PROCÉDURE D’ÉCHANTILLONNAGE
Contrôle des paquets d’articles traités dans le stérilisateur V-PROMD 1, V-PROMD 1 Plus, V-PROMD maX ou V-PROMD 60 
Numéros de produit : 
PCC062
Indicateur chimique HPI VERIFYMD
PCC057
Étiquette adhésive pour indicateur de processus du VH2O2 
vaporisé VERIFYMD 
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Le présent document présente des procédures d’échantillonnage pour la surveillance chimique des systèmes de stérilisation à basse température V‑PRO 1, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX et V-PRO 60. Les procédures contenues dans ce document sont conçues exclusivement pour fournir une base pour l’élaboration de stratégies et de procédures spécifiques à votre établissement. Chaque établissement de santé doit s’assurer de respecter les lois, règlements et normes applicables ainsi que les pratiques recommandées par l’industrie. L’établissement de santé doit consulter les experts nécessaires afin d’obtenir les conseils requis pour la résolution des problèmes de conformité. STERIS Corporation ne fait aucune déclaration, expresse ou implicite, en ce qui concerne la conformité de la présente procédure d’échantillonnage avec les lois, règlements, normes ou pratiques recommandées par l’industrie applicables. STERIS Corporation ne peut être tenue responsable des pertes, blessures, dommages ou réclamations qui résultent de l’utilisation du présent document ou de toute stratégie ou procédure d’échantillonnage mentionnée aux présentes.

Titre : Contrôle des paquets d’articles traités dans le stérilisateur 
V-PRO 1, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ou V-PRO 60 
Définitions :
Surveillance mécanique :  Dispositifs d’enregistrement de la durée, de la température et de la pression du stérilisateur. 
Indicateurs chimiques (CI) :  Systèmes qui démontrent l’exposition aux procédés de stérilisation par le biais d’un changement physique ou chimique de substances et qui sont utilisés pour surveiller la réalisation d’une ou de plusieurs des variables nécessaires au procédé de stérilisation (Z314.23-12). 
Procédures :
Pour les articles emballés :
Dans l’endroit où la stérilisation est effectuée :
1. Placer la ou les bandes indicatrices à l’intérieur de chaque plateau ou paquet aux endroits où le stérilisant aura le plus de mal à pénétrer. Ne pas placer la ou les bandes directement sous des articles dans le plateau.
2. Utiliser un ruban adhésif destiné à une utilisation dans les systèmes au peroxyde d’hydrogène vaporisé pour fermer les paquets emballés. Utiliser suffisamment de ruban adhésif pour fermer le paquet sans pour autant inhiber la stérilisation ou compromettre la présentation aseptique.
3. Remplir les renseignements comme indiqué sur l’étiquette adhésive (PCC057) à l’aide d’un marqueur indélébile. Apposer l’étiquette sur l’extérieur du paquet emballé.
4. Charger le stérilisateur V-PRO 1, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ou V-PRO 60 selon le manuel d’utilisation du stérilisateur.
5. Lancer le cycle de stérilisation correspondant aux éléments chargés. 
6. Vérifier l’impression du cycle pour s’assurer que le cycle n’a pas été annulé et que les paramètres de traitement ont été respectés. Respecter tous les indicateurs de procédé sur les étiquettes adhésives collées sur chaque paquet dans la chambre.
a. Le changement de couleur est « complet » si l’encre de l’indicateur passe du magenta au jaune. Se reporter aux références de couleurs sur l’étiquette.
b. Le changement de couleur est « incomplet » si la couleur magenta persiste ou si toute autre couleur que le jaune final apparaît. 
7. Si aucun échec de cycle n’est indiqué et que tous les indicateurs de procédé sont complets, les articles peuvent être utilisés. 
8. Si un échec de cycle est indiqué et qu’au moins un des indicateurs de procédé est incomplet, NE PAS utiliser les articles chargés. Se conformer aux procédures du service concernant la recherche des causes d’échec de la stérilisation.
