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1 Wstep

Bioquell HPV-AQ zostat zarejestrowany przez firme Bioquell zgodnie
z Rozporzadzeniem w sprawie produktéow biobdjczych do uzytku zgodnie
z instrukcjami wymienionymi w niniejszym dokumencie. Zawarto$¢ produktu
mozna stosowac wytacznie wraz z modutem do odparowywania Bioquell, zgodnie
z instrukcjg uzytkownika systemu, oraz nie wolno jej stosowa¢ w zadnym innym
celu niz opisany.

Przed uzyciem Bioquell HPV-AQ osoby stosujgce produkt (operatorzy) powinny
zosta¢ odpowiednio przeszkolone w zakresie stosowania systemu Bioquell
i uzyska¢ Swiadectwo potwierdzajace odbycie szkolenia. W razie braku pewnosci
nalezy zorganizowaé szkolenie przypominajace przed uzyciem urzadzenia do
przeprowadzenia cyklu biodekontaminacji.

2 Biodekontaminacja pomieszczen z uzyciem HPV

W trakcie biodekontaminacji pomieszczenia z zastosowaniem HPV (hydrogen
peroxide vapour - opardow nadtlenku wodoru) operator uzywa modutu do
odparowywania (waporyzacji) firmy Bioquell w celu wprowadzenia HPV do
atmosfery pomieszczenia, co po osiggnieciu odpowiedniego nasycenia powoduje
powstanie bardzo cienkiej warstwy ‘mikrokondensacji’ na kazdej eksponowanej
powierzchni w pomieszczeniu. To powstanie tej mikroskopijnej warstwy skropliny
nadtlenku wodoru zapewnia szybkg skutecznos¢ procesu biodekontaminacji, a tym
samym sukces samego cyklu biodekontaminacji.

Po zakonczeniu aktywnej fazy cyklu biodekontaminacji HPV jest usuwany i zmienia
sie w tlen i pare wodng (wilgoc).

Typowy cykl biodekontaminacji z uzyciem nadtlenku wodoru w postaci azowej
sktada sie z 4 réznych faz, z ktérych kazda opisano ponizej.

2.1 Kondycjonowanie

Faza kondycjonowania obejmuje wewnetrzne testy systemu w urzadzeniu, a takze
rozgrzanie odparowywacza w celu przygotowania do rozpoczecia cyklu gazowania.
System potwierdza, ze warunki srodowiskowe sg odpowiednie do przeprowadzenia
cyklu dekontaminacji.

2.2 Gazowanie

W fazie gazowania modut odparowywania Bioquell wydziela Bioquell HPV-AQ
w celu wytworzenia HPV, ktéry jest nastepnie wstrzykiwany do strumienia
powietrza. System aktywnego rozprowadzania wprowadza HPV do uszczelnionego
pomieszczenia docelowego, powodujac zwiekszenie stezenia HPV oraz,
W momencie nasycenia, osadzanie sie mikrokondensacji na powierzchniach.

2.3 Postoj
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Po zakonczeniu fazy gazowania nastepuje faza postoju, o ustalonej wczesniej
dtugosci, w trakcie ktorej HPV krgzy w pomieszczeniu i ma wystarczajgco dtugi
kontakt z czynnikami biologicznymi, aby doprowadzi¢ do skutecznej
biodekontaminacji.

2.4 Napowietrzanie

Faza napowietrzania prowadzi do usuniecia HPV z pomieszczenia, zmniejszajac
stezenie oparow ponizej 0,9 ppm, czyli do poziomu obowigzujacego w Europie.
Zwykle osigga sie to poprzez katalityczng konwersje HPV do postaci pary wodnej
i tlenu.

3 Wymogi w zakresie bezpieczenstwa uzytkownika

3.1 Postepowanie z nadtlenkiem wodoru Bioquell

Bioquell HPV-AQ zawiera aktywny sktadnik w postaci nadtlenku wodoru. Ptynny
nadtlenek wodoru jest zaliczany do substancji zracych i nalezy obchodzi¢ sie z nim
z najwiekszg ostroznoscig, stosujac odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej
(,501"). Po zakonczeniu czynnosci uzytkownicy powinni niezwtocznie zdjac
wszystkie SOI i umyc rece przed jedzeniem, piciem lub skorzystaniem z toalety.
Opary nadtlenku wodoru sg réwniez szkodliwe w duzych stezeniach, dlatego
czynnosci zwigzane z ciektym nadtlenkiem wodoru nalezy wykonywac w miejscach
otwartych lub wyposazonych w odpowiednig wentylacje.

