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1 Prehled

Pripravek Bioquell HPV-AQ byl registrovan spolecnosti Bioquell v souladu s
narizenim o biocidnich pfipravcich pro pouziti v souladu s pokyny uvedenymi v
tomto dokumentu. Obsah se smi pouzivat pouze s odpafovacim modulem Bioquell
v souladu s uzivatelskou priruckou systému a nesmi se pouzivat k jinému nez zde
popsanému Ucelu.

Pred pouzitim pripravku Bioquell HPV-AQ pracovnici obsluhy musi absolvovat
vhodné skoleni o systému Bioquell a musi byt radné certifikovani. Pokud si nejste
jisti, je tfeba pred pouzitim pristroje ke spusténi cyklu biologické dekontaminace
absolvovat opakovaci Skoleni.

2 Biologicka dekontaminace HPV

Pri biologické dekontaminaci uzavieného prostoru pomoci par peroxidu vodiku
(,HPV") pouziva obsluha odparovaci modul Bioquell ke vstriknuti HPV do atmosféry
Vv uzavieném prostoru, coz ma za nasledek, Ze po dosazeni nasycenych podminek
se vytvori velmi tenkd vrstva ,mikrokondenzace™ na kazdém exponovaném
povrchu v uzavieném prostoru. Pravé tvorba této mikroskopické vrstvy
kondenzatu peroxidu vodiku zajistuje rychlou G¢innost procesu biologické
dekontaminace a tim i Uspéch samotného cyklu biologické dekontaminace.

Po dokonceni aktivni faze cyklu biologické dekontaminace se pary HPV odstrani a
premeéni na kyslik a vodni paru (vlhkost).

Typicky cyklus biologické dekontaminace par peroxidu vodiku se sklada ze 4
riznych fazi, z nichZ kazda je popsana nize.

2.1 Priprava

Faze ptipravy se sklada z internich testl systému v rédmci jednotky spolu s
ohfevem odparovacde v ramci pripravy na zahdjeni cyklu plynovani. Systém
potvrzuje, ze podminky prostredi jsou vhodné pro pokracovani dekontaminacniho
cyklu.

2.2 Plynovani

Béhem faze plynovani odparovaci modul Bioquell rychle odpari pripravek Bioquell
HPV-AQ a vytvori pary HPV, které jsou pak vstriknuty do proudu vzduchu. Aktivni
systém rozvodu vstfikuje pary HPV do cilového uzavieného prostoru, coz vede ke
zvySeni koncentrace par HPV a po nasyceni k mikrokondenzaci nanos( na povrsich.

2.3 Prodleva
Po dokonceni faze plynovani vede predem stanovena a ¢asovana faze prodlevy k

cirkulaci par HPV v celém prostoru, coz zajistuje, Zze pary HPV maji dostatek ¢asu
ke kontaktu s biologickymi ¢inidly pro dosazeni Uspésné biologické dekontaminace.
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2.4 Provzdusnovani

Faze provzdusnovani vede k odstranéni par HPV z uzavreného prostoru a ke snizeni
koncentrace par na hodnotu < 0,9 PPM, coz je uroven pozadovana v Evropé. Toho
je obvykle dosazeno katalytickou preménou par HPV na vodni paru a kyslik.

3 Pozadavky na bezpecnost uzivatell

3.1 Zachazeni s peroxidem vodiku v pripravku Bioquell

Pripravek Bioquell HPV-AQ obsahuje ucinnou latku peroxid vodiku. Tekuty peroxid
vodiku je klasifikovan jako ziravy a musi byt s nim zachazeno s maximalni
opatrnosti a pfi pouziti vhodnych osobnich ochrannych prostfedk( (dale jen
»OOP"). Po manipulaci s pripravkem by uzZivatelé méli okamzité odstranit veskeré
OOP a pred jidlem, pitim nebo pouzivanim toalety si umyt ruce. Peroxid vodiku je
rovnéz Skodlivy ve vysokych koncentracich a jako takovy by se s nim mélo
zachazet pouze v otevrenych prostorach nebo v prostorach s dostateCnym
vétranim.
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Nize je uveden souhrn informaci o ochrané zdravi a bezpecnosti tykajicich se prace
s peroxidem vodiku v kapalném stavu. VSechny OOP pouzivané pfi manipulaci s
peroxidem vodiku v kapalném stavu, které nejsou urceny jako jednorazové, musi
byt udrZzovany v souladu s doporucenimi vyrobce.

