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Método

Trés lotes de 1492PCD (12 por lote) foram testados em paralelo com o PCD de referéncia de 16 toalhas da AAMI (“PCD de 16 toalhas
da AAMI”) contendo os mesmos trés lotes de 3M™ Attest™ Indicador Bioldgico de Leitura Super Rapida 1492V (“IB 1492V”) e SM™
Attest™ Integrador Quimico para Vapor 1492V (“IQ 1492V”) para demonstrar que o 1492PCD tem uma resisténcia equivalente ao PCD
de 16 toalhas da AAMI.

Trés lotes de 1492PCD (12 por lote), contendo trés lotes de IBs 1492V e trés lotes de IQs 1243R, também foram testados em paralelo
com IB 1492V e IQ 124 3R, para demonstrar que o 1492PCD tem maior resisténcia do que os indicadores independentes.

Resultados

Os trés lotes do 1492PCD apresentaram resisténcia equivalente ao PCD de 16 toalhas da AAMI e maior resisténcia do que os
indicadores independentes.

Conclusio

Os resultados demonstraram que o 3M™ Attest™ Dispositivo de Desafio de Processo Transparente Super Répido a Vapor, 1492PCD,
com um design e formato inovadores, robustos e criados com precis&o, atende aos requisitos de desempenho de um IB PCD
necessarios para a liberacdo 510(k) pela FDA dos EUA, conforme mostrado no FDA 510(k) (K241959). Os resultados demonstraram
especificamente que o 1492PCD tem uma resisténcia que é: (1) equivalente ao PCD de 16 toalhas da AAMI, conforme exigido pela
ANSI/AAMI ST79 e outras normas, e (2) superior aos indicadores independentes. Como resultado, o 1492PCD pode ser usado com
seguranca e eficacia para qualificar e monitorar processos de esterilizacéo a vapor com remocao dindmica de ar a 132°C (270°F),
134°C (273°F) e 135°C (275°F) em instalacdes de saude.

Histoérico e introducao

Qual é a finalidade de um dispositivo de desafio de processo (PCD) de indicador biolégico (IB)?

Um “IB PCD” é um PCD que contém um indicador bioldgico. Um indicador biolégico (IB) é definido na norma ISO 11139 como um
“sistema de teste que contém microrganismos viaveis que oferecem uma resisténcia especifica a um processo de esterilizagcdo
especifico”.

Os padrdes mundiais reconhecem os IBs como “os Unicos dispositivos de controle do processo de esterilizagdo que fornecem uma
medida direta da letalidade do processo”.1

A maioria das autoridades reconhece que os indicadores bioldgicos sdo os monitores mais proximos do ideal do processo de
esterilizacdo porque medem diretamente o processo de esterilizagdo usando os microrganismos mais resistentes (ou seja, esporos
de Bacillus) e ndo testam simplesmente as condicdes fisicas e quimicas necessarias para a esterilizagdo. Como os esporos de
Bacillus usados nos indicadores biologicos sdo mais resistentes e estédo presentes em maior nimero do que os contaminantes
microbianos comuns encontrados nos equipamentos de atendimento ao paciente, a demonstracédo de que o indicador bioldgico foi
inativado implica fortemente que outros possiveis patogenos na carga de esterilizagdo foram eliminados.?

A norma ISO 11139 define um dispositivo de desafio de processo (PCD) como um “item que oferece uma resisténcia definida a um
processo de limpeza, desinfeccéo ou esterilizacdo e é usado para avaliar o desempenho do processo”.?

