PROTIMIKROBNE
ROKAVICE

POGOSTA VPRASANJA

Kaj so protimikrobne rokavice AMG?

Rokavice AMG so prve protimikrobne rokavice, ki preprecujejo prenos
(non-leaching) in so zasnovane tako, da unicijo mikroorganizme na zunanji
strani rokavic takoj ob stiku.

Kaksen je namen protimikrobnih rokavic AMG?

Klasi¢ne rokavice sicer zagotavljajo lo¢nico med zdravstvenim delavcem in
pacientom, vendar pa ne odpravijo prehodnega prenosa, pri katerem se
mikrobi prenasajo z ene povrsine na drugo. Rokavice AMG so zasnovane
tako, da zmanj$ajo razsirjanje bolnisni¢nih okuzb, saj dokazano unicijo do
99,999 % izbranih mikrobov.

Zakaj rokavice AMG zagotavljajo aktivno zas¢ito pred
bolnisni¢nimi okuzbami?

Medicinske  rokavice so namenjene prepredevanju  navzkrizne
kontaminacije med pacientom, uporabnikom in okoljem.

Toda klasi¢ne rokavice zagotavljajo le pasivno zascito, saj lahko rokavice, ki
se zaradi neustrezne hrambe, uporabe ali tehnike natikanja in
odstranjevanja kontaminirajo, postanejo sredstvo za prenos mikrobov.

Po drugi strani pa rokavice AMG zagotavljajo aktiven pristop k
preprecevanju bolnisni¢nih okuzb, saj v kratkem casu neprekinjeno in
uéinkovito zmanjSujejo ali zavirajo kolonizacijo mikrobov na povrsini
rokavic, s ¢imer Se dodatno zmanjsujejo moznost navzkrizne kontaminacije.

Bodo protimikrobne rokavice AMG nadomestile potrebo po
higieni rok?

Ceprav so rokavice AMG ucinkovite proti $irokemu razponu mikrobov, ne
morejo nadomestiti potrebe po higieni rok. Rokavice AMG so dodaten
previdnostni ukrep ali orodje za zmanjsanje razsirjenja bolnisni¢nih okuzb.
Pred natikanjem in po odstranjevanju rokavic je Se vedno potrebno slediti
protokolom za drgnjenje in umivanje rok.

Kaj pomeni to, da preprecujejo prenos? So varne?

Protimikrobne rokavice smo zasnovali tako, da preprecujejo prenos, zato se
uéinkovina ne prenese na pacienta. Da bi se prepricali o varnosti
ucinkovine, smo prav tako izvedli preizkus bioloske zdruZljivosti. Spodnje
alineje ponazarjajo izvedene teste:

i. Pri preizkusu v podjetju Intertek UK so rokavice pri sobni in telesni
temperaturi izluzili s pomocjo vode, umetne sline, umetnega znoja in
alkohola. Osebje je z ustreznimi analiti¢nimi tehnikami analiziralo
izvle¢ke, da bi zaznali aktivno snov. V izvleckih notranje in zunanje
povrsine rokavic niso nasli aktivne snovi.

ii. Osebje je na notranji in zunanji povrsini rokavic izvedlo preizkus
bioloske zdruZljivosti po standardu ISO 10993. Rezultati so potrdili, da
rokavice ne povecajo obcutljivosti, ne drazijo, niso strupene (oralno) in
niso citotoksicne.

Prav tako so izvedli spremenjen test Draize-95, pri katerem so preverili
vpliv notranje in zunanje povrsine rokavic na ¢lovesko koZo. Osebje ni
naslo nobenih klini¢nih dokazov, da naj bi rokavice povzrocale alergijske
reakcije. Na podlagi tega rezultata je ameriska agencija FDA rokavicam
odobrila oznako »nizkega tveganja za vnetje koze«.
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S katerimi materiali bo moja koza v stiku ob uporabi
protimikrobnih rokavic AMG?

