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UBER TRISTEL

DUO OPH

Der Wirkstoff
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Chlordioxid ist seit Uber
30 Jahren Tristels
bewdhrter Wirkstoff.

Das Design

Tristel hat ein innovatives

Produktdesign entwickelt, weiches
das Kombinieren der Ausgangsstoffe zum

aktiven Wirkstoff mit einem einzigen
Pumpvorgang erméglicht.

Verwendungszweck

Tristel DUO OPH ist fur die
High-Level-
Desinfektion

von in der Augenheilkunde
verwendeten Medizinprodukten
vorgesehen, wie zum Beispiel
diagnostischen Linsen,
Tonometer-Prismen,
Pachymetern sowie A-Scan-
und B-Scan-Sonden.

Unser spezielles Chlordioxid wird durch eine
chemische Reaktion zwischen Natriumchlorit
und Zitronensdure generiert.

Tristels Chlordioxid wird in mehr als 40 Ladndern
weltweit benutzt und ist in schatzungsweise Uber ’3
100 Millionen Aufbereitungsverfahren &
eingesetzt worden.

Dank dieses intuitiven
BASISLOSUNG Designs wird das Chlordioxid

genau dann und dort erzeugt,
wann und wo es

\—m gebraucht wird.

Tristel DUO OPH ist bakterizid,

levurozid, fungizid, viruzid, \ | /
mykobakterizid und sporizid

bei einer einheitlichen — 30
Einwirkzeit von 30 Sekunden s
und wurde stringent nach weltweit / I \
relevanten und etablierten

Prafmethoden validiert.
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WESENTLICHE
FAKTEN

ErfGllung aller Anforderungen nach EN 14885

In Europa beschreibt die Europdische Norm EN 14885 die erforderlichen Prufungen fur Desinfektionsmittel im
Gesundheitswesen. Tristel DUO OPH erfiillt die relevanten Prifanforderungen der EN 14885 entsprechend
seinem Verwendungszweck.

Organisches Material und Verschmutzungen sind im Gesundheitswesen weit verbreitet, so dass es von Vorteil ist,
wenn das Desinfektionsmittel auch unter hoher organischer Belastung wirksam ist. Die Prafmethoden beinhalten
zwei Belastungsstufen, die verschiedene Situationen simulieren, in denen das Produkt verwendet werden konnte:

Gering - 0,3 g/l Protein. Dieser Zustand Hoch - 3 g/I protein + 3 mlI/I Blut.
entspricht einer Oberfléiche, die vor der Dies entspricht einer kontaminierten Oberfléiche,
Desinfektion gereinigt wurde. die vor der Desinfektion nicht gereinigt wurde.
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Mikrobielle Hierarchie der Resistenz gegen Desinfekt

HOHE RESISTENZ

MITTLERE RESISTENZ

NIEDRIGE RESISTENZ

&

NORM ORGANISMENGRUPPE PRUFORGANISMUS ORGANISCHE BELASTUNG EINWIRKZEIT ERGEBNIS
EN 17846 Bakterielle S Clostridioides Gering 30s Bestanden
(P2, 52) akterielle sporen difficile
! Hoch 30s Bestanden
Bacillus Gering 30s Bestanden
subtilis Hoch 30s Bestanden
EN 17126 Saktericlle S Bacillus Gering 30s Bestanden
(P2, 51) akterielle Sporen v
' Hoch 30s Bestanden
EllestialeiEs Gering 30s Bestanden
difficile
Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
Mycobacterium 9
terrae Hoch 30s Bestanden
EN 14348 .
(P2, 1) Mykobakterien
! . Gering 30s Bestanden
Mycobacterium
avium Hoch 30s Bestanden
Gering 30s Bestanden
Poliovirus
Hoch 30s Bestanden
EN 14476 ) ) Gering 30s Bestanden
(P2, s1) Viren Adenovirus
! Hoch 30s Bestanden
. Gering 30s Bestanden
Murines
Norovirus Hoch 30s Bestanden
EN 13624 e Asporgilius Gering 30s Bestanden
(P2, s1) brasiliensis . e Bestanden
EN 16615 Hefopilze candida Gering 30s Bestanden
albicans
(2,52) ! Hoch 30s Bestanden
EN 13624 ) candida Gering 30s Bestanden
(P2, s1) Hefepilze albicans
! Hoch 30s Bestanden
Staphylococcus Gering 30s Bestanden
aureus
ured Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
EN 16615 Bakterien Pseudomonas 9
(P2,52) aeruginosa Hoch 30s Bestanden
Gering 30s Bestanden
Enterococcus
hirae
i Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
Staphylococcus 9
aureds Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
EN 13727 . Pseudomonas 9
(P2, s1) Bakterien aeruginosa
! Hoch 30s Bestanden
Gering 30s Bestanden
Enterococcus
hirae Hoch 30s Bestanden