As PCDs foram desenvolvidas para avaliar a eficacia do processo de esterilizagcdo no final do ciclo, sem comprometer a esterilidade
do contetdo dos itens da carga de esterilizagdo. Um IB é colocado dentro de um PCD para dificultar o acesso do esterilizante ao IB e
para imitar o IB colocado dentro dos itens de carga de esterilizagdo reais. Como resultado, pode-se pensar que a IB representa os
microrganismos nos dispositivos médicos, enquanto a PCD representa o efeito da embalagem (ou seja, o sistema de barreira estéril,
ou SBS)4

Um IB PCD pode ser usada no monitoramento de rotina para controlar ciclos de esterilizacdo que contenham cargas e/ou em
atividades de qualificaco ou validacdo. Nos EUA, as Indicagdes de Uso (IFU) aprovadas pela FDA para um IB PCD devem indicar
especificamente se ele deve ser usado para monitoramento de rotina, qualificagédo/validagdo ou ambos.




A Secdo 13.5.4, Dispositivos de Desafio de Processo (Process Challenge Devices) da ANSI/AAMI ST79 exige que os IB PCDs
disponiveis comercialmente sejam aprovados pela FDA para o uso pretendido e demonstrem uma resisténcia equivalente ao PCD de
16 toalhas da AAMI (AAMI 16-towel PCD” ou “AAMI 16-towel test package):

“Um PCD pode ser um pacote ou bandeja de teste montado pelo usudrio ou um pacote de teste descartdvel, pré-montado e
disponivel comercialmente. A notificagdo de pré-comercializagéo [510(k)] enviada pelo fabricante & FDA deve incluir evidéncias
cientificas que demonstrem que o PCD comercial é compardvel em desempenho ao pacote de desafio de processo montado
pelo usudrio definido em 13.7.2.2. Os profissionais de satde devem usar PCDs disponiveis comercialmente somente se tiverem
sido liberados pela FDA para o uso pretendido. Todos os dados cientificos sobre equivaléncia fornecidos pelo fabricante devem ser
revisados”! Enfase adicionada.

A secdo 13.7.2 da ANSI/AAMI ST79 afirma ainda:

“Para o monitoramento de rotina da eficiéncia do esterilizador (consulte 13.5.4), o pacote de teste AAMI de 16 toalhas é
considerado o padrdo representativo do pior caso de desafio, apropriado para ciclos de esterilizagcdo a vapor.

Como alternativa, pode ser usado um PCD pré-montado disponivel comercialmente que tenha demonstrado equivaléncia ao
PCD de 16 toalhas e seja aprovado pela FDA.

Um IB PCD deve ser usado para o monitoramento de rotina de esterilizadores com mais de 2 pés cubicos. Recomenda-se o uso de
PCDs disponiveis comercialmente; no entanto, um PCD feito na instalagéo pode ser usada (consulte 13.7.2.2.2).

Justificativa: As PCDs descartdveis disponiveis no mercado (pacotes de desafio com IB) proporcionam padronizacdo e reduzem a
variabilidade e o risco de erro.” Enfase adicionada.

O que é necessario para obter a autorizacdo 510(k) da FDA dos EUA para um PCD IB?

Orientacdo da FDA para o setor e para a equipe da FDA-Estabelece orientacdo para notificagdes de solicitacado de pré-
comercializagdo para fabricantes de IB PCDs [510(k)]°. A secéo 10 dessa orientagéo afi:

“Os IBs podem ser usados em pacotes de teste para simular produtos que estdo sendo esterilizados.® Os pacotes de teste
destinam-se a simular produtos e constituem um desafio definido para o processo de esterilizagcdo que é igual ou maior do que o
item mais dificil processado rotineiramente. Para IBs indicados para uso em pacotes de teste especificos, é necessdrio demonstrar
que seu desempenho nesse pacote de teste é equivalente ao desempenho do IB de referéncia da AAMI no mesmo pacote de teste
em seus respectivos processos de esterilizagdo. Também deve demonstrar que o pacote de teste do IB representa um desafio
maior para o processo do que o IB sozinho”.

