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Committente: 

Class SRL 

Via Guizzardi 52, 40054 Budrio BOLOGNA 

 

 

Laboratorio di Prova: 

Università degli Studi di Firenze 

Dipartimento di Scienza della Salute 

Laboratorio Analisi di Microbiologia Applicata 

Sezione Igiene, Medicina Preventiva e Sanità Pubblica  

Via Morgagni 48, 50134 FIRENZE 

 

OBIETTIVO DELLA PROVA: 

CLASS Srl intende verificare l’efficacia in vitro di un processo di sanificazione utilizzato su dispositivi di 

protezione individuale riutilizzabili PAPR P – SH100, copricapo integrale con respiratore incorporato, dotato 

di filtro ad alta efficienza (99,996% di capacità filtrante) e sistema di ventilazione con flusso d’aria 

regolabile. Il dispositivo può essere completamente diassemblato per una sanificazione totale di ogni 

componente. Il processo di sanificazione prevede l’utilizzo della soluzione disinfettante ADANTIUM PLUS 

nebulizzata tramite vapore secco erogato grazie al dispositivo HYGENIO C4PO. 

La prova è stata impostata valutando la contaminazione iniziale delle superfici interne ed esterne di nr.3 

copricapi utilizzati per un periodo di circa 2 ore all’interno di un comparto operatorio e successivamente al 

trattamento di disinfezione, allo scopo di valutare la contaminazione microbica residua. 

DESCRIZIONE DEL SISTEMA OGGETTO DI VALUTAZIONE 

- SISTEMA HYGIENIO C4PO 

Il dispositivo HYGIENIO è un sistema di disinfezione a caldo delle superfici che permette di disinfettare ad 

alto livello superfici e materiali di ogni tipo, rapidamente e con riutilizzo immediato degli spazi e delle 

attrezzature. 

La tecnologia si basa su una complessa camera di miscelazione che genera una miscela bifase (disinfettante 

Adantium Plus + vapore secco), che condensando ricopre con un film microbicida le superfici trattate e le 

protegge da successiva contaminazione microbica. 

L’invenzione ha come oggetto una complessa camera che consente una miscelazione uniforme dell’agente 

disinfettante nel vapore in pressione. Questo mix viene erogato attraverso l’ugello applicatore: 
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1) Il disinfettante per effetto dell’immissione con atomizzatore/pompa 

volumetrica si trasforma in particelle nebulizzate, disperdendosi in una 

sezione della camera.  

2) Simultaneamente all’interno della detta zona viene immesso un flusso 

di vapore che, attraversando la camera di miscelazione fino ad una 

sezione di uscita permette di ottenere una perfetta miscela bifase 

vapore + disinfettante. 

3) La miscela bifase formata da vapore, saturo di particelle nebulizzate di 

disinfettante, applicato attraverso l’ugello applicatore su superfici di 

qualsiasi forma e materiale, condensa lasciando sulla superficie trattata 

una pellicola decontaminante continua ed omogenea che permette di 

raggiungere in maniera innovativa un efficace performance di 

disinfezione.  

 

- ADANTIUM PLUS 

Adantium Plus è un preparato di sintesi per la contemporanea detersione e disinfezione mirato alla 

decontaminazione di superfici e dispositivi, classificato come Dispositivo Medico di Classe II a. La soluzione 

contiene un moderno sale di sintesi che è in grado di degradare le RNAasi presenti nel plasma preservando 

gli RNA cellulari. 

Composizione 

PRINCIPIO 

ATTIVO  
AZIONE 

Diphedac: sale di sintesi, in grado di contrastare l'attività nucleasica del RNasi presenti nel 

plasma, preservando dalla degradazione gli RNA sintetici aggiunti. Sulla base di 

evidenze sperimentali ottenute presso il Centro Retrovirus, Sezione Virologica e 

Patologica Sperimentale, Istituto di Microbiologia, Università "Sant'Anna" di Pisa, e 

in considerazione dell'alta resistenza all'inattivazione fisico-chimica delle RN-asi, 

esercita un ruolo inibitorio di queste, che in ambito biologico, si traduce in un 

importante ruolo di contenimento/ inattivazione di replicazione virale nel tempo 

da 1 a 3 minuti. 

Alchil-Dymetil-

Benzilammonio 

cloruro 

Alchilazione dei gruppi sulfidrici. 

Alcol 

isopropilico 

Reazione Sn1 + X e Sn2, in questo preparato svolge una reazione di Ossidazione per 

ottenere un composto carbonilico legante del sale Diphedac. 

Idrossido di 

sodio 

Conferisce una leggera alcalinità alla soluzione, aumentandone l'efficacia. 
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- D.P.I. PAPR P – SH100 

Il dispositivo di protezione individuale riutilizzabile PAPR P – SH100, copricapo integrale con respiratore 

incorporato, è dotato di filtro ad alta efficienza (99,996% di capacità filtrante) e sistema di ventilazione con 

flusso d’aria regolabile. Il dispositivo può essere completamente diassemblato per una sanificazione totale 

di ogni componente e garantisce una totale protezione delle mucose e delle vie aeree per gli operatori 

sanitari. 

