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�Er is een beoordeling van effectiviteit van wasproces door testbevuiling.

•Eisenkader Centrale Sterilisatie Afdeling
Versie 06/12/2012
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Welke normen voor was- en desinfectie?

�NBN-EN-ISO 15883-1 (2009) (zie verder nederlandse vertaling van de NEN)

�Desinfecterende wasmachines - Deel 1:

�Algemene eisen, termen en definities en

�beproevingen (ISO 15883-1:2006,IDT)

�NBN-EN-ISO 15883-2 (2009)

�Washer-disinfectors - Part 2: Requirements and

� tests for washer-disinfectors employing thermal

�disinfection for surgical instruments, anaesthetic

�equipment, bowls, dishes, receivers, utensils,

�glassware, etc. 
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Welke normen voor was- en desinfectie?

�NBN-EN-ISO 15883-3 (2009)

�Washer-disinfectors - Part 3: Requirements and

�tests for washer-disinfectors employing thermal

�disinfection for human waste containers

�NBN-EN-ISO 15883-4 (2009) herziening bezig (FDIS- Final Draft Int.Stand)

�Washer-disinfectors - Part 4: Requirements and

�tests for washer-disinfectors employing

�chemical disinfection for thermolabile

�endoscopes
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Welke normen voor was- en desinfectie?

�EN-ISO/TS 15883-5 Washer-disinfectors - Part 5:

� Test soils and methods for

�demonstrating cleaning efficacy (ISO/Technische specificaties 15883-5:2005)

�NBN-EN-ISO 15883-6 (2011)

�NBN EN ISO 15883-6

�Washer-disinfectors - Part 6: Requirements and tests for washer-disinfectors 
employing thermal disinfection for noninvasive, non-critical medical devices and 
healthcare equipment (ISO 15883-6:2011)

�Edition: 1

�Release date:

�June, 2011
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NEN-EN-ISO 15883-1 (2009)
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NEN-EN-ISO 15883-1 (2009) enkele basisbegrippen
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NEN-EN-ISO 15883-1 (2009)
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NEN-EN-ISO 15883-1 (2009)
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NEN-EN-ISO 15883-1 (2009)
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NEN-EN-ISO 15883-1 (2009)
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NEN-EN-ISO 15883-1 (2009)
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© 3M 2008.  All Rights Reserved.                                                          

Alternatief op 
basis van de 
ninhydrinetest
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Beoordeling 3M Clean Trace Proteïn Test

© 3M 2008.  All Rights Reserved.                                                          

GROEN O.K. PROPER!

GRIJS licht + contaminatie > 3µg/10cm2

PURPER positief ++ aanzienlijke contaminatie

PURPER zwaar +++ zware contaminatie 
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NBN-EN-ISO 15883-4 (2009) herziening bezig (FDIS)

�Washer-disinfectors - Part 4: Requirements and

�tests for washer-disinfectors employing

�chemical disinfection for thermolabile

�endoscopes
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Presentatie Lionel Pineau Phd (Frankrijk) WFHSS okt 2014 Praag
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Washer-disinfectors - Part 5: Test soils



3M Confidential      © 3M 2013. All Rights Reserved.

3M Infection Prevention Solutions 

Washer-disinfectors - Part 5: Test soils
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Draft ISO/WD TR15883-5 for comment

�a) TOC, < 12 µg/cm2 

�b) Carbohydrate, < 1.8 µg/cm2 

�c) Hemoglobin, < 2.2 µg/cm2 

�d) Endotoxin, < 2.2 EU/cm2  : vervangen door ATP
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Draft ISO/WD TR15883-5 for comment

�a) TOC, < 12 µg/cm2 

�b) Carbohydrate, < 1.8 µg/cm2 

�c) Hemoglobin, < 2.2 µg/cm2 

�d) ATP
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�Wat willen we detecteren?
�Microorganismen: bacteria, fungi, virussen

�weefselresidu

�Bloed en andere lichaamsvloiestoffen

�Secreties/Excreties

� (braaksel, diarrhea, mucous, fluim, enz.) 

�Wat hebben deze gemeen?
�Geproduceerd door levende organismen

�Aanwezig in vuil dat risico kan zijn voor

volgende patient indien nog aanwezig na

proces

Relevantie van de vuiltesten?

