Czy firma HGI moze udowodni¢, ze technologia Odorox® niszczy koronawirusa z
Wuhan?

Testowanie nowego, zakaznego wirusa, takiego jak koronawirus z Wuhan, ktory rozprzestrzenia sie
w Chinach, nie jest mozliwe z kilku powoddw. Po pierwsze, wytacznie gtdwne laboratoria krajowe,
takie jak Centrum Kontroli i Zapobiegania Choréb (CDC) oraz Krajowy Instytut Zdrowia (NIH)
otrzymujg prébki po wykryciu wirusa. Po drugie, laboratoria komercyjne nie sg wyposazone tak,
zeby przeprowadza¢ badania na tak zakaznym wirusie, poniewaz wymaga to zagwarantowania
niebezpieczenstwa w zamknietych pomieszczeniach i wdrozenia protokotéw, ktére sg poza ich
mozliwosciami. Laboratoria komercyjne zazwyczaj badajg wirusy, bakterie i plesnie z poziomem
zakaznosci — Klasg Bezpieczenstwa Biologicznego (BSL) 1 lub 2.  Wirus, taki jak koronawirus z
Wuhan, zostatby skategoryzowany jako BSL 4 lub 5, co wigze sie z koniecznoscig petnej ochrony
chemicznej, biorgc pod uwage jego wysoki poziom zakaznosci i nieznany wspodtczynnik
Smiertelnosci. Bliskowschodni zespét niewydolnosci oddechowej (MERS), czyli koronawirus z 2012
r. charakteryzowat sie wysokim wspétczynnikiem, a koronawirus z Wuhan moze by¢ tak samo
$miertelny zgodnie ze Zrédtami Swiatowej Organizacji Zdrowia oraz Wall Street Journal (30, 31
stycznia 2020 r.).

Potwierdzonym alternatywnym rozwigzaniem — zaakceptowanym przez Agencje Zywnosci i Lekow
(FDA) — jest badanie odpowiednikow wiruséw uzywajac ich w badaniach, w ktérych sg rozpylane
tak, zeby upodobnié¢ najwazniejsze sposoby przenoszenia. Firma HGI przeprowadzita takie badania
w laboratorium Aerosol Research & Engineering Laboratories (ARE Labs) stosujgc dwa ponizej
wskazane rodzaje wirusdw. Wspdtczynniki $miertelnosci zostaty zmierzone tak, zeby uzyskac
akceptacje FDA dla urzadzenia Odorox® MDU/Rx ™ (FDA 510k #133800, 2014). ARE Labs, firma
specjalizujgca sie w badaniach nad rozpylonymi mikroorganizmami, przeprowadzita
zaakceptowang przez FDA ocene wspodtczynnikdw Smiertelnosci dwdch reprezentacyjnych bakterii,
dwadch reprezentacyjnych wiruséw i plesni jako czes¢ procesu dopuszczenia urzagdzenia MDU/RX™
do uzytkowania w pomieszczeniach przeznaczonych na pobyt ludzi w placéwkach medycznych.
Wszystkie pie¢ wspotczynnikdw smiertelnosci osiggneto wartos¢ wskaznika redukcji log pomiedzy
4 a5 (99,99% a 99,99%) w ciggu dwdch godzin, co jest niezwykle wysokim i szybkim
wspotczynnikiem $miertelnosci.

Podsumowanie wskaznika redukcji log dla MDU/Rx w stosunku do mat. kontrolnego
Badanie w duzej komorze, Sredni wskaznik redukcji Log +/- stdec, Potrdjne proby MDU/Rx
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FDA wybrato do badania wirusy MS2 i Phi-X174, poniewaz majg rézng otoczke wirusowg i byty
przedstawicielami dwdch gtéwnych rodzajéw wiruséw, zgodnie z ponizszymi wyjasnieniami.

“Dwa reprezentacyjne wirusy BSL1 wybrano do
oceny pracy MDU/RX™ porédwnujac jg do wiruséw RNA i DNA.

MS2 bakteriofag

(ATCC 15597-B1) to dodatni jednoniciowy wirus RNA,
ktdry zaraza bakterie typu Escherichia coli i innych
cztonkéw rodziny Enterobacteriaceae.

MS2 jest standardowo stosowany jako symulant
patogenicznych wirusow RNA.

Phi-X174 (ATCC 13706-B1) bakteriofag to kolisty
jednoniciowy wirus DNA, ktoéry zaraza bakterie
Escherichia coli. Phi-X174 zostat wybrany jako
symulant patogenicznych wiruséw DNA.”

Profile wskaznika $miertelnosci dla tych wiruséw przedstawiono ponizej. Mozna zauwazy¢, ze
stan poczatkowy jest bardzo stabilny podczas préby, a wskaznik niszczenia wirusa jest
podobny i szybki i osigga minimalny poziom skutecznosci FDA 99% (wskaznik redukcji log 2) w
ciggu 15 do 30 minut.
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Biorgc pod uwage, ze prog ,,skutecznosci” FDA to wskaznik Smiertelnosci o wartosci log 2-3 w
ciggu 8 godzin, wskaznik $miertelnosci osiggany przez urzadzenie MDU/RXx™ wynoszgcy
ponad 99,99% w ciggu jednej do dwdch godzin jest niezwykle wysoki. Oznacza to, ze
generowane hydroksyle i wtérne organiczne utleniacze zabijajg mikroorganizmy w procesie
fizycznym atakujgc substancje chemiczne w scianach komérkowych. Nie ma znaczenia, czy
wirusy chronione sg otoczka biatkowg, lipidowg czy weglowodanows.



Petne badanie ARE Lans dostepne jest na wniosek i obejmuje wszystkie protokoty z badan i
wyniki. Do zatwierdzenia urzadzenia MDU/Rx™, FDA wymagato badania tylko dwdch
rodzajow bakterii i wirusdw, ktdre uwaza za reprezentacyjne dla swojej klasy.

W oparciu o obszerne badania wykonane przez HGI na mikroorganizmach znajdujacych sie na
powierzchniach, oraz wysokim i szybkim wspdtczynniku smiertelnosci dla rozpylonego wirusa
MS2 bedacego odpowiednikiem, ktdry zostat zbadany przez ARE, firma HGI uwaza, ze jej
technologia powinna skutecznie zabija¢ koronawirusa z Wuhan. Wirus MS2 zbadany w ARE Labs
to doskonaty wirus zastepczy dla koronawirusa, poniewaz oba sg dodatnimi jednoniciowymi
wirusami RNA. Prosze zauwazy¢, ze FDA uwaza MS2 za “symulant patogenicznych wiruséw
RNA”.

HGI opracowato szereg produktow, ktére obejmujg tg samg technologie, ktéra zostatfa
zastosowana w zatwierdzonym urzgdzeniu MDU/Rx™. Firma HGI moze dostarczy¢ gotowe
rozwigzania, ktére dezynfekujg mate przestrzenie o wymiarach kilkuset stop kwadratowych oraz
duze przestrzenie o wymiarach ponad milion stép kwadratowych.
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