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1 Prehl'ad

Bioquell HPV-AQ zaregistrovala spolo¢nost Bioquell v stlade s nariadenim o
biocidnych vyrobkoch na pouzitie v sulade s pokynmi uvedenymi v tomto
dokumente. Obsah sa smie pouzivat len s vaporizatnym modulom Bioquell v
sulade s pouzivatelskou priru¢kou pre systém a nesmie sa pouzivat na iné ucely
nez tie, ktoré su opisané.

Pred pouzitim pripravku Bioquell HPV-AQ je potrebné sa uistit, Ze obsluha
absolvovala prislusné sSkolenie v suvislosti so systémom Bioquell a ma o tom
osvedcenie. V pripade neistoty sa ma pred pouzitim jednotky na spustenie cyklu
biologickej dekontaminacie zabezpecit opakované Skolenie.

2 Biodekontaminacia HPV

Pri biologickej dekontaminacii uzavretého priestoru pomocou par peroxidu vodika
(,HPV") obsluha pouziva vaporizacny modul Bioquell na vstrekovanie HPV do
atmosféry uzavretého priestoru, ¢o po dosiahnuti podmienok nasytenia vedie k
vytvoreniu velmi tenkej vrstvy ,mikrokondenzacie® na kazdom exponovanom
povrchu v priestore. Prave tvorba tejto mikroskopickej vrstvy kondenzatu peroxidu
vodika zabezpecuje rychlu G¢innost procesu biologickej dekontaminacie, a tym aj
Uspesnost samotného cyklu biologickej dekontaminacie.

Po ukonceni aktivnej fazy cyklu biologickej dekontaminacie sa HPV odstrani a
premeni na kyslik a vodnu paru (vihkost).

Typicky cyklus biologickej dekontaminacie pomocou par peroxidu vodika
pozostava zo 4 r6znych faz a kazda z nich je opisana nizsie.

2.1 Kondicionovanie

Faza kondicionovania pozostava z internych testov systému v ramci jednotky spolu
so zahrievanim vaporizéra ako sucast pripravy na spustenie cyklu splyfiovania.
Systém potvrdzuje, Ze podmienky prostredia su vhodné na pokracovanie
dekontaminacného cyklu.

2.2 Splynovanie

Pocas fazy splynovania vaporizacny modul Bioquell bleskovo odpari Bioquell HPV-
AQ a vytvori HPV, ktory sa potom vstrekne do pridu vzduchu. Aktivny distribu¢ny
systém vstrekuje HPV do utesneného cielového priestoru, ¢o vedie k zvyseniu
koncentracie HPV a pri nasyteni k vytvoreniu mikrokondenzacnych depozitov na
povrchoch.

2.3 Posobenie

Po skonceni fazy splynovania nastava vopred stanovena, ¢asovo ohrani¢ena faza
posobenia, v ktorej HPV cirkuluje v celom uzavretom priestore, ¢im sa zabezpedi,
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Zze HPV ma dostatok casu na kontakt s biologickymi agensmi, aby sa dosiahla
Uspesna biologickd dekontamindacia.

2.4 Vetranie

Faza vetrania vedie k odstraneniu HPV z priestoru, ¢im sa znizi koncentracia par
na < 0,9 PPM, Co je uroven pozadovanad v Eurdpe. To sa zvycajne dosahuje
katalytickou premenou HPV na vodnu paru a kyslik.