 

 

 

PROCEDURA OPERATIVA PROVA 

Il protocollo di prova adottato consiste in tre fasi: 

• Campionamento superfici a seguito dell’utilizzo dei dispositivi, pre sanificazione 

• Sanificazione mediante azione combinata del sistema HYGENIO e della soluzione disinfettante 

ADANTIUM PLUS 

• Campionamento superfici post sanificazione 

I DPI sono stati utilizzati per circa due ore per svolgere attività all’interno di un blocco operatorio. A seguito 

dell’utilizzo è stato eseguito il campionamento delle superfici attraverso l’impiego di tamponi sterili con 

terreno di trasporto per determinare la carica batterica/micotica presente prima della sanificazione del 

dispositivo, allo scopo di rilevare la concentrazione microbica iniziale. 

- PROCEDURA DI CAMPIONAMENTO 

La tecnica di prelievo prevede l’utilizzo di tamponi precedentemente umidificati con liquido isotonico. Il 

tampone viene passato sulle superfici a strisce parallele vicine e perpendicolari ruotando. 
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Al termine del campionamento i tamponi, presi singolarmente, sono stati sigillati all’interno di sacchetti BIO 

sterili e trasportati a temperatura controllata presso il laboratorio analisi di Microbiologia Applicata – 

Sezione Igiene, Medicina Preventiva e Sanità Pubblica di Firenze. 

- PUNTI DI CAMPIONAMENTO 

• Visiera esterna 

• Tubo 

• parte testa esterna 

• parte interna 

• visiera interna 

 

 

Si procede quindi con la processazione del campione e l’incubazione delle piastre per la crescita batterica e 

micotica. 

Analisi dei campioni: 

Una volta pervenuti in laboratorio, i campioni sono stati immediatamente processati in asetticità.  

Ogni tampone è stato sospeso in soluzione salina (0.85%) sterile e sottoposto a vortex per circa 60 secondi 

in modo da favorire il distacco delle cellule microbiche dal tampone. Successivamente è stata eseguita la 

semina per inclusione e/o in superficie di ciascuna sospensione. 

I parametri microbiologici ricercati e i rispettivi terreni di coltura utilizzati sono i seguenti:  

 

- Conta batterica mesofila totale: terreno di coltura Tryptic Soy Agar (Oxoid) 

- Conta batterica psicrofila totale: terreno di coltura Tryptic Soy Agar (Oxoid) 

- Conta micotica totale: terreno di coltura Rose Bengal Chloramphenicol Agar (Oxoid) 

- Enterobatteri: terreno di coltura Desoxycholate Agar (Oxoid) 

- Stafilococchi spp.: terreno di coltura Mannitol Salt Agar (Oxoid) 

- Pseudomonas spp.: terreno di coltura Cetrimide Agar (Oxoid) 
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Condizioni di incubazione: 

- Per i batteri 48-72 h a 37°C e 22°C; 

- Per i miceti 72-120 h a 25°C 

 

Tipologia di tamponi utilizzati:  

- Tamponi con terreno di trasporto:  
Gel di amies – VWR  

Lotto 200234000 Exp. 2021 / 11 

 

Il risultato è espresso in UFC/Piastra 

 

Successivamente al campionamento è stata effettuata la sanificazione dei DPI con l’ausilio di un apposito 

stand di sanificazione in acciaio inox smontabile e portatile che consente di appendere 

contemporaneamente quattro caschi respiratori. 

 

 

 

 

 

 

 

- PROCEDURA DI SANIFICAZIONE 

Smontare i DPI e posizionarli nello stand di sanificazione 

Preparazione del disinfettante 

• Diluire una boccetta di disinfettante 

Adantium Plus in due litri di acqua 

demineralizzata 

• Riempire il serbatoio di sinistra (indicato 

con etichetta rossa) con la soluzione 

disinfettante 

• Riempire il serbatoio di destra (indicato con 

etichetta blu) con due litri di acqua 

demineralizzata ed aggiungere un bicchiere 

circa di acqua del rubinetto 
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• Collegare alla presa di corrente e premere il pulsante ON 

• Il sistema esegue un check dei serbatoi. Attendere che i circuiti raggiungano la giusta temperatura e 

pressione operativa di 4 bar 

• La prima erogazione del dispositivo va fatta all’interno del serbatoio di raccolta condensa 

 

La sanificazione impiega circa 1 minuto: 

• Vaporizzare il vapore secco sui DPI mantenendo l’ugello ad una distanza di circa 50 cm  

• Sanificare il DPI partendo dall’interno del dispositivo inserendo l’ugello ed insistendo sui punti 

ritenuti particolarmente critici (visiera interna, cuciture..). 

