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Wirksamkeitsprafungen an realen Medizinprodukten

(.Simulated-Use-Tests") am Beispiel Tristel Trio Wipes System und Tristel Duo

1. Einleitung
Desinfektionsmittelhersteller folgen der Norm EN 14885:
2022[1],umaufeuropaischerbenedie Auslobungdermikro-
bioziden Wirksamkeit ihrer Produkte abzusichern. Die in
der EN 14885 referenzierten Prifungen zur Auslobung
der Wirksamkeit eines Desinfektionsmittels simulieren Ein-
satzbedingungen wie Einwirkzeit, Temperatur und orga-
nische Verschmutzung in gut standardisierter Weise, um
Reproduzierbarkeit und Vergleichbarkeit zu gewahrleisten.
Dabei erfolgt die Prifung fir Desinfektionstiicher, welche
auf Medizinprodukten Anwendung finden, in einem ers-
ten Schritt in einem Suspensionstest und in einem zweiten
Schritt als Vier-Felder-Test bzw. als Keimtragertest (Carrier-
test), sollte ein Vier-Felder-Test (noch) nicht publiziert sein.
Die in den PrGfungen verwendeten Organismen sind
standardisiert, flir die Labormitarbeiter wenig gefahrlich
und wurden in Ringversuchen bei unterschiedlichen Labo-
ren auf Stabilitat und Suszeptibilitat (Resistenz bzw. Emp-
fanglichkeit gegentliber Desinfektionsmitteln) getestet.

Auch die Ausgangsbelastungen (organische Belastung in
Qualitat und Quantitat, Anzahl der koloniebildenden Ein-
heiten (KBE) im Ausgangsmedium) und die zu erzielenden
Reduktionen sind standardisiert, um gleichbleibende Pri-
fungen mit vergleichbaren Ergebnissen zu erzielen. Die
organische Belastung ist Uber alle europaischen Normen
hinweg dieselbe. Fur eine Desinfektion von vorgereinig-
ten Oberflachen wird mit einer organischen Belastung von
0,3 g/l bovinem Albumin getestet, fiir die Desinfektion von
verschmutzten Oberflachen prift man mit 3,0 g/l bovinem
Albumin und 3 ml/I Schaferythrozyten.

Fir die Auslobung eines Desinfektionstuches zur
Anwendung an semikritischen Medizinprodukten (abschlie-
Bende Desinfektion) ist das Bestehen aller in Tabelle 1
genannten Prifungen gegentber allen genannten Organis-
men notig.

Die Standardisierung ist notwendig, um alle Desinfek-
tionsttcher anhand der gleichen Herausforderungen zu
messen und eine Einschdatzung geben zu kdnnen, ob ein

Tabelle 1: Standardisierungen in EN 14885 bezogen auf Wischdesinfektionen fiir semikritische Medizinprodukte

Auslobung Organismen Norm(en)

EN13727:2012

S +A2:2015 mit Personal- oder Patienten- >5
= kontakt
g Staphylococcus aureus i i
g Pseudomonas aeruginosa Mindestens 1 Minute; ,
& Enterococcus hirae i . o 25 (Feld 1) und eine
V. EN16615:2015 Maximal 5 Minuten flr Flachen Verteilung auf Felder 2-4
mit Personal- oder Patienten- von < 50 KBE/25cm?
kontakt
Maximal 5 Minuten flr Flachen
S EN 13624:2021 mit Personal- oder Patienten- >4
kontakt
=
< Candida albicans Mindestens 1 Minute; .
== 24 (Feld 1) und eine
V. EN16615:2015 Maximal 5 Minuten fur Flachen Verteilung auf Felder 2-4
mit Personal- oder Patienten- von < 50 KBE/25cm?
kontakt
@ Maximal 5 Minuten flr Flachen
g Aspergillus brasiliensis S EN 13624:2021 mit Personal- oder Patienten- >4
kontakt
Poliovirus Typ 1, EN 14476:2013
Adenovirus Typ 5, S ) '
- MrinEs Neewiius +A2:2019 Maximal 5 Minuten fiir Fldchen
% e mit Personal- oder Patienten- >4
Adenovirus Typ 5, K (Instrumeﬁten— ontakt
Murines Norovirus desinfektion)
o S EN 14348:2005 .
85 Mycobacterium avium Bl AT
S = . 3 EN'14563:2009 erlaubt sind zudem 5, 15 und 30 24
> ] Mycobacterium terrae K (Instrumenten- Minuten

S = Suspensionstest, K = Keimtrdgertest, V = Vier-Felder-Test

desinfektion)

Vorgegebene Einwirkzeit
Maximal 5 Minuten flr Flachen

Log-Reduktion
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Tabelle 2: Bewertung erreichter Wirksamkeit von Tristel Trio und Tristel Duo in Simulated-Use-Tests

Auslobung Medizinprodukt

Intubationsendoskop Enterococcus hirae
Starre Optik Staphylococcus aureus

. Staphylococcus aureus
el leeeton Enterococcus hirae
Nasopharyngoskop Enterococcus faecium

Staphylococcus aureus
. Pseudomonas aeruginosa

Tonometermesskorper

Organismus/en

Escherichia coli

=
% Enterococcus faecium
% Vaginale Drucksonde Staphylococcus aureus
[an]
Intrakavitdre Kamera Staphylococcus aureus
U ST Bl Staphylococcus aureus
schallsonde phy
Transvaginale/transrek-  Staphylococcus aureus
tale Ultraschallsonden  Enterococcus hirae
Transoesophageale
Echokardiographie Enterobacter cloacae
(TEE)-Sonden
Intubationsendoskop
Videolaryngoskop
T Tonometermesskorper . .
¥ i Candida albicans
T Vaginale Drucksonde
Intrakavitdre Kamera
Transvaginale/transrek-
tale Ultraschallsonden
HPV16
Nasopharyngoskop HPV18
Tonometermesskorper  Adenovirus Typ 5
Intrakavitdre Kamera Vacciniavirus (MVA)
c Transvaginale/transrek-
-E tale Ultraschallsonden S
Transvaginale/transrek- HPV16
tale Ultraschallsonden  HPV18
Transoesophageale
Echokardiographie Murines Norovirus (MNV)

