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Introduction: endoscopie flexible

 Designs toujours plus
complexes

« 2000+ endotypes différents

 Millions d’examens

» Secteur pesant des milliards au
niveau mondial



Introduction: endoscopie flexible

High-tech vs biologie

Ce que nous voyons Ce gue nous ne voyons pas

(a) Endoscope aprées utilisation (b) Endoscope aprées utilisation, sous lumiére UV
avec solution de riboflavine



Retraitement des endoscopes

Manuel

Automatisé (plus rapide, reproductible)
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Concepts de retraitement endoscopique mécanique

Chargement par le dessus (Toploader) Chargement par 'avant (Frontloader)




Concepts de retraitement endoscopique mécanique

= Toploader:
la plupart des
LD-E

=  Surtout aux
USA et en Asie

Beli/med

Infection Control

GBI research, Endoscopy Device Market to 2018, page 42
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Difficulté particuliere




Difficulté particuliere




Situation en Europe: contexte légal et normatif

>

>

Loi sur la protection contre les infections

Ordonnance relative aux exploitants

de dispositifs médicaux

Loi sur les dispositifs médicaux

Directives (DEGEA; ESGENA; DGSV,; SSSH...)

Directives RKI (BfArm; Krinko)

EN ISO 15883



Norme pour les LD: EN ISO 15883

EN ISO 15883 — 1
Laveurs désinfecteurs - Partie 1:
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Exigences générales, termes et définitions et essais
EN ISO 15883 — 2
Laveurs désinfecteurs — Partie 2:

Exigences et essais pour laveurs désinfecteurs destinés a la
désinfection thermique des instruments chirurgicaux, du matériel
d'anesthésie, des bacs, plats, récipients, ustensiles, de la verrerie,
etc.

EN ISO 15883 -4
Laveurs désinfecteurs — Partie 4:

Exigences et essais pour les laveurs désinfecteurs destinés a la
désinfection chimique des endoscopes thermolabiles



Norme pour les LD: EN ISO 15883 - 4

Quelles sont les exigences stipulées par ’EN ISO 15883 — 4 ?
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Toutes les exigences techniques de 'EN ISO 15883 — 1!
Test d’étanchéité ?

Désinfection ?

Rincage final ?

Séchage ?

Auto-désinfection ?

Surveillance individuelle des canaux ?



EN ISO 15883 — 4: Test d’étanchéité

» Automatique; il doit étre terminé avant que les endoscopes placé
dans I'appareil n’entrent en contact avec un liquide!

» Lorsqu’une défaillance est détectée, I'appareil doit émettre un
signal acoustique ou visuel et interrompre le cycle!

Support de charge
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EN ISO 15883 — 4: Nettoyage / Rincage intermédiaire
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Le fabricant de I'appareil doit indiquer les produits de nettoyage
avec lesquels I'appareil a éte testé!

Les produits de nettoyage et I'eau de rincage doivent étre éliminés
aprés chaque étape du cycle et ne doivent pas étre réeutilisés!

La tempeérature de la solution détergente doit étre contrdlée durant
le cycle de nettoyage, afin de garantir I'efficacité de la solution et de
ne pas dépasser la température maximale autorisée pour le
matériel a nettoyer!

Le ringcage intermédiaire est impératif entre les étapes de
nettoyage et de désinfection!



EN ISO 15883 — 4: Désinfection

>
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Le fabricant de I'appareil doit indiquer le désinfectant utilisé lors de
I'essai de type!

> |l doit étre prouvé que le désinfectant couvre le spectre d’action requis pour le
matériel a nettoyer!

Eliminer le désinfectant aprés chaque étape du cycle.

La température de la solution désinfectante doit étre contrblée
durant le cycle de désinfection, afin de garantir 'efficacité de la
solution et de ne pas depasser la température maximale autorisée
pour le matériel a nettoyer!



EN ISO 15883 — 4: Désinfection

ATTENTION!

Les différentes étapes du processus doivent étre surveillées et
documentées par le LD-E. La libération doit confirmer que les
parameétres indiqués par le fabricant ont été respectés!
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EN ISO 15883 — 4: Rincage final

» Le rincage final doit étre réalisé au moyen d’eau stérilisée: il faut
garantir que la derniere eau de ringage ne contient plus de résidus
chimiques ni de germes!

» L’air avec lequel la derniére eau de ringage est « soufflée » hors
des canaux ne doit contenir ni germes ni huile.
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EN ISO 15883 — 4: Séchage

» Soit 'appareil dispose d’'une option permettant a 'utilisateur de
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realiser un séchage mecanique,

soit le fabricant du LD-E est tenu d’'indiquer que l'utilisateur doit
sécher manuellement les endoscopes a I'aide d’air comprime
meédical, selon les instructions des fabricants d’endoscopes.

Les endoscopes qui ne sont pas parfaitement secs ne peuvent étre
stockés qu’apres avoir été soigneusement séchés manuellement.



EN ISO 15883 — 4: Auto-désinfection

» |l convient de privilégier dans tous les cas une auto-désinfection
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thermique. (Valeur A0 = 600) Si ce n'est pas possible, il faut utiliser
un autre produit chimique que celui employé pour désinfecter les
endoscopes; le fabricant doit I'indiquer!

L"auto-désinfection de I'appareil vise a éviter la contamination de
diverses pieces de I'appareil ainsi que la formation de biofilms dans
les éléments aquiferes.

Le cycle d’auto-désinfection devrait étre une option toujours
activable. Il convient de lancer le cycle aprés une immobilisation de
24 heures de 'appareil ou aprés une réparation.

Le systeme devrait étre équipé d’'un dispositif alertant I'utilisateur
que le LD doit tourner a vide (sans aucune charge dans la
chambre) et doit, dans la mesure du réalisable, étre doté d'un
dispositif permettant de vérifier qu’aucun appareil ne se trouve dans
la chambre.



EN ISO 15883 — 4: Surveillance individuelle des canaux

>
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Un appareil devrait avoir la possibilité de surveiller
automatiqguement les canaux.

» Si 'appareil n'offre pas de systéme de surveillance automatique des canaux, le
fabricant doit I'indiquer clairement; dans ce cas, il faudra, avant de lancer le
cycle, vérifier les canaux selon les instructions de pré-nettoyage manuel.

Quoi gu'’il en soit, il convient de privilégier dans tous les cas la
surveillance automatique des canaux.

Le fabricant de I'appareil doit définir les différents raccords de
canaux et les adapter en fonction des indications du fabricant
d’endoscope, que celui-ci doit naturellement mettre a la disposition
du premier!



EN ISO 15883 — 4: Surveillance individuelle des canaux

Surveillance du débit
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EN ISO 15883 — 4: Surveillance individuelle des canaux

» Tenir compte des différents diamétres des canaux!

» Garantir la séparation du canal air / eau!

» Selon sa précision et la méthode utilisée, I'appareil peut indiquer
une défaillance, car il a détecté des divergences de diametres dans
les canaux.
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Questions ?



Merci beaucoup de
votre attention!



