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[
crias Aspects réglementaires

Bretagne

* Instruction du 4 lellet 2016 relative au traitement des

endoscopes souples a canaux au sein des lieux de soins
Fiche 10-Les qualifications initiales (dont la qualification des performances), la
requalification, les maintenances préventives/curatives

« En l'absence de toute intervention ou opération sur l'équipement, une requalification des
performances est effectuée chaque année »

FAQ de linstruction - Paragraphe J

« Requalification : Il appartient a chaque établissement, sur la base de sa propre analyse de
risques, mais également des essais qui auraient déja éeté réalises (controles de routine,
maintenance annuelle réalisée par le fabricant du LDE, etc) de définir le programme de tests a
réaliser lors de cette qualification annuelle »

* Dans la vraie vie
« C'est tres compliqué a mettre en ceuvre
* Le systeme d'assurance qualité base sur les essais de routine suffit...
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crias Aspects normatifs

Bretagne

* NF EN ISO 15883-1:2006 Exigence générales de performance des laveurs-

désinfecteurs de dispositifs médicaux réutilisables
 NF EN ISO 15883-2 Exigences et essais pour les LD d'instruments

« NF EN ISI 15883-3:2009 Exigences et essais pour les LD de récipients a déjections humaines
(lave-bassins)

* NF EN IS0 15883-4:2018 Exigences et essais pour les LDE thermosensibles
* NF EN 16442:2015

« Enceintes de stockage en atmosphere controlée des endoscopes (ou séchage et
stockage) - ESET
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® o
CPlas LDE : Programme d’essais intra selon la norme

Bretagne

Qualification = processus d’obtention de preuves documentées

LDE fourni et installé dans vos locaux

Qualification de lUinstallation Ql conformément a ses besoins (eau,

électricite...)
LDE installé dans vos locaux et manipulé par

Qualification operationnelle Q0 vos professionnels fonctionne dans des

limites définies - sans endoscopes

Fabricant ou
installateur

Fabricant ou
installateur

LDE installé dans vos locaux, manipulés par

Qualification des performances QP  vos professionnels désinfecte bien vos

Re-qualification

endoscopes - avec endoscopes

Verifier périodiquement que les performances du

Essais de routine LDE sont toujours conformes

Vérifier le maintien constant des
performances (fiabilite)

Prestataire
externe ou
laboratoire
d’hygiene
Labo d’hygiene
ou prestataire
externe

Prestataire
externe ou
fabricant
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CP?cfs Qualification des performances des LDE

Bretagne

* Qualification initiale : pourquoi ?
 Le fabricant n'est pas en mesure d’évaluer les performances de son LDE sur tous les
endoscopes qui existent

* Prendre en compte le couple LDE/endoscope

 Deux niveaux de controles supplémentaires

* Niveau 1 (fabricant)

v Analyse de risque et regroupement des endoscopes en fonction de leurs similarités de
conception et de la facon dont ils sont irrigués dans le LDE - groupes d’endoscopes

v’ Essais de type sur un échantillon représentatif d’'endoscopes de chacun de ces groupes
v Approfondissement de 'analyse des risques associés aux variations de conception interne

* Niveau 2 (structure) Une QP sur un
v’ Spécificité du site exemplaire de chaque
v' Etat du parc famille d’'endoscopes

v Evolution des performances du LDE au cours du temps avec leurs
connectigues
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crias Groupe ou famille d'endoscope ?

Bretagne

 Deux notions complémentaires

Groupe Famille
« Méme conception interne (nb de canaux, Regroupement par destination :
diametre et longueur des canaux)  Coloscope
- Méme modalité d'irrigation (pas de variationde < Gastroscope
debit ni de pression)  Bronchoscope

=>» MAIS Deux coloscopes peuvent appartenir a deux groupes
différents en raison de connectiques différentes

=> DONC |l faut controler un exemplaire de chaque groupe
différent au sein de chaque famille différente
d'endoscopes (le plus compliqué a nettoyer)

- Les endoscopes seélectionnés doivent représenter lUensemble des
configurations susceptibles d'étre utilisées dans 'établissement
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CPias Nature des essais de performance (1)

Bretagne

21 essais dans la norme 15883-4 ; 8 pour la QP

< Efficacite du nettoyage . Endoscopes nprmalement souilles
* Observation visuelle
X 3 - Détection de souillures protéiques : test a la

ninhydrine (cuve et endoscope) apres
écouvillonnage de 20 cm?
« Virage au violet, lecture dans les 5 min
e Chauffage a 110°C pendant 30 min pour
augmenter la sensibilité
 Sensibilité 20pg en méthode directe et 2,5ug
apres chauffage

