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cQuienes somos?

@1.? \ e,
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1. Consultora biosanitaria
2. Laboratorio de bioseguridad
3. Empresa de Servicios Biocidas

&
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cCon quien trabajamos?
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ologuell

An Ecolab Solution
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oI0qUEl

An Ecolab Solution
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@ ologuell

An Ecolab Solution

Equipo

vaporizacion
AMBULANCIAS
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@ oIoqUEl

An Ecolab Solution

Equipo vaporizacion |
ProteQ
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ologuel

An Ecolab Solution

©

Cabina Bioseguridad
QUBE
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@ oIoqUEl

An Ecolab Solution

Sistema fijo

SeQure
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ﬁ Peroxido de hidrégeno évapor o nebulizado? Diferencias y marco normativo.
@ Espectro de actuacion frente a microorganismos.

@ Proceso de biodescontaminacion con vapor de perdxido de hidrégeno.

@ Validacion del proceso e interpretacion de resultados.

@ Casos de uso y de éxito: Preventivo y Correctivo.

&
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Peroxido de hidréogeno
évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

@
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

Perdxido de hidrégeno Peroxido de hidrégeno

(35%) (8%)
.- T. Holmdahl, P. Lanbeck, M. Wullt, M. H. Walder: A Head-to-Head Comparison of

(+ mezclas) Hydrogen Peroxide Vapor and Aerosol Room Decontamination Systems. Infection

Vaporizacic')n doubleloop  Nebulizacién por presion ~ Control and Hospital Epidemiology. 2012.

Tecn0|°9|a sobre bqui”a .- Otter et al. J Hosp Infect 2011;77.
Producto Gas CeEs (e i) .- Otter et al. Infect Control Hosp Epidemiol. 2010;100.
Total y homogénea Parcial (gravedad)
Monitoriza Si No
Aireacion Activa Pasiva
No 4 horas (;?:¢)

Periodo supresion

Eficacia (C dlffICIle, 10 _6 10 _4/5 .- Boyce JM. Infect Control Hosp Epidemiol 2009;30:515-517.
G.stearothermophilus) - Bartels et al. J Hosp Infect 2008;70:35-41
.- Barbut F, Yezli S, Otter J. Activity in vitro of hydrogen peroxide vapour against

Clostridium difficile spores. J Hosp Infect 2012;80:85-87

.- Bates CJ, Pearse R. Use of hydrogen peroxide vapour for environmental control
S| N() during a Serratia outbreak in a neonatal intensive care unit. J Hosp Infect

Validacion quimica
2005;61:364-366.

.- Bentley K, Dove BK, Parks SR, Walker JT, Bennett AM. Hydrogen peroxide vapour
decontamination of surfaces artificially contaminated with Norovirus surrogate Feline
Calicivirus. J Hosp Infect 2012;80:116-21.

Validacién microbiolégica Sl NO .- BeSWI.Ck, AlanJ., J.. Farrent, C. Makison, J. Gawn, G. Frost, B. C.ook., and J. P.rlde.
Comparison of multiple systems for laboratory whole room fumigation. Applied
Biosafety 16 (2011): 139-157.

UNE-EN 17272:2020. Antisépticos y desinfectantes quimicos. Métodos de
desinfeccion de salas por via aérea utilizando procesos automatizados. Determinacion

Compliance EN 17272:2020 é? de actividades bactericidas, micobactericidas, esporicidas, fungicidas, levaduricidas,
virucidas y fagocidas.
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

Vapor Aerosol

Perdxido de hidrogeno  Peroxido de hidrogeno

Fungible (35%) (8%)

(+ mezclas)

Peroxido de hidrégeno puro

€ EPA, ECHA, ES (Reqgistros.)

€ Sin residuos, solo vapor de agua y oxigeno. ,
Sioquell | HPY

DR ek
:?«AA?L;};J}.&MU -

€ Sin 0zono, ac. peracético ni iones plata. Asegura la mayor
compatiblidad de materiales y cumplimientos regulatorios

o
=

4 Carga y manipulacion seguras, sin riesgo de derrames. -
& Trazabilidad RFID (GMP Compliance). RS,
¢ Ampliamente estudiado (+70 peer reviewed studies).
43‘ o' LAB
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

VAPORIZACION

(GAS)

NEBULIZACION
(LiQUIDO)

@
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

Producto Gas Gotas (8-12 pm)

Distribucidon Homogénea Gravedad

_4!»' o' LAB
microdan euro_
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

