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Introduction

7.4.4.2.2 Mesure des résidus de protéines

e des résidus de protéines doit étre effectuée au moins une fois par
trimestre.

~—

Des instruments-tests définis et marqués sont extraits a la fin du programme de
lavage. Ils font l'objet d'un controle visuel de la propreté puis d'un controle de
résidus de protéines au moyen d'une procedure appropriée au sens de la norme
SN EN IS0 15883-1, Annexe C.

Il existe sur le marché un choix de kits de controle des résidus de protéines qui
sont semi-quantitatifs (Méthode au dialdéhyde ortho-phtalique modifié [OPA]),
Ninhydrine ou Biuret).

Le tableau 4.2.1 du « Guide suisse de validation et de controle de routine des pro-
cédés de lavage et de désinfection des dispositifs médicaux - Partie 2 » donne
les tolérances pour les différentes catégories d’instruments.

Pour les autres, les tolérances données dans la norme SN EN ISO 15883-5
peuvent étre utilisées :

- Valeurd'alerte : 2 3 yg/cm?’

- Valeur limite : 2 6.4 pg/cm?

7.12.3 Mesure des résidus de protéines

approprié (compos& d'un DEP avec un indicateur de contréle). Au moins un
canal doit étre testé, [&ekaix du casat? tester étant basé sur le risque. Les
résultats doivent étre évalués et documentés conformément aux critéres
d'acceptation ci-dessous.

ILconvient d'utiliser des systémes permettant une détermination semi-
quantitative ou quantitative des résidus de protéines.

Les écartsdoivent étre consignés et des mesures correctives doivent étre prises.

REMARQUE :

Semi-quantitatif : évaluation visuelle des résidus de protéines selon les indica-
tions du fabricant de l'indicateur de contrdle.

Quantitatif : évaluation des résidus de protéines par une analyse chimique (par
exemple meéthode Biuret).

Le contréle trimestriel des résidus de protéines s'effectue généralement de
maniére indirecte a l'aide d'un dispositif de contréle (DEP) qui simule un canal
d'endoscope et qui est connecté au LDE par un adaptateur. Lors de la qualifica-
tion annuelle de performance du LDE, les résidus de protéines des canaux de
'endoscope sont déterminés directement (voir ci-dessous).
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Introduction

* Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs
médicaux 2022

* Bonnes pratiques suisses de retraitement des endoscopes
flexibles, thermolabiles (BPRE)

La publication des ceux deux Guides de la part de Swissmedic (en
collaboration aussi de la SSSH) ont défini plus clairement les
obligations de la part des SRDM pour les tests de routine et la
frequence. Dans notre cas frequence minimale trimestrielle.
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Introduction

Les SRMD doivent donc établir un plan pour effectuer les tests de
routine qui définis:

* Les modalités des tests
* Les modalités de registrer les résultats

e La supervision des resultats
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Experiences eu dans le temps

Une méthode apprise au début de mon activité dans le demain des
validations a été lUutilisation des « pinces contaminés en
laboratoire ».

Les pinces sont elles contaminé avec du sang de mouton avec une
quantité connue de protéine.
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Expériences eu dans le temps
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Experiences eu dans le temps

Avantages:

» Méthode de contamination répétible

» Evaluation par une entité externe

» Rapport d’évaluation rédigé par une entreprise certifié
» Indiqué pour valider un nouveau processus

Désavantages:

» Préparation détaillée des tests

» Commandes des pinces programmeés
» Date de péremption courte

» Gestion du renvoi

» Couts élevés
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Solution Browne RESI-TEST (avec ampoules)

Cette méthode j’ai eu occasion de Uutiliserily
quelgues temps.

Plus rapide par rapport a celui des pinces.

Il faut néanmoins une formation détaillée pour éviter
d’avoir des faux resultats.
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Solution Browne RESI-TEST (avec ampoules)

Préparation des échantillons négatifs et positifs

Ampoules
test

Ampoules
avec
protéines
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Solution Browne RESI-TEST (avec ampoules)

Préparation de I’ échantillon négatif
' ™

Humidifier le
tampon avec
De l’eau stérile

Plonger le tampon
dans lampoule
avec Uétiquette
verte.

