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1 Parskats

Bioquell HPV-AQ ir Bioquell registréts produkts, saskana ar biocidu produktu
nolikumu, lietoSanai saskana ar Saja dokumenta sniegtajiem noradijumiem. Ta
saturu iespéjams izmantot vienigi ar Bioquell tvaicéSanas moduli, saskana ar
lietotaja rokasgramatu, un to drikst izmantot tikai aprakstitajam mérkim.

Pirms Bioquell HPV-AQ lietoSanas operatoriem japarliecinas, ka vini ir izgéjuéi
nepiecieSamo apmacibu par Bioquell sistemu un ir attiecigi sertificéti. Saubu
gadijuma, pirms ierices izmantoSanas biosterilizacijas cikla veikSanai, iesp&jams
atkartot apmacibu.

2 HPV biosterilizacija

Lai biologiski dezinficEtu novietni, izmantojot Gdenraza peroksida tvaikus ("HPV"),
lietotajs izmanto Bioquell tvaicéSanas moduli, lai ievaditu HPV novietnes
atmosfera, ka rezultata, rodoties piesatinajuma apstakliem, uz katras virsmas, kas
paklauta ta iedarbibai novietng, izveidojas loti plana “"mikrokondensacijas” kartina.
Ta ir mikroskopiskas tdenraza peroksida kondensata kartinas veidosanas, kura
nodrosina atru biodezinfekcijas procesa iedarbibu un tada veida ari veiksmigu
biodezinfekcijas procesu.

Péc biodezinfekcijas cikla aktivas fazes, HPV ir sadalijies, parvérsoties skabekli un
udens tvaikos (mitruma).

Parastu Udenraza peroksida tvaiku biodezinfekcijas ciklu veido 4 atseviskas fazes,
katra no tam aprakstita talak.

2.1 Kondicioneésana

KondicionéSanas fazi veido iekS&ji sistémas testi iericé, kopa ar tvaicétaja
sildiSanu, lai uzsaktu tvaicéSanas ciklu. Sistéma apstiprina, ka vides apstakli ir
pieméroti dezinfekcijas procesa turpinasanai.

2.2 Tvaicésana

Tvaicésanas fazeé Bioquell tvaicéSanas modula liesma iztvaicé Bioquell HPV-AQ, lai
raditu HPV, kas péc tam tiek ievadits gaisa straumé&. Aktivas sadales sistéma
ievada HPV noslégtaja mérka novietng, ta rezultata palielinot HPV koncentraciju
un, piesatindjuma, radot mikrokondensata uzkrasanos uz virsmam.

2.3 Saglabasana

Péc tvaicésanas fazes, ieprieksSnoteiktas, laika ierobezotas saglabasanas fazes
rezultata HPV cirkulé pa visu novietni, nodroSinot, ka HPV ir pietiekams
saskarsmes laiks ar biologiski aktivajam vielam, lai panaktu veiksmigu
biosterilizaciju.
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2.4 Aeracija

Aeracijas fazes rezultata HPV var izvadit no novietnes, samazinot tvaiku
koncentraciju lidz < 0,9 ppm, kas atbilst Eiropa prasitajam limenim. To parasti
panak katalitiski parvérsot HPV Gdens tvaikos un skabeklr.

3 Lietotaja drosibas prasibas

3.1 Bioquell udenraza peroksida parvietosana

Bioquell HPV-AQ sastava ir aktiva viela Gdenraza peroksids. Skidrs Gdenraza
peroksids tiek klasificéts ka koroziva viela un to japarvieto |oti uzmanigi, valkajot
attiecigu personala aizsargapgérbu, (“PPE”). P&c parvietoSanas, lietotajiem
nekav€joties janovelk viss PPE un pirms &sSanas, dzerSanas vai tualetes
izmantodanas janomazga rokas. Udenraza peroksida tvaiki liela koncentracija ir
kaitigi, tadé| Skidro Gdenraza peroksidu japarvieto tikai atklata teritorija, vai telpas
ar atbilstosu ventilaciju.
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Veselibas un drosSibas informacijas kopsavilkums attieciba uz tGdenraza peroksida
Skidumu ir paradits talak un jebkurs PPE, kuru izmanto parvietojot Gdenraza
peroksidu, kas nav vienreizéjas lietoSanas, jaapkopj saskana ar razotdja

ieteikumiem.

