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Recommandation KRINKO 2012
en matiere d’hygiene lors du retraitement
des dispositifs médicaux :
notions et (ap)préhension.
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Chronigue du GT Instruments chirurgicaux Berlin

1993 Fondation du GT Instruments chirurgicaux (CLEANICAL) a I'ancien Hépital 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 hospitaliere (DGSV),
de la Société allemande d’Hygiene hospitaliere (DGKH).
Travail normatif a I'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 premiere fois.

1998 Projets avec divers fabricants de DMx (BODE, KARL STORZ, Miele PROFESSIONAL, ebro) portant
sur la fonction et ’hygiéne (conception, fonctionnalités, aptitude a étre nettoyés, éviter les résidus,
contréle des processus).

1999 Organlsat|on de la premlere étude clinique multicentrique portant sur la recontamination immédiatement
apres le nettoyage mécanique (sans désinfection thermique) d’ins
aupres de 6 établissements hospitaliers (Services de Stérilisatio

1 FORUM International Medizinprodukte & Prozesse, Centre des Co
- 2000 Fondation du Laboratoire SMP GmbH & Tiibingen (socié
tion ZE NACKER CLEANIC/ _{* GmbH.
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Chronique du GT Instruments chirurgicaux Berlin

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

2011 Membre du Comité consultatif === aticz (A, Hartwig)

2014 FORUM International Medizinprodukte & Prozesse, tome 1-20 (depuis 1999).
(éditions spéciales en allemand, anglais, espagnol et francais).

2014 CLEANICAL® GmbH déménage a I'Hopital Augusta Scharnhorststr. 3, 10115 Berlin.
(site de la succursale KARL STORZ a Berlin).
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5 Jahre
nternationales FORUM
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Lorsque le retraitement a besoin d'outils:
GT Instruments chirurgicaux Berlin
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Conditions a l'usage multiple

« Dispositifs medicaux (DMx) & processus
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« Equipement (qualite, quantité)
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« Formation (cours techniques spécialisés) =

* Processus de retraitement (étapes
partielles)

« Qualité des processus (validation)

 Retraitement selon la Recommandation
KRINKO 2012
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Hierarchie de la reglementation:

 Reéglements européens . e i
Directive européenne 93/42/CEE (bientét MDR) ...

- Lois nationales E
Loi allemande sur les dispositifs médicaux (MPG) f "‘“«"I.M»;“;m

. Ordonnances . B

X (MPBetreibV)

Dlrectlves e | “
egles techniques relatives aux agent s (TRBA) 250

Rec JHJJTJ‘F'J'J_JE.] ONs | ==
Exigences en matiere d’hygiene (2012): KRINKO (RKI/BfArM)

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Réglementation: suivre a la lettre ou respecter?

En tout cas, ne pas perdre la boule...

Un retraitement est presume avoir eté effectué
en bonne et due forme lorsqu’il respecte les
dispositions de la Recommandation

conjointe de la KRINKO (Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention am

» a a8 » A \ /| ~=

médicaments et de
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« Exigences en matiere d’hygiene
lors du retraitement des dispositifs médicaux »

Site Internet du RKI:

« Cette Recommandation a ete publiee en 2001 par I'Institut
Robert Koch (RKI) dans le Bundesgesundheitsblatt (sournal du
Ministere fédéral allemand de la santé ). Par conséquent, nombre
d'utilisateurs pensent que le RKI est compétent pour réepondre
aux guestions technigques dans ce domaine. En realité, le

document mentionné est une recommandatlon 2
KRINKO (Comm|SS|on d’ hygle e hospitalié
) " > et | In ‘-’ 2déra

e |
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Recommandation KRINKO 2012 sur I'hygiene: le
fondement du retraitement

La Recommandation KRINKO (67 pages) remplace la
recommandation précedente, datant de 2001 (12 pages).

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

Certains aspects specifigues — tels que le retraitement des
endoscopes flexibles et des accessoires endoscopiques, la
problematique de la MCJ / vMCJ, la concrétisation d’aspects
évoqués dans le corps de la Recommandatio
dans les 8 Annexes. i

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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po< XXX Empfehlung

Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten

Empfehlung der Kommission

fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)

Dieser Text ersetzt die entsprechende Empfehlung aus dem Jahr 2001,
veroffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 44 (2001):1115-1126.

