Urzadzenia do czyszcenia i dezynfekcji

przy uzyciu pary

¢G'MEDEN

Bez srodkow chemicznych

www.meden.pl




(@ MEDEN

@Pnensn

Urzadzenia do czyszczenia 1 dezyniekcj1 za pomocg pary

Innowacyjnos¢

Metoda czyszczenia i dezynfekcji za pomocg pary, opracowana
przez SANIVAP, zaspokaja zapotrzebowania i spetnia wymagania
profesjonalistow odpowiedzialnych za utrzymanie czystosci
i zwiekszonego poziomu higieny. Zapewnia ona doskonate rezultaty
w zakresie gruntownego czyszczenia i dezynfekcji oraz gwarantuje
wysokg wydajnos$é procesu czyszczenia. Ponadto, zapewniajgc

niskie zuzycie wody oraz catkowity brak odpaddw, jest doskonaty
odpowiedzig na wymagania dotyczgce ochrony srodowiska .

Skutecznos¢

Metoda SANIVAP pozwala skutecznie czysci¢ miejsca, z ktérymi inne
metody nie dajg sobie rady. Para o temperaturze 150°C, podawana
pod statym cisSnieniem 5 bar ma doskonate wtasciwosci penetrujgce.
Dzieki temu tatwo przenika do najmniejszych zakamarkow
i eliminuje wszelkie zanieczyszczenia, bakterie, grzyby oraz
drobnoustroje. Z tatwoscia usuwane sg rdéwniez substancje
ttuszczowe oraz osady pozostate po detergentach. Powierzchnia

przedmiotow czyszczonych w ten sposdb jest bardzo dokfadnie
umyta, pozostaje czysta i jasna.

Wydajnos¢ i oszczednos¢

Wykorzystanie pary oznacza, ze nie ma potrzeby uzywania
detergentéw oraz Srodkéw dezynfekujgcych, co daje istotne
oszczednosci budzetowe. Takie rozwigzanie pozwala rdéwniez
przeprowadza¢ wiele czynnosci czyszczagcych w bardzo krétkim

czasie.
tatwosc¢ obstugi

Wykorzystanie SANIVAP oznacza poprawe warunkow pracy.
Urzadzenia SANIVAP s3 bardzo proste w obstudze. Metoda

czyszczenia jest prosta i szybka. Zmniejsza zmeczenie personelu oraz
niweluje powtarzalnosci wykonywanych czynnosci.
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Zastosowanie

SANIVAP, firma z ponad 15 — letnim doswiadczeniem, jest dzi$
wiodgcg markg branzy czyszczenia i dezynfekcji parowej oferujaca
swoje ustugi w sektorze zdrowia. Jej urzadzenia z powodzeniem
stosowane sg m.in. do dezynfekcji sal operacyjnych, sprzatania
pomieszczen szpitalnych,
laboratoriow, karetek pogotowia
oraz wielu innych miejsc.

Szkolenie

Wykorzystanie pary jest tatwe, ale nalezy pamietaé, ze istotnym
czynnikiem gwarancji sukcesu metody SANIVAP jest odpowiednie przeszkolenie. Zespét SANIVAP zapewnia
profesjonalne szkolenia przysztym uzytkownikom.

SaniVap na sSwiecie

Skuteczno$é metody SANIVAP potwierdzona zostata przez liczne badania

naukowe przeprowadzone przez uznane laboratoria higieny. Metoda ta

uzyskata pozytywng opinie Francuskiego Towarzystwa Higieny Szpitalnej
(Société Francaise d'Hygiene Hospitaliere) i jest obecnie stosowana w
wiekszosci francuskich szpitali.

SANIVAP uzyskat certyfikat 1ISO 9001 i ISO 13485 oraz spetnia wymagania
dotyczace dezynfekcji wyrobéw medycznych. Urzgdzenia SANIVAP

uzyskaty réwniez certyfikat CE0459, nadawany urzadzeniom medycznym.

Metoda SANIVAP jest uzywana przez profesjonalistow branzy higieny i czystosci, odpowiedzialnych za
szybkie i bezpieczne ustugi wysokiej jakosci. Dla nich SANIVAP to najlepsze rozwigzanie.
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URZADZENIE CZYSZCZACE SV 2900A

* Bojler
* pojemnos¢ 3,5L
* materiat Stal nierdzewna 316L
e ci$nienie pary 5 bar
e temperatura pary 150°C
* samonapetnienie tak
¢ odptyw pary 0a 130 gr/mm

¢ Dane elektryczne

® napiecie 230v - 50/60Hz
 bojler 2850w
* Moc catkowita 2850w

® Pojemnos¢ zbiornika

¢ zbiornik na wode do produkcji pary 6L
¢ dodatkowy zbiornik na wode lub detergenty 2,5L
o filtry w zbiornikach wody | srodka czyszczacego tak
o filtr przy odptywie pary tak

® Zabezpieczenie elektryczne
eurzadzenia IP 44
o skrzynka elektryczna IP 56

* Waga /wymiary

o dt. weza XTRA 5m
o dt. kabla zasilajacego 10m
* waga 19 Kg
* wymiary 50x 36x 41,5cm
¢ Materiat wykonania ABS/ stal nierdzewna 304 Urzadzeme SV 2900 umozliwia czyszczenie |

dezynfekcje kazdego typu powierzchni:
podtdg, scian, mebli, urzgdzen medycznych...

* Homologacje / certyfikaty

“CE . medical  device LNE -GMED 0459 State parametry pary SV2900 zapewniajg

wysoka skuteczno$s¢ w zakresie czystosci i

eCertyfikaty : ISO 13485 : 2004 .

