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1 Oversikt

Bioquell HPV-AQ er blitt registrert av Bioquell i samsvar med den britiske
forskriften for skadedyrdrepende produkter for bruk i samsvar med instruksene
oppfort i dette dokumentet. Innholdet kan kun brukes med en Bioquell
vaporiseringsmodul i samsvar med systemets brukerhandbok, og ma ikke brukes
for noe annet formal enn det beskrevne.

For de bruker Bioquell HPV-AQ m& brukerne sgrge for at de har gjennomgatt
forsvarlig opplaering i Bioquell-systemet og fatt sertifikat som bevis. Hvis du er
usikker, bgr repetisjonskurs arrangeres fgr enheten brukes til @ kjgre en bio-
dekontamineringssyklus.

2 HPV Bio-dekontaminering

Nar et rom bio-dekontamineres ved bruk av hydrogenperoksiddamp (“HPV"),
brukes Bioquell-vaporiseringsmodulen til 8 sprgyte HPV inn i atmosfaeren i
rommet, noe som fgrer til, nar metningsforutsetningene er oppnadd, dannelse av
et meget tynt lag med "mikro-kondensat" pa alle flater i rommet. Det er dannelsen
av dette mikroskopiske laget med hydrogenperoksidkondensat som gir rask
virkning i bio-dekontamineringsprosessen og sgrger for at selve bio-
dekontamineringssyklusen virker.

Ved fullfgring av den aktive fasen av bio-dekontamineringssyklusen, fjernes HPV
og konverteres til oksygen og vanndamp (luftfuktighet).

En typisk bio-dekontamineringssyklus med hydrogenperoksiddamp bestar av 4
adskilte faser, som alle er beskrevet nedenfor.

2.1 Kondisjonering

Kondisjoneringsfasen bestar av tester av de interne systemene i enheten, sammen
med oppvarming av evaporatoren for & gjgre den klar til starten av
gassfyllingssyklusen. Systemet bekrefter at miljgforholdene er egnet for a ga
videre med dekontamineringssyklusen.

2.2 Gassfylling

Under gassfyllingsfasen, fordamper Bioquell-kondensattanken Bioquell HPV-AQ for
& lage HPV, som deretter sprgytes inn i luftstrgmmen. Det aktive
distribusjonssystemet sprgyter HPV inn i det forseglede malrommet slik at det
fgrer til en gkning av HPV-konsentrasjonen, og ved metning legger det seg
mikrokondensat pa flatene.

2.3 Avgassing

Etter fullfert gassfyllingsfase, forer en forhdndsetablert fase for avgassingstid til at
HPV sirkulerer gjennom rommet for @ sgrge for at HPV-et har tilstrekkelig
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kontakttid med de biologiske midlene til & oppna en vellykket bio-
dekontaminering.

2.4 Lufting

Luftefasen fgrer til fjerning av HPV fra rommet, slik at dampkonsentrasjonen
reduseres til < 0,9 PPM, som er nivaet som kreves i Europa. Dette oppnas typisk
med katalysering av HPV til vanndamp og oksygen.

3 Sikkerhetskrav for brukere

3.1 Handtere Bioquell-hydrogenperoksid

Bioquell HPV-AQ inneholder den aktive ingrediensen hydrogenperoksid. Flytende
hydrogenperoksid er klassifisert som korroderende og ma handteres med den
stgrste forsiktighet mens man har pa seg egnet personlig verneutstyr ("PPE").
Etter handtering bgr brukere fjerne alt PPE umiddelbart og vaske sine hender fgr
de spiser, drikker eller gar pa toalettet. Hydrogenperoksiddamp er ogsa skadelig i
hgye konsentrasjoner, og derfor bgr flytende hydrogenperoksid kun handteres pa
apne omrader eller pa steder med tilstrekkelig ventilasjon.
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Nedenfor er det sammendrag av helse- og sikkerhetsinformasjon angdende
flytende hydrogenperoksid, og eventuelt PPE som skal brukes ved handtering av
flytende hydrogenperoksid som ikke kan kastes, ma vedlikeholdes i samsvar med
produsentens anbefalinger.