Sperzifische Aspekte z. B. der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischer
Zusazinstrumente, der JK/vCIK-Thematik sowie Konkretisierungen von Aspekten
der zentralen Empfehlung werden in den mitgeltenden Anlagen angesprochen.

Ubersicht tber die Anlagen
Anlage 1
Zum Begriff_geeignete validierte Verfahren”
Anlage 2
Zu Abschnitt 2.2 3 _Priifung der technisch-funktionellen Sicherheit”
Anlage 3
betriebnak und ieb von Remigungs-Desinfekti sten (RDG) zur Aufbereitung
wvon Madizinprodukten {Checkliste)
Anlage 4
gopSsee. o seb von Kle disat zur Aisfberestiing von Medkzinprodul
(Checkliste)
Anlages
Obersiche her Anfoedenungen an Aufheres inheiten fir Medizinproduke
Anlage 6
Sachkenntnis des Personals
Anlage7
Bnat zur g des Risikos siner Obertragung der CIK/vOK duech
Medizinprodukte
Anlage 8
Anford gen an die Hygiens bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und
endoskopischen Zusatzinstrumentariums

= PP S~ dh hung -G dh chutz1o.2012 | 1
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KRINKO 2012

Corps de texte, Annexes A et B, Annexes 1 a 8
Annexe 1 relative a la notion de « processus validés adéguats »
Annexe 2 relative au point 2.2.3 Contrdle de la securité 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 a I’Annexe 4 Remarques concernant I'utilisation d’indicateurs
biologiques et chimiques
Annexe 5 Apercu des exigences envers les Serv

Annexe 6 Connaissances technlques du personne
~ Annexe 7 Mesures de réduction du

[ TR
.':'1 VIX e ‘1"
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Recommandation KRINKO sur I'hygiene, Annexe 8, pp. 43-67

Empfehlungen

Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischen
Zusatzinstrumentariums

Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention

beim Robert Koch-Institut (RKI)
Tabelle 1

Ubersichtiiber die verschiedenen Aufbereitungsverfahren fiir Endoskope

Manueall ggf. tellmaschinell Maschinell

Vorreinigung Direkt irn Anschluss an die Untersuchung im Untersuchungsraum:
Abwischen des Endoskop-AuBanmantals und Durchspdlen der Kanale

B rstenrainigung Sorgfaltige manuelle Reinigung im Aufberaitungsraum
der Endoskopkanile (fir jeden Kanal passende desinfiderte Blrsta verwanden!)

Reinigungsspllung Manuell im Aufberaitungsraum Im RDG-E

Desinfektion Luftblasanfreies Einlegan im RDG-E
Durchspllen mit Desinfaktionsmittellisung

Schilusssplilung Im Aufbereitungsraum Im RDG-E

Trocknung Manuell im Aufberaitungsraum (Durchblasen mit Druckluft)  Im RDG-E

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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KRINKO 2012

« Les recommandations s’appliquent systématiquement,
... donc aussi a la dentisterie?
iIndependamment du lieu ou est effectue le retraitement,
... chez le prestataire, le fabricant ou a 'hopital / au cabinet
tant dans les secteurs ambulatoire qu’hospitalier.
La nature et le périmetre des mesures sont déterminés par la
complexité du DM
... quid des bronchoscopes et ureterorenoscopes flexibles?
ainsi que par I'utilisatio :
... parce qu’on le qﬁi;t vraiment, dans la pratique. clinigue?!
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Annexe A: Lois, Ordonnances, Regles techniques (22)
Annexe B: Normes (33 et leurs différentes parties)

KRINKO 2012:

Normes présentant une importance particuliere pour la pratique:

EN ISO 15883 LD (validation et exploitation, en cours d’élaboration)
EN ISO 14971 Appllcatlon de la gestion des risques aux DMx

