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1 Overblik

Bioquell HPV-AQ er blevet registreret af Bioquell i overensstemmelse med
vedteegterne i Biocidal Product Regulation til brug i overensstemmelse med
instrukserne anfgrt i dette dokument. Indholdet ma kun bruges sammen med et
fordampningsmodul pa linje med systemets brugerhdndbog, og ma ikke bruges til
noget andet formal end det, der beskrives.

For brug af Bioquell HPV-AQ skal cykluspersonalet sikre, at de har modtaget
tilstraekkelig oplaering om Bioquell-systemet, og er blevet attesteret hertil. I
tvivlstilfaelde bgr man arrangere et genopfrisker kursus fgr brug af enheden til at
kgre en biodekontamineringscyklus.

2 HPV biodekontaminering

Nar et aflukket areal biokontamineres ved brug af hydrogenperoxiddampe (“HPV"),
bruger cykluspersonalet Bioquell fordampningsmodulet til at indsprgjte HPV i
atmosfaeren pa det aflukkede areal, med det resultat, ndr maetningstilstandene er
naet, at der dannes et meget tyndt lag ‘mikrokondensering’ pa alle overflader i det
aflukkede areal. Det er dannelsen af dette mikroskopiske lag af
hydrogenperoxidkondensat, som tilvejebringer den hurtige effektivitet i
biodekontamineringsprocessen og derved succesen af selve
biokontamineringscyklussen.

Efter fuldfgrelse af den aktive fase af biodekontamineringscyklussen, fjernes
hydrogenperoxiden og omdannes til ilt og vanddamp (fugtighed).

En typisk biodekontamineringscyklus med hydrogenperoxiddamp bestar af 4
saerskilte faser, som hver isaer beskrives nedenfor.

2.1 Tilstand

Tilstandsfasen bestar af interne systemtests inde i enheden, sammen med
opvarmning af fordamperen som forberedelse til start af afgasningscyklussen.
Systemet bekreefter, at miljgtilstandene er egnet til pabegyndelse af
dekontamineringscyklussen.

2.2 Afgasning

Under afgasningsfasen vil Bioquell fordampningsmodulet lynfordampe Bioquell
HPV-AQ for at generere hydrogenperoxiddamp, som sa indsprgjtes i en luftstrgm.
Det aktive distributionssystem indsprgjter hydrogenperoxiddampen til det
forseglede aflukke, hvilket resulterer i en stigning i koncentrationen af
hydrogenperoxiddamp, og ved meetning, produktionen af
mikrokondenseringsaflejring pa overfladerne.

2.3 Holdeveerdi
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Efter fuldfgrelse af afgasningsfasen, vil en forud fastlagt og timet holdeveaerdifase
resultere I, at hydrogenperoxiddampen cirkulerer gennem hele aflukket, hvorved
det sikres, at hydrogenperoxiddampen har tilstraekkelig kontakttid med de
biologiske midler til at opna en vellykket biodekontaminering.

2.4 Udluftning

Udluftningsfasen resulterer i fjernelse af hydrogenperoxiddampen fra aflukket, sa
dampkoncentrationen saenkes til < 0,9PPM, det pakraevede niveau i Europa. Dette
opnas typisk af den katalytiske omdannelse af HPV’en til vanddamp og ilt.

3 Bruger sikkerhedskrav

3.1 Handtering af Bioquell Hydrogenperoxid

Bioquell HPV-AQ indeholder den aktive ingrediens, hydrogenperoxid. Flydende
hydrogenperoxid klassificeres som aetsende og skal handteres med den stgrste
forsigtighed, mens personen gdr med passende, personligt beskyttelsesudstyr
(“PPE"). Efter handtering skal brugerne straks tage alt PPE af og vaske heaender,
fgr de spiser eller drikker noget, eller bruger toilettet. Hydrogenperoxiddamp er
ogsa skadelig i hgje koncentrationer, og derfor ma flydende hydrogenperoxid kun
handteres pa abne arealer eller pa arealer, som har tilstraekkelig ventilation.
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En opsummering af oplysninger om sikkerhed og trivsel, hvad angar flydende
hydrogenperoxid, vises nedenfor, og alt eventuelt PPE-udstyr, der bruges, nar man
handterer flydende hydrogenperoxid, og som ikke er engangsudstyr, skal
vedligeholdes i overensstemmelse med anbefalingerne fra producenten.