Ada

A\

Iespéjama iedarbibas ietekme: kimiskie apdegumi — parejosa,
nepastaviga adas balésana.

SASKARE AR ADU: Novelciet visu piesarnoto apgérbu un
izmazgajiet to pirms atkartotas lietoSanas. Nomazgajiet adu ar
ddeni. Adas kairinajuma gadijuma: Konsult€jieties ar arstu.

A\

Acis Iesp€jamie iedarbibas rezultati: potencials pastavigiem
bojajumiem.

A IEKLUSTOT ACIS: Nekavéjoties skalot ar Gdeni vairakas
minutes. Iznemiet kontaktlécas, ja tas ir ievietotas, un to ir viegli
izdarit. Turpiniet skalot vismaz 15 minttes. Zvaniet uz
112/atrajai mediciniskajai palidzibai.

Mute / Iesp€jamie iedarbibas efekti: Kodigs un kairinoSs saskaré ar

Norisana mutes dobumu, rikli un védera dobumu. Lielas devas var izraisit

védersapju, vemsanas, un caurejas simptomus, ka ari veidot
tulznas un iznicinat audus. Iespéjama védera distensija (atras
skabekla atbrivosanas dél), védera perforacijas risks,
konvulsijas, Skidrums plausas vai smadzenés, koma un nave.

NORISANAS GADIJUMA: Nekavéjoties izskalot muti. Ja vielas
iedarbibai paklauta persona sp€j norit, iedodiet padzerties.
NEIZRAISIT vems$anu. Zvaniet uz 112/atrajai mediciniskajai
palidzibai.

Tvaiki

A\

Iesp&jamie iedarbibas efekti: rikles un deguna kairinajums.

IEELPOJOT: Nogadat cietuSso svaiga gaisa un nodroSinat
netraucétu elposanu.

Simptomu gadijuma: Zvaniet uz 112/atrajai mediciniskajai
palidzibai. 5

Ja nav simptomu: Sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS
CENTRU vai arstu.

Informacija Veselibas aprupes personalam/arstam. Uzsaciet
dzivibas atbalsta pasdakumus, ja nepiecieSams, péc tam zvaniet
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRAM.
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Ugunsgreka
na

Ugunsgréka gadijuma, siltumsadalisanas rezultata var rasties |oti
indigas gazes. Nemédiniet uzveikt Gdenraza peroksida
ugunsgréku. Zvaniet ugunsdzesibas dienestam un ludziet
sazinu ar kimiska negadijuma komandu. (Udens jaizmanto
vienigi Gdenraza peroksida ugunsgréka).
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4 Efektivitate

Bioquell HPV-AQ jaizmanto ar Bioquell tvaicéSanas moduli ka virsmu un citus
nedzivu priekSmetu un novietnu dezinfekcijas lidzekli. Pareizi lietojot tas ir |oti
iedarbigs biosterilizacijas lidzeklis, aktivi iznicina sporas, baktérijas, virusus,
mikrobaktérijas, bakteriofagu, raugu un sénites uz atsegtam, ieprieks notiritam
neporozam virsmam novietnés.

Bioquell HPV-AQ var izmantot veselibas apripé, farmacijas, aizsardzibas,
universitasu un dzivibas zinatnu sektoros. Tas ir piemérots lietosanai iekstelpas
divos atzitos pielietojuma virzienos:

e Cietam, neporozam virsmam, nelielas (0,25 m3 lidz 4 m3) noslégtas
novietnés tvaicéSana, ieprieks notirot. LietoSanai tiros apstaklos,
piemé&ram, izolatoros, caurstaigajamas kameras, kabinetos, hermétiskas
materialu slizu kameras, skapiSos, uzpildes linijas, atras palidzibas
transporta, aseptiskas uzpildes linijas, glabasanas konteineros un ieprieks
iztiritos dzivnieku buros/plauktos biomedicinas un dzivnieku laboratoriju
telpas.