\ \ 4%
N ISO 17664 Informatlon du f: o[m
“-':.‘f,\f 55 -.f;. nd es [
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I Bekanntmachung I
Nom Hamo-  Norm Titel Abschnitte 93/42EWG  DINENISO desRi = 12
nisiert unter der Anlage 90/385/EWG 14971 13,
RL 98/79/EG 223
SR DRI —— — G b einsd AT 9IDEWG  DINENISO 13,
Aufstellung) i 14 (Teile:1,3,47, 10993 14
2.1:5 9,11-18) Teil 1: i nd Pri im Rzhmen eines Risil 225,
= Teil ZTmsdlutzbsmnmtgm 228
93/42/EWG DINEN556-1 dieals"STERIL gekenn- 1.3, 90/385/EWG Teil 3: Prii - e =
JERAWEG ekt wwes e — ekt - La dieinder stesilisiert 14 (Teile:1,4-7,9, Teil 4 Auswahl von thmgenm\wd\sehmfhmg mit Blut;
SR wurden 225 1113, 16-18) Teil 5: Prisfungen auf In-vitro-Z,
DINEN8567-5 Pﬁdﬂbnlogsd\eSys&mﬁr&nGMud\nSmism YedS Festlegung von indiaktor- 13, mmp.\,w“mmenthpunum
systemen und Prifiidrpenn i vomTypBundTypSs 14, Teil 7 Ethylenaid Steriisationsrixckstinde;
(Teile 1, 3und 4, ) 11140~ 1, 3 und 4; siehe auch 5018472) 224 Teil 9: Rahmen zur gundQ SO Gl
225 Teil 10: Prisfung lu"limionmd
DINENBSS Vefpaclnmgenﬁrmuu 13 Teil 11: Pﬂﬂurqmaufsysmlsdte‘(mt,
Teile 2 und Prigverfahren, 14, Teil 12:
Teil 3: Papier zur i mENBGB-Q)\ndeemelugwn 224 Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Poly-
i und - ENSGB-S)— ; meren;
Teil 4 Teil MomﬁmvermdqmnmztmrmamesmmmAbmem
Teil 5: wmmmmummm Teil 15: Q¢ und Nachweis von d Lag
folie — Anforderungen und Pvulvemhmr ‘
Teil - Papier fur g i : Teil 16: Entwur
Teil 7: apier fir und herauslosbaren Bestandteilen;
Anhrdenmgenmmmn‘:hm Teil 17: Nachweis zuldssig for
Teil 8: alter fur Dampf- h EN 285 — Teil 18: Ch i von
Anforderungen und Prifverfahren; x 93/42/EWG DINENISO g far ylenaxid — Teil 1: genan 13,
Teil 3: Unbesc s ind o 11351 die Entwi ¥ und Lenkung der i ilisath firMedi- 14,
Teil 1 i i F iali — und Prif- zinprodukte 225
ve‘_ﬁhm Ersatz durch DIN EN 150 IIIJS)
ietleT ezt chach (WY ENEO 1160 1) DINISOTS vor = id—Tel2:LeitadenurAn- 13,
93/42/EWG DINEN 930 Symibole zur von Medizinprodukten 216 111352 werﬂ\mgvmlSOHBS—l 14,
903BVEWG (siehe auch Entwurf DINEN 150 15223-1) (Achtung: Technische Spezifikation) 225
SWTIEG (vmgesehener&nnmlthDiNENlSO mzs)
0342EWG  DINENTO4]  Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten 226 03/4EWG _ DINENISO Far 7 —Strahlen 13,
S03BSENG (auBerTeil) 11137 Teil 1: an die Entwi 2 Lenkung der Stenfisa- 225
93/42/EWG DINEN 1422 Zwecke y d Prufver- 1.3, tionsverfahrens fur Medizinprodukte;
fahren 14 90/385/EWG Teil 2: Festsetzung der Sterilisationsdosis;
225 {auBer Teil 3) Teil Z:Anle'“ng i Aspekten
93/42/EWG DINEN13060  Dampé-Hlein-Sterilisstoren 13, 93/42/EWG DINENISO i — 13,
14, (nurTed2und 11138 Teil 1= Al@rnu\eArﬂovdenngem 14
225 Teil 3) Teill 2 fur 225
9342EWG  DINEN14180 i furmedizinische Zwecke Dampf- — 13 :};nm : fr it feuchter Hitze;
Anforderungen und Prifung 14 90/385/EWG fur HesSist;
(gilt bis e ..dgfpmimgm 225 (nurTed 2 und Teil 5: Biologis fir Dampf-F
I4UEWG DINENISO T = Dampt 13, Teil 3) mm m BHSO !Mﬂl "
25424 andie q achung von Medzin- 14, 93/42/EWG DINENISO — Chemische 13,
produkte 225 (murTell Tund 11140 Teil 1 AIgsneneAMonievmgen; 14,
(Ersatz fr DIN EN 15424) Teil 3) Teil 3: Indil der Klasse 2 zur g im Bowie-Dick-Dx 225,
03/4EWG DINENISO ey = 9 e (Va ‘nd Betrieb) 13, Te||HndhmrenderKhsseldneakmwmmbne—MTmﬁldenMwmdeDamﬁ 226
METRA 1Y Mgenes fegite v Lo Teil1) e DB 867 5 DINENTSO 19472
Teil2- 9 v inigungs-Desinfekticnsgeriten mit thermischer Des- 222 bux e e L -
infiekti chirurgi asthesiegerate, GefaBe, i 3 ' 93/42/EWG DINENISO he Verfahren — Teil 1:Bestimmung derPopu- 1.2
Teil 3: an und Pris iir Reini i i Ste mit 0/385/EWG 117371 lation von
i Behalter fur 5 93/42EWG DINENISO Stesilisation von Med'mnpnmhen hﬂmhdoglsd-e\levfm Teil 2 Priffungen der Sterilitit 1.2
Teil 4: fir Reini infekti & Des- Q07235/EWG 117372 bei der Definition, |
mwﬁmhﬂﬁnﬂoﬂnm 98/79/EG
Teil 5: d -verfahren zum Nachy ( 93/42/EWG DINENISO — Qualita fur Zwecke 13,
Spezifikation} D0/38S/EWG 13485 (Zentifizierung) 121
Teil & U fior Reinic i i a Des- O8/79EG
infektion filr nicht invasive, nicht kriti iz snd Zubehdr i
16 | Gesundh G G hotz 102012 | 17

