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Holger Stiegler Dr. med. vet. Christoph Leutwyler
* Medtechnic GmbH * Olympus Schweiz AG
* Directeur * Distribution
e Spécialiste de la validation * Retraitement d’endoscopes
flexibles




SGSV
SSSH
SSSO

Accent sur les sensations

* Définition de la notion de sensation® (traduction de la définition
allemande)

* Le terme de sensation est utilisé pour désigner un événement surprenant, choquant
ou exceptionnel.

Adjectif: sensationnel; du francais sensation ,impression sensorielle ; venant du
latin sensus ,sentiment ; ,raison” et sentire ,ressentir ; ,percevoir avec les sens

* Cen’est que la diffusion correspondante de I'événement dans les médias qui le met
en point de mire de l'attention générale et en fait une sensation

* Lavalanche quotidienne d’informations reléve en permanence le seuil qui
transforme un événement en sensation

* Mais des articles correspondants dans les médias peuvent également donner a un
événement d’importance secondaire le caractére d’une sensation (par ex. presse de
boulevard)

* (Sensation au sens d’une perception tactile, par ex. sensation de chaud / de douleur)

* Wikipedia https://de.wikipedia.org/wiki/Sensation (16.5.2022; 17:30)



https://de.wikipedia.org/wiki/Ereignis
https://de.wikipedia.org/wiki/Sinneseindruck
https://de.wikipedia.org/wiki/F%C3%BChlen_(Psychologie)
https://de.wikipedia.org/wiki/Verstand
https://de.wikipedia.org/wiki/Sinnesorgan
https://de.wikipedia.org/wiki/Sensation
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Sensation en endoscopie

e VOOV intérieur
e OKOTTEIV observer

 Rendre visible l'invisible
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Evolution de la sensation en

endoscopie
* En son temps, tout était une sensation

Bozzini 1806 Désormeaux 1855 Bruck 1867 Nitze 1879 von Mikulicz-Ra
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Sources

https://twitter.com/storiamedicina/status/1069648178524377089?lang=fi 20.05.2022; 15:53
https://www.zvab.com/erstausgabe/Lichtleiter-Erfindung-Anschauung-innerer-Theile-Krankheiten/22466976720/bd#&gid=1&pid=1 19.05.2022; 22:55
https://de.wikipedia.org/wiki/Endoskop 18.05.2022; 07:13



https://twitter.com/storiamedicina/status/1069648178524377089?lang=fi
https://www.zvab.com/erstausgabe/Lichtleiter-Erfindung-Anschauung-innerer-Theile-Krankheiten/22466976720/bd
https://de.wikipedia.org/wiki/Endoskop
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Evolution de la sensation en

endoscopie
* En son temps, tout était une sensation

iSchindler 1931 Olympus Gastrokamera 1950 | il s Ll Olympus Fiberskop 1962

Technik.
O villg sagefineiches, fechies Gastroskop

Sources

https://twitter.com/storiamedicina/status/1069648178524377089?lang=fi 20.05.2022; 15:53
https://www.zvab.com/erstausgabe/Lichtleiter-Erfindung-Anschauung-innerer-Theile-Krankheiten/22466976720/bd#&gid=1&pid=1 19.05.2022; 22:55
https://de.wikipedia.org/wiki/Endoskop 18.05.2022; 07:13

https://www.karlstorz.com/de/de/history.htm 17.05.2022; 21:45
https://www.olympus.ch/company/de/ueber-olympus/fakten-meilensteine/meilensteine/ 17.05.2022; 21:45



https://twitter.com/storiamedicina/status/1069648178524377089?lang=fi
https://www.zvab.com/erstausgabe/Lichtleiter-Erfindung-Anschauung-innerer-Theile-Krankheiten/22466976720/bd
https://de.wikipedia.org/wiki/Endoskop
https://www.karlstorz.com/de/de/history.htm
https://www.olympus.ch/company/de/ueber-olympus/fakten-meilensteine/meilensteine/
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Demie sensation des endoscopies

dans la pratique

e Marché Suisse
v'276 hopitaux (env. 50% des médecins)
v'14.122 cabinets

* FMH Gastroentérologie™ IR PN
v'190 hépitaux F ~roluat.. < @
v'253 cabinets A | g W)

* https://www.fmh.ch/themen/aerztestatistik/fmh-aerztestatistik.cfm#i154242 17.05.2022; 20:05



https://www.fmh.ch/themen/aerztestatistik/fmh-aerztestatistik.cfm
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Association entre sensation &
endosconie
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Silver Spring/Maryland - Die Reinigung von Duodenoskopen gelingt trotz genauer Anweisungen der Hersteller
vor uf\d ta haufig nicht. Dies zeigen Post-Market-Studien, die die Food and Drug Administration (EDA) nach einer Serie von
e'\'atSachen Infektionen an US-Kliniken veranlasst hat.An etwa 3 % der Endoskope wurden Problemkeime nachgewiesen.
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Association entre sensation &
endoscopie

