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Cette inspection s'inscrit dans le programme annuel régional d'inspection des conditions de désinfection des endoscopes en établissements de santé. 

Le champ de l'inspection a été étendu à la désinfection des dispositifs médicaux thermosensibles.

M          le directeur du centre hospitalier / de la clinique de            a été prévenue par courrier du               qu’une inspection serait diligentée le                   . 

Le présent rapport est établi au vu des constatations et observations effectuées et des informations communiquées par les personnes rencontrées, dans le cadre des différents textes se rapportant à cette activité (notamment guide pour l'entretien manuel des dispositifs médicaux en endoscopie digestive de juin 2004, guide pour l'utilisation des laveurs désinfecteurs de novembre 2003 et la circulaire DHOS/E 2/DGS/SD 5 C n° 2003-591 du 17 décembre 2003 relative aux modalités de traitement manuel pour la désinfection des endoscopes non autoclavables dans les lieux de soins).

L'inspection s'est déroulée dans les différents services où se pratiquent des opérations de désinfection d’endoscopes soit en médecine           , en médecine 1 et en stérilisation

Ce document expose les manquements observés par les inspecteurs.

	I – CONSTATS


L’activité de désinfection des endoscopes est réalisée dans les sites suivants (lister les sites à inspecter) :

· dans le local contigu à la salle d’exploration endoscopie du bloc

· en stérilisation, pour le matériel utilisé au bloc

· en réanimation

· …

	1- ORGANISATION GENERALE

	
	
	
	Nombre et localisation des sites de désinfection
	
	

	
	
	
	Cadre d'utilisation des endoscopes (hospitalisation, consultation, garde, urgence)
	
	

	
	
	
	La procédure de traitement utilise dans tous les sites un produit désinfectant appartenant à la « liste des produits inactivants totaux au regard du PSP » disponible sur le site ansm.sante.fr). (Instruction 449 du 01/12/2011). Préciser lequel
	
	

	
	
	
	La procédure de traitement des endoscopes est-elle manuelle ou automatique :
	
	

	
	
	
	- Il existe un module semi-automatique (type anios)
	
	

	
	
	
	- Il existe un ou des laveur(s)-désinfecteur(s) d'endoscopes (LDE)
	
	

	
	
	
	Si oui combien (marque).
	
	

	
	
	
	L'organisation journalière de l'activité de désinfection est programmée
	
	

	
	
	
	Le parc d'endoscopes est suffisant
	
	

	
	
	
	Les endoscopes sont utilisés dans un autre établissement ou un autre site : si oui, à détailler (cabinet…)
	
	

	2-PERSONNEL

	
	
	
	Qualification des personnes amenées à réaliser les opérations de désinfection
	
	

	
	
	
	Qui assure la responsabilité de la désinfection ?
	
	

	3.1
	5.1
	10.3
	Qui remplace les personnes assurant la désinfection ?
	
	

	3.1
	5.1
	10.3
	Le matériel de protection du personnel est adapté :

-à la prévention des accidents liés à l'exposition au sang et aux liquides biologiques 

- à la protection du contact et des projections de produits toxiques 

(lunettes protectrices, masque, gants si possible à manchettes longues, tabliers)
	
	

	3.1
	5.1
	10.3
	Le personnel a reçu une formation formalisée par écrit sur les procédés de nettoyage/désinfection du matériel conformément aux recommandations et circulaires en vigueur pour :
	
	

	
	
	
	-  le personnel d'encadrement,
	
	

	
	
	
	-  le personnel chargé de la désinfection,
	
	

	
	
	
	- le personnel médical et non médical amené à désinfecter en garde.
	
	

	
	
	
	La formation est validée, renouvelée et le résultat est évalué.
	
	

	
	
	10.4
	Une habilitation du fabricant ou l'installateur a désigné des agents pour selon le cas l'utilisation, l'entretien ou la maintenance du LDE.