Myko-
bakterien

(TEE)-Sonden
Transrektalsonde
Transoesophageale

Echokardiographie
(TEE)-Sonden

Mycobacterium terrae

* vgl. Abschnitte 3.1-3.10

Referenznormen . Erreichte
.. . Normativ geforderte .
fiir zu erreichende Los-Reduktion (mittlere)
Log-Reduktion & Log-Reduktion*
6,40
>6
6,98
5,68
>5,5
EN 13727:2012
+A2:2015
>6
EN 16615:2015 55
- 5,84
EN 14561:2006 >6
(Instrumenten-
desinfektion) >6
> 6,65
>5
>5
6,53
EN 13624:2021 >6
5,28
EN 16615:2015 >6
24
EN 14562:2006 584
(Instrumenten- >58
desinfektion)
>4
>4
>6
>6
EN 14476:2013 55
+A2:2019
>4 >4
EN 16777:2019 -
(Instrumenten-
desinfektion) >4
>6
EN 14348:2005 4,63
EN 14563:2009 24
>6

(Instrumenten-
desinfektion)

Produkt zur Desinfektion eines semikritischen oder unkri-
tischen Medizinproduktes geeignet ist. Zudem schafft es
eine Vergleichbarkeit unter den verfligbaren Produkten,
was Einwirkzeiten und notwendige chemische Konzentra-
tionen anbelangt.

2. Standardvalidierungen fiir Tristel-Produkte

Das Tristel Sporicidal Wipe (Desinfektionstuch des Tristel
Trio Wipes Systems) und das Tristel Duo wurden anhand der
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genannten europdischen Normen zur Auslobung der bak-
teriziden, levuroziden, fungiziden, mykobakteriziden und
viruziden sowie ergdanzend sporiziden Wirkung fiir Flachen-
desinfektionsmittel (Wischtlcher) im humanmedizinischen
Bereich vollumfanglich getestet und konnten ihre Wirksam-
keit Uber den gesamten Wirkbereich entsprechend bestd-
tigen.

Trotz aller Normung gibt es unvermeidliche Unterschie-
de zwischen den in den Desinfektionsmittel-Prifungen



verwendeten Bedingungen und der tatsdachlichen Anwen-
dung eines Desinfektionsmittels in der Praxis. Es stellt sich
die Frage, welches Desinfektionsverfahren und/oder -mit-
tel verlasslich an einem konkreten Medizinprodukt wirkt.
Hersteller von Medizinprodukten sind daher laut EN ISO
17664-1:2021 [2] angehalten, mindestens ein validier-
tes Verfahren zur Aufbereitung von wiederverwendbaren
Medizinprodukten zu benennen. So kann die Leistung eines
Desinfektionstuchs ber die oben genannten Tests hinaus
an einem realen Medizinprodukt festgestellt werden. Man
spricht auch von ,Simulated-Use-Tests".

Die Ergebnisse dieser Testungen flieBen in das Risiko-
management des Medizinprodukteherstellers ein und die-
nen als Basis zur Minderung der mit der Anwendung verbun-
denen Risiken (vgl. DIN EN ISO 14971:2022 ,Anwendung
des Risikomanagements auf Medizinprodukte”). Hersteller
von Desinfektionstiichern spiegeln die Ergebnisse solcher
Priafungen in spezifizierten Anwendungsempfehlungen
wider.

In Zusammenarbeit mit Medizinprodukteherstellern und
unabhdngigen, akkreditierten Laboren hat Tristel Simula-
ted-Use-Testungen an realen Medizinprodukten entwickelt
und durchgefihrt. Da es keine europadischen Vorgaben bzw.
Normen gibt, die detaillierte Parameter flr derartige mikro-
biologische Prifungen definieren, bestand die Herausfor-
derung darin, die Testbedingungen fir ein Labor repro-
duzierbar zu gestalten, in dem man genormte Verfah-
ren nutzt, aber dennoch reale Kontaminationspunkte und
Testorganismen auswahlt. Im Vorfeld der Testungen waren
einige strukturelle Uberlegungen notwendig, um Parame-
ter fur die sinnvolle Validierung festzulegen. Kernpunkte
waren hierbei

die Auswahl der geeigneten Vergleichsnorm aus dem

Regelwerk der EN 14885 als Basis,

die Einbeziehung bauartspezifischer Besonderheiten

durch Auswahl der anzuschmutzenden Flachen und

die tatsdchliche Applikation des Desinfektionsmittels in

seiner Darreichungsform (Flissigkeit, Schaum, Tuch) auf

dem realen Medizinprodukt.

Als Wirksamkeitsreferenz dienten hierbei die bewdhrten
Standardtests (vgl. Tabelle 1). Das Tristel Trio Wipes System
(Tristel Trio) und das Tristel Duo wurden mehrfach gepruft,
um die Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit auf Medizin-
produkten unterschiedlichen Aufbaus und unterschiedli-
cher GréBe zu zeigen. Exemplarisch untersucht und besta-
tigt wurde die wirksame Aufbereitung bzw. Desinfektion an
den semikritischen Medizinprodukten, die im Anwendungs-
zweck ausgelobt sind (Tabelle 2).

3. Risikoanalyse mit Praxisbezug

Als Medizinproduktehersteller stellt sich Tristel seit jeher
die Aufgabe, Risiken zu identifizieren, die die Nutzung
seiner Produkte in der medizinischen Praxis beeinflussen
kdnnten und diese Szenarien zu validieren und - basierend
auf den Ergebnissen - mogliche Risiken zu mitigieren. Der
Ansatz einer Risikoanalyse aus anderen Teilen des Quali-
tatsmanagements wird auf die Simulated-Use-Tests Uber-
tragen, und so werden verschiedene Herausforderungen,
die in der Praxis entstehen konnten, in den Priifungsansatz
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eingebaut, wie etwa ungeniigend gereinigte Medizinpro-
dukte, komplexer Medizinproduktaufbau oder verschiedene
Wischtechniken.

