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Monitoring STERILISATIE
3M  



1.Monitoring van de apparatuur

B&D test – Data Logging
3M BD 1301 & 3M ETS



BD test
In lege kamer
Eerste cyclus van de dag (na opwarming) 
Enkel bij pre-vacuum autoclaven 
Koudste plaats van de kamer
=< 3.5 min. Aan 134°C

Test frequentie:

Elke dag

Na iedere panne

Na onderhoud



B&D: principes
B&D is GEEN sterilisatietest
Lucht en stoom zijn niet mengbaar

B&D



draindrain

temperature:temperature:
135135°°CC

temperature:temperature:
130130°°CC

exampleexample

The temperature depression

temperature temperature 
depressiondepression

of 5Kof 5K



TAAL: Taal respondent (N=46)

48%

41%

11%

NL

FR

Onbekend

Taal & aantal respondenten



Functies
Functie respondent (N=48)

66%

0%

2%

8%

6%

8%

10%

Hoofd Sterilisatie
Apotheker
Technisch Diensthoofd
Ziekenhuishygiënist
Aankoper
Verpleger
Inkoop



Aantal autoclaven

1  = none
2  = 8 hosp
3  = 18 hosp
4  =  6 hosp
5of meer= 12
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Aantal testen/jaar

Aantal stoompenetratietesten per jaar (N=44)
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Type test
Type stoompenetratietest (N=48)

BD Chemisch 
Wegwerppakket

92%

ETS
2%

Helix
0%

Andere
6%



Belangrijkste criteria

nr.1 X 3, nr.2 X 2, nr.3 X 1
Betrouwbaarheid 67 punt
EN-conformiteit   50
Gebruiksgemak aflezen 42

Betrouwbaarheid
Verhouding prijs/ 
kwaliteit

Reputatie 
fabrikant

Kwaliteit 
service 
vertegenw
oordiger

EN-
conformiteit

Gebruiks
gemak

Plaats 1 15 2 1 0 9 8
Plaats 2 10 9 3 1 7 5
Plaats 3 2 10 2 3 9 8

67 34 11 5 50 42



Belang ‘Vroegtijdige waarschuwing’

10=heel belangrijk, 5 
neutraal, 0 totaal 
onbelangrijk 
Gemiddeld 8,3
10   n=11 
9     n= 9
8     n= 5 
7     n=5
6     n=1
5     n=2



Belang onafhankelijke nauwkeurige 
meting druk, t°en tijd van een  BowieD

Gemiddelde 7,4

10  n=10
9    n=8
8    n=7
7    n=3
6    n=2
5    n=1
1    n=1
0    n=4 



Evaluatie huidige disp BD
Evaluatie criteria mbt huidige BD-test
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Aantal /jaar disp BD= afgekeurd
Aantal negatieve BD testen per jaar (N=38)

geen enkele
18%

1 tot 2
0%

3 tot 4
29%

meer dan 4
21%

Blanco
32%



Aantal twijfelgevallen
Aantal twijfelachtige resultaten met BD op jaarbasis

geen enkele keer
25%

1 tot 2 keer
29%

3 tot 5 keer
14%

meer dan 5 keer
5%

Blanco
27%



Verloren werkdagen
Aantal verloren werkdagen op jaarbasis (N=45)

van 0 tot 1 werkdag
11%

van 2 tot 10 
werkdagen

31%
meer dan 10 
werkdagen

31%

Blanco
27%



Frekwentie lektest
Hoe regelmatig voert u een lektest uit? (N = 45)

nooit
2%

enkele keren per 
jaar
20%

maandelijks
4%

wekelijks
40%

dagelijks
7%

blanco
27%



Welke stoompenetratietest kiezen?



LinnenLinnen--pakketpakket beschrevenbeschreven in in EN EN 
285285
met met eeneen
Indicator testIndicator test--bladblad inin
compliance with EN 867 compliance with EN 867 -- 33
ofof

alternatievealternatieve indicator accordingindicator according
to to prENprEN 867 867 -- 44

Wat staat in de norm?



Electronic Test SystemElectronic Test System
StandaardenStandaarden -- ValidatieValidatie

Sub-atmospherisch (B1) 
BS7720,EN867-4

Sub-atmospherisch (B1) 
BS7720,EN867-4 Sub/Super-atmospherisch (B3) 

BS7720,EN867-4

Sub/Super-atmospherisch (B3) 
BS7720,EN867-4Trans-atmospherisch (B2) 

EN867-4

Trans-atmospherisch (B2) 
EN867-4

Trans-atmospherisch
J.van Asten

Trans-atmospherisch
J.van Asten Steam Flush/Bleed

English production cycle

Steam Flush/Bleed
English production cycle Steam First

Containers

Steam First
Containers



Technologie
Verkleuring van de inkt

RED

BLUE

FAIL PASS

Intermediate zone

Marginal failure



BD ref 1301



Inter-Relationship between the Standards

SUB .
ATMOS
TEST

CYCLE

TRANS
ATMOS
TEST

CYCLE

SUPER
ATMOS
TEST

CYCLE

STD PACK

TEST PACK

TEST PACK

TEST PACK

STD PACK

PASS

SUB
ATMOS

SUPER
ATMOS

STD PACK

TEST PACK

TEST PACK

TEST PACK

STD PACK

AIR
INJ.

