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DESCRICAO DO PRODUTO

Indicador biolégico autocontido ideal para monitoracdo de ciclos de esterilizacdo a vapor de 121°C a 135°C, por
gravidade, pré-vacuo e Flash. Cada unidade de IB possui uma populagao minima de 106 ou 105 de esporos bacterianos
de Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953. No rétulo existe um indicador quimico que muda a cor de rosa para
marrom quando exposto ao ciclo de esterilizagao.

Sistema:

O IB STERIreport® ¢ facil de usar, nao necessita de analise ou teste sofisticado em laboratdrio. A populacao de esporos
esta inoculada em uma tira de papel que € colocada em um frasco termoplastico que vai servir como frasco de cultura.
Também estd contida no frasco, uma ampola de vidro quebravel pequena contendo meio de cultura Tryptic soy e
indicador de Ph - Purpura bromocresol (vapor). Corretamente incubado, o meio muda sua cor para amarelo, quando
existem esporos vidaveis. Também por isso se o processo de esterilizagao foi ineficaz, o meio vai mudar para amarelo.

FREQUENCIA DE MONITORAGCAO

Para um o6timo controle dos materiais esterilizados, recomendamos que um indicador biolégico STERIreport® Vapor
seja usado para monitorar toda carga do esterilizador com ou sem artigos implantaveis. A AAMI e a ANVISA (RDC N° 15
de 15-03-2012 - CME) recomendam um IB em toda carga que contém produtos implantaveis. Monitorar o uso &
responsabilidade de cada instituicao.

INSTRUCOES DE USO

A. Exposigéo:

1. Remova um numero apropriado de unidades de IB da caixa.

2. Identifique os indicadores etiquetando informacdes de processo pertinente.

3. E recomendado no minimo 2 (dois) indicadores por ciclo.

4. Cologue um IB na posicao horizontal em um pacote de teste que é representativo da carga e coloque este pacote de
teste na area mais desafiadora do esterilizador, geralmente perto da porta em cima do dreno.

5. Selecione um ciclo apropriado e processe a carga como sempre. NOTA: Se o ciclo FLASH (Uso Imediato) for
selecionado, os itens nao devem ser embrulhados. Se o tempo selecionado for de 1a 3 minutos de exposicao ao ciclo, este
pode ser estendido para 4 minutos para assegurar que os esporos do Bl estejam mortos.

6. Remova o pacote do esterilizador e permita esfriar durante um tempo suficiente para manusea-lo e deixe esfriar o
indicador, pelo menos 10 minutos.

7. Retire o IB da carga de teste.

8. O indicador quimico no rétulo muda de rosa para marrom para diferenciar os indicadores que ja passaram pelo ciclo
de esterilizagao. NOTA: A cor marrom nao indica esterilizacao aceitavel.

B. Incubacio:

Qualguer incubadora microbioldgica ajustada para trabalhar entre 55 a 60°C satisfara as condi¢ées de incubacédo
para o IB Vapor. Coloque o indicador em uma das cavidades da incubadora na posicao vertical, suavemente aperte

o tubete plastico contra a parede interna da cavidade para quebrar a ampola de vidro. Coloque o indicador ativado
na cavidade/prateleira da incubadora, e incube imediatamente.

C. Interpretagao:

1. Examine o indicador a intervalos regulares (aconselhamos a cada O5 horas, até que se complete 24 horas). O
aparecimento de uma cor amarela indica crescimento bacteriano.

A nao mudanga de cor para amarelo indica esterilizagdo adequada.

2. Havendo um resultado de teste positivo (mudanga de cor para amarelo) assim que a mudanca de cor seja
identificada, notifique o pessoal responsavel pela manutengao do hospital e o Servigo de Controle de infecgao.
3. Sempre repita o teste no esterilizador com varios indicadores bioldgicos ao longo da carga de teste. Os
indicadores STERIreport® podem ser reincubados para identificagao de resultados positivos. Procedimentos
técnicos de reincubacao estao disponiveis por requisicao a STERICONTROL.

4. O tempo de incubacao indicado € 24 horas (Conforme bula/certificado de analise que acompanha o produto).
5. Registre os resultados.

