Controle des LD(E):
ca ne tourne pas toujours tres
rond!

Et tout ce qui peut arriver... arrivera !

T. Miorini
Institut d’Hygiene appliquée, Graz



Controle des LD(E): ca ne tourne
pas toujours tres rond

» Lors qualifications d’installation, de
gualifications operationnelles et de
validations, des failles, parfois graves, ont éte
constatees:

. problemes techniques sur les LD
. problemes liés aux détergents
- problemes lies a l'utilisation






LD pour instruments chirurgicaux

» Efficacité de nettoyage variable entre des LD de
construction pourtant identigue, avec les mémes
produits chimiques et programmes.

. Chariots de chargement? Appareils présentant le
syndrome du « lundi matin » ? Quantités d’eau?

> L’eau, ce maillon faible
- Niveau d’eau pas reproductible (jusqu’a 15| de
difféerence en raison de fluctuations de pression)
. Diametre des amenées d’eau insuffisant
. Raccordements eau chaude / eau froide inverses

- Eau déminéralisee « coupée » avec de |'eau froide
(problemes de capacite)



Problemes technigques

» Pompes inversees
- Mauvais branchement des poles

» Raccord d’eau du chariot de chargement
- Positionnement du raccord (verrouillage)
- Difference jusqu’a 1 cm sur méme type
- Apres exploitation de routine, jusqu’a 2 cm d’espace
» Raccords pour materiel d’anesthesie et MIC
- Positionnement du matériel pas défini
- Fixation inexistante ou incorrecte
- Nettoyage aux points de contact inexistant ou incorrect



Fixation




Fixation position




Chariots de chargement

> Bras rotatifs

- Vitesse

- trop rapides: nettoyage des parois de la cuve
- évtl. sur un seul niveau

- trop lents: en principe, mécanique insuffisante

- Bras inadaptés, car intervertis
- entre des chariots de chargement differents
- bras de chariot au lieu de bras de LD

- Fraisage ou colmatage de trous sur place



Bras endommages







Dosage

» Activation de la mauvaise pompe de dosage
- p. ex. neutralisant au lieu de détergent

» Mauvais reglage de la pompe de dosage

- p. ex. liquide de rincage 1,0 % au lieu de 0,1 %
» Dosage negatif (1?)

- pompe de dosage inversee

» Temperature de dosage trop basse
. detergent neutre — formation de mousse



« ca mousse! »




Erreurs d’utilisation

> Buses et tamis obstrués

- Bras rotatifs encombres d’aiguilles, fils, indicateurs
chimigues, éclats de verre, etc.

. Particules de sabots du BOP
- Recommandation: LD dédié

» Chargement inadequat de chariots MIC
> Raccordements inutilisés de chariots MIC
> Maintenance et entretien lacunaires






Bras de rincage
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LDE

» Un controle de routine a mis en évidence que
les pompes de dosage avaient éte
Interverties (apres un service d’entretien)

- DM en phase de nettoyage
(3 min au lieu de 5 min, 40 °C au lieu de 58 °C)

- Danger de fixation des protéines
- Environ 9’000 patients concernes

- Communication au service de vigilance (Office
autrichien de la sécurité dans la santé publique)

- Un indicateur de nettoyage aurait permis de
détecter cette erreur
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Directive OGSV

Controles / essals requis

sur des installations mécaniques destinees
au nettoyage, a la desinfection et a la
sterilisation
apres des travaux d’entretien / de réparation
effectués par un technicien (de service)






LDE

Observations suite a une validation initiale:

» l'utilisateur a interverti le detergent et le
desinfectant
» code-couleur pas univogque

- (marquages jaunes, blancs, bleus, rouges; bidon
blanc avec capuchon bleu)

» 104 patients
- (1x hépatite C)

» résidus importants de détergent
- (2a3plus)



LDE

» Qualification de I'installation: problemes de
nettoyage des canaux (pas rincés), de la
cuve et des surfaces externes

. canaux de 1 mm: problematiques
. pas d'adoucissement d’eau

. detergent pas assez puissant

- pression de pompe trop faible

. programmes trop courts

- Mmauvais raccordements

- raccords en Y (déedoublement)

. contrOle de flux sujet a erreur



Ca ne tourne pas toujours tres rond

Observations suite a des essais / validations:
> efficacité de désinfection insuffisante

» efficacité de nettoyage insuffisante

. programmes de nettoyage insuffisants
- (détergent enzymatique - 3 min/ 58 °C??7?)