Page 4 of 15

ECOLAB



© Ecolab USA Inc. All rights reserved. LABELLING INSERT - BIOQUELL HPV-AQ
TD075-8032-PL
REVISION 1

Podsumowanie informacji w zakresie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia
dotyczacych ptynnego nadtlenku wodoru podano ponizej, a wszelkie SOI
wielorazowego uzytku nalezy utrzymywac zgodnie z zaleceniami producenta.

Skora Mozliwe dziatania niepozadane: oparzenie chemiczne - chwilowe,
nietrwate wybielenie skory.

zanieczyszczong odziez zdjac i wypraé przed ponownym uzyciem.
Przemy¢ skére wodg. W razie podraznienia skoéry: Zasiegnac
porady lekarza.

j W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Catg

Oczy Mozliwe dziatania niepozadane: mozliwos¢ trwatego uszkodzenia.

wodg przez kilka minut. Zdjaé soczewki kontaktowe, jezeli da sie
je tatwo usungé, kontynuowaé ptukanie przez co najmniej 15
minut. Zadzwoni¢ pod numer alarmowy 112/wezwac pogotowie
w celu udzielenia pomocy medycznej.

f W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast optukac

Usta / Mozliwe dziatania niepozgdane: Oparzenie i podraznienie jamy
Potkniecie | ustnej, gardta i jamy brzusznej. Duze dawki mogg spowodowac bol
brzucha, wymioty i biegunke, a takze pecherze lub zniszczenie

tkanki. Mozliwe jest rozdecie zotgdka (na skutek szybkiego
A uwalniania sie tlenu) oraz ryzyko perforacji zotgdka, drgawki, ptyn
w ptucach lub mézgu, $piaczka i zgon.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac usta.
Podac cos do picia, jezeli osoba poszkodowana moze przetykaé. NIE
wywotywaé wymiotdw. Zadzwoni¢ pod numer alarmowy
112/wezwac pogotowie w celu udzielenia pomocy medycznej.

Opary Mozliwe dziatania niepozgadane: podraznienie gardta i nosa.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ osobe poszkodowang na $wieze powietrze i utozyc
ja w pozycji utatwiajqcej oddychanie.

Jezeli wystepujq objawy: Zadzwoni¢ pod numer alarmowy
112/wezwac pogotowie w celu udzielenia pomocy medycznej.
Jezeli nie ma objawow: Skontaktowaé¢ sie z OSRODKIEM
TOKSYKOLOGICZNYM lub lekarzem.

Informacja dla personelu medycznego lub lekarza: W razie
koniecznosci zastosowac s$rodki podtrzymujgce funkcje zyciowe,

a nastepnie skontaktowac sie z OSRODKIEM
TOKSYKOLOGICZNYM.
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Pozar

W trakcie pozaru moga powstawaé wysoce toksyczne gazy na
skutek rozktadu termicznego. Nie podejmowac préb ugaszenia
ptongcego nadtlenku wodoru. Wezwac¢€ straz pozarna i poprosic
o skierowanie zespolu ratownictwa chemicznego.
(Do gaszenia ptongcego nadtlenku wodoru nalezy stosowac
wytacznie wode).
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4 Skutecznosc

Bioquell HPV-AQ nalezy stosowaé wraz z modutem odparowywacza Bioquell jako
srodek do dezynfekcji powierzchni i innych przedmiotéw w zamknietych
pomieszczeniach. Stosowany prawidiowo, jest wysoce skutecznym czynnikiem
odkazajacym, zwalczajagcym zarodniki, bakterie, wirusy, pratki (mykobakterie),
bakteriofagi, drozdze i grzyby na narazonych, wstepnie oczyszczonych
niechropowatych powierzchniach w zamknietych pomieszczeniach.

