SporTest - Indicador Biolégico Para Esterilizagao a Vapor

INSTRUCOES DE USO
1- Separe uma ampola feste para cada autoclave. marque cada ampola de Indicador Bioldgico SporTest escrevendo o
numero que identifica a autoclave, carga e data de processamento. Coloque cada ampola teste em um pacote-teste.
2- Posicione o pacote-teste dentro da autoclave de acordo com as instrugdes do fabricante. Nas aufoclaves de mesa
Cristéfoli, cologque na prateleira superior e préximo a porta.
3- Ligue aincubadora apropriada (atemperatura pode variar entre 55 e 60°C). Conhego aMini-incubadora Cristofoli.
4- Realize um ciclo padrdo de esterilizagdo com carga. Ao término do ciclo, apds a secagem, refire o pacote-teste e deixe-
o esfriar por no minimo 15 minutos antes de retirar o indicador.
Atengao! Otempo de 15 minutos € importante para que os indicadores esfriem e sejam despressurizados. NGo seguir essa
recomendacdo poderd ocasionar o rompimento brusco das ampolas e causar danos ou ferimentos pela dispersdo de
fragmentos de vidro. Utilize luvas e dculos de protecdo durante este procedimento.
5- Atfive aampola, conforme mostrado nafigura 1:
»Segure a incubadora com firmeza e insira o indicador até a metade de qualguer um dos orificios
disponiveis da drea de incubagdo.
»Empurre o frasco com cuidado em qualquer diregdo até sentir que somente a ampola de vidro
interna se quebrou.
»Levante a ampola retirando-a da incubadora, bata levemente com o dedo na parte inferior do
frasco do indicador para que o0 meio de cultura atinja o fundo da ampola, molhando
completamente o disco de papelimpregnado com 0s esporos.
»Nd&o force excessivamente para evitar que o filtro da tampa absorva o meio de cultura.
»Volte a ampola para a posi¢do dentro daincubadora.
6- Repita a operacdo em fodas as ampolas teste (pelo menos uma para cada autoclave). Identifique uma ampola do
mesmo lote como controle (que ndo foi autoclavada).
7 - Afive aampola controle e cologue paraincubar ao mesmo fempo que as ampolas teste.
8- Cadaciclodeincubacdo deve possuir uma ampola controle.
9- Redlize Incubacdo por 24 horas.
10 - Sugere-se que seja realizada a primeira leitura apds 8 horas do inicio da incubagdo e leitura final com 24 horas.

Atencaol Inicie o processo de incubag&o do Indicador Biolégico SporTest em até duas horas apds o término do ciclo, pois
apods este tempo, a atividade dos esporos € comprometida, € ndo € possivel detectar falhas no processo de esterilizagdo.

RESULTADOS E INTERPRETACAO

Resultado esperado:

>»Ampola(s) Teste(s) - Cor Roxa

} TESTE
»Ampola Controle - CorAmarela @ #PROVADO
A corroxaindica gue os microorganismos ndo se desenvolveram e a cor amarela, que houve crescimento bacteriano.
Espera-se que a corroxa seja mantida na ampolateste, indicando a destruicdo dos esporos. Uma ampola controle deve
ser utilizada em conjunto para atestar a viabilidade dos esporos e o funcionamento adequado da temperatura da
incubadora.
Atencgdo! Somente um resultado que apresente as cores roxa para a ampola teste e amarela para a ampola controle é
considerado aprovado.
Resultados reprovados: °

»Ampola teste de coramarela — Interpretagao: Houve crescimento bacteriano, ndo houve esterilizacdo.

TESTE
REPROVADO
O que fazer?

Interdite o equipamento e verifique seus pardmetros fisicos de acordo com as instrucdes do fabricante. Confira os
indicadores quimicos do mesmo ciclo e, se for necessdrio, repita-o sem materiais evitando sobrecarga de material. Se o
resultado persistir, encaminhe o equipamento para assisténcia técnica auforizada. Ao retornar da manutencdo, repita o
teste e, obtendo resultado aprovado, libere a autoclave para uso. Registre no livio de monitorizagdo.

