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PERGUNTAS FREQUENTES

O 1295PCD contém tanto o 3M™ Attest™ Indicador Bioldgico de Leitura Rapida 1295 quanto o 3M™ Attest™
Indicador Quimico Trimetric de Perdxido de Hidrogénio Vaporizado 1348.

1. Quais sdo as vantagens de usar o 1295PCD em comparagéo com o Indicador Biolégico (IB) avulso ou um IB
avulso em uma bolsa de esterilizacdo?

Consulte o white paper da Solventum: Por que devo usar um dispositivo de desafio de processo para
monitorar a esterilizagéo com perdxido de hidrogénio vaporizado?

O 1295PCD pré-montado pode economizar o tempo necessario para montar manualmente um IB e um
Indicador Quimico (IQ) em uma bolsa de esterilizacéo.

Um 1295PCD pré-montado pode ajudar a reduzir a possibilidade de erros causados pela montagem manual
do IB e do IQ em uma bolsa de esterilizacéo.

A 1295PCD pode ajudar a otimizar o gerenciamento de estoque, reduzindo a necessidade de solicitar
bolsas de esterilizacgao, IB e IQ para VH202 individualmente.

O 1295PCD oferece um nivel mais alto de monitoramento de garantia de qualidade em comparagéo com
IBs avulsos ou IBs colocados dentro de bolsas de esterilizacéo.

O uso do 1295PCD proporciona maior confianga em seu programa de garantia de esterilizacdo em
comparag¢do com o uso de IBs avulsos ou IBs colocados dentro de bolsas de esterilizacao.

Ao submeter o processo de esterilizagdo a um desafio maior durante o monitoramento de rotina, as
instalacdes de cuidados clinicos podem avaliar melhor a eficacia e a confiabilidade de seus métodos de
esterilizacao.

Isso aumenta a confianca de que o processo de esterilizacdo usado é eficaz e confidvel, o que ajuda a
apoiar a seguranca do paciente.

O uso do pacote de teste 1295PCD pronto uso permite que os clientes elevem sua pratica atual de
monitoramento da carga de esterilizagdo por VH202 a um nivel equivalente ao das melhores
praticas/padrdes de monitoramento da esterilizacdo a vapor.

O 1295PCD foi projetado para simular com mais precisdo o ambiente dentro de um pacote cirurgico do
que usar um IB independente (ou um IB em uma bolsa de esterilizacdo) para o monitoramento



da carga de VH202. E o mesmo principio de design usado nos pacotes de teste de IBs a vapor pronto
uso.

e O 1295PCD foi projetado para representar o desafio do processo de esterilizagdo apresentado pelos
instrumentais esterilizados todos os dias.

e (O 1295PCD é colocado em um local padronizado na cdmara de esterilizacao, especificamente na grade
superior, na parte frontal da camara. Essa padronizacdo reduz a possibilidade de erro na colocacéo da IB, ja
que os sistemas ASP® e STERIS® tém locais diferentes para a colocagio de suas IBs nesses sistemas de
esterilizacdo por VH202.

2. Preciso de um Dspositivo de Dsafio de Processo (DDP) para monitorar esterilizadores de VH202 em
instalacdes de saide?
De acordo com a ANSI/AAMI ST58:2024 Esterilizacdo quimica e desinfeccdo de alto nivel em ambientes de
assisténcia médica
8.6.5.3 Frequéncia de uso de indicadores bioldgicos e dispositivos de desafio de processo: Os indicadores

biolégicos devem ser usados em um DDP ou em um dispositivo de monitoramento de qualidade que
contenha IB aprovado pela Administracéo de Alimentos e Medicamentos dos EUA (FDA, por sua sigla em
inglés) para o monitoramento de rotina da eficdcia do esterilizador para cada tipo de ciclo, todos os dias em
que o esterilizador estiver em uso, mas, de preferéncia, a cada carga.

As normas e diretrizes mundiais podem ser diferentes. Os beneficios de usar o 1295PCD em comparag¢do com
o IB independente ou um IB independente em uma bolsa de esterilizacdo sdo multifacetados e extensos, e

estdo descritos no inicio deste documento.