Bioquell HPV-AQ mozna stosowac w stuzbie zdrowia, w sektorze farmaceutycznym,
obronnym, edukacyjnym i nauk przyrodniczych. Mozna go uzywaé we wnetrzach,
w dwoch zatwierdzonych zastosowaniach:

e Twarde, niechropowate powierzchnie w matych szczelnych
pomieszczeniach (o objetosci od 0,25m3 do 4 m3) poprzez odparowanie,
po uprzednim oczyszczeniu. Do uzytku w czystych warunkach,
np. w izolatkach, komorach przejsciowych, szafkach, materiatowych
$luzach powietrznych, kredensach, liniach napetniajacych, pojazdach
ratunkowych, aseptycznych liniach napetniajgacych, pojemnikach do
przechowywania i oczyszczonych wstepnie klatkach/potkach dla zwierzat
w laboratoriach biomedycznych i weterynaryjnych.

e Twarde, niechropowate powierzchnie w duzych szczelnych
pomieszczeniach (o objetosci powyzej 4 m3) poprzez odparowanie,
po uprzednim oczyszczeniu. Do uzytku w czystych warunkach,
np. w szpitalach, czystych pomieszczeniach, aseptycznych
pomieszczeniach produkcyjnych, laboratoriach, domach opieki, obiektach
badawczych, szkotach, na statkach wycieczkowych, w pojazdach
ratunkowych, w lecznicach weterynaryjnych (z wytaczeniem miejsc pobytu
zwierzat), laboratoriach w instytucjach weterynaryjnych, aseptycznych
liniach napetniajacych, w zaktadach produkujacych zywnos$¢, pojemnikach
do przechowywania i oczyszczonych wstepnie klatkach/pétkach dla
zwierzat w laboratoriach biomedycznych i weterynaryjnych.

Jezeli roztwor Bioquell jest stosowany wraz z modutem odparowywacza Bioquell,
zastosowanie majg nastepujace zatwierdzone cykle:

Mate pomieszczenia: 100 g/m?3 nierozcienczonego produktu, czas kontaktu 35
minut (po dyfuzji).

Duze pomieszczenia: 10 g/m? nierozcienczonego produktu, czas kontaktu 35 minut
(po dyfuzji).

Napowietrza¢ do chwili, gdy stezenie nadtlenku wodoru osiggnie poziom < 0,9 ppm
(1,25 mg/m3).

Produkt zaprojektowano do uzytku w module napowietrzacza Bioquell i nie wolno
go stosowaé¢ z zadnym innym urzadzeniem niz to, dla ktérego zostat
zaprojektowany. Uzywanie produktu w inny sposdb niz ten, dla ktérego zostat
zaprojektowany, jest bezwzglednie zabronione i moze nie przynies¢ pozadanych
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skutkéw. Bioquell HPV-AQ nie jest przeznaczony do uzytku jako ostateczny $rodek
do sterylizacji / odkazania wyrobéw medycznych.

5 Protokot Cyklu Biodekontaminacji (PCB)

Przed rozpoczeciem cyklu biodekontaminacji pomieszczenia osoba odpowiedzialna
za dekontaminacje pomieszczenia (,Kierownik Cyklu”) musi upewnié sie,
ze przeszta odpowiednie i aktualne przeszkolenie oraz, w porozumieniu
z wiasciwymi osobami (np. kierownikiem budynku Iub osobg nadzorujaca
wskazane pomieszczenie), ze przygotowano protokét biodekontaminaciji.
Te dziatania powinny uwzglednia¢ wszystkie aspekty cyklu biodekontaminacji
i moggq obejmowac miedzy innymi:
e Kwestie z zakresu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa

o miejsca prowadzenia monitorowania i czestotliwos¢
monitorowania,

o plan ewakuacii,

o wszelkie skutki dla istniejacych planéow ewakuacji (tj. wptyw
odizolowania docelowego pomieszczenia na pozarowe drogi
ewakuacyjne),

o procedury na wypadek sytuacji awaryjnych.

e Czynniki praktyczne,
o konfiguracje wentylacji w docelowym obszarze,
o wymagania dotyczace zasilania energig elektryczng,
o dostep do docelowego obszaru,
o zasady stosowania oznaczen biologicznych, jesli wystepuija,
oraz plan miejsca realizacji dziatan,
o plan rozmieszczenia wyposazenia.