ISO 9001 : 2008 dezynfekcji.
* Gwarancja : 1 rok SV 2900 zostat specjalnie zaprojektowany z
(gwarancja nie obejmuje wezy i akcesoridw) my§|a o intensywnym uiytkowaniu do

8h/dobe. System SV 2900 jest ergonomiczny,
fatwy w obstudze i doskonale nadaje sie do
codziennego uzytku, zgodnie z protokotem
SaniVap.

Szeroki zakres elastycznych akcesoriow
przyczynia sie do  zwiekszenia  jego
skutecznosci i wszechstronnosci.
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URZADZENIE CZYSZCZACE SV 4000A

SPECYFIKACJA

TECHNICZNA
* Bojler

® pojemnos¢ 41
materiat Stal nierdzewna 316L
e ci$nienie pary 6bar

e temperatura pary 160°

* samonapetnienie tak

¢ odptyw pary 0a 140 gr/mm

¢ Dane elektryczne

® napiecie 230v - 50/60Hz
 bojler 3600w
* Moc catkowita 3600w

® Pojemnos¢ zbiornika

¢ zbiornik na wode do produkcji pary 18L
¢ dodatkowy zbiornik na wode lub detergenty 18L
ezbiornik prézniowy 15L
o filtry w zbiornikach wody | srodka czyszczacego tak
o filtr przy odptywie pary tak

¢ Odkurzacz (na mokro I sucho)

* moc 1200w
o sita ssgca 23 kPa
* natezenie dzwieku 70 db

Urzadzenie SV 4000A gwarantuje catkowite

® Zabezpieczenie elektryczne

eurzadzenia P a4 oczyszczenie | dezynfekqe powierzchni:
 skrzynka elektryczna 1P 56 podtdg, $cian, mebli, sprzetu, aparatury
medycznej...
* Waga /wymiary
o dt. weza XTRA 5m State parametry pary SV400A zapewniajg
» dt. kabla zasilajacego 10m wysoka skutecznos¢ w zakresie czystosci |
* waga 49 Kg dezynfekcji.
* wymiary 110x 44 x 82cm
Moc ssania umozliwia skuteczne usuwanie
* Materiat wykonania ABS/ stal nierdzewna 304 zabrudzen
SV 4000A moze pracowa¢ do 10h/dobe.
Mocny inieprzerwany strumien pary jest
* Homologacje / certyfikaty idealny nawet do najtrudniejszych zadan.
eCE medical device LNE -GMED 0459
eCertyfikaty ~: 1SO 13485 : 2004 Szeroki  zakres elastycznych  akcesoridw
150 9001 : 2000 przyczynia sie do  zwiekszenia  jego

. skutecznosci i wszechstronnosci.
e Gwarancja : 1 rok

(gwarancja nie obejmuje wezy i akcesoridw)
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BIOCZYSZCZENIE PARA — CODZIENNE STOSOWANIE

ANALIZA EFEKTOW EKONOMICZNYCH

Analiza zostata przeprowadzona w szpitalu w Ussel w zwigzku z CCLIN SUDOUEST i
przedstawiona w czerwcu 2011 roku na kongresie oficjalnego Stowarzyszenia na rzecz
Higieny w szpitalach we Francji (SF2H) LYON.

Metoda:

- Pordwnanie klasycznej metody z uzyciem chemikaliow i metody czyszczenia parg Sanivap
- Miejsce badania :

= Metoda klasyczna: sala chorych - pokoje 1-osobowe

= Metoda z uzyciem pary: sala chorych - pokoje 2-osobowe

- Czastrwania : 1 miesigc dla kazdego badania
- Sprzet parowy : SANIVAP SV2900KIT
- Dzienne obliczenia dot.:
= Uzywanych chemikaliéw
=  Wagi uzywanych Scierek z mikrofibry
= |losci zuzywanej wody
= Liczby godzin uzywania sprzetu parowego
= Czyszczonych powierzchni

- Obliczenia nastepujacych kosztéw:
= Zuzytych chemikaliéw
= Pralni
= Zuzycia energii elektrycznej i wody

Cele analizy :

- Pordéwnanie kosztéw obydwu metod na metr kwadratowy czyszczonej powierzchni
Wyniki :

- Catkowity koszt na metr kwadratowy jest nastepujacy:

—> Metoda tradycyjna: 0.029 euro brutto / m?

—> Metoda z uzyciem pary: 0.013 euro brutto / m?
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Uwagi

- Czas pracy operatora przy obydwu metodach jest taki sam,

- Czas przeznaczony na zamawianie, odbidr, dystrybucje produktdw chemicznych, nie jest brany

pod uwage,

- Utrzymano bardzo ograniczone wykorzystanie chemikaliéw do kilku specyficznych zadan
Koszty w € z VAT Metoda klasyczna Metoda parowa
Produkty chemiczne 0.0009 € 0.00005 €
Rekawice 0.0010 € 0.0004 €
Pralnia - $ciereczki z mikrofibry 0.027 € 0.01 €
Woda 0.00012 € 0.00004 €
Energia elektryczna 0 0.0025 €
SUMA / m? 0.029 € 0.013 €

Efekty ekonomiczne bioczyszczenia parg w porownaniu do metody chemicznej

Wyniki analizy poréwnawczej kosztéw czyszczenia powierzchni 500 m? tymi dwiema metodami

przedstawiajg sie nastepujgco:

- Metoda chemiczna — rocznie 5292 € z VAT

- Metoda z uzyciem pary - rocznie 2372 € z VAT

=> Roczne oszczednosci uzyskane dzieki metodzie czyszczenia parg:

2920 € z VAT rocznie

Zwrot z inwestycji w czasie krotszym niz 1,5 roku
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DEZYNFEKCJA Z UZYCIEM PARY: SKUTECZNOSC ANTYBAKTERYJNA

Lionel PINEAU, Cecile DESBUQUOIS

BIOTECH-GERMANDE laboratory, Marseilles

Parc scientifique de Luminy, 163 Avenue de Luminy, case 927 13288 Marseille cedex 9

StOWA-KLUCZOWE
Czyszczenie, dezynfekcja, para, biofilm, skutecznos¢ antybakteryjna

PODSUMOWANIE

Badania przedstawione w niniejszej pracy miaty na celu dokonanie oceny skutecznosci procedury stosowania
pary do czyszczenia i w celach biobdjczych (metoda SANIVAP) na podstawie trzech protokotow
eksperymentalnych. W pierwszym badaniu oceniano skutecznos$¢ czyszczenia metodg SANIVAP powierzchni
sztucznie zanieczyszczonych ztozonymi zabrudzeniami. Druga seria badan polegata na ocenie biobdjczej
skutecznosci metody SANIVAP wedtug testu standardowego nosnika. Trzecia pozwolita oceni¢ skutecznos¢
omawianej procedury wobec biofilméw bakteryjnych powstatych na nosniku obojetnym. Uzyskane wyniki
wskazujg, ze metoda SANIVAP cechuje sie dobrg skutecznoscig czyszczenia ztozonych zabrudzen i biofilmdéw
bakteryjnych potaczong z skutecznym dziataniem biobdjczym przeciwko bakteriom wegetatywnym, pratkom,
drozdzom i grzybom, jak réwniez bakteriom obecnym w biofilmach.

Wprowadzenie

Biobdjcze wtasciwosci pary wodnej zostaty szeroko opisane, a zastosowanie pary jest najczesciej spotykanym
procesem sterylizacji. Oddziatywanie pary jako zrédta ciepta na zywotnos¢ mikroorganizmow jest wielorakie
(denaturacja biatek, rozktad kwaséw nukleinowych, destabilizacja scian i bton komdrkowych...), a jej
spektrum wykorzystania jest bardzo szerokie.

Para jest typowo stosowana w Srodowiskach zamknietych, ktdre sg w stanie wytrzymac cisnienie wymagane
dla sterylizacji, jakkolwiek jej bezposrednie stosowanie na powierzchniach jest znacznie mniej powszechne.
Dane bibliograficzne pokazujg jednak, ze wtasciwosci pary wodnej mogg by¢ przydatne w takich dziedzinach,
jak przemyst spozywczy - do odkazania tusz Swiezej wotowiny lub wieprzowiny (1, 2, 3), do prania lub do
czyszczenia podtég i powierzchni. Niemniej jednak, zastosowanie pary w ochronie zdrowia, z wyjatkiem
autoklawu, jest marginalne i ogranicza sie do dezynfekcji basenow i kaczek (4).

Firma SANIVAP oferuje profesjonalne zastosowanie technologii dezynfekcji powierzchni (sale chorych, sale
operacyjne,...) lub sprzetu medycznego (inkubatory, stoty chirurgiczne, ...) w oparciu o wtasny proces
bazujgcy na wykorzystaniu pary wodnej o wysokiej temperaturze (150°C) i ciSnieniu (77,55 kPa).) Szczegdlnie
interesujgca jest metoda zastosowania wytgcznie pary o wysokiej temperaturze do usuwania zabrudzen i
niszczenia drobnoustrojow. Niemniej jednak, danych naukowych oceniajgcych korzysci i skutecznos¢ takich
metod do czyszczenia podtég i powierzchni na terenie szpitali jest niewiele, a ponadto istniejg watpliwosci,
czy aby nie istnieje ryzyko dyspersji zanieczyszczen przez pare pod cisnieniem (5).

Celem badan prezentowanych ponizej byta ocena czyszczenia i przeciwbakteryjnego dziatania procedury
czyszczenia / dezynfekcji za pomocga pary (SANIVAP) wzgledem réznego rodzajéw zabrudzen i zanieczyszczen
oraz poréwnanie jej, o ile to mozliwe, ze standardowymi procedurami czyszczenia opierajgcymi sie na
zastosowaniu detergentéw / srodkdw dezynfekcyjnych. Badania te powinny dostarczy¢ nam informacji na
temat rozpraszania zanieczyszczen. Przeprowadzono trzy badania.
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Przeprowadzono 3 rodzaje testow. Pierwszy z nich - w celu oceny skutecznosci czyszczenia zabrudzonych
powierzchni z zastosowaniem metody SANIVAP. Celem drugiego badania byta ocena biobdjczej skutecznosci
generatora pary SANIVAP z uzyciem metodologii bazujgcej na czterech europejskich standardach
stosowanych do oceny biobdjczego dziatania srodkow antyseptycznych i dezynfekujgcych: EN 14561:2007
(6), NF EN 14562: 2006 (7) i pr EN 14563:2004 (8). Trzecig serie testow przeprowadzono w celu
zweryfikowania wynikéw uzyskanych wczesniej przy zabrudzeniach szczegdlnie odpornych na dziatanie
detergentéw i chemicznych srodkéw dezynfekujgcych: biofilméw bakteryjnych powstatych na nosniku
obojetnym.