• Continuare con l’esterno aiutandosi con una mano per spostare le zone non direttamente esposte 

al getto 

• Lasciare asciugare il DPI per circa cinque minuti 

 

 

È stato quindi effettuato il campionamento dei medesimi punti per valutare la contaminazione microbica 

residua. 
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RISULTATI 

CASCO PAPR P – SH100   
Casco n.1  

Valutazione del rischio microbiologico 

Monitoraggio della carica microbica/micotica superficiale 

PUNTO DI 

PRELIEVO 

PRE DISINFEZIONE POST DISINFEZIONE 

CONTA 

BATTERICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

Stafilococchi 

(UFC/piastra) 

Enterobatteri 

(UFC/piastra) 

Pseudomonas 

(UFC/piastra) 

CONTA MICOTICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

CONTA BATTERICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

Stafilococchi 

(UFC/piastra) 

Enterobatteri 

(UFC/piastra) 

Pseudomonas 

(UFC/piastra) 

CONTA MICOTICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

22°C 37°C 22°C 37°C 

VISIERA ESTERNA 68 53 45 <15 <15 <15 <8 <8 <15 <15 <15 <15 

TUBO 8 <8 15 <15 <15 <15 <8 8 <15 <15 <15 <15 

PARTE TESTA 

ESTERNA 
23 30 <15 <15 <15 <15 <8 <8 <15 <15 <15 <15 

PARTE INTERNA <8 <8 <15 <15 <15 <15 <8 <8 <15 <15 <15 <15 

VISIERA INTERNA <8 <8 <15 <15 <15 <15 <8 8 15 <15 <15 <15 
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CASCO PAPR P – SH100   
Casco n.2 

Valutazione del rischio microbiologico 

Monitoraggio della carica microbica/micotica superficiale 

PUNTO DI 

PRELIEVO 

PRE DISINFEZIONE POST DISINFEZIONE 

CONTA 

BATTERICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

Stafilococchi 

(UFC/piastra) 

Enterobatteri 

(UFC/piastra) 

Pseudomonas 

(UFC/piastra) 

CONTA MICOTICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

CONTA BATTERICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

Stafilococchi 

(UFC/piastra) 

Enterobatteri 

(UFC/piastra) 

Pseudomonas 

(UFC/piastra) 

CONTA MICOTICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

22°C 37°C 22°C 37°C 

VISIERA ESTERNA 8 8 <15 <15 <15 <15 <8 <8 <15 <15 <15 <15 

TUBO 8 <8 <15 <15 <15 <15 <8 <8 <15 <15 <15 <15 

PARTE TESTA 

ESTERNA 
15 30 <15 <15 <15 <15 <8 <8 <15 <15 <15 <15 

PARTE INTERNA 8 8 <15 <15 <15 <15 <8 <8 <15 <15 <15 <15 

VISIERA INTERNA 8 8 15 <15 <15 <15 <8 <8 <15 <15 <15 <15 
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CASCO PAPR P – SH100   
Casco n.3 

Valutazione del rischio microbiologico 

Monitoraggio della carica microbica/micotica superficiale 

PUNTO DI 

PRELIEVO 

PRE DISINFEZIONE POST DISINFEZIONE 

CONTA 

BATTERICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

Stafilococchi 

(UFC/piastra) 

Enterobatteri 

(UFC/piastra) 

Pseudomonas 

(UFC/piastra) 

CONTA MICOTICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

CONTA BATTERICA 

TOTALE 

 (UFC/piastra) 

Stafilococchi 

(UFC/piastra) 

Enterobatteri 

(UFC/piastra) 

Pseudomonas 

(UFC/piastra) 

CONTA MICOTICA 

TOTALE 

(UFC/piastra) 

22°C 37°C 22°C 37°C 

VISIERA ESTERNA 15 8 30 <15 <15 <15 <8 8 15 <15 <15 <15 

TUBO <8 <8 <15 <15 <15 <15 <8 8 <15 <15 <15 <15 

PARTE TESTA 

ESTERNA 
15 8 <15 <15 <15 <15 <8 <8 <15 <15 <15 <15 

PARTE INTERNA 30 30 15 <15 <15 <15 8 <8 <15 <15 <15 <15 

VISIERA INTERNA <8 15 <15 <15 <15 <15 8 <8 <15 <15 <15 <15 
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OSSERVAZIONI: 

Sulla base dei risultati ottenuti in questa serie di prove, eseguite pre e post trattamento di 

disinfezione, si può affermare che il processo di sanificazione eseguito mediante azione combinata 

del sistema HYGENIO e della soluzione disinfettante ADANTIUM PLUS presenta un’elevata efficacia 

antimicrobica per quanto si riferisce agli indici e indicatori microbiologici ricercati e alle relative 

cariche microbiche. 

 

 

 

 

Firenze, 29 aprile 2021 

 

 

 

       Il Responsabile del Laboratorio 

          (dott.ssa A. Lo Nostro) 
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