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}> DESCRICAO DO PRODUTO

O MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M foi desenvolvido como um dispositivo efetivo para avaliar o
desempenho dos ciclos de esteriizagéo a vapor e auxiliar os responséveis pela Central de Material e
Esterilizagdo (CME) na gestao da qualidade do reprocessamento de materiais e dispositivos médicos.
Sistema composto por uma barreira que oferece resisténcia a agédo do agente esterilizante, 01
Integrador Quimico MAXXIPACK - Tipo 5, que avalia todos os parametros criticos do ciclo (qualidade
de vapor, temperatura e tempo), e 02 Indicadores Biolégicos Fluorimétricos CLICKTEST —
IBVF20M de leitura super-rapida em 20 minutos, que possibilitam comprovar a letalidade microbiana.

Classificado como teste desafio porque representa a configuragéo de carga de maior dificuldade para ser
esterilizada. Indicado para monitorar ciclos de esterilizacéo de 121°C a 134°C, em especial cargas que
contenham produtos para saude implantaveis (ANVISA RDC 15: 2012).

O MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M esta disponivel em caixas com 10 unidades e em conformidade
com as Normas AAMIZISO 11138-1, AAMINSO 11138-3, AAMI/ISO 11140-1, AAMIASO 17665-1 e AAMI
ST79

> composicio

Pacote produzido em papel impermedvel com etiqueta externa contendo indicador quimico de processo
(Tipo 1) de cor rosa; um conjunto interno de folhas porosas que atuam como sistema de barreira
importante & remogao de ar e a penetragéo de vapor, cumprindo o padréo estabelecido pela normativa
AAMI ST 79. Possui também 01 Integrador Quimico MAXXIPACK - Tipo 5, confeccionado em tira de
papel (grau médico) laminada frente e verso, impressa com férmula quimica termocrémica ao vapor.
Denominado como integrador por realizar a avaliagdo completa e integrada dos parametros criticos do
ciclo de esteriizagao (qualidade de vapor, tempo e temperatura). De uso intemo e desenvolvido em
conformidade com a norma AAMIISO 11140-1, garante eficiéncia e seguranca na aplicagéo. Dimensoes:
95mm (A) x 95mm (L). Como diferencial, o MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M contempla 02
Indicadores Bioldgicos CLICKTEST — IBVF20M VAPOR confeccionados com: tubo termopléstico, ACS
em aco inoxidavel, filtro especial, etiqueta adesiva com indicador quimico de processo (Tipo 1), populagéo
minima de 1x10° de esporos de Geobacilus stearothermophilus ATCC 7953 inoculada em tira de papel
(portadora de esporos), meio de cultivo de cor purpura contido em invélucro, e tampa termopléstica com
orificios, acrescida de barreira permedvel ao vapor. Em conformidade com a norma AAMIISO 11138
partes 1 € 3.

Para endossar o compromisso MAXXIMED de uso consciente de recursos e de preservagédo do meio
ambiente, MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M ¢ composto integralmente por materiais reciclaveis e
seu tamanho compacto (115 mm x 95 mm) facilita o seu armazenamento. O design inovador exclusivo do
Indicador Biolégico CLICKTEST dispensa componentes de vidro e, aliado a um exclusivo sistema de
acionamento, simplifica 0 Uso e proporciona manuseio seguro ao prevenir quaisquer riscos de acidentes.

> INSTRUGOGES DE USO

1. Pegue um pacote MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M e anote os dados de identificacao: ndmero
da autoclave, nimero do ciclo e data de processamento.

2. Remova o Indicador Biolégico CLICKTEST — IBVF20M (Controle Positivo) do nicho localizado na parte
inferior do pacote e identifique-o também, anotando em sua etiqueta o nimero da autoclave, o nimero do
ciclo e a data de processamento. Reserve.

3. Cologue o pacote junto aos materiais a serem esteriizados em drea considerada critica (de maior
desafio) da autoclave, geralmente situada proxima a porta e junto ao dreno. Certifique-se que esteja na
posicao horizontal ¢ com a face que contém o indicador quimico (Tipo 1) de cor rosa voltada
para cima.

4. Acione o ciclo de esterilizagao correspondente a carga a ser processada. Apds o término do ciclo, retire
o pacote MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M da autoclave, respeitando o tempo de resfriamento
recomendado pelo fabricante.

5. Confirme se o indicador quimico externo (Tipo 1) contido no pacote alterou a sua cor rosa (original) para
a cor marrom/preta, confirmando apenas que houve exposi¢ao ao vapor a 121°C ou acima.

Importante: a mudanca da cor néo é evidéncia de que o ciclo de esterilizagao foi bem-sucedido. Caso
n&o ocorra alteragao de cor serd necessario revisar o processo de esterilizag&o.

6. Abra o0 pacote MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M por meio do picote localizado na parte traseira e
remova o Integrador Quimico MAXXIPACK - Tipo 5 ¢ o Indicador Bioldgico Fluorimétrico
CLICKTEST IBVF20M (TESTE) alojados no interior do pacote.

