solventum

3M™ Attest™ Indicador Bioldgico
de Leitura Rapida VH202 1295

Introducédo

O Sistema de Leitura Rapida foi especificamente desenvolvido para o monitoramento de cargas
esterilizadas pelo método de perdxido de hidrogénio vaporizado. Sua tecnologia inovadora permite
uma leitura mais rapida, confirmando os padrdes de seguranca e confianca da marca 3M™ Attest™.

Por tras de um eficiente Centro Cirlirgico e uma equipe cirurgica bem-sucedida temos um Centro
de Material Esterilizado (CME) capaz de gerenciar o processamento de materiais, garantindo
produtividade e eficiéncia. O controle dos materiais esterilizados representa um papel critico na
seguranca do paciente. Cada monitoramento de carga contribui para minimizar os riscos de infeccao
de sitio cirurgico.

No CME podemos encontrar varios métodos de esterilizagcdo. O método a vapor saturado sob
pressao continua sendo o mais encontrado, dada sua robustez, controles, normatizacées e custo-
beneficio (SOBECC, 2013; SCHENEIDER, 2013). Os produtos para saude (PPS) que nio toleram altas
temperaturas, cada vez mais presentes com o avanco das técnicas cirurgicas devem ser esterilizados
usando um método de esterilizacdo a baixa temperatura como o éxido de etileno, peroxido de
hidrogénio vaporizado e outros (RUTALA e WEBER, 2016). Segundo Doornmalen (2013), os PPS
estdo cada vez mais complexos, requerendo atengdo no monitoramento da eficiéncia do processo.

O peroxido de hidrogénio vaporizado (VH202)

O processo de esterilizacdo a baixa temperatura com peroxido de hidrogénio (H202) é identificado como Vapor de
H202 ou Plasma de H202. Em ambos os processos o agente esterilizante H202 ¢ admitido dentro da cdmara interna
no seu estado gasoso, identificado como VH202, e a diferenca estéd no sistema de remocéo do gas apds a esterilizacéo.
O modelo mais antigo € o Plasma de H202 onde ao término da esterilizacdo o Plasma é acionado para quebrar as
moléculas de H202 em duas de H20O e uma de O2. No modelo Vapor de H202 o gas é removido com vacuo, passando
por um conversor catalitico. Para garantir o condicionamento adequado do equipamento para a admisséo do vapor
H202, a camara interna precisa estar aquecida, sendo comum o uso de resisténcias elétricas para esta finalidade ou em
alguns modelos de equipamento o Plasma também ¢é utilizado para esta finalidade. Apesar de alguns estudos indicarem
que o Plasma contribui com a reducdo de 1 ou 2 logs da populagdo microbiolédgica, seu uso n&o foi projetado para esta
finalidade. - Eng® Paulo Laranjeira. Maio/2017
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Os parametros criticos do processo de esterilizacédo a baixa temperatura com peréxido de hidrogénio vaporizado
(VH202) sdo tempo, temperatura, concentracio do agente esterilizante (ISO 11140-1, 2014).

Nivel de seguranca de esterilizagao

A esterilizacdo é definida pela auséncia de microrganismos. Como n&o € possivel, na pratica, avaliar que todo PPS esta
ausente de microrganismos, o conceito de esterilidade é expresso como uma probabilidade estatistica. O nivel de
seguranca de esterilizacdo (SAL - sigla em inglés para Sterility Assurance Level), representa a probabilidade de um item
n&o estéril em um processo validado. Expresso como a probabilidade de 0,000001 (10-6), ou a chance de sobrevivéncia
de Tem 1.000.000 de microrganismos. O SAL deve ser alcancado por qualquer método de esterilizacdo (RUTALA e
WEBER, 2016; ALLISON, 1999).

Indicadores Biologicos

A ABNT NBR ISO 11138-1(2016) conceitua indicadores bioldgicos (IB) como um sistema teste contendo microrganismos
viaveis provendo uma resisténcia definida ao processo de esterilizacdo especificado. O Geobacillus stearothermophilus
€ o microrganismo mais resistente para ser eliminado pelo método de esterilizacéo a vapor, peréxido de hidrogénio e
ozénio. O esporo é uma forma resistente do microrganismo e a populacéo presente € maior que 100.000 (ou 105).

