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1 COVID a prenos

Castice viru COVID jsou kulovité a jejich pramér se pohybuje mezi 0,06 — 0,14 mikronu, tj.
prumérné 0,125 mikronu, méfeno elektronovym mikroskopem (1). Sou¢asné udaje
naznacuji, ze virus SARS-CoV-2 se se v suspenzi nedrzi a pfenos veétsinou
.. probiha slinami (vétsi kapénky o pruméru 5 mikront > 5 um) a (aerosol < 5 pm)
Q.

K pfenosu viru dochazi tehdy, kdyz infikovana osoba vyluCuje
kapenky obsahuijici Castice viru kaslem, kychanim nebo mluvenim, a to i na vétsi
vzdalenost. Prokazatelné byly odebrany jemné aerosolové ¢astice koronavirl ve

veétsi vzdalenosti od prenasejiciho pacienta.

3).

Je tfeba vénovat pozornost tomu, Ze klinické a experimentalni studie (vodni
suspenze koronaviru) ukazuiji, Ze nékteré z téchto ¢astic mohou zustat
rozptylené ve vzduchu po dobu nékolika hodin (4.5).




2 COVID a uzavrene prostory

Ministerstvo zdravotnictvi a socialnich véci doporucuje zajistit — bez ohledu na kontext — pravidelnou vymeénu vzduchu ve
vSech uzavienych prostorach vétranim (otevienim oken...) a / nebo pfirozenou nebo mechanickou ventilaci a tim pfivadét
,novy“ venkovni vzduch vytla€ujici vzduch nahromadény uvnitf smérem ven, aby nedochazelo k nekontrolované cirkulaci
vzduchu uvnitf budovy (6).

« PROC SE VYHNOUT CIRKULACI VZDUCHU? »

Narodni agentura pro potraviny, zivotni prostredi a zdravi a bezpeCnost prace ve
sveé odborné zpravé ze zari 2017 uvadi, ze dostupné udaje nepotvrzuji ucinnost
a bezpec€nost zafizeni na CiSténi vnitfniho vzduchu ve skute¢nych podminkach

(7).



3 Je zapotrebi cirkulace vzduchu?

Znovu pfipominame, Ze se doporucuje zajistit pravidelnou vymeénu vzduchu ve v8ech uzavienych prostorach pomoci
systému pfirozené ventilace. V mistnostech urCenych pro pacienty je dobré vétrani nezbytné.
V nasi zkou$ce je v pfipadé, kdy je aktivovana pouze RMV (fizena mechanicka ventilace), je prostor u hlavy

pacienta pfimo vystaven proudéni vzduchu o rychlosti pfiblizné 2,4 cm/s z vyustky pfivodniho vzduchu uprostred
mistnosti.

JE RiZENA MECHANICKA
VENTILACE DOSTACUJICI?

Podle francouzské normy NF S90-351 pro prostory s fizenym prostfedim ve
zdravotnickych zafizenich jsou mistnosti s intenzivni péCi oznaceny tfidou

rizika 2. Mistnosti pro pacienty s infekEnimi onemocnénimi mohou byt jesté

rizikovéjsi.

Podle nasich zkuSenosti a konfigurace musi byt recyklace v objemu nejméné 10 vymeén
vzduchu za hodinu. V tomto pfipadé se ventilace pfi vzduchovém mnozstvi 350 m3/h a
celkovém objemu vzduchu 60 m? jevi poddimenzovana. Bohuzel neni vzdy mozné zajistit
pozadovanou vymenu vzduchu pomoci vySe uvedeného ventilacniho systému ani pfi
stfidavé otevienych oknech. Zkousky tedy mély za cil ovéfit feSeni pro CiSténi vzduchu za
ucelem zajisténi dodatecné bezpecénosti (vypoclitané a fizené) pro pracovniky ve zdravotni
péci.




4  Pridat cisticku vzduchu?

JAKE JSOU HLAVNi PROBLEMY SOUVISEJICi
S POUZiIVANIM ZARIZENi NA CISTENi NEBO CIRKULACI
VZDUCHU?

Problém é. 1:

,Mechanické” filtry typu HEPA za normalnich okolnosti dokaZzou zachycovat ¢astice aerosolu, které filtrem
prochazeji. Pro vyznamné snizeni objemu kapének a aerosoll v prostoru je vSak tfeba zajistit vyrazné vysokou
frekvenci vymény vzduchu. Smésovani s proudénim vzduchu generovanym distickou vzduchu vSak muze
indukovat rychlost proudéni vzduchu v mistnosti a tim i zrychlit Sifeni aerosolt s obsahem, coz muze zvysit
riziko pfenosu na zdravotnické pracovniky.

Z toho davodu je velmi obtizné urcit skute€nou uc€innost takovych zarizeni na prenos virt.

Tento jev je znazornén na pfikladu restaurace v Ciné (8).Podle
usporadani mist k sezeni se nakazeny A1 nachazel ve vzdalenosti
vétsi nez jeden metr od nakazenych B1 a C1. ]

Pratok klimatizacniho vzduchu tedy podle véeho usnadnil prenos ; | ®. ® , © AN _6 :
mikro kapének od stolu rodiny A ke stolu B a poté k C. ' | ¢ N

Skutecnost, Ze nakazeny byly pouze kontakty sedici u stolu v ose pritoku
vzduchu z klimatizacniho systému naznacuje, Ze k prenosu doslo pouze touto cestou.
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-t @ popisujici kontaminaci v autobusu (9), podle které mista, kde
| sedély infikované osoby, ukazuji na pfenos prostifednictvim

w i I ! l"*&m To stejné plati v pfipadé nedavno uvefejnéné studie
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Problém ¢.2:

Velikost Casti viru a HEPA filtr:

Vzhledem k velikosti ¢astic viru 0,125 mikronu, velikosti aerosolovych ¢astic a schopnosti HEPA filtrt
zachycovat ¢astice ,pouze o velikosti 0,3 mikronu a vétsi“, je uzite€né pouzivat tento typ filtra pro filtraci a
zachyt viru bez jeho Sifeni?

