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SOBRE TRISTEL
DUO ULT

La Quimica

0 0 Nuestra formula patentada de didxido de cloro

oooo scle p{OdL’JC;f meollc.r;te u?o reaccion quimica entre
clorito sédico y dcido citrico.

oooo 4

El didxido de cloro

ha sido la quimica de El diéxido de cloro de Tristel se comercializa >
confianza de Tristel en mas de 40 paises de todo el mundo ’3
durante mas de y se ha utilizado en mas de 100 millones de g ;’
30 afos. procedimientos de descontaminacion. "

El Disefo

Gracias a su disefio

Gracias a su disefo intuitivo, nuestros intuitivo, nuestros productos
productos de diéxido de cloro tienen la de diéxido de cloro tienen
capacidad de generar la quimica activa la capacidad de generar

en el punto de uso. la quimica activa en el
punto de uso.

Uso Previsto

Tristel BUO ULT Tristel DUO ULT es
estd destinado a la esporicida, micobactericida
desinfeccion de Spor T L I
X virucida, fungicida, levuricida \1/
alto nivel de L. . ~ o
o y bactericida, con un tiempo
sondas eCOgI’OﬁCCIS d t t .f d 30 30 —
endocavitarias, como las e contacto un‘l orme e
sondas transrectales y segundos, y ha sido rigurosamente
validado siguiendo métodos de ensayo / I \

transvaginales, asi como de X ;
transductores ecogréficos b|er1 estqblec?|dos y relevantes
a nivel mundial.

de superficie cutdnea.

sec
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DATOS
ESENCIALES

Cumplimiento con la norma EN 14885

En el Reino Unido y Europa, la norma europead EN 14885 establece los ensayos requeridos para los
desinfectantes utilizados en el @mbito sanitario. Tristel DUO ULT cumple con los métodos de ensayo
relevantes segln su uso previsto.

La presencia de materia orgdnica y suciedad es habitual en los entornos sanitarios, por lo que resulta
beneficioso que el producto mantenga su eficacia incluso en ambientes contaminados. Estos métodos
permiten dos condiciones de ensayo que simulan el entorno real de uso del producto:

Sucia - 3 g/l de proteina + 3 ml/I de sangre.

lep|c| - oE g/l e Rr(?telno. Esto.con.dlcpn Esta condicién representa una superficie
representa una superficie que ha sido limpiada contaminada que no ha sido limpiada antes
antes de la desinfeccion. de la desinfeccion
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METODO DE ENSAYO  TIPO DE MICROORGANISMO  MICROORGANISMO  CONDICION  TIEMPO DE CONTACTO RESULTADO
Limpia 30s Aprobado
Bacillus subtilis
Sucia 30s Aprobado
EN 17126 ) Limpia 30s Aprobado
(P2, 1) Bacillus cereus
! Sucia 30s Aprobado
Esporas bacterianas
Limpi 30 Aprobad
Clostridioides 'mpid s probado
difficile
et Sucia 30s Aprobado
2
< EN 17846 Clostridioides Hmpid 305 Aprobado
ifficil
(P2,52) difficile Sucia 30s Aprobado
Limpia 30 Aprobado
Mycobacterium 'mp s pr
terrae Sucia 30s Aprobado
EN 14348 . .
Micobacterias
(P2,s1) L
. Limpia 30s Aprobado
Mycobacterium
avium Sucia 30s Aprobado
Limpia 30s Aprobado
Poliovirus
Sucia 30s Aprobado
EN 14476 ) ) Limpia 30s Aprobado
(P2, 1) Virus Adenovirus
' Sucia 30s Aprobado
Limpia 30s Aprobado
Murine Norovirus
o Sucia 30s Aprobado
a
Limpi 30 Aprobad
= EN 13624 Hongos Aspergillus 'mpla s probado
(P2, s1) brasiliensis St - Aprobado
EN 13624 ) ) Limpia 30s Aprobado
(P2, S1) Levaduras Candida albicans
! Sucia 30s Aprobado
EN 16615 ) ) Limpia 30s Aprobado
(P2, 52) Levaduras Candida albicans
! Sucia 30s Aprobado
Limpia 30s Aprobado
Staphylococcus "mpt P
aureds Sucia 30s Aprobado
EN 13727 Bacterias Pseudomonas Hmpia 30s Aprobado
aeruginosa
(B2 ug! Sucia 30s Aprobado
Limpi 30 Aprobad
Enterococcus 'mpid s probaco
hi
o) frae Dirty 30s Aprobado
=
< Limpia 30s Aprobado
P Staphylococcus
aureus Sucia 30s Aprobado
EN 16615 Bacterias Pseudomonas Hmpia 30s Aprobado
2,82 aeruginosa
(P2 52) 9 Sucia 30s Aprobado
Limpia 30s Aprobado
Enterococcus
hi
rae Sucia 30s Aprobado

