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USO CORRETO DE
INDICADORES BIOLOGICOS
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O QUE E UM INDICADOR BIOLOGICO medsTeRil

PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

“Indicador Bioldogico é um
sistema de teste contendo
microorganismos viaveis,
garantindo uma resisténcia
definida a um processo de

esterilizacédo especificado”

(Definicao da Norma Brasileira ABNT
NBR 11139:2009 - Esterilizacao de

Produtos de Atencdo a Saude —

Vocabulario)



TIPO DE TIPO DE
ESTERILIZACAO INDICADOR

Gas Oxido de Etileno Oxido de etileno
Vapor Calor Umido

Ar Quente Calor Seco

Vapor de baixa
temperaturae VBTF
formaldeido

DE NORMAS

ASSOCIACAO
4 T BRASILEIRA
TECNICAS

INDICADORES BIOLOGICOS

TIPO DE CEPA

Bacillus atrophaeus (ATCC®
9372™)

Geobacillus stearothermophilus
(ATCC®7953™)

Bacillus atrophaeus (ATCC®
9372™)

Geobacillus stearothermophilus
(ATCC®7953™)
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

NORMA

NBR ISO 11138-2

NBR ISO 11138-3

NBR ISO 11138-4

NBR ISO 11138-5

International

Iso Organization for

Standardization
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TIPOS DE INDICADORES BIOLOGICOS ' .

Indicadores biolégicos em ampolas
1\ para liquidos

Indicador bioloégico para tipo autocontido
para vapor

SPORE SUSPEN
" Population:

huo.m:&
™ Manufactare D*
™ Expiration: 3"
'\ LetNo.: SSC

Indicador biologico para tipo fita esporulada
para vapor

Indicador biologico em suspenséo para

vapor 1‘
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OBRIGACAO DE USO megsTERI

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012

=N

_I ¢ S Secao X
! Monitoramento do Processo de Esterilizacao
ANVISA

ART. 99 O MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO
COM INDICADOR BIOLOGICO DEVE SER FEITO DIARIAMENTE, EM
PACOTE DESAFIO DISPONIVEL COMERCIALMENTE OU CONSTRUIDO
PELO CME OU PELA EMPRESA PROCESSADORA, QUE DEVE SER
POSICIONADO NO PONTO DE MAIOR DESAFIO AO PROCESSO DE
ESTERILIZACAO, DEFINIDO DURANTE OS ESTUDOS TERMICOS NA
QUALIFICACAO DE DESEMPENHO DO EQUIPAMENTO DE
ESTERILIZACAO.



wy .

g | g g g gy 3§

RECOMENDAGCOES DE MONTAGEM ~ METSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

MONTAGEM DISPOSITIVO DE DESAFIO DE PROCESSO(PCD) -
(IB PACOTE TESTE DESAFIO)
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66cm Dobre para
Pl ~ .
< rd baixo
16 campos
empilhados
N

Indicador Biolégico

15,2cm

AAMI | ==

Celebrating Fifty Years of Building Tomorrows

&

\ 4

22,9cm

AAMI — ST79:210- Figura 10 — Preparo de 16 campos do PCD (IB Pacote Teste Desfafio)
ppt.com
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REQUISITOS OBRIGATORIOS DE MECSTERIL
REGISTRO DE MONITORAMENTO

RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012 - Dispde sobre requisitos
de boas praticas para o processamento de produtos para saude
e da outras providéncias.

Secéo X
Monitoramento do Processo de Esterilizacao

ART. 100 A AREA DE MONITORAMENTO DO PROCESSAMENTO DE
PRODUTOS PARA SAUDE DEVE DISPOR DE SISTEMA PARA GUARDA
DOS REGISTROS DOS MONITORAMENTOS.
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ANVISA



e, g g || pr——— p— p— | |

Il ICU‘:) | CI<IL

INDICADORES BIOLOGICOS MEDSTERIL ' oot

Incubadora

fppt.com



PROCESSO
VAPOR SATURADO

TEMPO DE EXPOSICAO

VARIAVEIS CRITICAS DOS
PROCESSOS DE ESTERILIZACAO

VARIAVEL CRITICA

Qualidade do vapor

A +121°C DE MINIMO 15 MINUTOS
A +134°C DE MINIMO 3,5 MINUTOS

Esterilizacao
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

fppt.com
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VISTA GERAL INDICADOR BIOLOGICO .. iiihe.
MEDSTERIL