PCB powinien by¢ wyczerpujacy i moze ostatecznie przybrac forme listy kontrolnej
w celu sprawdzenia czy Kierownik Cyklu wykonat wszystkie niezbedne zadania.
PCB powinien dotyczy¢ przedmiotowego pomieszczenia i by¢ odpowiednio
szczegbtowy. Celem PCB jest zapewnienie realizacji kazdego cyklu
biodekontaminacji w sposéb bezpieczny, przemyslany i efektywny —PCB moze by¢
rowniez czescig procesu walidacji w przypadkach, w ktérych istotne sg ciggtosc
i powtarzalnosc.

W ramach standardowej procedury, przed przystgpieniem do realizacji cyklu
biodekontaminacji, Kierownik Cyklu i inni operatorzy powinni ponownie zapoznac
sie z niniejszymi informacjami dotgczonymi do opakowania, instrukcjg uzytkownika
oraz dodatkowymi materiatami szkoleniowymi przekazanymi wraz
z systememBioquell. Nalezy zapoznac sie z nimi w zwigzku z istniejagcymi PCB
przyjetymi do zastosowania w pomieszczeniu, a takze obowigzujacymi przepisami
prawa lokalnego lub stanowego.

W przypadku obiektow, w ktorych technologia biodekontaminacji z uzyciem HPV
ma by¢ zastosowana po raz pierwszy, nalezy opracowa¢ nowy PCB. Kolejne
biodekontaminacje tego samego pomieszczenia mozna przeprowadza¢ na
podstawie istniejgcego PCB. Kolejne punkty stanowig wzér, na podstawie ktérego
mozna sporzadzi¢ PCB, jednak nalezy pamieta¢, ze kazda biodekontaminacja
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i kazdy docelowy obiekt majg wtasne odmienne cechy, dlatego ta lista nie jest
wyczerpujaca, a kazdy planowany cykl nalezy przeanalizowac¢ indywidualnie
i bedzie on zawierat wtasne kwestie do uwzglednienia.

e 0Ogolny plan lub szkic obszaru otaczajacego przedmiotowe pomieszczenie,
z zaznaczonymi drogami ewakuacyjnymi i rozmieszczeniem sprzetu
ratowniczego (np. gasnic, przyciskow alarmu pozarowego ‘za szybka’,
prysznica lub punktu umozliwiajgcego przemycie oczu w sytuacji awaryjnej
lub telefondw).

e Plan ewakuacji na wypadek sytuacji awaryjnej, wraz z listg kontaktowych
numerdw telefonu na wypadek sytuacji nadzwyczajnych, w tym numerdéw
nastepujacych oséb:

o Kierownik Cyklu,

o o0soba odpowiedzialna za docelowy obszar (np. kierownik / przetozony
jednostki),

o zaktadowy personel ratunkowy (jesli wystepuje),

o lokalne stuzby ratunkowe (straz pozarna, pogotowie, policja,
szpitale).

Chociaz istotne jest dokonanie niezaleznej oceny wszystkich obszaréw pod katem
odpowiedniosci, jezeli wystepuje wiele identycznych pomieszczen, ktére sg
wzajemnie reprezentatywne, nie jest konieczne sporzadzenie nowego lub petnego
PCB dla kazdej dekontaminacji. Jednak Kierownik Cyklu musi dopilnowac,
aby wszystkie procesy i procedury zostaty przeprowadzone zgodnie z ogdlnym
dossier, z uwzglednieniem wszelkich szczegdlnych zmian dotyczacych danego
pomieszczenia.