3 Poziadavky na bezpeénost pouzivatel'ov

3.1 Manipulacia s peroxidom vodika Bioquell

Bioquell HPV-AQ obsahuje ako ucinnu latku peroxid vodika. Kvapalny peroxid
vodika je klasifikovany ako Zieravy a musi sa s nim zaobchadzat s maximalnou
opatrnostou a s pouzitim vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov (dalej len
,OOP"). Po manipuldcii si maju pouzivatelia okamzite odstranit vsetky OOP a pred
jedlom, pitim alebo pouzitim toalety si majd umyt ruky. Aj vypary peroxidu vodika
su vo vysokych koncentraciach skodlivé, a preto by sa s tekutym peroxidom vodika
malo manipulovat len v otvorenych priestoroch alebo v priestoroch s dostatoénym
vetranim.
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NizsSie je uvedené zhrnutie zdravotnych a bezpecnostnych informacii tykajucich sa
kvapalného peroxidu vodika a vSetky OOP pouzivané pri manipulacii s kvapalnym
peroxidom vodika, ktoré nie si na jedno pouzitie, sa musia udrziavat v sulade s
odporucaniami vyrobcov.

Koza Mozné ucinky expozicie: chemické popaleniny — prechodné, netrvalé
vybielenie koze.

pred dalSim pouzitim vyperte. Pokozku oplachnite vodou. Ak sa
prejavi podrazdenie pokozky: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

j PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Kontaminovany odev vyzleite a

Od¢i Mozné Uéinky expozicie: moznost trvalého poskodenia.

vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrante ich.
Pokracujte vo vyplachovani poc¢as minimalne 15 mindt. Volajte na
¢islo 112/sanitku pre lekarsku pomoc/starostlivost.

f PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minUt ich opatrne vyplachujte

Usta/ | Mozné Gcinky expozicie: Zieravy a drazdivy pre Usta, hrdlo a brucho.

pozitie | Velké davky mobzu spdsobit priznaky bolesti brucha, vracanie a

hnacku, ako aj tvorbu pluzgierov alebo destrukciu tkaniva. Je mozné
roztiahnutie zaludka (v désledku rychleho uvolnenia kyslika) a riziko

A perforacie zaludka, kréov, tekutiny na pltcach alebo v mozgu, kémy
a smrti.

PO POZITi: Okamzite vyplachnite Usta. Ak je postihnutd osoba
schopnd prehltat, podajte jej nieCo na pitie. NEVYVOLAVAITE
vracanie. Volajte na Cislo 112/sanitku  pre lekarsku
pomoc/starostlivost.

Vypary | Mozné ucinky expozicie: podrazdenie hrdla a nosa.

PO VDYCHNUTI: Presurite postihnutého na cerstvy vzduch a ulozte
do oddychovej polohy, ktora bez pohybu umozni pohodiné dychanie.
V pripade pritomnosti symptomov: Volajte na cislo 112/sanitku pre
lekarsku pomoc/starostlivost. ) )

V  pripade nepritomnosti symptédmov: Volajte NARODNE

TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

Informacie pre zdravotnika/lekara: V pripade potreby zacnite s

opatreniami na zachranu zivota, potom zavolajte NARODNE

TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM.
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Poziar

Podas poziaru moOzu pri tepelnom rozklade vznikat vysoko toxické
plyny. Nepokusajte sa hasit poziar peroxidu vodika. Zavolajte
hasicov a poziadajte o chemickli pohotovostna skupinu. (Pri
poziari peroxidu vodika sa ma pouzivat len voda.)
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4 Uéinnost

Bioquell HPV-AQ sa ma pouzivat s vaporizacnym modulom Bioquell ako
dezinfekény prostriedok na povrchy a iné nezivé predmety v uzavretych
priestoroch. Pri spravnom pouziti je to vysoko ucinny biologicky dekontaminacny
prostriedok, aktivny proti spéram, baktéridm, virusom, mykobaktéridam,
bakteriofdagom, kvasinkdm a hubam na exponovanych, vopred ocistenych
neporéznych povrchoch v uzavretych priestoroch.

