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Boletim Técnico

3M ™ Attest ™ Indicador Quimico Tri-Metric para Peréxido de Hidrogénio Vaporizado
(VH202) 1348

3M | Attest VH202 Tri-Metric Indicator

/\ Type 4
i
LoT FD87CC
REJECT | ACCEPT

Any pink in accept zone is a pass. 1348

Introducdao
Para garantir os melhores resultados possiveis para os pacientes, € importante ter um

programa de controle de qualidade robusto para todos os métodos de esterilizacao.
Indicadores quimicos (IQ) sao dispositivos de monitoramento de processos de
esterilizacdo que séo projetados para responder com uma alteragdo quimica ou fisica a
uma ou mais das condicdes fisicas dentro da camara de esterilizacdo. Os Qs contribuem
para a deteccdo de possiveis falhas de esterilizacdo, como embalagens inadequadas,
carregamento incorreto do esterilizador, ou defeitos do esterilizador.

Descricdo do produto

3M™ Attest™ Indicador Quimico Tri-Metric para VH202 1348 é um |IQ designado para o
monitoramento do processo de esterilizacdo dos dispositivos médicos (DM) por VH202
dos esterilizadores e ciclos de esterilizacdo conforme indicados. Estes 1Q devem ser
posicionados no interior de cada pacote contendo DM, para verificar se os valores
declarados?! para os trés parametros criticos de tempo de exposicdo, temperatura e
concentracéo de VH202 foram alcangados em um local especifico durante a esterilizagcéo.
Consiste em filme polimérico de 5,08cm, recoberto por camadas de IQ, envoltas por filmes
plasticos impresso e com uma janela de filme transparente. Possui um caminho de
perfusédo, monitorando por meio de uma mudanca de limite e progressiva de cor azul para
rosa da janela Rejeitado "Reject" para janela Aceito "Accept®, facilitando a interpretacao.
Qualquer cor rosa na janela aceito, estd aprovado. Oferece um método de interpretagdo
imediato, acurado e preciso na deteccdo correta da falha no monitoramento do ciclo por
meio da reacdo a temperatura, tempo de exposicdo e concentracdo de perdxido de
hidrogénio vaporizado. Impressos unitariamente: nome do produto; VH202; type 4; lote;
c6digo 2D/QR Code (rastreabilidade digital do nimero do lote e data de validade); codigo
do produto. O dorso branco com logotipo vermelho 3M, pode ser facilmente encontrado
guando virado na bandeja. Nao é fabricado com: papel, adicao intencional de chumbo ou
latex de borracha natural. Sdo indicadores tipo 4 para VH202 gue monitora 3 variaveis
criticas do processo de esterilizagédo por VH202, cumprindo os requisitos de desempenho
conforme 1SO 11140-1, respaldada pela certificacdo Kitemark™ do BSI*.

Indicacdes para uso

Use 0 3M™ Attest™ Tri-Metric para VH202 1348 para 0 monitoramento no interior de
cada pacote contendo dispositivos médicos a serem esterilizados por VH202 nos
esterilizadores e ciclos de esterilizacdo conforme indicados*:

Valores declarados do 3M™ Attest™ Tri-Metric para VH202 1348: VH202 - 5,1 mg/L;
Tempo de exposicao — 1 minuto; Temperatura — 50 °C.
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Sistemas STERRAD® 100S, STERRAD®@ NX@ (ciclos padréo e avancado), STERRAD®
NX@ com Tecnologia AllClear™ (ciclos padrao e avangado), STERRAD® 100NX@ (ciclos
padréo, flexivel, expresso e Duo), STERRAD® 100NX®@ com Tecnologia AllClear™ (ciclos
padréo, flexivel, expresso e Duo); Sistema de esterilizac&do a baixa temperatura STERIS@
V-PRO@ 1 (ciclo de limen), 1 Plus (ciclos de limen e ndo limen), maX (ciclos de limen,
ndo limen e flexivel), 60 (ciclos de limen, ndo limen e flexivel), maX 2 (ciclos de limen,
ndo limen, flexivel e rapido ndo lumen), s2 (ciclos rapidos, limen, ndo limen e flexivel;
STERIZONE VP4 Sterilizer (ciclo 1); LOWTEM Low Temperature Plasma Sterilizers -
Crystal 30, Crystal 40R, Crystal 50, Crystal 120M, Smart 100, Smart 150D) - (Ciclos
Réapido, Padréo e Especial).
*Atualizado em: agosto de 2022

