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Les proteines c’est quoi?

Les protéines sont des macromolécules biologiques
présentes dans toutes les cellules vivantes. (wikipédia)
Elle servent a la construction et le renouvellement
des cellules du corps, des fibres musculaires,

mais aussi de toutes les autres cellules.

Les protéines sont des composés essentiels

de notre corps.

Elle composent notamment le cytoplasme.

Lors de leurs destructions elle libérent des
pyrogénes, molécules qui provoquent la fiévre.
(endotoxines et exotoxines)
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Reéférences normatives
- SN EN ISO 15883-1:2009 §4.2 Nettoyage

4.2 Nettoyage

4.21 Généralités

4211 Le nettoyage doit éire considéere comme realisé si les critéres d'acceptation pour la méthode
d'essai de 6.10 et dans les parties subséquentes cormmrespondantes de I'ISO 15883 ont été remplis.

La méthode d'essai pour les essais de type et opérationnels (6.10.2) doit utiliser I'une des souillures d'essai et
meéthodes publiees au niveau national, comme décnt dans I''SO/TS 15883-5 (voir également le reférences de
[24] a [39]).

NOTE1 LISO/S 15883-5 comprend la description de méthodes d'essai incluant leurs souillures dessai qui sont
actuellement utilisées dans différents pays.

NOTE 2  La vérification supplémentaire comme quoi l'efficacité de neftoyage requise a é&té atteinte pendant l'essai
opérationnel peut étre foumnie par l'utilisation d'une des méthodes, pour la détection et I'evaluation de protéine résiduelle,
données en 6.10.3 et dans I'Annexe C.

NOTE3  Un essai pour protéine résiduelle est effectué afin de déterminer I'efficaciteé de neftoyage sur des dispositifs
médicaux utilisés mais peut également étre utilisé avec une souillure d'essai protéinique.

La méthode d'essai pour la gualification des performances de I'efficacité de nettoyage est décrite en 6.10.3 et
doit inclure l'utilisation d'une des méthodes pour la détection et I'évaluation de la contamination protéique
residuelle donnée a I'Annexe C.

NOTE 4  Les trois méthodes d'essai pour les activités d'essai de résidu protéique, mentionnées dans I'Annexe C, n'ont
pas la méme sensibilité. La méthode & la ninhydrine (C.1) et la méthode biuret (C.3) ont des sensibilités similaires mais |l
convient de les considérer comme un essai limite et semi-quantitatif respectivement. La méthode OPA (C.2) est plus
sensible mais nécessite I'utilisation d'un laboratoire. Les méthodes a la ninhydrine et la méthode OPA réagissent avec les

groupes amines gt £ des protéines: d quires, mposés amines peyvent donner des resyliats posits emonés.
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Références normatives

Guide de validation du nettoyage et
de la désinfection chimique manuels

des dispositifs médicaux : 2014
(Zentral STERILISATION, supplément 2014)

5.2.3 Qualification des performances (QP)
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Références normatives

Guide de validation
du nettoyage et

de la désinfection
chimigue manuels
des dispositifs
médicaux : 2014
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Références normatives

Guide de validation du Tableau relatif a ’annexe 9
nettoyage et

de la désinfection
chimigue manuels

des dispositifs médicaux :
2014
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Références normatives

18/1

Health Technical

Memorandum
HTM 01-01:

Management and decontamination of

surgical instruments (medical devices)
used in acute care
Part D — Washer-disinfectors

July 2016
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Reéférences normatives
Projet de révision de la SN EN ISO 15883-5

Essais de souillures et méthodes pour démontrer I'efficacité de nettoyage

- 1SO CD15883-5

4.4.3.2 Protein assay criteria
The alert and action level criteria for the protein assay are:
- Alertlevel, 23 pg/cm?®.

- Action level, 26.4 pg/cm?
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TESTS de résidus de protéines

3 types:
- Ecouvillons

- Equipements électroniques

- Solutions de trempage

1111111111



TESTS de residus de proteines

Ecouvillons:
- 3M, Browne, Parasure, Hemocheck

Avantages Inconvénients

Ecouvillons Pratique, utilisation Parfois nécessite un
simple, lecture rapide, incubateur, pas toujours
utilisable sur les corps facile a interpréter,
creux, prix sensibilité,

écouvillonnage pas
toujours facile
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TESTS de residus de proteines

Equipements électroniques:

-  ProReveal
- 3M™ Clean-Trace ™MLuminometre NG

Avantages Inconvénients

ProReveal Quantification, enregistrement, Prix, consommables, 1 seul c6té a
sensibilité (50ng,107°) la fois, pas adapté aux corps
creux et DMx en plastiques

3M™ Clean-Trace™ Plusieurs types d’écouvillons, Prix ?, écouvillonnage pas
sensibilité 3pg (/cm??), toujours facile, incubateur ?