Fase 2, Paso I: P2, Sl y Fase 2, Paso 2: P2, S2
Segun los criterios de aceptacion de la normativa europea, las esporas bacterianas, micobacterias, hongos, levaduras y virus deben alcanzar

una reduccioén 24 logy, reduction. Las bacterias deben alcanzar una reduccién 25 log,,. Un requisito adicional para los ensayos de 4 campos es que
los campos F2 a F4 presenten menos de 50 ufc/cms,.
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DATOS

DE FROTADO

Eficacia demostrada mediante aplicacion
sobre superficies

Tristel DUO ULT es una espuma disefiada para aplicarse sobre dispositivos mediante una toallita.

Ha sido rigurosamente validada conforme al método de ensayo de 4 campos descrito en la norma
EN 16615. Este método ha sido especificamente desarrollado para evaluar desinfectantes que se aplican
por friccion directa sobre superficies. Las pruebas incluyen una amplia gama de microorganismos
representativos de los entornos sanitarios, incluyendo dispositivos ecogréficos y dreas clinicas donde
la ecografia es de uso habitual.

METODO DE ENSAYO TIPO DE MICROORGANISMO MICROORGANISMO CONDICION TIEMPO DE CONTACTO RESULTADO
EN17846 ] bacter Clostridioides Himpia 30s Aprobado
(P2, 52) sporas bacterianas difficile

! Sucia 30s Aprobado
Limpia 30s Aprobado
Mycobacterium P P
terrae Sucia 30s Aprobado
EN 16615 . .
Micobacterias
(P2, 52) -
. Limpia 30s Aprobado
Mycobacterium
aviam Sucia 30s Aprobado
Limpia 30s Aprobado
Adenovirus
Sucia 30s Aprobado
EN 16615 . N
Virus Limpia 30s Aprobado
(P2, 52) i Murine P P
Norovirus Sucia 30s Aprobado
Bovine coronavirus Limpia 30s Aprobado
EN 16615 Hongos Aspergillus sucia 30s Aprobado
brasiliensis
(b2:52) Limpia 30s Aprobado
EN 16615 Levaduras candida Sucia 30s Aprobado
albicans
(P2, 52) Limpia 30s Aprobado
Sucia 30s Aprobado
Staphylococcus
aureus
Limpia 30s Aprobado
EN 16615 . Enterococcus sucia £ Aprobado
(P2, 52) Bacterias - o
! Limpia 30s Aprobado
Sucia 30s Aprobado
Pseudomonas
aeruginosa
g Limpia 30s Aprobado

Fase 2, Paso 2: P2, S2

De acuerdo con los criterios de aceptacioén de la normativa europea:
Las esporas bacterianas, micobacterias, hongos, levaduras y virus deben alcanzar una reduccién 24 log;.
Las bacterias deben alcanzar una reduccion 25 logy. El requisito adicional para los ensayos de 4 campos establece que los campos
F2 a F4 deben mostrar menos de 50 <50 ufc/cm,.