Bioquell HPV-AQ sa mdze pouzivat v zdravotnictve, farmaceutickom priemysle, v
sektore obrany, na univerzitdch a v odvetviach biologickych vied. Je vhodny na
pouzitie v interiéri, s dvoma schvalenymi oblastami pouZzitia:

e Tvrdé, neporézne povrchy v malych (0,25 m3 az 4 m3) uzavretych
priestoroch pomocou vaporizacie s predchadzajucim ocistenim. Na pouzitie
v Cistych podmienkach, napriklad v izolatoroch, priechodnych komorach,
skriniach, materidlovych vzduchovych komorach, skrinkach, plniacich
linkach, pohotovostnych vozidlach, aseptickych plniacich linkach,
skladovacich kontajneroch a vopred vycistenych klietkach/priestranstvach
pre zvierata v biomedicinskych a laboratérnych zariadeniach pre zvierata.

e Tvrdé, neporézne povrchy vo velkych (> 4 m3) uzavretych priestoroch
pomocou vaporizacie s predchadzajucim ocistenim. Na pouZzitie v Cistych
podmienkach, napr. v nemocniciach, Cistych miestnostiach, zariadeniach
na aseptické spracovanie, laboratéridach, domovoch déchodcov,
vyskumnych zariadeniach, Skolach, vyletnych lodiach, vozidlach
zachrannej sluzby, veterinarnych nemocniciach (okrem priestorov pre
zvieratd), laboratériach vo veterinarnych zariadeniach, aseptickych
plniacich linkach, zariadeniach na vyrobu potravin, skladovacich
kontajneroch a vopred vycistenych klietkach/priestranstvach pre zvierata v
biomedicinskych a laboratérnych zariadeniach pre zvierata.

Ak sa roztok Bioquell pouziva v spojeni s vaporizachnym modulom Bioquell,
uplatfiuju sa tieto validované cykly:

V pripade malych uzavretych priestorov: 100 g/m3 nezriedeného vyrobku, Cas
kontaktu 35 minut (po difuzii).

V pripade velkych uzavretych priestorov: 10 g/m3 nezriedeného vyrobku, Cas
kontaktu 35 minut (po difuzii).

Vetrajte dovtedy, kym koncentracia peroxidu vodika nebude < 0,9 ppm
(1,25 mg/m?3).

Tento vyrobok je uréeny na pouzitie vo vaporizachom module Bioquell a nesmie
sa pouzivat so Ziadnym inym zariadenim, nez pre ktoré bol uréeny. Pouzivanie
tohto vyrobku inym sp6sobom, nez na ktory bol urceny, je prisne zakazané a
nemusi priniest pozadované vysledky. Bioquell HPV-AQ nie je uréeny na pouzitie
ako koncovy sterilizacny/dezinfek¢ny prostriedok pre zdravotnicke pomocky.
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5 Protokol cyklu biologickej dekontaminacie, (BCP)

Pred zacatim cyklu biologickej dekontamindcie uzavretého priestoru je potrebné
zabezpecit, aby bola osoba zodpovedna za dekontamindciu priestoru (dalej len
L,veduci cyklu“) adekvatne a aktualne vyskolend a aby bol v sucinnosti s
prislusnymi stranami (napr. spravcom budovy alebo osobou, ktord je zodpovedna
za dany priestor) vypracovany protokol biologickej dekontaminacie. Ten by mal
zahfnat vsetky aspekty cyklu biologickej dekontaminacie a moze okrem iného
zahfiiat nasledovné:
e Zdravotné a bezpecnostné aspekty:

o monitorovacie body a frekvencia,

o evakuacny plan,

o akykolvek vplyv na existujuce evakuacné plany (t. j. ¢i bude
mat izolacia cielového priestoru vplyv na aktivny poziarny
nudzovy vychod),

o nudzové postupy.

e Praktické aspekty:
o konfiguracia vetrania v cielovom priestore,
o poziadavky na napajanie,
o pristup do cielového priestoru,
o pripadny rezim biologickych indikatorov a plan umiestnenia,
o plan umiestnenia zariadenia.

