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Chronique du GT Instruments chirurgicaux Berlin 

1993 Fondation du GT Instruments chirurgicaux (CLEANICAL) à l’ancien Hôpital Moabit Berlin. 
Secrétaire Dr Thomas W. Fengler, ing. dipl., membre de la Société allemande de Chirurgie, de la 
Société allemande de Chirurgie viscérale, de la Société allemande de Stérilisation hospitalière (DGSV), 
de la Société allemande d’Hygiène hospitalière (DGKH).  
Travail normatif à l’international (EN ISO 15883 au NA 09, 17664 au NA 07). 
Direction technique Antje Hartwig (auparavant Helmut Pahlke, décédé le 30.09.10). 

1994  Qualité des instruments de chirurgie laparoscopique – Etudes cliniques rétrospectives et prospectives 
sur des DMx de chirurgie abdominale caractéristiques et démontables pour la première fois.  

1998 Projets avec divers fabricants de DMx (BODE, KARL STORZ,  Miele PROFESSIONAL, ebro) portant 
sur la fonction et l’hygiène (conception, fonctionnalités, aptitude à être nettoyés, éviter les résidus, 
contrôle des processus).  

1999  Organisation de la première étude clinique multicentrique portant sur la recontamination immédiatement 
après le nettoyage mécanique (sans désinfection thermique) d’instruments de diverses conceptions, 
auprès de 6 établissements hospitaliers (Services de Stérilisation centrale). 
1 FORUM International Medizinprodukte & Prozesse, Centre des Congrès MEDICA , à Düsseldorf. 

2000  Fondation du Laboratoire SMP GmbH à Tübingen (sociétaire conjointement à Klaus Roth). 

2001  Fondation ZEHNACKER CLEANICAL® GmbH. 

2002  3e FORUM International Medizinprodukte & Prozesse, désormais à Berlin. 

2005  Business Support International: FORUM-Tour Argentine, Arménie, Brésil, Chine, Chili, Géorgie, Irlande, 
Mexique, Norvège, Russie. 

2007  Fondation des sociétés CMP (validation processus) et CLEANICAL® Sàrl (conseil et encadrement 
fabricants et utilisateurs sur l’utilité prévue des DMx et sur les processus qui y sont liés).  



 

2010 Membre du Comité consultatif ZENTRALSTERILISATION (DrThomas W. Fengler) 

2011 Membre du Comité consultatif aseptica (A. Hartwig)  

2014 FORUM International Medizinprodukte & Prozesse, tome 1-20 (depuis 1999). 
  (éditions spéciales en allemand, anglais, espagnol et français). 
2014  CLEANICAL® GmbH déménage à l’Hôpital Augusta Scharnhorststr. 3, 10115 Berlin. 

 (site de la succursale KARL STORZ à Berlin). 
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Lorsque le retraitement a besoin d’outils:   

GT Instruments chirurgicaux Berlin 
« de la chirurgie à l’endoscopie »  



• Dispositifs médicaux (DMx) & processus 
 

• Equipement (qualité, quantité) 
 

• Formation (cours techniques spécialisés) 
 

• Processus de retraitement (étapes 
partielles) 
 

• Qualité des processus (validation) 
 

• Retraitement selon la Recommandation 
KRINKO 2012 

 
• Critères d’acceptation chiffrés et non 

chiffrés 
 

• Problèmes > Missions > Solutions 

Conditions à l’usage multiple 



• Règlements européens  

Directive européenne 93/42/CEE (bientôt MDR)  

• Lois nationales  
Loi allemande sur les dispositifs médicaux (MPG) 

• Ordonnances 
Ordonnance allemande sur les exploitants de DMx (MPBetreibV) 

• Directives 
Règles techniques relatives aux agents biologiques (TRBA) 250 

• Recommandations 
Exigences en matière d’hygiène (2012): KRINKO (RKI/BfArM) 

• Normes 
Informations sur le retraitement (2003): ISO CEN 13485, 14971, 17664, 17665 

 

Hiérarchie de la réglementation: 



En tout cas, ne pas perdre la boule…  
  

Un retraitement est présumé avoir été effectué 
en bonne et due forme lorsqu’il respecte les 
dispositions de la Recommandation 
conjointe de la KRINKO (Kommission für 
Krankenhaushygiene und Infektionsprävention am 

RKI) et du BfArM (Institut fédéral allemand des 

médicaments et des dispositifs médicaux). 

§4, alinéa 2, phrase 3 MPBetreibV  
(teneur semblable dans Loi sur prévention des 
infections) 

Les lois doivent être suivies à la lettre. 

