INDICADORES BIOLOGICOS
COLORIMETRICOS
VAPOR - 8H (IBVCSH)

Tampa termopléstica Orificio com filtro especial

Sistema Clicktest
AGCS intemo

Indicador quimico
Etiqueta indicadora

Invélucro termopléstico

Langa perfuradora com meio de cultura

Fita com esporos Tubo termopléstico
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} DESCRIGAO DO PRODUTO

O Indicador Bioldgico CLICKTEST — IBVC8H VAPOR foi desenvolvido para
monitorar ciclos de esterilizagéo de 121°C a 134° C em autoclaves assistidas por
bomba de vacuo, com remogao de ar por gravidade e ciclos FLASH. Possibilita
comprovar de forma eficiente e segura a letalidade microbiolégica dos ciclos de
esterilizacao.

Seu design inovador dispensa componentes de vidro e, aliado a um exclusivo
sistema de acionamento, simplifica o uso e proporciona manuseio seguro ao
prevenir quaisquer riscos de acidentes,

O Indicador Biolégico CLICKTEST — IBVC8H VAPOR esta disponivel em caixas
com 50 unidades e em conformidade com as Normas AAMI/ISO 11138-1,
AAMIISO 11138-3 e AAMINISO 11140-1.

} COMPOSIGAO

Cada Indicador Bioldgico CLICKTEST — IBVC8H VAPOR ¢ confeccionado com
tubo termoplastico, ACS em ago inoxidavel, filtro especial, etiqueta adesiva com
indicador quimico de processo (Tipo 1), populagdo minima de 1 x 10° de esporos
de Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7958) inoculada em tira de papel
(portadora de esporos). Possui também meio de cultivo de cor purpura contido
em invélucro e tampa termoplastica com orificios, acrescida de barreira permeével
ao vapor,

} INSTRUGOES DE USO

1. Identifigue o Indicador Bioldgico CLICKTEST — IBVC8H VAPOR escrevendo
em sua etiqueta o nimero do esterilizador, o nimero do ciclo/carga e a data de
processamento.

2. Embale o Indicador Bioldgico em um pacote padronizado segundo as praticas
recomendadas de esterilizacao (ANVISA, SOBECC, APECH etc.) e validado em
sua instituicao.

3. Cologue o pacote junto aos materiais a serem esterilizados, em drea considerada
critica (de maior desafio) da autoclave, geraimente situada proxima a porta e junto
ao dreno.

4. Selecione e acione o ciclo de esterilizagéo correspondente & carga a ser
processada. Ao final do ciclo, aguarde o tempo de resfriamento recomendado
pelo fabricante da autoclave, abra a cédmara e retire com cuidado o indicador
bioldgico do interior do pacote.

5. Verifique se o indicador quimico externo Tipo 1 (contido na etiqueta) alterou a
sua cor rosa (original) para a cor marrom ou preto, confirmando apenas que houve
exposicao ao vapor a 121°C ou acima.

Importante: a mudanca da cor ndo € evidéncia de que o ciclo de esterilizagao
foi bem-sucedido. Caso ndo ocorra alteragao de cor serd necessdrio revisar o
processo de esterilizacao.

6. Acione o Indicador Biolégico CLICKTEST — IBVC8H VAPOR. Para isso,
segure a ampola e pressione a tampa para baixo até ouvir um “click”, rompendo
0o lacre retentor do meio de cultivo. Agite-a até que todo o liquido (meio de
cultivo) des¢a completamente da tampa e entre em contato com a tira portadora
de esporos (vide Manual Répido contido neste documento).
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7. Pegue outro Indicador Biolégico CLICKTEST — IBVC8H VAPOR que nao
tenha sido submetido ao processo de esterilizagéo para ser utilizado como
controle positivo, a fim de validar as condigdes de incubaco (temperatura e
tempo). Ambos os indicadores bioldgicos (processado e controle positivo) devem
pertencer ao mesmo lote de fabricagao. Repita o passo 1 (identificacéo) e o passo
6 (acionamento).

8. Verifique se a incubadora esta operando entre 55°C e 60°C e incube os
dois (02) indicadores bioldgicos pelo periodo de oito (08) horas para obter o
resultado por leitura visual por meio de metodologia colorimétrica (mudanca
de coloragéo do meio de cultivo). Considerando que a presenca de
microrganismos poderéd ser detectada antes de oito (08) horas, recomenda-
se efetuar leituras a cada quatro (04) horas.

