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Cuidar é o que importa.

Pacote Teste Desafio ou Process Challenge Device (PCD)

tagtagtag

O pacote teste desafio imita uma condição de
pouca penetração de vapor no processo de
esterilização, como em estojos embalados. O PCD
pode trazer apenas o indicador químico
integrador ou emulador, o indicador biológico
com o indicador químico tipo V ou VI, ou dois
indicadores biológicos, sendo um não esterilizado
para controle.

Sobre o produto

Atende a GPSD (2001/95/EC) e
ABNT ISO 11140-1/2019

Tempo de exposição
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VENDAS

(18) 99800-2525

CONTATE-NOS
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SITE

No pacote desafio encontra‑se uma ficha de
avaliação que deve ser preenchida conforme a
alteração da cor do indicador químico, que deve
mudar de rosa para cinza. Se a cor permanecer
marrom, salmão ou rosa, a esterilização não foi
bem‑sucedida e o resultado deve ser assinalado
como rejeitado. Para o indicador biológico, após
a incubação, a mudança de roxo para amarelo
indica germinação e crescimento de esporos,
resultando em rejeição.

O PCD foi criado para esterilização em ciclos de
134°C durante pelo menos 4 minutos e em ciclos de
121°C durante pelo menos 17 minutos. O dispositivo
pronto simula um dispositivo poroso de referência
conforme a norma ABNT/ISO 11140-6 de 2025,
atendendo à normativa brasileira.

A carga que está sendo esterilizada só pode ser
liberada quando o indicador integrador tipo 5
presente no PCD da marca HigieTag estiver na
tonalidade cinza (conforme o padrão de cor
abaixo). O IB, conforme a ABNT/ISO 11140-1, pode
apresentar menor margem de segurança que o
IQ integrador, sendo o IQ integrador HigieTag
tipo V adequado para a liberação da carga, em
concordância com a Resolução RDC Anvisa nº
15/2012, que estabelece o uso obrigatório de um
pacote desafio contendo um indicador químico
integrador para a liberação de cada carga
esterilizada.

Process Challange Device | PCD

Gabarito de cor
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APROVADO
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O pacote teste desafio da HigieTag já está pronto
para uso. Não abra a embalagem, exceto se ela
contiver o IB Controle. Nessa situação, abra a aba
indicada no fundo da caixa, na parte picotada
marcada como Controle, e retire o IB Controle.

Instrução de uso
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NÃO ABRA A CAIXA

Coloque a caixa no local de maior dificuldade de
esterilização, como porta ou dreno, com o rótulo
voltado para cima. O PCD apresenta no rótulo um
indicador que deve mudar da cor rosa para cinza
quando for processado. Realize o ciclo de
esterilização e secagem definido e, após o
resfriamento, abra a embalagem e procure os
indicadores e a folha de resultado. Observe o
resultado do IQ, que pode ser visto
imediatamente como aprovado ou rejeitado. O
indicador é adesivo e deve ser colado na folha de
resposta, que também é adesiva. O IB é
autocontido; a ampola de vidro deve ser
cuidadosamente rompida, sem danificar o tubo
plástico, e depois incubada conforme o tempo e
processo adequados: 24 horas em incubadora de
aquecimento ou, para IB rápidos, em incubadora
de fluorescência pelo tempo indicado. Registre os
resultados na folha de resposta, que é adesiva e
pode ser fixada nos cadernos de esterilização.
Após o uso, o PCD deve ser descartado.

Resultados
O IQ será aprovado quando a cor rosa
mudar para cinza, e o IB será considerado
aprovado quando não houver
crescimento de microrganismos após a
incubação (sem mudança de cor do
indicador após 24 horas e/ou
fluorescência negativa). Em caso de falha
no processo de esterilização, o IQ não
atingirá a cor cinza, e o IB poderá
apresentar resultado negativo devido ao
maior limite de segurança dos
Indicadores Químicos - IQ (ISO 11140-1). O
PCD é reprovado quando o IQ não muda
para cinza, e nessa situação é preciso
investigar a causa (excesso de carga,
falha no equipamento ou cancelamento
inesperado do ciclo).

Composição: 
caixa de papel, 
suportes de papel, 
tira indicadora química de
esterilização tipo V, podendo conter
indicador biológico autocontido em
ampola de vidro, 
 cartão de resposta.

Dúvidas: em caso de dúvidas consultar o
serviço de atendimento ao consumidor pelo
e-mail: higietag@gmail.com 


