PROCÉDURE D’ÉCHANTILLONNAGE
Vérification microbienne après installation ou réparation majeure d’un système de stérilisation à basse température V-PROMD 1, 
V-PROMD 1 Plus, V-PRO maXMD et V-PRO 60MD 
Numéros de produit : 
LCB024
Paquet de test VERIFYMD V24I
LCB004 
Activateur HP pour indicateur biologique autonome VERIFYMD V24I 
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Le présent document présente des procédures d’échantillonnage pour la vérification microbienne 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 procédures spécifiques à votre établissement. Chaque établissement de santé doit s’assurer de respecter les lois, règlements, normes applicables et 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 locales ou fédérales, règlements, normes ou pratiques recommandées par l’industrie.  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 : Vérification microbienne  après installation ou réparation majeure d’un système de stérilisation à basse température V-PRO 1, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX et V-PRO 60
Définitions :
Surveillance mécanique :  Dispositifs d’enregistrement de la durée, de la température et de la pression du stérilisateur. 
Indicateur biologique :  Systèmes de test contenant des micro-organismes viables offrant une résistance définie à un procédé de stérilisation spécifié (Z314.23-12). Toutefois, un indicateur biologique ne vérifie pas si l’élément est vraiment stérile.

Indicateur biologique « Contrôle » : Indicateur biologique non traité utilisé pour s’assurer que des organismes viables sont présents dans le lot de l’indicateur, ainsi que pour surveiller le fonctionnement de l’incubateur. 
Indicateurs chimiques : Système qui révèle un changement dans un ou plusieurs paramètres de traitement prédéfinis en fonction du changement chimique ou physique provoqué par l’exposition à un procédé (Z314.23-12). 
Procédure :
REMARQUE : La vérification microbienne doit avoir lieu après l’installation, le déplacement, le dysfonctionnement ou une réparation majeure des systèmes de stérilisation à basse température V-PRO 1, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX et V-PRO 60.
REMARQUE : Trois (3) cycles de test consécutifs doivent être réussis pour chaque type de cycle.
	Stérilisateur
	Nom du cycle
	Nombre de cycles de test

