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Pacote Desafio Clean Test -

Integrator -
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(Facn utilizagéo ) g
(Um desafio para autoclave )
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Incluso um integrador pastilha

Indicador quimico conforme
Tipo 5.

ISO 11140-1

03

Testes de qualificacao do esterilizador
e monitorizagéo da eficacia do
esterilizador de rotina

—> Informacoe
ITEM # EMBALAGEM CODIGO DE BARRAS

T|| 898939 || 079692 ||

C1857 1 Pacote

C1858 Caixa c/ 24 unidades : "llL!!!l!!|||||l||J!lﬂ9!|ll|| J




—> Descricao do

O pacote desafio Clean Test integrador € um teste de uso Unico projetado
para fornecer um desafio em autoclaves a 121°C e 134°C. E equivalente em
desempenho a um indicador bioldgico aprovado no AAMI. Resultados na regiao
de seguranca refletem as condicdes do esterilizador que excedam os exigidos
para matar esporos em indicadores biologicos. Resultados na regiao
insatisfatdria significam que as condi¢cdes exigidas para a esterilidade ndo foram
alcancadas. Proporciona uma leitura clara e simples para a liberacao de carga
imediata.

—> Instrucéao de

O1. Posicione o pacote perto da porta da autoclave, prateleira inferior de uma

»e QAutoclave carregada normalmente, com a parte frontal do pacote voltado para
cima como a escrita “ESTE LADO PARA CIMA”", onde se encontra o indicador
qguimico de passagem, que apods a esterilizacdo mudara a cor de rosa para
marrom.

02.  Executar um ciclo de esterilizacdo de acordo com as instrucdes do fabricante.
o0

03. Remover o pacote da autoclave. Cuidado: O pacote e conteddos podem estar
»e quentes. O operador deve usar luvas apropriadas e 6culos de seguranca. Abra o
bloco e remova o indicador de esterilizacao Integrador e um cartdo de registro.

Examine o indicador de esterilizacdo Integrador. Se a barra de cor escura nao
04. atingir a area de seguranca o teste deve ser repetido com uma nova embalagem.
°® O esterilizador e/ou o ciclo utilizado deve ser examinado.

05. Preencha as informagdes necessarias na ficha de registo. Salvar como um
%®  registro permanente.

0G. Descarte o restante do pacote teste, ele ndo pode ser reutilizado.
J J

—> Parametros Criticc

Pode ser utilizado em esterilizadores a vapor 121°C a 134°C. Verifique o
tempo de morte do lote de indicadores utilizados no produto em nosso site.

Quantidade Conteudo do PCD - Integrator

C1857 1Und. Integrador Tipo 5 pastilha
C1858 Cx. 24 Und. Integrador Tipo 5 pastilha




Integrador tipo 5 (pastilha) em conformidade com:

»e ANSI/AAMI/ISO 11140-1:2014, Sterilization of health care products - Chemical
Indicators - Part 1: General requirements.

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

> Caracteristicas FiSiGaSHID

Produto fabricado por: Dimensoées:
Clean Up Brazil Biotecnologia Ltda. 135 x14 cm

Identificagao: Lote e data de validade Validade: 24 meses apos a
estdo impressos no pacote desafio data de fabricagao

Nao apresenta risco a sauide.

Produto é Lead Free - Livre de Chumbo.

—> Armazena

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

T Mantenha em local seco, Mantenha protegido de agentes
sem condensacéao esterilizantes, luzes solares, radiacéo, etc

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