OFI Technologie & Innovation GmbH
Firmensitz: 1030 Wien, Franz-Grill-StraRe 5, Objekt 213
t:+43 179816 01 - 0| office@ofi.at | www.ofi.at

Prufbericht

Berichtsnr.:

Auftraggeber:

Gegenstand:
Inhalt:

Auftrag:

Datum der Probenahme:

Ort der Probenahme:

Eingang der Proben:

2001972 /12290 Datum: 2020-12-29
Elbatrade HandelsgmbH

Favoritner Gewerbering 15-17 / 1.0G

1100 Wien

UV Desinfektionsgerat

Prufung auf desinfizierende Wirkung

It. Bestellung von 2020-12-23

keine Probenahme durch OFI-Mitarbeiter
Proben wurden durch den Auftraggeber Gbermittelt

2020-10-29

UniCredit Bank Austria AG FN 230299 a
1030 Wien, Franz-Grill-Strale 1, Objekt 207 SWIFT/BIC: BRAUATWW  HG Wien, Gerichtsstand Wien
9020 Klagenfurt, Pischeldorfer StraRe 28a IBAN: AT84 1200 0520 8552 1211 UID: ATU56534913



1 AUFGABENSTELLUNG

Auftragsgemall wurde ein UV-Luftentkeimungsgerat auf die Entkeimungswirkung
gegeniuber Bakteriophagen (Viren) gepruft. Als Prifsuspension wurde eine Escherichia
Phage MS2 Lésung verwendet.

2 GELTUNGSBEREICH

Die im vorliegenden Prifbericht enthaltenen Ergebnisse wurden unter den besonderen
Bedingungen der jeweiligen Prifung erhalten. Sie stellen in der Regel nicht das einzige
Kriterium zur Bewertung des Produktes und seiner Eignung fiir den spezifischen

Anwendungsbereich dar.

3 PROBEMATERIAL

Vom Auftraggeber wurden uns fur die Untersuchungen folgende Proben zur Verfligung

gestellt:

o LumeeLamp Sterilizer Dual NX

Sonstige vom Auftraggeber tGbermittelte Unterlagen:
entfallt
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4 PRUFUNGEN

Die gegenstandlichen Untersuchungen erfolgten vom 2020-11-04 bis 2020-12-23. Die
Prufungen wurden in den jeweils fachlich zustandigen Abteilungen im Rahmen der

Kompetenz der Zeichnungsberechtigten gemal OFI QM-Handbuch durchgefihrt.

4.1 Versuchsaufbau und Durchfiihrung

Die Prifung wurde mit einem UV-Entkeimungsgerat durchgefiihrt. Die Prifung erfolgte bei
den Volumensstrom-Einstellungen ,turbo mode® und ,silent mode®.

Als Bioaerosol wurde eine Escherichia Phage MS2 L6sung mit einer Konzentration von
4,8 *10° pfu/mL (pfu = plaque forming unit) mittels eines Fliissigaerosolgenerators (ATM
220, Topas) durch Anlegen eines Vordrucks von 3,8 bar eingespriht. Am Luftausgang an
der Oberseite des Gerates wurde mittels Trichter die Absaugvorrichtung des TOPAS
AFC132 Prufstands befestigt. Am Ende der Absaugvorrichtung befindet sich der Absolut-
filter. Die Absaugvorrichtung sog die ausstréomende Luft Gber dem Gerat an, und durch
den Absolutfilter durch, um alle Virenpartikel zu sammeln. Die Anzahl der vermehrungsfa-
higen Viren wurde durch mikrobiologische Analyse des Absolutfilters ermittelt. Die Analy-
se erfolgte durch abwechselnde Messungen mit und ohne aktivierten UV-Licht. Es wurden
jeweils Messungen mit und ohne aktiver UV-Lampe durchgefuhrt und jeweils die Anzahl
der vermehrungsfahigen Viren (pfu — plague forming units) die auf dem Absolutfilters ge-
sammelt wurden bestimmt. Die Zahl der vermehrungsfahigen Viren (pfu) wurde mit Hilfe
des Plattengussverfahrens nach 24 h Inkubationszeit bei 37°C £ 1 ausgezahlt.

Die Entkeimungswirkung der Viren bei aktivem UV-Licht berechnet sich laut folgender
Formel:

pfumit aktivem UV — Licht
pfu ohne aktivem UV — Licht

Entkeimungswirkung Viren [%] = (1 ) * 100%

pfu....."plaque forming unit’, ein pfu entspricht einem vermehrungsfihigen Viruspartikel

In Tabelle 1 sind die verwendeten Messparameter beschrieben.
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Tabelle 1: Prifparameter

Escherichia phage

Prifaerosol
MS2 DSM 13767
) Escherichia coli
Wirtsstamm
DSM 5695
Vordruck [bar] 3,8

5 ERGEBNISSE

5.1 Ergebnisse Partikeldurchgang

Die Entkeimungswirkung des UV-Entkeimungsgerétes wird als Entkeimungswirkung [%]

angegeben, je hoher dieser ist desto mehr Viren werden vom UV-Entkeimungsgerat

inaktiviert. Die Resultate der einzelnen Proben sind in der nachfolgenden Tabelle 2

dargestellt.

Tabelle 2: Entkeimungswirkung Viren [%] fiir die Proben nach mikrobiologischer Analyse

Probe

Entkeimungswirkung Viren [%0]

Einzelne _ _
Messungen Mittelwert | Standardabweichung
99,92%
Einstellung: o o .
_turbo mode* 99,92% 99,91% 0,02%
99,88%
99,87%
Einstellung:
,silent modge“ 99,89% 99,88% 0,01%
99,88%

2001972 /12290

Seite 4
von 6 Seiten



6 ERGANZENDE STELLUNGNAHME ZU DEN PRUFERGEBNISSEN

Die Prufung erfolgte mit dem Escherichia coli Phagen MS2, einem Virusstamm, der aus-
schlie3lich Bakterien beféllt, und der haufig als Modellorganismus fiir humanpathogene
Viren eingesetzt wird.

Auf Basis der verfugbaren Literatur ist bei einer UV-Desinfektion davon auszugehen, dass
der verwendete Modellorganismus Escherichia coli Phage MS2 im Vergleich zu SARS-
CoV-2 einen Worst-Case darstellt. In einer Studie von Bianco et al (2020) konnte SARS-
CoV-2 bei einer UV-C Dosis von 16.9 mJ/cm? vollstandig inaktiviert werden. Fir die Inak-
tivierung von SARS-CoV-2 wird nach derzeitigem Stand des Wissens eine deutlich gerin-
gere UV-Dosis bendétigt als fur die Inaktivierung des fur diese Prufung verwendeten Mo-
dellorganismus (Bianco et al. 2020; Hijnen et al 2006).
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Der vorliegende Prifbericht Nr. 2001972 / 12290 umfasst
6 Blatter mit 2 Tabelle(n), O Abbildung(en), O Beilage(n).

Die Prufergebnisse beziehen sich nur auf das untersuchte Probematerial. Prifberichte
durfen Dritten entgeltlich oder unentgeltlich nur im vollstdndigen Wortlaut unter nament-
licher Anfihrung des OFI zuganglich gemacht werden. Samtliche Prufungen unterliegen
einem Qualitatssicherungsprogramm gemaf EN ISO/IEC 17025:2017.

Es gelten die Allgemeinen Geschéaftsbedingungen der OFI Technologie & Innovation
GmbH in der aktuellen Version, welche auf www.ofi.at zum Download bereitstehen.

Hartl Christopher Ettenberger-Bornberg Gabriele

Sachbearbeiter Prufleiter
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