Spitalinspektionen: Schwerpunktthema Aufbereitung Auty
I'e,t
H u,
flexibler Endoskope "9 von .
D/e ndoskop
Wej en
ter, ers &,
08.01.2019 il Che
/70”“/' d(l/)g al Ge e/ ga’)zun
Ankiindigung: A"fber d/ge K”OL rch Dg Qschd S 9s Odu/
eify V-hoy, - S6n Ste,
Bei den zuletzt durch Swissmedic durchgefihrten Spitalinspektionen zum quSe//sCham f/e)(/b/e ow Uam/{ \j//) Vefm /,//QU 0, STE End
Thema Wiederaufbereitung von thermolabilen Endoskopen wurde N C/”"e/ o7 " fGaS[, Endosko Orga en Mot dep g“”g (SG °
festgestellt, dass diese gewisse Mangel aufweist. Deshalb wird Swissmedic ndoskop, ch es, oen, erO/O ¢ e/ngeh‘/on SW/sg " m10rf/ /un
im 2019 die Wiederaufbereitung von thermolabilen (flexiblen) Endoskopen epefSO”a/ f;//schaff fu,gle (QGG) alten We e c Ung /qc en fUrQ', /dUn
in Spitdlern schwerpunktmassig inspizieren. SV Sk

Die Checkliste

dient Swissmedic im Rahmen ihrer Inspektionstatigkeit als t
uberprufen, dass die Wiederaufbereitung von thermolabile
korrekt durchgefiihrt wird. Sie kann auch von den Gesundh
verwendet werden. Die Checkliste wird in naher Zukunft au
und als aktives PDF zur Verfugung stehen.

Siehe auch www.swissmedic.ch/md-maintain-steri (.

Wir bitten Sie, diese Informationen an die betroffenen Bere
Gesundheitseinrichtung weiterzuleiten.
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Association entre sensation &
endoscopie

o
ADVANCING CONTROL

Passive Bending
High Force Transmission

Variable Stiffness
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Association entre sensation &
endoscopie
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Sensation dans le retraitement

EUROPAISCHE NORM ENISO 158834
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2000
K300
Dectache Fassurg

Reirgungs-Desinfektionsgerdte - Teil 4: Anforderungen und
Pritverfahren Hir Reinigungs-Desnfektionsgerdte mit
chemischer Desinfektion fir thermolabile Endoskope (1ISO
15883.4:2008)

Larmrs dmsrdnctmrs Pade & § acpre s of sanas s
A

Vissdor et ey Pad & Hompormrts i ais b

P o o e R e e s umrhocto s At b

Farmckarde erdcacoges T )4 0 g St eracogen Pemciabins T50 |148)
0w,

Systémes traversants Exigences répondant a des normes
12
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Souillure test ISO/TS 15883-5 (&
Histoire datant de 2008 GSTERREICH

Nigrosine (suspension aqueuse a 1%)

Farine de blé
(Eufs de poules

Peptone de caséine — agar de peptone de farine de soja
(CSA)

Peptone de caséine. Solution de peptone de farine de soja
(CSL)

Agar sélectif (par ex. agar d’acide kanamycine-esculine) = Y
Solution saline physiologique stérile a 0,9%

Organismes de test appropriés (par ex. E. faecium ATCC
6057, DSM 2146)
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Souillure test ISO/TS 15883-5 (&
Histoire datant de 2008 SeTeRREH

E.4.5 Achevement de la souillure test

Juste avant usage, porter 700 g du

mélange MN (E.4.3) a température

ambiante. Ajouter la suspension des
microorganismes et agiter. Ajouter ensuite ¥
le jaune et le blanc de trois ceufs de poule
crus de taille moyenne et mélanger |
soigneusement. Le cas échéant, porter a s
nouveau a température ambiante.
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Sensation des indicateurs de
nettoyage selon ISO 15883-5

Indicateur de nettoyage usuel dansle  smconw |
commerce et norme e et it ot it ki

Domaine d’application pour _ 78
'extérieur et le nettoyage intérieur e T —
des creux et A
Ne fonctionne parfois pas pour les | B meg
processus a pH «acides»

Ne fonctionne parfois pas avec I'acide

|oerace’g|_que. Dans I'eau du processus, "r.': ey
a protéine peut étre fixée ‘u =

DEP non en ligne avec le canal de
biopsie / commuter le canal Q== _smicon
d’endoscopie

Validé selon ISO/TS 15883-5
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Exigences des BPR Surveillance du
processus de nettoyage

7.4.4.2 Contrble de routine de la charge

7.4.4.2.1 Indicateurs de surveillance du processus de
nettoyage

Une surveillance de charge avec indicateurs de surveillance du
processus de nettoyage doit étre réalisée a intervalles
réguliers. Ces intervalles doivent étre fixés par I'exploitant de
maniere a ce que les risques qui en découlent soient
suffisamment réduits si I'on applique la norme SN EN ISO
14971.

