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A Nanoclave fertétlenitoszekrény

A NANOCLAVE FERTOTLENITOSZEKRENY LEGFOBB ELONYEI

Konnyl mikoédtetni

Gyors, hatékony folyamat, amellyel rengeteg id6t lehet megtakaritani

A fert6tlenitéshez 60 masodperc sziikséges

Megbizhatd, 360 fokos teljes fénynyaldbos fert6tlenités — semmi nem marad ki

A fert6tlenitési folyamat sokkal hatékonyabb, mint a klér

Mas fert6tlenitési modszerekkel szemben jelentGs koltségmegtakaritas

Nincs rendszeresen rendelendé fogydanyag sziikséglet — koltséghatékony megoldas
Biztonsagos — a folyamat normal szobahémérsékleten és légnyomason torténik

A szaraz technoldgia azt jelenti, hogy nincs nedvesség, nincs magas h6, magas nyomas
vagy vegyianyag maradvany

Robosztus eszkdz, amelynek élettartam tdobb, mint 20 év

Mobil: mozgathatd laboratdriumok és kérhazi helyiségek kdzott

HATEKONYAN FERTOTLENITI

Dializis eszkdzbket

EKG készilékeket
Defibrillatorokat

Infuzids pumpakat

TENS késziilékeket

Ultrahang késziilékeket
Infuzio tartdkat/allvanyokat
Vérnyomasmeéro készilékeket
Szamitogépeket

TV-ket és taviranyitdokat stb.
Szamitdstechnikai eszkdzoket (klaviatura, egér stb.)



Ez a dokumentum a Nanoclave fert6tlenitdszekrény technikai specifikaciéjat, valamint az

altalanos technikai informacidkat tartalmazza.

A Nanoclave fertGtlenitGszekrényt a nem-invaziv orvosi eszk6zok és a kérhazi kornyezetben
hasznalt elektromos eszkézok fert6tlenitésére tervezték. A hatékony fertStlenitéshez
elengedhetetlen, hogy a felhasznald kdvesse a hasznalati utasitasban leirtakat.

Szabvanyok és EU direktivak:

A British Standards Institution (BSI) tesztelte és akkreditalt
Gyartva a BSI altal az Egyesilt Kiralysagban regisztralt 1ISO 9001:2008 és az ISO

//////

Ila orvosi eszkdz CE mindsitéssel rendelkezik

Osszehangban van a 93/42/EEC Orvosi eszkéz Direktivaval

A Health Technical Memorandum 20/30 (HTM 20/30) ide vonatkozd, a moso-
fertStlenit6kre vonatkozo részével 6sszhangban van

Technikai specifikaciok:

Méretek (mm):
o KulsG: teljes magassag: 1600; Labazat nélkiili magassag: 890; szélesség: 890;
Mélység:1170
o Bels6: magassag: 740; Szélesség: 740; Mélység: 1000
UVC lampak
o 32x30W és 16x 25W Sylvania Germicidal UVC lampak
o A minGségbiztositast és a biztonsagot a Sylvania garantalja
o Minden lampa hasznalati élettartama 8000 6ra
o A lampak révid hullama ,C” (UVC) ultraibolya sugarzast bocsatanak ki 253,7
nm-es sugarzasi cslccsal, amely germicid hatassal bir
o Minden UVC fénycs6ben egy belsé védéréteg van, amely a hasznos UVC
sugarzas csokkenését gatolja és kizarja az 6zon gaz képz6dését
UVC ddzis ciklusonként — 52 W UV besugarzasi dozist bocsat ki m2-enként 60
masodpercig
Fesziiltség
o 220-240 Volt, 50Hz, 2000W (110V 60 Hz elérhetd)
o Egyenletes aramfelhasznalds: 1500 W



Napi ellenérzés, kovethetdség és validalas

A napi kezdeti rutin magaban foglalja a fertGtlenit6szekrény fébb, gyakran
érintett fellleteinek tisztitdsat és az alapellendrzést, amely soran meg kell
gy6z8dni a késziilék megfelel6 miikodésérdl.

Az UV intenzitasat az aramérzékel§ beallitasaval lehet mérni. Ha az UV lampak
nem mikoédnek megfelelGen, az egység nem futtatja a ciklust és a fedélzeti
komputer hibat fog jelezni. Ha valamelyik [dmpa hibas, akkor a rendszer hibat
fog jelezni. Annak a kockazata, hogy a nem megfelel§ miikddésbdl addéddan
nem lesz megfelel6 a fert6tlenités mindaddig extrém alacsony, mig a rutin
karbantartdst az arra felhatalmazott személyek elvégzik. Az aramérzékelbket a
karbantartasi ciklusban 6 havonta ellenérizni és ujbdl kalibralni kell.

A mikroorganizmus validaciohoz a Nanoclave egy téptalajon |évé spdra
készletet tud rendelkezésre bocsatani, amelyet be lehet helyezni a szekrénybe
és ezzel igazolhatd a besugdrzads hatékonysaga. Annak igazolasara, hogy az
adott eszkdz fert6tlenitése megfelel§ volt-e, javasolt mintat venni az eszk6z
feliletér6l. A Nanoclave ebben a témaban segitséget tud nydjtani és
tanacsokat is ad.

Csak a fejlettebb modelleknél — NHS egység nyomon kovetési lehetdséggel

A fent emlitett monitorozason tul a fejlettebb modell egy olyan fliggetlen
rendszerrel is rendelkezik, amely méri mind az aramerdsséget, mind pedig a
ldmpdk aktudlis UVC kibocsatasat. Az aramerGsségméré méri az egyes
ldampacsoportok altal felvett aram erdsségét és képes érzékelni barmelyik
ldamparendszer hibajat. Az UVC kibocsatast 6 UVC szenzor méri, mindegyik egy
reprezentativ ldmpat mér. Az 6sszegylijtott adatokat egy SD kartyan gydijti és
egy hépapiros nyomtatén nyomtatja ki. A biztonsag fokozasa érdekében az
adatgyljtés teljesen fliggetlen a PLC (Programmable Logic Controller)
eszkdzvezérl6tSl (amely a Nanoclave fert6tlenitGszekrény miikodését vezérli).

Biztonsagi jellemzdék

Az UVC fénynek vald kitettség kockazata minimalis, ha kovetik a készulék
hasznalati utasitdsat és a szekrény karbantartdsa a Nanoclave Technologies
szabdlyai szerint torténik.

Az elllsé (f6) ajtonyilast két manualisan nyithatd rogzitd és egy Allen Bradley
Guardmaster titan biztonsagi interlock kapcsolé (vagy ,interlock”) védi. A fény
teljes megd@rzése érdekében UV fénynek ellenalld szigetelés van a szekrényben,
amelynek az elhasznaléddasat ellenérizni kell hat havonta a karbantartas soran.
Az interlock ,tévedésmentes” médban m(ikddik. A lampakhoz az dram a titén
biztonsagi interlockon keresztil jut el. Ha az ajtd nincs zarva és a zar nem
illeszkedik, akkor nem jut daram a lampakhoz. Ha mégis olyan nemkivanatos eset
fordulna el8, amikor az interlock meghibasodik és nem tudja zarva tartani az
ajtét, az dramellatas azonnal megszakad, amint az ajtot kinyitjak.

A hatso ajtd csak karbantartasi célra szolgal. Az ajtd ennek megfeleld jeldléssel
van ellatva és egy kilon kulccsal nyithatd. A fény integritasa UV fénynek



ellendllo szigeteléssel tarthaté fenn, amelyet a hat havonta esedékes
karbantartds sordn ellendrizni kell.

* A Nanoclave biztonsagi jellemz6in tul a British Standards (BS) is hitelesitette a
szekrény biztonsagos voltat, valamint tesztekkel is megerdsitette, hogy a
szekrény ajtajat nem lehet kinyitni hasznalat kozben.
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Az UVC, mint fertGtlenitési folyamat el6nyei a meglévé mdédszerekkel szemben

Sok késziilék, f6leg az elektronikus késziilékek érzékenyek a vizbemeritésre vagy a
paras kozegre, a magas hémérsékletre vagy a nyomdasra. Ennek kovetkeztében nem
helyezhet6k be egy autoklavba vagy mosogatdgépbe/fertétlenitébe. Ezzel szemben az
UVC sugarzas szobahémérsékleten és normal nyomason torténik, nem keletkezik para
vagy nincs vizbemerités és éppen ezért ideadlis az ilyen nehezen tisztithatd targyak
fert6tlenitésére.

A fert6tlenitendé targyat fizikailag meg kell tisztitani egy tisztitoszeres kenddvel, hogy
a lathatd szennyezGdést eltavolitsak. Ha ezzel elkésziltek, a szekrényben torténd
besugarzassal egy gyengéd, de hatékony fert6tlenitési folyamat all rendelkezésre.

A szekrénybe helyezett valamennyi eszkdézt egy minddsszesen 60 mp-es UVC
besugarzasi ciklus éri. Ha helyesen haszndljak, a Nanoclave fert6tlenitészekrény a
felUleteken legaldabb log 5 csokkenést eredményez olyan kdrhazi baktériumok kérében,
mint az MRSA stb. A tesztelés soran nem vizsgaltak a log 5-nél magasabb csdkkenést,
mivel a kutatasok azt mutatjak, hogy a normal betegszobai kontamindcids szint ritkan
lépi at a log 2 szintet (1.000x alacsonyabb szint, mint amire teszteltiik).