- produits chimiques pas assez puissants
» problemes d’adoucissement
» contrOle de chague canal

» passage de I'eau a travers le canal albarran
est le fruit du hasard



Ca ne tourne pas toujours tres rond

» divergences entre specifications programme
et programmes effectifs

» pas de possibilité de programmation libre
» pas d’indication de température

» documentation de charge insuffisante
(pas de valeurs effectives)

» pas d'impression de l'autodeésinfection



Comparaison
d’indicateurs de nettoyage et
de détergents pour LDE

Niels Buchrieser

V. Buchrieser, T. Freundlinger, M. Gehrer, H. Getreuer,

A. Gruber, M. Hell, W. Koller, P. Lachner, T. Miorini,
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A. Steinhart, M. Suchomel, B. Weinmayr
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Périme
» 3 Indicateurs de nettoyage

» 4 detergents enzymatiques

» 3 détergents alcalins

» temps de nettoyage: 5 et 10 minutes, a
» 45 (35) et 58 °C

> Reference: méethode d’'essal allemande
selon I'ISO/TS 15883 Annexe |
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Indicateurs testés

» Tosli FlexiCheck (Pereq)
» Simicon RI (Simicon)

» WashCheck H (Dr Fruh)




Détergents

Détergents Détergents
enzymatiques (0,5%) alcalins (0,5%)
Olympus Cleaner - Neodisher MediClean
Olympus Enzymatic Forte

(Dr. Weigert)

Detergent
AlkaClean Forte

Thermosept ER

(Schiilke+) (Schulke+)
: . ) : - Prolystica Alcaline
Prolystica Enzymatic Detergent

Cleaner (Steris) (0,05%) (Steris) (0,05%)
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» Les indicateurs pour LDE sont-ils en
mesure de mettre en évidence les erreurs
survenant au cours de la phase de
nettoyage?

» Les resultats sont-ils comparables?

» Par rapport a la méethode d’essal
allemande (sang), les indicateurs sont-ils
plus « séveres », ou moins?

C:

GO



Questions relatives aux détergents

» Quels détergents pour LDE sont les plus
efficaces pour nettoyer le sang / les
Indicateurs?

» L’efficacité des détergents enzymatigues et
est-elle comparable a celle des détergents
alcalins ?

» Quelle est lI'influence du temps et de la
température de nettoyage?



Conditions des essails

> Les tests ont eté effectués dans deux
configurations differentes
- « banc d’essal Immersion »
- « banc d’essal flux »

» Les résultats du test « immersion » ne sont
pas indiques car ils ne s’écartent pas de
maniere significative des résultats du test
« flux ».



d’'essal Immersion
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Banc d’essal flux




Chambre d’essal pour indicateurs




Tuyau en teflon avec souillures de sang




Schema d’evaluation
0 Pas de résidus visibles
1 Faibles réesidus
2 Forts residus
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Souillure test parfaitement intacte
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Résultats: eau, 45 °C /5 min

Cleaner |FlexiCheck|Simicon RI|WashCheck |Blood VR| Mean

HW

SW

AD

Mean

HW: eau du robinet, SW: eau adoucie, AD: eau déminéralisée

Conclusion: 5 minutes + eau = tres mauvais résultats



Résultats: detergents enzymatigues,
45 °C /5 min

Cleaner [FlexiCheck|Simicon RI|WashCheck|Blood VR| Mean

OC: Olympus Cleaner, OED: Olympus Endo Det, ER: Thermosept ER,
PEC: Prolystica Enzymatic Cleaner