La surveillance de charge avec indicateurs de surveillance du
processus de nettoyage doit étre effectuée au moins une fois
par mois.
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Définition: indicateur de surveillance du
processus de nettoyage «indicateurs de
processus pour laveurs-désinfecteurs-E»

Utilisés dans le processus de routine en tant que controle du processus

Un indicateur de surveillance du processus de nettoyage doit pouvoir
afficher un écart critique par rapport a la fonction de programme
correcte. Citons comme exemples: — modification de la qualité de I'eau
— blocage du bras rotatif — trop de mousse ou trop peu de pression —
prérincage trop chaud — zone d'ombre — écarts sur le plan du détergent
(absent, mal dosé, dégradé, écoulé).

17
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Mode de fonctionnement des indicateurs
du processus

Peuvent absorber les écarts dans le processus

95% de tous les indicateurs de processus usuels fonctionnent sur
le parametre chimique «alcalinité»

Ne fonctionne pas avec un processus a pH «acide»

Ne fonctionne pas avec APA dans |'eau du processus, les couleurs
sont fixees

DEP non en ligne avec le canal de biopsie / commuter le canal
d’endoscopie

Non validés selon ISO/TS 15883-5
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=% 97 1

Durchfluss-PCD

gere Yalher. O 3 3
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Flow-Control: malédiction et
bénédiction
Que réclame la norme?

Biel/Bienne 2022

Repérage du blocage du
canal

ISO 15883-4 (5.2.2.1)

Repérage de la déviation
du débit

ISO 15883-4 (5.2.2.1)

Surveillance du débit par
un systeme

ISO 15883-4 (5.2.2.1)

Constat que la quantité de
débit est suffisante pour
le processus

ISO 15883-4 (5.2.2.3)

Raccordement incorrect
de l'adaptateur de la
machine

ISO 15883-4 (5.2.2.2)

Preuve que la quantité de
débit est suffisante en cas
de raccordement
CEICHEE

ISO 15883-4 (5.2.2.4)

19
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Sensation du systeme de canal de
'endoscope
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Diameétre des canaux des endoscopes @ 0,7 mm — 6,xx mm, longueur 300 mm —
2600 mm

Calcul de groupes d’examen par type d’endoscopes ISO 15883-4 (annexe H) .



SGSV
SSSH
SSSO

Débit / pression de rincage

/\/\

Pression Débit @ Diameétre du canal endoscopique en mm

rincage
ERE 1 2 2,7 3,7 4,8 6,2
250 mbar litres/h 13 54 99 186 313 523
itres/min 0,2 0,9 1,65 3,1 5,2 8,7
500 mba litres/h 19,5 78 142 267 449 749
itres/min 0,3 1,3 2,3 4,4 7,4 12,4

4,7 99 180 339 571 953
0,4 1,6 3 5,6 9,51 15,8

litres/h
litres/min

30,5 121 222 416 701 1170
0,5 2 3,7 6,9 11,6 19,5

litres/h
itres/mi

1200 mbar

Les données sur la pression de rincage viennent de validations de divers
fabricants et modeles d’appareils

21
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Sensation du Flow-Control

* Miracle technique

* Fonction en laboratoire a des conditions de
laboratoire

* Fonction dans la pratique quotidienne ....... Avec
beaucoup de restrictions et est sujet a de
nombreuses pannes (petit et grand endoscopes en un
processus, dosage, température de |'eau)

* Réalité: dans la pratique, un Flow-Control sur deux
est manipulé (valeurs limites étendues) ou éteint |
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Optimisation du processus de
etraitement

Retraitement selon les instructions du fabricant

* Tests rapides pour le monitorage de la qualité du

retraitement sur des surfaces / dans des creux / en tant
qu’examen de routine (par ex. tests rapides ATP)

Abandon de I'évaluation par la machine au profit d’'une
évaluation des prestations de I'ensemble du processus ax
sur les résultats

Mise en ceuvre d’'un concept HACCP™ pour le contrdle

étendu lors du retraitement de dispositifs médicaux semit

critiques

V4
S

Stérilisation a basses températures _

Endoscopes jetables

*HACCP analyse de risque des points de contréle critiques

rtares SENSAtions
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Messages a retenir

* La connaissance ne protege pas contre le malheur
- restez vigilants

e || existe de nombreuses sensations
— ne vous laissez pas aveugler

* 'essentiel dans le retraitement, c’est vous
- ne lachez rien



Un grand merci
pour votre attention