(cf. certification de validation, possibilité d'habilitation)
	
	

	
	5.1
	10.3
	Le personnel a été informé sur les risques liés à la manipulation des différents produits utilisés et sur les mesures spécifiques en cas de contact avec un tissu ou un liquide « à risque vis-à-vis des ATNC » (classification des tissus selon l’OMS 2010):
	
	

	
	
	
	- le personnel d'encadrement,
	
	

	
	
	
	-  le personnel chargé de la désinfection,
	
	

	
	
	
	- le personnel médical et non médical amené à désinfecter en garde.
	
	

	3-CONTRÔLE DU RISQUE DE TRANSMISSION DES ESST (dont la maladie de Creutzfeldt Jakob) (Instruction N° DGS/RI3/2011/449 du 01/12/2011)

	
	
	
	Les niveaux de risque du patient et des tissus en contact avec les DM invasifs sont évalués et enregistrés sous responsabilité médicale
	
	

	
	
	
	Il existe une procédure de transmission systématique de l'évaluation médicale des niveaux de risque par le service utilisateur du DM invasif.
	
	

	
	
	
	Il existe une procédure de traitement des DM invasifs tenant compte des niveaux de risque évalués médicalement
	
	

	
	
	
	Lorsque les niveaux de risque ne sont pas évalués, il existe une procédure ordonnant l'inactivation totale du DM invasif.
	
	

	
	
	
	Il existe une procédure pour les différentes étapes du traitement des DM : pré-désinfection, nettoyage, inactivation des ATNC et stérilisation désinfection
	
	

	
	
	
	Il existe une procédure de séquestration, destruction et remise en service des DM
	
	

	
	
	
	Il existe une procédure d'enquête pour des patients identifiés ou atteints d'EST après l'acte invasif
	
	

	
	
	
	La traçabilité du circuit et de la désinfection est assurée et archivée pour chaque endoscope
	
	

	
	
	
	IL existe une procédure de traitement des effluents liquides et des déchets issus du traitement des dispositifs médicaux utilisés pour des patients suspects ou atteints d'EST
	
	

	
	
	
	Les mesures de prévention des risques professionnels chimiques sont en application
	
	

	
	
	
	Les mesures de prévention des risques professionnels infectieux sont en application
	
	

	4-TRAITEMENT MANUEL DES ENDOSCOPES

	4-1- ENDOSCOPES

	
	
	
	Les endoscopes sont recensés par leur numéro de série et font l'objet d'un inventaire. Vérifier le Marquage CE
	
	

	
	cadre 1 p19
	
	Les endoscopes présents le jour de l'enquête sont en bon état apparent. Examen visuel de la gaine externe et des canaux internes
	
	

	
	cadre 1 p19; 3.2
	
	Ils font l'objet d'une maintenance préventive. 

Demander le contrat de maintenance et les cahiers de traçabilité des opérations et vérifier que la gaine en caoutchouc est changée régulièrement et les canaux opérateurs renouvelés ?
	
	

	
	5.3
	
	Lors du départ pour une opération de réparation, de prêt et de maintenance, l'établissement fait subir une procédure complète de traitement au dispositif médical. Dans le cas contraire, une fiche jointe à l'endoscope indique que le traitement était incomplet
	
	

	
	
	
	Chaque endoscope dispose d’un carnet de vie destiné à regrouper les actes endoscopiques, les opérations de nettoyage-désinfection, les maintenances et contrôles - Guide DGS/DHOS/CNITILS de mars 2007
	
	

	
	
	
	Les pinces à biopsie digestives réutilisables ne sont plus utilisées Interdiction du 18/06/2001-AFSSAPS.
	
	

	4-2 PRE-TRAITEMENT

	3.2.1
	tab p28
	
	Le pré-traitement comprend :
	
	

	
	
	
	-   un essuyage externe avec un linge à usage unique,
	
	

	
	
	
	-  une aspiration des canaux (opérateurs et aspiration avec de l'eau)
	
	

	
	
	
	- si possible, insufflation de tous les canaux à l'eau du réseau (insufflation forcée du canal air/eau)
	
	

	
	
	
	En cas de geste au lit du patient, il est pratiqué au minimum le pré traitement immédiatement et si possible le double nettoyage (voir le service  de Réa).
	