5.1 Krok 1: Powiadomienia
5.1.1 Poinformowanie pracownikdéw

Przed rozpoczeciem kazdego cyklu biodekontaminacji z uzyciem HPV niezwykle
istotne jest poinformowanie wszystkich o0sob, ktéore moggq mie¢ dostep
do docelowego pomieszczenia, o przebiegu procesu. Wszystkich pracownikow
i cztonkow  personelu nalezy poinformowa¢ o czynnikach logistycznych
(harmonogram realizacji cyklu, obszary poza granicami strefy realizacji dziatan,
obszary ograniczonego dostepu, miejsca prowadzenia monitorowania) oraz
o mozliwym wptywie na ich normalne praktyki robocze w trakcie realizacji cyklu i,
oczywiscie, o kwestiach z zakresu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa zwigzanych
z biodekontaminacjg z uzyciem HPV.

Jezeli jest to wtasciwe, nalezy zorganizowac spotkanie z kluczowymi cztonkami
personelu, ktéorzy mogg mie¢ staty dostep do docelowego pomieszczenia,
i poinformowaé ich o istotnych aspektach planowanej biodekontaminacii,
uwzgledniajac:

e Proponowane terminy i harmonogramy realizacji cyklu.
e Procedury na wypadek sytuacji awaryjnych i drogi ewakuacyjne.

ECOLAB
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e Wplyw na istniejgce procedury na wypadek sytuacji awaryjnych (tj. czy
docelowy obszar blokuje aktywne pozarowe drogi ewakuacyjne, a jesli tak,
wowczas przed rozpoczeciem realizacji cyklu nalezy wyznaczy¢ drogi
alternatywne).

e Informacje o HPV i procesie biodekontaminacji.

5.1.2 Poinformowanie operatoréw cyklu

Przed rozpoczeciem realizacji cyklu nalezy zorganizowac¢ odrebne spotkanie dla
operatorow cyklu w celu oméwienia wszystkich aspektéw PCB, aby mie¢ pewnos¢,
ze wszyscy cztonkowie personelu uczestniczacy w realizacji cyklu znajq
szczegbétowo proponowany harmonogram biodekontaminacji.

5.2 Krok 2: Przygotowanie docelowego pomieszczenia

Przed rozpoczeciem realizacji kazdego cyklu biodekontaminacji nalezy
zoptymalizowac docelowe pomieszczenie w celu maksymalizacji skutecznosci oraz
uzyskania szybkiej i jednakowej biodekontaminacji. Ten etap obejmuje szereg
dziatan, ktére wyszczegdlniono i omdéwiono ponizej.

5.2.1 Oczyszczenie

Opary nadtlenku wodoru majg ograniczong zdolno$¢ wnikania w gigb kurzu
i innych wiekszych zanieczyszczen, dlatego przed rozpoczeciem cyklu
biodekontaminacji docelowe pomieszczenie nalezy oczysci¢ co najmniej tak, aby
byto optycznie czyste, czyli byto wolne od wszelkich wiekszych zanieczyszczen,
takich jak pyt, brud, krew, odchody, karma dla zwierzat. Jezeli w chwili rozpoczecia
cyklu wystepuje kurz lub brud w duzej ilosci, wowczas zywotne mikroorganizmy
mogq wystepowa¢ pod warstwg zanieczyszczen i mogg przetrwac proces
biodekontaminacji.

5.2.2 Materiaty wchtaniajace

Materiaty wchfaniajgce nalezy usungé¢ z docelowego obszaru i nie powinny by¢
obecne w trakcie realizacji cyklu biodekontaminacji.

5.2.3 Niedostepne powierzchnie

HPV nie przechodzi swobodnie przez wiele materiatéw, dlatego niezwykle wazne
jest, aby ograniczy¢ do minimum wystepowanie powierzchni niedostepnych (czyli
zakrytych).

5.2.4 Skrajne temperatury

Proces biodekontaminacji z uzyciem oparow nadtlenku wodoru polega
na nasyceniu oparami atmosfery w szczelnym docelowym pomieszczeniu w celu
wytworzenia warstwy mikrokondensacji nadtlenku wodoru, ktéra z kolei wywotuje
biodekontaminacje. W zwigzku z tym nalezy kontrolowac¢ wszelkie czynniki, ktére
mogq wptyngé na formowanie sie warstwy kondensatu. Nalezy unikaé réznic
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temperatur w docelowym obszarze, poniewaz mikrokondensacja przebiega
szybciej i intensywniej na chtodniejszych niz na cieplejszych powierzchniach.
Réznica temperatur moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ cyklu biodekontaminacji na
skutek nierownomiernego rozktadu oparéw w pomieszczeniu.