Vapor Aerosol

Monitorizacion

@

. o' LAB
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

Aireacion Si pasiva

< o' LAB
microdan euro_
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

Vapor Aerosol

Periodo de \ b AETES L
O

supresion Olond:

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

MARCO NORMATIVO

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

NFT 72-781 EN 1276
UNE-EN 17272
EN 1650 EN 14348
EN 13697 EN 14476

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

NFT 72-781 EN 1276

PERIN 14348

_Q»' o' LAB
microdan euro_
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

VALIDAR VALIDAR

EQUIPOS BIOCIDAS
Tests suspension

NFT 72-781 EN 1650

=\ EN 1276
EN 14476

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

VALIDAR EQUIPOS

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

NFT 72-781

EN 17272 : 2020

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

EN 17272:2020 es la nueva norma europea de ensayo para sistemas automatizados de
desinfeccion aérea destinado a proporcionar un desafio estandarizado contra el cual los
fabricantes pueden probar su proceso de desinfeccion aérea automatizada para
reclamar una actividad antimicrobiana definida.

El estandar se basa en el estandar francés NFT 72-281, pero contiene requisitos de
prueba adicionales, como:

.- La evaluacion de la distribucion
.- El tamano del recinto.
.- El tiempo de contacto de desinfeccion

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

.- La evaluacion de la distribucion

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

.- La evaluacion de la distribucion

8 carrier de 1 x 10° UFC Staphilococcus aureus
2 Carrier en cada esquina
Un Carrier mirando al techo y otro al suelo

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

\

.- La evaluacion de la distribucion

<}. Dist f =50 15cm f Il encl o g
microdan istance from corners = 50 cm (15cm for small enclosures) euro
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

.- El tamano del recinto

v' 0,25 -4 m3: SAS y esclusas

v : Quirofanao |, e

@
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

.- El tamano del recinto

v TAMBIEN TIENE EN CUENTA SI EL
RECINTO ESTA LLENO O VACIO

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

.- Tiempo de contacto (ADC)

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

\

ADC TIEMPO CONTACTO

Contact

Conditionm

Time (h)

@

. o' LAB
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

.- Microorganismos de prueba

o
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

Species Required
Log Reduction

Pseudomonas aeruginosa Not applicable

Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae
Bacteria

Escherichia coli
Acinetobacter baumanii
Proteus hauseri

)| Bacillus subtilis

Candida albicans
Fungi & Yeast
Aspergillus brasiliensis

Murine Norovirus
Adenovirus Type 5
Porcine Parvovirus Not applicable
Mycobacterium avium 4

Mycobacteria
Mycobacterium terrae 4

@

R : : : o' LAB
microdan =Rl Gl LEG S | actobacillus lactis POOT + 8 Not applicable euro
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€@ Peroxido de hidrégeno. évapor o nebulizado?
Diferencias y marco normativo.

Species Required
Log Reduction

Pseudomonas aeruginosa Not applicable

Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae
Bacteria

Escherichia coli
Acinetobacter baumanii
Proteus hauseri
)| Bacillus subtilis
Candida albicans
Fungi & Yeast

Aspergillus brasiliensis
Murine Norovirus
Adenovirus Type 5
Porcine Parvovirus Not applicable
Mycobacterium avium 4

Mycobacteria
Mycobacterium terrae 4

@

microdan

.
CELL Gl EG N | actobacillus lactis POO1 + 8 Not applicable .EU rDLAB
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Espectro de actuacion frente a
microorganismos.

&
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@ Espectro de actuacion frente a microorganismos.

o
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@ Espectro de actuacion frente a microorganismos.

SUPERVIVIENCIA EN SUPERFICIES

organsm _[surnaitme

Clostridium difficile (spores) 5 months
Acinetobacter spp. 3 days to 5 months
Enterococcus spp. including VRE 5 days — 4 months
Pseudomonas aeruginosa 6 hours — 16 months
Klebsiella spp. 2 hours to > 30 months
Staphylococcus aureus, inc. MRSA 7 days — 7 months
Norovirus (and feline calicivirus) 8 hours to > 2 weeks?

(3» o'’ LAB

microdan Eeuro
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@ Espectro de actuacion frente a microorganismos.

RESISTENCIA A DESTRUCCION

MAS
RESISTENTES

Bacterial
The Spaulding Spores
Classification is a useful _ u

. . Mycobacteria
guide that categorises e e———p—

groups of organisms by tuberculosis)
their resistance
to deactivation. Hydrophilic viruses

(non enveloped)
(Coxsackie virus, Rhinovirus etc.)

Fungi
(Candida, Mucor, Aspergillus etc.)

