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DISPOSITIVO DESAFIO
DE PROCESSO - PCD

—PCD-1002 -

PARA ATE
500 CICLOS

SOBRE O PRODUTO

Para Indicadores Quimicos Tipo i5 e i6.

Para Indicadores Biolégicos. I
INFORMAGCAO PARA PEDIDOS

Ecologicamene correto.

ITEM# EMBALAGEM
Identificado por Datamatrix para uso em D00 con
sistemas de rastreabilidade. CONSULTA

Otimo Custo Beneficio.

@ stericontrol.com - [{] sac@stericontrol.com



34F STERICONTROL PCD-1002

DESCRICAO DO PRODUTO

O PCD-1002 ¢ um teste desafio reutilizavel para até 500 ciclos, projetado para desafiar o processo de esterilizagdo a
vapor em instalagdes de salde e para o monitoramento de rotina de esterilizadores a vapor com bomba de vacuo
(pré-vacuo). Deve ser usado para monitorar ciclos de esterilizac&o por vapor de pelo menos 3,5 minutos a 134/135°C e 20
minutos a 121°C. Pode ser usado com Indicador Bioldgico juntamente com os indicadores quimicos Tipo (classe) i5 ou i6
da norma ISO 11140-1:2014 para auxiliar na tomada de decisdo para liberacdo de cargas com implantes e/ou
subsequentes. O corpo do PCD vem identificado com o ndmero de série e um codigo DataMatrix (na tampa)
correspondente. Isso facilita a utilizagao para usuarios que possuem sistemas de rastreabilidade com ou sem leitores.

Nota: Este PCD foi calibrado para oferecer a resisténcia correspondente a um pacote de teste desafio de 16 toalhas, conforme a norma AAMI ST 79.
O QUE E?

O termo “Pacote Teste Desafio” vem do inglés Process Challenge Devices = PCD (Dispositivo de Desafio do Processo).
Um PCD pode ser montado manualmente pelo usuario dentro de sua instituicdo ou ser comprado “pronto” em
empresas especializadas, O PCD-1002 é um produto pronto uso e “reutilizavel” o que o torna um produto
ecologicamente responsavel. Ao contrario do que pode parecer o uso de PCD s prontos, trazem mais economia e
qualidade ao usuario do que se pode imaginar.

Desde o inicio das rotinas de monitoragdao e em especial apds o inicio dos anos 70 muito foi discutido sobre o “baixo”
custo de se montar um PCD com tecidos e pacotes do préprio uso do hospital. Com isso, alguns fatores importantes
fazem com que desde entdo a cada dia hospitais cirdrgicos publicos ou privados migrem para o uso dos testes PCD,
opcao essa que ja foi feita pela maioria dos hospitais Americanos e Europeus e em alguns dos principais hospitais do
Brasil. Abaixo identificamos alguns dos principais fatores que os levaram a tomar essa decisao de trocar o PCD montado
dentro dos hospitais por um sistema de PCD pronto disponivel no mercado.

REPRODUTIVIDADE DOS RESULTADOS

Os pacotes feitos manualmente devem seguir regras e normas muito rigidas para assegurar a qualidade e
reprodutividade diaria dos resultados, por exemplo: No caso dos pacotes desafios (PCD) padrdao AAMI, eles tem de ter
tecidos com medidas controladas (fios p/mt3), pacote com dimensdes de 23cmX23cmX15cm de altura e 1,360kg de peso,
devendo ser confeccionado em toalhas cirdrgicas de huckaback (um tipo de linho), lavadas recentemente e sem passar.

MONTAGEM NO PADRAO AAMI ST-79:2017

O PCD padrao AAMI deve consistir de 16 campos ou toalhas cirdrgicas de huckaback, tem de ser reutilizaveis ou toalhas
absorventes, em bom estado, cada um dos quais medindo 4lcmXe6cm. pré-condicionado (Pré-condicionamento
consiste de manter as toalhas a temperatura ambiente entre 18°C a 24°C e umidade relativa de pelo menos 35% durante
pelo menos 2 horas). Cada toalha é dobrada longitudinalmente em tercos €, em seguida, dobradas transversalmente no
meio. Depois de serem dobradas, as toalhas sdo colocadas uma sobre a outra, para formar uma pilha que é de
aproximadamente 23cmX23cmX15cm de altura. Um ou mais indicadores quimicos e/ou biolégicos sdo colocados entre
as toalhas oitava e nona (centro geométrico do pacote). A embalagem é entao fechada de maneira que ira produzir
aproximadamente 15 cm de altura, deve pesar aproximadamente 3 libras (1,360kg) e deve ter uma densidade de
aproximadamente 11,3 libras por metro cubico.

POR QUE UTILIZAR?

Uma vez que utilizaremos o PCD o tempo para realizagdo do procedimento € muito menor, além de facilidade e padrao
de leitura dia a dia (reprodutividade) e facil sistema de arquivamento, compacto, seguro, organizado e no caso do
PCD-1002, ecologicamente correto. “Qualidade padronizada de resposta com seguranga ndao tem prego!”.

Veja como fazer essa opgao com seguranga:

1. O PCD-1002 é fabricado conforme normas internacionais da ISO 13485:2016 e testado para apresentar os mesmos resultados da norma AAMI ST79:2017.
2. Reprodutividade dos resultados, o teste ndo vai variar os resultados conforme o peso, gramatura, etc.

3. Baixo custo quando comparado a montagem e toda a logistica necessaria para montar um pacote manual.

4. Ecologicamente correto:

4.]. Nao usa agua para reprocessar os tecidos, por isso nao utiliza produtos quimicos que vao parar em nossos rios e mananciais.