Tehnologija rokavic AMG se nahaja na zunanji povrsini. Uporabnik rokavic
je izpostavljen notranji povrsini rokavic, ki je podobna standardnim
medicinskim rokavicam. KoZa uporabnika ni izpostavljena tej tehnologiji.

Kako deluje singletni kisik?

Pri tej tehnologiji smo uporabili posebno barvilo. Barvilo vpija vidno
svetlobo. Na ta nacin barvilo preide iz osnovnega stanja v vzbujeno
kvantno stanje, v katerem se energija povecuje. Energija se nato prenese
v proksimalno kisikovo molekulo kisika v zraku, ki prav tako preide v
vzbujeno kvantno stanje. Osnovno stanje kisika v zraku je tripletna
elektronska konfiguracija, ki se napise v obliki 30.. Po senzibilizaciji
molekule barvila se elektronska konfiguracija spremeni in preide v
singletno stanje 0.

To singletno stanje kisika je reaktivno in bolj oksidativho kot osnovno
stanje kisika, zato lahko uni¢i mikrobe, kot so bakterije, z oksidacijo
beljakovin in lipidov celic. S pomocjo barvila v vlogi katalizatorja se lahko
singletni kisik neprekinjeno proizvaja, saj vpija svetlobo in zrak.

Kak$ne so prednosti uporabe sistema protimikrobnega
singletnega kisika?

Singletni kisik je neselektivni sistem, ki hitro reagira ob stiku s Stevilnimi
mikrobnimi elementi. Ne obstaja zas¢itni mehanizem, s katerim bi se
bakterije lahko zasCitile pred singletnim kisikom.* To pa ne velja za
antibiotike, ki zahtevajo zelo specificne mehanizme za zdravljenje
pacientov. Singletni kisik je prehoden, zato ne pride do uhajanja biocidov
v okolje.

Tako bodo rokavice AMG spremenile standardne medicinske rokavice iz
pasivnega medicinskega pripomocka v medicinski pripomocek z aktivno
zasCito, ki bo aktivno zmanjsal ali zaviral kolonizacijo mikrobov.

Je bila tehnologija singletnega kisika kdaj uporabljena za
komercialno rabo?

Singletni kisik sicer ni bil delezen tolikSne pozornosti kot tradicionalni
biocidi, vendar so ga vrsto let preizkusali za razli¢cne namene, znani pa so
Stevilni pomembni nacini komercialne rabe.> 7.8 2

Pri ljudeh se barvila, ki proizvajajo singletni kisik, uporabljajo za
zdravljenje rakavih obolenj. Postopek se imenuje fotodinami¢na terapija
(FDT).

Uporablja se tudi za varno in hitro zobno dezinfekcijo pred postopki, kot
je zdravljenje zobne korenine, pri katerem se barvilo vtre v usta pacienta
in obsije z lu¢jo.

Toda najpogosteje se uporablja v pralnih praskih, s pomocjo katerih
barvilo, ki proizvaja singletni kisik, vstopi v oblacila in posledi¢no povzro¢a
bledenje fluorescence. Mnogo bralcev tega besedila je tako nezavednih
uporabnikov singletnega kisika in celo nosi malce barvila, ki proizvaja
singletni kisik.
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Mar obstaja literatura, ki prikazuje moZnost razvoja
odpornosti ob uporabi sistema protimikrobnega
singletnega kisika?

Poskusne raziskave so bile izvedene in objavljene v literaturi o
ucinkovitosti in odpornosti singletnega kisika.1% 11

V teh raziskavah so raziskovalci s singletnim kisikom unicili bakterije z
99,9- o0z. 99,99-odstotno zanesljivostjo, ohranile pa so se le najbolj
trdoZive bakterije. Te so nato ponovno vzgojili in znova izpostavili
singletnemu kisiku. Ta krog so ponovili 10- do 20-krat, nato pa izmerili
ucinkovitost uni¢enja. V vseh primerih se je izkazalo, da se ucinkovitost ni
zmanjsala in odpornost ni razvila.