Réglementation: suivre à la lettre ou respecter? 

Veiller à une documentation appropriée et dans les règles de l’art! 



« Exigences en matière d’hygiène 

lors du retraitement des dispositifs médicaux » 
 

Site Internet du RKI: 
 

« Cette Recommandation a été publiée en 2001 par l’Institut 

Robert Koch (RKI) dans le Bundesgesundheitsblatt (Journal du 

Ministère fédéral allemand de la santé ). Par conséquent, nombre 

d’utilisateurs pensent que le RKI est compétent pour répondre 

aux questions techniques dans ce domaine. En réalité, le 

document mentionné est une recommandation émise par la 

KRINKO (Commission d’hygiène hospitalière et de prévention 

des infections) et l’Institut fédéral allemand des médicaments et 

des dispositifs médicaux.  

L’expertise du RKI porte avant tout sur les aspects liés à 

l’inactivation des agents pathogènes. » 



La Recommandation KRINKO (67 pages) remplace la 

recommandation précédente, datant de 2001 (12 pages). 

L’Annexe A liste les lois, ordonnances et directives.        

L’Annexe B liste les normes. 

Certains aspects spécifiques – tels que le retraitement des 

endoscopes flexibles et des accessoires endoscopiques, la 

problématique de la MCJ / vMCJ, la concrétisation d’aspects 

évoqués dans le corps de la Recommandation – sont abordés 

dans les 8 Annexes. 

 

Annexe 7: MCJ / vMCJ   

Annexe 8: endoscopes flexibles, accessoires endoscopiques  

   (elle-même assortie de 8 annexes) 

 

Recommandation KRINKO 2012 sur l’hygiène: le 

fondement du retraitement 





Corps de texte, Annexes A et B, Annexes 1 à 8 
Annexe 1 relative à la notion de « processus validés adéquats »  

Annexe 2 relative au point 2.2.3 Contrôle de la sécurité technique et 

fonctionnelle 

Annexe 3 Mise en service et exploitation des laveurs-désinfecteurs (LD) 

destinés au retraitement de DMx (check-lists)  

Annexe 4 Mise en service et exploitation des petits stérilisateurs destinés au 

retraitement de DMx (check-lists) 

Annexe à l’Annexe 4 Remarques concernant l’utilisation d’indicateurs 

biologiques et chimiques 

Annexe 5 Aperçu des exigences envers les Services de retraitement de DMx 

Annexe 6 Connaissances techniques du personnel 

Annexe 7 Mesures de réduction du risque résiduel de transmission de la MCJ / 

vMCJ par des DMx 

Annexe 8 Exigences en matière d’hygiène lors du retraitement d’endoscopes 

flexibles et d’accessoires endoscopiques 

Annexes1 à 8 à l’Annexe 8  

KRINKO 2012 



Recommandation KRINKO sur l’hygiène, Annexe 8, pp. 43-67 



KRINKO 2012 
« Les recommandations s’appliquent systématiquement, 

… donc aussi à la dentisterie?  

indépendamment du lieu où est effectué le retraitement, 

… chez le prestataire, le fabricant ou à l’hôpital / au cabinet 

tant dans les secteurs ambulatoire qu’hospitalier. 

La nature et le périmètre des mesures sont déterminés par la 

complexité du DM 

… quid des bronchoscopes et urétérorénoscopes flexibles? 

ainsi que par l’utilisation en amont et en aval du retraitement. » 

… parce qu’on le sait vraiment, dans la pratique clinique?! 

(p. 1245) 
 

En rouge, les commentaires; en noir, la phrase d’introduction de la Recommandation. 



Annexe A: Lois, Ordonnances, Règles techniques (22) 

Annexe B: Normes (33 et leurs différentes parties) 

KRINKO 2012:  

 
Normes présentant une importance particulière pour la pratique: 

 

EN ISO 15883 LD (validation et exploitation, en cours d’élaboration) 

EN ISO 14971 Application de la gestion des risques aux DMx 

EN ISO 13485 DMx – Systèmes de management de la qualité 

EN ISO 17664 Information du fabricant (en révision) 

EN ISO 17665 Stérilisation des produits de santé - Chaleur humide 

DIN 58953 Stérilisation - Distribution de produits stériles  

 

Mais sont-elles à jour? 

Qui adapte la Recommandation en conséquence? 