4.2. Economia de energia elétrica, pois ndo precisa utilizar as lavadoras e secadoras.

4.3.No caso do PCD-1002, nédo utiliza papel em sua produc¢éo por isso ndo contribui com o desmatamento ou acimulo de residuos.

4.4. No caso do PCD-1002 o produto totalmente reciclavel.

O PCD-1002 foi testado e validado com os seguintes indicadores quimicos e biolégicos:

5.1. Indicadores biolégicos para vapor de Leitura Rapida das marcas STERIreport® e SteriTec.

5.2. Indicadores biolégicos para vapor de leitura em 24 horas das marcas STERIreport® e SteriTec.

5.3. Indicadores Quimicos conforme norma ISO 11140-1 Tipo 5 Integraph — SteriTec e Vapor-Line.

5.4. Indicadores Quimicos conforme norma ISO 11140-1 Tipo 6 Emu-Graph - SteriTec.

Nota: Outros indicadores podem ser utilizados desde que sejam validados pelo fabricante do PCD.

6. Devido a diversidade dos indicadores biolégicos e quimicos testados, o usuario tem a facilidade de optar por varios tipos de ciclos e/ou composicdes e
ainda os tempos e tipos de leituras dos indicadores bioldgicos, e racionalizar o uso de indicadores “controles positivos”.

o

Registro no MS. Produto nao considerado “Produto para Saude” conforme Resolucéo - RDC. 185/2001 e enquadramento sanitario da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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INSTRUCOES DE USO

1. Para abrir, retire a tampa do dispositivo PCD reutilizavel.

2. Inserir na tampa o indicador desejado como ilustrado abaixo.

3. Feche o dispositivo PCD firmemente.

4. Sua tampa possui uma alca para aplicacao da etiqueta de contagem de reuso. (entre em contato com distribuidor
local para mais informacodes).

5. Processe a carga de acordo com as praticas recomendadas.

6. Apos a conclusao do ciclo, abra a porta do esterilizador e aguarde pelo menos 5 minutos antes de remover o PCD.

7. Use luvas e éculos de seguranca aoremover o PCD do esterilizador e em todos os momentos durante o manuseio
naremogao do conteudo do pacote de teste PCD reutilizavel apds a esterilizagao.

8. Apds esperar esfriar retire a tampa do PCD reutilizavel.

9. Remova o indicador quimico Tipo 5 ou 6 e o indicador biolégico que esta fixado na tampa do PCD.

10. Siga as instrugdes fornecidas pelos fabricantes dos indicadores quimicos e biolégicos, para leitura e interpretagao
dos resultados.

11. Se vocé notar excesso de umidade dentro do PCD, utilize-o com a bolsa de toalha de algodao azul que acompanha
cada unidade.

12. Os indicadores quimicos e biolégicos sdo dispositivos de uso Unico. Descarte ou arquive estes dispositivos apds
autilizacao conforme as instrucdes dos fabricantes.

13. Apds cada utilizacdo do PCD reutilizavel, marque no impresso apropriado. Depois de 500 reutilizagdes, descarte o
PCD BI-TEST reutilizavel. O PCD ¢é reciclavel, se a sua instituicdo tem politicas de descarte de reciclaveis ele pode ser
encaminhado para esse fim, ou encaminhe para o distribuidor ou importador onde vocé adquiriu o PCD para que ele

encaminhe para a reciclagem.

¥ Bl-Test

TAMPA IDENTIFICADA
COM LOTE E CODIGO DATAMATRIX

PARA USO EM SISTEMAS DE
RASTREABILIDADE COM LEITORES

INDICADOR QUiMICO
TIPO 50U i

INDICADOR BIOLOGICO

LIMPEZA DA VALVULA DESAFIO

Nota: Antes de fazer esse procedimento retire a tampa do PCD.

O PCD-BI-TEST acompanha um dispositivo para limpeza da valvula de desafio, esse dispositivo deve ser conectado na
parte superior do PCD BI-TEST. Utilizando uma seringa de 20ml ou mais, com conector Luer Lock, abasteca a seringa
com agua potavel, conecte a seringa no bico Luer Lock da valvula de limpeza. Injete a dgua constantemente até o final
do conteudo, todo conteddo da seringa deve ser liberado na parte interna do PCD BI-TEST. Esse procedimento deve ser
realizado por duas vezes subsequentes com agua e uma terceira vez somente com ar.

Caso seja constatado obstrucao da valvula de desafio, substitua imediatamente o PCD BI-TEST e entre em contato com
distribuidor local.

Para qualquer medida a ser tomada como avaliagdo, manutengdo ou substituicdo do produto, deve ser apresentado a
contagem de reuso, seja ela via manual ou digital.

Obs. O procedimento de limpeza da valvula deve ser realizado semanalmente.

CARACTERISTICAS FiSICAS CLASSIFICAGOES DE NORMAS

Dimensoes: 130 mm X @ 38mm (PCD). AAMI ST 79.

Contetido: 1 PCD +1toalha +1valvula de limpeza + Instrugdes de uso + maleta. Simulador de pacote com de 16 toalhas
Armazenamento: Armazene em temperatura menor que 30°C e umidade entre

30 a 70%.

Limpeza: Limpe o PCD BI-TEST reutilizavel apenas com dgua na parte externa e

interna.

Acessoérios que podem ser adquiridos:

PCD-1009 - Equipamento contador digital de reuso do PCD.

A-1004 - Etiqueta numerada de 1a 250 (2 cartelas).

Registro no MS. Produto nao considerado “Produto para Saude” conforme Resolucéo - RDC. 185/2001 e enquadramento sanitario da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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