clean-up

CLEAN TEST PLUS - INDICADOR

BIOLOGICO ESPOROS SUSPENSOS

Ref: 1769

Monitoramento de
cargas liquidas

Esporos Geobacillus
Stearothermophilus
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= O indicador biolégico conforme 1SO 11138.

INFORMA(;AO PARA PEDIDOS
= Monitora processos de esterilizagdo a vapor.

= Mudancga de cor para analise. L J
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BIOTECNOLOGIA

Clean Test Plus € um indicador bioldgico de esporos suspensos autocontidos para monitorar
processos de esterilizagao por Vapor. Consistindo de uma ampola de vidro hermeticamente
fechada que contém caldo de soja Trypticase® modificado (TSB) com indicador de pH e
Geobacillus stearothermophilus (7953) em conformidade com a norma ISO 11138. O
crescimento microbiano é demonstrado quando o TSB modificado altera da cor roxa inicial
para amarelo e/ou demonstra turbidez. A ampola foi validada para um tempo de incubacéo
reduzido de 24 horas para liberacao do produto (A reducao do tempo foi realizada de acordo
comanormalSOT1138-8). Aincubacao por até sete dias € possivel, se desejado.

C )

As ampolas de esporos podem ser utilizadas para monitorar a eficacia da esterilizacao de
vapor, sao ideais para monitorar ciclos de esterilizacao de vapor com carga liquida, mas
também podem ser utilizados no monitoramento de cargas secas. O Clean Test Plus € usado
para monitorar a eficacia da esterilizagdao avapor a121°C por15 minutos.

ESTE PRODUTO NAO DEVE SER USADO PARA MONITORAMENTO DE ESTERILIZACAO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.

A resisténcia térmica € tal que os esporos sao totalmente mortos apds 15 minutos quando
agquecidosem vapor comprimidoaumatemperaturade121°C+0,5°C (1bar). Em temperaturas
mais baixas ou tempos de exposicao mais baixos, 0s esporos podem sobreviver, pelo menos
parcialmente. Nenhum crescimento de Geobacillus stearothermophilus indica esterilizagcao
adequada,enquanto o crescimento mostra esterilizacao inadequada.
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As ampolas podem ser colocadas dentro de materiais fechados (recipientes com liquido) ou
dentro da camara diretamente. Coloque ou envolva o produto como de costume, se aplicavel.
Cologue as ampolas em pontos dificeis de esterilizar, conforme descrito em seu protocolo
especifico de validacao de esterilizacdao ou de acordo com o procedimento padrao de
operagao.

Um numero apropriado de ampolasdeve serincluido no lote a ser esterilizado. Autoclaves com
capacidade de até 250 litros devem ser verificadas com pelo menos 2 ampolas,enquantoasde
maior capacidade devem ter pelo menos 6 ampolas.

As ampolas sao colocadas na autoclave em locais onde existem as condi¢des mais
desfavoraveis para a esterilizacao, ou seja, proximo ao dreno e no meio da autoclave. Ao
esterilizar liquidos, € normal que a camara da autoclave atinja 121 °C antes do liquido. Portanto,
para monitorar esses ciclos de forma adequada, a ampola pode ser suspensa no centro do
liquido (por exemplo, pendurada em um barbante no topo do frasco) ou imersa em um frasco
paralelocheiode liquido. Execute ociclo.

ApOs esterilizagao ou exposicao, remova aampola ou produto do esterilizador. Permitir que

o produtoresfrie.Nao é necessaria nenhuma ativacao.

As ampolas sao incubadas até 24 horas a 55 a 60 °C. Uma ampola nao esterilizada também
deve serincubada paraservirde controle.

Obs: Nao use as ampolas em temperaturas superiores a 125° C, pois o superaguecimento pode resultar em mudangas de cor
(Caramelizagao) sem o crescimento de esporos.
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Controles: E necessario a utilizacdo de ampola controle positivo.
Rotule uma ampola nao processado como "Controle Positivo". A
identificacao € importante para a correta avaliacao dos resultados
aposas24 horasdeincubacao.

Monitoramento: Examine as ampolas diariamente durante a
incubacao. Registre as observacdes. Todos as ampolas positivas
devem serregistradas e descartadasimediatamente.

Interpretagao: Ampola de Controle Positivo: A ampola de Controle
Positivo deve exibir uma alteracdo de cor para amarelo e/ou
demonstrar turbidez. Utilize o Controle Positivo como uma
comparacao de cores para as ampolas expostas, onde aplicavel. Se o
controle positivo ndo demonstrar uma cor amarela e/ou turbidez, os
resultados dos testes nao devem ser considerados validos. Verificar se
ascondi¢cdesdeincubacao foram atendidas.

Ampola teste: Um ciclo de esterilizacao eficaz é indicado por uma
ampola teste que mantém a sua cor original roxa e esta livre de
turbidez. Um ciclo de esterilizacdo falho € indicado por turbidez e/ou
uma mudanga de cor paraamarelo.
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CLEAN TEST®
' G. stearothermophilus
LOT: CLESST4623
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ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2017, Sterilization of health care products - Biological Indicators -

Part 1: General requirements.

ANSI/AAMI/ISO 11138-3:2017, Sterilization of health care products - Biological Indicators -

Part 3: Biological indicators for moist heat sterilization processes.

ANSI/AAMI/ISO 11138-7:2019, Sterilization of health care products - Biological Indicators -

Part 7: Guidance for the selection, use and interpretation of results.

ANSI/AAMI/ISO 11138-8:2021, Sterilization of health care products - Biological Indicators -
Part 8: Method for validation of a reduced incubation time for a biological indicator.
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Classe de risco 1 (baixo risco individual e para a coletividade): Inclui os agentes bioldgicos

conhecidos por nao causarem doengas em pessoas ou animais adultos sadios.
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Dimensodes: Didmetroda base:10,7mm;Altura 49 + 0,5mm

Validade: 18 mesesapdsa fabricacao.

Identificagcdo: Lote e data de validade estao impressos na caixa.
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Populagao: 1,0x105-5,0x108

Esporos: Geobacillusstearothermophilus (7953)
ValorD:1,5min-2,5min

Volume:Tml

Tempo de morteem121°C:15min

Tempo e temperaturade incubac¢éo: 24 hrs/55a 60 °C
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8°C 80%
/ﬂ/ Temperatura: 2 °Ca 8 °C. Umidade relativa: 30% a 80%.
2°C 30%—
‘4 \l/ .
o Mantenha em local seco, >/T/\ Mantenha protegido de agentes
I sem condensagao. /.\ esterilizantes, luzes solares, radiacao, etc.

- Naocongelar
- Um periodo de transporte de até 10 dias fora das condi¢cdes de armazenagem nao afetam
as caracteristicas de desempenho do produto

Isento de registro/cadastro conforme Instrugdo Normativa n° 2 de 31/05/2011 e
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