Hud Mulige eksponeringseffekter: Kemiske forbraendinger -
forbigdende, ikke-permanent blegning af huden.

dem, fgr de bruges igen. Vask huden med vand. Hvis hudirritation

PA HUDEN: Tag alle forurenede beklaedningsgenstande, og vask
A forekommer: Sgg leegehjeelp.

@jne Mulige eksponeringseffekter: Potentiale for permanent gjenskade.

eventuelle kontaktlinser, hvis det er let at ggre det. Fortsaet med
at skylle i mindst 15 minutter. Ring til 112/for en ambulance for
at fa laegehjaelp.

f I BIJENENE: Skyl gjeblikkeligt ved vand i flere minutter. Fjern

Mund / Mulige eksponeringseffekter: Atsende og irriterende for munden,
Indtagning | svaelget og maven. Store doser kan evt. give symptomer pa
mavesmerter, opkast og diarré, savel som blaeredannelse eller

nedbrydelse af veev. Maveudspilning (grundet den hurtige
A afgivelse af ilt) og risiko for maveperforering, konvulsioner, vaeske
pa lungerne eller hjernen, bevidstlgshed eller dgd er alle mulige.

VED INDTAGNING: Skyl gjeblikket munden. Giv den udsatte
person noget at drikke, hvis vedkommende kan sluge det.
Fremkald IKKE opkastning. Ring til 112/for en ambulance for at fa
laegehjeelp.

Damp Mulige eksponeringseffekter: Irritation for halsen og naesen.

VED INHALERING: Flyt personen ud i den friske Iuft, og lad

personen hvile sig i en stilling, som er behagelig for andedraettet.
Ved symptomer: Ring til 112/for en ambulance for at fa

laegehjeelp.
Hvis ingen symptomer: Ring til en FORGIFTNINGSCENTRAL eller
til en laege.
Information til sundhedspersonalet/lzegen: Igangseet

livhjaelpsforanstaltninger, hvis der er behov for det, og ring
derefter til en FORGIFTNINGSCENTRAL.
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Brand

A\

Under en brand kan der evt. genereres meget giftige gasser
gennem varmenedbrydning. Forsgg ikke at bekampe en
hydrogenperoxidbrand. Ring til brandvaesenet, og bed om
kemikalieberedskabsteamet. (Der m3 kun bruges vand til
bekaempelse af en hydrogenperoxidbrand).
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4 Effektivitet

Bioquell HPV-AQ skal bruges sammen med et Bioquell fordampningsmodul som
desinfektionsmiddel til overflader og andre dgde ting pa aflukkede arealer. Nar det
bruges korrekt, er det et yderst effektivt dekontamineringsmiddel, aktivt mod
sporer, bakterier, virusser, mykobakterier, bakteriofager, gaersvamp og svampe
pa udsatte, tidligere rengjorte, ikke-porgse overflader pd aflukkede arealer.

Bioquell HPV-AQ kan bruges inden for sundhedssektoren, medicinalindustrien,
forsvaret, universiteter og biovidenskabssektoren. Det er egnet til indendars brug,
med to godkendte anvendelsesomrader:

e Harde, ikke-porgse overflader pa sma (0,25m?3 til 4m3) aflukkede arealer
til fordampning, med tidligere renggring. Til brug under rene forhold i
f.eks. isolatorer, gennemlgbskamre, kabinetter, materialeluftsluser, skabe,
pafyldningslinjer, udrykningskgretgjer, aseptiske pafyldningslinjer,
opbevaringsbeholdere og tidligere rengjorte dyrebure/-stativer pa
biomedicinske og dyrelaboratoriefaciliteter.

e Harde, ikke-porgse overflader pa store (>4 m3) aflukkede arealer til
fordampning, med tidligere renggring. Til brug under rene forhold pa f.eks.
hospitaler, renserum, aseptiske forarbejdningsfaciliteter, laboratorier,
plejehjem, forskningsfaciliteter, skoler, krydstogtskibe,
udrykningskgretgjer, dyrehospitaler (undtagen dyreopstaldning),
laboratorier pa veterinaerinstitutioner, aseptiske pafyldningslinjer,
fgdevarebearbejdningsanlaeg, opbevaringsbeholdere, og tidligere rengjorte
dyrebure/-stativer pa biomedicinske og dyrelaboratoriefaciliteter.