3. Posso usar o 1295PCD para monitorar meu esterilizador de VH202? O fabricante do esterilizador disse
que nao validou o 1295PCD em seu esterilizador, portanto, o dispositivo ndo deve ser usado em seu
esterilizador.

Sim, vocé pode usar o 1295PCD como método padrédo para monitoramento de rotina e qualificacéo de
desempenho (operacional e de desempenho) e para validacdo de processos de esterilizacdo por perdxido de
hidrogénio vaporizado. Nos EUA, se o seu esterilizador de VH202 estiver listado nas instrucdes de uso do
1295PCD, entdo o0 1295PCD pode ser usado como um método padrdo de monitoramento de rotina e
qualificacdo de desempenho. O 1295PCD tem uma lista completa de indicaces de uso. Consulte a lista de
esterilizadores e tipos de ciclos de VH202 listados na tabela abaixo. De acordo com a norma ANSI/AAMI
ST58:2024 Esterilizacdo quimica e desinfecc¢do de alto nivel em instalagdes de saude 8.6.5.2 Uso de
indicadores biologicos e dispositivos de desafio de processo: Os IBs usados em instalagcées de satide sdo

dispositivos médicos que exigem aprovacio da FDA. A equipe deve usar IBs aprovados pela FDA para uso
com esse sistema de esterilizacao.

O 1295PCD foi aprovado pela FDA como seguro e eficaz para monitorar e qualificar os esterilizadores e os
ciclos de VH202 listados nas indicagdes de uso nas instrucdes de uso (IFU). A Solventum concluiu extensos
testes de validacdo no 1295PCD para atender aos rigorosos requisitos da FDA e do préprio sistema de
qualidade da Solventum. N&o ha nenhuma exigéncia regulamentar para que um fabricante de esterilizadores
valide ou apoie a compatibilidade de indicadores projetados para monitorar a eficacia de um ciclo de
esterilizacdo em seus esterilizadores. Seria desinformacéo se alguém expressasse ou sugerisse o contrario. A
decisdo sobre a seguranca e a eficacia dos monitores de esterilizacédo é abordada nos procedimentos de



revisdo e liberacdo da FDA. Ha muitos exemplos de produtos de monitoramento de varios fabricantes que séo
usados para monitorar esterilizadores a vapor, oxido de etileno e perdxido de hidrogénio. A Solventum se
opde veementemente a alegagdes que possam causar confusdo aos usuarios. A documentacio de apoio
inclui as instrucdes de uso do 1295PCD e o resumo 510(k) da FDA dos EUA para o 1295PCD.

Use o BM™ Attest™ Dispositivo de Desafio de Processo Transparente Super Rapido Peroxido de Hidrogénio
Vaporizado - 1295PCD em conjunto com o 3M™ Attest™ Autoleitora 490 com a versdo de software 4.0.0 ou
superior ou um 3M™ Attest™ Autoleitora 490M ou um 3M™ Attest™ Autoleitora 490H como um método
padrdo de monitoramento de rotina e qualificacdo de desempenho de processos de esterilizagdo por peroxido
de hidrogénio vaporizado nos seguintes sistemas:

Sistema de esterilizacdo STERRAD 100S

Sistema de esterilizacdo STERRAD NX®@ (ciclos padrao e avancado)

Sistema de esterilizacdo STERRAD T00NX® (ciclos Standard, Flex, Express e Duo)

STERRAD NX® com sistema de esterilizacdo ALLClear® (ciclos padrao e avancado)

STERRAD 100NX® com sistema de esterilizagdo ALLClear® (ciclos Standard, Flex, Express e Duo)
V-PRO® 1 Sistema de esterilizacdo em baixa temperatura (ciclo do lumen)

Sistema de esterilizacdo em baixa temperatura V-PRO® 1 Plus (ciclos com e sem limen)

Sistema de esterilizacdo em baixa temperatura V-PRO® maX (ciclos com limen, sem lumen e flexiveis)

Sistema de esterilizacdo em baixa temperatura V-PRO® 60 (ciclos com lumen, sem limen e flexiveis)

Sistema de esterilizacdo em baixa temperatura V-PRO® maX 2 (Iimens, sem limens, ciclos flexiveis e
rapidos sem limens)

Sistema de esterilizagdo em baixa temperatura V-PRO® s2 (Iimen, ndo limen, ciclos flexiveis e rapidos)

Sistema de esterilizagdo SteroScope®.