Conclusion: 5 minutes + déetergents enzymatiques =

resultats légerement meilleurs, mais pas encore
satisfaisants




Résultats: detergents alcalins,

45 °C /5 min
Cleaner [FlexiCheck| Simicon RI |WashCheck |Blood VR| Mean
MCF 1
ACF 1
PAD 0
Mean 0,7

MCF: Neodisher Mediclean forte, ACF: Alcaclean forte, PAD: Prolystika Alcaline Detergent

Conclusion: 5 minutes + detergents alcalins =

amélioration des résultats




Résultats: detergents enzymatiques,
45 °C /10 min

Cleaner |FlexiCheck|Simicon RI|WashCheck |Blood VR| Mean

OC

OED

ER

PEC

Mean

OC: Olympus Cleaner, ED: Olympus Enzymatic Detergent, ER Thermosept ER,
PEC: Prolystica Enzymatic Cleaner

Conclusion: 10 minutes + détergents enzymatiques =

amélioration des résultats




Résultats: detergents alcalins,

45 °C /10 min
Cleaner|FlexiCheck| Simicon RI |WashCheck [Blood VR| Mean
MCF 0 0 0 0 0,0
ACF 1
PAD 0 0 0 1,0
Mean 0,3 0,7 0,7 1,0

MCF: Neodisher Mediclean forte, ACF: Alcaclean forte, PAD: Prolystika Alcaline Detergent

Conclusion: 10 minutes + détergents alcalins =

résultats les meilleurs




Résultats: detergents alcalins,
58 °C /5 min

Cleaner |FlexiCheck| Simicon RI|WashCheck |Blood VR| Mean

MCF

ACF

PAD

Mean

MCF: Neodisher Mediclean forte, ACF: Alcaclean forte, PAD: Prolystika Alcaline Detergent

Conclusion: des températures plus élevees

n'ameéliorent pas les résultats



Résultats: detergents alcalins
58 °C / 10 min,

MCF: Neodisher Mediclean forte, ACF: Alcaclean forte, PAD: Prolystika Alcaline Detergent

Conclusion: les résultats s’ameliorent, mais n’atteignent

pas ceux enregistrés a 45 °C
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» Les indicateurs de nettoyage permettent-ils
de détecter les erreurs survenant durant le
processus de nettoyage?

- OUI

» Les resultats sont-ils comparables?
- Oul et Non



» Par rapport a la méethode d’essai allemande
(sang), les indicateurs sont-ils plus
« Séveres », ou moins?

- Flexicheck: moins
. Simicon RI: plus
- WashCheck H: plus



Synthese détergents
» Detergents les plus efficaces?
- Enzymatiques: PEC, OC, OED, ER
- Alcalins: MCF, PAD (45 °C) et ACF (58°C)

» Efficacité comparable des détergents
enzymatiques et alcalins?

- NON

» Influence temps / température de nettoyage?

- Une durée de nettoyage de 5 min est
Indiscutablement trop courte, surtout si I'on
utilise des détergents enzymatigues

. A 45 °C, les résultats sont sensiblement
meilleurs qu'a 58 °C



Viais ou est donc le probleme?

» En général, les cycles des LDE sont beaucoup trop
courts pour assurer un nettoyage efficace.

> Sur la base des résultats de I'étude, OGSV
recommande une durée de nettoyage de 10
minutes avec des détergent alcalins, et de 15
minutes avec des déetergents enzymatiques.
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»  Directive sur le retraitement des dispositifs
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médicaux

Directive de ’'OGSV sur la validation des
processus en LD + 3 annexes

Directive de ’OGSV sur la validation des
processus en LD pour endoscopes flexibles +
2 annexes

Rincage intermédiaire obligatoire pour les LDE
Recommandation d’autodeésinfection
Détermination des résidus proteiques

Controles / essais requis sur LD / stérilisateurs
apres entretien / réparation



Vous en avez déja votre dose?

Ou avez-vous encore des
guestions?



de votre attention!



