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CEL:

Ocena zastosowania gazowego nadtlenku wodoru {yH® dekontaminacji pracowni
radiologicznej Szpitala Uniwersyteckiego w Bydgaszav celu zapewnienigodowiskowej
kontroli obecnéci mikroorganizméw.

ZAKRES:

Zakazenia szpitalne uznawang 8a catyméwiecie za istotny czynnik chorobowa i smiertelngci.
Przyczyniajce st do tego organizmy obecnesnodowisku to bakterieQostridium difficle,
Staphylococcus, Enterococcusi E. coli), wirusy (enterowirusy), i grzybyAgpergillus, Candida).
Organizmy te mogby¢ transmitowane przez kontakt ze 8baa powierzchmi lub drog
kropelkows (np. za pérednictwem kasztego pacjenta), stanawiym samym zageeenie dla
pacjentéw oraz personelu placéwekzhzdrowia opiekujcych sk zaraonymi pacjentami.
Gazowy nadtlenek wodoru (VHIPto suchy, szybko dziakgy srodek biobojczy o szerokim
spektrum skuteczioi. Szerokéci spektrum dowiedziono wagu ostatniego dziegiiolecia w
badaniach nad wieloma mikroorganizmami, w tym badaei, wirusami, grzybami i sporami
bakteryjnymi. System doprowadzania i kontroli VHRagantuje szybki bezpieczn
dekontaminagj niskotemperaturogvdowolnej przestrzeni zamkpej. Systemy takie
wykorzystywane g powszechnie w walce z zanieczyszczeniami zawigsabw powietrzu lub
znajdupcymi sk na powierzchniach w pomieszczeniach, nagpeznajdugcym sk w
pomieszczeniu (w tym ugdzenia elektryczne i elektroniczne), w przewodafiltrach. Ponkszy
raport potwierdza skuteczétometody VHP jako sposobu dekontaminacji pomieszcaprztu
radiologicznego w celu zapewnienia petnej kontmdowiska szpitalnego.

ODPOWIEDZIALNO SC:

Firma STERIS Limited ponosi odpowiedziafd@a instalagj sprztu, obstug oraz opracowanie

cykli dekontaminacyjnych w czasie trwania proby.ahra wskanikéw biologicznych: APEX 1%°
sporyGeobacillus stearothermophilus, numer LOG 456 TriSCale zostanie przeprowadzomezpr
firme STERIS; Szpital Uniwersytecki przeprowadzi wiasesty. Kierownik i sponsorzy badania
beda odpowiedzialni za caks przebiegu préb oraz raportowanie po zakaeniu badania.

PUBLIKACJE:
VHP® Bio-decontamination System, Products, Cycle Dewelent Guide. P129372-711 (10/25/02).

VHP (Vaporized Hydrogen Peroxide) Bio-decontamiaflechnology Technical Data Monograph-
January 2003.

PROCEDURA:

5.1 Do dekontaminacji metadvHP wybrano pracowsiradiologiczra Szpitala Uniwersyteckiego.
Ponrej zamieszczono skrétowy opis pomieszczenia oragaiju jego przygotowania:

5.1.1 Do dekontaminacji metadvHP wybrano gabinet radiologiczny Szpitala
Uniwersyteckiego. Jego wymiary to 6,6 m x 5,6m 3087 plus korytarzyk
wejsciowy o kubaturze 4,1mWysokd¢ pomieszczieto 3m, co dajesczm
kubatue ok. 123ni.

5.1.2 Pomieszczenie dysponuje dwomasggmi: z gtdbwnego korytarza/pomieszczenia
przygotowawczego oraz z dodatkowego pomieszczeagaaynowego.
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Pracownia posiada wydzielony system wentylacyjnyltyzacyjny z
mozliwoscia petnego odeicia przy wyciu przepustnic. Wszystkie wystawione na
dziatanie VHP powierzchnie to powierzchnie twar@abinet udogpniono do
dekontaminacji, w najbtiszym otoczeniu w czasie procesu nie znajdowali Si
pacjenci ani personel szpitalny. Paaji zdgcia pomieszczenia.
Pracownia radiologiczna byta w doskonatym stanize® prol personel
szpitalny przeprowadzit czyszczenie gysie.
Rutynowo wykorzystywany spgzpozostawiono w pomieszczeniu na czas
dekontaminacji. Dekontaminowane auizenia to:

1. Aparat RTG na ramieniu C

2. Stot dla pacjenta do aparatu RTG

3. Spkt anestezjologiczny

4. Meble, wozki itd.
Wszystkie materiaty absortugie, tj. dokumentacja papierowa, opakowania
medyczne itd., zostaly usyte z pomieszczenia przed rozpegem procesu lub
zamkngte w szafkach.
Dokonano przegbu pomieszczenia podtiem wykorzystanych materiatow
wykonczeniowych, szczelrdoi instalacji HVAC, kubatury, wilgotriei,
temperatury oraz zawa#ti pomieszczenia.
Po przygotowaniu pomieszczenia i rozmieszczeniweavskoéw biologicznych i
chemicznych wécisle okre&lonych punktach, drzwi wigiowe do pomieszczenia
zostaty uszczelnione, w drzwiach umieszczonadakczki wlotowe i wylotowe
VHP (patrz zdjcie). Istniata maliwos¢ wizualnej kontroli wgtrza pracowni z
pomieszczenia magazynowego w dalszymckopracowni.

Rys. 1 —Pracownia radiologiczna
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Rys. 2.Przygotowanie pracowni przed rozpeciem cyklu dekontaminacyjnego VHP

Rys. 3 Widok podhczenia jednostki VHP przezazizki w drzwiach wejciowych
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Rys 4 Rozkiad uradzen w dekontaminowanym pomieszczeniu wraz z lokalizagj
wskaznikéw biologicznych i chemicznych

Radiology Suite - Bydgoszcz University Hospital
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5.3 Pracown¢ radiologiczra poddano dekontaminacji przyyciu kalibrowanej jednostki bio-
dekontaminacyjnej STERIS VHP 1000 (humer seryjn§0&D4-26).

5.3.1 Opis kubatury pomieszczenia i jego zawsst@raz umiejscowienie jednostki
dekontaminacyjnej VHP 1000 znajdgie na rys. 4. Urgdzenia state, w tym
aparat RTG na ramieniu C, st6t dla pacjenta, wbgRirzt anestezjologiczny,
pozostawiono na czas cyklu w pomieszczeniu.

5.3.2 Przedstawiciele firmy STERIS oraz Szpitala prze@dzili analiz ryzyka przed
rozpoczciem dekontaminacji. Analiza miata na celu gkeaie czy wybrane
pomieszczenie spetnia wymagania dekontaminacjy ne@zliwa jest jego
izolacja. Pomieszczenie odizolowano przyciu przepustnic i zamykanych
otworéw wentylacyjnych i uznano za odpowiednie eé&ahtaminaciji. W czasie
cyklu dekontaminacyjnego w bezpednim otoczeniu nie znajdowalggpacjenci
ani personel szpitala.

5.3.3 Sprawdzono funkcjonowanie jednostki VHP 1000, dgpese przeprowadzono
dekontaminagj pracowni radiologicznej przyzyciu srodka STERIS VAPROX
(35% nadtlenek wodoru).

Kod PBOO6EN numer serii 0829110535BF datarmeéci: listopad 2006.

5.4 Wykorzystane materiaty — skuteczdgrocesu dekontaminacji potwierdzono przyaiu
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wskaznikéw biologicznych i chemicznych.

5.4.1 Wskaniki chemiczne: wskanik STERIS VHP kod NB305 (numer serii: 222966
data wanosci: styczé 2007). W régnych punktach pomieszczenia rozmieszczono
6 wskanikéw chemicznych — patrz tabela pogji.

5.4.2 Wskaniki biologiczne: wykorzystano wskaiki APEX 10*° sporyGeo-bacillus
stearothermophilus, numer LOG 456 TriSCale (numer serii:P0506 datanei:
wrzesigé 2006) o znanej opordoi. Wskaniki biologiczne rozmieszczono w
réznych punktach pomieszczenia — patrz tabelazegni

5.4.3 Pazywka STERIS Growth Media, kod NA114 (opakowanie $@flk) Nr serii
5180870 data waosci: lipiec 06. Probéwki z bulionem kazeinowo-sojawye
wskaznikiem pH. Wskaniki biologiczne poddawane § dniowej inkubacji w
temp. 55C w celu okrélenia pozytywnego/negatywnego wzrostu.