Veliko mehanizmov, ki jih bakterije uporabljajo za razvoj odpornosti,
vklju¢uje postopke v notranjosti celice. Toda v sistemu rokavic AMG se
singletni kisik proizvaja izven celice — barvilo je lo¢eno od bakterij, ne
pusa in ne more vstopiti v celice. Drugi avtorji v literaturi so opazili,* 1°
da ta pojav oteZuje razvoj odpornosti, saj ima singletni kisik kratko
Zivljenjsko dobo in kratek obseg difuzije — noben notranji postopek
bakterijske celice ne bo vplival na oksidacijo singletnega kisika.

Obenem pa je strokovna znanstvena komisija EU opravila raziskavo o
moznosti razvoja odpornosti proti biocidnim materialom. Porodilo je
biocidne materiale razvrstilo v tri kategorije: nizko tveganje, srednje
tveganje in visoko tveganje za razvoj odpornosti. Ti avtorji so oksidativne
sisteme oznadili kot nizko tveganje, nekatere tradicionalne biocidne
materiale, kot sta klorheksidin in poliheksametilen bigvanid, kot srednje
tveganje in srebro kot visoko tveganje.?

Koliko svetlobe je potrebne za aktivacijo protimikrobnih
rokavic AMG?

Rokavice AMG smo preizkusili v obi¢ajnih pogojih osvetlitve v bolnisnicah
pri 1000 in 500 luksih. Rezultati so pokazali, da ni bilo velikih razlik v
baktericidni uéinkovitosti. Nadaljnji preizkusi pri niZjih stopnjah osvetlitve
sov teku.

Bi razlicne vrste osvetlitve lahko razlicno vplivale na
ucinkovitost protimikrobnih rokavic AMG (na primer, LED,
fluorescentna ali navadna Zarnica)?

Ne. Rokavice AMG aktivirajo vse vrste virov bele svetlobe. Nanje Se
najbolj deluje svetloba v razponu 600-700 nm, ki pa je prisotna pri vseh
virih bele svetlobe, sicer bi bili barvni.

Se barvilo protimikrobnih rokavic AMG

izpostavljenosti svetlobi porabi?

ob pogosti

Ne. Rokavice ostanejo aktivne, dokler so izpostavljene svetlobi in kisiku.
Pri toplotno postaranih rokavicah AMG (pospeseno staranje ekvivalentno
pretecenim 3 letom Zivljenjske dobe) ni bilo mo¢ opaziti vecjih razlik v
baktericidni ucinkovitosti v primerjavi s popolnoma novimi rokavicami
AMG.

Rokavice AMG smo prav tako izpostavili »svetlobi« (ekvivalentno 30
dnevom v okolju, ki je podobno odprti embalaZi). Rezultati so spet
pokazali, da ni bilo velikih razlik v baktericidni u¢inkovitosti v primerjavi z
novimi rokavicami AMG.
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Kako se razvrséajo bakterije?

Bakterije so lahko grampozitivne ali gramnegativne. Ta razvrstitev izhaja
iz lastnosti obarvanja, ki jo je odkril Hans Gram leta 1884. Ugotovil je, da
je nekatere bakterije moZzno obarvati z barvili, nekaterih pa ne. Pozneje je
bilo ugotovljeno, da imajo bakterije razli¢éne strukture celi¢nih sten. Snovi
laZje prehajajo skozi celicne stene grampozitivnih bakterij. Celi¢ne stene
gramnegativnih bakterij imajo vec slojev, zato snovi teZje prehajajo skozi
njihove celi¢ne stene.

Nam lahko podate nekaj primerov gramnegativnih bakterij?

Pod gramnegativne bakterije med drugim spadajo Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae in Acinetobacter
baumannii.

Nam lahko podate nekaj primerov grampozitivnih bakterij?

Pod grampozitivne bakterije med drugim spadajo MRSA, Staphylococcus
aureus, Enterococcus faecium, Streptococcus pyogenes, Enterococcus
faecalis (VRE).

Katere vrste bakterij prezZivijo dlje ¢asa na povrSinah, ki
omogocajo prenos okuzb?