Pokozka | Mozné G¢inky pUlsobeni: chemické popaleniny - prechodné, trvalé
vybéleni kize.

veskery kontaminovany odév a vyperte jej. Pokozku omyjte vodou.

PRI STYKU S POKOZKOU: Pfed opétovnym pouzitim odstrarite
A Dojde-li k podrazdeéni pokozky: Vyhledejte lékafskou pomoc.

Od¢i Mozné Gc&inky pUsobeni: moZnost trvalého poskozeni.

minut. Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou pritomny a je to snadné.
Pokracujte ve vyplachovani po dobu minimalné 15 minut. Zavolejte
112/zachranku pro Iékarskou pomoc.

f PRI ZASAZENI OCI: Okamzité vyplachujte vodou po dobu nékolika

Usta / | Mozné Ucinky plsobeni: Ziravé a drazdivé pro Usta, hrdlo a bficho.

Poziti | Velké davky mohou zplsobit pfiznaky bolesti bficha, zvraceni a

prijem, stejné jako puchyfe nebo znideni tkan&. Mozné jsou
zaludeéni distenze (v dlsledku rychlého uvolnéni kysliku), a riziko

A perforace Zaludku, krece, tekutina na plicich nebo v mozku, kdma a
smrt.

PRI POZITI: Okamzité vyplachnéte Usta. Podejte zasazené osobé
néco k piti, pokud je schopna polykat. Nevyvolavejte zvraceni.
Zavolejte 112/zachranku pro lékarskou pomoc.

Vypary | Mozné G¢inky pdsobeni: podrazdéni hrdla a nosu.

PRI VDECHNUTI: PFesurite zasaZenou osobu na cerstvy vzduch a

nechte ji v klidu v poloze pohodIné pro dychani.

V pFipadé pFiznakQ: Zavolejte 112/zachranku pro lékafskou pomoc.

Pokud se neobjevi zadné prfiznaky: Zavolejte TOXIKOLOGICKE
STREDISKO nebo |ékare.
Informace pro zdravotnicky personal/lékare: V pripadé potreby
iniciujte  opatfeni na podporu zivota a poté zavolejte
TOXIKOLOGICKE STREDISKO.
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Pozar | Pfi pozaru mohou termickym rozkladem vznikat vysoce toxické
plyny. Nesnazte se vyporadat s ohném zahrnujicim peroxid vodiku.
Zavolejte hasice a pozadejte o zasah chemického
zachranného tymu. (Na ohen zahrnujicim peroxid vodiku by méla
byt pouzivdna pouze voda).
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4 Uéinnost

Pripravek Bioquell HPV-AQ se ma pouzivat s odpafovacim modulem Bioquell jako
dezinfekéni prostfedek na povrchy a jiné nezivé predméty v uzavienych
prostorach. Pri spravném pouziti se jednd o vysoce ucinny dekontaminacni
prostfedek, G&inny proti spordm, bakteriim, virGm, mykobakteriim,
bakteriofaglm, kvasinkdm a plisnim na exponovanych, predem vy¢isténych,
neporéznich povrsich v uzavienych prostorach.

Pripravek Bioquell HPV-AQ lIze pouzit ve zdravotnictvi, farmacii, vojenstvi, na
univerzitdch a v ramci véd o zivé prirodé. Je vhodny pro pouziti ve vnitfnich
prostorach se dvéma schvalenymi oblastmi pouziti:

e Tvrdé, nepdrovité povrchy v malych (0,25 m3 az 4 m3) uzavrenych
prostorach formou odparovani s predchozim vycisténim. Pro pouziti v
Cistych podminkéach, naptiklad v izolatorech, prichozich komoréach,
skfinich, materidlovych vzduchovych uzavérech, ve skfinich, plnicich
linkach, vozidlech integrovaného zachranného systému, aseptickych
plnicich linkach, skladovacich kontejnerech a predcisténych
klecich/stojanech pro zvirata v ramci biomedicinskych a zvirecich
laboratornich zafizeni.

e Tvrdé, nepdrovité povrchy ve velkych (>4 m3) uzavienych prostorach
formou odparovani s predchozim vycisténim. Pro pouziti v Cistych
podminkach, napriklad v nemocnicich, Cistych mistnostech, aseptickych
zpracovatelskych zarizenich, laboratorich, pecovatelskych domech,
vyzkumnych zafizenich, skolach, na vyletnich lodich, ve vozidlech
integrovaného zachranného systému, veterinarnich nemocnicich (s
vyjimkou ustadjeni zvirat), v laboratofich veterinarnich zarizeni, v
aseptickych plnicich linkach, zarizenich pro vyrobu potravin, skladovacich
kontejnerech a v predcisténych klecich/stojanech pro zvirata v ramci
biomedicinskych a zvirecich laboratornich zafrizeni.

