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Déclaration d’intérét

* Financement des analyses microbiologiques de I'étude « Evaluation microbiologique de la
désinfection par la procédure d’essuyage Tristel-Trio© d’un nasofibroscope », réalisée il y 10 ans
par la société Tristel, sans intervention de leur part ni dans la méthodologie, ni dans I'analyse des
résultats ni dans le choix du laboratoire.

e Aucun conflit d’intérét actuel



Pyramide de la décontamination des endoscopes/ sondes endocavitaires

‘ [ Locaux, transport, stockage etc. J

Maitrise et controle :
formation, controles
microbiologiques,
audits

Organisation

—— Endoscope/SE contaminé
apres utilisation-patient

— Endoscope/SE contaminé
sans utilisation-patient

Matériels : bacs, modules, machines,
usage unique/multiple

Techniques : manuelle/semi-automatique,
immersion/essuyage/UV/nébulisation

Produits : détergents-désinfectants/désinfectants



Normes requise pour revendiquer une activité désinfectante

Par immersion Par essuyage

Facteur de Normes EN 16615 (P2E2) : Facteur de
réduction essais 4 champs avec action | réduction
attendu mécanique attendu

Normes (suspension (P2E1) et

test porteur (P2E2)

Bactéries végétatives : S.
Bactéricidie aureus, E. coli, P. EN 13727 et EN 14561 25 log EN 16615 25 log
aeruginosa, E. hirae

L. S
Virucidie Selon revendication (nus et e\ 14096 L p2 et EN 17111 >4 log EN 16615 24 log
enveloppés)
Fongicidie/ Levu re;sl (Candida alblcgns) .
| icidi et moisissures (Aspergillus EN 13624 et EN 14562 24 log EN 16615 (C. albicans) 24 log
evdaricidie brasiliensis)
- S
Mycobactéricidie  Nycobacteries (M. terrae, EN 14348 et EN 14563 >4 log EN 16615 24 log
M. avium)
spores bactériennes (B. S
Sporicidie subitils, B. cereus, C. EN 17126 et >4 log EN 16615 24 log

i) EN 17846 (P2E2 : C. difficile)



a

24 heold pure agar culture

Principes des essais microbiologiques réalisés selon les normes EN

(méthodologie standardisée)

Contact direct
(immersion) avec le
désinfectant

Microorganismes en
suspension

Contact direct
(immersion)
désinfectant avec la
surface contaminée

Microorganismes
déposés sur un
support

Essuyage avec la
lingette
désinfectante de
gauche a droite sur
les 4 champs

Microorganismes
déposés sur le premier
champs du support
(5x5cm)

Essuyage

Réduction mesurée

X =ou Essai en suspension
apres neutralisation

Réduction mesurée
apres neutralisation/ Essai sur support
récupération des inox, verre
bactéries

Réduction mesurée
apres neutralisation/
Sur le premier champ

avec absence de
transfert sur les
autres champs

EN 16615

Proximité de ces essais de la réalité sur le terrain ?



Pyramide de la décontamination des endoscopes/ sondes endocavitaires

‘ [ Locaux, transport, stockage etc. J

Maitrise et controle :
formation, controles
microbiologiques,

audits
_

Endoscope/SE contaminé
sans utilisation-patient (WC)

Organisation

S

Matériels : bacs, modules, machines,
usage unique/multiple

Essais des normes

Techniques : manuelle/semi-automatique,
immersion/  essuyage /UV/nébulisation _
par « essuyage »

Essais des normes
en immersion

Produits : détergents-désinfectants/désinfectants _



Evaluation de la procédure de désinfection par essuyage Tristel Trio©
sur un nasofibroscope

Techniques : manuelle/semi-automatique,
imi e/UV/nél n

mersion/essuyage/UV/nébulisatior

* Pack Tristel Trio ©: 3 lingettes individuelles + un activateur de dioxyde de chlore
* Une lingette de nettoyage (DD enzymatique)
* Une lingette désinfectante au ClO2 apres activation

* Une lingette de rincage stérile

* Procédure en 3 temps par essuyage

* Temps de contact revendiqué :
* 30 secondes pour tous les microorganismes des normes : immersion + essuyage
e 2 minutes pour les spores

