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A PROPOS DE
TRISTEL DUO ULT

La chimie

O O Le dioxyde de chlore Tristel résulte d'une réaction

chimique entre le chlorite de sodium et I'acide
Ooooag citrique, et se dégrade en eau et en sels.
oooao

Depuis pl
epuis p u_s de Commercialisé dans + de 40 pays, =
30 ans, le dioxyde . . . -
le dioxyde de chlore Tristel a permis de réaliser
+ de 100 millions de procédures de

désinfection dans le monde.

de chlore est la chimie
utilisée par Tristel.

La conception

Tristel a été
pionnier dans

la conception de
produits permettant
la combinaison des
solutions précurseurs
par une simple
pression sur

une pompe.

Grdce a cette conception intuitive, nos produits
au dioxyde de chlore générent une chimie
active au moment de I'utilisation.

Cette solution n'est pas classée comme

BASE dangereuse au point d'utilisation, conformément
d la réglementation CLP, et ne contient ni
perturbateurs endocriniens ni substances CMR.
La mousse Tristel DUO ULT ne contient ni éthanol,
ni composés d’'ammonium quaternaire (CAQ).

ACTIVATEUR

L'emploi

Tristel DUO ULT est destiné

. o . Tristel DUO ULT est bactéricide,
a la désinfection de

levuricide, fongicide, virucide,

haut niv PN ..
aut niveau des mycobactéricide, et sporicide, \ v
sondes échographiques ~ -~
- avec un temps de contact — 30 —
endocavitaires, telles que if de 30 d e
les sondes endorectales et unirorme de secondes. // \\
Son efficacité a été rigoureusement validée |

endovaginales, ainsi que des
transducteurs échographiques
pour les surfaces cutanées

selon des méthodes d’essai reconnues et
pertinentes a I'échelle internationale.
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L'ESSENTIEL

Conformité ¢ la norme EN 14885

En Europe, la norme EN 14885 définit les essais & réaliser pour évaluer I'efficacité des désinfectants destinés au
domaine médical. Tristel DUO ULT répond aux méthodes d’essdi pertinentes de cette norme, conformément
d son usage prévu.

Dans les établissements de santé, la présence de matiéres organiques et de souillures est fréquente. Il est
donc essentiel que les produits conservent leur efficacité méme dans des conditions de saleté. Les méthodes
d’'essai prennent en compte deux types de conditions simulant les environnements dans lesquels les
produits sont utilisés :

Propreté - 0,3g/I de protéines. Cette Saleté - 3g/I de protéines + 3ml/I de sang.
condition représente une surface qui a été Cela représente une surface contaminée qui
nettoyée avant désinfection. n'a pas été nettoyée avant désinfection.
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HIERARCHIE MICROBIENNE DE LA RESISTANCE AUX DESINFECTANTS

METHODE D’ESSAI TYPE D’ORGANISME ORGANISME CONDITIONS TEMPS DE CONTACT RESULTAT
Propreté 30s Validé
Bacillus subtilis
Saleté 30s Validé
EN 17126 Propreté 30s Validé
Bacillus cereus
(P2,E1)
! Saleté 30s Validé
Spores
bactériennes
I Propreté 30s Validé
Clostridioides difficile
\w Saleté 30s Validé
>
= EN 17846 ; Propreté 30s Validé
i (P2, E2) Clostridioides difficile
! Saleté 30s Validé
] Propreté 30s Validé
Mycobacterium
terrae
EN 14348 Saleté 30s Validé
(P2, E1) Mycobactéries
! . Propreté 30s Validé
Mycobacterium
aviam Saleté 30s validé
Propreté 30s Validé
Poliovirus
Saleté 30s Validé
EN 14476 Propreté 30s Validé
(P2, E1) Virus Adénovirus
! Saleté 30s Vvalidé
Propreté 30s Validé
E Norovirus murin
s Saleté 30s Validé
= Propreté 30s Validé
EN 13624 Champignons Aspergillus P I
(P2, E1) brasiliensis — - Valids
Propreté 30s Validé
EE\IP123§]2)4 Levures Candida albicans
! Saleté 30s Validé
Propreté 30s Validé
E('\Fl,zleszlf Levures Candida albicans
! Saleté 30s Validé
Propreté 30s Validé
Staphylococcus P
aureus Saleté 30s valide
Propreté 30s Validé
E(':, ;3;2)7 Bactéries P?e‘;ggmggg S
! Saleté 30s Validé
Propreté 30s Validé
Enterococcus
hi
irae Saleté 30s valide
2
Propreté 30s Validé
oQ Staphylococcus P
aureus Saleté 30s validé
Propreté 30s Validé
s Peaconones
! Saleté 30s Validé
Propreté 30s Validé
Enterococcus
hi
irae Saleté 30s valide