Bloed (bevat
ATP, proteïne)

Weefsel (bevat
ATP)

Secreties

Excreties (bevat
ATP)

Biofilm (bevat
ATP, 

polysachariden)

Microben (bevat
ATP, proteine)



3M Confidential      © 3M 2013. All Rights Reserved.

3M Infection Prevention Solutions 

Proteine

� Is een universele marker, alleen geproduceerd door levende organismen

� Klinische relevantie niet gefundeerd uitgezonderd CJD, prionen

� Correleert niet met microbiële telling (cfu)

�Denaturatie bij reprocessing temperatuur.

� Rapid protein testen kunnen gedenatureerde proteines mogelijk niet detecteren, (verlengde

incubatie nodig?).

� Verschillende types van proteine testen : range van minder sensitieve rapid assays naar meer

sensitieve analytische assays.

� een proteine test detecteert niet alle types van proteines

� kleurverandering moeilijk af te lezen, sommige zijn niet sensitief genoeg voor de 

accceptieniveau’s

� 3M data toont aan dat Clean-Trace ATP assay is minstens zo sensitief als de meest sensitieve

proteine assay (BSA), of  Clean-Trace is even sensitief als een analytische assay
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Endotoxine

� Detectie van buitenste membraan ( lipopolysaccharide from gram negative 

bacteria)

� Alleen relevant voor fabrikanten voor validation

� Extreem sensitief en gevaar voor vals positieve resultaten, te sensitief voor

routine verificatie

� gespecializeerde reagenten nodig

� Duur

� Is een specifieke marker, niet gezien in de klinische literatuur voor monitoring  

cleaning
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Andere markers

Hemoglobine

� specifieke marker voor bloed

� beschikbaar in ‘rapid test kit’ formaat

� beperkt in gebruik tenzij aanwezigheid

van bloedresidu de enigste belangrijke

factor is, bloed wordt ook gedetecteerd

met algemene proteine testen.  

� specifieke marker

� beperkte data te vinden als indicatie voor

cleaning verificatie.

� (Alfa en Jackson 1991)

Carbohydraat



3M Confidential      © 3M 2013. All Rights Reserved.

3M Infection Prevention Solutions 

Total Organic Carbon - TOC 

� detecteert alles met een molecules met een ‘C-C ‘organische verbinding, 

universele marker

� duur

� Typisch gebruikt voor water kwaliteit analyse (drinkwater, Pharma)   



3M Confidential      © 3M 2013. All Rights Reserved.

3M Infection Prevention Solutions 

Aerobic Plate Counts (APC) – Microbiological Counts
In de perceptie Gouden Standaard – toch ook talrijke beperkingen zoals

andere markers

� Gebruikt voor het bepalen van de reinheid

� Heeft een “accepted” threshold – 2.5 CFU/cm2

� Goed gekende en aanvaarde procedures, clinici en microbiologen voelen zich

vertrouwd met CFU’s

� Kan gebruikt worden voor bepalen van gelijk welke grootte van  populatie

micro-organisme

� Selectief/Differentiatie en identificatie van pathogenen, kan daarom gelinkt

worden aan labo data van patient

� kwantitatief
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Aerobic Plate Counts (APC) – Microbiological Counts
Beperkingen

1. Alleen levende cellen worden geteld

2. Veel tijd nodig en duur

3. Alleen een indicatie voor de microbiële populatie, onderschatting van aantal kiemen
1 CFU≠ 1 bacteria

4. Ketens of klusters van cellen ontwikkelen 1CFU (1 single colony)

5. Lage sensitiviteit

6. Gebrek aan reproduceerbaarheid

7. Cultuur voorwaarden zoals media, temp, tijd beïnvloeden resultaten(trage groeiers
worden niet geteld!)

8. Staalname:  iedereen doet het anders (swab, RODAC, flush, brush)
1. microbiële contaminatie is niet uniform, micro-omgeving kan overleving bevorderen, ruimte en tijdvariabiliteit

9. Niet alle bacteriën op de oppervlakte geswabbed groeien met de traditionele APC 
methode. Kolonies ontwikkelen conform de aanwezige media cultuur (groeisnelheid).