Pokud se roztok pripravku Bioquell pouziva ve spojeni s odparovacim modulem
Bioquell, musi se pouzit nasledujici validované cykly:

Pro malé uzavrené prostory: Neredény pripravek 100 g/m3, kontaktni doba 35
minut (po difluzi).

Pro velké uzavrené prostory: Neredény pripravek 10 g/m3, kontaktni doba 35
minut (po difluzi).

Vyvétrejte, dokud neni koncentrace peroxidu vodiku <0,9 ppm (1,25 mg/m 3).

Tento vyrobek je uréen k pouziti v odparfovacim modulu Bioquell a nesmi byt
pouzivan s zadnym jinym zafrizenim, nez pro které byl navrzen. Pouziti tohoto
produktu jakymkoliv jinym zplsobem, neZ pro ktery byl navrZen, je ptisné
zakazano a nemusi vést k zadoucim vysledkdm. Piipravek Bioquell HPV-AQ neni
urcéen k pouziti jako konecny sterilizator/dezinfek¢ni prostfedek pro zdravotnické
prostredky.
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5 Protokol cyklu biologické dekontaminace (BCP)

Pred zahajenim cyklu biologické dekontaminace prostoru musi osoba odpovédna
za dekontaminaci prostoru (dale jen ,spravce cyklu“) absolvovat odpovidajici a
aktualni skoleni a ve spolupraci s prislusnymi spolupracovniky (napfiklad spravcem
budovy nebo vedoucim navrhovaného uzavieného prostoru), ze byl vypracovan
protokol o biologické dekontaminaci. To by mélo zahrnovat vSsechny aspekty cyklu
biologické dekontaminace a mdzZe zahrnovat kromé jiného nasledujici:

e Aspekty zdravi a bezpecnosti:

o monitorovaci mista a ¢etnost;

o evakuacni plan;

o jakykoliv dopad na stavajici evakuacni plany (tj. bude mit
izolace cilového uzavieného prostoru dopad na pouziti
aktivniho pozarniho vychodu?);

o nouzové postupy.

e Praktické aspekty:
o konfigurace ventilace v cilové oblasti;
o pozadavky na vykon;
o pristup do cilové oblasti;
o reZim biologickych ukazatell, pokud existuje, a pldn umisténi;
o plan umisténi zarizeni.

Protokol BCP by mél byt uceleny a v kone¢ném disledku mdZe mit podobu
kontrolniho seznamu, aby bylo zajisténo, Zze spravce cyklu splnil vSechny nezbytné
ukoly. Protokol BCP by se mél tykat uzavieného prostoru a mél by byt nalezité
podrobny. Cilem protokolu BCP je zajistit, aby kazdy cyklus biologické
dekontaminace probihal bezpeénym, uvaZzenym a G&innym zplsobem - a muze
byt rovnéZ soucéasti procesu validace, kde je duleZitd konzistentnost a
opakovatelnost.

Pred zahajenim cyklu biologické dekontaminace by se mél spravce cyklu a vsichni
ostatni pracovnici obsluhy standardné znovu seznamit s timto pribalovym letdkem,
uzivatelskou priruckou a veskerymi dalSimi Skolicimi materidly dodavanymi se
systémem Bioquell. Tyto by mély byt vykladany v souvislosti s jakymikoliv
stavajicimi protokoly BCP, které byly stanoveny pro pouziti v uzavieném prostoru,
a veskerymi mistnimi nebo statnimi zakony.

