
This sample policy and procedure is being provided to help you write your own policy and 
procedure for the use of this product in your facility. This sample should be edited as 
needed to comply with each facility's policy, procedures and compliance needs.  It is the 
responsibility of each health care facility to develop policies and procedures that comply with 
its unique needs and all applicable laws, rules, regulations, standards and industry 
recommended practices.  For more information on the recommended use of this product, 
refer to the Instructions for Use (IFU) provided with the product. 

Ce modèle de politique et de procédure est fourni afin de vous aider à rédiger vos propres politiques et 
procédures pour l'utilisation de ce produit dans votre établissement. Ce modèle doit être adapté au besoin 
pour répondre aux exigences de chaque établissement en matière de politiques, de procédures et de 
conformité. Il incombe à chaque établissement de santé d'élaborer des politiques et des procédures 
conformes à ses besoins spécifiques et à toutes les lois , règles, réglementations, normes et pratiques 
recommandées par l'industrie. Pour plus d'informations sur l'utilisation recommandée de ce produit, 
veuillez consulter le mode d'emploi fourni avec le produit.

Sterile Processing Department Service de stérilisation

Section: Section:  Sterilization Stérilisation
Title: Titre:  Routine Sterilizer Efficacy Monitoring of Vaporized Hydrogen Peroxide 

Sterilizers   
Surveillance de routine de l'efficacité des stérilisateurs à peroxyde 
d'hydrogène vaporisé

Frequency:Fréquence:   Daily on each cycle type Quotidiennement sur chaque type de cycle
Date: Date: 4/17/2025 17/04/2025

POLICY: POLITIQUE: Evidence of effective vaporized hydrogen peroxide sterilization 
processes will be documented. A commercially available Biological 
Indicator Process Challenge Device (BI PCD) is used daily in each 
vaporized hydrogen peroxide sterilization process cycle type. 

Les preuves de l'efficacité des procédés de stérilisation au peroxyde d'hydrogène 

vaporisé seront documentées. Un dispositif de test de processus à indicateur biologique

(BI PCD) disponible dans le commerce est utilisé quotidiennement dans chaque type de 

cycle de processus de stérilisation au peroxyde d'hydrogène vaporisé.

Rationale: Per ANSI/AAMI ST58, all gaseous chemical sterilization processes should 
be routinely tested for each cycle type every day the sterilizer is in use, but preferably in 
every load.  Biological indicators are sterilization process monitoring devices 
consisting of a standardized, viable population of microorganisms known to be resistant 
to the mode of sterilization being monitored.  Biological indicators are intended to 
demonstrate whether the conditions were adequate to achieve sterilization.  For 
vaporized hydrogen peroxide sterilizers, AORN’s Guideline for Sterilization 
recommends using Geobacillus stearothermophilus biological indicators for routine 
sterilizer efficacy monitoring at least daily on each cycle type, preferably with each load.  A 
quality assurance program that includes a negative biological indicator result in 
combination with physical monitors (i.e., sterilizer printouts) inspected to verify that 
cycle parameters were met and external and internal chemical indicators with 
acceptable end-point responses provides assurance that the sterilization process was 
effective.  

Justification : Conformément à la norme ANSI/AAMI ST58, tous les procédés de stérilisation chimique 
gazeuse doivent être testés systématiquement pour chaque type de cycle chaque jour où le stérilisateur 
est utilisé, mais de préférence à chaque cycle.       Biologique   indicateurs   sont   stérilisation   
processus   surveillance   dispositifs constitués d'une population standardisée et viable de micro-
organismes connus pour être résistants au mode   la stérilisation est surveillée.  Les indicateurs 
biologiques sont destinés à démontrer si les conditions   étaient   adéquat   à   atteindre   stérilisation.
     Pour vaporisé   hydrogène   stérilisateurs à peroxyde,      AORN      Ligne directrice      pour      La 
stérilisation recommande     en utilisant     Geobacillus stearothermophilus, indicateurs biologiques 
pour le contrôle de routine de l'efficacité du stérilisateur au moins quotidiennement sur chaque type de 
cycle, de préférence à chaque cycle de lavage.  Un programme d'assurance qualité qui inclut une 
évaluation négative   biologique   indicateur   résultat   en combinaison avec des contrôles physiques (c.
-à-d. des impressions de stérilisation) vérifiés pour confirmer ce cycle   paramètres   étaient   rencontré
  et   externe   et   chimie interne   indicateurs   L'obtention de réponses acceptables aux points finaux 
garantit l'efficacité du processus de stérilisation.