* Passe toutes les normes y compris sporicides en immersion et en essuyage

Henoun Loukili et al., J. infect Prevent. 2017



Evaluation microbiologique de la désinfection par la procédure d’essuyage Tristel-Trio© d’un
nasofibroscope selon une méthodologie adaptée des normes EN 14561 et EN 17126

Contamination du
nasofibroscope

- S
1. Contamination du nasofibroscope avec les souches 1. Trempage de du tube d'insertion
du (27 cm?) dans la suspension de
bactéries
bactériennes de la norme EN 13727/14561 et des spores de 2. Retrait du tube dinsertion et le
laisser sécher pendant 10 min. a
Bacillus subtilis de la norme EN 17126 emperature amblante
2. Mesurer la charge bactérienne apres contamination ‘

s - / . . . Procédured Ble
3. Réaliser la décontamination du nasofibroscope avec : e ”r”"eme"t]

1. la procédure Tristel-Trio© ([ Traitementpar | /  imersion du tube Traitement par
trempage & . trempage avec APA
\ J insertion dans le \
2. la procédure par trempage (Aniosyme/Anioxyde 1000) 1. Nettoyage (10 g:gféjsmem 1. Nettoyage (Preclean
, , wipe, 30 sec.)
. - ] ) min. aniosyme (solution: TSA + 2. Désinfection
4. Préléevement par trempage agitation puis DD1) neutralisant) (sporicidal wipe +
2. Désinfection 2. Filtration de la activateur)
filtration/incubation a 37°C (10min. dans solution de
anioxyde) plelever_nent + Temps de conctat :
3. Ringage (stérile) 3. Incubation a 37°C 30 sec. Pour les bactéries
+/-1°C, 48 heures végétatives
2 min. pour les spores
*3 répétitions pour chaque souche 1. Rincage (stérile)




Charge bactérienne sur le

Microorganismes TR SR eV R T Temps de contact avec ClO2 Facteur de réduction log10
E. coli 6.6 30s >5.5
E. hirae 6.4 30s 6.4
P. aeruginosa 6.6 30s 5.3
S. aureus 6.5 30s >5.4
B. subtilis spores 4.4 30s >3.4
sz 2mn. 52
Microorganismes Ch:;fsf?;::f:::;n:v?:,?e Temrr))s;::Iaecgzir;t::te?‘v;(i:::tzscide Facteur de réduction log10
E. coli 6.4 10 >5.3
E. hirae 6.6 10 >5.5
P. aeruginosa 6.5 10 >5.6
S. aureus 6.2 10 >5.1
msubtisspores [ A e s




Autres évaluations de Tristel Trio© sur un nasofibroscope et une SEE
Activité sur le Papillomavirus virus (HPV)

(A)

6

e Contamination HPV16 et HPV18
e Souillure organiques + 107 part. virale

Log10 Reduction of HPV16 Infection
=] - b w &

Trisel Trio (Trio) et Tristel Duo (Duo) Nas prﬁ - - M@
Contrble négatif : pas de désinfection o
Controle positif : Hypochlorite de Na 0,87% ‘

Rincage + récupération
Culture cellulaire des virus '

Désinfection

C

o o
-
I
< \
X
Log10 Reduction of HPV18 Infection
o b [ e o= w a
‘&.
o

*Nas : nasofibroscope, TV : sonde d’échographie trans-vaginale c.,ﬂi o dpeﬁo\ o°* ) dpi‘
o \ A\

Meyer et al. , jmv, 2020



Cavité nasale

A

Nasofibroscopie (100 patients)
Prélev. Prélev.

Témoins A Multizyme (DD) Multizyme (DD) Témoins B

* Période de l'étude : janvier a déc-2014

e Hobpital a Singapour

e Patients inclus : 100

exclus : femme enceinte et < 21 ans - Rapicide (APA) Tristel Trio -

* Evaluation: deux endoscopes utilisés par patients,

. Rincage stérile Rincage stérile
un par narine. £38 £38

* Préléevements réalisés : écouvillon extrémité distale

. . . . . Prélev. Prélev.
* Microbiologistes : aveugle pour l'origine du
e _

Gan et al. , Int J Otorhinolaryngol Head Neck Surg. 2018




Immersion

Table4: Postvecufures ofpost-Cecontommation swabs nd thei espefvegrowhs pre-Jecontommatin,