MATERIAL | METODA
Ocena skutecznosci czyszczenia:

Laminat, szorstka, sterylna powierzchnia zostata sztucznie zanieczyszczona ztozonymi zabrudzeniami zgodnie
z jedng z metod proponowanych w ISO / TS 15883-5: 2006 (9) w celu oceny skutecznosci czyszczenia myjek
do narzedzi [100 ml odwtdéknionej krwi owczej (BioMerieux 55822), 2 g sSwinskiej mucyny (Sigma M-2378) i
100 ml z6ttek] (10, 11) oraz 1 ml zawiesiny Staphylococcus aureus CIP zawierajacej 4,83 10’ CFU / ml.

Po zanieczyszczeniu, nosniki testowe poddano czyszczeniu / dezynfekcji, a skutecznosé¢ kazdej procedury
oceniano poprzez okreslenie, liczby zywych bakterii i ilosci resztkowych biatek pozostatych na powierzchni
nosnika testowego za kazdym razem po czyszczeniu.

W tym celu, do badanej powierzchni stosuje sie sterylny lejek ze stali nierdzewnej i 10 ml sterylnej cieczy
odzysku (Polysorbate 80: 5 ml; NaCl: 8,5034 g 1000 ml wody destylowanej) lub odpowiednio do lejka wlewa
sie 10 ml dodecylosiarczanu sodu (1% m / v) w celu oceny liczby zywych bakterii lub dozowania biatek
obecnych na powierzchni nosnika po czyszczeniu.

Badane podtoze jest réwnomiernie zdrapane, za pomocg sterylnej pipety, nastepnie zbiera sie roztwér do
sterylnej probéwki do analizy. Wyliczenia mikrobiologiczne wykonuje sie z 10 ml odzyskanego roztworu przez
rozcienczenie / inkluzje w pozywce agarowej (tryptic soy, Biomerieux 51044). Stezenie biatka w 10 ml
zebranego SDS okresla sie za pomocg testu kolorymetrycznego (MicroBCA. Optima Interchim). Wyniki
wyrazone sa jako liczba jednostek tworzacych kolonie (CFU) na cm? i mikrogramow biatka na 20 cm?.

W tym samym czasie, rozpoczyna sie seria kontroli w celu zweryfikowania zywotnosci mikroorganizmu
testowego w badanym zabrudzeniu i sprawdzenia warunkéw doswiadczalnych aby uzyska¢ jednorodne i
powtarzalne zanieczyszczenie nosnika testowego.

Testom i poréwnaniu podane sg trzy procedury czyszczenia i dezynfekgcji:
-"SANIVAP" Procedura sktada sie z jednego przejscia parg z uzyciem szczotki (Prototyp SANIVAP, 2250 W)

bez dalszego wycierania mikrofibra.

- "SANIVAP + PROVAP" Procedura polega na zroszeniu detergentem PROVAP, nastepnie zastosowaniu
jednego przejscia parg z uzyciem szczotki bez ostony i wytarciu mikrofibra.

- Procedura odniesienia przy uzyciu detergentu / Srodka dezynfekujgcego do powierzchni (zanurzenie
sterylnej mikrofibry w 0,5% (v / v) roztworze detergentu / srodka dezynfekujacego, wirowanie, podwdjne
przetarcie impregnowang mikrofibrg — (przetarcie i przetarcie powrotne.)

Ocena dziatania biobdjczego:Badang zawiesine mikroorganizmow sporzadza sie w mieszance tryptonu i soli
(Biomerieux 42076), wedtug NF EN 14561: 2007 i EN 14562: 2006 odnosnie szczepow bakteryjnych
(Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC 10541)
lub szczepdw grzybdéw (Candida albicans ATCC 10231 i Aspergillus Niger ATCC 16404) i w sterylnej wodzie
destylowanej zgodnie z zaleceniami roboczej wersji normy pr EN 14563: 2004 dla szczepdéw pratkow
(Mycobacterium terrae CIP 104321 i Mycobacterium avium CIP 105415).
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Doktadng ilos¢ zywych organizméw w kazdej badanej zawiesinie kontroluje sie dziesieciotonie w
nastepujgcych po sobie rozcieficzeniach i inkluzjach lub rozprowadzajgc probke kazdego rozcienczenia w
medium: Tripticase Soya Agar (Biomerieux 51044) dla bakterii, pratkéw 07:10 Agar (Difco) dla pratkow i
ekstrakt stodowy dla drozdzy i grzybdéw.

Warunki inkubacji sg dostosowane do kazdego mikroorganizmu:
* 362 °Cprzez 48 godzin dla bakterii.
* 30%1°Cod48do 96 godzin w przypadku drozdzy i grzybow.
* 362 °Cprzez 21 dnidla pratkdw.

1 ml substancji zaktécajgcych [albumina wotowa (USBiological A1310.05): 0,30 g, trypton-sdl (Biomerieux
42076): gs 100 ml] uprzednio wysterylizowane metoda filtracji dodaje sie do 9 ml badanej zawiesiny. Po
homogenizacji, pobrano 50 pl prébke mieszaniny i umieszczono na ustalonej powierzchni 1 cm? badanego
podtoza (nosniki szklane 15mm x 60mm x 1mm, matowe z jednej strony). Zanieczyszczone podtoza testowe
przechowywano nastepnie w temperaturze pokojowe] az do catkowitego wyschniecia.