Instrucdes de uso

Preparo:

1. Higienizar as maos;

2. Realizar o preparo da bandeja, contéiner e pacote contendo os DM conforme protocolo
institucional;

3. Abrir com cuidado a embalagem contendo os IQ (rasgue, ou use uma tesoura, na
ranhura existente no topo da embalagem para efetuar a abertura inicial), mantendo o
fecho mecanico, para fechamento do pacote;

4. Retirar apenas o numero de IQ necessarios. Volte a selar a embalagem pelo fecho
mecanico;

5. Inspecionar a integridade do pacote, o prazo de validade e as condigfes corretas de
armazenamento; IQ deve estar integro e na cor azul (qualquer ndo conformidade — nao
utilize);

6. Posicionar internamente, em cada pacote a ser esterilizado de acordo com as
instrucBes de uso dos fabricantes, ao menos um I1Q, de forma que esteja visivel para o
usuario que abre o pacote; na area ou nas areas consideradas menos acessiveis a
penetracdo do agente esterilizante:

a. Posicionar o IQ de forma a evitar o contato direto com os dispositivos médicos,
guanto possivel.

b. Posicionar o IQ com a janela de interpretacéo voltada para cima e o dorso branco
com logotipo vermelho 3M voltado para baixo;

c. Posicionar o IQ de forma a ndo dobrar ou apertar em uma fenda ou fresta, nao
cortar e ndo posicionar embaixo dos dispositivos.

— Os fabricantes dos sistemas de barreira estérii (SBE) e das bandejas de

acondicionamento também devem ser consultados para recomendagdes referentes ao

numero e posicionamento de 1Q internos.

7. Embalar, carregar o esterilizador e processar a carga conforme protocolo institucional.

Antes da utilizacdo, no ponto de uso:

9. Abrir 0 pacote contendo o DM estéril conforme protocolo institucional;

10. Localizar, recuperar e interpretar por usuario com conhecimento adequado sobre o
desempenho e caracteristicas do 1Q:

a. Resultado aprovado: Uma mudanca de limite e progressiva de cor azul para rosa
da janela Rejeitado "Reject" para janela Aceito "Accept’, como nas amostras
abaixo, demonstrando que foram alcangados os valores declarados para os trés
paré@metros criticos de tempo de exposi¢cdo, temperatura e concentracdo de
peroxido de hidrogénio vaporizado. Qualquer cor rosa na janela aceito, esta
aprovado.
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b. Resultado reprovado: A cor azul na janela aceito, esta reprovado, como nas
amostras abaixo. Representando que os dispositivos médicos ndo foram
expostos a condi¢cBes adequadas de esterilizagcdo por perdxido de hidrogénio
vaporizado, devendo ser processados e a causa da falha investigada. Os
responsaveis devem ser imediatamente notificados e uma investigagdo devera

ocorrer.
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11. Arquivar o IQ e os resultados das leituras (manuais e/ou eletrdnicas), para fins de
rastreabilidade, pelo periodo minimo de 5 anos, de acordo com a legislagao vigente;
— Opcionalmente: rastreie e registre o numero de lote e a data de validade pelo cédigo de
barras 2D do IQ em sistemas de rastreamento de instrumentos.

Evidéncias Cientificas
Referéncias Uteis para esterilizacdo por peréxido de hidrogénio séo:
e ANSI/AAMI ST58:2013 Esterilizacdo quimica e desinfeccdo de alto nivel em
estabelecimentos de saude.
e Diretrizes para a Prética Perioperatoéria. Diretriz para Esterilizacdo — AORN 2016

Apresentacado do produto

Itens/ Bolsa

Nome do Produto Medida .
bolsa /caixa
™ ™ .
| Attest vizoa T 3M Attest Indicador
e, 5= 1348 Quimico Tri-Metric para 508cm 250 4
VH202

Armazenamento e Prazo de validade/vida (til

Prazo de validade: 24 meses — quando armazenado em sua embalagem primaria fechada,
na temperatura entre 15-30 ° C e umidade relativa <65%.

Depois de usar o indicador, ele ndo mudara visualmente dentro de 6 meses se for
armazenado nas condi¢fes indicadas acima.

Descarte
O produto deve ser descartado de acordo com as regulamentacgdes locais.

NuUmero de registro

No Brasil, os Indicadores Bioldgicos e Indicadores Quimicos de esterilizagdo ndo sé&o
considerados produtos para a salde, ndo sendo necessario seu registro junto a ANVISA.