hutz 102012
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| Bekanntmachung [
DINENISO ilisation von far i — Biologi i Leitfadenfur 13, DIN38953 ilisati i {Begriffe, Logistikvon sterik i , 224,
14161 die Auswahl, ion von i 14, techniken) 3
215
03/42EWG  DINENISO ilisation von far itsfi ‘Aligemein dieCha- 13, Teil 1: Begriffe; - G >
00385/EWG 14937 isierung eines steriisi o die Entwi nkung d 14, Teil & Prfung von fu
9BTIEG i i fior Medizi 225 dukte;
(gt auch fir bisher nicht genormie Vs Teil 7: bechnik
DINENISO on von fur i — Chemi Leitadenfur 13, e
15882 die Auswiahi, i i 14 Loetpicnhinotibes MO,
St hnik von
; = = e = -
SIAUEWG DINENTSO gen for i ger 13, 93/42/EWG DINEN 13795 gpgimmqmnm_wﬂan{ 4 Ver = ﬁl
(Teil 1 und 11607 Teil 1: an Matesiabien, . 14 atienten, Hersteller,
Teil2) Teil 2 Pros Siegelung und des 224 el Proch e,
Py DINEN 15986 i ur 226
0/385/EWG {siehe auch DINISO/TS 16775) piiliatathigen Medzopmdutie
(nurTeil 1)
03/40EWG  DINENISO ilsation von Medizir —\o i jonen fur dieAuf- 122, AnhangB  Nomungsvorhaben
17664 225 EDINS8945-7  Stenisation — Dampe-Sterilisatoren — Teil 7: Baui i an 225
93/42/EWG DINENISO isation von fiir di itsfu Feuc Teil 1 13, die Betriebsmitted und den Betrieb von Damp#-Steril i i
C078SEWG 176651 an die Entwicklung, Validierung und Lenkung i sat 14, Is Ersatz fiir DIN 58946-7:2004)
i SI4EWG  EDINENISO : Bei s : Symbole, ih- 225
DINISQ/TS ilisation von fiir i — Feuchte Hitze — Teil 2 Leitfaden firdie 13, O0/385/EWG 152231 nung und zu lisfernde i Teil 1:
17665-2 Anwendung von 150 17665-1 14, 08/79EG [Vorgesehen als Ersatz fur DIN EN 980)
B (Achtung: Technische Spezifikation} 215 EONEN e e - e 3
15224 ‘gen nach EN (50 9001:2008; Deutsche Fassung FprEN 152242012 14,
DINENISO ilisation von fr i — Biologi d chemische 13, Is Ersatz filr DIN CEN/TS 15224:2006) 222
18472 — Prifausrisstung L3, 03/42EWG  EDINENISO isation von i i = i G 13,
225 Q0/33SENG 11135 Entwicklung, und Lenkung der eines 2 Medzin- 14,
DIN58921 U 1 zum Nachweis der Eignung ei i i bei der Dampf-Sterilisa- 13, QB/7IEG produkte 225
i i ufung 14, is fior DIN EN1SO 11135-1 und DINISO/TS 11135-2)
- - - - - - e DINISOITS ungen fir in der i iz Leitfaden fir die A 13,
DINSPEC Betrieb von Dampf-Kl m — Leitfad dRou- 13, 16775 dung von 150 11607-1 und 150 11607-2 14,
58929 tinedberwachung der Sterilisationsprozesse 14, 224
225
DIN58946-7 on — Dampe-Sterili Teil 7- Bauliche wd genanBe- 225
triebsmittel
DINS80487 ion — N i Teil 7-Baulich genund 13,
gen andie e den Betrieb von Ethy i i 14,
225
DIN58048-17 lisati il Teil 17: Baulich dAnforde- 13,
S e R Dampf. Sterii- 14,
satoren
DINS8949 Desinfektion — Dampf-Desinfekti 13,
Teil 1: Begriffe; 14,
Teil 2: Anforderungen; 222
Teil 3: Prifung auf Wirksamikeit;
Teil 4 Biokg 2ur Prisfung
Teil & Betrieb von Dampf-Desinfektionsapparaten;
Teil 7: Bauliche und andie
DIN58952 i 15portko n 13,
14,
Teil 2 Steriisierkiirbe aus Metall 224,
Teil 3: Sterilisiersh flur Sterilisiergut aus Metall 225
18| -G -G 102012 it ng - G 0.2012 | 19
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Evaluation des
risqgues KRINKO