Rezultati raziskave, ki jo je opravil Hirai'2 in je obravnavala, kako dolgo
razliéne vrste bakterije preZivijo na bombaznih vlaknih, so pokazali, da
imajo grampozitivne bakterije daljSo Zivljenjsko dobo na povrsinah, kar
nakazuje na to, da se te bakterije lahko prenasajo in povzrocajo
bolnisni¢ne okuzbe. Za gramnegativne bakterije velja, da hitreje umrejo
na povrsinah, Se posebej na suhih povrsinah.

Kaj pa v klinicnem okolju? So kakSne razlike med
grampozitivnimi in gramnegativnimi bakterijami, ko gre za
prezivetje v klinicnem okolju?

Vzorec krajse Zivljenjske dobe gramnegativnih bakterij smo opazili tudi v
klinicnem okolju. V raziskavi, ki so jo opravili Wilson in drugi?, so
grampozitivne bakterije, kot je Staph a., nasli na razlicnih mestih v
bolni$ni¢nem okolju, medtem ko gramnegativne bakterije, kot je E. Coli,
niso nasli na nobenih vzorénih povrsinah, kljub prisotnosti Stevilnih
pacientov z okuzbo E. Coli na oddelku.

Mar biocidi zlahka unicijo grampozitivne ali gramnegativne
bakterije?

Bakterije se razlicno odzovejo na biocide ter zahtevajo razlicno ¢asovno
obdobje stika in razlitno koncentracijo za inaktivacijo. Naceloma je
gramnegativne bakterije teZje uniciti z biocidi.'*

Kako izmerite baktericidno ucinkovitost

rokavic AMG?

protimikrobnih

Protimikrobne rokavice AMG zacnejo proizvajati singletni kisik in
unicevati bakterije takoj po izpostavitvi svetlobi in kisiku. Na podlagi
zahtev standarda ASTM D7907-14 se mora ¢asovnho obdobje stika, pri
katerem je bila bakterija izpostavljena zunanji povrsini rokavic s
protimikrobnim sredstvom, meriti v 5-, 10-, 20- in 30-minutnih intervalih.
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Na koncu vsakega ¢asovnega obdobja stika se mora rokavica prenesti v
ustrezen nevtralizator, da se ustavi delovanje bakterij. S tem se ustavi
delovanje singletnega kisika na mikrobe in omogoci izratun obsega
unicenih bakterij.

Nadaljnje testiranje smo opravili v krajsih 1- in 2-minutnih ¢asovnih
obdobjih stika na bakteriji Staphylococcus aureus z 99,898- in 99,998-
odstotno stopnjo uni¢enja bakterij.

So rokavice AMG ucinkovite proti virusom?

Menimo, da lahko rokavice AMG poleg bakterij unicijo tudi viruse. Zato
smo jih poimenovali »protimikrobne« in ne »protibakterijske«, saj je izraz
preve¢ omejujoé. Toda vsi nasi preizkusi temeljijo na standardu ASTM
D7907, standardni preskusni metodi za ugotavljanje baktericidne
ucinkovitosti na povrsinah medicinskih rokavic. Te preskusne metode
zahtevajo preizkus rokavic na 4 specifi¢nih bakterijah. Rokavice AMG so
nova iznajdba, zato lahko za preizkus ucinkovitosti proti virusom
uporabimo le ta standard. Kljub temu delamo na prilagoditvi standarda
D7907 za testiranje delovanja rokavic na viruse. To nam bo vzelo ve¢ ¢asa.
Virusi predstavljajo izziv, saj se mnozijo znotraj Zivih celic. Ob izpostavitvi
okolju se hitro unicijo, kar bo oteZilo nase preizkuse.