	

	
	
	
	Un test d'étanchéité est réalisé avant toute immersion.
	
	

	4-3- NETTOYAGE

	3.2.2
	tab p28
	
	Le premier nettoyage est effectué avec un produit détergent d'efficacité prouvée et compatible avec le désinfectant et le DM utilisé.

Impérativement un détergent. Détergent-désinfectant exempt d'aldéhydes (nom).
	
	

	
	
	
	La reconstitution de la solution de détergent avec de l'eau du réseau répond aux spécifications du fabricant (concentration / température)
	
	

	
	5.7
	
	La solution est renouvelée après chaque utilisation et pour chaque endoscope
	
	

	
	tab p28
	
	Le premier nettoyage s'effectue en immersion complète en associant une action physico-chimique à une action mécanique
	
	

	
	
	
	Il comprend :
	
	

	
	
	
	- le nettoyage de la gaine,
	
	

	
	
	
	- le démontage et nettoyage des valves, pistons et autres éléments amovibles
	
	

	
	
	
	- l'irrigation de tous les canaux irrigables
	
	

	
	
	
	- l'écouvillonnage de tous les canaux écouvillonnables
	
	

	
	
	
	-  le brossage de l'extrémité et des anfractuosités
	
	

	
	
	
	- un second écouvillonnage si le liquide d'irrigation n'est pas limpide
	
	

	
	tab p28
	
	Ce nettoyage dure 10 min au minimum.
	
	

	
	tab p28
	
	Lors du premier rinçage, l'endoscope est rincé et irrigué à l'eau du réseau puis purgé pour éviter la dilution ultérieure du désinfectant
	
	

	
	tab p28
	
	Le second nettoyage s'effectue en immersion complète en associant une action physico-chimique à une action mécanique pour éliminer les souillures résiduelles.
	
	

	
	tab p28
	
	Le second nettoyage s'effectue dans un bac contenant la nouvelle solution détergente avec accessoires et en irriguant les canaux de l'endoscope.
	
	

	
	tab p28
	
	Ce nettoyage dure 5 min au minimum.
	
	

	4-4- RINCAGE INTERMEDIAIRE

	
	tab p28
	
	Rinçage abondant, dès la fin du nettoyage :
	
	

	
	
	
	- externe à l'eau courante,
	
	

	
	
	
	-  interne par une irrigation des canaux.
	
	

	
	
	
	A la fin du rinçage, l'eau des canaux à air est purgée

Inactivation possible par dilution du désinfectant
	.
	

	4-5- DESINFECTION

	4
	
	
	Quels sont les endoscopes qui requièrent un haut niveau de désinfection ?
	
	

	4
	
	
	Le choix du désinfectant et les conditions d'utilisation sont adaptés au niveau de désinfection requis
	
	

	
	
	
	Le désinfectant appartient à la « liste des produits inactivants totaux au regard du PSP » disponible sur le site ansm.sante.fr). (Instruction 449 du 01/12/2011)  et permet de réaliser l'inactivation des ATNC
	
	

	3.1
	
	
	La solution désinfectante est préparée et utilisée conformément aux spécifications du fabricant

Voir Concentration, Température, Durée d'utilisation.
	
	

	3.3.1
	3.4
	
	Le renouvellement de la solution désinfectante est réalisé en fonction des indications du fabricant et en fonction de l'activité (50 endoscopes maxi par bain pour anioxyde), voir nb maximum de trempage.
	
	

	
	3.4
	
	Renouvellement au minimum toutes les semaines
	
	

	
	3.4
	
	Le contrôle de validation de la concentration est périodiquement effectué (bandelette toutes les 4 H d'activité et à la reprise - traçabilité des numéros de lot des bandelettes).
	