Anyagkompatibilitas — az intenziv UV sugarzas hatasa a polimer miianyagokra

A polimerek fokozott UV fénynek torténd kitettsége (mint amikor mlanyagot évekig
kdzvetlenill a napon hagyunk) fizikai erodalédast idéz el6. Az erodalddas fligg az UV
doézistol és az anyag kémiai Osszetételétdl. A legtobb szinezett mdianyag
szubsztratumokat tartalmaz, amelyek blokkoljak az UV fény athatolasat és igy sokkal
ellendllébbak az erodalédassal szemben, mint a tiszta mlanyagok.

Az UVC besugarzds, amelyet a szekrényben elhelyezett targyak kapnak ugyan intenziv,
de az id6tartama rovid és igy a dozis relativ alacsony. Ennek eredményeként kénnyen
elvégezhet6k olyan tesztek, amelyek azt az UV mennyiséget szimuldljak, amennyit egy
eszkOz a haszndlati ideje alatt kaphat.

A Nanoclave-vel kiterjedt vizsgalatokat végeztek kiilonb6z6 polimerekkel
kapcsolatban. Olyan ddézisoknak tették ki 6ket, amelyek megegyeznek azzal, mintha
10 éven at napi rutin fert6tlenitést végeztek volna a szekrénnyel. A sugdrzas ezen
szintjén nem tapasztaltak anyag erodalédast.

Ha a felhasznald tovabbi megerGsitést igényel az anyag kompatibilitassal kapcsolatban,
a Nanoclave azt javasolja, hogy azokat az eszkdzoket, amelyeket a szekrényben fognak
fertGtleniteni, teszteljék el6bb. A Nanoclave ebben segitségre lehet és a javasolt
fertGtlenitési gyakorisag figgvényében egy termék élettartam tesztelése 40-60 dra
alatt elvégezhetd.



ElG talajon végzett teszt

Prionok
[ ]

A virustesztet a Great Ormond Street Children’s Hospitalban végezték — Az
adenovirust (az UVC-vel szemben leginkabb ellenalld virus) egy protein kdzegen
(széklet) tenyészették. A Nanoclave szekrény jol teljesitett és az adenovirussal
beoltott kozeg fertotlenitésében log 6 csokkenést eredményezett.

A Nanoclave szekrényt nem tesztelték a prionok inaktivalasaval kapcsolatban.

Kiegészit6 adatok a Nanoclave UV fertétlenitGszekrényrol

A Nanoclave szekrény nem sterilizator, hanem egy feliiletfert6tlenit, amellyel
log 5 csokkenés érhetd el kiilonboz6 feliileteken, minden problémas kérokozo
tekintetében. A kiilonleges, védett szabadalom alapjan készilt 360 fokos UV fény
technoldgia eléri az orvosi és elektronikus eszkdzok réseit és bemélyedéseit stb. is.
Nem fert6tleniti a csovek belsejét és nem alkalmas endoszkdpok (vagy mas invaziv
eszkoz), szikék stb. fert6tlenitésére sem. Csak nem invaziv orvosi eszkdzdk
fertGtlenitésére szolgal.

A visszamaradd endotoxinokbdl szarmazé toxikus sokk kockazata: A
fertGtlenitendd eszkozoket fizikailag le kell tisztitani tisztitdszerrel és vizzel miel6tt
az UVC ciklust elinditanak, amely viszont a visszamaradd proteinek széles skalajat
eltavolitja. Miutan befejez6d6tt a Nanoclave fert6tlenitészekrény ciklusa, a
visszamarado elpusztult mikroorganizmusok inaktivalédott maradvanyai a
fertGtlenitett eszkoz fellletén fognak maradni. Néhany forgatékonyv szerint, ha a
beteget nagymennyiségl inaktiv mikroorganizmusnak vagy endotoxinnak tessziik
ki, akkor az toxikus sokkot valthat ki. Ebben a formaban a kockazat minimalis. Az
inaktivalt maradvanyok jelent6s problémat okozhatnak, amennyiben bekerilnek a
véraramba, am mivel itt nem invaziv eszkdzokrdl van szd, amelyek nem keriilnek
kapcsolatba a vérarammal, annak a kockazata, hogy egy széles skalan mozgd
gyulladast okozzanak, alacsony.



University College London Hospitals
NHS Foundation Trust

Environmental Laboratory

Windeyer Institute of Medical Sciences
46 Cleveland Street

London W1T 4JF

Jelentés tartalma:
l.rész: Az University College Hospital London baktérium tesztje (1-19.0ld.)
Il. rész: A Great Ormond Street Hospital London virus tesztje (20-24. old.)

A Nanoclave fert6tlenit6szekrény (Nanoclave Technologies LLP; London, UK) laboratdriumi
értékelése

l.rész: Egy sor nozokomialis kérokozé elleni hatasossag bemutatasa

Osszegzés

A Nanoclave fert6tlenitészekrény (Nanocalve Technologies LLP) nagy mennyiségben bocsat
ki UVC fényt. A 360 fokos teljes fénysugarral torténd fertStlenitési folyamat sordn az orvosi
eszkozok és elektromos berendezések széles skaldjat fertStleniti le rovid id6 alatt.

Egy kontrollalt flggetlen Ilaboratériumi tanulmany készilt arrél, hogy a Nanoclave
fert6tlenit6szekrény mennyire képes a methicillin rezisztens Staphylococcus aureus-t (MRSA),
a vancomycin-rezisztens Enterococcus faecalis-t (VRE), az Acinetobacter baumannii-t, a
Klebsiella pneumoniae-t és a Clostridium difficile-t elpusztitani egy sor nehezen tisztithatd
feltleten és/vagy klinikai eszkdzon.

Minden egyes tesztfellletet behelyezték a Nanoclave fert6tlenitészekrénybe és 30
masodpercig besugarzasi ciklusnak tették ki 6ket. A Nanoclave fert6tlenitészekrény képes volt
az MRSA, VRE, A. baumannii és Kleb. pneumoniae szintet 99,999 %-kal csokkenteni, de
kevésbé volt hatékony a C. difficile spdrakkal szemben. A baktériumok szdma az 51 célfeliilet
kozul 41-en (80 %) egyenletesen csokkent a mérhetd szint ald, de az egyik vérnyomasmérd
mandzsetta tép6zaranak fertGtlenitésében és egy filh6mérén [évé mély vdjat esetében
kevésbé volt hatékony.

Ezek a vizsgalt felliletek nehezen fert6tlenithet6k a Nanoclave fertGtlenitészekrénnyel,
kiilondsen a vérnyomasméré mandzsettan |évé tép6zar, amely antimikrobialis kendd
hasznalataval sem volt konnyen fert6tlenithetd.

A beteghez kozeli kornyezetben |évé felliletek és eszk6zok fertGtlenitése gyakran szegényes,
mivel a helyi személyzet nem tisztitja a betegen vagy a beteg kozelében lévé eszkozoket. Igen
gyakran ezek a korterem legszennyezettebb teriiletei. Ezen tanulmany eredményei azt
mutatjak, hogy a Nanoclave fertGtlenitGszekrény biztositja a betegekkel kapcsolatos eszk6zok
gyors és megbizhatdé dekontamindcidjat és fontos szerepet jatszhat a korhazi fert6zések
terjedésének megelGzésében.



Kisérleti jegyz6kényv
Tesztelend6 mikroorganizmusok és a baktérium szuszpenzié el6készitése

A tesztben 6t potencialis nozokomidlis korokozo szerepelt:
Methicillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA; EMRSA- 15 B1 varians)
Vancomycin-rezisztens Enterococcus faecalis (VRE)
Multi-rezisztens Acinetobacter baumannii (MRAB; OXA-23 1 klén)
Széles spektrumu béta-laktamazt (ESBL) termel6 Klebsiella pneumoniae
Clostridium difficile 027 (sporak)

Minden kisérlet el6tt egy MRSA, VRE, MRAB vagy Kleb pneumoniae koldniat aszeptikus
kortilmények kozott attettek egy 10 ml-es steril taplevesbe. Egy stacionarius fazisban lévé
kultdra (~108 cfu/ml) j6tt Iétre a baktériumok 37 °C-on térténd, 18 drdn &t tartd inkubdldsa
soran. Az inkubalast kbvetGen a kulturat attették egy steril univerzalis taroléba és 3000 rpm-
en keverték 10 percig. A szupernatanst kidobtdk és a visszamaradd pelletet
visszaszuszpendaltdk egy 10 ml-es steril % er6sségli Ringer oldatba (izotdnias sdoldat).

Hasonléképpen egy korabban elkészitett C. difficile spdra szuszpenziot (027 ribotipus)
kevertek 3000 rpm-en 10 percig és visszaszuszpendaltak egy 10 ml-es % er6sségl Ringer
oldatba.

Tesztfeliiletek és mintavételi pontok

A tesztbe szamos ,,nehezen tisztithatd” klinikai eszkozfellletet és/vagy targytipust vontak be
és ezek olyan dllapotban voltak, ahogy a kortermi kérilmények kdzott elé6fordulnak. Minden
egyes tesztfellletet megjel6ltek egyenként mintavételi pontokkal (1a-1h dbra).