- Veérification des systeme d’'aspersion
Tosi Flexi-check &

M Une souillure sanguine normalisée
Une souillure test polysaccharidique
Comportement identique a celui d'une souillure naturelle ?
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CPias Nature des essais de performance (2)

Bretagne

= Efficacité de la désinfection : Essais sur cycle complet

« Endoscopes utilisés chez des patients (groupe)
essai opérationnel - Immeédiatement apres la phase de ringage terminal
 Criteres d'interprétation dans linstruction de 2016

=> DONC Les prélevements de routine effectués 6 a 12h apres stockage
(simple) ne peuvent pas étre utilisés pour la QP

@Essais de thermometrie ° Tempe'rature de la phase de deSinfeC'tion
« Temperature tout au long du procede
X 3 « Sondes embarquées dans la cuve et au contact de la charge
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2 points diagonalement opposés de la cuve

Centre géométrique de la surface de la porte ou du couvercle
Chaque capteur de température de l'automate

Chaque capteur de température de l'enregistreur du procédé
Un capteur sur la poignée de 'endoscope sur une piece
métallique

Un capteur dans un canal, a > 10 cm de l'extrémité distale
D’autres capteurs tout du long du tube d’insertion et du cordon
de liaison espacés de moins de 750 mm
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CPICIS Exemple de diagramme obtenu

Bretagne

LR L R D RF : . R . R D F | LR L R D RF

Température maximale
toléerée pour les phases
de nettoyage et de
désinfection

Température minimale /
tolérée pour les phases f T
de nettoyage et de ; T
désinfection T
Cyele 2 U Cyele
>« >
24 : -
1<4 34 1444 14 34 15.04 1514 1324 1534 1544
Zone Avant Cauche dela cuvedu LDE —— Captzur de température du LDE
rxtrémilé disiale de | endoscope —— Capul du LOE
—— Miliev du cordon de lasen ——— Mil:icu du tube d'introduction

——— Tete de commande de l'endoscope
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CPlas Nature des essais de performance (3)

Bretagne

& Bon raccordement des
endoscopes

# Qualité de l'eau de rincage

terminal

Dosage des produits

Controle des residus
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X3

Test d’étanchéite
Defaut de raccordement
Non-obstruction des canaux

Eau prélevée a la fin d'un cycle standard

Recherche de P. aeruginosa et de bactéries mésophiles
Recherche de mycobactéries atypiques dans l'eau de rincage
terminal d’'un LDE destiné au traitement de bronchoscopes

(non précisé dans instruction) - Annexe E
Recherche de Legionella selon NF EN IS0 11731 : 2017 ?

Non exigé dans la QP mais dans la Q0

Judicieux en routine

Meéthode volumétrigue (vol de solution concentrée préleve
dans le bidon lors d'un cycle)

Test semi-quantitatif (Merkoguant test acide peracétiqgue)
Test a la bandelette sur les gouttelettes d’eau persistant a la
surface de l'endoscope en fin de cycle
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CPias La qualification

Bretagne

e Quand ?
* A linstallation du LDE

* En cas de prét d'un LDE
« En cas d'acquisition d’'une nouvelle famille / nouveau groupe

* Par qui ?
« Eventuellement réalisable par un laboratoire d’hygiene bien équipé

« Avoir une parfaite connaissance de la structure interne des endoscopes et du fonctionnement du LDE
pour identifier correctement les groupes +++

 Prestataire extérieur pour le compte de U'exploitant
« Jamais le fabricant (juge et partie)

* Qui est responsable de sa mise en ceuvre ?
* L’exploitant du LDE
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CPias La re-qualification

Bretagne

e Quand ?

 En théorie annuellement
« En cas de déeplacement du LDE, d’affectation a une autre spécialité

* Par qui ?
 Prestataire extérieur pour le compte de l'exploitant ou laboratoire d’hygiene en interne

* Qui est responsable de sa mise en ceuvre ?
« L’exploitant du LDE
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o
CPlas Modalités de mise en ceuvre

Bretagne

* La coupler avec la QP de UESET

* Immobilisation d’'un certain nombre d’appareils

* Choisir les appareils a qualifier
« Bilan microbiologique initial du parc

 Sélectionner les appareils avec le challenge de désinfection le plus important (les plus
compliqueés a nettoyer ou les plus contaminés)

e Eviter les redondances

- Si la QP fait suite a la Q0 avec essais de thermomeétrie bien fait

« Si essais de thermométrie effectués dans le cadre d'une maintenance annuelle
« Siresultats de l'eau de rincage terminal sur quatre trimestres conformes