Plan BCP ma byt komplexny a v kone¢nom dosledku mo6ze mat formu kontrolného
zoznamu, aby sa zabezpecilo, ze veduci cyklu splnil vSetky potrebné ulohy. Plan
BCP sa ma vztahovat na uzavrety priestor a mal by byt dostato¢ne podrobny.
Cielom planu BCP je zabezpeclit, aby kazdy cyklus biologickej dekontamindacie
prebiehal bezpeénym, premyslenym a efektivnym sp6sobom - a moze tiez tvorit
sucast procesu validacie, kedy je dblezitd konzistentnost a opakovatelnost.

V ramci Standardného postupu by sa mali veduci cyklu a vSetci ostatni pracovnici
obsluhy pred vykonanim cyklu biologickej dekontaminacie opatovne oboznamit s
tymito pribalovymi informaciami, pouzivatelskou priruckou a vsSetkymi dalSimi
$koliacimi materidlmi dodanymi so systémom Bioquell. Mali by si ich preditat v
kontexte s akymikolvek existujucimi planmi BCP, ktoré sa vypracovali na pouzitie
v uzavretych priestoroch, a s akymikolvek platnymi miestnymi alebo
vnutrostatnymi zakonmi.

V pripade zariadeni, ktoré pouzivaju technoldgiu biologickej dekontaminacie HPV
po prvykrat, by sa mal vypracovat novy BCP. Nasledné biologické dekontaminacie
toho istého uzavretého priestoru sa mozu vykonavat s pouzitim existujlceho planu
BCP. V nasledujucich ¢astiach je uvedeny vzor, podla ktorého sa mdze riadit
typicky plan BCP, hoci je potrebné poznamenat, Zze kazdd biologicka
dekontaminacia a cielové zariadenie su vo svojej podstate odliSné, a preto tento
zoznam nie je vyCerpavajuci a kazdy dalsi cyklus sa musi posudzovat individualne
a bude zahrnat vlastné body, ktoré je potrebné riesit.

e Celkovy plan/nacért oblasti okolo uzavretého priestoru s vyznacenim
evakuacnych ciest a umiestnenia nudzového vybavenia (napr. hasiace

Page 8 of 15 EC%LAB



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

pristroje, miesta tlacidla poziarneho alarmu, ktory je pristupny po rozbiti
skla, nadzové sprchy/miesta na umyvanie oci, teleféony).

e Evakuacny plan v pripade nudzovej situacie, v ktorom suU uvedené
zhromazdiskd a zoznam prislusnych kontaktnych telefénnych Cdisel pre
pripad nudzovej situacie vratane telefénnych Cisiel na tieto osoby:

veduci cyklu,

osoba zodpovednad za cielovl oblast (napr. spravca/veduci jednotky),

personal pre nudzové situacie na pracovisku (ak je to vhodné),

miestne pohotovostné zlozky (hasic¢i, zachranna sluzba, policia,
nemocnice).

O O O O

Hoci je nevyhnutné, aby sa vSetky oblasti nezavisle posudili z hladiska vhodnosti,
ak existuje niekolko identickych uzavretych priestorov alebo priestorov, ktoré su
navzajom reprezentativne, nie je nevyhnutné, aby sa pre kazdu dekontaminaciu
vyplnil novy alebo Uplny plan BCP. Veduci cyklu vSak musi zabezpecit, aby sa
vSetky procesy a postupy vykonavali v sulade so vSeobecnou dokumentaciou,
pricom sa musia dodrziavat vSetky zmeny S3pecifické pre jednotlivé uzavreté
priestory.

5.1 Krok 1: Oznamenie
5.1.1 InStruktaz personalu

Pred zacatim akéhokolvek cyklu biologickej dekontaminacie HPV je mimoriadne
dolezité, aby bol o tomto procese informovany kazdy ¢len personalu, ktory moze
mat pristup do cielového priestoru. VSetci zamestnanci/personal by mali byt
informovani o logistickych faktoroch (Casovy harmonogram cyklu, oblasti mimo
ohranicenia, oblasti s obmedzenym pristupom, monitorovacie body) a o tom, ako
moézu byt pocas trvania cyklu ovplyvnené ich bezné pracovné postupy a,
samozrejme, o zdravotnych a bezpelnostnych aspektoch biologickej
dekontaminacie HPV.