Phase 2, Etape 1 : P2, El et Phase 2, Etape 2 : P2, E2.
Selon les critéres d'acceptation de la norme européenne : Spores bactériennes, mycobactéries, champignons, levures et virus : réduction 2 4 log,.
Bactéries : réduction 2 5 log,,. Exigence supplémentaire pour les essais & 4 zones : F2-F4 < 50 ufc/cm?
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SUR L'ESSUYAGE

Efficacité démontrée par application sur surface

Tristel DUO ULT est une mousse congue pour étre appliquée sur un dispositif & I'aide d’'une lingette seche.

Son efficacité a été rigoureusement évaluée selon la méthode des 4 zones définie par la norme EN 16615,
ainsi que la norme 17846. Ces normes sont élaborées pour tester les produits appliqués par essuyage sur

une surface. Les essais couvrent un large éventail de micro-organismes frequemment rencontrés dans les
environnements de soins, notamment sur les dispositifs échographiques et dans les contextes cliniques ol
ces derniers sont couramment utilisés.

METHODE D’ESSAI TYPE D'ORGANISME ORGANISME CONDITIONS TEMPS DE CONTACT RESULTAT
o Propreté 30s Vvalidé
EN 17846 s bactéri Clostridioides P
(P2, E2) pores bactériennes difficile
' Saleté 30s Validé
. Propreté 30s Validé
Mycobacterium
terrae Saleté 30s valide
EN 16615 L.
(P2, E2) Mycobactéries
! . Propreté 30s Validé
Mycobacterium
avidm Saleté 30s valide
Propreté 30s Validé
Adénovirus
Saleté 30s Validé
EN 16615 . P .
Virus Propreté 30s Validé
(P2, E2) ru Norovirus P !
murin Saleté 30s valide
Coronavirus bovin Saleté 30s Validé
Propreté 30s Validé
EN 16615 Champignons Aspergillus P
brasiliensis
(2, E2) rastienst Saleté 30s Validé
EN 16615 Levures candida Propreté 30s Validé
(P2, E2) albicans Saleté 30s validé
Propreté 30s Validé
Staphylococcus
aureds Saleté 30s valide
Propreté 30s Validé
EN 16615 - Enterococcus P
(P2,E2) Bactéries - ; .
’ Saleté 30s Validé
Propreté 30s Validé
Pseudomonas
aeruginosa
g Saleté 30s valide

Phase 2, Etape 2 : P2, E2.

Selon les critéres d’‘acceptation de la norme européenne :

Spores bactériennes, mycobactéries, champignons, levures et virus : réduction 2 4 log,,.

Bactéries : réduction 2 5 log,,. Exigence supplémentaire pour les essais & 4 zones : F2-F4 < 50 ufc/cm?
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SUR L'ESSUYAGE,
SUITE

La norme EN 16615 évalue I'efficacité d'un désinfectant appliqué & I'aide d’'une lingette. Lors de ce test,
le désinfectant est appliqué sur une lingette enroulée autour d'un poids standardisé, puis déplacée sur
plusieurs zones d’'essai. L'une de ces zones est ensemencée avec le micro-organisme et une substance
interférente. Apres l'essuyage, la charge microbienne sur chaque zone est mesurée. Ce test permet
également de vérifier si des micro-organismes sont transférés d’'une zone a l'autre, garantissant que la
contamination est éliminée, et non propagée.

LINGETTE
1SECONDE

. STANDARD I'J 0 =
- rc A‘ﬁPL CHAMP 2 CHAMP 3 CHAMP 4
> \ e
1SECONDE

La norme EN 16615 prescrit un poids Tristel DUO ULT a ainsi été testé avec
standardisé compris entre 2,3 et des poids inférieurs et supérieurs &
2,5 kg. Cette plage refléte-t-elle ceux prévus par la norme, afin de
vraiment la force exercée lors d'un simuler les différentes forces exercées
essuyage en conditions réelles ? lors de I'essuyage manuel.