Vegetative bacteria
(Staphylococcus aureus, Streptococcus, Klebsiella,
Salmonella, Pseudomonas aeruginosa etc.)

MENOS
RESISTENTES

Lipophilic viruses
(enveloped)
4}) (CORONAVIRUS, HIV, Influenza, Herpes, Hepatitis B & C etc.)

microdan
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@ Espectro de actuacion frente a microorganismos.

OBJETIVO DE DESTRUCCION

Bacterial
Spores

GEOBACILLUS
STEAROTHERMOPHILUS

o
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@ Espectro de actuacion frente a microorganismos.

REQUISITOS VALIDACION EN-17272

Species Required
Log Reduction
Pseudomonas aeruginosa Not applicable
Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae
Bacteria
Escherichia coli
Acinetobacter baumanii
Proteus hauseri
|| Bacillus subtilis
Candida albicans
Fungi & Yeast
Aspergillus brasiliensis
Murine Norovirus
Adenovirus Type 5
Parcine Parvovirus Not applicable
Mycobacterium avium 4

Mycobacteria
Mycobacterium terrae 4

Bgi_:‘itbrigphagg-'_ Lactobacillus lactis POO1 + 8 Not applicable

@

. o' LAB
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@ Espectro de actuacion frente a microorganismos.

Hydrogen Peroxide Vapour
Biological Efficacy
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Proceso de
biodescontaminacion con
vapor de peroxido de
hidrégeno.
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Q Proceso de biodescontaminacion con vapor de perdxido de hidrégeno

COLOCACION Y SELLADO

@
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®
microdan euro



Bioseguretat ambiental sanitaria i vapor de peroxid d’hidrogen

9 Proceso de biodescontaminacion con vapor de perdxido de hidrégeno

AN O] A O
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Q Proceso de biodescontaminacion con vapor de perdxido de hidrégeno

CONTACTO

o
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Q Proceso de biodescontaminacion con vapor de perdxido de hidrégeno

AIREACION
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Q Proceso de biodescontaminacion con vapor de perdxido de hidrégeno

PUNTO DE ROCIO

ACION

0
|_
=
=
=
<
=
O
O
(o]
=
O
Q
- 8
Ll
O
Ll
L))
<
18

CONCENTRACION DEH,O,

FASE DE GASIFICA C\N‘

FASE DE CONTACTO

FASE DE Al

TIEMPO

| Punto
de letalidad

@
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Q Proceso de biodescontaminacion con vapor de perdxido de hidrégeno

radicales libres, de los que el mas destructivo es el Hidroxilo.

[&] Los radicales libres son atomos, o grupos de atomos, que tienen, al menos,
un electroén libre.

(] Cuando se liberan, los radicales libres buscan un electron para unirse v,
finalmente estabilizarse.

(] No importa de donde provenga el electrén, el radical libre lo robara de
cualquier compuesto (célula expuesta) al que pueda acceder.

& El radical libre se estabiliza y deja la pared celular de su “victima” inestable
y propensa a un dafo posterior.

[ Si se multiplica este proceso miles de veces, las células expuestas recibiran
el “bombardeo” continuo de radicales libres que degradaran su integridad.

[(] No pasa mucho tiempo antes de que podamos ver la destruccidon celular
irreversible de las células expuestas al perdxido de hidrégeno.

@
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Q Proceso de biodescontaminacion con vapor de perdxido de hidrégeno

( How does Bioquell HPV work? )

>, HPV .
35% hydrogen
peroxide vapour

DAMAGES DNA/RNA

and chromosomes

Attacks the ribosomes,

DAMAGES CELL
CONTENTS
plasmid and pili

DAMAGES CELL WALLS
Breaks d'own cell wall Bio-decontamination within a room or chamber
dyses is achieved by depositing an even layer of ‘micro-

condensation’ of hydrogen peroxide vapour (HPV)
over all surfaces. The term micro-condensation may
be defined as a microscopic film of HPV, which being
at a sub-micron level is invisible to the naked eye.
Scientific research has proven that it is this low
temperature, ‘residue-free’ deposit that actually
deactivates micro-organisms during the gassing

process.
Bioquell. Eliminate doubt. Q
www.bioquell.com bIOQUe”

@
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Validacion del proceso e
interpretacion de los
resultados.

