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UBER TRISTEL DUO ULT

Der Wirkstoff

Unser spezielles Chlordioxid wird durch eine
O O chemische Reaktion zwischen Natriumchlorit

und Zitronensdure generiert.
oooo
oooo
sl Tristels Chlordioxid wird in mnehr als
seit Uber 40 Lédndern weltweit benutzt und ist
30 Jahren Tristels in schatzungsweise Uber 100 Millionen @@
Rl e e Aufbereitungsverfahren g

eingesetzt worden.

Das Design

Dank dieses intuitiven
Designs wird das
Chlordioxid genau

Tristel hat ein innovatives —H—
Produktdesign entwickelt, ersmiosans |
welches das Kombinieren der Ausgangsstoffe
zum aktiven Wirkstoff mit einem einzigen

Pumpvorgang erméglicht. H

dann und dort erzeugt,
AKTIVATORLOSUNG qun und Wo es

| gebraucht wird.

Verwendungszweck

Tristel DUO ULT ist fUr

die High-Level- Tristel DUO ULT ist sporizid,
Desinfektion mykobakterizid, viruzid, \ |/
von endokavitdren fungizid und bakterizid bei
Ultraschallsonden, - T ST e (i e — 30 —_—
wie transrektalen und elner einneiltiicnen cinwirkKzel S
~vaginalen Sonden, aber von 30 Sekunden und wurde /1 \
auch von transkutanen stringent nach weltweit relevanten und I
Ultraschallwandlern etablierten Prufmethoden validiert.

bestimmt.
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WESENTLICHE FAKTEN

ErfGUllung aller Anforderungen nach EN 14885

In Europa beschreibt die Europdische Norm EN 14885 die erforderlichen Prufungen fur Desinfektionsmittel im
Gesundheitswesen. Tristel DUO ULT erfiillt die relevanten Priifanforderungen 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 Prifmethoden
beinhalten zwei Belastungsstufen, die verschiedene Situationen simulieren, in denen das Produkt verwendet
werden kénnte:

Gering - 0,3 g/l Protein. Dieser Zustand Hoch - 3 g/ Protein + 3 mlI/I Blut. Dies entspricht
entspricht einer Oberfléche, die vor der einer kontaminierten Oberfléche, die vor der
Desinfektion gereinigt wurde. 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 Baktericlle S Clostridioides Gering 30s Bestanden
(P2, 52) akterielle sporen difficile
! Hoch 30s Bestanden
. Gerin 30s Bestand
Bacillus 'ng estanden
subtilis Hoch 30s Bestanden
EN 17126 Saktericlle S Bacillus Gering 30s Bestanden
(P2, 51) akterielle Sporen v
! Hoch 30s Bestanden
EllesiiiahaiElas Gering 30s Bestanden
difficile
Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
Mycobacterium 9
terrae Hoch 30s Bestanden
EN 14348 .
(P2, s1) 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 16615 Hefepilze Candida Gering 30s Bestanden
(P2,52) albicans Hoch 30s Bestanden
EN 13624 Hefopilze candida Gering 30s Bestanden
albicans
(P2, s1) ! Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
EN 13624 pilze Aspergillus 9
iliensi
(P2, 51) brasiliensis 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
! 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 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 ULT ist ein Schaum, der daflur entworfen wurde, mit einem trockenen Tuch auf die Oberfldche,

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 Ultraschallgerdten oder in deren typischen Einsatzgebieten vorkommen.

