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Biodecontaminazione
con tecnologia HPE*
applicata a cappe biohazard

* Electromagnetised Hydrogen Peroxide

EFFICACIA, RAPIDITA', SICUREZZA

La cappa biohazard (rischio biologico) & una cabina impiegata per eliminare aerosol di agenti bio-
logici eventualmente pericolosi per gli operatori e per I'ambiente ove sono collocate.

Per questa ragione le cappe Biohazard devono essere considerate dispositivi di protezione colletti-
va fondamentali per la protezione dell'utilizzatore e delle persone presenti nel laboratorio.

La norma UNI EN 12469 specifica i requisiti fondamentali di sicurezza e igiene delle postazioni di
sicurezza microbiologica. L' Annex 1sottolinea I'importanza della pulizia e della disinfezione in aree
classificate, specificando la necessita di validazione dell'agente utilizzato nei processi per fumiga-
zione.

4.33 The disinfection of cleanrooms is particularly important. They should be cleaned and disin-
fected thoroughly in accordance with a written programme. For disinfection to be effective, prior
cleaning to remove surface contamination should be performed. Cleaning programmes should ef-
fectively remove disinfectant residues. More than one type of disinfecting agent should be em-
ployed to ensure that where they have different modes of action, their combined usage is effecti-
ve against bacteria and fungi. Disinfection should include the periodic use of a sporicidal agent.
Monitoring should be undertaken regularly in order to assess the effectiveness of the disinfection
programme and to detect changes in types of microbial flora (e.g. organisms resistant to the disin-
fection regime currently in use).

4.36 Where fumigation or vapour disinfection (e.g. Vapour-phase Hydrogen Peroxide) of cleanro-
oms and associated surfaces are used, the effectiveness of any fumigation agent and dispersion
system should be understood and validated.

Annex 1- Manufacture of Sterile Medical Products




PULIZIA, DISINFEZIONE,
FUMIGAZIONE

Quando parliamo di disinfezione € opportuno specificarne la funzione: a differenza della semplice
pulizia che presuppone il distacco dello sporco dal suo substrato, portandolo in soluzione o di-
spersione, la disinfezione indica il processo mediante il quale si ottiene la riduzione del numero di
microrganismi presenti nell'ambiente. E' inoltre necessario aggiungere l'ulteriore processo di fu-
migazione con la quale si ottiene la riduzione del numero di microrganismi presenti nell'ambiente
attraverso I'utilizzo di una soluzione disinfettante in fase di vapore/aerosol/nebbia secca.

Le fasi di fumigazione sono:

e Condizionamento dell'ambiente in funzione dell'attivita di biodecontaminazione

eDiffusione durante la quale il prodotto si diffonde nell'area, in modo da raggiungere la
concentrazione effettiva desiderata

e Tempo di contatto che corrisponde al tempo richiesto per ottenere il livello atteso di efficacia.

e Aerazione dei locali per rimuovere il disinfettante presente nell'aria, o altre procedure di
inattivazione del principio attivo

La scelta del metodo di fumigazione dipende da alcuni elementi fondamentali:
e Attivita (battericida, fungicida, virucida e sporicida)

eRapidita dei tempi di ciclo

e Compatibilita con i materiali trattati

eEfficacia nei punti meno accessibili dagli operatori

e Atossicita e sicurezza per operatore e ambiente

lIperossidodiidrogenoeattualmentel’elementopiuutilizzato per le attivita dibiodecontaminazione.
Esso viene usato come agente decontaminante per vaporizzazione o nebulizzazione (utilizzo di
soluzioni di perossido di idrogeno a diverse concentrazioni con additivi che possono lasciare residui
sulle superfici).

Perossido di idrogeno vaporizzato - VHP

Questo processo di biodecontaminazione fa affidamento su una elevata concentrazione in fase di
vapore che sirealizza attraverso la deumidificazione iniziale dell'aria. Il processo utilizza il 30-35%
di perossido di idrogeno liquido che viene rapidamente portato ad evaporazione per raggiungere
la concentrazione di vapore necessaria.

E’' necessario un monitoraggio e controllo continuo di temperatura e umidita.