Medtem pa smo se odlocili za prodajo rokavic AMG s preskusnimi podatki
na podlagi standarda D7907, saj menimo, da za vecino bolnisni¢nih
okuzb, ki jih lahko pripisemo stiku rok s povrsino, stojijo bakterije. Virusi,
kot sta hepatitis in HIV, se prenasajo prek fekalno-oralne poti ali prek
kontaminiranih brizgalk, igel ali ostrih predmetov ter okuZenih transfuzij
krvi. Virus navadne gripe se vec¢inoma Siri prek kapljic, ki nastanejo, ko
ljudje z gripo kasljajo, kihajo ali govorijo. Te kapljice lahko pristanejo v
usta in nosove ljudi v bliZini ali pa se celo vdihnejo v plju¢a. Redkeje pa se
zgodi, da oseba zboli za gripo zaradi dotika povrsine ali predmeta z
virusom gripe, ki ga nato prenese v usta, nos ali celo v o¢i.®

Kam se uvrs¢ajo protimikrobne rokavice AMG po direktivi
MDD93/42/EEC?

V Direktivi o medicinskih pripomoc¢kih MDD 93/42/EEC, priloga
IX:razred 1 (5. pravilo) pise: »Vsi invazivni pripomocki, ki se
uporabljajo prek telesnih odprtin ter niso kirur§ko invazivni
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pripomocki, ki niso namenjeni prikljuCitvi na aktivne pripomocke ...«

Za medicinske protimikrobne nitrilne rokavice brez pudra tako velja, da so
invazivni pripomocek, ki je namenjen kratkoro¢ni prehodni uporabi (1.
opredelitev pojmov, 1.1) za pregled neposkodovane koze vkljuéno s
telesnimi odprtinami (I. opredelitev pojmov 1.2). Preostali deli pravila 5
ne veljajo zanje.

Na podlagi pravila 5 (lll. razvrstitev, oddelek 2, 2.1) spadajo

protimikrobne nitrilne rokavice brez pudra pod medicinske pripomocke
razreda l.

Kako tehni¢na dokumentacija opredeljuje namen in

oznako za protimikrobne rokavice AMG?

24,

Protimikrobne nitrilne rokavice brez pudra so namenjene uporabi v okviru
medicinskih pregledov ter diagnosti¢nih in terapevtskih postopkov, ki so
izvedeni pod nesterilnimi pogoji. Nadalje pa je pripomocek namenjen
prepreditvi navzkrizne kontaminacije.

Pripomocek je namenjen uporabi pri »kateremkoli zdravstvenem stanju,
ki zahteva pregled ali diagnosti¢ni ali terapevtski postopek na
neposkodovani koZi ali sluznici pod nesterilnimi pogoji«.

Mar za protimikrobne rokavice AMG velja Uredba o

biocidnih proizvodih EU?

Uredba o biocidnih proizvodih (EU) §t. 528/2012 ne velja za medicinske
pripomocke, razen ¢e so namenjeni uporabi za namene, katere direktiva
o medicinskih pripomockih ne ureja. V tem primeru Uredba o biocidnih
proizvodih velja tudi za ta proizvod, v kolikor teh namenov ne
obravnavajo navedeni predpisi. V skladu z nasSim razumevanjem to
pomeni, da bi Uredba o biocidnih proizvodih veljala le, ¢e bi bile rokavice
namenjene drugim nemedicinskim namenom ali ¢e protibakterijska
lastnost rokavic ne bi bila del osnovnega namena medicinskega
pripomocka. Ker je medicinski namen rokavic in naloga njene
protimikrobne lastnosti prepreitev okuzbe pacientov, menimo, da
Uredba o biocidnih proizvodih zanje ne velja.t®
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Priloga: Najbolj znacilne bakterije v zdravstvenih ustanovah, ki povzro€ajo bolniSni¢ne okuzbe

St. Mikrob Vrsta Vpliv

Enterococcus ij

faecalis/ Proti bakterije Centri za nadzor in preprecevanje bolezni (CDC) ocenjujejo, da je bakterija Enterococcus faecalis odgovorna za priblizno 80
vankomicinu % Cloveskih okuzb.1” Je ena od bakterij, ki razvijajo odpornost do vankomicina, antibiotika, in v¢asih drugih obicajnih terapij.
odporni Proti vankomicinu odporni enterokoki (VRE) so glavni povzrocitelji bolnidni¢nih okuZb ter okuzb kirurskih ran in urinarnega

enterokoki (VRE)

Grampozitivne

trakta.