>Ampolacontrole decorroxa — e Interpretagao: Nao houve crescimento bacteriano, portanto, ndo € possivel
afirmar que houve esterilizacdo.  RePROVADO
O que fazer?
Verificar naincubadora se hd aquecimento ou se houve queda de energia durante aincubagdo. £ imprescindivel que a
incubadora permaneca ligada durante todo o periodo de incubagdo.

REGISTROS
Registre todos resultados das ampolas teste e controle no livro de registros. Para resultados reprovados, registre também as
providéncias tornadas. Mantenha os registros guardados por pelo menos 5 anos.

FREQUENCIA DA MONITORIZAGAO BIOLOGICA

A recomendacdo dos CDC, AAMI é a monitorizagdo semanal, assim como a ANVISA para Odonfologia no Brasil. Para
Hospitais, a RDC 15 preconiza monitorizagdo didria. Verifique a legislacdo do seu municipio, estado ou pais. Sugere-se que o
teste seja realizado no primeiro ciclo da segunda-feira, de modo a permitirmelhor acompanhamento dos resultados.




OBSERVAGOES IMPORTANTES

1- Deve-se utilizar uma ampola contfrole em todos os testes. Coloque uma ampola de Indicador Blologlco ativado na
incubadora junto com a(s) ompolo(s) teste. Se mais de uma ampola teste for utilizada (quando hd mais de uma aufoclave,
ou um equipamento com cdmara de tamanho superior a 21 litros), somente uma controle serd necessdria para cada
incubadora. Esta ampola controle deve pertencer ao mesmo lote e data de fabricacdo dos Indicadores Bioldgicos
colocados da carga.

2- A cor da ampola controle geralmente se altera para amarela antes de 12 horas de incubagdo. Este controle tem a
finalidade de assegurar que hajom condicdes adequadas de incubacdo, viabilidade dos indicadores e capacidade do
meio de cultura em promover répido crescimento bacteriano.

3- Se na ampola teste, em qualquer leitura, obtém-se a cor amarela (crescimento bacteriano positivo), interdite
imediatamente a autoclave, dando sequéncia as verificagdes para detectar o motivo da falha.

4- Condi¢des de estocagem incorretas podem afetar de maneira adversa mesmo aqueles indicadores que se encontram
denfro do prazo de validade. Uma ampola controle roxa (ndo houve crescimento bacteriano) invalida o teste do
equipamento, fendo como causas possiveis © mau funcionamento da incubadora, esterilizacdo inadvertida do frasco
controle, esterilizagcdo inadvertida da caixa de indicadores, quebra inadequada da ampola intema de vidro, ou ainda
armazenamento improprio.

5- Se o liquido evaporar no ato da esterilizagdo ou na etapa de incubagdo, desconsidere o teste e repita a operacdo.
Persistindo o problema, entre em contato com o fabricante.

6- Verificar se houve mudanga de cor no indicador quimico presente no rétulo da ampola, de AZUL para CINZA ESCURO.

7- Ao quebrar a ampola de vidro inferna contendo 0 meio de cultura, verificar se o disco de papel ficou fotalmente submerso,|
caso contrdrio, & possivel que hajam interferéncias no resultado final.

Acesse 0s QRcodes para obter tofo o contelido explicativo escrito ou em video:

Passo a Passo do Video: Monnonzagao da
Indicador Biolégico Esterilizagdo em Autoclaves

CERTIFICADO DE QUALIDADE ASSEGURADA

Este lote de Indicadores Bioldgicos SporTest satisfaz ou excede as especificacdes da SPSMedical Supply e da Cristofoli
Biosseguranca para o produto testado sob nossos padrées de qualidade.
Tempo de Incubagdo: 24 horas (certificado pelo FDA/US).

CERTIFICADO DE ANALISE

/N\Para dados de resisténcia dos indicadores especificos de lote, consulte a etiqueta “Certificado de Andlise” que

acompanha o produto.

Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953

Para: Esterilizagcdo avapor.

Cultura: O meio de cultura satisfaz as exigéncias para um crescimento habil,

Armazenamento: Deve ser armazenado em temperatura controlada, longe de esterilizantes. Ndo dissecar.
Descarte: Autoclave a 121°C por 30 minutos ou mais.

Pureza: NGo hd evidéncia de contaminantes utilizando-se as técnicas de contagem de placa padrdo.
Vencimento: 24 meses a partir da data de fabricagdo.
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