5.3 Krok 3: Rozpoczecie cyklu

Przed rozpoczeciem cyklu biodekontaminacji Kierownik Cyklu powinien przejrzeé
PCB jak liste kontrolng, potwierdzajac wykonanie wszystkich niezbednych dziatan
i upewniajac sie, ze cykl mozna zrealizowac bezpiecznie.

Kierownik Cyklu powinien rowniez potwierdzi¢, ze wszystkie osoby w docelowym
pomieszczeniu, ktére mogg potrzebowaé dostepu do tego obszaru (np. personel
sprzatajacy lub ochrona), zostaty poinformowane o cyklu oraz o wszystkich
procedurach ewakuacyjnych i na wypadek sytuacji awaryjnej.

Po zakonczeniu procedur potwierdzajacych Kierownik Cyklu moze rozpoczaé
realizacje cyklu biodekontaminacji.

5.4 Krok 4: Monitorowanie

Monitorowanie cyklu biodekontaminacji jest prowadzone w dwdch odrebnych
fazach: monitorowanie perymetru docelowego pomieszczenia pod katem wyciekdw
oparéw oraz monitorowanie w docelowym pomieszczeniu w celu obserwowania
postepdw cyklu i, ostatecznie, potwierdzenia zakonczenia cyklu.

5.4.1 Monitorowanie wyciekow

Operatorzy cyklu powinni uzywac recznego czujnika nadtlenku wodoru w celu
potwierdzenia, ze opary nie wydostajg sie z docelowego pomieszczenia,
monitorujgc w tym celu perymetr (granice) docelowego pomieszczenia.
Monitorowanie wyciekdw nalezy kontynuowac¢ w fazie gazowania i postoju cyklu
biodekontaminacji.

5.4.2 Monitorowanie cyklu

Postepy realizacji cyklu biodekontaminacji (w odpowiednim zakresie) nalezy
monitorowac¢ z uzyciem przenos$nych czujnikdw rozmieszczonych w docelowym
pomieszczeniu. Czujniki nalezy skonfigurowac tak, aby dostarczaty w czasie
rzeczywistym dane przedstawiajgce parametry cyklu w docelowym pomieszczeniu.
Nastepnie dane te nalezy rejestrowaé w réwnych odstepach czasu w trakcie cyklu,
aby odnotowac postepy realizacji cyklu. Po zakonczeniu faz gazowania i postoju,
gdy cykl wchodzi w faze napowietrzania, czujniki pomagajg mierzy¢ stezenie
oparow, aby wskaza¢ moment, w ktérym mozliwe bedzie wejscie do pomieszczenia
po zakonczeniu cyklu.
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5.5 Krok 5: Zakonczenie cyklu
5.5.1 Weryfikacja zakonczenia cyklu

Cykl biodekontaminacji zostaje zakoniczony, gdy w fazie napowietrzania stezenie
oparéw spadnie ponizej obowigzujacego lokalnego limitu narazenia, umozliwiajac
ponowne wejscie personelu (<0,9 ppm). Stezenie opardw nalezy najpierw
sprawdzi¢ za pomocg zdalnych czujnikdw (jezeli majg zastosowanie), a jesli
przekazany przez nie odczyt wskaze poziom < 0,9 ppm (lub inny wiasciwy lokalny
poziom narazenia), wowczas personel moze wejs¢ do docelowego pomieszczenia.

5.5.2 Kryteria sukcesu cyklu

Cykl biodekontaminacji mozna uznac¢ za udany, jezeli zostaty spetnione standardy
walidacji okreslone w PCB, a faza napowietrzenia zostata zakonczona przy
potwierdzonym stezeniu oparéw na poziomie <0,9 ppm (lub innym wiasciwym
lokalnym poziomie narazenia).
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6 Zastosowania zwalidowane i niezwalidowane

6.1 Zwalidowane zastosowania w zamknietych przestrzeniach

Zwalidowane cykle biodekontaminacji z uzyciem Bioquell HPV-AQ i modutu
odparowywacza Bioquell opracowano do zastosowan sporobdjczych,
grzybobdjczych, bakteriobdjczych drozdzobdjczych, pratkobdjczych,
bakteriofagobdjczych i wirusobdjczych w pustych, szczelnie zamknietych
pomieszczeniach z zastosowaniem standardowych metod testujacych.