e Cietas, neporozas virsmas lielas (> 4 m 3) noslégtas novietnés tvaicésana,
ieprieks notirot. LietoSanai tiros apstaklos, pieméram, slimnicas, tiras
telpas, aseptiskas apstrades telpas, laboratorijas, apripes namos,
pétijumu telpas, skolas, kruiza kugos, atras palidzibas transporta,
veterinarklinikas (iznemot dzivnieku mitnés), veterinarinstituciju
laboratorijas , aseptiskas uzpildes linijas, partikas razoSanas telpas,
uzglabasanas konteineros un ieprieks tiritos dzivnieku kratinos/plauktos
biomedicinas un dzivnieku laboratoriju telpas.

Bioquell skidums jalieto kopa ar Bioquell tvaicéSanas moduli, ir spéka Sadi
apstiprinatie cikli:

Mazas slégtas vienibas: 100 g/m?3 neatskaidita produkta, kontakta laiks 35 mindtes
(p€c difuzijas).

Lielas novietnés: 10 g/m?3 neatskaidita produkta, kontakta laiks 35 mindtes (péc
difuzijas).

Aerét lidz Gdenraza peroksida koncentracija sasniedz <0,9 ppm (1,25 mg/m?3).

Sis produkts ir izstradats, lai to izmantotu ar Bioquell tvaicéSsanas moduli un to
nevar lietot ar citu aprikojumu, iznemot to, kas ir paredzéts. Produkta lietoSana
jebkura cita veida, neka taja, kas paredzéts, ir stingri aizliegta un var nesniegt
vélamos rezultatus. Bioquell HPV-AQ nav paredzéts lietosanai ka medicinas iericu
gala sterilizators/ dezinfekcijas lidzeklis.

5 Biosterilizacijas cikla protokols, (BCP)
Pirms uzsakt novietnes biosterilizacijas ciklu, individs, kas ir atbildigs par

nozogojumu, par novietnes sterilizaciju atbildigajai personai (“Cikla vaditajam”)
janodrosina, ka vins / vina ir sanémis atbilstosu un derigu apmacibu un kopa ar
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attiecigajam pusém (pieméram, attiecigas novietnes €kas parvaldnieku vai
uzraugu), ir izstradats biosterilizacijas protokols. Tam jaaptver visi biosterilizacijas
cikla aspekti, ka art jaietver, bet ne tikai:

e Veselibas un drosibas apsvérumi;

o uzraudzibas punkti un biezums,

o evakuacijas plans,

o jebkura ietekme uz evakuacijas planiem (t.i. vai mérka
novietnes izoléSana ietekmés aktivu avarijas izejas
izmantosanu),

o arkartas proceddaras,

e Praktiski apsvérumi;
o ventilacijas konfiguréSana mérka zon3,
o Stravas prasibas,
o Pieeja mérka zonai
o Biologiska indikatora rezims, ja tads ir, vietas plans
o Aprikojuma novietojuma plans

BCP jabat visaptverosam un beigas tas var bit saraksta formata, lai nodrosinatu,
ka cikla vaditajs ir veicis visus nepiecieSamos darbus. BCP jaattiecas uz novietni
un jabadt atbilstosi detalizétam. BCP mérkis ir nodrosinat, ka biosterilizacijas cikls
tiek veikts drosa, apdomiga un efektiva veida - un tas var ari veidot dalu no
validacijas procesa, kura pastavigums un atkartojamiba ir svariga.

Cikla vaditajam un jebkuram citam operatoram pirms biosterilizacijas cikla
uzsaksSanas Vélreiz jaiepazistas ar iepakojuma materialu, lietotaja rokasgramatu
un jebkuriem papildapmacibas materialiem, kurus nodrosina Bioquell sistéma. Tos
jalasa konteksta ar esosSajiem BCP, kas ir izstradati lietoSanai novietné un
jebkadiem citiem piemérojamiem vieté&jiem un valsts likumiem.