	Stérilisateur V-PRO 1
	Cycle Lumière
	3

	Stérilisateur 
V-PRO 1 Plus
	Cycle Sans lumière
	3

	
	Cycle Lumière
	3

	Stérilisateur V-PRO maX
	Cycle Sans lumière
	3

	
	Cycle Lumière
	3

	
	Cycle Flexible
	3

	Stérilisateur V-PRO 60
	Cycle Sans lumière
	3

	
	Cycle Lumière
	3

	
	Cycle Flexible
	3


Lancement du cycle de test :
1. Consigner le numéro de lot et la date de péremption du paquet de test dans l’annexe 1, 2 ou 3 appropriée en fonction du dispositif à évaluer.
2. Placer le paquet de test dans la chambre vide de l’étagère du bas du stérilisateur 
V-PRO, près de la porte.
3. Fermer la porte de la chambre.
4. Lancer le cycle de stérilisation approprié.
À la fin du cycle :
1. Mettre des gants neufs. 
2. Vérifier l’impression du cycle pour s’assurer que les paramètres de processus ont été respectés (c.-à-d. stérilisant non périmé et à température, durée de stérilisation et pression correctes). Enregistrer le nombre de cycles dans l’annexe 1, 2 ou 3. 
a. Si l’un des paramètres n’a pas été respecté, le cycle de stérilisation n’a pas réussi. Déterminer la cause première de l’échec du cycle.
b. Si les paramètres du cycle sont respectés, passer à l’étape 3.
3. Ôter la pochette de l’étagère. Rechercher tout signe de fuite du milieu de croissance sur la pochette ou dans le flacon d’indicateur biologique (BI).
a. Les paquets de test qui présentent des fuites doivent être placés dans un récipient résistant à la vapeur en vue de leur élimination. Consulter les instructions pour les recommandations sur l’élimination du produit.
4. Retirer la bande avec indicateur chimique. Observer sur la bande tout changement de couleur indiquant une « réussite ».
a. L’indicateur chimique indique une réussite si l’encre de l’indicateur passe du magenta au jaune. 
b. L’encre de l’indicateur chimique indique un échec si une couleur autre que le jaune apparaît. Si l’indicateur chimique indique un échec, déterminer la cause première de l’échec du cycle.
5. Retirer l’indicateur biologique autonome (SCBI) et vérifier l’apparition d’un changement de couleur du magenta à l’orange/jaune de l’indicateur chimique sur l’étiquette du flacon SCBI.
a. Si l’indicateur chimique sur le flacon est jaune/orange, placer le flacon dans l’activateur.  Passer à l’étape 6. 
b. Si l’indicateur chimique sur l’étiquette du flacon n’est pas jaune/orange, déterminer la cause première de l’échec du cycle. Voir le tableau 1 pour connaître les mesures à prendre. 
6. Sceller et activer le BI à l’aide de l’activateur HP pour indicateur biologique autonome VERIFY V24. L’indicateur biologique est correctement activé lorsque le bouchon est poussé vers le bas jusqu’à la deuxième barre sur l’étiquette du flacon et lorsque le milieu de culture a été libéré de l’ampoule brisée. 
7. Étiqueter le SCBI avec les renseignements d’identification pertinents. 
8. Placer le SCBI activé dans un incubateur VERIFY®chauffé à 55–60 °C. Enregistrer la date et l’heure de démarrage de l’incubation dans l’annexe 1, 2 ou 3. Incuber pendant 24 heures.
9. Répéter les étapes 1 à 8 pour un total de trois cycles de test consécutifs.
10. Répéter les étapes 1 à 9 pour chaque cycle utilisé par le stérilisateur.
Contrôle :
Un contrôle doit être effectué chaque jour du test et chaque fois que le numéro de lot du paquet de test change. 
11. Retirer l’indicateur biologique de contrôle de l’intérieur de la boîte de paquets de test. 
12. Sceller, activer et incuber le SCBI tel que décrit dans les étapes 6 à 8 ci-dessus.
Interprétation des résultats biologiques :
13. Vérifier la croissance des SCBI « Test » et « Contrôle » en incubation au bout de 24 heures d’incubation. 
a. Si le liquide reste orange sans aucune turbidité (nébulosité), l’indicateur biologique est négatif (pas de croissance).  
b. Si le liquide passe de l’orange au jaune ou si une turbidité (nébulosité) apparaît, l’indicateur biologique est positif (croissance).    
14. Consigner les résultats des SCBI « Test » et « Contrôle » dans l’annexe 1, 2 ou 3. 
15. La vérification microbienne réussit lorsque les trois SCBI « Test » pour chaque cycle testé sont négatifs (aucune croissance n’est observée) et lorsque le SCBI « Contrôle » est positif (une croissance est observée).  Le stérilisateur peut être mis en service.
16. La vérification microbienne échoue si un ou plusieurs SCBI « Test » sont positifs (une croissance est observée) et si le SCBI « Contrôle » est positif (une croissance est observée).  Le stérilisateur ne peut pas être utilisé. Voir le tableau 1.
17. Le test de vérification microbienne n’est pas concluant si l’indicateur biologique « Contrôle » est négatif (aucune croissance n’est observée).  Le test est invalide.  Rechercher la cause de l’échec et refaire la série de tests. Voir le tableau 1.
Tableau 1 : Mesures à prendre en raison de défaillances
	Type de défaillance
	Cause première
	Mesure à prendre

	La bande avec indicateur chimique ou l’indicateur chimique SCBI échoue
	Cycle non exécuté.
	Exécuter le cycle avec un nouveau paquet de test.

	
	La chambre contient des dispositifs médicaux pour la stérilisation.
	Refaire le cycle avec une chambre vide.

	
	Stérilisant périmé.
	Refaire le cycle à l’aide de stérilisant non périmé.

	
	Dysfonctionnement de l’appareil.
	1. Placer le stérilisateur hors service et appeler le service de réparation.
2. Refaire la série complète de tests une fois la réparation terminée.

	Le contrôle est négatif pour la croissance
	L’incubateur n’est pas réglé à la bonne température.
	Corriger la température de l’incubateur et refaire la série de tests.

	
	Aucune cause première identifiée.
	Se procurer une autre boîte et refaire la série de tests.

	L’indicateur biologique du test affiche une croissance
	Un organisme contaminant a été détecté.
	Refaire le cycle de test.

	
	Couvercle d’indicateur biologique compressé avant la stérilisation.
	Refaire le cycle de test.