Pro zarizeni, ktera poprvé pouzivaji technologii biologické dekontaminace parami
HPV, by méla byt pripraven novy protokol BCP. Nasledna biologicka
dekontaminace téhoZ prostoru mize byt provedena pomoci stavajiciho protokolu
BCP. Nasledujici oddily poskytuji $ablonu, kterou muize typicky protokol BCP
sledovat. Je vSak tfeba poznamenat, Ze kazda biologickda dekontaminace a cilové
zarizeni jsou ze své podstaty odlisSné, a proto tento seznam neni vycerpavajici a
kazdy budouci cyklus musi byt posuzovan individualné a musi predlozit své vlastni
body k reseni.

e Celkovy plan/nacrt prostoru obklopujiciho uzavreny prostor s vyznacenim
evakuacnich tras a umisténi nouzového vybaveni (napriklad hasici pfistroje,
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body pozarniho poplachu ,rozbité sklo“, nouzové sprchy/stanice pro myti
odi, telefony).

e Plan evakuace v pripadé nouzovych shromazdovacich mist a seznam
prislusnych kontaktnich telefonnich cCisel pro nouzové situace vcetné
nasledujiciho:

o Spravce cyklu.

o Osoba odpovédnd za «cilovou oblast (napriklad vedouci
oddéleni/nadrizeny).

o Nouzovy personal na misté (je-li k dispozici).

o Mistni sluzby slozek integrovaného zachranného systému (hasici,
sanitka, policie, nemocnice).

I kdyz je nezbytné, aby vsSechny oblasti byly nezavisle posouzeny z hlediska
vhodnosti, neni nezbytné, aby pri kazdé dekontaminaci byl pfipraven novy nebo
uplny protokol BCP, pokud existuje rada stejnych uzavienych prostor nebo prostor,
které jsou vzajemné reprezentativni. Spravce cyklu vSsak musi zajistit, aby vsechny
procesy a postupy byly provadény v souladu s obecnou dokumentaci a aby byly
dodrzeny vSechny zmény specifické pro uzavieny prostor.

5.1 Krok 1: Oznamovani
5.1.1 Osobni instruktaz

Pfed zahajenim jakéhokoliv cyklu biologické dekontaminace parami HPV je
nanejvys ddleZité, aby byl o procesu informovan veskery personal, ktery mize mit
do cilového prostoru pristup. Veskery personal by mél byt informovan o
logistickych faktorech (¢asovani cykld, oblasti uréené mimo hranice, oblasti s
omezenym pristupem, monitorovaci mista) a o tom, jak mohou byt jejich bézné
pracovni postupy ovlivnény po dobu trvani cyklu, a samozifejmé o zdravotnich a
bezpecnostnich aspektech biologické dekontaminace parami HPV.

V ptipadé potieby by méla byt uspotddana schiizka s kli¢ovymi pracovniky, ktefi
mohou mit bézny pristup do cilového prostoru. Ti by méli byt informovani o
relevantnich aspektech biologické dekontaminace, ktera ma byt provedena, véetné
nasledujiciho:

e Navrhované &asovani cykl( a ¢asové plany.

e Nouzové postupy a evakuacni trasy.

e Jakykoliv dopad na stavajici nouzové postupy (tj. zakryva cilovy prostor
aktivni pozarni unikovou cestu? Pokud tomu tak je, musi byt pred zahajenim
cyklu provedena alternativni opatreni).

e Zakladni informace o paradch HPV a procesu biologické dekontaminace.

5.1.2 Instruktaz operatora cyklu

Pred zahajenim cyklu by pracovnici obsluhy cyklu méli absolvovat samostatnou
instruktdz, na niz budou projednany vsSechny aspekty protokolu BCP, aby se
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zajistilo, ze vsSichni pracovnici obsluhy cyklu jsou obeznameni s podrobnostmi
navrhovaného planu biologické dekontaminace.

5.2 Krok 2: Priprava cilového uzavieného prostoru

Pfed zahajenim jakéhokoliv cyklu biologické dekontaminace by mél byt cilovy
uzavieny prostor optimalizovan, aby se maximalizovala Gcinnost a dosahlo se
rychlé a dlsledné biologické dekontaminace. Je tfeba podniknout Fadu krokd, které
jsou uvedeny a diskutovany nize.

5.2.1 Cidténi

Peroxid vodiku ma omezenou silu pronikani do necistot a jiné hrubé kontaminace,
a proto pred zahdjenim cyklu biologické dekontaminace musi byt cilovy prostor
podroben minimalni Grovni vycisténi, aby bylo zajiSténo, ze cilovy prostor je
viditelné Cisty - tj. bez jakékoliv hrubé kontaminace, vCetné prachu, necistot, krve,
vykall, krmiv. Jsou-li na zadatku cyklu pfitomna velkd mnoZstvi prachu nebo
necistot, mohou byt Zivotaschopné mikroorganismy pritomny pod uUrovni hrubé
kontaminace a mohly by pripadné prezit proces biologické dekontaminace.