7. Verifique se 0s pontos de tinta do Integrador Quimico Tipo 5 mudaram completamente da cor rosa para
tonalidades da cor marrom até a cor preta. Compare a mudanga com o Guia de Interpretagéo impresso
na propria tira e também neste Manual.

IMPORTANTE: CONSIDERE ACEITO O INTEGRADOR QUIMICO COM RESULTADO IGUAL OU MAIS
ESCURO QUE A REFERENCIA (EM TONALIDADES DA COR MARROM ATE A COR PRETA).

OBSERVA(;TAO: a cor preta significa que o processo foi bem-sucedido. Porém, o tempo de exposigao
superou o exigido para uma esterilizag&o eficiente. Essas variagdes de tonalidades da tinta termocromica
ocorrem devido ao perfodo de aquecimento das autoclaves (rampa de aquecimento) até atingir a
temperatura de esteriizagdo. Esse tempo de aquecimento expde os integradores quimicos a
temperaturas esterilizantes por um tempo bem superior ao calibrado em resistometro (SO 11140). Desta
forma, as variagoes de tonalidades das cores marrom e preta sdo aceitéveis, em razdo da nio
uniformidade dos ciclos de esterilizagao e das condigdes distintas das cargas.

8. Caso evidencie falha no processo, o material devera ser reprocessado utiizando um novo
MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M.

9. Registre os resultados conforme legislagao vigente e protocolo da instituicao.
GUIA DE INTERPRETAGAO - INTEGRADOR QUIMICO MAXXIPACK / GUIA DE

INTERPRETACION - INTEGADOR QUIMICO MAXXIPACK / INTERPRETATION GUIDE -
MAXXIPACK CHEMICAL INTEGRATOR
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10. Confirme se o indicador quimico externo (Tipo 1), contido na etiqueta do Indicador Bioldgico
CLICKTEST - IBVF20M processado, alterou a sua cor rosa (original) para a cor marrom ou cor preta,
confirmando que houve exposi¢ao ao vapor a 121°C ou acima.

Importante: a mudanca da cor néo é evidéncia de gque o ciclo de esterilizacao tenha sido bem-sucedido.
Caso nao ocorra alteragao de cor serd necessério revisar o processo de esterilizagdo.

11. Identifique o Indicador Bioldgico CLICKTEST — IBVF20M VAPOR submetido ao processo de
esterilizagdo (processado), anotando o numero da autoclave, nimero do lote/carga e data do
processamento.

12. Acione os 02 Indicadores Bioldgicos CLICKTEST - IBVF20M VAPOR (0 processado e o
controle positivo). Para isso, segure a ampola e pressione a tampa para baixo até ouvir um “click”,
rompendo o lacre retentor do meio de cultivo. Agite-a até que todo o liquido (meio de cultivo) desga
completamente da tampa e entre em contato com a tira portadora de esporos (vide Manual Répido
contido nesta bula).

13. Assegure que a incubadora com tecnologia por fluorescéncia esteja operando entre 58°C e 62°C
e se 0 tempo programado & compativel com o dos indicadores bioldgicos de 20 minutos.

RESULTADO POR LEITURA RAPIDA - METODOLOGIA FLUORIMETRICA

Incube os 02 indicadores bioldgicos (processado e controle positivo) pelo perfodo de 20 minutos. Apds o
término da incubagado observar os resultados:

a) se o leitor da incubadora NAO detectou reagao fluorimétrica no indicador processado caracteriza
resultado negativo e ciclo de esterilizacado bem-sucedido pela inativagdo da populagéo de esporos;

b) a detecgéo de fluorescéncia pela incubadora significa resultado positivo pela sobrevivéncia de
microrganismos e ciclo falho de esterilizag&o.

14. Libere o carregamento/carga para uso somente se o Indicador Biologico CLICKTEST — IBVF20M
VAPOR processado apresentar resultado “Negativo — Auséncia de Microrganismos” e o indicador de
controle positivo resultar “Positivo — Presenga de Microrganismos”, confirmando que o ciclo de
esterilizagao foi satisfatdrio e que a incubagéo foi adequada.

Observagao: caso o indicador bioldgico processado aponte resultado “Positvo — Presenca de
Microrganismos” e, consequentemente, irregularidade no ciclo de esterilizag&o, a Comissdo de Controle
de Infecgao Hospitalar e a Engenharia/Manutengéo devem ser notificadas para adogéo das providéncias
cabivels.

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

16. Descarte os tubos/ampolas dos indicadores biolégicos de acordo com as regulagdes sanitérias 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 MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M, inclusive os indicadores
biolégicos e o integrador quimico Tipo 5, sdo 100% reciclaveis, obedecendo ao plano institucional
MAXXIMED de design ecoldgico.

OBSEFIVAQI'\O: caso necessite € possivel ratificar o resultado obtido por leitura répida, complementando
com metodologia colorimétrica (leitura por mudanga de cor do meio de cultura). Neste caso, proceda da
seguinte forma:

RESULTADO POR LEITURA VISUAL
- Nao execute os passos 14, 15 e 16 anteriores.