V pripade potreby sa ma zorganizovat informacné stretnutie s klUcovymi
pracovnikmi, ktori mézu mat bezny pristup do cielového priestoru, a mali by byt
informovani o prislusnych aspektoch biologickej dekontaminacie, ktora sa ma
vykonat vratane nasledovného:

e navrhované Casové harmonogramy cyklov a asové rozvrhy,

e nudzové postupy a evakuacné trasy,

e akykolvek vplyv na existujuce nudzové postupy (t. j. Ci cielovy priestor
zakryva aktivnu poziarnu Unikovu cestu, a ak ano, musia sa pred zaciatkom
cyklu prijat alternativne opatrenia),

e zakladné informacie o HPV a procese biologickej dekontaminacie.

5.1.2 Instruktaz pracovnikov obsluhy cyklu

Pred zacatim cyklu maja pracovnici obsluhy cyklu absolvovat samostatnu
inStruktdz, na ktorej sa prediskutuju vsSetky aspekty planu BCP, aby sa
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zabezpedilo, Ze vSetci pracovnici zapojeni do cyklu budd oboznameni s
podrobnostami navrhovaného harmonogramu biologickej dekontaminacie.

5.2 Krok 2: Priprava ciel'ového uzavretého priestoru

Pred zacatim akéhokolvek cyklu biologickej dekontaminacie sa ma cielovy priestor
optimalizovat tak, aby sa maximalizovala U¢innost a dosiahla rychla a konzistentna
biologicka dekontamindcia. Je potrebné vykonat niekolko krokov, ktoré s uvedené
a opisané nizsie.

5.2.1 Cistenie

Pary peroxidu vodika maju obmedzeni schopnost preniknit do Spiny a iného
hrubého znedistenia, a preto sa pred zacatim cyklu biologickej dekontaminacie
musi ciefovy priestor minimalne vydistit, aby sa zabezpedilo, Zze bude cielovy
priestor viditelne Cisty - t. j. bez akéhokolvek hrubého znecistenia vratane prachu,
Spiny, krvi, vykalov, krmiva pre zvierata. Ak je pri zacati cyklu pritomné velké
mnozstvo prachu alebo necistét, potom sa pod hrubou kontamindciou mozu
nachadzat Zivotaschopné mikroorganizmy, ktoré by mohli prezit proces biologickej
dekontaminacie.

5.2.2 Absorpcné materialy

Absorpéné materialy sa musia z cielovej oblasti odstranit a nesmu byt vystavené
cyklu biologickej dekontaminacie.

5.2.3 Zakryté povrchy

HPV nedokéaze volne preniknit cez mnohé materidly. Preto je mimoriadne ddlezité,
aby sa minimalizoval vyskyt okludovanych (t. j. zakrytych) povrchov.

5.2.4 Extrémne teploty

Proces dekontaminacie biologickych par peroxidu vodika spocdiva v nasyteni
atmosféry uzavretého cielového priestoru parami, ¢im sa vytvori vrstva
mikrokondenzatu peroxidu vodika, ktora nasledne vedie k biologickej
dekontamindcii. Preto sa musia kontrolovat vSetky faktory, ktoré mozu ovplyvnit
tvorbu kondenzac¢nej vrstvy. V ramci cielovej oblasti je potrebné zabranit
teplotnym gradientom, pretoZe na chladnejSich povrchoch sa mikrokondenzacia
vytvori skor a vo vacsej miere ako na teplejSich plochach. V opacnom pripade
moze v dosledku nerovnomerného rozlozenia pary v celom cielovom priestore
dbjst k znizeniu Gcéinnosti cyklu biologickej dekontaminacie.
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5.3 Krok 3: Spustenie cyklu

Pred zacatim cyklu biologickej dekontaminacie si mé veduci cyklu prejst plan BCP
ako kontrolny zoznam a potvrdit, Ze boli vykonané vsetky potrebné kroky na
zaistenie bezpecnosti cyklu.