NORM ORGANISMENGRUPPE PRUFORGANISMUS ORGANISCHE BELASTUNG EINWIRKZEIT ERGEBNIS
Gerin 30s Bestanden
EN 17846 Bakteriolle S Clostridioides °
(P2,52) akteriefle Sporen difficile
! Hoch 30s Bestanden
, Gering 30s Bestanden
Mycobacterium
terrae Hoch 30s Bestanden
EN 16615 .
(P2, 52) Mykobakterien
! . Gering 30s Bestanden
Mycobacterium
avium Hoch 30s Bestanden
Gering 30s Bestanden
Adenovirus
Hoch 30s Bestanden
EN 16615 Viren Murines Gering 30s Bestanden
(P2, 52) Norovirus Hoch 30s Bestanden
Bovines
RS Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
EN 16615 i Aspergillus 9
iliensi
(2,52) brasiliensis Hoch 30s Bestanden
EN 16615 Hefepilze Candida Gering 30s Bestanden
(P2,52) albicans Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
Staphylococcus 9
aureus
ured Hoch 30s Bestanden
Gerin 30s Bestanden
EN 16615 . Enterococcus 9
(P2, 52) Bakterien P —
! 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 10g,,. Zusétzliche 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 Gber 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 Ubertragen 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
Einheitsgewicht reicht von 2,3 bis 2,5 kg.
Aber spiegelt dieses Gewicht wirklich
die in der Praxis angewandte Kraft
wdhrend des Wischens wider?

Damit Sie sich darUber keine Gedanken
machen mussen, entwickelte Tristel
eine angepasste Prifmethode, die den
Standard-4-Felder-Test dahingehend
modifiziert, dass unterschiedliche
Gewichte berucksichtigt werden.

Tristel DUO ULT wurde analog EN 16615
mit Gewichten oberhalb und unterhalb
des Standardbereichs bewertet, um
die unterschiedlichen Krafte, die
wdhrend des Wischvorgangs auftreten
kénnen, zu simulieren. Die Ergebnisse
bestdatigen, dass Tristel DUO ULT seine
Wirksamkeit beibehdlt, auch wenn
unterschiedliche Wischkrdfte wirken.

Klicken Sie hier fur den ~{
volistédndigen 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 Staphylococcus 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?erfdillt wurde.

In einer weiteren Prufung wurde untersucht, wie Tristel DUO ULT wirkt, wenn keine Abriebkraft durch Wischen

zum Einsatz kommt und der Schaum nur sehr kurz mit der Oberfléiche in Kontakt kommt. Daflr 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 Oberfl&iche eine wirksame Menge des Desinfektionsschaums tUbertragen wird.

PRUFMETHODE

ORGANISMENGRUPPE

PRUFORGANISMUS

ORGANISCHE BELASTUNG

EINWIRKZEIT

ERGEBNIS

ANGEPASSTE

Bakterien
EN 16615 (P2, S2)

Enterococcus hirae

Gering

Bestanden

P2, S2: Phase 2, Stufe 2

Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Bakterien: Reduktion von 2 5 10g,, und F2-F4 < 50 KBE/crm’.
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FAKTEN ZUM
TAUCHVERFAHREN

Erwiesene Wirksamkeit auch ohne Wischen

Tristel DUO ULT wird durch einen Wischvorgang aufgetragen. Die desinfizierende Wirksamkeit wurde jedoch
auch durch das Eintauchen von kontaminierten Fldchen 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 Bestanden
Mycobacterium 9

terrae Bestanden
EN 14563 estande

(P2, s2) Mykobakterien

Gering Bestanden

Mycobacterium
avium

Adenovirus

Gerin 30s
Norovirus

Gerin

SV40

Bestanden

Bestanden

Bestanden

Bestanden

Bestanden

Bestanden

Bestanden

Bestanden

EN 14562 Aspergillus :
(P2’ Sz) “ erSiIienSiS Gerlng

Candida
albicans

Gering Bestanden

EN 14562 .
(P2, 52) Hefepilze
Candidozyma

auris™

Staphylococcus .

aureus Gering
EN 14561 . Enterococcus :
Pseudomonas q

aeruginosa Gering

‘Prdfung mit 5 % FBS durchgefthrt

“Zuvor bekannt als Candida auris

P2, S2: Phase 2, Stufe 2

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

Bestanden

Bestanden

Bestanden

Bestanden

N2
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FAKTEN ZUM
TAUCHVERFAHREN

