy.
Obecnos< fluorescencyjnego substratu jest wykrywana w czytniku Attest™ Auto-reader,
co wskazuje na wzrost bakterii | niepowodzenie procesu sterylizacii.

Klasyfikacja: Para

Stwierdzone wartosdi

Modele Temperatura [°C] Wartosé-D Czas inkubacji

1262 121°C 1,5-3 min 48 godzin

1262-S 1212C 1,5 - 3 min 48 godzin

1292 121°C 1,5-3 min 3 godzin

1292E 121°C 1,54 min 3 godziny

1292-S 121°C 1,5-2,5min 3 godziny

Data pierwszego wydania: 2016-10-03 Data wejscia w zycie: 2022-03-01

Data najnowszego wydania: 2022-02-24 Data wainoéci: 2025-02-28
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Certyfikat Kitemark™
Nr KM 657624

BS EN ISO 11138-1:2017 - Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia. Wskazniki
biologiczne (kontynuacja).

BS EN ISO 11138-3:2017 - Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Wskazniki
biologiczne dla proceséw sterylizacji tienkiem etylenu

Modele: 1264 3M Attest™  Wskainik biclogiczny do sterylizac)i tienkiem etylenu.

1264-S 3M Attest™ Wskaznik biologiczny do procesow sterylizacji thenkiem etylenu w
naukach przyrodniczych i farmacji

1294 3M Attest™ \Wskaznik biologiczny natychmiastowego odczytu do sterylizacii
tienkiem etylenu.

1294-S 3M Attest™ Wskainik biologiczny natychmiastowego odczytu do
przemystowych proceséw sterylizacji tlenkiem etylenu.

Opis: Wskazniki biologiczne do procesu sterylizacji tlenkiem etylenu (EO), przeznaczone do
wykrywania obecnosci Bacillus atrophaeus, poprzez zmiang barwy. Proces sterylizac)i
jest zakoriczony niepowodzeniem, gdy medium zmienia barwe z niebiesko-zielonej na
26ita.

Wskazniki biologiczne natychmiastowego odczytu cechuja sle  dodatkowym
enzymatycznym procesem odczytu fluorescencyjnej zmiany barwy, wykrywanej w
dotaczonym czytniku Attest™ Auto-reader; wskazuje to na wzrost bakterii i

niepowodzenie procesu sterylizacjl.

Klasyfikacja: Tlenek etylenu
Stwierdzone wartosci

Modele Temperatura [°C) Wartosé-D Czas inkubacji
1264 54°C 25-5,8min 48 godzin
1264-S 54°C 2-4min 48 godzin
1294 54°C 2,5- 5 min 4 godziny
1294-5 54°C 2 -4 min 4 godziny
Data pierwszego wydania: 2016-10-03 Data wejscia w 2ycie: 2022-03-01
Data najnowszego wydania: 2022-02-24 Data waznoscl: 2025-02-28
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Certyfikat Kitemark™
Nr KM 657624

BS EN ISO 11138-1:2017 ~ Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Wskazniki
biologiczne (kontynuacja).

BS EN ISO 11138-3:2017 - Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Wskazniki

biologiczne dla proceséw sterylizacji cieptem wilgotnym

Model: 1492V 3M Attest™ Wskaznik blologiczny natychmiastowego odczytu do sterylizacji
parowel.

Opis: Wskaznikl biologiczne do procesow sterylizacji parowej, przeznaczone do wykrywania
obecnoscl  Geobacillus  stearothermophilus, Proces sterylizacji  jest zakonczony
niepowodzeniem, gdy w czytniku Attest™ Auto-reader wykrywana jest obecnodé
fluorescencyjnego substratu, co wskazuje na wzrost bakterii i niepowodzenie procesu
sterylizacjl.

Dodatkowe wyniki mozna uzyskac poprzez dluzszy okres inkubacji i obserwacje zmiany
barwy medium z floletowe] na z6Ha.

Klasyfikacja: Para

Stwierdzone wartosci
Modele Temperatura [® Wartos$c- D (nizszy Czas inkubacji
(el limit uwalniania)

1492v 132°C 0,17 min 24 minuty

135C 0,13 min 24 minuty

Data plerwszego wydania: 2016-10-03 Data wejscia w Zycie: 2022-03-01

Data najnowszego wydania: 2022-02-24 Data waznosci: 2025-02-28
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Weryfikacja walnosd certyfikatu jest mozitwa pod numerem tel, +44 (0) 345 080 9000, Certyfikat w wersji elektroniczne) mozna padwiadczyé anline
8SI Assurance UK Limited, zarejestrowana w Anglli pod numerem 7805321 przy 389 (hiswick High Road, Londyn W4 4AL, UK.
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[KONIEC TLUMACZENIA)
Ja, Edyta Bajda-Kowalczyk, lumacz przysiegly jezyka angielskiego, numer uprawnien
TP/6335/05, niniefszym zas$wiadczam zgodnosé powyzszego fumaczenia z przedstawiong
mi wersjg elektroniczng dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim.
Nr Repertorium: 32/2022
los¢ znakdw: 8.100.
Data: 07.03.2022 r.
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