5.2.2 Absorpcni materialy

Z cilové oblasti musi byt odstranény absorp¢ni materidly a nesmi byt vystaveny
cyklu biologické dekontaminace.

5.2.3 Zakryté povrchy

Pary HPV nepronikaji voln& mnoha materidly; proto je velmi dilezité, aby byl
minimalizovan vyskyt uzavienych (tj. zakrytych) povrchd

5.2.4 Teplotni extrémy

Proces biologické dekontaminace peroxidem vodiku zavisi na nasyceni atmosféry
cilového uzavreného prostoru parami za Ucelem vytvoreni vrstvy mikrokondenzace
peroxidu vodiku, ktera nasledné ovliviiuje biologickou dekontaminaci; proto musi
byt kontrolovany vsSechny faktory, které mohou ovliviiovat tvorbu vrstvy
kondenzatu. Je tfeba vyhnout se teplotnim gradientiim v cilové oblasti, protoZe na
chladnéjsich povrsich bude dochazet ke vzniku mikrokondenzace drive a hojnéji
neZ v teplejsich oblastech. Pokud tak neucdinite, mdZe to potencidlné vést k nizsi
ucinnosti cyklu biologické dekontaminace v dlsledku nerovnomérného rozloZeni
par v celém cilovém uzavieném prostoru.

5.3 Krok 3: Spusténi cyklu

Pfed zahajenim cyklu biologické dekontaminace by mél spravce cyklu projit
protokol BCP jako kontrolni seznam, v némz potvrdi, Zze byly provedeny vsechny

nezbytné kroky k zajisténi bezpecnosti cyklu.
ECOLAB
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Spravce cyklu si musi také ovérit, ze vesSkery personadl, ktery pracuje s cilovym
uzavienym prostorem, a veskery personal, ktery mlze mit dlvod k pfistupu do
prostoru (napfiklad persondl provadéjici Uklid nebo zajistujici bezpecnost), byl
informovan o cyklu a vSech evakuacnich a nouzovych postupech.

Po dokonéeni potvrzovacich postupt mize spravce cyklu zahajit cyklus biologické
dekontaminace.

5.4 Krok 4: Monitorovani

Monitorovani cyklu biologické dekontaminace probihd ve dvou rlznych fazich,
monitorovani obvodu cilového uzavieného prostoru s ohledem na uniky par a
monitorovani v rdmci cilového uzavieného prostoru za Géelem sledovani pribéhu
cyklu a v koneéném disledku za G&elem potvrzeni konce cyklu.

5.4.1 Monitorovani Uniku

Provozovatelé cyklu by méli pouzivat ruéni snimac peroxidu vodiku, aby se
monitorovanim obvodu cilového uzavieného prostoru ovérilo, Zze z cilového
uzavieného prostoru nedochdzi k Uniku par. Monitorovani Gnikd by mélo
pokraovat b&hem faze plynovani a faze prodlevy v prib&hu cyklu biologické
dekontaminace.

5.4.2 Monitorovani cyklu

Prib&h samotného cyklu biologické dekontaminace by mé&l byt (v ptipadé potfeby)
monitorovan pomoci dalkového snimaciho zarizeni umisténého v cilovém prostoru.
Snimace by mély byt nakonfigurovany tak, aby poskytovaly Udaje o parametrech
cyklu v realném cCase v cilovém uzavieném prostoru. Tyto Udaje by pak mély byt
zaznamenavany v pravidelnych intervalech v prib&hu cyklu, aby bylo mozné
zaznamenat prib&h cyklu. Po dokonéeni faze plynovani a faze prodlevy, kdyz
cyklus prechazi do faze provzdusnovani, snimace podporuji ovéreni koncentrace
par pro zpétny vstup po cyklu.

5.5 Krok 5: Dokonceni cyklu
5.5.1 Ovéreni dokonceni cyklu

Cyklus biologické dekontaminace je dokoncen, jakmile se cyklus nachazi ve fazi
provzdusniovani a koncentrace par je nizsi nez platny mistni limit expozice pro
zpétny vstup personalu (< 0,9 ppm). Koncentrace par by se méla nejprve ovérit
pomoci vzdalenych snimacl (v pFisludnych pripadech), a pokud jsou jejich odecty
< 0,9 ppm (nebo jiny vhodny mistni limit expozice), mize persondl znovu vstoupit
do cilového uzavreného prostoru.