4. Minha instalacéo tera falsos positivos se usarmos o 1295PCD? O fabricante do esterilizador me disse que
0 1295PCD é muito desafiador para meus esterilizadores VH202.
O 1295PCD passou por anos de trabalho de desenvolvimento, incluindo extensas iteracdes e avaliacdes de
design, testes de bancada, testes clinicos de campo, verificacéo e validagdo de design. Além disso, o
1295PCD foi testado com sucesso em ensaios clinicos de campo para os ciclos listados nas indicagcdes de
uso.

Nossos testes de campo foram bem-sucedidos em um ambiente clinico para os esterilizadores indicados,
demonstrando que o usuario tera sucesso com o 1295PCD se suas praticas seguirem os detalhes das
instrucdes de uso (IFU) do esterilizador, da embalagem, do dispositivo médico e do 1295PCD. Nossos dados
indicam que o ciclo tradicional do ASP® STERRAD® 100NX EXPRESS sera o mais desafiador. O pré-
aquecimento ou o pré-aquecimento da carga pode ser necessario para a IFU do 1295PCD para o ciclo
EXPRESS tradicional.



O que devo fazer se o fabricante do esterilizador disser que nao fara reparos no meu esterilizador se
estivermos usando o 1295PCD?

Reconhecemos sua frustracdo com essa comunicacéo do fabricante do seu esterilizador e esperamos
fornecer-lhe algumas informacdes adicionais.

"Servico" pode significar diferentes atividades. "Servico" pode significar manutenc¢édo preventiva ou reparo
fisico da maquina esterilizadora. "Servico" também pode significar que o fabricante do esterilizador ndo
ajudara a solucionar problemas de ciclos com falha devido ao produto de monitoramento. A Solventum tem a
experiéncia e o conhecimento necessarios para solucionar problemas de produtos de monitoramento com
falhas, e a Solventum prestara assisténcia se a sua instalagcdo observar falhas em qualguer produto de
monitoramento de esterilizacéo.

Recomendamos que vocé entre em contato com os departamentos multifuncionais e os gerentes das
instalacdes (Prevencéo de Infeccdes, Gerenciamento da Sala de Operacdes, Compras, Suprimentos, Cadeia

de Suprimentos, Gerenciamento das Instalac®es, etc.) para ajudar o departamento a resolver o problema com
o fornecedor do esterilizador, caso o problema persista.

Produtos de monitoramento de esterilizagdo Solventum (incluindo 3M™ Attest™ Indicador Biologico de
Leitura Rapida 1295, 3M™ Attest™ Indicador Quimico de Perdxido de Hidrogénio Vaporizado Tri-Metric 1348,
Indicador Quimico para VH202 3M™ Comply™ 1248 e Fita Indicadora Quimica para Peroxido de Hidrogénio
Vaporizado 3M™ Comply™ 1228) sdo usados atualmente em uma variedade de esterilizadores de fabricantes,
incluindo milhares de esterilizadores STERRAD® e V-PRO® em todo o mundo. Nés monitoramos com
sucesso milhdes de ciclos com esses esterilizadores e continuamos a dar suporte a colegas em todo o
mundo.

Por que 0 1295PCD tem dois canais de cavidade em vez dos produtos de monitoramento de entrada e
saida de canal unico?

Os padrdes e as diretrizes carecem de requisitos de desempenho aplicaveis aos DDPs usados no
monitoramento da esterilizacdo por VH202 na area da saude. O 1295PCD ¢é o primeiro de seu tipo na area da
saude. No inicio do processo de iteragcdo do projeto do 1295PCD, a Solventum estabeleceu e investigou um
projeto de canal tnico do 1295PCD e descobriu que o projeto de dois canais era um desafio mais apropriado
para a compatibilidade no uso da ampla gama de condicées de esterilizagdo apresentadas no numero de ciclos
globais de esterilizacdo por VH202.

Como o mesmo DDP pode ser usado para monitorar e desafiar tantos ciclos diferentes que tém condicées
de esterilizacédo diferentes?