Parametry cyklu:

Wprowadzenie 10 g/m3HPV-AQ, a nastepnie 35-minutowy postdj i napowietrzanie
do osiggniecia poziomu nadtlenku wodoru <0,9 ppm.

Mate pomieszczenia: Wprowadzenie 100 g/m3 HPV-AQ, a nastepnie 35-minutowy
postdj i napowietrzanie do osiggniecia poziomu nadtlenku wodoru <0,9 ppm.

6.2 Indywidualne zwalidowane zastosowania

Roztwor nadtlenku wodoru Bioquell mozna réwniez stosowac jako Srodek
sporobdjczy, grzybobdjczy, bakteriobdjczy, drozdzobdjczy, pratkobdjczy,
bakteriofagobdjczy i wirusobdjczy w szczelnych pomieszczeniach o roéznej
pojemnosci na podstawie opracowanych indywidualnych cykli biodekontaminacji.

W przypadku cykli indywidualnych zatozenia cyklu i zasady zarzgdzania cyklem
sq takie same jak te, ktore obowigzujg w przypadku cyklu zwalidowanego
w odniesieniu do przygotowania protokotu cyklu biodekontaminaciji (,PCB") oraz
procedur przygotowania i uszczelnienia docelowego obszaru.

Aby cykl indywidualny byt skuteczny, Kierownik Cyklu powinien odpowiednio
uwzgledni¢ catosciowy rozktad oparow w docelowym obiekcie, aby zapewnic
rownomierne powstanie mikrokondensacji. W zwigzku z tym nalezy odpowiednio
uwzgledni¢ liczbe i potozenie modutéw odparowywacza Bioquell rozmieszczonych
w trakcie cyklu, a takze odpowiednie zastosowanie oscylujacych dmuchaw lub
innego odpowiedniego sprzetu, aby zapewni¢ dobre rozprowadzenie opardw.
Zgodnie z procedurami opisanymi powyzej, rozmieszczenie wszystkich urzadzen
uzytych w cyklu biodekontaminacji nalezy naniesc¢ na plan obiektu w PCB.

W trakcie realizacji indywidualnych cykli zwalidowanych, cykl musi by¢é w stanie
osiggng¢ wymagane zmniejszenie bioobcigzenia (okreslone w PCB), a takze
odpowiednio wykorzystywa¢ okreslone z gory wskazniki w celu osiggniecia
okres$lonego poziomu w catym docelowym obiekcie.

Po zakonczeniu procedur przygotowania i uszczelnienia docelowego obszaru
(w tym rozmieszczenia wskaznikow) (pkt 5.1 do 5.4 6.2.1), Kierownik Cyklu moze
rozpocza¢ realizacje cyklu. Cykl ma taka samaq strukture co cykl zwalidowany
z wyodrebnionymi fazami kondycjonowania, gazowania, postoju i napowietrzenia.
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Po pomysinym zakonczeniu fazy ‘kondycjonowania’ (w tym testow systemu) cykl
przechodzi w faze ‘gazowania’, w ktérej HPV jest wprowadzany do pomieszczenia.
Kierownik Cyklu powinien odpowiednio monitorowa¢ dane S$rodowiskowe cyklu
wewnatrz docelowego pomieszczenia rejestrowane za pomocg rozmieszczonych
czujnikdéw, aby stwierdzi¢ punkt rozpoczecia mikrokondensacji, tj. punkt rosy.
Po uzyskaniu mikrokondensacji w pomieszczeniu cykl przechodzi w faze ‘postoju’,
w ktorej opary krazg w docelowym pomieszczeniu przez odpowiedni czas kontaktu
nadtlenku wodoru z czynnikami biologicznymi, by doprowadzi¢ do skutecznej
biodekontaminacji.