RESULTADOS:

a) manutengao da cor purpura do meio de cultivo indica auséncia de
microrganismos vidveis. Portanto, processo de esterilizagdo bem-sucedido e
resultado satisfatério.

b) alteracao da cor do meio de cultivo, de purpura para cinza/esverdeado e
posteriormente para amarelo, indica presenca/ sobrevivéncia de microrganismos.
Portanto, falha no ciclo de esterilizagao e resultado insatisfatério.

9. Libere o carregamento/carga para uso somente se o Indicador Bioldgico
CLICKTEST - IBVC8H VAPOR processado apresentar resultado ‘Negativo
— Auséncia de Microrganismos” e o indicador de controle resultar “Positivo
— Presenca de Microrganismos”, confirmando que o ciclo de esterilizag&o foi
satisfatdrio e que a incubagao foi adequada.

Observagéo: caso o Indicador Bioldgico processado aponte resultado “Positivo
- Presenca de Microrganismos” e, consequentemente, irregularidade no ciclo
de esterilizacdo, a Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar e a
Engenharia/Manutengao devem ser notificadas para adog&o das providéncias
cabivels.

10. Destaque as etiquetas dos indicadores bioldgicos (processado e controle
positivo), anexe-as em livio/prontudrio designado para tal e registre os respectivos
resultados obtidos.

11. Descarte os tubos/ampolas dos indicadores bioldgicos de acordo com as
regulacdes sanitdrias da sua regido. Os indicadores positivos podem ser
esterilizados em ciclos de 121°C por 15 minutos ou 132°C por 10 minutos
em autoclaves gravitacionais; ou em ciclos de 132°C por quatro (04) minutos
em autoclaves assistidas por bomba de vacuo.

Todos os materiais que compdem o Indicador Biologico CLICKTEST -
IBVC8H (VAPOR) sao 100% reciclaveis, obedecendo ao plano institucional
MAXXIMED de design ecoldgico.

ATENGAO: néo use o Indicador Biolégico CLICKTEST — IBVC8H VAPOR
para monitorar ciclos de esterilizagado por ¢xido de etileno, calor seco,
plasma/vaporizagao de perdxido de hidrogénio, vapor a baixa temperatura e
formaldeido, vapores quimicos, radiagao ou outros processos de esterilizagao
que nao usem vapor saturado como agente esterilizante. Nao reutilize os
indicadores bioldgicos.

» VALIDADE / REGISTRO ANVISA

O Indicador Bioldgico CLICKTEST — IBVC8H VAPOR possti validade de dois
(02) anos a partir da data de fabricagéo. Informacdes sobre lote e data de
vencimento estao impressas na embalagem e no tubo do Indicador Bioldgico.
Produto isento de registro junto & ANVISA, conforme RDC 185/2001.

| ARMAZENAGEM

Conservar ao abrigo da luz, & temperatura entre 16°C e 30° C e umidade relativa
entre 35% e 60%. Nao congelar. Nao armazenar em contato com pisos e paredes
ou préximo de fontes de calor, de agentes esterilizantes e de outros produtos
quimicos.

} MANUAL RAPIDO

’
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1. Leve a ampola para o processo de 2. Apds o processo de esterilzago, segure
esterilizagao na autoclave, conforme aampola, pressione a tampa para baixo até
procedimento padrao, romper o lacre retentor do meio de cultura.
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4. Coloque o Indicador Biolégico prooessado

e 0 controle positivo na incubadora por 8
ras. Recomendagao: verfique os resultados,

repna a \ncubagao e registre-0s.

3. Agite a ampola até que o meio de cultivo
entre em contato com o portador de esporos
(movimento similar ao utiizado para baixar

temperatura num termémetro de mercurio).
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5. Leitura Visual: apds 8 horas de incubago, 6. Leitura Visual: apds 8 horas de incubagao,
o indicador biolégico processado deverd o controle positivo deverd alterar sua cor

rmanecer na cor purpura, indicando a para amarelo, indicando a presenca de
auséncia de microrganismos vidveis e a janismos vidveis e validando o processo
efefividade do processo de esteriizacao. o incubagzo.

IMPORTANTE: transportar, armazenar, ativar, incubar e descartar sempre na
posicéo vertical (tampa para cima) para evitar vazamentos apos a ativagao
do produto.
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