P2, SI: Phase 2, Stufe 1 und P2, S2: Phase 2, Stufe 2
Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Bakterielle Sporen, Mykobakterien, Pilze, Hefepilze und Viren: Reduktion von 2 4 log;,.
Bakterien: Reduktion von 2 5 10g,,. Zusétzliche Anforderung fir 4-Felder-Tests: F2-F4 < 50 KBE/cm?”.
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FAKTEN ZUM
WISCHEN

Nachgewiesene Wirksamkeit bei
Anwendung auf Oberfldchen

Tristel DUO OPH ist ein Schaum, der daftr entworfen wurde, mit einem trockenen Tuch auf die Oberfléche, z.B.

eines Medizinprodukts, aufgetragen zu werden (DUO WIPES werden empfohlen). Tristel DUO wurde rigoros

gepruft, u.a. nach der 4-Felder-Testmethode EN 16615. Diese Prifmethode wurde speziell fUr die Bewertung

von Produkten entwickelt, die mittels Tuch auf eine Oberfléche aufgetragen werden. Der Test deckt eine Reihe

von Mikroorganismen ab, die haufig im Gesundheitswesen vorkommen. Dies umfasst auch Organismen, die
entweder direkt auf ophthalmologischen Medizinprodukten oder in deren typischen Einsatzgebieten vorkommen.

NORM ORGANISMENGRUPPE PRUFORGANISMUS ORGANISCHE BELASTUNG EINWIRKZEIT ERGEBNIS
Gerin 30s Bestanden
EN 17846 Bakterielle S Clostridioides 9
(P2, 52) akterielle Sporen difficile
! Hoch 30s Bestanden
] Gering 30s Bestanden
Mycobacterium
terrae Hoch 30s Bestanden
EN 16615 .
Mykobakterien
(P2, s2) )
. Gering 30s Bestanden
Mycobacterium
avium
vid Hoch 30s Bestanden
Gering 30s Bestanden
Adenovirus
Hoch 30s Bestanden
EN 16615 Viren Murines Gering 30s Bestanden
(P2,52) Norovirus Hoch 30s Bestanden
Bovines
R EREE Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
EN 16615 pilze Aspergillus 9
(P2, s2) brasiliensis . _— Bestanden
EN 16615 Hefepilze Candida Gering 30s Bestanden
(P2,52) albicans Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
Staphylococcus 9
adreds Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
EN 16615 . Enterococcus 9
(P2, s2) Bakterien hirae
! Hoch 30s Bestanden
Gering 30s Bestanden
Pseudomonas
aeruginosa Hoch 30s Bestanden

P2, S2: Phase 2, Stufe 2
Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Bakterielle Sporen, Mykobakterien, Pilze, Hefepilze und Viren: Reduktion von 2 4 log;,.
Bakterien: Reduktion von 2 5 log,,. Zusdtzliche Anforderung fir 4-Felder-Tests: F2-F4 < 50 KBE/cm®. }
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FAKTEN ZUM WISCHEN

Die Norm EN 16615 bewertet die Wirksamkeit eines Desinfektionsmittels bei der Anwendung mit einem Tuch. Bei
diesem Test wird das Desinfektionsmittel auf ein Tuch aufgetragen, welches um ein genormtes Gewicht gewickelt
wird. Es gibt vier Testfelder, wovon nur das erste mit einem Mikroorganismus und einer organischen Belastung
angeschmutzt wird. Nun wird das Gewicht Uber die vier Testfelder geschoben. Nach dem Wischen wird die
mikrobielle Restbelastung auf allen vier Feldern festgestellt. Da nur das erste Testfeld angeschmutzt wurde, kann
der Test auch zeigen, ob Mikroorganismen zwischen den Feldern Gbertragen werden. Er beantwortet also die
Frage, ob Kontaminationen effektiv inaktiviert oder lediglich verteilt werden.