A tesztfeliiletek el6készitése

Minden kisérlet el6tt minden egyes tesztfelliletet egy mikroszalas kendével (forré vizbe
martva) letisztitottak, hagytdk levegén megszaradni, majd 70 %-os alkohol spray-vel
fert6tlenitették. Ez a hdzon bellli tisztitdsi protokoll egyenletesen csokkentette a
visszamaradt mikrobdk szdmat 0 cfu/1,5 cm?-re és az ATP biolumineszcencia alapjan <50 RLU-
t mértek (vagyis a takaritas utdan nem maradt vissza mikrobidlis kontamindcid a feliileteken és
valamennyi mikroszképikus szerves anyagot eltavolitottak).



1a dbra: Elektromos vérnyomdasméré (aka Dinamap) és a hozza tarsitott mintavételi pontok
4 5

6

2 1 3 7
1. F6 kijelz6 panel 5. Vezérlégomb kiilsé része
2. Be/Kikapcsolé gomb 6. Fogantyu alsé része
3. Oldalsé rész 7. A printer fedél alsé oldalanak felilete
4. Vezérl6gom kozepe 8. Akkumulatortarté fala

1b dbra: N6vérhivé gomb és az ahhoz tarsuldé mintavételi pontok
1 3 4 5 8

2 6 7
1. Narancssarga hivégomb 4. Hatso panel 7. Ujjcsipesz kdbelrogzitGje
2. Sarga vilagito gomb 5.Panel gumis oldala 8. Adatkabel rogzitéje
3. Eluls6 panel 6. Kabel



1c dbra: Inflzids pumpa és az ahhoz tartozé mintavételi pontok
2 4

1. Digitalis kijelz6 2.Start/stop gomb  3.Fel/le nyil gomb
4. Akkumulator fedele 5.Zardcsavar

1d dbra: Vérnyomasméré mandzsetta és az ahhoz tartozd mintavételi pontok
6 3 5 4

1. TépG6zar (horgas fele) 2. Tépbzar (tapadds fele) 3. Mandzsetta belsé része
4. Pumpa 5. Nyomasleereszt§ 6. Gumics6
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le dbra: Flilhémérd és az ahhoz tartozoé mintavételi pontok

6
1. Digitalis kijelz6 2.Kiold6é gomb 3.Uzemmadd gomb
4. Kézi készilék also felllete  5.Infravords szenzor ablaka 6. Kabel
7. Szonda tartéjanak fedele  8.Erzékeld 9.Szondatdrold

1f. dbra: Pulzoximéter (oxigén SATS szonda alapu egység) és a hozza tartozd mintavételi
pontok

6
1. Digitalis kijelz6 2.Fel/le gomb 3.A készilék oldalsé panelje
4. A hordozé fogantyu also fellilete  5.Hatso panel 6.A késziilék also felllete

7. Afogantyu belsé feliilete
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1g abra: Szamitogépbillenty(lizet és a hozza tartozé mintavételi pontok

1. Egér gorget6 gombja 2.Egér klikkel6 gombja
3. Billenty( ,enter” gombja 4. A boritas kilsé fellilete

1h. dbra: TV taviranyitd és a hozza tartozé mintavételi pontok

1. F&kapcsold gomb 2.,Enter” gomb
3. Ellls6 feliilet 4. Hatsoé panel
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Alap teszteljaras

A sugarzasnak nem kitett kontrolmintak:

1.

4.

Minden tesztfellletre 10 pl baktérium (vagy spdra) szuszpenziét (~10° cfu) oltottak be
minden egyes mintavételi ponton és ahelyett, hogy cseppentették volna, szétszértak
egy 1 cm?2-es teszt teriileten.

Minden tesztterlletrdl egy el6re megnedvesitett vatta tamponnal mintat vettek.
Minden tampont 9 ml-es % erdsségl Ringer oldatba helyeztek és megkeverték a
baktérium kinyeréséhez.

A végeredményként |étrejott baktérium szuszpenziét 100x-ra higitottak és az oldott
mintabol 100 pl-t egy vérrel el6re bekent lemezre vagy C. difficile esetében Brazier
agar lemezre kentek.

Tesztmintak:

1.

Minden egyes tesztfeliileten 10 pl baktérium (vagy spéra) szuszpenzidval (~10° cfu)
oltottak be minden egyes mintavételi pontot és ahelyett, hogy csepp formajaban
hagytak volna, szétszortak egy 1 m2-es terileten.

A tesztfellletet betették a Nanoclave-be és 30 mp-en at besugaroztdk az UV
fényforrassal.

A tesztfeliletet megforditottak (azért, hogy mindkét oldalat érje az UV) és
megismételték a besugarzasi ciklust.

A besugarzast kdvetSen egy el6re benedvesitett vattaban végz6do palcikat hasznaltak
a tesztfellletekrdl torténé mintavételéhez.

Minden palcikat 1 ml 1/4 er&sségli Ringer oldatba helyeztek és azt megkavartak vele,
hogy a baktériumok leoldddjanak.

A keletkez6 100 ul baktérium oldattal egy vérrel (vagy Barzier) elére elkészitett agar
lemezt kentek be.

Valamennyi agar lemezt 37 °C-on, megfelel§ atmoszférikus kérilmények kdzott inkubaltak 24-
48 oran keresztil. Az igy keletkez6 koldnidkat megszamldltdk és a Nanoclave
fertStlenit6szekrény hatékonysagat kiszamitottak:

A Nanoclave A, kontrol” A teszt
szekrény = felileteken lévé - felileteken
hatékonysaga baktériumok/sporak megmaradt
(log csokkenés) atlagos szama atlagos
baktérium-
/sporaszam

Ahol célszerl, ott a fenti protokoll mddositasardl lehet targyalni. Minden kisérletet
megismételtek, hogy a kapott eredményt validaljak.
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Eredmények

A Nanoclave fertétlenitoszekrény egyforman hatékony a nozokomalis korokozdok egész
soraval szemben?

Egy lapos rozsdamentes lemezt nagy szamu (~10° cfu) tesztorganizmussal kontaminaltak,
majd behelyezték a Nanoclave fert6tlenitészekrénybe. Minden esetben a feliiletet két 30
masodperces UV ciklusnak tették ki, amely a baktériumok szamat az aldbbi detektalhatd
szintre csokkentette (2. tablazat). A mintavételezés detektalhatd hatara (vagyis szenzitivitas)
olyan volt, hogy nem lehetett megallapitani, hogy a baktériumszam 0-ra csokkent, de azt a
kovetkeztetést le lehetett vonni, hogy ha a Nanoclave fertGtlenit6szekrényt hasznaltak a lapos
felilet dekontaminaldsdhoz, akkor az képes volt az MRSA, VRE, MRAB és a Klebsiella
pneumoniae szintjének csokkentésére legaldbb 4.65 log értékben (99,99 %, 1. tablazat).

1. Tablazat: A Nanoclave fert6tlenitészekrény dekontaminalasi alkalmassaga egy lapos,
rozsdamentes acél feliilet esetében

Megmaradt organizmusok atlagos (n=5)
szama (log cfu)
Besugarzasi id6: 0 Besugarzasi id6: Log cs6kkenés
mp 2x30 mp
MRSA 5.65 <1 >4.65
VRE 5.89 <1 >4.89
MRAB 5.81 <1 >4.81
ESBL Kleb 6.16 <1 >5.16
pneumoniae
C.difficile 5.46 2.83 2.63

Az UVC besugarzas kevésbé volt hatékony a C. difficile sporakkal szemben. Két 30 mp-es ciklus
a sporaszamban 2.63 log csokkenést eredményezett (1. tabldzat; 2. abra). A ciklusidé
novelésének csekély hatdsa volt (1. abra).

Ugyanakkor azért, hogy az 5 log csokkenést demonstraljak, sziikséges volt minden egyes
mintavételi pontot beoltani irredlisan magas baktérium szinttel (legaldbb 10 © (1 millid)
cfu/cm?). A rendszeres takaritds és a megfelel§ kézhigiéniai compliance csékkenti a
keresztkontamindciéd kockdzatdt. @ A kutatdcsoport extenziv mintavételt végzett a
betegszobai kérnyezetben, amelynek eredménye azt sugallja, hogy egy jarvany kitorésétdl
eltekintve a baktériumszint a gyakran érintett feliileteken ritkan lépi tul a 10? cfu/cm?-t. Ha
a C. difficile sp6rak szama egy rozsdamentes acél feliileten 10* cfu/cm? vagy kevesebb (100-
szor magasabb, mint a valds szintek), akkor kétszer 60 masodperc UV ciklus a mérhetd szint
ala csokkenti a sporak szamat (4. abra).
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2.dbra: A kontamindlt rozsdamentes acél fellileten megmaradt atlagos organizmusszam,
miutdn betették egy Nanoclave fert6tlenitészekrénybe és 2x30 mp-es UV ciklusnak tették ki.
A be nem sugdrzott fellileteken megamaradé organizmusok is lathatok (n=5; hibasavok jelzik
a standard eltérést)

Number of organisms recovered (log cfu)

1L

MRSA ESBL Kp C. difficile
Test organism

¥ Exposure time: 0 sec “ Exposure time: 2 cycles of 30 sec
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3.abra: A Nanoclave fertGtlenit6szekrény hatékonysaga a C. difficile spérakkal szemben: a
ciklusidétartam hatdsa (n=5; hibasavok jelzik a standard eltérést)

Number of spores recovered (log cfu)

Exposure time

M

non- 2x60 2x90 2x120 2x150 2x180 2x210
exposed seconds seconds seconds seconds seconds  seconds

4.3bra: A Nanoclave fert6tlenit6szekrény hatékonysaga a C. difficile sporakkal szemben (n=3;
hibasavok jelzik a standard eltérést)

Number of spores recovered (log cfu)

pp—
| i

4140000 414000 41400 4140

Inoculum level (cfu)

® Exposure time: 0 sec ¥ Exposure time: 2 cycles of 60 sec

414
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Befolyasolja-e a Nanoclave fert6tlenitészekrény hatékonysagat a feliilet?