Im Folgenden stellen wir einige der identifizierten und
validierten Szenarien vor.

3.1 Hoher Grad der Anschmutzung

Um das Risiko abzuschatzen, welches bei einem erhdhten
Grad der Anschmutzung bestehen kdnnte, wurden pub-
lizierte Studien gesichtet, um die reale biologische Belas-
tung im klinischen Alltag zu erfassen. So belegten Chu et al.
(1999), das chirurgische Instrumente nach klinischer Nut-
zung zwischen 0 und 4.415 koloniebildende Einheiten (KBE)
auf ihrer Oberflache aufwiesen [3]. Bei 88% der Instru-
mente lag die biologische Belastung unter 1.000 KBE. 1998
publizierten Chu et al. eine Untersuchung zur realen Ver-
schmutzung an Koloskopen, wobei am AuBenmantel maxi-
mal 5,1 x 10° KBE zu finden waren [4]. Das entspricht einer
vorgefundenen Verschmutzung von 510.000 KBE. Lowman
et al. (2013) zeigten, dass die mikrobiologische Belastung
von Laryngoskop-Spateln nach der Benutzung bei etwa 103
KBE pro Medizinprodukt liegt [5]. Bei starren und flexiblen
Laryngoskopen bzw. starren Endoskopen ist zu erwarten,
dass diese zwischen 10 und 10* KBE pro Medizinprodukt
liegt-vgl. Abramson et. al (1993) [6] bzw. Chan-Myers et al.
(1997) [7]. Pitten et al. schrieben 2003, dass die Anschmut-
zung im Mund- und Rachenraum aus Blut, Muzin und Protei-
nen besteht und etwa bei 1.000 KBE liegt [8]. Die Unter-
suchung von Transvaginal- und Transrektalsonden aus dem
klinischen Alltag durch Kac et al. (2009) [9] zeigte, dass
nach der Entfernung von genutzten Schutzhtllen noch bis
zu 103 KBE potenziell pathogener Bakterien auf den Son-
den vorhanden waren.

Um die extrem hohe Anschmutzung (organische Belas-
tung und KBE), die in den Validierungen verwendet wur-
den, bewerten zu kénnen, ist es am sinnvollsten, sie mit der
belegten klinischen Realitat zu vergleichen (Tabelle 3).

Ein sehr viel groBerer Anschmutzungsgrad, sowohl in
der Qualitat als auch der Quantitat, wurde in den Simula-
ted-Use-Tests verwendet. Das zeigen auch die folgenden
Beispiele:

VAL 1004: Ein Videolaryngoskop wurde mit einer Mischung
aus 8 x 108 KBE Enterococcus hirae bzw. 1x 10® KBE Candida
albicans und heparinisiertem Schafsblut an verschiedensten
Stellenstarkangeschmutzt.Nachder Vorreinigungwurde ein
vollstandiger Aufbereitungsprozess mit Tristel Trio durch-
geflhrt.

Drei Testwiederholungen ergaben beim Bakterium eine
durchschnittliche Reduktion von 6,98 log. Beim Hefepilz
wurde in allen drei Wiederholungen eine vollstidndige Abto-
tung (d.h. 5 log- bzw. 6 log-Stufen) erreicht.

VAL 921: Im Rahmen einer anderen Testung wurde ein
Videolaryngoskop an vier verschiedenen Punkten (Spatel,
Kamerafenster, zwei relevante Bereiche des Handstticks)
mit 105-107 KBE Staphylococcus aureus bzw. Candida albi-
cans unter einer hohen organischen Belastung, bestehend
aus Albumin, Blut und Muzin, angeschmutzt. Nach einer
Antrocknungszeit von 60 Minuten wurde vorgereinigt und
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Tabelle 3: Beispielhafter Vergleich reale Verschmutzung und Anschmutzung in den Simulated-Use Tests

s . vergleichbares Me- Wissenschaftlich  beispielhafte Vervielfachung
Validiertes ..

.- dizinprodukt/ . . belegte An- Anschmutzung pro  des Inokulums
Medizinpro- . Vergleich auf Basis - . . .
dukt Anwendungsbereich schmutzung Medizinproduktin  (KBE) in Vali-

aus Literatur in der Praxis der Validierung dierung
starre Endoskope Material, GroBe, Anwen- 3 o e 6.160-fach
dungsbereich: Rachenraum

. . . 3 Sektionen-50 pl /

= o 1
Ln{;[;gsal;[;ons starre Laryngoskope ::?gﬁlrg;cﬁr;vr\]l;r:%mgsbe ﬁnlésigsléex Y Sektion appliziert; 2 616-fach
P : 6,16 x 10° KBE
chirurgische Instru- Material bis zu 4,4 x 10° KBE > 1.400-fach
mente
Material, GroBe, Anwen-
starre Endoskope .
dungsbereich 2wischen 1 x 10t ' 5 1.080-fach
) Material, GroBe, Anwen- und 10¢ KBE 1 Sektion - 50 pl o o
Starre Optik starre Laryngoskope dun sbe’reich' F’iachenraum appliziert;
g : 1,08 x 107 KBE
Laryngoskop-Spatel :l?ﬁﬁfﬁl;cﬁ"evﬁfa”ﬁ”g”e' bis zu 1 x 10° KBE >10.800-fach
" Material, Gr6Be, Anwen- zwischen 1 x 10* 3 Sektionen - 900 pl ’
Nasopharyn- | flexible Laryngoskope |y o cheraich: Rachenraum | und 10¢ KBE insgesamt appliziert; > 3230 ach
goskop i 2
Mund- und Rachenraum = Anwendungsbereich 1 x 103 KBE 3,23 x 107 KBE 32.300-fach
Transkutane 3 Sektionen-50 pl
Ultraschall- Material, GroBe ingesamt appliziert; > 2.830-fach
sonde 2,83 x 10° KBE
Vaginale 2 Sektionen-100 pl
DrEcksonde insgesamt appliziert; > 3.700-fach
3,7 x 106 KBE
. . R 3 Sektionen - 300 pl
:(rgr:s:igntare TV-Sonden (I;’Ijl;terslggrgirgr?e\,/?ni\év:n— bis zu 1 x 10 KBE insgesamt appliziert; > 2.200-fach
& $Vag 2,2 x 105 KBE
Transvaginale
Ultraschall-
d ; .
soncen 2 Sektionen; > 570.000-fach
Transrektale . . 5,7 x 10°KBE
Material, GréBe, Anwen-
Ultraschall- L
dungsbereich: Rektum
sonden
Transoeso- AuBenmantel 7 z ; 5
phageale Koloskop Material und GroBe bis zu 5,1 x 10° KBE 1 Sektion - Einfiihr- > 270-fach
Echokar- . . . schlauch gesamt;
diographie flexible Laryngo- Material und Anwendungs- = zwischen 1x 10* und 1,38 x 108 KBE > 13.800-fach
(TEE)-Sonden skope bereich: Rachenraum (tw.) = 10*KBE T
Material, GroBe, Anwen- . 3
Videolaryn- Laryngoskopspatel dungsbereich: Rachenraum bis zu 1 x 10° KBE 3 Sektionen-50 pl / 2870.000-fach
goskop/ _— . Sektion appliziert;