1SEKUNDE

— ‘ FELD1 FELD 2 FELD 3 FELD 4

1 SEKUNDE

EINHEITSGEWICHT

Das in der Norm EN 16615 angegebene Tristel DUO OPH wurde analog EN 16615
Einheitsgewicht reicht von 2,3 bis 2,5 kg. mit Gewichten oberhalb und unterhalb

Aber spiegelt dieses Gewicht wirklich des Standardbereichs bewertet, um
die in der Praxis angewandte Kraft die unterschiedlichen Krdfte, die
wdhrend des Wischens wider? wdhrend des Wischvorgangs auftreten

kénnen, zu simulieren. Die Ergebnisse
bestdatigen, dass Tristel DUO OPH seine
Wirksamkeit beibehdilt, auch wenn
unterschiedliche Wischkrdfte wirken.

Damit Sie sich daruber keine Gedanken
machen mussen, entwickelte Tristel
eine angepasste Prifmethode, die den
Standard-4-Felder-Test dahingehend

modifiziert, dass unterschiedliche Klicken Sie hier fiir den -
Gewichte bertcksichtigt werden. volisténdigen Artikel.! !
» . . ERGEBNIS
PRUFMETHODE AUF DIE OBERFLACHE WIRKENDE KRAFT (KG) PRUFORGANISMUS EINWIRKZEIT
1. DURCHLAUF 2. DURCHLAUF
1,0 30s Bestanden Bestanden
15 30s Bestanden Bestanden
ANGEPASSTE 2,0 Staphy’OCOCCUS 30s Bestanden Bestanden
EN 16615 (P2, S2) 25 aureus 30s 4,05 Bestanden
3,0 30s Bestanden Bestanden
35 30s Bestanden Bestanden

Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Bakterien: Reduktion von 2 5 logy,.

‘Es wurde keine Reduktion von 2 5 log), erreicht. Dieses Ergebnis wird jedoch als Ausrei3er betrachtet, da der zweite Durchlauf eine vollstéindige Abtétung der
Mikroorganismen in derselben Gewichtsklasse, sowie in allen getesteten Gewichtsklassen darlber und darunter zeigte. Es wurden keine Organismen auf die anderen
Testfelder Ubertragen, wodurch das Akzeptanzkriterium von < 50 KBE/cm? erfullt wurde.

In einer weiteren Prifung wurde untersucht, wie Tristel DUO OPH wirkt, wenn keine Abriebkraft durch Wischen

zum Einsatz kommt und der Schaum nur sehr kurz mit der Oberfléche in Kontakt kommt. Daftr wurde der
Desinfektionsschaum auf ein trockenes Tuch gegeben. Das Tuch wurde lediglich eine Sekunde lang auf eine
kontaminierte PVC-Fl&iche aufgesetzt, ohne einen Wischvorgang durchzufihren. Danach wurde eine Einwirkzeit von
30 Sekunden abgewartet, bevor die Desinfektionswirkung neutralisiert wurde. Die Ergebnisse zeigen, dass selbst bei
minimalem Kontakt des Tuches mit der Oberfléiche eine wirksame Menge des Desinfektionsschaums Ubertragen wird.

PRUFMETHODE ORGANISMENGRUPPE PRUFORGANISMUS ORGANISCHE BELASTUNG EINWIRKZEIT ERGEBNIS

ANGEPASSTE

Bakterien Enterococcus hirae Gerin 30s Bestanden
EN 16615 (P2, S2) 9

P2, S2: Phase 2, Stufe 2 ,
Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Bakterien: Reduktion von 2 5 0g,, und F2-F4 < 50 KBE/cm'.
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FAKTEN ZUM
TAUCHVERFAHREN

Erwiesene Wirksamkeit auch ohne Wischen

Sehr kleine Medizinprodukte kénnen auch mittels Tristel DUO OPH eingeschédumt werden, was einer
Benetzung wie in einem Tauchverfahren gleich kommt. Die desinfizierende Wirksamkeit wurde daher auch
durch das Eintauchen von kontaminierten Fléichen in die Desinfektionslésung getestet.