Les résultats ont montré que Tristel
DUO ULT reste efficace, méme
lorsqu’il est soumis a des forces
d’essuyage variables.

Tristel a mis au point une méthode
d'essai modifiée & partir de la
méthode des 4 zones, en y intégrant
des poids variés.

RESULTAT
METHODE D’ESSAI FORCE APPLIQUEE A LA SURFACE (KG) ORGANISME TEMPS DE CONTACT

10 30s validé validé

1.5 30s Vvalidé Validé

ESSAI ENI6615 ADAPTE 20 Staphylococcus 30s Validé valide
(P2, €2) 25 aureus 30s 4.05* validé

3.0 30s Validé validé

35 30s Validé Vvalidé

Phase 2, Etape 2 : P2, E2. Selon les critéres d'acceptation de la norme européenne : Bactéries : réduction 25 loge.

*Réduction 25 Iog,,, non atteinte ; toutefois, ce résultat est considéré comme une valeur aberrante car la deuxiéme série a montré une destruction compléte
des micro-organismes dans la méme catégorie de poids, ainsi que pour tous les poids testés au-dessus et en dessous. Aucun organisme n‘a été transféré aux
autres zones d'essai, respectant les critéres d'acceptation de <50 ufc/cm?

Dans une autre étude, Tristel DUO ULT a été appliqué sur une surface contaminée en PVC & l'aide d'une lingette
seche. La lingette a seulement été en contact avec la surface pendant 1 seconde, sans aucun mouvement
d'essuyage. Les résultats démontrent que méme lorsque la lingette a un contact minimal avec la surface,

un volume suffisamment efficace de solution est transféré.

METHODE D’ESSAI TYPE D’ORGANISME ORGANISME CONDITIONS TEMPS DE CONTACT RESULTAT

ESSAIEN 16615

(P2, $2) ADAPTE Bactéries Enterococcus hirae Propreté 30s Validé

Selon les critéres d'acceptation de la norme européenne : Bactéries : réduction 25 log,, et F2-F4 : <50 ufc/cm?.

8 Tristel DUO ULT



SUR L'IMMERSION

Efficacité démontrée de la chimie sans essuyage

Bien que Tristel DUO ULT soit congu pour étre appliqué par essuyage, son efficacité désinfectante a
également été évaluée en immergeant des surfaces contaminées dans la solution.

Ces tests d’'immersion, également appelés essais porte-germes, permettent de mesurer I'efficacité
intrinséque de la chimie.

METHODE D’ESSAI TYPE D’ORGANISME ORGANISME

EN 14563
(P2, E2)

EN 17111
(P2, E2)

EN 14562
(P2,E2)

EN 14562

(P2, E2)

EN 14561
(P2, E2)

Mycobacterium
terrae

Mycobactéries

Mycobacterium
avium

Adénovirus

Norovirus
murin

Polyomavirus SV40

Aspergillus

Champignons brasiliensis

Candida
albicans

Levures

Candidozyma
auris**

Staphylococcus
aureus

Enterococcus

Bactéries .
hirae

Pseudomonas
aeruginosa

*Test réalisé en présence de 5 % de SFB
**Anciennement connu sous le nom de Candida auris

Phase 2, Etape 2 : P2, E2

Selon les critéres d'acceptation de la norme européenne : Mycobactéries, champignons, levures et virus : réduction 24 log,,.

Bactéries : réduction 25 log,,

CONDITIONS

Propreté

Propreté

S]
B

Propreté

Propreté

Propreté

TEMPS DE CONTACT RESULTAT
Validé
Validé
Validé
30 Validé
Validé
Validé

Validé

Validé

30s Validé
30s
30s

Validé

- o

30s Validé

0
0
0
0
0
0

o

Validé

Les données
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SUR L'IMMERSION,

SUITE

Tristel DUO ULT a été testé sans action mécanique ou essuyage. Ces essais consistent & appliquer le
désinfectant sur une surface et d le laisser agir pendant le temps de contact, sans essuyer.

L'efficacité de la chimie, sans I'action supplémentaire de I'essuyage, a été démontrée.

