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AA M I  S t a n d a rd   

T h i s  As s o c i a ti o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s tru m e n t a ti o n  ( AAM I )  s t a n d a rd  i m p l i e s  a  c o n s e n s u s  o f t h o s e  

s u b s t a n ti a l l y  c o n c e rn e d  w i t h  i ts  s c o p e  a n d  p ro v i s i o n s .  T h e  e x i s t e n c e  o f a n  AAM I  s t a n d a rd  d o e s  n o t i n  a n y  re s p e c t 

p re c l u d e  a n y o n e ,  w h e th e r t h e y  h a v e  a p p ro v e d  t h e  s t a n d a rd  o r n o t ,  fro m  m a n u fa c t u ri n g ,  m a rke t i n g ,  p u rc h a s i n g ,  o r u s i n g  

p ro d u c t s ,  p ro c e s s e s ,  o r p ro c e d u re s  n o t  c o n fo rm i n g  to  t h e  s ta n d a rd .  AAM I  s t a n d a rd s  a re  s u b j e c t  t o  p e ri o d i c  re v i e w ,  a n d  

u s e rs  a re  c a u t i o n e d  t o  o b t a i n  th e  l a t e s t e d i t i o n s .  

C A U T I O N  N O T I C E :  T h i s  AAM I  s t a n d a rd  m a y  b e  re v i s e d  o r wi t h d ra w n  a t  a n y  t i m e .  AAM I  p ro c e d u re s  re q u i re  th a t  a c t i o n  

b e  t a k e n  t o  re a ffi rm ,  re v i s e ,  o r w i t h d ra w  th i s  d o c u m e n t  n o  l a te r t h a n  fi v e  y e a rs  fro m  t h e  d a te  o f p u b l i c a t i o n .  I n te re s t e d  

p a rt i e s  m a y  o b ta i n  c u rre n t  i n fo rm a t i o n  o n  a l l  AAM I  s ta n d a rd s  b y  c a l l i n g  o r w ri ti n g  AAM I .  

Al l  AAM I  s ta n d a rd s ,  re c o m m e n d e d  p ra c t i c e s ,  t e c h n i c a l  i n fo rm a t i o n  re p o rts ,  a n d  o t h e r t y p e s  o f t e c h n i c a l  d o c u m e n ts  

d e v e l o p e d  b y  AAM I  a re  v o l u n ta ry ,  a n d  t h e i r a p p l i c a t i o n  i s  s o l e l y  w i th i n  t h e  d i s c re t i o n  a n d  p ro fe s s i o n a l  j u d g m e n t  o f t h e  

u s e r o f th e  d o c u m e n t .  O c c a s i o n a l l y ,  v o l u n t a ry  te c h n i c a l  d o c u m e n ts  a re  a d o p te d  b y  g o v e rn m e n t  re g u l a t o ry  a g e n c i e s  o r 

p ro c u re m e n t  a u t h o ri t i e s ,  i n  w h i c h  c a s e  t h e  a d o p ti n g  a g e n c y  i s  re s p o n s i b l e  fo r e n fo rc e m e n t o f i ts  ru l e s  a n d  re g u l a t i o n s .  
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P a t ri c k  J .  M c C o rm i c k ,  B a u s c h  &  L o m b  I n c  
At i l a  N o z a ri ,  3 M  H e a l t h  C a re  
K a t i a  P e t ro v ,  C a rd i n a l  H e a l th  
K o n s t a n t i n  P e t ro v ,  D u k e  U n i v e rs i ty  H e a l t h  S ys t e m  -  C l i n i c a l  E n g i n e e ri n g  
B e t h a n y  L o u i s e  P h i l l i p s ,  As s o c i a t i o n  fo r P ro fe s s i o n a l s  i n  I n fe c t i o n  C o n t ro l  &  E p i d e m i o l o g y  ( AP I C )  
M i c h a e l  P o l o z a n i ,  C a s e  M e d i ca l  I n c  
N i c o l a  R e v e l l i n ,  G E  H e a l t h C a re  
M i c h a e l  J .  S c h o e n e ,  B a u s ch  &  L o m b  I n c  
D o n a l d  P .  T u m m i n e l l i ,  H I G H P O W E R  V a l i d a ti o n  T e s t i n g  &  L a b  S e rv i c e s  I n c  
J i l l  A.  W a rre n ,  S i e m e n s  H e a l t h i n e e rs  

 

N O T E —P a rt i c i p a t i o n  b y  fe d e ra l  a g e n c y  re p re s e n ta t i v e s  i n  t h e  d e v e l o p m e n t o f th i s  d o c u m e n t  d o e s  n o t  c o n s t i t u te  

e n d o rs e m e n t  b y  th e  fe d e ra l  g o v e rn m e n t o r a n y  o f i ts  a g e n c i e s .  
 

 

At  t h e  ti m e  t h i s  d o c u m e n t  w a s  p u b l i s h e d ,  th e  A A M I  S t e ri l i z a t i o n  S t a n d a rd s  C o m m i t t e e  h a d  t h e  fo l l o w i n g  m e m b e rs :  

Co ch a irs :  J a n e t  M .  P ru s t 
P a t ri ck  B .  W e i x e l  

 

Me m b e rs :  G re g o ry  D a rn a l l  Al d ri c h  

An a s  Al j a b o ,  S t e ri L a b s  C a n a d a  I n c .  

E s e o s a  T o n y  Am e n a g h a w o n ,  C i n c i n n a ti  C h i l d re n s  H o s p i t a l  M e d i c a l  C e n te r 

B re t t  An d e rs o n ,  C o c h l e a r L td  

J e n n i fe r R .  As l e s o n ,  Q u a l i ty ,  M i c ro b i o l o g y  &  S te ri l i z a t i o n  S e rv i c e s  L L C  

R i c h a rd  B a n c ro ft,  S T E R I S  C o rp o ra t i o n  |  H e a l t h ca re  

L e i g h  An n e  B a rt l e t t 

M a ri e  K .  B re w e r,  U n i ty P o i n t  H e a l t h  -  S t .  L u ke ' s  H o s p i ta l  

T ra b u e  D a l e y  B ry a n s ,  B ry Ko r L L C  

N i c h o l a s  B ry d o n ,  N e x t B e a m  L L C  

J o n a t h a n  B u rd a c h ,  N a n o s o n i cs  L i m i te d  

E m i l y  C ra v e n ,  B o s to n  S c i e n t i fi c  C o rp o ra t i o n  

J a cq u e l i n e  A.  D a l e y ,  P ro v i d e n c e  S t  J o s e p h  H e a l th  S y s t e m  

C h ri s t o p h e  D e n e u x ,  B e c t o n  D i c k i n s o n  &  C o m p a n y  

C h a s e  E l m s  

G o rd o n  M .  E l y ,  L e x a M e d  L t d  

Afi f J h o e l  E s c h e i k ,  C ro t h a l l  H e a l t h c a re  

D e a n n a rd  E s n a rd  

N i c o l e  F e l d e rm a n ,  C I V C O  M e d i c a l  S o l u t i o n s  

B ri a n  J .  F o rt i e r,  Ao rt a  M e d i c a l  I n c  

D a n i e l  F o w l e r,  W u Xi  Ap p T e c  I n c  

D i a h  G i n e m ,  S t ry ke r 

J a cq u e l i n e  G o s i e r 

M a g n u s  G ra h a m ,  B S I  H e a l t h c a re  

S h e l l e y  H a g a n ,  H e n ry  F o rd  H e a l t h  

As h l e y  H a m m e r,  W a s h i n g t o n  R e g i o n a l  M e d i c a l  C e n te r 
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D o u g l a s  F .  H a rb re c h t ,  S t e ri l i ty  As s u ra n c e  L L C  

J e a n e t t a  H a rri s  

D e b o ra h  A.  H a v l i k ,  D A H a v l i k  C o n s u l t i n g  

Am a n i  H a w s a w i  

C ry s t a l  H e i s h m a n ,  U  o f L  H o s p i t a l  -  U n i v e rs i t y  o f L o u i s v i l l e  

E b o w  H o l d b ro o k - S m i t h ,  W e l l S p a n  H e a l t h  

T i s z a  H o l t ,  I n s u l e t  C o rp o ra ti o n  

M o l l i e  J .  H o l t e r,  M i c ro B i o  C o n s u l ti n g  L L C  

S t e p h a n i e  J e a n  H o m u t h ,  H e n n e p i n  C o u n ty  M e d i c a l  C e n te r W a re h o u s e  

C l a rk  W .  H o u g h t l i n g ,  C o s m e d  G ro u p  I n c  

An g e l a  G .  J e n s e n ,  R u s h  F o u n d a t i o n  H o s p i t a l  

N i c h o l a s  K a l a n t a ,  M cL a n e  C h i l d re n ' s  H o s p i t a l  

S u s a n  G .  Kl a c i k,  H S P A  

E ri n  A.  Ky l e ,  As s o c i a t i o n  o f P e ri o p e ra t i v e  R e g i s te re d  N u rs e s  ( AO R N )  

B y ro n  J .  L a m b e rt ,  Ab b o t t L a b o ra t o ri e s  

S t a c e y  L a w 

Al a i n a  N  L e tt 

M a ri s s a  J o n e s  L e w i s ,  V e t e ra n s  Ad m i n i s t ra t i o n  ( V A)  C e n t ra l  O ffi c e  

E m i l y  L o rc h e i m ,  C l o rD i S y s  S o l u t i o n s ,  I n c  

J o n a t h a n  M a n u e l  

K e l l y  M a rc u m ,  H C A H e a l t h c a re  

J o h n  L .  M a z z i l l i ,  S a d d l e b a c k  M e m o ri a l  M e d i c a l  C e n t e r 

P a t ri c k  J .  M c C o rm i c k ,  B a u s c h  &  L o m b  I n c  

G e ra l d  E .  M c D o n n e l l ,  J o h n s o n  &  J o h n s o n  

R u s s e l l  ( R u s ty )  M i l l s ,  Z i m m e r B i o m e t 

L e s l i e  N i c h o l s ,  M a y o  C l i n i c  

G e rry  A.  O ' D e l l ,  G e rry  O ' D e l l  C o n s u l t i n g  

J a m e s  O ' R e i l l y ,  S t  J o s e p h  H e a l t h  S y s te m  -  T ri n i t y  H e a l th  

K e n  P a d d o c k ,  B a x t e r H e a l th c a re  C o rp o ra t i o n  

Al b e rt o  G u z m a n  P a re t ,  C o rd i s  U S  C o rp  

K i a  P a rk e r,  T h e  O h i o  S t a te  W e x n e r M e d i c a l  C e n t e r- U n i v e rs i t y  H o s p i ta l  

K i m b e rl y  P a t t o n ,  P e rfo rm a n c e  R e v i e w  I n s ti t u te  M e d Acc re d  

An n e m a ri e  P e l l o s k i ,  M i c h i g a n  M e d i c i n e  ( U n i v e rs i ty  o f M i c h i g a n  H e a l t h  S y s t e m )  

N a n c y  P i c k e n s ,  N a n c y  P i c k e n s  ( I n d i v i d u a l )  

K a ra n a  M  P i e rre  

D a w n  P i e rs o n ,  C S  M e d i c a l  L L C  

J u l i s s a  P i n a ,  I n s ty l l a ,  I n c .  

J a n e t  M .  P ru s t,  S t .  C ro i x  S ta n d a rd s  C o n s u l ti n g ,  L L C  

J o a n  E .  R i c k a rd ,  M o n t e fi o re  M e d i c a l  C e n t e r 

An g e l a  S a l m e n  

L i n d a  S u e  S c h u l t z ,  N o rt h s i d e  H o s p i ta l  S u rg i c a l  S e rv i c e s  At l a n t a  

J o a n  M .  S p e a r 

S o p h e a k  S ru n ,  Q u a l i ty  T e c h  S e rv i c e s  L L C  

M a rk  S wa n s o n ,  Q u a l i ty  a n d  Re g u l a t o ry  E x p e rt  P a rtn e rs  ( Q R X )  

L a rry  T a l a p a ,  3 M  H e a l t h  C a re  

J u l i e  T e rW e e ,  P fi z e r P a re n t e ra l  C e n te r o f E x c e l l e n c e  

J a m e s  T re h a rn ,  S t .  P e t e r' s  H e a l t h  

M e l i s s a  V a rg a s ,  C h ri s t i a n a  C a re  H e a l th  S e rv i c e s  

S a ra  V i n s o n ,  U n i v e rs i t y o f F l o ri d a  

Ad ri e n n e  C .  W a t s o n  

P a t ri c k  B .  W e i x e l ,  F D A/C D R H  

J a m e s  S i d n e y  W i g g s ,  L e g a c y  H e a l t h  S y s te m  

M a rt e l l  W i n t e rs ,  S o t e ra  H e a l th  L L C  

R o b e rt o  Z u m b a d o ,  P h i l i p s  
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A lte rn a te s :  K e n d a l l  As h e ,  C S  M e d i c a l  L L C  

J e n n i fe r B e n o l k e n ,  D u P o n t  T y v e k  M e d i c a l  a n d  P h a rm a c e u t i c a l  P ro te c ti o n  

D a m i e n  S .  B e rg ,  H S P A 

S t a c y  B o h l ,  B o s t o n  S c i e n t i fi c  C o rp o ra ti o n  

K e v i n  B o v e e ,  I n s u l e t  C o rp o ra t i o n  

R i c h a rd  B u rg e s s ,  B S I  H e a l t h c a re  

D e n s l e y  C o k e ,  D e n s l e y C o k e  P e rs o n  

Aa ro n  D a v i d  D e M e n t ,  S o t e ra  H e a l t h  L L C  

Ap ri l  D o e ri n g ,  3 M  H e a l t h  C a re  

An n a  M .  G ra ys o n ,  G ra ys o n  As s o c i a t e s  

R h a s h a m e k i a  L a w 

C a t h y  L e ck w a rt ,  W u X i  Ap p T e c  I n c 

P a u l  L o rc h e i m ,  C l o rD i S y s  S o l u t i o n s ,  I n c  

M i c h e l l e  ( S h e l l y )  L u e b k e ,  B a x te r H e a l th c a re  C o rp o ra t i o n  

J a m e s  A.  M a h e r,  B e c t o n  D i c k i n s o n  &  C o m p a n y  

S h a u n  M c G i n l e y ,  Z i m m e r B i o m e t 

D a v i d  F o rd  M c G o l d ri c k ,  Ab b o t t L a b o ra t o ri e s  

S h a n e  P i n ks t o n ,  G e t i n g e  U S A 

C h ri s t i n e  L .  R e n d e r,  C o s m e d  G ro u p  I n c  

P e t ra  R i c h a rd s ,  Ka i s e r F o u n d a t i o n  H e a l th  P l a n /H o s p i ta l s  

S u s a n  Ro g e rs ,  V e te ra n s  Ad m i n i s t ra t i o n  ( V A)  C e n t ra l  O ffi c e  

K ri s t a  S c h u l t e ,  Q u a l i t y  T e c h  S e rv i c e s  L L C  

L i s a  W a rd ,  S T E R I S  C o rp o ra t i o n  |  H e a l t h c a re  

N O T E —P a rt i c i p a t i o n  b y  fe d e ra l  a g e n c y  re p re s e n ta t i v e s  i n  t h e  d e v e l o p m e n t o f th i s  d o c u m e n t  d o e s  n o t  c o n s t i t u te  

e n d o rs e m e n t  b y  th e  fe d e ra l  g o v e rn m e n t o r a n y  o f i ts  a g e n c i e s .  
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F o re w o rd  

T h i s  s ta n d a rd  w a s  d e v e l o p e d  b y  th e  AAM I  C h e m i c a l  S t e ri l a n t s  H o s p i t a l  P ra c t i c e s  W o rk i n g  G ro u p  u n d e r t h e  a u s p i c e s  

o f t h e  AAM I  S te ri l i z a t i o n  S t a n d a rd s  C o m m i t t e e .   

T h e  fi rs t  e d i t i o n  o f AN S I /AAM I  S T 5 8 ,  Sa fe  use  a n d h a n dlin g o f gluta ra lde h yde -b a se d p ro duc ts  in  h e a lth  ca re  fa cilitie s,  

w a s  p u b l i s h e d  i n  1 9 9 6 .  T h e  s e c o n d  e d i ti o n  i n c o rp o ra te d  AAM I  T I R 7 ,  Ch e m ica l s te rila n ts a n d h igh -le ve l dis in fe cta n ts:  

A  gu ide  to  s e le ctio n  a n d us e ,  a n d  w a s  p u b l i s h e d  i n  2 0 0 5 .  K e y  u p d a t e s  t o  t h e  th i rd  e d i t i o n  i n c l u d e d  a d d i t i o n a l  a n d  

c u rre n t  w o rk p l a c e  s a fe ty  i n fo rm a t i o n ;  n e w  a n d  u p d a t e d  a n n e x e s  s p e c i fi c  t o  v a p o r m o n i t o ri n g ;  e x p a n s i o n  o f th e  ty p e s  

o f s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  d e s c ri b e d  t o  a d d re s s  n e w  s y s t e m s  a v a i l a b l e  t o  t h e  h e a l t h  c a re  u s e r;  i m p ro v e d  g u i d a n c e  fo r 

w o rk p l a c e  d e s i g n ;  a l i g n m e n t  o f re c o m m e n d a t i o n s  t o  c o m p a n i o n  h e a l th  c a re  fa c i l i ty  d o c u m e n t s ,  i n c l u d i n g  AN S I / AAM I  

S T 7 9  a n d  AN S I /AAM I  S T 4 1 ;  a  re v i s e d  p ro d u c t  te s ti n g  s e l e c ti o n  t o  s i m p l i fy  re c o m m e n d a t i o n s ;  e x p a n d e d  

re c o m m e n d a ti o n s  fo r p e rs o n n e l  t ra i n i n g ;  a n d  u p d a te d  q u a l i ty  p ro c e s s  re c o m m e n d a t i o n s .  T h i s  fo u rth  e d i t i o n  i n c l u d e s  

c h e m i c a l  s te ri l a n ts  b o t h  l i q u i d  c h e m i c a l  a n d  g a s e o u s .  AN S I /AA M I  S T 4 1 ,  Eth yle n e  o xide  s te riliza tio n  in  h e a lth  ca re  

fa c ilitie s :  Sa fe ty a n d e ffe ctive n e s s  h a s  b e e n  w i th d ra w n  a n d  i s  n o w  u p d a t e d  a n d  i n cl u d e d  i n  t h i s  s ta n d a rd .  

I n  a  2 0 1 7  m u l ti - d i s c i p l i n a ry  s ta k e h o l d e rs  m e e t i n g  h o s t e d  b y  AAM I ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ra c ti c e s  w e re  re v i e w e d .  

B a s e d  o n  re c e n t  re s e a rc h  t h a t s h o w  s o m e  p a th o g e n s  a re  re s i s ta n t  to  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  ( H L D ) ,  m e d i c a l  d e v i c e s  

a n d  i n s t ru c t i o n s  fo r u s e  ( I F U )  a re  b e c o m i n g  m o re  c o m p l e x ,  a n d  t h e  i n t ro d u c t i o n  o f n e w  l o w  t e m p e ra t u re  s t e ri l i z a t i o n  

m o d a l i ti e s  th a t  i n  m a n y  i n s t a n c e s  a re  t h e  s a m e  a m o u n t  o f t i m e  a s  H L D  o r l e s s .  T h e  o u t p u t  o f t h e  2 0 1 7  m e e t i n g  i n cl u d e d  

a  re c o m m e n d a t i o n  t h a t  e n d o s c o p e s  u s e d  a s  s e m i - c ri t i c a l  d e v i c e s  b e  s t e ri l i z e d .  

T h e  fo l l o w i n g  v e rb a l  fo rm s  a re  u s e d  wi t h i n  AAM I  d o c u m e n t s  to  d i s t i n g u i s h  re q u i re m e n t s  fro m  o t h e r t y p e s  o f p ro v i s i o n s  

i n  t h e  d o c u m e n t :  

 “ s h a l l ”  a n d  “ s h a l l  n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  re q u i re m e n ts ;  

 “ s h o u l d ”  a n d  “ s h o u l d  n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  re c o m m e n d a ti o n s ;  

 “ m a y ”  a n d  “ m a y  n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  p e rm i s s i o n ;  

 “ c a n ”  a n d  “ c a n n o t ”  a re  u s e d  a s  s ta t e m e n ts  o f p o s s i b i l i t y  o r c a p a b i l i ty ;  

 “ m i g h t ”  a n d  “ m i g h t n o t ”  a re  u s e d  t o  e x p re s s  p o s s i b i l i ty ; .  

T h e  p ro v i s i o n s  o f t h i s  s t a n d a rd  s h o u l d  b e  re v i e w e d  b y  d e p a rt m e n t  m a n a g e rs  a n d  a d a p t e d  t o  th e  n e e d s  o f t h e i r 

p a rt i c u l a r i n s ti t u ti o n s .  W ri t te n  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  a n d  i m p l e m e n t e d  i n  c o n s u l t a ti o n  w i th  th e  

a p p ro p ri a te  h o s p i t a l  c o m m i t t e e s  ( e . g . ,  s a fe t y  a n d  h a z a rd o u s  m a t e ri a l s ) .  

S u g g e s t i o n s  fo r i m p ro v i n g  t h i s  s t a n d a rd  a re  i n v i te d .  C o m m e n t s  a n d  s u g g e s t e d  re v i s i o n s  s h o u l d  b e  s e n t  to  T e c h n i c a l  

P ro g ra m s ,  A AM I ,  9 0 1  N .  G l e b e  R d . ,  S u i t e  3 0 0 ,  Arl i n g t o n ,  V A 2 2 2 0 3 .  

N O T E —T h i s  fo re w o rd  d o e s  n o t  c o n t a i n  p ro v i s i o n s  o f AN S I /AA M I  S T 5 8 ,  Ch e m ica l ste riliza tio n  a n d h igh -le ve l 

dis in fe c tio n  in  h e a lth  c a re  fa cilitie s  ( AN S I / AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4 ) ,  b u t  i t  d o e s  p ro v i d e  i m p o rt a n t  i n fo rm a t i o n  a b o u t  t h e  

d e v e l o p m e n t  a n d  i n te n d e d  u s e  o f t h e  d o c u m e n t .  
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Am e ri c a n  N a t i o n a l  S ta n d a rd  AN S I / A A M I  S T 5 8 : 2 0 2 4  

C h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  i n  

h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  

1  S c o p e  

1 . 1  G e n e ra l  

T h i s  s t a n d a rd  p ro v i d e s  g u i d e l i n e s  fo r t h e  s e l e c t i o n  a n d  u s e  o f l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n ts  ( L C S s ) / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts  

( H L D s )  a n d  g a s e o u s  ch e m i ca l  s te ri l i z e rs  t h a t  h a v e  b e e n  c l e a re d  fo r m a rk e ti n g  b y  th e  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  

Ad m i n i s t ra t i o n  ( F D A)  fo r u s e  i n  h o s p i ta l s  a n d  o t h e r h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s . 1  T h e s e  g u i d e l i n e s  a re  i n t e n d e d  t o  a s s i s t  h e a l th  

c a re  p e rs o n n e l  i n  t h e  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z i n g  s y s t e m s ,  L C S s /H L D s ,  a n d  a s s o c i a t e d  

e q u i p m e n t .   

C h e m i c a l  s t e ri l a n t s  c a n  b e  c l a s s i fi e d  i n to  t h re e  b a s i c  c a t e g o ri e s :  

a )  L C S s /H L D s  i n  w h i c h  th e  i t e m s  t o  b e  p ro c e s s e d  a re  i m m e rs e d  m a n u a l l y  o r p ro c e s s e d  i n  a n  a u t o m a t e d  s y s te m  

u n d e r d e fi n e d  c o n d i ti o n s ;  a n d  

b )  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l a n ts  t h a t  a re  u s e d  i n  a  s t e ri l i z e r u n d e r d e fi n e d  c y c l e  c o n d i ti o n s ;  

c )  fo a m  o r g e l  i n  wh i c h  t h e  i t e m s  t o  b e  p ro c e s s e d  a re  m a n u a l l y  o r i n  a n  a u to m a t e d  s y s t e m  c o a te d  w i th  fo a m  

u n d e r d e fi n e d  c o n d i ti o n s .  

P ro c e s s e s  t h a t  u s e  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  a re  v a l i d a t e d  

b y  d i ffe re n t  m e t h o d s .  Al t h o u g h  e a ch  m e t h o d  a c h i e v e s  a c c e p t a b l e  m i c ro b i a l  l e t h a l i t y,  s o m e  m e th o d s  h a v e  l i m i t a ti o n s .  

D e v i c e s  p ro c e s s e d  w i t h  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a re  n o t p a c ka g e d .  L C S s /H L D s  a re  m o s t 

o ft e n  u s e d  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o f s e m i c ri ti c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  o r fo r s t e ri l i z a ti o n  o f c ri ti c a l  o r s e m i c ri t i c a l  m e d i c a l  

d e v i c e s  t h a t  a re  n o t  a m e n a b l e  t o  p h y s i c a l  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  ( e . g . ,  s te a m ,  d ry  h e a t ,  ra d i a t i o n )  o r g a s e o u s  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  ( e . g . ,  e th y l e n e  o x i d e  [ E O ] ,  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e ) .  

 
N O T E  1  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  s ta n d a rd  w a s  a cc u ra t e  a t t h e  t i m e  th e  d o c u m e n t w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a ti o n .  H o w e v e r,  

s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c t u re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  wri tt e n  

i n s t ru c t i o n s  fo r u s e  ( I F U )  c h a n g e  a c c o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  e s s e n t i a l  t h a t h e a l t h  c a re  p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  

p ro d u c t s  t h a t  t h e y  u s e —o r a re  c o n s i d e ri n g  u s i n g —a n d  re fe r t o  m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t l a b e l  d i re c ti o n s  a n d  w ri t t e n  I F U .  

N O T E  2  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  s ta n d a rd  a n d  i t s  a n n e x e s  i s  fo r g e n e ra l  re fe re n c e  a n d  i s  n o t  i n t e n d e d  t o  i m p l y  e n d o rs e m e n t 

o f i n d i v i d u a l  p ro d u c ts .  

 

 
1  T h i s  s t a n d a rd  c o v e rs  L C S s / H L D s  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  s y s t e m s  k n o w n  t o  b e  c o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e  a t t h e  t i m e  o f t h i s  

wri t i n g .  F o r u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  o n  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  s y s t e m s  a n d  L C S s / H L D s  c l e a re d  b y  F D A ,  c h e ck t h e  C e n t e r fo r 

D e v i c e s  a n d  R a d i o l o g i c a l  H e a l t h  ( C D R H ) ,  F D A ’ s  we b  s i t e  a t h t t p : w w w. fd a . g o v/ c d rh ;  o r c o n t a c t t h e  As s i s t a n t  D i re c t o r,  T H T 4 B 2 :  

D i s i n fe c ti o n ,  R e p ro c e s s i n g  a n d  P e rs o n a l  P ro t e c t i o n ,  D H T 4 B :  D i v i s i o n  o f I n fe c ti o n  C o n t ro l  a n d  P l a s t i c  S u rg e ry  D e v i c e s ,  O H T 4 :  O ffi c e  

o f S u rg i c a l  a n d  I n fe c t i o n  C o n t ro l  D e v i c e s ,  O ffi c e  o f P ro d u c t  E v a l u a t i o n  a n d  Q u a l i ty  ( O P E Q ) .  F D A - C l e a re d  S t e ri l a n ts  a n d  H i g h - l e v e l  

D i s i n fe c t a n t s  w i t h  G e n e ra l  C l a i m s  fo r P ro c e s s i n g  R e u s a b l e  M e d i c a l  a n d  D e n t a l  D e v i c e s  a re  p ro v i d e d  a t  t h e  F D A  w e b s i t e .  T h e  l i s t 

i d e n t i fi e s  t h e  p ro d u c ts  c l e a re d  b y  F D A  i n  a  5 1 0 ( k )  w i t h  g e n e ra l  c l a i m s  fo r p ro c e s s i n g  re u s a b l e  m e d i c a l  a n d  d e n t a l  d e v i c e s .  T h i s  l i s t 

d o e s  n o t  i n c l u d e  p re a m e n d m e n t  p ro d u c t s  ( p ro d u c t s  t h a t  w e re  o n  t h e  m a rk e t  b e fo re  1 9 7 6  a n d  t h a t  h a v e  n o t  b e e n  m o d i fi e d  s i n c e  t h a t 

t i m e ) ;  F D A - c l e a re d  g e rm i c i d e s  d e d i c a t e d  t o  s p e c i fi c  d e v i c e s ,  s u c h  a s  h e m o d i a l y z e rs  o r h e m o d i a l y s i s  m a c h i n e s ;  o r g a s e o u s  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a ti o n  s y s t e m s .  
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1 . 2  I n c l u s i o n s  

T h i s  s t a n d a rd  s p e c i fi c a l l y  a d d re s s e s  

 w o rk  a re a  d e s i g n  c o n s i d e ra ti o n s  fo r p ro c e s s i n g  a re a s  i n  w h i c h  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n /h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  s y s t e m s  a re  u s e d ;  

 s t a ff q u a l i fi c a ti o n s ,  e d u c a t i o n ,  a n d  o th e r p e rs o n n e l  c o n s i d e ra t i o n s ;  

 c ri t e ri a  fo r s e l e c t i n g  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  

s y s t e m s ;  

 p ro c e s s i n g  re co m m e n d a t i o n s ;   

 s a fe ty  a n d  e ffi c a c y  c o n s i d e ra t i o n s  i n  t h e  u s e  o f l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n /h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct i o n  a n d  g a s e o u s  

c h e m i ca l  s t e ri l i z a t i o n  s y s t e m s ;  

 s t o ra g e  a n d  t ra n s p o rt  o f s te ri l i z e d  o r d i s i n fe c t e d  d e v i c e s ;  

 q u a l i t y  c o n t ro l  m e th o d s ;  a n d  

 q u a l i t y  p ro c e s s  i m p ro v e m e n t.  