 







Evaluation des 

risques KRINKO 

 



Evaluation des risques KRINKO 

 

Semi-critiques A 

• Désinfection, effet bactéricide (y compris 

mycobactéricide), fongicide et virucide 

Critiques A 

• « en principe » ou « systématiquement » ? par 

stérilisation à la chaleur humide (NdT: ambiguïté, en allemand 

également, du terme « grundsätzlich ») 

Critiques B 

• La personne chargée du retraitement peut attester d’une 

formation reconnue 

• En principe nettoyage mécanique, désinfection 

thermique en LD 

• Stérilisation à la chaleur humide  



 

Les DMx sont thermostables lorsqu’ils sont stérilisables à la 
vapeur à 134 °C. 

Il s’agit de DMx critiques B. 

 

Les DMx sont thermolabiles lorsqu’ils ne sont pas stérilisables à 

la vapeur. 

Il s’agit de DMx critiques C. 

 

Attention! Si le fabricant a fourni des instructions concrètes: 

« L’exigence d’une certification externe ne s’applique pas 

lorsque le fabricant du DM a fourni des indications relatives à 

l’utilisation d’un autre procédé de stérilisation déterminé et que 

l’efficacité de celui-ci utilisé sur place a été validée. » 

Evaluation des risques 



 
 

• Préparation 
• Nettoyage / désinfection, rinçage et séchage 
• Contrôle: propreté et intégrité 
• Entretien et remise en état 
• Contrôle fonctionnel, et selon les besoins 
• Marquage 
• Emballage et stérilisation 
• Libération en vue de l’utilisation 

Opération 

Retraitement des DMx selon l’état de la 

science et de la technique 



Imprécisions de la Recommandation KRINKO (3 exemples) 

 
« Critiques A » (écarteurs): 
« en principe, stérilisation à la chaleur humide »  
 
Utilisations « critiques B/C » (intervention chirurgicale): 
 

Le retraitement, par exemple sur les vidéoendoscopes, doit-il 

satisfaire à une exigence « accrue » (B) ou « particulièrement 

élevée » (C)?  
 

 

 

 

 

 

 

Cf. p. 6 Recommandation KRINKO (1ère colonne, au milieu) 

 



Autres imprécisions de la KRINKO 2012 
(NdT: il s’agit de remarques liées au texte original, qui est en allemand) 

• Manque d’homogénéité terminologique: « adéquat », « approprié », « en 

bonne et due forme », absence de définition claire. En quoi « tiers » se 

distingue-t-il d’« autre »?  

• Qu’est-ce que de l’« eau potable propre »?  

• Les « pièces à main et coudées » requièrent une approche « spécifique ». 

Laquelle? 
 
• Utilisation synonymique des termes « prions » et « agents EST ». 

 
• Structure / renvois: A la page 3, il est dit « (cf. documentation) ». 

Mais il n’existe aucun sous-point intitulé ainsi. Les indications relatives à la 

documentation se trouvent notamment aux points 1.1 Responsabilités, 

2.2.6 Marquage, 2.2.7 Libération et 2.2.8 Documentation de la charge. 

• Confusion: le point 3 Transport et stockage est immédiatement suivi de la 

chronologie des versions du document et de la liste des auteurs, sans titre 

intermédiaire, avec pour seule séparation un saut de ligne. Pourquoi?  

 



Extrait de: C.Witte, Vortrag „Wasserstoffperoxid-Plasma-Sterilisation (H2O2)“, April 2013. 

Autres imprécisions de la KRINKO 2012 



Existe-t-il un « danger » prions?  

 La variante de la MCJ (vMCJ) causée par les prions 

infectieux ESB, qui a causé la mort de 168 personnes en 

Grande-Bretagne (depuis 1995 !), présente peut-être un lien 

direct avec l’absorption de prions ESB via l’alimentation. Une 

transmission directe de la vMCJ d’être humain à être humain 

n’a à ce jour cependant pas été observée. Selon le RKI, 

aucun cas de vMCJ ne serait survenu jusqu’à présent en 

Allemagne (64 cas de MCJ en 2013). 

 Nombre de cas vMCJ (encore en vie, entre parenthèses):  

UK 172 (4), France 25 (0), Irlande 4 (0), Italie 2 (1), USA 3 

(0), Canada 1 (0), Arabie-Saoudite 1 (1), Japon 1 (0), Pays-

Bas 3 (0), Portugal 2 (0), Espagne 5 (0) 
Source: The National Creutzfeldt-Jakob Disease Surveillance Unit 



Existe-t-il un « danger » prions?  
 

 Statistiquement, la tuberculose est la première maladie 

infectieuse mortelle dans le monde.  

Selon le Global Tuberculosis Report 2013 de l’OMS, 

quelque 1,3 millions de personnes sont décédées de la 

tuberculose en 2012, dont 320’000 étaient également VIH 

positives.  

