Bonnes pratiques de validation
dans le domaine de I'endoscopie &V
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Familles des Endoscopes Norme SN

EN 16442

(annexe G)

e Canaux air/eau

e Canal opérateur et d’aspiration; Avec/sans canal
opérateur supplémentaire

e Avec / sans canal d’eau

Famille 1

e idem

Famille 2 e Avec deux canaux de commande pour gonflage
et dégonflage du ballonnet

e Jusqu’a deux canaux opérateurs mais sans
Famille 3 canaux de systéeme de liaison

e Sans canaux

08/10/2022 Da Cunha Isilda / Endoscopie BHO7 / CHUV




Laveur
Désinfecteur
des Endoscopes

EN SN ISO

15883 - 4




Selon la norme:

Norme

EN SN ISO
15883

(Partie 4)
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Planification de la Validation des LDE

* 1x par année

* Choix des jours selon le programme de Iendoscople (moins
de flux d'examens);

 Prise de RDV avec entité externe;
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Planification de la Validation des LDE

* Avertir les services et le personnel de retraitement;
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Impact dans le service

Blocage de Blocage de
I"utilisation des LDE I"utilisation des
(un apres l'autre) Endoscopes
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Impact dans le service

Réorganisation de Accumulation des
'espace / endoscopes a
environnement retraiter
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Validation des LDE

Quelles sont les essais a réaliser?

* Controle des dosages des produits chimiques;

* Efficacité du nettoyage et de la désinfection;, - = -~

e Controles thermiques des les difféerentes
phases;
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* Essais des non-obstructions et non-connections des
canaux;

* Qualité de l'eau;

e Controle du séchage;

* Controle de I'absence des résidus de procédé.
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Réalisation des prélevements et rble de
intervenants (LDE)

Entité qui réalise la validation:
2 intervenants qui réaliseront la validation/prélevements;

e préparation du matériel,
 acheminement des prélevements au laboratoire.

08/10/2022 Da Cunha Isilda / Endoscopie BHO7 / CHUV

14



Réalisation des prélevements et role des
Intervenants (LDE)

Endoscopie:

* Aménagement de I'espace;
e QOrganisation du programme;

 Mise a disposition des DMx nécessaires (Endoscope salle — par
famille des endoscopes) et des LDE;

 Mettre a disposition les documents et les informations
nécessaires.
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Réalisation des prélevements et réle des
Intervenants (Endoscope)

2
Préleveurs

Assiste le
préleveur A

08/10/2022 Da Cunha Isilda / Endoscopie BHO7 / CHUV

Réalise le @
’ prélevement 7\,

16



Réalisation des prélevements et réle des
Intervenants (Endosocpe)

[ TrpTrr—

Sortie reliée au canal a Biopsie

Différents robinets de couleurs du
systéme

Sortie reliée au canal Aqua Jet

Sortie reliée au canal d'aspiration

2x Pots de prélévements stériles
+ solution DNP (100ml)

Syaime s b
multicanaux stérile
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Apres les prélevements

On continue a utiliser jusqu'au 1ér résultat
J

Résultat non-conforme:
Refaire les prélevements et
mettre en quarantaine jusqu'a
avoir le résultat conforme
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Les Tolérances Microbiologiques
de I'eau de ringage final

Bactéries aérobies mésophiles <10 UFC / 100 ml
Legionellae absence / 100 ml
Pseudomonas aeruginosa absence /100 ml

Mycobactéries absence / 100 ml
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Les Tolérances Microbiologiques
Des Endoscopes

Seuil de référence de <20 UFC / 20 ml par canal

Escherichia coli , autres enterobacteriacea, entérocoques
Nettoyage et désinfection insuffisants
Pseudomonas aeruginosa et autres non fermenteurs
Qualité d’eau inadéquate lors du rincage final ou d’'une séchage insuffisant
Staphylococcus aureus
Contamination en raison d’un stockage non conforme
Streptocoques alpha-hemolyques
Nettoyage ou désinfection insuffisants
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