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Le point sur le désinfecteur Cleantop 

B. Napoléon*, Catherine Chapuis**  
(*Lyon, **Pierre Bénite) 

Cleantop disinfecting device 
 
 

L’eau électrolytique acide (EEA) est un désinfectant de développement récent en endoscopie. Les 
avantages de ce produit sont multiples : absence d’agressivité pour l’environnement et de toxicité pour 
l’utilisateur, large spectre antimicrobien, faible coût d’utilisation. Une machine de désinfection utilisant cette 
technique (Cleantop) a été développée par la firme japonaise CBC et est actuellement proposée en France par la 
société Odon après une diffusion très large en Asie. Elle nécessite de maintenir un nettoyage manuel préalable 
au contraire des laveurs-désinfecteurs (LDE) habituels. Au vu des caractéristiques de la machine et de la 
situation française très « avant-gardiste » sur le domaine de la désinfection [1, 4], cette machine peut-elle être 
proposée pour le traitement de routine des endoscopes digestifs ? 
 

PRINCIPE 
 

La préparation d’EEA résulte de l’électrolyse d’eau du réseau et de NACl. Le processus de désinfection 
de l’EEA ne résulte pas de l’utilisation d’un produit chimique organique mais de l’action de trois facteurs 
synergiques : un pH de 2,7 ou moins, un potentiel d’oxydoréduction de 1000 mV ou plus, une teneur résiduelle 
en chlore libre de 10ppm (+/-2). Le pH et le potentiel d’oxydoréduction sont différents de ceux de la biosphère 
des microorganismes (bactéries et virus) ce qui crée un environnement hostile à leur survie. La teneur résiduelle 
en chlore libre décompose les graisses et protéines de la membrane cellulaire. 

La production d’EEA en début de cycle nécessite 15-20 minutes en fonction de la qualité de l’eau du 
circuit. Il apparaît que la qualité de l’eau alimentant la machine est un facteur essentiel de durée de préparation 
de l’eau électrolytique. En fonction de ses caractéristiques, un adoucissement de l’eau pourra ainsi s’avérer 
souhaitable avant son utilisation. La machine est équipée d’un filtre à 0,2 µ et il existe en amont de l’adoucisseur 
éventuellement ajouté (montage existant pour l’ETD2) des pré-filtres de 10,3 et 0,5µ. La solution préparée va 
permettre d’effectuer un certain nombre de cycles de désinfection avec un nombre maximum de 20 cycles. Ce 
nombre sera adapté en fonction de la persistance ou non de l’efficacité de l’EEA qui est contrôlée en continu par 
la machine. Quand la solution préparée ne présente plus les conditions nécessaires à une désinfection efficace, la 
machine le signale et oblige la préparation d’une nouvelle solution. Au bout de 20 cycles, la solution sera 
automatiquement neutralisée et vidangée. 
 

RÉSULTATS DES ÉTUDES 
 

Toxicité 
 

Les tests réalisés au Japon montrent : 
- la quasi-absence d’irritation de la muqueuse buccale ; 
- une irritation faible sur la peau : malgré sa forte acidité l’EEA est rarement nuisible car elle perd son 

effet acide dès qu’elle est privée de l’adjonction d’ions hydrogènes, même en étant oxydée ; 
- l’absence d’irritation oculaire ; 
- l’absence de mutagénicité ; 
- l’absence de cytotoxicité. 
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Efficacité 
 

De nombreuses études japonaises, européennes ont été réalisées sur les bactéries, mycobactéries, 
champignons et virus habituellement testés [5-9]. Une étude complémentaire française [10] a été effectuée sur 
les bactéries. 

L’ensemble des études conclut à une efficacité satisfaisante (en fonction des critères habituels retenus). 
Seule l’efficacité sur les spores paraît un peu limitée mais cette activité sporicide n’est pas requise pour la 
désinfection d’endoscopes ne pénétrant pas dans des cavités stériles (désinfection de niveau intermédiaire) 
[Désinfection des dispositifs médicaux. Guide de bonnes pratiques]. 
 

COÛT D’UTILISATION  
 

Les différents consommables utilisés sont les sachets de NaCl, les rouleaux d’imprimantes et les 
différents filtres (filtre particules, filtre chlore, filtre 0, 22 µ). 