Problém ¢.3:
Filtry jsou plné Castic viru, coZ vede k vyraznému riziku nakazy technika, pokud s filtrem nezachazi opatrné
(rukavice, masky, bryle a spravna likvidace odpadu).



5 Cile zkousky

1. Zjistit, zda systém AP Bio 1000 AirFend umoznuje dodavat dezinfikovany vzduch a
dezinfekéni prostredek v misté instalace.

2. Vyhodnotit riziko Sireni ¢astic viru prostrednictvim proudéni vzduchu ze
zarizeni v mistnostech s intenzivni péci.

3. Pouziti tohoto zarizeni v mistnostech s intenzivni péci, kde se nachazeji castice
viru SARS-Cov?2.

4. Vyhodnotit riziko nakazy virem COVID-19 pri manipulaci
s pouzitym filtrem.



6 Zkousena Cisticka vzduchu: AP BI1O 1000

Piivod

vzduchu: Cisticka vzduchu
AP BIO 2400 ma dva
vstupy vzduchu v hornt

gasti, kleré zvysujl plochu

filtrace a cisti tak co

nejvétsi objem vzduphu,:’

Prvni filtragni stupeii:
Cisticka vzduchu AP BIO naséava.

vzduch z prostoru pres:prvni

filtracni stupen 50 % ePML (F7); -

kde se zachycuji ¢astice a
mikroby. - °

Druhy filtracni stupeii:

Druhy stupen filirace HEPA
H14 (absolutni filtr), ktery je
rovneéz impregnovan 100%
pfirodnim bio-dekontaminacnim
roztokem AirFend™ v praskove
formeé, deaktivuje viry a bakterie.

<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<ﬂ:

\/

RS

Ovladaci  panel
s nastavenim
vzduchového
mnoZstvi

Kontrolka

. vymeny filtru

, Ventilator:

Ventilator se nachéazi pod 50%
ePML filtrem (F7) a ve vzduchovém

-+ sloupci vytvar neustéaly podtlak.

Pouzity ventilator ma motor EC
s nizkou spotfebou.

Vystupy vzduchu:

vystupy vzduchu jsou umistény
pod druhym stupném filtrace
(HEPA H14) (model 400, 500 a
1000) a pod ventilatorem, kde
jsou instalovany tlumice hluku.

Mobilita:

Jednotka je osazena
koletky umozriujicimi
vynikajici mohilitu a
flexibilitu.

FléktGroup

AP BlD

1000

LZE VYUZITIM TETO CISTICKY VZDUCHU VYRESIT VYSU UVEDENE
PROBLEMY?

Poznamka: vykres AP BIO 2400, podobny provoz jako AP BIO 1000



AP BIO 1000

’  Problém é.1: sifeni

ZVYSUJE FREKVENCE VYMENY VZDUCHU ZAJISTOVANA CISTICKOU
VZDUCHU AP BIO 1000 PROUDENI A TiM I RIZIKO SIRENI A PRENOSU
CASTIC VIRU NA PERSONAL?

K odpovédi na tuto otazku byla vytvorena simulace
pomoci kalkulatorti PIMPLE a MPPIC od Open-
Foam, které umozniuji statické méfeni turbulentnich
proudu s riznymi omezenimi. Z poskytnutych
vykresu byl vytvofen zjednoduSeny digitalni model.
Mistnost ma ltzko uprostied a je vybavena pfivodem
a odtahem fizenou mechanickou ventilaci a Cistkou
vzduchu AP BIO 1000.

Proudéni vzduchu okolo

pacientova ltuzka
zajistované RMV a
CistiCkou vzduchu; pohled
na mistnost s pacientem
zboku, zepredu a shora.




vvvvvv

Pokud je pacienttv obli¢ej stale pfimo vystaven vzduchu pfichazejicimu ze systému RMV, toto proudéni
nesméruje ke stropni ventilaci, ale spiSe smérem k CisticCce vzduchu umisténé pfiblizné jeden metr od pacienta.

Kontaminovany vzduch se tedy poté Sifi dvéma sméry:

« VétSinu vzduchu bude nasavat horni mfizka zafizeni a vzduchu bude filtrovan.

» MenSi mnoZstvi vzduchu proudi smérem k podiaze, kde ho zachyti rychly proud z Cisticky vzduchu. Tento vzduch poté
prochazi pod Iizkem pacienta, narazi do protéjSi stény a Castetné k pacientovi dosahuje.

Je vsak treba si uvédomit, ze tento vzduch zlstava na urovni podlahy, kde je riziko nadychani
nebo kontaminace nizsi.

Video simulace jedné situace: kychnuti

v Casovém okné 1/10 vtefiny, s obsahem
Castic od 10 do 100 mikronl vypousténych
rychlosti 50 km/h pfed CistiCkou vzduchu AP
BIO 1000 nastavenou 1000 m3¥h (sani
vzduchu rychlosti pfiblizné 1 m/s)

s pfidavnou vyménou vzduchu zajiStovanou
systémem RMV, ktery Zene vzduch smérem
k CistiCce.