Nar Bioquell oplgsningen bruges sammen med et Bioquell fordampningsmodul, vil
fglgende validerede cyklusser vaere geeldende:

Til sma aflukker: 100 g/m3 ufortyndet product, kontakttid pa 35 minutter (efter
diffusion).

Til store aflukker: 10 g/m3 ufortyndet product, kontakttid pd8 35 minutter (efter
diffusion).

Udluftes, indtil koncentrationen af hydrogenperoxid er <0,9 ppm (1,25mg/m?3).

Dette produkt er designet til brug i et Bioquell fordampningsmodul og ma ikke
bruges med noget andet udstyr udover den tiltaenkte anvendelse. Brug af dette
produkt pa nogen anden made end det formal, det er designet til, er strengt
forbudt og vil evt. ikke give de gnskede resultater. Bioquell HPV-AQ er ikke
beregnet til brug som et terminalt steriliseringsmiddel / desinfektionsmiddel til
laegeudstyr.

5 Protokol for bio-dekontamineringscyklus (BCP)
For start af en biodekontamineringscyklus af det aflukkede areal skal den person,

som er ansvarlig for dekontaminering af aflukket (“cykluskontrollant”), sikre, at
vedkommende har faet tilstreekkelig og opdateret undervisning samt har
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forbindelse til de relevante parter (f.eks. bygningschefen eller supervisoren af det
pataenkte aflukke), og at der er blevet fastsat en biodekontamineringsprotokol.
Denne bgr deekke alle aspekter af biodekontamineringscyklussen og kan evt.
omfatte, men er ikke begraenset til, folgende:
e Overvejelser angdende sikkerhed og trivsel;
o overvagningspunkt og hyppighed,
o evakueringsplan,
o al eventuelt indvirkning pa eksisterende evakueringsplan (dvs.
vil isolering af det ptaenkte aflukke f.eks. indvirke pa en aktiv
brandtrappe),
o ngdprocedurer,

e Praktiske overvejelser;
o konfiguration af udluftningen pa det pataenkte areal,
o strgmkrav,
o adgang til det pateenkte areal,
o system med biologiske indikatorer, hvis relevant, og en
lokaleplan,
o lokaleplan for udstyr,

Protokollen for biodekontamineringscyklussen (BCP’en) skal vaere omfattende og
kan i sidste instans have format af en tjekliste for at sikre, at alle ngdvendige
opgaver er blevet fuldfgrt af cykluskontrollanten. BCP’en kan relatere til det
aflukkede areal og kan vaere passende detaljeret. Formalet med BCP’en er at sikre,
at hver enkelt biodekontamineringscyklus foretages pa en forsvarlig, velovervejet
og effektiv made - og kan ogsa danne led i en valideringsproces, hvor homogenitet
og gentagelighed er vigtige.

Som standardprocedure, for vedkommende foretager en
biodekontamineringscyklus, skal cykluskontrollanten og andet
betjeningspersonale endnu en gang ggre sig fortrolige med dette
emballagemateriale, brugerhandbogen og alt yderligere kursusmateriale leveret
med Bioquell systemet. Disse materialer skal leeses i sammenhaeng med alle
eksisterende BCP’er, som er blevet fastlagt til brug pa aflukket, samt alle gaeldende
lokale og nationale love.