Tristel DUO ULT wurde zusdtzlichen Prafungen 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 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
Calicivirus Hoch 30s Bestanden
ASTM E-1053 Viren eI IE Hoch® 30s Bestanden
(HBV)
Herpes-simplex- -
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 s Gering 30s Bestanden
Staphylococcus Gering 30s Bestanden
aureus
Enterococcus .
- Gering 30s Bestanden
EN 13697 .
(P2, 52) Bakterien
Pseudomonas .
aeruginosa Gering 30s Bestanden
Eschcegllichla Gering 30s Bestanden

‘Prafung mit 5 % FBS durchgefihrt

P2, S2: Phase 2, Stufe 2

Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Viren und Bakterien: Reduktion von 2 4 0g.
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 ULT an echten Ultraschallsonden getestet,
die mit klinisch relevanten Mikroorganismen kontaminiert wurden, wie sie liblicherweise in
Umgebungen vorkommen kénnen, in denen Ultraschallgerdte eingesetzt werden.

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

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

ULTRASCHALLSONDE PRUFORGANISMUS EINWIRKZEIT ERGEBNIS &
Humane Klicken Sie
Papillomviren 30s Bestanden hier fiir den
(HPV) Typ 16 volisténdigen Artikel.
Transvaginale Sonde Die Féhigkeit zweier
Humane chlordioxidbasierter
Papillomviren 30s Bestanden Desinfektionsmittel,
(HPV) Typ 18 humane Papillomviren
auf endokavitéren
Ultraschallsonden und
Transvaginale Sonde SRl TS 30s Bestanden Nasopharyngoskopen
CUIELS 2u inaktiveren.?

Akzeptanzkriterien der europdischen Norm:
Viren (EN 14476): Reduktion von 2 4 10g,.
Bakterien (EN 14561): Reduktion von 2 5 l0g,,.
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FAKTEN ZUR REINIGUNG

Bewiesene Reinigungswirkung

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

Tristel DUO ULT ist ein nachweislich wirksames Reinigungsmittel zur Entfernung von Verschmutzungen,

die im medizinischen Bereich vorkommen und Proteine, Himoglobin und Kohlenhydrate enthaiten.

Die Reinigungsleistung wurde durch Prafungen an Medizinprodukten sowie verschiedenen Oberfldchen

im Gesundheitswesen bewertet, was die Vielseitigkeit als Reinigungsmittel demonstriert. Die Akzeptanzkriterien
far die Verschmutzungsmarker sind Schwellenwerte, die auf Normen und wissenschaftlicher Literatur basieren.

PRUFMETHODE

AAMITIR 30
&
1ISO 15883-5

AAMITIR 30

PRUFMETHODE

AAMI ST98
&
1ISO 15883-5

MEDIZINPRODUKT VERSCHMUTZUNGSMARKER

Ultraschallsonde Protein

(RIC-5-9D) von
GE Healthcare

Kohlenhydrat

EVA System
3.0 von

Mobile ODT Mikrobielle Belastung

(Escherichia coli, Staphylococcus

aureus und Candida albicans)

OBERFLACHENMATERIAL VERSCHMUTZUNGSMARKER

Protein

H&moglobin

Protein
Edelstahl (304)

Hémoglobin

Protein

Schichtstoffplatte
(HPL)

H&moglobin

AKZEPTANZKRITERIUM ERGEBNIS

Bestanden

< 6,4 pg/cm?

“ e

Reduktion von > 3 log,,

ERGEBNIS

AKZEPTANZKRITERIUM

< 6,4 ug/cm?

< 6,4 ug/cm?