A ,nehezen tisztithatd” orvosi eszk6zok kdzil nyolcat (1a-1h dbra) kontaminaltak nagy dozisu
(~10° cfu) MRSA-val, VRE-vel, MRAB-vel és Klebsiella pneumoniae-vel. Minden tesztfeliiletet a
Nanoclave fertGtlenitészekrénybe helyeztek és 30 masodpercre UV sugdarzasnak tettek ki.
Minden eszkdzt megforditottak, hogy valamennyi mintavételi pontot érje az UV sugarzas,
majd megismételték a besugarzasi ciklust. A log csokkenést a korabbiakban leirtak szerint
szamitottdk ki. Az eredményeket a 2a-2h tablazat tartalmazza, amelyek két (MRSA, VRE, Kleb.
pneumoniae) vagy harom (MRAB) megismételhet§ kisérleten alapszanak.

Az eredmények azt mutatjak, hogy a Nanoclave fert6tlenit6szekrény képes a kilonboz6 tipusu
feliileteken csokkenteni a baktériumok szamat legaldbb 5 log értékben. Osszességében az 51
baktériummal kontaminalt célteriiletbél 41 (80 %) esetében egyenletesen csokkent a mérhet6
szint ala és/vagy legalabb 4.7 log értékkel.

2a tablazat: A Nanoclave fertGtlenitészekrény fertGtlenitési hatékonysaga egy elektromos
vérnyomasméré (Dinamap) esetében

két 30 masodperces ciklus utan elért log cs6kkenés
mintavételi pontok

1 2 3 4 5 6 7 8
MRSA >4.42 5.26 >5.08 >5.00 >5.13 4.45 >5.05 >5.14
VRE >5.22 | >5.17 >5.23 >5.11 >5.17 >5.14 >5.23 >5.15
MRAB >5.51 5.93 >5.47 >5.54 6.00 3.45 >5.61 >5.50

ESBL Kleb >5.19 | >5.01 >5.93 >5.01 >5.03 2.74 >5.04 >5.07
pneu

2b tablazat. A Nanoclave fertStlenitészekrény fert6tlenitési hatékonysaga egy névérhivéd
gomb esetében

két 30 masodperces ciklus utan elért log cs6kkenés

mintavételi pontok
1 2 3 4 5 6 7 8
MRSA >5.04 | >5.03 >5.12 >4.85 >4.80 >4.86 >4.87 >5.12
VRE >5.08 | >5.17 >5.18 >5.21 >5.14 >5.21 >5.17 >5.13
MRAB >5.53 | >5.48 >5.44 >5.42 5.33 >5.50 >5.45 >5.60
ESBL Kleb >5.07 | >4.96 >5.05 >5.06 >4.92 >5.21 >5.13 >5.25
pneu
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2c tdblazat: A Nanoclave fert6tlenit6szekrény fert6tlenitési hatékonysaga egy infuzids
pumpa esetében

két 30 masodperces ciklus utan elért log csé6kkenés

mintavételi pontok
1 2 3 4 5
MRSA >4.86 >4.94 >4.72 >4.77 >4.87
VRE >5.35 >5.08 >5.01 >5.25 >4.95
MRAB >5.58 >5.52 >5.51 >5.48 >5.44
ESBL Kleb >5.06 5.00 5.37 2.95 >4.98
pneu
2d tablazat: A Nanoclave fert6tlenitGszekrény fert6tlenitési hatékonysaga egy
vérnyomasmérd mandzsetta esetében
két 30 masodperces ciklus utan elért log csékkenés
mintavételi pontok
1 2 3 4 5 6
MRSA 2.53 2.48 1.93 >4.86 >4.91 >4.97
VRE 2.66 3.45 2.13 >5.08 >4.83 >5.01
MRAB 3.18 3.83 2.58 >5.40 >5.10 >5.22
ESBL 3.22 3.35 3.22 >5.09 >4.84 >5.35
Kleb
pneu

2e tadblazat: A Nanoclave fert6tlenitészekrény fertStlenitési hatékonysaga egy flilh6méré

esetében
két 30 masodperces ciklus utan elért log cs6kkenés
mintavételi pontok
1 2 3 4 5 6 7 8 9

MRSA | >4.99 5.35 1.72 >5.18 1.74 >5.29 >5.31 4.41 4.59
VRE >5.25 >5.21 >5.48 >5.23 1.53 >4.99 >5.15 2.56 2.42
MRAB | >5.51 5.72 2.81 >5.53 2.12 >5.47 >5.67 3.91 3.47
ESBL >4.98 >5.11 >4.99 >5.09 1.04 >5.03 >4.97 2.45 2.51
Kleb

pneu




2f tablazat: A Nanoclave fertGtlenitGszekrény fertStlenitési hatékonysaga egy pulzoximéter

(oxigén SATS szonda alapegység) esetében

két 30 masodperces ciklus utan elért log cs6kkenés
mintavételi pontok
1 2 3 4 5 6 7

MRSA >5.42 >5.25 >5.29 >5.23 >5.21 >5.22 >5.07
VRE >4.98 >4.98 5.57 >5.06 5.15 >5.24 >4.91
MRAB >5.43 >5.40 >5.40 >5.25 >5.49 >5.40 >5.53
ESBL >4.92 >4.91 >4.85 >4.95 >4.77 >5.09 >4.90
Kleb

pneu

2g tablazat: A Nanoclave fertGtlenit6szekrény fert6tlenitési hatékonysaga egy szamitogép
billentylizet esetében

két 30 masodperces ciklus utan elért log cs6kkenés
mintavételi pontok
1 2 3 4

MRSA >4.79 >4.94 >4.81 >4.92
VRE 3.79 >5.03 >4.93 >5.02
MRAB 4.68 >5.72 5.59 >5.77
ESBL Kleb >5.21 >5.21 >5.11 >5.21
pneu

2h tablazat: A Nanoclave fert6tlenitGszekrény fert6tlenitési hatékonysaga egy TV tavirdnyité

esetében
két 30 masodperces ciklus utan elért log csékkenés
mintavételi pontok
1 2 3 4

MRSA >5.20 >4.97 >4.98 >4.98
VRE >5.00 >5.19 5.08 >5.02
MRAB >5.36 >5.59 >5.78 >5.49
ESBL Kleb 5.39 >5.12 >5.12 >5.07
pneu

A Nanoclave fert6tlenit6szekrény a leghatékonyabb a névérhivd gomb, az oximéter és a TV
taviranyito esetében. A kontaminald organizmusok tekintetében, ha ezeket az eszkdzdket két
30 masodperces UV ciklusnak tették ki, akkor az az 6sszes célfeliileten a mérhetd szint ala
csokkentette a baktériumszamot (2b, 2f,2h tablazat).

A Nanoclave fert6tlenit6szekrény a legkevésbé hatékony a vérnyomdasméré mandzsetta és a
fulhémérd esetében volt (2d és 2e tdblazat). Ugyan a két 30 masodperces UV ciklus a
baktériumok szamat néhany részen a mérhet6 szint ala csdkkentette, am mas helyeken a log
érték kevesebb volt, mint 2. Harom ilyen ,hot spot” volt: a vérnyomdasméré mandzsettan 1.
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(tépbzar horgas oldala), 2. (a tapadd oldalan), 3. (belsé feliilet; az 1d tablazat és a fulhémérd
5. (infravoros érzékeld feliilet); 8. (szonda-receptor); 9 (fllszonda tartd); le abra. Mas
célteriiletekkel 6sszevetve a Nanoclave fert6tlenit§szekrény szintén kevésbé volt hatékony az
elektromos vérnyomdasméré fogdjanak (also felllet) fert6tlenitésében (2a tablazat; 1a dbra).

