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Il rischio connesso allo stoccagglo
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«Un’accurata asciugatura dell'endoscopio € cruciale,
dato che gli ambienti umidi favoriscono la crescita
microbica durante lo stoccaggio. Le fasi di asciugatura
finale rniducono in modo significativo il rischio di
patogeni residui e la possibilita di ricontaminazione
dellendoscopio dovuta a microrganismi trasmessi
attraverso I'acqua, come la Pseudomonas.»

Kovaleva J. Transmission of Infection by Flexible
Gastrointestinal Endoscopy and Bronchoscopy
Clinical Microbiology Reviews 2013




Se ( canalil dellendoscopto sono umiudt?

Le indicazioni della ISO 15883:4 sono <10
cfu/100ml di Ps. Aeruginosa, quindi
sono presenti 9 cfu va bene.

Ma se il tempo di moltiplicazione dei
microrganismi é di 20 minuti, allora:

« 18 cfu dopo 20 minuti
« 36 cfu dopo 40 minuti

« 72cfudopo1ora

« 2304 cfu dopo 3 ore

Aesrobic colony
count in 100 mL

Interpretation/action

Colour grade

Less than 1 Satisfactory (Best Prachce) =p Graen
1-9 on a regular Acceptable — indicates thai
basis bacterial numbers are under a - ¥ ellow
reasonable level of control (EGR)
10-100 LInsatisfactory — investligate
potential problems and super- o Orange
chlorinate or repeat AER seif-
disintect
Orwer 100 Linacceptable - take AER out of
service untl water quality @ Red
improved
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Lo standard Europeo EN 16442

USRI AN T AN EM 6443

SCOPO S —
Fornire un’ambiente controllato per lo stoccaggio Y
degli endoscopi SRR E——
. deterioramento della qualitad microbiologica Smm e

dellendoscopio
. asciugatura degli endoscopi inclusi i canali
L’utilizzo degli armadi consente un uso sicuro E
degli endoscopi per un periodo di tempo esteso ==




Lo standard Europeo EN 16442

Gli Endoscope Storage Cabinets (ESC) sono studiati
per fornire un ambiente controllato per lo stoccaggio
degli endoscopi (con o senza canali) e, se
necessario, per asciugare gli endoscopi.

L'ambiente controllato degli ESC assicura che durante
lo stoccaggio non ci sia nessuna deteriorazione della
qualita microbiologica dell’endoscopio.

La funzione di asciugatura, se necessaria, € intesa
come ausilio all'asciugatura effettuata durante Il
ricondizionamento automatico o manuale
dell’endoscopio.
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Lo standard Europeo EN 16442

finfarmative §
Summary of Iest programmes

EN 16442 Part 4.
PERFORMANCE REQUIREMENTS

NOTE 2 Table A.1 gives a summary
of the tests and Clause 6 on the
test methods that can be used to
check that the storage cabinets
meet.

TYPE TEST: Manufacturer
IQ-0Q-PQ: Clinical Service Provider
ROUTINE TEST: Clinical Service Provider




Lo standard Europeo EN 16442

La Norma EN 16442 “Confrolled environment storage cabinet for processed
thermolabile endoscopes” € stata pubblicata il 18 marzo 2015.

SCOPO

La Norma specifica i requisiti di performance applicabili agli armadi destinati
allo stoccaggio, stoccaggio e asciugatura degli endoscopi termolabili a seguito

del ricondizionamento manuale e/o automatico.

NOTE 1 Il ciclo di asciugatura delle lavaendoscopi richiede tempi aggiuntivi. L'ulilizzo di un
armadio di asciugatura ventilato consente di incrementare il numero di endoscopi riprocessabili
nella lavaendoscopi.

NOTE 2 Prima dell'installazione dell'armadio viene fortemente raccomandato un confrollo
microbiologico su tutti gli endoscopi.

NOTE 3 L’'armadio di stoccaggio non € progettato per la pulizia/disinfezione degli endoscopi, ogni
endoscopio contaminato alloggiato allinferno dell'armadio rimane tale alla fine stoccaggio.
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Il Rapporto Tecnico UNI/TR 11662:2016

RAPPORTAO Ricondizionamento del disposiivi medicl - Guida al
TEGNICO ricondizionamento degli endoscopl termolabill

UKUTR 11662

CRCEVERE 206

Repescessing of medical dovicos - Guido for tha ssng ol
muﬁnﬂagﬂzﬁms e

Il mpporo tecnico famiscs windcagions d meiodologla per
prodine, b inluppo, | ooninolio o le walibarkonn STelicass
dadia mngole (8sl & dellinkeo rocesso o doondronsments dagl
arikmoopl beemalialil. 1| docurmenio nom breadia be sonde eoografiche.

|| Rapporto Tecnico UNI/TR 11662 prevede che i DM, una volta trattati, se non utilizzati
immediatamente, siano stoccati in modo tale da garantire il mantenimento della carica

microbica ottenuta dalle fasi precedenti.