NORME TYPE D’'ORGANISMEE ORGANISME CONDITIONS TEMPS DE CONTACT RESULTAT
Poliovirus Saleté* 30s Validé
Adénovirus Saleté* 30s Validé
Calicivirus félin Saleté* 30s Validé
Virus de a .
I'hépatite B (VHB) Saleté 30s Validé
ASTM E-1053 Virus VirUs herpes
acy s
simplex (HsV) Saleté 30s Validé
Virus de
I'immunodéficience Saleté* 30s Validé
humaine (VIH)
RS dall;:N%nppe g saleté* 30s validé
E(h;;3?29)7 Levures Candida albicans Propreté 30s Validé
Stapgy LZCZCCUS Propreté 30s Validé
ureu:
Ente;;(’?rcaczccus Propreté 30s Validé
EN 13697 Bactéries
(P2,E2)
Pzeetig;;:gggs Propreté 30s Validé
ESChce;;’.Ch'a Propreté 30s Validé

*Test réalisé en présence de 5 % de SFB

Phase 2, Etape 2 : P2, E2

Selon les critéres d'‘acceptation de la norme européenne :
Virus et bactéries : réduction 24 log;,.

Levures : réduction 23 log;,.
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DANS LA
PRATIQUE

Efficacité confirmée sur les dispositifs médicaux

Afin de reproduire des conditions d'utilisation réelles, Tristel DUO ULT a été testé sur des dispositifs
échographiques authentiques, volontairement contaminés par des micro-organismes

cliniquement significatifs.

Les tests en conditions simulées consistent & contaminer les dispositifs avec des micro-organismes et une
substance interférente, & appliquer le désinfectant conformément aux instructions d'utilisation, puis & mesurer
la réduction de la charge microbienne.

Cette approche permet de démontrer I'efficacité du désinfectant dans des situations concrétes d'usage.

DISPOSITIF ECHOGRAPHIQUE ORGANISME TEMPS DE CONTACT RESULTAT

Papillomavirus
humain (HPV) 30s validé
de type 16

Sonde endovaginale
Papillomavirus

humain (HPV) 30s validé
de type 18
Sonde endovaginale Rl 30s Validé
aureus

Selon les critéres d’‘acceptation de la norme européenne :
Virus (EN 14476) : réduction 24 log,,.
Bactéries (EN 14561) : réduction 25 log,.
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SUR LA
DETERGENCE

Capacité de nettoyage établie

Le nettoyage se définit commme I'élimination des matiéres organiques présentes sur une surface. Il s‘agit souvent
de I'étape la plus critique du protocole de désinfection, car la présence de souillures peut réduire, voire inhiber,
I'efficacité de nombreux désinfectants de haut niveau. Opter pour un désinfectant de haut niveau qui assure
également une action de nettoyage efficace constitue le choix optimal pour garantir la sécurité des patients.

Tristel DUO ULT a démontré ses performances en tant qu’agent détergent, capable d’éliminer les souillures
rencontrées dans les environnements de soins, telles que les protéines, I'hémoglobine et les glucides.

Son efficacité détergente a été confirmée par des tests réalisés sur des dispositifs médicaux ainsi que sur
diverses surfaces cliniques, attestant de sa polyvalence en tant qu‘agent détergent. Les critéres d'acceptation
relatifs aux marqueurs de souillure reposent sur des seuils de propreté établis par les normes en vigueur et la
littérature scientifique.

METHODE D’ESSAI DISPOSITIF MARQUEUR DE SOUILLURE CRITERE D’ACCEPTATION RESULTAT

AAMI TR 30 GE Healthcare Protéine Validé
ET Ultrasound
Transducer
1ISO 15883-5 (RIC-5-9D)
Glucide <1.8 ug/cm? validé

Protéine Validé

Mobile ODT EVA

AAMITIR 30
System 3.0 Crearge microbienne
Escherichia coli, a . L
Staphylococcus aureus Réduction >3 log,, Validé
& Candida albicans)

TEST METHOD MATERIAU MARQUEUR DE SOUILLURE CRITERE D’ACCEPTATION RESULTAT

AAMI ST98 Protéine validé

ET Acier inoxydable

1SO 15883-5 (304)

Hémoglobine Validé

Stratifié HPL

Les données 13



LES ORGANISMES

PREOCCUPANTS

Efficacité contre les agents pathogénes présents

en échographie

Les dispositifs échographiques, en particulier
lorsqu’ils sont utilisés lors de procédures invasives,
sont fréequemment exposés & des agents
pathogénes en raison de leur contact avec des
zones sensibles telles que la peau, les muqueuses
ou les orifices internes. Les sondes invasives peuvent
étre vecteurs de micro-organismes dangereuy, tels
que Escherichia coli, Candida albicans ou encore

le papillomavirus humain (HPV), susceptibles

de provoquer des infections et complications
médicales. Ces risques imposent l'utilisation d'un
désinfectant de haut niveau, dont l'efficacité contre

&

Gardnerella vaginalis

ces pathogenes est scientifiquement démontrée,
afin d'assurer un retraitement efficace et d'éviter
toute contamination croisée entre les patients.