Tristel Trio

Dingmos Pre-Gecotamination culfues (Rapicide) - Post-Gecontaminaion culfues (Rapicide
Hemopys Siph e Saph e St piermid

Jiagn t-Gecontaminafio 5f-Oecontammatio

Hemopys Nobacteral row Soph et Step. g
Ohstrutve ey apmoes  Diferc bl Dt acl St hohie
Sepl e Siph e Dt ol Stoh. b
E::: :)r}::g:eietaflojlﬁe:p o backral vt Soph epidermid: e, i

= Résultat de lé désinfection sensiblement
équivalent pour les deux procédures

= Limite de ce type d’études:

La charge microbienne du nasofibrsocpe est
basse (par rapport aux normes).

Technique de prélevement non standardisée.

Gan et al. , Int J Otorhinolaryngol Head Neck Surg. 2018



et by oo, o Source Geography Endoscopes Sampling Neutralizer Microbial growth found  Notes

wiage ualgue/

method after HLD
sl oo Peer-reviewed studies on clinically used endoscopes ys N\
Halmans 2024°° Netherlands Nasopharyngo Rolling = 18% (44/239) > 1 CFU; UV-C
distal end 29% (75/262) > 1 CFU; AER
Wang 2024 Singapore ERCP, EGD, and colon F S = ZIZ (18]75] =1 CFO
Van der Ploeg Netherlands ERCP FBF, § Yes 19% (58/307) > 1 CFU MGO
2024°"
Van der Ploeg Netherlands ERCP FB, § - 11% (252/2,206) =z 1 CFU MGO
20247 22% (493/2,206) > 20 CFU
Michael 2024 Germany Colon, EGD, and ERCP F - 33% (20/60) >1CFU
Jin 2024 China GI (NOS) F Yes 28% (19/68) > 20 CFU
Kinzler 2024 us - FBF - 30% (84/283) >1CFU
Ayres 2023%° Us ERCP, EUS FBF Yes® 72% (91/127) > 10 CFU
14% (18/127) > 1 CFU HCO
Pineau 2023* France ECD, colon, ERCP, EUS, E B Yes 19% (17,532/90,311) > 1 CFU (critical)
and bronch > 5 CFU (semicritical)
> 1 CFU HCO
Guadagnin 2023%* Brazil EGD FBF Both’ 36% (9/25) > 1 CFU; 12-h storage
52% (13/25) > 1 CFU; 60-h storage
Li 2024 China ERCP S - 7% (2/28) 5 CFU
Van der Ploeg Netherlands ERCP FB, S - 17% (14/81) >1 CFU; Endoss brush
2023 45.5% (80/176) >1 CFU; Pentax brush
Okamoto 2022% Us ERCP FBF, S Yes 65% (1,115/1,709) >1CFU
5.3% (91/1,709) > 1 CFU HCO
Houri 2022° Iran EGD, colon, ERCP, and EUS FBF, § Yes 47% (63/133) = 1 CFU; pre-HLD exchange
32% (42/133) > 1 CFU; post-HLD exchange
Casini 2022* Italy ERCP FBF Yes 37% (53/144) >1CFU
Tuve 2022" Italy Bronch FBF Yes 93% (13/14) > 1 CFU HCO
61.5% (8/13) > 300 CFU HCO
Kwakman 2022"° Netherlands ERCP, EUS FB, S - 43% (1,297/3,016) >1CFU
15% (459/3,016) > 20 CFU or MGO
Bhakta 2022° Us ERCP ES - 32% (35/108) >1CFU
1% (1/108) =1 CFU HCO
Marchese 2021 Italy ERCP, EUS, EGD, colon, F No 6% (47/811) >1CFU
and bronch
l Saliou 2021 France Bronch - Yes 15% (74/478) > 5 CFU or HCO ]
uwers ; Netherlands  ERLF, EUS FBE, S5 NO | Y A ETTERED] = 1 CFU MGO
17% (62/373) > 20 CFU
Becq 2019 us EUS FBF, S No 6% (6/101) >1CFU
Legemate 2019"" Netherlands  Uretero F No 12% (47/389) > 30 CFU/mL skin flora or > 10 CFU HCO

\41% (158/389) j = 10 CFU




Outbreaks linked to flexible endoscopes

urage waigue/muttigle

R e e Source Geography Endoscopes  Pathogen Patients infected  Microbe found in endoscopes