Rotation du
tampon 10
secondes, pas de
virage
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Frotter dans
'ampoule avec les
protéines
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secondes, virage sur bleu/verts
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Solution Browne RESI-TEST (avec apoules)
‘ * o e |

Frotter le tampon sur Plonger le tampon pendant 10
instrument a tester. secondes, pas de virage

Testdesrésidus de protéine SSSH 21-03-2026 T.Balmelli 12



Solution Browne RESI-TEST (avec ampoules)

| RESI-TEST" |

Viewing Box

Les ampoules sont déposées dans le support des
résultats, photo et documenter
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Solution Browne RESI-TEST (avec ampoules)

Avantages:
» Méthode entierement gérable a Uinterne de la SRDM
» Evaluation immédiate

» Date de péremption moyennement longue

Désavantages:
» Stockage réfrigéré de la boite

» Formation détaillée pour les utilisateurs
» Gestion du contenu de la boite

» Couts moyennes
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Solution Browne RESI-TEST ou MediCheck

La méthode suivante assez simple et facile a Uutilisation.
Il consiste d’un tampon insére dans un tube.

Sorti le tampon, le frotter sur la surface a tester, insérer de nouveau
dans le tube et mettre en contacte le liquide réactif aux protéines
avec le sommet dutampon en pliant la partie en haut.

RESI-TEST et MediCheck sont deux maques difféerentes qui poropes
un test similaire.
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Solution Browne RESI-TEST ou MediCheck
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Solution Browne RESI-TEST ou MediCheck

Pendant les validations des Laveur désinfecteur
pour instrument, je prépare la charge avec une
salissure synthétique par badigeonnage.

La salissure « contient » des protéines qui en cas

elles restent sur les surfaces des instruments vont
réagir avec les tampons
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Solution Browne RESI-TEST ou MediCheck
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Solution Browne RESI-TEST ou MediCheck
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Souillure synthétique et apres cycle
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Solution Browne RESI-TEST ou MediCheck
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Solution Browne RESI-TEST ou MediCheck

Préparation de ’échantillon positif

Gauche
Tampon frottée sur une surface badigeonné avec le soil-
test

Droite
Tampon frotté sur un instrument provenant directement
de la SOP
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o_l_ution Browne RESI-TEST ou MediCheck J

Définir les
instruments o
points a
vérifier
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Solutlon Browne RESI-TEST ou MediCheck
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Solution Browne RESI-TEST et MediCheck

Avantages:

» Méthode entierement gérable a U'interne de la SRDM
» Solution excréments simple et souple

» Evaluation immédiate

» Date de péremption moyennement longue

» Pas de stockage réfrigéré

Désavantages:

» Couts moyennes

» MediCheck peut parfois indiquer des faux positifs sur les surfaces synthétiques des cuve
des LDE avec les résidus de acide peracétique.
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Solution Browne RESI-TEST protéines dans
les endoscopes

La méme méthode avec le RESI-TEST avec
le réactif (trois ampoules) est utilisable
aussi pour effectuer les tests trimestriels
requis dans le demain du retraitement des
endoscopes thermolabiles.

(Méme preparation des échantillons négatifs et positifs)
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Solution Browne RESI-TEST (avec ampoules)

Pour effectuer le test il faut en écouvillon emballé propre. Pendant
’emploi faire attention a ne pas contaminer U’écouvillon.