Telpam, kuras HPV biosterilizacijas tehnologija tiek izmantota pirmo reizi,
jaizstrada jauns BSP. SekojoSu tas pasas novietnes biosterilizaciju var veikt,
izmantojot jau esoSo BCP. Turpmakas sadalas nodrosina veidni, kurai varétu sekot
parasta BCP, kaut gan janem véra, ka katra biosterilizacijas un mérka telpa péc
bdtibas atskiras, un tada veida Sis saraksts nav izsmeloss un katrs nakamais cikls
jauzliko atseviski, un tam bis savi punkti, kam pievérsties.

e Kop€js novietnes apkartéjas teritorijas plans/skice, kas ir apkart
evakuacijas marsrutam un avarijas aprikojuma novietojums (pieméram,
ugunsdzéSamie aparati, ugunsgréka trauksmes “stikla sadauzisanas”
punkti, avarijas dusa/acu skalosSanas punkti, telefoni).

e Evakuacijas plans, kas avarijas situacija parada trauksmes punktus un
sarakstu ar attiecigajiem avarijas kontakttalruniem, tostarp:

o Cikla vaditaja.

o Meérka zonas atbildigas personas (pieméram, vienibas vaditaja /
parzina)

o Uz vietas esoSa neatliekamas palidzibas personala (ja piemérojams).

o Viet€jo avarijas pakalpojumu (ugunsdzesé€ji, atra palidziba, policija,
slimnicas).
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Kaut gan ir nepiecieSams visas teritorijas neatkarigi izvértét attieciba uz
piemérotibu, ja ir vairakas vienadas novietnes, vai lidzigas novietnes, tad nav
nepiecieSams veikt jaunu BC katra sterilizacijas reiz€. Tomér cikla vaditajam
japarliecinas, ka visi procesi un proceduras tiek veiktas saskana ar vispar€jo
nolikumu, pieturoties pie jebkadam specifiskam izmainam saistiba ar konkréto
nozogojumu.

5.1 1. darbiba: Pazinojums
5.1.1 Personala informacija

Pirms jebkada biosterilizacijas cikla uzsaksSanas ir |oti svarigi, lai viss personals
kam ir pieeja mérka novietnei bltu informéts par procesu. Visam
personalam/darbiniekiem jasniedz noradijumi par logistikas faktoriem (ciklu
laikiem, teritorijam, kas ieraditas arpus robezam, ierobezotas pieejamibas
teritorijam, uzraudzibas punktiem) un to, ka vinu ierasto darba praksi ietekmés
cikls visa ta garuma un, protams, HPV biosterilizacijas veselibas un drosSibas
aspektiem.

Ja tas ir pieméroti, tad jasaruna noradijumu instruktaza ar galveno personalu, kam
parasti bls pieeja mérka novietnei un tam jabat informétam par attiecigajiem
biosterilizacijas procesa aspektiem, kas javeic, tostarp:

e VElamais cikla ilgums un grafiks.

e Arkartas procediras un evakuacijas marsruts.

e Jebkada pastavoso arkartas procediru ietekme (vai mérka teritorija bloké
aktivu avarijas izejas marsrutu, ja ta, tad javeic alternativi parkartojumi
pirms cikla uzsaksanas).

e HPV un biosterilizacijas procesa vésture.

5.1.2 Noradijumi cikla operatoram
Pirms cikla sakuma cikla operatoram vajadzétu sanemt atseviSkus noradijumus

par visiem BCP aspektiem, lai nodrosinatu, ka cikla personals ir siki iepazinies ar
vélamo biosterilizacijas cikla grafiku.

5.2 2. darbiba: Mérka iezogojuma sagatavosana

Pirms biosterilizacijas cikla uzsakSanas mérka novietni jaoptimizé, lai maksimali
izmantotu ta efektivitati un panaktu atru un pastavigu biosterilizaciju. Ir virkne
darbibu, kas javeic un tas ir uzskaititas un apspriestas talak.