	

	3.3.1
	tab p28
	
	La désinfection comprend l'immersion et l'irrigation de tous les canaux de un ou plusieurs endoscopes simultanément
	
	

	
	tab p28
	
	Le temps de trempage est déterminé en fonction des spécifications du fabricant et en fonction du niveau de désinfection requis
	(haut ou intermédiaire)
	

	
	5.1
	
	Une désinfection de niveau intermédiaire ou de haut niveau est réalisée après un stockage de 12 heures ou plus
	
	

	
	5.1
	
	Pour éliminer le désinfectant, les canaux sont purgés à l'air
	
	

	
	5.1
	
	la solution de désinfection doit être limpide
	
	

	
	
	
	Le maintien des bacs fermés est impératif en dehors des manipulations (ANSM, contrôle du marché)
	
	

	
	tab. VI
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	Le bac de trempage est rincé, nettoyé, désinfecté ou autoclavé à chaque changement de bain
	
	

	4-6- RINCAGE TERMINAL

	3.4
	3.5
	
	L'eau de rinçage est renouvelée systématiquement à chaque endoscope.
	
	

	
	
	
	Le bac est de qualité microbiologique homogène avec celle de l'eau
	
	

	
	5.1


	
	Le matériel est immergé dans un bac contenant de l'eau de qualité adaptée
	
	

	
	5.1
	2.
	Pour la manipulation de l'endoscope, des gants à usage unique, propres ou stériles sont utilisés selon le niveau de désinfection souhaité
	
	

	
	tab p28
	
	Si l'usage de l'endoscope n'est pas immédiat, il est effectué un séchage à l'air médical filtré et détendu
	
	

	4-7- EAU UTILISEE

	
	4.2
	
	L'eau est de qualité conforme au niveau de désinfection :
	
	

	
	
	
	- eau stérile conditionnée pour cavités stériles
	
	

	
	
	
	- eau bactériologiquement maîtrisée pour l'endoscopie broncho-pulmonaire
	
	

	
	
	
	- eau répondant aux critères de potabilité sans pseudomonas aéruginosa ou eau bactériologiquement maîtrisée pour endoscopie ORL, digestive haute et basse
	
	

	
	Tab II p18
	
	Un plan de contrôle de l'eau est en place prévoyant un contrôle trimestriel (CTIN 2002-surveillance microbiologique de l'environnement dans les établissements de santé)
	
	

	5-TRAITEMENT AUTOMATIQUE DES ENDOSCOPES DANS UN LAVEUR DESINFECTEUR d'ENDOSCOPES (LDE)

	5-1-LAVEURS-DESINFECTEURS

	
	
	
	Le laveur désinfecteur est en bon état (examen visuel et Marquage CE).
	
	

	
	
	7.
	Le(s) laveur(s) désinfecteur(s)  d'endoscopes (LDE) a fait l'objet d'un programme de validation dont les étapes sont :
	
	

	
	
	
	- qualification de l'installation (QI)
	
	

	
	
	
	-  qualification opérationnelle (QO)
	
	

	
	
	
	-  qualification des performances (QP)
	
	

	
	
	
	Documents de conformité de la validation à demander.
	
	

	
	
	7.
	La périodicité de la requalification est définie
	
	

	
	
	
	Prévue systématiquement après travaux, déviation des tests, performances inacceptables, modification des paramètres d'un cycle.
	
	

	
	
	8.
	Le(s) laveur(s) désinfecteur(s) d'endoscopes (LDE) font l'objet d'une maintenance préventive et curative.
	Demander le contrat de maintenance.
	