Diky této simulace jsme dosli k zavéru, ze Cisticka vzduchu AP BIO 1000 nezvySuje
teoretické riziko Sireni €astic viru na zdravotniky.



SNIZUJE SE MNOZSTVi AEROSOLU A KAPENEK PRED POUZITIM AP

BIO 1000 A PO NEM?

Cistitka vzduchu logicky snizuje
primémou  koncentraci  Castic
v mistnosti s pacientem  vCetné
aerosoll  vznikajicich béhem
mluveni a dychani a kapének
produkovanych pfi kasli.

Lze tedy odvodit, Ze pokud se snizi
rychlost pohybu virQ v prostfedi,
snizi se i prumérné riziko jejich
prenosu.

Byla tedy provedena kvantifikace
Castic na misté v mistnosti

s pacientem. Uvedené hodnoty jsou
vyjadreny jako pocCet ¢astic na m?.

Poznamka: nerozlisuje se mezi inertnimi
a Zivotaschopnymi ¢asticemi.

1. Oblast hlavy pacienta

2. Oblast stfedu téla
pacienta

3. Oblast nohou pacienta

4. Leva strana mistnosti
pacienta

5. Prava strana mistnosti
pacienta

Usporadani zkousky a oblasti odbéru vzorku




VYSLEDKY: GASTICE = 5 MIKROMETRU

Castice na m? : « Hlava » Castice na m® : « Prava strana »

Castice na m® : « Stied téla » Castice na m® : « Nohy » Castice na m?: « Leva strana »

Pramér (/m3) 10 147,1 11 865,7 4 638,0 423,8
Standardni odchylka (/m3)3 434,4 7 616,8 1881,4 482,5
LSC 95 % (/m3) 13372,5 19 019,0 6 339,2 876,9

Narust krivky okolo 10:30 je zptsoben otevienim dveri sestrou. V nasledujicich 30
minutach vsak doSlo k rapidnimu poklesu poctu ¢astic.

*Homi mez intervalu spolehlivosti (LSC pfi 95 %) - LSC pri 95 % méri, v jakém rozsahu se prfesnost vysledku blizi skutec¢nosti



VYSLEDKY: CGASTICE 2 0,5 MIKROMETRU

Castice na m? : « Hlava » Castice na m® : « Prava strana »

Castice na m® : « Stied téla » Castice na m® : « Nohy » Castice na m? : « Leva strana »

H6
Prdmér (/m3) 334 006,1 75 808,8 29 287,6 13 890,4
Standardni odchylka (/m3)1 110 360,5 46 516,3 9 588,7 5085,0
LSC 95 % (/m3) 437 651,1 119 494,6 38 292,9 18 666,0

*Horni mez intervalu spolehlivosti (LSC pri 95 %) - LSC pri 95 % méri, v jakém rozsahu se presnost vysledku blizi skutecnosti



AP BIO 1000
7

Problem C. 2: Je zapotrebi filtrace H14?

JE FILTR H14 UZITECNY PRO FILTRACI A ZACHYT VIRU BEZ
ROZKLADU CASTIC?

QUEL FILTRE POUR QUEL POLLUANT ?
0,0001pm 0,001pm 001pm 0,1pm 1 pm

I ,

Fumées de tabac

FILTRATION

Vzhledem k velikosti ¢astic viru 0,125 mikronu, velikosti aerosolovych €astic a schopnosti HEPA filtri zachycovat
Castice ,pouze o velikosti 0,3 mikronu a vétsi“ vyvstava otazka, zda ma smysl pouzivat tento typ filtra pro filtraci
kontaminovaného vzduchu.

Studie, kterou v roce 2016 provedla NASA, jasné ukazuje, ze HEPA filtry skute¢né zachycuiji ¢astice az do
velikosti 0,01 ym. Tyto filtry jsou tedy velmi u€inné pfi zachycovani jak vétSich ¢astic o velikosti pfesahujici 0,3 pm,
tak i velmi vysokého procenta nano ¢astic (10).



AP BIO 1000

" Prvni zavery

ODPOVEDI NA PROBLEM C. 1:

« AP BIO 1000 nevede ke zvySenému riziku Sifeni viru

Numeéro de Concentrations maximales admissibles (particules/m? d” air) en
na zdravotn |’ky za podml'nek za kterych by|a classification | particules de taille égale ou supérieure a celle donnée ci-dessous
provedena simulace. 1SO (N) 01um |02pm [03um [05um Tum  |5um

v v v , , v .y d d

« V§echny prvky méfené v této zkousce vykazuii g::::: ::g ; :zo R z z :
vyznamny ubytek ¢astic o pruméru=5a=0.5m Classe 1503 |1 000 237 102 ey . .

v mistnosti s pacientem. Classe ISO4 (10000 2370 1020 352 83" e

v - . y v s . Classe ISO 5§ | 100 000 23 700 10 200 3520 832 de,f

* PovSimnéte si .take, ze .|n§talace jednotky AI? Clase B0 ¢ | 1000000 |237 000 | 102000 | 35 200 8320 29

BIO 1000 umoznila diky CistiCce vzduchu zmenit Classe ISO 7 |- 352000 83200 2930

klasifikaci z urovné 1ISO8 na ISO6. ClasseISO8 |c c 3520000 | 832000 |29 300

Classe ISO 99 | ¢ C c 35200000 | 8320000 293000

ODPOVEDI NA PROBLEM C. 2:

* Pfedpoklada se vektor (kapénky, aerosol ...) suchého viru v dusledku mistnich hygrometrickych zmén.
* Vir ma velikost 0,125 mikronu, jednotka AP BIO 1000 ma diky filtru H14 schopnost tyto virove Castice filtrovat.



