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Saint-Denis, le 

Référence du document : DM-RECO 08/….
Direction de l’Evaluation

des Dispositifs Médicaux
Département des vigilances

DVI-DOC9

A l’attention des correspondants locaux de matériovigilance pour diffusion aux services concernés.

[image: image1.png]afssaps x





Recueil d’informations sur le lave-endoscopes Poka Yoke de la société Lancer

L’Afssaps diffuse le 6 octobre 2008, auprès des établissements de santé en possession d’un laveur-désinfecteur à endoscopes Poka Yoke de la société Lancer, un courrier d’information relatif à l’organisation d’un recueil d’informations. Ce recueil d’informations a pour objectif de déterminer si certains dysfonctionnements du Poka Yoke sont fréquents et s’ils entraînent des conséquences sur le lavage ou la désinfection des endoscopes.

Nous vous remercions de bien vouloir nous retourner ce document,  de préférence par mail, à l’adresse suivante : regis.andre@afssaps.sante.fr ou par fax au 01.55.87.37.02.

DIRECTION DE L’EVALUATION                                          

DES DISPOSITIFS MEDICAUX                     

Département des vigilances

Contact :
 Régis ANDRE

Téléphone direct : 
01.55.87.36.99 ou 37.10

E-mail : 
regis.andre@afssaps.sante.fr
Recueil d’informations sur le lave-endoscopes Poka Yoke de la société Lancer

L’Afssaps a été informée de plusieurs incidents de matériovigilance concernant des dysfonctionnements des laveurs-désinfecteurs à endoscopes Poka Yoke de la société Lancer.

Afin de déterminer si certains dysfonctionnements du Poka Yoke ont été relevés dans les établissements et, dans l'affirmative, s'ils sont fréquents et s'ils entraînent des conséquences sur le lavage ou la désinfection des endoscopes, nous vous remercions de bien vouloir répondre au questionnaire ci-dessous et de le retourner,  de préférence par mail, à l’adresse suivante : regis.andre@afssaps.sante.fr ou par fax au 01.55.87.37.02 : 

- sous 2 semaines pour les questions 1 à 8 et 10

  sous un délai d’un mois pour la question 9 

1. Identification de l’établissement de santé

Nom :

 ……………………………….

Nom et qualité de la personne ayant établi le rapport :

Adresse :
 ……………………………….

………………………………………………………………….



…………………………………

tel : 
……………………………………………………….

tel : 

………………………………….

Fax ;
……………………………………………………….

fax : 

………………………………..

e-mail : ……………………………………………………….

2.
Combien de Poka Yoke sont en service dans votre établissement ?


Précisez le(s) n° de série, la date de mise en service, la version logicielle et le(s) service(s) dans le(s)quel(s) il(s) est(sont) utilisé(s) : 

No de série

date de mise en service

version logicielle
Services utilisateurs

…………………

……………………………
……………………
……………………….

…………………

……………………………
……………………
……………………….

…………………

……………………………
……………………
……………………….

…………………

……………………………
……………………
……………………….

…………………

……………………………
……………………
……………………….

…………………

……………………………
……………………
……………………….

…………………

……………………………
……………………
……………………….

3.
Dresser une liste exhaustive des références d’endoscopes désinfectés dans le Poka Yoke dans votre établissement de la façon suivante : 

Type (coloscope, bronchoscope, gastroscope, nasogastroscope, etc…) ; fabricant (Pentax, Olympus, Fujinon, etc…) ; référence complète (EB1570K, BF-3C-40, EG 530WR, etc…..).



Type


Fabricant


Référence 

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

…………………..
……………………………..
……………………………………

4. Situation et défauts constatés : 

Cocher les cases correspondantes aux défauts constatés, le cas échéant, préciser à droite de chaque case si le type de dysfonctionnement observé est particulier à un des Poka Yoke précis du service, à un type ou une référence particulière d’endoscope ou une autre observation (dysfonctionnement avec ou sans alarme bloquante, défaut indiqué ou non sur le ticket de traçabilité, etc…..) : 












Observations

Fuite sur les connectiques en cours de cycle côté laveur


 FORMCHECKBOX 

………………. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Fuite sur les connectiques en cours de cycle côté endoscopes