Hud Mulige eksponeringsfglger: kjemisk brannsdr - kortvarig, ikke-
permanent bleking av huden.

vask dem fgr de brukes igjen. Vask huden med vann. I tilfelle

HVIS DET KOMMER PA HUDEN: Ta av alle forurensede kleer og
A hudirritasjon: Sgk legehjelp.

@gyne Mulige eksponeringsfglger: mulighet for permanent skade.

minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser hvis det kan gjgres enkelt.
Fortsett @ skylle i minst 15 minutter. Ring 113/ambulanse for
legehjelp.

f HVIS DET KOMMER I @YNENE: Skyll umiddelbart med vann i flere

Munn/ | Mulige eksponeringsfglger: Korroderende og irriterende i munnen,

Svelg halsen og i magen. Store doser kan forarsake symptomer som

magesmerte, oppkast og diaré samt blemmedannelse eller
vevskader. Oppsvulming av magen (pa grunn av rask frigjgring av

A oksygen), og fare for perforering av magen, krampetrekninger,
vaeske pa lungene eller hjernen, koma og dgdsfall er mulig.

HVIS DET SVELGES: Skyll munnen med en gang. Gi den eksponerte
personen noe a drikke hvis vedkommende er i stand til & svelge. IKKE
fremkall brekninger. Ring 113/ambulanse for legehjelp.

Damp | Mulige eksponeringsfglger: irritasjon i halsen og nesen.

VED INNANDING: Flytt deg til frisk luft og hvile i en posisjon som er

komfortabel for pusting.
Ved symptomer: Ring 113/ambulanse for legehjelp.
Ingen symptomer: Ring GIFTINFORMASIJONEN eller en lege.

Informasjon til helsepersonale/lege: Start livreddende tiltak etter
behov, og ring deretter GIFTINFORMASJONEN.

Brann | Under en brann kan sveert giftige gasser dannes gjennom termisk
nedbrytning. Du ma ikke prgve a handtere en brann med
A hydrogenperoksid. Ring brannvesenet og be om
kjemikaliedykkere. (Det ma brukes kun vann pad hen
hydrogenperoksidbrann.)
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4 Virkning

Bioquell HPV-AQ skal brukes med en Bioquell-vaporiseringsmodul som
desinfiseringsmiddel for flater og andre livigse gjenstander inne i rom. Nar det
brukes riktig, er det et hgyeffektivt bio-dekontamineringsmiddel som virker mot
sporer, bakterier, viruser, mykobakterier, bakteriofag, gjer og sopp pa
eksponerte, forhdndsrengjorte, ikke-porgse flater inne i rom.

Bioquell HPV-AQ kan brukes innen sektorene helse, legemidler, forsvar,
universiteter og livsvitenskap. Det er egnet for innendgrs bruk, med to godkjente
bruksomrader:

e Harde, ikke-porgse flater i sma (0,25 m3 til 4 m3) forseglede rom gjennom
fordampning, med forhandsrengjgring. For bruk under rene forhold i, for
eksempel, isolatorer, passeringskamre, skap, luftsluser for materialer,
veggskap, fyllelinjer, utrykningskjgretgyer, aseptiske fyllelinjer,
oppbevaringsbeholdere og forhdndsrengjorte dyrebur/stativer ved
biomedisinske og dyrelaboratorieanlegg.

e Harde, ikke-porgse flater i stor (> 4 m3) forseglede rom gjennom
fordampning, med forhandsrengjgring. For bruk under rene forhold i, for
eksempel, sykehus, renrom, aseptiske behandlingsanlegg, laboratorier,
pleiehjem, forskingsanlegg, skoler, cruiseskip, utrykningskjgretagyer,
veterinaersykehus (unntatt dyreboliger), laboratorier i
veterinaerinstitusjoner, aseptiske fyllelinjer, matproduksjonsanlegg,
oppbevaringsbeholdere og forhandsrengjorte dyrebur/stativer i
biomedisinske og dyrelaboratorieanlegg.