Embalagem ’ Medtest® , BT20
i stearothermophilus

de Plastico Geabacilius
Emusuv{W'Mn

mu/E YRAD12018

\ Etiqueta c/IQ

/ Tampa

/Filtro Hidr6fobo

& Indicador Bioldgico

%.d/
Meio de Cultura \
Disco de papel

impregnado
com esporos
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INDICADOR BIOLOGICO MEDSTERIL == T

@) Bacillus stearothermophilus ou Geobacillus
stearothermophilus é uma bactéria Gram-positiva em forma de
bastdo e membro da divisdao Firmicutes. A bactéria € um
termofilo e € amplamente distribuida no solo, fontes termais,
sedimentos oceanicos. Vai crescer dentro de uma faixa de
temperatura de 30-75 graus Celsius..

fppt.com
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INDICACAO DE USO DO IB B =

1. Separe 2 (dois) indicadores biologicos Medtest do mesmo lote;

fppt.com
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medsTeiRkiL
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INDICACAO DE USO DO IB B =

ldentifigue a ampola do indicador teste com: data, nUmero do
ciclo e da autoclave.

Coloque o indicador teste dentro de uma embalagem de papel
grau cirurgico.

INDICADOR TESTE

fppt.com
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INDICACAO DE USO DO IB R =

Posicione a embalagem com indicador teste dentro da
autoclave no ponto mais frio do equipamento (dreno).

Inicie o ciclo padréo de esterilizacéo.

INDICADOR TESTE
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INDICACAO DE USO DO 1B MECSTERI

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

Terminando o ciclo, aguarde 15 minutos para que a ampola
resfrie e perca a pressao;

Aperte levemente o indicador biolégico contra a parede da
iIncubadora (ativacao), quebrando a ampola de vidro interna,
expondo os esporos ao meio de cultura
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

ApoOs a quebra da ampola, de um leve “peteleco”, segurando a
parte superior da ampola. Garanta que o liquido roxo foi
absorvido pela tira branca totalmente;

Repita a acdo acima com a ampola “CONTROLE” que n&o
passou pelo processo de esterilizacdo, apés devemos colocar
ambas ampolas “A NAO ESTERILIZADA + A ESTERILIZADA”

CADO CADO
INDICADOR CONTROLE QSILT’Q%LE 'NQ'ESATDE )
fppt.com
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INDICACAO DE USO DO IB R =

10. Faca leituras apos 24 e 48 horas;
11. Andlise do resultado;

ANTES DA INCUBACAO APOS A INCUBACAO
AMPOLA TESTE AMPOLA CONTROLE AMPOLA TESTE AMPOLA CONTROLE
ESTERILIZADA  NAO ESTERILIZADA ESTERILIZADA  NAO ESTERILIZADA

P /
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RESULTADO DO IB TESTE S -

RESULTADO APROVADO

INDICADOR TESTE @
DEVE PERMANECER NA COR ROXA

INDICADOR CONTROLE &

fppt.com
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RESULTADO DO IB TESTE S -

RESULTADO REPROVADO

INDICADOR TESTE @
DEVE PERMANECER NA COR ROXA

INDICADOR CONTROLE

"

PERMANECEU NA COR ROXA

fppt.com
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RESULTADO DO IB TESTE MECSTERI

ESTERILIZAGAO

RESULTADO REPROVADO

INDICADOR TESTE @

edtest'

whacillus stes
H *
!Bwlcwi

/vy

INDICADOR CONTROLE &

fppt.com
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INDICADOR BIOLOGICO MEDSTERIL

SEGURANGCA
DO PACIENTE

USO OBRIGATORIO DE:

INDICADOR
BIOLOGICO

NESTA CME TRABALHAMOS COM SEGURANCA
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PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO
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medsteril@medsteril.com.br

(11) 3672-5700
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