Procedure Procédure
1. Remove only the number of 3M™ Attest™ Super Rapid Vaporized Hydrogen Peroxide

 Clear Challenge Pack 1295PCDs needed. Leave any remaining Attest Clear Challenge
 Pack 1295PCDs in the foil pouch. Use the remaining Attest Clear Challenge Pack
 1295PCDs within 8 weeks of opening the foil pouch.

2. Confirm that the process indicator on the top of the 3M™ Attest™ Rapid Readout
 Biological Indicator 1295 cap is unprocessed (i.e., blue, not any color towards pink).
 Inspect 3M Attest 1295 BI through the clear plastic shell to verify media ampoule is intact.

1. Retirez uniquement le nombre de 3M™ Attest™ Super Rapid Vaporized Hydrogen Peroxide 
Clear Challenge Pack 1295PCDs nécessaires. Laissez les sachets Attest Clear Challenge Pack 
1295PCD restants dans le sachet en aluminium. Utilisez le reste du paquet Attest Clear 
Challenge 1295PCDs dans les 8 semaines suivant l'ouverture du sachet en aluminium.

2. Vérifiez que l'indicateur de processus situé sur le dessus du bouchon de l'indicateur biologique à lecture rapide 3M™ Attest™ 

1295 n'est pas traité (c'est-à-dire bleu, et non une couleur tirant sur le rose). Inspectez le 3M Attest 1295 BI à travers la coque en 

plastique transparent pour vérifier que l'ampoule de média est intacte.
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3. DO NOT obstruct the openings of the two individual channels on the Attest Clear
 Challenge Pack 1295PCD prior to or during processing.  DO NOT open pack (PCD) prior
 to sterilization.

4. Assure Attest Clear Challenge Pack 1295PCD is labeled with the appropriate sterilizer
 load information (sterilizer ID, load number, and processing date).

5. The Attest Clear Challenge Pack 1295PCD is placed flat on the sterilizer rack or leaning
 against a package with the channels facing up on the top rack or shelf in the sterilizer
 chamber, towards the front of the chamber.

6. The sterilization cycle is run.

7. When the cycle is complete, don safety glasses and gloves and remove the Attest
 Clear Challenge Pack 1295PCD from the sterilizer chamber.

3. Ne pas obstruer les ouvertures des deux canaux individuels du sachet Attest Clear Challenge Pack 
1295PCD avant ou pendant le traitement. Ne pas ouvrir le sachet (PCD) avant la stérilisation. 

4. Le pack Assure Attest Clear Challenge 1295PCD est étiqueté avec les informations de charge de 
stérilisation appropriées (ID du stérilisateur, numéro de charge et date de traitement). 

5. Le pack Attest Clear Challenge 1295PCD est placé à plat sur le support du stérilisateur ou appuyé 
contre un emballage, les canaux orientés vers le haut, sur le support ou l'étagère supérieure de la 
chambre du stérilisateur, vers l' avant de la chambre. 

6. Le cycle de stérilisation est lancé. 

7. Une fois le cycle terminé, mettez des lunettes de sécurité et des gants et retirez le pack Attest Clear 
Challenge 1295PCD de la chambre du stérilisateur.

Interpretation of Results Interprétation des résultats

8. Check the 3M™ Attest™ Vaporized Hydrogen Peroxide TriÿMetric Chemical Indicator
 1348 through the clear plastic shell. After processing, a color change to pink should have
 entered the ACCEPT zone of the CI. If a color change to pink has not entered the
 ACCEPT zone, a REJECT result is indicated as the CI was not exposed to sufficient
 vaporized hydrogen peroxide sterilization conditions. Act immediately on any REJECT
 chemical indicators.  The indicator result is recorded.