Lumi : e :
uminometre NG Quantification, enregistrement
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TESTS de residus de proteines

Solutions de trempage:

- OnelLIFE Detect
- Miele TK/1 (SDS = dodécylsulfate de sodium = détergent et surfactant ionique fort)

Avantages Inconvénients

One Life Detect Nb DMx en 1 seule opération Odeurs, salissant, pas
Sensibilité: qguantifiable, obligation de
-le sang : 75 pg/cm2 relaver les DMx
- le biofilm microbien : 17 pg/cm?2

Miele TK/1 Sensibilité: 10 — 60 pg, possibilité  Prix ?, env. 25 min / DM,
d’interpréter les résultat avec un  obligation de relaver les DM,
réflectometre pas toujours facile a interpréter,

méticuleux
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Mise en pratique

1 test par solution de trempage:

- Nouvelle méthode

- Deétection possible pour 1 plateau entier et donc de
nombreux DMx en 1x

- Nombreuses analyses possibles:
- ldentifier les plateaux critiques
- Identifier les zones contaminées (Mors, tranchants,...)
- Facon de charger les LD (plateaux dédoublés ou pas)
- Efficacité machines (comparaison, validation?)
- Services (provenance)
- Deétergent (type, concentration)

OnelLlFE Detect
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Mise en pratique
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Mise en pratique

Instructions d’utilisation/ mode d’emploi

Se référer aux protocoles d'utilisation et de mise en place

Immersion:
- 5 minutes dans le COLORANT
- 2 minutes dans I'NDICATOR

Rincage a l'eau
Interprétation (se référer au guide d’interpretation)
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Mise en pratique

Mise en évidence des protéines par une coloration bleue:
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Mise en pratique
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Mise en pratique
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Mise en pratique

Comment procéder et que veut on tester?

1. Quelques tests pour s’approprier la méthode et se faire
1 idée des performances de nos LD (Tests 1-4)

2. 1 plateau avec 1 grande quantiteé de DMx et demonter
I'importance ou non de le dédoubler, tjs dans le méme
LD et avec le méme programme (Tests 5-6)

3. Comparatif entre 2 LD de méme type (Tests 7)

4. Mesure quantitative des proteines sur DMx critiques,
mis en évidence lors des tests precedents
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Résultats n°1

1¢er test: Petite intervention bébé
95 DMx

/ DMX nc

7.4% nc
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Résultats n°1
2¢me test: Support a DMx a articulation

60 DMXx
33/42 cx a cordon ombilical nc = 78.5%

4/18 portes aiguille nc = 22.2%
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Résultats n°1

3¢me test: Cx cordon ombilical dans 1 panier
11 DMx : 0% nc
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Résultats n°1

4eme test: Cx cordon ombilical dans 1 panier
21 DMx :

dont

16 cx cordon ombilical: 50% nc
5 cx mayo: 0% nc
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Résultats n°2

5¢me test: Plateau laparotomie
94 DMXx:

19 DMXx nc

20% nc

O articulations
/ mors

2 anneaux

4 manches
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Résultats n°2
6eme test: Plateau césarienne 53 DMx

1111111111



Résultats n°2
Géme test: Plateau Césarienne

Non dédoublé 35.8
Dédoublé T4 53 13 24.5
Dédoublé T4 53 15 28.3
Détriplé T4 53 16 30.3
Déquadruplé T4 53 18 33.9
DMx critiques avec pré lavage US T4 18 11 61.1

(53) (11) (20.7)

Toujours les mémes DMx nc: P. a utérus, p. Duval, p. Kocher, valve de Balfour, cx a cordon ombilical,
pincette, écarteur de Roux
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Résultats n°3

7eme test: Vis + Soil test / comparatif LD
Tunnel n°3 + 4 Steelco TW3000: 12 paniers

Tunnel | Vis | Vis avec Vis avec | %
Soil test Taches
n°3 120
n°4 120 0 0 5 4.1
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Résultats n°4
Mesure des proteines

Sur les DMx critiques du plateau césarienne (P. a utérus, p. Duval, éc. Balfour)

- Nb de DMx | Nb de DMx nc Sensibilité

3M Clean Trace < 30pg (15’-20°C)
< 3ug (45°-37°C)

T4 5 0

Browne Resi Test T3 10 0
T4 10 0 <lug

Miele TK/1 T3 3 0 Comparatif: < 30ug, 30-60ug, > 60ug
T4 5 0 Réflectomeétre: enotl:e 10-60ug / ml
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Résultats n°4
Mesure des proteines

Browne Resi Test Miele TK/1
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Conclusions

- Resultats peu concluants
- Le contrble du nettoyage visuel ne suffit pas
- Résultats differents en fonction du test choisi

- Chaqgue test a ses avantages et ses
inconvenients

- Les normes sont difficiles a appliquer
- Le test ideal n'existe pas!
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Conclusions
Questions:

- Quantifier des résidus de protéines sans un
équipement électronique ou un labo, est-ce possible?

- Est-ce possible de decoller des proteines par
écouvillonnage aprés une thermo désinfection?

- Comment ameliorer mon processus de lavage?

- Comment assurer ce contréle en routine?

- Quel est le risque?
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Merci a Jonathan Roussel pour
son aide précieuse!

Merci a vous toutes et vous
tous pour votre attention!
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