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Biodekontaminacja pomieszczen

Biodekontaminacja definiowana jest jako sterylizacja odstonietych, porowatych oraz

nie porowatych powierzchni we wstepne oczyszczonym, suchym, szczelnie zamknietym
pomieszczeniu.

Wykorzystywana jest w sytuacjach kiedy klasyczne metody manualnego mycia i dezynfekgc;ji
powierzchni okazujg sie technicznie niemozliwe do prawidtowego wykonania lub

zbyt mato skuteczne np. w obliczu kataklizmu czy epidemii.

Zatozenia biodekontaminacji:

v" wyiszy stopien redukcji drobnoustrojow,
v’ penetracja miejsc trudnodostepnych,
v’ optymalizacja kosztéw procesu,

v wygoda.
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Biodekontaminacja pomieszczen

Obszar zastosowan:

- Laboratoria

- Cleanroom’y

- Obszary produkcyjne
- Zwierzetarnie

- Szpitale i inne podmioty lecznicze*

* Nadtlenek wodoru w postaci gazowej zostat przebadany jako $rodek dekontaminacyjny w obszarze szpitalnym.
Wykazano, ze zmniejsza on ilos¢ i czestotliwos¢ zakazen wywotanych przez szereg patogendéw

jak Clostridium Difficile, VRE, MRSA, a nawet antybiotykooporna Klebsiella pneumonia.
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Metody dekontaminacji pomieszczen

Dwutlenek Promlenlowanle Nadtlenek
Parametr
chloru wodoru

Penetracja miejsc trudnodostepnych

Skutecznos¢ wobec najbardziej opornych Vv Vv X v
drobnoustrojow, w tym form przetrwalnikowych

Szeroka kompatybilno$é materiatowa X X X v
Skutecznos$¢ w inaktywacji prionow X X X v

Mozliwos¢ walidacji i kontroli procesu:
parametrycznie, chemicznie i biologicznie X X X Vv

BIODEKONTAMINACJA POMIESZCZEN z wykorzystaniem technologii | KRAKOW, 30 wrzesier 2021r.




Nadtlenek wodoru - historia

Pod koniec lat 80-tych firma AMSCO - American
Sterilizer Company (aktualnie STERIS) odkryta,
ze nadtlenek wodoru w postaci gazu wykazuje
dziatanie sporobojcze w znacznie

nizszym stezeniu i krotszym czasie
niz w postaci ptynu

W 1990 roku amerykanska Agencja Ochrony Srodowiska
(EPA - Environmental Protection Agency)

zarejestrowata nadtlenek wodoru w postaci gazu
jako czynnik sterylizujacy okreslajac, ze niszczy
wszelkie formy zycia drobnoustrojow, w tym

wszystkie formy bakterii wegetatywnych, spor bakteryjnych,
grzybow, spor grzybow, i wirusow
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Dekontaminacja pomieszczen
Z zastosowaniem nadtlenku wodoru

BIODEKONTAMINACJA POMIESZCZEN z wykorzystaniem technologii
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Cecha wspdlng tych urzadzen
jest wykorzystywanie
nadtlenku wodoru.

Rdznice w cenach s3 kilku
a nawet kilkunastokrotne

Dlaczego?



Stan skupienia charakteryzujacy sie duzg
ruchliwoscia czgsteczek

Wytwarzany przez gwattowne podgrzanie
i odparowanie

Wytwarzany z czystego H,0,
o stezeniu co najmniej 35%

”

Brak ryzyka kondensacji

VS

Wielkos¢ czgstki mierzona w

Hybryda — stan skupienia pomiedzy
stanem ciektym a gazowym

Wytwarzany przez rozpylenie, ultradzwieki itp.
S > r

Wytwarzany najczesciej z mieszaniny réznych
substancji aktywnych (w tym 2-15% H,0,)

Posta¢ mokra (mgta wg definicji Wikipedia to
naturalny, widoczny aerozol sktadajgcy sie z drobnych kropelek)




Poréwnanie skutecznosci miedzy VHP a fumigacja
POTWIERDZONE BADANIAMI

Miejsce badar opis | WynikdlaaHP Wynik dla VHP

Holmdahl T,, Specjalnie zbudowane Wskazniki biologiczne Inaktywacja 50% Inaktywacja 100%
Lanbeck P., Wullt pomieszczenie G. stearothermophilus  (24/48) wskaznikéw (48/48)
M}; WzlderhM.:. testowe - 3 z obljiaieniem 6Iogbk biologicznych — 10% wskaznikéw w
A hea --to- ea o powierzchni 136 m®> opakowane w torebke (2/20) wskaznikéw pierwszym tecie.
comparison of Tyvek zostaty . . -
. W pilerwszym tescie
hydrogen umieszczone w 20 ;
. - . i 79% (22/28)

peroxide vapor miejscach w pierwszym o

L. . wskaznikow
and aerosol room tescie i 14 miejscach ) ;

. . . w kolejnych dwadch
decontamination w kolejnych 2 testach.
testach.*

systems. Infect
Control Hosp - g
) rzeprowadzono

3 réwnolegte testy przy
uzyciu 2 urzadzen.
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Poréwnanie skutecznosci miedzy VHP a fumigacja
POTWIERDZONE BADANIAMI