Peer-reviewed literature and conference abstracts

Derickx 2024%° Netherlands  Cysto Pseudomonas aeruginosa 1 Yes
Codman 2024%° us EGD NDM+ Escherichia coli 2 No
Suleyman 2024°7 us EGD, ERCP NDM+ E coli 9 No
Gubler 2024
Cimen 2024 Netherlands  ERCP ESBL+ Citrobacter freundii, Klebsiella pneumoniae 6 Yes
Yang 2024 us EGD NDM+ K pneumoniae g No
Veater 20237 UK Cysto P aeruginosa 15
Dabaja-Younis 2023”' Israel ERCP NDM+ CRE E coli 4 Yes
Kwakman 20217 Netherlands  ERCP Enterobacter cloacae 1 Yes
Fernandez-Cuenca 20207 Spain ERCP Amikacin-resistant 5T17 P aeruginosa 15 Yes
Kumarage 20197 UK Uretero MDR P aeruginosa 14 Yes
Ranwers 200197~ MNetherlands EBCE MDR K pnenmaonioe 27 Yog
Sorbets 20197" France Cysto P geruginosa 11 Yes ]
FDA reports
2024 #20156426"" s ERCP CRE 4 No
2024 #204615097 France ERCP NDM+ Pseudomonas sp 10 Yes ]
2024 #19431155™" Italy Bronch P aeruginosa 3 Yes
2024 #18789100™" us EGD NDM+ K pneumoniae 3 -
2023 #18390594 ! us Colon Salmonella sp 1 Yes
2023 #17079692'* UK Uretero P aeruginosa 11 -
2023 #17044116'" Netherlands  EGD ESBL+ E coli 4 Yes
SRR L Spste Deapdonmanas oo A2

| 2023 #16981873'%° l- Bronch P aeruginosa 12 Yes ]
2022 #15157190'" Japan Cysto P aeruginosa 2 Yes
2022 #15288316'"7 Japan ERCP P aeruginosa 3 ¥
2022 #14789139'" Netherlands  EGD MDR E coli 2
2022 #13261716'" us Bronch Mycobacterium immunogenum “several” Yes
2021 #12257429'" Spain ERCP P geruginosa 4 Yes
2021 #12239546'" UK ERCP P aeruginosa 1 Yes
2021 #12180700""; us EGD Carbapenem-resistant P aeruginosa 6 No
#12180793'"
2070 #093GRG9""" = Bronch M lentiflovum 54 Yeg
2022 #13447528""° France Bronch Achromobacter xylosoxidans 7 Yes ]
J020 #10258578 - Tysto FSBL= F coli g =

2020 #10446531'" UK Cysto P geruginosa 12




e Discussion-Conclusion

Techniques : mansele/semb-stomatique,
evryage/UV/eébutnation

Les essais réalisés avec la procédure Tristel Trio wipes (TTW):
= Répondent aux normes EN par immersion et par essuyage.

= Résultats de I'étude de contamination de nasofibroscopes sont concordants avec les objectifs des normes :

- pour les microorganismes testés dans les normes,

- pour l'activité virucide sur ’'HPV16 et HPV18.

= Résultat de I'étude comparative de l'efficacité a partir d’'une contamination en situation clinique : en faveur

d’une équivalence entre une procédure par immersion et la procédure par essuyage avec TTW .



Discussion-Conclusion

Procédure TTW rapide et facile a utiliser,
sans nécessité de bac de nettoyage,
désinfection ou rincage.

- [ Locaux, transport, stockage etc. }

Maitrise et controle :
formation, controles

Réduit significativement la casse des microbiologiques,

. audits
nasofibroscopes _.-

Organisation

N Endoscope/SE contaminé
sans utilisation-patient

Risque de recontamination des
nasofibroscopes apres la procédure de
désinfection équivalent a celui des autres
procédures de désinfection.

Matériels : bacs, modules, machines,
usage unique/multiple

Techniques : manuelle/semi-automatique, Essai
, T . : . e ssais des normes
Necesgte d l:m.mveau de rE)buste.de.s immersion/  essuyage /UV/nébulisation - DAl « essyage »
étapes « Maitrise et contrdle » ainsi que
du niveau « Organisation » pour éviter les Produits : détergents- cecais des normes

contaminations post-désinfection. désinfectants/désinfectants = en immersion