In ambienti grandi inoltre e difficile avere una distribuzione uniforme dell'agente decontaminante
La concentrazione al 30/35% obbliga ad effettuare le operazioni con notevole attenzione rispetto
alla compatibilita dei materiali e alla sicurezza degli operatori.



LA TECNOLOGIA HPE
DI AM INSTRUMENTS

PEROSSIDO DI IDROGENO ELETTROMAGNETIZZATO <8%

La tecnologia HPE di AM Instruments utilizza perossido di idrogeno elettromagnetizzato in con-
centrazione inferiore all'8%. La soluzione viene diffusa attraverso un ugello, creando una nebbia
di micro-gocce che, passando attraverso un campo elettromagnetico ad alto voltaggio, subiscono
un processo di ionizzazione.

La soluzione risultante possiede una elevata concentrazione di radicali idrossilici e specie reattive
dell'ossigeno (ROS), in grado di danneggiare i microrganismi attraverso l'ossidazione di proteine,
carboidrati e lipidi.

Il campo elettromagnetico impartisce alla nebbia una carica elettrostatica che gli conferisce le
proprieta distributive simili ad un gas permettendo la rapida diffusione degli agenti antimicrobici
nelle aree sottoposte al processo di biodecontaminazione.
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Nebbia di micro-gocce di radicali idrossilici



 Fluorine F 3,0

OXIDANT SPECIES POTENTIAL REDOX

Il processo di fumigazione con tecnologia HPE elimina la fase di condizionamento dei locali, non
richiedendo vincoli di temperatura e umidita nell'area trattata.
La compatibilita con i materiali trattati e eccezionale (compresi strumenti con elettronica sensibile).

La fase di diffusione & estremamente veloce grazie al processo di ionizzazione, cosi come il tempo
di azione durante il quale i radicali idrossilici, 03 e ROS amplificano I'effetto biocida del perossido
di idrogeno.

Anche l'aerazione € estremamente ridotta, grazie alla bassa concentrazione dell'agente e all'alta
volatilita della nebbia ionizzata.

| CARATTERISTICHE HPE VAPORE DI H,0

Processo indipendente da temperatura e umidita
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TECNOLOGIA HPE

Le cabine di sicurezza microbiologica come cappe Biohazard dovrebbero essere sottoposte a fumi-
gazione nelle sequenti circostanze:

a) prima di qualsiasi intervento di manutenzione della cappa in cui € necessario l'accesso a parti
potenzialmente contaminate (comprese le sostituzioni di filtri e prefiltri).

b) prima di esequire le prove di penetrazione del filtro;

¢) dopo uno sversamento in cui le superfici inaccessibili potrebbero essere state contaminate.

In alcuni casi puo essere necessario fumigare quando la natura del lavoro cambia.

Per esequire il processo, la cappa dovra essere rivestita con un involucro (LDPE o materiali affini) e
sigillata, sia per garantire I'efficacia del processo che per non disperdere nell'ambiente la soluzione
sanitizzante utilizzata.

Il personale tecnico predisporra il sistema con tecnologia HPE all'interno della cappa e installera
tra il filtro in espulsione e la barriera frontale della cappa, una tubazione in PVC per creare il ricir-
colo della nebbia generata dal sistema.

Al termine del ciclo di biodecontaminazione la cappa potra essere aperta senza incorrere in alcun
rischio biologico.

Per I'attivita viene utilizzata una soluzione disinfettante ad ampio spettro, a base di perossido di
idrogeno in concentrazione <8%, efficace nell'abbattimento microbiologico di spore, muffe, funghi,
virus e batteri.

La durata dei cicli varia dai 180 ai 240 minuti in base alle dimensioni della cappa.

Filtro in
uscita

2‘ Ricircolo

Sanitizzante

Motorfe Motore mandata
espulsione

Filtro in

ingresso

Telo LDPE per
Isolamento

cappa




Annex 1chalienges

GN\P

CONSISTENT

amins
“ba




GN\P
CONSISTENT

aminstruments

<}

aminstruments

COMPANY WITH
QUALITY SYSTEM
CERTIFIED BY DNV GL
=1S0 9001:2015 =

AM Instruments srl

Via Isonzo, 1/C

20812 Limbiate (MB) - Italy
Tel. +39 02 872892.1

aminstruments.com
info@aminstruments.com