8 Filtracni system AirFend

Smeés bylinnych latek

Informace o bezpeénost smési bylinnych latek (priloha 1)
poskytnuté vyrobcem pred zac¢atkem zkousek

Slozeni roztoku vyrobce:

Vegetabilis fibris, Eugenia caryophyllata, Olea europaea L, Salvia officinalis,
Thymus vulgaris, Origanum vulgare, Rosmarinus officinalis, Satureja
hortensis, Cinnamomum verum.

Literatura uvadi pouze malo udaju o kombinaci rostlinnych extraktd (v
praskové formé) obsazenych v tomto roztoku. Dostupné informace o
nékterych spolupusobenich v tomto roztoku pochazeji ze studii
provedenych na esencialnich olejich. Receptura pouzita v systému
AirFend vSak neobsahuje esencialni oleje, ale jejich aktivni molekuly.

Farmakologické vlastnosti esencialnich oleju byly zkoumany a ovéfovany
velkym poc¢tem studii a ¢lankd, které se témito studiemi zabyvaiji, bylo od
roku 1995 napsano vice nez 2000.

Za stejné obdobi vzniklo také prfes 1800 odkazu k toxikologickym a
klinickym studiim téchto bioaktivnich latek.

Huiles essentielles

Sesquiterpénes

Origan Vulgaire
(Origanum vulgare L. ssp vulgare)

germacréne (traces)

Huile essentielle | Coumarines
Cannelle de Ceylan (écorce)
{Cinnamomum verum J. Presl.) Coumarine

= =,

= UA.*O
Huile essentielle I Monoterpénes
Romarin Officinal 3 1-8 cinéole @ (10412%) et (5 47 P)-pinéne / camphiéne (4 4 4.3%)
(Rosmarinus officinalis L.)

MG CHy
A 1 B _cn,
o -1 ~p=CHy
HeG~ =7 7
HC  CHy Ty , md O
Huile essentielle Aldéhydes aromatiques
Cannelle de Ceylan {écorce)
(Cinnamomum verum J. Presl.) cinnamaldéhyde (40 a 80%)
1
o~
Huiles Phénols
Cannelle de Ceylan [écorce) eugénol (2,2 & 10%) / isoeugénol (0,03%)
(Cinnamomum verum J. Presl.)
2 SO
I NN
e o VTR N P N

Giroflier (clou de)
(Eugénia caryophyllus Bull et Harr)

eugénol (70 4 80%) / chavicol (0,29%)
o OH ”’”T'\ﬂ‘

HEF ™= 00H, [ HO

[ Huiles essentie

Cétones

Giroflier (clou de)
(Eugenia caryophyllata Bull et Harr.)

acétate d'engényl (84 15%)
s CHy
0 ANt
ISPy
HC™ 07
OCH,

Romarin offoconal CT Verbénone
(Rosmarinus officinalis L.)

Acétate de bomyle (12%)
HC. Ot
X
A~
ne o O
)




Aktivni molekuly roztoku AirFend se podle jejich fyzikalnich a chemickych charakteristik nazyvaji tékave
organicke latky (volatile organic compounds — VOC).

Je tfeba zdlraznit dulezitost rozdilnych zdrojd VOC, aby nedochazelo k nejasnostem sohledem na rizika
antropogennich emisi syntetickych VOC and pfinosy extrahovani VOC pro fizené a odméreni vyuZiti

(NAT VOC).

Tékavé organické latky (NAT VOC) vznikajici primarné biosyntézou isoprenu a terpenu jsou sekundarnimi metabolity

rostlin. Ve svych tékavych formach mohou byt jejich uc€inky pfimé i nepfimé po nékolika transformacnich procesech.

Jako mnoho dalSich sekundarnich metabolitd rostlin maji za ur€itych podminek toxické ucinky a také farmakologické

vlastnosti zajimave pro lidi (11), napfiklad:

 kombinace tymianu a skofice snizuje zanétlivou hyperaktivitu dychacich cest a nékteré bunécné zanétlive
parametry a mohou byt tedy potencialné zvazovany pro doplrikovou IéCbu zanétlivych respiracnich onemocnéni
(12)

» stejné se také uvadi, ze nékteré rostliny jako skofice, bergamot, vonatka citrénova, tymian a levandule maji

silné antivirové ucinky proti chfipkovému viru typu A (13)

V souéasné dobé neni mozné poskytnout uplnou bibliografii vyzkumu soucasti tohoto pripravku, avsak
z riznych studii konzultovanych pri tvorbé této zpravy jasné vyplyva, ze vyuziti v uzavienych a obytnych
prostorach, zvlasté v odmérenych davkach, se ukazuje jako velmi zajimavé zvlasté diky jejich antimikrobialnim
ucinkim (bakterie a fungicidy), antivirovym G€inkiim a v nékterych pripadech i akaricidnim uc¢inkiim (14).
Podle sou¢asného stavu védeckého poznani se pomér rizik a prinost priklani smérem k jejich vyuziti pfi
radné kontrole doporuc¢enych davek vypousténych do prostredi.



9 Systém AirFend

Vysledky zkousek In vitro

Systém filtrace AirFend™ je podle popisu schopen blokovat a neutralizovat 100 % virl (véetné Sars-CoV-2)
a bakterii v pfipadé, kdy vzduch proudi pfes CistiCku vzduchu, a to diky zcela pfirodnimu roztoku, ktery obsahuje.