T h i s  s t a n d a rd  a l s o  i n c l u d e s  d e fi n i t i o n s  o f t e rm s  a n d  i n fo rm a ti v e  a n n e x e s  o n  M i c ro b i a l  L e t h a l i ty ,  M a t e ri a l s  C o m p a t i b i l i ty,  

a n d  T o x i c i ty  ( An n e x  A) ;  C o n s i d e ra t i o n s  fo r t h e  S e l e c ti o n  o f L i q u i d  a n d  G a s e o u s  C h e m i c a l  S t e ri l a n t s / H i g h - l e v e l  

D i s i n fe c ta n ts  ( An n e x  B ) ;  G l u ta ra l d e h y d e  S o l u ti o n s  ( An n e x  C ) ;  H y d ro g e n  P e ro x i d e  S o l u t i o n s  ( An n e x  D )  ;  O rt h o -

p h t h a l a l d e h y d e  S o l u ti o n s  ( An n e x  E ) ;  P e ra c e t i c  Ac i d – H y d ro g e n  P e ro x i d e  S o l u t i o n s  ( An n e x  F ) ;  S o d i u m  H y p o c h l o ri te  

S o l u t i o n s  ( An n e x  G ) ;  C h e m i c a l  Va p o r S t e ri l a n t s  U s i n g  Al c o h o l  a n d  F o rm a l d e h yd e  ( An n e x  H ) ;  V a p o ri z e d  H y d ro g e n  

P e ro x i d e  S t e ri l i z a t i o n  ( An n e x  I ) ;  H y d ro g e n  P e ro x i d e - O z o n e  S t e ri l i z a ti o n  ( An n e x  J ) ;  S o n i c a te d  H y d ro g e n  P e ro x i d e  M i s t 

( An n e x  K ) ;  G o v e rn m e n t R e g u l a t i o n  ( An n e x  L ) ;  D e v e l o p m e n t  o f a  P re p u rc h a s e  E v a l u a t i o n  P ro t o c o l  o r R i g i d  S te ri l i z a ti o n  

C o n t a i n e r S y s t e m s  ( An n e x  M ) ;  U s e r Ve ri fi c a ti o n  o f C l e a n i n g  P ro ce s s e s  ( An n e x  N ) ;  E x a m p l e  o f D o c u m e n t a t i o n  o f 

P re m a tu re  R e s a l e  o f I m p l a n ts  ( An n e x  O ) ;  G a s  a n d  Va p o r M o n i t o ri n g  ( An n e x  P ) ;  I n fe c ti o n  T ra n s m i s s i o n  a n d  S t a n d a rd  

P re c a u t i o n s  ( An n e x  Q ) ;  G e n e ra l  C o n s i d e ra t i o n s  fo r C l e a n i n g  a n d  D i s i n fe c t i o n  ( An n e x  R ) ;  S p e c i a l  C o n s i d e ra t i o n s  fo r 

E t h y l e n e  O x i d e  G a s  S te ri l i z a ti o n  ( An n e x  S )  a n d  R e l e v a n t L i te ra t u re  ( B i b l i o g ra p h y ) .  

 N O T E  F o r i n fo rm a t i o n  re g a rd i n g  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i o n  a n d  s t e ri l i z a t i o n  o f fl e x i b l e  a n d  s e m i - ri g i d  e n d o s c o p e s ,  s e e  AA M I /A N S I  S T 9 1 .  

1 . 3  E x c l u s i o n s  

T h i s  s t a n d a rd  d o e s  n o t  c o v e r 

 s t e a m  s t e ri l i z a t i o n  ( s e e  AN S I /AAM I  S T 7 9  a n d  AN S I /AAM I  S T 8 ) ;  

 g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  s y s te m s  a n d  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  s y s te m s  n o t 

c l e a re d  b y  th e  F D A a t  t h e  t i m e  t h i s  d o c u m e n t  w a s  p u b l i s h e d ;   

 t h e  p ro c e s s i n g  o f m e d i c a l  d e v i c e s  i n te n d e d  fo r s i n g l e  u s e  ( s e e  F D A [ 2 0 0 0 c ] ) ;  

 t h e  p ro c e s s i n g  o f d e v i c e s  th a t m i g h t  h a v e  b e e n  e x p o s e d  t o  p ri o n s ,  s u c h  a s  t h e  p ri o n  t h a t ca u s e s  C re u t z fe l d t -

J a ko b  d i s e a s e  ( C J D ) .  

N O T E —F o r i n fo rm a ti o n  a b o u t  p ro c e s s i n g  d e v i c e s  e x p o s e d  t o  p ri o n s ,  s e e  A O R N  ( 2 0 1 0 a ) ,  F a v e ro  a n d  B o n d  ( 2 0 0 1 ) ,  R u t a l a  

a n d  W e b e r ( 2 0 1 0 ) ,  A N S I /A AM I  S T 7 9 ,  a n d  t h e  re c o m m e n d a t i o n s  o f th e  C e n t e rs  fo r D i s e a s e  C o n t ro l  a n d  P re v e n ti o n  ( C D C )  

( h t t p : / / w ww . c d c . g o v )  a n d  t h e  H e a l th c a re  S t e ri l e  P ro c e s s i n g  As s o c i a t i o n  ( h t t p : / / w ww . m y h s p a . o rg )  o r 

 t h e  re p ro c e s s i n g  o f m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  re q u i re  o n l y  t e rm i n a l  c l e a n i n g ,  l o w - l e v e l  d i s i n fe c ti o n ,  o r i n t e rm e d i a t e -

l e v e l  d i s i n fe c t i o n .  
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2  D e fi n i t i o n s  a n d  a b b re v i a t i o n s  

2 . 1   

a b s o rb  

t a k e  u p  o r re c e i v e  a  v a p o r o r l i q u i d  i n t o  a  s o l i d  m a t e ri a l  

2 . 2   

AC G I H ®  

A m e ri c a n  C o n fe re n c e  o f G o v e rn m e n t a l  I n d u s t ri a l  H y g i e n i s t s  

2 . 3   

a c t i o n  l e v e l  

1 )  F o r c e rta i n  c h e m i c a l s ,  t h e  a i rb o rn e  c o n c e n t ra ti o n  o f a n  a i r c o n t a m i n a n t ,  c a l c u l a te d  a s  a n  8 - h o u r t i m e - w e i g h t e d  

a v e ra g e  ( T W A) ,  a b o v e  w h i c h  p a rt i c u l a r m o n i to ri n g ,  m e d i c a l  s u rv e i l l a n c e ,  o r o t h e r s t a t e d  O S H A re q u i re m e n t s  a p p l y  

2 )  C o n c e n t ra t i o n  o f a  c o n t a m i n a n t  a t  w h i c h  s te p s  s h o u l d  b e  t a ke n  to  i n t e rru p t  th e  t re n d  t o w a rd  h i g h e r,  u n a cc e p ta b l e  

l e v e l s .  

2 . 4   

a d s o rb  

c o l l e c t ( a  g a s ,  l i q u i d ,  o r d i s s o l v e d  s u b s ta n c e )  i n  c o n d e n s e d  fo rm  o n  a  s u rfa c e  

2 . 5   

a i r fl o w  

a i r m o v e m e n t  a s  m e a s u re d  i n  v o l u m e  o f a i r p e r u n i t  t i m e  ( e . g . ,  c u b i c fe e t p e r m i n u t e  o r l i t e rs  p e r s e c o n d )  

2 . 6   

a i r v e l o c i t y  

a i rfl o w  ra t e  a s  m e a s u re d  b y  t h e  a v e ra g e  d i s t a n c e  t h a t  a i r t ra v e l s  p e r u n i t  t i m e  ( e . g . ,  fe e t p e r s e c o n d )  

2 . 7   

a m b u l a to ry  c a re  

s h o rt - te rm  t re a tm e n t  o f m e d i c a l ,  d e n t a l ,  o r s u rg i c a l  n e e d s  w i t h i n  2 4  h o u rs  i n  a  m e d i c a l  o ffi c e  o r c l i n i c  

2 . 8   

a s e p s i s  

p re v e n t i o n  o f c o n t a c t  w i t h  m i c ro o rg a n i s m s  

2 . 9   

b a c t e ri a l  c o u n t  

m e t h o d  o f e s t i m a t i n g  t h e  n u m b e r o f b a c t e ri a  p e r u n i t  s a m p l e  

N o t e  t o  e n t ry :   T h e  t e rm  a l s o  re fe rs  t o  t h e  e s t i m a te d  n u m b e r o f b a c t e ri a  p e r u n i t s a m p l e ,  u s u a l l y  e x p re s s e d  a s  n u m b e r o f c o l o n y -

fo rm i n g  u n i t s  ( C F U s ) .  

2 . 1 0   

b i o b u rd e n  

p o p u l a t i o n  o f v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  o n  o r i n  a  p ro d u c t  a n d /o r a  s te ri l e  b a rri e r s y s t e m  

N o t e  t o  e n t ry :   W h e n  m e a s u re d ,  b i o b u rd e n  i s  e x p re s s e d  a s  t h e  t o t a l  c o u n t  o f b a ct e ri a l  a n d  fu n g a l  C F U s  p e r s i n g l e  i t e m .  

2 . 1 1   

b i o fi l m  

a c cu m u l a t e d  b i o m a s s  o f b a c te ri a  a n d  e x t ra c e l l u l a r m a te ri a l  t h a t  i s  t i g h t l y  a d h e re d  to  a  s u rfa c e  a n d  c a n n o t  b e  re m o v e d  

e a s i l y  ( D o n l a n ,  2 0 0 2 )  

N o t e  t o  e n t ry :    S o m e  m i c ro s c o p i c  o rg a n i s m s  h a v e  t h e  a b i l i ty ,  w h e n  g ro wi n g  i n  wa t e r o r wa t e r s o l u t i o n s  o r in  vivo  ( e . g . ,  t h e  

b l o o d s t re a m ) ,  t o  a d h e re  t o  a  s u rfa c e  a n d  t h e n  e x u d e  o v e r t h e m s e l v e s  a  p o l y s a c c h a ri d e  m a t ri x .  T h e  m a t ri x  c o n t a i n s  c e l l s ,  l i v i n g  a n d  

d e a d ,  a s  w e l l  a s  p o l y s a c c h a ri d e  ( s o m e ti m e s  re fe rre d  t o  a s  “ g l y c o ca l y x ” )  a n d  c a n  p re v e n t  a n ti m i c ro b i a l  a g e n t s ,  s u c h  a s  s t e ri l a n ts ,  

d i s i n fe c t a n t s ,  a n d  a n t i b i o t i c s ,  fro m  re a c h i n g  t h e  m i c ro b i a l  c e l l s .  
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2 . 1 2   

b i o l o g i c a l  i n d i c a to r ( B I )  

t e s t  s y s t e m  c o n t a i n i n g  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  p ro v i d i n g  a  d e fi n e d  re s i s ta n ce  t o  a  s p e c i fi e d  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s   

N o t e  1  t o  e n t ry :   A c c o rd i n g  t o  t h e  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s ,  “ a  b i o l o g i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  i n d i c a t o r i s  a  d e vi c e  i n te n d e d  fo r 

u s e  b y  a  h e a l t h  c a re  p ro vi d e r t o  a c c o m p a n y  p ro d u c ts  b e i n g  s t e ri l i z e d  t h ro u g h  a  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e d u re  a n d  t o  m o n i t o r a d e q u a c y o f 

s t e ri l i z a ti o n .  T h e  d e v i c e  c o n s i s ts  o f a  k n o w n  n u m b e r o f m i c ro o rg a n i s m s ,  o f k n o wn  re s i s t a n c e  t o  t h e  m o d e  o f s t e ri l i z a t i o n ,  i n  o r o n  a  

c a rri e r a n d  e n c l o s e d  i n  a  p ro t e c t i v e  p a c k a g e .  S u b s e q u e n t  g ro wt h  o r fa i l u re  o f t h e  m i c ro o rg a n i s m s  t o  g ro w  u n d e r s u i t a b l e  c o n d i t i o n s  

i n d i c a t e s  t h e  a d e q u a cy  o f s t e ri l i z a ti o n . ”  [ 2 1  C F R  8 8 0 . 2 8 0 0 ( a ) ( 1 ) ]  

N o t e  2  t o  e n t ry :   B i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs  a re  i n t e n d e d  t o  d e m o n s t ra t e  wh e t h e r o r n o t  t h e  c o n d i ti o n s  w e re  a d e q u a t e  t o  a c h i e v e  

s t e ri l i z a ti o n .  A n e g a t i v e  B I  d o e s  n o t  p ro v e  t h a t  a l l  i t e m s  i n  t h e  l o a d  a re  s t e ri l e  o r t h a t  a l l  w e re  e x p o s e d  t o  a d e q u a t e  s t e ri l i z a t i o n  

c o n d i t i o n s .  

N o t e  3  t o  e n t ry :   S e e  A N S I / AA M I /I S O  1 1 1 3 8 - 7  fo r i n fo rm a t i o n  o n  t h e  s e l e c ti o n ,  u s e  a n d  i n t e rp re t a t i o n  o f b i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs .  

2 . 1 3   

c a l i b ra t i o n  

s e t  o f o p e ra ti o n s  t h a t  e s t a b l i s h ,  u n d e r s p e c i fi e d  c o n d i t i o n s ,  th e  re l a t i o n s h i p  b e t w e e n  v a l u e s  o f a  q u a n ti t y  i n d i c a t e d  b y  

a  m e a s u ri n g  i n s t ru m e n t o r m e a s u ri n g  s y s te m ,  o r v a l u e s  re p re s e n t e d  b y  a  m a t e ri a l  m e a s u re  o r a  re fe re n c e  m a te ri a l ,  

a n d  t h e  c o rre s p o n d i n g  v a l u e s  re a l i z e d  b y  s t a n d a rd s  

2 . 1 4   

c e i l i n g  l i m i t  

a c c o rd i n g  t o  th e  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s,  “ t h e  e m p l o y e e ’ s  e x p o s u re  [ t o  a n  a i r c o n ta m i n a n t ]  w h i c h  s h a l l  n o t  b e  

e x c e e d e d  d u ri n g  a n y  p a rt  o f th e  w o rk d a y .  I f i n s t a n t a n e o u s  m o n i t o ri n g  i s  n o t  fe a s i b l e ,  t h e n  th e  c e i l i n g  s h a l l  b e  a s s e s s e d  

a s  a  1 5 - m i n u t e  t i m e  w e i g h t e d  a v e ra g e  e xp o s u re  w h i c h  s h a l l  n o t  b e  e x c e e d e d  a t  a n y  ti m e  o v e r a  w o rki n g  d a y ”  ( 2 9  C F R 

1 9 1 0 . 1 0 0 0 )  

N o t e  t o  e n t ry :   S e e  a l s o  t h re s h o l d  l i m i t  v a l u e  ( T L V ® ) .  

2 . 1 5   

c h a l l e n g e  t e s t  p a c k 

p a c k  u s e d  i n  q u a l i fi c a t i o n  te s t i n g  o f h o s p i t a l  s t e ri l i z e rs  

2 . 1 6   

c h e m i c a l  i n d i c a t o rs  ( C I s )  

t e s t  s y s t e m  t h a t  re v e a l s  c h a n g e  i n  o n e  o r m o re  p re - s p e c i fi e d  p ro c e s s  v a ri a b l e s  b a s e d  o n  a  c h e m i c a l  o r p h y s i c a l  c h a n g e  

re s u l t i n g  fro m  e x p o s u re  t o  a  p ro c e s s  
 

2 . 1 7   

c h e m i c a l  s t e ri l a n t  

c h e m i c a l  a g e n t  c a p a b l e  o f re n d e ri n g  a  p ro d u c t  fre e  o f v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  

N o t e  t o  e n t ry :   I n  t h i s  d o c u m e n t ,  “ c h e m i c a l  s t e ri l a n t ”  i n c l u d e s  b o t h  l i q u i d  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n ts  u n l e s s  o t h e rw i s e  n o t e d .  

2 . 1 8   

c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  

p ro c e s s ,  u s i n g  a  c h e m i c a l  s t e ri l a n t,  d e s i g n e d  t o  re n d e r a  p ro d u c t  fre e  o f v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  

2 . 1 9   

c h e m i c a l  v a p o r s te ri l i z a t i o n  

s p e c i fi c  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  t h a t  u s e s  a  s o l u t i o n  o f a l c o h o l ,  wa t e r,  a n d  i n e rt i n g re d i e n ts ,  w i th  t ra c e  fo rm a l d e h y d e  ( l e s s  

t h a n  0 . 2 5 % ) ,  w h i c h  i s  h e a te d  to  p ro d u c e  a n  u n s a t u ra t e d  v a p o r w i t h  te m p e ra tu re ,  p re s s u re ,  a n d  e x p o s u re  t i m e  w i t h i n  

s p e c i fi e d  l i m i t s  

N o t e  t o  e n t ry :   A l t h o u g h  “ c h e m i c a l  v a p o r”  c a n  b e  t a k e n  t o  re fe r t o  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s  i n  g e n e ra l ,  t h e  t e rm  i s  u s e d  h e re ,  

a s  i t  i s  c o m m o n l y  u s e d  i n  t h e  h e a l th  c a re  c o m m u n i ty ,  t o  re fe r t o  a  s p e c i fi c  p ro c e s s .  
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2 . 2 0   

c l e a n i n g  

re m o v a l  o f c o n ta m i n a t i o n  fro m  a n  i te m  t o  t h e  e x t e n t  n e c e s s a ry  fo r fu rt h e r p ro c e s s i n g  o r fo r t h e  i n t e n d e d  u s e  

2 . 2 1   

c o n t a m i n a t e d  

p re s e n c e  o f p o t e n ti a l l y  i n fe c ti o u s ,  p a t h o g e n i c  o rg a n i s m s  ( e . g . ,  fo u n d  i n  b l o o d  o r o t h e r p o t e n t i a l  i n fe c t i o u s  m a t e ri a l )  i n  

o r o n  a n  o b j e c t 

2 . 2 2   

c ri t i c a l  d e v i c e s  

m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t a re  i n t ro d u c e d  i n to  o r h a v e  c o n t a c t  w i th  t h e  b l o o d s t re a m  o r n o rm a l l y  s te ri l e  a re a s  o f t h e  b o d y   

N o t e  t o  e n t ry :   E x a m p l e s  i n c l u d e ,  b u t  a re  n o t  l i m i te d  t o ,  i m p l a n t s  a n d  s u rg i c a l  i n s t ru m e n t s .  

2 . 2 3   

c ri t i c a l  w a t e r 

w a t e r t h a t  i s  e x te n s i v e l y  t re a t e d  ( u s u a l l y  b y  a  m u l t i s t e p  t re a tm e n t  p ro c e s s  t h a t  c o u l d  i n c l u d e  a  c a rb o n  b e d ,  s o ft e n i n g ,  

d e i o n i z a t i o n  [ D I ] ,  a n d  re v e rs e  o s m o s i s  [ R O ]  o r d i s ti l l a t i o n )  t o  e n s u re  th a t  t h e  m i c ro o rg a n i s m s  a n d  t h e  i n o rg a n i c  a n d  

o rg a n i c  m a t e ri a l  a re  re m o v e d  fro m  t h e  w a t e r;  a  fi n a l  s u b m i c ro n  fi l t ra ti o n  c o u l d  a l s o  b e  p a rt  o f t h e  t re a tm e n t  p ro c e s s  

N o t e  1  t o  e n t ry :   T h i s  wa t e r i s  m a i n l y  u s e d  fo r t h e  fi n a l  ri n s e  o r fo r s t e a m  g e n e ra t i o n .  

N o t e  2  t o  e n t ry :   S e e  A N S I / AA M I  S T 1 0 8 : 2 0 2 3  fo r s p e c i fi c a ti o n s  

2 . 2 4   

c u l t u re  

g ro w t h  o f m i c ro o rg a n i s m s  i n  o r o n  a  n u t ri e n t  m e d i u m  t h a t  s u p p o rts  t h e i r m u l ti p l i c a ti o n  

2 . 2 5   

c u l t u re  m e d i u m  

s u b s t a n c e  o r p re p a ra ti o n  u s e d  t o  g ro w  a n d  c u l t i v a t e  m i c ro o rg a n i s m s  

2 . 2 6   

c y c l e  t i m e  

t o t a l  e l a p s e d  ti m e  o f a  s te ri l i z a t i o n  c y c l e  fro m  t h e  t i m e  t h e  s t e ri l i z e r d o o r i s  c l o s e d  a n d  t h e  p ro c e s s  i s  i n i t i a te d  u n t i l  t h e  

c y c l e  i s  c o m p l e t e d  a n d  t h e  d o o r i s  o p e n e d  

2 . 2 7   

c y c l e ,  s t e ri l i z a t i o n  

d e fi n e d  s e q u e n c e  o f o p e ra t i o n a l  s t e p s  t h a t  a re  d e s i g n e d  t o  a c h i e v e  s t e ri l i z a t i o n  a n d  a re  c a rri e d  o u t  i n  a  s e a l e d  c h a m b e r 

N o t e  t o  e n t ry :   S e e  a l s o  c y c l e  t i m e .   

2 . 2 8   

d e c o n t a m i n a t i o n  

re m o v a l  o f c o n ta m i n a n ts  t o  a  s p e c i fi e d  l e v e l  

N o t e  t o  e n t ry :   A  d e c o n t a m i n a t i o n  p ro c e s s  c a n  i n c l u d e  a  c l e a n i n g  ( p h y s i c a l  re m o v a l )  a n d / o r a n  a n t i m i c ro b i a l  ( e . g . ,  d i s i n fe c t i o n )  

p ro c e s s ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  d e fi n e d  l e v e l  p re v i o u s l y  s p e c i fi e d  a s  b e i n g  a p p ro p ri a t e  fo r a  d e fi n e d  p u rp o s e ,  a n d  i s  o ft e n  a  c o m b i n a t i o n  

o f t h e s e  p ro c e s s e s  [ M c D o n n e l l  e t.  a l ,  2 0 2 1 ]  

2 . 2 9   

d e c o n t a m i n a t i o n  ro o m  

ro o m  d e s i g n a t e d  fo r c o l l e c ti o n ,  re t e n ti o n ,  a n d  c l e a n i n g  o f s o i l e d  a n d /o r c o n ta m i n a te d  i t e m s  
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2 . 3 0   
d e d i c a t e d  e x h a u s t  l i n e  

d u c t w o rk  o r t u b i n g  th a t  l e a d s  fro m  a n  i n t e ri o r b u i l d i n g  s i t e  t o  th e  e x h a u s t  t e rm i n a ti o n  o r e x h a u s t  s o u rc e  a n d  t h a t  i s  u s e d  

s o l e l y  t o  p ro v i d e  a n  e x h a u s t  p a t h  fo r t h e  s u b j e c t  s o u rc e  

2 . 3 1   
d i ffu s i o n  re s t ri c te r 

d e v i c e  o r m a t e ri a l  th a t  b y  i t s  c o m p o s i ti o n  o r g e o m e t ry  i m p e d e s  t h e  m o v e m e n t  o f g a s e s  ( e . g . ,  e t h y l e n e  o x i d e ,  a i r)  

2 . 3 2   

d i s i n fe c t a n t  

c h e m i c a l  o r c o m b i n a ti o n  o f c h e m i c a l s  u s e d  fo r d i s i n fe c t i o n  

2 . 3 3   

d i s i n fe c t i o n  

p ro c e s s  t h a t k i l l s  p a t h o g e n i c  a n d  o t h e r m i c ro o rg a n i s m s  b y  p h y s i c a l  o r c h e m i c a l  m e a n s  

N o t e  t o  e n t ry :   D i s i n fe c ti o n  d e s t ro y s  m o s t  re c o g n i z e d  p a t h o g e n i c  m i c ro o rg a n i s m s  b u t  n o t n e c e s s a ri l y  a l l  m i c ro b i a l  fo rm s ,  s u c h  

a s  b a c t e ri a l  s p o re s .  D i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  d o  n o t  e n s u re  t h e  m a rg i n  o f s a fe ty  a s s o c i a t e d  wi t h  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s .  

2 . 3 4   

d o o r c a p t u re  z o n e  

p o s i t i o n  o f th e  d o o r d e fi n e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r t o  b e  w i t h i n  t h e  i n fl u e n c e  o f t h e  g a s - s c a v e n g i n g  d o o r h o o d  v e n te d  to  

t h e  d e d i c a t e d  e x h a u s t  s y s t e m  

2 . 3 6   

e m p l o y e e  b re a t h i n g  z o n e  

s p h e re  a p p ro x i m a t e l y  2  fe e t i n  d i a m e t e r s u rro u n d i n g  t h e  h e a d  ( O S H A,  1 9 8 4 )  

N o t e  t o  e n t ry :   T h e  t e rm  i s  c o m m o n l y  u s e d  b y  i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t s  a n d  s a fe t y  p ro fe s s i o n a l s  t o  re fe r t o  t h e  a i r a ro u n d  a  w o rk e r’ s  

n o s e .  A i r s a m p l e s  c o l l e c t e d  fro m  t h e  s h o u l d e r o r l a p e l  a re  a s s u m e d  t o  a s s e s s  a  w o rk e r’ s  b re a t h i n g  z o n e  e x p o s u re  t o  a i r c o n t a m i n a n ts .  

2 . 3 7   

e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  

Ac c o rd i n g  t o  t h e  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s,  “ c o n t ro l s  ( e . g . ,  s h a rp s  d i s p o s a l  c o n t a i n e rs ,  s e l f- s h e a th i n g  n e e d l e s )  t h a t 

i s o l a t e  o r re m o v e  th e  b l o o d b o rn e  p a th o g e n s  h a z a rd  fro m  t h e  w o rk p l a c e ”  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 3 0 ) .  E n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  

a l s o  c a n  i n c l u d e  e q u i p m e n t  th a t  h e l p s  t o  re d u c e  o c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  t o  L C S s / H L D s  o r g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n ts  

( e . g . ,  ta m p e r- re s i s t a n t s t e ri l a n t d e l i v e ry  s y s t e m s ,  s e a l e d  c h a m b e rs ,  l o c a l  e x h a u s t  h o o d s ,  a n d  i n c re a s e d  v e n t i l a t i o n ) .  

2 . 3 8   

e n h a n c e d  v i s u a l i z a ti o n  

t o o l s  fo r i n s p e c t i o n  s u c h  a s  l i g h t e d  m a g n i fi c a ti o n  a n d  v i d e o  b o re s c o p e s  to  a i d  v i s u a l i z a ti o n  

2 . 3 9   

E P A 

U . S .  E n v i ro n m e n ta l  P ro te c ti o n  Ag e n c y  

2 . 4 0   

e x c u rs i o n  l i m i t 

E L  

m a xi m u m  c o n c e n t ra t i o n  o f a  c h e m i c a l  t o  w h i c h  w o rke rs  c a n  b e  e x p o s e d  o v e r a  s h o rt  t i m e  p e ri o d  

N o t e  t o  e n t ry :   “ E xc u rs i o n  l i m i t ”  ( E L )  i s  a  t e rm  a d o p t e d  b y O S H A  s p e c i fi c a l l y  fo r d e fi n i n g  a  s h o rt - t e rm  e x p o s u re  l i m i t.  

2 . 4 1   

e x h a u s t  d u c t  

p i p e ,  tu b i n g ,  o r d u c t  l e a d i n g  fro m  t h e  a re a  o f g e n e ra ti o n  o f a i rb o rn e  p o l l u t a n ts  a n d  e v e n t u a l l y  d i s c h a rg i n g  t h e  p o l l u t a n ts  

t o  t h e  o u td o o rs  
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N o t e  t o  e n t ry :   A i r i s  m o v e d  t h ro u g h  t h e  e x h a u s t d u c t  b y  t h e  e x h a u s t  s o u rc e .  

2 . 4 2   

e xh a u s t s o u rc e   

m o to r a n d  fa n  o r o th e r m e a n s  o f p ro vi d i n g  a i r m o v e m e n t th a t a re  p l a ce d  d o wn s tre a m  o f a l l  th e  s o u rc e s  o f a i rb o rn e  p o l l u ta n ts  

to  b e  e xp e l l e d  fro m  th e  b u i l d i n g  

N o t e  t o  e n t ry :   T h e  e x h a u s t s o u rc e  c re a t e s  n e g a t i v e  p re s s u re ,  t h e re b y  d ra w i n g  c o n t a m i n a t e d  a i r i n t o  d u cts  o r h o o d s  a n d  

p ro p e l l i n g  i t  o u t d o o rs .  

2 . 4 3   

e x p i ra t i o n  d a t e  

d a t e  th a t  i s  c a l c u l a t e d  b y  a d d i n g  a  s p e c i fi c  p e ri o d  o f t i m e  t o  th e  d a t e  o f m a n u fa c tu re  o r s te ri l i z a t i o n  o f a  m e d i c a l  d e v i c e  

o r c o m p o n e n t a n d  t h a t d e fi n e s  i t s  e s ti m a t e d  u s e fu l  l i fe  

2 . 4 4   

e x p i ra t i o n  s t a t e m e n t  

s t a t e m e n t ,  a l s o  k n o w n  a s  a  d a y - t o - d a y  e x p i ra ti o n  d a t e ,  i n d i ca t i n g  t h a t  t h e  c o n t e n ts  o f a  p a c ka g e  a re  s t e ri l e  i n d e fi n i te l y  

u n l e s s  t h e  i n t e g ri ty  o f t h e  p a c ka g e  i s  c o m p ro m i s e d  

2 . 4 5   

e x p o s u re  t i m e  

p e ri o d  fo r w h i c h  t h e  p ro c e s s  p a ra m e t e rs  a re  m a i n t a i n e d  w i t h i n  t h e i r s p e c i fi e d  to l e ra n ce s  

2 . 4 6   

fa c e  v e l o c i ty 

a ve ra g e  ra te  o f m o v e m e n t o f a i r,  i n  fe e t p e r m i n u te ,  i n to  a  l o ca l  e xh a u s t ve n ti l a ti o n  s ys te m  a s  m e a s u re d  a t th e  o p e n i n g  o f 

th e  h o o d  

2 . 4 7   

F D A  

U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s tra t i o n  

2 . 4 8   

g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  ( G C S )  

v a l i d a t e d  p ro c e s s  e m p l o y i n g  g a s e o u s  a n d /o r v a p o r c h e m i c a l  s t e ri l a n t s  ( e . g . ,  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  h y d ro g e n  

p e ro x i d e - o z o n e ,  a n d  e t h y l e n e  o x i d e )  

2 . 4 9   

G e n e ra l  D u t y  C l a u s e  

s e c ti o n  5 ( a ) ( 1 )  o f th e  O c c u p a ti o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ac t  o f 1 9 7 0 ,  w h i c h  p ro v i d e s  t h a t  e a c h  e m p l o y e r “ s h a l l  fu rn i s h  t o  

e a c h  o f h i s  e m p l o y e e s  e m p l o y m e n t  a n d  a  p l a c e  o f e m p l o y m e n t  w h i c h  a re  fre e  fro m  re c o g n i z e d  h a z a rd s  t h a t  a re  ca u s i n g  

o r a re  l i ke l y  t o  c a u s e  d e a th  o r s e ri o u s  p h y s i c a l  h a rm  t o  h i s  e m p l o y e e s . ”  

2 . 5 0   

G ra m ’ s  m e t h o d  o f s t a i n i n g  

m e t h o d  o f d i ffe re n t i a l  s ta i n i n g  u s e d  i n  m i c ro b i o l o g i c a l  i d e n t i fi c a t i o n .  S e e  a l s o  S t a n i e r,  Ad e l b e rg ,  a n d  I n g ra h a m  ( 1 9 7 6 )  

2 . 5 1   

g ra m - n e g a t i v e  b a c t e ri a  

b a c te ri a  th a t  a re  d e c o l o ri z e d  wh e n  s t a i n e d  b y  G ra m ’ s  m e t h o d  b u t  t a k e  o n  th e  R E D  c o l o r o f th e  c o u n te rs t a i n  

[ S O U R C E :  AN S I /AAM I  S T 7 9 : 2 0 1 7 ,  2 . 4 1 ]  

2 . 5 2   

g ra m - p o s i ti v e  b a c t e ri a  

b a c te ri a  th a t  a re  n o t  d e c o l o ri z e d  b y  G ra m ’ s  m e t h o d  b u t  re ta i n  t h e  o ri g i n a l  v i o l e t  c o l o r 
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2 . 5 3   

g ro s s  s o i l  

O b v i o u s  t i s s u e  a n d  b l o o d  t h a t  c a n  b e  re m o v e d  b y  fl u s h i n g  a n d  w i p i n g  d u ri n g  o r i m m e d i a t e l y  fo l l o w i n g  t h e  p ro ce d u re .  