Enterococcus
faecium

Grampozitivne
bakterije

Bakterija Enterococcus faecium je vodilni vzrok enterokokih okuzb, ki so odporne proti vrsti zdravil, prek bakterije
Enterococcus faecalis v ZDA. Priblizno 40 % enot za intenzivno medicinsko nego je ugotovilo, da je za vedino okuzb,
povezanih z medicinskimi pripomocki, odgovorna proti vankomicinu in ampicilinu odporna bakterija E. faecium.'® Hiter
porast proti vankomicinu odpornih enterokokov oteZuje boj proti okuzbam, ki jih povzroca bakterija E. faecium, saj ni na
voljo veliko protimikrobnih resitev.1?

Proti  meticilinu
odporni sevi
Staphylococcus
aureus (MRSA)

Grampozitivne
bakterije

MRSA je vrsta bakterije stafilokoka, ki je odporna na veliko antibiotikov in ki se obi¢ajno prenasa prek neposrednega stika,
odprtih ran in kontaminiranih rok. Zaradi tega jo vasih kli¢ejo »superbacil«. MRSA lahko povzroéi hude tezave, kot so
okuzbe krvnega obtoka, plju¢nico in okuzbe mest kirurskega posega v zdravstvenih ustanovah, kot so bolnisnice in domovi
za bolnisko nego. MRSA letno okuZi 72.444 ljudi in je povezana s 9.194 smrtmi v ZDA.2°

Staphylococcus Grampozitivne

aureus bakterije
Center za nadzor in preprecevanje bolezni ocenjuje, da okoli 30 % ljudi prenasa ta mikrob v svojih nosovih.?! Stafilokok|
obicajno ne povzroca Skode, toda v zdravstvenih okoljih lahko véasih povzro¢i okuzbe, ki so resne ali smrtonosne. Med te
okuzbe spadajo bakteriemija ali sepsa, plju¢nica, endokarditis (okuzbe srénih ventilov) in osteomielitis (okuzbe kosti).

Streptococcus Grampozitivne

pyogenes bakterije - . ) . . - R . . .
Ocenjuje se, da jo od 5 do 15 % zdravih posameznikov prenasa na koZi ali v dihalni poti brez vidnih znakov bolezni.?2 Hitro se
lahko kolonizira in razmnozi v gostitelju, kar lahko povzrodi blage okuzbe, kot sta vneto grlo ali gnojno vnetje koze. Ko|
postane invazivna, lahko uni¢i mascobo, kozo in misi¢no tkivo, na koncu pa lahko vodi do nekrozantnega fasciitisa (bolezen,
ki razjeda koZzo).

Enterobacter

cloacae

Gramnegativne
bakterije

Bakterija E. cloacae je bila razglaSena za oportunisti¢en patogen, ki je odporen proti vrsti zdravil in je zadnja tri desetletja
okuzil mnogo ljudi na bolnisni¢nih oddelkih. Te gramnegativne bakterije so odgovorne za Stevilne izbruhe bolnisni¢nih okuzb
v Evropi, Se posebej v Franciji.23

Escherichia coli

Gramnegativne
bakterije

Bakterija E. coli lahko povzrodi drisko, okuzbe urinarnega trakta, dihalne bolezni, okuZbe krvnega obtoka in druge bolezni.
Vrste bakterije E. coli, ki lahko povzrodijo bolezni, se lahko prenasajo prek vode ali hrane ali pa prek stika z Zivaljo ali
¢lovekom.

Klebsiella
pneumonia

Gramnegativne
bakterije

Te bakterije so postale odporne proti razredu antibiotikov imenovanih karbapenemi. Na Zalost so karbapenemi zadnja
obramba proti gramnegativnimi okuzbami, ki so odporne proti drugim antibiotikom.2* Bakterije se ne Sirijo prek zraka,
temvec prek fizicnega stika. Bakterija lahko povzrodi pljucnico, okuzbe krvnega obtoka, okuzbe ran ali mest kirurskega
posega in meningitis.