Po zanieczyszczeniu i wysuszeniu, nosniki szklane sg umieszczane na metalowym podfozu w celu utrzymania
ich stabilnosci w czasie badania. Badana powierzchnia jest nastepnie poddawana dwukrotnemu przetarciu za
pomoca 40 centymetrowej szczotki parowej w kontakcie z badang powierzchnig (SANIVAP zakres SV, SV
3000, 3500 W, SANIVAP) bez wycierania z sciereczkg z mikrofibry. Szybkos¢ przesuwu szczotki wynosi ok. 50
cm / sek., aczas kontaktu z inokulum wynosi okoto od 2 x 1 sekunda.

Efekt przeniesienia nieodtgcznie zwigzany z przesuwem szczotki (ruch do przodu i do tytu) na metalowym
podtozu wokoto podfoza testowego ocenia sie za pomocg wymazu obszaru (okoto 50 cm?) otaczajacego
powierzchnie testowa (Nt). Rownolegle do tych testéw, dla kazdego drobnoustroju, utrzymuje sie w
temperaturze pokojowej zanieczyszczone podtoze testowe na czas potrzebny do przeprowadzenia badan w
celu okreslenia wyjSciowego poziomu skazenia mikroorganizmu (Nw) i potwierdzenia warunkow
doswiadczalnych.

Po zastosowaniu metody SANIVAP (N) lub aby sprawdzi¢ warunki doswiadczalne (Nw); nosniki umieszcza sie
w probowce zawierajgcej 10 ml roztworu zobojetniajgcego [Polysorbate 80 (P17 SIGMA-54): 50 ml,
tiosiarczan sodu (Sigma $85-03): 5 g, saponiny (SIGMA S79-00): 10 g, lecytyne (Sigma P53): 10 g, bulion
tryptonowo sojowy (Biomerieux 42100): gsp500 ml] i okoto 1 ml sterylnych szklanych kulek srednicy od 0,25
do 0,5 mm. Probéwki zawierajgce podioze testowe sg nastepnie wirowane przez okoto 30 sekund, a liczby
zywych mikroorganizméw obecnych na mililitr okresla sie przez nastepujgce po sobie dziesieciokrotne
rozcienczenia i inkluzje do medium.

Po inkubaciji zliczono liczbe zywych organizméw, a wyniki wyrazono w CFU / cm?. Dla kazdego drobnoustroju
wykonuje sie trzy testy. W koncu oblicza sie dla kazdego szczepu dziesietng logarytmiczng redukcje liczby
mikroorganizmdéw obecnych na nosniku testowym przed czyszczeniem (NW) i po czyszczeniu (N) wedtug
Wzoru:

N
R= WW gdzie logioR = logioNw - log,oN

Ocena skutecznosci wzgledem biofilméw bakteryjnych:Na podtozu obojetnym (Srednica wewnetrzna
probéwki Tygon ® 6,4 mm) formowane sg biofilny Pseudomonas aeruginosa CIP A22, jak opisano w
Zataczniku F do normy 1SO / TS 15883-5: 2006 (1) Segmenty probdwki zanieczyszczone biofilmem (okoto 108
bakterii / cm?) s3 ciete wzdtuznie do uzyskania p6t-cylindrycznej powierzchni o dtugosci 4 cm, i pow. od 4 do
4,5 cm®. Te podtoza testowe sg nastepnie poddawane réznym procedurom (SANIVAP, SANIVAP + PROVAP i
detergent / $Srodek dezynfekujacy do powierzchni).
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Skutecznosc¢ kazdej procedury oceniano przez okreslenie po czyszczeniu:

* Liczby zdolnych do zycia bakterii wcigz obecnych na wewnetrznej powierzchni probowki Tygon ®. W
tym celu, po czyszczeniu, zanurza sie segmenty probdéwki Tygon ® w 10 ml roztworu
zobojetniajgcego [Lecytyna (Sigma P-5394): 2% (p / v), tiosiarczan sodu (Sigma, S-030 85): 5% (m / v)
Tween 80 (Sigma, p-1754): 10% (v / v), histydyna (Sigma H-8000), 1% (w / v) bulion tryptonowo
sojowy (BioMerieux, 51019): gqs 100 ml ]. Probéwke tnie sie wzdtuznie na cztery identyczne
segmenty. Segmenty i roztwdr neutralizujgcy wktada sie nastepnie do probdowki zawierajacej
sterylne szklane kulki i miesza przez okoto 1 minute (Vortex 2, 5 Shake, Scientific Industries, Bioblock,
FRANCIJA). Zywe bakterie zawarte w mieszaninie sg nastepnie zliczane poprzez rozcieficzenie /
inkluzje w Triptic Soya Agar (Biomerieux 51044). Po inkubacji w ciggu 24 do 48 godzin w
temperaturze 36 + 2 ° C, zliczono kolonie, a wyniki wyrazono jako liczbe zywych bakterii na cm?.

*  Pozostatosci biatka i polisacharydy na wewnetrznej powierzchni probdowki Tygon ®. Po czyszczeniu,
segment probowki Tygon ® umieszcza sie w 3 ml sterylnej wody destylowanej, w ktérej wewnetrzna
powierzchnia probowki Tygon ©® zostata zdrapana. Pozostatosci polisacharydéw i biatek na
wewnetrznej powierzchni probéwki Tygon ©® oblicza sie na podstawie stezenia biatek i
polisacharyddéw, mierzone w 3 ml sterylnej wody destylowanej stosujgc odpowiednio metode Lowry
(12) i Dubois (13).