< 6,4 ug/cm?
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FAKTEN ZU

RELEVANTEN ERREGERN

Wirksamkeit gegen Krankheitserreger
im Umfeld der Nutzung von Ultraschallgerdten

Ultraschallgerdte, insbesondere solche, die bei
invasiven Eingriffen verwendet werden, sind hdufig
Krankheitserregern ausgesetzt, da sie mit
empfindlichen Bereichen wie der Haut, Schleimhduten
und Kérperéffnungen in Kontakt kommen. Invasive
Sonden kénnen schddliche Krankheitserreger, wie
Escherichia coli, Candida albicans und Humane
Papillomviren (HPV) verbreiten, die Infektionen und
weitere gesundheitliche Kompilationen verursachen.
Diese Risiken, erfordern ein High-Level-Desinfektions-
mittel mit nachgewiesener Wirksamkeit gegen eben
solche Erreger, damit eine angemessene Aufbereitung
gewdhrleistet und eine Kreuzkontamination zwischen
Patienten verhindert wird.

&
O

Pseudomonas
aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa
ist ein gramnegativer
opportunistischer Erreger,
der in feuchten Umgebungen,
wie Ultraschallgelen oder
unsachgemdf aufbereiteten
Ultraschallgerdten, gedeiht.
Pseudomonas aeruginosa
ist bei Ultraschallverfahren
aufgrund seines Potenzials,
Blutstrominfektionen,
Harnwegsinfektionen und
Sepsis zu verursachen,
ein Grund zur Sorge.?®

Gardnerella vaginalis

Zusdtzlich zu den in den jeweiligen europdischen
Normen vorgeschriebenen Organismen, wurde
Tristel DUO ULT gegen spezifische Organismen
getestet, die sowohl fiir die invasive als auch fir

die nicht-invasive Ultraschallanwendung und fiir
klinische Bereiche, in denen Ultraschallanwendugen
héufig eingesetzt werden, von Bedeutung sind.

Tristel DUO ULT hat die genormten
Mindestreduktionen gegen die folgenden,
bedenklichen Organismen erreicht:
Hefepilze und Viren: Reduktion von 2 4 log,,.
Bakterien: Reduktion von 2 5 log,,.

Gardnerella vaginalis wird héufig mit bakterieller Vaginose (BV) in Verbindung
gebracht. Eine Infektion, die die Scheidenflora beeintrdchtigt und die hdufigste
Ursache fur Scheidenausfluss bei Frauen im reproduktiven Alter ist. Die Prévalenz
der bakteriellen Vaginose bei Frauen im gebdrfdhigen Alter liegt bei 23-29 %.4

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria gonorrhoeae ist das Bakterium, das

fur die sexuell Ubertragbare Infektion Gonorrhoe
verantwortlich ist. J&hrlich treten schatzungsweise
82 Millionen neue Fdlle von Gonorrhoe auf.?

Humane Papillomviren (HPV)
Typ 16 und 18

Es gibt Uber 200 Typen von HPV, von denen die
Typen 16 und 18 die beiden hdufigsten Stdmme sind,

von denen bekannt ist, dass sie etwa 70 % aller
Gebdrmutterhalskrebsfdlle verursachen.” 8 ® HPV stellt in
der Ultraschalldiagnostik ein erhebliches Risiko dar, da eine
Ubertragung durch kontaminierte Sonden, insbesondere
transvaginale und transrektale, méglich ist.

14
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Candida albicans

Candida albicans ist eine hdufige Ursache von
Pilzinfektion im Genital- und Rektalbereich. Er ist fur
etwa 70 % aller Pilzinfektionen weltweit verantwortlich
und obwohl es Behandlungsmaéglichkeiten gibt, liegt
die Sterblichkeitsrate bei etwa 40 %.° Transvaginale
Sonden sind besonders anfdllig fir eine Kontamination
mit diesem Hefepilz, da er ein hdufiger Bewohner

der Scheidenflora ist.

