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@ o Esterilizacao: Processo fisico ou quimico que elimina todas as
formas de vida microbiana, incluindo os esporos bacterianos.

 Reprocessamento de material medico: Processo de limpeza
e desinfeccao ou esterilizacao a ser aplicado a produtos para a
saude, que garanta a seguranca na sua utilizacao, incluindo
controle da gualidade em todas suas etapas.
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PROCESSOS MAIS UTILIzADOSs Valisafe.

. .*Vapor Saturado

«Oxido de Etileno
Formaldeido

*Peroxido de Hidrogénio

Acido Peracético (PROIBIDO RDC 8)
Glutaraldeido  (PROIBIDO RDC 8)
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COMO CONTROLAR ? ‘@f&

« MONITORES QUIMICOS

*MONITORES BIOLOGICOS
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1SO11140 - Classifica ¢oes \@feﬂ

Classe 1: Indicadores de processo

Classe 2: Indicadores para uso em testes especificos
Classe 3: Indicadores monoparametricos

Classe 4: Indicadores multiparamétricos

Classe 5: Indicadores integradores

Classe 6: Indicadores emuladores
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O que cada classe prova:

" Indicador Classe 1:

- Prova que os itens foram ou n&ao foram processados

Indicador Classe 2: (indicador para teste especifico)

- Prova gque o teste foi realizado (ex: teste BD).
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O que cada classe prova:

" Indicadores Classe 3:
- Provam que um ou mais parametros do processo de

esterilizacao foram avaliados.

Indicadores Classe 4.
- Provam que dois ou mais parametros de esterilizacao

-
foram avaliados. -
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- Indicadores integradores

* Conhecidos como indicador “quimico-biolégico”.

* Devem reagir com todos os parametros criticos de um
dado processo.

* Seguem a curva de morte de uma populacédo de esporos
conhecida, ex: G. stearothermophilius para vapor,
conforme a norma ISO 11138 parte 3

Para vapor, as tolerancias sao:

tempo: 0-15%

temperatura: 0-1°C
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No. de Microorganismo

| ndicador Classe 5

Bioburden de 109 Microorganismo
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- Indicadores emuladores

Um indicador classe 6 prova que todos os parametros de um dado

processo estiveram presentes de acordo com os valores
estabelecidos no indicador.

Monitora todos os 3 parametros criticos do processo, como: tempo,
temperatura e vapor

Ciclo de emulador — para vapor as tolerancias sao:
tempo: 0 - 6%

temperatura: O - 1°C
Alguns exemplos: 134T por 3.5, 4, 5.3, 7 ou 18 min..
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| ndicador Classe 6
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106| “Bioburden de 10% Microorganismos
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Tempo de seguranca
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EXEMPLOS  vAlisafe

26 x 25mm

CLASSE 1 CLASSE 1 CLASSE 1
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EXEMPLOS Vilisafe

CLASSE 2
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EXEMPLOS
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EXEMPLOS Vilisafe

INDICADORES BAIXA TEMPERATURA
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VAPOR ETO
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INDICADORES BIOLOGICOS é

& STRATTNER i




C .
BN alisafe

OBRIGADO !

CONTATO:
daniel.machado@strattner.com.br
(11) 8434.4168
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