Veduci cyklu by mal tiez potvrdit, Ze vSetci zamestnanci, ktori pracuju s cielovym
priestorom, a vs$etci zamestnanci, ktori mézu mat dévod na vstup do tohto
priestoru (napr. upratovaci alebo bezpecnostny personal), boli informovani o cykle
a vSetkych evakuacnych a nudzovych postupoch.

Po ukondeni potvrdzovacich postupov méze veduci cyklu zacat cyklus biologickej
dekontamindacie.

5.4 Krok 4: Monitorovanie

Monitorovanie cyklu biologickej dekontaminacie prebieha v dvoch réznych fazach,
a to monitorovanie obvodu cielového uzavretého priestoru z hladiska uniku par a
monitorovanie vo vnutri cielového uzavretého priestoru na ucely monitorovania
priebehu cyklu a nakoniec na potvrdenie ukoncenia cyklu.

5.4.1 Monitorovanie Uniku

Pracovnici obsluhy cyklu by mali pouzivat ru¢ny senzor peroxidu vodika, aby
monitorovanim obvodu cielového uzavretého priestoru overili, ¢i nedochadza k
Uniku par z cielového priestoru. Monitorovanie Uniku ma pokracovat pocas fazy
splyfiovania a fazy posobenia v ramci cyklu biologickej dekontaminacie.

5.4.2 Monitorovanie cyklu

Priebeh samotného cyklu biologickej dekontamindacie sa ma (v pripade potreby)
monitorovat pomocou dialkového senzorového zariadenia umiestneného v
ciefovom uzavretom priestore. Senzory by mali byt nakonfigurované tak, aby
poskytovali Udaje o parametroch cyklu v cieflovom priestore v redlnom Case. Tieto
Udaje by sa potom mali zaznamenavat v pravidelnych intervaloch pocas celého
cyklu, aby sa zaznamenal priebeh cyklu. Po skonceni fazy splynovania a fazy
posobenia, ked cyklus prejde do fazy vetrania, senzory pomahaju pri overovani
koncentracie vyparov na umoznenie opatovného vstupu do priestoru po ukonceni
cyklu.

5.5 Krok 5: Dokoncenie cyklu

5.5.1 Overenie dokoncenia cyklu

Cyklus biologickej dekontamindcie sa ukonci vtedy, ked nastdva faza vetrania a
koncentracia vyparov je nizSia ako platny miestny expozi¢ny limit pre opatovny

vstup personalu (< 0,9 ppm). Koncentracia vyparov sa ma najskor overit pomocou
dialkovych senzorov (ak je to vhodné) a ak sa nameria hodnota < 0,9 ppm (alebo
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iny vhodny miestny expozi¢ny limit), personal mo6ze opéat vstupit do cielového
priestoru.

5.5.2 Kritéria uspesnosti cyklu

Cyklus biologickej dekontaminacie mozno vyhlasit za Uspesny vtedy, ak boli
splnené valida¢né normy definované v plane BCP a ak sa ukoncila faza vetrania s
potvrdenou koncentraciou vyparov v cielovom priestore < 0,9 ppm (alebo iny
vhodny miestny expozi¢ny limit).
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6 Validované a nevalidované pouzitie
6.1 Validované pouzitie v uzavretych priestoroch

Validované cykly biologickej dekontamindcie vyuzivajuce Bioquell HPV-AQ s
vaporiza¢nym modulom Bioquell boli vyvinuté na pouzitie ako sporicid, fungicid,
baktericid, kvasinkocid, mykobaktericid, fagicid a virucid v prazdnych uzavretych
priestoroch na zdklade standardnych testovacich metdd.

