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Instructions pour la qualification du réfrigérateur:

1. Qualification:

La qualification du réfrigérateur est nécessaire pour vérifier si le réfrigérateur est adapté au stockage du vaccin. La qualification doit être effectuée pour chaque réfrigérateur individuel utilisé dans la pharmacie satellite. La validation d’un réfrigérateur d’une marque ou d’un type particulier ne peut pas servir de qualification pour un autre réfrigérateur de la même marque ou du même type.

Cette qualification doit être effectuée en mesurant la température pendant 24 heures. La mesure doit être effectuée simultanément avec un ou plusieurs enregistreurs de température calibrés en fonction du volume du réfrigérateur et des endroits où le vaccin sera stocké dans le réfrigérateur.

Déterminez dans un premier temps le ou les endroits où les vaccins doivent être stockés. Les enregistreurs de température doivent être répartis sur le volume qui sera utilisé pour le stockage du vaccin. Un exemple de la répartition des enregistreurs se trouve dans la Fig 1. Si le vaccin ne doit être stocké qu'à un seul endroit, il suffit de mesurer la température à cet endroit (par exemple, Fig. 2). Dans ce cas, gardez à l'esprit que de grandes différences de température peuvent se produire entre un emplacement à l'arrière et à l'avant, et en haut et en bas du réfrigérateur.

Au bout de 24 heures, analysez les données d'enregistrement de la température et renseignez les données sur un formulaire. Toutes les températures enregistrées, aux endroits où le vaccin sera stocké, doivent être comprises entre

2°C et 8°C. Les vaccins ne doivent pas être stockés dans des endroits où des dépassements de température ont été observés.

Sur base de ce qui précède, il est conseillé d'indiquer clairement les endroits où le vaccin peut être conservé à l’intérieur du réfrigérateur.
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Afin de garantir la qualité du vaccin lors de sa conservation dans le réfrigérateur de la pharmacie satellite, il faut s’assurer, d’une part, que le réfrigérateur est suffisamment adapté au bon stockage du vaccin et, d’autre part que les limites de température prescrites ont été respectées pendant toute la durée du stockage. Le vaccin doit être stocké entre 2°C et 8°C.
2. Etat général du réfrigérateur pour une bonne conservation du vaccin:

· Le réfrigérateur doit être correctement nettoyé avant de placer les vaccins dans celui-ci.

· L’arrière du réfrigérateur doit être exempt de glace en formation et l’humidité due à la condensation doit être suffisamment drainée.

· Le réfrigérateur est, de préférence, destiné au stockage d'un type de vaccin. Aucun, autre médicament et / ou aliment ne doit être conservé en même temps que le vaccin. Si plusieurs types de vaccins sont conservés à l’intérieur du même réfrigérateur, ceux-ci doivent être conservés dans des zones séparées et clairement identifiées (éventuellement une couleur par zone et par type de vaccin)
· Assurez-vous que le temps d'ouverture du réfrigérateur est le plus court possible et qu'il est correctement fermé après ouverture.
· Ne stockez pas de médicaments dans la porte du réfrigérateur.

3. Mesure et enregistrement de la température:

Lors du stockage des vaccins, la température doit être enregistrée pour chaque réfrigérateur à l’aide d’un enregistreur de température calibré. Si un seul endroit de stockage est utilisé, l’enregistreur doit être placé au même niveau que l’emplacement où les vaccins sont stockés. C’est également l’emplacement qui a été choisi lors de la qualification du réfrigérateur.

Si le vaccin est stocké à différents endroits du réfrigérateur, il est recommandé de mesurer la température à l’endroit le plus chaud et le plus froid (voir résultats).

Pour l’enregistrement de la température, il est préférable d’utiliser un enregistreur de température calibré dont les données historiques peuvent être lues et archivées sur ordinateur, par exemple grâce à un port USB. Certains enregistreurs de température sont équipés d'un indicateur d'alarme permettant de déterminer immédiatement si un dépassement de température a été enregistré.

Si l’enregistreur de température ne mesure que la température minimale et maximale, alors la température doit être vérifiée plusieurs fois par jour, et inscrite sur un registre archivé et accessible. Cette dernière méthode présente l'inconvénient que les écarts de température soudains (par exemple la nuit ou lorsque le réfrigérateur n'est pas correctement fermé) ne sont pas détectés.
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