- Verifique se a incubadora esté operando entre 568°C e 62°C e incube os 02 indicadores bioldgicos pelo
periodo de 24 horas, para obter o resultado por leitura visual por meio de metodologia colorimétrica
(mudanca de coloragao do meio de cultivo). Considerando que a presenga de microrganismos pode ser
detectada antes de 24 horas, recomenda-se efetuar leituras a cada 04 horas. Resultados:

a) manutencao da cor purpura do meio de cultivo indica auséncia de microrganismos vidveis e, portanto,
processo de esterilizacdo bem-sucedido e resultado satisfatério;

b) alteracao da cor do meio de cultivo, de plrpura para a cor cinza/esverdeada e posteriormente para a
cor amarela, indica presenga/ sobrevivéncia de microrganismos e, portanto, falha no ciclo de esterilizagao
e resultado insatisfatério.

- Realize os passos 14, 15 e 16 anteriores.

IMPORTANTE: a leitura répida fluorimétrica de 20 minutos e a leitura opcional colorimétrica de 24 horas
estéo correlacionadas com a incubagao de 07 dias, conforme protocolo de tempo reduzido de incubagao
(RIT) do FDA, e seus resultados tem uma correlagéo de > ou = a 97% dos casos.

ATENGAO: ndo use 0 MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M para monitorar ciclos de esterilizagao por
oxido de etileno, calor seco, vapores quimicos, radiago ou outros processos de esterilizac&o que ndo
usem vapor saturado como agente esterilizante. Nao reutilize os indicadores biolégicos.

> MANUAL RAPIDO - INDICADOR BIOLOGICO CLICKTEST

1. Leve a ampola para o processo de esterilizagao na autoclave, conforme procedimento padréo. / (ES)
Llevar la ampolla al proceso de esterilizacion en autoclave, segun procedimiento estéandar / (EN) Take the
ampoule to the sterilization process in the Auto-Reader Incubator, according to standard procedure.

2. Apds o processo de esterilizacao, segure a ampola, pressione a tampa para baixo até romper o lacre
retentor do meio de cultura. / (ES) Después del proceso de esterilizacion, sostenga la ampolla, presione
la tapa hacia abajo hasta que se rompa el sello de retencién del medio de cultivo. / (EN) After the
sterilization process, hold the ampoule and press the lid until the retaining seal of the culture medium is
broken.

3. Agite a ampola até que o meio de cultivo entre em contato com o portador de esporos (movimento
similar ao utilizado para baixar temperatura num termémetro de mercurio). (ES) / Agitar la ampolla hasta
que el medio de cultivo entre en contacto con el portador de esporas (movimiento similar al que se usa
para bajar la temperatura en un termémetro de mercurio). / (EN) Shake the ampoule until the culture
medium comes into contact with the spore carrier (@ movement similar to that used to lower the
temperature of a mercury thermometer).

4. Coloque o Indicador Bioldgico esterilizado e o controle positivo na incubadora por fluorescéncia pelo
periodo de 20 minutos. Aguarde os resultados da incubadora e registre-os. / (ES) Ponga el indicador
biolégico estéril y el control positivo en la incubadora de fluorescencia durante 20 minutos. Espere los
resultados de la incubadora y registrelos. / (EN) Place the sterile Biological Indicator and Positive Control
in the fluorescence incubator for 20 minutes. Wait for the results from the incubator and record them.

5. Leitura Visual: apos 24 horas de incubagao, o indicador biolégico processado devera permanecer na
cor purpura, indicando a auséncia de microrganismos vidveis e a efetividade do processo de esterilizag&o.
/ (ES) Lectura Visual: después de 24 horas de incubacion, el indicador biolégico procesado debe
permanecer en color purpura, indicando la ausencia de microorganismos viables y la efectividad del
proceso de esterilizacion. / (EN) Visual Reading: after 24 hours of incubation, the processed biological
indicator should remain in purple color, indicating the absence of viable microorganisms and the

effectiveness of the sterilization process.

6. Leitura Visual: apds 24 horas de incubacao, o controle positivo devera alterar sua cor para amarela,
indicando a presencga de microrganismos vidveis e validando o processo de incubaczo. / (ES) Lectura
visual: después de 24 horas de incubacion, el econtrol positivo debe cambiar su color a amarillo,
indicando la presencia de microorganismos viables vy validando el proceso de incubacion. / (EN) Visual
reading: after 24 hours of incubation, the positive control should change its color to yellow, indicating the
presence of viable microorganisms and validating the incubation process.
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> VALIDADE / REGISTRO ANVISA

O pacote MAXXIPACK TESTE DESAFIO 20M possui validade de 02 anos a partir da data de
fabricagao. Informagdes sobre lote, data de fabricagédo e prazo de validade estdo impressas na
embalagem, nos 02 Indicadores Biolégicos CLICKTEST IBVF20M ¢ no Integrador Quimico
MAXXIPACK - Tipo 5. Produto isento de registro junto a Anvisa, conforme RDC 185/2001.

> ARMAZENAGEM

Conservar ao abrigo da luz, a temperatura entre 15°C e 30°C e umidade relativa entre 35% e 60%. Nao
congelar. N&o armazenar em contato com pisos e paredes ou préximo de fontes de calor, de agentes
esterilizantes e de outros produtos quimicos.
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