9. With in one hour of cycle completion, while still wearing gloves, the test Attest Rapid
 Readout 1295 BI is activated and incubated in a 3M™ Attest™ Auto-reader 490, or in a
 490H Auto-reader having software version 4.2.7 or greater, or in a 3M™ Attest™ Mini
 Auto-reader 490M according to the instructions provided in the instructions for use.

10. A positive control (i.e., unprocessed) Attest Rapid Readout 1295 BI having the same lot
 number as the test Attest Rapid Readout 1295 BI is incubated each day in the 3M™

 Attest™ Auto-reader.

11. The lot number and result of the control Attest Rapid Readout 1295 BI are recorded. The
 Control BI must show a fluorescent positive result (+ symbol on the Auto-reader display)
 to ensure the test Attest Rapid Readout 1295 BI result is valid. After incubation, the
 control BI is steam sterilized and disposed per facility policy.

12. The final negative reading (- symbol on the Auto-reader display) of the test Attest Rapid
 Readout 1295 BI indicates a successful sterilization process. Record the lot number and
 result and discard the test BI.  Whenever possible, the load contents are not distributed
 until the BI result is available.  All implantable items are quarantined until a negative BI
 result is available.

13. Any positive result for a test BI and/or failing chemical integrator result must be reported
 to the Manager of the SPD immediately for further investigation and/or action.

8. Vérifiez l’indicateur chimique trimétrique à base de peroxyde d’hydrogène vaporisé 3M™ Attest™ 1348 
à travers la coque en plastique transparent. Après traitement, un changement de couleur vers le rose 
aurait dû entrer dans la zone ACCEPT de l'IC. Si le changement de couleur vers le rose n'a pas atteint la 
zone ACCEPTÉE, un résultat REJETÉ est indiqué car le CI n'a pas été exposé à des conditions de 
stérilisation au peroxyde d'hydrogène vaporisé suffisantes. Agir immédiatement en présence de tout 
indicateur chimique de REJET.  Le résultat de l'indicateur est enregistré.

9. Dans l'heure qui suit la fin du cycle, tout en portant des gants, le test Attest Rapid Readout 1295 BI est 
activé et incubé dans un lecteur automatique 3M™ Attest™ 490, ou dans un lecteur automatique 490H 
doté de la version logicielle 4.2.7 ou supérieure, ou dans un lecteur automatique 3M™ Attest™ Mini 
490M conformément aux instructions fournies dans le mode d'emploi.

10. Un contrôle positif (c.-à-d. non traité) Attest Rapid Readout 1295 BI ayant le même numéro 
de lot que le test Attest Rapid Readout 1295 BI est incubé chaque jour dans le lecteur 
automatique 3M™ Attest™.

11. Le numéro de lot et le résultat du contrôle Attest Rapid Readout 1295 BI sont enregistrés. Le contrôle 
BI doit afficher un résultat positif fluorescent (+ symbole sur l'écran du lecteur automatique) pour 
garantir que le résultat du test Attest Rapid Readout 1295 BI est valide. Après incubation, le BI témoin 
est stérilisé à la vapeur et éliminé conformément à la politique de l'établissement.

12. La lecture négative finale (symbole - sur l'écran du lecteur automatique) du test Attest Rapid Readout 
1295 BI indique un processus de stérilisation réussi. Enregistrez le numéro de lot et le résultat, puis 
jetez le BI de test. Dans la mesure du possible, le contenu du chargement n'est pas distribué tant que 
le résultat de l'analyse décisionnelle n'est pas disponible.  Tous les dispositifs implantables sont mis en
quarantaine jusqu'à l'obtention d'un résultat négatif au test de biopsie bactérienne.

13. Tout résultat positif à un test BI et/ou tout résultat d'intégration chimique non conforme doit être 
immédiatement signalé au responsable du SPD pour complément d'enquête et/ou mesures.
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