A ABNT NBR ISO 14937 (2014) recomenda que o IB deve estar em conformidade com a norma de construcéo ISO
11.138-1(2021), ser aplicavel ao método de esterilizacéo e ser resistente ao agente esterilizante. Atualmente ndo ha parte
especifica na norma, para o método de perdxido de hidrogénio vaporizado. Quanto a resisténcia dos IBs, é importante
consultar a bula do certificado de qualidade dos produtos atualmente disponiveis no mercado.

Apos o ciclo de esterilizagdo a ampola de vidro do IB, contendo o meio de cultura devera ser quebrada e incubada,
fornecendo condicdes favoraveis para o crescimento do microorganismo (nutrientes e temperatura). Dessa forma ele
comeca a germinar, saindo da condicdo de esporulada.

O tempo de referéncia para incubacéo de indicadores biologicos € de 07 dias. Qualquer tempo menor que 07 dias

é considerado, portanto, um tempo reduzido de incubacdo. Nos Estados Unidos os fabricantes, a fim de obterem
registro do FDA', devem seguir um protocolo com requisitos de desempenho para os tempos de leitura dos indicadores
bioldgicos, denominado Reducdo do Tempo de Incubacéo (RIT - sigla em inglés para reduction incubation time),
demonstrando desta forma, que os resultados obtidos com o RIT proposto estdo correlacionados com os resultados
obtidos no tempo de incubacédo de 7 dias em, no minimo, 97% dos casos.

Rutala (2008) dividiu didaticamente os Indicadores bioldgicos em 03 geracdes (primeira, segunda e terceira), para a
forma que esses microrganismos serdo detectados. A citar:

e Segunda geragdo: a presenca é detectada pela ‘mudanca por pH’. Durante a germinacdo dos microrganismos eles
produzem subprodutos acidos, que mudam o pH do meio e ocorre uma mudanca de cor do roxo para amarelo;

o Terceira geracéo: a presenca € detectada por fluorimetria (medicéo de fluorescéncia). Durante a germinacéo dos
microrganismos, uma enzima? naturalmente sintetizada chamada a-glucosidase reage com um composto ndo
fluorescente (presente no meio de cultura) e gera um subproduto fluorescente que é detectado pela incubadora/
leitora. Essa leitura € reconhecida por evidéncias cientificas pela seguranca superior da sensibilidade da leitura
guando comparada ao microbiano (ALFA et al., 2002; MC CORMICK et al., 2003). Os parametros criticos do
processo de esterilizacdo a baixa temperatura com peroxido de hidrogénio vaporizado (VH202) sdo: tempo,
temperatura e concentracdo do agente esterilizante. As instrucdes de uso dos fabricantes quanto ao tempo final de
resposta da leitura do Indicador Bioldgico, devem sempre ser consultadas.

"Food and Drug Administration (Agéncia Regulatoria Norte-Americana).
2 Algumas enzimas fazem parte da estrutura do esporo, e estdo envolvidas no processo de ativacdo, germinacéo e crescimento do micro-organismo”
H. Albert et al, University of Bath, UK, 1998
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Num ciclo falho ou numa ampola n3o utilizada existe a presenca dos microrganismos viaveis, assim o IB fornece uma
evidéncia direta de que as condi¢des do processo de esterilizacdo foram alcancadas por meio da morte dos esporos,
demostrando a letalidade do ciclo, permitindo inferir que microrganismos menos resistentes e em populagdo menor
presentes nos PPS também foram eliminados (GUIZELINI et al., 2012).

Validagdo do processo

De acordo com a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 15 (2012) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), estabelece no Art. 37 que “Deve ser realizada qualificacdo de instalacéo, qualificacdo de operacao e
qualificacdo de desempenho, para os equipamentos utilizados na limpeza automatizada e na esterilizacdo de produtos
para saude, com periodicidade minima anual”. Atualmente temos disponivel a norma da Associacéo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT) NBR ISO 14937 (2014) que dispde sobre a esterilizacido de produtos de atencéo a salude - Requisitos
gerais para caracterizacdo de um agente esterilizante e desenvolvimento, validacao e controle de rotina de um processo
de esterilizacdo de produtos para saude para qualificacdo de desempenho, que € uma norma genérica para os métodos
de esterilizacdo. Esta norma nao substitui ou modifica normas internacionais publicadas para processos de esterilizacido
especificos, como encontramos, por exemplo, em métodos de vapor e oxido de etileno. Pode ser aplicada para todos
os métodos de esterilizacdo de forma genérica, mas ndo descreve nenhum requerimento técnico do equipamento ou
desempenho do processo, sendo a norma atualmente disponivel para o método de perdxido de hidrogénio vaporizado.