5.2.1 Tirisana

Udenraza peroksida tvaikiem ir ierobeZotas iek|i$anas spé&jas netirumos un smaga
piesarnojuma un tadé| pirms biosterilizacijas cikla uzsakSanas mérka novietné
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javeic minimalais nepiecieSamais tiriSanas apjoms, lai parliecinatos, ka novietne ir
redzami tira - t.i. Taja nav smaga piesarnojuma, tostarp putek|u, netirumu, asinu,
fécu, dzivnieku baribas. Ja cikla uzsaksanas bridi ir liels puteklu apjoms, tad zem
smaga piesarnojuma var but dzivi mikroorganismi, kas var izdzivot biosterilizacijas
procesa.

5.2.2 Absorbéjosie materiali

AbsorbéjosSie materiali janonem no mérka zonas un tos nedrikst paklaut
biosterilizacijas cikla iedarbibai.

5.2.3 Segtas virsmas

HPV brivi nespéj izsukties cauri daudziem materialiem, tadé| ir vitali svarigi, lai
butu iesp&€jami maz noslégtu (nosegtu) virsmu

5.2.4 Temperaturas svarstibas

Udenraza peroksida tvaiku biosterilizacijas process balstas uz aizblivéta mérka
nozogojuma piesatinajumu ar tvaikiem, lai izveidotu 4denraza peroksida
mikrokondensacijas slani, kas savukart ietekmé biosterilizaciju; tade€| jebkuri
faktori, kas var ietekmét kondensata limena veidoSanos ir jakontrolé. Jaizvairas
no temperatiras svarstibam mérka zona, jo wuz vésakam virsmam
mikrokondensats veidosies atrak un vairak neka siltakas zonas. Ja tas netiks
darits, iesp€jams, ka biosterilizacijas process bls mazak efektivs, jo tvaiku
sadalijums mérka novietné bus nevienmérigs.

5.3 3. darbiba: Cikla sakums

Pirms biosterilizacijas cikla uzsaksanas Cikla vaditdajam vajadzétu iziet cauri BCP
ka sarakstam, lai parliecinatos, ka ir veiktas visas nepiecieSamas darbibas cikla
drosibas nodrosinasanai.

Cikla vaditajam ari jaapstiprina, ka viss personals, kas darbojas mérka zona
(pieméram, tiriSanas vai drosSibas personals) ir informéts par ciklu un visam
evakuacijas un arkartas proceddram.

Pec parbaudes proceduras beigam cikla vaditajs var uzsakt sterilizacijas ciklu.
5.4 4. darbiba: Uzraudziba

Biosterilizacijas cikla uzraudziba aiznem divas atseviskas fazes, uzraugot mérka

nozogojuma perimetru, vai taja nav tvaiku nopliddes, un uzraugot meérka
nozogojumu, lai nosléguma apstiprinatu, ka cikls ir pabeigts.

5.4.1 Nopldzu uzraudziba
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Cikla operatoriem vajadzétu izmantot rokas turamu Gdenraza peroksida sensoru,
lai parbauditu, ka no mérka nozogojuma neizkllst tvaiki. NoplGzu uzraudziba
jaturpina sterilizacijas cikla tvaicéSanas un saglabasanas fazés.

5.4.2 Cikla uzraudziba

Pasu biosterilizacijas cikla procediiru vajadzétu (kad attiecinams) uzraudzit,
izmantojot talvadibas sensoru aprikojumu, kas tiek ievietots mérka novietne.
Sensorus vajadzétu konfigurét ta, lai tie nodrosSinatu reallaika datus par cikla
parametriem mérka novietné. Tad visa cikla laika Sos datus regulara intervala
jaregistre, lai fiksétu cikla attistibu. P&c tvaicéSanas un saglabasanas fazém,
ciklam parejot uz aeracijas fazi, sensori atbalsta tvaiku koncentracijas verifikaciju,
vélreiz&jai piekluvei péc cikla beigam.

5.5 5. darbiba: Cikla pabeigsana
5.5.1 Cikla beigu parbaude

Biosterilizacijas process ir pabeigts tad, kad cikls ir aeracijas fazé un tvaiku
koncentracija ir zem piemé&rojama vietéjas iedarbibas Iimena, lai taja atkartoti
varetu ieiet personals, (0,9 ppm). Tvaiku koncentraciju vispirms japarbauda ar
talvadibas sensoriem (ja attiecinams) un ja to radijums ir <0,9 ppm (vai cits
piemérots vietéjas iedarbibas robezu), tad personals atkal var ieiet mérka
novietne.