) Anwendungsbereich: zwischen 1 x 10* M }
Laryngo starre Laryngoskope Rachenraum und 10° KBE 8,7 x 108 KBE > 87.000-fach
skopspatel

Mund- und Rachenraum = Anwendungsbereich 1 x103KBE 870.000-fach

dann das gesamte Videolaryngoskop mit dem Tristel Trio

aufbereitet.

Der durchschnittliche Reduktionsfaktor lag bei 5,68 log
fur das Bakterium und 5,28 log fir den Hefepilz.

angeschmutzt sein, da die Tristel-Produkte auch bei starker
Anschmutzung wirksam sind.

3.2 Falsche Wischrichtung

Die Wahrscheinlichkeit, dass ein Medizinprodukt wahrend
der Aufbereitung falsch herum gewischt wird, ist zwar
gering, dennoch sollte die Wirksamkeit bestdtigt werden,
kame es zu diesem Fall.

Die Anschmutzungen der Medizinprodukte in den erfolgreich
bestandenen Validierungen sind um ein Vielfaches hoher als
die anzunehmenden Anschmutzungsgrade aus der Praxis,
welche aus der wissenschaftlichen Literatur hervorgehen.
Daher kann geschlussfolgert werden, dass bei Einhaltung
der Standardarbeitsanweisung kein erhohtes Patienten-
risiko besteht, sollte ein Medizinprodukt besonders stark

VAL 922: Firdie Wirksamkeitstestung wurde an einem Naso-
pharyngoskop eine hohe organische Anschmutzung aus
einer Mischung aus Albumin, Blut und Muzin verwendet (zur
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Nachbildung der Schleimhdute im Bereich der Mundhdhle)
und Enterococcus faecium (3 x 107 KBE/mI) als Testorganis-
mus gewahlt. Die Anschmutzung wurde amdistalen Ende des
€inflhrschlauchs und der Kontrolleinheit inkl. der Bedien-
knopfe verteilt. Die deutlich sichtbare Anschmutzung
wurde 60 Minuten angetrocknet. Nach der groben Vorrei-
nigung wurde das Nasopharyngoskop abermals 60 Minu-
ten gelagert, um eine klinische Verweildauer zu simulieren.
AnschlieBend wurde das Endoskop analog der Bedienungs-
anleitung mit dem Tristel Trio Wipes System aufbereitet.
Allerdings wurde nicht, wie in der Praxis Gblich und norma-
lerweise in den Herstellerangaben des Medizinprodukte-
herstellers verankert, das Endoskop beginnend vom Hand-
stlick in Richtung des distalen Endes des Einfiihrschlauchs
abgewischt, sondern in entgegengesetzte Richtung.

Nach dem gesamten Prozess konnte trotz der falschen
Wischrichtung eine durchschnittliche Reduktion von >5,5 log
gegentber der Positivkontrolle nachgewiesen werden.

Es konnte gezeigt werden, dass die Wirksamkeit des Tristel
Trio unabhdngig von der Wischrichtung gegeben ist.

3.3 Medizinprodukt am Ende des Lebenszyklus

Die Sorgfaltspflicht gebietet, dass Medizinprodukte mit
sichtbaren Anzeichen von Abnutzung oder Beschddigung
bei der Kontrolle wahrend der Aufbereitung nicht zur Wie-
derverwendung freigegeben werden, sondern Uber die
Medizintechnik aus dem Verkehr gezogen und ggf. repariert
oder ersetzt werden. Dies dient der Sicherheit der Patien-
ten und Anwender und minimiert bereits mogliche resultie-
rende Risiken wie die Verletzung der Patientengesundheit
und auftretende Kreuzkontaminationen durch versteckte
pathogene Mikroorganismen.

VAL 1490: Eine Prufung stark gebrauchter Medizinprodukte
wurde mit TEE-Sonden am Ende deren Produktlebenszyklus
durchgeflhrt. Der Einflhrschlauch wurde dabei jeweils fur
60 Minuten in ein Gemisch aus Mycobacterium terrae (ca. 4
x 107 KBE) und hoher Proteinbelastung eingetaucht. Nach
der Entnahme aus der Losung fand eine erste Vorreinigung
mit einem Tristel Pre-Clean Wipe statt, um die in der klini-
schen Umgebung stattfindende Vorreinigung der Sonde
direkt nach Entnahme aus dem Patienten zu simulieren. Die
TEE-Sonden wurden dann fir 60 Minuten getrocknet und
anschlieBend die Einflihrschlauche mit Tristel Trio aufberei-
tet.

Es wurden drei Testldufe durchgefiihrt und dabei jeweils
eine Reduktion von >6 log-Stufen erreicht (99,999942 %).

