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1 Attekintés

A Bioquell HPV-AQ-t a Bioquell a biocid termékekrdl sz616 rendeletnek megfelel6en
az ebben a dokumentumban felsorolt utasitasok szerint torténd felhasznalasra
regisztralta. Az Osszetevdk kizardlag a Bioquell parologtaté-modullal egyttt, a
rendszer haszndlati Utmutatéjaval 0Osszhangban hasznalhaték, és nem
hasznalhatdk a leirtaktdl eltér6 célra.

A Bioquell HPV-AQ hasznadlata elott a kezel6knek igazolniuk kell, hogy megfelel6
képzésen vettek részt a Bioquell rendszerrel kapcsolatban, és errdl tanusitvanyt
kaptak. Ha bizonytalan, a készlilék bioldgiai fert6tlenitési ciklusanak futtatasa el6tt
frissitd képzést kell szervezni.

2 Bioldgiai fertotlenités HPV hasznalataval

Amennyiben egy tartdly bioldgiai fert6tlenitése hidrogénperoxid-géz (,HPV")
hasznalataval torténik, a kezel6 a Bioquell parologtaté modul segitségével HPV-t
fecskendez a tartaly légkorébe, ami a szaturacios feltételek elérését kdvetben egy
nagyon vékony ,mikro-kondenzaciés” réteg kialakulasat eredményezi a zart tér
minden szabadon I|év6 fellletén. A hidrogén-peroxid kondenzatum ezen
mikroszkopikus rétegének kialakulasa biztositja a bioldgiai fertétlenitési folyamat
gyors hatékonysagat, ezaltal pedig a bioldgiai fertétlenitési ciklus sikerét.

A bioldgiai fert6tlenitési ciklus aktiv fazisanak végeztével a HPV eltavolitasra kerdil,
€s oxigénné és vizgdzzé (nedvességgeé) alakul.

A tipikus hidrogén-peroxidg6zos bioldgiai fertdtlenitési ciklus 4 kiilonb6z6 fazisbdl
all, amelyeket az alabbiakban ismertetiink.

2.1 Kondicionalas

A kondicionalasi fazis az egységen bellli bels6é rendszerprobakbdl, illetve a
parologtatd felmelegitésébdl all, a gazositdsi ciklus megkezdésének
el6készitéseként. A rendszer megerdsiti, hogy a kdrnyezeti feltételek megfeleléek
a fertétlenitési ciklus folytatasahoz.

2.2 Gazositas

A gazositasi fazisban a Bioquell elparologtatd modul a Bioquell HPV-AQ
gyorsparologtatdasaval HPV-t hoz I|étre, amelyet aztdn a levegéaramba
fecskendeznek. Az aktiv elosztérendszer befecskendezi a HPV-t a céltartalyba, ami
a HPV koncentracidjanak ndvekedését eredményezi, a szaturacido soran pedig
mikro-kondenzacios lerakddast hoz létre a fellleteken.

2.3 Tartozkodas

A gazositasi fazis befejezését kdvetben egy el6ére meghatarozott, idozitett
tartdzkodasi fazis eredményeként a HPV korbe kering a tartalyban, igy biztositva,
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hogy a HPV kell6 ideig érintkezzen a bioldgiai anyagokkal a sikeres biolégiai
fertGtlenités eléréséhez.

2.4 LevegOztetés

A levegOztetési fazis a HPV tartalybdl torténd eltdvolitasat eredményezi, a g6z
koncentraciéjat pedig 0,9 PPM, az Eurdpaban eldirt szint ald csokkenti. Ez
jellemzéen a HPV vizg6zzé és oxigénné torténd katalitikus atalakitasaval érhetd el.