Com base nisso, para obter autorizagcdo da FDA, os fabricantes de IB PCD devem demonstrar os seguintes critérios de desempenho®
(consulte a Figura 2):

1. Resisténcia equivalente ao PCD de 16 toalhas da AAMI" em um determinado tempo de exposicdo e temperatura.

2. Maior resisténcia do que os IBs independentes.

Figura 2. Requisitos para a aprovacéao de IB PCD pela FDA.
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3M™ Attest™ Dispositivo de Desafio de Processo Transparente Super Rapido a Vapor, 1492PCD

O novo 3M™ Attest™ Dispositivo de Desafio de Processo Transparente Super Rapido a Vapor, 1492PCD, foi projetado especificamente
para qualificar e monitorar processos de esterilizac&o a vapor com remocéo dindmica de ar a 270°F (132°C), 273°F (134°C) e 275°F
(135°C) em instalacdes de saude. O 1492PCD consiste em uma carcaca de plastico transparente, com um canal de enrolamento
projetado para imitar o desafio de remocéo de ar e penetragéo de vapor para dispositivos individuais e cargas de dispositivos, e uma
cavidade que contém os produtos de monitoramento (consulte as figuras 1e 3), tudo coberto por uma tampa de aluminio (figura 3).

Figura 3. Projeto do PCD que impede a remocio do ar e a penetracédo do esterilizante (vapor)
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Esse pratico pacote de teste descartavel apresenta um desafio de processo de esterilizagado equivalente ao pacote de teste de
desafio de indicador bioldgico (IB) (PCD de toalha) montado pelo usuario e recomendado pela Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI): o PCD de 16 toalhas da AAMI. O 1492PCD ¢ um dispositivo de uso unico.

Cada 1492PCD contém um 3M™ Attest™ Indicador Biologico de Leitura Rapida 1492V (tampa marrom, “IB 1492V”) e um 3M™ Attest™
Attest™ Integrador Quimico de Vapor 1243 (“IQ 1243R”, veja a Figura 4). O IB 1492V atende as especificacdes de desempenho das
normas ISO 11138-1:2017, ISO 11138-3:2017 e ISO 11138-8:2021. O IQ 1243 ¢ um indicador integrador do Tipo 5 (Categoria i5) de
acordo com a classificagéo ISO 11140-1:2014.

A ANSI/AAMI ST79 recomenda que as cargas de esterilizagao a vapor contendo um implante sejam monitoradas com um dispositivo
de desafio de processo (PCD) contendo um indicador bioldgico e um indicador quimico integrador (IQ) tipo 5)!

Figura 4. Componentes do 3M™ Attest™ Dispositivo de Desafio de Processo Transparente Super Rapido a Vapor, 1492PCD
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Objetivo

O objetivo deste estudo foi demonstrar os critérios de desempenho necessarios para a aprovacdo de um IB PCD pela FDA dos EUA,
comparando-os:

1492PCD vs. PCD de 16 toalhas da AAMI
Comparar a resisténcia do 1492PCD com o PCD de 16 toalhas da AAMI em processos de esterilizagcdo a vapor com remogao
dindmica de ar a 132°C (270°F), 134°C (273°F) e 135°C (275°F).

1492PCD vs. IB e 1Q independentes
Comparar a resisténcia do 1492PCD com IBs 1492V e IQs 124 3R independentes em processos de esterilizagéo a vapor com remog¢éo
dinadmica de ar a 132°C (270°F), 134°C (273°F) e 135°C (275°F).

Materiais e equipamentos

1492PCD

Trés lotes de 1492PCD foram fabricados usando trés lotes de IB 1492V e trés lotes de IQ 1243R.

A Tabela 1 detalha os lotes de indicadores especificos usados em cada lote respectivo do 1492PCD. Todos os lotes de embalagens
de desafio foram fabricados com o mesmo lote de resina para a tampa de plastico transparente e o mesmo lote de papel aluminio
para a tampa de aluminio.