Folleto de Datos




DATOS DE FROTADO
(CONTINUACION)

La norma EN 16615 evalla la eficacia de un desinfectante cuando se aplica mediante una toallita.

En este ensayo, el desinfectante se aplica sobre la toallita, que se envuelve en un peso estandarizado

y se desliza sobre varios campos de ensayo. Estos campos incluyen uno inoculado con el microorganismo
y una sustancia interferente. La carga microbiana de cada campo se mide después del frotado.

Ademds, el ensayo analiza si hay transferencia de microorganismos entre dreas, garantizando que

la contaminacioén sea inactivada eficazmente en lugar de diseminada.

TOALLITA 1SEGUNDO

uNiTARI ] ‘ 0 =y
20
— P cAupor) CAMPO 2 CAMPO3 CAMPO 4 . s
P\ o = :
1SEGUNDO |
El peso unitario estandarizado Tristel DUO ULT fue evaluado =
especificado en el método EN 16615 utilizando pesos por encima y por
oscila entre 2,3y 2,5 kg, pero ¢refleja debajo del rango estandar para
realmente este rango la fuerza simular las distintas fuerzas aplicadas
aplicada en la practica? durante el frotado. Los resultados
. . B nfirman Tristel D LT
Tristel desarrolld6 un método de confirman que . stel vou
. . mantiene su eficacia incluso cuando
ensayo personalizado que modifica Y
se somete a fuerzas de aplicacion

la metodologia estandar de 4 campos, R
. s variables.
incorporando distintos pesos para
abordar esta cuestion.
RESULTADO
METODO DE ENsAYO | UERZA APLICADA SOBRE MICROORGANISMO TIEMPO DE CONTACTO _

LA SUPERFICIE (KG) 1° REPETICION 29 REPETICION

1.0 30s Aprobado Aprobado

1.5 30s Aprobado Aprobado

METODO 2.0 hvi 30s Aprobado Aprobado
PERSONALIZADO Stap D

EN 16615 (P2, S2) 2.5 30s 4.05* Aprobado

3.0 30s Aprobado Aprobado

35 30s Aprobado Aprobado

Segun los criterios de aceptacion de la normativa europea: las bacterias deben alcanzar una reduccién 25 logy.

* No se alcanzé una reduccién 25 log,,; sin embargo, este resultado se considera una excepcién puntual, ya que la segunda repeticién mostré una eliminacion
total del microorganismo en esa misma categoria de peso, asi como en todos los pesos superiores e inferiores evaluados. No se observé transferencia de
microorganismos entre campos, cumpliendo con el criterio de <50 ufc/cm?

En otro estudio, Tristel DUO ULT se aplicé sobre una superficie de PVC contaminada utilizando una toallita seca.
La toallita estuvo en contacto con la superficie durante solo 1 segundo, sin realizar ninguna accidon de frotado.
Los resultados demuestran que, incluso con un contacto minimo, se transfiere un volumen eficaz de

solucion desinfectante.

METODO DE ENSAYO TIPO DE ORGANISMO MICROORGANISMO CONDICION TIEMPO DE CONTACTO RESULT
METODO
PERSONALIZADO Bacteria Enterococcus hirae Limpia 30s Aprobado

EN 16615 (P2, S2)

Fase 2, Paso 2: P2, S2
Segun los criterios de aceptacién de la normativa europea: las bacterias deben alcanzar una reduccién 25 log,, y los campos F2 a F4 deben presentar <50 cfufcm A,.

8 Tristel DUO ULT
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DATOS
DE INMERSION

Eficacia probada de la quimica sin necesidad
de frotado

Tristel DUO ULT se aplica mediante frotado, pero su eficacia desinfectante también ha sido evaluada
mediante la inmersién de superficies contaminadas en la solucion.

Las pruebas de inmersién ponen de relieve la actividad de la quimica por si sola.