3 A felhasznaléra vonatkozo biztonsagi kovetelmények

3.1 A Bioquell Hidrogén-peroxid kezelése

A Bioquell HPV-AQ aktiv hidrogén-peroxid Osszetevét tartalmaz. A folyékony
hidrogén-peroxid mard hatdasunak mindsil, ezért a lehetd legnagyobb
koriltekintéssel, megfelel6 személyi védofelszerelés (,PPE") viselésével kezelhetd.
Kezelés utan a felhasznaldknak azonnal le kell vennilik minden PPE-t, és evés, ivas
vagy mosddhasznalat eldtt kezet kell mosniuk. A hidrogén-peroxid géze nagy
koncentraciéban szintén karos, ezért a folyékony hidrogén-peroxid csak nyitott
vagy megfelelen szell6z6 helyiségekben kezelhet6.

Oldal: 4 / 15

ECOLAB



© Ecolab USA Inc. Minden jog fenntartva. CIMKEZESI BETETLAP - BIOQUELL HPV-AQ

TD075-8032-HU
1. VERZIO

A folyékony hidrogén-peroxiddal kapcsolatos egészségiigyi és biztonsagi
informacidk 6sszefoglaldsa az alabbiakban lathatd; a folyékony hidrogén-peroxid
kezelése soran haszndlt, nem eldobhaté PPE-ket a gyarték ajanlasainak
megfeleléen kell karbantartani.

Bor

A\

Az expozicié lehetséges hatasai: vegyi égés- mulandd, nem végleges
fehéredés a bérén

Ha borre keriil: Vegye le a szennyez6dott ruhat és mossa ki Ujboli
hasznalat el6tt. Mossa le a bérét vizzel. Ha bdérirritacio 1ép fel: Kérje
orvos segitségét.

Szemek

A\

Az expozicio lehetséges hatdsai: maradandd karosodas lehetdsége.

Ha szembe keril: Azonnal dblitse ki vizzel néhany percen keresztil.
Tavolitsa el kontaktlencsékét ha vannak és ez kdnnyen megtehetd,
folytassa a szem oOblitését legalabb 15 percig. Hivja a 112-t/a
mentdket orvosi segitségért.

Szaj /
Lenyelés

A\

Az expozicié lehetséges hatasai: Mard és irritalé hatas a szajban, a
torokban, és a hasban. Nagy ddzisban hasi fajdalmat, hanyast és
hasmenést, valamint holyagosodast vagy szévetpusztuldst okozhat.
El6fordulhat  tovabba gyomorpuffadds (az oxigén gyors
felszabaduldsa miatt), valamint gyomorperforacié, gércsok, folyadék
a tidoben vagy az agyban, kéma és halal.

LENYELES ESETEN: Azonnal &blitse ki a szajat. Adjon valamit inni,
ha a kitett személy képes nyelni. NE hanytasson. Hivja a 112-t/a
mentOket orvosi segitségért.

Goz

A\

Lehetséges karos hatasok: Irritacid a torokban és az orrban

BELEGZES ESETEN Menjen friss levegére és helyezkedjen olyan
pozicidoba, melyben kényelmesen tud lélegezni.

Ha tlnetei vannak: Hivja a 112-t/a mentbket orvosi segitségért.

Ha nincsenek tiinetei: Hivja fel a MERGEZESI KOZPONTOT vagy egy
orvost.

Informacié az egészséglgyi szemelyzet/orvosszamara Kezdje meg
az életmentd intézkedéseket, majd ezek utan hivja a MERGEZESI
KOZPONTOT.
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Tz

Tlz esetén hdbomlas révén erésen mérgez6 gazok keletkezhetnek.
Ne prébalja megallitani a hidrogén-peroxid tizét. Hivja a
tiizoltokat és kérje a vegyi vészhelyzeti csapatot. (Hidrogén-
peroxidos tliz esetén kizardlag vizet szabad hasznalni).
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4 Hatékonysag

A Bioquell HPV-AQ a Bioquell parologtatd modullal egyiltt hasznadlhaté a
tartalyokban lévd felliletek és egyéb élettelen targyak fert6tlenitésére. Megfeleld
hasznalat esetén rendkivil hatékony biologiai fertétlenitGszer, amely a
tartalyokban Iév6, el6re megtisztitott, nem pordzus fellleteken 1évo sporakkal,
baktériumokkal, virusokkal, mikro-baktériumokkal, bakteriofagokkal,
élesztégombakkal és gombakkal szemben aktiv.