Parametre cyklu su:

Vstreknutie HPV-AQ 10 g/m3, po ktorom nasleduje 35-mindatova doba posobenia,
a potom vetranie, az kym hladina peroxidu vodika nie je < 0,9 ppm.

V pripade malych uzavretych priestorov: Vstreknutie HPV-AQ 100 g/m?3, po ktorom
nasleduje 35-mindtova doba pbsobenia, a potom vetranie, az kym hladina
peroxidu vodika nie je < 0,9 ppm.

6.2 PrispOsobené validované pouzitie

Roztok peroxidu vodika Bioquell sa méze pouzivat aj ako sporicid, fungicid,
baktericid, kvasinkocid, mykobaktericid, fagicid a virucid v hermeticky uzavretych
priestoroch rézneho objemu po vypracovani prisposobeného validovaného cyklu
biologickej dekontaminacie.

Fazy nastavenia a riadenia prisp6ésobenych cyklov su totozné s fazami
validovaného cyklu, pokial ide o pripravu protokolu cyklu biologickej
dekontaminacie (,BCP") a postupy nastavenia a utesnenia cielovej oblasti.

Aby bol prispésobeny cyklus efektivny, je nevyhnutné, aby veduci cyklu venoval
nalezitl pozornost globalnej distriblcii vyparov v celom cielovom zariadeni s
cielom zabezpecit rovhomernu tvorbu mikrokondenzacie. Preto sa musi venovat
nalezitd pozornost podtu a umiestneniu vaporizaénych modulov Bioquell
rozmiestnenych pocas cyklu a vhodnému pouzitiu oscilacnych distribu¢nych
ventilatorov alebo inych vhodnych zariadeni na zabezpecenie dobrej distribucie
vyparov. V sulade s uvedenymi postupmi by sa pozicie vSetkych zariadeni
pouzivanych v rdmci cyklu biologickej dekontaminacie mali zaznamenat do planu
zariadenia v ramci BCP.

Pri vykonavani prispésobenych validovanych cyklov musi byt cyklus schopny
dosiahnut pozadované znizenie biologickej zataze (ako je uvedené v plane BCP) a
musia sa vhodne pouzivat vopred stanovené indikatory, aby sa zabezpedilo
dosiahnutie stanovenej Urovne v celom cielovom zariadeni.

Po dokonceni postupov nastavenia a utesnenia cielového priestoru (vratane
umiestnenia indikatorov) (Casti 5.1 az 5.4 a 6.2.1) mbze vedlci cyklu spustit
cyklus. Samotny cyklus bude mat rovnakl Struktaru ako validovany cyklus s
jednotlivymi fazami kondicionovania, splyfiovania, posobenia a vetrania.

ECOLAB
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Po Uspesnom ukonceni fazy ,kondicionovania® (vratane testu systému) sa cyklus
presunie do fazy ,splynovania“, kedy sa HPV vstrekuje do uzavretého priestoru.
VedUci cyklu by mal podla potreby monitorovat daje o prostredi cyklu z cielového
uzavretého priestoru, ktoré sa zaznamendvaju prostrednictvom senzorového
zariadenia s cielom rozpoznat bod nastupu mikrokondenzéacie, rosny bod. Po
dosiahnuti mikrokondenzacie v priestore sa cyklus presunie do fazy , p6sobenia",
v ktorej sa vyparom umozni cirkulovat v ciefovom priestore a zabezpedi sa
dostatoc¢ny Casovy priestor na kontakt medzi peroxidom vodika a biologickymi
agensmi, aby sa dosiahla Uspesna biologicka dekontaminacia.