I t  i s  n o t  a  t e rm  t h a t  i m p l i e s  t h a t a l l  b l o o d  o r ti s s u e  wi l l  b e  re m o v e d  a s  t h i s  i s  d o n e  d u ri n g  m a n u a l  o r a u t o m a t e d  c l e a n i n g  

i n  t h e  a p p ro p ri a t e  e n v i ro n m e n t a c co rd i n g  to  m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c t i o n s  fo r u s e .  

 

2 . 5 4   

h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  

h o s p i t a l ,  n u rs i n g  h o m e ,  e x t e n d e d - c a re  fa c i l i t y ,  fre e s t a n d i n g  s u rg i c a l  c e n te r,  c l i n i c,  m e d i c a l  o ffi c e ,  o r d e n ta l  o ffi ce  

2 . 5 5   

h e a l t h  c a re –a s s o c i a t e d  i n fe c t i o n s  ( H AI s )  

i n fe c t i o n s  th a t  p a t i e n ts  a c q u i re  d u ri n g  t h e  c o u rs e  o f re c e i v i n g  t re a tm e n t fo r o t h e r c o n d i ti o n s  i n  a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  o r 

t h a t  h e a l th  c a re  w o rke rs  a c q u i re  w h i l e  p e rfo rm i n g  t h e i r d u t i e s  w i th i n  a  h e a l t h  c a re  s e tt i n g  ( S e e  

h t t p s : // w w w . c d c . g o v /h a i /i n d e x . h t m l )  

2 . 5 6   

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  ( H L D )  

a  c h e m i c a l  t h a t  i n a c t i v a t e s  a l l  m i c ro b i a l  p a t h o g e n s  e x c e p t  fo r b a c te ri a l  e n d o s p o re s  w h e n  t h e y  a re  p re s e n t  i n  l a rg e  

n u m b e rs ,  w h e n  u s e d  a c c o rd i n g  t o  l a b e l i n g  ( R u t a l a ,  1 9 9 0 )  

N o t e  t o  e n t ry :   A c c o rd i n g  t o  t h e  F D A ,  a n  H L D  i s  a  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t ( L C S )  u s e d  fo r a  s h o rt e r e x p o s u re  t i m e  t h a n  t h a t 

re q u i re d  t o  p a s s  t h e  A O A C  I n t e rn a t i o n a l  s p o ri c i d a l  a c t i v i t y  t e s t a s  a  s te ri l a n t .  S e e  A n n e x A 

2 . 5 7   

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  

p ro c e s s  t h a t k i l l s  a l l  m i c ro b i a l  o rg a n i s m s  b u t  n o t  n e c e s s a ri l y  l a rg e  n u m b e rs  o f b a c t e ri a l  s p o re  

N o t e  t o  e n t ry :   F o r a  p ro c e s s  t h a t c a n  b e  u s e d  fo r b o t h  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n ,  t h e  c o n t a c t ti m e  

fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  i s  s h o rt e r t h a n  t h a t  n e c e s s a ry  fo r s t e ri l i z a t i o n ,  u n d e r o t h e rwi s e  i d e n t i c a l  c o n d i t i o n s .  

2 . 5 8   

h u c k  t o w e l  

a l l - c o t t o n  s u rg i c a l  t o w e l  w i t h  a  t i g h t - k n i t  w e a v e  t o  l i m i t  l i n t i n g  

2 . 5 9   

i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t  

p ro fe s s i o n a l  t ra i n e d  t o  a n t i c i p a t e ,  re c o g n i z e ,  m e a s u re ,  e v a l u a t e ,  a n d  c o n t ro l  h e a l th  h a z a rd s  i n  t h e  w o rk p l a ce  

2 . 6 0   

i n s t a l l a t i o n  q u a l i fi c a t i o n  ( I Q )  

p ro c e s s  o f e s t a b l i s h i n g  b y  o b j e c ti v e  e v i d e n c e  th a t  a l l  k e y  a s p e c ts  o f th e  p ro c e s s  e q u i p m e n t  a n d  a n c i l l a ry  s y s t e m  

i n s ta l l a t i o n  c o m p l y  wi t h  th e  a p p ro v e d  s p e ci fi c a t i o n  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 2 0 . 2 ]  

2 . 6 1  

i n s t ru c t i o n s  fo r u s e  ( I F U )  

s e e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  i n s t ru c t i o n s  fo r u s e  ( I F U )  

2 . 6 2   

i n s t ru m e n t  a i r 

m e d i c a l  g a s  th a t fa l l s  u n d e r t h e  g e n e ra l  re q u i re m e n t s  fo r m e d i c a l  g a s e s  a s  d e fi n e d  b y  N F P A 9 9  ( H e a l t h  ca re  fa ci l i ti e s  

c o d e ) ,  i s  n o t  re s p i re d ,  i s  c o m p l i a n t  wi t h  t h e  AN S I /I S A 7 . 0 . 0 1  ( Q u a l i ty  s t a n d a rd  fo r i n s t ru m e n t a i r) ,  a n d  i s  fi l t e re d  to  0 . 0 1  

m i c ro n s ,  fre e  o f l i q u i d s  a n d  h y d ro c a rb o n  v a p o rs ,  a n d  d ry t o  a  d e w  p o i n t  o f - 4 0 º C  ( - 4 0 º F )  

[ S O U R C E :  AN S I /AAM I  S T 7 9 : 2 0 1 7 ,  2 . 5 6 ]  



© 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   9  

2 . 6 3   

i n t e rm e d i a t e - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  

p ro c e s s  t h a t  k i l l s  m o s t v i ru s e s ,  m y c o b a c t e ri a ,  m o s t  fu n g i ,  a n d  v e g e t a t i v e  b a c te ri a ,  b u t  n o t n e c e s s a ri l y  b a c te ri a l  s p o re s  

N o t e  t o  e n t ry :   S e e  a l s o  T I R 6 8 : 2 0 1 8 .  

2 . 6 4   

l a b e l i n g  

a n y  l e g e n d ,  w o rk ,  o r m a rk  a t t a c h e d  t o ,  i n c l u d e d  i n ,  b e l o n g i n g  t o ,  o r a c c o m p a n y i n g  a n y  m e d i c a l  d e v i c e  o r p ro d u c t 

2 . 6 5   

l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  ( L C S )  

s o l u t i o n  o f a  c h e m i c a l  th a t  h a s  b e e n  v a l i d a t e d  t o  p ro v i d e  m i c ro b i a l  ki l l  a d e q u a te  t o  o b t a i n  F D A c l e a ra n c e  fo r a  

s t e ri l i z a t i o n  l a b e l  c l a i m  

N o t e  t o  e n t ry :   A c c o rd i n g  t o  t h e  F D A ,  a n  H L D  i s  a  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t ( L C S )  u s e d  fo r a  s h o rt e r e x p o s u re  t i m e  t h a n  t h a t 

re q u i re d  t o  p a s s  t h e  A O A C  I n t e rn a t i o n a l  s p o ri c i d a l  a c t i v i t y  t e s t a s  a  s te ri l a n t .  S e e  A n n e x A.  

2 . 6 6   

l o c a l  e x h a u s t  h o o d  

< v e n t i n g  h o o d >  

s y s t e m  d e s i g n e d  to  c a p t u re  c o n t a m i n a te d  a i r a n d  co n d u c t  i t  i n t o  a n  e xh a u s t  d u c t 

2 . 6 7   

l o t  c o n t ro l  n u m b e r 

< l o a d  c o n t ro l  n u m b e r>  

n u m b e rs ,  l e t t e rs ,  o r a  c o m b i n a t i o n  o f b o t h  b y  w h i c h  a  p a rt i c u l a r g ro u p  o f p ro d u c ts  c a n  b e  t ra c e d  t o  a  p a rti c u l a r 

m a n u fa c tu ri n g  o r s t e ri l i z a ti o n  o p e ra t i o n  

2 . 6 8   

l o w - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  

p ro c e s s  t h a t k i l l s  m o s t  v e g e t a ti v e  b a c t e ri a ,  s o m e  v i ru s e s ,  a n d  s o m e  fu n g i ,  b u t  n o t  m y c o b a c te ri a  o r b a c t e ri a l  s p o re s  

N o t e  t o  e n t ry :   S e e  a l s o  T I R 6 8 : 2 0 1 8 .  

2 . 6 9   

m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  i n s t ru c t i o n s  fo r u s e  

I F U  

w ri t t e n  re c o m m e n d a ti o n s  p ro v i d e d  b y  t h e  m a n u fa c tu re r o f a  d e v i c e  t h a t  p ro v i d e  i n s t ru c t i o n s  fo r o p e ra ti o n  a n d  s a fe  a n d  

e ffe c t i v e  u s e  

2 . 7 0   

m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  

d o c u m e n t e d ,  re p ro d u c i b l e ,  a u to m a te d ,  o r s e m i - a u to m a t e d  ( p a rt i a l l y  m a n u a l )  c l e a n i n g  p ro c e s s  th a t i s  v a l i d a t e d  fo r u s e  

w i t h  s p e c i fi c  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  y i e l d s  a  d e v i c e ( s )  t h a t  i s  s a fe  t o  h a n d l e  fo r s u b s e q u e n t p ro c e s s i n g ,  a s  d e fi n e d  b y  i ts  

S p a u l d i n g  c l a s s i fi c a ti o n  a n d  i n t e n d e d  u s e  

2 . 7 1   

m i c ro b i c i d a l  p ro c e s s  

p ro c e s s  d e s i g n e d  to  p ro v i d e  a  p a rt i c u l a r l e v e l  o f m i c ro b i a l  l e th a l i ty  ( k i l l )  

N o t e  t o  e n t ry :   D e p e n d i n g  o n  t h e  l e v e l  o f d e c o n t a m i n a t i o n  n e e d e d ,  t h i s  p ro c e s s  c o u l d  b e  a  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s  o r a  s te ri l i z a ti o n  

p ro c e s s .  T h e  ty p e  a n d  l e v e l  o f m i c ro b i a l  k i l l  a c h i e v e d  d e p e n d s  o n  fa c t o rs  s u c h  a s  t h e  ty p e  a n d  p o p u l a t i o n  o f m i c ro o rg a n i s m s  p re s e n t,  

t h e  t y p e  o f a n t i m i c ro b i a l  a g e n t ,  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a n t i m i c ro b i a l  a g e n t ,  t h e  e x p o s u re  t i m e ,  a n d  t h e  e x p o s u re  t e m p e ra t u re .  W h e n  

u s e d  fo r d e c o n t a m i n a t i o n  p u rp o s e s ,  a  m i c ro b i c i d a l  p ro c e s s  d o e s  n o t  n e c e s s a ri l y  y i e l d  a n  i t e m  t h a t  i s  s a fe  fo r p a t i e n t u s e .  
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2 . 7 2   

m i c ro o rg a n i s m  

e n t i ty ,  e n c o m p a s s i n g  b a c t e ri a ,  fu n g i ,  p ro t o z o a ,  a n d  v i ru s e s ,  o f m i c ro s c o p i c  s i z e  

2 . 7 3   

m i n i m u m  e ffe c t i v e  c o n c e n t ra t i o n  

M E C  

m i n i m u m  c o n c e n t ra t i o n  o f a  l i q u i d  c h e m i c a l  s te ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  th a t  a c h i e v e s  t h e  c l a i m e d  m i c ro b i c i d a l  

a c t i v i ty  

N o t e  1  t o  e n t ry :   T h e  M E C  i s  d e t e rm i n e d  b y  d o s e  re s p o n s e  t e s t i n g  ( F D A ,  2 0 0 0 a ) .  

N o t e  2  t o  e n t ry :   T h e  t e rm  “ m i n i m u m  re c o m m e n d e d  c o n c e n t ra t i o n ”  ( M R C )  i s  s o m e t i m e s  u s e d  i n t e rc h a n g e a b l y  w i t h  “ m i n i m u m  

e ffe c t i v e  c o n c e n t ra t i o n . ”  T h e  M R C  i s  n o t n e c e s s a ri l y  a n  M E C  a s  d e te rm i n e d  b y  d o s e  re s p o n s e  t e s t i n g .  

2 . 7 4   

m i n i m u m  re c o m m e n d e d  c o n c e n t ra t i o n  

M RC  

m i n i m u m  c o n c e n t ra t i o n  a t  wh i c h  t h e  m a n u fa c tu re r te s t e d  t h e  p ro d u c t  a n d  v a l i d a te d  i t s  p e rfo rm a n c e  

N o t e  t o  e n t ry :   T h e  t e rm  “ m i n i m u m  e ffe c t i v e  c o n c e n t ra t i o n ”  ( M E C )  i s  s o m e ti m e s  u s e d  i n t e rc h a n g e a b l y  w i t h  “ m i n i m u m  

re c o m m e n d e d  c o n c e n t ra t i o n . ”  T h e  M R C  i s  n o t  n e c e s s a ri l y  a n  M E C  a s  d e t e rm i n e d  b y  d o s e  re s p o n s e  t e s t i n g .  

2 . 7 5   

m u s l i n  

b ro a d  t e rm  d e s c ri b i n g  a  wi d e  v a ri e ty  o f p l a i n - w e a v e  c o t to n  o r c o t t o n - p o l y e s t e r fa b ri c s  h a v i n g  a p p ro x i m a te l y  1 4 0  th re a d s  

p e r s q u a re  i n c h  

2 . 7 6   

N F P A  

N a t i o n a l  F i re  P ro te c ti o n  As s o c i a t i o n  

2 . 7 7   

n o n - c ri t i c a l  d e v i c e s  

m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t o n l y  c o n t a c t i n ta c t  p a t i e n t  s ki n  o r w h i c h  h a v e  n o  d i re c t p a ti e n t  c o n ta c t  b u t  m a y  b e c o m e  

c o n ta m i n a t e d  i n  a  c l i n i ca l  s e t ti n g  

N o t e  t o  e n t ry :   E x a m p l e s  i n c l u d e ,  b u t  a re  n o t  l i m i te d  t o ,  b e d p a n s ,  re u s a b l e  a n e s t h e s i a  m a s ks ,  a n d  b l o o d  p re s s u re  c u ffs .  

2 . 7 8  

O Q  

o p e ra t i o n a l  q u a l i fi c a t i o n  

p ro c e s s  o f o b t a i n i n g  a n d  d o c u m e n t i n g  e v i d e n c e  t h a t  i n s t a l l e d  e q u i p m e n t  o p e ra t e s  w i th i n  p re d e t e rm i n e d  l i m i t s  w h e n  

u s e d  i n  a cc o rd a n c e  w i t h  i t s  o p e ra t i o n a l  p ro c e d u re s  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 2 0 . 3 ]  

2 . 7 9   

O S H A  

O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra ti o n  

2 . 8 0   

p e rm i s s i b l e  e x p o s u re  l i m i t s   

P E L s  

a c co rd i n g  t o  t h e  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  “ l i m i ts  d e v e l o p e d  b y  O S H A t o  i n d i c a t e  t h e  m a x i m u m  a i rb o rn e  

c o n c e n t ra t i o n  o f a  c o n t a m i n a n t  t o  w h i c h  a n  e m p l o y e e  m a y  b e  e x p o s e d  o v e r t h e  d u ra ti o n  s p e c i fi e d  b y  th e  ty p e  o f P E L  

a s s i g n e d  t o  t h a t c o n t a m i n a n t ”  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 0 0 )  

N o t e  t o  e n t ry :  S e e  a l s o  t h re s h o l d  l i m i t  v a l u e  ( T L V ® ) .  
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2 . 8 1   

p e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  

P P E  

Ac c o rd i n g  t o  t h e  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  “ s p e c i a l i z e d  c l o t h i n g  o r e q u i p m e n t  wo rn  b y  a n  e m p l o y e e  fo r p ro t e c t i o n  

a g a i n s t a  h a z a rd .  G e n e ra l  w o rk  c l o th e s  ( e . g . ,  u n i fo rm s ,  p a n ts ,  s h i rt s  o r b l o u s e s )  n o t i n t e n d e d  to  fu n c t i o n  a s  p ro t e c t i o n  

a g a i n s t  a  h a z a rd  a re  n o t  c o n s i d e re d  to  b e  p e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t ”  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 3 0 ) .  

2 . 8 2   

p o i n t  o f u s e  t re a t m e n t  

t h e  c o l l e c t i v e  a c t i v i ti e s  t h a t  th e  u s e r o f a  m e d i c a l  d e v i c e  p e rfo rm s  a t  t h e  p o i n t  o f u s e  ( w h e re  t h e  p ro c e d u re  u s i n g  t h e  

d e v i c e  w a s  p e rfo rm e d )  i m m e d i a t e l y  a ft e r p a t i e n t  u s e  t o  p re p a re  i t  fo r p ro c e s s i n g ,  i n c l u d i n g  p re c l e a n i n g  ( t o  p re v e n t 

b i o fi l m  fo rm a t i o n  a n d  d ry i n g  o f s o i l ) ,  d i s c o n n e c t i n g  a c c e s s o ri e s  a n d /o r d i s a s s e m b l i n g  i t e m s ,  p re p a ri n g  h a n d o ff 

c o m m u n i ca t i o n ,  a n d  p re p a ri n g  t h e  d e v i c e  fo r t ra n s p o rt  to  t h e  d e c o n t a m i n a t i o n  

2 . 8 3   

p p m v  

p a rt s  p e r m i l l i o n  v o l u m e  

N o t e  1  t o  e n t ry :   C o n c e n t ra t i o n s  o f g a s  v a p o r i n  a i r a re  c o m m o n l y  m e a s u re d  i n  p a rts  o f g a s  v a p o r p e r m i l l i o n  p a rts  o f a i r b y  v o l u m e :  

1  p p m v  e q u a l s  1  v o l u m e  o f g a s  v a p o r p e r 1 , 0 0 0 , 0 0 0  v o l u m e s  o f a i r.  

N o t e  2  t o  e n t ry :   C o n c e n t ra t i o n s  i n  g a s e s  a re  ty p i ca l l y  e x p re s s e d  a s  p a rts  p e r m i l l i o n  b y  v o l u m e  ( p p m v )  o r p e rc e n t  b y  v o l u m e ,  

wh e re a s  i n  l i q u i d s  c o n c e n t ra t i o n s  a re  e x p re s s e d  a s  p a rts  p e r m i l l i o n  b y w e i g h t o r p e rc e n t b y  we i g h t .  I n  b o t h  c a s e s ,  c o m m o n  u s a g e  

o ft e n  i s  t o  re fe r t o  t h e  c o n c e n t ra t i o n  a s  p p m  o r p e rc e n t.  

2 . 8 4  

P Q  

p e rfo rm a n c e  q u a l i fi c a t i o n   

p ro c e s s  o f e s t a b l i s h i n g  b y  o b j e c t i v e  e v i d e n c e  t h a t  t h e  p ro c e s s ,  u n d e r a n t i c i p a t e d  c o n d i t i o n s ,  c o n s i s te n t l y  p ro d u c e s  a  

p ro d u c t  w h i c h  m e e t s  a l l  p re d e te rm i n e d  re q u i re m e n t s  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 2 0 . 4 ]  

2 . 8 5   

p ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e  

P C D  

i t e m  p ro v i d i n g  a  d e fi n e d  re s i s ta n c e  t o  a  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i o n ,  o r s t e ri l i z a t i o n  p ro ce s s  a n d  u s e d  t o  a s s e s s  p e rfo rm a n c e  

o f t h e  p ro c e s s  

N o t e  t o  e n t ry :   F o r p u rp o s e  o f t h i s  s t a n d a rd ,  a  P C D  i s  t e s t p a c k  c o n t a i n i n g  a  B I  o r a  B I  a n d  a  C I .  S e e  A AM I  T I R 3 1 .  

2 . 8 6   

p ro c e s s i n g  a re a  

a re a  o f a  h e a l th  c a re  fa c i l i t y  i n  w h i c h  d e c o n t a m i n a t e d ,  c l e a n  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  o t h e r m e d i c a l  a n d  s u rg i c a l  s u p p l i e s  

a re  i n s p e c t e d ,  a s s e m b l e d  i n to  s e ts  a n d  tra y s ,  a n d  w ra p p e d ,  p a c k a g e d ,  o r p l a c e d  i n t o  ri g i d  s te ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r 

s y s t e m s  fo r s u b s e q u e n t  s t e ri l i z a t i o n  

N o t e  t o  e n t ry :  T h i s  a re a  i s  c o m m o n l y re fe rre d  t o  a s  t h e  " p re p a ra t i o n  a n d  p a c k a g i n g  a re a "  i f i t i s  p a rt o f s t e ri l e  p ro c e s s i n g  a n d  

a s  a  " p a c k  ro o m "  i f t e x t i l e  p a cks  a re  a s s e m b l e d  t h e re .  

2 . 8 7   

p y ro g e n  

fe v e r- p ro d u c i n g  s u b s t a n c e  

N o t e  t o  e n t ry :  D e b ri s  ( u s u a l l y  c o n s i s t i n g  o f c e l l  wa l l  m a t e ri a l )  fro m  ki l l e d  m i c ro o rg a n i s m s  c a n  b e  p y ro g e n i c;  l i m i t i n g  t h e  b i o b u rd e n  

b e fo re  s t e ri l i z a t i o n  m i n i m i z e s  t h i s  d e b ri s .  
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2 . 8 8   

q u a l i fi c a t i o n   

a c t i v i ti e s  u n d e rt a k e n  t o  d e m o n s t ra t e  t h a t  u t i l i t i e s ,  e q u i p m e n t ,  a n d  m e t h o d s  o r m o d e s  a re  s u i ta b l e  fo r t h e i r i n t e n d e d  u s e  

a n d  p e rfo rm  p ro p e rl y   

2 . 8 9   

q u a l i fi c a t i o n  te s t  

a  c h a l l e n g e  te s t  o f t h e  s te ri l i z e r p e rfo rm e d  b y  th e  s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re r o r o th e r s e rv i c e  p ro v i d e r,  i n  c o o p e ra t i o n  w i th  

p e rs o n n e l ,  a ft e r ( a )  i n s ta l l a t i o n ,  re l o ca t i o n ,  a n d  a n y  m a j o r re d e s i g n  o f t h e  s t e ri l i z e r,  a n d  ( b )  s t e ri l i z e r m a l fu n c t i o n s  a n d  

m a j o r re p a i rs  

2 . 9 0   

q u a l i fi e d  

a s  th e  t e rm  i s  u s e d  w i th  re s p e c t  t o  p e rs o n n e l ,  p re p a re d  b y  t ra i n i n g  a n d  e x p e ri e n c e  t o  p e rfo rm  a  s p e c i fi e d  ta s k  fo l l o wi n g  

v e ri fi c a t i o n  o f c o m p e te n c y  

2 . 9 1   

q u a l i t y  a s s u ra n c e  t e s t 

p e ri o d i c t e s t  c o n d u c t e d  b y  q u a l i fi e d  p e rs o n n e l  a s  p a rt  o f a n  o n g o i n g  q u a l i t y a s s u ra n c e  p ro g ra m  a n d  d e s i g n e d  t o  p ro v i d e  

a  s u b s t a n t i a l  c h a l l e n g e  to  t h e  s t e ri l i z e r u n d e r a c t u a l  u s e  c o n d i t i o n s  

2 . 9 2   

re s t ri c t e d  a re a  

a re a  w h e re  a c c e s s  a n d  t ra ffi c  a re  l i m i te d  to  a u t h o ri z e d  p e rs o n n e l  a n d  w h e re  s p e c i a l  a tt i re  i s  re q u i re d  

2 . 9 3   

re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e  

d e v i c e  i n te n d e d  fo r re p e a t e d  u s e  o n  d i ffe re n t  p a t i e n ts ,  w i th  a p p ro p ri a t e  d e co n t a m i n a t i o n  a n d  o t h e r p ro c e s s i n g  b e t w e e n  

u s e s  

2 . 9 4   

re u s e  l i fe  

p e ri o d  o f ti m e  t h a t  a n  L C S /H L D  s o l u t i o n  c a n  b e  u s e d  fo l l o w i n g  a c t i v a t i o n  o r d i l u t i o n ,  i f a p p ro p ri a te ,  p ro v i d e d  t h a t  t h e  

c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c ti v e  i n g re d i e n t  re m a i n s  a t  o r a b o v e  th e  m a n u fa c t u re r’ s  s p e c i fi e d  M R C  o r M E C  

N o t e  t o  e n t ry :  T h e  re u s e  l i fe  o f m o s t  L C S / H L D  p ro d u c ts  i s  1 4 ,  2 1 ,  2 8 ,  o r 3 0  d a y s .  

2 . 9 5   

S C B A  

s e l f- c o n t a i n e d  b re a t h i n g  a p p a ra t u s  

2 . 9 6   

S D S  

S a fe t y  D a t a  S h e e t 

N o t e  t o  e n t ry :  A s  o f M a rc h  2 0 1 2 ,  M a t e ri a l  S a fe ty  D a t a  S h e e ts  ( M S D S s )  a re  k n o wn  a s  S a fe ty  D a t a  S h e e ts  ( S D S s ) .   

2 . 9 7   

s e m i c ri t i c a l  d e v i c e s  

m e d i c a l  d e v i c e s  th a t c o n t a c t  i n t a c t m u c o u s  m e m b ra n e s  o r n o n i n t a c t s k i n ,  b u t  th a t  d o  n o t o rd i n a ri l y p e n e t ra te  th e  b l o o d  

b a rri e r o r o th e rw i s e  e n t e r n o rm a l l y  s t e ri l e  a re a s  o f t h e  b o d y  

N o t e  1  t o  e n t ry :   E x a m p l e s  i n c l u d e ,  b u t a re  n o t l i m i t e d  t o ,  i n t u b a ti o n  u s i n g  a  n o n - c h a n n e l l e d  e n d o s c o p e  a n d  re s p i ra t o ry  t h e ra p y  

e q u i p m e n t .  

 

N o t e  2  t o  e n t ry :  A  d e v i c e  t h a t  i s  n o rm a l l y  c l a s s i fi e d  a s  s e m i c ri t i c a l  c o u l d  a l s o  b e  a  c ri ti c a l  d e v i c e  w h e n  u s e d  i n  p ro c e d u re s  wh e re  

c o n t a c t w i t h  t h e  b l o o d s t re a m  o r s te ri l e  a re a s  o f t h e  b o d y  o c c u rs .  
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2 . 9 7   

s h e l f l i fe  

w h e n  t h e  t e rm  i s  u s e d  wi t h  re s p e c t  t o  a  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c te d  m e d i c a l  d e v i c e ,  t h e  p e ri o d  o f ti m e  d u ri n g  w h i c h  t h e  i t e m  

i s  c o n s i d e re d  s a fe  t o  u s e  

[ S O U R C E :  AN S I /AAM I  S T 7 9 : 2 0 1 7 ,  2 . 1 0 4  –  m o d i fi e d . ]  

2 . 9 9   

s h o rt - t e rm  e x p o s u re  l i m i t  

S T E L  

Ac c o rd i n g  t o  t h e  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s,  “ … th e  e m p l o y e e ’ s  1 5 - m i n u t e  t i m e  w e i g h t e d  a v e ra g e  e x p o s u re  w h i c h  

s h a l l  n o t  b e  e x c e e d e d  a t  a n y  t i m e  d u ri n g  a  w o rk  d a y u n l e s s  a n o t h e r t i m e  p e ri o d  i s  s p e c i fi e d  [ b y  O S H A] .  I f a n o t h e r t i m e  

p e ri o d  i s  s p e c i fi e d ,  t h e  t i m e  we i g h t e d  a v e ra g e  e x p o s u re  o v e r t h a t  ti m e  p e ri o d  s h a l l  n o t  b e  e x c e e d e d  a t  a n y  t i m e  d u ri n g  

t h e  w o rk i n g  d a y ”  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 0 0 ) .  

N o t e  t o  e n t ry :  S e e  a l s o  t h re s h o l d  l i m i t  v a l u e  ( T L V ® ) .  