Miejsce badar opis | WynikdlaaHP Wynik dla VHP

FuTY., GentP, Dwa pokoje Opakowanie Inaktywacja tylko Inaktywacja
Kumar V. Efficacy, symulujace sale i nieopakowane nieopakowanych opakowanych
efficiency and pacjenta (50,1 m3) wskazniki biologiczne T e o T e
safety aspects of  ztazienka (13,2 m3) G. stearothermophilus poziomie 13,6% (6/44)  poziomie 91% (40/44)
hydr?gen ziobelazenlemElIciioel obcigzeniem 6log, z obcigzeniem 6log,
peroixde vapour oraz przygotowane oraz 36,4% z oraz 95% (42/44) z
an BRI kraz.kl t(?stov‘vveloe obcigzeniem 4log. obcigzeniem 4log.
y r?%en Iz\j::’slirajace, c Redukcja sporow Kompletna
Z,e’,"”‘ € room et SPOrow ¢. Clostridium difficile,  inaktywacja
Isinfection ) ! ',c' € MRSA i A. baumannii (redukcja > 6log)
SR R 22 i Acitenobacter < 4log. Poziom MRSA, A. baumannii
el bar;narnu t;mlgs.zczonho inaktywacji znaczgco i C. difficile.
W L2 roznych mi€jscac sie roznit w zaleznosci
na obszarze testowym. od lokalizacji

wskaznikow.
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Poréwnanie skutecznosci miedzy VHP a fumigacja

W\
O

,Ale przeciez producent fumigatora deklaruje na ulotce wysokg skuteczno
— redukcje drobnoustrojéw na poziomie nawet do 6log
i mozliwos¢ dekontaminacji pomieszczen o kubaturze do 1000m3...

Wg jakiej metodyki badan?
W jakich warunkach?

Na jakich szczepach drobnoustrojow?

Przy uzyciu ilu urzadzen?
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Urzadzenia wykorzystujgce postaé gazowa

| ~ VHP
| SSTERIS !w (Vaporized Hydrogen
- Peroxide)

—
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RHPV vs VHP

* Gazowa postac nadtlenku wodoru * Gazowa postac nadtlenku wodoru

* W trakcie procesu osiggana mikrokondensacja: ¢ W trakcie procesu brak kondensac;ji

* Krotszy czas rozktadu nadtlenku wodoru * Dtuzszy czas rozktadu nadtlenku wodoru
(caty proces 2-5 godzin) (caty proces 4-12 godzin)

* Mhniejsza skutecznosé biobdjcza *  Wieksza skutecznos¢ biobojcza
(max. redukcja spor na poziomie 6log) (max. redukcja spor na poziomie 12log)

* Mhniejsza kubatura pomieszczen * Wieksza kubatura pomieszczen
(do 200 m3) (do 566 m?3)

* Wieksze ryzyko uszkodzenia e Brak ryzyka uszkodzenia
komponentow elektronicznych komponentow elektronicznych
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Cechy i korzysci technologii VHP

2 United States Patent (o) Patent No.:  US 7,919,059 B2

Opatentowana technologia dekontaminacji VHP e
bez ryzyka kondensacji nadtlenku wodoru. "

Kontrolujgc stezenie par nadtlenku,

wilgotnos¢ wzgledng, temperature More e 100N
i dostosowujac do tych warunkéw .4 =
predkosc iniekcji nadtlenku wodoru Ig I E
uzyskiwany jest 5 l £
oczekiwany efekt dekontaminacji = 1 =
przy jednoczesnym o - 0%

) . . ek Gas Concentration g * Dehumidification
zapobieganiu kondensac;ji. — — ——Relative Humidity  wese— Condition

Condensation Point o Biodecontamination
e Acration
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Cechy i korzysci technologii VHP

Choroba Creutzfeldta-Jakoba (CID)
| Wariant CJD (vCID)
Gabezasta encefalopatia bydia (BSE)