JAKE JSOU K DISPOZICI DUKAZY TYKAJICi SE UCINNOSTI
POUZITEHO 100% PRIRODNIHO ROZTOKU?

Veskera shromazdéna dokumentace ukazuje, ze roztok pouzity v systému AirFend je skuteéné aktivni:
* baktericidné, ¢imz splriuje normy NF EN 13727 a EN 1040 (pfiloha 2,3)

== BIOCELL-MG1

« fungicidné podle normy NF EN 1275 (pfiloha 4) RSO
* plné virucidné podle normy NF EN 14476 (pfiloha 5). e VIRAL CONTROL +
PBS
Priklady vysledk( ziskanych s : =H= LT
. . . v - =@ EFFICACY LEVEL
adenovirem: norovirem : virem détské obrny :
log YiCTso IgadFe/mL IpBAFP/mL
L, Tﬁ\—:\ 3 - S 7,000 7,000 _— _ -
6 6,000 6,000 : S
5 \ ‘.\. 5,000 5,000 \ \"
4 \ 4,000 4,000 \ \
5 e —- e - 3,000 3,000 ~ \. ~ ~ \!
2 ” » » 2,000 : - = : 2,000 - - -
1 . 1,000 1,000 :
0 0,000 . " " ' y 0,000 . .
0 30s 5min 15 min 30 min 60 min 0 1 min S min 15 min 60 min 0 1 min 5 min 15 min 60 min

In vitro ucinnost pouzitého produktu tedy nelze prokazat, jak za Cistych, tak necistych podminek*.

* 3 ml/l ov€ich erytrocytt a 3 g/l hovéziho albuminu



Studie provedena NSF (fizeni vefejnych zdravotnich a bezpecnostnich
rizik) z Ann Arbor, Michigan, USA, ukazuje, Ze tento roztok nema nizsi
vykonnost v porovnani s nékterymi chemikaliemi, napfiklad kvartérnimi
amoniovymi slou¢eninami nebo chlornanem sodnym (pfiloha 6).

Dale byly provedeny zkousky ucinnosti filtr( s riznymi koncentracemi
rostlinného roztoku (pfiloha 7).

Filtry byly testovany na nékteré bakterie typu BG (bacillus subtilis), BG-
(pseudomonas aeruginosa) a kvasinky (aspergillus flavus).

Table 1~ Key perf and ges of Bi CoooC
Sodium & Calcium Quatemary i
Agent ’ Jorit Ammonium Bioscreen C0000C
-2 Compounds
Performance Moderate Moderate to high Moderate
Contact Time Minutes Minutes Minutes to Hours
pH Alkaline Acidic to neutral Acidic
4 Corrosive to iron and | Corrosive to iron, ;
@ ozt aluminum copper, and brass N ~
Source Chemical Chemical Natural
5 2 Broadspectrum Broadspectrum Broadspectrum
pnumicroba | (Bacterial, Viral, (Bacterial, Viral, | (Bacterial, Viral,
Fungal) Fungal) Fungal)
Emronnemenlal Bi radable
Generally
Regulatory | : | Recognized as
Statues Registered Pesticide | Registered Pesticide | Safe, Minimum Risk
‘ | Pesticide

== Screan C000C 1
8= lo-Scr0an COIC § g
Uncoated fiter support (8.1 cm2)

== o Support coated with Blo-Screen CO00C (9.1 em32)
== incontod fitor eupport (46.6 com2)

Som2)
== Contro

== 30-5cr00n COCOC 1 9

8= 0. Scroen COOOC 6 9
Jncoated fitler suppeet (9.1 em2)

== for support coated wih Bio-Screen
©000C (9.1 o

= Uincoated fiter support (45.5 em2)

=0 Fiter support comled with Bio-Scresn

: CO0OC (45.5 om2)

= Cortrot

Exposure Time (Hours)

Z téchto zkousSek skutecné

vyplyva, Ze pokud jsou filtry
potazeny rostlinnym roztokem

v koncentraci 5 %, dochazi

k ubytku testovanych
mikroorganismud nejméné
v rozsahu nejméné 4 log
(nejvice 6 log).

Prokazana ucinnost dezinfekce a €isténi vzduchu u filtrd P3 a P4 s vySSimi
koncentracemi rostlinného roztoku (vyrobce koncentraci neuvadi) (pfiloha 8).
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Zkousky In situ: provozni podminky

Vzhledem k tomu, ze vSechny predchozi shromazdéné udaje byly ziskany in vitro nebo in

situ, ale mimo prostfedi, kde musi byt fizena kvalita vzduchu, bylo rozhodnuto zafizeni otestovat na
jednotce intenzivni péce s pacientem s COVID-19.

Vzorovy pokoj: 60 m?
Teplota: 19-21°C
VlIhkost: 60 g/m?3

Bez bio-dezinfekce
Zafizeni umisténé

v pokoji po dokonceni
zkouSek. Umisténi se
liSi od umisténi
puvodniho.