	
	
	8.
	Il existe un registre de maintenance à jour pour chaque LDE traçant:
	
	

	
	
	
	- les dates d'arrêt et de reprise du LDE
	
	

	
	
	
	-  les interventions des techniciens
	
	

	
	
	
	- les pannes entraînant une non-conformité dans le domaine de la

sécurité
	
	

	
	
	
	Les opérations de maintenance sont archivées 5 ans après l'arrêt de l'exploitation du LDE (recommandations)
	
	

	5-2- PRE-TRAITEMENT

	
	
	2.1
	L'étape de pré-traitement est réalisée manuellement, sans délai après l'utilisation de l'endoscope sur le lieu d'examen et avant la mise en machine
	
	

	
	
	
	Essuyage externe avec lingette à usage unique
	
	

	
	
	
	Aspiration -insufflation des canaux
	
	

	
	
	2.1
	Un test d'étanchéité manuel est réalisé avant toute immersion de l'endoscope. Test toujours nécessaire.
	
	

	
	
	2.1
	Ce test est répété de façon automatique dans la machine.
	
	

	
	
	
	Un écouvillonnage préalable des canaux est réalisé avant la mise en machine (cf. lettre circulaire 98-7262).
	
	

	
	
	2.1
	Après le pré-traitement, la mise en machine est immédiate et le cycle initié sans délai
	
	

	
	
	2.1
	Si deux endoscopes dans LDE, laisser le premier immergé
	
	

	
	
	2.1
	Temps d'attente pas supérieur à un cycle.
	
	

	5-3- NETTOYAGE

	
	
	2.1
	Si le LDE n'inclut qu'une phase de nettoyage, nécessité d'un premier nettoyage manuel
	
	

	
	
	7.
	Les paramètres d'efficacité (temps, températures, concentrations…) des cycles sont validés par le fabricant cf. Validation.
	
	

	
	
	2.4
	L'activité du détergent est prouvée dans les conditions d'utilisation du LDE
	
	

	
	
	2.4
	La solution de nettoyage n'est pas recyclée.
	
	

	5-4- DESINFECTION

	
	
	2.6
	Le désinfectant du groupe II, n'est pas réutilisé contrairement à la procédure manuelle car il existe un risque de relargage dans l'automate.
	
	

	
	
	2.6
	L'activité du désinfectant est prouvée dans les conditions d'utilisation de la machine.
	
	

	
	
	2.6

2.8
	La désinfection après stockage (+12h mais -1 semaine) est réalisée par un cycle de désinfection automatique comprenant les phases de désinfection, rinçage terminal et soufflage
	
	

	
	
	2.4
	Un endoscope stocké depuis + d'une semaine doit avoir un cycle complet.
	
	

	5-5- EAU UTILISEE

	
	
	3.2
	La qualité de l'eau d'alimentation du LDE répond aux spécifications du fabricant.
	
	

	
	
	3.2.1
	Les systèmes de traitement de l'eau intégrés ou non au LDE sont périodiquement désinfectés.
	
	

	
	
	5.
	Le cycle de désinfection du système de traitement d'eau interne ou externe au LDE fait partie intégrante du cycle d'auto désinfection.
	
	

	
	
	4.
	Le LDE est équipé d'un dispositif de protection contre les retours d'eau
	
	

	
	
	4.
	Ce dispositif de raccordement anti-retour d'eau subit un entretien et une désinfection périodique
	
	

	
	
	2.5
	L'eau répond aux critères bactériologiques retenus pour les cycles standards.
	
	

	
	
	
	Rappels :
	
	

	
	
	
	Flore aérobie reviviviable 22°C inf. ou égale à 100 UFC/ ml
	
	

	
	
	
	Flore aérobie reviviviable 37°C inf. ou égale à 10 UFC/ ml
	
	

	
	
	
	Coliformes totaux à 37°C inf. ou égale à 1 UFC/ 100ml
	
	

	
	
	
	Pseudomonas aeruginosa inf. à 1 UFC/ 100ml
	
	

	
	
	
	Le plan de contrôle de l'eau est prédéfini par l'utilisateur et permet d'effectuer les contrôles suivants :
	
	

	
	
	9.1
	- contrôle trimestriel de l'eau d'alimentation avant traitement et eau immédiatement après le système de traitement de l'eau
	
	

	
	
	2.7.2/9.1
	- contrôle mensuel de la qualité microbiologique de l'eau de rinçage terminal
	
	

	
	
	2.7.1
	- contrôle semestriel physico-chimique de l'eau utilisée pour le rinçage terminal (dureté, conductivité, titre alcalimétrique complet, PH, chlore ou substances oxydables)
	
	

	5-6- CYCLE D'AUTODESINFECTION

	
	
	5.1
	Le cycle d'auto-désinfection désinfecte l'ensemble du raccordement du LDE du réseau d'eau potable à l'évacuation des eaux usées.
	