Tabela 1. Contetdo de indicadores de cada lote de 1492PCD

Cadigo do lote 1492PCD Cadigo do lote IB 1492V Cadigo de lote 1Q 1243R
Lote 1 Lote A Lote X
Lote 2 Lote B Lote Y
Lote 3 Lote C Lote Z
PCD de 16 toalhas AAMI

Os PCDs de 16 toalhas da AAMI foram construidos de acordo com a norma ANSI/AAMI ST79:2017" com toalhas cirurgicas
absorventes limpas e reutilizaveis de aproximadamente 16 polegadas por 26 polegadas dobradas longitudinalmente em tercos e, em
seguida, dobradas na largura no meio. As toalhas foram colocadas umas sobre as outras, com dobras opostas, para formar uma pilha
de aproximadamente 9 polegadas de largura x 9 polegadas de comprimento x 6 polegadas de altura.

Cada PCD de 16 toalhas da AAMI construido com IBs 1492V e IQs 1243R estd em conformidade com a recomendagéo ANSI/AAMI
ST79:2017 de um peso aproximado de 3 libras e uma densidade de 11 libras por pé cubico.

Apods a dobragem, os PCD de 16 toalhas da AAMI foram pré-condicionados & temperatura ambiente (18°C-24°C ou 65°F-75°F) e a
uma umidade relativa de aproximadamente 50% UR por pelo menos duas horas. Cada PCD de 16 toalhas da AAMI foi entdo carregado
com trés IBs 1492V e trés IQs 1243R (dos mesmos lotes usados em cada um dos 1492PCDs) colocados entre a oitava e a nona toalha,
com as camaras de esporos dos indicadores biologicos e dos indicadores quimicos localizadas no centro geométrico aproximado do
pacote de toalhas, respectivamente. A pilha de 16 toalhas foi entdo remontada e colada com fita adesiva, conforme descrito na norma
ANSI/AAMI ST79:2017.1 Por fim, o peso do PCD de 16 toalhas da AAMI (incluindo os IBs e IQs contidos) foi medido usando uma
balanga (em gramas).

Indicadores independentes

Para os indicadores auténomos, trés IBs 1492V e IQs 124 3R foram carregados em uma pequena cesta de metal. Os mesmos trés lotes
de indicadores bioldgicos e os mesmos trés lotes de indicadores quimicos que foram usados nos 1492PCDs e nos PCDs de 16 toalhas
da AAMI foram usados como indicadores autébnomos.




Equipamentos

Comparagdo com o PCD de 16 toalhas da AAMI
Os 1492PCDs foram avaliados em ciclos de teste de esterilizagdo com remocéo dindmica de ar a 132°C/270°F e 134°C/273°F
usando o esterilizador a vapor AMSCO Lab 110, tamanho da cdmara: 406 x 406 x 660 mm (16 x 16 x 26 polegadas).

Os 1492PCDs também foram avaliados em ciclos de teste de esterilizacdo com remocao dindmica de ar a 132°C/270°F, 134°C/273°F
e 135°C/275°F usando o esterilizador a vapor Getinge Modelo 666 AC1, tamanho da cdmara: 26 x 26,5 x 26 polegadas (660 x 672 x
660 mm).

Comparagédo com indicadores independentes

Os 1492PCDs (veja as figuras 1 e 3-4) foram avaliados em ciclos de teste de esterilizagdo com remocéo dindmica de ar a
132°C/270°F e 134°C/273°F usando o esterilizador a vapor AMSCO Lab 110, tamanho da camara: 406 x 406 x 660 mm (16 x 16 x 26
polegadas).

Os 1492PCDs foram avaliados em ciclos de teste de esterilizagdo com remoc&o dindmica de ar a 135 °C/275 °F usando o
esterilizador a vapor Getinge Modelo 666 AC1, tamanho da caAmara: 660 x 672 x 660 mm (26 x 26,5 x 26,5 x 26 polegadas).