A Bioquell HPV-AQ az egészséglgyi, gyodgyszeripari, védelmi, egyetemi és
élettudomanyi szektorban haszndlhaté. Beltéri hasznalatra alkalmas, két
jovahagyott felhasznalasi terilettel:

e Szilard, nem pordzus fellleteken kis méretl (0,25 m3 - 4 m?3)
tartalyokban, gozoléssel, el6zetes tisztitassal. Tiszta kortlmények kozott
torténd hasznalatra, példaul izolatorokban, atjaré-kamrakban, vitrinekben,
anyagzsilipekben, szekrényekben, téltdsorokban, mentéjarmivekben,
aszeptikus toltdsorokban, tarolékonténerekben, valamint bio-gydgyaszati
és allat-laboratoriumi létesitményekben 1éve, el6re megtisztitott
allatketrecekben/tarolékban

e Szilard, nem pordzus fellileteken nagy méretl (4 m3-nél nagyobb)
tartalyokban parasitassal, el6zetes tisztitas mellett. Tiszta kortilmények
kozott torténd hasznalatra, példaul kérhazakban, tisztaszobakban,
aszeptikus feldolgozé Iétesitményekben, laboratériumokban,
idoésotthonokban, kutatéintézetekben, iskolakban, tengerjaré hajékon,
mentdjarmivekben, allatkorhazakban (kivéve az allattarto telepeket),
allatorvosi intézmények laboratéoriumaiban, aszeptikus téltésorokon,
élelmiszergyarté |étesitményekben, taroléedényekben, valamint bio-
gyogyaszati és allatlaboratériumi Iétesitményekben 1évd, elbre
megtisztitott allatketrecekben/tarolékban.

Amennyiben a Bioquell oldatot a Bioquell parologtatd egységgel egylittesen
hasznalja, a kovetkez6 érvényesitett ciklusokat sziikséges alkalmazni:

Kis tartalyokban: 100 g/m?3 higitatlan termék, 35 perc behatasi id6 (diffuzié utan).
Nagy tartalyokban: 10 g/m?3 higitatlan termék, 35 perc kontaktid6 (diffuzié utan).

LevegOztetés, amig a hidrogén-peroxid koncentracidja 0,9 ppm alda nem kerdl
(1,25 mg/m?3).

Ezt a terméket a Bioquell parologtatd modulban térténd hasznalatra tervezték, és
nem haszndlhaté mas berendezéssel, mint amihez tervezték. A terméknek a
tervezettdl eltéré6 modon tortén6 hasznalata szigoruan tilos, és nem biztos, hogy
a kivant eredményt hozza. A Bioquell HPV-AQ nem alkalmas orvosi eszk6zdk végso
sterilizalasara/fertétlenitésére.

5 A biologiai fertotlenitési ciklus protokollja (BCP)
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A tartalyok bioldgiai fertOtlenitési ciklusanak megkezdése el6tt a zart tér
fert6tlenitéséért felelés személynek (,ciklusmenedzser”) igazolnia kell, hogy
rendelkezik a megfeleld és aktuadlis képzettséggel, és a megfeleld felekkel (pl. az
éplletmenedzserrel vagy a javasolt tartaly felligyelGjével) egylttm(ikodve
gondoskodnia kell a bioldgiai fertGtlenitési protokoll kidolgozasardl. Ennek ki kell
terjednie a bioldgiai fert6tlenitési ciklus valamennyi vonatkozasara, és tobbek
kozott a kovetkezoket foglalhatja magaban:
e Egészségi és biztonsagi megfontolasok:

o ellendrzési pontok és gyakorisagok,

o egy kilritési terv,

o a meglévo kilritési tervekre gyakorolt barmilyen hatas (pl. a
cél tartaly elszigetelése hatassal lesz-e az aktiv tlizvédelmi célu
kitritésre),

o Vvészhelyzeti eljarasok,

e Praktikus szempontok;