	

	
	
	5.1
	Les zones non incluses dans le cycle font l'objet d'une désinfection en propre.
	
	

	
	
	5.1.
	Le cycle d'auto-désinfection est journalier et réalisé en début de séance (lettre circulaire n°98-7262).
	
	

	
	
	5.1
	Toutes les opérations de maintenance sont suivies d'un cycle d'auto-désinfection.
	
	

	
	
	5.1
	Le produit utilisé est de même nature que le désinfectant ou est un produit du groupe II ou III (soude 1 M ou eau de javel 2%Cl°) ou le cycle d'auto-désinfection est thermique (80°C – 10 min).
	
	

	5-7- CONTRÔLE DU LDE

	
	
	6.
	Le LDE possède une alarme interrompant le cycle pour tout défaut dans l'irrigation des canaux (dont mauvaise connexion, disconnexions, panne d'une pompe).
	
	

	
	
	3.1

6.
	Le LDE est équipé d'alarmes de contrôle automatique pour valider la quantité de produits : débitmètre (détergents et désinfectants).
	
	

	
	
	3.1

6.
	Le personnel s'assure quotidiennement que les tuyaux d'alimentation sont libres et sans plicatures et collabages
	
	

	
	
	10.2
	Un ticket de traçabilité est délivré par le LDE pour chaque cycle
	
	

	
	
	10.2
	Il indique la conformité du cycle et les paramètres critiques du cycle : identification de l'utilisateur, de l'endoscope, type de cycle, heure de début et de fin de cycle, la liste des étapes du cycle.
	
	

	
	
	
	Les numéros de lots et les dates de péremption des produits de nettoyage et de désinfection utilisés sont répertoriés sur un document pour chaque machine.
	
	

	6- EQUIPEMENTS

	6-1- MATERIEL DE NETTOYAGE

	
	tab. VI
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	Le matériel de nettoyage pour le traitement manuel (écouvillons, irrigateurs tous conduits, tubulures des pompes d'irrigation, éponges, brosses, lingettes…) est :
	
	

	
	
	
	- adapté à l'endoscope
	
	

	
	
	
	- à " endoscope unique" (utilisé pour un seul endoscope au cours de la même procédure)
	
	

	
	
	
	- à usage unique ou nettoyé et autoclavé après chaque opération
	
	

	
	
	
	Le bac ou l'évier réutilisé dans une même procédure (pour le 1er et 2nd nettoyage) est rincé à l'eau de réseau de distribution.
	
	

	
	
	
	Le bac ou l'évier de trempage est nettoyé, désinfecté et rincé avant toute nouvelle utilisation.
	
	

	6-2- TRANSPORT

	
	5.3
	
	Après utilisation, la prise en charge doit être immédiate après un pré-traitement
	
	

	
	5.3
	
	Le transport des endoscopes se fait avec un support adapté facile à nettoyer et à désinfecter. Noter la fréquence de la désinfection
	
	

	
	
	
	Après pré-traitement, le transport se fait :
	
	

	
	5.3
	
	- à sec sur un plateau (endoscope emballé)
	
	

	
	5.3
	
	- dans un bac couvert contenant un détergent après la réalisation d'un test d'étanchéité

	7- LOCAUX ET MATERIEL

	3.1
	5.2
	
	Le local de traitement des endoscopes est en bon état.
	
	

	
	5.2
	
	Il est séparé du lieu d'exploration.
	
	

	
	
	
	Le revêtement permet un nettoyage aisé du sol des murs et du plafond.
	
	

	
	5.2
	
	La superficie est adaptée à l'activité.
	