Minden ,hot spot”-ot kontaminaltak a mintaorganizmussal (Acinetobacter baumannii) és UV
sugarzasnak tettek ki névekvé id6tartamra. Két 90 masodperces ciklus utan a baktériumszint
a lazméré fllszonddjanak tartéjan csokkent a mérhet6 szint ald (5. abra). A besugdrzasi id6
novekedésének kis hatdsa volt a masik h6méré ,hot spotjait” kontaminalé baktérium
tekintetében. Két 150 masodperces ciklus utan (vagyis 5 perces teljes besugarzasi id6 utan) a
Nanoclave a baktériumszintet az infravoros szenzoron és a szonda receptoran 1.7, illetve 2.4
log értékkel csokkentette (5. abra). Ha a vérnyomasméré mandzsettat két 150 masodperces
ciklusnak tették ki, akkor az a tépGzar tapadds oldalan a baktérium kontaminacids szamot 4.3
log értékkel csokkentette. Ezzel szemben a baktériumszint a horgas oldalon 3 log-gal csdkkent
és ugyanitt a mandzsetta belsé feliiletén 2.2 log értékkel (5. dbra). Ot perces teljes besugarzasi
id6 utan a Dinamap (elektromos vérnyomasmeérg) alsé részét kontaminalé baktériumok szama
a mérhetd szint ala csékkent.

5.abra: A Nanoclave fert6tlenit6szekrény hatékonysaga az Acinetobacter baumannii-val
szemben: a ciklus id6tartama és az azonositott , hot spotok” dekontaminacidja
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(underside) cuff (velero  cuff [velero loop) cuff (inner (infra-red  (probereceptor] [(earpiece
hook) surface) sensor) holder)

# Exposure time: 0 sec ® Exposure time; 2 cycles of 90 sec
. Exposure time; 2 cycles of 120 sec ® Exposure time: 2 cycles of 150 sec

Hogyan hasonlithatd 6ssze a Nanoclave szekrény hatékonysaga az antimikrobialis
kenddkkel?

Harom klinikai eszkdz ,nehezen tisztithatd” részét (vérnyomasmérd mandzsetta, filhémeérg,
névérhivé gomb) beoltottdak a mintaorganizmussal (Acinetobacter baumannii). A kivalasztott
mintavételi fellleteket ,szegényesen” (egyetlen torlés), ,mérsékelten” (két torlés) vagy
»alaposan” (négy torlés) tisztitottak le egy antimikrobidlis kendd hasznalataval (aktiv
Osszetevék: stabilizalt peroxid, szinergikus benzalkonium-klorid). A mintavételezési folyamat
soran, hogy az aktiv 6sszetev6k hatdsat semlegesitsék a letorl6 tampont 1ml semlegesitd
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oldatba (foszfat pufferezett sdoldat Gsszekeverve 3 % Tween 80-nal (w/v), 0.3 % lecitinnel
(w/v), 0.1 % natrium tioszulfattal w/v)) helyezték.

A baktériumszam csokkenést a kordbban leirtak alapjan kiszamoltdk és Osszevetették a
Nanoclave fert6tlenitészekrény hasznalataval elért eredményekkel.

6a abra: A megmaradt organizmusok atlagos szama egy kontamindlt filhémérén, miutan
megtisztitottak 6ket egy antimikrobidlis kenddével. A két 30 masodperces UV besugarzasi ciklus
utani visszaallas szintén lathatd (n=3; hibasavok jelzik a standard eltérést).

)

Number of organisms recovered (log cfu)

1 5 7 8 9
(display) (infra-red sensor) (plastic lid) (probe receptor) (earpiece holder)

Sample point

® nocleaning ® "poor" cleaning * "moderate" cleaning ® "thorough" cleaning ® Nanoclave (2 x 30-sec)

Afalhéméré ,alapos” tisztitasa egy antomikrobialis kendével a mérhetd szint ala csokkentette
a baktériumok szamat a legtdbb mintavételi ponton (6a abra). Osszehasonlitva azzal, amikor
a fellilet két 30 madsodperces UV ciklusnak volt kitéve, egyetlen t6rl6 mozdulat
(,szegényesnek” definidlva) kevésbé volt hatékony a kijelz6 panelen a kontamindltsagi szint
csokkentésében (mintavételi pont; 1e dbra), de sokkal hatékonyabb volt, ha a szondareceptort
és a szondatartoét fertStlenitették (a kordbban ,hot spotként” azonositott pontok koziil kettd).
Amikor a harmadik ,hot spot” fertétlenitéséhez hasznaltak (infravords szenzor, 5. mintavételi
pont; le 4dbra), akkor sem az antimikrobidlis kend6, sem pedig a Nanoclave
fert6tlenitészekrény nem volt kiilonosebben hatékony a baktériumszam csokkentésében. Mig
a két 30 mp-es UV ciklus 2.12 log csokkenést ért el, addig még az ,alapos” takaritds az
antimikrobialis kend6vel csupan 2.14 log értékkel csokkentette a baktériumszamot (6a abra).

Amikor a vérnyomdsméré mandzsetta fert6tlenitésére hasznaltdk a Nanoclave
fertStlenitészekrényt, akkor az a pumpan és a pumpa vezetékén tobb, mint 5 log értékkel
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csokkentette a baktériumok szamat. Az antimikrobidlis kend6k hasznalataval végzett ,,alapos”
tisztitds hasonld log csokkenést ért el, de a kevésbé hatékony torlés (pl. ,szegényes” vagy
»mérsékelt” tisztitds) csak 2.4 és 3.4 log kdzott csokkentette a baktériumok szamat (6b abra).
Ezekkel a teriletekkel 0sszevetve az antimikrobialis kend6k kevésbé voltak hatékonyak a
mandzsetta belsé felének és a tépbzaras rogzités mindkét oldalanak fert6tlenitésében (6b
abra). Amikor ezeknek a fellleteknek a fert6tlenitésére hasznaltak a Nanoclave-et, akkor ott
is hatékony volt (5. dbra). Jollehet a feliileti kontaminacié a torlések szamaval aranyosan
csokkent, az eredmények arra utalnak, hogy ezen mintavételi pontok dekontaminaciéjaban
az antimikrobidlis kend6k kevésbé voltak hatékonyak, mint a Nanoclave
fert6tlenit6szekrény.

6b abra: Egy kontaminalt vérnyomdsméré mandzsettan maradt atlagos organizmusszam,
miutdn antimikrobialis kendd hasznalataval letisztitottak. A két 30 masodperces UV
besugdrzasi ciklus utdni allapot szintén latszik az dbran (n=3; hibasavok jelzik a standard
eltérést).

Number of organisms recovered (log cfu)

1 2 3 4 6
(velcro-hook) (velcro-loop) (inner surface) (pump) (pump tuhing)

Sample point

® nocleaning ® "poor” cleaning @ "moderate” cleaning ® "thorough" cleaning ® Nanoclave (2 x 30-sec)

Amikor egy n6évérhivé gomb fert6tlenitéséhez hasznaltak a Nanoclave fert6étlenitészekrényt,
akkor a baktériumok szamanak csokkenése az Gsszes célterileten a mérhet6 szint ala és/vagy
legalabb 5 log értékkel csokkent. A mikrobidlis kend6vel végzett tisztitas hasonldan hatékony
volt, jollehet a ,szegényes” torlési technika hozzajarult a rezidualis organizmusok
fennmaradasahoz a hatso panelen és a gumi fogantyun (6c¢ dbra).
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6¢ abra: N6vérhivé gombon maradt atlagos organizmusszam, miutdn antimikrobialis kendd
hasznalataval letisztitottak. A két 30 masodperces UV besugarzasi ciklus utani allapot szintén
latszik az abran (n=3; hibasdvok jelzik a standard eltérést).

11

(orange button) (yellow button) (front panel) (rear panel) (rubbergrip)

]

Number of organisms recovered (log cfu)

Sample point

¥ no cleaning M "poor" cleaning * "moderate" cleaning ® "thorough" cleaning ® Nanoclave (2 x30-sec)

Kovetkeztetések

Az itt leirt kisérleti koriilmények kozott a Nanoclave fertétlenit6szekrény hatékonyan
dekontamindlta egy sor klinikai eszk6z mesterségesen kontaminalt ,,nehezen tisztithato”
részét. Két 30 madsodperces UV besugdarzasi ciklus elegendé volt az MRSA, VRE,
Acinetobacter baumannii és a Klebsiella pneumoniae szam legalabb 5 log értékkel (99.999%)
torténd csokkentéséhez. Jollehet a Nanoclave fert6tlenitészekrény kevésbé volt hatékony a
C. difficile sporak esetében, am amikor az organizmus realis szamban volt jelen (vagyis az a
szint, amelyen a betegszobai kériilmények kdzétt leginkdbb megtalalhaté (<102 cfu/cm?)),
akkor két 60 masodperces besugarzasi ciklus a mérhetd szint ala csokkentette a sporak
szamat. Altalanossagban a tesztfeliiletek kétszer 30 masodperces besugarzasa ugyanolyan
hatékony volt a baktériumszam csokkentésében, mint a feliiletek antimikrobialis kendével
torténd letorlése.
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Kiegészito kisérletek

A dializis eszkdzok fert6tlenitése a Nanoclave fert6tlenit6szekrénnyel

A dializis késziilékek részeit a Fresenius Medical Care-t6l kaptuk. Minden ,,modulon”
kijeloltiink egy egyedi mintavételi pontot (7a-7c dbra), amelyet beoltottunk egy reprezentativ
tesztorganizmussal (Acinetobacter baumannii) és a korabbiak alapjan besugdroztuk. A
kisérletet haromszor ismételtik meg. Minden modult két 30 mdasodperces UV ciklusnak
tettliink ki, amely a baktériumok szamat a legtébb mintavételi ponton a mérhetd szint ala
csokkentette (a Nanoclave a baktériumszamot legaldbb 5.3 log értékkel csokkentette, 3.
tablazat). A besugarzas utdn rezidudlis mikroorganizmust fedeztiink fel az 1 modulhoz tartozé
,kioldd gombon” (2. mintavételi pont). Mindazonaltal 4.7 log csokkenés volt elérhetd.