5.5.2 Cikla veiksmes kritériji
Biosterilizacijas ciklu var pazinot par veiksmigu, ja ir ievéroti BCP validacijas

standarti un aeracijas faze ir pabeigta, apstiprinot <0,9 ppm (vai citu piemé&rotu
vietéjas iedarbibas robezu) tvaiku koncentracijai mérka novietné.
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6 Apstiprinata un neapstiprinata lietosana
6.1 Apstiprinata lietoSana nozogojumos

Balstoties uz standarta parbaudes metodém Ir izstradati apstiprinati
biosterilizacijas cikli, izmantojot Bioquell HPV-AQ ka sporicidu, baktericidu,
pretrauga, mikrobaktericidu, fagicidu un virusicidu Idzekli tuksSas slégtas
novietnés, balstoties uz standarta parbaudes metodém ar Bioquell tvaicéSanas
moduli.

Cikla parametri:

Ievadit HPV-AQ 10 g/m3, saglabat 35 mindtes, turpinat ar aeraciju lidz Gdenraza
peroksida limenis ir <0,9 ppm.

Mazas slégtas vienibas: Ievadit HPV-AQ 100 g/m?3, saglabat 35 mindtes, turpinat
ar aeraciju Iidz Gdenraza peroksida limenis ir <0,9 ppm.

6.2 Pielagota apstiprinata lietoSana

Bioquell Gdenraza peroksida skidumu var lietot ka sporicidu, baktericidu,
pretrauga, mikrobaktericidu, fagicidu un virusicidu lidzekli tuksas, slégtas dazada
izméra novietnés, ja tiek izstradats pielagots apstiprinats biosterilizacijas cikls.

Pielagotu ciklu iestatiSanas un cikla vadibas fazes ir identiskas apstiprinatajam
ciklam attieciba uz biosterilizacijas cikla protokola ("BCP”) sastadiSanu un mérka
zonas iekartoSanu un noslégsSanas procediram.

Lai pielagotais cikls butu efektivs, ir batiski, lai cikla vaditajs apdomatu kopé&jo
tvaiku sadalljumu visas mérka telpas, lai nodroSinatu vienadu mikrokondensata
veidoSanos. Tada veida, nepiecieSams pietiekami apsvért cikla izmantoto Bioquell
tvaicéSanas modulu novietojumu un piemérotu osciléjosa sadalijuma ventilatoru
vai cita piemérota aprikojuma izmantosanu laba tvaiku sadalijuma nodrosinasanai.
Saskana ar iepriekS aprakstitajam proceddram, visu biosterilizacijas cikla
izmantoto iekartu pozicion€jums jaatzime telpas plana BCP.

Veicot pielagotus apstiprinatos ciklus, ciklam javar sasniegt prasita
bionoslogojuma samazinajums (ka noradits BCP) un pienacigi jaizmanto
ieprieksSnoteiktie indikatori, lai nodrosinatu, ka noraditais ITmenis tiek sasniegts
visas mérka telpas.

Pabeidzot mérka zonas iestatiSanas un blivéjuma procediras (tostarp indikatoru
novietojumu) (sadalas 5.1 lidz 5.4 un 6.2.1), Cikla vaditajam jauzsak cikls; pasam
ciklam bus tada pati struktira ka apstiprinatajam ciklam, ar diskréetu
kondicionésSanas, tvaicésanas, saglabasanas un aeracijas fazi.

Veiksmigi pabeidzot “kondicionésanas” fazi (tostarp sistémas testu) cikls pariet
“tvaicéSanas” fazé, nozogojuma ievadot HPV. Cikla vaditdjam vajadzétu pienacigi
uzraudzit cikla vides datus no novietnes iekSpuses, kas tiek ierakstiti ar tur
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esoSajam sensoru iekartam, lai noteiktu mikrokondensacijas iestasanas punktu
(rasas punktu). Kad tiek panakta mikrokondensacija novietnes iekSpusg, tad cikls
pariet uz “saglabasanas” fazi, kura tvaikiem tiek lauts cirkulét mérka iezogojuma
un nodrosinat pienacigu kontaktperiodu starp tGdenraza peroksidu un biologiski
aktivajam vielam, lai biosterilizacija butu veiksmiga.