6. Disponha de todos os IB “s usados conforme a politica de sua instituicao. Incinere ou autoclave qualquer cultura
positiva a 121°C ndo menos de 30 minutos.

Uso de Testes Controles:

A. Um teste controle deve ser corrido diariamente ou toda vez que for incubar testes que passaram pelo processo.
Sempre observe a legislagao vigente sobre o uso dos indicadores bioldgicos e seus controles.

B. O controle positivo tipicamente vira para amarelo antes de 24 horas da incubacéao.

C.Tao logo um controle vira para amarelo, ele deve ser apropriadamente registrado e entdo autoclavado e
descartado.

D. O controle permite garantir a vocé a viabilidade dos esporos presentes no lote de Bioindicador.

E. Os controles positivos ndo devem ser usados como "cor bandeira" para serem comparados com os outros
bioindicadores de teste.

F. Ndo é necessario incubar estes controles positivos mais que 24 horas.



G. ATENCAO: Um teste controle negativo (nenhum crescimento ou mudanca de cor) é um problema sério. Afortunadamente as
causas sao poucas: Um problema de mau funcionamento da incubadora; Esterilizacao inadvertida do frasco controle; Ou esterilizacao
inadvertida da caixa de indicadores, ou ainda devido ao armmazenamento improprio. Se o controle € negativo devido a uma das ultimas
duas causas, ndo use nenhum dos outros indicadores biolégicos da mesma caixa. Contate imediatamente a STERICONTROL ou seu
distribuidor mais préximo.

PRECAUCOES

Depois da esterilizagao, o conteddo do indicador biolégico estara quente e com pressdao. Sempre permita esfriar 10 minutos pelo
menos para evitar que a ampola de vidro estoure, resultando em vazamento do liquido quente.

Observagao: Se for observado meio de cultura amarelo na retirada do produto de sua caixa, essa unidade devera ser esterilizada e
descartada.

CARACTERISTICAS FiSICAS

Dimensdes: 53,2 mm X 8,6 mm@

Armazenamento: Os IB devem ser armazenados em sala com temperatura controlada entre 15a 30 ° C e 35 a 60%
de umidade relativa. Nao devem ser armazenados perto de esterilizantes quimicos.

Identificagdo: Lote e data de validade estdo impressos na etiqueta do indicador.

*N&o use o indicador biolégico apds a data de validade.

CERTIFICADO DE ANALISE

O Departamento Qualidade e garantia testa cada lote de IB, fornecendo em todas as caixas as seguintes
informacodes:

CERTIFICADO DE ANALISE

Nome do Produto: Indicador Biolégico de Leitura 24 horas para
Organismo: Geobacillus Stearothermophilus ATCC7953
Modelo: STR-0324 Lot: xx-xxxx

Data de fabricagdo: xx/xxxx  Data de Validade: xx/xxxx

Populagdo Nominal: minimo de (ex.) 1.0x10° c.f.u./unit

Caracteristicas de Resisténcia:

Tempo de
sobrevivéncia
121°C XX min XX min XX_min

134 °C XX min XX min XX min

O valor D é reproduzivel apenas quando exposto e cultivado nas condicGes exatas usadas para obter
resultados, como indicado acima.

Temperatura Valor D Tempo de Morte

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

Conclusio:

Este documento certifica que os indicadores biolégicos para este lote atendem
a norma ISO 11138-1 & 3:2008, e orientacdes de todas as subsecdes
apropriadas de parametros de desempenho da USP e ISO.

FONTES DE REFERENCIA

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

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

- ISO 11138-1 & 3:2006 R2010 - Esterilizagcao de produtos de cuidado médico - indicadores biolégicos - parte 3:
indicadores bioldgicos para processos de esterilizacdo de calor Umido.

- ISO TM140-1:2014 Sterilization of health care products - Chemical indicators- Part 1: General Requirement.

- SOBECC - Praticas recomendadas - SOBECC 6® Edi¢cao — 2017.

- Ministério da Saude - Brasil - ANVISA - RDC Nr. 15 de 15-03-2012.

Registro no MS. Produto n&o considerado “Produto para Satude” conforme Resolucéo - RDC. 185/2001 e enguadramento
sanitario da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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