Au-deld des micro-organismes exigés par la
norme EN 14885, Tristel DUO ULT a été testé

contre des agents pathogénes préoccupants,
particulierement pertinents dans le cadre des
échographies invasives et non invasives.

Tristel DUO ULT répond aux critéres d’acceptation
suivants : Levures et virus : réduction 2 4 log,,.
Bactéries : réduction 2 5 log,,.

La bactérie Gardnerella vaginalis est frequemment impliquée dans la vaginose

bactérienne (VB), une infection qui perturbe I'équilibre de la flore vaginale. Il s'agit de
la cause la plus courante de pertes vaginales chez les femmmes en dge de procréer.
La prévalence de la VB dans cette population est estimée entre 23 % et 29 %.*

Pseudomonas
aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa
est un pathogéne
opportuniste & Gram
négatif, qui se développe
particuliérement bien
dans les environnements
humides, tels que les gels
échographiques ou les
équipements insuffisamment
désinfectés.? Il constitue une
source de préoccupation
lors des procédures
échographiques, en raison
de sa capacité a provoquer
des infections du sang, des
infections urinaires et des
septicémies.”®

notamment en raison de son potentiel de Q
transmission par des dispositifs contaminés,
tels que les sondes endovaginales et endorectales.

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria gonorrhoeae est la bactérie responsable
de l'infection sexuellement transmissible (IST) qu'est
la gonorrhée. On estime & 82 millions le nombre de
nouveaux cas de gonorrhée chaque année.®

Papillomavirus humain (HPV) type 16 et 18

Il existe plus de 200 types de HPV, parmi lesquels les types 16 et
18 sont les deux souches les plus courantes et les plus |étales,
responsables d’environ 70 % de tous les cas de cancer du col de

I'utérus.”8° Le HPV représente une préoccupation
majeure lors des procédures échographiques, ﬁ

o3
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Candida albicans

Candida albicans est I'une des principales causes
d’infections fongiques au niveau des zones
génitales et rectales. Il est a 'origine d'environ

70 % des mycoses a I'échelle mondiale. Bien que
des traitements soient disponibles, ces infections Virus de

restent associées d un taux de mortalité d’environ I'immunodéficience
40 %.° Les sondes endovaginales sont humaine (VlH)
particulierement exposées & la contamination par cette

levure, naturellement présente dans la flore vaginale. Le VIH reste un enjeu majeur
de santé publique a I'échelle

mondiale. En 2023, on estime
que 630 000 personnes sont
décédées de causes liées au

Virus herpés simplex

(HSV) % virus et qu’environ 1,3 million
Le HSV-1 est principalement de nouvelles infections ont
associé a I'herpes oral, mais été enregistrées."
il présente également un Proteus vulgaris Bien que la transmission
risque dans le cadre des du VIH lors de procédures

Proteus vulgaris est un
pathogéne opportuniste
chez 'hnumain,
principalement connu pour
provoquer des infections

échographiques soit rare,
I'application rigoureuse
des protocoles d’hygiene et
de retraitement demeure
essentielle. Cela permet

procédures échographiques,
notamment en présence
de plaies ouvertes ou de
Iésions cutanées. Le virus

peut en effet se transmettre

par contact avec des urinaires (IU). Il peut de prévenir tout risque de
surfaces ou équipements également étre présent contamination croisée,
contaminés. On estime dans le tractus gastro- notamment dans le cadre
qu'environ 500 millions de intestinal. Les femmes de procédures invasives ou
personnes dans le monde présentent un risque accru impliquant un contact avec
sont infectées par le HSV au de développer des infections des fluides corporels.
niveau génital.’ liées & P. vulgaris.®

Escherichia coli

La bactérie E. coli peut étre transmise lors des procédures échographiques si les protocoles
d’hygiéne et de désinfection ne sont pas rigoureusement suivis. Présente dans le tractus
gastro-intestinal, E. coli est souvent retrouvée dans la zone rectale. Certaines souches de E. coli
peuvent provoquer des infections graves, avec des taux de mortalité variant de 3 % & 20 %.°