Melhores praticas para o monitoramento de rotina das cargas por VH202

A RDC n° 15 (2012) estabelece a utilizagéo de indicadores quimicos, biolégicos e fisicos para monitoramento dos
processos de esterilizagdo de PPS.

No “Art. 96 O monitoramento do processo de esterilizacdo deve ser realizado em cada carga em pacote teste desafio
com integradores quimicos (classes® 5 ou 6), segundo rotina definida pelo proprio CME ou pela empresa processadora”.

Indicadores quimicos séo construidos e desafiados, conforme norma ISO 11140-1 (2014). Sao classificados em tipos,
conforme aplicacdo, indicacdo de uso e variavel do processo que se pretende monitorar, sendo tipo 1,2, 3,4,5e€ 6.0
tipo 5 ou 6 que avaliam quimicamente, os parametros criticos, ndo estao disponiveis para o método de esterilizacdo por
peroxido de hidrogénio.

Para o monitoramento com indicadores bioldgicos a RDC n° 15 (2012) cita no “Art. 99 O monitoramento do processo
de esterilizacdo com indicador biologico deve ser feito diariamente, em pacote desafio* disponivel comercialmente ou
construido, [...] que deve ser posicionado no ponto® de maior desafio ao processo de esterilizaco, definido durante os
estudos térmicos na qualificacdo de desempenho do equipamento de esterilizagéo”.

A ANSI/AAMI® ST 58 (2013) - “Esterilizacdo quimica e desinfeccéo de alto nivel em instalagdes de satde” recomenda
que o controle de qualidade deva incluir um controle diario de uma ampola de IB ndo processada (“piloto”), lembrando
que deve ser do mesmo lote do IB processado. O IB controle verifica:

e A viabilidade dos esporos;

e A capacidade do meio de cultura para promover a germinacdo dos esporos e;

e A temperatura adequada de incubacéo.

% Na ultima atualizag&o da Norma ISO 11140-1, 2014 a nomenclatura foi alterada de ‘classe’ para ‘tipo’.

4 Até o momento n3o existe referencial normativo ou cientifico definido para construgdo de PCD para o método de peroxido de hidrogénio Dispositivo
Desafio de Processo (PCD - Process Challenge Device da sigla em inglés). As instrucdes aprovadas pelo FDA dos fabricantes de esterilizadores e do
indicador bioldgico recomendam que o IB seja inserido em um sistema de barreira estéril “tipo envelope” préprio para esse método (exemplo Tyvek).

5 Seguir rigorosamente as instrugées do fabricante do esterilizador, pode ser diferente para os modelos e ciclos distintos.

6 American National Standards Institute (ANSI - Instituto Nacional Americano de Padronizacées) / Associagdo Americana de Instrumentacdo Médica
(AAMI - American Association Medical Instrumentation).
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Outro guia das Diretrizes da AORN para Esterilizacdo de 2016 direciona o monitoramento dos esterilizadores por
VH202, estabelece que “devem ser usados indicadores biolégicos para Geobacillus stearothermophilus para a
liberacdo de cargas rotineiras, controle rotineiro de eficacia do esterilizador, provas de qualificacdo do esterilizador

e provas periédicas de garantia de qualidade do produto. O controle rotineiro de eficacia do esterilizador deve ser
realizado ao menos diariamente em cada tipo de ciclo, de preferéncia para cada carga” (grifo nosso). De acordo
com RDC n° 112, (2016) que dispde sobre a adocao da liberagédo paramétrica em substituicio ao teste de esterilidade,
para empresas para produtos esterilizados terminalmente e no art 3° salienta no §2° “Néo estdo abrangidos por esta
Resolucéo os produtos médicos e de diagnéstico de uso in vitro” (grifo nosso). Portanto a liberacéo paramétrica,
realizado através da leitura dos parametros fisicos (fita de impresséo do esterilizador) ndo é permitido no Brasil em
Instituicbes de Saude.

Importancia de monitorar todas as cargas — mais elevado padrido de qualidade

Siga as politicas e procedimentos da instituicdo, que devem especificar uma frequéncia de monitoramento de indicador
biologico compativel com as normativas nacionais e as melhores praticas recomendados pelas associacdes.

Considerando o cenario apresentado para o controle da esterilizacéo e a auséncia de tecnologias que avaliam os
parametros criticos do processo de esterilizacdo por VH20?2 para liberacdo de cargas que integrem ou emulem o ciclo,
recomendamos fortemente que todas as cargas de esterilizacdo sejam monitoradas com um indicador biologico. A
limpeza e descontaminacdo adequada, seguida de esterilizacdo monitorada com IB em todas as cargas, propicia o maior
nivel de seguranca para o CME e os pacientes.