À l’endroit approprié au niveau du point d’utilisation (ou encore du bloc opératoire) :
1. Observer le changement de couleur sur l’étiquette adhésive extérieure afin de vérifier qu’il est approprié. 
a. Le changement de couleur est « complet » lorsque l’encre de l’indicateur passe du magenta au jaune. Le paquet peut être ouvert.
b. Le changement de couleur est « incomplet » si la couleur magenta persiste ou si toute autre couleur que le jaune final apparaît. Les articles du paquet NE doivent PAS être utilisés. Se conformer aux procédures du service concernant la recherche des causes d’échec de la stérilisation.
2. Ouvrir le paquet et retirer la ou les bandes indicatrices de manière aseptique. Comparer la couleur de l’encre de l’indicateur de la bande avec la couleur de référence sur la bande.
a. Le changement de couleur est « complet » lorsque l’encre de l’indicateur passe du magenta au jaune. Les articles dans le paquet peuvent être utilisés.
b. Le changement de couleur est « incomplet » si la couleur magenta persiste ou si toute autre couleur que le jaune final apparaît. Les articles du paquet NE doivent PAS être utilisés. Se conformer aux procédures du service concernant la recherche des causes d’échec de la stérilisation.
Pour les articles emballés dans des pochettes détachables :
Dans l’endroit où la stérilisation est effectuée :
1. Placer une bande indicatrice à l’intérieur de chaque pochette détachable à stériliser, l’indicateur orienté vers le côté transparent de la pochette. 
2. Placer la bande indicatrice à l’intérieur de la pochette de façon à ne pas empêcher la pénétration de la solution stérilisante. Sceller la pochette (instructions pour la fermeture hermétique de la pochette ici).
3. Si désiré, remplir les renseignements comme indiqué sur l’étiquette adhésive à l’aide d’un marqueur indélébile et apposer sur le côté transparent de la pochette.
4. Charger le stérilisateur V-PRO 1, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ou V-PRO 60 selon le manuel d’utilisation du stérilisateur.
5. Lancer le cycle de stérilisation approprié. 
6. Vérifier l’impression du cycle pour s’assurer que le cycle n’a pas été annulé et que les paramètres de traitement ont été respectés. Observer l’indicateur de procédé sur les étiquettes adhésives ainsi que les bandes avec indicateurs chimiques à l’intérieur de chaque pochette détachable.
a. Le changement de couleur est « complet » si l’encre de l’indicateur passe du magenta au jaune. 
b. Le changement de couleur est « incomplet » si la couleur magenta persiste ou si toute autre couleur que le jaune final apparaît. 
7. Si aucun échec de cycle n’est indiqué et que tous les indicateurs de procédé et bandes indicatrices sont complets, les articles peuvent être utilisés. 
8. Si un échec de cycle est indiqué et qu’au moins un des indicateurs de procédé et des bandes avec indicateurs chimiques est incomplet, NE PAS utiliser les éléments chargés. Se conformer aux procédures du service concernant la recherche des causes d’échec de la stérilisation.
À l’endroit approprié au niveau du point d’utilisation (ou encore d’un service) :
1. Observer le changement de couleur des indicateurs de procédé (extérieurs et intérieurs) afin de vérifier qu’il est approprié. 
a. Si les indicateurs de procédé sont passés du magenta au jaune, le dispositif peut être utilisé. 
b. Le changement de couleur est « incomplet » si la couleur magenta persiste ou si toute autre couleur que le jaune final apparaît. 
2. Si le changement de couleur de l’indicateur de procédé est « incomplet » comme indiqué par une couleur magenta persistante ou toute autre couleur autre que la couleur jaune finale, NE PAS utiliser l’article dans la pochette. Se conformer aux procédures du service concernant la recherche des causes d’échec de la stérilisation. 
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