2 . 1 0 0   

s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  

d e v i c e  u s e d  t o  m o n i to r w h e t h e r t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t ( s )  i n  a  c h e m i c a l  d i s i n fe c t a n t o r s te ri l a n t 

s o l u t i o n  i s  a b o v e  o r b e l o w  th e  M R C  o r M E C  fo r e ffe c ti v e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r s t e ri l i z a ti o n  

2 . 1 0 1   

s p o re  t e s t  s t ri p  

t e s t  s y s t e m  c o n ta i n i n g  a  kn o wn  n u m b e r o f b a c t e ri a l  s p o re s  ( a t  l e a s t  1 0 5  p e r s t ri p )  o f kn o wn  re s i s t a n c e  t o  a  L C S /H L D  

a n d  u s e d  i n  a  d e fi n e d  l i q u i d  ch e m i c a l  s t e ri l a n t  p ro c e s s i n g  s y s t e m  

2 . 1 0 2   

s t e ri l a n t /s t e ri l i z i n g  a g e n t 

p h y s i c a l  o r ch e m i ca l  e n t i ty ,  o r c o m b i n a t i o n  o f e n t i t i e s ,  h a v i n g  s u ffi c i e n t  m i c ro b i c i d a l  a c t i v i ty  t o  a c h i e v e  s t e ri l i ty  u n d e r 

s p e c i fi e d  c o n d i t i o n s  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 8 8 ]  

 

2 . 1 0 3   

s t e ri l e  

fre e  fro m  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  

2 . 1 0 4  

s t e ri l e  p ro c e s s i n g  d e p a rt m e n t  / a re a  

a re a  wi t h i n  a  h e a l th  c a re  fa c i l i ty  t h a t  p ro c e s s e s  a n d  c o n t ro l s  m e d i c a l  s u p p l i e s ,  d e v i c e s ,  a n d  e q u i p m e n t ,  s t e ri l e  a n d  n o t 

s t e ri l e ,  fo r s o m e  o r a l l  p a t i e n t  c a re  a re a s  o f t h e  fa c i l i t y  

2 . 1 0 5  

s t e ri l e  s to ra g e  a re a  

ro o m  d e s i g n e d  t o  s to re  c l e a n  a n d  s t e ri l e  i t e m s  a n d  p ro t e c t  th e m  fro m  c o n t a m i n a t i o n  

2 . 1 0 6   

s t e ri l i t y  a s s u ra n c e  l e v e l  ( S AL )  

p ro b a b i l i t y  o f a  s i n g l e  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m  o c c u rri n g  o n  a n  i te m  a ft e r s t e ri l i z a t i o n  

N o t e  1  t o  e n t ry :   S A L  i s  u s u a l l y  e x p re s s e d  a s  1 0 - n .  

N o t e  2  t o  e n t ry :    A n  S A L  o f 1 0 - 6  m e a n s  t h a t  t h e re  i s  l e s s  t h a n  o r e q u a l  t o  o n e  c h a n c e  i n  a  m i l l i o n  t h a t  a  s i n g l e ,  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m  

i s  p re s e n t  o n  a  s t e ri l i z e d  i t e m .  I t i s  g e n e ra l l y  a cc e p t e d  t h a t a  s t e ri l i ty  a s s u ra n c e  l e v e l  o f 1 0 - 6  i s  a p p ro p ri a t e  fo r i t e m s  i n t e n d e d  t o  c o m e  

i n t o  c o n t a c t  wi t h  c o m p ro m i s e d  t i s s u e  ( i . e . ,  t i s s u e  t h a t h a s  l o s t  t h e  i n te g ri t y  o f t h e  n a t u ra l  b o d y  b a rri e rs ) .   

N o t e  3  t o  e n t ry :   S A L  c a n n o t b e  d i re c t l y  m e a s u re d  b y  a  s t e ri l i z a t i o n  i n d i c a t o r.  
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2 . 1 0 7  

s t e ri l i z a t i o n  

v a l i d a t e d  p ro c e s s  u s e d  t o  re n d e r a  p ro d u c t  fre e  fro m  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  

N o t e  t o  e n t ry :  I n  a  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s ,  t h e  n a tu re  o f m i c ro b i o l o g i c a l  i n a ct i v a t i o n  i s  d e s c ri b e d  b y  a n  e x p o n e n ti a l  fu n c ti o n .  

T h e re fo re ,  t h e  p re s e n c e  o f a  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m  o n  a n y  i n d i v i d u a l  i t e m  c a n  b e  e x p re s s e d  i n  t e rm s  o f p ro b a b i l i ty .  W h i l e  t h i s  

p ro b a b i l i t y  c a n  b e  re d u c e d  t o  a  v e ry  l o w n u m b e r,  i t c a n  n e v e r b e  re d u c e d  t o  z e ro .  S e e  a l s o  s t e ri l i t y  a s s u ra n c e  l e v e l .  

2 . 1 0 8   

s t e ri l i z a t i o n  a re a  

a re a  o f a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  d e s i g n a te d  t o  h o u s e  s t e ri l i z a t i o n  e q u i p m e n t  s u c h  a s  s t e a m ,  e t h y l e n e  o x i d e  ( E O ) ,  a n d  

v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z e rs   

2 . 1 0 9   

s t e ri l i z e r 

a p p a ra t u s  u s e d  to  s te ri l z e  m e d i c a l  d e v i c e s ,  e q u i p m e n t ,  a n d  s u p p l i e s  b y  d i re c t e x p o s u re  to  t h e  s t e ri l i z i n g  a g e n t 

N o t e  t o  e n t ry :  I n  p ra c ti c e ,  n o  s u c h  a b s o l u t e  s t a t e m e n t  re g a rd i n g  t h e  a b s e n c e  o f m i c ro o rg a n i s m s  c a n  b e  p ro v e n .  S e e  

s t e ri l i z a t i o n .  

2 . 1 1 0   

s t e ri l i z e r q u a l i fi c a t i o n  

a s s e s s m e n t  o f s te ri l i z e r p e rfo rm a n c e  i n  t h e  e n v i ro n m e n t  i n  wh i c h  i t  w i l l  b e  u s e d  

N o t e  t o  e n t ry :  S e e  a l s o  AA M I  S T 9 0 .  

2 . 1 1 1   

t h re s h o l d  l i m i t  v a l u e  ( T L V®)  

Ac c o rd i n g  t o  AC G I H ® ,  “ T h re s h o l d  L i m i t  Va l u e s  ( T L Vs ®)  re fe r t o  a i rb o rn e  c o n c e n t ra t i o n s  o f s u b s t a n c e s  a n d  re p re s e n t 

c o n d i t i o n s  u n d e r w h i c h  i t  i s  b e l i e v e d  th a t n e a rl y  a l l  w o rke rs  m a y  b e  re p e a t e d l y  e x p o s e d  d a y  a ft e r d a y  w i t h o u t a d v e rs e  

h e a l th  e ffe c ts ”  ( AC G I H ,  2 0 1 3 ) .  T h re e  c a te g o ri e s  o f T L Vs ®  a re  s p e c i fi e d  b y  AC G I H ®:  T L V ® – T W A,  T L V® – S T E L ,  a n d  

T L V ® – c e i l i n g  ( T L V – C ) .   

T L V ® – T W A:  Ac c o rd i n g  t o  AC G I H ® ,  “ t h e  ti m e - w e i g h t e d  a v e ra g e  c o n c e n t ra t i o n  fo r a  n o rm a l  8 - h o u r w o rkd a y  a n d  a  

4 0 - h o u r w o rk w e e k ,  t o  w h i c h  n e a rl y a l l  w o rke rs  m a y  b e  re p e a t e d l y  e x p o s e d ,  d a y  a fte r d a y ,  w i t h o u t a d v e rs e  e ffe c t. ”  

T L V® – S T E L :  Ac co rd i n g  t o  AC G I H ®,  “ a  1 5 - m i n u t e  T W A e x p o s u re  w h i c h  s h o u l d  n o t  b e  e x c e e d e d  a t  a n y  ti m e  d u ri n g  

a  w o rkd a y  e v e n  i f t h e  8 - h o u r T W A i s  w i th i n  t h e  T L V ® – T W A.  E x p o s u re  a b o v e  t h e  T L V ®– T W A u p  t o  t h e  S T E L  s h o u l d  

n o t  b e  l o n g e r th a n  1 5  m i n u te s  a n d  s h o u l d  n o t  o c c u r m o re  t h a n  fo u r t i m e s  p e r d a y .  T h e re  s h o u l d  b e  a t  l e a s t  6 0  

m i n u t e s  b e t w e e n  s u cc e s s i v e  e x p o s u re s  i n  t h i s  ra n g e . ”  

T L V® – C :  Ac c o rd i n g  t o  AC G I H ® ,  “ t h e  c o n c e n t ra ti o n  th a t  s h o u l d  n o t  b e  e x c e e d e d  d u ri n g  a n y  p a rt  o f t h e  w o rk i n g  

e x p o s u re .  I n  c o n v e n ti o n a l  i n d u s t ri a l  h yg i e n e  p ra c t i c e  i f i n s ta n t a n e o u s  m o n i to ri n g  i s  n o t fe a s i b l e ,  t h e n  t h e  T L V ®– C  

c a n  b e  a s s e s s e d  b y  s a m p l i n g  o v e r a  1 5 - m i n u te  p e ri o d  e x c e p t  fo r t h o s e  s u b s t a n c e s  t h a t m a y  c a u s e  i m m e d i a t e  

i rri t a ti o n  wh e n  e x p o s u re s  a re  s h o rt . ”  

2 . 1 1 2  

t i m e - we i g h te d  a v e ra g e  ( T WA )  

Ac c o rd i n g  t o  t h e  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s ,  “ th e  e m p l o y e e ’ s  a v e ra g e  a i rb o rn e  e xp o s u re  i n  a n y  8 - h o u r wo rk  s h i ft  o f 

a  4 0 - h o u r w o rk  w e e k  w h i c h  s h a l l  n o t  b e  e x c e e d e d ”  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 0 0 ) .  S e e  a l s o  t h re s h o l d  l i m i t  v a l u e  ( T L V ®) .  

2 . 1 1 3  

t ra n s m i s s i o n - b a s e d  p re c a u t i o n s  

P re c a u t i o n s  d e s i g n e d  fo r p a t i e n t s  d o c u m e n t e d  o r s u s p e c te d  t o  b e  i n fe c te d  wi t h  h i g h l y  t ra n s m i s s i b l e  o r 

e p i d e m i o l o g i c a l l y  i m p o rta n t  p a th o g e n s  fo r w h i c h  a d d i t i o n a l  p re c a u ti o n s  a re  u s e d  to  i n te rru p t  tra n s m i s s i o n  i n  h e a l t h  c a re  

fa c i l i t i e s .  T h e re  a re  t h re e  ty p e s  o f t ra n s m i s s i o n - b a s e d  p re c a u ti o n s :  a i rb o rn e  p re c a u ti o n s ,  d ro p l e t  p re c a u ti o n s ,  a n d  

c o n ta c t  p re c a u t i o n s .  

2 . 1 1 4   

u s e  l i fe  
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p e ri o d  o f ti m e  t h a t  a n  o p e n e d  c o n ta i n e r o f re a d y - t o - u s e  L C S /H L D  p ro d u c t  o r o f a c ti v a t e d  L C S / H L D  p ro d u c t  wi t h  n o  

re u s e  c l a i m  c a n  b e  s to re d  a n d  t h e  c o n te n ts  u s e d  

2 . 1 1 5   

u s e r v e ri fi c a t i o n  

d o c u m e n t e d  p ro c e d u re s ,  p e rfo rm e d  i n  t h e  u s e r e n v i ro n m e n t ,  fo r o b t a i n i n g ,  re c o rd i n g ,  a n d  i n t e rp re t i n g  th e  re s u l ts  

re q u i re d  t o  e s t a b l i s h  t h a t  p re d e t e rm i n e d  s p e ci fi c a t i o n s  h a v e  b e e n  m e t 

2 . 1 1 6  

v a l i d a ti o n  

D o c u m e n t e d  p ro c e d u re  fo r o b t a i n i n g ,  re c o rd i n g ,  a n d  i n t e rp re t i n g  t h e  re s u l t s  re q u i re d  t o  e s t a b l i s h  th a t a  p ro c e s s  wi l l  

c o n s i s t e n tl y  y i e l d  p ro d u c t  c o m p l y i n g  w i t h  p re d e te rm i n e d  s p e c i fi c a ti o n s .  V a l i d a t i o n  i s  p e rfo rm e d  b y  t h e  d e v i ce  

m a n u fa c tu re r.  

N o t e  1  t o  e n t ry :   V a l i d a t i o n  o f e q u i p m e n t c o v e rs  t h re e  a c t i v i t i e s :  i n s t a l l a t i o n  q u a l i fi c a t i o n ,  o p e ra ti o n a l  q u a l i fi c a t i o n ,  a n d  

p e rfo rm a n c e  q u a l i fi c a t i o n .  

2 . 1 1 7   

v e n t i n g  

c o l l e c ti n g  o r c a p t u ri n g  a n  a i r c o n ta m i n a n t  i n  o rd e r t o  d i s c h a rg e  i t  th ro u g h  a  p i p e  o r d u c t t o  a n  a re a  w h e re  h u m a n  

e x p o s u re  c a n  b e  m i n i m i z e d  



1 6   © 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   

3  Wo rk  a re a  d e s i g n  c o n s i d e ra t i o n s   

3 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

T h i s  s e c t i o n  p ro v i d e s  g u i d a n ce  fo r th e  d e s i g n  a n d  m a i n t e n a n c e  o f th e  w o rk p l a c e  t o  fa c i l i t a t e  e ffe c t i v e  a n d  e ffi c i e n t 

p ro c e s s i n g ,  p ro m o t e  p e rs o n a l  s a fe t y  a n d  s t a n d a rd i z a t i o n  o f p ro c e d u re s ,  m i n i m i z e  e n v i ro n m e n ta l  c o n t a m i n a t i o n  a n d  

m a i n t a i n  i n te g ri t y  o f p ro c e s s e d  i t e m s .   

T ra ffi c  c o n t ro l ;  e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  ( a d e q u a t e  v e n ti l a ti o n  a n d  h a z a rd  c o n t a i n m e n t ) ;  e rg o n o m i c s ;  a n d  p ro p e r e q u i p m e n t 

i n s ta l l a t i o n ,  o p e ra t i o n ,  a n d  m a i n t e n a n c e  ca n  re d u c e  u n n e c e s s a ry  o r i n a d v e rt e n t e x p o s u re  o f p e rs o n n e l ,  p a ti e n t s ,  a n d  

v i s i t o rs  t o  c h e m i c a l  s te ri l a n t s / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts .   

T h i s  s e c t i o n  i n c l u d e s  i n fo rm a t i o n  fo r:   

 w o rk  a re a  d e s i g n ;  

 t ra ffi c  c o n t ro l ;  

 v e n ti l a ti o n  a n d  c o n t a i n m e n t  o f c h e m i c a l  s te ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct a n ts  i n  a re a s  w h i c h  c h e m i c a l  s te ri l i z a ti o n  

o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  i s  p e rfo rm e d ;  a n d  

 c o n s i d e ra t i o n s  fo r s t o ra g e  a n d  d i s p o s a l  o f ch e m i c a l  s o l u t i o n s  a n d  c o n ta i n e rs .  

3 . 2  P ro c e s s i n g  a re a  

D e s i g n a t e d  a re a s  fo r c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct i o n  a re  s t ro n g l y  e n c o u ra g e d .  C h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  s h o u l d :  

a )  o c cu r i n  a  c e n t ra l i z e d  d e p a rt m e n t  o r a re a ;  

b )  o c cu r i n  a  c l e a n  e n v i ro n m e n t t o  p re v e n t re c o n t a m i n a t i o n  o f t h e  m e d i c a l  d e v i c e  a s  i t i s  re m o v e d  fro m  th e  

p ro c e s s ;  

c )  p ro v i d e  s p a c e  fo r c l e a n i n g /d e c o n ta m i n a t i o n  s e p a ra t e  fro m  th e  s p a c e  u s e d  fo r c h e m i c a l  s te ri l i z a ti o n  o r h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o f m e d i c a l  d e v i ce s ;  

d )  b e  s e p a ra t e  fro m  p a t i e n t  p ro c e d u re  a re a s  a n d  p e rs o n n e l  s u p p o rt  a re a s ;  

e )  a l l o w  m a t e ri a l  to  fl o w  i n  a  o n e - w a y  d i re c ti o n  fro m  th e  c l e a n i n g  a re a  t o  th e  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n / h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  a re a  a n d  t h e n  o n  to  s t o ra g e  o r d i s t ri b u ti o n ;  

f)  p ro v i d e  s o l i d  w a l l s  o r b a rri e rs  t o  s e p a ra t e  t h e  c l e a n i n g  a re a  fro m  th e  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n /h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  a re a :  

1 .  a t  a  m i n i m u m ,  a  p a rt i a l  b a rri e r o r m a rk i n g  s h o u l d  b e  p re s e n t  to  d e s i g n a t e  t h e  t w o  a re a s  wi t h  a t  l e a s t a  4  

ft  s p a c e  fro m  th e  e d g e  o f t h e  c l e a n i n g  s i n k  t o  t h e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  o r s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s i n g  

e q u i p m e n t  o r s o a k i n g  b a s i n /c o n t a i n e r;  a n d  

2 .  i f a  s o l i d  c l e a n a b l e  b a rri e r i s  u s e d ,  i t  s h o u l d  e x t e n d  a  m i n i m u m  o f 4  fe e t  a b o v e  t h e  s i n k ri m  ( F a c i l i ti e s  

G u i d e l i n e s  I n s t i tu t e ,  2 0 1 8 ) ;   

g )  h a v e  fl o o rs ,  w a l l s ,  a n d  c e i l i n g  s u rfa c e s  th a t a re  c o n s t ru c t e d  o f n o n - p o ro u s  m a t e ri a l s  t h a t  w i l l  w i t h s ta n d  fre q u e n t 

c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c t i o n  a n d  c o n s i s t e n tl y  w e t  c o n d i t i o n s ;  

h )  h a v e  s t a n d a rd i z e d  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  t h ro u g h o u t  t h e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty ,  w i th  e m p h a s i s  o n  n e c e s s a ry  

e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s ,  a p p ro p ri a t e  p e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  ( P P E ) ,  h y g i e n e ,  a n d  s a fe  w o rk  p ra c ti c e s ;  
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i )  p ro v i d e  a d e q u a te  s p a c e  fo r d e v i c e  o r s e t p re p a ra ti o n ,  q u a l i ty  m o n i t o rs ,  c h e m i c a l s ,  re c o rd - k e e p i n g  s u p p l i e s ,  

a n d  h a n d - h y g i e n e  fa c i l i t i e s ;  

j )  b e  l o c a te d  i n  a  re s t ri c te d - a c c e s s  a re a ;  

k )  n o t  b e  p e rfo rm e d  i n  h i g h - t ra ffi c  a re a s ;   

l )  b e  s e g re g a te d  fro m  a n y p o t e n ti a l  s o u rc e s  o f c o n t a m i n a t i o n ,  s u c h  a s  h o p p e rs  o r o t h e r s o i l e d  c o n ta i n e rs  fo r t h e  

d i s p o s a l  o f l i n e n  a n d  t ra s h ;  

m )  h a v e  s u ffi c i e n t  s p a c e  fo r d e v i ce  i n s p e c t i o n ,  d ry i n g  a n d  p a c ka g i n g ;   

n )  h a v e  i n s t ru m e n t  a i r a v a i l a b l e  to  a i d  d ry i n g  o f l u m e n e d  d e v i ce s  a n d  c o n s t ri c te d  s p a c e s ,  e . g . ,  ca m e ra  h e a d  o r 

e n d o s c o p i c  d e v i c e  h a n d l e ;  a n d  

o )  p ro v i d e  s i n k s  d e d i c a t e d  to  h a n d  h y g i e n e .  

S i n ks  o f a d e q u a te  s i z e  fo r th e  d i s p o s a l  o f t h e  L C S /H L D  s h o u l d  b e  a v a i l a b l e  cl o s e  t o  t h e  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n /h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s i n g  a re a .  T h e  ri n s e  s i n k s h o u l d  b e  e q u i p p e d  w i th  c ri t i c a l  w a te r o r o t h e r w a t e r q u a l i ty 

re c o m m e n d e d  b y  t h e  m a n u fa c tu re r o f t h e  d e v i c e s  b e i n g  p ro c e s s e d .  P o s t  H L D  o r L C S  ri n s i n g  s h o u l d  o cc u r i n  a  s e p a ra t e  

s i n k  o r c o n ta i n e r fro m  cl e a n i n g .  

C o n s i d e ra ti o n  o f t h e  d e s i g n  o f th e  p ro c e s s i n g  a re a  s h o u l d  b e  g i v e n  to  th e  re c o m m e n d e d  a n d  s a fe  d i s p o s a l  o f L C S /H L D .  

Ad e q u a t e  s p a c e  s h o u l d  b e  p ro v i d e d  fo r L C S /H L D  c o n ta i n e rs  a n d  ri n s i n g  c o n t a i n e rs .  T h e  c o n t a i n e rs  u s e d  fo r L C S /H L D  

s o a k i n g  m u s t  h a v e  l i d s  th a t  re m a i n  c l o s e d  t o  m i n i m i z e  e xp o s u re  t o  c h e m i c a l  v a p o r.  T h e  c o n t a i n e r m u s t  b e  l a b e l e d  w i th  

t h e  c h e m i c a l  n a m e ,  u s e  l i fe ,  a n d  h e a l t h  a n d  p h y s i c a l  h a z a rd  ri s ks .  L a b e l l i n g  fo r s e c o n d a ry  c h e m i c a l  c o n t a i n e rs  m u s t 

fo l l o w  O S H A g u i d e l i n e s  ( s e e  O S H A s t a n d a rd  1 9 1 0 - 1 2 0 0 ) .  

I n  a m b u l a to ry  s u rg e ry  a n d  o ffi c e - b a s e d  s u rg i c a l  fa c i l i t i e s  w h e re  s e p a ra t e  p ro c e s s i n g  ro o m s  m i g h t  n o t  b e  p o s s i b l e ,  t h e  

d e c o n t a m i n a t i o n  s i n k  s h o u l d  b e  s e p a ra te d  fro m  t h e  cl e a n  wo rk  a re a  b y  e i th e r a  4 - fo o t  d i s ta n c e  fro m  t h e  e d g e  o f th e  

s i n k  o r a  s e p a ra ti n g  w a l l  o r s c re e n .  I f a  s c re e n  i s  u s e d ,  i t  s h o u l d  e x t e n d  a  m i n i m u m  o f 4  fe e t  a b o v e  th e  s i n k  ri m .  

( F a c i l i t i e s  G u i d e l i n e s  I n s ti t u te ,  2 0 1 8 ) .  

Rationale:  L C S /H L D  ca n  b e  u s e d  i n  m a n y  a re a s  o f a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  ( e . g . ,  t h e  o p e ra ti n g  ro o m  [ O R ] ,  e n d o s c o p i c 

p ro c e d u re  a re a ,  re s p i ra t o ry  t h e ra p y  a re a ,  ra d i o l o g y  d e p a rtm e n t ) .  D e s i g n a t i n g  s p e c i fi c  a re a s  fo r t h e  u s e  o f L C S / H L D  

p ro d u c t s  h e l p s  m i n i m i z e  p o t e n t i a l  p e rs o n n e l  e x p o s u re  b y  e n s u ri n g  t h a t  p ro p e r e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  a re  i n  p l a c e ,  th a t 

k n o w l e d g e a b l e  a n d  c o m p e t e n t p e rs o n n e l  t ra i n e d  i n  s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  a re  p e rfo rm i n g  t h o s e  t a s ks ,  

a n d  t h a t  t ra n s p o rt  o f s o l u t i o n s  c a n  b e  m i n i m i z e d .  S e p a ra t i n g  t h e  d e c o n ta m i n a t i o n  a re a  fro m  t h e  p re p a ra t i o n ,  h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n ,  a n d  s te ri l i z a t i o n  a re a s  w i l l  l i m i t  th e  p o s s i b i l i t y  o f c ro s s - c o n t a m i n a ti o n .  S e p a ra ti n g  p ro c e s s i n g  a re a s  fro m  

p a t i e n t  p ro c e d u re  a re a s  re d u c e s  th e  p o t e n t i a l  fo r c ro s s - c o n ta m i n a t i o n  a n d  fo r a d v e rs e  h e a l t h  e ffe c t s  o n  p a ti e n ts ,  a s  

c o u l d  o c c u r i f th e  s t e ri l a n t  i s  a c c i d e n ta l l y  re l e a s e d  i n to  t h e  e n v i ro n m e n t  o r i f th e re  i s  a cc i d e n t a l  c o n t a c t  b e t w e e n  t h e  

s t e ri l a n t  c h e m i c a l s  a n d  a  p a t i e n t .  I n  a d d i t i o n ,  e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  s u c h  a s  l o c a l  e x h a u s t  s y s te m s  a n d  i n c re a s e d  

v e n ti l a ti o n  m i g h t n o t b e  a p p ro p ri a t e  fo r p a ti e n t  p ro c e d u re  a re a s ,  b e c a u s e  t h e y  c a n  a d v e rs e l y  a ffe c t n e g a t i v e - p re s s u re  

a i r c i rc u l a ti o n  s y s t e m s  a n d  ro o m  t e m p e ra t u re .   

3 . 2 . 1  E n v i ro n m e n t a l  c l e a n i n g  

3 . 2 . 1 . 1  A re a  d e s i g n  

T h e  p h y s i c a l  d e s i g n  a n d  fu n c t i o n a l  w o rkfl o ws  o f th e  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  a re a  s h o u l d  s u p p o rt s a fe  a n d  e ffe c t i v e  

p ro c e s s i n g ,  w o rk p l a c e  s a fe ty ,  a n d  s e cu ri ty .  T h e  h e a l t h c a re  o rg a n i z a ti o n  s h o u l d  c re a te  a  m u l t i d i s c i p l i n a ry  t e a m  

re s p o n s i b l e  fo r t h e  o v e rs i g h t o f a n y  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  a re a  fo r s u c h  a c t i v i t i e s  a s  c o n s t ru c ti o n  a n d  /o r re n o v a t i o n  a n d  

fo r t h e  d e v e l o p m e n t  o f p o l i c i e s  a n d  p ro ce d u re s  th a t  o u t l i n e  h y g i e n e  p ra c ti c e s .   

 

F o r h y g i e n e  p ra c t i c e s ,  a  p o l i cy  a n d  p ro c e d u re  s h o u l d  o u t l i n e  re s t ri c t i o n s  re l a te d  t o  fo o d  a n d  b e v e ra g e s  a n d  p ro v i d e  

re c o m m e n d a ti o n s  fo r a l t e rn a t e  l o c a t i o n s  fo r s u c h  i t e m s .  F o o d  a n d  d ri n k  s h o u l d  b e  s t ri c t l y  p ro h i b i t e d  i n  a l l  a re a s  w h e re  

m e d i c a l  d e v i c e s  a re  p ro ce s s e d  a n d  s t o re d .  
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Rationale:  A m u l t i d i s c i p l i n a ry  te a m  c a n  p ro v i d e  e x p e rt i s e  i n  th e  a re a s  o f fu n c t i o n a l  d e s i g n ,  t h e  fu n c ti o n a l  n e e d s  o f t h e  

u s e rs ,  p e rs o n n e l  s a fe t y ,  i n fe c t i o n  p re v e n t i o n ,  s u s t a i n a b i l i ty ,  a n d  re g u l a t o ry  re q u i re m e n t s  fro m  co m p l e m e n ta ry 

p e rs p e c ti v e s .  D u s t  a n d  d e b ri s  a re  e n v i ro n m e n ta l  c o n t a m i n a n ts  i n  t h e  s te ri l e  p ro c e s s i n g  a re a  a n d  c a n  re s u l t  i n  

i n c re a s i n g  t h e  ri s k to  e m p l o y e e s  a n d  p a ti e n ts  t h ro u g h  c o n t a m i n a t i o n  o f s t e ri l i z e d  i t e m s .  G o o d  h yg i e n e  p ra c t i c e s  i n c l u d e  

t h e  re s t ri c t i o n  o f fo o d  a n d  b e v e ra g e s  fro m  th e  a re a .  F o o d  a n d  b e v e ra g e s  m a y  a t t ra c t i n s e c t s  a n d  v e rm i n .  C o n t ro l l i n g  

i t e m s  p e rm i tt e d  i n  a re a s  t h a t  p ro c e s s  m e d i c a l  d e v i c e s  i s  a  m e t h o d  o f h e l p i n g  t o  e n s u re  a  c l e a n  a n d  s a fe  e n v i ro n m e n t.  

O S H A re g u l a t i o n s  “ p ro h i b i t s  t h e  c o n s u m p t i o n  o f fo o d  a n d  d ri n k  i n  a re a s  i n  w h i c h  wo rk i n v o l v i n g  e x p o s u re  o r p o t e n ti a l  

e x p o s u re  t o  b l o o d  o r o t h e r p o t e n ti a l l y  i n fe c t i o u s  m a t e ri a l  e x i s ts ,  o r w h e re  t h e  p o t e n ti a l  fo r c o n t a m i n a t i o n  o f w o rk 

s u rfa c e s  e xi s ts ”  a s  w o u l d  b e  t h e  c a s e  i n  S t e ri l e  P ro c e s s i n g  d e c o n ta m i n a t i o n  ro o m /a re a .  I n  a d d i t i o n  t o  c o n ta m i n a ti o n  o f 

t h e  fo o d  i ts e l f,  o n e  m u s t  c o n s i d e r t h a t  fo o d  a n d  b e v e ra g e  c o n t a i n e rs  m a y  a l s o  b e co m e  c o n t a m i n a t e d ,  re s u l ti n g  i n  

u n s u s p e c t e d  c o n t a m i n a t i o n  o f t h e  h a n d s . ”  “ T h e  e m p l o y e r m u s t  e v a l u a t e  t h e  w o rk p l a c e  t o  d e t e rm i n e  i n  w h i c h  l o c a t i o n s  

fo o d  o r b e v e ra g e s  m a y  p o te n t i a l l y  b e c o m e  co n t a m i n a t e d  a n d  m u s t  p ro h i b i t  e m p l o y e e s  fro m  e a t i n g  o r d ri n k i n g  i n  th o s e  

a re a s . ”  [ 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 3 0 ]  

 

3 . 2 . 1 . 2  H o u s e k e e p i n g  

H o u s e k e e p i n g  p ro c e d u re s  i n  a re a s  u s e d  fo r a n y  a s p e c t  o f d e c o n ta m i n a t i o n ,  p re p a ra ti o n ,  o r s t e ri l i z a t i o n  s h o u l d  b e  t h e  

s a m e  a s  t h o s e  u s e d  t o  c l e a n  o p e ra ti n g  a n d  d e l i v e ry  ro o m s  a n d  s h o u l d  e n s u re  a  h i g h - l e v e l  o f cl e a n l i n e s s  a t  a l l  t i m e s .  