Po ukonceni fazy ,pOsobenia® sa cyklus presunie do fazy vetrania, ¢im sa z

cielového priestoru odstrani HPV a koncentracia par sa znizi na < 0,9 ppm, ¢o je v

Eurdpe pozadovany limit. Po potvrdeni koncentracie par < 0,9 ppm sa mdze zrusit
7o I\

$tatit obmedzeného pristupu do cielového zariadenia a zariadenie sa ,uvolni* spét
do normalnej prevadzky.

Ak cyklus nesplni vopred stanovenu cielovi hodnotu, potom cyklus nebol uspesny
a mal by sa opakovat s prediZzenim doby splyfiovania a/alebo p6sobenia a proces
validécie by sa mal zopakovat.

Pri vykonavani akéhokolvek validovaného alebo nevalidovaného cyklu biologickej
dekontaminacie sa musia dodrziavat vSetky postupy tykajuce sa bezpecnosti
pouzivatela uvedené v casti 3 a prevadzkové postupy uvedené v Casti 5 (vratane
monitorovania a opatovného vstupu po dokonceni cyklu), na ktoré dohliada veduci
cyklu.

6.2.1 Biologické indikatory, BI

Na posudenie Uspesnosti cyklov biologickej dekontaminacie sa pouziva Standardny
test, aby sa zabezpedilo, ze cyklus bol G&inny. Hoci je mozné pouzit rozne metddy
validacie, biologické indikatory (BI) su Standardnou priemyselnou metdédou
validacie cyklov biologickej dekontaminacie peroxidom vodika, pretoze
predstavuju najkonzistentnejsi a opakovatelny test.

Mb6ze sa pouzit viacero organizmov, hoci akceptovanym organizmom je Geobacillus
stearothermophilus. Podla Spauldingovej klasifikacie su endospdéry Bacillus
najodolnejSou triedou organizmov voci deaktivacii, a preto predstavuju vhodné
organizmy. Geobacillus stearothermophilus ma tiez prirodzené praktické
prevadzkové vyhody v tom, Ze je termofilny s optimalnou inkubacnou teplotou
57 °C, ¢o obmedzuje moznost falo$ne pozitivnych vysledkov v désledku vysokej
inkubacnej teploty. Je to tiez organizmus kategodrie 1, takze nie je Skodlivy pre
ludi, a preto sa s nim mdze lahko a bezpe¢ne manipulovat.

Priemyselne akceptovanym testom s biologickym indikdtorom je 6-log (t. j.
> 1 000 000 spor na indikator) inokulum Geobacillus stearothermophilus, ako
napriklad vyrobok Bioquell BI. Skusenosti ukazali, ze najkonzistentnejsie BI su tie,
ktoré sa naockuju na substrat z nehrdzavejucej ocele. K dispozicii si aj iné
inokulacné substraty vratane papiera, ale sklsenosti ukazali, Ze su menej
konzistentné a opakovatelné.
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BI sa maju umiestnit do cielového priestoru, zvy¢ajne do rohov miestnosti, kde sa
v mieste stretdvania troch stien vytvara ,mrtvy bod“ z hladiska distribucie
vyparov. Pocet pouzitych indikatorov je na zvazeni veduceho cyklu a kazdé
umiestnenie by sa malo zaznamenat do planu cielového priestoru a malo by sa
uchovavat spolu s planom biologickej dekontaminacie.

Po ukonéeni cyklu biologickej dekontaminacie by sa mali indikatory BI vybrat a
inkubovat podla protokolov pre organizmy a vysledky by mali byt k dispozicii po
uplynuti stanovenej inkubacnej doby.

6.2.2 Chemické indikatory, CI

Komercéne dostupné su aj chemické indikatory (CI), ktoré menia farbu v
pritomnosti par peroxidu vodika, napriklad vyrobky Bioquell Room-CI a Bioquell
Isolator-CI. CI vytvaraju odstupriovan( zmenu farby potvrdzujlcu pritomnost a
oxidac¢ny ucinok dekontaminacného prostriedku HPV na danom mieste.
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