A Norma europeia (EN) ISO 14161 (2001) que descreve sobre a Esterilizacdo de produtos para satde - indicadores
bioldgicos, guia de selecao, uso e interpretacdo dos resultados. Clausula 9: “.. para processos onde a liberacdo
paramétrica ndo seja possivel, o Indicador Bioldgico fornece a melhor alternativa disponivel para demonstrar a letalidade
microbiolodgica de um processo de esterilizagéo...” (grifo nosso).

Obtendo resultados mais rapidos, possibilita que vocé nos casos de:

e Resultados satisfatorios (IB negativo): libere mais rapido suas cargas e obtenha indicadores de qualidade da
continuidade de um processo seguro;

e Resultados insatisfatérios (IB positivos): detecte rapidamente falhas na esterilizacdo e minimize o risco, seja na
tomada de deciséo para retirar o esterilizador de operacéo, ou ainda, para recall (recolha da carga). Na necessidade
de recall, um resultado mais rapido reduz a severidade desse processo, beneficiando aos pacientes, aos
colaboradores e a instituicdo de saude.

O sistema 3M™ Attest™ 490 ou 490M Auto leitora/Incubadora e 3SM™ Attest™
1295 Indicador Bioldgico de Leitura Rapida

A 3M™ ha mais de 40 anos desenvolve sistemas de leitura bioldgica que traduzem seguranca com aceleracéo do tempo
de resposta para a monitoramento dos processos de esterilizacdo.

Utilize o Indicador Biologico de Leitura Rapida 1295 3M™ Attest™ em conjunto com a 3M™ Attest™ 490 Auto leitora/
Incubadora, com versdo do software acima de 4.2.7, ou modelo 490M nos esterilizadores® por peréxido de hidrogénio
vaporizado para STERRAD®® 100S, STERRAD® NX® e NX All Clear® (ciclos Padrio e Avancado) e STERRAD® 100NX®

7 Associacgdo de Enfermeiras de Centro Cirurgico dos Estados Unidos (AORN - Association of periOperative Registered Nurses).
8 S50 liberados pelo FDA para monitoramento nos equipamentos e ciclos - U.S. 510(k) K160546 / 2016.
9 STERRAD® é uma marca comercial da Advanced Sterilization Products (ASP), Divisdo da Ethicon Inc., uma empresa Johnson & Johnson.
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e TOONX All Clear® (ciclos Padrao, Flex, Expresso e Duo) e Amsco® VPRO™® maX (ciclos com Lumen, sem Lumen e
Flexiveis), Amsco® VPRO 1 (ciclo com Lumen), Amsco® VPRO 1 Plus (ciclos com Limen e sem Limen), Amsco® VPRO
60 (ciclos com Lumen, sem Lumen e Flexiveis) e Baumer (PHB 105 Litros). Ressaltamos que ndo ha incompatibilidade
dos componentes do produto nessas tecnologias, podendo ser utilizado de forma segura e efetiva.

No Brasil, os indicadores bioldgicos ndo sdo considerados produtos para a saide, ndo sendo necessario seu registro
junto a ANVISA.

Incubacio até 1 hora apés término do ciclo

Caso o indicador biologico apds ser processado ndo possa ser incubado imediatamente, ndo quebre a ampola contendo
o meio de cultura e mantenha em temperatura ambiente por até 1 hora.

Tempo de leitura final de incubagao 3M™ Attest™ 1295 Indicador Biolégico 24min

O 3M™ Attest™ 1295 Indicador Bioldgico atende aos requisitos de performance da ISO 11138-1:2006 (requisitos

gerais) e a FDA para os tempos de leitura dos indicadores bioldgicos, deve ser incubado na 3M™ Attest™ Auto leitora/
incubadoras modelos 490 ou 490M, sendo a 490 com versdo de software acima de 4.2.7, para respostas em 24
minutos. Utilizamos a tecnologia por fluorescéncia para deteccéo de esporos provenientes de um ciclo falho ou uma
ampola ndo utilizada. As instrucdes de uso s&o claras no que diz respeito ao periodo de incubacao adicional da leitura
por mudanga por pH (mudanca de cor do meio), sendo opcional e tipicamente restrita a estudos especiais, pois devido a
elevada sensibilidade dos resultados fluorescentes, ndo existem vantagens em incubar o IB além de 24 minutos.