Prifungen fiir Tauchverfahren (Instrumentendesinfektionsmittel) zeigen die Wirksamkeit des aktiven
Wirkstoffes ohne mechanische Wirkung.

PRUFMETHODE ORGANISMENGRUPPE PRUFORGANISMUS ORGANISCHE BELASTUNG EINWIRKZEIT ERGEBNIS

Gerin 30s

terrae

Bestanden

EN 14563 Bestanden

(P2, 52) Mykobakterien

Gering Bestanden

Mycobacterium
avium

30s
Adenovirus
0

Bestanden
Bestanden
Bestanden
Bestanden
Bestanden
Bestanden

Bestanden

Gerin
SV40
e w

30s
EN 14562 Aspergillus
Candida .
EN 14562 .
(P2, 52) Hefepilze
Candidozyma .
auris™ Hoch

Staphylococcus .
aureus CEIY]
EN 14561 . Enterococcus .
(P2, 52) Bakterien hirae Gering
Pseudomonas a

‘Prdfung mit 5 % FBS durchgefuhrt

“Zuvor bekannt als Candida auris

P2, S2: Phase 2, Stufe 2

Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Mykobakterien, Pilze, Hefepilze und Viren: Reduktion von 2 4 log;,.
Bakterien: Reduktion von 2 5 log,.

Bestanden

Bestanden

Bestanden

Bestanden

Bestanden

Bestanden

N7
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FAKTEN ZUM
TAUCHVERFAHREN

Tristel DUO OPH wurde auch Keimtrdgertests unterzogen, die wie zuvor keinen Wischvorgang beinhalten.
Bei diesen Methoden wird eine geringe Menge Desinfektionsmittel auf eine kontaminierte Oberfléche
aufgetragen und fur die Einwirkzeit belassen, ohne zu wischen.

Die Wirksamkeit des aktiven Wirkstoffs wurde demzufolge auch ohne den zusditzlichen Effekt des
Wischens erwiesen.

PRUFMETHODE ORGANISMENGRUPPE PRUFORGANISMUS ORGANISCHE BELASTUNG EINWIRKZEIT ERGEBNIS
Poliovirus Hoch* 30s Bestanden
Adenovirus Hoch’ 30s Bestanden
Felines o
Ccalicivirus Hoch 30s Bestanden
ASTM E-1053 Viren REPEUITS-ERYIE Hoch® 30s Bestanden
(HBV)
Herpes-simplex- o
Virus (Hsv) Hoch 30s Bestanden
Humanes
Immundefizienz- Hoch® 30s Bestanden
Virus (HIV)
Influenza-A-Virus .
(HINT) Hoch 30s Bestanden
EN 13697 . Candida :
(P2, 52) Hefepilze B s Gering 30s Bestanden
Staphylococcus Gering 30s Bestanden
aureus
Enterococcus .
o Gering 30s Bestanden
EN 13697 .
(P2, 52) Bakterien
Pseudomonas q
aeruginosa Gering 30s Bestanden
ESChceor;iCh’a Gering 30s Bestanden

‘Prafung mit 5 % FBS durchgefuhrt

P2, S2: Phase 2, Stufe 2

Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Viren und Bakterien: Reduktion von 2 4 og;.
Hefepilze: Reduktion von 2 3 10g,.
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ANWENDUNGSRELEVANTE
FAKTEN

Nachgewiesene Wirksamkeit an echten
Medizinprodukten

Um reale Bedingungen zu simulieren, wurde Tristel DUO OPH an echten ophthalmologischen Medizinprodukten
getestet, die mit klinisch relevanten Mikroorganismen kontaminiert wurden, wie sie lGiblicherweise in
augenheilkundlichen Umgebungen vorkommen kénnen.

Bei Prafungen, die die reale Anwendung simulieren, wird ein echtes Instrument mit Mikroorganismen und einer
organischen Belastung kontaminiert, das Desinfektionsmittel gemdaf’ der Gebrauchsanweisung aufgetragen
und anschlieRend die mikrobielle Reduktion bewertet.

Dieses Verfahren soll gewdhrleisten, dass das Desinfektionsmittel in der realen Anwendung wirksam ist.

