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Dekontaminacja przestrzeni zamkngtych przy pomocy VHP®
Dekontaminacja stanowisk produkcji farmaceutycznej,komor laminarnych, izolatorow
I pomieszczé

Gerald McDonnell

Przestrzenie zamkité o krytycznym znaczeniu, takie jak stanowiskacpraterylnej,
komory laminarne, izolatory i pomieszczenia wymagajkresowej dekontaminacji.
Tradycyjne poddgie zaklada wykorzystanie do tego celu ciekhgthdkéw biobdjczych.
Ogodlnie bionc metody takie $ jednak bardzo czasochionne, pracochionne i trudime
walidacji.. W przypadku wkszych pomieszcze wykorzystywano dotychczas fumigacj
formaldehydem, jest to jednak sposo6b trudny do sktowania, powolny w dziataniu i, co
najwaniejsze, zwizany z powanym zagraeniem dla zdrowia i bezpieardwa. Na
przestrzeni ostatnich 15 lat te tradycyjne metaalsihpiono technologiami wykorzystagymi
nadtlenek wodoru w postaci gazowej (VHP®). Systa&fifP uzywane g obecnie na szergk
skak do rutynowej dekontaminacji izolatorow, komor laaxinych, pomieszcaeprzewodow
i filtrow w produkcji farmaceutycznej, w placéwkabladawczych i laboratoriach.

Na rynku dosfpnych jest kilka rodzajow dekontaminacyjnych sysiemVHP. Systemy te,
modutowe lub mobilne generatory, mma rutynowo podicza: do dowolnego zamkeiego
srodowiska. Seria VHP 100 zaprojektowana zostatandiaejszych przestrzeni (do 2m3).
VHP 1000 stay do dekontaminacji pomieszazeo kubaturze do 231ms3, a ostatnio
wprowadzone systemy o gkiszej wydajnéci wykorzystywane g w przypadku wgkszych
przestrzeni (np. 15 000m3). Systemy denspetni zautomatyzowane i kontradugaty proces,
wraz z dokumentagjcyklu.

Cykl VHP skiada siz czterech faz: odwilgocenia, nasycenia, stergjizeaeracji. Fazy te
podlegag kontroli i monitoringowi ze strony systemu. Ponziezenie przeznaczone do
dekontaminacji poddawane jest odwilgoceniu doagrsécia poziomu 40% wilgotrnii
wzglednej. Nastpnie gwaltownie wprowadzane jest VHR do osagniccia warunkow
sporobdjczych (nasycenie). VHP powstaje na skuteddtgwnego ogrzewania (waporyzaciji)
35% roztworu nadtlenku wodoru. W czasie fazy sieagli stzenie nadtlenku wodoru
utrzymywane jest na statym poziomie. Zachowanatgstorma suchego gazu, co zapewnia
jego optymaln skuteczné&t. Dekontaminag) VHP okrela sk mianem procesu ,suchego”,
poniewa skzenie utrzymywane jest pomdj krytycznego punktu kondensacji gazu. Nie
naleey myli¢ tego procesu z metodami uwadhiajpcymi kondensagj (,mokrymi”),
zaktadagcymi wymuszenie kondensacji nadtlenku wodoru naipmehniach. $to odebne
metody i nie kda uwzgkdnione w dalszej e&ci niniejszego raportu. Zalecane jest unikanie
kondensacji, aby nie dogei¢ do zniszczenia powierzchni lub obania skuteczriwi
dekontaminacji. W czasie ostatniej fazy, aeracpprzestaje si wprowadzania VHP,
nadtlenek wodoru jest usuwany z pomieszczemajaosagniccia bezpiecznego poziomu
(<1ppm). Czas cyklu wynosi na ogét poeji 3 godzin i réni si¢ w zaleznosci od rozmiarow
przestrzeni, wymaganego poziomu dekontaminacji paazartéci pomieszczenia.

Doktadny mechanizm biobdjczy VHP nie jest znamdomo jednakze sam zwjzek, jak
i posrednie produkty jego rozpadu (w tym rodniki hydrglksve) wchodz w reakcg i
rozktadaj, biatka, lipidy i kwasy nukleinowe, prowagizdo ich dezaktywadji

VHP wykazuje gwattowne dziatanie bakteriobojcagusobojcze, grzybobdjcze, a nawet
sporobodjcze ju przy bardzo niskim steniu (>0,1mg/L) w poréwnaniu z cieklym
nadtlenkiem wodoru. VHP jest zarejestrowanynodkiem sterylizacyjnym o szerokim
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spektrum aktywngxi biobdjczef. Najnowsze badania potwierdzity jego skuteézne walce
z bakteriami wieloopornymi, patogenamywnosci, parwowirusan, Legionelk* i jajami
pasaytow’. Tak jak kady inny proces biobéjczy, metoda VHP jest bardsiajteczna w
przypadku wizualnie czystych powierzchni, ale prog@dzane niedawno testy uwagpiaty
mozliwie najbardziej niekorzystne warufikiTesty zaktadaty okgtenie najbardziej opornych
organizmow (spory Bacillus), najtrudniejszego miatar powierzchniowego (papier —
prowadzi do rozpadu VHP) i w przypadku obeaokrwi petnej na 50% powierzchni.
Pomimo tak niesprzyjagych warunkoéw préby przeprowadzone w dwoch izokthma
dwoch stanowiskach pracy dowiodly redukepnieczyszczeo wartéé ponad 6 log po 40
minutowym kontakcie, przy catkowitej diugm cyklu 2,5 godziny.

Bedac procesem suchym, VHP wykazuje wii(pwo szerol kompatybilng¢é materiatow,

w tym w stosunku do elementéw elektronicznych, itasvych, metalowych i wykonanych z
elastomeru. Tylko w przypadku bardzo ograniczotaici materiatdbw doszto do drobnych
kosmetycznych zmian.

Sparod metod dekontaminacji pomieszaz&HP oferuje prawdopodobnie najuszy
poziom bezpieczestwa i najkorzystniejszy profil dlarodowiska naturalnego. Graniczny
limit wystawienia pracownikéw na dziataniodka wyznaczono na poziomie lppm na 8
godzin grednia waona w czasie), podczas gdy poziom zagnia wynosi 75ppm w ggu 30
minut. Aby zminimalizow& ryzyko wycieku, dekontaminowane pomieszczenia s
uszczelniane, a caly proces odbywa pobd cknieniem atmosferycznym, aby zapobiec
przeptywowi gazu z i do pomieszczenia. W czasieatia& cyklu personel nie wigc
bezpiecznie pracowa w monitorowanych pomieszczeniach przylagggh do
dekontaminowanych przestrzeni. Po zZakaeniu procesu dodatkowe sgiamie czy zmiana
parametrow nieaswymagane, pomieszczenie gotowe jest do natychoviesjo uycia.

Technologia VHP zapewnia bezpiegzskuteczn i wydajm alternatywg dla tradycyjnie
wykorzystywanych metod dekontaminacji pomiesaczazy wyciu formaldehydu Ilub
procesow z wykorzystaniem cieczy.
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