o szell6ztetés konfiguracidja a célterileten,

o energiaigények,

o a célterillet elérhet6sége,

o bioldgiai indikatorrendszer, ha van ilyen, és helyszinrajz,

o a berendezések elhelyezési terve,
A BCP-nek atfogdnak kell lennie, és végso soron ellendrzdlista formatumu is lehet
annak érdekében, hogy a ciklusmenedzser az 0sszes sziikséges feladatot
elvégezze. A BCP-nek a tartdlyra kell vonatkoznia, és kell6en részletesnek kell
lennie. A BCP célja annak biztositasa, hogy minden egyes biolégiai fertétlenitési
ciklus biztonsagos, atgondolt és hatékony mddon torténjen - ez részét képezheti
a validalasi folyamatnak is, ahol fontos a kdvetkezetesség és az ismételhetdség.

Altaldnos eljarédsként a bioldgiai fertStlenitési ciklus elvégzése elétt a
ciklusmenedzsernek és minden mas kezeldnek Ujbdl meg kell ismernie ezt a
csomagoléanyagot, a felhasznaldi kézikdnyvet és a Bioquell rendszerrel egyutt
szallitott tovabbi képzési anyagokat. Ezeket a meglévd, tartalyon belili
hasznalatra l|étrehozott BCP-kkel, valamint vonatkozdé helyi vagy allami
jogszabalyokkal dsszefliggésben kell értelmezni.

A HPV hasznalataval torténd bioldgiai fert6tlenitési technoldgiat el6szér alkalmazé
|étesitmények szamara Uj BCP-t kell késziteni. Ugyanazon tartaly késdbbi bioldgiai
fertétlenitései a meglévé BCP felhasznalasaval elvégezhetok. A kovetkezé
szakaszok egy tipikus BCP sablonjaként szolgalnak, bar megjegyzendd, hogy az
egyes bioldgiai fert6tlenitési és cél létesitmények természeténél fogva eltérdek,
ebbdl addddan ez a lista nem teljes korl; minden egyes leendd ciklust egyenként
kell megvizsgalni, és azok minden egyes pontjara egyenként kell megoldast talalni.

e A tartalyt korilvevo terillet atfogd terve/vazlata, amely mutatja a kilritési
utvonalakat és a vészhelyzeti berendezések (pl. tlizoltd késziilékek, a
tlizjelz6 gombok helye, vészhelyzeti zuhanyzé/szemmosd allomasok,
telefonok).
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e Vészhelyzet esetére vonatkozd kilritési terv, amely felsorolja a gyllekezési
pontokat és a megfelel6 vészhelyzeti kapcsolattartasi telefonszamok
listdjat, beleértve a kdvetkezdket is

o Ciklusmenedzser.

o A célteriletért felel6s személy (Terlleti menedzser/felligyeld)

o Helyszini vészhelyzeti személyzet (ha alkalmazhaté)

o Helyi vészhelyzeti szolgalatok (T{zoltok, mentdk, renddr, kérhaz)

Noha alapvet6é fontossagu, hogy minden terliletet egymastél fliggetlendl
értékeljenek megfelel6ség szempontjabdl, tobb azonos vagy egymashoz hasonlé
tartaly esetén nem feltétlentl sziikséges, hogy minden egyes fertétlenitéshez (j
vagy teljes BCP-t készitsenek. A ciklusmenedzsernek azonban biztositania kell,
hogy minden folyamatot és eljarast az altalanos leirds szerint, a tartalyra jellemzé
modositasok betartasaval végeznek.

5.1 1.lépés: Ertesités
5.1.1 A személyzet tajékoztatédja

A HPV-vel térténd bioldgiai fertOtlenitési ciklus megkezdése el6tt rendkiviil fontos,
hogy minden olyan személyt, aki hozzaférhet a céltartalyhoz, tajékoztassanak a
folyamatrél. Az 6sszes alkalmazottat/személyzetet tajékoztatni kell a logisztikai
tényezokrdl (a ciklus id6zitése, a hataron kiviliként megjelolt tertiletek, korlatozott
hozzaférési terilletek, megfigyelési pontok), valamint arrdl, hogy a ciklus milyen
hatassal lehet a szokasos munkamodszerekre, valamint magatoél értetédéen HPV-
vel torténd bioldgiai fertdtlenités egészségligyi és biztonsagi szempontjairol.