Os padrdes e as diretrizes carecem de requisitos de desempenho aplicaveis aos DDPs usados no
monitoramento da esterilizacdo por VH202 na area da saude. O 1295PCD é o primeiro de seu tipo na area da
saude. O 1295PCD oferece o mesmo desafio consistente e definido para cada tipo de ciclo que esta sendo
monitorado. Para todos os ciclos, o0 1295PCD oferece um desafio maior para o processo de esterilizagdo com
peréxido de hidrogénio vaporizado em comparagdo com IBs autdnomos ou IBs colocados dentro de bolsas de
esterilizacdo. Veja a lista de vantagens do uso do 1295PCD, que oferece um desafio maior ao ciclo de
esterilizacdo. O diagrama a seguir ajuda a ilustrar o conceito de maior desafio para diferentes tipos de ciclos e
condicdes.



Letalidade do ciclo entregue e desafio definido do 3M™ Attest™ Dispositivo de Desafio de Processo
Transparente Super Rapido para Peréxido de Hidrogénio Vaporizado — 1295PCD
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O diagrama contém exemplos apenas para fins ilustrativos. Siga sempre as instrucdes de uso do fabricante do
dispositivo para o processamento.

8. Qual é a resisténcia do 1295PCD em comparagdao com o 1295 IB em uma bolsa?
Os padrdes e as diretrizes carecem de requisitos de desempenho aplicaveis aos DDPs usados no
monitoramento da esterilizacdo por VH202 na area da saude. O 1295PCD é o primeiro de seu tipo na area da
saude. O 1295PCD ¢é mais robusto do que o0 1295 IB em uma bolsa.
Ele passou por anos de trabalho de desenvolvimento, incluindo extensas iteracdes e avaliacdes de design,
testes de bancada, testes clinicos de campo, verificacéo e validacéo de design. Além disso, o 1295PCD foi
testado com sucesso em ensaios clinicos de campo para os ciclos listados nas indicagdes de uso.
Um valor real de desafio ou resisténcia ndo pode ser usado como fator para determinar o sucesso futuro com

0 1295PCD. Ha muitas varidveis a serem levadas em conta. Nossos testes de campo bem-sucedidos em um
ambiente clinico para os esterilizadores indicados demonstram que o usuario tera sucesso com o 1295PCD
se suas praticas seguirem os detalhes das instrucdes de uso (IFU) do esterilizador, da embalagem, do
dispositivo médico e do 1295PCD. Nossos dados indicam que o ciclo tradicional do ASP® STERRAD® T00NX
EXPRESS sera o mais desafiador. O pré-aquecimento ou o pré-aquecimento da carga podem ser necessarios
para a IFU do 1295PCD para o ciclo EXPRESS tradicional.



10.

1.

Como o desafio 1295PCD foi determinado?

Os padrdes e as diretrizes carecem de requisitos de desempenho aplicaveis aos DDPs usados no
monitoramento da esterilizacdo por VH202 na area da saude. O 1295PCD ¢é o primeiro de seu tipo na area da
saude. O desafio do 1295PCD evoluiu ao longo de anos de trabalho de desenvolvimento. A evolucéo do
projeto do 1295PCD comecou com a avaliagdo do desempenho de 30 tipos de ciclos de esterilizagdo com
peroxido de hidrogénio vaporizado para entender as condi¢cbes do perdxido de hidrogénio vaporizado para
obter a esterilizacdo. Depois de entender as diversas condicdes de esterilizagdo com peroxido de hidrogénio
vaporizado usadas em ambientes clinicos, as iteracdes do projeto do 1295PCD evoluiram por meio de varios
conceitos (por exemplo, um canal versus dois canais) e versdes durante os testes de bancada e as atividades
de avaliacéo clinica para estabelecer o desafio do 1295PCD. Depois que o projeto final do DDP foi verificado,
foram realizados testes clinicos de campo para confirmar a compatibilidade do 1295PCD em 31 tipos de ciclos
de esterilizagdo com peréxido de hidrogénio vaporizado em 11 modelos e dois fabricantes diferentes de
esterilizadores. Por fim, o design do 1295PCD foi validado para demonstrar o desafio consistente e definido do
1295PCD

E seguro manusear o 1295PCD ap6s o processamento?