Pacient:
neintubovan, lécba
kyslikem o vysokém
prutoku, pfijat v D6
od nakazy

APbio 1000:

ProtoZe je vybrany pacient Ié€en podavanim kysliku o vysokém prutoku (HFO), je teoretické mnozstvi
virovych Castic v prostredi vyrazné vyssi nez v pfipadé intubovaného pacienta, zvlasté v pripadé
uzavieneho systému. Zkousky byly provadény mezi D12 a D25 od nakazy pacienta.
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Zkousky in situ: povrchy vzorku

JSOU POVRCHY V KONTAKTU S UPRAVOVANYM
VZDUCHEM ALESPON CASTECNE

Filtrovany vzduch se Sifi
smérem k zemi ve Ctyfech
smérech: ke dvefim,

k rohozZce, pod postel a ke zdi
za jednotkou.

DEKONTAMINOVANY?

Razné vysledky vzorku

je obtizné interpretovat, protoze
mistnost nebyla pied zkouskou
biologicky vyCisténa, a protoze
doslo ke kontaminaci v T18 (v 18té
minuté) vstupem zdravotnického
pracovnika do mistnosti.

Vidime tedy narUst kolonii na
urovni riznych zén

odebranych zejména z respiratoru.

SURFACE

PAILLASSE m RESPIRATEUR mADAPTABLE

Tato ,rekontaminovana” zona vSak po 40 minutach vykazuje vyrazny pokles
koncentrace zivotaschopnych €astic na krychlovy metr (CFU/m?3) ve vysi 88,15
%

Protoze se respirator nachazi v prostoru, kde je ,dekontaminovany® pratok
nejvyznamnéjSi (ve vzdalenosti 1 m*) oproti latentnimu (ve vzdalenosti 2,0 m*) /
adaptabilnimu (ve vzdalenosti 1,8 m*), muzeme se domnivat, Ze prutok vzduchu
z jednotky AirFend ma dekontaminacni ucinek na povrchy, pokud jsou mu dostateCnym
zpusobem vystaveny.

* od jednotky AP BIO
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ZkousKky in situ: vzorky vzduchu

VZDUCH FILTROVANY PRES AP BIO JE DEKONTAMINOVANY, AVSAK
LZE JEJ POVAZOVAT | ZA DEKONTAMINACNI CINIDLO?

Aerobio

T20

ENTREE mPATIENT

Béhem této zkousky si muzeme vSimnout: Stejna poznamka jako v pfedchozim pfipadeé tykajici
» 38,1% (CFU/m?3) poklesu béhem 20 minut a 65,1% se vstupu zdravotnika do mistnosti v Case T18. Poté

béhem 60 minut na vstupu do mistnosti, dochazi na urovni pacienta ke zvySeni pocCtu jednotek
* 50,9% poklesu, 40 minut po opétovné kontaminaci tvoricich kolonie.

prostredi,
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Zavery vzorky In situ

Tvkajici se povrchu:

Z porovnani udaju ziskanych in vitro a in situ je zfejmé, Ze
systém AirFend s aplikovanym roztokem ma antimikrobialni
ucinky na povrchy.

Tyto vlastnosti vSak s urcitosti zavisi na koncentraci aktivnich
latek na uvedenych povrsich.

Dochazi tedy ke skute¢nému baktericidnimu ucinku (88 %)
na povrsich, které jsou produktu nejvice vystaveny, a ke
,<zpomalujicimu® ucinku na rust bakterii.

Pozn.: opakované hypotézy ukazuji, Ze kolonie bakterii se ve fazi 5 a 6
nenachazeji.

N . In(N) .
7.10¢ 4 * * tt | +16 1 latentni faze

I : | T L oes
6.10° " i A A | 15 2 akceleracni faze
5.10¢ ; L '\ 4~ 3 exponencialni faze
' U = e s g
_— I A : : 4 B 4 zpomalujici faze
. 1 A | 1 e,

I | o ! 5 stacionarni faze
310° | | 2 | /s, lal 5 | 8 12 6 faze poklesu
2.10° I /.r/ /o I 1

Y L 1o I
1.10¢ | /£ L/ I ! 10

t ([ I

0 —3 | 4 ) g

0 100 200 300 400 500 600 700 800
Temps (min)

Tykajici se vzduchu:

Vysledky in situ (bez pfitomnosti pacienta)
byly ziskany zkouskami, které proved| vyrobce,
a které pro porovnani s nasimi vysledky mame
k dispozici.

Jsou konzistentni s vysledky ziskanymi
béhem nasich zkousek, kdy se kontaminace
vzduchu sniZila nejméné o 50 % (u vyrobce
bakteriostatiku) a az 0 65,1% (oproti 73,3 %
u vyrobce).

Je tfeba takeé uveést, ze vysledky
zkoumani aspergillus fumigatus pred
pouzitim AP BIO 1000 a po ném byly
negativni. Vysledky tedy nejsou v tomto
dokumentu rozvedeny.

Zkousky provedené dodavatelem jsou k dispozici na
vyzadani.
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Problem €. 3: manipulace s filtrem ariziko

JE FILTR JIZ BEZ OBSAHU DNA VIRU A MUZE
BYT MANIPULACE S NiM SNADNEJSI?

Vyrobcem byly provedeny riizné in vitro zkousky, které vukazujl' baktericidni Cete Hosilir[EERH] de Ramboulet Labrtre e st Wi

a fungicidni ucinnost oSetfenych filtrd (viz str.15). Zadné zkousky MGRa G

virucidni aktivity téchto filtri vSak provedeny nebyly. &

Pii odpovéd na tuto otazku jsme FeSili problém viru COVID-19. 270 5 RO sy
Byl tedy proveden stér povrchu pro ucely provedeni PCR testu:
 Na filtru F7 (prvni stupen filtrace systému) BACTERIOLOGIE

Détection du génome du SARS CoV-2

» Na filtru H14 (jeho ucelem mam byt blokace viru).