Virus de la grippe A Virus de I'hépatite B (VHB)
HIN1
( ) Selon 'OMS, en 2022, environ 254 millions de personnes vivaient
Le virus de la grippe est avec une infection chronique liée au virus de I'hépatite B, avec
responsable de 290 000 a 650 prés de 1,2 million de nouvelles infections chaque année. Le VHB

000 déces d'origine respiratoire
chaque année.”?
Il peut survivre jusqu’a 48 heures
sur des surfaces médicales,
y compris les équipements
échographiques.”

se transmet notamment par contact avec des fluides corporels
infectés, tels que la salive, le sang menstruel, les sécrétions
vaginales et le liquide séminal. Lorsqu’elles entrent en contact
avec les mugueuses ou une peau lésée, les sondes peuvent
représenter un vecteur de contamination croisée.

Les données 15



LA RESISTANCE
ANTIMICROBIENNE (RAM)

La résistance aux antimicrobiens (RAM) constitue un défi de santé mondiale. En effet, les micro-organismes
continuent d’évoluer, rendant les traitements des infections courantes de moins en moins efficaces.

Cela engendre une hausse des dépenses de santé, prolonge les temps de rétablissement des patients

et augmente les taux de mortalité. Il est crucial que les désinfectants éliminent non seulement les
micro-organismes multirésistants, mais qu'ils ne contribuent pas, dés le départ, & renforcer leur résistance.”®

D’aprés I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), en 2019, les bactéries résistantes aux antibiotiques étaient
directement responsables de 1,27 million de décés, auxquels s'ajoutaient environ 5 millions de déceés liés
a ces infections.’®

Tristel DUO ULT a passé avec succes les tests contre des agents pathogénes présentant des mécanismes de
résistance connus, contribuant ainsi & limiter la propagation des organismes résistants aux antimicrobiens.

TYPE D’ORGANISME ORGANISME RESISTANCE AUX ANTIBIOTIQUES COURANTS  TEMPS DE CONTACT RESULTAT

Aminosides, lincomycine,
Spores Clostridioides tétracyclines, érythromycine, validée
bactériennes difficile clindamycine, pénicillines,
céphalosporines et fluoroquinolones"”

Levures Candidozyma auris* Azolés, polyénes et échinocandines'®

Staphylococcus aureus
résistant a la méthicilline Béta-lactamines'® Validé
(SARM)
Klebsiella pneumoniae
produisant des béta- BLSE - Céphalosporines et i1
N 2 . i Validé
lactamases & spectre élargi monobactames
(BLSE)
Entérobactéries résistantes
Bactéries aux carbapénémes (ERC) ERC - Béta-lactamines? Validé
Klebsiella pneumoniae
Acinetobacter baumannii Pénicillines et (_:epholosporlnes, .
PN fluoroquinolones et Validé
multirésistant (ABMR) L
aminosides
Entérocoques résistants
4 la vancomycine (ERV) Béta-lactamines et aminosides? Validé
Enterococcus faecium

Selon les critéres d’acceptation de la norme européenne. Spores bactériennes et levures : réduction 24 log,,. Bactéries : réduction 25 log,.

*Anciennement Candida auris

Perspectives pour 2050

Le Groupe de la Banque
mondiale estime que cette
crise sanitaire pourrait codter

Selon I'OMS, la résistance
aux antimicrobiens

pourrait entrainer jusqu’d
10 millions de déces
chaque année.=

jusqu'a 1000 milliards
de dollars supplémentaires
aux systemes de santé.»
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LES BIOFILMS

Les biofilms représentent un probléme majeur en milieu hospitalier. lls créent un environnement protecteur

pour les micro-organismes, leur permettant de survivre dans des conditions extrémes, y compris en présence

de désinfectants et d'antibiotiques. Ces communautés complexes de micro-organismes adhérent & des
surfaces, notamment les dispositifs médicaux et les surfaces environnementales, rendant leur élimination

particulierement difficile.