Gli armadi conformi alla UNI EN 16442 possono prevedere o meno la fase di asciugatura
(armadi termo-ventilati), che perd & generalmente ritenuta preferibile in quanto validata e
certificata dal produttore e con tempi di stoccaggio garantito decisamente pit prolungati.




Il Rapporto Tecnico UNI/TR 11662 — Punto 4.4
Predetersione - prevede che:

«I DM dopo la predetersione vengano riposti
all'interno di un apposito contenitore coperto
per il trasporto in sala lavaggio»

Il Rapporto Tecnico UNI/TR 11662:2016

Genaralith
Lo prodatorsiens di un DM ulilizzalo costiuless un patenggio sosenzinle por Maliicacis
dislla fael guccnssive dal processo,
Lo predelerslone sl eseguo immedislamente dopo Fubiliezo, con Fendoscoplo nncom
ccliagato alla colonna, In modo da imitare:
Fossicnzions dal residul organici prosontl oulls suporicl intorne od estomo dil O,
i risohio 41 contaminasans degll amblsmnil
Lo sequanzn defie operadon della piedelemions el eflellua come descitbo nel msnual
d'uso dol vad DM od In generale praveda:
dtaralong inbarna di il cenall sssnndo lo labrarions del tbbicanto;
datarslonn estama del DM willizrando garze a basso rilascio particoliam imbavwio
con idonan scluzions delegenia,
- trasporio dol DM in eata lavagpio wilizzando apposiio condanione copod bo.
ol o seguilo & descriita nol deftagho la procodurn dl predeberalonn:
n) sa provisio dal produttona diol DM, ol lermine dellasams ondoscoplon applcan Ia
vanlvola di pullzle por sclacquare | conall arinfnogua;
b} aszplmme soqua o detargonts abiravenss | conadl inlermd dello stiumanio & avootari
mEplrands arba;
passnns Fostema del M con unn garze & besso lasclo particellars mbeeula dadla
rmidoaima ecluzions,
Epegnore ia colorna,
g previsto dal produlions dol DM, applicars il tappo di copariura comandl video gul
oodaln porisdues dolly sifumanio (opRo lanutn por Wdsoandoeoopl);
fiporre ko stramanta In un apposito contanitors coperio & rasporardo In sala levaggl.

&= 55 2o

O woverapne 2019

kakEl Evnasris
Al




Qual e il tempo massimo di stoccaggio?




Le Linee Guida ANOTE

Le Linee Guida ANOTE/ANIGEA (2011) consigliano di riprocessare gli strumenti
endoscopici dopo 72 ore di stoccaggio.

_ LINEE GUIDA




Il Rapporto Tecnico UNI/TR 11662:2016

|l Rapporto Tecnico UNI/TR 11552:201 5 prevede che il tempo massimo di stoccaggio
del DM e le modalita di sanitizzazione degli armadi siano definiti dal fabbricante.

Il tempo massimo di stoccagglo del DM e le modalita di sanitizzazione degli armadi sono
definiti dal fabbricante.




Il Rapporto Tecnico UNI/TR 11662:2016

Il Rapporto Tecnico UNI/TR 11662:2016 al

punto 7 AMBIENTI prevede che i percorsi
siano dalla zona sporca alla zona pulita ed &

raccomandato I'utilizzo di macchine passanti.

=

741

[

Irn Bl lo fesd diel ricondizionamanio, compeoss b madmaniisions o o stoocaggio, Il
conraio dogll ambiank & londamaoniala.

E" picasasria oh Mambdants non comprommattn || esullats O cafca micreble G sl yusle
dflonom sl DM iralial, cssia non pogglal e cambterdsiiche microbiclogicho che | D
hanna g1t mediants le fsl di processa sdagpille
L polensali fonii < inguinsmanio provenisnt] dofomislenta possons eaasn
microrgantem deposiiall s superficl cho enimeo i contatio con | OM In tawe o
tsdbairanis;
migrarganismi asodupersl ossia irmsporiall in sosponsioon nalaria,
Hogl wrblenil dove mvengono o opsmzioni d doondidicnomenio & nocessorio
contenere |s depenmions parfcellare & microbiea,

Caratioristiche strutiural
N sarvizio di pndoscopln proveds amblentl par disgneatica, par opsmafvith, por | flveglio
& par || rlcondipianamento dal D,
B reondizicnnreants del Db presonia mogulall scoveapponibill Bl sendeio dl ssinierkons
d-uﬂnﬂihllﬂih.ﬂn'-ﬂpnh* perianio;
| locall & gl spazl sono comelall alla Bpologia dal Ok, alls ko deslinazions d'uso
[dmﬂ.ﬁ:ﬂuﬂﬂpadmdﬂmmm
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Gold Standard Layout




Consideraziont finali

Se inutilizzato, il DM non deve essere riprocessato

Mantenimento delle condizioni aseptiche raggiunte con la fase di
reprocessing

Vantaggi all'apertura del servizio al mattino
Riduzione dei costi legati al «Morning Cycle»

Tracciabilita e standardizzazione del trattamento

Limitazione delle infezioni
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Grazie per [Attenzione!