Nr Umiejscowienie wskanikéw biol. i
chem..
Stot dla pacjenta srodek

Wozek —srodek

Sprzt anestezjologiczny - dot
Drzwi wefciowe — wysoko
Ramg C — wysoko

AW NP

5.5 VHP Cykl dekontaminacyjny.

5.5.1 Po przygotowaniu pomieszczenia pracaywmszczelniono, a wszystkie drzwi
wejsciowe oklejono téma. W drzwiach wejciowych zainstalowano dwiegdzki,
do ktérych podiczono wze (doprowadzagy i odprowadzajcy VHP).

5.5.2  Wytaczono klimatyzag w pomieszczeniu, otwory wentylacyjne przez
rozpoczciem cyklu zamknito. Drzwi zostaty oklejone fang, aby zapobiec
drobnym przeciekom lub przypadkowemu $e@j do pomieszczenia. Na drzwiach
umieszczono tabliczkinformujaca 0 przebiegajcym wewntrz cykiu
dekontaminacyjnym oraz zabranjej wejscia.

5.5.3 W czasie przebiegu cyklu VHP poziom nadtlenku wodua zewatrz
pomieszczenia i w jego bezpednim otoczeniu byt okresowo badany przyaiu
monitora VHP PAC Ill, dla uzyskania pewdog ze stzenie gazu znajdujegsha
bezpiecznym poziomie. Préby prowadzono w zgodzistalonym protokotem i
analiz ryzyka. Po zakeczeniu cyklu sfzenie nadtlenku wodoru w pomieszczeniu
znajdowato sj na bezpiecznym poziomie uglioviajgcym wefcie do
pomieszczenia (< 1ppm), co potwierdzono przyciu monitora Draeger PAC llI.
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Rys 5. Jednostka bio-dekontaminacyjna STERIS Vhkdek od tytu. Weze
wlotowe/wylotowe.
Mikroprocesorowy uktad steragy VHP1001 Eagle oraz drukarka

Rys & Parametry cyklu bio-dekontaminacyjnego VHP

Kubatura pomieszczenia 106 m

Faza odwilgocenia

Faza nasycenia

Faza dekontaminaciji

Faza aeracji

Przeptyw 34.0 32.0 32.0 34.0
powietrza: (m3/h.)
Czas: 20.0 25.0 100.0 120.0
(min.) uktad
klimatyzacyjny
wtaczono po 2
godzinach,
wentylowano
przez noc
Docelowa 6.9
wilgotnosé
absolutna:
(mg/l)
Tempo 8.7 6.6
wprowadzania:
(gm/min.)

Laczny czas cyklu: 4 godz. 15 minut, plus wykorzysarktadu klimatyzacyjnego do
aeracji.

Pracownia radiologiczna — dekontaminacja pomieszpezy wyciu VHP
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Rys 7.Stgzenie pozostarego po aeracji VHP (<1ppm)

Poziom gazu mierzono monitorem obearimadtlenku wodoru - Draeger PAC I

6.0 WYNIKI:
6.1 Spostrzezenia ogdine.

6.1.1 Pocatkowa wilgotng¢ wzgledna w pracowni radiologicznej wynosita ok 50%, mperatura
ok. 23-25C.

6.1.2 Cykl dekontaminacyjny przebiegt prawidtowogstnie VHP w fazie dekontaminacji byto
<550ppm; biogc pod uwag charakterystyk fizyko-chemiczia nadtlenku wodoru oraz
temperatug pomieszcze parametry cyklu dgjmozliwosé potencjalnej optymalizacji dla
osiagniccia bardziej wydajnego czasu trwania cyklu.