Das Auftreten von Oberflachenverdnderungen und minimalen
Schaden wdhrend des Gebrauchs ist ein fortlaufender Prozess
und nicht gdnzlich auszuschlieBen. Die durchgeflihrte Studie
bestdtigt die nachhaltige Wirksamkeit des Tristel Trio flr eine
effektive Aufbereitung von Medizinprodukten bis zum Ende
ihres Produktlebenszyklus.

3.4 Komplexer Aufbau des Medizinprodukts

Unter den wischdesinfizierbaren semikritischen Medizinpro-
dukten finden sich gelegentlich auch solche, deren Design
erhohte Anforderungen an die Aufbereitung stellt, aber bei
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denen die Wirksamkeit der Reinigung dennoch visuell beur-
teilbar ist (semikritisch A). Zur Abminderung des Risikos
einer unzureichenden Aufbereitung sind dann ergdanzende
MaBnahmen (Hilfsmittel) erforderlich, welche der Hersteller
des Medizinproduktes im Rahmen seiner Validierung defi-
niert.

VAL 1487: Eine hohe organische Anschmutzung aus Albu-
min und Blut zusammen mit Mycobacterium terrae (3 x 108
KBE ml) wurde an drei kritischen Stellen (Handsttck, Ver-
tiefung fir Biopsiezubehér und Schallkopfmembran) einer
Transrektalsonde mit einem sehr anspruchsvollen Aufbau
aufgetragen und fir 60 Minuten angetrocknet. Die Auf-
bereitung sah eine Vorreinigung der Sonde durch Abspllen
mit Wasser vor, wie es in der Praxis geschehen wirde. Die
Sonde wurde dann mit einem Tristel Pre-Clean Wipe gerei-
nigt - gemaB Herstellervorgaben gefolgt von einem Blrs-
tenschritt zur Nachbehandlung der komplexen Vertiefun-
gen. AnschlieBend wurde die Sonde mit dem Tristel Spori-
cidal Wipe desinfiziert und dem Tristel Rinse Wipe gesplilt.

Der durchschnittliche Reduktionsfaktor von drei durchge-
flhrten Testldufen betrug 4,63 log; der Test ist damit bestan-
den.

Tristel-Produkte kénnen auch zur Aufbereitung von komple-
xeren Medizinprodukten genutzt werden, solange diese keine
Kandle aufweisen.

3.5 Keine Vorreinigung

Was passiert, wenn ein Teil der Standardarbeitsanweisung
nicht oder nicht ausreichend durchgefiihrt wird? Die Wahr-
scheinlichkeit, dass der Vorreinigungsschritt direkt nach der
Anwendung des Medizinprodukts vergessen wird, ist nicht
von der Hand zu weisen, was bedeutet, dass organische
Substanzen auf dessen Oberflache antrocknen, bevor die
Aufbereitung durchgefiihrt wird. Daher erfolgten mehrere
Simulated-Use-Validierungen unter der Voraussetzung,
dass die Vorreinigung nicht vorgenommen wird. Zur Beur-
teilung dieses Risikos wurde eine hohe Anschmutzung fir
langere Zeit auf dem Medizinprodukt angetrocknet und die
Vorreinigung weggelassen.

VAL 103: Ein Videolaryngoskop wurde an drei verschiede-
nen Punkten (Videomonitor, Handstlick und Spatel) mit 1-6
x 10° KBE/ml des Bakteriums Staphylococcus aureus zusam-
men mit einer hohen organischen Belastung bestehend aus
Protein und Blut angeschmutzt. Nach einer Antrocknungs-
zeit von 60 Minuten wurde das gesamte Videolaryngoskop
mit dem Tristel Trio gemdB Bedienungsanleitung aufberei-
tet.

Der ausgewdhlte Testorganismus wurde um >5 log-Stufen
reduziert.

VAL 919: €Ein Intubationsendoskop (starres Endoskop ohne
Kanal) wurde unter einer hohen organischen Belastung,
bestehend aus Albumin, Blut und Muzin, zusammen mit
Enterococcus hirae bzw. Candida albicans als reprdsentative
Testorganismen an drei Sektionen des Einfiihrteils ange-
schmutzt, wobei das Ausgangsinokulum bei 2 x 108 bzw.
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1 x 108 KBE/ml lag, und 60 Minuten angetrocknet. Anschlie-
Bend wurde das komplette Endoskop mit Tristel Trio aufbe-
reitet.

Der durchschnittliche Reduktionsfaktor lag bei 6,40 log
fur das Bakterium und 6,53 log fir den Hefepilz.

VAL 1518: Auf eine vaginale Drucksonde wurden Staphylo-
coccus aureus (3x 10° KBE) und Candida albicans (1 x 108
KBE) in einer reprdsentativen organischen Anschmutzung
an in der Risikobewertung erkannte kritische Stellen appli-
ziert. Nach einer Antrocknungszeit von 60 Minuten wurde
die Sonde beginnend vom Knickschutz des Handstlickes zur
Sondenspitze gemdB Anleitung sequenziell mit Tristel Trio
abgewischt.

Die urspriinglich aufgetragenen Mikroorganismen wurden
nach der kompletten Aufbereitung bei jeweils drei Testldufen
um durchschnittlich 5,84 log fiir das Bakterium bzw. 5,55 log
fur den Hefepilz reduziert.

VAL 834: Die Aufbereitung von Tonometermesskorpern
mittels Tristel Duo wurde in zwei verschiedenen Validierun-
gen durchgefiihrt. Analog dem Qualitatsmanagement des
Medizinprodukteherstellers wurde als Prifanschmutzung
gerinnendes Schafsblut und als Testorganismen die Bak-
terien Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, Enterococcus faecium (jeweils 10® -107
KBE) sowie der Hefepilz Candida albicans (6 x 10® KBE) ver-
wendet. Nach 60 Minuten Antrocknung auf den Tonometer-
messkorpern wurde mit der Aufbereitung begonnen: Fir die
Reinigung wurde ein Reinigungstuch von Tristel verwendet.
AnschlieBend wurden die Tonometermesskdrper mit Tristel
Duo eingeschdaumt. Zum Schluss wurden die Tonometer-
messkorper mit einem Tristel-Spiltuch vom verbliebenen
Schaum befreit und getrocknet.

