TRISTEL DUO

Medizinische Instrumente wie Nasopharyngoskope werden zur Visualisierung der oberen Luft- und Speisewege genutzt,
um zahlreiche Storungen, von Fremdkd&rpern bis zu Tumoren, zu identifizieren und zu untersuchen. Diese Instrumente werden
als semikritisch eingestuft, da sie mit den Schleimhduten in Kontakt kommen. Sie erfordern zwischen jedem Gebrauch

am Patienten eine High-Level-Desinfektion. Das zu verwendende High-Level-Desinfektionsmittel muss gegen eine Vielzahl
von Mikroorganismen einschliefilich Bakteriensporen, Mykobakterien, Viren, Pilzen und vegetativen Bakterien wirksam sein.

Die nachstehend aufgefiihrten Krankheitserreger kénnen im Aerodigestivtrakt auftreten und somit ein Gesundheitsrisiko fiir den
Patienten und die Sicherheit des medizinischen Personals darstellen, wenn keine ausreichend wirksame Desinfektion durchgefiihrt wird.

TRISTEL DUO WURDE GEGEN RELEVANTE KRANKHEITSERREGER
= GETESTET UND IST UNTER ANDEREM NACHWEISLICH WIRKSAM GEGEN:

¢ Humane Papillomaviren (HPV) ¢ Hepatitis-B-Virus (HBV) e Mycobacterium tuberculosis (TB)

e Humanes Immundefizienz-Virus (HIV) e Hepatitis-C-Virus (HBV) e Candida albicans (Candida)
e Adenovirus : e Herpes-simplex-Virus : e Staphylococcus aureus (inkl.MRSA)
Die sind besonders besorgniserregende Viren. Die HPV- Typen 16 und 18 sind weltweit fiir

die zunehmende Inzidenz von Krebserkrankungen des Kopfes und des Halses verantwortlich.

HPV Typ 16 wurde in einem erheblichen Anteil von Plattenepithelkarzinomen des weichen Gaumens, der Mandeln und des
Zungengrundes nachgewiesen. Es wurde in 90% aller HPV-assoziierten Kopf-Hals-Plattenepithelkarzinome (HNSCC) und in
50% aller Fdlle oropharyngealen HNSCCs* identifiziert.

Eine kiirzlich durchgefiihrte Studie hat gezeigt, dass High-Level-Desinfektionsmittel, die in weltweiten Aufbereitungsrichtlinien
aufgefiihrt werden, nicht zwangsldufig wirksam gegen HPV? sind.

Bis vor kurzem war es nicht moglich, die Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen native HPV zu testen. In Ermangelung verfiigharer
Methoden empfehlen die Aufsichtsbehdrden Priifungen gegen das Polyomavirus SV40 als Surrogat, welches als erster Indikator einer
potentiellen Wirksamkeit gegen HPV verwendet wird. Die Resistenzprofile der beiden Virusfamilien im Vergleich zu Desinfektionsmitteln
wurden jedoch nie untersucht. Das bedeutet, dass eine Wirksamkeit gegen das Ersatz-Polyomavirus SV40 nicht notwendigerweise die
Wirksamkeit gegen HPV belegt.

Mit neuen Tests, die von Professor Meyers von der Penn State University (USA) entwickelt wurden, konnte Tristel die viruzide
Wirksamkeit gegeniiber nativem HPV nachweisen.

Tristel Duos Wirksamkeit gegeniiber HPV (Typ 16 und 18) wurde mittels Suspensions- und Keimtrdger-basierten Testmethoden gepriift.
Die Wirksamkeit wurde zusétzlich auf einem realen Medizinprodukt (Nasopharyngoskop), welches routinemafig bei Kopf- und
Halsuntersuchungen eingesetzt wird, bestatigt.

Untersuchungen an realen Medizinprodukten sind die reprasentativste Form der Priifung, da sie die Bedingungen simulieren, die im
wirklichen Leben zu erwarten sind. Dies bietet sowohl dem Patienten als auch dem medizinischen Personal zusétzliche Sicherheit bei
der klinischen Verwendung des Desinfektionsmittels.

Die am Nasopharyngoskop durchgefiihrten Tests werden derzeit zur baldigen wissenschaftlichen Veroffentlichung begutachtet.
Zum Zeitpunkt des Schreibens ist Tristel der erste Hersteller, der Nachweise zur Wirksamkeit mit dem nativem HPV auf einem realen
Medizinprodukt durchgefiihrt hat.
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