
Serie di test delle prestazioni del prodotto

Introduzione
Le apparecchiature di lavaggio/macchine lavapadelle vengono 
utilizzate principalmente nell’assistenza ai pazienti e quindi  
in un’area particolarmente sensibile dal punto di vista igienico.

Al fine di garantire la sicurezza del personale e dei pazienti  
da una contaminazione indesiderata con microrganismi o 
virus dalle feci, i dispositivi e i processi utilizzati devono avere 
prestazioni di decontaminazione e disinfezione complete, 
oltre a offrire una pulizia efficiente degli articoli da lavare.

La tecnica utilizzata per il trattamento funziona generalmente 
a temperature superiori a 40 °C ed è quindi paragonabile  
a un procedimento di trattamento chimico-termico. Tuttavia, 
per valutare i processi testati in questo modo, non è decisivo 
controllare le singole fasi del processo, ma solo l’efficienza 
dell’intero processo di lavorazione.

Indagine sperimentale
I dispositivi da valutare sono state due macchine lavapadelle 
Ninjo FD1600 e Ninjo FD1610 di Arjo. 

I test e la prova dell’efficacia del virus sono stati eseguiti  
sulla base della norma EN 17111 (2018)1. Lo sporco di prova  
è costituito da albumina di siero bovino, mucina e amido 
di mais (RAMS) e il test è stato eseguito in conformità alla 
norma europea EN ISO 15883-5, 20053 ma con norovirus 
murino. La progettazione del protocollo di prova completo 
nella macchina stessa è stata eseguita in conformità alla 
norma europea EN ISO 15883-3, 20092.

Per l’indagine, la macchina lavapadelle è stata caricata 
secondo le specifiche della norma EN 15883-3 con padelle, 
pappagalli e vettori germinali contaminati da virus. Inoltre, 
anche sulla parete interna delle camere delle macchine  
sono stati fissati vettori germinali contaminati da virus.

Gli articoli da lavare sono stati trattati secondo il programma 
standard di pulizia e disinfezione P5, che comprende  
le seguenti fasi di trattamento:

•	 Risciacquo con acqua fredda
•	 Risciacquo con acqua fredda/calda miscelata
•	 Risciacquo con acqua calda
•	 Risciacquo con acqua calda e Flusher Detergent Arjo
•	 Risciacquo con acqua calda
•	 Disinfezione a 91 °C/60 secondi di tempo di contatto
•	 Raffreddamento e Flusher Rinse

Al termine della procedura, i vettori sono stati recuperati, 
eluiti e il fluido di eluizione è stato quindi titolato per il virus 
residuo su cellule RAW 264,7. L’indagine è stata condotta 
utilizzando tre approcci di test indipendenti per FD1600  
e un approccio per FD1610. I vettori di germi contaminati da 
virus che non sono stati sottoposti al processo di trattamento 
sono stati utilizzati come controlli.

Oltre ai campioni di prova contaminati, in ogni processo  
di trattamento è stato incluso un vettore di prova con il solo 
sporco di prova ma senza sospensione virale per controllare  
la citotossicità dei residui di processo e altre influenze.  
Infine, è stata esaminata anche l’ultima acqua di risciacquo 
per verificare la presenza del virus di prova.
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1.	 Norma europea EN 17111: Test quantitativo del vettore per la valutazione dell’attività virucida per strumenti utilizzati in campo medico  
- Metodo e requisiti di prova (Fase 2, Fase 2).

2.	 EN ISO 15883-3: Requisiti e prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione che utilizzano la disinfezione termica per i contenitori  
per deiezioni umane, dal 2009.

3.	 ISO/TS 15883-5: Metodo di prova dello sporco per dimostrare l’efficacia di pulizia, dal 2005.
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Le macchine lavapadelle Ninjo FD1610 e Ninjo FD1600 
di Arjo hanno ottenuto un effetto di decontaminazione 
e disinfezione completo ed efficace contro i norovirus. 
Quando si esegue il programma intensivo P5 selezionato  
e si utilizzano i parametri di disinfezione di 91 °C/ 
60 secondi di tempo di contatto, questa efficacia  
è prevista contro qualsiasi altro virus patogeno  

umano del tratto intestinale alle medesime condizioni, 
inclusi rotavirus, coronavirus o adenovirus. 

Poiché Ninjo FD1610 e FD1615 sono identici nella 
costruzione della camera e nelle parti tecniche relative  
al processo di pulizia e disinfezione, si può presumere  
che l’efficacia virucida si applichi a tutti i modelli Ninjo.

Conclusioni

aver eseguito il ciclo di trattamento completo in tutti  
e tre i cicli di test. Inoltre, non è stato possibile rilevare  
alcun virus di prova nell’acqua di risciacquo alla fine del 
processo ed è stato quindi possibile documentare una 
riduzione del titolo, significativamente più di 4 punti log,  
dal processo complessivo.

Inoltre, l’eluato dei vettori per il controllo degli effetti 
citotossici non ha mostrato alcun effetto citotossico.  
Pertanto, la citotossicità era inferiore a 0,50 lg TCID50.

Riepilogo e valutazione
Sulla base delle indagini sperimentali precedentemente 
descritte sulla decontaminazione e disinfezione del  
norovirus nei termodisinfettori Ninjo FD1600 e Ninjo FD1610 
di Arjo, e in conformità ai parametri di disinfezione di 91 °C/ 
60 secondi, è possibile certificare un’efficacia completa 
di decontaminazione e disinfezione. Quando si esegue la 
procedura di trattamento standard, è possibile prevedere  
una riduzione del titolo di oltre 4 punti log.

I test sono stati effettuati nel laboratorio di prova HygCen  
di Schwerin, in Germania, che è accreditato per questo  
tipo di indagini e sono documentati con i numeri di prova  
SN 33281-I e SN 33746 nella struttura di prova.

Le macchine testate FD1600 e FD1610 sono identiche  
nella costruzione e funzionano con lo stesso programma 
standard della macchina. Solo il materiale della camera  
della macchina è diverso. Il modello FD1600 ha una camera  
in plastica resistente al calore, mentre il modello FD1610  
ha una camera di lavaggio in acciaio inossidabile. Lo studio  
è stato riprodotto tre volte utilizzando l’FD1600. Un’ulteriore 
indagine sull’FD1610 con un solo ciclo di prova è servito come 
controllo per confermare l’influenza inerte del materiale della 
camera per entrambe le macchine.

Risultati
Con un titolo applicativo di 104,63 TCID 50 (primo ciclo di test) 
e 104,75 Tissue Culture Infectious Dosage50 (TCID) di norovirus 
per vettore germinale (secondo e terzo ciclo di test), non  
è stato possibile rilevare alcun virus di prova residuo dopo 
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In Arjo riteniamo che il potenziamento del movimento negli ambienti sanitari sia essenziale per un’assistenza di qualità. I nostri prodotti e le nostre soluzioni sono progettati  
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