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INTRODUCAO

As Incubadoras de leitura rapida STERIreport® sdo utilizadas para avaliar
rapidamente e documentar automaticamente os resultados de
indicadores bioldgicos (IBs) para vapor IB STERIreport® por método de
fluorescéncia. A incubadora monitora os IBs durante sua incubacao e
alerta o usuario quando detectado o crescimento (positivo), ou quando
o periodo de incubacdo foi completado sem ter sido detectado nenhum
crescimento (negativo).

Os Indicadores Bioldgicos (IB) STERIreport® sdo autocontidos de leitura
rapida por fluorescéncia em 20 minutos (STR-0120), 1 hora (STR-0101)
ou 3 horas (STR-0301) e consiste em um método seguro e eficiente para
monitoramento de ciclos de esterilizacdo por vapor também
apresentando em sua linha o IB de leitura rapida para 20 minutos (STR-
121) para vapor de peroxido de hidrogénio. Também é possivel obter o
resultado através de mudancas de cor por pH durante um tempo
adicional, por exemplo, 24 horas de incubacao, bastando para isso deixar
os IBs incubados.

Requisitos de Performance

Os IBs STERIreport® de 20 min; 1 ou 3 horas sdo fabricados conforme norma ISO 11138-1 & 3 e possuem o tempo
de reducdo da incubagdo que correspondem com a leitura visual de 7 dias (168 horas) com resultados > 97%
(conforme FDA510k). Portanto, comparado com o método através de mudancas de cor de pH, um resultado através
de alteracbes de fluorescéncia do IB STERIreport® é mais sensivel, preciso e rapido. Nao existe beneficios na
continuacdo da incubacdo quando os resultados de fluorescéncia sdo presentes.

A Técnologia da Incubadora STERIreport®

A Incubadora STERIreport® é um grande diferencial tecnoldgico e o E
inovador. Seu desenvolvimento foi focado na facil rastreabilidade e o @
também na facilidade de configuracdo e visualizacdo do usudrio que ! l

o

g

-
pode observar de longe o andamento e os resultados das incubacdes,
tudo isso com uma interface muito agradavel. A incubadora

STERIreport® monitora até 8 IBs simultaneamente.

Quando conectada a impressora STERIreport® todos os resultados sao impressos automaticamente no momento
gue se tornam disponiveis e o usuario é alertado de um resultado indesejado por um alarme sonoro. Os resultados
também sdo salvos na propria incubadora e é possivel acessa-los através de uma rede intranet com um navegador
de internet e o niUmero do IP da incubadora. Assim entdo podem ser salvos em PDF para arquivamento.

A Incubadora STERIreport® possui uma tela de 7 polegadas sensivel ao toque (touch-screen) para controlar todas
as suas fung¢des. Apds um treinamento rdpido, o operador pode facilmente configurar, monitorar a incubagdo e
acessar os resultados de testes anteriores. Ela mostra resultados visiveis (figura acima) e destacados em vermelho
quando os resultados forem “positivos” (falha no processo) ou verde para resultados “negativos” (sucesso da
esterilizacdo). Também mostra na tela graficos de contagem regressiva azul da incubacdo e alarme sonoro para
avisar dos resultados positivos. Uma impressora conectada e configurada para o sistema possibilita a impressao
dos resultados de forma automatica e facilita a rastreabilidade de todos os ciclos de incubacao.
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NOTA IMPORTANTE: A Incubadora STERIreport® é calibrada para incubacdo ideal dos indicadores bioldgicos (IB)
STERIreport® Outros indicadores biologicos ndo sao compativeis.
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Descrigdo: Os indicadores bioldgicos (IBs) de leituras rapidas STERIreport® em 20 minutos (STR-0120), 1 hora (STR-
0101) ou 3 horas (STR-0301) pelo método de fluorescéncia, para monitorar ciclos de esterilizacdo por vapor em
esterilizadores com bomba de vdcuo a temperatura de 132°C a 135°C, e por gravidade a 121°C, contém esporos
dos Geobacillus stearothermophilus, impregnados em uma tira de papel filtro, dentro um pequeno tubo
termoplastico de cultura. O Bl STERIreport® também faz a monitorar ciclos de esterilizacdo pelo método plasma de
perdxido de hidrogénio vaporizado em 20 minutos (STR-121). Dentro deste tubo de cultura contém uma ampola de
vidro lacrada contendo o meio de cultura e um indicador que muda de cor de roxo para amarelo quando existem
esporos vivos antes ou depois do ciclo de esterilizacao.