6.1.3 Wykrywany poziom nadtlenku wodoru na zeytra pomieszczenia w czasie trwania cyklu
wyniost <1ppm we wszystkich mierzonych lokalizatjac

6.1.4 W czasie przeghu powierzchni, urmdzer i materiatéw (w tym uradzen elektronicznych) po
zakaiczeniu dekontaminacji nie stwierdzozmdnych uszkodze

6.1.5 Bezpdrednio po zakaczeniu procesu pracownia zostata przywrécona dmalmego
uzytkowania.

6.2 Wyniki wskaznikoéw biol/chem - po zakdiczeniu cyklu dekontaminacyjnego VHP:

6.2.1 Wszystkie wskaniki chemiczne STERIS zebrano i poddano oceniekgtem wymaganej
zmiany zabarwienia (niebieski na jasnadey), ktéra wskazuje na obecitd/HP w czasie
cyklu.

6.2.2 Wszystkie wskaniki biologiczne STERIS-APEX zostaty zebrane prpezedstawiciela firmy

STERIS i aseptycznie przeniesione naywdke, a nasipnie inkubowane przez 7 dni w temp.
55°C.
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6.2.3 Wszystkie wskaniki biologiczne wystawione na dziatanie cyklu Vidkazaly negatywny

wzrost spoKGeo-bacillus Stearothermophilus po 7-dniowej inkubacji w temp. 55°C. Wszystkie

dodatnie i ujemne pywki kontrolne, odpowiednio dla wzrostu i stery$eg daty oczekiwany
wynik. Dodatnie wskaniki biologiczne Tri-scale, ktére nie zostaty wystane na dziatanie
VHP wykazywaty dodatni wzrost spor po 7-dniowejublacji w 55°C.

6.2.4  Wyniki wskaznikéw biologicznych i chemicznych

Umiejscowienie Wsk. Chem.. | Wsk. Biol. Brak Wsk. Biol.
Zmiana koloru | wzrostu po cyklu Dodatni wzrost
Niebieski na b2 | VHP po cyklu VHP
Tri-Scale
10°10° 10
1 \ V
2 N V
3 V V
4 \ V
5 N V
Kontrolny Nie wystawiony na N
wskaznik biol. dziatanie VHP

7.0 WNIOSKI:

7.1 Cykl dekontaminacyjny VHP zakiozyt sk po 4godz. i 15min, z dodatkowym czasem na
aeracg. Istnieje maliwos¢ dalszej optymalizacji parametréw cyklu. W elie
dekontaminowanego pomieszczenia po aakeniu cyklu nie odnotowan@dnych zniszcze
uszkodzé materialowych czy funkcjonalnych, a pozostawiorexumtrz sprzt dziatat
poprawnie.

7.2 Wszystkie wskaniki chemiczne zmienity kolor z niebieskiego na:dey, dowodzac tym
samym dobrej dystrybucji gazowego nadtlenku wodwrzasie trwania cyklu.

7.3 Wyniki wskaznikéw biologicznych z pracowni radiologicznej.
7.3.1 W czasie procesu VHP aghi¢to redukcg sporGeo-bacillus stearotermophilus o
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4,5, 6-log (16°).

7.3.2 Po 7 dniowej inkubacji dziegtiu probek TRI-SCALE (30 dyskdéw ze sporami) w
temp. 55°C nie zaobserwowano wzrostu $pe-bacillus stear otermophilus.

7.3.3  Skuteczné¢ biobojcza osignigta w przypadku wskanikéw biologicznych
potwierdza wysoki poziom bio-dekontaminacji pomiess poddawanych
procesowi, zarébwno w odniesieniu do powierzchnkroorganizmow
zawieszonych w powietrzu, jak i znajdoych st na elementach wyposenia
medycznego i delikatnego spta komputerowego.

7.4 Dla pomieszcziradiologicznych , jak i innych pomieszéz8zpitala Uniwersyteckiego w
Bydgoszczy istnieje niwos$¢ opracowania dalszych parametréw kolejnych cykli.

W imieniu STERIS Corporation i firmy TEHAND chcibli$my podzékowat Szpitalowi
Uniwersyteckiemu, a w szczegokeoPani Dr Barbarze Waszak za wspohgraogromne wsparcie
udzielone nam w czasie czyriiwodekontaminacyjnych.

7.5 Zbiorowy wysitek
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