F l o o rs  a n d  h o ri z o n ta l  w o rk  s u rfa c e s  s h o u l d  b e  c l e a n e d  a t  l e a s t  d a i l y .  O t h e r s u rfa c e s ,  s u c h  a s  w a l l s ,  s to ra g e  s h e l v e s ,  

a n d  a i r i n t a k e  a n d  re t u rn  d u c ts ,  s h o u l d  b e  c l e a n e d  o n  a  re g u l a rl y  s c h e d u l e d  b a s i s  a s  e s t a b l i s h e d  b y  th e  fa c i l i ty  p o l i c y  

a n d  p ro c e d u re s  a n d  m o re  o fte n  i f n e e d e d .  S ta i n e d  c e i l i n g  t i l e s  s h o u l d  b e  re p l a c e d ,  a n d  a n y  l e a k s  c a u s i n g  t h e  s t a i n s  

s h o u l d  b e  re p a i re d .  L i g h t i n g  fi x t u re s  o r c o v e rs  s h o u l d  b e  c l e a n e d  a t  l e a s t o n c e  e v e ry  s i x  m o n t h s  o r b a s e d  o n  t h e  fa ci l i ty  

p o l i c y  a n d  p ro c e d u re .  C a re  s h o u l d  b e  t a ke n  t o  a v o i d  c o m p ro m i s i n g  t h e  i n te g ri ty  o f p a c k a g i n g  d u ri n g  c l e a n i n g .  S p e c i a l  

a t t e n ti o n  s h o u l d  b e  p a i d  t o  t h e  s e q u e n c e  o f c l e a n i n g  t o  a v o i d  t ra n s fe rri n g  c o n ta m i n a n ts  fro m  “ d i rt y ”  t o  “ c l e a n ”  a re a s  

a n d  s u rfa c e s .  I t  i s  g o o d  p ra c t i c e  t o  p ro v i d e  s e p a ra te  h o u s e ke e p i n g  fa ci l i t i e s  fo r t h e  d e c o n ta m i n a t i o n  a n d  c l e a n  a re a s .  

I f c l e a n i n g  i s  c o n t ra c t e d ,  a p p ro p ri a t e  w ri t t e n  i n s t ru c t i o n s  t h a t  re fl e c t  t h e s e  g u i d e l i n e s  s h o u l d  b e  g i v e n  t o  t h e  co n t ra c t o r.  

Are a s  o f a t t e n t i o n  i n c l u d e :  H i g h  s u rfa c e  c l e a n i n g  e . g .  c e i l i n g  v e n ts ,  to p s  o f e q u i p m e n t a n d  w o rk s ta t i o n  l i g h ts ,  a n d  l o w 

s u rfa c e  d u s ti n g  e . g .  b a s e  b o a rd s ,  s t e ri l i z e r b a s e  a n d  b o t to m  o f c a rt s .  

 

3 . 2 . 1 . 3  C l e a n i n g  s c h e d u l e  

A c l e a n i n g  s c h e d u l e  a n d  c l e a n i n g  c h e c k l i s t m a y  b e  u s e d  to  d e m o n s t ra t e  c o m p l i a n c e  w i t h  t h e  c l e a n i n g  s c h e d u l e .   

 

C l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  t o o l s  s u c h  a s  u l t ra v i o l e t  v i s i b l e  m a rk e rs  a n d  AT P  b i o l u m i n e s c e n c e  m a y  b e  u s e d  t o  m e a s u re  t h e  

a d e q u a cy  o f e n v i ro n m e n t a l  c l e a n i n g  o n  w o rk  s u rfa c e s .   

 

Rationale:  C l e a n i n g  re m o v e s  s o i l  a n d  re d u c e s  e n v i ro n m e n ta l  c o n t a m i n a n t s ,  th u s  re d u c i n g  t h e  ri s k  o f t ra n s m i s s i o n  o f 

m i c ro o rg a n i s m s .  M e a s u re m e n t  p ro v i d e s  fe e d b a c k  t o  i m p ro v e  t h e  t h o ro u g h n e s s  o f c l e a n i n g .  

 

Are a s  o f a tt e n ti o n  i n c l u d e :  H i g h - l e v e l  s u rfa c e  c l e a n i n g  ( e . g .  c e i l i n g  v e n ts ,  t o p s  o f e q u i p m e n t  a n d  w o rks t a t i o n  l i g h t s ) ,  

a n d  l o w - l e v e l  s u rfa c e  c l e a n i n g  ( e . g .  b a s e  b o a rd s ,  s te ri l i z e r b a s e  a n d  b o t t o m  o f c a rt s ) .  

 

A c l e a n i n g  s c h e d u l e  a n d  c l e a n i n g  c h e c k l i s t m a y  b e  u s e d  to  d e m o n s t ra t e  c o m p l i a n c e  w i t h  t h e  c l e a n i n g  s c h e d u l e .   

 

Rationale:  C l e a n i n g  re m o v e s  s o i l  a n d  re d u c e s  e n v i ro n m e n ta l  c o n t a m i n a n t s ,  th u s  re d u c i n g  t h e  ri s k  o f t ra n s m i s s i o n  o f 

m i c ro o rg a n i s m s .  M e a s u re m e n t  p ro v i d e s  fe e d b a c k  t o  i m p ro v e  t h e  t h o ro u g h n e s s  o f c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c t i o n .  

3 . 2 . 2  S t o ra g e  o f c h e m i c a l  s t e ri l a n t s / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  

A s t o ra g e  l o c a t i o n  fo r L C D /H L D  s h o u l d  b e  d e s i g n e d  a n d  l o ca t e d  t o  m e e t t h e  re q u i re m e n t s  fo u n d  i n  t h e  p ro d u c t  I F U ,  

t h e  S D S  a n d  p ro d u c t  l a b e l .  I n  g e n e ra l ,  h o w e v e r,  u n u s e d  c h e m i c a l  s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  s to re d  i n  t i g h t l y  c l o s e d  c o n t a i n e rs  

i n  a  c o o l ,  s e c u re ,  p ro p e rl y  m a rk e d ,  w e l l - v e n ti l a te d  a re a ;  th e y  s h o u l d  n o t  b e  s t o re d  u n d e r s i n k s .  S o m e  c h e m i c a l s  u s e d  

i n  p ro c e s s i n g  h a v e  u n i q u e  fi re  s a fe ty  s t o ra g e  re q u i re m e n t s ,  e . g . ,  c h e m i c a l s  re q u i ri n g  fl a m m a b l e  s t o ra g e  c a b i n e ts .  

T h e  a re a  u n d e r s i n k s  i s  a n  u n c o n t ro l l e d  e n v i ro n m e n t  a n d  i s  n o t  s u i t a b l e  fo r s t o ra g e .   
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Rationale:  S e c u re  a n d  p ro p e rl y  m a rk e d  s t o ra g e  l o c a t i o n s  w i l l  p re v e n t  a c c i d e n t a l  d a m a g e  t o  t h e  c o n t a i n e rs .  T i g h t l y 

c l o s e d  c o n t a i n e rs  i n  c o o l  s t o ra g e  w i l l  p re v e n t s p i l l s  a n d  c o n t a m i n a t i o n  a n d  w i l l  e n h a n ce  s h e l f l i fe .  F o r e x a m p l e ,  

e v a p o ra t i o n  a n d  e xp o s u re  to  h i g h  te m p e ra tu re s  c a n  re s u l t i n  p o l y m e ri z a t i o n  o f g l u t a ra l d e h y d e .  Al t h o u g h  t h e  

p o l y m e ri z a t i o n  i s  n o t  h a z a rd o u s ,  i t  c a n  n e g a t i v e l y  a ffe c t  t h e  b i o c i d a l  e ffi c a c y  o f t h e  p ro d u c t .   

3 . 2 . 3  D i s p o s a l  o f c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t   

C h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  

I F U  a n d  w i t h  fe d e ra l ,  s t a t e ,  a n d  l o c a l  o rd i n a n c e s .  T h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  m u s t c h e c k w i th  t h e  l o c a l  p u b l i c l y  o wn e d  

t re a t m e n t  w o rk s  ( P O T W )  t o  d e t e rm i n e  w h e t h e r t h e  d i s p o s a l  o f c h e m i c a l  s o l u t i o n s  i n t o  t h e  s e w e r s y s t e m  i s  p e rm i t te d .  

I f t h e re  a re  n o  d i s p o s a l  re s t ri c t i o n s ,  s o l u t i o n s  m a y  b e  d i s c a rd e d ,  a l o n g  w i th  c o p i o u s  a m o u n ts  o f c o l d  wa t e r,  i n to  a  d ra i n  

c o n n e c te d  t o  a  s a n i t a ry  s e we r;  c a re  s h o u l d  b e  t a ke n  t o  e n s u re  t h a t  a d e q u a t e  v e n t i l a ti o n  i s  p ro v i d e d  t o  p re v e n t  i n h a l a t i o n  

o f s t e ri l a n t  c h e m i c a l  v a p o rs  d u ri n g  d i s p o s a l .  I f t h i s  re l e a s e  c a n n o t  b e  m a n a g e d  s a fe l y ,  t h e n  a l te rn a ti v e  m e th o d s  o f 

d i s p o s a l  m u s t  b e  u s e d .  C h e m i c a l  s te ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  s o l u t i o n s  s h o u l d  n o t  b e  d i s c a rd e d  i n t o  s e p ti c  s y s t e m s .  

Rationale:  P o u ri n g  c h e m i c a l s  d o w n  a  s i n k  c a n  o ft e n  c a u s e  re l e a s e  o f h i g h  c o n c e n t ra t i o n s  o f c h e m i c a l  v a p o rs .  

C o m p l i a n c e  w i t h  s t a te  a n d  l o c a l  re g u l a t o ry  re q u i re m e n t s  i s  m a n d a t o ry .  C h e m i c a l  s t e ri l a n ts / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  c a n  

d i s ru p t  t h e  b i o d e g ra d a ti o n  p ro ce s s  i n  a  s e p ti c  s y s t e m  b y  k i l l i n g  o ff b e n e fi c i a l  m i c ro o rg a n i s m s .  T h e  e n v i ro n m e n t a l  i m p a c t 

o f e a c h  c h e m i c a l  s te ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  s o l u t i o n  n e e d s  t o  b e  c o n s i d e re d  s e p a ra te l y .  R e fe r to  t h e  a p p ro p ri a te  

a n n e x  fo r t h e  c h e m i c a l  i n  q u e s t i o n .  

3 . 2 . 4  D i s p o s a l  o f c h e m i c a l  s o l u t i o n  c o n t a i n e rs  

E m p t y  c o n t a i n e rs  s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f i n  a cc o rd a n c e  w i th  th e  d i s p o s a l  i n s t ru c t i o n s  g i v e n  o n  t h e  p ro d u c t l a b e l .  

Rationale:  D i s p o s i n g  o f e m p ty  c o n ta i n e rs  i n  a n  a p p ro p ri a te  m a n n e r w i l l  p re v e n t a c ci d e n t a l  c h e m i c a l  e x p o s u re  o r 

i m p ro p e r re u s e  o f c o n t a i n e rs .  

3 . 3  T ra ffi c  c o n t ro l  

T ra ffi c  i n  a l l  a re a s  i n  w h i c h  d e c o n t a m i n a t i o n ,  p re p a ra ti o n  a n d  p a ck a g i n g ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  a n d  s te ri l i z a t i o n ,  s te ri l e  

s t o ra g e ,  a n d  d i s t ri b u t i o n  a re  c a rri e d  o u t  s h o u l d  b e  c o n t ro l l e d  a n d  re s t ri c t e d  t o  a u th o ri z e d  p e rs o n n e l .   

 P e rs o n n e l  w i t h  a c c e s s  t o  th e s e  a re a s  s h o u l d  b e  k n o w l e d g e a b l e  a b o u t p o t e n ti a l  h a z a rd s  a n d  a w a re  o f 

a p p ro p ri a te  p re c a u t i o n s  w h e n  w o rk i n g  a ro u n d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n ts .   

 C ri t e ri a  fo r a u th o ri z e d  e n t ry ,  m o v e m e n t  w i t h i n  p ro c e s s i n g  a re a s ,  a n d  a t t i re  s h o u l d  b e  s p e c i fi e d  i n  w ri tt e n  

p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s .   

 T h e  re s p o n s i b i l i ty  a n d  a u t h o ri ty  fo r e n fo rc i n g  t ra ffi c  c o n t ro l  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  s h o u l d  b e  s p e ci fi e d ,  a s  

s h o u l d  m e t h o d s  o f c o m p l i a n c e .  I t  i s  s o m e t i m e s  n e c e s s a ry  fo r v i s i t o rs  to  e n te r re s t ri c te d  a re a s ;  v i s i t o rs  s h o u l d  

c o m p l y  w i t h  t h e  e s t a b l i s h e d  d re s s  c o d e ,  a s  s t a t e d  i n  t h e  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s .  

Rationale:  P e rs o n n e l  a n d  v i s i to rs  c a n  c a rry  m i c ro o rg a n i s m s  i n to  p ro c e s s i n g  a re a s ,  th u s  i n c re a s i n g  th e  p o te n t i a l  fo r 

e n v i ro n m e n ta l  c o n t a m i n a n ts .  I t i s  a l s o  i m p o rta n t  t o  p ro t e c t  p e rs o n n e l  a n d  v i s i to rs  fro m  t h e  m i c ro o rg a n i s m s  t h a t  c a n  b e  

fo u n d  o n  t h e  i t e m s  b e i n g  p ro c e s s e d .  T h i s  c a n  b e  p re v e n t e d  b y  w e a ri n g  th e  a p p ro p ri a t e  P P E  a n d  h a v i n g  a w a re n e s s  o f 

p o t e n ti a l  h a z a rd s  a n d  s a fe  h a n d l i n g  t e c h n i q u e .  G o o d  t ra ffi c c o n t ro l  p ra c ti c e s  a l s o  m i n i m i z e  t h e  p o te n t i a l  fo r 

c o n ta m i n a t i o n  o f u n p a c k a g e d  i t e m s  p ro c e s s e d  b y  l i q u i d  c h e m i c a l  s te ri l i z a ti o n / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  d u ri n g  t ra n s fe r o f 

t h e  i te m s  t o  t h e  p o i n t  o f u s e .   

3 . 4  U t i l i t i e s  

3 . 4 . 1  M e c h a n i c a l  s y s t e m s  

A m u l t i d i s c i p l i n a ry  te a m  s h o u l d  re v i e w  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r' s  re c o m m e n d a t i o n s  fo r m e c h a n i c a l  s y s t e m s  a n d  

c o l l a b o ra t e  to  d e t e rm i n e  t h e  s p e c i fi c  fa c i l i t y  n e e d s ,  i n c l u d i n g :  

a )  p re s s u ri z e d  s y s t e m s  s u c h  a s  i n s t ru m e n t  a i r;  
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b )  v a c u u m  s y s t e m s ;  a n d  

c )  t re a t m e n t  s y s t e m s  t o  t h e  a p p ro p ri a te  w a t e r q u a l i ty  ( s e e  AN S I /AAM I  S T 1 0 8 : 2 0 2 3 ) .  

Ra tio n a le :  B e c a u s e  o f t h e  i n c re a s e d  s o p h i s t i c a ti o n  o f t o d a y ’ s  m e d i c a l  te c h n o l o g y ,  c o m p l e x  e q u i p m e n t  a n d  s y s te m s  

m i g h t  b e  n e e d e d  t o  i n s p e c t ,  m a i n t a i n ,  o r v e ri fy  d e v i c e  p e rfo rm a n c e .  

 

3 . 4 . 2  E l e c t ri c a l  s y s te m s  

E l e c t ri c a l  e n g i n e e rs  a n d  fa c i l i ty  o p e ra ti o n s  m a n a g e rs  s h o u l d  re v i e w  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r’ s  re c o m m e n d a t i o n s  fo r 

e l e c t ri c a l  s y s t e m  re q u i re m e n t s  a n d  c o l l a b o ra t e  t o  d e s i g n  e l e c t ri c a l  s y s te m s  t h a t  i n c l u d e :  

a )  a l l o w  fo r t h e  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  o p e ra ti o n  o f t h e  e q u i p m e n t  ( e . g . ,  c l e a n i n g  e q u i p m e n t ,  s t e ri l i z a t i o n  e q u i p m e n t ,  

c o m p u t e rs ,  te l e p h o n e s ,  l i g h t i n g )  u s e d  i n  t h e  s te ri l e  p ro c e s s i n g  d e p a rt m e n t ;  

b )  a l l o w  fo r t h e  e m e rg e n c y  p o we r s e rv i ce  o f t h e  fa c i l i ty  t o  b e  e x te n d e d  t o  i n c l u d e  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t;  a n d   

c )  p ro v i d e  u n i n t e rru p t e d  p o w e r s o u rc e s  t o  a l l  i d e n t i fi e d  e q u i p m e n t .  

Ra tio n a le :  T h e  c o m p l e x i ty  o f p ro c e s s i n g  a n d  s t e ri l i z a t i o n  t e ch n o l o g i e s ,  a s  w e l l  a s  p a ti e n t  a n d  e m p l o y e e  s a fe t y  re q u i re  

a d e q u a t e ,  s a fe  a n d  re l i a b l e  e l e c t ri c a l  s e rv i c e .   

3 . 4 . 3  W a t e r 

W a t e r u s e d  d u ri n g  p ro c e s s i n g  s h o u l d  b e  o f s p e c i fi c  q u a l i ty  t h a t  w i l l  re d u c e  t h e  c h a n c e s  fo r re c o n ta m i n a t i o n  w h i l e  

p re p a ri n g  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  fo r,  a n d  w i t h o u t  n e g a t i v e l y  i m p a c t i n g ,  s u b s e q u e n t  p ro c e s s i n g .  D u ri n g  w a s h i n g  th e  w a t e r 

u t i l i z e d  s h o u l d  b e  U t i l i t y  W a t e r a n d  th e  fi n a l  ri n s e  s h o u l d  b e  C ri t i c a l  W a t e r a s  d e fi n e d  p e r AN S I / AAM I  S T 1 0 8 : 2 0 2 3 .  

3 . 4 . 4  H e a t i n g ,  v e n t i l a t i o n ,  a n d  a i r c o n d i t i o n i n g  ( H V AC )  o p e ra t i n g  p a ra m e t e rs  

T h e  h e a l t h  c a re  o rg a n i z a t i o n  s h o u l d  i d e n t i fy  w h i c h  v e rs i o n  o f AN S I / AS H R AE /AS H E  1 7 0  w i l l  b e  u s e d  b a s e d  o n  w h e n  

t h e  H V AC  s y s t e m  wa s  i n i t i a l l y  i n s ta l l e d  o r l a s t  u p g ra d e d .  T h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  s h o u l d  e s t a b l i s h  a n d  i m p l e m e n t 

s y s t e m a t i c  p ro c e s s e s  fo r m o n i t o ri n g  H V AC  p e rfo rm a n c e  p a ra m e te rs  a n d  a  m e c h a n i s m  fo r i d e n t i fy i n g  a n d  re s o l v i n g  

v a ri a n c e s  w i t h i n  t h e  ro o m s  t h ro u g h o u t  th e  fa c i l i ty  w h e re  s t e ri l e  p ro ce s s i n g  o c c u rs .  T h e  v e n t i l a t i o n  s y s te m  s h o u l d  b e  

d e s i g n e d  s o  t h a t  a i rfl o w  p a t te rn s  w i l l  n o t  a l l o w  a i r c o n t a m i n a n t s  t o  e n t e r c l e a n  a re a s .  Ai r s h o u l d  fl o w  fro m  a re a s  o f 

p o s i t i v e  p re s s u re  t o  a re a s  o f n e g a t i v e  p re s s u re .  Ai r fro m  ro o m s  o r a re a s  u n d e r n e g a ti v e  p re s s u re  s h o u l d  b e  e x h a u s t e d  

t o  t h e  o u ts i d e  v i a  a  n o n re c i rc u l a t i n g  s y s t e m .  T h e  s o i l e d  a n d  d e c o n t a m i n a ti o n  a re a  s h o u l d  b e  d e s i g n e d  s o  t h a t  a i r fl o w s  

i n t o  th e  a re a  ( n e g a ti v e  p re s s u re ) .  

D o w n - d ra ft - ty p e  a i r c i rc u l a t i o n  s y s te m s  l i m i t  c o n ta m i n a ti o n  b y  c a rry i n g  c o n t a m i n a n t s  t o wa rd  t h e  fl o o r a n d  a wa y  fro m  

w o rk  s u rfa c e s .  

E x c e p t  fo r e x h a u s t  fa n s  o n  v e n t i l a t i o n  s y s t e m s  a n d  p ro p e rl y  i n s t a l l e d  a n d  o p e ra t e d  fu m e  c o n t ro l  h o o d s ,  n e i t h e r fi x e d  

n o r p o rt a b l e  fa n s  s h o u l d  b e  p e rm i t te d  i n  a n y  a re a  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  w h e re  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  p ro c e s s e d .  W i n d o ws  

a n d  d o o rs  t h a t a ffe c t  th e  v e n ti l a t i o n  a n d  a i rfl o w  s h o u l d  b e  ke p t  c l o s e d .   

F a c i l i ty  e n g i n e e ri n g  p e rs o n n e l  o r d e s i g n a t e d  re s p o n s i b l e  p e rs o n n e l  s h o u l d  e s t a b l i s h  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  fo r 

m o n i t o ri n g  a n d  m a i n t a i n i n g  H V AC  p a ra m e t e rs  w i t h i n  t h e  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  a re a s .  P ro c e d u re s  s h o u l d  i n c l u d e  

m a i n t a i n i n g  re c o rd s  o f m o n i t o ri n g  re s u l t s  th a t  a re  re t ri e v a b l e  e i t h e r fro m  a  c e n t ra l  s y s t e m  o r a  l o c a l  l o g .  

I f a  v a ri a n c e  i n  t h e  H V AC  p a ra m e t e rs  o c c u rs ,  s te ri l e  p ro c e s s i n g  p e rs o n n e l  i n  c o m b i n a ti o n  w i t h  a  m u l t i d i s c i p l i n a ry  t e a m  

( e . g . ,  fa c i l i ty  e n g i n e e r,  i n fe c ti o n  p re v e n ti o n i s t ,  ri s k  m a n a g e r,  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  m a n a g e r o r o t h e r d e s i g n a t e d  p e rs o n n e l )  

s h o u l d  c o n d u c t a  ri s k  a s s e s s m e n t .  T h e  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  d e p a rtm e n t  i s  d e fi n e d  b y  AN S I / AS H R AE /AS H E  1 7 0  a s  a  

c ri t i c a l  a re a .   

Ra tio n a le :  T h e  e ffe c t o f t h e  H V AC  s y s t e m  p a ra m e t e rs  fa l l i n g  o u t  o f ra n g e  i s  v a ri a b l e .  A s m a l l  v a ri a n c e  fo r a  s h o rt p e ri o d  

o f t i m e  m i g h t  n o t  b e  o f c l i n i c a l  c o n c e rn ,  wh e re a s  a  l a rg e  v a ri a n c e  fo r a  l o n g e r p e ri o d  c o u l d  h a v e  c l i n i c a l  s i g n i fi c a n c e .  A 

ri s k  a s s e s s m e n t  p ro v i d e s  n e c e s s a ry  i n fo rm a ti o n  to  g u i d e  a p p ro p ri a t e  re s p o n s e  m e a s u re s .  V e n ti l a t i o n  p a t te rn s ,  a n d  
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o t h e r e n v i ro n m e n t a l  c o n t ro l s  a ffe ct  t h e  p ro l i fe ra ti o n  a n d  s p re a d  o f p o t e n t i a l l y d a n g e ro u s  m i c ro o rg a n i s m s  a n d  t o x i c 

c h e m i c a l s  i f u s e d .  C o n t ro l  o f b i o b u rd e n  a n d  e n v i ro n m e n ta l  c o n ta m i n a n ts  i s  e s s e n t i a l  t o  e n s u re  th a t  th e  s u b s e q u e n t 

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  i s  e ffe c t i v e .  F i x e d  o r p o rt a b l e  fa n s  s h o u l d  n o t  b e  p e rm i t t e d  i n  a n y  s te ri l e  p ro c e s s i n g  a re a  b e c a u s e  

t h e y  c re a te  h i g h l y  tu rb u l e n t  a i r fl o w ,  w h i c h  re c i rc u l a t e s  d u s t  a n d  m i c ro o rg a n i s m s  fro m  t h e  fl o o r a n d  w o rk  s u rfa c e s  a n d  

t h u s  i n t e rfe re s  w i th  d e s i g n e d  a i rfl o w  c h a ra c t e ri s ti cs .  

3 . 4 . 5  L i g h t i n g  

Ad e q u a t e  l i g h ti n g  o f w o rk s u rfa c e s  s h o u l d  b e  p ro v i d e d  i n  a c c o rd a n c e  w i th  t h e  re c o m m e n d a t i o n s  o f t h e  I l l u m i n a ti n g  

E n g i n e e ri n g  S o c i e ty  o f N o rt h  Am e ri c a  ( I E S )  fo r m i n i m u m  l e v e l s  o f i l l u m i n a n c e  fo r v a ri o u s  c a te g o ri e s  o f w o rk 

e n v i ro n m e n ts  ( s e e  T a b l e  1 )  ( Re a ,  1 9 9 3 ) .  

T h e  t h re e  l e v e l s  o f l i g h t i n g  fo r e a c h  c a te g o ry  w e re  c a l c u l a te d  o n  t h e  b a s i s  o f t h e  fo l l o w i n g  fa c t o rs :  

a )  t h e  a g e  o f th e  w o rke rs  ( p e rs o n s  u n d e r 4 0  y e a rs  o f a g e  re q u i re  t h e  l e a s t  a m o u n t  o f i l l u m i n a n c e ,  p e rs o n s  4 0  to  

5 5  y e a rs  o f a g e  re q u i re  a n  a v e ra g e  a m o u n t  o f i l l u m i n a n c e ,  a n d  p e rs o n s  m o re  t h a n  5 5  y e a rs  o f a g e  re q u i re  

t h e  h i g h e s t  a m o u n t  o f i l l u m i n a n c e ) .   

b )  t h e  i m p o rta n c e  o f s p e e d  o r a c c u ra c y  o f t h e  w o rk  d o n e  i n  t h e  a re a  ( t h e  g re a te r t h e  i m p o rta n c e  o f s p e e d  o r 

a c c u ra c y ,  th e  m o re  i l l u m i n a n c e  n e e d e d ) .  

c )  t h e  a m o u n t  o f l i g h t re fl e c t i o n  i n  t h e  wo rk  a re a  ( l i g h t e r c o l o rs  re fl e c t l i g h t ;  d a rk e r c o l o rs  a b s o rb  l i g h t ;  th e  g re a te r 

t h e  re fl e c t a n c e ,  th e  l e s s  i l l u m i n a n c e  re q u i re d ) .  

An  i l l u m i n a t i o n  e n g i n e e r,  i n  c o n s u l t a t i o n  w i t h  t h e  d e p a rtm e n t m a n a g e r,  s h o u l d  d e te rm i n e  th e  a p p ro p ri a t e  i l l u m i n a n c e  

fo r e a c h  w o rk a re a  w i th i n  t h e  p ro c e s s i n g  a re a .  G e n e ra l l y ,  a l l  fu n c t i o n s  p e rfo rm e d  w i t h i n  a  p ro c e s s i n g  a re a  re q u i re  

d e t a i l e d  i n s p e c ti o n  a n d  a c c u ra c y .  An c i l l a ry l i g h ti n g  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  fo r a re a s  w h e re  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  m a n u a l l y 

c l e a n e d  a n d  i n s p e c te d .  L i g h t i n g  fi x t u re s  s h o u l d  b e  s e l e c t e d  a n d  m o u n t e d  i n  p o s i ti o n s  th a t fo c u s  t h e  l i g h t i n  fro n t o f t h e  

e m p l o y e e  s o  t h a t t h e y  a re  n o t  w o rk i n g  i n  t h e i r o w n  s h a d o w s .  T h e  d e s i g n  o f l i g h ti n g  fi x t u re s  s h o u l d  m i n i m i z e  th e  

a c cu m u l a t i o n  o f d u s t .  

N O T E  L a rg e  a re a s  o f s t a i n l e s s  s t e e l  s u rfa c e s  fo u n d  i n  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  a re a s  c a n  a ffe c t  l i g h t i n g .  T h e  a m o u n t  o f s t a i n l e s s  s t e e l  

t y p i c a l l y  u s e d  i n  a  p ro c e s s i n g  a re a  i s  e n o u g h  t o  t u rn  a  wa rm  c o l o r c o o l ;  t h e re fo re ,  t h e  l i g h ti n g  s h o u l d  c o n s i d e r t h e  t y p e s  o f m a t e ri a l s  

i n  t h e  a re a .  

T a b l e  1 —I E S - re c o m m e n d e d  i l l u m i n a n c e  l e v e l s  fo r w o rk  e n v i ro n m e n t s  

W o rk  a re a /fu n c t i o n  L e a s t  i l l u m i n a n c e  Av e ra g e  i l l u m i n a n c e  H i g h e s t  i l l u m i n a n c e  

G e n e ra l  i n s p e c t i o n  5 0 0  l u x  

( 5 0  fo o t - c a n d l e s )  

7 5 0  l u x  

( 7 5  fo o t - c a n d l e s )  

1 , 0 0 0  l u x  

( 1 0 0  fo o t - c a n d l e s )  

D e t a i l e d  i n s p e c ti o n  1 , 0 0 0  l u x  

( 1 0 0  fo o t - c a n d l e s )  

1 , 5 0 0  l u x 

( 1 5 0  fo o t - ca n d l e s )  

2 , 0 0 0  l u x  

( 2 0 0  fo o t - c a n d l e s )  

S i n k  a re a s  5 0 0  l u x  

( 5 0  fo o t - c a n d l e s )  

7 5 0  l u x  

( 7 5  fo o t - c a n d l e s )  

1 , 0 0 0  l u x  

( 1 0 0  fo o t - c a n d l e s )  

G e n e ra l  w o rk  a re a s  2 0 0  l u x  

( 2 0  fo o t - c a n d l e s )  

3 0 0  l u x  

( 3 0  fo o t - c a n d l e s )  

5 0 0  l u x  

( 5 0  fo o t - c a n d l e s )  

P ro c e s s e d  s to ra g e  2 0 0  l u x  

( 2 0  fo o t - c a n d l e s )  

3 0 0  l u x  

( 3 0  fo o t - c a n d l e s )  

5 0 0  l u x  

( 5 0  fo o t - c a n d l e s )  

 

 

Ra tio n a le :  Ad e q u a t e  l i g h t i n g  i s  e s s e n ti a l  to  t h e  p ro p e r p e rfo rm a n c e  o f d e c o n ta m i n a ti o n ,  p re p a ra ti o n ,  i n s p e c t i o n ,  a n d  

o t h e r p ro c e s s i n g  t a s ks .  
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3 . 4 . 6  H a n d  h y g i e n e  

S i n ks  fo r h a n d  h y g i e n e  s h o u l d  b e  d e s i g n a t e d  fo r a n d  s e p a ra t e  fro m  th o s e  u s e d  fo r p ro c e s s i n g  o f m e d i c a l  d e v i c e s .  