5.5.2 Kritéria uspésnosti cyklu
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Cyklus biologické dekontaminace muZe byt prohladen za Uspésny, pokud byly
splnény validac¢ni standardy definované v protokolu BCP a provzdusnovaci faze
byla dokoncena s koncentraci par v cilovém uzavieném prostoru potvrzenou na
hodnoté < 0,9 ppm (nebo jiny vhodny mistni limit expozice).
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6 Validované a nevalidované pouziti
6.1 Validované pouziti v uzavrenych prostorech

Validované cykly biologické dekontaminace vyuzivajici pripravek Bioquell HPV-AQ
s odparovacim modulem Bioquell byly vyvinuty pro pouziti pripravku jako
sporicidu, fungicidu, baktericidu, kvasinkocidu, mykobaktericidu, fagicidu a
virucidu v prazdnych uzavrenych prostorach zalozenych na standardnich
testovacich metodach.

Parametry cyklu jsou nasledujici:

Aplikujte  HPV-AQ 10g/m3, poté prestdvka 35 minut, nasledovana
provzdusnovanim, dokud uroven peroxidu vodiku nedosahne < 0,9 ppm.

Pro malé uzaviené prostory: Aplikujte HPV-AQ 100g/m3, poté prestavka 35 minut,
nasledovana provzdusnovanim, dokud uUroven peroxidu vodiku nedosahne < 0,9

ppm.

6.2 PFizplsobené validované pouziti

Roztok peroxidu vodiku Bioquell Ize také pouzit jako sporicid, fungicid, baktericid,
kvasinkocid, mykobaktericid, fagicid a virucid v uzavienych prostorach o rGznych
objemech pfri definovani vlastniho ovéreného cyklu biologické dekontaminace.

S ohledem na pripravu protokolu cyklu biologické dekontaminace (,BCP") a na
postupy nastaveni a utésnéni cilové oblasti jsou faze nastaveni a Ffizeni
prizplsobenych cykl( stejné jako u validovaného cyklu.

Ma-li byt pfizplsobeny cyklus G¢&inny, je nezbytn& nutné, aby spravce cyklu
nalezité zohlednil globalni rozvod par v celém cilovém zarizeni, aby byla zajisténa
jednotna tvorba mikrokondenzace. Proto musi byt vénovana patficna pozornost
potu a umisténi odpafovacich moduld Bioquell nasazenych b&hem cyklu a
vhodnému pouziti oscilaénich rozvadécich ventildtord nebo jiného vhodného
zarizeni k zajisténi dobrého rozvodu par. V souladu s vySe popsanymi postupy by
meély byt pozice vesSkerého zarizeni pouzivaného v ramci cyklu biologické
dekontaminace zaznamenany v planu zarizeni v rdmci protokolu BCP.

Pfi provadéni individualné uzplsobenych validovanych cyklG musi byt cyklus
schopen dosahnout pozadovaného snizeni biologické zatéze (jak je uvedeno v
protokolu BCP) a musi vhodné vyuzivat predem stanovené ukazatele, aby bylo
zajisténo dosazeni stanovené Urovné v celém cilovém zafizeni.

Po dokondeni postupl nastaveni a ut&snéni cilové oblasti (v&etn& umisténi
indikatoru) (oddily 5.1 aZ 5.4 a 6.2.1) muZe spravce cyklu zahajit cyklus; samotny
cyklus bude mit stejnou strukturu jako validovany cyklus se samostatnou fazi
pripravy, plynovani, prodlevy a provzdusrnovani.
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Po Uspésném dokonceni faze ,stabilizace" (vietné testu systému) se cyklus
presune do faze ,plynovani* se vstfikovanim par HPV do uzavieného prostoru.
Spravce cyklu by mél v pripadé potfeby monitorovat Uidaje o okolnim prostredi v
ramci cilového uzavieného prostoru zaznamenané prostiednictvim integrovaného
snimaciho zafizeni, aby rozpoznal bod nastupu mikrokondenzace, rosny bod. Po
dosazeni mikrokondenzace v uzavieném prostoru se poté cyklus presune do faze
~prodlevy", ve které je param dovoleno cirkulovat v cilovém uzavieném prostoru.
Cyklus zajisti, aby mezi peroxidem vodiku a biologickymi Ciniteli byla poskytnuta
primérena doba kontaktu, kterd ovlivni Uspésnou biologickou dekontaminaci.