OPHTHALMOLOGISCHES

MEDIZINPRODUKT PRUFORGANISMUS EINWIRKZEIT ERGEBNIS
Tanometer-Prisma Mycobacterium terrae 30s Bestanden
Pachymeter* Mycobacterium terrae 30s Bestanden

*Die Tests umfassten einen Schritt zur Reduzierung von Rlckstdnden unter Verwendung des Tristel DRY WIPE am Ende der
Aufbereitung. Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Mykobakterien (EN 14563): Reduktion von 2 4 log,,

Tristel DUO OPH wurde umfassend gepriift und hat sich auch tber die hier aufgefiihrten Beispiele hinaus als wirksam
bei den Medizinprodukten fihrender Hersteller erwiesen.

Flir weitere Informationen kontaktieren Sie bitte deutschland @tristel.com.
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FAKTEN ZUR
REINIGUNG

Bewiesene Reinigungswirkung

Unter Reinigung versteht man die Entfernung organischen Materials von einer Oberfléche. Es wird oft
als der kritischste Schritt im Aufbereitungsprozess angesehen, da viele High-Level-Desinfektionsmittel
bei Verschmutzungen weniger wirksam sind. Ein High-Level-Desinfektionsmittel, das zudem auch eine
Reinigungsleistung zeigt, ist somit die optimale Wahl zur Gewdhrleistung des Patientenschutzes.

Tristel DUO OPH ist ein nachweislich wirksames Reinigungsmittel zur Entfernung von Verschmutzungen,
die im medizinischen Bereich vorkommen und Proteine und Hdmoglobin enthalten. Die Reinigungsleistung
wurde durch Prafungen auf verschiedenen Oberfldchen bewertet, was die Vielseitigkeit als Reinigungsmittel
demonstriert. Die Akzeptanzkriterien fur die Verschmutzungsmarker sind Schwellenwerte, die auf etablierten
Normen und wissenschaftlicher Literatur basieren.

PRUFMETHODE OBERFLACHENMATERIAL VERSCHMUTZUNGSMARKER AKZEPTANZKRITERIUM ERGEBNIS

AAMI ST98 Edelstahl

& (304)
IS0 15883-5 Hémoglobin £2.2ug/cm?
Schichtstoffplatte
(HPL)
Hamoglobin
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FAKTEN ZU
RELEVANTEN ERREGERN

Wirksamkeit gegen Krankheitserreger
in der Augenheilkunde

Ophthalmologische Medizinprodukte sind aufgrund ihres Einsatzes am Auge hdufig potenziell pathogenen
Mikroorganismen ausgesetzt. Diese Exposition erhdht das Risiko der Ubertragung gefdhrlicher Krankheitserreger,
die zu schweren Infektionen wie Konjunktivitis, Keratitis und Endophthalmitis fihren kénnen. Zu den héufig
vorkommenden Erregern gehéren Adenoviren, Herpes-simplex-Viren und Staphylococcus aureus. Zur
Risikominderung ist es essenziell, ein High-Level-Desinfektionsmittel mit nachgewiesener Wirksamkeit gegen
solche Pathogene einzusetzen, um eine ausreichende Aufbereitung sicherzustellen und Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten zu verhindern.

Zusatzlich zu den in der EN 14885 vorgeschriebenen Pflichtorganismen wurde Tristel DUO OPH auch gegentiber
spezifischen, fir die Ophthalmologie relevanten Erregern gepriift.

Acanthamoeba castellanii-Zysten

Acanthamoeba ist eine freilebende Amobe, die hdufig in Béden, Wasser und gelegentlich auch in
Kontaktlinsenlésungen vorkommt. Ihre Zystenform ist besonders widerstandsféihig gegen Umweltbelastungen.
Das Hauptproblem bei diesem Organismus ist die Verursachung der Acanthamoeba-Keratitis, einer
schwerwiegenden Infektion der Hornhaut. Unbehandelt kann diese Erkrankung zu erheblichen Augenschéden und
dauerhaftem Sehverlust fuhren. Die Wirksamkeit von Tristel DUO OPH gegen Zysten von Acanthamoeba castellanii
wurde in einem Suspensionsversuch in einem nach ISO 17025 akkreditierten Labor bewertet. Die Prifungen
wurden in drei unabhdngigen Testldufen mit einer 80%igen Verdinnung des Produkts durchgefuhrt. Dabei wurde
die Prufldsung mit einer organischen Belastung (0,3 g/l bovines Albumin) sowie einer Testsuspension, die Zysten
von Acanthamoeba castellanii enthielt, versetzt. Die Einwirkzeit im Test betrug 30 Sekunden. Tristel DUO OPH
erreichte eine Reduktion von > 3 log,,, wobei eine vollstéindige Inaktivierung der Zysten von Acanthamoeba
castellanii beobachtet wurde.
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Tristel DUO OPH hat die Akzeptanzkriterien gegentiber den folgenden relevanten Organismen erfiillt:
Hefepilze und Viren: Reduktion von 2 4 log, .. Bakterien: Reduktion von 2 5 log, ..