For anlaeg, som bruger HPV biodekontamineringsteknologi for fgrste gang, skal der
oprettes en ny BCP. Efterfglgende biodekontamineringer af det samme aflukke kan
sa udfgres ved brug af en eksisterende BCP. Fglgende afsnit giver en skabelon for,
hvad en typisk BCP skal fglge, men det skal dog noteres, at hver enkelt
biodekontaminering og pataenkt anlaeg i sig selv er forskellige, og som sadan er
denne liste ikke fuldsteendig. Hver enkelt cyklus skal overvejes individuelt og vil
have sine egne punkter at tage fat pa.

e En global plan/skitse over omradet omkring aflukket, som viser
evakueringsruter og placeringen af ngdudstyr (f.eks. brandslukkere, 'knus
glasset’ brandalarmspunkter, ngdbrusere/stationer til gjenskyl, telefoner).

e En evakueringsplan i tilfeelde af ngdsituationer med mgdepunkter og en liste
over relevante telefonnumre med ngdkontakter, herunder:

o Cykluskontrollanten.
ECOLAB

Page 8 of 14



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

o Ansvarlig person for pateenkt areal (f.eks. teamleder / supervisor).

Ngdpersonale pa arbejdsstedet (hvis relevant).

o Lokale Dberedskabstjenester (brandvaesen, ambulance, politi,
hospitaler).

o

Selvom det er afggrende, at alle arealer vurderes uafhangigt af hinanden for deres
egnethed, hvis der foreligger en raekke identiske aflukker, eller aflukker som er
repraesentative for hinanden, er det ikke absolut ngdvendigt, at en ny eller fuld
BCP fuldfgres for hver enkelt dekontaminering. Cykluskontrollanten skal dog sikre,
at alle processer og procedurer udfgres i overensstemmelse med et generalieblad,
hvor alle eventuelle aflukkespecifikke aandringer overholdes.

5.1 Trin 1: Notifikation
5.1.1 Briefing af personale

Fgr pabegyndelsen af en HPV biodekontamineringscyklus er det yderst vigtigt, at
alt personale, som har adgang til det pateenkte aflukke, er gjort bevidste om
processen. Alle ansatte/personale skal briefes med hensyn til de logistiske faktorer
(cyklustider, forbudte arealer, arealer med begraenset adgang,
overvagningspunkter), og hvordan deres saedvanlige arbejdsgang evt. kan vaere
pavirket i Igbet af cyklussen, samt naturligvis ogsa aspekter vedrgrende sikkerhed
og trivsel i henhold til HPV biodekontamineringen.

Hvis relevant, bgr man arrangere et briefing mgde med ngglepersonale, som
rutinemaessigt har adgang til det pateenkte aflukke, og de bgr underrettes om
relevante aspekter i forbindelse med den biodekontaminering, som skal finde sted,
herunder:

e Foresldede cyklustider og tidsplaner.

e Ngdprocedurer og evakueringsruter.

e Al eventuel indvirkning pa eksisterende ngdprocedurer (dvs. Er det
pataenkte aflukke i vejen for en aktiv brandtrappe, og i sa tilfeelde skal der
foretages alternative arrangementer fgr cyklusstarten).

e En baggrund for HPV og biodekontamineringsprocessen.

5.1.2 Briefing af cykluspersonale
For start pd cyklussen skal cykluspersonalet have et specifikt briefing mgde,

hvorpa alle aspekter af BCP’en diskuteres for at sikre, at alt cykluspersonale er
bekendte med enkelthederne i tidsplanen for den forsldede biodekontaminering.

5.2 Trin 2: Forberedelse af pataenkt aflukke

For start af enhver biodekontamineringscyklus skal det patsenkte aflukke
optimeres for at maksimere effektiviteten, samt opna en hurtig og ensartet
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biodekontaminering. Der findes en raekke trin, som skal tages, og disse anfgres og
omtales nedenfor.

5.2.1 Renggring

Hydrogenperoxiddamp har begraenset gennemtraengningskraft i snavs og anden
grov forurening, og derfor skal det pateenkte aflukke udszettes for minimal
renggring for start af biodekontamineringscyklussen for at sikre, at det er synligt
rent — dvs. fri for al grov forurening bl.a. stgv, snavs, blod, affgring, dyrefoder.
Hvis der findes store maengder af stgv eller snavs, nar cyklussen pabegyndes, kan
der evt. veere levedygtige mikroorganismer til stede nedenunder den grove
forurening, og disse kan muligvis overleve biodekontamineringsprocessen.