Le prix au cycle est chiffré par le constructeur à 1,041 € TTC. Ceci est à rapprocher du coût de l’APA 
pour un cycle de désinfection manuelle (1,76 € par acte, étude sur le coût de la pratique SFED, CREGG, 
SYNMAD). La différence est encore plus élevée si l’on compare la somme du coût des produits détergents plus 
désinfectants entre nettoyage manuel + Cleantop (1,96 €) et laveur désinfecteur à l’APA (5,25 €).  

Ce calcul reste insuffisant puisque le coût de la machine et de pompes péristaltiques est supérieur à 
celui d’un laveur désinfecteur. Il est cependant logique de considérer que le surcoût induit par la machine sera 
amorti grâce à l’économie sur les produits. En fonction du volume d’activité, le point d’équilibre sera plus ou 
moins vite obtenu. 

 

SITUATION FRANÇAISE 
 

La machine répond-elle aux règles des LDE ? 
 

La machine n’est qu’un désinfecteur ce qui implique qu’elle ne tombe pas, par définition, sous la règle 
des LDE [Guide BP utilisation LDE]. On peut cependant noter que par rapport aux règles de fonctionnement 
habituellement demandées aux LDE, on retrouve sur la Cleantop les éléments suivants : 

- contrôle d’étanchéité : si la pression d’air ne peut être maintenue au moins 15 secondes ou si la 
pression baisse durant le cycle, le cycle ne pourra s’enclencher ou sera interrompu avec message d’erreur ;  

- cycle d’auto désinfection après la production de la solution ; 
- irrigation individuelle des canaux ; 
- contrôle de la circulation dans les canaux : il s’effectue de manière individuelle avec un contrôle et 

une alarme sur chaque canal ; 
- alarmes pour le remplacement des filtres ; 
- traçabilité (imprimante intégrée) de tous les événements anormaux précités et, pour chaque cycle, de 

toutes les données relatives au patient, à l’endoscope, à l’utilisateur et aux caractéristiques du cycle. 
La principale différence est représentée par l’utilisation pour plusieurs endoscopes de la même solution 

désinfectante. Cette utilisation multiple se rapproche ainsi des conditions d’utilisation en désinfection manuelle. 
Cela paraît acceptable au vu des éléments suivants :  

- au contraire des LDE, il y a eu, avant la mise dans la machine, un nettoyage ; ainsi, la charge 
bactérienne résiduelle est théoriquement très faible ; 

- il existe un contrôle strict de la désinfection à chaque cycle incluant : a) Un contrôle d’efficacité de la 
désinfection : tout au long du processus de désinfection les paramètres pH et potentiel d’oxydoréduction sont 
suivis. En cas de déviation d’un des paramètres en dessous des valeurs efficaces le cycle s’arrête et oblige soit la 
répétition du processus soit un changement de la solution. b) Un contrôle automatique du nombre de cycles 
(vidange au bout de 20 cycles au maximum) ; 
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- après plus de deux ans d’emploi à large échelle (> 30 % du marché) en Asie, aucune déclaration de 
matériovigilance n’a été faite pouvant faire craindre l’existence de zone interne à la machine qui pourrait créer 
une niche d’infection résiduelle.  
 

Le produit utilisé appartient-il à la liste II (circulaire 138) ? 
 

Dans la liste des produits du groupe II, partiellement actifs sur le prion, figurent outre l’acide 
peracétique (qui n’est aucunement actif aux concentrations utilisées en désinfection des endoscopes !!), le 
dioxyde de chlore (sans précision autres que celles fournies par le fabricant) et l’hypochlorite de sodium à la 
concentration de 0,5% en chlore actif pendant au moins 15 minutes. Les conditions de fonctionnement de l’eau 
électrolysée acide font que le chlore produit est sous sa forme la plus active avec des réactions d’oxydation 
(donc une efficacité désinfectante) maximales. Le procédé ressortant des mêmes modes d’action que le dioxyde 
de chlore ou l’hypochlorite de sodium, il pourrait être considéré par assimilation comme partiellement actif sur 
les ATNC. Pour le moment, il n’est cependant pas formellement inscrit dans la liste et son appartenance ne peut 
être que proposée « par assimilation » si le sujet était ouvert. 
 

A-t-on un risque au switch glutaraldéhyde-EEA ou APA-EEA ? 
 