Adenovirus

Adenoviren sind unbehtillte Viren und in 65-95 % aller
Falle die Hauptursache der viralen Konjunktivitis, einer
Entzindung oder Reizung der Bindehaut.? Sie sind
hochgradig ansteckend und kénnen durch direkten Neisseria
Kontakt, kontaminierte Oberflichen sowie ophthalmologische

Medizinprodukte, die wdhrend augendrztlicher Untersuchungen gonorrhoeae

verwendet werden, Ubertragen werden.® N. gonorrhoeae, der Erreger
der sexuell Gbertragbaren

Erkrankung Gonorrhoe, kann
eine Gonokokken-Konjunktivitis
(GC) verursachen, eine
schwerwiegende Erkrankung,

Herpes-simplex-Virus (HSV)

HSV ist ein behulltes DNA-Virus, das eine Vielzahl die zu Komplikationen wie
von Erkrankungen verursachen kann, darunter die Erblindung oder systemischen
Herpes-simplex-Keratitis (HSK). Diese, auch okulérer Infektionen fuhren kann. Etwa
Herpes genannte Infektion, kann zu schweren 10 % der Neugeborenen, die
Augenkomplikationen fUhren. HSV ist hochgradig ansteckend und wdhrend der Geburt mit durch
wird durch direkten Kontakt mit infizierten Kérperflissigkeiten oder N. gonorrhoeae kontaminierten
Lasionen Ubertragen. Schdtzungen zufolge verursacht HSV jahrlich Korperflussigkeiten in
etwa 1,5 Millionen Fdlle, wobei jedes Jahr 40.000 neue Félle schwerer Kontakt kornmen, entwickeln
monokularer Sehbehinderung oder Erblindung auftreten.? anschlieftend eine GC.

Pseudomonas aeruginosa

P. aeruginosa ist ein opportunistischer Krankheitserreger, der allgegenwdrtig in der

Umwelt vorkommt und eine erhebliche Bedrohung fur die éffentliche Gesundheit

darstellt. Weltweit werden schétzungsweise 10—15 % der nosokomialen Infektionen m
durch P. aeruginosa verursacht. Dartber hinaus ist er der am haufigsten identifizierte

Erreger bei kontaktlinsenassoziierter Keratitis.®

Candida albicans
Candida-Arten zéhlen zu den

Fusarium solani

am haufigsten vorkommenden Die Fusarium-Keratitis ist eine schwere okuldre
Mikroorganismen, die mit Infektion, verursacht durch den Erreger Fusarium
Pilzinfektionen (Condidos.e.n) wie solani, und stellt eine hdufige Ursache monokularer
KeI’G.tItIS unql Epdc.)p_hthalm.ltls sowie Erblindung dar. Die jéhrliche Prévalenz der /
mit Candiddmie in Verbindung : " . . . ] -
stehen. Eine Studie zeigte, dass Pilzkeratitis wird weltweit auf Gber eine Millionen
die Inzidenz okuldérer Candidiasis Falle geschdtzt. Unter diesen Fdllen sind

bei Patienten mit Candidédmie Fusarium-Arten die am hdufigsten isolierten Erreger.”®
zwischen 2 % und 26 % lag.’