A Leitura por Fluorescéncia

Os IBs de Leitura Rapida STERIreport® de 20 min; 1 ou 3 horas utilizam a leitura por fluorescéncia que é gerada na
presenca da enzima a-glucosidase, enzima esta que estd presente quando os esporos do Geobacillus
stearothermophilus mudam do estado esporulado para o vegetativo (germinam), o que indica a presenca de
microrganismos vivos.

Quando um BI com esporos viaveis é incubado os esporos G. stearothermophilus comegam a germinar e crescer
pois estdo sob condi¢bes favordveis para isso, com nutrientes (meio de cultura) e temperatura. Estes esporos
liberam a enzima a-glucosidase, ilustrado pela letra “X” gréaficol (abaixo). Ndo é adicionado acima, ela é liberada
pelo esporo no momento da germinagdo. Entdo a enzima reage com um substrato ndo- fluorescente presente no
meio de cultura (a-MUG), liberando a glicose e um produto fluorescente (4-MU). A incubadora é entdo capaz de
detectar este subproduto fluorescente.

Aintensidade da fluorescéncia é medida pela incubadora quando o IB é colocado pela primeira vez na cavidade de
incubacdo, essa medida vai servir como base de referéncia, entdo sdo realizadas outras leituras dentro de um
periodo de tempo programado. Nas incubadoras STERIreport®, cada orificio de incubagdo é equipado com um LED
que faz essa leitura.

A presenca de fluorescéncia durante o periodo de incubacgao incubadora indica falha no processo de esterilizagdo
nos IBS processados.
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Mudanga de cor por pH - O IB processado e o controle positivo também podem ser incubados para uma mudanga
de cor visual por pH a um intervalo de tempo conveniente, como 8, 12, 24 horas, a cor amarela no IB controle
confirma que o Bl esta ativo, no IB processado a cor amarela demonstra crescimento bacteriano e uma falha do
processo de esterilizagdo. Sem alteracdo de cor (a midia permanece roxa) indica um processo de esterilizacdo
adequado. No que diz respeito ao periodo de incubacdo adicional. Esta leitura é opcional e tipicamente restrita a
estudos especiais, ndo existem beneficios na continuagdo da incubacdo quando os resultados de fluorescéncia sdo
presentes.

NOTA: Cada instituicdo deve definir o tempo de leitura final por pH conforme seus POP’s e devem levar em considera¢do os
beneficios dessa politica, e os niveis de disponibilidade de instrumentos e suprimentos para as cirurgias, o risco para o paciente,
as regulamentagdes existentes, o conhecimento técnico cientifico e as instrugées do fabricante.

Monitoracao Bioldgica de Rotina em CME Hospitalar

Os indicadores bioldgicos do SLR STERIreport® sdo indicados para o monitoramento do processo de esterilizagao
com IBs STERIreport® diariamente, em um pacote desafio (PCDs) Bl-Test® e um indicador quimico Tipo i5 ou i6 da
norma ISO 11140-1 que deve ser posicionado no ponto de maior desafio ao processo de esterilizacdo, definido
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durante os estudos térmicos na qualificacdo de desempenho do equipamento de esterilizagdo.

A liberacdo da carga deve ser uma decisdo ativa baseada na avaliacdo de todos os dados disponiveis do processo
de esterilizacdo para a carga especifica. A decisdo de liberar uma carga deve ser feita por um enfermeiro(a)
experiente na conclusao do ciclo de esterilizacdo. As cargas que ndo atendem aos critérios de liberacao devem ser
claramente identificadas para que elas nao sejam distribuidas por engano.

Liberacao de Cargas com Implantes: Ja para o monitoramento do processo de esterilizacdo dos produtos
implantaveis, devem ser adicionados um PCD BI-Test® com um indicador biolégico STERIreport® e um indicador
guimico Tipo i5 ou i6 em cada carga, e esta carga sé deve ser liberada para utilizagdo apés leitura negativa dos IBs
STERIreport® em 20 min; 1 ou 3 horas, ou conforme estabelecido em POP’s de cada instituicao.

Como todos os ciclos, um enfermeiro(a) experiente deve revisar as informacées de impressao no final do ciclo de
esterilizacdo, bem como os resultados de outros indicadores que foram utilizados para monitorar o processo de
esterilizacdo. A carga deve ser colocada em quarentena até que os resultados dos testes de Bl estejam disponiveis.
Liberar implantes antes que os resultados de Bl sejam conhecidos é um risco e deve ser a exce¢do, e ndo a regra.
Quando exce¢bes médicas forem exigidas, estas devem ser devidamente documentadas, também é fundamental
gue esta documentacdo seja totalmente rastredvel para o paciente, de acordo com as politicas e procedimentos da
instituicao.