~

Tab.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung

Einstufung Medizinprodukt  Vorberei- Reinigung  Spez. Sterilisa- Kritische Verfahrensschritte, Besondere
tung und Kennzeich- tion Anforderungen
Desinfek- nung
tion
Unkritisch z.B. EKG-Elekt- X
roden
Semikritisch
A) ohne besondere z.B. Spekulum (X) X (X) Desinfektion (Wirkungsbereich bakterizid
Anforderungen an die (einschlieBlich Mykobakterien), fungizid und
Aufbereitung viruzid)
B) mit erhdhten An- z.B. Flexibles %! X X3 Zustzlich:
forderungen an die Endoskop s. entsprechende spez. Anlage Nr. 8, Anforde-
Aufbereitung (Gastroskop) rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
flexibler Endoskope und endoskopischen Zu-
satzinstrumentariums”;
bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
infektion
Kritisch
A) ohne besondere z.B.Wundhaken  (X) X X Bevorzugt maschinelle Reinigung und Des-
Anforderungen an die infektion (s. Text Nr. 1.3)
Aufbereitung Grundsatzlich
Sterilisation mit feuchter Hitze
B) mit erhéhten An- z. B. MIC-Trokar X! X (X) X Zusatzlich:
forderungen an die - Nachweis einer anerkannten Ausbildung
Aufbereitung des mit der Aufbereitung Betrauten*
- Grundsatzlich maschinelle Reinigung /
thermische Desinfektion in Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten® (s. Text Nr. 1.3)
- Sterilisation mit feuchter Hitze
C) mit besonders z.B. X! X X X3 Geeignete Sterilisation?
hohen Anforderungen ~ ERCP-Katheter Zusatzlich:
an die Aufbereitung Zertifizierung des Qualitdtsmanagement-
systems (DIN EN ISO 13485) in Verbindung
mit der Empfehlung,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten” durch eine von der zustandigen
Beharde anerkannte Stelle;
Risikoanalyse DIN EN ISO 14971 (s. Text 1.4)
TWorreinigung auch unmittelbar nach Anwendung
? Gegebenenfalls bei Endoskopen, die in sterilen Krperbereichen eingesetzt werden
3 Fiir nicht-thermische Verfahren der Sterilisation wurde der Nachweis der Inaktivierung von Prionen bisher nicht durchgéngig erbracht. Dies ist bei Medizinprodukten
dieser Gruppe, die bestimmungsgemaR in Kontakt mit eréffnetem lymphatischem Gewebe oder Nervengewebe kemmen, zu beachten {s. auch Anlage 7).
“s. Anlage 6 Sachkenntnis des Personals
?In jedem Falle Sicherstellung einer standardisierten und reproduzierbaren Reinigung mit nachgewiesener Wirkung (einschlielich der inneren Oberfléchen).
(X) Arbeitsschritt optional