WYNIKI
Ocena skutecznosci czyszczenia:

Wyniki przedstawione w Tabeli | oraz na Rys. 1 wskazujg, ze procedury "SANIVAP" i "SANIVAP + PROVAP"
majg poréwnywalng skutecznos¢ czyszczenia zabrudzen i wywotujg redukcje stezenia biatek znajdujacych sie
na powierzchni podtoza testowego o okoto 98%. W obu procedurach srednia resztkowego biatka po
czyszczeniu wynosi okoto 112 ug/20cm.

Zastosowanie procedury "DETERGENT-SRODEK DEZYNFEKCYINY" nie zapewnia tego samego poziomu
skutecznos$ci i zmniejszenie stezenia biatka jest nieco niisze (96%) przy S$rednim stezeniu biatka
pozostajgcego po czyszczeniu wynoszgcym 327 uq/20 cm?’.

Te wstepne wyniki sg potwierdzone przez analize zliczania bakterii, co potwierdza, ze procedury "SANIVAP" i
"SANIVAP + PROVAP" powodujg zmniejszenie ilosci zywych bakterii obecnych pierwotnie na powierzchni
podioza testowego o co najmniej 3,3 jednostek, redukcja z uzyciem "DERTEGENTU - SRODKA
DEZNFEKUJACEGO" wyniosta tylko okoto 2,2 jednostek.
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Tabela I: Poréwnanie skutecznosci trzech procedur czyszczenia / dezynfekcji no$nikdéw zanieczyszczonych
zabrudzeniami ztozonymi: Wartosci resztkowego stezenia bakterii oraz biatek pozostatych na podtozu
testowym po zastosowaniu badanej procedury

PROCEDURA
PARAMETERY DETERGENT-SRODEK SANIVAP
KONTROLA SANIVAP
DEZYNFEKUJACY PROVAP
Stezenie
mikroorganizmow
7700 + 11 127,8 £109,1 2,7%+3,6 8,0+8,0
(CFU/20 cm?) 00 +1100 : : 7+3, 08,
Stezenie biatka
(1g /20 cm?) 8550 + 425,6 327,6 + 163,9 112,1+14,1 111,8 + 32,3

Rysunek 1: Poréwnanie skutecznosci trzech procedur czyszczenia / dezynfekcji powierzchni testowych
zanieczyszczonych zabrudzeniami ztozonymi
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Bardziej szczegdtowa analiza danych
wykazuje rowniez wysokg zmiennos¢ wynikdw uzyskanych po zastosowaniu procedury z uzyciem
detergentu-srodka do dezynfekcji powierzchni w poréwnaniu do dwéch procedur z uzyciem generatora
SANIVAP.
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Ocena dziatania biobdjczego:

Badania przeprowadzone za pomocg metody opartej na NF EN 14561:2007 (patrz Tabela IlI) wskazujg, ze
metoda SANIVAP, po kontakcie z szczotki parowej 40 cm z badang powierzchnig, powoduje zmniejszenie
ilosci zywych bakterii osadzonych na nosniku szklanym w obecnosci substancji zaktécajgcych (czyste warunki:
0,3 g / | albuminy) do 5,8 jednostek logl0 w przypadku Enterococcus hirae ATCC 10541. Redukcje te sg
wieksze niz odpowiednio 6,0 jednostek logl0 i 5,8 jednostek logl0 w przypadku Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442 i Staphylococcus aureus ATCC 6538.

Tabela II: Okreslenie dziatania biobdjczego SANIVAP metoda parowa zgodnie z metodg badania opartg o
normy NF EN 14561: 2007, EN 14562 lub wersje roboczg pR EN 14563 dziesietna redukcja logarytmiczna (R)
pomiedzy liczbg zywych mikroorganizmdéw obecnych na powierzchni badanej przed czyszczeniem (NW) i po
czyszczeniu z uzyciem generatorem pary SANIVAP (N). Nt: liczba zywych mikroorganizméw obecnych na
powierzchni w otaczajgcych obszar zanieczyszczony na poczatku.

Nt
Nw N
Mikroorganizmy R (Nb. CFU/
(Nb. CFU/ cm?) (Nb.CFU/ cm?)
50 cm?)
Pseudomonas aeruginosa
2,2.108 <1,4.10* >6,1 <1
ATCC 15442
Staphylococcus aureus
1,1.10° <1,4.10° >5,8 <1
ATCC 6538
Enterococcus hirae
6,3.10° 9.3.10° 5,8+0,0 18
ATCC 10541
Mycobacterium terrae
1,4.10" <1,4.10° >5,0 <1
CIP 104321
Mycobacterium avium
6.9.10’ <1,4.10° >5,7 <1
CIP 105415
Candida albicans
4,5.10° <1,4.10° >4,5 <1
ATCC 10231
Aspergillus niger
1,4.10° <1,4.10° >4,0 <1
ATCC 16404.
Bacillus subtilis
1,1.10° 5,2.10° 2,310,1 >150
CIP 52.62
Bacillus cereus
2,5.10’ 6,2.10° 0,6 0,0 >150
CIP 105151
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Wyniki badan przeprowadzonych z pragtkami za pomocg metody opartej na wersji roboczej normy pr EN
14563:2004, pokazuja, ze po jednym czyszczeniu, zmniejszenie poczgtkowego obcigzenia drobnoustrojow
jest wyzsza niz 5,0 jednostek log10i 5,7 jednostek log10 odpowiednio dla Mycobacterium terrae CIP 104321 i
Mycobacterium avium CIP 105415.