SUB
ATMOS

STD PACK

TEST PACK

STD PACK

TEST PACK

STD PACK

CHAMBER
LEAK

SUB
ATMOS

TRANS
ATMOS

STD PACK

TEST PACK

TEST PACK

TEST PACK

STD PACK

BAD
VACUUM

FAIL

B&D TESTS TO
SHOW

CONFORMANCE TO
prEN867-4

x 3 Production lots

prEN 867-4
Schedule of Tests



Acceptatie en falingszone volgens
EN 867-4  

AG
AH

AF

1

TP

Tr

Tf

Tx

Tm

t3 t4
Tp = T° in het centrum van standaardpakket

AG = temperatuur in het standaardpakket(Tp
In een geslaagde BD-cyclus

AH =temperatuur in het standaardpakket dat
indiceert dat de cyclus niet goed is,
maar dat toch binnen de norm kan zijn

AF =  FOUT

Tf = max temp op tijdstip t1 et t2
« FOUT » (Tr-2)
Tx = min waarde temp Tp op tijdstip t2
« FOUT » ( Tr-4)
Tm = minim Tp op tijdstip t1

« FOUT » ( Tr-7)

t4 > eindtemp van de blootstelling

90s

Tr

Ts

t1 t2

Tr = T° referentietemp van de kamer
Ts = minimum temp op tijdstip t1
»pass » ( Tr-1)

30s

4

7

-1°C

-2°C



De ETS kan gebruikt worden voor het uitvoeren van 
de dagelijks verplichte Bowie en Dick test want de 
uitslag is aangetoond hetzelfde als de uitslag van 
een thermometrische test in een standaard CEN 

textiel pakket uitgevoerd volgens EN285.

Electronic Test SystemElectronic Test System
StandaardenStandaarden -- ValidatieValidatie

==



Nadelen disposable BD- testpakket:

Waarom afgekeurd?
Vele vals negatief resultaten vb lange plateaufase, 
lange voorverwarming
Te interpreteren=subjectief en operator-afhankelijk 
resultaat-grote grijze zone)
Bewijs na enkele weken/maanden?
Weinig of geen uitspraken stoomkwaliteit
Reproduceerbaarheid?
Hoe communiceren na aflezen met 
verantw/fabrikant/technische dienst?



In de ‘Central Service magazine (5/2004, pag 306-http://www.mhp-
verlag.de)Ernst Dennhofer,voorzitter van CEN TC102:”What’s new 

in Standardisation”;

“The manufactures of sterilizers as per EN 285 
cannot dispense with the standard test package 
cited in EN 285 and they will require that the 
Bowie-Dick test be conducted daily with a 
porous test load for all processes that can be 
used for porous and packed items. Additionel 
tests with other test systems,e.g.a hollow device, 
can also be conducted.”



Monitoring of Sterilization Processes
Line and Pickerell ontwikkelde een
PCD (Process Challenge Device) 
voor het gebruik van 
microbiologische tests bij een
stoom-formaldehyde sterilisator( 
LTSF)en Ethyleenoxyde-
sterilisatoren.
Het is designed voor een simulatie
van het moeilijkst te penetreren
omstandigheid.

19731973
TESTING A STEAM-FORMALDEHYDE STERILIZER FOR 
GAS PENETRATION EFFICIENCY, J Clin Pathol, (1973)



The Helix Test - Mode of Action
DemonstreertDemonstreert efficienteefficiente luchtverwijderingluchtverwijdering ……

…… door door hethet aantonenaantonen van de van de penetratiepenetratie
van van hethet agensagens tot op de indicator.tot op de indicator.In

di
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Electronic Test SystemElectronic Test System
StandaardenStandaarden -- ReproduceerbaarheidReproduceerbaarheid

Textiel PakketTextiel Pakket Alt. BD test (CI)Alt. BD test (CI) ETSETS

ChemieChemie

Print kwaliteitPrint kwaliteit

SamenstellingSamenstelling

ElectronicaElectronica

SoftwareSoftware

AlgoritmenAlgoritmen

NatuurvezelNatuurvezel

ProductieProductie

Calibratie (1x)Calibratie (1x)