Herpes-simplex-
Virus (HSV)

HSV-Tlistin erster
Linie als Verursacher
von Herpes am Mund
bekannt, ist aber auch bei
Ultraschalluntersuchungen
von Bedeutung, wenn offene
Wunden oder Ldsionen
auf der Haut vorhanden
sind, da die Viren durch
Kontakt mit infizierten
Oberfldchen Ubertragen
werden kénnen. Weltweit
haben schatzungsweise 500
Millionen Menschen eine HSV-
Infektion im Genitalbereich.®

Escherichia coli

Proteus vulgaris
Proteus vulgaris ist
ein opportunistischer,
menschlicher
Krankheitserreger, der
daftr bekannt ist, dass
er Harnwegsinfektionen
(HWI) verursacht und auch
im Magen-Darm-Trakt
vorkommen kann. Frauen
haben ein héheres Risiko
far P. vulgaris Infektionen.®

Humaner
Immundefizienz-
Virus (HIV)

HIV ist nach wie vor
ein grolRes, globales Problem
der offentlichen Gesundheit.
Im Jahr 2023 starben
schatzungsweise 630.000
Menschen an HIV-bedingten
Ursachen und etwa
1,3 Millionen Menschen
haben sich infiziert. Obwohl
HIV in der Regel nicht
durch Ultraschallverfahren
Ubertragen wird, ist die
Einhaltung strenger Hygiene-
und Aufbereitungspraktiken
unerldsslich, um sich vor
jedem potenziellen Risiko
einer Kreuzkontamination
zu schutzen, insbesondere
bei invasiven Verfahren
oder dem Kontakt mit
Kérperflussigkeiten.

E. coli kann bei Ultraschalluntersuchungen Ubertragen werden, wenn keine angemessenen
Hygiene- und DesinfektionsmaRnahmen eingehalten werden. E. coli kommt hdufig im
Magen-Darm-Trakt vor, was bedeutet, dass es auch im rektalen Bereich vorkommen kann.
Bei schweren Infektionen, die durch bestimmte E. coli St&dmme verursacht werden,

liegt die Sterblichkeitsrate, Berichten zufolge, zwischen 3-20 %.°

Influenza-A-Virus (HIN1)

Das Influenzavirus verursacht jahrlich
290.000 bis 650.000 Todesfdlle durch
Atemwegserkrankungen.”? Es Uberlebt
auf medizinischen Oberfladchen,
wie einem Ultraschallgerdt, bis zu

48 Stunden.”®

Hepatitis-B-Virus (HBV)
Die WHO schatzt, dass im Jahr 2022 254 Millionen

Menschen mit chronischem Hepaititis B infiziert waren und
etwa 1,2 Millionen Neuinfektionen pro Jahr hinzukommen.
HBV kann unterschiedlich Gbertragen werden, unter

anderem Uber infizierte KérperflUssigkeiten, wie Speichel,
Menstruations-, Vaginal- und SamenflUssigkeiten.

Ein Risiko sind Kreuzkontaminationen von HBV durch
Sonden, die mit Schleimhduten oder nicht intakter Haut

in Berihrung kommen.
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FAKTEN ZU ANTIMIKROBIELLEN
RESISTENZEN (AMR)

Antibiotikaresistenz ist eine kritische, globale Herausforderung fur das Gesundheitswesen, da sich
Mikroorganismen stéindig weiterentwickeln und Behandlungen fur hdufige Infektionen immer weniger
wirksam werden. Dies fuhrt zu steigenden Gesundheitskosten, I&ingeren Genesungszeiten der Patienten
und einer hdéheren Sterblichkeitsrate. Es ist von entscheidender Bedeutung, dass Desinfektionsmittel
nicht nur multiresistente Mikroorganismen beseitigen, sondern auch vermeiden, dass sie zu deren
Resistenzbildung beitragen.™

Nach Angaben der Weltgesundheitsorganisation (WHO) waren im Jahr 2019 schdtzungsweise
1,27 Millionen Todesfdlle auf antibiotikaresistente Bakterien zurtickzufuhren, mit weiteren, geschétzten
5 Millionen damit verbundenen Todesfdllen.'®

Tristel DUO ULT hat Priifungen gegen Krankheitserreger mit bekannten Resistenzmechanismen
erfolgreich bestanden. Es tragt dazu bei, die Ausbreitung resistenter Organismen zu verhindern.