	

	
	5.1.2/5.2
	
	Le local est correctement ventilé (cf. règles de sécurité du travail par rapport à la toxicité du produit utilisé/mesure des VME et VLE). l‘INRS recommande pour l’l'APA une VME de 0,2 ppm et une VLE de 0,5 ppm
	
	

	
	5.2
	
	Le local dispose d'un point d'eau et d'une prise d'air médical filtré
	
	

	
	5.2
	
	Le local permet le principe de la marche en avant.
	
	

	
	
	
	Le local de stockage des endoscopes est un endroit propre et sec, à l'abri de toute source de contamination microbienne dans une enceinte adaptée
	.
	

	
	
	
	Stockage sans protection dans des mallettes non désinfectables
	
	

	
	
	
	Traitement des effluents liquides (pré-désinfection et nettoyage) et des déchets issus du traitement des dispositifs médicaux ayant été utilisé chez des patients suspects ou atteints d’EST :
	
	

	
	
	
	Avant évacuation(DASRI) : 
	
	

	
	
	
	· Traitement par un procédé d’inactivation totale des ATNC
	
	

	
	
	
	· Procédé de gélification, conditionnement en fût étanche puis incinération à une température supérieure à 800°C.
	
	

	
	
	
	Bacs utilisés traités par un procédé d’inactivation totale des ATNC.
	
	

	8-SYSTEME DOCUMENTAIRE

	
	5.7
	10.1
	Le CLIN a validé les procédures de traitement des endoscopes.
	
	

	
	5.1.1
	
	La procédure prend en compte la situation de l'examen endoscopique : programmé, lors d'une garde, en urgence, par un médecin externe à l'établissement
	
	

	
	
	10.1
	Des procédures opératoires sont validées et diffusées
	
	

	
	
	10.1
	La procédure est disponible sur le site de traitement des endoscopes
	
	

	
	
	10.1
	Les contraintes propres aux week-ends et aux gardes (urgences comprises) sont prises en compte.
	
	

	
	
	
	Existe-t-il une procédure de vérification périodique de l'absence de contamination des endoscopes ?

Si oui selon quelles modalités ?
Guide DGS/DHOS/CNITILS de mars 2007
	
	

	
	
	
	Il existe une traçabilité des actes d'endoscopie (doit être informatisée dès que possible)
	
	

	
	5.7
	10.2
	Cette traçabilité permet de relier dans les deux sens :
	
	

	
	
	
	-   les patients ayant eu une endoscopie avec l'endoscope :
	
	

	
	
	
	-   les endoscopes et les procédures de désinfection :
	
	

	
	
	10.2
	Il existe une traçabilité des étapes du protocole :
	
	

	
	
	
	- en garde,
	
	

	
	
	
	- avec du matériel n'appartenant pas à l'établissement
	
	

	
	
	10.2
	Les documents de traçabilité des procédures de traitement des endoscopes sont archivés durant tout le temps d'archivage des dossiers médicaux (30 ans).
	
	

	5.3
	
	10.1

10.5
	Des audits de pratique sont menés régulièrement pour vérifier la procédure de traitement
	
	

	
	
	
	Existence d'un correspondant local de matériovigilance et prise en compte des endoscopes
	
	

	3.1, 3.3
	
	10.6
	Modalités de prise en compte des signalements de matériovigilance relatif à un incident survenu sur un endoscope ou/et un LDE
	
	


	CONCLUSION


L’inspection réalisée au sein du CH de  / de la clinique de            a été conduite dans les différents lieux où se pratiquent des opérations de désinfection.

Les dysfonctionnements suivants, commun à tous les services où se déroulent les opérations de désinfection doivent être pris en compte et faire l’objet d’un plan d’actions correctrices selon un calendrier précis :


-

-

L’établissement dispose d’un mois pour apporter ses réponses aux remarques formulées précédemment.
	M. Dr


	M.

	Médecin inspecteur de santé publique


	Pharmacien inspecteur de santé publique
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