7.abra: Dializis eszkdzok és a hozzajuk tartozd mintavételi pontok

1. 2. 2. 1.
7a abra: 1 modul 7b abra: 2 modul
1. Motorkamra fedele 1. Start/stop gomb
2. Kioldé gomb a kamrdban 2. Fecskendé6tarté befogdja
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7c dbra: 3 modul és a hozza tartozé mintavételi pontok

1. Az ajtdkioldo kiilsé fogdja [ Az ajtdkioldd belsé fogdja

.Gumihaz a kamraban

3.tablazat: A Nanoclave fert6tlenit6szekrény fertGtlenitési képessége a dializis eszk6zok
esetében

két 30 masodperces ciklus utani log csokkenés
1 2 3
1 modul >5.51 473 -
2 modul >5.51 >5.34 -
3 modul >5.34 >5.53 >5.55

Agyracsok fertéStlenitése a Nanoclave szekrénnyel

Kér kilonboz6 agyracsot (8a és 8b abra) kontamindltak egy reprezentativ organizmussal
(Acinetobacter baumannii) és behelyezték a Nanoclave fert6tlenitészekrénybe. Mindkét
esetben két 30 masodperces ciklussal sugaroztak be &ket, hogy a mérhetd szint ala
csokkentsék a baktériumszamot (a Nanoclave legaldbb 5.5 log értékkel csokkentette a
baktériumszamot).
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8a 4bra: Rozsdamentes acél racs 8b: Ontétt mlanyag agyracs

Ez egy fliggetlen jelentés, amely a Nanoclave Technologies LLP megbizasabdl késziilt.
A vizsgalatot vezette Dr. Shanom Ali PhD
A jelentést készitette Dr. Ginny Moore PhD

A jelentést kiadta Dr. Peter Wilson MD FRCP FRCPath

2010. augusztus 31.
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Great Ormond Street

Hospital for Children

Il. rész: A Nanoclave fert6tlenit6szekrény adenovirussal szembeni hatékonysaganak
bemutatasa

Hattér

Az adenovirus egy kettds DNS lancu virus, amely légz8szervi, szem és gasztrointesztinalis
betegségekkel hozhatd Osszefliggésbe, f6leg gyermekeknél. Elismerten jelentds kérokozé a
meggyengiilt immunrendszerrel rendelkez§ betegeknél, akik hematopoetikus G&ssejt
transzplantaciot (HSCT) kapnak, ahol a \virusfert6zés vagy reaktivdlodas magas
megbetegedéshez és haldlozashoz vezet. Ha az adenovirus egyszer valadékkal kikeril a
kornyezetbe, akkor ott képes tulélni és fertézni akar 35 napig is. Mint kettéslancud DNS-sel
rendelkezd virus, igy az is beigazolddott, hogy a leginkabb ellenallé virus, amikor a vizben UV
sugarzasnak tették ki.

Kisérleti protokoll

A virdlis tesztben adenovirus A tipusfaj (31 szeroldgiai tipus) sejtkulturakat hasznaltak és kb.
2.9%%/ml ( az NIBSC altal kiadott szabvanyok haszndlataval, ahogy azt a Valds Ideji Polimeraz
Lancreakcido (PCR) meghatarozza) koncentraciéju virus genommal rendelkez6 torzsoldattal
oltottak ra a felliletre. Ezen elemzés soran a virusokat PCR-rel detektaltak, amely mind az
életképes, mind pedig a nem életképes virusokat detektadlja a fellleten jelen lévé DNS
integritastol fliggben. A visszanyerhetd virusszint Cycle Threshold (CT) értékben van megadva
egy 3.3 CT novekedéssel, amely a mérhetd él6 genomban 1 logip csékkenéssel egyenértékd. A
45-0s PCR érték megfelel a nem mérhet6 szintnek a minta ezen végén.

1.tablazat: Teoretikus tablazat, amely a CT érték és a visszanyerhetd virus genom jelenlét
kézotti korreldciot mutatja, ahogy azt a CT térzsoldatbdl kalkuldltdk

Csokkenés Virus genom/ml CT érték

Tiszta sejtkultdra 29,000,000,000 12

1 log csokkenés 2,900,000,000 15.3
2 log csokkenés 290,000,000 18,6
3 log csokkenés 29,000,000 21.9
4 log csokkenés 2,900,000 25.2
5 log csokkenés 290,000 28,5
6 log csokkenés 29,000 31,8

Az elemzés soran kétféle lapos feliiletet elemeztek: rozsdamentes acélt és keramiat.
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Alapteszt eljaras

Nem besugdrzott kontrol mintak:

1.

Minden kontrol (Nanoclave-vel nem besugarzott) teszt felllet, 10 pl tiszta virus sejt
kultaraval (~10° virus genom) volt beoltva minden egyes mintavételi ponton. A teszt
terllet 25 mintavételi pontot tartalmazott, amelyek egy 5 cm?-es tesztterileten voltak
beoltva (250 ul 6sszesen).

Mind az 5 cm?-es tesztterlletrél mintét vettek egy mintavevé palcéval, amelyet elGtte
benedvesitettek molekularis munkahoz valé ultratiszta vizzel.

Minden mintavevé tampont 500 pl ultratiszta vizbe helyeztek és megkeverték ket,
hogy kioldddjanak a virusrészek

A keletkez6 oldatbdl 200 ul -t kivettek és kinyertek PCR-hez a Qiagen mini prep szett
alkalmazasaval és 100 pl-ben elualtak.

A 10 ul kivonatot egy szemikvantitativ adenovirus valds idejli PCR hasznalataval
dolgoztak fel.

Tesztmintak

1.

Minden tesztfeliiletre 10 pl tiszta sejtkultdrat (~10° virus genom) oltottak be minden
egyes mintavételi ponton. A tesztterlilet 25 mintavételi pontot tartalmazott,
amelyeket 5 cm?-es teszt teriileteken beliil oltottak be (250 pl 6sszesen).

A tesztfelliletet behelyezték a Nanoclave-be és szekvencialis id6periodusokban UV
fénnyel besugaroztak.

A megadott besugarzasi id6 utdn minden 5 cm? tesztfeliletr8l mintat vettek egy
mintavevé palcaval, amelyet el6tte ultratiszta vizbe martottak.

Minden palcikat 500 pl ultratisztasagu vizbe helyezetek és megkeverték, hogy a
virusrészeket kinyerjék.

A keletkezd oldatbdl 200 pl-t kivettek és kivontdk PCR hasznaltra Qiagen mini prep
kivonatkészité kittel és elualtak 100 pl-be.

10 pl kivonatot tovabb feldolgoztak egy szemikvantitativ adenovirus valds idejd PCR
hasznadlataval.

Valamennyi PCR negativ kivonattal futott, valamint negativ és pozitiv kontrollal. A pozitiv
kontrolokat arra hasznaltak, hogy monitorozzak a vizsgalatot annak végrehajtasa soran.

Eredmények

Rozsdamentes acélfeliilet

Egy sima rozsdamentes acélfeliiletet kontaminaltak nagyszdmu adenovirussal (leirtak szerint),
behelyezték a Nanoclave fert6tlenit6szekrénybe és 30 masodperes impulzuscsomagokban 6
percig besugaroztak. Minden besugdrzasi periddus utan mintat vettek. A tesztpontok aktualis
CT értékét az 1. abra mutatja. Az atlagos eredmények a 2. tablazatban szerepelnek.

A Nanoclave azon képességét, hogy az adenovirus DNS-ét szétbontja az akkumulalt
besugarzasi idével novekvd CT érték mutatja.
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1.dbra: Individudlis PCR CT értékek az adenovirussal beoltott rozsdamentes acél feliileten lévé
mintavételi pontokrdl a Nanoclave fertStlenit6szekrényben tértént névekvd besugdrzds utdn
(kettds szamok vdltakoznak a fém feliilet mérete és a lehetséges kezdeti beoltdsi szam miatt)

Adenovirus PCR Detection Post Nanoclave
Use on Metal Surfaces

B Repeat 1

CT Detection B Repeat 2

™ Repeat 3
B Repeat 4

m Mean

control Imin 2min  3min 4min  5min  &6min

UV Exposure Time

2.tdbldzat. Adenovirus PCR CT értékei a mintavételi pdlcdn, amelyekkel a beoltott
tesztterlileteket tordlték le a rozsdamentes acél feliileten a Nanoclave ferté6tlenitészekrényben
tortént kumulativ UV besugdrzds utdn

Besugarzasi ido
Kontrol | 1 perc 2 perc 3 perc 4 perc 5 perc 6 perc
Atlagos 17 22 25 27 33 31 nem
CcT kimutathato

Egy 3 perces besugarzas utan >3 log cs6kkenés volt mérhet6 a virus DNS-ben. Hat perces
besugarzas utan a DNS mar nem volt kimutathato (>6 logio csokkenés).