Péc saglabasanas fazes beigam cikls pariet aeracijas fazé, nonemot HPV no mérka
zonas, samazinot tvaika koncentraciju lidz < 0,9 ppm, kas ir Eiropa nepiecieSama
robeza. Kad tvaika koncentracija ir apstiprinata ka <0,9 ppm, ierobezotas
pieejamibas statuss meérka telpam tiek atcelts un telpas tiek “atlaistas” atpakal
normala ekspluatacija.

Ja cikls neatbilst iepriekSnoteiktajiem mérka prasibam, tad cikls nav bijis veiksmigs
un ciklu vajadzeétu atkartot ar palielinatiem tvaicéSanas un/vai saglabasanas
periodiem, un apstiprindSanas process javeic atkartoti.

Veicot apstiprinatu vai neapstiprinatu biosterilizacijas ciklu, jaievéro visas lietotaja
droSibas procediiras, kas uzskaititas 3. sadala un visas ekspluatacijas procediras,
kas uzskaititas 5. sadala (tostarp uzraudziba un atkartota ieeja péc cikla) un tas
japarrauga cikla vaditajam.

6.2.1 Biologiskie indikatori, BI

Lai izvertétu, vai biosterilizacijas cikli ir noritéjusi veiksmigi, tiek izmantota
standartparbaude. Lai gan var izmantot dazadas apstiprinaSanas metodes,
biologiskie indikatori (BI) ir industrijas standarta metode ldenraza peroksida
biosterilizacijas ciklu apstiprinasana, jo tie sniedz vispastavigakos un
apstiprinamakos parbaudes datus.

Var izmantot virkni dazadu organismu, kaut gan pienemtais organisms ir
Geobacillus stearothermophilus; saskana ar Spauldinga (Spaulding) klasifikaciju
Bacillus endosporas ir visrezistentaka organismu klase deaktivéSanai un tada veida
tie ir piemeéroti parbaudes organismi. Geobacillus stearothermophilus ari piemit
praktiskas ekspluatacijas prieksrocibas, jo tas ir termofilas ar optimalo inkubacijas
temperatlru 57°C, kas ierobezo viltus pozitiva rezultata iesp&jamibu augstas
inkubacijas temperaturas d€|. Tas ir arl 1. Kategorijas organisms, kas nav kaitigs
cilvékam un ar ko var viegli un drosi apieties.

Nozares pienemta biologiska indikatora parbaude ir 6 ierakstu Zurnals (t.i. >
1,000,000 sporas uz indikatoru) Geobacillus stearothermophilus inokulats,
pieméram, Bioquell BI produkts. Pieredze rada, ka viskonsekventakas BI ir tas,
kas ir inokulétas uz neriiséjosa térauda substrata; citi inokulata substrati, ieskaitot
papiru, nav pieejami, bet pieredze rada, ka tie ir mazak noturigi un atkartojami.

BI janovieto visa mérka novietng€, kas tipiski ir novietota istabas sturos, kur ir
‘nedzivais’ punkts attieciba uz tvaika sadalijumu, punkta, kur saskaras tris sienas.
Izmantoto indikatoru skaits ir atkarigs no cikla vaditaja, un katru vietu jafiksé
meérka novietnes plana un tai jabut saskana ar biosterilizacijas planu.
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Pe€c biosterilizacijas cikla beigam BI jaatglst un jainkubé saskana ar organismu
protokoliem un rezultatiem, kas pieejami péc noteikta inkubacijas perioda beigam.

6.2.2 Kimiskie indikatori, CI.

Kimiskie indikatori, CI, kas maina krasu Udenraza peroksida tvaiku klatbGtné ir
pieejami tirdznieciba art ka Bioquell Room-CI un Bioquell Isolator-CI produkti. CI
rada pakapeniskas krasas izmainas, kas apstiprina HPV sterilizacijas hdzekla
klatbltnes un oksidacijas efektu Saja vieta.
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