Pacotes de Testes do Tipo TST
Bowie Dick de Utilizagdo Unica
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Um teste com éxito confirma que a penetragdo do vapor num pacote de testes € répida e uniforme e, por
implicacdo, que o ar e outros gases ndo condensaveis foram removidos com eficacia. A folha de indicador
quimico no centro do pacote apresenta uma alteragdo definida da cor amarela para azul escuro/purpura
quando estd exposta a uma combinacdo especifica de tempo, temperatura e vapor. Quando ndo existir
ar ou outros gases nao condensaveis na cdmara, o vapor ird penetrar rapida e completamente no pacote
e o indicador ird apresentar uma alteracdo uniforme da cor. Se o ar ou outros gases ndo condensaveis
estiverem presentes serdo direccionados para o centro do pacote como uma bolha de ar/gas que ird
prejudicar o contacto entre o vapor e a folha de indicador. O nivel de temperatura ou humidade (ou ambos)
serd mais baixo na regido da bolha de ar/gés e ird originar uma alteracdo ndo uniforme da cor do
indicador, serdo visiveis marcas amarelas na folha.

A combinacdo exclusiva da tecnologia termocromatica avancada e do conceito original Bowie Dick,
verifica ndo so a funcdo mecanica do esterilizador, mas tambem a qualidade do fornecimento de vapor.
Assim, quando o Pacote de Testes do Tipo TST Bowie Dick da Browne n&o detectar uma falha, os
resultados identificativos gerados pela folha de indicador TST podem ajudar a diagnosticar o problema
mais rapidamente, poupando tempo e dinheiro.
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Albert Browne Ltd foi a primeira empresa do mundo a conseguir obter o BSi Kitemark para os pacotes de
testes Bowie Dick. O Instituto Britdnico de Normalizacdo (BSI) ndo sé efectuou testes independentes, mas
também examinou todos os sistemas de controlo de producdc necessarios no local, para garantir a
consisténcia do fabrico. Provavelmente, isto faz com que o pacote de testes do tipo TST Bowie Dick da
Browne seja o mais rigorosamente testado e monitorizado que esta disponivel a nivel mundial.

Ndo existe uma garantia maior de conformidade com a seguranga e qualidade do que a apresentacdo de
BSi Kitemark no pacote de testes do tipo TST Bowie Dick da Browne.
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Pacotes de testes TST Bowie Dick
de Utilizagdo Gnica

Testes de penetracao do vapor
diarios para grandes esterilizadores
de carga porosa

Cddigo da encomenda @
134°C-137°C até 3,5 minutos

20 pacotes de testes/caixa

Cadigo da encomenda m

121°C-124°C entre 8-8,3 minutos
20 pacotes de testes/caixa

Em conformidade com
EN867-4(z)

As Normas Nacionais e Internacionais
recomendam que os esterilizadores a
vapor assistidos por vacuo tém de ser
testados no inicio de cada dia de trabalho.

EN554:1994 3,

‘Sterilization of medical devices —
Validation and routine control of
sterilization by moist heat’ Os autoclaves
de carga porosa tém de ser testados
periodicamente para verificar se o
volume de gas ndo condensavel, que
permanece na camara de esterilizacdo
apos a fase de remocdo de ar, ndo

ird prejudicar a eficacia da penetragdo do
vapor na carga que sera esterilizada.

Um teste do tipo Bowie Dick &€ um método
aceite para testar a capacidade de
penetracdo do vapor e remogao de ar de
um esterilizador de vacuo.
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Testes de penetracdo do vapor didrios para pequenos
esterilizadores de carga porosa Tipo B de bancada
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O Teste Bowie Dick a 121°C

O teste Bowie Dick foi originalmente inventado® para avaliar a penetracao do vapor nos esterilizadores
a vapor que funcionam a 134°C durante 3,5 minutos. No entanto, um teste de penetragdo do vapor é
igualmente valido para avaliar a penetracdo do vapor nos esterilizadores que funcionam a baixas
temperaturas como, por exemplo, 121°C. No entanto, existem infelizmente poucos dados historicos
relacionados com os testes Bowie Dick executados a 121°C. No entanto, o trabalho de pesquisa
conduzido pela Browne mostrou que existem potenciais problemas na execugdo deste teste a 121°C
durante um periodo de tempo standard que ultrapassa os 15 minutos.