	
	Cycle non exécuté.
	Exécuter le cycle avec un nouveau paquet de test.

	
	Dysfonctionnement de l’appareil.
	Communiquer avec STERIS.  Refaire la série de tests une fois que le stérilisateur est prêt à être remis en service.


ANNEXE 1 : Rapport de vérification microbienne du stérilisateur V-PRO 1
	Numéro de série du stérilisateur V-PRO 1
	

	Service/Emplacement
	

	Numéro de lot du paquet de test
	


	Identification du test
	Nombre de cycles
	Date/heure de mise en incubation
	Date/heure de lecture des résultats
	Croissance
	Aucune croissance

	Indicateur biologique de contrôle
	Sans objet
	
	
	(
	(

	Cycle de test 1
	
	
	
	(
	(

	Cycle de test 2
	
	
	
	(
	(

	Cycle de test 3
	
	
	
	(
	(


*Une cellule verte indique un résultat de test acceptable.
Interprétation
( Tous les cycles de test sont négatifs et le contrôle positif : RÉUSSITE
( Un ou plusieurs cycles de test sont positifs et le contrôle positif : ÉCHEC 
( Le contrôle est négatif : non concluant (déterminer la cause de l’échec et refaire le test)

Technicien : 







Superviseur :







· Inclure toutes les impressions de cycle avec ce rapport 
ANNEXE 2 : Rapport de vérification microbienne du stérilisateur 
V-PRO 1 Plus
	Numéro de série du stérilisateur V-PRO 1 Plus
	

	Service/Emplacement
	

	Numéro de lot du paquet de test
	


	Identification du test
	Nombre de cycles
	Date/heure de mise en incubation
	Date/heure de lecture des résultats
	Croissance
	Aucune croissance

	Indicateur biologique de contrôle
	Sans objet
	
	
	(
	(

	Cycle Sans lumière
	Cycle de test 1
	
	
	
	(
	(

	
	Cycle de test 2
	
	
	
	(
	(

	
	Cycle de test 3
	
	
	
	(
	(

	Cycle Lumière
	Cycle de test 1
	
	
	
	(
	(

	
	Cycle de test 2
	
	
	
	(
	(

	
	Cycle de test 3
	
	
	
	(
	(


*Une cellule verte indique un résultat de test acceptable.

Interprétation
( Tous les cycles de test sont négatifs et le contrôle positif : RÉUSSITE
( Un ou plusieurs cycles de test sont positifs et le contrôle positif : ÉCHEC 
( Le contrôle est négatif : non concluant (déterminer la cause de l’échec et refaire le test)

Technicien : 







Superviseur :







· Inclure toutes les impressions de cycle avec ce rapport 
ANNEXE 3 : Rapport de vérification microbienne du stérilisateur 
V-PRO maX ou V-PRO 60
( Stérilisateur V-PRO maX


( Stérilisateur V-PRO 60

	Numéro de série
	

	Service/emplacement
	

	Numéro de lot du paquet de test
	


	Identification du test
	Nombre de cycles
	Date/heure de mise en incubation
	Date/heure de lecture des résultats
	Croissance
	Aucune croissance

	Indicateur biologique de contrôle
	Sans objet
	
	
	(
	(

	Cycle Sans lumière
	Cycle de test 1
	
	
	
	(
	(

	
	Cycle de test 2
	
	
	
	(
	(

	
	Cycle de test 3
	
	
	
	(
	(

	Cycle Lumière
	Cycle de test 1
	
	
	
	(
	(

	
	Cycle de test 2
	
	
	
	(
	(

	
	Cycle de test 3
	
	
	
	(
	(

	Cycle Flexible
	Cycle de test 1
	
	
	
	(
	(

	
	Cycle de test 2
	
	
	
	(
	(

	
	Cycle de test 3
	
	
	
	(
	(


*Une cellule verte indique un résultat de test acceptable.
Interprétation
( Tous les cycles de test sont négatifs et le contrôle positif : RÉUSSITE
( Un ou plusieurs cycles de test sont positifs et le contrôle positif : ÉCHEC 
( Le contrôle est négatif : non concluant (déterminer la cause de l’échec et refaire le test)
Technicien : 







Superviseur :







· Inclure toutes les impressions de cycle avec ce rapport 
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