H a n d  h y g i e n e  s i n k s  s h o u l d :  

a )  b e  l o c a t e d  i n  o r n e a r a l l  a re a s  i n  w h i c h  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  o t h e r d e v i c e s  a re  d e c o n ta m i n a t e d  a n d  p re p a re d  

fo r s te ri l i z a t i o n ,  a s  w e l l  a s  i n  a l l  p e rs o n n e l  s u p p o rt  a re a s  ( e . g . ,  t o i l e t s ,  l o u n g e s ) ;  

b )  b e  c o n s i d e re d  i n  t h e  d e s i g n  o r re n o v a t i o n  o f a  s t e ri l e  p ro ce s s i n g  a re a ;  

c )  h a v e  a  b a c k u p  s y s t e m  fo r o p e ra t i o n  d u ri n g  p o w e r o u t a g e s  i f e l e c t ro n i c  s e n s o rs  a re  u s e d ;  a n d  

d )  i n c l u d e  t h e  u s e  o f d i s p o s a b l e  to w e l s .  

S p a c e  s h o u l d  b e  a l l o c a t e d  fo r p l a c e m e n t  o f a l c o h o l - b a s e d  h a n d  ru b s .  

N O T E  A l c o h o l s  a re  fl a m m a b l e .  F l a s h  p o i n t s  o f a l c o h o l - b a s e d  h a n d  ru b s  ra n g e  fro m  2 1 ° C  t o  2 4 ° C  ( 7 0 ° F  t o  7 5 ° F ) ,  d e p e n d i n g  o n  

t h e  t y p e  a n d  c o n c e n t ra t i o n  o f a l c o h o l  p re s e n t .  A l c o h o l - b a s e d  h a n d  h y g i e n e  a g e n t s  m u s t h a v e  a n  a l c o h o l  c o n c e n t ra t i o n  o f 6 0 %  t o  9 5 %  

t o  b e  e ffe c t i v e .  S t a t e  re g u l a t i o n s  m i g h t  d i c t a t e  w h e n ,  wh e re  a n d  h o w  m u c h  s u c h  a g e n t s  m a y  b e  u s e d  a n d  p l a c e d  w i t h i n  t h e  fa c i l i t y .  

N O T E  A u t o m a t i c  h o t a i r h a n d  d ry e rs  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  s i n c e  c a n  d e p o s i t m i c ro o rg a n i s m  o n  e n v i ro n m e n t a l  s u rfa c e s  ( G l o wi c z ,  

2 0 2 2 ) .  

Rationale:  C o n t a m i n a t e d  i n s t ru m e n t s  a n d  o t h e r m e d i c a l  d e v i ce s  a re  s o u rc e s  o f m i c ro o rg a n i s m s  to  w h i c h  p e rs o n n e l  

c o u l d  b e  e x p o s e d  t h ro u g h  n i c ks ,  c u t s ,  o r a b ra s i o n s  i n  s k i n  o r th ro u g h  c o n t a ct  w i t h  th e  m u c o u s  m e m b ra n e s  o f t h e  e y e s ,  

n o s e ,  o r m o u t h .  W a s h i n g  h a n d s  i n  a  s i n k  s e p a ra t e  fro m  w h e re  c o n t a m i n a t e d  i n s tru m e n ts  a re  p ro c e s s e d  w i l l  m i n i m i z e  

p o t e n ti a l  e x p o s u re s .  

3 . 4 . 7  E m e rg e n c y  e y e wa s h /s h o we r e q u i p m e n t  

Ac c o rd i n g  t o  AN S I / I S E A d o c u m e n t  Z 3 5 8 . 1  ( 2 0 1 4 )  " T h e re  a re  s e v e ra l  fa c t o rs  t h a t  m i g h t  i n fl u e n c e  t h e  l o c a t i o n  o f 

e m e rg e n c y  fa c i l i ti e s .  I t i s  re c o g n i z e d  th a t  t h e  a v e ra g e  p e rs o n  c o v e rs  a  d i s t a n c e  o f a p p ro x i m a t e l y  5 5  ft .  ( 1 6 . 8  m )  i n  1 0  

s e co n d s  w h e n  w a l ki n g  a t a  n o rm a l  p a c e .  T h e  p h y s i c a l  a n d  e m o t i o n a l  s t a t e  o f a  p o te n t i a l  v i c t i m  ( v i s u a l l y  i m p a i re d ,  w i th  

s o m e  l e v e l  o f d i s c o m fo rt /p a i n ,  a n d  p o s s i b l y  i n  a  s ta t e  o f p a n i c )  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  a l o n g  w i t h  t h e  l i k e l i h o o d  o f 

p e rs o n n e l  i n  th e  i m m e d i a t e  a re a  to  a s s i s t .  T h e  i n s ta l l e r s h o u l d  a l s o  c o n s i d e r o t h e r p o t e n t i a l  h a z a rd s  t h a t m a y  b e  

a d j a c e n t t o  t h e  p a th  o f t ra v e l  th a t  m i g h t  c a u s e  fu rt h e r i n j u ry .  A s i n g l e  s te p  u p  i n t o  a n  e n c l o s u re  wh e re  t h e  e q u i p m e n t 

c a n  b e  a c c e s s e d  i s  n o t  c o n s i d e re d  to  b e  a n  o b s t ru c ti o n .  Ad d i t i o n a l l y,  i n s t a l l e rs  s h o u l d  a l l o w  fo r a d e q u a t e  o v e rh e a d  

c l e a ra n c e  to  a c c o m m o d a t e  t h e  p re s e n c e  o f c a b i n e t s  o v e r co u n t e r-  o r fa u c e t -  m o u n te d  e m e rg e n c y  e y e w a s h e s ,  s o  a s  

n o t  t o  c re a t e  a n  a d d i ti o n a l  h a z a rd  t h a t  c o u l d  b e  e n c o u n te re d  w h e n  u s i n g  t h e  d e v i c e .  

A d o o r i s  c o n s i d e re d  to  b e  a n  o b s t ru c ti o n .  W h e re  t h e  h a z a rd  i s  n o t  c o rro s i v e ,  o n e  i n t e rv e n i n g  d o o r c a n  b e  p re s e n t s o  

l o n g  a s  i t o p e n s  i n  th e  s a m e  d i re c t i o n  o f t ra v e l  a s  t h e  p e rs o n  a t t e m p t i n g  to  re a c h  t h e  e m e rg e n c y  e y e w a s h  a n d  s h o w e r 

e q u i p m e n t  a n d  t h e  d o o r i s  e q u i p p e d  w i th  a  c l o s i n g  m e c h a n i s m  t h a t  c a n n o t  b e  l o c ke d  t o  i m p e d e  a c c e s s  t o  t h e  e q u i p m e n t .   

E y e w a s h  s t a t i o n s  s h o u l d  n o t  b e  i n  a  l o c a ti o n  th a t  re q u i re s  fl u s h i n g  o f t h e  e y e s  i n  a  d e c o n t a m i n a ti o n  s i n k .  P l u m b e d  

e y e w a s h e s /fa c e w a s h e s  a n d  s h o w e rs  s h o u l d  b e  a c t i v a t e d  we e k l y  fo r a  p e ri o d  l o n g  e n o u g h  t o  v e ri fy  o p e ra t i o n  a n d  

e n s u re  t h a t  th e  fl u s h i n g  s o l u t i o n  i s  a v a i l a b l e .  W h e n  a c t i v a ti n g  p l u m b e d  e y e w a s h e s ,  e y e /fa c e  wa s h e s ,  a n d  s h o w e rs ,  

p e rs o n n e l  s h o u l d  a l s o  v e ri fy  t h a t  t h e y  a re  p ro v i d i n g  l u k e w a rm ,  t e p i d  w a te r ( b e t w e e n  1 5 ° C  a n d  4 3 ° C  [ 6 0 ° F  a n d  1 0 0 ° F ] )  

( A N S I /I S E A  Z 3 5 8 . 1 ) .  R o u t i n e  te s t i n g  s h o u l d  b e  d o c u m e n te d .  

Rationale:  E m e rg e n c y  e y e w a s h  a n d  s h o w e r e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  re a d i l y  a c c e s s i b l e  i n  o rd e r t o  p ro v i d e  fi rs t  a i d  t o  

e m p l o y e e s  e x p o s e d  to  i n j u ri o u s  c h e m i c a l s  a n d  m a t e ri a l s .  T h e  a v a i l a b i l i ty  o f e y e w a s h  u n i ts  fo r i m m e d i a t e  e m e rg e n c y  

u s e  i s  re q u i re d  b y  O S H A.  P ro p e r m a i n te n a n c e  o f e ye w a s h  u n i t s  i s  n e c e s s a ry  t o  e n s u re  a d e q u a te  p e rfo rm a n c e  a n d  t o  

p re v e n t  c o n t a m i n a t i o n .  S e e  a l s o  O S H A’ s  E y e  a n d  F a c e  P ro te c t i o n  S t a n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 3 3 ) ,  O S H A’ s  M e d i c a l  a n d  

F i rs t  Ai d  S ta n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 5 1 ) ,  a n d  AN S I / I S E A Z 3 5 8 . 1 .  
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3 . 4 . 8  S p i l l  k i t  

A s p i l l  k i t  s h o u l d  b e  a v a i l a b l e  i n  t h e  a re a  w h e re  th e  c h e m i c a l  i s  u s e d .  I t  s h o u l d  b e  a p p ro p ri a t e  fo r t h e  c h e m i c a l  ( e . g . ,  a  

s p i l l  ki t  fo r p e ra c e t i c  a c i d  m i g h t n o t  b e  s u i t a b l e  fo r g l u ta ra l d e h y d e )  a n d  s h o u l d  b e  s u i t a b l e  fo r t h e  m a x i m u m  v o l u m e  t h a t 

m a y  b e  s p i l l e d  ( S e e  AAM I  T I R 6 7 ) .  S e e  An n e x e s  C - K  fo r g e n e ra l  i n fo rm a t i o n  o n  s p i l l  re q u i re m e n t s  b y  c h e m i c a l  t y p e .  

3 . 4 . 9  V e n t i l a t i o n  s y s t e m s  

3 . 4 . 9 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro p e r v e n t i l a t i o n  w i l l  h e l p  e n s u re  a n  i rri t a ti o n - fre e ,  s a fe ,  a n d  c o m fo rt a b l e  w o rk  e n v i ro n m e n t.  C h e m i c a l  o d o rs  c o u l d  b e  

t h e  fi rs t  i n d i c a t i o n  t h a t  t h e  v e n t i l a t i o n  m i g h t  n o t  b e  a d e q u a t e . 2  H o w e v e r,  t h e  s h a rp ,  p u n g e n t  o d o rs  o f c h e m i c a l  

s t e ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t s  c o u l d  b e  m a s k e d  i f a  p e rfu m e  s c e n t i s  i n c l u d e d  i n  t h e  fo rm u l a t i o n .  T h e re fo re ,  t h e  

v e n ti l a ti o n  s y s t e m  s h o u l d  b e  d e s i g n e d  t o  c o n t ro l  p o t e n t i a l  a i rb o rn e  c o n c e n t ra ti o n s  o f c h e m i c a l  s t e ri l a n t s ,  a n d  m e a s u re s  

s h o u l d  b e  t a k e n  t o  e n s u re  t h a t i t  i s  o p e ra t i o n a l  a t  a l l  t i m e s .   

S m e l l  i s  a n  u n re l i a b l e  i n d i c a t o r o f g a s  l e a ks ,  b e c a u s e  th e  a b i l i ty  t o  s m e l l  a n  o d o r v a ri e s  fro m  p e rs o n  t o  p e rs o n ,  a n d  

fro m  d a y  t o  d a y ,  a n d  c o n ti n u e d  e x p o s u re  c a n  c a u s e  o l fa c to ry  fa t i g u e .  F o r t h o s e  c h e m i c a l s  t h a t  d o  h a v e  o d o r t h re s h o l d s  

b e l o w  re c o g n i z e d  e x p o s u re  l i m i ts ,  m o s t  i n d i v i d u a l s  a re  n o t  a b l e  to  re l a t e  s m e l l  to  v a p o r c o n c e n t ra ti o n .  Ad d i ti o n a l l y ,  

m a n y  c h e m i c a l  s te ri l a n t s  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n ts  h a v e  n o  p e rc e p t i b l e  o d o r u n t i l  w e l l  a b o v e  d a n g e ro u s  l e v e l s .  E a c h  

fa c i l i ty  s h o u l d  a s s e s s  w h e t h e r t o  i n s t a l l  a  m o n i t o r o r n o t  a s  p a rt  o f i t s  o v e ra l l  s a fe t y- ri s k  a n a l y s i s  fo r t h e  d e p a rtm e n t.  

3 . 4 . 9 . 2  R o o m  v e n t i l a t i o n  

C h e m i c a l  s te ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  s h o u l d  b e  u s e d  i n  a n  a re a  th a t  i s  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d .  R o o m s  i n  w h i c h  

c h e m i c a l  d i s i n fe c t i o n  a n d  s t e ri l i z a ti o n  a re  p e rfo rm e d  s h o u l d  b e  l a rg e  e n o u g h  t o  e n s u re  a d e q u a t e  d i l u t i o n  o f v a p o r a n d  

s h o u l d  h a v e  a  m i n i m u m  a i r e x c h a n g e  ra te  o f 1 0  a i r e x c h a n g e s  p e r h o u r ( l o c a l  re g u l a t i o n s  m i g h t  re q u i re  a  h i g h e r 

m i n i m u m  e x c h a n g e  ra te ) .  I d e a l l y ,  l o c a l  e x h a u s t v e n t i l a t i o n  s h o u l d  b e  l o c a te d  a t t h e  l e v e l  o f th e  p o i n t  o f d i s c h a rg e  o f 

t h e  v a p o rs  ( s e e  F i g u re  1 )  a n d  p u l l  v a p o rs  a w a y  fro m  t h e  w o rk  a re a ,  n o t  t o w a rd  p e rs o n n e l  i n  t h e  ro o m .  

C AU T I O N —F a n s  a n d  o p e n  w i n d o w s  wi l l  i n te rfe re  w i t h  t h e  p ro p e r fu n ct i o n  o f t h e  v e n t i l a t i o n  s y s t e m  a n d  s h o u l d  n o t b e  

p e rm i t t e d .  

Rationale:  T h e  a p p ro p ri a t e  a i r e x c h a n g e  ra te  fo r a  p a rt i c u l a r a re a  d e p e n d s  o n  a  n u m b e r o f v a ri a b l e s ,  i n cl u d i n g :  

a )  t h e  v o l u m e  o f t h e  ro o m ;   

b )  a s e p s i s  c o n s i d e ra t i o n s ;   

c )  t h e  n e e d  to  d i l u t e  c h e m i c a l  v a p o rs ;  a n d  

d )  re q u i re m e n t s  d e fi n e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r o f t h e  e q u i p m e n t  i n t e n d e d  t o  o p e ra t e  i n  th e  a re a  o r ro o m .   

I t  i s  re c o m m e n d e d  th a t  a n  a i r e x c h a n g e  ra t e  o f 1 0  a i r e x c h a n g e s  p e r h o u r b e  p ro v i d e d  i n  a re a s  w h e re  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n /  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  i s  p e rfo rm e d  a n d  t h e  c h e m i ca l s  a re  s t o re d .   

An  a i r e x c h a n g e  ra t e  o f 1 0  a i r e x ch a n g e s  p e r h o u r i s  c o n s i s te n t  w i th  th a t  g e n e ra l l y  re c o m m e n d e d  fo r d i l u t i o n  o f v a p o rs  

o f m a j o r c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t ,  E O ,  a n d  wi t h  t h e  F G I  re c o m m e n d a ti o n s  fo r s t e ri l i z a ti o n  a re a s .  

T h e  F a c i l i ty  G u i d e l i n e s  I n s t i t u te  ( F G I )  p u b l i s h e s  g u i d e l i n e s  fo r g e n e ra l  v e n t i l a t i o n  o f a re a s  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  t h a t 

c a n  s e rv e  a s  re fe re n c e .  T h e s e  g u i d e l i n e s ,  t h o u g h  w i d e l y  re c o g n i z e d  i n  t h e  h e a l th  c a re  c o m m u n i ty  a n d  re fe re n c e d  i n  

 

 
2  F o r g l u t a ra l d e h y d e ,  a  s t u d y  w i t h  a  v o l u n t e e r p a n e l  h a s  s h o w n  t h a t fo r h u m a n  e y e s ,  t h e  t h re s h o l d  fo r s e n s o ry  i rri t a t i o n  b y  v a p o r 

e x p o s u re  i s  0 . 3  p p m v .  D a t a  fro m  a n o t h e r s t u d y  i n d i c a t e  t h a t  t h e  o d o r t h re s h o l d  fo r g l u t a ra l d e h y d e  i s  l e s s  t h a n  a  p a rt  p e r b i l l i o n  ( C a i n ,  

e t  a l . ,  2 0 0 3 )  a n d  i s  m o re  t h a n  1 0 0  t i m e s  l o we r t h a n  t h e  c e i l i n g  l i m i t  o f 0 . 0 5  p p m v  re c o m m e n d e d  b y  AC G I H ® .  T h u s ,  b e c a u s e  h u m a n  

b e i n g s  p e rc e i v e  g l u t a ra l d e h y d e  i n  a i r w e l l  b e l o w t h e  a i r c o n c e n t ra ti o n  t h a t  c a u s e s  i rri t a t i o n  t o  m u c o u s  m e m b ra n e s ,  t h e  s m e l l  o f 

g l u t a ra l d e h y d e  m i g h t h a v e  n o  h e a l t h  s i g n i fi c a n c e .  I f,  h o we v e r,  t h e  o d o r o f g l u t a ra l d e h y d e  i s  a c c o m p a n i e d  b y  i rri t a ti o n  t o  t h e  n o s e  a n d  

e y e s ,  t h e n  t h e  c e i l i n g  l i m i t  c o u l d  h a v e  b e e n  e x c e e d e d ,  a n d  i m p ro v e d  v e n ti l a t i o n  o r re s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  c o u l d  b e  re q u i re d .  
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t h e  a c c re d i ta t i o n  m a n u a l  o f th e  J o i n t C o m m i s s i o n ,  a re  b a s e d  m a i n l y  o n  c o n s i d e ra t i o n s  o f o d o r c o n t ro l ,  a s e p s i s ,  a n d  

p e rs o n n e l  c o m fo rt .  

I t  s h o u l d  b e  n o te d  t h a t i n c re a s i n g  t h e  g e n e ra l  ro o m  v e n t i l a ti o n  i s  u s u a l l y  n o t a  c o s t - e ffe ct i v e  w a y  to  re d u c e  h a z a rd o u s  

v a p o r e x p o s u re  l e v e l s  b e c a u s e  o f t h e  l a rg e  a m o u n t  o f a i r th a t  m u s t  b e  m o v e d ,  h e a t e d ,  a n d  c o o l e d .  L o c a l  e xh a u s t 

v e n ti l a ti o n  l o c a t e d  a t  th e  l e v e l  o f t h e  p o i n t  o f v a p o r d i s c h a rg e  p re v e n t s  t h e  v a p o r fro m  e s c a p i n g  i n t o  t h e  wo rk p l a c e  a n d  

i s  t h e  p re fe rre d  m e t h o d  o f re d u c i n g  c h e m i c a l  v a p o r c o n c e n t ra t i o n s .   

T h e  S a fe ty  D a ta  S h e e t ( S D S )  fo r e a c h  s p e c i fi c  c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  b e i n g  u s e d  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  

fo r v e n t i l a t i o n  re q u i re m e n ts .  T h e  n e e d  fo r l o c a l  e x h a u s t  v e n t i l a t i o n  c a n  b e  a s s e s s e d  th ro u g h  e n v i ro n m e n ta l  m o n i t o ri n g  

d u ri n g  m a n i p u l a t i o n  a n d  u s e  o f c h e m i c a l  s te ri l a n ts / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  ( i n c l u d i n g  d i s p e n s i n g ,  p o u ri n g ,  a n d  d i s p o s a l ) .   

I f t h e  o b s e rv e d  l e v e l s  i n  t h e  a i r e x c e e d  th e  re c o m m e n d e d  l i m i ts ,  t h e n  l o c a l  e x h a u s t  v e n t i l a t i o n  o r o t h e r e n g i n e e ri n g  

c o n t ro l s  s h o u l d  b e  e m p l o y e d .  

3 . 4 . 1 0  L o c a l  e x h a u s t  v e n t i l a t i o n  

W h e n  g e n e ra l  ro o m  v e n t i l a t i o n  i s  n o t  a d e q u a t e ,  a  s e l f- co n t a i n e d ,  fre e s t a n d i n g  s y s t e m  o r a  l o c a l  e x h a u s t  h o o d  s h o u l d  

b e  i n s t a l l e d  t o  c a p t u re  c h e m i c a l  v a p o r d u ri n g  p ro c e s s i n g .   

a )  T h e  l o c a l  e x h a u s t  s y s t e m  s h o u l d  b e  d e s i g n e d  t o  m a i n t a i n  a d e q u a t e  a i r m o v e m e n t t o  c a p tu re  v a p o r fro m  t h e  

t o p  o f t h e  c o n t a i n e r a n d  t h e re b y  m i n i m i z e  p e rs o n n e l  e x p o s u re .   

b )  T h e  Am e ri c a n  I n d u s t ri a l  H y g i e n e  As s o c i a t i o n  ( AI H A)  re c o m m e n d s  a n  a v e ra g e  fa c e  v e l o c i ty  o f 0 . 4  t o  0 . 6  

m e t e rs  p e r s e c o n d  ( 8 0  t o  1 2 0  fe e t  p e r m i n u te )  ( AI H A,  2 0 0 3 ) .   

c )  A d u c te d  fu m e  h o o d  s h o u l d  b e  c o n n e c t e d  t o  a  n o n re c i rc u l a t i n g  e x h a u s t  s y s t e m  t h a t  g o e s  t o  t h e  o u t s i d e  

a t m o s p h e re  a t  a  l o c a t i o n  a w a y  fro m  p e o p l e  a n d  a i r i n t a k e  d u c t s .   

d )  Al t e rn a t i v e l y ,  w h e n  a n  o u t s i d e  e x h a u s t  v e n t i s  n o t  a v a i l a b l e ,  a  d u c tl e s s  fu m e  h o o d  s y s te m  c a n  b e  u s e d  to  

d e l i v e r v a p o r t o  a  fi l t e r s y s t e m  t h a t  c h e m i c a l l y  i n a c t i v a t e s  t h e  v a p o r ( F i g u re  2 ) ;  cl e a n ,  fi l t e re d  a i r i s  re tu rn e d  t o  

t h e  ro o m .   

e )  Al l  fu m e  h o o d  s y s t e m s  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  re g u l a rl y  fo r p ro p e r p e rfo rm a n c e .  T h e  e ffe c t i v e n e s s  o f th e  fi l t e r 

b e d  o n  a  d u c tl e s s  fu m e  h o o d  s h o u l d  b e  m o n i t o re d ,  a n d  t h e  fi l te rs  s h o u l d  b e  re p l a c e d  a s  i n d i c a t e d  b y  t h e  

m a n u fa c tu re r.  

Ra tio n a le :  E x p o s u re s  t o  c h e m i c a l  v a p o r c a n  o c c u r w h e n  t h e  c h e m i c a l  i s  p o u re d  i n t o  o r o u t  o f a  c o n t a i n e r,  w h e n  t h e  

c o n ta i n e r i s  o p e n e d  fo r u s e ,  w h e n  t h e  s o l u ti o n  i s  a g i ta t e d  d u ri n g  u s e ,  a n d  w h e n  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  re m o v e d  a n d  

ri n s e d  o r c h e m i c a l  i s  s p i l l e d .  L o c a l  e x h a u s t v e n t i l a t i o n  s ys te m s  ( e x h a u s t  h o o d ,  a s s o c i a te d  d u c t w o rk ,  e x h a u s t fa n )  

c a p tu re  o r c o n t ro l  v a p o r a t  t h e  s o u rc e  b e fo re  t h e  v a p o r c a n  e s c a p e  i n t o  t h e  g e n e ra l  w o rk  e n v i ro n m e n t .  T h e  v a p o r i s  

c o l l e c te d  i n  a  s u i t a b l e  h o o d  a n d  i s  e i t h e r e x h a u s te d  t o  t h e  o u t s i d e  t h ro u g h  a  fa n  a n d  d u c t  s y s t e m  ( d u c t e d  fu m e  h o o d )  

o r d e l i v e re d  t o  a  fi l t e r s y s t e m  th a t  c a p t u re s  o r c h e m i c a l l y  i n a c t i v a t e s  t h e  c h e m i c a l  ( d u c t l e s s  fu m e  h o o d ) .  L o c a l  e x h a u s t 

v e n ti l a ti o n  i s  a n  a c c e p t e d  a n d  e ffe c t i v e  i n d u s t ri a l  h y g i e n e  m e t h o d  t o  c o n t ro l  t h e  w o rkp l a ce  h a z a rd s  o f a i rb o rn e  

c h e m i c a l s .   



© 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   2 5  

  

 

F i g u re  1 —R e c o m m e n d e d  v e n t i l a t i o n  fo r a re a s  i n  w h i c h  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  a re  u s e d .  

F re s h  a i r s h o u l d  e n t e r o n  o n e  s i d e  o f t h e  ro o m .  L o c a l  e x h a u s t  v e n t i l a t i o n  s h o u l d  b e  p l a c e d  a c ro s s  t h e  ro o m  

fro m  t h e  fre s h - a i r re t u rn  a t  t h e  l e v e l  o f v a p o r d i s c h a rg e .  

 

 

 

F i g u re  2 —A  d u c t l e s s  fu m e  h o o d  s h o w i n g  t h e  a i rfl o w  p a t t e rn .  As  a i r i s  d ra w n  i n t o  t h e  h o o d  fro m  th e  ro o m  ( 1 ) ,  

a  h o ri z o n t a l  a i r s t re a m  ( 2 )  re m o v e s  c o n t a m i n a n t s  fro m  th e  w o rk  s u rfa c e  t o  t h e  re a r ( 3 )  o f t h e  fu m e  h o o d .  T h e  

a i r i s  c h a n n e l e d  u p  a n d  i n t o  t h e  fi l t e r b e d s  ( 4 ) .  C l e a n ,  fi l t e re d  a i r i s  e xh a u s te d  fo r re c i rc u l a t i o n  ( 5 ) .  
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3 . 5  A u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  fo r l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  

3 . 5 . 1  S e l e c t i o n  o f e q u i p m e n t 

B e fo re  a u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  i s  i n s t a l l e d ,  c o n s i d e ra t i o n  s h o u l d  b e  g i v e n  to :  

a )  s p a c e  re q u i re m e n t s ;   

b )  a c c e s s i b i l i ty  fo r u s e  a n d  s e rv i ci n g ;  

c )  s a fe ty  fe a t u re s ;  

d )  m i d - c y c l e  i n s p e c t i o n  c a p a b i l i t y ;  

e )  a n y  s p e c i a l  p l u m b i n g  re q u i re m e n t s  ( e . g . ,  m e a s u re m e n t  o r c o n t ro l  o f w a t e r p re s s u re  o r wa t e r t e m p e ra t u re ) ;  

f)  w a t e r q u a l i ty  re q u i re m e n t s ;  

g )  fi l t e r re q u i re m e n ts ;  

h )  t h e  h e a t i n g  s y s t e m ;  

i )  t h e  c a p a b i l i t i e s  o f t h e  c y c l e  ( e . g . ,  p re w a s h i n g ,  p o s t - d i s i n fe c t i o n  a i r-  a n d  a l c o h o l - p u rg e  fe a t u re s ) ;  

j )  l o a d  c a p a c i t y ;   

k )  c a p a c i ty  fo r a c c e s s o ry  p ro c e s s i n g ;  

l )  t h e  m e a n s  o f c h a n g i n g  a n d  d i s p o s i n g  o f ch e m i c a l  s o l u t i o n s ;  

m )  re q u i re m e n t s  fo r p ro p e r v e n t i l a t i o n  th a t  i n cl u d e  v e n t i l a t i o n  re q u i re m e n ts  w h e n  L C S /H L D s  a re  a c ti v a t e d  o r 

p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  re s e rv o i r i s  fi l l e d ;  

n )  v e n ti l a ti o n  re q u i re m e n ts  fo r u s e r t o  o p e n  t h e  e q u i p m e n t  m i d - c y c l e  i n  th e  ca s e  o f e q u i p m e n t m a l fu n c t i o n  a n d  

t ro u b l e s h o o ti n g ;   

o )  d i g i ta l  re c o rd i n g  o f p h ys i c a l  p a ra m e te rs  ( re c o m m e n d e d ) ;  

p )  s t o ra g e  fo r s u p p l i e s  a n d  c h e m i c a l s  u ti l i z e d  i n  th e  p ro c e s s i n g ;  

q )  p l u m b i n g  d ra i n a g e ;  a n d  

r)  a re  t h e  d e v i c e s  i n te n d e d  t o  b e  u s e d  i n  a u t o m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  v a l i d a te d  fo r L C S /H L D  p ro c e s s e s .  

T h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c tu re r s h o u l d  p ro v i d e  d a t a  v e ri fy i n g  a n y  c l a i m s  re g a rd i n g  v a p o r re d u c t i o n .   

Au t o m a t e d  p ro c e s s i n g  s y s t e m s  a re  t h o s e  t h a t u ti l i z e  L S / H L D  fo r l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  

o f m e d i c a l  d e v i c e s .  T h e s e  s y s t e m s  a re  c o m m o n l y  u s e d  fo r p ro c e s s i n g  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s  b u t  a re  i n d i c a te d  fo r o t h e r 

t y p e s  o f d e v i c e s  a s  d e s c ri b e d  b y  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r.  T h e y  a re  d e s i g n e d  t o  e n s u re  th e  p ro c e s s i n g  c o n d i t i o n s  t o  

a c h i e v e  s t e ri l i z a t i o n  o r d i s i n fe c t i o n  a re  m e t  b y  c o n t ro l l i n g  th e  p h y s i c a l  p a ra m e t e rs .  T h e  s ys t e m s  a re  d e s i g n e d  a l s o  to  

re d u c e  e x p o s u re  o f p e rs o n n e l  t o  t h e  c h e m i c a l  a n d  c h e m i c a l  v a p o r o f t h e  L C S /H L D .  T h e s e  s y s te m s  c a n  a l s o  h e l p  

i m p ro v e  d e p a rt m e n t  e ffi c i e n c y  a n d  i n c re a s e  c o m p l i a n c e  t h ro u g h  d i g i t a l  re c o rd k e e p i n g .   