Pense nisso: O risco de infec¢do do paciente é aumentado pela implantacdo de um dispositivo ndo-esterilizado. A
esterilizacdo de implantaveis deve ser monitorada de perto e cada carga até que seja verificado que o teste de Bl
produziu resultados negativos.

Aincubadora e os IBs STERIreport® fornecem uma leitura rapida e confidvel, além de resultados impressos, e através
da rede de intranet além da comunicac¢do com o software de rastreabilidade para CME’s STERIreport®.

Uso de IB Controle

Todos os dias que executar um teste com IB, pelo menos um Bl STERIreport® que é do mesmo lote e que nao foi
exposto ao ciclo de esterilizacdo deve ser incubado como um “controle”. Tanto os resultados de incubacdo do
“controle” quanto os testes expostos ao ciclo de esterilizacdo devem ser documentados. Apds a conclusdo da
incubacdo se o Bl de controle de um lote ndo crescer (positivo), os resultados de todos os IBs de teste devem ser
considerados invdlidos e uma andlise de causa raiz deve ser realizada e acGes corretivas tomadas.

O que é um PCD - Pacote Teste Desafio
Um PCD é um dispositivo usado para avaliar o desempenho efetivo de um processo de esterilizagdo, fornecendo
um desafio ao processo igual ou maior do que o desafio colocado pelo item mais dificil de esterilizar rotineiramente
processado. O PCD pronto para uso comercialmente oferecido deve simular o desafio de um PCD de 16 toalhas
conforme a norma AAMI ST79:2017.
Dependendo da aplicagdo no monitoramento do processo de esterilizacao,
o PCD pode conter:

v" Apenas um Bl;

v" Um Indicador Quimico Tipo i5 ou i6;

v" Um IB e um Indicador Quimico Tipo i5 ou i6;
Segundo a norma AAMI ST79:2017, para a liberacdo de cargas contendo
dispositivos implantaveis, deve ter um PCD contendo um IB e um Indicador

feitos de papel e tem um custo alto, o PCD BI-Test® é um dispositivo de teste
reutilizavel por 500 ciclos e totalmente recicldvel, ndo tem desperdicio de
papel, portanto ecologicamente correto, 6timo custo beneficio e
desempenho conforme um pacote de 16 toalhas padrdo AAMI ST79:2017.

— ! Quimico Tipo i5
~ ’ = Pense nisso: O uso de pacotes desafios comercializados normalmente sdo
. )
i

O Uso do PCD para Padronizagao de Resultados

Para que os resultados sejam mais rapidos e padronizados, recomendamos que os IBs do SLR STERIreport® possam
ser utilizados dentro dos PCDs BI-Test® (teste desafio reutilizdvel) para a monitoragdo de rotina didria de
monitoramento de eficacia do esterilizador e para monitorar toda carga contendo implantes, ambas juntamente
com indicador “Tipo i5 ou i6” da norma ISO 11140-1, dessa forma, servem como liberadores de carga. As cargas
com implantes devem ser reservadas em quarentena até que os resultados dos IBs estejam prontos.
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Os indicadores biolégicos dentro dos PCDs devem ser utilizados para o teste de qualificagdo do esterilizador sempre

apos:
1. Instalacdo do esterilizador;
2. Esterilizador mudar de local;
3. Mau funcionamento do esterilizador;
4. Esterilizador passar por grandes reparos;
5. Falhas do processo de esterilizagao.

Como Utilizar os IBs do SLR STERIreport®

Instrugdes de Uso:

1.

hWw

Identifique o indicador escrevendo a esterilizadora e insira o nimero de ID e a data de processamento no rétulo
do indicador. Ndo coloque outro rétulo ou fita indicadora no frasco ou na tampa. Coloque o indicador em um
pacote de teste desafio padrao.

Coloque o pacote na area mais desafiadora para a esterilizacdo. Tipicamente na prateleira inferior, perto da
porta e/ou sobre o dreno, ou consulte o seu relatério de validagao.

Processe a carga de acordo com as praticas recomendadas.

Remova o indicador apds a conclusao do ciclo.

Apds a conclusdo do ciclo, abra completamente a porta da esterilizadora por no minimo 5 minutos antes de
remover o indicador. Deixe esfriar por mais 10 minutos antes de quebrar aampola.

Verifique o indicador quimico no rétulo do indicador biolégico, as alteracdes de cor confirmam que o indicador
bioldgico foi exposto ao processo de esterilizacdo a vapor. Esta mudanca de cor do indicador quimico ndo indica
gue o processo de esterilizacdo foi suficiente para alcancar a esterilizacdo. Se o indicador quimico for inalterado,
verifique indicadores de monitoramento do processo de esterilizacao.