METODO DE ENSAYO TIPO DE MICROORGANISMO MICROORGANISMO CONDICION TIEMPO DE CONTACTO RESULT

Limpia Aprobado
Mycobacterium P P

terrae
EN 14563 Aprobado

(P2, 52) Micobacterias

. Aprobado
Mycobacterium

avium
Aprobado

Limpia Aprobado

Adenovirus

EN 7N Limpia Aprobado

257 Aprobado

Virus SV40 Aprobado

(Poliomavirus) Aprobado

EN 14562 Aspergillus Limpia Aprobado

(P2, 52) brasiliensis

Candida L
E(l\;;4s5 26)2 Levaduras
Canill?i:f{ma AprOquo

Stapzl);lrzcl:gccus el Aprobado

E(ﬁ214§263] e Ente;:l?faoeccus AprOquo
Pseudomonas N

aeruginosa M BHE Aprobado

* Ensayo realizado con un 5 % de FBS (suero fetal bovin).

** Anteriormente conocida como Candida auris

Fase 2, Paso 2: P2, S2

De acuerdo con los criterios de aceptacioén de la normativa europea: las micobacterias, hongos, levaduras y virus deben alcanzar una reduccion 24 log,.
Las bacterias deben alcanzar una reduccion 25 log.

v

©
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DATOS DE INMERSION
(CONTINUACION)

Tristel DUO ULT ha sido evaluado en un escenario sin accién de frotado. Estos métodos consisten en aplicar
el desinfectante sobre una superficie y dejarlo actuar durante el tiempo de contacto, sin realizar friccion.

Se ha demostrado la eficacia de la quimica sin el efecto adicional del frotado.

METODO DE ENSAYO TIPO DE MICROORGANISMO MICROORGANISMO CONDICION TIEMPO DE CONTACTO RESULTADO
Poliovirus Sucia* 30s Aprobado
Adenovirus Sucia* 30s Aprobado
Feline Calicivirus Sucia* 30s Aprobado
Virus De La et
Hepatitis B (VHB) Sucia 30s Aprobado
ASTM E-1053 Virus Vitls Horpes
i *
simple (VHS) Sucia 30s Aprobado
Virus De La
Inmunodeficiencia Sucia* 30s Aprobado
Humana (VIH)
Virus de la gripe q
Sucia* 30s Aprobado
A (HIND) P
EN 13697 Levadura Candida albicans Limpia 30s Aprobado
(P2, 52)
Staphylococcus Limpia 30s Aprobado
aureus
Enterc?coccus Limpia 30s Aprobado
hirae
EN 13697 Bacterias
(P2, 52)
Pseudomonas Limpia 30s Aprobado
aeruginosa
Eschceorlrichla Limpia 30s Aprobado

* Ensayo realizado con un 5 % de FBS (suero fetal bovin)

Fase 2, Paso 2: P2, S2

Segun los criterios de aceptacion de la normativa europea:
Los virus y las bacterias deben alcanzar una reduccion 24 logy,-
Las levaduras deben alcanzar una reduccion 23 log,,-
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DATOS
PRACTICOS

Eficacia confirmada en dispositivos

Para simular condiciones reales de uso, Tristel DUO ULT ha sido evaluado en dispositivos ecogréficos reales
contaminados con microorganismos clinicamente relevantes, cominmente presentes en entornos donde
la ecografia se utiliza con frecuencia.

Las pruebas de uso simulado consisten en contaminar los dispositivos con microorganismos y una sustancia
interferente, aplicar el desinfectante siguiendo las instrucciones de uso y evaluar posteriormente la reduccion
microbiana.

Este proceso garantiza que el desinfectante actie de forma eficaz en condiciones reales.