L’action de l’EEA sur les endoscopes paraît limitée à la détersion du biofilm. Cette action qui peut 
révéler l’existence de micro orifices dans les canaux est bénéfique puisqu’elle supprime ce qui peut faire le lit 
d’une infection résiduelle malgré une bonne désinfection. Cela fera conseiller une révision préventive des 
endoscopes avant mise en route de l’utilisation de l’EAA en cas d’endoscopes préalablement désinfectés au 
glutaraldéhyde. Aucune atteinte spécifique de l’endoscope ne semble, par ailleurs, avoir été notée en Asie chez 
les utilisateurs d’endoscopes Olympus (statistiques asiatiques). Pour les autres sociétés d’endoscopes un 
certificat de compatibilité a été délivré par Fujinon et une étude Pentax est en cours au Japon. L’utilisation 
conjointe de l’EEA et d’un autre désinfectant (désinfection du matin à l’APA puis utilisation de l’EAA le reste 
de la journée par exemple) paraît également possible sans risque majoré pour les endoscopes. 
 

Peut-on, en pratique, l’acheter et s’expose-t-on à des risques ?  
 

- Tous les certificats de la machine sont en règle et disponibles (marquage CE…).  
Un achat est possible sans restriction. 
- Le risque d’une contamination de plusieurs patients lié à un problème sur la machine :  
Ce risque n’est a priori pas supérieur à celui d’un LDE où les problèmes liés à des alarmes déficientes 

ne sont pas rares. On pourrait même penser que ce risque est diminué si l’on admet que le contrôle en continu de 
l’efficacité de la solution lors d’un cycle de désinfection est efficace. 

- Le risque que l’AFSSAPS émette un avis sur le produit avec des réserves voire une interdiction. 
Le produit est diffusé en France depuis plusieurs mois sans remarques. L’AFSSAPS questionnée sur le 

sujet a répondu que ce n’était pas son rôle de juger du produit. L’AFSSAPS pourra en revanche émettre un avis 
si des matériovigilances répétées font aboutir à la conclusion que la machine est défectueuse ou nécessite des 
conditions d’utilisation différentes. Ce risque paraît très faible au vu des expériences asiatiques. Dans le pire des 
cas où la réutilisation de la solution désinfectante serait interdite, la machine pourrait toujours être utilisée en 
faisant alors à chaque cycle une nouvelle production de solution active. L’inconvénient principal serait bien sûr 
de perdre l’avantage de la rapidité du cycle de désinfection. 

- Le risque que la DGS émette un guide comme pour les LDE 
Ceci ne doit pas être considéré comme un risque. Cela pourrait permettre une discussion ouverte en 

incluant des interlocuteurs gastro-entérologues. Ce guide a cependant peu de chances de voir le jour 
actuellement puisqu’un seul désinfecteur est disponible sur le marché français.  

 

QU’ATTENDRE DE L’AVENIR ? 
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- Une étude SFED de l’utilisation sur site de la Cleantop avec utilisation de pompes Alkapharm pour le 
nettoyage devrait voir le jour. Elle permettrait de valider l’ergonomie de la machine, son efficacité et le faible 
coût de la désinfection rapportée à un endoscope.  

- Etude de l’efficacité de l’EEA sur le prion. Il n’est pas exclu que l’EEA ait une efficacité relative sur 
le prion. Elle serait alors nécessairement plus efficace que l’APA qui ne l’est pas ! Le produit deviendrait alors 
une réelle alternative. Des axes de recherche sur ce secteur sont en cours. 

- Développement d’un laveur désinfecteur qui serait alors un complément de gamme pour les gens 
choisissant l’option intégrée lavage + désinfection. 
 

CONCLUSION 
 

Le clean-top est un désinfecteur utilisant un procédé de désinfection original (eau électrolysée acide) 
qui présente de nombreux avantages : désinfectant de faible coût, sans effets secondaires pour le personnel et les 
patients et parfaitement biodégradable. Les points négatifs sont théoriques : réutilisation de l’eau sur plusieurs 
cycles (mais avec un contrôle continu de l’efficacité du produit), désinfectant pas formellement inscrit sur la liste 
2. Il persiste actuellement un risque théorique à l’acheter : non pas un risque par rapport aux patients (au vu de 
l’expérience asiatique) mais plutôt un risque que l’AFSSAPS ou la DGS n’émette un avis négatif sur le produit 
ou une recommandation limitative. Ce risque reste cependant a priori très faible, à opposer au ratio coût bénéfice 
très positif de la machine. 
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Electrolytic Acid Water (EAW) is a disinfectant recently developed in the endoscopy field. EAW results 
from the electrolysis of tap water and NaCl. There are numerous advantages in this product: harmless to the 
environment and to the user, wide antimicrobial spectrum, and low running cost. The Japanese firm CBC has 
developed a device using such technology (Cleantop). After being widely distributed in Asia, this machine is now 
introduced in France. On the contrary of usual washer/disinfectors the cleaning phase must be carried out 
beforehand. Considering this device characteristics and the very « avant-gardism » of the French position in the 
disinfecting field [1, 4], is it reasonable to purchase it? 
 