Der mittlere Reduktionsfaktor nach drei Aufbereitungen
lag bei allen verwendeten Testorganismen bei mehr als 6
log-Stufen.

Angetrocknete organische Belastungen sind hdufig im prak-
tischen Alltag vorzufinden. Diese stellen prinzipiell eine Her-
ausforderung dar. Dennoch bewiesen Tristel-Produkte ihre
Wirksamkeit unter diesen schwierigen Bedingungen.

3.6 Komplexer Aufbau bzw. groBes Medizinprodukt UND kei-
ne Vorreinigung

VAL 954: Eine TEE-Sonde wurde an vier verschiedenen Stel-
len (Handstuck, zwei Stellen des Einflhrschlauchs, Schall-
kopf) mit jeweils etwa 100 Mio. Noroviren, zusammen mit
einer interferierenden organischen Belastung, bestehend
aus Protein, Muzin und Hefeextrakt (OECD-Belastung)
kontaminiert und angetrocknet. AnschlieBend wurde die
gesamte TEE-Sonde, vom Stecker beginnend zum Schall-
kopf, ohne weitere Vorreinigung, mit Tristel Trio aufberei-
tet.

Es konnte in allen drei Testldufen gezeigt werden, dass
nach 30-seklindiger Einwirkzeit an keinem der kontami-
nierten Punkte noch Restvirus nachweisbar war, was einer
Reduktion von mehr als 99,9999 % entspricht, d.h. eine
Reduktion von >6 log-Stufen. Zudem wurde untersucht, ob
durch das Wischen ggf. eine Verteilung auf nicht-kontami-
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nierte Bereiche der Sonde erfolgt ist. Aber auch hier konnte
nach der Aufbereitung jeweils kein Restvirus mehr nachge-
wiesen werden.

VAL 101/102: Die Validierung der Aufbereitung von Trans-
vaginal- und Transrektalsonden erfolgte anhand ausge-
wadhlter worst-case-Sonden, welche insbesondere Vertie-
fungen flr Biopsieaufsdtze/-nadeln aufweisen und auf-
grund ihres Designs jeweils reprdsentativ fir eine ganze
Gruppe von Sonden mit ahnlichen Designparametern ste-
hen (vgl. EN ISO 17664).

Als Priforganismen wurden in allen Testungen an allen
Sonden die Bakterien Staphylococcus aureus und Entero-
coccus hirae (2 x 10'° KBE), der Hefepilz Candida albicans (1
x 10° KBE) und das Polyomavirus SV40 (5-10 Mio.) verwen-
det. Diese wurden auf die Sonden mit einem Belastungs-
gemisch bestehend aus Protein und Muzin aufgebracht,
der Schallkopf und die Vertiefung direkt kontaminiert und
anschlieBend 15 Minuten angetrocknet. Die Sonden wur-
den gereinigt und die Desinfektion anschlieBend in zwei
Schritten durchgefiihrt: Zunachst wurde ein Hub Tristel Duo
direkt auf die Vertiefung gegeben. In dem lberlaufenden
Schaum wurde ein Wattestabchen getrankt und die Vertie-
fung damit desinfiziert (mechanische Wirkung). Anschlie-
Bend wurden zwei Hibe Tristel Duo auf ein trockenes Tuch
(Duo Wipe) gegeben und die Sonde, beginnend vom Hand-
stlick Richtung Schallkopf, abgewischt.

Pro Sondenmodell wurden jeweils drei Testdurchgdnge
mit je drei Parallelen betrachtet.

Im Zuge dieser Testreihen wurden so 504 Aufbereitun-
gen durchgefihrt.

Die mittleren Reduktionsfaktoren lagen bei >5 log-Stufen
fur die Bakterien bzw. >4 log-Stufen flr den Hefepilz und die
Viren, so dass eine Wirksamkeit entsprechend bestdtigt wer-
den konnte.

VAL 1486: Fur die Aufbereitungsvalidierung einer trans-
kutanen Ultraschallsonde (Abdominalsonde) wurde diese
mit dem Bakterium Staphylococcus aureus (3 x 107 KBE/ml)
und einer geringen organischen Proteinbelastung an drei
Stellen angeschmutzt. Nach einer Antrocknungszeit von 60
Minuten wurde die Sonde anhand der Gebrauchsanleitung
des Tristel Trio aufbereitet, unter Zuhilfenahme geeigneter
Wattestabchen fir die Reinigung und Desinfektion vorhan-
dener Vertiefungen.

Jeder der drei durchgefihrten Testldufe erreichte eine
Reduktion des Bakteriums von >6 log-Stufen gegeniber der
Paositivkontrolle.

Basierend auf diesen Testungen und der belegten Reprodu-
zierbarkeit der Ergebnisse haben die jeweiligen Hersteller die
Aufbereitung mit dem Tristel Trio bzw. Tristel Duo als validier-
tes Verfahrenin ihr Qualitatsmanagement und die Gebrauchs-
anleitungen der Medizinprodukte ibernommen. Sofern alle
Oberflachen mit der Desinfektionsflissigkeit in Kontakt kom-
men, kénnen auch Medizinprodukte mit unebener Oberfla-
chenstruktur ordentlich und ohne erhdhtes Patientenrisiko
im manuellen Verfahren mittels Wischdesinfektion mit Tris-
tel-Produkten aufbereitet werden.



3.7 Desinfektion mit und ohne Wischen

Tristel Duo ist ein Schaum, welcher mittels Tuchs auf ein
Medizinprodukt aufgetragen wird. Wie wird die Wirksamkeit
beeinflusst, wenn der Schaum lediglich auf das Medizinpro-
dukt gegeben wird, ohne im Desinfektionsschritt mecha-
nisch zu wischen?