Parti sortant avec un
diametre qui frotte les
Partie entrante dans parois interne du canal
canal biopsie
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Solution Browne RESI-TEST protéines dans
les endoscopes

\' A&
Ly
. \\ |
- - ‘/

)

Testdesrésidus de protéine SSSH 21-03-2026 T.Balmelli 27



Solution Browne RESI-TEST protéines dans
les endoscopes

e Instrument
Control Test

[RESl-TESﬂ

Enregistrer les résultats

Viewing Box

Testdesrésidus de protéine SSSH 21-03-2026 T.Balmelli

28



Solution Pereg PYROMOL test protéines dans
les endoscopes

Pour effectuer le test il faut en écouvillon emballé propre. Pendant lemploi faire attention a ne
pas contaminer ’écouvillon.
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Solution Pereg PYROMOL test protéines dans
les endoscopes

Les KIT comprend U'écouvillon et une ampoule contenante le réactif de couleur orange.
Une fois U'écouvillon est passé travers le canal biopsie plonger la partie avec le tampon.
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Solution Pereg PYROMOL test protéines dans
les endoscopes

Le test sera conforme si la couleur ne
change pas et enregistrer le résultat .
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Solution Pereg PYROMOL test protéines dans
les endoscopes

Pour le test positif, il faut garder le méme
tampon et le contaminer avec des
protéines (Soitily des salissures

« disponibles, soit utiliser un indicateur

type Simicon RI).
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Solution Pereg PYROMOL test proteines dans

les endoscopes

Orange test
négatif

Bleu test positif,
présence de
protéines

Application:

« Longueur:2.0/23m

» Diamétre : disponible en 1.0/ 1.7 / 2.8 / 3.8 ou 5.0 mm de diameétre.

« Kit de test facile a utiliser

« Détection rapide des residus de protéines insolubles

» La couleur bleue indique une contamination dans le canal testé

» Détection a partir de 1 pg de protéines

» Pas d'erreur d'interprétation due au glutaraldéhyde ou a l'acide peracétique.

Evaluation:

+ Le test Pyromol-E détecte les résidus de protéines dans les canaux de |'endoscope aprés
un traitement manuel ou mécanique.
le retraitement dans les canaux d'endoscopes.

» Une décoloration bleue sur la brosse de test indique la présence de résidus de protéines
dans le canal de I'endoscope. Une grande quantité de protéines peut décolorer
I'ensemble du test.

Données d'emballage:

« Distributeur de 6 piéces

Le kit contient ’'équivalent de sixtests. Sonta
disposition différents diametres pour s’adapter au mieux
aux endoscopes du service.
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Solution par injection dans les canaux des
endoscopes d’un liquide qui detecte les proteines

Il existe d’autres méthodes (assay) pour les tests des résidus des protéine, proposés par des
laboratoires.

Il consiste en injecter, avec des quantités définies par le laboratoire, d’'un liquide détecteur dans
les canaux et de le récupérer dans un flacon des facon « stérile ». Ensuite le renvoyer au labo pour
Uanalyse. '
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Solution par injection dans les canaux des
endoscopes d’un liquide qui detecte les protéines

Cette méthode est plus compliquée.
Nécessite davantage de matériel.
Il faut envoyer les échantillons au laboratoire et attendre les résultats.

Ma opinion il n’est trop indiquée pour la routine.

Méthode scientifiue et adéquate pour la validation initiale d’un processus de retraitement d’un
dispositif médical.

Dans ma expérience professionnel précédente, par exemple, avec cette méthode, j’avait validé le
processus de retraitement des DM Da Vinci.

Cette méthode ne vérifie seulement la présence des résidus, mais arrive a en déterminer la
quantité, donc valable pour des valide de processus.



Considérations generales

* Normalement les Service de stérilisation, pendant les validations
mettent a disposition, leurs indicateurs de routine pour detecter
les résidus de protéine, quand il n’est pas le cas est le valideur qui
va utiliser ceux qui ha dans son protocole interne.

* De méme pour les charges réelles s’ils ne sont pas disponibles
les valideurs doit contaminer avec du « sang synthétique » pour
avoir au mois une charge représentative qui présente une
« contamination » (pas pour les endoscopes)




Considérations generales
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Test des résidus de protéine

Merci de votre attention
Tiziano Balmelli 21-03-2026
MD SwissCycle

Merci a HFR Fribourg

Documentation et images MD SwissCycle
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