Po dokonceni faze prodlevy se cyklus pfesune do provzdusnovaci faze, kdy jsou
pray HPV odstranény z cilové oblasti a koncentrace par se snizi na < 0,9 ppm, coz
je pozadovany limit v Evropé. Jakmile je koncentrace par potvrzena na hodnoté
<0,9 ppm, miZe byt status omezeného pFistupu cilového zafizeni zruen a zafizeni
muUze byt ,uvolnéno®™ zpét do normalniho provozu.

Pokud cyklus nesplni predem stanovenou cilovou vyzvu, pak cyklus nebyl Gspésny
a cyklus se musi opakovat s prodlouzenou periodou plynovani a/nebo prodlevy.
Stejné tak se musi opakovat proces validace.

Béhem provadéni jakéhokoliv ovéreného nebo neovéreného cyklu biologické
dekontaminace musi spravce cyklu dodrzovat vsechny postupy bezpecnosti
uzivatelG uvedené v oddile 3 a provozni postupy v oddile 5 (v&etn& monitorovani
a opétovného vstupu po cyklu) a dohlizet na né.

6.2.1 Biologické ukazatele (BI)

K posouzeni Uspé&&nosti cykll biologické dekontaminace se pouZiva standardni
vyzva, aby se zajistila G¢innost cyklu. I kdyZz mohou byt pouzity rizné validaéni
metody, standardni prdmyslovou metodou pro validaci cykld biologické
dekontaminace peroxidem vodiku jsou biologické ukazatele (BI), protoze
predstavuji nejkonzistentnéjsi a opakovatelnou vyzvu.

Lze pouzZit Fadu organismd, ackoliv pfijatelnym organismem je Geobacillus
stearothermophilus; podle Spauldingovy klasifikace jsou endospory Bacillus
nejodolné&jsi tfidou organismu vUuci deaktivaci, a tudiz poskytuji vhodné organismy
pro vyzvu. Geobacillus stearothermophilus ma také své praktické provozni vyhody,
protoze je termofilni s optimalni inkubacni teplotou 57 °C, coZz omezuje moznost
fale§né pozitivnich vysledkl v dlsledku vysoké inkubaéni teploty. Je to také
organismus kategorie 1, takze neni Skodlivy pro ¢lovéka, a proto s nim lze snadno
a bezpecné zachazet.

Prdmyslové pfijimanym biologickym ukazatelem je inokulum 6-log (tj. >
1 000 000 spdér na ukazatel) Geobacillus stearothermophilus, jako je pripravek
Bioquell BI. ZkusSenosti ukazaly, Zze nejkonzistentnéjsi biologické ukazatele (BI)
jsou ty, které jsou naockovany na substrat z nerezové oceli. K dispozici jsou i jiné
naockované substraty, véetné papiru, ale zkusenosti ukazaly, ze vykazuji nizsi
miru konzistence a opakovatelnosti.
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Biologické ukazatele (BI) by mély byt umistény v celém cilovém prostoru, obvykle
umisténém v rozich mistnosti, kde se v misté, kde se setkavaji tfi stény, vytvari
,mrtvé misto" z hlediska rozvodu par. Poéet pouzitych ukazateld je na uvazeni
spravce cyklu a kazdé misto by mélo byt zaznamenano v planu cilového prostoru
a mélo by byt uchovavano spolu s planem biologické dekontaminace.

Po dokonceni biologického dekontaminacniho cyklu by mély byt biologické
ukazatele ziskdny a inkubovény podle protokold o organismu a vysledkd
dostupnych po stanovené inkubacni dobé.

6.2.2 Chemické ukazatele (CI)

Komeréné dostupné jsou rovnéz chemické ukazatele, které méni barvu v
pritomnosti par peroxidu vodiku, jako jsou vyrobky Bioquell Room-CI a Bioquell
Isolator-CI. Chemické ukazatele (CI) generuji odstupnovanou zménu barvy, ktera
potvrzuje pfitomnost a oxidacni ucinek dekontaminacniho cinidla HPV na daném
misté.
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