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Certificado de Analise

ULV Lo

INDICADOR BIOLOGICO PARA ESTERILIZACAO A VAPOR

Este lote de Indicadores Bioldgicos Clean-test encontra-se dentro das especificagdes da Soinvie do Brasil
Ltda. para este produto quando analisados sob nossos padrdes de liberagdao. Todas as unidades de Clean-
Test sdo fabricadas de acordo com as normas USP e ISO 11138. Indicador Biolégico para uso na
monitorizacdo de processos de esterilizacdo.

Organismo: Geobacillus stearothermophilus ATCC: 7953 | Utilizado em processo de: Vapor
Lote: CLST1423-1 | Fabricagdo: 05/04/2023 Expiragao: 05/04/2025
Populagio®: 1,1 x 10° | Valor 2: 11,37 °c

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

o . Tempo de Tempo de morte
Temperatura (°C) Valor D (min)®@ sobrevivéncia (min)® (min)®)

121 1,5 4,6 13,6
128 0,25 0,8 2,3
134 0,11 0,33 0,99

* () Baseado na metodologia descrita em 1SO 11138-1 (Anexo A). Contate a Soinvie para obter a metodologia de recuperacio e
contagem de esporos viaveis.

* (2) Baseado na metodologia descrita em 1SO 11138-1 (Anexo D) e I1SO 11138-3, determinacdo de Valor D por fragdo negativa.

* (3) Baseado na metodologia descrita em 1SO 11138-1 (Anexo E), determinagdo do tempo de morte e sobrevivéncia.

* (4 Baseado na metodologia descrita em 1SO 11138-3 (Anexo B), determinacdo do Valor Z a partir dos trés Valores D trabalhados
neste lote.

* Os dados de caracteristicas de desempenho sé podem ser reproduzidos em equipamento (BIER vessel) estabelecido em ISO
11138.

* Dados determinados durante a fabricagao.

* Pureza: Ndo houve evidéncias de contaminacdo que possa afetar adversamente o desempenho ou as caracteristicas de
estabilidade do indicador bioldgico.

Armazenamento:
+30°C 60%
Hsac/ﬂf Temperatura: 15 °Ca 30 °C. Umidade relativa: 35 % a 60 %.
35%
% Ay Mantenha protegido de agentes
¢ Mantenha em local seco, sem ‘?’EO’\ 1a Proves 8
o A\ esterilizantes, luzes solares,
condensacao. .
) radiacdo, etc.

Descarte: Autoclave a 121 °C (ndo menos que 30 minutos).
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