Nar Bioquell-opplgsningen brukes sammen med en Bioquell-vaporiseringsmodul,
skal fglgende bekreftede sykluser gjelde:

For sma rom: 100 g/m3 ufortynnet produkt, kontakttid pa 35 minutter (etter
diffusjon).

For store rom: 10 g/m3 ufortynnet produkt, kontakttid p& 35 minutter (etter
diffusjon).

Luft til konsentrasjonen av hydrogenperoksid er < 0,9 ppm (1,25 mg/m?3).

Dette produktet er beregnet pd & brukes i en Bioquell-vaporiseringsmodul og kan
ikke brukes med noe annet utstyr enn det som det er designet for. Bruk av dette
produktet pa en annen mate enn det er beregnet pa, er strengt forbudt og det kan
kanskje ikke gi de gnskede resultatene. Bioquell HPV-AQ er ikke beregnet for bruk
som en siste steriliseringsmiddel/desinfiseringsmiddel for medisinsk utstyr.

5 Syklusprotokoll for bio-dekontaminering (BCP)

Fgr en bio-dekontamineringssyklus for rommet startes, ma personen som er
ansvarlig for 8 dekontaminere rommet ("sykluslederen") sgrge for at han/hun har
tilstrekkelig og oppdatert opplaering, og i samarbeid med de aktuelle partene
(f.eks. bygningssjefen eller den ansvarlige for det foreslatte rommet) at det er
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etablert en protokoll for bio-dekontamineringen. Denne bgr dekke alle aspekter av
bio-dekontaminerigssyklusen og kan omfatte, men er ikke begrenset, til:
e Helse og sikkerhetshensyn;

o overvakningpunkter og -frekvens,

o en evakueringsplan,

o eventuelle effekter pa eksisterende evakueringsplaner (dvs. vil

isolering av malrommet pavirke en aktiv brannrgmningsvei),
o ngdrutiner,

e Praktiske hensyn;
o ventilasjonskonfigurasjonen innenfor malomradet,
o elektrisitetsbehov,
o tilgang til mdlomradet,
o eventuelt regime for biologiske indikatorer, og stedsplan,
o kart over plassering av utstyr,

Oversikten med beste gjeldende praksis bgr veere omfattende og kan til slutt ta
form av en sjekkliste, for & sgrge for at hver ngdvendige oppgave er utfylt av
sykluslederen. Oversikten med beste gjeldende praksis bgr veere relatert til
rommet og veere passende detaljert. Malet med oversikten med beste gjeldende
praksis er @ sgrge for at hver bio-dekontamineringssyklus kjgres pa en trygg,
overveid og effektiv madte - og kan ogsa bli del av en valideringsprosess der
fglgeriktighet og gjentakbarhet er viktig.

Som en standardprosedyre, fgr bio-dekontamineringssyklusen startes, bgr
sykluslederen og eventuelle andre brukere pa nytt gjgre seg kjent med dette
emballasjematerialet, brukerhandboken og eventuelle ekstra opplaeringsmateriell
som leveres sammen med Bioquell-systemet. Disse bgr leses i sammenheng med
eventuelle eksisterende beste gjeldende praksiser som er etablert for bruk inne i
rommet, og alle gjeldende lokale eller statlige lover og forskrifter.