VAL 858: Bei dem Versuch mit Tonometermesskorpern
wurde die klinische Relevanz des Adenovirus berticksichtigt.
10-45 Mio. Viren wurden zusammen mit einer hohen orga-
nischen Belastung aus Protein, Schleim und Hefe auf die
Tonometermesskorper appliziert und mit drei verschiede-
nen Aufbereitungsvarianten bewertet. Bei allen Varianten
erfolgte eine Reinigung durch Abspiilen mit 2 ml sterilem
Wasser. Die erste Variante beinhaltete ein Einschdaumen des
Tonometermesskorpers mit Desinfektionsmittel, aber ohne
mechanische Einwirkung, gefolgt von einem Nachwischen
mit einem wassergetrankten Tuch (Abspulen). In der zwei-
ten Variante wurde Tristel Duo auf ein Tuch gegeben und
der Tonometermesskorper damit abgewischt. Ein Abspu-
len oder Nachwischen erfolgte bei dieser Variante nicht.
Die dritte Variante kombinierte sowohl die Anwendung des
Tristel Duo mit Tuch und mechanischer Einwirkung als auch
das Nachwischen mit einem wassergetrankten Tuch.

Alle drei Varianten erreichten mittlere Reduktionsfak-
toren von Uber 6 log-Stufen. Die Anwendungsempfehlung
des Gutachters fdllt auf Variante 3, weil hier eine komplette
Virusfreiheit (komplette Inaktivierung) in allen Versuchs-
durchldufen (zwei Durchgdnge, drei Parallelen) erreicht wer-
den konnte.

Sollte von der vorgegebenen Prozessmethodik, wie z.B. der
Applikationsform des Tristel Duo, abgewichen werden, ist
immer noch derselbe hohe Wirkungsgrad gegeben.

3.8 Gar keine Reinigung, nur Desinfektion

Der Reinigungsschritt ist essenzieller Bestandteil eines
jeden Aufbereitungsprozesses und bildet eine der wesent-
lichen Grundlagen, um die Wirksamkeit der anschlieBenden
Desinfektion nicht zu verringern. Um das Risiko einer feh-
lenden Reinigung abschdtzen zu kénnen, wurden Simula-
ted-Use-Tests mit hoher Anschmutzung aber ohne jedwede
Reinigung durchgefiihrt.

VAL 920: Dem Anwendungsbereich einer Transvaginalsonde
entsprechend wurde eine Cervixschleim-Nachbildung,
bestehend aus Protein, Muzin und Hefeextrakt, als orga-
nische Anschmutzung fir diesen Test gewahlt. Aufgrund
der klinischen Relevanz von Humanen Papillomaviren (HPV)
wurde die Priifung mit dem Polyomavirus SV40 als aner-
kanntes Surrogat durchgefiihrt. Die Ultraschallsonde wurde
15 Sekunden in das Virus-Belastungs-Gemisch eingetaucht
und dieses anschlieBend 60 Minuten angetrocknet. In drei
Testdurchlaufen wurde die Ultraschallsonde jeweils nur mit
dem Desinfektionstuch des Tristel Trio abgewischt. Vorrei-
nigung, Reinigung und Spilung entfielen somit.

Im Ergebnis konnten von den 13 Mio. applizierten Viren
nach 30 Sekunden 99,99 % inaktiviert werden, was den gefor-
derten 4 log-Stufen genigt. Dem Gutachter zufolge kann eine

Anzeige

komplette Virusfreiheit bei Anwendung des gesamten Tristel
Trio Wipes Systems (also inkl. Reinigung und Spulung) vermu-
tet werden.

VAL 868: Zur Uberpriifung der Desinfektionsleistung des
Tristel Duo wurde eine transvaginale Ultraschallsonde ent-
lang des Einfiihrteils mit 3-6 x 107 KBE/mI des Bakteriums
Staphylococcus aureus in einer hohen organischen Belas-
tung (5% FBS) angeschmutzt. Nach einer Antrocknungszeit
von 60 Minuten wurde die Ultraschallsonde mittels zwei
Hlaben Tristel Duo, aufgetragen auf ein Duo Wipe, abge-
wischt.

Es konnte eine vollstdndige Abtétung des Bakteriums in
allen drei durchgeftihrten Testdurchgdngen erreicht werden.
Der durchschnittliche Reduktionfaktor lag bei >6,65 log-Stu-
fen.

VAL 09S: In einem weiteren Simulated-Use-Test an Ultra-
schallsonden wurde die Methodik des 4-Felder-Tests (EN
16615) angewandt. Hierzu wurden vier Felder auf einer
Sonde definiert und Feld 1 kontaminiert (Unterseite Schall-
kopf). Die Validierung gilt als erfolgreich, wenn auf diesem
Feld eine ausreichend hohe Reduktion der Testorganismen
erreicht wird und durch das Wischen keine Verschleppung
auf die Felder 2-4 (Oberseite Schallkopf, zwei Stellen Ober-
seite Einfuhrstlick) erfolgt. Im Test wurde mit den Bakte-
rien Staphylococcus aureus und Enterococcus hirae (4 x 100
bzw. 3 x 10'°KBE/ml) und dem Hefepilz Candida albicans
(7 x 10° KBE/ml) gearbeitet, welche zusammen mit einem
reprasentativen Belastungsgemisch aus Protein und Muzin
nach Aufbringen auf Feld 1 fir 15 Minuten angetrocknet
wurden. Die Sonden wurden dann desinfiziert, indem zwei
Hibe Tristel Duo mittels eines Duo Wipes von der Spitze
ausgehend auf der ganzen Sonde verteilt wurden.

Nach einer Einwirkzeit von einer Minute gemdB EN 16615
konnten Reduktionsfaktoren von mehr als 7,60 log-Stufen flr
die Bakterien und mehr als 6,70 log-Stufen fir den Hefepilz
erreicht werden und es gab keine signifikante Verschleppung
der Testorganismen auf andere Bereiche der Sonde.

VAL 278: Zur Uberpriifung der Desinfektionsleistung des
Tristel Duo an starren Endoskopen, wurde ein solches am
Einflhrteil mit 2 x 108-1 x 107 KBE/mI des Bakteriums Sta-
phylococcus aureus in einer hohen organischen Belastung
(5% FBS) angeschmutzt. Nach einer Antrocknungszeit von
60 Minuten wurde das Endoskop mittels zwei auf ein Duo
Wipe aufgetragene Hiibe Tristel Duo desinfiziert.