O sistema proporciona leitura de facil interpretacéo, previne erros de leitura pois a informacéo é clara e segura.
Apresenta contagem regressiva ao final do tempo de incubacao do resultado negativo com o sinal “-”, ou um alerta na
deteccéo de resultados positivos com o sinal “+”, sinalizando aos profissionais para uma tomada rapida de deciséo. Os
resultados podem ser documentados no mesmo turno, pelo mesmo colaborador, no mesmo dia - ajudando a padronizar
as praticas de liberacdo e simplificar fluxos de trabalho. Os registros podem ser armazenados, possibilitando impresséo,
arquivados eletronicamente, ou ainda utilizando conectividade com os principais Sistema de Gestdo™ do CME. Outra
grande caracteristica do Sistema é o Web App (aplicativo de internet). Para a utilizacdo é necessario a utilizacdo de um
cabo Ethernet, que acompanha a incubadora. Quando a tecla “info” (representada pelo sinal “?”) for pressionada ela
mostrara o endereco de IP na tela de LCD quando a tecla. O endereco de IP deve ser inserido no navegador de um
computador com acesso a internet. Desta forma, sera possivel visualizar a pagina do status do Web App na tela.

Resultado reprovado do monitoramento de carga com um IB

ANSI/AAMI? ST 58 (2013) comenta que os parametros fisicos e outros monitores nunca devem ser considerados um
substituto a adesdo cuidadosa dos procedimentos de empacotamento e carregamento do esterilizador.

De acordo ANSI/AAMI ST58 (2013), “na ocorréncia de uma falha na esterilizac&o, os artigos processados nesse
esterilizador, desde o ciclo de esterilizagdo que mostrou o ultimo IB negativo deveréo ser considerados néo estéreis.
Devem ser recolhidos, se for possivel, e processados. O esterilizador em questido deve ser retirado de servico”.

Os pontos descritos a seguir podem auxiliar na identificacdo de falhas, devem compor o diagndstico do gerenciamento
de risco e agdes corretivas devem ser executadas e documentadas.

© Amsco® e V-PRO™ sdo marcas registradas da Steris Corporation.

" Censis (Censitrac®), Getinge (T-DOC), Haldor (ORLocate®) e Microsystems (SPM®).

2 American National Standards Institute (ANSI - Instituto Nacional Americano de Padronizacées) / Associagdo Americana de Instrumentacdo Médica
(AAMI - American Association Medical Instrumentation).
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Identificando erro humano e falhas do esterilizador

e As manutencdes preventivas estdo em dia? Equipamento qualificado de acordo com RDC15, 20127
e  Os PPS estavam adequadamente secos?

¢ O sistema de barreira estéril com IB estava posicionado de acordo com a recomendacéo do fabricante do
esterilizador (local correto dentro do esterilizados, face Tyvek®® (branca) para cima, sem sobreposicéo)?

e Os sistemas de barreira estéril x PPS x tipos de ciclos estdo validados para o método e coerentes para seu uso
em VH2027? Respeitado o peso da carga (incluindo contéiner, se houver), nimero de prateleiras para o ciclo
selecionado?

e PPS livre de celulose, livres de oxidagdo?

e O esterilizador estava carregado de acordo com a recomendacg&o do fabricante do esterilizador e do produto para
saude (respeitando tipo de material, tamanho e calibre dos canulados, densidade e volume)?

e Imprimiu o relatério dos parametros fisicos? Comparou com outras cargas onde o resultado do IB foi negativo?
e O usuario seguiu as recomendacdes do fabricante do uso do Indicador biolégico?
e O usuario fez a leitura dos indicadores quimicos?

e O esterilizador possui a placa de vaporizador? Esta corretamente instalada, limpa? O feixe 6tico esta limpo? Foi
liberado o esterilizante para a cdmara, em todas as etapas?