DISPOSITIVO ECOGRAFICO MICROORGANISMO TIEMPO DE CONTACTO RESULTADO
Virus del Papiloma Humano 30 bad
(VPH) Tipo 16 g Aprobado
Sonda Transvaginal
Virus del Papiloma Humano
(VPH) Tipo 18 30s Aprobado
s : Staphylococcus
onda Transvaginal CENE 30s Aprobado

Segun los criterios de aceptacion de la normativa europea:
Para virus (EN 14476), se requiere una reduccién 24 log,.
Para bacterias ( EN 14561), se requiere una reduccion 25 log;,.

12 Tristel DUO ULT



DATOS
DE LIMPIEZA

Capacidad de limpieza demostrada

La limpieza se define como la eliminacién de materia orgdnica de una superficie. A menudo se considera
el paso mds critico en el proceso de descontaminacion, ya que muchos desinfectantes de alto nivel resultan
ineficaces en presencia de suciedad. Elegir un desinfectante de alto nivel que ademds ofrezca capacidad
de limpieza combinada es la mejor opcién para garantizar la seguridad del paciente.

Se ha demostrado que Tristel DUO ULT es un agente de limpieza eficaz para eliminar suciedad presente en
entornos sanitarios, incluyendo proteinas, hemoglobina y carbohidratos. Su capacidad de limpieza ha sido
evaluada en dispositivos médicos y distintas superficies hospitalarias, lo que demuestra su versatilidad
como agente limpiador. Los criterios de aceptaciéon de los marcadores de suciedad se basan en umbrales
de limpieza establecidos por normativas y literatura cientifica.

METODO DE ENSAYO

AAMITIR 30
Y 1SO 15883-5

AAMITIR 30

METODO DE ENSAYO

AAMI ST98
Y ISO 15883-5

DISPOSITIVO

Transductor
ecografico GE
Healthcare
(RIC-5-9D)

Sistema Mobile
ODTEVA 3.0

DISPOSITIVO

Acero inoxidable

(304)

Laminado De Alta
Presién (Hpl)

MARCADOR DE SUCIEDAD

Proteina

Carbohidrato

Bioburden (Escherichia coli,
Staphylococcus aureus
& Candida albicans)

MARCADOR DE SUCIEDAD

Proteina

Hemoglobina

Hemoglobina

Proteina

Hemoglobina

CRITERIO DE ACEPTACION

Reduccién >3 log,,

CRITERIO DE ACEPTACION

RESULTADO

Aprobado

RESULTADO

Folleto de Datos
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DATOS SOBRE ORGANISMOS
DE PREOCUPACION

Eficacia frente a patégenos en ecografia

Los dispositivos de ecografia, especialmente

aquellos utilizados en procedimientos invasivos,
estdn frecuentemente expuestos a patdgenos debido
a su contacto con zonas sensibles como la piel, las
mucosas Y los orificios internos. Las sondas invasivas
pueden introducir microorganismos perjudiciales
como Escherichia coli, Candida albicans y el Virus del

Ademds de los organismos obligatorios

establecidos en la norma EN 14885, Tristel DUO ULT
ha sido evaluado frente a organismos especificos
de preocupacion, relevantes tanto para el uso de
ecografia invasiva como no invasiva, asi como para
las areas clinicas donde los dispositivos ecogrdficos

Papiloma Humano (VPH), que provocan infecciones
y otras complicaciones de salud. Estos riesgos exigen
el uso de un desinfectante de alto nivel con eficacia
demostrada frente a dichos patégenos, asegurando
una descontaminacién adecuada y previniendo la
contaminacién cruzada entre pacientes.

se emplean con mayor frecuencia.

