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Certificamos que o que o produto Integrador Quimico Para Vapor Tipo 5 — Tipo Tiras,
fabricado pela Clean Up Brazil Biotecnologia Ltda., cumpre os requisitos de um indicador Integrador
Tipo 5 de acordo com o padrao internacional ISO 11140-1:2014 Sterilization of health care products
— Chemical indicators — Part 1: General requirements.

O produto ¢é limitado para o uso em processo de esterilizagdo a vapor.

Codigo do produto: 1258, 1260 e 1261;

Lote: CLIT0326

Data de fabricacao: 20/01/2026

Data de expiragao: 20/01/2028

Transicao de cor: Muda de rosa para marrom Cocoa

Os testes foram realizados nas condigdes descritas abaixo, conforme a Norma ISO 11140-
1:2014, com base nos Valores Declarados (SVs) para aprovacdao e respectivos critérios de
reprovacao. Os valores apresentados neste certificado sdao reproduziveis apenas nas condigdes em
que foram estabelecidos.

Valores declarados (SVs)
Temperatura (°C) | SV estabelecido por norma* (min) SV do lote (min) Resultado
121 >16,5 16,5 Conforme
128 N/A 9 Conforme
135 21,2 5 Conforme
* 1SO 11140-1:2014 Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 1: General requirements.
Linearidade (R?)
R2? estabelecido por norma* R2 do lote Resultado
>0,9 0,97 Conforme
* 1SO 11140-1:2014 Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 1: General requirements.
Conclusao do lote
Aprovado

Demonstracao da linearidade dos SVs declarados.
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Este documento é de distribuicdo exclusiva da Clean-Up Brazil Biotecnologia.
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Armazenamento:
+32°C 80%
: R
/H/ Temperatura: 10 °C a 32 °C. Umidade re|a§/|;/a. 20 % a 80

'ryl

>

wal
Mantenha em local seco, sem "’70\
condensagao. - \

Mantenha protegido de
agentes esterilizantes, luzes
solares, radiacao, etc.

Para fins de registro, os requisitos de armazenamento devem ser respeitados também apds o processamento

do mesmo.

O presente produto ndo oferece riscos fisicos ou a satde sob condicdes normais de uso.

Produto de uso profissional.
Produto isento de registro. Nao enquadrado como Dispositivo Médico conforme RDC ANVISA n° 751/2022.

Produto atdxico e isento de chumbo.

Atenciosamente,

Documento assinado digitalmente

b DANIEL DAVI GRUCHINSKI
g ol Data: 06/02/2026 10:57:35-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Daniel Davi Gruchinski

Técnico Responsavel
CRQ 09203188 - IX Regiao
Data: 06 de Fevereiro de 2026.

Este documento é de distribuicdo exclusiva da Clean-Up Brazil Biotecnologia.
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