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler
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Evaluation des risques KRINKO

Semi-critiques A
 Désinfection, effet bactericide (y compris
mycobactericide), fongicide et virucide

Critigues A
s «en pr|n0|pe » OU « systemathuement » ? par

N\

A U/ 3

eS8
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Evaluation des risqgues

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

Il s’agit de DMx critiques B.

Les DMx sont thermolabiles lorsqu’ils ne sont pas stérilisables a
la vapeur.

Il s’agit de DMx critiques C.

¥
&
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Retraitement des DMx selon I'état de la
= sclence et de la technique

Operation

5 Préparation
me. ° Nettoyage / désinfection, rincage et séchage
« Contrlle: propreté et intéegrité
« Entretien et remise en etat e
« Controle fonctionnel, et selon le
3 'Marquage v
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Imprécisions de la Recommandation KRINKO (3 exemples)

« Critiques A » (écarteurs):
« en principe, sterilisation a la chaleur humide »

Utilisations « critiques B/C » (intervention chirurgicale):

itement, par exemple sur les vidéoendc
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Autres imprecisions 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 I'« eau potable propre »?

* Les « pieces a main et coudées » requierent une approche « spécifique ».
Laquelle?

« Utilisation synonymique des termes « prions » et « agents EST ».

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

Mais il n’existe aucun sous-point intitulé ainsi. Les indications relatives a 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?

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin % ;
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Autres imprécisions de la KRINKO 2012

Einteilung in Risikogruppen unverandert
unkritisch, semikritisch-A und —B, kritisch-A, -B und -C

Verwirrung bei Kritisch-A
,grundsatzlich Dampf“

Erleichterung bei Kritisch-C
Zertifizierung (DIN EN ISO 13485) nicht mehr generell gefordert

Wirksamkeit gegeniiber Prionen
Kombination zweier (wenigstens partiell) wirksamer Verfahren

Extrait de: C.Witte, Vortrag ,Wasserstoffperoxid-Plasma-Sterilisation (H202)“, April 2013.
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Existe-t-il un « danger » prions?

» La variante de la MCJ (vVMCJ) causée par les prions
Infectieux ESB, qui a causé la mort de 168 personnes en
Grande-Bretagne (depuis 1995 !), présente peut-étre un lien
direct avec I'absorption de prions ESB via lI'alimentation. Une
transmission directe de la vMCJ d’étre humain a étre humain
n'a a ce jour cependant pas ete observee. Selon le RKI,
aucun cas de vMCJ ne serait survenu jusqu’a present en
Allemagne (64 cas de MCJ en 2013).

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

}"
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Existe-t-il un « danger » prions?

»> Statistiquement, la tuberculose est la premiere maladie
Infectieuse mortelle dans le monde.
Selon le Global Tuberculosis Report 2013 de 'OMS,
guelque 1,3 millions de personnes sont décedees de la
tuberculose en 2012, dont 320000 étaient egalement VIH
positives.
Au sein de I'UE, 72’334 mfectlons ont été annonceées en
2011, dont 7 a 8% ont eu une iss Annual
Epidimiological Report of ECDC
On observe par allle.r “une
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‘XZ Existe-t-il un « danger » prions?