For anlegg som bruker HPV-bio-dekontamineringsteknologi for fgrste gang, ma det
lages en ny liste med beste gjeldende praksis. Pafglgende bio-dekontamineringer
av samme rom kan utfgres ved bruk av en eksisterende beste gjeldende praksis.
Delene som fglger gir en mal for an typisk beste gjeldende praksis typisk kan fglge,
selv om det bgr bemerkes at hver bio-dekontaminering og hvert anlegg er i seg
selv forskjellige, og derfor er ikke denne listen uttgmmende og hver prospektive
syklus ma vurderes individuelt og vil ha sine egne faktorer som ma ivaretas.

e Et globalt kart/skisse av omradet rundt rommet, som viser rgmningsveier
og plasseringen av ngdhjelpsutstyr (f.eks. brannslukningsapparater,
utlgsere for brannalarm, ngdstasjoner for dusj/gyevask, telefoner).

e En evakueringsplan hvis det oppstar en ngdsituasjon, med oppfgring av
samlingssteder og en listen med aktuelle ngdtelefonnumre, blant annet:

sykluslederen.

Den ansvarlige for malomradet (f.eks. enhetsleder/formann).

Anleggets eget beredskapspersonale (hvis aktuelt).

O
O
O
o Lokale ngdetater (brann, ambulanse, politi, sykehus).
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Selv om det er veldig viktig at alle omrader vurderes enkeltvis for egnethet, hvis
det er et antall identiske rom, eller rom som er representative for hverandre, er
det ikke veldig viktig @ at det gjennomfgres en ny eller full oversikt med beste
gjeldende praksiser fylles inn for hver dekontaminering. Sykluslederen ma
imidlertid sgrge for at alle prosesser og prosedyrer utfgres i samsvar med en
generisk saksmappe, med eventuelle medfglgende romspesifikke endringer.

5.1 Trinn 1: Varsling
5.1.1 Personalorientering

Fgr en HPV bio-dekontamineringssyklus startes, er det seerdeles viktig at alt
personale som kan ha tilgang til malrommet gjgres oppmerksom pa prosessen. Alt
personale ma orienteres om logistikkfaktorene (syklustidspunkter, omrader angitt
som forbudte omrader, omrader med begrenset adgang, overvdkningspunkter) og
deres vanlige arbeidspraksis kan bli pavirket sd lenge syklusen varer, og
selvfglgelig helse- og sikkerhetsaspektene av HPV bio-dekontaminering.

Hvis formalstjenlig, bgr det arrangeres en orientering med ngkkelpersonale som
rutinemessig kan ha adgang til malrommet og de m& gjgres oppmerksom pa
relevante aspekter av bio-dekontamineringen som skal utfgres:

e Planlagte syklustider og tidsskalaer.

e Ngdprosedyrer og rgmningsveier.

e Eventuelle effekter pa eksisterende ngdprosedyrer (dvs. vil malomradet
skjule en aktiv brannrgmningsvei, og hvis sa er tilfelle, ma det gjgre
alternative ordninger fgr syklusen startes).

e Bakgrunn om HPV og bio-dekontamineringsprosessen.

5.1.2 Orientering av syklusoperatgren
For syklusen startes, bgr syklusoperatgrene fa en separat orientering der alle
aspekter ved beste gjeldende praksis diskuteres for a vaere sikker pa at alt

sykluspersonale er kjent med detaljene i det planlagte tidsskjemaet for bio-
dekontamineringen.

5.2 Trinn 2: Klargjegring av mdlrommet

Fgr start av noen bio-dekontamineringssyklus, ma malrommet optimeres for &
maksimere virkningen og for 8 oppna rask og konsekvent bio-dekontaminering.
Det er en rekke tiltak som skal tas, og disse er oppfart og diskutert nedenfor.

5.2.1 Rengjgring

Hydrogenperoksiddamp har begrenset gjennomtrengningskraft i smuss og andre
store stykker med forurensing, og fgr bio-dekontamineringssyklusen startes, ma
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malrommet derfor gjgres gjenstand for et minstenivd med rengjgring for a sgrge
for at malrommet er synlig rent - dvs. fri for alle store forurensinger som for
eksempel stgv, jord, blod, avfgring, dyrefér. Hvis det finnes hgye nivder med stgv
eller jord nar syklusen startes, kan det godt finnes mikroorganismer under den
store forurensingen og de kan kanskje overleve bio-dekontamineringsprosessen.