Especificacdes

3M™ Attest™ 1295 Indicador Biolégico de Leitura Rapida — Peréxido de Hidrogénio Vaporizado

Indicador Bioldgico, para ciclos de esterilizacdo pelo método de perdxido de hidrogénio vaporizado, para uso nos
esterilizadores STERRAD®® 100S, STERRAD® NX@® e NX All Clear® (ciclos Padrdo e Avancado) e STERRAD® 100NX®

e TOONX All Clear® (ciclos Padrao, Flex, Expresso e Duo) e Amsco® VPRO™® maX (ciclos com Lumen, sem Lumen

e Flexiveis), Amsco® VPRO 1 (ciclo com Lumen), Amsco® VPRO 1 Plus (ciclos com Lumen e sem Lumen), Amsco®
VPRO 60 (ciclos com Lumen, sem Lumen e Flexiveis) e Baumer (PHB 105 Litros). do tipo auto-contido, com tempo

de resposta final em 24 minutos, por método de fluorescéncia. Composto por uma ampola plastica de policarbonato
transparente, bastante resistente, que é fechada por uma tampa rosa com aberturas laterais cobertas por uma etiqueta-
filtro hidrofobica, permeavel ao agente esterilizante e evitando a contaminagédo do meio externo para o meio interno. A
etiqueta presente na ampola contém o nome do produto, lote, prazo de validade, campos para informacdes sobre carga,
esterilizador e data e na parte superior da tampa possui um indicador quimico de exposicdo com faixas de cor azul, que
apds a exposicdo ao perdxido de hidrogénio vaporizado, mudam para a cor rosa, diferenciando as ampolas processadas
das ndo-processadas. Internamente a essa ampola plastica, uma ampola de vidro lacrada, com caldo nutriente proprio
para crescimento dos microrganismos, que é quebrada quando a tampa é pressionada para baixo, devido a um
dispositivo quebra ampola. Na parte inferior da ampola plastica, possui uma camara de crescimento, contendo uma
pelicula plana de material de naotecido, com uma populagdo microbiana maior que 1.000.000 (um milhdo) de esporos
secos e padronizados de Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953 com certificado de Qualidade Assegurada).

8 Tyvek € uma marca registrada da DuPont™.
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Apresentacéo: 1 pacote papel/filme e aluminio laminado com dados de identificacéo, lote, data de fabricacéo, prazo de
validade contendo 30 ampolas acondicionadas suporte plastico, certificado de garantida da qualidade (populacéo, valor
D, tempo sobrevivéncia, tempo de morte) e instrugdes de uso. Prazo de validade: 2 anos.

3M™ Attest™ 490/490M Auto leitora/Incubadora para 3M™ Attest™ 1295 Indicador Biolégico de Leitura
Rapida

Equipamento de leitura automatica para incubacéo e deteccao individual de crescimento bacteriano para ampolas 3M™
Attest™ 1295 Indicador Bioldgico de Leitura Rapida, do tipo auto-contido, de resposta rapida (24 minutos), através da
leitura da presenca (micro-organismos vivos) ou da auséncia (micro-organismos mortos) de fluorescéncia no interior da
ampola do Indicador Biolégico, em que resultados positivos (ciclo falho ou controle positivo) sdo sinalizados através de
alarme sonoro e indicador visual positivo (+) e resultados negativos (ciclo eficiente), sdo sinalizados através de indicador
visual negativo (-). O modelo 490 possui 10 compartimentos de leitura independentes contendo um LED individual

para leitura de cada cavidade de incubaco, aquecidos a 60°C (+/- 2°C), 110/220V, enquanto o modelo 490M, possui

4 compartimentos de leitura. Possui entrada para cabo de rede (Ethernet) que possibilita visualizagdo e armazenagem
dos resultados (impressos ou em arquivo eletrdnico), e memoria para (490) /1000 resultados (490M), eliminando risco
de erros na interpretacdo dos resultados. Garantia de 1 (um) ano contra defeito de fabricacéo a partir da data da compra
impressa na nota fiscal.

Informacéo geral

Registro Anvisa Esse produto néo requer registro na Anvisa.

Pais de Fabricacéao Estados Unidos

Fabricante Legal 3M Health Care

Composicio Frasco e tampa plasticos contendo ampola de vidro com caldo nutriente e tira

impregnada com suspensédo de esporos secos de Geobacillus stearothermophilus
(ATCC 7953).

Biocompatibilidade O Indicador Biolégico 1295 foi considerado seguro para o uso pretendido.

Método de Esterilizacdo  Perdxido de Hidrogénio

Condicées de Mantenha no invélucro reutilizavel original fechado em temperatura entre 15 e 30 °C.

Armazenamento Nao armazene em locais proximos a esterilizantes ou outras substéncias quimicas.

Prazo de Validade 2 anos com embalagem aberta ou fechada.

Eliminacéo Descarte os Indicadores Bioldgicos 1295 usados de acordo com a politica da instituicdo
de saude.

Apresentacao do produto

HB004480982 1295 3M™ Attest™ Indicador Bioldgico de Leitura Rapida VH202 1295 30 un/cx
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