Rysunek 2: Poréwnanie skutecznosci trzech procedur czyszczenia / dezynfekcji podtoza testowego
zanieczyszczonego zfozonymi zabrudzeniami: wartosci rezydualnych poziomdéw zanieczyszczen po
czyszczeniu.
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Badania przeprowadzone za pomocg metody opartej na NF EN 14562: 2006 wykazujg, ze po dwodch
przejsciach szczotki parowej zanotowano redukcje wyzszg niz odpowiednio 4,5 i 4,0 jednostek
logarytmicznych, dla szczepéw testowych Candida albicans ATCC 10231 i Aspergillus niger ATCC 16404.

Z drugiej strony, badania przeprowadzone na podtozu zanieczyszczonym przetrwalnikami bakterii wskazuja,
ze zastosowanie pary wywotuje tylko niewielkg redukcje poczgtkowego tadunku mikrobiologicznego (R = 2,3
+ 0,1 log 10 dla przetrwalnikow Bacillus subtilis CIP 52,62 i R =0,6 £ 0,0 dla przetrwalnikéw Bacillus cereus
CIP 105151).

Prébki pobrane metoda ,pedzelkowania” nie wykazujg przeniesienie zywych mikroorganizmoéw z podtoza
testowego na zewnatrz, z wyjatkiem badan wykonywanych z Enterococcus hirae ATCC 10541, dla ktérych
okre$lono $rednig 18 CFU / 50 cm?. Podobnie w przypadku przetrwalnikéw bakterii, zdolne do zycia
przetrwalniki bakterii (> 150 CFU/50 cm?) przenoszg sie z podtoza testowego na przylegte powierzchnie.

Ocena skutecznosci przeciwko biofilmom bakteryjnym:

Porownanie skutecznosci trzech badanych procedur (Rys. 3) wykazuje, ze przy resztkowej ilosci zywych
bakterii 10 CFU/cm?, tj. zmniejszenie o 7,0 jednostek logi, procedura "SANIVAP + PROVAP" powoduje
wiekszg redukcje niz procedury "SANIVAP" lub "detergent/$rodek dezynfekujgcy" odpowiednio 4,7 logl0 i
1,7 jednostek logarytmicznych).
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Rysunek 3: Ocena czyszczenia i / lub dziatania biobdjczego trzech testowanych procedur przeciwko
Pseudomonas aeruginosa CIP A22: Srednia liczba zywych bakterii (log,) obecnych w biofilmie, srednie
stezenie pozostatego biatka i polisacharydéw na wewnetrznej powierzchni Tygon ® zastosowaniu trzech
badanych metod.
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Porownanie stezenia biatka pozostatego na nosnikach testowych po zastosowaniu badanej procedury
pokazujg, ze wszystkie trzy procedury charakteryzujg sie skutecznoscig czyszczenia, powodujgc zmniejszenie
ilosci biatka powyzej lub rowno 60%. Metoda "SANIVAP + PROVAP" powoduje wiekszg redukcje niz pozostate
dwie metody, z pozostatym stezeniem wynoszacym 6,2 ug/cm? i redukcja 73%. lloé¢ pozostatego biatka po
zastosowaniu metody "SANIVAP" (7,3 ug/cm?), a po uzyciu "Detergentu /$rodka dezynfekujacego" (9,4 ug /
cm?), a redukcja wyniosta odpowiednio 68% i 60%.

Nawet, gdyby mozliwa byta zmiana tych wartosci ze wzgledu na fakt, ze ilo$¢ polisacharyddw pozostatych na
powierzchni jest dos¢ niska i zmienna, wyniki potwierdzajg, ze skutecznos¢ metody czyszczenia "SANIVAP +
PROVAP" (redukcja 68,8%) jest wyzsza niz skutecznosé metody "SANIVAP" (redukcja 62,3%), a takze wyzsza
od procedury z uzyciem Detergentu-srodka dezynfekujgcego (redukcja 58,4%).

DYSKUSIJA
Ocena skutecznosci czyszczenia:

Przy stezeniu resztkowym biatka ponizej 6 pg / cm? skuteczno$¢ czyszczenia dwdch procedur z
wykorzystaniem metody SANIVAP moze by¢ uznana za zadowalajgcg. Obydwie procedury sg bardziej
wydajne i bardziej powtarzalne, niz metoda przy uzyciu detergentu-srodka dezynfekujgcego. Nawet wtedy,
gdy o wiele bardziej istotne rdznice w skutecznosci notowane]j przy metodzie z uzyciem detergentu-srodka
dezynfekujgcego zalezg prawdopodobnie od gestosci zabrudzen stosowanych w tych badaniach, pokazujg
one trudnos¢ w odtworzeniu tego rodzaju procesu ruchu w opisanych warunkach doswiadczalnych, ktéry
wywotuje lepszg skutecznos¢. Dobre wyniki uzyskane w tych badaniach w zakresie zmniejszenia obcigzenia
bakteryjnego na podtozu testowym nie potwierdzajg obaw zgtaszanych przez White LF (14) odnosnie nizszej
skutecznosci pary przeciwko Staphylococcus aureus.
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Ocena dziatania biobdjczego:

W opisanych warunkach eksperymentalnych, logarytmiczne redukcje uzyskane dla badanych
drobnoustrojow po zastosowaniu metody SANIVAP, sg wyzsze niz te wymagane w normach EN 14561:2007,
EN 14562:2006 i wersji roboczej normy pr EN 14563 (grudzien 2004r.), aby zakwalifikowa¢ bakteriobdjcze,
grzybobdjcze i pratkobdjcze dziatanie chemicznego srodka dezynfekujgcego stosowanego do instrumentéw
(narzedzia chirurgiczne, sprzet do znieczulenia, endoskopy, etc.). Wyniki te potwierdzajg wyniki
opublikowane przez A. Haasa (15) w 1998 roku, w ktérych w podobny sposéb uzyskano logarytmiczng
redukcje wyzszg niz 5 jednostek log dla trzech mikroorganizméw (Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus i Candida albicans) w przypadku trzech rodzajéw podtoza (ptytka, drewno i dywan) po czyszczeniu w
czasie 5 sekund w odlegtosci 2,5 cm.