Staphylococcus aureus

Neben Haut- und Weichteilinfektionen ist Staphylococcus aureus auch eine haufige
Ursache okuldrer Infektionen wie Konjunktivitis, Keratitis und Endophthalmitis. Etwa 35 % der O
Allgemeinbevélkerung und 50-66 % des Krankenhauspersonals werden mit S. aureus kolonisiert.®
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FAKTEN ZU ANTIMIKROBIELLEN
RESISTENZEN (AMR)

Antimikrobielle Resistenz ist eine kritische globale Herausforderung, da sich Mikroorganismen stets

weiterentwickeln und Behandlungen fur hdufige Infektionen weniger wirksam werden. Dies fuhrt zu héheren
Gesundheitskosten, verldngerten Genesungszeiten der Patienten und héheren Sterblichkeitsraten. Es ist von
entscheidender Bedeutung, dass Desinfektionsmittel nicht nur multiresistente Mikroorganismen beseitigen,
sondern auch vermeiden, dass sie zu deren Resistenzbildung beitragen.®

Laut der Weltgesundheitsorganisation (WHO) waren im Jahr 2019 schatzungsweise 1,27 Millionen Todesfdlle
auf antibiotikaresistente Bakterien zurickzuflihren, mit weiteren geschdatzten 5 Millionen damit in Verbindung

stehenden Todesfdillen.®

Tristel DUO OPH hat Prifungen gegen Krankheitserreger mit bekannten Resistenzmechanismen
erfolgreich bestanden und tragt dazu bei, die Ausbreitung resistenter Organismen zu verhindern.

ORGANISMENGRUPPE PRUFORGANISMUS

Clostridioides
difficile

Bakterielle
Sporen

Candidozyma auris
(ehemals Candida auris)

Methicillin-resistenter
Staphylococcus aureus
(MRSA)

ESBL-bildende
Klebsiella pneumoniae

Carbapenem-resistente
Klebsiella pneumoniae
(CRKP)

Multiresistenter
Acinetobacter baumannii
(MDRAB)

Vancomycin-resistenter
Enterococcus faecium
(VREFm)

GEWOHNLICHE ANTIBIOTIKARESISTENZ

Aminoglykoside, Lincomycin, Tetracyline,
Erythromycin, Clindamycin, Penicilline,
Cephalosporine und Fluorchinolone™

Azole (Pyrrole), Polyene und
Echinocandine™

Beta-Laktame®

ESBL - Cephalosporine und
Monobactame'

CRE - Beta-Laktame™

Penicilline und Cephalosporine,
Fluorchinolone und Aminoglykoside™

Beta-Laktame und Aminoglykoside'®

ERGEBNIS

BESTANDEN

o
3

EINWIRKZEIT

30s

S

Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Bakterielle Sporen und Hefepilze: Reduktion von 2 4 log,, Bakterien: Reduktion von 2 5 log, .

Prognose 2050

Nach Angaben der

Weltgesundheitsorganisation

ist mit bis zu 10 Millionen
Todesfdllen pro Jahr zu
rechnen.”

Nach Einschdtzung der
Weltbankgruppe kénnten dadurch
zusatzliche Gesundheitskosten

in Hohe von bis zu einer Billion
US-Dollar entstehen.”
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FAKTEN ZU
BIOFILM

Biofilme sind in Krankenhd&usern ein grofses Problem. Sie bilden eine schutzende Umgebung fur Mikroorganismen,
die es ihnen ermdglicht, auch unter schwierigen Bedingungen zu Uberleben, einschlieRlich bei Kontakt mit
Desinfektionsmitteln und Antibiotika. Diese komplexen Gemeinschaften von Mikroorganismen haften an
Oberfléchen von medizinischen Instrumenten und allgemeinen Oberfl&ichen. Durch die komplexe Struktur des
Biofilms sind die darin befindlichen Mikroorganismen fur Desinfektionsmittel besonders schwer zu erreichen.