Adott esetben tadjékoztatét kell szervezni azon f6bb személyekkel, akik
rutinszerlien hozzaférhetnek a céltartalyhoz, és tdjékoztatni kell Gket az
elvégzendd bioldgiai fertOtlenités lényeges szempontjairdl, beleértve a
kovetkezOket::

e Javasolt ciklusidék és idGskalak.

e Vészhelyzeti eljarasok és kilritési utvonalak.

e A meglévd vészhelyzeti eljarasokra gyakorolt barmilyen hatas (pl. a
céltertlet lefed-e egy aktiv tlizvédelmi menektlési Utvonalat, ha igen, akkor
a ciklus megkezdése el6tt alternativ intézkedéseket kell hozni).

e A HPV és a bioldgiai fertOtlenitési folyamat hattere.

5.1.2 Cikluskezeldi eligazitas

A ciklus megkezdése el6tt a cikluskezelOk részére kiilon eligazitast kell tartani,
amelyen a BCP minden szempontjat megvitatjdk annak biztositasa érdekében,
hogy a ciklus teljes személyzete ismerje a javasolt bioldgiai fertGtlenités
Utemtervének részleteit.
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5.2 2. lépés: A céltartaly elokészitése

A bioldgiai fertotlenitési ciklus megkezdése el6tt a céltartalyt optimalizalni kell a
hatékonysdg maximalizadlasa, valamint a gyors és kovetkezetes bioldgiai
fert6tlenités elérése érdekében. Ehhez szamos |épést kell megtenni, amelyeket az
alabbiakban sorolunk fel és ismertetink.

5.2.1 Takaritas

A hidrogén-peroxid géze korlatozott mértékben hatol be a koszba és egyéb durva
szennyezG6désekbe, ezért a bioldgiai fertotlenitési ciklus megkezdése elbtt a
céltartalyon minimalis tisztitast kell végezni annak érdekében, hogy a céltartaly
lathatdéan tiszta legyen - azaz mentes legyen minden durva szennyezddéstdl,
beleértve a port, szennyezédést, vért, Urlléket, allati takarmanyt. Ha a ciklus
megkezdésekor nagy mennyiségli por vagy szennyezOdés van jelen, akkor a
nagyméret(i szennyezOdések alatt életképes mikroorganizmusok lehetnek,
amelyek esetleg tulélhetik a bioldgiai fertétlenitési folyamatot.

5.2.2 Nedvszivo anyagok

A nedvszivo anyagokat el kell tavolitani a céltertletrdl, és nem szabad kitenni a
bioldgiai fertotlenitési ciklusnak.

5.2.3 Elzart feltletek

A HPV szamos anyagon nem hatol at szabadon; ezért rendkivil fontos, hogy az
elzart (azaz eltakart) felliletek el6fordulasa minimalisra csékkenjen.

5.2.4 HOmérsékleti szélséségek

A hidrogén-peroxidg6zos biologiai fertétlenitési folyamat a zart céltartaly
légkorének gOzzel vald telitésén alapul, a hidrogén-peroxid mikro-kondenzacios
rétegének kialakuldsa érdekében, amely viszont hatassal van a bioldgiai
fertotlenitésre; ezért minden olyan tényez6t, amely befolydsolhatja a
kondenzatumréteg kialakuldsat, ellendrizni kell. A célterileten belil kerilni kell a
hémérsékleti gradienseket, mivel a h(ivosebb fellleteken hamarabb és
béségesebben képzbédik mikro-kondenzacid, mint a melegebb terlileteken. Ennek
elmulasztasa a bioldgiai fertétlenitési ciklus hatékonysaganak a céltartalyban Iévo
g0z egyenetlen eloszlasa miatti csokkenéséhez vezethet.