5.2.2 Absorberende materialer

Absorberende materialer ma fijernes fra malomradet og ikke eksponeres for bio-
dekontamineringssyklusen.

5.2.3 Innesluttede overflater

HPV kan ikke fritt trenge gjennom mange materialer, og derfor er det veldig viktig
at innesluttede (dvs. dekkede) overflater minimeres.

5.2.4 Ekstreme temperaturer

Bio-dekontamineringsprosessen med hydrogenperoksiddamp er avhengig av
metning av atmosfaeren i det forseglede m&lrommet med damp for & kunne danne
et lag med mikrokondensat av hydrogenperoksid, som pa sin side pavirker bio-
dekontamineringen, og derfor ma slike faktorer kan pavirke dannelsen av
kondensatlaget kontrolleres. Temperaturstigninger inne i malomradet bgr unngas
ettersom kjgligere overflater vil oppleve dannelse av mikro-kondensat tidligere og
i storre mengde enn varmere omrader. Hvis dette ikke unngds, kan det kanskje
fore til redusert virking av bio-dekontamineringssyklusen pa grunn av ujevn
fordeling av damp i malrommet.

5.3 Trinn 3: Syklusstart

For start av bio-dekontamineringssyklusen, sykluslederen ma g& gjennom beste
gjeldende praksis med en sjekkliste for @ bekrefte at alle ngdvendige tiltak er
fullfgrt for a sikre syklussikkerheten.

Sykluslederen ma ogsa bekrefte at alt personale som arbeider med malrommet og
eventuelt personale som kan ha grunn til @ skaffe seg adgang til omradet (f.eks.
renholdere eller sikkerhetspersonale) er blitt varslet om syklusen og om alle
evakuerings- og ngdprosedyrer.

Etter fullforing av bekreftelsesprosedyrene, kan sykluslederen s starte bio-
dekontamineringssyklusen.

5.4 Trinn 4: Overvakning

Overvaking av bio-dekontamineringsprosessen har to forskjellige faser:
overvaking av malrommets perimeter for damplekkasjer, og overvakning inne i
malrommet for a sjekke syklusfremdriften, og til slutt for 8 bekrefte avslutning av
syklusen.
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5.4.1 Lekkasjeovervaking

Syklusoperatgrer bgr bruke en handholdt hydrogenperoksidsensor for @ kunne
bekrefte at det ikke slipper ut noe damp fra malrommet nar de overvaker
malrommets perimeter. Lekkasjeovervaking bgr vedvare gjennom gassfylling- og
avgassingsfasene av bio-dekontamineringssyklusen.

5.4.2 Syklusovervaking

Fremdriften til selve bio-dekontamineringssyklusen bgr (der det er mulig)
overvdkes ved bruk av fjernbetjent sensorisk utstyr som er plassert inne i
malrommet. Sensorene ma vaere konfigurert pa en slik mate at de gir sanntidsdata
for syklusparametere inne i malrommet. Disse dataene bgr deretter loggfgres
regelmessig gjennom hele syklusen for & dokumentere fremdriften av syklusen.
Etter fullfering av gassfyllings- og avgassingsfasene, og nar syklusen gar inn i
luftefasen, vil sensorene stgtte bekreftelse av dampkonsentrasjonen med hensyn
til adgang etter at syklusen er ferdig.

5.5 Trinn 5: Fullfgrt syklus
5.5.1 Bekreftelse av fullfgrt syklus

En bio-dekontamineringssyklus er fullfgrt nar syklusen er i luftefasen og
dampkonsentrasjonen er under den aktuelle lokale eksponeringsgrensen for a gi
personale adgang (< 0,9 ppm). Dampkonsentrasjonen bgr fgrst bekreftes ved bruk
av fjernbetjente sensorer (hvor aktuelt) og hvis de viser < 0,9 ppm (eller en annen
aktuell lokal eksponeringsgrense), sa kan personale fa adgang til malrommet.

