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Questions !
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Pourquoi faisons nous de la QP ? 
Les endoscopes ne sont pas tous stérilisés mais sont nettoyés et 

désinfectés
Vous devez donc le vérifier !
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Pourquoi ?
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Extrait de la Norme : 

« Démontrer que conformément à, ISO 

15883-1(1), ISO 15883-4(2) l’équipement, 

lorsqu’il est installé (QI) et utilisé, 

fonctionne conformément aux critères 

prédéterminés (QO) et fournit donc des 

produits conformes aux spécifications 

(QP). »

(1) SN EN ISO 15883 Part 1: General requirements, terms and definitions and tests
(2) SN EN ISO 15883 Part 4: Requirements and tests for washer-disinfectors employing chemical disinfection for 
thermolabile endoscopes
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ISO 15883-4 : 2019
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Comment :
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1. La définition des familles d'endoscopes 

2. Un audit initial du parc d'endoscopes,

3. Tests Microbiologiques et biochimiques :
a. Essais d'efficacité du nettoyage
b. Test de résidu de procédé
c. Essais d'efficacité de la désinfection
d. Qualité de l’eau

4. Tests Techniques :
a. Essais de thermométrie
b. Tests de non-connexion des canaux et du test d’étanchéité en 

l’absence de connexions
c. Essais de dosage des produits chimiques
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Groupe d’endoscopes pour essais de type
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Test efficacité du nettoyage
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Test d’efficacité de la désinfection
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üInjection dans tous les canaux des endoscopes d’une
solution de prélèvement stérile

üRécupération de l’échantillon et filtration sur membrane.
üIncubation 5 jours à 30°C (+7H10 pendant 21 jours si les
mycobactéries sont recherchées)

üExpression des résultats en nombre d’UFC/endoscope.

QUALIFICATION DES PERFORMANCES ET TESTS DE ROUTINE
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Qualité de l’eau
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Test de thermométrie
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Gestion des Résultats
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Si tous les tests sont ok pour l’ensemble des familles 

- Utilisation du LDE sans contrainte
- Surveillance microbiologique de routine sur les endoscopes et les LDE 

(obligatoire)
- Surveillance de routine de l’air ambiant (obligatoire si traitement d’air)
- Surveillance de routine du taux d’acide péracétique dans l’air (en 

option)

Si présence de non-conformité à l’établissement du rapport

- Préconisation de la part du laboratoire sur le rapport d’essai de l’action 
corrective à apporter 
- Un audit organisationnel de la chaine de traitement des endoscopes
- Accompagnement spécifique si demandé
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Retour d’expérience :
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Etablissement de santé, Clinique XXX

Moyenne : 21% Moyenne : 18%

Début d’action du laboratoire Fin d’action du laboratoire
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Analyse des données 

Etude des non-conformités sur le parc endoscope 
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% Germes hydriques => 20%

% Germes environnementaux 
=> 80%

Répartition par condition de 
prélèvement :
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Réalisation d’un AUDIT FLASH 
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Audit organisationnel de la chaine de traitement des endoscopes

Constat :

• LDE sans contrat de maintenance
• Pas de qualification de performance
• Pas d’enceinte de stockage
• Parc d’endoscope vieillissant
• Prélèvements de routine effectués par l’établissement 
• Sous effectif et personnel tournant (insuffisamment formé) 
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Actions proposées
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Conclusions 
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Questions ?

Merci pour votre attention !


