¥ STERICONTROL

DISPOSITIVO DESAFIO
DE PROCESSO - PCD

—PCD-1013 —

——

TIPO I5
LIBERADOR PROGRESSIVO
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SOBRE O PRODUTO

Com Indicador Quimico Tipo i5 STC-105.

Indicador Biologico STERIreport de 3 horas.

Conforme AAMI ST79.

ITEM# EMBALAGEM

Otimo Custo Beneficio. PCD-1013 CAIXA C/25

Descartavel.

Liberador de Carga.
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34F STERICONTROL PCD-1013

DESCRICAO DO PRODUTO

O Pacote de teste desafio com teste biolégico STERIreport® 3 horas e com integrador quimico STC-105 tipo i5, ¢ um
monitor de esterilizacdo a vapor desenvolvido para apresentar um desafio ao processo de esterilizacao a vapor
equivalente ao dispositivo desafio de processo de 16 toalhas (PCD) recomendado pela AAMI ST79.

Projetado para monitorar esterilizadores a vapor pré-vacuo operando a 134°C por no minimo 3,5 minutos ou 121°C por no
minimo 30 minutos. O integrador quimico tipo i5 de leitura imediata dard ao operador uma previsdo do resultado do
teste bioldgico.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Quando exposto a ciclos de esterilizacao a vapor, o com integrador quimico STC-105 tipo i5 de leitura imediata muda a
cor de azul para preto nas duas barras progressivas,, isso significa que as condicdes necessarias para a esterilizacao a
vapor foram atingidas, indicando um processo de esterilizacao aceitavel e a morte bioldgica. O indicador bioldgico,
quando incubado, deve mostrar um resultado “Negativo” indicando também um processo de esterilizacdo aceitavel e a
morte bioldgica.

RESULTADOS ESPERADOS

STC-105: As barras indicadoras apresentaremn mudanga de coloragao uniforme de azul para preto.

Rétulo do IB STERIreport® : Muda de amarelo para marrom escuro.

Indicador Biolégico STERIreport®: O Resultado por fluorescéncia serd detectado pela incubadora e deve ser
“Negativo”.

Etiqueta externa do PCD: A barra muda de rosa para marrom.

Tempo de Incubacgdo: Coloque o indicador ativado em uma das cavidades e incube imediatamente por 1 hora a 56-58° C.

FALHA NA ESTERILIZAGCAO: Se ocorrer falha de esterilizag&o, o IB STERIreport® vai mostrar evidéncia biolégica positiva
dessa falha dentro de 15 minutos a 3 horas de incubacao.

USO DE CONTROLES: Como um controle de crescimento positivo, coloque um indicador biolégico STERIreport®
ativado e nao esterilizado em qualquer cavidade da incubadora com os IBs de cada carga de liberagcao do
equipamento e/ou com implantaveis. O IB controle deve apresentar um resultado “positivo” entre 15 minutos e 1 hora.
Se o controle positivo ndo crescer, ndo use as unidades desta caixa. Contate o distribuidor local.

ESTABILIDADE DO INDICADOR QUIMICO: Excelente antes do uso, e depois da esterilizagao € irreversivel.

TEMPERATURA (°C): 121°C  132°C 134/135°C

VALORES DECLARADOS PARA O TEMPO DE
ACEITAGAO DO INTEGRADOR NO PCD

TEMPO REQUERIDO PARA

(EM UM ESTERILIZADOR HOSPITALAR COM BOMBA DE VACUO)
PASS - APROVADO:

30MIN. 4 MIN. 35MIN.

INSTRUCOES DE USO

1. Carregue o esterilizador normalmente.

2. Coloque o pacote de teste na area de maior desafio no esterilizador.

3. Processe a carga como recomendada pelo fabricante.

4. Remova o pacote do esterilizador e deixe-o esfriar.

5. Abra o pacote e remova o indicador bioldgico. Ative e incube o indicador na incubadora STERIreport® STR-400.

6. Remova e examine o integrador tipo i5 de leitura imediata.

7.0 PCD-1013 possui uma barra externa com indicador Tipo el que muda de rosa para marrom ou preto quando exposto
ao vapor, indicando que ele ja foi processado.

PRECAUCOES DE SEGURANCA:

1. Se tiver alguma duvida sobre o resultado, os pacotes nao devem ser considerados esterilizados.
2. Nao utilize qualquer pacote PCD-0105 que a barra externa com indicador Tipo €l ndo esteja rosa antes da exposi¢do ao
ciclo de esterilizacao a vapor.

VALIDADE - ARMAZENAMENTO - DESCARTE

A validade é de 24 meses. A data de validade, condigcdes de armazenagem e descarte estdo impressas na etiqueta
externa do PCD.

NORMAS DE CLASSIFICACAO

-Pacote de teste: ANSI / AMMI ST79
-Indicador Quimico: 1SO 11140-1

Registro no MS. Produto isento de registro no M.S. Conforme RDC 185/2001 e enquadramento sanitario como - Produtos nao considerados produtos para a
saude.
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