Sim! O 1295PCD foi aprovado pela FDA como seguro e eficaz quando usado de acordo com as instrucdes de
uso. Os materiais do 1295PCD (por exemplo, caixa de plastico de polipropileno e tampa de aluminio, etc.) sdo
seguros para uso e compativeis com os processos de esterilizagdo por VH202. O 1295PCD é seguro para o
manuseio, assim como outras embalagens e dispositivos médicos (por exemplo, endoscopios, baterias, cabos)
que séo esterilizados por processos de VH202.

Além disso, nossos estudos indicaram que VH202 insignificante permaneceu no 1295PCD apods o
processamento de rotina. De acordo com as instru¢ces de uso, apds concluir o ciclo, coloque éculos de
protecdo e luvas e remova o 1295PCD da cdmara do esterilizador. Continue usando os 6culos de seguranca e
as luvas até que 0 1295 IB seja colocado em uma 3M™ Attest™ Autoleitora.

Use 6culos e luvas de seguranca e evite contato direto com o 1295PCD ou o 1295 IB se o ciclo de
esterilizacdo for automaticamente cancelado ou cancelado pelo usuario antes de ser concluido. O peroxido de
hidrogénio residual pode ficar preso dentro do 1295PCD ou do 1295 IB e pode causar queimaduras por
peroxido de hidrogénio. Siga as instrucdes de descarte fornecidas no final das instrucdes de uso.

Por que ha uma op¢éao para pré-aquecer ou pré-aquecer a carga antes do processamento?

O aquecimento ou pré-aquecimento da carga antes de iniciar o ciclo pode reduzir a quantidade tipica de
degradac3o do peroxido de hidrogénio vaporizado durante a fase de exposicdo ao esterilizante. Essa etapa
adicional pode oferecer uma vantagem significativa para ciclos de peréxido de hidrogénio de vaporizagéo
rapida ou rapida comumente usados. As variaveis criticas do processo de esterilizagdo por VH202 s3o o
tempo de exposicédo, a temperatura e a concentragcdo de VH202. Se as varidveis criticas do processo
mudarem, a eficacia do processo sera alterada. O aquecimento ou pré-aquecimento da carga antes de iniciar

o ciclo pode alterar a variavel critica do processo de temperatura de exposicdo e alterar a eficacia do processo.
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16.

Qual é a vida util do 1295PCD?

O 1295PCD tem um prazo de validade de 18 meses a partir da data de fabricacdo no momento em que foi
lancado/disponivel para venda nos EUA. Estudos de envelhecimento estdo em andamento e o 1295PCD tera
um prazo de validade de 2 anos quando os testes de envelhecimento forem concluidos.

O 1295PCD pode ser colocado no mesmo lugar na camera que o 1295 IB na bolsa?

Nao, o 1295PCD né&o deve ser colocado no mesmo local da camara que o 1295 IB na bolsa. Coloque o
1295PCD na prateleira superior da cdmara do esterilizador, em direcdo a frente da porta da camara. Processe
a carga de acordo com os procedimentos estabelecidos.

Quais sdo os padrdes associados e aplicaveis ao 1295PCD?

Os padrdes e as diretrizes carecem de requisitos de desempenho aplicaveis aos DDPs usados no
monitoramento da esterilizacdo por VH202 na area da saude. O 1295PCD é o primeiro de seu tipo na area da
saude. O 1295PCD atende & definicdo de um DDP (também conhecido como pacote de teste) e pode ser
usado para facilitar a conformidade com os padrdes listados na folha de informac&es técnicas do 1295PCD.

Por que ndo temos que seguir o pior cenario do fabricante do esterilizador para colocar o 1295PCD na
camara?

Os padrdes e as diretrizes carecem de requisitos de desempenho aplicaveis aos DDPs usados no
monitoramento da esterilizacdo por VH202 na area da saude. O 1295PCD ¢ o primeiro de seu tipo na area da
saude. A Solventum se esforca para simplificar e padronizar as praticas no Departamento de Processamento
Estéril. Paraisso, projetamos o 1295PCD para ser colocado em um local padronizado da cdmara e se tornar o
ultimo item colocado na carga.

A localizacdo do fabricante do esterilizador na cadmara de pior caso acrescenta um "desafio adicional" ao
indicador de monitoramento biologico. O 1295PCD foi especialmente projetado para incluir esse "desafio
adicional". Portanto, a FDA autorizou o 1295PCD como seguro e eficaz para ser colocado no rack superior da
camara do esterilizador, em direcdo a frente da porta da cdmara, e ndo no local do pior cenario do fabricante do

esterilizador. O 1295PCD esta mudando os paradigmas dos esterilizadores centrais.