Vzorek byl odebran Malsde v
v D15 po nakaze, aby ' e
byla zajiSténa trvala e :

vis , . Symptémes. + ey 1 -
nakazlivost v mistnosti s '
pacientem. >

........ 2 o
o > Dr;,z.l,::’:g:;g:}:: D’bﬁﬂ:z‘;‘»oclnmm Dr. Amouroux Isabelle Dr. Loiseau Marie-Christine Dr. Struxiano Laurence

ospitalier Chef de Service Pratcien hospitalier Pratcien hospitalier
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Zavery probléem C. 3

ODPOVED NA PROBLEM C. 3:

Viralni DNA z COVID-19 nebyla na filtrech jednotky

Classification ~ Median (IQR*) Viral dynamics in patients with p value
AP BIO 1000 umisténé v mistnosti pacienta s vaznym bt B SURRton of - N evers Mia v Kbt withs
) .. L. . severity SARS-C.oV-Z non-severe illness
prubéhem SarS-CoV 2 a infekénim onemocnénim plic gj:;:zw
naleze na. Chenetal ICUvsnon-ICU  11(95% C110-12) Median time to viral clearance Only HR
(2020)* patients significantly longer in ICUvs non-ICU  provided
patients (HR 317, 95% Cl 2.29-4-37)
S ohledem na problém bezpeéné manipulace s filtrem Chenetal  ChinaCDC 12 (8-16) Shedding duration varies by severity:  <0.0001
i . L. , . L. . , (2020)* guideline asymptomatic 6 days; mild 10 days;
je pravdépodobné, Ze systém AirFend ma virucidni (version7) modent 12 du ks 14 dos:
v . [ v critical 32 days
UCInky prOtI COVID-1 9 a UmoanJe tedy bezpecnou Tanetal China CDC Nasopharyngeal  Viral shedding significantly longer 0023 (any
. . . . , .o v li b: in pati ith illness: |
manipulaci s filtrem ze strany servisnich technika. Gt e aedidis il ket i
any sample: nasopharyngeal swab 14 vs 11 days was
22 (range 3-38)  non-significant)
Bylo Véak ZJ|§téno nékO“k Omezeni Xuetal WHO criteria 17 (13-32) Higher proportion of patients with 0-049
, , , , , (2020)* severe iliness had shedding >15 days
 rozsahlé vSak ne uplné pokryti povrchu, (34:2% vs 16.2%)
v , . o o w v v s | China CDC 23(18-32 No diff in shedding durati 051
- nakaZlivost, ktera se u pacient(l s prib&hem casu méni (15550  guidine i s e S
(version 6) 26 days vs critical illness 28 days)
. . . L. Zhengetal  ChinaCDC Respiratory Shedding duration significantly longer 004
Aby bylo mozno tuto bezpecnost s jistotou potvrdit, je (2020)* guideline sample: 18 in patients with severe illness
X X 4 4 i Ny Y (version 6) (13-29) (21 vs 14 days) in respiratory samples;
p’raydepoodovbne treba proye:st PCR testy na filtrech v rdznych gl o
fazich prabéhu onemocnéni. in stool or serum samples
CDC=Center for Disease Control and Prevention. HR=hazard ratio. ICU=intensive care unit. SARS-CoV-2=severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2. *IQR unless otherwise stated.
Table 1: Severity of illness and viral dynamics
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Cistika vzduchu AP BIO 1000 byla testovana v redlném prostfedi v mistnosti na jednotce intenzivni péce
s pacientem A pfijatym s onemocnénim COVID. Pacient nebyl intubovan.

Veskeré dokumenty konzultované pred zkouskou s jistotou potvrdily in vitro uc€innost rostlinného roztoku
integrovaného v systému AirFend, ktery je soucasti CistiCky vzduchu AP BIO 1000 od spoleCnosti
FlaktGroup. Tento dokument byl vyhotoven s cilem zodpovédét otazky tykajici se CistiCek vzduchu

s filtrem H14.

Zaveéry z nasi prace jsou nasledujici:
1. Cistiéka vzduchu AP BIO 1000 nepredstavuje v podstaté zadné riziko prenosu viru na zdravotniky.
2. Pouzitim tohoto zarizeni dochazi k vyznamnému ubytku ¢astic o priiméru 2 5 a 2 0,5 mikronu
v mistnosti s pacientem, ¢imz dochazi k ubytku / vymizeni virovych vektort v testovaném
prostredi.

3. AP BIO 1000 umoznuje zvyseni urovné kvality vzduchu z ISO8 na ISO6.

4. Vzduch proudici z €istiCky ma skutecény baktericidni U€inek na nejvice vystavené povrchy (blizko jednotky). U
objekti umisténych ve vzdalenosti 1,8 m od AP BIO je vSak tento uc€inek nizsi.

5. Vzduch proudici z €istiCky ma baktericidni u€inek v ovzdusi (od 20 minut od zahajeni provozu), pfi€emz stupen
bakterialni dekontaminace je mezi 50 % a 65,1 %.

6. Pritomnost viralni RNA COVID-19 nebyla na filtrech 1000 AP zjiSténa.

7. Zadné toxické nebo kratkodobé vedlejsi Géinky na zdravotnicky personal ani pacienta béhem obdobi jednoho
meésice nebyly zjiStény.
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CENTRE GUROPEEN MEDICAL BIOCLIMATIQUE .
DE RECHERCHE ET P'ENSEICNEMENT UNIVERSITAIRE
Rue Croix de Bretagne — Villard Seint Pancrace - 05600 BRIANGON
]
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Wrganeme de jurmoliv coregiaiié Lous ¢ pumru: 5375 203 00 |

THEITOXICOLOGY GROP,LLC \
Wh<ell 0"'ned Comp:JO) of SF InremJiion.I

A'ITESTATION.