Au t o m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  c a n  b e  s e m i a u t o m a t i c  o r fu l l y  a u t o m a ti c .  Au t o m a t i c  e q u i p m e n t  w i th  

c o m p u t e r-  g e n e ra t e d  re c o rd s  fa c i l i t a te s  d o c u m e n t a ti o n .  

Rationale:  Al t h o u g h  m o s t  ty p e s  o f a u to m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  p e rfo rm  t h e  s a m e  fu n c t i o n s ,  t h e  p a rti c u l a r m o d e l  

s p e c i fi c  c a p a b i l i t i e s ,  o p e ra t i o n a l  m o d e s ,  s a fe ty  fe a t u re s ,  a n d  a b i l i t y t o  m e e t t h e  u s e r' s  n e e d s  a re  c o n s i d e re d .  
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3 . 5 . 2  E q u i p m e n t  l o c a t i o n  

S e l e c t i n g  a n  a p p ro p ri a t e  l o c a t i o n  fo r t h e  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  a  j o i n t d e c i s i o n  b y t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  e n g i n e e r,  t h e  

d e p a rtm e n t  m a n a g e r,  t h e  p ri m a ry  u s e rs  o f t h e  e q u i p m e n t ,  a n d  t h e  i n fe c ti o n  p re v e n ti o n i s t ,  b a s e d  o n  re co m m e n d a t i o n s  

fro m  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  re p re s e n ta t i v e  a n d  a n  e n g i n e e ri n g  o r i n d u s t ri a l  h y g i e n e  c o n s u l ta n t  w h e n  a p p ro p ri a te  a n d  

a v a i l a b l e .  S e l e c ti o n  o f t h e  e q u i p m e n t  l o c a t i o n  s h o u l d  t a k e  i n to  a c c o u n t  t h e  m a n u fa c t u re r' s  s i t e  p l a n n i n g  a n d  i n s ta l l a t i o n  

i n fo rm a t i o n  a n d  a n y  l o c a l  c o d e s .  E q u i p m e n t  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  a  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d  a re a .   

 

Rationale:  T h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  i s  p ri n c i p a l l y  re s p o n s i b l e  fo r e n s u ri n g  a  s a fe  w o rk e n v i ro n m e n t ,  b u t  th e  m a n u fa c t u re r' s  

a d v i c e  w i l l  h e l p  e n s u re  p ro p e r fu n c t i o n a l i t y  o f t h e  e q u i p m e n t  a n d  u ti l i t i e s  a n d  p ro v i d e  e a s e  o f s e rv i ci n g .  I n d u s t ri a l  

h y g i e n i s t s  a n d  c e rt a i n  e n g i n e e ri n g  c o n s u l ta n t s  h a v e  s p e c i a l  e x p e rti s e  i n  t h e  d e s i g n  o f s a fe  wo rk p l a c e s ,  a n d  t h e i r a d v i c e  

a l s o  c o u l d  b e  h e l p fu l .  

3 . 5 . 3  I n s t a l l a t i o n  

T h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  s i t e  a n d  i n s t a l l a ti o n  p l a n n i n g  g u i d e  a n d  o p e ra t o rs /u s e r m a n u a l  ( w ri t te n  

i n s t ru c ti o n s  fo r u s e  ( I F U ) )  fo r i n s t a l l a t i o n  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  T h e  e q u i p m e n t  s h o u l d  n o t b e  o p e ra t e d  u n t i l  t h e  e q u i p m e n t  

i s  p ro p e rl y  i n s ta l l e d  a n d  i t s  p e rfo rm a n c e  h a s  b e e n  v e ri fi e d  a c c o rd i n g  to  t h e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U .   

N O T E  T h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  h a s  t h e  re s p o n s i b i l i t y  t o  e n s u re  n o t  o n l y  t h e  c o rre c t  fu n c t i o n i n g  o f a u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t 

b u t  a l s o  t h e  s a fe ty  o f t h e  w o rk e n v i ro n m e n t.  I f i n d i c a t e d  b y  t h e  S D S  a n d  re g u l a t o ry  re q u i re m e n t s ,  v a p o r m o n i t o ri n g  s h o u l d  b e  

c o n d u c t e d  t o  e n s u re  t h a t  t h e  e q u i p m e n t  m i n i m i z e s  e m p l o y e e  e x p o s u re  l e v e l s .  ( S e e  A n n e x e s  CK  a n d  A AM I  T I R 6 7  fo r i n fo rm a t i o n  

o n  m o n i t o ri n g  c h e m i c a l  s t e ri l a n t/ h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  v a p o rs . )  

Rationale:  T h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r i s  re s p o n s i b l e  fo r a d v i s i n g  t h e  u s e r re g a rd i n g  p ro p e r e q u i p m e n t  i n s ta l l a t i o n  

a n d  s a fe  o p e ra t i o n .  Ve ri fi c a ti o n  o f e q u i p m e n t  p e rfo rm a n c e  b e fo re  u s e  i s  n e e d e d  t o  e n s u re  t h a t  t h e  e q u i p m e n t  c a n  b e  

o p e ra te d  s a fe l y a n d  e ffe c t i v e l y  a n d  t h a t  v a p o r l e v e l s  i n  th e  wo rk  e n v i ro n m e n t  a re  a t  o r b e l o w  t h e  l e v e l s  re q u i re d  b y  l a w 

o r re c o m m e n d e d  b y  a p p ro p ri a te  g o v e rn m e n t  a g e n c i e s  ( e . g . ,  N I O S H ,  E P A) ,  AC G I H ,  o r o t h e r c o m p e t e n t  o rg a n i z a t i o n s .  

3 . 6  G a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z e r e q u i p m e n t  

G a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z e r s y s t e m s  a re  t h o s e  t h a t  u t i l i z e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s  fo r t e rm i n a l  s t e ri l i z a ti o n  o f 

m e d i c a l  d e v i c e s .  T h e s e  s y s te m s  a re  c o m m o n l y  u s e d  fo r p ro c e s s i n g  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s  b u t  a re  i n d i c a t e d  fo r o th e r 

t y p e s  o f d e v i c e s  a s  d e s c ri b e d  b y  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r.  T h e y  a re  d e s i g n e d  t o  e n s u re  th e  p ro c e s s i n g  c o n d i t i o n s  t o  

a c h i e v e  s t e ri l i z a t i o n  a re  m e t  b y  c o n t ro l l i n g  t h e  p h ys i c a l  p a ra m e t e rs .  T h e s e  s y s te m s  c a n  a l s o  h e l p  i m p ro v e  d e p a rtm e n t 

e ffi c i e n c y  a n d  i n c re a s e  c o m p l i a n c e  t h ro u g h  d i g i t a l  re c o rd ke e p i n g .  

3 . 6 . 1  S e l e c t i o n  o f e q u i p m e n t   

B e fo re  s t e ri l i z a t i o n  e q u i p m e n t  i s  i n s ta l l e d ,  c o n s i d e ra t i o n  s h o u l d  b e  g i v e n  t o :  

a )  s p a c e  re q u i re m e n t s ;   

b )  a c c e s s i b i l i ty  fo r u s e  a n d  s e rv i ci n g ;  

c )  s a fe ty  fe a t u re s ;  

d )  l o a d  c a p a c i t y ;   

e )  c a p a c i ty  fo r a c c e s s o ry  p ro c e s s i n g ;  

f)  t h e  m e a n s  o f c h a n g i n g  a n d  d i s p o s i n g  o f ch e m i c a l s /c a rt ri d g e s ;  

g )  v e n ti l a ti o n  re q u i re m e n ts ;  

h )  d i g i ta l  re c o rd i n g  o f p h ys i c a l  p a ra m e te rs  ( re c o m m e n d e d ) ;  

i )  s t o ra g e  fo r s u p p l i e s  a n d  c h e m i c a l s  u ti l i z e d  i n  th e  p ro c e s s i n g ;  a n d  
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j )  a re  t h e  d e v i c e s  i n te n d e d  t o  b e  u s e d  i n  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z e r e q u i p m e n t .  

T h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r s h o u l d  p ro v i d e  d a t a  v e ri fy i n g  a n y  c l a i m s  re g a rd i n g  v a p o r re d u c t i o n .   

Rationale:  Al t h o u g h  m o s t t y p e s  o f g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z e r e q u i p m e n t p e rfo rm  t h e  s a m e  fu n c t i o n s ,  t h e  p a rti c u l a r 

m o d e l  s p e c i fi c  c a p a b i l i t i e s ,  o p e ra t i o n a l  m o d e s ,  s a fe ty  fe a t u re s ,  a n d  a b i l i t y  t o  m e e t t h e  u s e r' s  n e e d s  a re  c o n s i d e re d .  

3 . 6 . 2  I n s t a l l a t i o n  

3 . 6 . 2 . 1  Re g u l a t o ry  re q u i re m e n t s  

T h e  h e a l t h  c a re  fa ci l i t y  i s  re s p o n s i b l e  fo r t h o ro u g h l y  i n v e s ti g a ti n g  a n d  c o m p l y i n g  w i t h  fe d e ra l ,  s t a t e ,  a n d  l o c a l  re g u l a t o ry  

c o d e s ,  i n c l u d i n g  b u t n o t  l i m i t e d  t o  e l e c t ri c a l ,  p l u m b i n g ,  fi re  p re v e n t i o n ,  s a fe ty ,  a n d  v e n t i l a t i o n  c o d e s .  T h e  h e a l t h  c a re  

fa c i l i ty  i s  a l s o  re s p o n s i b l e  fo r o b t a i n i n g  a n y  n e c e s s a ry  p e rm i ts  fo r t h e  u s e  o f g a s e o u s  c h e m i ca l  s te ri l a n ts  a n d  fo r 

c o m p l y i n g  w i th  s t a t e  o r l o c a l  re q u i re m e n t s  p e rt a i n i n g  t o  s t e ri l a n t  e m i s s i o n s  o r d i s p o s a l .  Vo l u n ta ry  g u i d e l i n e s  s h o u l d  

a l s o  b e  c o n s i d e re d .  

Rationale:  C o m p l i a n c e  w i t h  fe d e ra l ,  s t a t e ,  a n d  l o c a l  re g u l a t i o n s  i s  m a n d a t o ry .  

3 . 6 . 2 . 2  M a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c ti o n s  

T h e  p u rc h a s e r s h o u l d  re q u i re  t h a t  s t e ri l i z e r,  a n d  e m i s s i o n  c o n t ro l  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re rs  s u p p l y  c o m p re h e n s i v e  

i n s t ru c ti o n  m a n u a l s .  T h e  m a n u fa c tu re rs ’  i n s ta l l a t i o n  i n s t ru c t i o n s  s h o u l d  b e  fo l l o we d .   

Rationale:  T h e  m a n u fa c tu re r i s  b e s t a b l e  t o  a d v i s e  t h e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty  c o n c e rn i n g  p ro p e r e q u i p m e n t  i n s ta l l a t i o n .  I t 

i s  n e c e s s a ry  t o  v e ri fy  th e  c o rre c t  fu n c t i o n i n g  o f n e w l y  i n s t a l l e d  o r re i n s ta l l e d  e q u i p m e n t b e fo re  u s e  t o  e n s u re  t h a t  th e  

e q u i p m e n t  ca n  b e  o p e ra t e d  s a fe l y  a n d  e ffe c t i v e l y  a n d  t h a t  re s i d u a l  c h e m i c a l  l e v e l s  i n  th e  wo rk  e n v i ro n m e n t  m e e t t h e  

O S H A s t a n d a rd .  

3 . 6 . 2 . 3  E q u i p m e n t l o c a t i o n  

S e l e c t i n g  a n  a p p ro p ri a te  l o c a t i o n  fo r s t e ri l i z a t i o n  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  a  j o i n t  d e c i s i o n  b e tw e e n  t h e  h o s p i ta l  e n g i n e e r 

a n d  t h e  d e p a rtm e n t  m a n a g e r,  w i t h  a d v i c e  fro m  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  re p re s e n t a ti v e .  S t e ri l i z a t i o n  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  

p l a c e d  i n  a  w e l l - v e n ti l a t e d  a re a .  T h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r’ s  s i t e  p l a n n i n g  i n fo rm a t i o n  s h o u l d  b e  c o n s u l te d .   

Rationale:  T h e  h e a l t h  ca re  fa c i l i ty  i s  p ri n c i p a l l y  re s p o n s i b l e  fo r e n s u ri n g  a  s a fe  wo rk  e n v i ro n m e n t ,  b u t t h e  

m a n u fa c tu re r’ s  a d v i c e  w i l l  h e l p  e n s u re  e q u i p m e n t  e ffe c t i v e n e s s  a n d  e a s e  o f s e rv i c i n g .  T h e  i m p o rt a n c e  o f a d e q u a t e  

v e n ti l a ti o n  i s  d i s c u s s e d  i n  3 . 4 ,  b u t  s e e  a l s o  AC G I H ® ( 2 0 0 7 b ) ,  R o y  ( 1 9 8 1 ) ,  a n d  S a m u e l s  a n d  E a s ti n  ( 1 9 8 0 ) .  

3 . 6 . 3  I n s t a l l a t i o n  te s t i n g  

3 . 6 . 3 . 1  S t e ri l i z e rs  

A ft e r t h e  s t e ri l i z e r i s  i n s t a l l e d  a n d  b e fo re  t h e  h e a l th  ca re  fa c i l i ty  e i t h e r t a k e s  p o s s e s s i o n  o f t h e  s t e ri l i z e r o r p u t s  i t i n to  

ro u t i n e  s e rv i c e ,  i n s t a l l a ti o n  a n d  a c c e p ta n c e  t e s t i n g  m u s t  b e  c o m p l e te d .   

Rationale:  P ro p e r p e rfo rm a n c e  o f a  s t e ri l i z e r i s  a  fu n c t i o n  n o t  o n l y  o f i t s  d e s i g n ,  b u t  a l s o  o f t h e  e l e c t ri c a l  s y s t e m  a n d  

o t h e r u t i l i t i e s  s p e c i fi c  t o  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty .  T h e  e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  s t e ri l i z e r c a n  b e  v e ri fi e d  o n l y  i n  th e  a c tu a l  

h o s p i t a l  e n v i ro n m e n t  i n  w h i c h  i t  w i l l  b e  u s e d .  

3 . 6 . 3 . 2  E m i s s i o n  c o n t ro l  a n d  v e n t i l a t i o n  s y s t e m s  

E m i s s i o n  c o n t ro l ,  i f u s e d ,  a n d  v e n t i l a t i o n  s y s te m s  s h o u l d  b e  te s t e d  fo r p e rfo rm a n ce  e ffi c a c y  a n d  t h e  re s u l t s  d o c u m e n t e d  

a n d  re t a i n e d  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  a p p l i c a b l e  o rd i n a n c e s  a n d  re g u l a t i o n s .  W h e re  s t a te  o r l o c a l  e m i s s i o n  c o n t ro l  

re g u l a t i o n s  a p p l y ,  o p e ra t i n g  p e rm i ts  m u s t b e  o b t a i n e d  b e fo re  t h e  s t e ri l i z e r i s  p u t  i n t o  ro u t i n e  s e rv i c e .  
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4  P e rs o n n e l  c o n s i d e ra ti o n s  

4 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

T h i s  s e c ti o n  p ro vi d e s  g u i d e l i n e s  fo r p e rs o n n e l  q u a l i fi ca ti o n s ,  e d u c a ti o n ,  a n d  tra i n i n g  a s  we l l  a s  p e rs o n n e l  h e a l th  

co n s i d e ra ti o n s .  T h e  d e c o n ta m i n a ti o n  a n d  s u b s e q u e n t c h e m i ca l  s te ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  o f re u s a b l e  m e d i c a l  

d e v i ce s  i s  a  co m p l e x  p ro c e s s  a n d  re q u i re s  th e  kn o wl e d g e  a n d  c o m p e te n c y  o f tra i n e d  a n d  q u a l i fi e d  p e rs o n n e l .   

4 . 2  Q u a l i fi c a t i o n s  

4 . 2 . 1  S u p e rv i s o ry  p e rs o n n e l  

Al l  p re p a ra t i o n ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n ,  a n d  s t e ri l i z a ti o n  a c t i v i t i e s ,  i n c l u d i n g  d e c o n t a m i n a ti o n ,  i n s p e c ti o n ,  p re p a ra t i o n ,  

p a c k a g i n g  ( fo r t e rm i n a l  s t e ri l i z a t i o n ) ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n ,  s t e ri l i z a ti o n ,  s t o ra g e ,  a n d  d i s t ri b u t i o n ,  s h o u l d  b e  s u p e rv i s e d  

b y  c o m p e t e n t ,  q u a l i fi e d  p e rs o n n e l .  P e rs o n n e l  a s s i g n e d  to  s u p e rv i s o ry  fu n c t i o n s  s h o u l d  b e  p re p a re d  fo r t h i s  

re s p o n s i b i l i t y  b y  e d u c a ti o n ,  t ra i n i n g ,  a n d  e x p e ri e n c e .  M i n i m u m  re c o m m e n d e d  q u a l i fi c a ti o n s  i n c l u d e :  

a )  s u cc e s s fu l  c o m p l e ti o n  o f d o c u m e n t e d  s p e ci a l i z e d  t ra i n i n g ,  s u c h  a s  a  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  m a n a g e m e n t 

c e rt i fi ca t i o n  e x a m i n a ti o n ;  

N O T E  I n fo rm a ti o n  c o n c e rn i n g  c e rt i fi c a t i o n  o f s t e ri l e  p ro c e s s i n g  m a n a g e rs  a n d  t e c h n i c i a n s  c a n  b e  o b t a i n e d  fro m  t h e  C e rt i fi c a t i o n  

B o a rd  fo r S t e ri l e  P ro c e s s i n g  a n d  D i s t ri b u t i o n  ( C B S P D )  ( 1 4 8  M a i n  S t. ,  S u i t e  B - 1 ,  L e b a n o n ,  N e w J e rs e y  0 8 8 3 3 ;  8 0 0 - 5 5 5 - 9 7 6 5 ;  

h t t p : / / ww w . s t e ri l e p ro c e s s i n g . o rg ) ;  t h e  H e a l t h c a re  S t e ri l e  P ro c e s s i n g  A s s o c i a t i o n  ( h tt p : / / w w w. m y h s p a . o rg ) ;  o r t h e  N a t i o n a l  H e a l t h  

I n fo rm a ti o n  C e n t e r ( P . O .  B o x  1 1 3 3 ,  W a s h i n g t o n ,  D C  2 0 0 1 3 ;  h t t p : // ww w . h e a l t h . g o v / n h i c / ) .  

b )  d e m o n s t ra t i o n  o f c u rre n t  k n o wl e d g e  a n d  a d e q u a te  re l e v a n t  e x p e ri e n c e  i n  h e a l t h  c a re  o r h o s p i t a l - re l a te d  w o rk ;   

c )  p a rt i c i p a t i o n  i n  c o n ti n u i n g  e d u c a ti o n  p ro g ra m s  a n d  c o u rs e s ,  i n c l u d i n g  p ro g ra m s  o n  fe d e ra l  a n d  l o c a l  

re g u l a t i o n s ;  p e rs o n n e l  a n d  m a t e ri a l  m a n a g e m e n t  p ro g ra m s ;  p ro g ra m s  o n  fi n a n c i a l  m a n a g e m e n t  a n d  

l e a d e rs h i p  s k i l l s ;  a n d  c o u rs e s  d i re c t l y  re l a te d  t o  th e  m a n a g e m e n t  p o s i t i o n ,  w i t h  s p e c i a l  e m p h a s i s  o n  i n fe c ti o n  

p re v e n t i o n  a n d  co n t ro l ,  s a fe ty ,  a n d  th e  p ri n c i p l e s  a n d  m e th o d s  o f s t e ri l e  p ro c e s s i n g ;  a n d  

d )  d e m o n s t ra t i o n  o f c o m p re h e n s i v e  k n o wl e d g e  o f p e rti n e n t  s ta t e  a n d  fe d e ra l  re g u l a t i o n s ,  p a rt i c u l a rl y  O S H A 

re g u l a t i o n s  re l a t e d  t o  o c c u p a ti o n a l  e xp o s u re  t o  b l o o d b o rn e  p a t h o g e n s  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 3 0 ) ,  i n c l u d i n g  t h e  

s p e c i fi e d  m e th o d s  o f c o m p l i a n c e ,  s u c h  a s  a n  e x p o s u re  c o n t ro l  p l a n ,  t h e  u s e  o f s t a n d a rd  a n d  t ra n s m i s s i o n -

b a s e d  p re c a u t i o n s ,  a n d  e n g i n e e ri n g  a n d  w o rk - p ra c t i c e  c o n t ro l s .   

S u p e rv i s o ry  p e rs o n n e l  s h o u l d  m a i n t a i n  c o m p e t e n c y  t h ro u g h o u t  t h e i r te n u re .  I n  a d d i t i o n  to  p a rt i c i p a t i n g  i n  c o n t i n u i n g  

e d u ca t i o n  p ro g ra m s  a n d  c o u rs e s ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  

a )  p a rt i c i p a t e  i n  fa c i l i t y  a n d  d e p a rt m e n ta l  i n - s e rv i c e  a n d  t ra i n i n g  p ro g ra m s ;  a n d  

b )  d e m o n s t ra t e  a n d  i m p ro v e  t h e i r e x p e rt i s e  t h ro u g h  p a rti c i p a t i o n  ( a s  a  m e m b e r o r re s o u rc e  p e rs o n )  i n  

c o m m i t te e s  w i th i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  ( e . g . ,  ri s k m a n a g e m e n t ,  h a z a rd o u s  m a t e ri a l s ,  q u a l i ty  i m p ro v e m e n t ,  

i n fe c t i o n  p re v e n ti o n  a n d  co n t ro l ,  s a fe ty ,  s ta n d a rd i z a t i o n ,  p ro d u c t  e v a l u a ti o n ,  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s )  a n d  i n  

q u a l i t y  i m p ro v e m e n t  a c t i v i ti e s .  

Rationale:  T h e  d e c o n t a m i n a t i o n  a n d  s u b s e q u e n t h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  o r s t e ri l i z a ti o n  o f re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s  i s  a  

c o m p l e x  p ro c e s s  re q u i ri n g  s u p e rv i s i o n  b y  c o m p e t e n t p e rs o n n e l  w i t h  re l e v a n t  h e a l th  c a re  e x p e ri e n c e ,  e s p e ci a l l y  i n  

c l e a n i n g  m e t h o d s  a n d  p ro d u c ts ,  c o n t a i n m e n t o f c o n ta m i n a te d  i t e m s ,  s te ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  m e t h o d s ,  

i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l ,  a n d  s ta n d a rd  a n d  t ra n s m i s s i o n - b a s e d  p re c a u ti o n s .  S t a n d a rd  a n d  t ra n s m i s s i o n - b a s e d  

p re c a u t i o n s  p re v e n t t h e  t ra n s m i s s i o n  o f a i rb o rn e ,  d ro p l e t ,  a n d  c o n t a c t  p a t h o g e n s .  C o m p l i a n c e  w i t h  O S H A re g u l a t i o n s  

w i l l  l o we r t h e  i n ci d e n c e  o f o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  b l o o d b o rn e  a n d  o th e r p a t h o g e n s  a s  w e l l  a s  c h e m i c a l  ri s ks .  

P a rt i ci p a ti o n  i n  t h e  p ro d u c t  e v a l u a ti o n  c o m m i t t e e  c a n  h e l p  a v o i d  p u rc h a s e s  o f i te m s  t h a t  ca n n o t  b e  re p ro c e s s e d  b y  

e q u i p m e n t  c u rre n tl y  a v a i l a b l e  i n  t h e  p ro c e s s i n g  d e p a rt m e n t .  C e rt i fi c a t i o n  i s  a  re c o g n i z e d  m e t h o d  o f i n i t i a l l y  d e te rm i n i n g  

c o m p e t e n cy .  
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4 . 2 . 2  P ro c e s s i n g  p e rs o n n e l  

T h e  re s p o n s i b i l i ty  fo r p e rfo rm i n g  c h e m i ca l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  a n d  s te ri l i z a ti o n  p ro ce s s e s  s h o u l d  b e  a s s i g n e d  to  

q u a l i fi e d  i n d i v i d u a l s  wh o  h a ve  d e m o n s tra te d  co m p e te n ce  i n  d e c o n ta m i n a ti o n ,  p re p a ra ti o n ,  p a c ka g i n g  fo r te rm i n a l  

s te ri l i z a ti o n ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n ,  s te ri l i za ti o n ,  s to ra g e ,  a n d  d i s tri b u ti o n  o f s te ri l e  m e d i c a l  d e v i c e s .  Q u a l i fi ca ti o n s  i n c l u d e :   

a )  d e m o n s tra te d  kn o wl e d g e  o f a n d  d o c u m e n te d  c o m p e te n c e  i n  a l l  a s p e c ts  o f d e co n ta m i n a ti o n ,  i n c l u d i n g  s o rti n g ,  

d i s a s s e m b l y/re a s s e m b l y ,  m a n u a l  a n d  m e ch a n i c a l  cl e a n i n g  m e th o d s ,  m i cro b i c i d a l  p ro c e s s e s ,  e q u i p m e n t 

o p e ra ti o n ,  s ta n d a rd  a n d  tra n s m i s s i o n - b a s e d  p re c a u ti o n s ,  a n d  e n g i n e e ri n g  a n d  wo rk- p ra cti ce  co n tro l s ;  

b )  d e m o n s t ra t e d  k n o w l e d g e  o f a n d  d o c u m e n t e d  c o m p e t e n c e  i n  t h e  o p e ra t i o n  o f t h e  s p e c i fi c  h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  o r c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  s y s t e m  u s e d  b y  t h e  p ro c e s s i n g  d e p a rt m e n t ;  

c )  d e m o n s t ra t e d  k n o w l e d g e  o f a n d  d o c u m e n te d  c o m p e te n c e  i n  p ri n c i p l e s  o f s te ri l i z a t i o n  a n d  i n fe c t i o u s  d i s e a s e  

t ra n s m i s s i o n ;  i n fe c t i o n  p re v e n ti o n  a n d  c o n t ro l ;  a n d  a l l  a s p e c ts  o f l i q u i d  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  a n d  

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  ( i n c l u d i n g  d e c o n t a m i n a ti o n ,  i n s p e c t i o n ,  a n d  p a c k a g i n g  o f i te m s  t o  b e  s te ri l i z e d ;  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e d u re s ;  e q u i p m e n t  o p e ra t i o n ;  a n d  s a fe ty  p re c a u ti o n s ) ;   

d )  d e m o n s t ra t e d  k n o wl e d g e  o f a n d  d o c u m e n t e d  c o m p e t e n c e  i n  w o rk e r s a fe t y  a s  i t  re l a te d  to  m e d i c a l  d e v i c e  

p ro c e s s i n g  a n d  s t e ri l i z a ti o n ;  

e )  d e m o n s t ra t e d  k n o w l e d g e  o f a n d  d o c u m e n t e d  c o m p e te n c e  i n  w o rk e r s a fe ty  a n d  th e  u s e  o f P P E  w i t h  re s p e c t 

t o  h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct a n ts  a n d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts ;  

f)  p a rt i c i p a t i o n  i n  i n - s e rv i c e  p ro g ra m s  d e s i g n e d  s p e ci fi c a l l y  fo r t h e  p e rs o n n e l  p e rfo rm i n g  c h e m i ca l  s t e ri l i z a ti o n  

a n d  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s ;  a n d  

g )  p a rt i c i p a t i o n  i n  i n - s e rv i c e  p ro g ra m s  a n d  t ra i n i n g  o n  a u to m a t e d  a n d  m a n u a l  e q u i p m e n t  u s e d  w i t h  L C S s /H L D s .  

C o m p e te n c y  s h a l l  b e  a s s e s s e d  fo r a l l  p ro c e s s i n g  p e rs o n n e l  p e rfo rm i n g  t h e s e  a c t i v i ti e s  u p o n  o ri e n t a t i o n  a n d  wh e n e v e r 

t h e re  a re  n e w  p ro d u c t s ,  p ro c e s s e s  h a v e  ch a n g e d ,  a re  h i g h - ri s k ,  l o w fre q u e n c y  o r a re  p ro b l e m a ti c  a n d  re co m m e n d e d  

a n n u a l l y .   

I t  i s  re c o m m e n d e d  t h a t a l l  p e rs o n n e l  p e rfo rm i n g  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  a c t i v i t i e s  re c e i v e  

d o c u m e n t e d  s p e c i a l i z e d  t ra i n i n g  a n d  c o m p e t e n c y  v a l i d a t i o n .  

F u rt h e r,  i t i s  re c o m m e n d e d  th a t  s u c h  s t e ri l e  p ro ce s s i n g  p e rs o n n e l  s h o u l d  s u c c e s s fu l l y  c o m p l e te  a  c e n t ra l  s e rv i c e  

c e rt i fi ca t i o n  e x a m i n a t i o n  w i th i n  t w o  y e a rs  o f e m p l o y m e n t  a n d  s h o u l d  m a i n t a i n  t h a t c e rt i fi c a t i o n  th ro u g h o u t  t h e i r 

e m p l o ym e n t.  

Rationale:  S a fe  h a n d l i n g  o f c h e m i c a l  s t e ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n ts  a n d  u s e  o f a p p ro p ri a te  w o rk  p ra c t i c e s  w i l l  re d u c e  

o c cu p a ti o n a l  a n d  p a ti e n t  e x p o s u re  to  c h e m i c a l  s te ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s .  T h e re fo re ,  t o  e n s u re  t h e i r s a fe ty  a n d  

t h e  s a fe ty  o f o th e rs ,  p e rs o n n e l  e n g a g e d  i n  p ro c e s s i n g  a c t i v i ti e s  s h o u l d  re c e i v e  s p e c i a l  t ra i n i n g  a n d  th e i r c o m p e t e n c y  

s h o u l d  b e  v e ri fi e d .  Ad v a n c e s  i n  m e d i c a l  a n d  i n fo rm a t i o n  t e c h n o l o g y ,  t h e  e m e rg e n c e  o f n e w d i s e a s e s  a n d  

m i c ro o rg a n i s m s ,  a n d  t h e  i n c re a s e d  re s p o n s i b i l i t y fo r a l l  a s p e c ts  o f d e v i c e  p ro c e s s i n g  h a v e  b ro u g h t  i n t o  fo c u s  h o w 

i m p o rt a n t i t  i s  fo r p ro c e s s i n g  p e rs o n n e l  t o  b e  kn o w l e d g e a b l e  a n d  c o m p e t e n t .  