10. Bepaalt niet alle pathogenen, anaerobes (C. diff), viruses (Norovirus, Hepatitis, HIV), 
gisten/schimmels en veeleisende organismen, protozoa
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Aerobic Plate Counts (APC) – Microbiological Counts
Beperkingen

� 11. Klinische relevantie van  2.5 CFU/cm2 ? 

�
12 Beperktheden van ‘culture based techniques ‘ niet behandeld in de literatuur

� Meeste pathogenen groeien in biofilms (endoscopen, chirurgische instrumenten ,omgeving

oppervlaktes)..  

� 13.  Noodzakelijkheid om te bepalen welke soort microbe – CRE of Staph. epi or   

Bacillus spp.  

� 14. Impact van VNC bij risico analyse (vnc=niet cultiveerbare micro-organismes)?

� 15. Disinfectants/sanitizers moeten geneutraliseerd worden voor accurate telling, 

dit gebeurt niet altijd…  
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Zijn er duidelijke Pass/Fail niveau’s
Relatieve Schalen

� In afwezigheid van een duidelijke definitie van “clean”, en een duidelijke
klinische relevantie van alle markers blijft het discutabel of het “ cleaning 
process” onder controle is.

� ATP Clean-Trace Pass/fail niveau’s zijn ontwikkeld en gevalideerd met 
beschikbare klinische studies

� Clean-Trace ATP is gevalideerd tegenover andere markers met aanvaarde
pass/fail niveau’s

� 200 RLU voor Endoscopen,  

� 150 RLU for instrumenten post W-D op CSA

� 250 RLU voor omgeving in ziekenhuis

� Relatieve schaal laat toe de omrekening te maken van ATP naar 1 femtomole
ATP
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Stabiliteit /Sensitiviteit

� ATP is een organische molecule en kan degraderen onder bepaalde omstandigheden.  
Dit is hetzelfde voor proteinen, bloed, Carbonhydraat, endotoxine en alle organische
molecules

� De wetenschappelijke literatuur toont aan dat ATP stabiel is bij reprocessing condities en 
dat de residus lang genoeg aanwezig zijn om te differentiëren tussen “clean” en “vuil”.

� andere markers die op dezelfde instrumenten getest werden en afgekeurd waren voor
proteïnes, hemoglobine, microbiologische telling (CFU’s) met de aanvaarde niveau’s, 
faalden ook voor de niveau’s voor Clean-Trace ATP.

� ATP bioluminiscentie voor verificatie van properheid worden al 30 jaar gebruikt in food-
safety, aerospace en farmceutische industrie

� Cellulaire en extracellulaire ATP (van ontbonden cellen) blijven in de omgeving
detecteerbaar van uren tot 10-21 dagen.  Micro-omgevingen zoals holle instrumenten
kunnen bescherming bieden onder extreme condities (zoals ook voor proteines en 
microben.)

� De analytische sensitiviteit, bv. 200 RLU met 3M Clean Trace 1RLU=+- 22 femtomoles
ATP
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Aerobic Plate Counts (APC) – Microbiological Counts
CFU (aantal kolonisaties)is NIET gelijk aan RLU (relatieve licht

éénheid)

� Correlatie tussen RLU en CFU mag niet verwacht worden, de 

verbanden/correlatie zijn goed gedocumenteerd. (waarom er geen correlation 

is)

� ATP signaal komt van alle levende organismen, zowel prokaryotic and eukaryotic. 

APC meet alleen bacteria

� Bacterie tellingen zijn onderschat bij APC-methode,  1CFU≠1cell, VNC.  ATP signaal

niet afhankelijk van cellulaire groei, zal ook VNC mee tellen.

� APC meet alleen levende cellen, ATP bepaalt zowel de levende als de beschadigde

en dode cellen (dode cellen zijn broeicultuur!!)
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Beste aanpak ?  Verschillende Markers?

� Universele Markers:  Protein, ATP, TOC

� Specifieke Markers:  Hg, CHO, Endotoxin, Pathogen isolation/ID

� Na analyse van huidige literatuur zijn ATP en Proteine detectie beste keuze

� Nodig om te bepalen welke specifieke markers waardevol zijn

� Nodig om te bepalen wat echt nodig is voor de validatie van de reiniging

versus routinecontrole /verificatie van de reiniging
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3M™ Clean-Trace™ System 

Read                                     Transfer Data                            Data Analysis