Tristel DUO ULT ha cumplido los criterios de
aceptacion frente a los siguientes organismos de
preocupacion: Levaduras y virus: reduccion 24 log,,
Bacterias: reduccién 25 log,,.

p Gardnerella vaginalis

Gardnerella vaginalis estd cominmente asociada a la vaginosis bacteriana (VB),
una infeccién que afecta a la flora vaginal y que constituye la causa mas frecuente
de flujo vaginal en mujeres en edad reproductiva. La prevalencia de la VB en este
grupo poblacional se sitda entre el 23 % y el 29 %.*

Pseudomonas
aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa
es un patégenooportunista
gramnegativo que
prospera en ambientes
hdmedos, como los geles
de ecografia y los equipos
de ecografia que no
han sido desinfectados
correctamente.” Esta
bacteria representa un
riesgo en los procedimientos
ecogrdficos debido a su
capacidad para causar
infecciones del torrente
sanguineo, infecciones del
tracto urinario y sepsis.%®

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria gonorrhoeae es la bacteria responsable de

la infeccién de transmision sexual (ITS) conocida como
gonorrea. Se estima que cada ano se producen alrededor
de 82 millones de nuevos casos de gonorrea.®

Virus del Papiloma Humano (VPH) o
Tipos 16y 18 X O

Existen mds de 200 tipos de VPH, de los cuales los -QQ
tipos 16 y 18 son las cepas mds comunes, responsables
de aproximadamente el 70 % de todos los casos de cdncer

de cuello uterino.”#° El VPH representa una preocupacion
importante en los procedimientos ecogrdficos debido a su
potencial de transmisién a través de equipos contaminados,
especialmente mediante sondas transvaginales

y transrectales.

14
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Candida albicans

Candida albicans es una causa comun de
infecciones fungicas en las zonas genital y rectal.

Es responsable de aproximadamente el 70 % de las
infecciones fungicas a nivel mundial y, a pesar de
existir tratamientos disponibles, estas infecciones
presentan una tasa de mortalidad de alrededor del
40 %.° Las sondas transvaginales son especialmente
propensas a contaminarse con esta levadura,

ya que es un habitante habitual de la flora vaginal.
as it is a common inhabitant of the vaginal flora.

Virus del Herpes
Simple (VHS)

El VHS-1es conocido
principalmente por
causar herpes oral, pero
también es relevante en
procedimientos ecogrdficos
cuando hay heridas abiertas
o lesiones en la piel, ya que
el virus puede transmitirse
por contacto con superficies
contaminadas. Se estima que
500 millones de personas en
todo el mundo tienen una
infeccién genital por VHS.2

Escherichia coli

3

Proteus
vulgaris

Proteus vulgaris es un
patdégeno oportunista humano
conocido por causar infecciones
del tracto urinario (ITU) y puede
estar presente en el tracto
gastrointestinal. Las mujeres
tienen unmayor riesgo de
desarrollar infecciones por
P. vulgaris.®

Virus de la
Inmunodeficiencia
Humana (VIH)

El VIH sigue siendo un
importante problema de
salud publica a nivel mundial.
En 2023, se estima que 630.000
personds murieron por
causas relacionadas con el
VIH y alrededor de 1,3 millones
adquirieron la infecciéon."
Aunque el VIH no se transmite
habitualmente a través de
procedimientos ecogrdficos,
mantener prdcticas estrictas
de higiene y descontaminacion
es fundamental para prevenir
cualquier posible riesgo de
contaminacion cruzada,
especialmente en contextos
que implican procedimientos
invasivos o contacto con
fluidos corporales.

E. coli puede transmitirse durante procedimientos ecogrdaficos si no se siguen los
protocolos adecuados de higiene y desinfeccion. Es una bacteria cominmente presente
en el tracto gastrointestinal, lo que implica que también puede encontrarse en la zona
rectal. Las infecciones graves causadas por ciertas cepas de E. coli han reportado tasas
de mortalidad que oscilan entre el 3 % y el 20 %.°

Influenza A

Virus (HIN1)

El virus de la gripe causa
entre 290.000 y 650.000 muertes
respiratorias cada afio.? Puede
sobrevivir en superficies médicas
hasta 48 horas, lo que incluye
equipos de ecografia.”®

Hepatitis B Virus (HBV)

La OMS estima que, en 2022, 254 millones de personads vivian
con una infeccién cronica por hepatitis B, con 1,2 millones

de nuevas infecciones cada afio. El VHB se transmite a través
de diversos fluidos corporales infectados, como la saliva,

el fluido menstrual, vaginal y el semen. Existe riesgo de
contaminacidn cruzada del VHB a través de sondas que
entran en contacto con mucosas o piel no intacta.