ORGANISMENGRUPPE PRUFORGANISMUS GEWOHNLICHE ANTIBIOTIKARESISTENZ EINWIRKZEIT ERGEBNIS

Clostridioides Aminoglykoside, Lincomycin, Tetracyline,
Bakterielle Sporen U Erythromycin, Clindamycin, Penicilline, 30s Bestanden
difficile A ,
Cephalosporine und Fluorchinolone"”

Hefepilze Cangﬁ?;yma Azole (Pyrrole), Polyene und Echinocandine'®

Methicillin-resistenter
Staphylococcus areus Beta-Laktame'® Bestanden
(MRsA)
Extended-Spectrum- .
Beta-Lactamase-bildende ESBL M%i%g%'gfq";gge und Bestanden
Klebsiella pneumoniae (ESBL)

Carbapenem-resistente

Bakterien (CRE) Klebsiella CRE - Beta-Laktame?° Bestanden
pneumoniae
. Multiresistenter " Penicilline und Cephalosporine,
Acinetobacter baumannii i i NSy, SO, S Bestanden
(MDRAB) gl

Vancomycin-resistenter

Enterococcus faecium Beta-Laktame und Aminoglykoside? Bestanden
(VRE)

Akzeptanzkriterien der europdischen Norm: Bakterielle Sporen und Hefepilze: Reduktion von 2 4 10g,,. Bakterien: Reduktion von 2 5 10g;,.
‘ehemals Candida auris.

Prognose 2050

Nach Einsché&tzung der

etsanel sl Weltbankgruppe kénnten dadurch

Weltgesundheitsorganisation ist

zusdtzliche Gesundheitskosten
in Hohe von bis zu einer Billion
US-Dollar entstehen.

mit bis zu 10 Millionen
Todesfdllen pro Jahr zu rechnen.z
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FAKTEN ZU BIOFILM

Biofilme sind in Krankenhd&usern ein grofRes Problem. Sie bilden eine schitzende Umgebung fur
Mikroorganismen, die es ihnen ermaglicht, auch unter schwierigen Bedingungen zu Uberleben, einschlie3lich
bei Kontakt mit Desinfektionsmitteln und Antibiotika. Diese komplexen Gemeinschaften von Mikroorganismen
haften an Oberfléchen von medizinischen Gerdten und allgemeinen Oberfléichen, wodurch die
Mikroorganismen besonders schwer zu beseitigen sind.

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

Planktonische

N > Freigesetzte
Mikroorganismen

Mikroorganismen

I

I

| Freigesetztes
! Biofilm-

i (zB. Bakterien) i i i Aggregat i
| l | | | Ruhende und | \ / |
! ! ' | tolerante Zellen | |
e | | T o~
T YA A S 1 AL, ™ N
B2 L 1 L3020 ire
! ! 3 ‘ w I28 5 # w A0 ‘
! ! Extrclzellulore ! ! 9"@*’? | ?‘-k Qﬁ '
i i Subgt%z;girfsps) i i ;Q ‘\\ - i \5\* - i
: : : : 27405\ : L7705\ :
I I I I 3\ ' I \B\ ’ I
‘ | w ! TN w ‘ TN & !
: : : - > : ;e&\}»gqa : ;e\';g;s;\a& :
i i i i N i N i
| | s peaS.  peas) |
| 7~ N | PN | NTIoSN T | Wi | #rionYen |
i Adsorption-Umkehrbare i Adhdsion, Kolonisierung i Frahe Reifung i Reifung des Biofilms i Ausbreitung i
3 Anhaftung | undunumkehrbare | des Biofilms ! i i

