clean-up

INTEGRADOR QUIMICO

CLEAN TEST - TIRAS

Ref: 1258, 1260 e 1261
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= Integrador conforme 1SO 11140: 2014.

INFORMAGAO PARA PEDIDOS

= Monitoramento de processos de esterilizacao a vapor.

= Leitura facil e imediata. : |!!!9|!9I IWLJ‘H
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BIOTECNOLOGIA
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Integrador Quimico para Monitoramento de Processos de Esterilizacao a Vapor. Proporciona
uma leitura facil e imediata, possui uma camada plastica que impede que a tinta do indicador
entre em contato com os instrumentos esterilizados. Excelente estabilidade indicadora antes
e depois da exposicao. Monitoramento de tempo, temperatura e qualidade de vapor em
relacao a curva de morte do indicador biologico.

Os parametros criticos de esterilizagao sao:

Temperatura Tempo Condicao
121 °C 16,5 min Vapor Saturado
128 °C 9,0 min Vapor Saturado
\ 134 °C 35 min Vapor Saturado )

Esta condicao € calibrada com o tempo de morte de esporos Geobacillus stearothermophilus,
calculadoem um BIER (Biological Indicator Evaluator Resistometer),conforme estipuladoem
ISO11140 para um Indicador quimico Tipob5.

Classificagao: Tipo 5.
As caracteristicasdointegrador Clean Test atendem os requisitos contidos em ISO 11140: 2014.
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1. Destaque uma unidade de integrador da cartela sem remove-lo do liner (papel base do
autoadesivo). Coloque o Integrador naembalagem a esterilizar.

2. Execute ociclode esterilizacao.

3. Avalie a mudanca de cor, a area que inicialmente € rosa, agora deve ser igual ou mais escura
gue a corde referéncia presente no produto.

4. Caso nao ocorra a mudanca de cor adequada conforme apresentado no gabarito para um
indicador processado e aprovado, investigue o processo e os demais indicadores quimicos que
monitoram o esterilizador, bem como o teste bioldgico. Todo material deve ser esterilizado
novamente com nova tirade integrador.

5. Documente os resultados removendo o liner do integrador e adesive no local de registro. O
local deregistrodeve ser um ambiente protegidode luze de alta umidade.
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Produto é Lead Free - Livre de chumbo.

Medidas: 75mm x 19mm
Identificacado: Lote e data devalidade estdoimpressos em cada tira.
Produto fabricado por: Clean Up Brazil Biotecnologia Ltda.

Validade: 24 meses apds a data de fabricacgao.
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Nao Processado

Produto apresentando um padrao de cor inicial rosa.

CLE AN VAPOR / STEAM|  REFERENCIA:
INTEGRADOR -

TIPO S 1SO 111401

Aprovado se igual
LOT CLIT3622 ou mais escuro | REF: @ OK: @
VAL. 05-SET-2024 que a referéncia.

Processado e Falho

Coloragao mais clara que a cor de referéncia,
parametros criticos do processo nao alcancados.

CLE AN VAPOR / STEAM| REFERENCIA:
INTEGRADOR -

TIPO S ISO 111401

Aprovadn- se igual
LOT CLIT3622 ou mais escuro | REF: @ OK: @
VAL. 05-SET-2024 que a referéncia.

Processado e Aprovado

Coloragao igual a cor de referéncia,
parametros criticos do processo alcancados.

CLE AN VAPOR / STEAM|  REFERENCIA:
INTEGRADOR -

TIPO S I1SO 111401

Aprovado se igu |
LOT CLIT3622 ou mais escuro | REF: @ OK: @
VAL. /5-SET-2024 que a referéncia.

Processado e Aprovado

Coloracao mais escura que a cor de referéncia,
parametros criticos do processo alcangados e superados.

CLE AN VAPOR / STEAM|  REFERENCIA:
INTEGRADOR -

TIPO 5 1SO 111401
Aprovado se igual

LOT CLIT3622 ou mais escuro = REF: @ OK:
VAL. 05-SET-2024 que a referéncia. i b

Obs: As cores mostradas séo representagdes das cores iniciais e de sinal da tinta impressa, mas podem variar em relagéo
ao uso real. Cor irreversivel quando armazenado em conformidade com os critérios de armazenagem para o produto.
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32°C 80%
/H/ Temperatura: 10 °C a 32 °C. Umidade relativa: 20% a 80%.
10°C 20%
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Mantenha protegido de agentes
esterilizantes, luzes solares, radiacao, etc.

Mantenha em local seco,
sem condensacgao.
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Isento de registro/cadastro conforme Instrucdo Normativa n° 2 de 31/05/2011 REVISAO: 03
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