Ao colocar o0 1295PCD na camara de esterilizacéo, o 1295PCD rotulado deve ser colocado com a cavidade
voltada acima da grade?

Nao ha restricdes quanto a orientagcédo do 1295PCD quando o DDP é colocado diretamente no rack da camara
do esterilizador. O usuario provavelmente preferira colocar o lado da etiqueta do DDP para baixo, pois o DDP
ficara plano e estavel no rack e o QI 1348 estara claramente visivel para o usuario antes e depois do
processamento.



17.

18.

19.

O 1295PCD pode cair da prateleira superior da camara do esterilizador se estiver apoiado em uma
embalagem, de acordo com as instru¢des de uso?

Sim, pode ser possivel que o 1295PCD apoiado em um pacote caia da prateleira superior durante o
processamento. Quando houver espaco suficiente na cdmara do esterilizador carregada, coloque o 1295PCD
diretamente no prateleira ou no rack da cdmara do esterilizador. Incline a embalagem somente se necessario.

O design e o desafio do 1295PCD s#o equivalentes a qualquer tipo de embalagem, tipo de carga ou
instrumentos ou tipo de dispositivo médico, por exemplo, um endoscépio?

Os padrdes e as diretrizes carecem de requisitos de desempenho aplicaveis aos DDPs usados no
monitoramento da esterilizacdo por VH202 na area da saude. O 1295PCD é o primeiro de seu tipo na area da
saude. Atualmente, o desempenho do 1295PCD n3o foi testado em comparagdo com nenhum dispositivo
médico especifico. O 1295PCD pré-montado foi projetado para simular com mais precisdo o ambiente
dentro de um pacote cirurgico do que o uso de um IB independente (ou um IB em uma bolsa de esterilizacdo)
para o monitoramento da carga de VH202. O 1295PCD foi projetado para representar o desafio do processo
de esterilizacéo apresentado pelos instrumentos esterilizados todos os dias. O design imita o desafio da
remocao de ar e da penetracéo de peroxido de hidrogénio vaporizado apresentado por dispositivos
individuais e cargas de dispositivos. Ele consiste em um invélucro de plastico transparente, com dois canais
individuais. Esses dois canais individuais se conectam a uma cavidade que contém os produtos de
monitoramento e sdo todos cobertos por uma tampa de aluminio (veja a figura).

Saida de ar 0 VH202 nas condicdes de estenlizacio devem entrar @
O ar deve ser removido do interior do PCD e do IB. no PCD e no IB e alcancar o local dos esporos
bacternianos.
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Ao usar o 1295PCD, é possivel que o 1Q 1348 indique um resultado ACCEPT (aprovado) e 0 1295 IB
indique um resultado FAIL (n3o aprovado)?

Nossos dados indicam que esse cenario tem um risco muito baixo de ocorréncia com base em dados
histéricos.

O 1295PCD passou por anos de trabalho de desenvolvimento, incluindo extensas iteracdes e avaliacdes de
projeto, testes de bancada, verificacdo de projeto, testes clinicos de campo e validagéo de projeto. Esse
extenso trabalho de desenvolvimento n&o revelou nenhuma preocupacédo de que esse evento pudesse
ocorrer em qualquer nivel discernivel. O usuario deve responder a esse evento de acordo com a politica da
sua instalagédo para um resultado de indicador biolégico com falha.



20. Ao usar o 1295PCD, é possivel que o 1348 IQ indique um resultado REJECT (rejeitar) e o 1295 IB indique um

21.

22.

23.

resultado PASS (aceitar)?

Nossos dados indicam que esse cenario tem um risco muito baixo de ocorréncia com base em dados
historicos.

O 1295PCD passou por anos de trabalho de desenvolvimento, incluindo extensas iteracdes e avaliacdes de
projeto, testes de bancada, verificacdo de projeto, testes clinicos de campo e validacéo de projeto. Esse
extenso trabalho de desenvolvimento nao revelou nenhuma preocupacao de que esse evento pudesse
ocorrer em qualquer nivel discernivel.