5.2.2 Absorberende materialer

Absorberende materialer skal fjernes fra det pateenkte aflukke og ma ikke
udseettes for biodekontamineringscyklussen.

5.2.3 Lukkede overflader

HPV vil ikke frit gennemtraange mange materialer — derfor er det ekstremt vigtigt,
at tilstedeveerelsen af lukkede (dvs. tildeekkede) overflader minimeres.

5.2.4 Ekstreme temperaturer

Dekontamineringsprocessen med hydrogenperoxiddamp er afhangig af maetning
af damp i atmosfeeren i det pateenkte aflukke for at kunne danne et lag af
mikrokondenseret hydrogenperoxid, som sa virker pa biodekontamineringen -
derfor skal alle vilkarlige faktorer, der kan indvirke pa dannelsen af kondenslaget,
kontrolleres. Temperaturgradienter inde i det pataenkte aflukke bgr undgas, da
kgligere overflader vil se dannelse af mikrokondenseringen tidligere og i mere
rigelig grad end varmere arealer. Hvis man ikke undgar dette, kan det potentielt
fgre til nedsat effektivitet i biodekontamineringscyklussen grundet den ujsevne
fordeling af damp i hele det pataenkte aflukke.

5.3 Trin 3: Cyklusstart

For start pa biodekontamineringscyklussen bgr cykluskontrollanten gennemga
BCP’en som en tjekliste og godtage, at alle ngdvendige trin er blevet fuldfgrt til
sikring af cyklussen.

Cykluskontrollanten skal ogsa bekrzefte, at alt personale, som arbejder med det
pataenkte aflukke, samt personale, som kan have grund til at fa adgang til arealet
(f.eks. renggringspersonale eller sikkerhedsansatte), er blevet underrettet om
cyklussen og alle evakuerings- og ngdprocedurer.

Efter fuldfgrelse af bekraeftelsesproceduren kan cykluskontrollanten derefter
pdbegynde biodekontamineringscyklussen.
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5.4 Trin 4: Overvagning

Overvagning af biodekontamineringscyklussen foregar i to saerskilte faser -
overvagning af perimeteren omkring det pataenkte aflukke for damputaetheder, og
overvagning inde i det pataenkte aflukke til maling af fremgangen i cyklussen, og
i sidste instans til bekreeftelse af afslutning pa cyklussen.

5.4.1 Kontrol med utaetheder

Cykluspersonalet skal bruge en handholdt hydrogenperoxidfgler for at bekraefte,
der ikke er dampudslip fra det pataenkte aflukke, ved at overvage perimeteren
omkring det pataenkte aflukke. Kontrollen med utsetheder skal fortsaette gennem
afgasning- og holdevaerdifaserne af biodekontamineringscyklussen.

5.4.2 Overvagning af cyklus

Fremgang af selve biodekontamineringscyklussen bgr (hvor relevant) overvages
ved brug af remote fglerudstyr, som er placeret inde i det pataenkte aflukke.
Folerne skal konfigureres pd en sddan made, at de giver tidstro data om
cyklusparametrene i det pataenkte aflukke. Disse data skal sa fortegnes med
regelmaessige mellemrum gennem hele cyklussen til notering af cyklussens
fremgang. Ved fuldfgrelse af afgasnings- og holdevaerdifaserne, efterhanden som
cyklussen gar til udluftning, vil fglerne giver en bekreeftelse pa
dampkoncentrationen til indgang igen efter cyklussen.

5.5 Trin 5: Fuldfgrelse af cyklus
5.5.1 Bekraeftelse pa cyklusafslutning

En biodekontamineringscyklus er komplet, nar cyklussen gar ind i
udluftningsfasen, og dampkoncentrationen er under den geeldende
eksponeringsgraense for personalet at gd ind igen, dvs. (<0,9ppm).
Dampkoncentrationen skal fgrst bekrzeftes ved brug af remote fglere (hvor
relevant), og hvis de viser <0,9ppm (eller en anden galdende lokal
eksponeringsgraense), kan personalet ga ind pa det pataenkte aflukke igen.