E recomendado o uso de 6culos de seguranca para quebrar a ampola de vidro do indicador bioldgico, antes de
quebrar a ampola, pressione a tampa para selar o tubo. Incube o indicador bioldgico de acordo com o manual de
usudrio da incubadora.

Use um indicador biolégico ndo processado como “controle positivo” com o mesmo nimero de lote dos
indicadores bioldgicos usados no dia, pressione a tampa para selar o tubo, quebre, incube e registre os resultados.

O objetivo do controle positivo é garantir:

10.

a) CondicGes de incubacdo adequadas.

b) Atividade do indicador (a atividade do indicador pode ser alterada em condi¢Ges inadequadas de

armazenamento).

c) Se a Incubadora estd em bom funcionamento.
Incube o IB controle positivo por 20 minutos, 1 ou 3 horas na respectiva incubadora. Leia o resultado final. O
IB de controle positivo (ndo processado) deve fornecer um resultado positivo (luz vermelha na incubadora ou
simbolo positivo +), se o IB de controle positivo obter uma leitura negativa (Luz verde na incubadora ou simbolo
negativo -), verifique o processo de operacdo e a incubadora, os resultados dos IB processados ndo sdo validos
até que o IB controle positivo seja realmente positivo. Incube um IB processado e se houver um resultado
positivo (luz vermelha ou +) significa que ocorreu uma falha no processo de esterilizacdo, um negativo (Luz
verde ou -) indica um processo de esterilizagcdo aceitavel.
Mudanga de cor por pH - O IB processado e o controle positivo também podem ser incubados para uma
mudanga de cor visual por pH. Incube e examine os indicadores bioldgicos para a detecgdo precoce de
resultados positivos por pH em um intervalo de tempo conveniente, como 8, 12, 24 horas, ou ainda até 168
horas (7 Dias), a cor amarela no IB controle confirma que o Bl estd ativo, a cor amarela no IB processado
demonstra crescimento bacteriano e uma falha do processo de esterilizagdo. Sem alteragdo de cor (a midia
permanece roxa) indica um processo de esterilizacdo adequado. Atengdo: Se for realizar a leitura de 7 dias, vai
ser necessdrio utilizar uma incubadora umidificada para evitar a secagem do meio de cultura.
NOTA: Cada instituigdo deve definir o tempo de leitura final por pH conforme seus POP’s e devem levar em
consideragdo os beneficios dessa politica, e os niveis de disponibilidade de instrumentos e suprimentos para as
cirurgias, o risco para o paciente, as regulamentagées existentes, o conhecimento técnico cientifico e as
instrugdes do fabricante.
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11. Aja imediatamente sobre quaisquer resultados positivos de indicadores bioldgicos processados, sempre repita
o teste na esterilizadora e ndo a utilize para processar cargas até que os resultados dos IBs sejam negativos.

Atencao:

Use éculos e luvas de seguranca ao remover o indicador bioldgico da esterilizadora e pressione a tampa para selar o
tubo quando for quebrar a ampola do IB. Se o indicador estiver quente o manuseio excessivo do indicador bioldgico
antes do resfriamento podem causar a explosao do vidro. Os cuidados com a protecao evitam o risco de ferimentos
graves causados por detritos do vidro do IB.

Precaugdes:

Ndo use o indicador biolégico para monitorar ciclos de esterilizacdo a vapor com bomba de vidcuo em ciclos de
121°C, ou em esterilizadores por vapor de gravidade a 132/135°C ou outros processos de esterilizagdo que ndo o
Vapor.

Periodo de Validade: 24 meses da data de fabricacao.

DISPONIBILIDADES E PRODUTOS RELACIONADOS:

Indicadores Bioldgicos — Caixas com 50 unidades:

STERIreport® - STR-0120 — Indicador Bioldgico de leitura Super Répida para VAPOR em 20 minutos.
STERIreport® - STR-0101 — Indicador Bioldgico de leitura rapida para VAPOR em 1 hora.

STERIreport® - STR-0301 — Indicador Bioldgico de leitura rapida para VAPOR em 3 horas.

STERIreport® - STR-0121 — Indicador Bioldgico de leitura Super Rapida para VH,0; (PLASMA) em 20 minutos.

Incubadoras — Unidade:

STERIreport® - STR-100 — Incubadora para IB de leitura rdpida para VAPOR em 1 hora.

STERIreport® - STR-300 — Incubadora para IB de leitura rdpida para VAPOR em 3 horas.

STERIreport® - STR-400 — Incubadora SMART 4X1 para IB de leitura rapida para VAPOR em 20 min; 1 e 3 horas,
e VH,0; (PLASMA) em 20 minutos.