Keramia feliilet

Sima keramia csempe felliletet kontaminadltak nagyszamu adenovirussal, amelyet behelyezték
a Nanoclave szekrénybe és 30 mdasodperces impulzuscsomagokban 6 percig besugdroztak UV
fénnyel. A mintavételre minden egyes besugarzdsi periddus utan sor keriilt. Az egyes
mintavételi pontok aktualis CT értékeit a 2. dbra mutatja. Az atlagos eredményeket a 3.
tablazat mutatja.
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2.dbra: Individudlis PCR CT értékek az adenovirussal beoltott kerdmia feliileteken lévé
mintavételi pontokrdél a Nanoclave fertétlenitészekrényben tértént névekvd besugdrzdst
kévetden

Adenovirus PCR Detection Post Nanoclave Use
on Ceramic Surfaces

M Repeat 1

CT Detection M Repeat 2

® Repeat 3
m Repeat 4

B Mean (n=4)

control 1 min 2 min 3min 4min 5min 6 min

UV Exposure Time

3.tdbldzat: Adenovirus PCR CT értékei a mintavételi pdlcdn, amelyekkel a beoltott
tesztterlileteket térélték le a kerdmia anyagu feliileten a Nanoclave fertétlenitészekrényben
tortént kumulativ UV besugdrzds utadn.

Besugdrzasi ido
Kontrol 1 perc 2 perc 3 perc 4 perc 5 perc 6 perc
Atlagos 18 22 27 27 34 nem nem
CT (n=4) kimutathat6 | kimutathaté

Egy 3 perces besugarzas utan >3 log csokkenés volt mérhetd a virus DNS-ben. Ot perces
besugarzas utan a DNS mar nem volt mérheto (>6 logio csokkenés).

Kovetkeztetések

A kisérleti korilmények alatt leirtak szerint lapos rozsdamentes acél és keramia teszt feliiletek
hasznalata mellett a Nanoclave fertGtlenitészekrény az adenovirus DNS-ének széteséséhez
vezetett, amelyet él6 kulturdbdl oltottak a fellletekre és amelyek 6 perc UV besugdrzast
kdvetben igy mar nem voltak kimutathatok egyik fellilet tipuson sem.

Pontos magyardzat nem adhaté a minimalisan szikséges besugarzasi idére, hogy >6 log
elérhetd legyen az életképes virusoknal. Az adenovirus valdszin(leg életképtelenné valik még
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azelG6tt, hogy a DNS a PCR-ben kimutathatova vélna. Az él6 organizmusok csokkentéséhez
szilkséges besugarzasi id6 kevesebb is lehet a jelen kisérletben bemutatottnal.

Referenciak:

1. Hijnen WAM, Beerendonk EF and Medema GJ. Inactivation credit of UV radiation for
viruses, bacteria and protozoan (00) cysts in water. Water research 2006; 40: 3-22

2. Heim A, Ebnet C, Harste G, Pring-Akerblom P. Rapid and quantitative detection of
human adenovirus DNA by real-time PCR. Journal of Medical Virology 2003; 70:228-39
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CELKITUZES
A Nanoclave fertétlenit6szekrény teljesitményének felmérése négy baktériumfajjal és a
Clostridium difficile spdrakkal szemben alacsony organikus talaj jelenlétében

A Nanoclave fert6tlenit6szekrényt arra tervezték, hogy fert6tlenitse a nem invaziv orvosi és
elektromos eszkdzdket, mint pl. infuzidés pumpa, vérnyomasmérd monitorok és mandzsettak.
Az eszkozoket 60 masodpercig tették ki UVC fénynek.

A korabbi tesztek nem tartalmaztak semmilyen, a teszt organizmusokat tartalmazé organikus
anyagot. Eppen ezért ezek a tesztek azért késziiltek, hogy utanozzak a szekrénybe helyezést
megelGz6en az eszkdz nem megfelell tisztitasa kovetkeztében a felliletikén maradd kevés
taptalajt.

Ezeknek a teszteknek az elve az volt, hogy tesztorganizmusokkal beoltott rozsdamentes
acéllemezeket 60 masodpercig UVC fénnyel sugaroztak be a Nanoclave
fertGtlenitészekrényben a gyartd hasznalati utasitasat kovetve.

Az eurdpai szabvanyok, amelyek a kémiai fert6tlenit6k hatékonysaganak meghatarozasara
vonatkoznak, tiszta (0.03 bovine serum albumin) és szennyezett (0.3 % bovine serum albumin
és 0.3 % juh voros vérsejt) korlilmények kozotti tesztet irnak el6. Ezeket a teszteket a
Nanoclave fert6tlenit6szekrénnyel végezték ldgynevezett tiszta koriilmények kozott, vagyis
0.03% bovine serum albumin jelenlétében.

TESZT MODSZEREK

Teszt organizmusok

Staphylococcus aureus NCTC 10788

Pseudomonas aeruginosa  NCTC 6749

Escherichia coli NCTC 10418

Enterococcus hirae NCTC 12367

Clostridium difficile NCTC 11209 (spdra szuszpenzid)

A teszt szuszpenziot az EN 1276 és az EN 13704 szerint leirtaknak megfelel6en készitették el8
kilén-kalén a baktériumokra és spordkra. A szuszpenzid legaldbb 108 cfu/ml-t tartalmazott
minden egyes tesztorganizmusbal.

Organikus terhelés
0.03% bovine serum albumin (BSA) membran filtraciéval volt sterilizalva.

Tesztmodszer

A tesztorganizmus (20 pl) az organikus terhelés jelenlétében rozsdamentes acéllemezekre lett
raszaritva (1 cm atmérgji) 30°C-on 1 6éra 20 percig. Egy mianyag kocka minden oldalara két
tesztlemezt helyeztek, vagyis 6sszesen 12 teszt lemezt /ciklus és behelyezték a szekrénybe,
hogy UVC fénnyel besugarozzak. A lemezeket igy vizszintesen és fliggblegesen is besugaroztak.
A teszt lefolytatasa utdn a tesztlemezeket tenyésztették ugy, hogy aszeptikus koriilmények
kozott athelyezték 6ket 10 ml tripton szdja levesbe, amely steril iveggyongyoket tartalmazott.
Egy perces keverés utan a levest tizszeresére higitottak, majd a levest és az oldatokat ravitték
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a tripton széja (baktérium) vagy vér (Clostridium difficile spérak) agarra. A sziikséges
inkubacids id6 elteltével megszamlaltak az életben maradt tesztorganizmusokat. A kezeletlen
tesztlemezeket tenyésztették, hogy megallapitsak a megszamlalas el6tti dllapotot. A tesztet
haromszor ismételték meg mindegyik tesztorganizmussal.

A tesztlemezek pozicidja

Teteje 1A és 1B

1.oldal 2A és 2B

2.oldal 3A és 3B

3.oldal 4A és 4B

4.oldal 5A és 5B

Alja 6A és 6B

EREDMENYEK

Az ilyen tipusu késziilékekre nincs szabvany tesztmddszer vagy elfogadott

kovetelményrendszer. Eppen azért, mert ez a rendszer a vegyi fert6tlenit6k hasznéalatanak egy
alternativdja, igy ezek tesztkovetelményeit vették alapul a jovahagyasi kritériumoknal. A
baktericid aktivitas igazolasara szolgalo teszt pl. az EN 13727 5 logio csokkenést és a sporocid
aktivitasnal pedig pl. az EN 13704 3 logio csokkenést kovetel meg.

Az elért logio csokkenések az egyes tesztorganizmusok esetében az 1. tablazatban lathatok.
A 2-6. tablazatok mutatjak az egyes tesztorganizmusok egyedi csokkenését.

Az elért eredmények azt mutatjak, hogy a Nanoclave fert6tlenitészekrény a 60 masodperces
UVC fény besugarzassal >5 logio csOkkenést ért el a baktériumoknal és >3 logio csdkkenést a

C. difficile spéraknal.

1.tablazat

Osszegz6 tablazat valamennyi tesztorganizmusra

Elért atlagos logio csokkenési faktor

Minta S.aureus P. aeruginosa E.coli E. hirae C. difficile

Szamlalas 7.44 6.23 6.13 7.37 6.31
el6tt

1 >7.11 >6.06 6.13 5.82 3.63
2 >7.06 >6.06 >5.41 6.24 3.73
3 >7.27 >6.06 >5.80 >6.52 3.55
4 7.44 >6.06 5.96 >5.83 3.29
5 6.93 6.23 >5.96 >6.7 3.65
6 >7.27 6.23 >5.75 >5.8 3.47
Atlag >7.18 >6.12 >5.84 >6.15 3.55
SD 0.624 0.485 0.486 0.659 0.470
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2.tablazat