5.5.2 Kriterier for en vellykket cyklus

En biodekontamineringscyklus kan erklzeres for vellykket, hvis
valideringsstandarderne defineret i BCP’en er blevet overholdt, og hvis
udluftningsfasen er fuldfért med en dampkoncentration i det patsenkte aflukke
bekraeftet til at veere <0,9ppm (eller en anden galdende lokal
eksponeringsgranse).
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6 Valideret og ikke-valideret brug
6.1 Valideret brug pa lukkede arealer

Validerede biodekontamineringscyklusser, som bruger Bioquell HPV-AQ med et
Bioquell fordampningsmodul, er blevet udviklet til brug som et sporedraebende,
svampedraebende, bakteriedraebende, gaerdrebende, mykobakterisk,
bakteriofagicidt og virudicalt middel p& tomme, lukkede arealer baseret pa
standard testmetoder.

Cyklusparametrene er:

Der indsprgjtes HPV-AQ 10g/m3, efterfulgt af en 35 minutters holdevaerdi, og sa
efterfulgt af udluftning, indtil hydrogenperoxidniveauerne er <0,9ppm.

Til sma aflukker: Der indsprgjtes HPV-AQ 100g/m3, efterfulgt af en 35 minutters
holdevaerdi, og sd efterfulgt af udluftning, indtil hydrogenperoxidniveauerne er
<0,9ppm.

6.2 Tilpasset, valideret brug

Bioguell hydrogenperoxidoplgsningen kan ogsa bruges som et sporedraebende,
svampedrabende, bakteriedraebende, gaerdraebende, mykobakterisk,
bakteriofagicidt og virudicalt middel pa tomme, lukkede arealer af forskelligt
rumfang med udvikling af en tilpasset, valideret biodekontamineringscyklus.

Faserne for opstilling og cykluskontrol i tilpassede cyklusser er identiske til dem
for en valideret cyklus med hensyn til forberedelse af cyklusprotokollen til
biodekontaminering, ("BCP"”), samt procedurerne for opstilling og forsegling af det
pataenkte aflukke.

For at en tilpasset cyklus kan veere effektiv, er det afggrende, at
cykluskontrollanten ngje overvejer den globale dampfordeling pa hele det
pataenkte anlaeg for at sikre en ensartet dannelse af mikrokondensering. Som
sadan skal man iseer overveje antallet og placeringen af de Bioquell
fordampningsmoduler, der tages i brug under cyklussen, samt passende brug af
oscillerende fordelingsventilatorer og andet relevant udstyr, som skal sikre en god
dampfordeling. I overensstemmelse med procedurerne beskrevet ovenfor skal
placeringen af alt udstyr brugt i forbindelse med biodekontamineringscyklussen
fortegnes pa en anlaegsplan i BCP’en.

N&r man foretager tilpassede, validerede cyklusser, skal cyklussen kunne opna den
pakraevede reduktion i biobelastningen (som angivet i BCP’en), og ggre passende
brug af forud fastlagte indikatorer for at sikre, at det specificerede niveau nas pa
hele det pataenkte anlaeg.

Ved fuldfgrelse af opstillings- og forseglingsprocedurerne for det pataenkte aflukke
(herunder anbringelse af indikatorerne) (Afsnit 5.1 til 5.4 samt 6.2.1) kan
cykluskontrollanten pabegynde cyklussen - selve cyklussen vil have den samme
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struktur som en valideret cyklus med saerlige faser for tilstand, afgasning,
holdeveerdi og udluftning.

Efter vellykket fuldfgrelse af ‘Tilstand’-fasen (herunder systemtesten) gar
cyklussen ind i fasen ‘Afgasning’ med HPV indsprgjtet i aflukket.
Cykluskontrollanten skal, som det er passende, overvage cyklussens miljgdata
indefra det pateenkte aflukke gennem et indbygget fgleudstyr for at kunne se
begyndelsespunktet for  mikrokondenseringen, dvs. dugpunktet.  Nar
mikrokondenseringen er opnaet inde i aflukket, gar cyklussen ind i ‘Holdevaerdi’-
fasen, i hvilken dampen far lov til at cirkulere inde i det pataenkte aflukke og sikrer,
at der er tilstraekkelig kontakttid mellem hydrogenperoxiden og de biologiske
midler, s& man opnar en vellykket biodekontaminering.