O usudrio deve responder a esse evento de acordo com a politica de suas instalagdes para um IQ que néo
tenha sido exposto a condicdes de esterilizacédo suficientes com peroxido de hidrogénio vaporizado contido

em um pacote de teste.

Se 0 1295PCD niao for aberto imediatamente apos a concluséo do ciclo de esterilizagdo, o resultado do
1348 1Q podera mudar de REJEITAR para ACEITAR?

De acordo com as instrugdes de uso do 1295PCD, sempre ative e incube 0 1295 IB dentro de uma hora apos a
conclusdo do ciclo de esterilizacdo. Nossos testes do 1295PCD apds a concluséo do ciclo de esterilizacado
indicam que o resultado do 1348 IQ ndo mudara de REJEITAR para ACEITAR quando o 1295 IB for ativado e
incubado dentro de uma hora apds a conclusdo do ciclo de esterilizac3o.

O certificado de qualidade do 1295 IB indica que o desempenho do 1295 IB é testado a 10 mg/L de VH202
e o desempenho do 1348 IQ tem um valor declarado testado a 5,1 mg/L de VH202. Como esses
dispositivos fornecem o mesmo resultado final quando colocados lado a lado no 1295PCD?

Ha diferencas significativas de projeto entre 0 1295 IB e 0 1348 IQ. O 1295 IB fornece um resultado com base
na atividade bioldgica e 0 1348 IQ fornece um resultado com base em uma reagéo quimica. Além disso, os
esporos do 1295 IB estdo contidos em um transportador especial localizado na parte inferior da luva/frasco de
plastico do 1295 IB. Dentro desse frasco plastico, ha obstaculos para a remocéo do ar e a penetracdo do
esterilizante nos esporos (por exemplo, filtro de etiqueta, ampola de meio, material ndo tecido).

O 1295PCD passou por anos de trabalho de desenvolvimento, incluindo extensas iteracdes e avaliacdes de
projeto, testes de ponto de referéncia, verificacdo de projeto, testes clinicos de campo e validacdo de projeto.
Esse extenso trabalho de desenvolvimento revelou que o desempenho do 1295 IB e do 1348 IQ eram
comparaveis no projeto do 1295PCD.

Eu achava que o 1295 IB na bolsa era um DDP, por que eu quero usar o 1295PCD?

O 1295 IB em um saco néo foi aprovado ou validado pela FDA como um DDP. O 1295PCD ¢é o PRIMEIRO
pacote de teste de VH202 pronto uso a ser aprovado pela FDA para monitoramento de rotina em varias
marcas, modelos e tipos de ciclo de esterilizadores. Veja a lista de beneficios no inicio deste documento para
o uso do 1295PCD, que oferece um desafio maior ao ciclo de esterilizacao.
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24. Por que o design do 1295PCD é mais consistente em comparagdao com o uso de um IB avulso em um saco

25.

de esterilizacédo?

As bolsas de esterilizacdo compativeis com os processos de esterilizacdo por VH202 podem ter mais
variagdes inatas em seu projeto e construcédo do que se poderia imaginar a primeira vista. Uma bolsa para
esterilizacdo comum é composta de quatro componentes principais: o lado de plastico transparente, o lado
branco opaco impresso, o adesivo que mantém esses componentes unidos e o indicador de processo que
muda de cor com a exposi¢do ao processo de esterilizagdo. A composicéo fisica de cada componente pode
diferir entre fabricantes, nimeros de catalogo e pode ter variacdes em cada lote especifico. Entre os
fabricantes de todo o mundo, o lado plastico pode ser feito de materiais diferentes, pode ter espessuras,
densidades e desempenhos diferentes (por exemplo, taxa de transmissdo de vapor) e o plastico pode ter um
revestimento ou nenhum revestimento. O lado branco opaco impresso também pode ser feito de diferentes
tipos de materiais, pode ter diferentes espessuras, densidades e desempenhos (por exemplo, taxa de
transmissio de vapor) e pode ter diferentes tipos de revestimentos. Ha muitos tipos possiveis de adesivos
que podem ser significativamente diferentes em termos de propriedades fisicas e composi¢cdes. Os
indicadores de processo também s3o fabricados com uma grande variedade de composicdes quimicas
diferentes.