Staphylococcus aureus NCTC 10788

Elért atlagos logio csokkenési faktor
Minta 1.ciklus 2.ciklus 3.ciklus Atlag
1A 7.44 7.44 7.44
1B 6.44 >6.44 7.44 >7.11
2A 7.44 7.44 6.14
2B 7.44 >6.44 7.44 >7.06
3A 7.44 >6.44 7.44
3B 7.44 7.44 7.44 >7.27
4A 7.44 7.44 7.44
4B 7.44 7.44 7.44 7.44
5A 4.38 7.44 7.44
5B 7.44 7.44 7.44 6.93
6A 7.44 7.44 7.44
6B >6.44 7.44 7.44 >7.27
Atlag >7.18
3.tablazat
Pseudomonas aeruginosa NCTC 6749
Elért atlagos logio csokkenési faktor
Minta 1.ciklus 2.ciklus 3.ciklus Atlag
1A >5.23 6.23 6.23
1B 6.23 6.23 6.23 >6.06
2A >5.23 6.23 6.23
2B 6.23 6.23 6.23 >6.06
3A 6.23 6.23 >5.23
3B 6.23 6.23 6.23 >6.06
4A >5.23 6.23 6.23
4B 6.23 6.23 6.23 >6.06
5A 6.23 6.23 6.23
5B 6.23 6.23 6.23 6.23
6A 6.23 6.23 6.23
6B 6.23 6.23 6.23 6.23
Atlag >6.12
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4.tablazat

Escherichia coli NCTC 10418

Elért atlagos logio csokkenési faktor
Minta 1.ciklus 2.ciklus 3.ciklus Atlag
1A 6.13 6.13 6.13
1B 6.13 6.13 6.13 6.13
2A 6.13 4.83 6.13
2B >5.13 >5.13 >5.13 >5.41
3A 6.13 6.13 >5.13
3B >5.13 6.13 6.13 >5.80
4A 6.13 6.13 5.13
4B 6.13 6.13 6.13 5.96
5A 6.13 6.13 6.13
5B >5.13 6.13 6.13 >5.96
6A >5.13 6.13 6.13
6B 4.83 6.13 6.13 >5.75
Atlag >5.84
5.tablazat
Enterococcus hirae NCTC 12367
Elért atlagos logio csokkenési faktor
Minta 1.ciklus 2.ciklus 3.ciklus Atlag
1A 6.07 5.05 5.89
1B 6.37 6.07 5.47 5.82
2A 7.37 6.37 5.67
2B 6.07 5.89 6.07 6.24
3A 7.37 6.07 6.07
3B 7.37 >6.37 5.89 >6.52
4A >6.37 5.67 5.77
4B 4.72 >6.37 6.07 >5.83
5A 7.37 6.37 6.37
5B 7.37 >6.37 >6.37 >6.70
6A 4.70 6.37 6.07
6B 5.67 >6.37 5.59 >5.80
Atlag >6.15
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6.tablazat
Clostridium difficile NCTC 11209

Elért atlagos logio csokkenési faktor
Minta 1.ciklus 2.ciklus 3.ciklus Atlag
1A 3.77 2.90 3.59
1B 4.71 3.19 3.61 3.63
2A 4.53 3.85 3.40
2B 3.68 3.42 3.48 3.73
3A 4.20 3.75 2.76
3B 4.36 3.36 2.88 3.55
4A 3.61 3.27 3.16
4B 3.56 3.06 3.06 3.29
5A 3.20 4.03 3.08
5B 4.11 3.97 3.48 3.65
6A 3.24 4.03 3.40
6B 3.67 3.46 3.00 3.47
Atlag 3.55
KOVETKEZTETESEK

A Nanoclave fert6tlenitGszekrény >5 logio cs6kkenést ért el a szennyezett rozsdamentes acél
korongokra szaritott S. aureus, P.aeruginosa, E.coli és E.hirae kérokozdk jelenléte esetén és >3
logio csokkenés volt elérhet6 a C. difficile hasonlo tesztkoriilményei kozott.

A teszt darabok elhelyezkedése ugy tlinik nem volt hatdssal az elért csokkenésre.
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A NANOCLAVE FERTOTLENITOSZEKRENY MIKROBIOLOGIAI HATEKONYSAGANAK
ERTEKELESE

TARGY
El6zetes vizsgalat a Nanoclave fertGtlenitészekrény hatékonysagdnak értékelésére a Staphylococcus
aureus-szal és a Pseudomonas aeruginosa-val szemben erGs organikus szennyezettség jelenlétében.

A Nanoclave fert6tlenit6szekrényt arra tervezték, hogy fertGtlenitse a nem invaziv orvosi és
elektromos eszkozoket, mint pl. az infuzids pumpak, vérnyomasméré monitorok és mandzsettak. Az
eszkozoket 60 masodpercre tették ki UVC fénynek.

A gyartd azt ajanlja, hogy minden eszkoz tiszta legyen, miel6tt a szekrényben kezelnék. Ezeket a
teszteket ugy tervezték meg, hogy modellezze azt a legrosszabb esetet, amikor a nem megfeleld
tisztitds miatt nagy mennyiségli szennyezés marad az eszkozon.

Ateszt alapelve az volt, hogy a tesztorganizmussal beoltott rozsdamentes acél korongokat helyezzenek
60 masodpercre a Nanoclave fertStlenitészekrénybe és sugdrozzak be UVC fénnyel.

Az eurdpai szabvanyok, amelyek a kémiai fertGtlenit6k hatékonysdganak meghatarozasara
vonatkoznak, tiszta (0.03 bovine serum albumin) és szennyezett (0.3 % bovine serum albumin és 0.3 %
juh voros vérsejt) koridlmények kozotti tesztet ir el6. Ezeket a teszteket a Nanoclave
fert6tlenit6szekrénnyel végezték Ugynevezett tiszta koriilmények kozott, vagyis 0.03% bovine serum
albumin jelenlétében.

TESZTMODSZER
Staphylococcus aureus NCTC 10788
Pseudomonas aeruginosa NCTC 6749

A teszt oldatot az EN 1276-ban leirtak szerint készitették el. Egy oldat legaldbb 10% cfu/ml volt
minden teszt organizmusnal.

Organikus terhelés
0.3 % bovine serum albumin és 0.3 % birka voros vérsejt (steril).

Tesztmddszer

A tesztorganizmust (20 ul) az organikus toéltet jelenlétében szaritottak ra a steril rozsdamentes acél
korongokra (1 cm atméré) 30 °C-on 1 éra 20 percig. Egy mlianyag kocka mind fels6, mind pedig alsé
fellletére rogzitettek 2 tesztdarabot vagyis 4 teszt darabot ciklusonként és behelyezték a szekrénybe,
hogy UVC fénnyel besugdrozzak. Az eljaras utdn a tesztdarabokat tenyészették ugy, hogy aszeptikusan
atvitték Gket 10 ml tripton szdja levesbe, amely steril Uveggyongydket tartalmazott. Egy perc
kevergetés utan a levest tizszeresére higitottdk és a levest és az oldatot tenyészették miel6tt
megszamlaltak volna 6ket. A kezeletlen korongokat tenyészették, hogy a szamldlas el6tti allapotot
|étrehozzak. A tesztet minden organizmus vonatkozasaban haromszor ismételték meg.
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A tesztdarabok poziciéi

Felul 1Aés1B
Alul 6A és 6B

EREDMENYEK

Az ilyen tipusu készllékekre nincs szabvany tesztmodszer vagy elfogadott kévetelményrendszer.
Eppen azért, mert ez a rendszer a vegyi fert6tleniték hasznalatanak egy alternativdja, igy ezek teszt
kovetelményein alapszanak az jévdhagydsi kritériumok. A baktericid aktivitas igazoldsara szolgald
teszt pl. az EN 13727 5 logio cs6kkenést kdvetel meg.

Az elért logio csOkkenések az egyes tesztorganizmusok esetében az 1. tablazatban lathatok.
A 2. és 3. tablazatok mutatjak az egyes tesztorganizmusok egyedi csokkenését.

Az elért eredmények azt mutatjdk, hogy a Nanoclave fert6tlenitszekrény a 60 masodperces UVC
fény besugdrzassal >5 logio csokkenést ért el a baktériumoknal.

1. tablazat

77 4 2

Osszegz6 tablazat valamennyi tesztorganizmusra vonatkozéan

Elért atlagos logio csokkenési faktor
Minta S. aureus P. aeruginosa
Szamldlas el6tt 6.94 6.76
1 6.44 >5.55
6 5.94 >6.43
Atlag 6.19 >5.99
SD 0.762 0.771
2. tablazat
Staphylococcus aureus NCTC 10788
Elért logio csokkenési faktor
Minta 1.ciklus 2.ciklus 3.ciklus Atlag
1A 5.94 5.94 6.94
1B 6.94 6.94 5.94 6.44
6A 6.94 5.94 5.94
6B 6.94 5.09 4.76 5.94
Atlag 6.19
3. tablazat
Pseudomonas aeruginosa NCTC 6749
Elért logio csokkenési faktor
Minta 1.ciklus 2.ciklus 3.ciklus Atlag
1A 5.76 4.50 5.46
1B >5.76 5.06 6.76 >5.55
6A 6.76 6.76 6.76
6B 5.76 >5.76 6.76 >6.43
Atlag >5.99
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KOVETKEZTETES

A Nanoclave fert6tlenit6szekrény >5 logio csokkenést ért el er6sen szennyezett rozsdamentes acél
korongokra szaritott S. aureus, P.aeruginosa kérokozok jelenléte esetén.

A tesztdarabok elhelyezkedése ugy tiinik nem volt hatassal az elért csokkenésre.

CR Bradley MAC Wilkinson
Labormenedzser Biomedikalis statisztikus
DR. AP Fraise

Igazgato
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