Le c:omtlus.! décuutuwinwll atluuwJU€ Bio-s .:n:cn cst un produit rullur-el
antisepligoc ctanlalRI<JUe ne pré!llanr uucunc tollché connuc @ié<:ritu a
jour c:bux I'Humme.

Fait :i Villurd Saint J>uncrucc,lc 14/10/UZ
Dut.-tcur Sc.Odile MASSOT
<N
= Q=
Directeur de Recherche-CEMBRETL!

[erus dpTion

Mr. Alex Wljsenbeek
H.B.A.GMbH

45 La Vater Strasser
CHB8002 Zurich. Switzerland

AE:Proflle Ol B10screenCOOOC

Dear Mr.W1rsenbeek:

The Toxicology Group(TTG) has been working with H.B.A.for approximately 3years to
investigate Bioscreon COOOC and contlnuos to assist in developing efhcacy, stability and
ether necessary data to support product clalms Inparticular end use areas to develop
specrfiC drstnbubon channels.TTG onglnally evaluated the product attnbutes part1Clarly
as they pertalnedto the reqwements olthe "MMn+'m .m Arsk PestiCide" guldebnes. as
speclfied 10US Enwonmental ProtectiOl'l Agency FederallnseciJcode ,RodentiCide,,and
FungiCide Act,Sechon 25 (b). As 1mportantly, The Toxicology Group atso determined
that all substances ncorporatedin the mixture were determined to be Generally
Regardedas Safe (G.R.A.S.) for addition to foods by the US-Food and Drug
AdministratiOn (as specifiedin 21 CFR, 184.1257).

Based on ar8VI8w olthe rngredient proflles and these two regulatory afffm&tiol'ls, our
sdentrfic team olexpertsrs confldent thet thes naturepropnetary muctura ol substances
presented a Vlable anematsve to the many chemiCBIly based anhmreroblal$ cunently on
themarket today. Our multidisciphnary team olscoenbsts 1ncfudmg, toXJcologlsts,
mlcrobiologlsts,chemlsts,and engineers contonue to generate and revlew eHocacy and
stability dataon Bloscreen COOOOC. This data includes product efficacy agalnst various
bactena, fungl, and v rus. The product is tested bothin otsneat form and as a tincture.. 1t
has proven effiCBciouS agaonst a broad rangaol organisms in bothforms.

Toe losorofoty Gt .(

\\
7K9 Dr,hurtJ Rucad ® Ann Ar""s « MI-"WS
Phone i trH (,2:,
fo I\ (7FI) K27 (.,()
1U:\JH. L
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THE TOXICOLOGY GROUP, LLC
A Wholl) Owned C"ompany of NSFIntemati<n*l

The Toxicology Group,LLC has beenpleasedto be a partner with HBA in their quest to

provide an altemative antimicrobialsolutionand look forwardto continuing to work with
themon developingthe technology to its fullest.

Sincerely,

ft(7' T

Maryann Sanders
Senior Scientisl

Ibc ro:u.olog,)' Group. LLC
o\ \\I I'f ()"nt"J ( Hmpany «IN"il 111« (Ullal
7K9 0a>'ro Ruad ® Anrl AJ'flol- « MI 48105
I't>onc (800) 6HEI75
Fa\ C7b9l 27-17(',1)
WV."" InX(I0O(2:.0ra

THE TOXICOLOGY GROUP.LLC

A Wholly Owncd Comp'n) of 'iSF Intenwion'l

Based on the testing performedto date,itis our opinionthat the Bioscreen COOOC is a
viable antimicrobialalternativa for many situations where chemicalsanitizers are

currently employed. 1t offers the industry a unique natura/ productthatcan be classified

as a:

= Minimumrisk pesticide (per US-EPA)

Contains:

= All Generally Recognizedas Safe ingredients (as specified in 21CFR, 184 1257)

Has:

= Antimicrobial capabilities

And is

= Biodegradable.

For reference included here is a chart, which comparesthe key performance adVantages

olBioscreen COOOC to two other primary disinfectants.

Table 1 —Key performance and

advantages oBioscreen COOOC

OuatemafY
Agent ﬁod-;g:ﬂir?sldum Ammonium Bioscreen COOOOC
s e ComPOUnds
Pertormance Moderate Moderate to hioh Moderate
Contactrme Minutes Minutes Minutes to Hours
oH Alkaline Acidic to neutral Acidic
Corrosiveness | COTosive toiron and | Corrosive to iron, Noncorrosive
aluminum coooer _and brass
Source Chemical Chemical Natural
A . Broadspeclrum Broadspectrum Broadspeclrum
Antimicrobial (Bacterial, Viral, (Bacterial,Viral, (Bacterial, Viral,
performance | £naail Funaal) FnQd

Environnemental

Biodegradable

Attribues

Generally
Regulaofy . . . . Recognized as
Statues Registered Pesticide | Registered Pesticide Sele Minimum Risk

Pesticide

\\\ 1nll o

Ibc Toeun Jo

Gtoup. HIC
*l \lininn lhen.l

7K9DL:d )roRoad  Ann Arbor = M14810S
Phunc (00)67'\-627
F:r'(76Q) H21 7760
WWW.LOXEIoup. org
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