Bakterien, die in einem Biofilm leben, weisen eine 10- bis 1.000-fach héhere Resistenz gegen Antibiotika
auf als ihre planktonischen Gegenstiicke.”®

Planktonische
Mikroorganismen
(z.B. Bakterien)

Freigesetzte

Mikroorganismen

I

I

i Freigesetztes
' Biofilm-

Aggregat

Ruhende und

tolerante Zellen

™~

i 7 3 f | i
| | | | l | ~ |
| $ *% | | | ~ & == |
| | | | NS S~
e 1 A s
‘ ‘ : ‘ NG | e Se
| ! Extrazellulare ! ! o ah ! =N, !
} } polymere } 1 z -~ 9‘\/ } - %cfé }
! ! Substanzen (EPS) ! ! “B\ - ! #‘3\ - !
1 | | B St
| | | | TN w | TN e |
! ! ! T ! P ﬁ}sﬂ ! o~ ;;3;“ !
3 3 | 1 5 YR~ XS L O R XN
3 3 B C9 7% OB <V N T U
! ~ N ! * =N | N7 VSN~ | #rleSN e | #rleNSNe'w
i Adsorption-Umkehrbare i Adhdsion, Kolonisierung i Frihe Reifung i Reifung des Biofilms i Ausbreitung i
i Anhaftung | und unumkehrbare i des Biofilms i i i

Bindung

Im Gesundheitswesen kdnnen Biofilme zu
hartnéckigen Infektionen, erhéhter Resistenz
gegen Behandlungen und einem erhéhten

Risiko von Kreuzkontamination fGhren. Ihr
Vorhandensein auf medizinischen Instrumenten,
Umgebungsoberfléchen und in Wassersystemen
kann zu nosokomialen Infektionen beitragen

und stellt ein ernstzunehmendes Risiko fur die
Patientensicherheit dar.

Es wird geschatzt, dass etwa 65-80 % der
nosokomialen Infektionen mit Biofilmen in
Verbindung stehen. Diese Infektionen stehen
h&ufig im Zusammenhang mit dem Vorhandensein
oder der Persistenz von Biofilmen in der

Umgebung oder auf zugehoérigen medizinischen
Gerdtschaften.'s°

>
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FAKTEN ZU

BIOFILM

Ein feuchter Biofilm ist eine Art von Biofilm, der

sich in einer feuchten Umgebung bildet, wo
Mikroorganismen aufgrund des Vorhandenseins

von Wasser und verfugbaren Ndhrstoffen gedeihen.
Diese Mikroorganismen scheiden eine schleimige
Schicht aus extrazelluldren polymeren Substanzen
(EPS) aus, die Polysaccharide, Proteine und Lipide
enthalten und sich in eine schitzende Matrix
einbetten. Im Gesundheitswesen kénnen sich feuchte
Biofilme auf und in den Kandlen wiederverwendbarer
Medizinprodukte, in Wasserleitungen und um
Waschbecken herum bilden.®

PRUFMETHODE

MBEC ASSAY
(ASTM E2799-22)

CDC BIOFILM
REACTOR
(ASTM E2871-22)

BIOFILM-TYP

In feuchten
Bedingungen
gewachsen - 72
Stunden lang
gereift

OBERFLACHENMATERIAL PRUFORGANISMUS EINWIRKZEIT ERGEBNIS
Gramnegativ:
Polystyrolstifte Pseudomonas 30s Bestanden
aeruginosa
Grampositiv:
Stahl & PVC Staphylococcus 30s Bestanden

aureus

Tristel DUO OPH erreichte eine Reduktion von 2 5 log,,

Ein trockener Biofilm umfasst Mikroorganismen, die sich in trockenen oder feuchtigkeits- und ndhrstoffarmen
Umgebungen bilden. Aufgrund dieser rauen Bedingungen sind die Mikroorganismen in einem entwickelten
trockenen Biofilm in der Regel widerstandsfdhiger. Im Gegensatz zu feuchten Biofilmen sind trockene
Biofilme auf Oberfldchen mit minimaler Feuchtigkeit zu finden, z. B. auf Medizinprodukten oder trockenen
Umgebungsfldchen. Diese Biofilme kénnen schwer zu erkennen und zu entfernen sein, da sie aufgrund ihres

trockenen Zustands oft resistenter gegentber Reinigungs- und DesinfektionsmalRnahmen sind.?°

PRUFMETHODE

CDC BIOFILM
REACTOR

BIOFILM-TYP

Trocken (halbhydriert)
- gereift fir 12 Tage

OBERFLACHENMATERIAL

Stahl & PVC

PRUFORGANISMUS

Grampositiv:
Staphylococcus
aureus

EINWIRKZEIT

30s

ERGEBNIS

Bestanden

Tristel DUO OPH erreichte eine Reduktion von 2 5 log, .
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