Au sein de l’UE, 72’334  infections ont été annoncées en 

2011, dont 7 à 8% ont eu une issue fatale (Annual 

Epidimiological Report of ECDC 2013). 

On observe par ailleurs une résistance croissante aux 

antibiotiques efficaces, en particulier sur les patients de 

l’espace eurasien. 



Existe-t-il un « danger » prions?  
 

Prion: la probabilité est grande, selon laquelle des prions 

pathogènes (« protéines mal pliées ») seraient à l’origine de la 

maladie Creutzfeldt-Jakob chez les êtres humains, de 

l’encéphalopathie spongiforme bovine (ESB, maladie de la 

« vache folle ») chez les bovins et de la scrapie (tremblante du 

mouton ») chez les ovins. Toutefois, cette relation de cause à 

effet n’a pas encore pu être prouvée avec certitude. En 2007, 

de nouveaux doutes sont apparus, selon lesquels la teneur 

d’un tissu en prions pathogènes ne corrèlerait pas dans tous les 

cas son infectiosité.[1, 2] 
1.Barron RM et al.: High titres of TSE infectivity associated with extremely low levels of PrPSc in vivo. J Biol Chem. 

2007 Oct 8.  

2.Piccardo P et al.: Accumulation of prion protein in the brain that is not associated with transmissible disease. Proc 

Natl Acad Sci U S A. 2007 Mar 13;104(11):4712-7 

Au fait, la KRINKO 2012 ne fait pas mention de ces sources! 



Existe-t-il un « danger » prions?  

Le rapport entre la portée épidémiologique de ces maladies 

et la place qui leur est consacrée dans la KRINKO 2012 est 

plus que largement disproportionné. 

 

« Prions / agents EST » dans la KRINKO 2012:  

 Toute l’Annexe 7 et son annexe (9 pages au total), ainsi 

que 5 autres mentions dans le reste du texte. 

 

« Tuberculose » dans la KRINKO 2012:  

2 mentions dans des listes, entre parenthèses. 

 



Mais faut-il réellement TOUT étayer  
par des références bibliographiques?  

« Les DMx contaminés par des agents pathogènes 
peuvent être source d’infection 
chez l’être humain [1-3]. » KRINKO 2012, p. 2. 

 
 
 
 
 
 
… comme si nous ne le savions pas déjà! 
 
Le corps du texte comporte 58 références bibliographiques (41 en 
anglais, 17 en allemand). 
Les annexes comptent 222 références (essentiellement en anglais). 



 

«Bei der auf Grund der erforderlichen Einstufung für jedes Medizinprodukt bzw. jeder 

Produktfamilie durchzuführenden Bewertung und Auswahl der 

Aufbereitungsverfahren müssen  

–– die konstruktiven, materialtechnischen und funktionellen Eigenschaften des 

Medizinproduktes sowie die Angaben des Herstellers (s. auch DIN EN ISO 17664) 

und 

–– die Art der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendung des 

Medizinproduktes  

berücksichtigt werden, da diese die Wirksamkeit und Eignung der Verfahren 

beeinflussen können [2, 5, 7 – 9, 11, 13 – 19, 21-23, 28, 30, 33 – 36].»  KRINKO, p. 1247. 

 

 

•1 phrase 
•10  unités d’information 
•22 références bibliographiques  

Franchement, qui veut lire ça? Quels points sont étayés, et où? 

Bei der auf Grund der …     

Là, votre traductrice 

jette l’éponge! Non 

mais! Faudrait tout de 

même pas pousser 

  Mémé… 





Intention et public cible de la KRINKO 2012  
 

« [La Recommandation] a pour but de soutenir les responsables 

du retraitement (exploitants), le personnel en hygiène et les 

commission d’hygiène dans leur travail et s’adresse en premier 

lieu à tous les établissements de santé publique, secteurs 

ambulatoires et hospitaliers confondus, qui retraitent des 

dispositifs médicaux. »  
(extrait de la présentation de M. Thanheiser / RKI) 

Un vaste public, donc… dont au moins 26’000 collaborateurs 

des Services de stérilisation! 

La KRINKO 2012 s’adresse à des personnes dont le niveau de 

formation est très disparate (diplôme ou non, formation, 

perfectionnement, formation continue, etc.), dans l’intention de 

les aider techniquement. Mais le texte est-il adapté? 



« Recommandation » d’hygiène? 