Em contrapartida, o 1295PCD é um dispositivo de engenharia de precisio feito de dois materiais principais. O
involucro de plastico € uma peca moldada por injecédo de preciséo feita de pellets de resina de polipropileno
virgem com especificagdes dimensionais detalhadas. A cobertura de folha de aluminio & um filme multicamada
de precisio projetado de acordo com as especificacdes da matéria-prima. Nenhum adesivo € usado no projeto
do 1295PCD. A tampa de aluminio de precisdo com varias camadas € selada a quente ao invélucro de
polipropileno para criar uma vedag¢do que mantém a integridade durante o processo de esterilizacéo.

As caracteristicas do 1295PCD descritas acima confirmam que ele oferece um desafio mais consistente para o
processo de esterilizacdo por VH202 em comparagdo com o uso de um IB autdnomo em um saco de
esterilizagdo.

Podemos usar o 1295PCD para monitorar o novo ciclo ASP STERRAD® 100NX ULTRA Gl (para
duodenoscépios)?

O ciclo ULTRA Gl é um novo ciclo de esterilizacdo por VH202 (julho de 2024) que pode ser encontrado ou
instalado no sistema de esterilizacdo ASP STERRAD 100NX® com tecnologia ALLClear®. O ciclo foi
projetado para a esterilizacdo de duodenoscopios flexiveis multicanais compativeis com peréxido de
hidrogénio, um duodenoscopio flexivel por bandeja e ndo mais do que dois duodenoscopios flexiveis por ciclo.
Nos EUA, o 1295PCD ainda n3o foi liberado pela FDA para uso nesse novo ciclo. A Solventum gostaria de ter
a oportunidade de validar o 1295PCD em um local do cliente usando o sistema de esterilizagdo ASP STERRAD
T00NX® com a tecnologia ALLClear® para permitir que eles usem o 1295PCD no futuro para monitorar esse
novo ciclo.

Fora dos EUA (OUS), o 1295PCD pode ser usado como um método padrdo de monitoramento de rotina e
qualificacido de desempenho (operacional e de desempenho) e para validagédo de processos de esterilizagéo

por peréxido de hidrogénio vaporizado. Recomendamos uma avaliacdo do desempenho do 1295PCD no ciclo
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26.

ULTRA Gl no sistema de esterilizagdo ASP STERRAD 100NX® com tecnologia ALLClear® antes do uso
rotineiro do 1295PCD nesse novo tipo de ciclo. Também recomendamos uma discussdo entre a equipe
de produtos regionais da Solventum e o usuério para entender os riscos e os beneficios do uso do
1295PCD nesse novo ciclo.

Podemos usar o 1295PCD para monitorar o novo Ciclo Especializado do Sistema de Esterilizagdo em Baixa
Temperatura STERIS V-PRO® maX 2 (para itens impressos em 3D)?

O Specialty Cycle € um novo ciclo de esterilizacdo por VH202 (agosto de 2023) que pode ser encontrado ou
instalado no sistema de esterilizacdo de baixa temperatura STERIS V-PRO® maX 2. O ciclo foi projetado para a
esterilizacdo de guias cirurgicos especificos do paciente (por exemplo, osteotomia, ombro, quadril, joelho,
coluna) ou modelos anatémicos fabricados por processos de manufatura aditiva (impresséo 3D) e destinados
ao uso unico durante procedimentos cirurgicos.

O 1295PCD pode ser usado como um método padrdo de monitoramento de rotina e qualificacdo de
desempenho (operacional e rendimento) e para validacio de processos de esterilizacdo por peréxido de
hidrogénio vaporizado. A Solventum recomendaria uma avaliagdo do desempenho do 1295PCD no ciclo
especializado do sistema de esterilizacdo de baixa temperatura STERIS V-PRO® maX 2 antes do uso rotineiro
do 1295PCD nesse novo tipo de ciclo. A Solventum também recomendaria uma discusséo entre a equipe de
produtos regionais da Solventum e o usuario para entender os riscos e beneficios do uso do 1295PCD nesse
novo ciclo.

Entre em contato com seu
6 solventum representante Solventum

3M Cuidados a saude agora é Solventum
Solventum Medical Surgical
0800-7620042 falecom.br@
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