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A LEVEL 3 VIRUS HYGIENE mindsit6 pecsét vizsgalati kritériumai

Az Albstadt-Sigmaringeni Egyetem tamogatasaval, az Institut fir
Integrative Hygiene und Virologie (InFluenc_H) arany higiéniai pecsétjével
kitintetve

Az arany viruspecsét vizsgdlati kritériumai
Vizsgélati jelentés kelte: 02.09.2021

Vizsgalati id6szak:  2020. oktdber - 2021. februar
Vizsgalt késziilékek: PFD 103 SCi XXL

A PTD 10x sorozat valamennyi tipusat képviseli a vizsgalt mosogatéprogramokkal (Higiénia 75 °C,
Intenziv 75 °C), a Miele ProCare Shine 11 OB, Miele ProCare Shine 12 GC termékekkel és a Miele
ProCare Shine 40 dblit8szerrel kombinalva.

A virusinaktivalas vizsgalata és igazolasa:

A vizsgalat kétlépcsds eljaras: az alapvetd inaktivald hatas vizsgalata kvantitativ szuszpenzids
tesztben, majd a gyakorlati korilmények kozotti vizsgalat, amely az alkalmazasi feltételekre
vonatkozd ajanlas alapja. Ez a vizsgalati eljaras hazai és nemzetkdzi szinten is elfogadott.

A virusinaktivalasi hatékonysag vizsgalatdhoz kvantitativ szuszpenzids tesztekben vizsgaltak a burkos
virusokat képvisel§ eurdpai modell vakcinia virust (MVA), a murin norovirus S99-et (MNV), az 5-0s
tipusu adenovirust (Adenoid 75 t6rzs) és az egerek apro virusat, a murin parvovirust (MVM). A
masodik lépcsében gyakorlati jelent8ségli vizsgalatokat végeztek teljes vér szuszpenziéban MVM-mel
szennyezett prébatestekkel és bioindikatorokkal.

Vizsgalat / vizsgalati rend:

Az adott vizsgalati programra meghataroztak a folyamatparamétereket, és az adott tesztvirussal,
nagy szerves terhelés mellett kvantitativ szuszpenzids tesztet végeztek. A gyakorlati jelent6ségl
vizsgalatban harom-harom bioindikatort szennyeztek MNV-vel, adenovirussal vagy MVM-mel,
valamint birkavérrel. A prébatesteket a megfelel6 programban, a ballaszttoltettel és a toltet
méretéhez igazitott szennyez8désballaszttal egylitt mosogattak. Minden esetben kézzel adagoltak a
megfelelé Miele ProCare Shine mosogatdszert. A vizsgalati ciklus végén meghataroztak a
probatesteken maradt virusmennyiséget, és csOkkentési tényez6t szamoltak; a tesztvirus csdkkenését
probatestenként kiilén hataroztak meg. Az eljaras célja, hogy minden vizsgalatban legalabb 10-4-es
(99,99%-0s) virusszam-csékkenést érjen el.

Ertékelés:

A Miele ProCare Shine 11 OB és 12 GC termékekkel végzett tisztitds a Rovid és Univerzalis programokban

e tobb mint 99,9%-0s cs6kkenést eredményezett a burkos virusok (MVA tesztvirus), valamint az
adenovirus és a norovirus (Adenoid 75 adenovirus és murin norovirus tesztvirus) tekintetében. A
hepatitis B virus kivaldé héallésaga miatt e megallapitas aldl kivétel. Az Intenziv és Higiénia
programokban a burkos és burok nélkili virusok (MVM tesztvirus) tobb mint 99,9%-a

o inaktivalddott.

Ez megfelel a mindsité pecsét altal megkdvetelt legalabb 10-4-es csokkentésnek.