Les bactéries présentes dans un biofilm peuvent étre de 10 a 1000 fois plus résistantes aux antibiotiques que

leurs homologues planctoniques.?*

Micro-organismes
planctoniques
(par ex. bactéries)

Adhésion initiale et
attachement réversible

Les données

Adhésion, colonisation et
attachement irréversible

Maturation précoce
du biofilm

i ¢ i

| 7 |
R |
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L e N ‘
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Cellules dormantes
et tolérantes

=, =
VAU

Maturation compléte
du biofilm

Agrégats
de biofilm
reldchés

Micro-organismes
relachés

/

Les biofilms sont & l'origine d'infections persistantes,
d'une résistance renforcée aux traitements et d'un
risque accru de contamination croisée.

Leur présence sur le matériel médical, les surfaces
de I'environnement hospitalier ou dans les systéemes
d'eau favorise le développement d'infections
nosocomiales (IN), constituant ainsi une menace
sérieuse pour la sécurité des patients.

On estime que les biofilms sont impliqués dans
65 a 80 % des infections nosocomiales.

Ces infections sont souvent liées a la présence ou
a la persistance de biofilms dans I'environnement
ou sur les dispositifs médicaux associés.?* 2
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LES BIOFILMS, SUITE

Un biofilm humide est un type de biofilm qui se forme
dans des environnements riches en humidité, ou les
micro-organismes proliférent grace & la présence
d'eau et de nutriments. Ces micro-organismes
produisent une couche visqueuse composée de
substances polymériques extracellulaires (EPS),
incluant des polysaccharides, des protéines et des
lipides, qui les enferme dans une matrice protectrice.
Dans le domaine des soins de santé, les biofilms
humides peuvent se développer dans les canaux des
dispositifs médicaux réutilisables, a l'intérieur des
conduites d’eau ou encore autour des éviers.2*

METHODE D’ESSAI TYPE DE BIOFILM TYPE DE SURFACE ORGANISME TEMPS DE CONTACT RESULTAT
MBEC ESSAI Gram négatif :
(ASTM E2799-22) Cultivée qgns Acier & PVC Pseudomonas 30s Validé
des conditions aeruginosa
- N humides -
REACTEUR A BIOFILM maturation de Gram positif:
CDC 72 heures Acier & PVC Staphylococcus 30s Validé
(ASTM E2871-22) aureus

Tristel DUO ULT a atteint une réduction 25 log,.

Un biofilm sec est formé de micro-organismes qui se développent dans des environnements pauvres en
humidité et en nutriments. Face & ces conditions extrémes, ils produisent une matrice extracellulaire (SPE)
plus épaisse et plus structurée, ce qui les rend particulierement résistants.

Contrairement aux biofilms humides, les biofilms secs se forment sur des surfaces peu exposées

a I’humidité, comme certains équipements médicaux ou surfaces environnementales séches.

Leur état sec les rend non seulement difficiles & détecter, mais aussi plus résistants aux procédés classiques
de nettoyage et de désinfection.?®

METHODE D’ESSAI TYPE DE BIOFILM TYPE DE SURFACE ORGANISME TEMPS DE CONTACT RESULTAT

Sec (semi-hydraté)
- maturation de Acier & PVC
12 jours

REACTEUR A BIOFILM
cbc

Staphylococcus
aureus

30s Validé

Tristel DUO ULT a atteint une réduction 25 log,,.
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LA PMA

Désinfection de haut niveau pour la PMA

Le test Mouse Embryo Assay (MEA) Le test Sperm Motility Assay (SMA)

évalue la toxicité potentielle d'un évalue l'impact d'un désinfectant
désinfectant en observant son impact sur la motilité et la viabilité des
sur le développement embryonnaire. spermatozoides dans le temps.

Ces tests garantissent que I'exposition n‘altére pas la fonction des spermatozoides, ne compromet
pas la viabilité ou ne freine pas le développement normal de 'embryon.

Tristel DUO ULT a été spécifiquement évalué, et les résultats confirment que le désinfectant est non
toxique pour les embryons et les spermatozoides dans un environnement de procréation assistée.
La mousse ne contient ni perturbateurs endocriniens, ni substances cancérogénes, mutagénes ou
toxiques pour la reproduction (CMR).

METHODE D’ESSAI CELLULES REPRODUCTRICES CRITERES D’ACCEPTATION TEMPS DE CONTACT RESULTAT

Non toxique pour le

- q 30s Validé
développement embryonnaire

MEA Embryons

Pas d'impact négatif sur
SMA Spermatozoides la viabilité/motilité des 30s Validé
spermatozoides

Absence de perturbateurs
endgcriniens et de substances CMR

Les données 19
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