IS0
9001

clean-up Certificado de Analise szz‘.?;;;:

BIOTECNOLOGIA

INDICADOR BIOLOGICO PARA ESTERILIZACAO A VAPOR (10H)

Este lote de Indicadores Bioldgicos Clean-test encontra-se dentro das especificagdes da Clean-Up Brazil
Biotecnologia Ltda. para este produto quando analisados sob nossos padrdes de liberagdao. Todas as
unidades de Clean-Test sdo fabricadas de acordo com as normas USP e ISO 11138. Indicador Bioldgico para
uso na monitorizagao de processos de esterilizagao.

Organismo: Geobacillus stearothermophilus ATCC: 7953 Utilizado em processo de: | Vapor
Lote: CL10ST4625 ‘ Fabricagdo: | 10/11/2025 Expiracdo: 10/11/2027
Populagdo (I): | 2,9E+05 U.F.C Valor Z (IV): 12,21 °C
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Temperatura Valor D (min) (Il) Tempo de sobrevivéncia (min) | Tempo de morte
(°C) (1) (min) (111)
121 2,17 7,51 20,5
128 0,42 1,45 4,0
134 0,19 0,66 1,80

* (1) Baseado na metodologia descrita em ISO 11138-1 (Anexo A). Contate a Clean up para obter a metodologia de recuperagdo e
contagem de esporos viaveis.

* (1) Baseado na metodologia descrita em ISO 11138-1 (Anexo D) e ISO 11138-3, determinagdo de Valor D por fragdo negativa.

* (1Il) Baseado na metodologia descrita em I1SO 11138-1 (Anexo E), determinagdo do tempo de morte e sobrevivéncia.

* (IV) Baseado na metodologia descrita em ISO 11138-3 (Anexo B), determinagdo do Valor Z a partir dos trés Valores D trabalhados
neste lote.

* Os dados de caracteristicas de desempenho s6 podem ser reproduzidos em equipamento (BIER vessel) estabelecido em ISO
11138.

* Dados determinados durante a fabricacgdo.

* Pureza: Ndo houve evidéncias de contaminacdo que possa afetar adversamente o desempenho ou as caracteristicas de
estabilidade do indicador bioldgico.

* Produto atoéxico e isento de chumbo.
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Descarte: Autoclave a 121 °C (ndo menos que 30 minutos).
Data de emissdo: 14/11/2025

Daniel Davi Gruchinski
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Este documento foi gerado eletronicamente, sendo valido sem uma assinatura.
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