O ar e outros gases ndo condensaveis impedem o vapor de penetrar nos pacotes, limens e outras
cargas porosas. Normalmente, quando o ar fica preso numa carga, forma-se uma bolha de ar. A
temperatura nesta regido é, normalmente, mais baixa do que no ambiente circundante (vapor).

O teste Bowie Dick tem sido calibrado de tal forma que quando € introduzido ar suficiente num
esterilizador para produzir um efeito de arrefecimento de 2-3°C (depressdo da temperatura) no centro
de um pacote de testes standard, o teste Bowie Dick deve mostrar uma falha. As ‘Leis da Fisica’ ditam
que uma depressdo da temperatura originada pelo ar ird desaparecer gradualmente a medida que a
bolha de ar aquece e é deslocada para baixo, até deixar de ser detectével. Esta situagdo demora,
normalmente, 2 a 4 minutos. Quando executar o teste a 134°C, o periodo de tempo standard de
esterilizagdo ndo € superior a 3,5 minutos e o desaparetimento da depressdo da temperatura tem
pouco influéncia na sensibilidade do teste Bowie Dick. Quando executar o teste a 121°C, o periodo de
tempo standard de esterilizagdo pode ser entre 15 minutos e ultrapassar os 30 minutes. O ritmo de
desaparecimento da depressao da temperatura pode ser de 2 a 4 minutos, deste modo, aumenta o
risca de obter um falso resultado positivo. A sensibilidade do teste Bowie Dick a 121°C sera
potencialmente reduzida como consequéncia desta situacdo e o resultado final do teste sera
questionavel. Como consequéncia, o principio original do teste Bowie Dick ndo pode ser igualmente
aplicado a periodos de tempo standard curtos (3,5 minutos) e longos (15+minutos) de esterilizacdo.

A Browne desenvolveu o Pacote de Testes TST a 121°C para neutralizar este problema produzindo um
teste Bowie Dick que tem um periodo de tempo standard maximo de 8,3 minutos. Isto permite que a
sensibilidade de um teste Bowie Dick a 121°C seja compardvel a um teste Bowie Dick a 134°C.

E importante que o produto seja utilizado com um periodo de tempo standard de esterilizagdo que ndo
exceda os 8,3 minutos. Serad necessario um ciclo separado, este deveria ser idéntico ao ciclo utilizado
para a produgdo de produtos esterilizados em todos os periodos de tempo menos no periodo de tempo
standard de esterilizacdo.

*Bowie J.H., Kelsey J.C., Thompson G.R 1963 the Lancet. I pp 586 - 1215
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Testes de penetracdo do vapor
diarios para pequenos
esterilizadores de carga porosa
tipo B de bancada

Eschmann Little Sister 3
Vacuum & SES 2000 Vacuum

Codigo da Encomenda @

10 pacotes de testes/caixa

Prestige Century
(22,16&11 Litros)

Cédigo da Encomenda @
10 pacotes de testes/caixa

Getinge GE 224 C
Vac & Citomat 164 V

Codigo da Encomenda @

20 pacotes de testes/caixa

W&H Lisa MB17 /22

Cadigo da Encomenda (EEELD

10 pacotes de testes/caixa

Matachana M20 - B

Codigo da Encomenda @

20 pacotes de testes/caixa
Em conformidade com EN867-5(1)

Referéncias

(1) EN 867-5:2001
Non-biological systems for use in
sterilizers - Part 5: Specification
for indicator systems and process
challenge devices for use in
performance testing for small
sterilizers Type B and Type S

EN 867-4:1997

Non-biological systems for use in
sterilizers ~ part 4: Specification
for indicators as an alternative to
the Bowie and Dick Test for the
detection of steam penetration

EN554: 1994

Sterilization of Medical Devices
- Validation and Routine Control
of Sterilization by Moist Heat.

Declaragao de Conformidade
De acordo com EN45014

A Browne fornece uma Declaracao
de Conformidade (Garantia de
Desempenho) em cada factura. Pode
ser fornecida uma Declaragdo em
separado quando for solicitada.

A Empresa, cuja politica esta em constante
desenvolvimento,

sem natificacdo pr

dimensoes e que, relativamente a tod
as circunstanc considera razoavel ou conv
desde que na a pedido ao cliente para a
produtos su ncialmente diferentes daguel
estao esp dos na encomenda.

Albert Browne Ltd

Chancery House, 190 Waterside Road

Hamilten Industrial park, Leicester, LE5 1QZ. UK
Tel: +44 (0)116 276 B636

Fax: +44 (0)116 276 8639

E-mail: inf hebrownegroup.co.uk
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