5.3 3. lépés: A ciklus inditasa

A bioldgiai fert6tlenitési ciklus megkezdése el6tt a ciklusmenedzsernek at kell
tekintenie a BCP-t ellenOrzdlistaként, és igazolnia kell, hogy a ciklus biztonsagat
garantalé valamennyi sziikséges lépést elvégezték.

A ciklusmenedzsernek azt is igazolnia kell, hogy a céltartalyon dolgozd Osszes
alkalmazottat és minden olyan személyt, akinek oka lehet a teriletre torténd
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belépésre (pl. takaritd- vagy biztonsagi személyzet), értesitettek a ciklusrdl illetve
az 0sszes kilritési és vészhelyzeti eljarasrol

A vizsgalat befejezése utadn a ciklusmenedzser elindithatja a bioldgiai fert6tlenitési
folyamatot.

5.4 4. lépés: Feliigyelet

A bioldgiai fert6tlenitési ciklus felligyelete két kilonboz6 fazisban zajlik: a
céltartaly peremének ellen6rzése gdzszivargds szempontjabdl, valamint a
céltartalyon belili ellen6rzés a ciklus elére-haladdsanak nyomon kovetése illetve
a ciklus végének megerositése céljabdl.

5.4.1 Szivargas-ellendrzés

A cikluskezeloknek kézi hidrogén-peroxid-érzékelot kell hasznalniuk annak
ellendrzésére, hogy a céltartaly kerliletének felligyelete soran nem szivarog-e goz
a céltartalybodl. A szivargas-ellendrzést a bioldgiai fertbtlenitési ciklus gazositasi és
tartézkodasi fazisaban is folytatni kell.

5.4.2 Ciklus ellen6rzése

A bioldgiai fertOtlenitési ciklus el6rehaladasat (adott esetben) a céltartalyon belil
elhelyezett tavérzékeld berendezéssel kell nyomon kdvetni. A szenzorokat ugy kell
beéllitani, hogy valds ideji adatokat szolgaltassanak a folyamat paramétereirdl az
adott céltertileten. Ezeket az adatokat a ciklus soran a ciklus el6rehaladasanak
rogzitése érdekében rendszeres idOkozonként naplozni kell. A gazositasi és
tartozkodasi fazisok befejeztével, amikor a ciklus levegOztetésre kerll, az
érzékelOk segitik a g6z koncentracidjanak ellendrzését az utodciklusba torténd
visszalépés érdekében.

5.5 5. lépés: A ciklus befejezése
5.5.1 A ciklus befejezésének ellen6rzése

A bioldgiai fertOtlenitési ciklus akkor fejezddik be, amikor a ciklus a leveg6ztetési
fazisban van, a g6z koncentraciéja pedig a személyzet Ujbdli belépésére vonatkozé
helyi expoziciés hatarérték (<0,9 ppm) alatt van. A g6ézkoncentraciét el6szor
tavérzékelOokkel kell ellendrizni (adott esetben), ha azok értéke kisebb, mint 0,9
ppm (vagy egyéb megfeleld helyi expoziciés hatarérték), akkor a személyzet Gjra
beléphet a céltartalyba.

5.5.2 A ciklus sikerének feltételei
Egy bioldgiai fertétlenitési ciklus akkor tekinthet6 sikeresnek, ha a BCP-ben

meghatarozott validaldsi szabvanyok teljesliltek, a levegOztetési fazis
befejezddott, a gézkoncentracié a céltartalyon belll kisebb, mint 0,9 ppm (vagy

mas megfeleld helyi expozicids hatarérték).
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6 Validalt és nem validalt hasznalat

6.1 Tartdlyokban térténé validalt hasznalat

A Bioquell HPV-AQ Bioquell parologtaté modullal térténd hasznalatahoz validalt
biologiai fertOtlenitési ciklusokat fejlesztettek ki Ures, zart tartalyokban,
szabvanyos vizsgalati modszerekkel, spéradléként, gombaosloként,
baktériumoléként, penészoloként, mikrobaktericidként, fagicidkéként, és
virusoloként torténd hasznalatra.