Dichtheid barriereDichtheid barriere

NauwkeurigheidNauwkeurigheid

Lot verschillenLot verschillen

ResultaatResultaat

NatuurvezelNatuurvezel

ProductieProductie

Calibratie (vaak)Calibratie (vaak)

ThermokoppelsThermokoppels

ElectronicaElectronica

SoftwareSoftware

ConstantConstant

PT1000PT1000
SubjectiefSubjectief

VariabiliteitVariabiliteitVariabiliteit
HoogHoog AanzienlijkAanzienlijk GeringGering Zeer geringZeer gering



Electronic Test System   Introductie

3 ETS         
PC Software 

4010

3 ETS          ETS          
PC Software PC Software 

40104010

•• VisualisatieVisualisatie
•• Geregistreerde dataGeregistreerde data
•• Test resultaatTest resultaat
•• Additionele analysesAdditionele analyses

•• Data opslag en oproepData opslag en oproep
•• Analyse instrumentenAnalyse instrumenten

•• Schakel puntenSchakel punten
•• F0F0
•• Lek test Lek test -- dP/dtdP/dt
•• verdunnings factorverdunnings factor
•• SPISPI

3 ETS       
Data Converter 

4009

3 ETS       ETS       
Data Converter Data Converter 

40094009

•• Data communitatieData communitatie
•• ME ME DC DC Printer Printer 
•• ME ME DC DC PC PC 

3 ETS       
Meet Eenheid             

4008

3 ETS       ETS       
Meet Eenheid             Meet Eenheid             

40084008

•• MetingMeting
•• TijdTijd
•• TemperatuurTemperatuur
•• DrukDruk
•• Rest luchtRest lucht

•• Verwerking van meet dataVerwerking van meet data
•• Berekening van het resultaatBerekening van het resultaat
•• Tijdelijke opslag van meet dataTijdelijke opslag van meet data



3M3MTMTM ETS ETS DefinitieDefinitie
EenEen gekalibreerdgekalibreerd ElectronischElectronisch
TestsysteemTestsysteem voorvoor de de controlecontrole en en 
opvolgingopvolging van van stoomsterilisatieprocessenstoomsterilisatieprocessen

11-- TemperatuurTemperatuur
22-- TijdTijd
33-- DrukDruk
44-- EnergetischeEnergetische kwaliteitkwaliteit van de  van de  stoomstoom

UN
IEK

UN
IEK







ETS: ETS: eeneen volledigvolledig resultaatresultaat

SignalisatieSignalisatie datdat de de tijdtijd
van de BD langer dan 3van de BD langer dan 3 ’’3030 ’’ ’’isis

krommingkromming ««energetischeenergetische
kwaliteitkwaliteit van de van de stoomstoom »»

DilutiefactorDilutiefactor

Fo (TFo (T°° refref. . opop 121121°°C)C)

BlootstellingstijdBlootstellingstijd (> (> àà 134134°°C)C)

ElectronischElectronisch testresultaattestresultaat van de van de stoompenetratieteststoompenetratietest

AcceptatiezoneAcceptatiezone van 3van 3°°

AbsoluteAbsolute kamerdrukkamerdruk (mbar)(mbar)

TraceerbaarheidTraceerbaarheid

OvergangspuntenOvergangspunten

TheoretischeTheoretische temperatuurtemperatuur

TemperatuurTemperatuur van de van de kamerkamer



…… nieuwenieuwe technologietechnologie

ErEr zitzit geengeen
tovenaartovenaar in in 
verborgenverborgen!!



EEN ELECTRONISCH RESULTAAT !EEN ELECTRONISCH RESULTAAT !
GEEN SUBJECTIEVE RESULTATEN MEERGEEN SUBJECTIEVE RESULTATEN MEER
3 MOGELIJKE RESULTATEN3 MOGELIJKE RESULTATEN

STOOMPENETRATIESTOOMPENETRATIE--TESTTEST

GOEDGEKEURDGOEDGEKEURD

FALING:NIET CONFORM FALING:NIET CONFORM 

VROEGTIJDIGE VROEGTIJDIGE 
WAARSCHUWING /CONFORM WAARSCHUWING /CONFORM 

MET DE RICHTLIJNMET DE RICHTLIJN



3M ETS (Intelligente datalogger)

– 1. Operator onafhankelijk, 
– (betrouwbaarheid belangrijkste criterium)

– 2. Direct aflezen resultaat conform EN
– (2de en 3de belangrijkste criterium)

– 3.Toont ook waarom faling en vroege
waarschuwing

– 4. Duurzaam bewijs/digitale overzichtelijke opslag



ADD 3M, SUBTRACT RISK
Dank U voor de aandacht
VRAGEN?



Thank You!
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