PRINCIPLE 
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EAW disinfecting process does not result from the use of a organic chemical product but from the 
production of three synergistic factors: a pH of 2,7 or less, an oxidation reduction potential of 1000 mv or more 
and free chlorine residual of 10ppm (+/-2). pH and ORP being different than those of microorganism biosphere 
(virus and bacterias) create an hostile environment to their survival. Free chlorine residual decomposes fat and 
protein of cell membrane. 

 
Depending on tap water quality, 15 to 20 minutes are necessary to produce EAW. Water supply may be 

done with partially filtered water. Water quality is a determinant electrolysis time factor. The device is equipped 
with a 0,2µ filter and 10, 3 and 0,5µ pre filters are required before the water filtration system (as existing for 
ETD2). EAW will enable to conduct a maximum of 20 disinfecting cycles. This number of cycles will depend on 
the persistency of EAW efficacy that is constantly monitored by the device. When EAW does not show the 
necessary conditions for an efficient disinfection the device indicates it and leaves no other alternative but to 
drain and replace the solution. After 20 cycles EAW will be automatically neutralized and drained. 
 

STUDY RESULTS 
 

Toxicity 
 

Tests conducted in Japan show the following: 
- virtually no irritation to the mouth mucous; 
- weak irritation on the skin: in spite of its strong acidity EAW is rarely harmful as it looses its acid 

effect when it is deprived of hydrogen ions addition even though it is oxidized; 
- non-irritant to the eye; 
- no mutagenicity; 
- no cytotoxicity. 

 

Efficacy 
 

Numerous Japanese and European studies have been conducted over usually tested bacteria, 
mycobacterias, fungus and viruses [5, 9]. A complementary study was done over bacteria by a French 
laboratory [10]. 

As a whole, the studies concluded that efficacy was satisfying (as per usually followed criteria). Only 
efficacy over spores seems a bit limited but this has no impact on the disinfection of digestive tract endoscopes. 
 

RUNNING COST 
 

Consumables cost as follows: 
- NaCl bags (1.08 € per bag is 26 € tax included for one box of 24 bags); 
- Printing paper (145 € for 10 rolls); 
- Particle filter (18 €) - 400 cycles; 
- Chlorine filter (27 €) - 100 cycles; 
- Filter 0,22µ (226 €) - 3 months/20 cycles per day. 
 
Cost per cycle is evaluated at 1,041 € with taxes from manufacturer. This is to be compared with APA 

cost (peracetic acid) for a manual disinfection (1.76 € per act, study on practical cost: SFED, CREGG, 
SYNMAD). The difference is even higher if the sum of detersive product cost including disinfectant with manual 
cleaning and Cleantop (1.96 €) is compared to washer/disinfector with APA (5.25 €). 

This calculation remains inadequate since the cost of the machine and the peristaltic pumps is higher 
than the one of a washer/disinfector. It is however logical to consider that the over cost induced by the machine 
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will be absorbed by the saving generated over the consumables. Depending on the number of performed acts 
this absorption will be reached sooner or later. 

 

FRENCH SITUATION? 
 

Does the machine respond to washer/disinfector regulations? (WD) 
 

This machine being only a disinfector (AFSSAPS point of view) by definition, it implies that it does not 
stand under WD rules and regulations. With respect to the regulations usually requested from WD, we may 
however notice that Cleantop offers the following:  

- leakage test: if correct air pressure cannot be maintained during at least 15 seconds or if pressures 
goes down during the disinfecting cycle, the cycle will not be able to start or it will be interrupted with an error 
message; 

- self-disinfection cycle once EAW is produced; 
- individual channel irrigation; 
- individual channel flow control; 
- filter replacement triggered by alarm; 
- traceability (documented by integrated printer) of all abnormal events and for each disinfection of all 

data relative to the patient, the endoscope, the user, and of all cycle characteristics. 
The main difference lies in the use of the disinfecting solution for several endoscopes. As such this 

multiple use comes closer to manual disinfection requirements. This seems acceptable considering the following 
items:  

- on the contrary of WD there has been a cleaning before the introduction of the endoscope in the 
machine, that way the residual bacterial load is theoretically very weak; 

- there is a strict control of the disinfection which includes for each cycle: a) Disinfection efficacy 
control: during the complete disinfection pH and ORP are monitored. In case of a negative variation of these 
parameters, the cycle is interrupted and only a repeated attempt or a change of the solution can be performed; 
b) Automatic control of the number of cycles (drain after 20 cycles maximum); 

- after more than two years of use on a large scale in Asia (>30 % of the market) no alert has been 
reported concerning an internal part of the device that could host a residual infection. 
 