Interpretacja dziatania w oparciu o nosniki testowe sztucznie zanieczyszczone przetrwalnikami bakterii jest
dos¢ trudna, poniewaz, nie opracowano w Europie badania zgodnie z etapem Il (symulowane stosowane
warunki testy lub badania powierzchniowe) do oceny aktywnosci pratkobodjczej srodkow dezynfekcyjnych
stosowanych w obszarze medycznym.

Jednakze, w oparciu o wymagania normy EN 14347 (16), otrzymane wyniki sg ponizej minimum wymaganego
dla podstawowego dziatania pratkobdjczego (redukcja 4 log). Nawet jesli wyniki te pokazujg ograniczenia
metody SANIVAP, nalezy uznac je za niedopuszczalne, poniewaz dziatanie pratkobdjcze jest wymagane tylko
w przypadku obrdbki koncowej krytycznych urzadzen medycznych wprowadzanych w przestrzenie sterylne
(17), podczas gdy metoda SANIVAP jest stosowana gitéwnie do dezynfekcji podtdg i powierzchni
(bioczyszczenie).

Zgodnie z wymogami stosowanymi przez Francuskie Towarzystwo na rzecz Czystosci w Szpitalach (SFHH),
detergenty i srodki dezynfekujgce stosowane do podtdg i powierzchni (18), muszg mie¢ podstawowe
dziatanie bakteriobdjcze i drozdzobdjcze (Candida albicans) [EN 1040 (19) i EN 1275 (20)], a takze dziatanie
bakteriobdjcze w warunkach brudnych przy 15 minutowym czasie kontaktu. Dlatego, nawet jezeli metody
stosowane w tym badaniu (badania na podtozu szklanym) réznig sie od tych stosowanych przez SFHH (testy
zawiesiny), dziatania ustalone dla procesu SANIVAP mozna uznac za zadowalajgce.

Dodatkowe badania bedy jednak przeprowadzone w celu potwierdzenia, zgodnie z wymaganiami SFHH,
bakteriobdjczego dziatania pary wytwarzanej w procesie SANIVAP w obecnosci wiekszych ilosci substancji
zaktécajgcych (badanie w warunkach brudnych). Nawet jesli nie s3 one konieczne, ocena dziatania
grzybobdjczego (z Aspergillus niger) i pratkobdjczego (Mycobacterium avium i Mycobacterium terrae)
metody czyszczenia / dezynfekcji SANIVAP moze by¢ interesujgce dla niektérych obszaréow ryzyka.

Badania przeprowadzone poprzez ,pedzelkowanie” okolic poczgtkowo zanieczyszczonych pokazujg, ze
ryzyko rozprzestrzeniania sie drobnoustrojéw poza badang powierzchnie z parg wodng pod cisnieniem nie
mogg by¢ wykluczone. Jednakze, wyniki pokazuja, ze zjawisko to jest ograniczone tylko do mikroorganizmow
mniej wrazliwych na ciepto, jak przetrwalniki Bacillus cereus i Bacillus subtilis oraz - w mniejszym stopniu
Enterococcus hirae.

Ocena dziatania na biofilmy:

Wyniki badan wykonanych na biofilmach potwierdzajg lepsza skutecznos¢ metody SANIVAP, niz metody z
uzyciem detergentu / Srodka dezynfekujgcego w celu usuniecia sktadnikéw biofilmu i dezaktywacji zywych
bakterii. Wyniki te potwierdzajg zainteresowanie tg metoda, dostrzegajac, ze inaktywacja bakterii w biofilmie
jest bardzo prosta, podczas gdy ich usuniecie jest trudniejsze. (21)

.MEDEN” Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig, Al. Wyzwolenia 14a/99, 00-570 Warszawa
002175235, NIP 5260204848, Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy KRS 0000198778,
kanitat zaktadowv 200.000 zi. tel. 22 629 22 64. fax. 22 629 28 00. e-mail: meden@meden.ol




(@ MEDEN

WNIOSKI

W opisanych warunkach eksperymentalnych, wyniki przeprowadzonych badan wskazujg, ze metoda
SANIVAP do czyszczenia / dezynfekcji cechuje sie dobrg skutecznoscig czyszczenia ztozonych zabrudzen i
biofilmow bakteryjnych. Dziatanie oczyszczajgce uzupetnia dziatanie biobdjcze bakterii, pratkéw, drozdzy i
grzybow, w tym bakterii przylegajacych w biofilmach. Wedtug Francuskiego Towarzystwa na Rzecz Czystosci
w Szpitalach (22), metoda parowa zapewnia wszelkg wymagang skutecznos¢ czyszczenia i dezynfekcji podtég
i powierzchni (bioczyszczenie). Na koniec, ze wzgledu na wiele zalet tej metody, dos¢ tatwo jest rozwazy¢, czy
przystosowane urzadzenia sg dostepne, lub czy opisane s3g szczegdlne protokoty, do innych zastosowan w
obszarach medycznych, wtgczajgc wyroby medyczne.
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