- Siresultats récents de controles sur endoscopes
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CPias ESET - Programme d’essais intra

Bretagne

* Instruction du 4 juillet 2016 relative au traitement des endoscopes
souples a canaux au sein des lieux de soins

Fiche 5

 Destinées plutot aux endoscopes semi-critiques

« Pour un stockage de maximum une semaine (méme si le fabricant revendique un délai
plus long)
A lissue immeédiate de la procédure de désinfection

Fiche 10

 Ql, Q0 et QP s'appliquent également
 La notion de « groupe d’endoscopes » s'applique également
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@ , . . .
CPias Recapitulatif des essals selon NF EN 16442

Bretagne

Niveau de contamination sur les _
surfaces internes 2 facultatif
Maintien de la qualité microbiologique

des endoscopes X X
Essais de sechage X X facultatif
Qualité particulaire de l'air ) y

(si revendiguée)

Contamination microbiologique de l'air X facultatif
Controle de la température )

(si revendiguée)

Essai d'irrigation en air des canaux X X
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CPias Nature des essais de performance (1)

Bretagne

@ Njveau de contamination sur 2 points qui pourraient etre en contact avec les endoscopes
durant le stockage

les surfaces internes de V'ESET . 1point en partie basse

 1point a un autre endroit
« Meéthode par gélose contact
« Attendu = <25 UFC / 25 cm? et absence de pathogenes

“¥~Maintien de la qualité « Alissue de la durée de stockage souhaitée ou proposée
microbiologique des endoscopes « Criteres de linstruction... attention aux moisissures !
&= Test de séchage  Alissue de la durée de séchage revendiquée par le fabricant

- Séchage des surfaces externes

« Poser l'endoscope sur du papier crépon

« Explorer les anfractuosités avec un morceau de papier
- Seéchage des canaux

« Air médical comprimé 1,2 bars dans chaque canal

« Extrémite distale 5 a 10 cm au-dessus du papier crépon

=> ATTENTION | Le nombre d’endoscopes testés doit correspondre a au
moins un tiers de la capacite totale de 'ESET
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[
CPias Nature des essais de performance

Bretagne

= Controle de la température

% Propreté particulaire de
'air

X3

< Contamination
microbiologique de lair

“ Essal d'irrigation en air des
canaux
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Capteur sur la poignée OU dans un canal OU sur la surface
extérieure du tube d'insertion ou du cordon de liaison
Température stabilisée et temps pour y parvenir

Enceinte sans endoscopes

Compteur particulaire
« 0,5 um et plus / 5um et plus
« Centre géométrique du compartiment de l'enceinte
« Stabilisation >15 min mais < 20 min, vol = 0,1 m3

2 points : partie basse et au milieu
Par impaction
« Gélose PCA et Sabouraud-Chloramphenicol

e <100 UFC / m 3 et absence de germes pathogenes (classe M100
de la classe ISO 8)

2 endoscopes parmi le panel a tester
 La plus forte demande en air
* La plus faible demande en air

« On pince tour a tour chaque tubulure
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o
CP?CIS Equipement de Stockage Individuel - Que fait-on ?

Bretagne

* Pas de reférence normative dediée
- Développement de ces dispositifs en accord avec la norme EN 16442

* Instruction du 4 juillet 2016
 FAQ de linstruction de 2016 - Paragraphe D

« Les conditions de traitement des endoscopes, de qualification et d'utilisation de ces dispositifs
de stockage sont identiques a celles définies pour les ESET, y compris pour la durée maximale de

stockage »
« Séchage + stockage en surpression sous ozone

« Séchage + stockage en dépression avec peroxyde d’hydrogene

* Transposition ESET / ESI pour la QP

« Verification du sechage (des canaux)
» Verification du maintien de la qualité microbiologique des endoscopes

Visio thématique « Actualités en endoscopie » 02/02/2023 20



CPias En conclusion

Bretagne

Les conditions réelles d'utilisation du LDE sont différentes des conditions
dans lesquelles le fabricant a évalué les performances de son LDE sur des
endoscopes sélectionnes

Ce processus de validation par le fabricant apporte un haut niveau de seécurite
mais il est imparfait

Parce que les endoscopes vieillissent Rodage : Maturité : Usure
Parce que le parc évolue sans cesse T

. . . Courbe globale
avec lintroduction d’appareils de o de ‘ M /

conception de plus en plus complexe \

A
LY

Parce que les LDE s’usent S\ Défautsi de : .
ina Sa qualité: P E—
ineluctablement... —— ST Défaillance

d'usure

TELLERE R -
. TILELL IR - -
sElaasaBEE H bl A ——
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