Does the product used belong to Group II of circular letter 138 ? 
 

In the listing of the products of Group II, products which are partially active over the Prion, beyond 
peracetic acid (which is not active in the concentrations used in endoscope disinfection !) shows chlorine 
dioxide (without precision except those provided by the manufacturer) and Sodium hypochlorite at 0,5 % 
concentration of active chlorine during at least 15 minutes. The working conditions of EAW are such that the 
produced chlorine is in its most active state with maximal oxidation reactions (therefore a disinfecting efficacy). 
As this process is emerging from similar action modes as chlorine dioxide and Sodium hypochlorite, by 
assimilation it could be considered as partially active over unconventional transmissible agents (Pr 
Hartemann’s point of view). For the moment it is not however formally registered and its belonging in the listing 
can only be proposed « by assimilation » that is in the event the subject would be opened. 
 

Is there a risk in switching from glutaraldehyde to EAW or from APA to EAW? 
 

The action of EAW over endoscopes seems limited in its detersive action over the bio film. This action, 
which could reveal micro holes in the channels, is beneficial since it suppresses what can favour a residual 
infection and this in spite of a good disinfection. Before beginning the use with EAW this should generate 
technical check up of the endoscopes previously treated with glutaraldehyde. Moreover, it seems that no specific 
damage has been recorded in Asia. (See statistics from Olympus users; see certification from Fujinon’s) 
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Conjoined usage of EAW with another disinfectant (e.g. Morning disinfecting with APA then usage of EAW for 
the rest of the day) appears also possible without any major risk for the endoscopes. 
 

Can we practically purchase it and if so are we at risk? 
 

- All device certifications are valid and available (CE marking…). Purchase is possible and without 
restriction; 

- Patients contamination risk linked to a device problem:  
This risk is not a priori higher than the one with a WD where problems linked to failing alarms are not 

rare. We could actually even think that this risk is diminished if we admit that the constant control of the 
disinfectant efficacy during the disinfection’s cycle is efficient.  

- Risk that AFSSAPS takes a position rather cautious or even prohibitive: 
This product is distributed in France for several months without any remark. AFSSAPS, which has 

been questioned on that issue, replied that it was not its role to judge the product. In return AFSSAPS could 
publish its view in the case of repeated alerts leading to the conclusion that the device is faulty or requires 
different usage conditions. This risk seems rather unlikely in view of the Asian experiences. In the worst of the 
cases where the reusing of the disinfecting solution would be forbidden, the device could still be used in 
renewing the EAW before each cycle. Of course the main inconvenience would be to loose the advantage of a 
fast disinfecting cycle.  

- Risk that DGS imposes a guide with regulations as for WD: 
This should not be seen as a risk. It would actually enable gastroenterologists to be part of an open 

discussion. Such a guide has however little chances to see the light as there is today only one such disinfector in 
the French market. 
 

WHAT IS FORE COMING? 
 

- An on site SFED study over the use of the Cleantop conjoined with the use of Alkapharm cleaning 
pumps should soon take place. It would permit to validate the device ergonomic, its efficacy and the low running 
cost of an endoscope disinfection. 

- Study of the efficacy over the Prion. EAW relative efficacy over the Prion is not excluded. It would 
then be necessarily more efficient than APA, which is not ! The product would then become a real alternative. 
Explorations in this area should be under way. 

- Development of a washer disinfector:  
This would then complete the product range for those who would choose the washing + disinfection 

integrated. 
 

CONCLUSION 
 

Cleantop is a disinfector using an original disinfecting process (Electrolytic Acid Water) that shows 
numerous advantages: low cost disinfectant, without side effects for the staff and the patients and perfectly 
environment friendly (biodegradable).  

Negative points are theoretical: reuse of water for several cycles (but with a constant control of the 
product efficacy), disinfectant not officially registered in Group II. Remaining theoretical risk in buying it: not a 
risk with regards of the patients (see Asian experience) but instead a risk that AFSSAPS or DGS take a negative 
or a restrictive position over the product.  
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