Po zakonczeniu fazy postoju cykl przechodzi w faze napowietrzania, w ktérej HPV
jest usuwany z docelowego obszaru do chwili, gdy stezenie opardw osiggnie
poziom < 0,9 ppm (limit obowigzujacy w Europie). Po potwierdzeniu, ze stezenia
oparéw < 0,9 ppm, mozna uzna¢, ze docelowy obszar przestat by¢ strefg
ograniczonego dostepu, a obiekt mozna przywréci¢ do normalnego uzytkowania.

Jezeli cykl nie osiqgnie przyjetego docelowego poziomu, wéwczas uznaje sie,
ze cykl zakonczyt sie niepowodzeniem i nalezy go powtdrzy¢ wydtuzajac faze
gazowania i/lub postoju, a nastepnie powtarzajac proces walidacji.

W trakcie realizacji zwalidowanego lub niezwalidowanego cyklu biodekontaminacji
Kierownik Cyklu musi stosowac i nadzorowa¢ wszystkie procedury w zakresie
bezpieczenstwa uzytkownikdw wyszczegodlnione w pkt 3 oraz procedury operacyjne
okreslone w pkt 5 (w tym dotyczace monitorowania i ponownego wejscia).

6.2.1 Wskazniki biologiczne (,WB")

Aby oceni¢ skuteczno$¢ cykli biodekontaminacji, stosowana jest standardowa
weryfikacja stuzgca potwierdzeniu skutecznosci cyklu. Chociaz mozna stosowac
réozne metody walidacji, wskazniki biologiczne (WB) sg standardowg branzowg
metoda walidacji cykli biodekontaminacji z uzyciem nadtlenku wodoru, poniewaz
jest ona najbardziej spéjna i powtarzalna.

Mozna zastosowac liczebnos¢ organizméw, chociaz dopuszczalnym organizmem
jest geobacillus stearothermophilus. Wedtug klasyfikacji Spauldinga przetrwalniki
bakterii bacillus sg klasg organizméw najbardziej odporng na dezaktywacje
i dlatego sg organizmami odpowiednimi na potrzeby weryfikacji. Geobacillus
stearothermophilus ma roéwniez naturalne praktyczne zalety, poniewaz jest
cieptolubna z optymalng temperaturg inkubacji 57°C, co ogranicza mozliwosc
uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich na skutek wysokiej temperatury inkubacji.
Jest to rowniez organizm kategorii 1, dlatego nie jest szkodliwy dla ludzi i moze
by¢ tatwo i bezpiecznie stosowany.

Akceptowang w branzy metoda weryfikacji z uzyciem wskaznika biologicznego jest
6-log (czyli > 1 000 000 przetrwalnikdw na wskaznik) inokulum geobacillus
stearothermophilus, taki jak produkt Bioquell BI. Doswiadczenie pokazuje,
ze najbardziej spéjnymi WB sg te, ktére umieszczono na podiozu ze stali
nierdzewnej, natomiast inne podtoza inokulum, w tym papier, mozna stosowac,
lecz z doswiadczenia wynika, ze dajg one mniej spojne i powtarzalne wyniki.
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WB nalezy rozmiesci¢ w docelowym pomieszczeniu, zwykle w naroznikach, gdzie
na styku trzech scian powstajg ‘martwe punkty’, do ktérych nie docierajg opary.
Liczbe stosowanych wskaznikdow okresla Kierownik Cyklu, a kazde miejsce ich
rozmieszczenia nalezy oznaczy¢ na planie docelowego pomieszczenia
i przechowywaé wraz z planem biodekontaminacji.

Po zakonczeniu cyklu biodekontaminacji WB nalezy odzyska¢ zgodnie
z protokotami dotyczacymi organizmdéw, a wyniki beda dostepne po uptywie
okreslonego okresu inkubacii.

6.2.2 Wskazniki chemiczne (,WCh”)

W obrocie komercyjnym sg réwniez dostepne wskazniki chemiczne (WCh),
ktére zmieniajgq kolor w obecnosci oparéw nadtlenku wodoru, np. produkt Bioquell
Room-CI i Bioquell Isolator-CI. WCh stopniowo zmienia kolor potwierdzajac
obecnos¢ i dziatanie utleniajagce srodka dekontaminujacego zawierajacego HPV
w danym miejscu.
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