&
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados

+ Cadaciclo se programa para lograr la maxima
eficacia 6-log (esporicida)

< DOBLE SISTEMA DE VALIDACION:
*» 1- VALIDACION QUIMICA

«» 2- VALIDACION BIOLOGICA

@
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados

4
1

{xoquell Hyd"

g'&ide St
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados

“* Objetivo 6-log -
reduccion >99.9999 %

N/

% Elestandar EN 17272 exige el
uso de indicadores quimicos o
biologicos para validar el nivel
de descontaminacion
pretendido

0»

mlcrodan
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados

l P T\t N Y :
.<>Y J-'v\"').‘. ;‘.’..

@
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados

o
oloquell

LOT |20129R1294 g 10-JUN-2020 |VHZ202

@
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados

O O
ocloquell ologuell

[LOT |20120m1204 g 10-JUN-2020 [LOT |20129R1294 g2 10-JUN-2020

k% 6 36 A 4N s>>5§9

LOG >6

@
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados
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@ Validacion del proceso e interpretacion de los resultados

o ndAB
BUPO__ ;icfian  Informe de desconiaminacid Fasell — QX:Q0,@11Q2 - 1818 agost 2021

Informe de BIODESCONTAMINACIO
8. RESULTADOS DE BIODESCONTAMINACION

Lugar:
Fecha de gjecusior: 1812 de agosts 2021

iones de ciesuds Sala en repose, limpia y con el sistema de climatizasidn apagado.
Servisio solist i inacién de quird 0Pz

Caracieniaticas gensrales def sistema:

+ Salas bloncas estensces, bien saladas y en buenas tondiciones de mantenimisrta.

«  Filtrecon HEPA =n todas las salas.

Lus resutacos de ls bocesconaminacdn se adjuntan oo ANEXO | CERTIFICAT DE DESCONTAMINACION

data d'informe: L D'AREES CRITIGQUES ce este Informe.
26 agost 2021 =
9. DICTAMEN
Los indicadores quimicos (apartado 7.5) viraron correctamente, evidenciandoe gue s2 alcanzd
1a 160 letal ge tog® .
Los indi hiclagi 75 . tras su ion, on fndal de
Geobscillus siersothermophilus per efectc de |as concentraciones alcanzadas de vaper de perdxido de

hidrégena.
actuacio: FASE Il CENTRE:
HOSPITAL SANTA CATERINA
SALT - GIRONA

Para todos los tratamizntos efectuados en las fechas indicadas en el punio anterior y a la
visla de los de los quili ¥ di todos los p de
biodezcontaminacion fueron eficaces en el momentn de su entrega quedando, por tanto, las
inetalaciones totalmente liztae para su uzo asigtencial desde el punto de vizta de la bioseguridad
ambiental y les materiales alli p libre de toda inacién mi iologi

BIODESCONTAMINACIO QUIROFANS:

Q0, Q11 Q2

DOCUMENT: N
: Fara que asi conste, o firmo en Gijén a 26 de Agosto de 2021
INFORME DE BIODESCONTAMINACIO
-]
° LAB (), [sowr= 1 .
euro 4 &y
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Preventivo y correctivo.
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PREVENTIVO CORRECTIVO

|IAAS:
Habitaciones de aislamiento

Infeccion en pacientes

BSA:

Obras mayores Positivos en analisis de
Bioseguridad ambiental
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450 rooms totalling 56.000 dependent Completed on schaedule In tight
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HEALTHCARE

~ NS5 Respirator Decontamination
with Bioquell Technology

According to the FDA's Emergency Use Authorization (EUA)

The U.S. Feod and Drug Administration has granted
Bioquell 3 temporary Emergency Use Authorization
(EUA) for decontaminating compatible NS5
respirators (3M N95 respirator modeis: 1860, 8210,
1804, and 1870+) with the use of Bioquell 35%
hydrogen peroxide vapor technology.

The supply of N95 respirators to frontiine

ing them in treating patien

d-19. By utilizing the Biogquell Bi

Bioquell ProteQ in accordance with guid

aim N95

. Each mask can be

QUICTKLY,
decontaminated up to 4 times
Bioquell hydrogen peroxide vapor eliminates

pathogens from every exposed surface in an

enclosed

Bicquell techn

duration of the (

To find out more, visit

bioquell.com/N95 today and see

how we can help put you in control

of your mask supply.

HOW IT
WORKS STEP 1 STEP 2
COLLECT & HANG MASKS STEP 3
SORT MASKS /—— IN ROOM RUN A CYCLE

USED MASKS
COLLATED

STEP 4
COLLECT THE
MASKS

S====1=") SORT, REPORT &

CLEAN MASKS B
~____~ | REDISTRIBUTE

REDISTRIBUTED
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