A letalidade fornecida pelos ciclos liberados pela FDA n&o permite facilmente a caracterizacdo da resisténcia de varios indicadores
(que normalmente s&o testados em resistores capazes de desempenho de preciséo e niveis mais baixos de letalidade). Para
caracterizar claramente a resisténcia dos indicadores em um 1492PCD e em um PCD de 16 toalhas da AAMI, uma série de ciclos foi
desenvolvida para mostrar seu efeito sobre os indicadores nos formatos testados (ou seja, 1492PCD e AAMI 16-towel PCD).

Método

Trés lotes de 1492PCD (12 por lote), contendo trés lotes de IB 1492V e trés lotes de IQ 1243R (conforme detalhado na Tabela 1), foram
testados lado a lado com o PCD de 16 toalhas da AAMI contendo os mesmos trés lotes de IBs e IQs. Os testes foram realizados de
acordo com o Guia para a industria e a equipe da FDA, Indicador Biologico (IB) Notificagdo de Pré-comercializagao [510(k)] Submissdes
(Guidance for Industry and FDA Staff. Biological Indicator (IB) Premarket Notification [510(k)] Submissions for IB PCD Manufacturers
[670(k)]%, datado de 4 de outubro de 2007°, e o ANSI/AAMI ST79 Guia abrangente para esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade
em estabelecimentos de saude (Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities):2017!

Trés lotes de 1492PCD (12 por lote), contendo trés lotes de IB 1492V e trés lotes de IQ 1243R (conforme detalhado na Tabela 1), foram
testados em paralelo com os mesmos trés lotes de indicadores independentes dos mesmos tipos. Os testes foram realizados de acordo
com o Guia da FDA para a industria e a equipe da FDA, Indicador Bioldgico (IB) Notificacdo de Pré-comercializagéo [510(k)] Submissées®

Mais detalhes sobre a metodologia de teste estdo resumidos na Tabela 2.

O tamanho da amostra para esse teste de desempenho (12 PCDs por lote e trés lotes diferentes) ¢ adequado e atende aos padrdes
convencionais do setor ao avaliar uma resposta baseada em atributos nos seguintes niveis de qualidade: AQL = 0,4%, Alfa e Beta =5% e
RQL = 8%.

Métodos para demonstrar a resisténcia equivalente a PCD de 16 toalhas AAMI ST79

Para os testes comparativos de PCD de 16 toalhas, cada ciclo de teste de esterilizagéo continha trés 1492PCDs de um unico lote e
um PCD AAMI de 16 toalhas contendo trés IBs 1492V e trés IQs 124 3R dos lotes correspondentes.

Para todos os ciclos usando o Amsco Lab 110, os 1492PCDs foram colocados em uma fileira na frente da cadmara (acima do dreno),
com o PCD de 16 toalhas da AAMI logo atras (também perto do dreno). A Figura 5 mostra um exemplo da colocacéo do 1492PCD e
do PCD de 16 toalhas da AAMI na camara do Lab 110.

Em todos os ciclos em que o modelo 666 AC1 da Getinge foi usado, os 1492PCDs e os PCDs de 16 toalhas da AAMI foram
colocados centralizados sobre o dreno. A Figura 6 mostra um exemplo da colocagdo dos PCDs na camara do modelo 666 AC1da
Getinge.

Métodos para demonstrar maior resiliéncia do que os IBs independentes

Para os testes independentes, cada ciclo de teste de esterilizagdo continha trés 1492PCDs do mesmo lote e uma cesta de metal
carregada com trés IBs 1492V independentes e trés IQs 124 3R independentes dos lotes correspondentes. As Figuras 5 e 6 também
mostram um exemplo da colocacdo do PCD e dos indicadores independentes na camara do Lab 110 e na camara do Getinge Modelo
666 ACT, respectivamente. Apods o ciclo de teste de esterilizagdo, os IBs 1492V e os IQs 124 3R foram removidos dos 1492PCDs e
PCDs de 16 toalhas AAMI. Os IBs foram ativados e lidos por 24 minutos de fluorescéncia usando o 3M™ Attest™ Autoleitora 490.
Além disso, eles foram incubados no Attest Autoleitora 490 a 60°C + 2°C e lidos para a mudanca visual de cor do pH apds 48 horas
de incubac3o. Além disso, as tampas indicadoras de processo dos IBs foram lidas visualmente quanto a mudanca de cor e os IQs
1243R foram lidos para aceitagcéo ou rejeicéo (veja a figura 5).