Dispositivo desdfio de processo (PCD) descartdvel — Caixas com 25 unidades:
STERIreport® - PCD-1014 - Dispositivo desafio de processo com I.B. 20 min. — Pastilha.
STERIreport® - PCD-1015 - Dispositivo desafio de processo com I.B. 20 min. — Integraph.
STERIreport® - PCD-1010 - Dispositivo desafio de processo com I.B. 1H — Pastilha.
STERIreport® - PCD-1012 - Dispositivo desafio de processo com I.B. 1H — Integraph.
STERIreport® - PCD-1011 - Dispositivo desafio de processo com I.B. 3H — Pastilha.
STERIreport® - PCD-1013 - Dispositivo desafio de processo com I.B. 3H — Integraph.

Dispositivo desdfio de processo (PCD)Reutilizavel - Unidade:
PCD BI-Test® - PCD-1002 - Dispositivo de teste reutilizavel por 500 ciclos.
PCD-1009 — Contador digital de reuso do PCD-1002
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MODELO DO CERTIFICADO DE ANALISE
Nome do Produto: Indicador Bioldgico de Leitura Répida de 1 hora para[Vapor]
Organismo: Geobacillus Stearothermophilus ATCC7953
Modelo: STR-0101 Lot: 2019-10
Data de fabricagdo: 10-10-2017 Data de Validade: 10-10-2019
Populagdo Nominal: minimo de 1.0x10° c.f.u./unit

Caracteristicas de Resisténcia:

121 °C 1.7 min 8.1 min 18.31 min
132 °C 0.19 min 0.91 min 2.05 min
134 °C 0.13 min 0.57 min 1.35 min
135 °C 0.11 min 0.48 min 1.03 min

O valor D é reproduzivel apenas quando exposto e cultivado nas condi¢des exatas usadas para obter resultados, como indicado acima.
Valor Z: 11.6 °C

Pureza: Nenhuma evidéncia de contaminantes observadas nas técnicas de contagem de placa padréo.

Resisténcia foi determinada em um AAMI BIER Vessel e calculada utilizando método de fragdo negativa.

Concluséo:

Este documento certifica que os indicadores biologicos para este lote atendem a GB18281-1 & 3, EN 1ISO11138-1 & 3, e orientacdes de todas
as subsecdes apropriadas de parametros de desempenho da USP e EP.

%al Director
UGAIYA¥Bio-Sciences Co., Ltd.

Hirakata City, Osaka, JAPAN

MODELO DO CERTIFICADO DE ANALISE

CERTIFICADO DE ANALISE

Nome do Produto: Indicador Biolégico de leitura Super Rapida em 20 Minutos para
Organismo: Geobacillus Stearothermophilus ATCC7953

Modelo: STR-0121 Lot: 2019-10

Data de Fabricagdo: 29-10-2017 Data de Validade:29-10-2019
Populagcdo Nominal: minimo de 1.9x106 c.f.u./unit

Caracteristicas de Resisténcia:

50+ 0.5°C, 4.620.4 mg/L 9,20 s 39,8s 120,5s
H202

O valor D e reproduzivel apenas quando exposto e cultivado nas condigdes exatas usadas para obter resultados, como indicado acima.
Pureza: Nenhuma evidéncia de contaminantes observadas nas técnicas de contagem de placa padrao.

Concluséo:

Este documento certifica que os indicadores bioldgicos para este lote atendem a GB18281-1 & 3, EN 1SO11138-
1 & 3, e orientacBes de todas as subsecdes apropriadas de pardmetros de desempenho da USP e EP.

echnical Director

UGAIYA Bio-Sciences Co., Ltd.
Hirakata City, Osaka, JAPAN
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Fontes de referéncias:

e ANSI/AAMI ST79:2017 - Guia completo para garantia de esterilizacdo e esterilidade por vapor em instalacées
de cuidados de saude.

e  FDA 510k- Guidance for Industry and FDA Staff Biological Indicator (Bl) Premarket Notification [510(k)]
Submissions.

e 1SO 11138-1 & 3:2006 R2010 - Esterilizacdo de produtos de cuidado médico - indicadores bioldgicos -parte 3:
indicadores bioldgicos para processos de esterilizagcdo de calor humido.

e 1SO 11140-1:2014 Sterilization of health care products - Chemical indicators- Part 1: General Requirement.
e SOBECC — Praticas recomendadas — Sobecc 62 Edi¢do — 2017.

¢ Ministério da Satide — Brasil — ANVISA — RDC Nr. 15 de 15-03-2012.
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