5.5.2 Kriterier for vellykket syklus

En bio-dekontamineringssylus kan erklaeres som vellykket hvis
valideringsstandardene definert i beste gjeldende praksis er blitt oppfylt, og nar
luftefasen er fullfgrt ndr dampkonsentrasjonen inne i malrommet er bekreftet &
vaere < 0,9 ppm (eller en annen aktuell lokal eksponeringsgrense).
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6 Validert og ikke-validert bruk
6.1 Validert bruk i rom

Validerte bio-dekontamineringssykluser som benytter Bioquell HPV-AQ med en
Bioquell vaporiseringsmodul er blitt utviklet for bruk som et middel som dreper
sporer, sopp, bakterier, gjeer, mykobakterier, bakteriofager og viruser i tomme
forseglede rom, basert pa standard testmetoder.

Syklusparameterne er:

Sprgyt inn HPV-AQ 10 g/m3, etterfulgt av 35 minutter med avgassing, etterfulgt
av lufting til hydrogenperoksidnivaet er < 0,9 ppm.

For sma rom: Sprgyt inn HPV-AQ 100 g/m3, etterfulgt av 35 minutter med
avgassing, etterfulgt av lufting til hydrogenperoksidnivaet er < 0,9 ppm.

6.2 Tilpasset validert bruk

Bioquell hydrogenperoksidopplgsning kan ogsa brukes som et middel til 8 drepe
sporer, sopp, bakterier, gjeer, mykobakterier, bakteriofager og viruser i forseglede
rom med forskjellig volum, hvis det utvikles en tilpasset, validert bio-
dekontamineringssyklus.

Oppsettet og styringen av syklusfasene i tilpassede sykluser er identiske til dem
som brukes i en validert syklus med hensyn til utformingen av protokollen for bio-
dekontamineringssyklusen ("BCP"), oppsett av malomradet og tetningsprosedyrer.

For at en tilpasset syklus skal vaere effektiv, er det veldig viktig at sykluslederen
tar behgrig hensyn til den globale dampfordelingen gjennom hele malanlegget for
a vaere sikker pa ensartet dannelse av mikro-kondensat. Derfor ma det tas behgrig
hensyn til antallet og plasseringen av Bioquell-vaporiseringsmoduler som benyttes
i lgpet av syklusen, samt formalstjenlig bruk av svingende fordelingsvifter eller
annet egnet utstyr, for @8 sgrge for god dampfordeling. I samsvar med rutinene
beskrevet ovenfor, ma posisjonene til alt utstyret som brukes i Igpet av bio-
dekontamineringssyklusen bli registrert pa anleggskartet i oversikten over beste
gjeldende praksis.

Nar det gjennomfgres tilpassede validerte sykluser, ma syklusen veere i stand til &
na den pdkrevde reduksjonen av biobyrden (som spesifisert i beste gjeldende
praksis), og ha gjgre egnet bruk av forhdndsbestemte indikatorer for a sikre at det
spesifiserte nivaet nas over hele malanlegget.

Ved fullfgrt av oppsett av malomrddet og forseglingsprosedyrer (herunder
plassering av indikatorer) (avsnitt 5.1 til 5.4 og 6.2.1), kan sykluslederen starte
syklusen. Selve syklusen vil ha samme struktur som en validert syklus, med
adskilte kondisjonerings-, gassfyllings-, avgassings- og luftefaser.
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Ved vellykket fullfgring av "kondisjonering"-fasen (med blant annet systemtest),
gar syklusen videre til "gassfylle"-fasen der HPV sprgytes inn i rommet.
Sykluslederen bgr, alt ettersom, overvadke syklusens miljgdata fra innenfor
malrommet, registrert via det sensoriske utstyret som er plassert der, for a
registrere tidspunktet for begynnelsen pa mikro-kondenseringen, duggpunktet.
Nar mikro-kondensering er oppnddd inne i rommet, gar syklusen videre til
"avgassing"-fasen, der dampen far sirkulere i malrommet. Sgrg for at det gis
tilstrekkelig kontakttid mellom hydrogenperoksidet og de biologisk stoffene slik at
bio-dekontamineringen blir vellykket.