Folleto de Datos
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DATOS SOBRE RESISTENCIA
ANTIMICROBIANA (AMR)

La resistencia antimicrobiana (AMR) es uno de los principales desafios sanitarios a nivel mundial, ya que los
microorganismos contindan evolucionando y haciendo que los tratamientos para infecciones comunes sean
menos eficaces. Esto conlleva un aumento de los costes sanitarios, una recuperacion mds prolongada para
los pacientes y tasas de mortalidad mds elevadas. Es fundamental que los desinfectantes no solo eliminen
microorganismos multirresistentes, sino que ademdas no contribuyan al desarrollo de dicha resistencia.®

ASegun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en 2019 se atribuyeron aproximadamente
1,27 millones de muertes a bacterias resistentes a los antibidticos, con una estimacion adicional de
5 millones de muertes asociadas.’®

Tristel DUO ULT ha superado con éxito pruebas frente a patégenos con mecanismos de resistencia
conocidos, contribuyendo a prevenir la propagacion de organismos resistentes a los antimicrobianos.

TIPO DE ORGANISMO MICROORGANISMO RESISTENCIA ANTIBIOTICA COMUN TIEMPO DE CONTACTO RESULTADO

Aminoglucésidos, lincomicina,
Esporas Clostridioides tetraciclinas, eritromicinag, Aprobado
bacterianas difficile clindamicina, penicilinas,
cefalosporinas y fluoroquinolonas'

Levadura ‘ Candidozyma auris* Azoles, polienos y equinocandinas® Aprobado

Staphylococcus aureus
resistente a meticilina Betalactdmicos® 30s Aprobado
(MRSA)
Klebsiella pneumoniae
productora de ESBL — Cefalosporinas
P Aprobado
betalactamasa de espectro y monobactédmicos?
extendido (ESBL)

- Enterobacterias resistentes
a carbapenémicos (CRE) CRE - Betalactamicos® Aprobado
Klebsiella pneumoniae
Acinetobacter baumannii Penicilinas, cefalosporinas,
e - - A=Yt Aprobado
multirresistente (MDRAB) fluoroquinolonas y aminoglucésidos
Enterococos resistentes
a la vancomicina (VRE) Betalactdmicos y aminoglucésidos? Aprobado
Enterococcus faecium

Segun los criterios de aceptacion de la normativa europea: las esporas bacterianas y las levaduras deben alcanzar una reduccién 24 logy,.
Las bacterias deben alcanzar una reduccion 25 log;,-

Proyecciones para 2050

Segun la Organizacion Segun el Grupo del
Mundial de la Salud, Banco Mundial, esto podria

esto podria causar hasta suponer un coste adicional
10 millones de muertes de 1 billén de dolares para
al ano para 2050.2 los sistemas de salud.»
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DATOS SOBRE
BIOFILM

Los biofilms representan un problema significativo en los hospitales, ya que pueden crear un entorno
protector para los microorganismos, permitiéndoles sobrevivir en condiciones adversas, incluida la
exposicion a desinfectantes y antibidticos. Estas comunidades microbianas complejas se adhieren

a superficies como dispositivos médicos o superficies generales, lo que hace que los microorganismos
sean especialmente dificiles de eliminar.

Las bacterias que viven en un biofilm presentan una resistencia a los antibiéticos entre 10 y 1.000 veces
superior en comparacion con sus formas plancténicas.”
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En los entornos sanitarios, los biofilms

pueden provocar infecciones persistentes, mayor
resistencia a los tratamientos y un riesgo elevado
de contaminacidn cruzada. Su presencia en equipos
médicos, superficies ambientales y sistemas como
las redes de agua también puede contribuir al
desarrollo de infecciones nosocomiales (HAIs),
representando un riesgo grave para la seguridad
del paciente.