Geobacillus stearothermophilus Tragsawka

Potwierdzona skutecznos¢ -

Bacillus circulans
Bacillus pumilus
Clostridium difficile
Clostridium botulinum

wobec szerokiego spektrum conirpne e

- Mycobacterium terrae
Mycobacterium smegmatis
Nocardia lactamdurans
i k iz 4 W Enterobius
mikroorganizmo Conchabiteigor _
g ? Syphacia Pasozyty
Ascaris
Parvoviridae (mysi i psi parwowirus)
. 7’ . . ° Vé Wirusy Picornaviridae (Polio typu 1, Rirowirus 16,
ak réwniez wobec prionow S
hmonells dikirsesii bezostonkowe Reoviridae (Avian reovirus;rotawirus)
Escherichia coli Calciviridae (Vesicular exanther virus)
Yersina pestis —
Pseudomonas aeruginosa :
Burkholdia cepacia Bakterie
Serratia marcesens gram-ujemne Aspergillus niger
Proteus vulgaris Aspergilis terrus 2
Klebsiella pneumoniae Aspergillus fumigatis e T
Actinobacter baumnanii Trichophyton mentagrophytes l
|4 Fusarium oxysporum
Grzyby Penicillium crysogenum i
Candida parapsillosis =
Candida albicans = S T
Saccharomyces cerevisiae = R I S
Adenovirus Duze wirusy Bhodotorulagliing \ T
Poxviridae (Vaccinia, Variola) el
" ( bezostonkowe Staphylococcus aereus %
MRSA b
Enterococcus faecium
3 Enterococcus faecalis t
Bakterie | VRE A
g m-dodatnie Lactobacillus casei t
Listeria monocytogenes L
Orthomyxoviridae (Influenza Panama, avian Legionella pneumophilia
influenza A} Propionibacterium acnes
Paramyxoviridae (Newcastle) Wiru sy
Herpesviridae (Pseudorabies, Herpes simplex)
Rhaboviridae (Vesicular stomatitis) ostonkowe
Toga/Flaviviridae (Hog cholerae, BVD)

Coronaviruses (SAR Urbani}
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Cechy i korzysci technologii VHP

STOPIEN REDUKCJI SPOR BAKTERII

Aby ocenié skuteczno$é procesu sterylizacji postugujemy sie
jednostkg miary SAL (Sterilization Assurance Level),
okreslajacg poziom zapewnienia sterylnosci.

Dla przyktadu okreslenie SAL na poziomie 10 oznacza, ze
prawdopodobienstwo przetrwania

mikroorganizmu wynosi 1/1 000 000.

Zupetnie inaczej rozumiany jest SLR (Spore log Reduction),
ktéry pokazuje ilo$¢ sporéow wyeliminowanych po
procesie.

Redukacja na poziomie 6log to nie jest to samo
co SAL na poziomie 10!!!
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1 000 000
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0,001
0,0001
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0,000001

SAL — poziom
zapewnienia
sterylnosci

10°
10*
103
10?
10!
10°
10t
102
103
10+
10°
10®

SLR - Stopien redukgcji
stopien wyrazony w
redukcji procentach

1 90%

2 99%

3 99,9%

4 99,99%

5 99,999%

6 99,9999%

7 99,99999%

8 99,999999%

9 99,9999999%
10 99,99999999%
11 99,999999999%
12 99,9999999999%




Cechy i korzysci technologii VHP

324 m

WIELKOSC CZASTECZKI NADTLENKU WODORU

W tzw. fumigatorach czgstka nadtlenku wodoru wynosi 4-10pum.
Czastka nadtlenku wodoru w technologii VHP jest .
igurka zotnierzyka

nie wieksza niz 300 pikometrow (pm). ~20m

- = =~

1 pikometr to jest 0.000001 mikrometra (mikrona). I
Pikometr jest milion razy mniejszy.

Réznica miedzy 5um a 300pm -

BIODEKONTAMINACJA POMIESZCZEN z wykorzystaniem technologii | KRAKOW, 30 wrzesier 2021r.



Cechy i korzysci technologii VHP

WIELKOSC CZASTECZKI NADTLENKU WODORU

Technologia VHP moze by¢ wykorzystywana do
biodekontaminacji systemow wentylacji, w tym réwniez
filtrow HEPA (wytapuja czastki o wielkoci 0,3um)
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Cechy i korzysci technologii VHP

MOZLIWOSC WIARYGODNEJ KONTROLI PROCESU

Dedykowane wskazniki biologiczne do kontroli procesu biodekontaminacji -

\@ =& / Geobacillus stearothermophilus (ATCC 12980), obcigzenie 10°

/@, So Dedykowane wskazniki chemiczne do kontroli procesu biodekontaminacji -
";H%/{ dostepne w dwodch wersjach — dla nizszego i Sredniego stezenia par nadtlenku
wodoru, oraz dla sredniego i wysokiego stezenia par nadtlenku wodoru
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PODSUMOWANIE
Technologia VHP vs FUMIGACJA

~ ~N
~ ~
& N
v’ Czynnik zarejestrowany jako czynnik sterylizujacy — » Mieszaniny nadtlenku wodoru
suchy gaz nadtlenku wodoru i innych sktadnikow — proces wilgotny
v" Brak ryzyka kondensacji — skutecznosé > Proces wilgotny

i bezpieczenstwo dekontaminowanych powierzchni

V" Czastka H,0, o wielkosci 300 pm — mozliwosé » Czastka H,0, o wielkos$ci 4-10 pm — brak
penetracji miejsc trudnodostepnych, oraz szybow mozliwosci dekontaminacji filtrow HEPA
wentylacyjnych, filtréw HEPA

v" Proces monitorowany, aplikacja H,0, dostosowanado > Najczesciej brak monitorowania procesu,
warunkdéw otoczenia, jednakowa predkos¢ aplikacji H,0,,
mozliwos¢ kontroli fizycznej, chemicznej i biologicznej brak mozliwosci kontroli biologicznej
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ROZNICA widoczna gotym okiem

SSTERIS

Life Sciences
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o Biodekontaminacji pomieszczen
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