 FORMCHECKBOX 

………………. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Déconnexion des connectiques côté laveur ou endoscope


 FORMCHECKBOX 

………………. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Défaut répétitif du test d’étanchéité avant lancement d’un cycle

 FORMCHECKBOX 

………………. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Défaut dans la prise, la distribution ou le dosage du détergent 

 FORMCHECKBOX 

………………. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Défaut dans la prise, la distribution ou le dosage du désinfectant

 FORMCHECKBOX 

………………. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Changement prématuré du filtre interne au LDE



 FORMCHECKBOX 

………………. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Détérioration d’endoscopes






 FORMCHECKBOX 

Détailler : ……………. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Contamination du circuit interne du LDE




 FORMCHECKBOX 
détailler à la question 7

Contamination d’endoscopes





 FORMCHECKBOX 
détailler à la question 8

Autres observations






 FORMCHECKBOX 

………………. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

5. Préciser pour chaque Poka Yoke de votre établissement si une pré filtration de l’eau en amont du laveur est installée et si oui de quelle type (détailler) : 

No de série du LDE : 

Pré filtration

 FORMCHECKBOX 
OUI
 FORMCHECKBOX 
NON


Si oui,   détails du type de pré filtration (osmose inverse, cascade de filtres, etc….) : 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

No de série du LDE : 

Pré filtration

 FORMCHECKBOX 
OUI
 FORMCHECKBOX 
NON


Si oui,   détails du type de pré filtration (osmose inverse, cascade de filtres, etc….) : 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

No de série du LDE : 

Pré filtration

 FORMCHECKBOX 
OUI
 FORMCHECKBOX 
NON


Si oui,   détails du type de pré filtration (osmose inverse, cascade de filtres, etc….) : 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

No de série du LDE : 

Pré filtration

 FORMCHECKBOX 
OUI
 FORMCHECKBOX 
NON


Si oui,   détails du type de pré filtration (osmose inverse, cascade de filtres, etc….) : 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

No de série du LDE : 

Pré filtration

 FORMCHECKBOX 
OUI
 FORMCHECKBOX 
NON


Si oui,   détails du type de pré filtration (osmose inverse, cascade de filtres, etc….) : 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
6. Préciser à quelle fréquence sont réalisés, dans votre établissement, les contrôles de la qualité bactériologique de l’eau en amont du LDE et de l’eau de rinçage du LDE : 

Eau en amont du LDE : 
……

Eau de rinçage terminal du LDE : 
……

7. Nous faire parvenir, sous forme de tableau, et en précisant si les prélèvements étaient conformes ou pas, l’ensemble des résultats des contrôles de la qualité bactériologique de l’eau en amont du LDE et de l’eau de rinçage du LDE réalisés depuis janvier 2008 jusqu’à aujourd’hui.

Transmettre de préférence un tableau au format word ou excel et par mail.

8.
Nous faire parvenir, sous forme de tableau, et en précisant si les prélèvements étaient conformes ou pas, l’ensemble des résultats des contrôles réalisés sur les endoscopes désinfectés dans le Poka Yoke de janvier 2008 à aujourd’hui. Préciser pour chaque endoscope le type, le fabricant et la référence complète.

Le guide disponible à l’adresse suivante : http://www.sante.gouv.fr/htm/dossiers/nosoco/rapports_guides/microbio_endoscopes.pdf donne une aide à l’interprétation des résultats à la page 24.

Transmettre de préférence un tableau au format word ou excel et par mail.

9.
Nous vous demandons de réaliser un contrôle de l’eau de rinçage terminal de chaque LDE Poka Yoke de votre établissement et de nous communiquer les résultats de ces contrôles bactériologiques pour au plus tard le 31/10/2008.

.Le guide des bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux : guide pour l’utilisation des laveurs-désinfecteurs d’endoscopes, donne, à titre indicatif page 28, une périodicité mensuelle concernant le contrôle de l’eau de rinçage terminal du LDE. Ce guide est téléchargeable à l’adresse suivante : http://www.sante.gouv.fr/htm/pointsur/nosoco/ide_def241103.pdf, Ce même guide donne page 14 et 17 un exemple de présentation des résultats 

Transmettre de préférence un tableau au format word ou excel et par mail.

10.
 Commentaires ou remarques : 
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