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BIOTECNOLOGIA

PACOTE DESAFIO
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= Requer incubadora de leitura por fluorescéncia;

_ ) N S INFORMAGAO PARA PEDIDOS
= Liberacao de carga esterilizada através do integrador
quimico Tipo 5 e indicador biolégico de resposta rapida; I ||||||

= Indicador biolégico de resposta negativa em 1 hora;

= Produto em conformidade com as normas ISO 11138, ISO
M40 e AAMI;
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Este pacote é recomendado para o monitoramento e liberacao de cada carga do
esterilizador. Ele também pode ser usado para testes de qualificacao do esterilizador e
monitorizacdo da eficacia do esterilizador de rotina, como especificado no ANSI/AAMI ST79.
Dentro do pacote desafio Clean Test - DUO esta incluido um integrador pastilha Tipo 5 e um
indicador biolégico Clean Test, externamente o mesmo possui um indicador quimico Tipo 1
para diferenciar pacotes processados e ndo-processados. Além disso, cada PCD acompanha 1
unidade de indicador bioldgico Clean Test que deve ser utilizado como controle junto ao teste
esterilizado. |deal para a liberacao de carga imediata em situacdes de emergéncia utilizando o
resultado do integrador apoiado pelo resultado do indicador biolégico. O indicador biologico
contido no pacote desafio édeleiturafinalem1hora.

8 )

1 - Posicione o pacote perto da porta da autoclave, prateleira inferior de uma autoclave
carregada normalmente, com a parte frontal do pacote voltado para cima como a escrita
“ESTE LADO PARA CIMA”", onde se encontra o indicador quimico de passagem, que apos a
esterilizacdo mudara a corderosa para marrom.

2 - Executar umciclo de esterilizacao de acordo com asinstrucées do fabricante.

3 - Remover o pacote da autoclave. Cuidado: O pacote e conteudos podem estar quentes. O
operador deve usar luvas apropriadas e o6culos de seguranca. Abra o bloco e remova o
Integrador quimico e o indicador biolégico, bem como o cartao de registro.

4 - Verificar se alinha do integrador alcancou a area de seguranca, anotar no cartao de registro
oresultado. Ativar eincubar oindicador biolégico (Teste e Controle) em incubadora apropriada
(IB 1 hora — Incubadora de leitura por fluorescéncia). Um processo de esterilizacao aceitavel
deve ser evidenciado pela barra escura do integrador na regiao de segurancga e resultado
negativo (auséncia de crescimento) para oindicador bioldgico Teste.
5-Preenchaocartaoderegistroe manté-locomo prova permanente de esterilizagao.

6 - Descarte orestante do pacote teste, ele ndo pode ser reutilizado.

S )

Pode ser utilizado em esterilizadores a vapor 121°C a 135°C. Verifique o tempo de morte
do lote de indicadores bioldgicos utilizados no produto em nosso site.

Referéncia Quantidade Conteuido do PCD - DUO

Integrador Tipo 5 pastilha,
Indicador bioldgico de leitura rapida de 1 hora
+

Controle
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Integrador tipo pastilhatipo 5 - Em conformidade com AAMI/ISO 11140-1: 2014, Tipo 5.

Indicador biolégico de leitura réapida de 1 hora - Em conformidade com AAMI /1SO 11138-1: 2017,
AAMI/ISOT1138-3:2017; AAMI /ISO11138-7: 2019; AAMI / ISO 11138-8: 2021

Pacote Teste Desafio de acordo com o desafio recomendado pela AAMI.

C )

Dimensodes: 13,5cm x14cm:;

Identificacao: Lote e data devalidade estdo impressos no pacote desafio.
Validade: 2 anosapdsadatade fabricacao.

Fabricante: Clean-Up Brazil Biotecnologia Ltda.

Nao apresentarisco asaude.

Livre de chumbo.

30°C 80%
J/ Temperatura: 10 °C a 30 °C. Umidade relativa: 30% a 80%.
10°C 30%

‘q | .
2 ¢ Mantenha em local seco, >/\T//\ Mantenha protegido de agentes
I /.\\ este

sem condensagao. rilizantes, luzes solares, radiacao, etc.

Isento de registro/cadastro conforme instru¢do normativa n° 2 de 31 de maio de 2011.  RrevISA0: 00
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