Bindung

Im Gesundheitswesen kénnen Biofilme zu hartnéickigen
Infektionen, erhéhter Resistenz gegen Behandlungen

und einem erhéhten Risiko der Kreuzkontamination fahren.
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 héufig im Zusammenhang mit
dem Vorhandensein oder der Persistenz von Biofilmen

in der Umgebung oder auf zugehdérigen medizinischen
Gerdtschaften.242°

>
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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 verfigbaren
Ndahrstoffen gedeihen. Diese Mikroorganismen scheiden

eine schleimige Schicht aus extrazelluléren polymeren
Substanzen (EPS) aus, die Polysaccharide, Proteine und
Lipide enthalten und sich in eine schltzende Matrix einbetten.
Im Gesundheitswesen kédnnen sich feuchte Biofilime auf

und in den Kandlen wiederverwendbarer Medizinprodukte,

in Wasserleitungen und um Waschbecken herum bilden.?

PRUFMETHODE BIOFILM-TYP OBERFLACHENMATERIAL PRUFORGANISMUS EINWIRKZEIT ERGEBNIS
Gramnegativ:
MBEC ASSAY In feuchten Stahl & PVC Pseudomonas 30s Bestanden
(ASTM E2799—22) Bedingungen aeruginosa
gewachsen —
CDC BIOFILM 72 Stunden Grampositiv:
REACTOR lang gereift Stahl & PVC Staphylococcus 30s Bestanden
(ASTM E2871-22) aureus

Tristel DUO ULT 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 haben die Mikroorganismen in einem entwickelten
trockenen Biofilm in der Regel eine dickere und festere Matrix aus extrazelluléren polymeren Substanzen (EPS),
die sie widerstandsféihiger macht. Im Gegensatz zu feuchten Biofilmen sind trockene Biofilme auf Oberfléchen
mit minimaler Feuchtigkeit zu finden, z.B. auf Medizinprodukten oder trockenen Umgebungsficichen.

Diese Biofilme kénnen schwer zu erkennen und zu entfernen sein, da sie aufgrund ihres trockenen Zustands

oft resistenter gegentber Reinigungs- und DesinfektionsmalRnahmen sind.?®

PRUFMETHODE BIOFILM-TYP OBERFLACHENMATERIAL PRUFORGANISMUS EINWIRKZEIT ERGEBNIS
CDC BIOFILM Trocken Staphylococcus
e (halbhydriert) — Stahl & PVC aureus 30s Bestanden

gereift fir 12 Tage

Tristel DUO ULT erreichte eine Reduktion von 2 5 log,.
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FAKTEN ZUR NUTZUNG IM
KINDERWUNSCHUMFELD

High-Level-Desinfektion fur IVF-Umgebungen

Mit dem Sperm-Motility-Assay (SMA) wird
die Auswirkung des Desinfektionsmittels auf
die Beweglichkeit und Lebensfdhigkeit von

Spermien im Laufe der Zeit bestimmt.

Das Maus-Embryo-Assay (MEA) bewertet die
potenzielle Toxizitét des Desinfektionsmittels
durch die Beurteilung seiner Auswirkungen auf
die Embryonalentwicklung.

Diese Tests stellen sicher, dass eine Exposition mit dem Desinfektionsmittel keine negativen Auswirkungen auf die
Spermienfunktion hat, die Lebensfdhigkeit beeintréichtigt oder das normale Wachstum des Embryos behindert.

Tristel DUO ULT wurde getestet, um zu bestcitigen, dass seine Nutzung im Rahmen der assistierten Reproduktion
fir Spermien und Embryos nicht toxisch ist.

PRUFMETHODE KEIMZELLEN AKZEPTANZKRITERIUM EINWIRKZEIT ERGEBNIS
Keine negativen Auswirkungen auf
SMA Sperma die Lebensfahigkeit/Beweglichkeit 30s Bestanden
der Spermien
MEA Embryo Keine Toxizitat fur die 30s Bestanden
Embryonalentwicklung
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