A ciklus paraméterei a kovetkezOk:

10 g/m3 HPV-AQ befecskendezése, majd 35 perces tartdézkodasi id6, majd
levegbztetés, amig a hidrogén-peroxid szintje <0,9 ppm ald nem sullyed.

Kis tartalyokban: 100 g/m3 HPV-AQ befecskendezése, majd 35 perces tartézkodasi
id6, majd levegbztetés, amig a hidrogén-peroxid szintje<0,9 ppm ald nem sillyed.

6.2 Testre szabott validalt hasznalat

A Bioquell hidrogén-peroxid-oldat sporadloként, gombadloként, baktériumoloként,
penészol6ként, mikrobaktericidként, fagicidkéként, és virusél6ként hasznalhato
kalonb6z6 térfogatl zart tartdlyokban, testre szabott, validalt bioldgiai
fert6tlenitési ciklus kidolgozasaval.

A testreszabott ciklusok beallitasi és cikluskezelési fazisai a bioldgiai fertétlenitési
ciklus protokolljanak (, BCP”) elkészitésére, valamint a célteriilet beadllitasara és a
lezarasi eljarasra vonatkozéan megegyeznek a validalt ciklusokéval.

Ahhoz, hogy a személyre szabott ciklus hatékony legyen, elengedhetetlen, hogy a
ciklusmenedzser kell6 figyelmet forditson a g6z globalis eloszlasara a
céllétesitményben, a mikrokondenzacié egyenletes kialakuldsanak biztositasa
érdekében. Ennek megfeleléen kelld figyelmet kell forditani a ciklus soran hasznalt
Bioquell parologtatdmodulok szamara és helyére, valamint a jo gdzeloszlas
biztositdsa érdekében oszcillald eloszto-ventilatorok vagy egyéb megfeleld
berendezések megfelel6 hasznalatara. A fent leirt eljarasokkal 6sszhangban a
bioldgiai fertdtlenitési ciklusban hasznalt valamennyi berendezés helyét fel kell
jegyezni a bioldgiai fert6tlenitési tervben szerepl6 létesitménytervre.

Testre szabott validalt ciklusok végrehajtasa esetén a ciklusnak képesnek kell
lennie az elbirt (BCP-ben meghatarozott) bioldgiai terhelés csOkkentésére, és
megfelel6, elbre meghatarozott mutatokkal kell rendelkeznie ahhoz, hogy a
céllétesitmény egész terililetén elérje a meghatarozott szintet

A célterlilet bedllitdsanak és a lezarasi eljarasok (beleértve az indikatorok
elhelyezését) (5.1-5.4. ill. 6.2.1. szakasz) befejezését kbvetben a ciklusmenedzser
megkezdheti a ciklust; maga a ciklus ugyanolyan szerkezet(i, mint egy validalt
ciklus, kulénallé kondicionaldsi, gazositasi, tartdézkodasi és levegOztetési
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A ,kondicionalasi” fazis sikeres befejezését koOvetéen (a rendszerprobat is
beleértve) a ciklus a ,gazositasi” fazisba I|ép, melynek soran HPV kerdl
befecskendezésre a A cikluskezel6nek adott esetben figyelemmel kell kisérnie a
céltartdlyon belllrél szarmazd, fedélzeti érzékel6 berendezéssel rogzitett
kérnyezeti adatokat, hogy felismerje a mikro-kondenzacié kezdeti pontjat, a
harmatpontot.. Miutan létrejott a mikrokondenzacié a tartalyon belil, a ciklus a
Jtartézkodasi” fazisba Iép, amelyben a g6z a céltartalyon beliil kering, és biztositja,
hogy a hidrogén-peroxid és a biolégiai anyagok kozott a sikeres bioldgiai
fertotlenitéshez sziikséges megfelelé behatdsi idd alljon rendelkezésre.

A tartdzkodasi fazis befejeztével a ciklus a leveg6ztetési fazisba Iép, eltavolitva a
eldirt hatarérték ala csokkentve. Amint a g6zkoncentracié igazoltan 0,9 ppm alatt
van, a céllétesitmény korlatozott hozzaférési statusza visszavonhatd, és a
|étesitmény pedig ,visszaengedhet6” a normal Gzembe.