La KRINKO 2012 pose un problème juridique, compte tenu 

de son effet de présomption de conformité: 
 

Des modifications et des développements substantiels ont 

été apportés par rapport à la version de 2001 (notamment 

par l’incorporation d’autres recommandations, p. ex. en 

endoscopie), de sorte que l’inclusion, aujourd’hui toujours 

valable, de la Recommandation 2001 (alors en vigueur) 
dans l’Ordonnance sur les exploitants de DMx [§4] se 

révèle juridiquement contestable.  

 



Mais que « recommande » au juste la KRINKO 2012? 

• En cas de problème, la KRINKO 2012 pourrait faire le jeu 

des plaignants: elle constitue en effet une véritable 

check-list, qui permettrait aux procureurs de déterminer 

sur pièces une éventuelle faute de l’organisation. 

• Les visites de contrôle risquent de se transformer 

désormais en « véritables interrogatoires » dans les 

services de stérilisation. 

• Le risque, pour l’exploitant, qui découlerait d’une 

interprétation erronée n’a pas été réduit, mais au 

contraire bel et bien été accru. 

 Quel bien mauvais service rendu aux utilisateurs! 

 



Un phare? Bôf! 

La KRINKO doit gagner en clarté! 
 

Plus de clarté, d’univocité et de lisibilité, SVP!  

Par exemple, en introduisant: 

• Un sommaire 

• Un glossaire 

• Un langage clair; phrases courtes et concises 

• Une terminologie homogène et univoque 

 Même en 2014, la KRINKO 2012 reste un 

véritable patchwork, 

 une compilation indigeste de matériel.  



KRINKO 2012:  

Exemple: Instructions de travail standard  

(standard operating procédures - SOP) 

De l’importance des instructions de travail standard:  
 

•Lors de processus manuels et lors du retraitement de « dispositifs 

médicaux présentant des exigences accrues en termes de retraitement » 

(p. ex. endoscope flexibles, cystoscopes, bronchoscopes), la rédaction et 

le respect d’instructions de travail standard constituent une condition 

minimale. 

 

•Au point traitant des « processus validés adéquats » (Annexe 1), la 

rédaction d’instructions de travail standard est exigée 15 fois pour 16 

étapes différentes, dont 11 fois comme seule mesure! 

 



 
• Traitement préalable 

• Collecte 

• Nettoyage préalable  

• Démontage 

• Nettoyage, au besoin rinçage intermédiaire, désinfection 

  Nettoyage / désinfection manuels: ISS et prouver efficacité 

  Nettoyage / désinfection mécaniques: ISS LD et validation processus 

• Rinçage, séchage si processus manuel 

• Contrôle propreté et intégrité 

• Entretien et remise en état 

• Contrôle fonctionnel 

• Emballage 

• Validation processus stérilisation 

• Marquage 

• Libération documentée 

• Déterminer interfaces 

• Gestion des écarts / erreurs 

Instructions de travail standard (ISS)  

Retraitement des dispositifs médicaux  



Instructions de travail standard  

 
Instructions de travail / de procédure standard (exemple) 

 

Copyright 2013 CLEANICAL GmbH Berlin 



Exigences à la KRINKO 2012 : plus de lisibilité SVP! 
Plan d’action 2015: 

1. Supprimer les références bibliographiques et les fournir « sur 

demande » 

2. Ebaucher le sommaire 

3. Reformuler le texte (« réduction didactique ») 

4. Structurer le corps du texte et les annexes 

5. Glossaire explicatif des termes techniques  

(p. ex. sel chaotrope, EST, thiocyanate de guanidinium) 

6. Finaliser le sommaire (attention aux annexes!) 

7. Relecture et, si nécessaire, révision du texte 

8. Publier cette version retravaillée 

9. Respect des directives AWMF¹ sur les Recommandations  
Dans son rapport spécial de 1995, le Conseil des experts de l’Action concertée dans la santé publique a mandaté l’AWMF 

(Groupe de travail des sociétés scientifiques et médicales allemandes) de promouvoir et de coordonner le développement 

des « standards », des directives et des recommandations produites par les sociétés scientifiques et médicales.  

 



 

Notre proposition de glossaire a déjà été publiée à 

plusieurs reprises 

 

 

 

•FORUM Bd. 18 

•aseptica  

•Bodenschatz: Desinfektion 

•Management und Krankenhaus 

(white paper) 

http://www.management-

krankenhaus.de/whitepaper/das-

glossar-fuer-die-krinko-2012 

 

 



« Je demande hardiment, vu mon inaptitude à écrire sur ces 

matières, qu’on me pardonne la longueur de ces 

développements sur une simple question de forme. » G. Sand

  