Figura 5. Diagrama do 1492PCD e do PCD de 16 toalhas da AAMI, ou a colocagéo de indicadores independentes no laboratério.
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Resultados

Os resultados dos testes sdo mostrados na Tabela 2. A Tabela 2 mostra que, para cada tipo de ciclo de esterilizacdo testado (morte,
sobrevivéncia, fracionado e independente), os critérios de aceitagdo foram atendidos.

Tabela 2. Tipo de ciclo, temperatura do ciclo, finalidade, critérios de aceitacéo e resultados.
Temperatura
Tipo de ciclo do ciclo Objetivo do teste Critérios de aceitacdo Resultados
(°C/°F)

Teste comparativo 1492PCD vs. PDC de 16 toalhas AAMI

132/270 Demonstrar que os
/ indicadores do 1492PCD Todos os dados aprovados
fornecem um resultado IB 1492V: 100% de fluorescéncia
Matar (tempo “Passa” ou “Aprovado”. negativa e mudanca de cor do pH
de exposigéo 134/273 Demonstrar que os IQ 1243R: 100% aprovado Passa
total) indicadores de PDC de 16

Indicador de processo: mudanca
de cor para marrom claro ou mais

toalhas da AAMI fornecem um
resultado “Passa” ou

135/275 “Aprovado”. esedro
132/270 Demonstrar que os
indicadores do 1492PCD . .
Sobreviver fornecem um resultado Todos sobrevivem/Rejeitados
(tempo de 134/273 “Reprovado” ou “Rejeitado”. IB 1492V: fluorescéncia 100% Passa
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Discussao

3M™ Attest™ Dispositivo de Desafio de Processo Transparente Super Rapido a Vapor, 1492PCD foi liberado pela FDA dos EUA em 18
de outubro de 2024 (K241959°), demonstrando que o 1492PCD atendeu aos requisitos do Guia da FDA® e as secdes aplicaveis da
ANSI/AAMI ST79:2017!

O desempenho do 1492PCD foi verificado,7 conforme detalhado na Tabela 3.

Tabela 3: Resumo dos dados de desempenho do 1492PCD

Descri¢do do

Teste realizado dispositivo Padrdes aplicaveis Finalidade Critérios de aceitacédo Resultados
Orientacao da FDA dos Os indicadores contidos

Resisténcia do EUA" e ANSI/AAMI Demonstrar que o gz;tgnifgll?r:ic;téncia

1492PCD em ST79:2017, Guia desempenho do .

N 3 lotes do , . equivalente em
comparagdo com completo para 1492PCD ¢é equivalente N Passa
1492PCD o comparagdo com os
aPDC de 16 esterilizagdo a vapor e ao desempenho do PCD indicadores contidos no
toalhas da AAMI garantia de esterilidade  de 16 toalhas AAMI.

PDC de 16 toalhas da

em instalagées de saude AAMI

Os indicadores contidos

Resisténcia do na 1492PCD devem
Demonstrar que o

ligrfpaff g(r)ncom 3 lotes do Orientagdo da FDA dos  1492PCD é mais S;mcc;’:i”:r'a“rgj ::noar::)s Passa
comparag 1492PCD EUAS desafiador do que os L parag

indicadores L ~ indicadores

. indicadores autbnomos . .
independentes independentes nos ciclos

mencionados

Os seguintes critérios de desempenho foram demonstrados pelos resultados dos testes na Tabela 2 e na Tabela 3, e evidenciados
ainda mais pela autorizacdo da FDA dos EUA (K241959¢).