Der mittlere Reduktionsfaktor der drei durchgefihrten
Testdurchgdnge lag bei >6 log-Stufen.

Tristel Duo und das Tristel Sporicidal Wipe erreichen auch bei
Abwesenheit des Reinigungsschrittes die erforderliche Wirk-
samkeit. Dies bedeutet jedoch nicht, dass keine Reinigung bei
Nutzung von Tristel-Produkten erfolgen muss.

3.9 Wirksamkeit gegeniiber realen, klinischen Mikroorganis-
men

REF 018: Das Tristel Trio wurde in einer Studie von Dr. Craig
Meyers des Penn State Hershey Medical Center, USA, einer
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praxisnahen Prifung zum Nachweis der Desinfektionswir-
kung gegenlber nativen Humanen Papillomaviren (HPV)
der Typen 16 und 18 unterzogen. Insgesamt wurden 1 x 107
HPV 16- oder HPV 18-Partikel mit organischer Anschmut-
zung (5% FBS) vermischt und auf ein Nasopharyngoskop
getrocknet. Dieses wurde anschlieBend mit dem Tristel Trio
gemdB Gebrauchsanleitung aufbereitet.

Gegenliber den Positivkontrollen konnte eine Reduk-
tion der Infektiositdt von >4 log-Stufen fir HPV 16 bzw. >6
log-Stufen fir HPV 18 gezeigt werden.

REF 018: Auch Tristel Duo wurde in dieser Studie unter-
sucht - auf transvaginalen Ultraschallsonden. Allerdings
wurde hier zudem der Reinigungsschritt ausgelassen und
lediglich desinfiziert.

Gegentber den Positivkontrollen konnte eine Reduktion
der Infektiositdt von >4 log-Stufen fiir HPV 16 und fir HPV
18 gezeigt werden.

Die Methodik und die spezifischen Ergebnisse dieser Studie
sind publiziert worden [10].

VAL 1005:; Im Rahmen einer Testung mit zwei TEE-Son-
den verschiedener Hersteller wurde die Wirksamkeit von
Tristel Trio gegen Enterobacter cloacae untersucht. Dieses
Bakterium wird mit der Besiedlung von Medizinprodukten
assoziiert, welche mit nosokomialen Ausbriichen in Verbin-
dung gebracht werden. Fir die Testung wurde der Einflhr-
schlauch (inkl. Schallkopf) der TEE-Sonden kontaminiert,
indem er fiir 60 Minuten in eine Mischung aus den Bakterien
(8 x 107-1 x 108 KBE/ml) und einer hohen interferierenden
organischen Belastung aus Proteinen und Blut eingetaucht
wurde. Die Anschmutzung wurde danach fir 60 Minuten
angetrocknet. AnschlieBend wurden die Einflhrschlduche
der TEE-Sonden mit Tristel Trio aufbereitet.

In jeweils drei TestlGufen an beiden Sonden betrug die
Reduktion der Bakterien immer >5 log-Stufen, so dass eine
entsprechende Wirksamkeit gezeigt werden konnte.

Zusatzlich zum Nachweis der Wirksamkeit von Tristel Trio
gegen einen mit einem klinischen Ausbruch assoziierten Orga-
nismus zeigt diese Studie, dass auch Sonden, welche ohne
Uberzieher und fiir lAngere Zeit im Patienten Anwendung fin-
den, also potenziell eine erh6hte Kontaminationslast tragen,
erfolgreich mit Tristel Trio aufbereitet werden kdnnen.

3.10 Anwendung durch verschiedene Personen

Um die Wirksamkeit des Wischens als Applikationsform zu
beurteilen, hat Tristel eine Studie durchgefihrt [11], in der
die Bedeutung von unterschiedlichem Kraftaufwand zwi-
schen Nutzern bei der Desinfektion mit Tristel Duo unter-
sucht wurde. Es konnte gezeigt werden, dass Unterschiede
zwischen der von unterschiedlichen Nutzern angewandten
Kraft beim Wischen bestehen. Jedoch bestand kein Zusam-
menhang zwischen der angewandten Wischkraft und der
erzielten mikrobioziden Wirksamkeit. Die Daten zeigen,
dass die mikrobiozide Wirksamkeit von Tristel Duo nicht von
der Person abhdngt, welche das Wischtuch nutzt.

Diese und die korrespondierende Studie zum Tristel Trio Wipes
System belegen, dass Tristel-Produkte eine effektive mikro-
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biozide Reduktion unabhdngig von der genutzten Wischkraft
erreichen.

4. Risikobeurteilung

Validierungen an realen Medizinprodukten sind ein ,Proof
of Concept” in Bezug auf die gesetzlich definierten Prifun-
gen. Inder Gesamtheit aller Validierungen wurden eine Viel-
zahl moglicher Abweichungen von den eigentlichen Vorga-
ben einer Standardarbeitsanweisung gepriift. Damit wurde
nicht nur die Ubertragbarkeit der Resultate aus den stan-
dardisierten Wirksamkeitstestungen von Desinfektionsmit-
teln auf die Praxis und unterschiedliche reale, und fir den
Anwendungsbereich der Tristel-Produkte relevante Medi-
zinprodukte nachgewiesen. Vor allem wurden verschiedene
Risiken und Herausforderungen bewertet, welche negati-
ven Einfluss auf das Aufbereitungsergebnis haben kdnnten.
Wenn man die in den Validierungen angesetzten Parameter
in Relation zur Praxis betrachtet, ist ein sehr hoher Wirk-
samkeits- und Sicherheitsgrad des Tristel Trio Wipes Sys-
tems und des Tristel Duos belegt. Die Tristel Wischverfah-
ren sind fir den vorgesehenen Anwendungszweck, die
manuelle Aufbereitung von semikritischen Medizinproduk-
ten ohne Kanal, geeignet und die Wirksamkeit an realen
Medizinprodukten ist praxisnah validiert. Risikobewertun-
gen belegen, dass die Nutzung von Tristel-Produkten aus-
reichend gegen Fehlerquellen abgesichert ist.
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