Ved fullfgrt avgassingsfase, gar syklusen videre til luftefasen, der HPV fjernes fra
malomradet, slik at dampkonsentrasjonen reduseres til < 0,9 ppm, den pakrevde
grensen i Europa. Nar det er blitt bekreftet at dampkonsentrasjonen er < 0,9 ppm,
kan malanleggets status som omrade med begrenset adgang, fjernes og anlegget
"frigis" tilbake til normale driftsforhold.

Hvis en syklus ikke greier & innfri det forhandsbestemte malet, s8 har syklusen
ikke veert vellykket, og den bgr gjentas med gkte gassfyllings- og/eller
avgassingsperioder, fgr valideringsprosessen gjentas.

Nar det gjennomfgrer en validert eller ikke-validert bio-dekontamineringssyklus,
ma alle sikkerhetsprosedyrer for brukere som er oppfgrt i avsnitt 3, og de
driftsrelaterte prosedyrene i avsnitt 5 (herunder overvaking og adgang etter
gjennomfart syklus) fglges og overvakes av sykluslederen.

6.2.1 Biologiske indikatorer, BI-er

Det brukes et standardkrav til & vurdere om bio-dekontamineringssykluser har
virket og veert vellykket. Selv om det kan brukes forskjellige valideringsmetoder,
er det biologiske indikatorer (BI-er) som er bransjen standardmetode for validering
av bio-dekontamineringssykluser med hydrogenperoksid, ettersom de utgjgr det
mest konsekvente og gjentakbare kravet.

Det er en rekke organismer som kan brukes, men den allment anerkjente
organismen er Geobacillus stearothermophilus. 1 henhold til Spaulding-
klassifiseringen er stavbakterie-endosporer den organismeklassen som er mest
motstandsdyktig mot deaktivering og er derfor en egnet kravorganisme.
Geobacillus stearothermophilus har ogsd iboende praktiske fordeler i bruk,
ettersom den er termofil, med en optimal inkubasjonstemperatur pd 57 °C, noe
som begrenser muligheten for falske positiver pa8 grunn av den hgye
inkubasjonstemperatur. Det er ogsa en kategori 1-organisme, og ikke skadelig for
mennesker, sa den kan handteres enkelt og trygt.

Det generelt anerkjent bransjekravet for en biologisk indikator er et 6-log (dvs. >
1 000 000 sporer per indikator) innpodingsmiddel med Geobacillus
stearothermophilus, som for eksempel Bioquells BI-produkt. Erfaring har vist at
de mest konsekvente BI-ene er dem som inokuleres pa et substrat av rustfritt stal.
Andre inokuleringssubstrater, blant annet papir, er tilgjengelig, men erfaring har
vist at de er mindre konsekvente og gjentakbare.
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BI-er bgr plasseres slik at de dekker hele malrommet, typisk i hjgrnene i rom der
det dannes et "dgdpunkt" med hensyn til dampfordeling, pa stedet der tre vegger
mgtes. Antall indikatorer som brukes velges etter sykluslederens skjgnn, og hvert
sted bgr registreres pa et kart over malrommet, og bgr oppbevares sammen med
bio-dekontamineringsplanen.

Ved fullfgrt bio-dekontamineringssyklus, skal BI-ene plukkes opp og inkuberes i
henhold til organismeprotokollene. Resultatene er deretter tilgjengelig etter den
definerte inkubasjonsperioden.

6.2.2 Kjemiske indikatorer, CI-er

Kjemiske indikatorer (CI-er) som  skifter farge i naerheten av
hydrogenperoksidgass, er ogsa kommersielt tilgjengelig, som for eksempel
produktene Bioquell Room-CI og Bioquell Isolator-CI. CI-er produserer en gradvis
fargeendring som validerer tilstedeveerelsen og oksideringseffekten av HPV-
dekontamineringsmiddelet pd dette stedet.
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