Prion: la probabilité est grande, selon laquelle des prions
pathogenes (« protéines mal pliees ») seraient a l'origine de la
maladie Creutzfeldt-Jakob chez les étres humains, de
I'encéphalopathie spongiforme bovine (ESB, maladie de la

« vache folle ») chez les bovins et de la scraple (tremblante du
mouton ») chez les ovins. Toutefois, cette relation de cause ¢
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Existe-t-il un « danger » prions?

Le rapport entre la portée épidemiologique 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:
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Mais faut-il reellement TOUT étayer
par des references bibliographiques?

« Les DMx contaminés par des agents pathogenes
peuvent étre source d’infection
chez I'étre humain [1-3]. » KRINKO 2012, p. 2. [eastading
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Intention et public cible de la KRINKO 2012

« [La Recommandation] a pour but de soutenir les responsables
du retraitement (exploitants), le personnel en hygiene et les
commission d’hygiene dans leur travail et s'adresse en premier
lieu a tous les établissements de sante publique, secteurs
ambulatoires et hospitaliers confondus, qui retraitent des

dispositifs medlcaux »
(extrait de la présente > M

Un vaste publlc donc d.ont_au noINs

ViaISHENEXIEESIFIINAGEAIE Y

%J§'i
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« Recommandation » d’hygiene?

La KRINKO 2012 pose un probleme juridigue, compte tenu
de son effet de présomption de conformiteé:

Des modifications et des déeveloppements substantiels ont
été apportes par rapport a la version de 2001 (notamment
par I'incorporation d’autres recommandatlons p ex. en

endoscople) de sc

&
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Mais que « recommande » au juste la KRINKO 20127

- En cas de probleme, la KRINKO 2012 pourrait faire le jeu
des plaignants: elle constitue en effet une veritable
check-list, qui permettrait aux procureurs de determiner
sur pieces une eventuelle faute de I’organisation.

- Les visites de controle risquent de se transformer
deésormais en « veritables interrogatoires » dans le
services de sterilisatio

Le risque, pour I'exploi a t,
' Ok R T~ Ty e S ;

bl '
]

\ = q - ~
=g [
P | ) [

> Ouel bien mauvals SErvICe rendu; aux utiisateurs!
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Un phare? BoOf!
La KRINKO doit gagner en clarté!

Plus de clarté, d’univocité et de lisibilite, SVP!
Par exemple, en introduisant:

* Un sommaire

* Un glossaire

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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KRINKO 2012:
Exemple: Instructions de travail standard
(standard operating procedures - SOP)

De I'importance des instructions de travail standard:

Lors de processus manuels et lors du retraitement de « dispositifs

medicaux presentant des exigences accrues en termes de retraltement »
0. ex. endoscope flexible oscopes, bronchoscope

- -

\J U

InJr.nf_:}I?-_ ‘

=2

¥
:

o~
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Instructions de travail standard (ISS)
Retraitement des dispositifs médicaux

* Traitement préalable

* Collecte

* Nettoyage prealable

» Démontage

» Nettoyage, au besoin rincage intermediaire, désinfection

Nettoyage / désinfection manuels: ISS et prouver efficacité
Nettoyage / désinfection mécaniques: ISS LD et validation processus

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler www.cleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Instructions de travail standard

Instructions de travail / de procédure standard (exemple)
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Exigences a la KRINKO 2012 : plus de lisibilité SVP!
Plan d’action 2015:

1. Supprimer les reférences bibliographiques et les fournir « sur
demande »

Ebaucher le sommaire

Reformuler le texte (« réduction didactique »)
Structurer le corps du texte et les annexes

Glossaire explicatif des termes techniques
(p. ex. sel chaotrope, EST, thiocyanate de guanidinium)

Finaliser le sommaire (attention aux annexes
aire, re

B 0 N
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Noire proposition de glossaire a deja ete publiee a
plusieurs reprises

2.0

D Glossas Tir die KRINKO 2012

Dis Glossar fur dic KRINKO 2012
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