Ha egy ciklus nem éri el az el6re meghatarozott célparamétereket, akkor a ciklus
nem volt sikeres, azt a gazositasi és/vagy tartézkodasi id6 novelésével meg kell
ismételni, tovabba a validalasi folyamatot is ismételni kell.

Barmely validalt vagy nem validalt bioldgiai fertotlenitési ciklus végrehajtasa soran
be kell tartani a 3. szakaszban felsorolt valamennyi felhasznaldi biztonsagi eljarast,
valamint az 5. szakaszban felsorolt (izemeltetési eljarasokat (beleértve a nyomon
kovetést és a ciklus utani ismételt belépést), azokat a ciklusmenedzsernek kell
feligyelnie.

6.2.1 Bioldgiai indikatorok, BI-k

A Dbiolégiai fert6tlenitési ciklusok sikerének értékeléséhez a ciklus
hatékonysaganak biztositdsa érdekében szabvanyos eljarast alkalmaznak Noha
kilonb6zd validalasi modszerek alkalmazhatdk, a bioldgiai indikatorok (BI-k)
jelenti szabvanyos iparagi mddszert a hidrogén-peroxidos bioldgiai fertétlenitési
ciklusok validalasara, mivel ezek biztositjdk a leginkabb kovetkezetes és
megismételhetd mddszert.

Szamos organizmus hasznalhatd, bar az elfogadott szervezet a Geobacillus
stearothermophilus; a Spaulding-osztalyozas szerint a Bacillus endospérak az
organizmusok deaktivalasnak leginkabb ellenallé osztalya, ezaltal pedig a célnak
leginkabb megfelel6 organizmusok. A Geobacillus stearothermophilus gyakorlati
mUkodési elénydket is biztosit, mivel termofil, az optimalis inkubacids
homérséklete 57 °C, ami korlatozza a magas inkubaciés hémérséklet miatti hamis
pozitiv eredmények lehet6ségét. Ez egy 1 -es kategdrids organizmus, azaz nem
veszélyes az emberre, igy egyszerlien és biztonsagosan kezelhets.

Az iparilag elfogadott bioldgiai indikator a Geobacillus stearothermophilus 6-log
(azaz indikatoronként tébb mint 1 000 000 spoéra) inokuluma, mint példaul a
Bioquell BI terméke. A tapasztalatok azt mutatjak, hogy a legkdvetkezetesebb BI-
k azok, amelyeket rozsdamentes acél szubsztratumra oltanak be; egyéb inokulum-
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szubsztratumok, példaul papir is rendelkezésre allnak, de a tapasztalatok szerint
ezek kevésbé kovetkezetesek és ismételhetdek.

A BI-ket az egész céltartalyban el kell helyezni, jellemzéen a helyiségek sarkaiban,
ahol a paraeloszlas szempontjabdl a harom fal talalkozasanal , holtpont” képzddik.
Az alkalmazott indikatorok szama a ciklusmenedzser mérlegelési jogkdrébe
tartozik, és minden egyes helyszint fel kell jegyezni a céltartaly tervrajzan, és azt
a bioldgiai fert6tlenitési tervvel egyttt meg kell 6rizni.

A bioldgiai fert6tlenitési ciklus befejezésekor a BI-ket ki kell venni és a szervezetre
vonatkozd protokolloknak megfelel6en inkubalni kell, az eredményeket pedig a
meghatarozott inkubacids id0szak elteltével elérhetdvé kell tenni.

6.2.2 Kémiai indikatorok, CI-k

Hidrogénperoxid-g0z jelenlétében szint valté kémiai indikatorok (CI) is elérhetbek,
ilyenek példaul a Bioguell Room-CI és a Bioquell Isolator-CI termékek. A CI-k
fokozatos szinvaltozassal validaljak a HPV fertdtlenitdszer jelenlétét és az adott
helyen kifejtett oxidacids hatasat.
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