Se estima que entre el 65 % y el 80 % de las
infecciones nosocomiales estdn relacionadas
con biofilms.

Estas infecciones suelen asociarse a la presencia
o persistencia de biofilms en el entorno o en
los dispositivos utilizados.?* 2
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DATOS SOBRE BIOFILM
(CONTINUACION)

Un biofilm hiimedo es un tipo de biofiim que se forma
en ambientes hUmedos, donde los microorganismos
prosperan debido a la presencia de agua y nutrientes
disponibles. Estos microorganismos secretan una
capa viscosa de sustancias poliméricas extracelulares
(EPS), que contienen polisacaridos, proteinas y lipidos,
incrustédndose en una matriz protectora. En el Gmbito
sanitario, los biofilms hiumedos pueden desarrollarse
en y dentro de los canales de dispositivos médicos
reutilizables, en las lineas de agua y alrededor

de los lavabos.2*

METODO DE ENSAYO TIPO DE BIOFILM TIPO DE SUPERFICIE MICROORGANISMO TIEMPO DE CONTACTO RESULTADO

ENSAYO MBEC Gramnegativo:

(ASTM E2799—22) Crecido en Aceroy PVC Pseudomonas 30s Aprobado
condiciones aeruginosa
himedas - -
REACTOR CDC BIOFILM envejecido 72 Grampositivo:

Aceroy PVC Staphylococcus 30s Aprobado

(AST™M E2871-22) horas
aureus

Tristel DUO ULT logré una reduccién 25 log;,.

Un biofilm seco esté formado por microorganismos que se desarrollan en ambientes secos o con baja
humedad y deficiencia de nutrientes. Debido a estas condiciones adversas, los microorganismos dentro
de un biofilm seco desarrollado tienden a tener una matriz de sustancias poliméricas extracelulares (EPS)
mds gruesa y consolidada, lo que los hace mds resistentes. A diferencia de los biofilms hiimedos, los
biofilms secos se encuentran en superficies con humedad minima, como equipos médicos o superficies
ambientales secas. Estos biofilms pueden ser dificiles de detectar y eliminar, ya que suelen ser mds
resistentes a los esfuerzos de limpieza y desinfeccion debido a su estado seco.?

METODO DE ENSAYO TIPO DE BIOFILM TIPO DE SUPERFICIE MICROORGANISMO TIEMPO DE CONTACTO RESULTADO
Seco (semi-
REACTOR DE BIOFILM h|dratgd9) - Aceroy PVC Staphylococcus 30s Aprobado
cDC (ASTM E2871-22) envejecido aureus

durante 12 dias

Tristel DUO ULT logré una reduccién 25 log,.
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DATOS SOBRE
FERTILIZACION IN VITRO

Desinfeccion de alto nivel para entornos
de fertilizacion in vitro (FIV)

El Ensayo de Embrién de Ratén (MEA) El Ensayo de Motilidad Espermatica (sma)
evalla la posible toxicidad del desinfectante determina el efecto del desinfectante sobre
mediante la valoracion de su impacto la motilidad y viabilidad del esperma

en el desarrollo embrionario. a lo largo del tiempo.

Estas pruebas garantizan que la exposicién no afecte negativamente la funcién espermatica, no
comprometa la viabilidad ni interfiera con el desarrollo normal del embrién.

Tristel DUO ULT ha superado las pruebas que confirman que el desinfectante no es toxico para los embriones
ni para los espermatozoides en entornos de reproduccion asistida.

METODO DE ENSAYO CELULAS REPRODUCTIVAS CRITERIOS DE ACEPTACION TIEMPO DE CONTACTO RESULTADO
MEA Embrion No toxicidad para el. 30s Aprobado
desarrollo embrionario
. No impacto negativo en
SMA Espermatozoides viabilidad/motilidad espermatica 30s Aprobado
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