Efter afslutning p@ holdevaerdifasen gar cyklussen ind i udluftningsfasen, hvor
hydrogenperioxiddampen fjernes fra aflukket, sa man sanker
dampkoncentrationen til < 0,9ppm, den pakraevede graense i Europa. Nar
dampkoncentrationen er blevet bekrzeftet til at vaere <0,9ppm, kan man
tilbagekalde den begraensede adgangsstatus af aflukket, og anlaegget ‘frigagres’
tilbage til normal drift.

Hvis en cyklus ikke ndr den forud fastlagte kontrolmaling, har cyklussen ikke vaere
vellykket og skal gentages med hgjere afgasnings- og/eller holdevaerdiperioder,
samt en gentagelse af valideringsprocessen.

Na&r man foretager en biodekontamineringscyklus, enten valideret eller ikke-
valideret, skal man overholde alle procedurer for brugersikkerheden anfgrt i Afsnit
3 og driftsprocedurerne i Afsnit 5 (herunder overvagning og genindgang efter
cyklus), og disse skal overvages af cykluskontrollanten.

6.2.1 Biologiske indikatorer, Bl'er

For at kunne vurdere succesen af biodekontamineringscyklusser, bruges der en
standardkontrol til at sikre, at cyklussen har veaeret effektiv. Skgnt forskellige
valideringsmetoder kan bruges, anvendes der biologiske indikatorer (BI'er) som
industristandard til validering af hydrogenperoxid dekontamineringscyklusser,
fordi de udggr den mest homogene og gentagelige kontrolorganisme.

En raekke organismer kan anvendes, men den generelt accepterede organisme er
Geobacillus stearothermophilus - i fglge Spaulding-klassificeringen er Bacillus
endosporer den mest modstandsdygtige klasse af organismer til deaktivering, og
dermed far man de mest egnede kontrolorganismer. Geobacillus
stearothermophilus har ogsa medfgdte, praktiske fordele i driften, i og med at de
er termofile med en optimal inkubationstemperatur pa 57°C, hvorved man
begraenser muligheden for falskt positive resultater grundet den hgje
inkubationstemperatur. Det er ogsa en Kategori 1 organisme, sa den er ufarlig for
mennesker, og kan derfor handteres let og forsvarligt.

Den industrielt acceptable biologiske indikator er en 6-log (dvs. > 1.000.000

sporer pr. indikator) podning af Geobacillus stearothermophilus som i Bioquell BI-
produktet. Erfaring har vist, at de mest homogene Bl'er er dem, som er podet pa
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et substrat af rustfrit stal - andre podningsubtrater som bl.a. papir er ogsa til
radighed, men erfaring har vist, at de er mindre homogene og gentagelige.

BI'er skal anbringe i hele det pataenkte aflukke og typisk i hjgrnerne af rummet,
hvor der dannes et ‘dgdt punkt’ med hensyn til dampfordeling i den skaesring, hvor
tre vaagge mgdes. Antallet af anvendte indikatorer er alt efter cykluskontrollantens
eget skgn, og hver enkelt placering skal fortegnes pa en plan over det patsenkte
aflukke og opbevares sammen med biodekontamineringsplanen.

Ved fuldfgrelse af biodekontamineringscyklussen skal man hente Bl'erne og
udruge dem i fglge protokoller vedrgrende organismer, og resultaterne skal stilles
til radighed efter den definerede inkubationsperiode.

6.2.2 Kemikalieindikatorer, Cl'er

Kemikalieindikatorer (CI'er), som skifter farve ved tilstedevaerelsen af
hydrogenperoxiddamp, kan ogsd fas kommercielt, som f.eks. Bioquell Room-CI og
Bioquell Isolator-CI produkterne. CI’er giver et gradvist farveskift og validerer
tilstedevaerelsen og iltningseffekten af HPV dekontamineringsmidlet i det bestemte
punkt.
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