1. Resisténcia equivalente ao PCD de 16 toalhas AAMI ST79" em um determinado tempo de exposicdo e temperatura.
2. Maior resiliéncia do que os IBs (e 1Qs) auténomos.

Os resultados apresentados acima validam que o 3M™ Attest™ Dispositivo de Desafio de Processo Transparente Super Rapido a Vapor,

1492PCD atende aos requisitos de um IB PCD. Além disso, de acordo com a liberacéo da FDA (K2419596 ), o 1492PCD pode ser usado
com seguranca e eficécia para qualificar e monitorar processos de esterilizacdo a vapor com remocéo dindmica de ar a 132°C (270°F),

134°C (273°F) e 135°C (275°F) em instalacdes de saude.

Comparaciao de um dispositivo de desafio de processo baseado em canal e um baseado em papel poroso

Embora a remocao de ar e a penetracdo de vapor em um ciclo de esterilizagdo a vapor, seja usando um meio poroso ou um canal
projetado, possam ser equivalentes em termos de desempenho, a fisica que descreve a natureza desses desafios é diferente.

Um exemplo de um pacote de teste poroso é mostrado na figura 7. A permeabilidade do papel permite que o ar flua através dele sob
uma diferenca de pressao na folha. A permeabilidade do ar através de um cartio de papel individual que compde a construgdo de um
pacote de teste feito de papel depende indiretamente da espessura do cartido de papel e depende diretamente da area e da constante
de permeabilidade do cartdo. Um pacote de teste de papel é projetado para oferecer um desafio a remocéo de ar e a penetracéo de
vapor, empilhando cartdes de uma determinada propriedade até que um desafio adequado seja alcangado. Esse desafio pode ser de
natureza variavel porque se baseia em parte em uma propriedade do papel (a constante de permeabilidade) que resulta do processo de
fabricacédo do papel.

No 3M™ Attest™ Dispositivo de Desafio de Processo Transparente Super Rapido a Vapor, 1492PCD (veja a Figura 1 e a Figura 3), o
desafio para a remocao de ar e a penetracdo de vapor é fornecido por um canal projetado. A remocao de ar nesse canal é
inversamente dependente do comprimento do canal e diretamente dependente de sua sec3o transversal. Todas as dimens&es do canal
usadas no 1492PCD s3o projetadas (ou seja, predeterminadas) e podem ser reproduzidas com alta precisdo de pacote de teste para
pacote de teste. A fisica da remocéo de ar incorporada no desafio do canal do 1492PCD é muito semelhante a remocéo de ar de um
instrumental com Iimen. Por exemplo, os endoscopios rigidos e os instrumentos laparoscépicos tém canais internos estreitos que
exigem a remocé&o do ar para garantir a esterilizagédo a vapor adequada. Qualquer ar remanescente nos limens desses instrumentos
pode comprometer a esterilizacdo dessas superficies internas.




Figura 7. Partes de um exemplo de pacote de teste poroso - 3M™ Attest™ Pacote de Desafio de Leitura Super Rapida para Vapor
41482V/VF
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Conclusao

Conforme demonstrado pela aprovacao da FDA dos EUA e apresentado acima, 3M™ Attest™ Dispositivo de Desafio de

Processo Transparente Super Rapido a Vapor, 1492PCD atende aos requisitos para um IB PCD delineados pela FDA dos EUA,
demonstrando resisténcia equivalente ao PDC de 16 toalhas da AAMI, bem como maior resisténcia do que os indicadores autbnomos
contidos no 1492PCD-o0s 1492V IBs e os 1243R IQs. Como resultado, o 1492PCD pode ser usado com seguranca e eficacia para
qualificar e monitorar processos de esterilizagio a vapor com remoc&o dindmica de ar a 132°C (270°F), 134°C (273°F) e 135°C (275°F)
em instalacdes de saude.

O design inovador e o fator de forma do 1492PCD também oferecem um desafio robusto, repetivel e confidvel para cada ciclo que ele
foi projetado para monitorar.
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