4 . 3  T ra i n i n g  a n d  c o n t i n u i n g  e d u c a t i o n  

4 . 3 . 1  P ro c e s s i n g  p e rs o n n e l  

P e rs o n n e l  e n g a g e d  i n  p ro c e s s i n g  a n d  c h e m i c a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  s h o u l d  re c e i v e  b o t h  a n  i n i t i a l  o ri e n t a t i o n ,  

o n - t h e - j o b  t ra i n i n g  a n d  c o n t i n u i n g  e d u c a t i o n .  T h i s  p ro g ra m  s h o u l d  i n c l u d e :  

a )  a n  i n i t i a l  o ri e n ta t i o n  p ro g ra m ;  

b )  c o m p e t e n cy - b a s e d  kn o w l e d g e  a n d  s k i l l s  i n  a l l  t a s ks  p e rfo rm e d  i n  t h e  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  d e p a rt m e n t  a n d  i n  a l l  

d e c e n t ra l i z e d  a re a s  re s p o n s i b l e  fo r c h e m i c a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a n d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n ;  a n d  
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c )  o ri e n ta t i o n  i n  fa c i l i ty  a n d  d e p a rtm e n t  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  re g a rd i n g  i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l ,  s a fe t y ,  

a t t i re ,  p e rs o n a l  h y g i e n e ,  a n d  co m p l i a n c e  w i t h  s t a t e  a n d  fe d e ra l  re g u l a ti o n s .  

P e rs o n n e l  s h o u l d  re c e i v e  i n - s e rv i c e  t ra i n i n g  fro m  t h e  m a n u fa ct u re r fo r a l l  n e w  i n s t ru m e n ta t i o n ,  d e v i c e s ,  a n d  e q u i p m e n t .  

Al l  o ri e n t a t i o n ,  o n - t h e - j o b ,  a n d  i n - s e rv i c e  t ra i n i n g  a n d  c o m p e te n c i e s  s h o u l d  b e  d o c u m e n t e d  i n  p e rs o n n e l  fi l e s .  

C o n t i n u i n g  e d u c a ti o n  i s  n e c e s s a ry  a t re g u l a r i n t e rv a l s  to  re v i e w  a n d  u p d a te  w o rk e r k n o w l e d g e  a n d  s k i l l s  a n d  to  m a i n t a i n  

w o rk e r c o m p e te n cy  a n d  c e rti fi c a t i o n .  E d u c a t i o n  a n d  t ra i n i n g  m a t e ri a l s  a n d  i n fo rm a ti o n  a re  a v a i l a b l e  fro m  AAM I ,  O S H A ,  

s t e ri l e  p ro c e s s i n g  v e n d o rs ,  a s s o c i a t i o n s ,  a n d  j o u rn a l s .   

A t ra i n i n g  m a n u a l  s h o u l d  b e  e s t a b l i s h e d  t h a t :  

a )  d o c u m e n t s  a l l  a s p e c ts  o f t ra i n i n g  re l a t e d  t o  th e  o n - s i t e  a p p ro v e d  p ro t o c o l s ;  

b )  i n c l u d e s  c h e c k l i s ts  t o  d o c u m e n t  t h a t t ra i n i n g  w a s  p e rfo rm e d  a n d  w h e n  i n i t i a l  c o m p e t e n c y  wa s  a c h i e v e d ;  

c )  re fe re n c e s  g u i d a n c e  d o c u m e n t s  a n d / o r t ra i n i n g  m o d u l e s ;   

d )  i s  b a s e d  o n  th e  fa c i l i t y ' s  p o l i c i e s  a n d  p ro ce d u re s ,  a c c e p te d  s t a n d a rd s  o f p ra c t i c e ,  a n d  m a n u fa c tu re rs '  

re c o m m e n d a ti o n s ;  a n d  

e )  i s  re a d i l y  a v a i l a b l e  fo r re fe re n ce  b y  u s e rs .  

Ra tio n a le :  O ri e n t a t i o n  t ra i n i n g  a n d  o n - t h e - j o b  t ra i n i n g  e s t a b l i s h  t h e  w o rke r' s  b a s e  o f k n o w l e d g e .  W h e re a s  c o n t i n u i n g  

e d u ca t i o n  i n c re a s e s  kn o w l e d g e  a n d  s ki l l s ,  t ra i n i n g  c a n  d e c re a s e  th e  p o s s i b i l i ty  o f o p e ra t o r e rro r d u ri n g  p re p a ra t i o n  a n d  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g  a n d  h e l p  e n s u re  th a t  p e rs o n n e l  a re  c o n v e rs a n t  w i th  t h e  l a t e s t  d a t a  a n d  t e c h n i q u e s .  Al s o ,  

e d u ca t i o n  a n d  t ra i n i n g  a re  t h e  m o s t  i m p o rt a n t  a s p e c ts  o f a n y  p ro g ra m  i n t e n d e d  t o  p ro te c t  e m p l o y e e s  fro m  a  p o te n ti a l  

s a fe ty  h a z a rd .  W i t h o u t  i t ,  t h e  e m p l o y e e  m i g h t  n o t  re c o g n i z e  u n s a fe  c o n d i ti o n s  o r w o rk p ra c t i c e s  a n d  m i g h t n o t  kn o w 

h o w ,  w h e n ,  o r w h y  to  e m p l o y  p ro t e c t i v e  m e a s u re s .  H e a l t h  ca re  fa c i l i t y p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  a re  a  n e c e s s a ry  p a rt  o f 

a n y  e d u c a t i o n  a n d  t ra i n i n g  p ro g ra m ,  a n d  a l l  p e rs o n n e l  s h o u l d  b e  fa m i l i a r w i t h  a n d  a d h e re  t o  t h e s e  p o l i c i e s  a n d  

p ro c e d u re s .  D o c u m e n ta t i o n  o f t ra i n i n g  a n d  c o n t i n u i n g  e d u c a t i o n  i s  re q u i re d  b y  a c c re d i t i n g  a g e n c i e s  s u ch  a s  t h e  J o i n t 

C o m m i s s i o n  ( J o i n t  C o m m i s s i o n ,  2 0 1 2 ) .  I n i t i a l  c o m p e te n c y  m u s t  b e  c o m p l e te d .  I t i s  re co m m e n d e d  t h a t s u c h  p e rs o n n e l  

s h o u l d  s u c c e s s fu l l y  c o m p l e t e  a  c e n t ra l  s e rv i c e  c e rt i fi c a ti o n  e x a m i n a t i o n  w i th i n  t w o  y e a rs  o f e m p l o y m e n t a n d  s h o u l d  

m a i n t a i n  t h a t  c e rt i fi c a ti o n  t h ro u g h o u t  t h e i r e m p l o y m e n t.  I t  i s  n e c e s s a ry  t o  p ro v i d e  i n s t ru c t i o n s  to  d e c o n t a m i n a t i o n  

p e rs o n n e l  re g a rd i n g  t h e  p ro c e s s i n g  re c o m m e n d a t i o n s  o f s p e c i fi c  d e v i c e  a n d  e q u i p m e n t m a n u fa c tu re rs .  Ad v a n c e s  i n  

c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n ,  t h e  e m e rg e n c e  a n d  re - e m e rg e n c e  o f n e w  d i s e a s e s  a n d  

m i c ro o rg a n i s m s  re s p e c ti v e l y,  t h e  i n c re a s i n g  c o m p l e x i ty  o f m e d i c a l  d e v i c e s ,  a n d  t h e  i n c re a s e d  re s p o n s i b i l i ty  fo r a l l  

a s p e c ts  o f d e v i c e  p ro c e s s i n g  h a v e  b ro u g h t  i n t o  fo c u s  h o w i m p o rta n t  i t  i s  fo r p e rs o n n e l  u s i n g  t h e s e  p ro d u c t s  a n d  

s y s t e m s  to  b e  k n o w l e d g e a b l e  a n d  c o m p e te n t .  P ro t e c t i o n  o f p a t i e n ts ,  e m p l o y e e s ,  a n d  o t h e r i n d i v i d u a l s  i n  th e  h e a l th  

c a re  fa c i l i ty  e n v i ro n m e n t d e p e n d s  o n  th e  i m p l e m e n t a t i o n  o f p ro c e d u re s  d e s i g n e d  t o  re d u c e  t h e  ri s k o f e x p o s u re  t o  

p o t e n ti a l l y  p a t h o g e n i c  m i c ro o rg a n i s m s .  O ri e n t a t i o n ,  t ra i n i n g ,  a n d  co n ti n u i n g  e d u c a ti o n  re d u c e  t h e  p o s s i b i l i ty  o f e rro rs  

d u ri n g  c h e m i c a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  a n d  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s i n g  a n d  h e l p  e n s u re  t h a t p e rs o n n e l  a re  c o n v e rs a n t  w i t h  

t h e  l a t e s t  d a t a  a n d  t e c h n i q u e s .  K n o w l e d g e  o f t h e  h e a l t h  ri s k s  a s s o c i a t e d  w i t h  e x p o s u re  t o  c h e m i c a l  s te ri l a n t s / h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t s  w i l l  h e l p  e n s u re  th a t  p o t e n t i a l l y  e x p o s e d  p e rs o n n e l  w i l l  a d h e re  to  e s t a b l i s h e d  p ro c e d u re s .  D o c u m e n ta t i o n  

o f c o m p e t e n c e  p ro v i d e s  v e ri fi c a t i o n  o f q u a l i fi c a t i o n s  a n d  t ra i n i n g  i n  t h e  w o rk p l a c e ,  a s  re q u i re d  b y  re g u l a t o ry  a n d  

a c c re d i ti n g  a g e n c i e s .  

4 . 3 . 2  E q u i p m e n t  S e rv i c e  p e rs o n n e l  

E d u c a ti o n  a n d  t ra i n i n g  p ro g ra m s  fo r s e rv i ce  p e rs o n n e l  s h o u l d  b e  re q u i re d ,  a s  s e rv i ce  p e rs o n n e l  m u s t  b e  

k n o w l e d g e a b l e  o f fa ci l i ty  p o l i c y  a n d  s a fe ty  re q u i re m e n ts .  T h e  t ra i n i n g  p ro g ra m  s h o u l d  i n c l u d e  i n fo rm a t i o n  o n  t h e  

h a z a rd s  a s s o c i a t e d  w i t h  b l o o d b o rn e  p a t h o g e n s ,  th e  re q u i re m e n ts  o f t h e  O S H A s t a n d a rd  o n  o c c u p a t i o n a l  e xp o s u re  to  

b l o o d b o rn e  p a th o g e n s  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 3 0 ) ,  t h e  i m p o rt a n c e  o f v a c c i n a t i o n s  a s  p ro t e c t i v e  m e a s u re s ,  s ta n d a rd  a n d  

t ra n s m i s s i o n - b a s e d  p re c a u ti o n s ,  p ro te c ti v e  w o rk  p ra c t i c e s ,  t h e  u s e  o f P P E ,  e m e rg e n c y  p ro c e d u re s ,  a n d  p ro c e d u re s  to  

fo l l o w  i f a  c h e m i c a l  o r b i o l o g i c a l  e x p o s u re  o c c u rs .  

Ra tio n a le :  E d u c a t i o n  a n d  t ra i n i n g  a re  t h e  m o s t  i m p o rt a n t  a s p e c ts  o f a  p ro g ra m  i n t e n d e d  to  p ro t e c t  e m p l o y e e s ,  u s e rs  

a n d  s e rv i c e  p e rs o n n e l  fro m  a  p o t e n ti a l  h e a l t h  h a z a rd .  
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4 . 3 . 2 . 1  E q u i p m e n t  s e rv i c e  p e rs o n n e l  w o rk i n g  w i t h  e t h y l e n e  o x i d e  

P e rs o n n e l  w h o  a re  n o t  a s s i g n e d  t o  t h e  s t e ri l i z a ti o n  d e p a rt m e n t  b u t  w h o  h a v e  re s p o n s i b i l i t y  fo r m a i n t a i n i n g  E O  

s t e ri l i z e rs ,  v e n t i l a t i o n  s ys t e m s ,  o r e m i s s i o n  c o n t ro l  s y s t e m s  s h o u l d  b e  t ra i n e d  i n  s a fe  w o rk p ra c ti c e s  a n d  e n g i n e e ri n g  

c o n t ro l s  a n d  s h o u l d  d e m o n s t ra t e  c o m p e te n ce .  T h i s  t ra i n i n g  i s  t y p i c a l l y  c o m p l e t e d  e i t h e r b y fa c t o ry  s e rv i c e  t ra i n i n g  b y 

t h e  s t e ri l i z e r m a n u fa c tu re r o r b y  s e rv i c e  p e rs o n n e l  e m p l o y e r.   

Ra tio n a le :  M a i n t e n a n c e  p e rs o n n e l  a re  e s p e c i a l l y  a t  ri s k  o f e x p o s u re  t o  h i g h  c o n c e n t ra ti o n s  o f E O  a n d  a l s o  c o u l d  b e  a t 

ri s k o f e x p o s u re  t o  t o x i c  c h e m i c a l  a g e n ts  ( e . g . ,  c a t a l y s t s ,  a c i d s ,  b a s e s )  u s e d  i n  e m i s s i o n  c o n t ro l  s y s te m s .  C o n s e q u e n t l y ,  

i t  i s  p a rt i c u l a rl y  i m p o rta n t  t h a t  t h e y  b e  w e l l  v e rs e d  i n  t h e  w o rk  p ra c ti c e s  a n d  e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  t h a t  w i l l  e n s u re  t h e i r 

s a fe ty .  S u c h  t ra i n i n g  i s  re q u i re d  b y  O S H A ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 7 )  a n d  b y  t h e  J o i n t  C o m m i s s i o n  ( J o i n t  C o m m i s s i o n ,  2 0 0 8 ) ,  

t h e  H e a l t h c a re  F a c i l i t i e s  Ac c re d i t a ti o n  P ro g ra m  ( H F AP ,  2 0 0 5 ) ,  a n d  o th e r o rg a n i z a t i o n s  re c o g n i z e d  b y  t h e  U . S .  C e n t e rs  

fo r M e d i c a re  a n d  M e d i c a i d  S e rv i c e s  a s  d e e m e d  a cc re d i t i n g  o rg a n i z a t i o n s .   

4 . 3 . 3  O t h e r p e rs o n n e l  

P e rs o n n e l  w h o  a re  n o t  a s s i g n e d  t o  t h e  p ro c e s s i n g  a re a  b u t  wh o  h a v e  a c c e s s  t o  th e  s te ri l e  s to ra g e  a re a  s h o u l d  re c e i v e  

i n i t i a l  o ri e n t a t i o n  a n d  o n - t h e - j o b  t ra i n i n g  o n  p ro p e r a t ti re  a n d  o n  t h e  p ro p e r ca re ,  h a n d l i n g ,  a n d  t ra n s p o rt  o f s te ri l e  a n d  

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  i t e m s  a n d  t h e  i m p o rt a n c e  o f c l e a n  t o  d i rt y  t ra ffi c  fl o w .  

Ra tio n a le :  I n  s o m e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s ,  t h e  s te ri l e  s t o ra g e  a re a  i s  n o t a t te n d e d  b y  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  p e rs o n n e l  2 4  

h o u rs  a  d a y ,  s o  i t  m i g h t b e  n e c e s s a ry  fo r p e rs o n n e l  fro m  o t h e r d e p a rt m e n ts  t o  h a v e  a c c e s s  t o  s t e ri l e  i t e m s .  T o  p ro te c t 

t h e  i n t e g ri ty  o f s t e ri l e  i t e m s ,  i t  i s  i m p o rt a n t t h a t  th e s e  p e rs o n n e l  c o m p l y  w i th  t h e  s a m e  a t t i re  a n d  s u p p l y - h a n d l i n g  

p ro c e d u re s  a s  d o  p e rs o n n e l  re g u l a rl y  a s s i g n e d  to  t h e  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  d e p a rt m e n t .  

4 . 4  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  

T h e  P P E  re q u i re d  i n  t h e  d e c o n t a m i n a ti o n  ro o m  i s  p ro te c t t h e  e m p l o y e e  fro m  b l o o d b o rn e  p a t h o g e n s .  

4 . 4 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

W h e n  p ro c e s s i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  w i t h  c h e m i c a l  s o l u ti o n s ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a te  P P E  d e s i g n e d  t o  p ro te c t 

t h e i r s k i n ,  e y e s ,  m u c o u s  m e m b ra n e s ,  a n d  c l o t h i n g  fro m  s p l a s h e s  w h e n  th e re  i s  ri s k  o f e x p o s u re .  T h e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty  

s h o u l d  d e v e l o p  a  w ri t te n  p o l i cy  a n d  p ro c e d u re  fo r th e  P P E ,  i n c l u d i n g  i t s  c o rre c t  u s e .  T h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  m u s t 

c o m p l y  w i th  O S H A’ s  M e d i c a l  a n d  F i rs t  Ai d  S t a n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 5 1 ) ,  w h i c h  re q u i re s  s u i t a b l e  fa c i l i t i e s  fo r e y e  

w a s h i n g .  P e rs o n n e l  s h o u l d  a l s o  b e  fa m i l i a r w i t h  O S H A’ s  s ta n d a rd s  fo r e m p l o y e r a n d  e m p l o y e e  P P E  re s p o n s i b i l i t i e s  

( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 3 2 ) ,  e y e  a n d  fa c e  p ro te c ti o n  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 3 3 ) ,  re s p i ra to ry  p ro t e c ti o n  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 3 4 ) ,  a n d  h a n d  

p ro t e c t i o n  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 3 8 ) .  

O n  Ap ri l  6 ,  1 9 9 4 ,  O S H A e x p a n d e d  t h e  re q u i re m e n t s  o f t h e  P e rs o n a l  P ro t e c t i v e  E q u i p m e n t  S t a n d a rd ,  w h i c h  s p e ci fi e s  

t h a t  a n  e m p l o y e r m u s t  c o n d u c t  a  h a z a rd  a s s e s s m e n t  t o  d e t e rm i n e  th e  h a z a rd s  t h a t  n e c e s s i t a t e  u s e  o f P P E  ( 2 9  C F R  

1 9 1 0 . 1 3 2 [ d ] ) .  T h e  e m p l o y e r m u s t c e rt i fy  i n  w ri t i n g  th a t t h e  re q u i re d  w o rkp l a c e  h a z a rd  a s s e s s m e n t h a s  b e e n  p e rfo rm e d .  

T h e  w ri tt e n  c e rt i fi c a ti o n  m u s t  i d e n ti fy  t h e  w o rkp l a c e  e v a l u a te d ,  th e  p e rs o n  c e rt i fy i n g  t h a t t h e  e v a l u a t i o n  h a s  b e e n  

p e rfo rm e d ,  a n d  th e  d a t e s  o f th e  h a z a rd  a s s e s s m e n t ;  t h e  d o c u m e n t m u s t b e  i d e n ti fi e d  a s  a  c e rt i fi c a t i o n  o f h a z a rd  

a s s e s s m e n t .  

T h e  e m p l o y e r m u s t  p ro v i d e  s p e c i fi c  t ra i n i n g  t o  e a c h  e m p l o y e e  re q u i re d  t o  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E .  T h e  e m p l o y e r m u s t 

c e rt i fy  i n  w ri t i n g  t h a t  e a c h  e m p l o y e e  h a s  re c e i v e d  a n d  u n d e rs t o o d  t h e  re q u i re d  t ra i n i n g .  T h e  w ri t t e n  c e rt i fi c a ti o n  m u s t 

i d e n ti fy  e a c h  e m p l o y e e  t ra i n e d ,  t h e  d a t e s  o f t ra i n i n g ,  a n d  t h e  s u b j e c t o f th e  c e rt i fi c a t i o n .  

Ra tio n a le :  C h e m i c a l  s t e ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  p re s e n t  p o s s i b l e  ri s k s  to  e m p l o y e e s ,  s u c h  a s  s p l a s h i n g  o n  t h e  

fa c e  o r s k i n  o r re s p i ra to ry e x p o s u re .  C o m p l i a n c e  w i t h  a l l  O S H A s t a n d a rd s  w i l l  h e l p  e n s u re  e m p l o y e e  s a fe ty  a n d  

m i n i m i z e  p o s s i b l e  e x p o s u re s .  

4 . 4 . 2  E y e  p ro t e c t i o n  fo r c h e m i c a l  s a fe t y  ( l i q u i d )  

E y e s  m u s t b e  p ro t e c t e d  a g a i n s t  c o n t a c t w i th  c h e m i c a l  s o l u t i o n s .  T o  p re v e n t  e y e  i rri t a ti o n ,  v a p o r l e v e l s  m u s t b e  k e p t 

b e l o w  a n y  a p p l i c a b l e  O S H A p e rm i s s i b l e  e x p o s u re  l i m i t ( P E L ) .  I n  t h e  a b s e n c e  o f a n  O S H A l i m i t ,  re fe r t o  t h e  AC G I H  
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T L V ® s  ( AC G I H ,  2 0 1 3 ) .  T h e  m a n u fa c t u re r’ s  S D S  a n d  p ro d u c t  l i t e ra t u re  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  fo r s p e c i fi c  e y e  p ro t e c t i o n  

a n d  fi rs t - a i d  g u i d a n c e .  S e e  An n e x e s  CK  fo r e ye  p ro te c ti o n  a n d  fi rs t - a i d  re c o m m e n d a t i o n s  s p e ci fi c  t o  p a rt i c u l a r 

c h e m i c a l  s o l u t i o n s .   

S u i t a b l e  e y e w a s h  u n i ts  m u s t b e  a v a i l a b l e  fo r i m m e d i a t e  e m e rg e n c y  u s e  i n  a l l  p l a c e s  w h e re  c h e m i c a l s  a re  u s e d .   

Rationale:  M a n y  c h e m i c a l s  a re  c l a s s i fi e d  a s  e y e  i rri ta n t s .  E y e  c o n t a c t  w i t h  s u c h  c h e m i c a l s  c a n  c a u s e  m o d e ra te  t o  

s e v e re  i rri ta t i o n ,  e x p e ri e n c e d  a s  d i s c o m fo rt  o r p a i n ,  e x c e s s i v e  b l i n ki n g ,  a n d  t e a r p ro d u c t i o n ,  w i t h  m a rk e d  re d n e s s  a n d  

s w e l l i n g  o f t h e  c o n j u n c ti v a .  ( S e e  a l s o  An n e x e s  CK . )   

T h e  a v a i l a b i l i t y  o f e y e w a s h  u n i t s  fo r i m m e d i a t e  e m e rg e n c y  u s e  i s  re q u i re d  b y  O S H A.  P ro p e r m a i n te n a n c e  o f e y e w a s h  

u n i ts  i s  n e c e s s a ry  t o  e n s u re  a d e q u a t e  p e rfo rm a n c e  a n d  to  p re v e n t  c o n t a m i n a t i o n .   

S e e  a l s o  O S H A’ s  E y e  a n d  F a c e  P ro t e c ti o n  S ta n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 3 3 ) ,  O S H A’ s  M e d i c a l  a n d  F i rs t  Ai d  S t a n d a rd  ( 2 9  

C F R  1 9 1 0 . 1 5 1 ) ,  a n d  AN S I  Z 3 5 8 . 1 .  

4 . 4 . 3  S k i n  p ro t e c t i o n  ( l i q u i d )  

S k i n  s h o u l d  b e  p ro t e c t e d  a g a i n s t  c o n ta c t  wi t h  c h e m i c a l  s o l u ti o n s .   

a )  G l o v e s  i m p e rv i o u s  t o  th e  c h e m i c a l  s h o u l d  a l wa y s  b e  w o rn  i f t h e re  i s  a n y  p o s s i b i l i ty  o f c o n ta c t  w i th  a  c h e m i c a l  

s o l u t i o n ,  i n c l u d i n g  t h e  h a n d l i n g  o f t h e  L C S / H L D  s o l u t i o n  co n t a i n e rs ,  b o t t l e s ,  o r c a s s e t te s .   

b )  T h e  fo re a rm s  s h o u l d  b e  p ro te c t e d  b y  e l b o w - l e n g t h  g l o v e s  o r b y  p ro te c ti v e  s l e e v e s  m a d e  o f a  m a t e ri a l  

i m p e rv i o u s  t o  th e  c h e m i c a l .   

c )  F l u i d - re s i s ta n t  g o w n s  o r a p ro n s  p l u s  s l e e v e  p ro t e c to rs  t h a t  a re  m a d e  o f a p p ro p ri a t e  p ro t e c ti v e  m a t e ri a l s  

p ro v i d e  fu l l  b o d y  p ro t e ct i o n .   

d )  T h e  m a n u fa c t u re r’ s  S D S  a n d  wri tte n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  fo r s p e c i fi c  g l o v e  u s a g e  a n d  p ro t e c t i v e  c l o t h i n g  

re c o m m e n d a ti o n s .   

e )  S e e  An n e x e s  CK  fo r s k i n  p ro t e c t i o n  re c o m m e n d a t i o n s  s p e c i fi c  t o  p a rt i c u l a r c h e m i c a l  s o l u t i o n s .   

f)  P ro t e c ti v e  c l o t h i n g  s h o u l d  b e  re m o v e d  q u i c kl y  i f i t b e c o m e s  s a t u ra t e d ,  a n d  i t  s h o u l d  b e  l a u n d e re d  b e fo re  re u s e .   

g )  I f a n y  s k i n  co n t a c t  w i t h  a  c h e m i c a l  s o l u ti o n  s h o u l d  i n a d v e rt e n t l y  o cc u r,  th e  s ki n  s h o u l d  b e  wa s h e d  t h o ro u g h l y  

w i t h  s o a p  a n d  w a t e r a n d  s h o u l d  b e  fl u s h e d  wi t h  w a t e r fo r a t  l e a s t  1 5  m i n u t e s .  

Rationale:  O S H A’ s  e x p a n d e d  P e rs o n a l  P ro t e c t i v e  E q u i p m e n t  S t a n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 3 2 )  re q u i re s  t h a t  e m p l o ye rs  

c o n d u c t a  h a z a rd  a s s e s s m e n t  a n d  “ s e l e c t ,  a n d  h a v e  e a c h  a ffe c t e d  e m p l o y e e  u s e ,  t h e  t y p e  o f P P E  t h a t  w i l l  p ro t e c t  th e  

a ffe c t e d  e m p l o y e e  fro m  t h e  h a z a rd  i d e n t i fi e d  i n  t h e  h a z a rd  a s s e s s m e n t . ”  O S H A’ s  H a n d  P ro t e c ti o n  S t a n d a rd  ( 2 9  C F R 

1 9 1 0 . 1 3 8 )  s t a t e s  t h e  fo l l o w i n g :  “ B e fo re  p u rc h a s i n g  g l o v e s ,  t h e  e m p l o y e r s h o u l d  re q u e s t  d o c u m e n t a ti o n  fro m  t h e  

m a n u fa c tu re r t h a t t h e  g l o v e s  m e e t  th e  a p p ro p ri a t e  t e s t s t a n d a rd ( s )  fo r th e  h a z a rd ( s )  a n t i c i p a te d . ”  T h e  re fe re n c e d  AS T M  

p e rm e a t i o n  p ro t o c o l  ( AS T M  F 7 3 9 )  i s  t h e  t e s t  m e t h o d  c o m m o n l y  u s e d  to  e v a l u a t e  t h e  p e rm e a b i l i ty  o f m a t e ri a l s  t o  v a ri o u s  

c h e m i c a l s .  

4 . 4 . 4  R e s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  

S t a n d a rd s  s e t  b y  O S H A fo r re s p i ra t o ry  p ro t e ct i o n  a n d  h a z a rd  c o m m u n i c a t i o n  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 3 4  a n d  2 9  C F R 

1 9 1 0 . 1 2 0 0 ,  re s p e c ti v e l y )  re q u i re  t h e  u s e  o f a p p ro p ri a t e  re s p i ra t o rs  b y  a l l  e m p l o y e e s  w h o  c o u l d  b e  o v e re x p o s e d  to  

c h e m i c a l  v a p o r d u ri n g  ro u t i n e  o r e m e rg e n c y  w o rk  p ro c e d u re s .   

Al l  p e rs o n n e l  re q u i re d  b y  o rg a n i z a t i o n ’ s  h a z a rd  a s s e s s m e n t  m u s t b e  t ra i n e d  i n  t h e  c a re ,  co rre c t  a p p l i c a t i o n ,  a n d  u s e  

o f re s p i ra t o rs .  R o u ti n e  re s p i ra to r u s e  i s  n o t  a  s u b s t i t u t e  fo r a p p ro p ri a t e  e n g i n e e ri n g ,  a d m i n i s t ra t i v e ,  a n d  w o rk - p ra c t i c e  

c o n t ro l s .  R e g u l a r re s p i ra t o r u s e  s h o u l d  o n l y  b e  a  t e m p o ra ry m e a s u re  u n ti l  c h e m i c a l  v a p o r e x p o s u re  i s  re d u c e d  b y  o th e r 

m e a n s .   
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T h e  re s p i ra t o rs  u s e d  m u s t  b e  a p p ro v e d  b y  t h e  N a t i o n a l  I n s t i tu t e  fo r O c c u p a ti o n a l  S a fe t y a n d  H e a l th  ( N I O S H )  a n d  m u s t 

b e  a p p ro p ri a t e  fo r th e  s p e c i fi c  c h e m i c a l  b e i n g  u s e d .   

a )  N I O S H  re c o m m e n d s  t h e  u s e  o f o rg a n i c  v a p o r c a rt ri d g e s  w i th  a i r- p u ri fy i n g  re s p i ra t o rs  a n d  re s p i ra t o r s e l e c t i o n  

m u s t b e  b a s e d  o n  t h e  a m b i e n t e x p o s u re  s i t u a ti o n .   

b )  Ap p ro p ri a t e  e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  m u s t  b e  p u t i n to  p l a c e  t o  re d u c e  e x p o s u re  to  c h e m i c a l  v a p o r.   

c )  I f t e m p o ra ry  re s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  i s  n e c e s s a ry ,  o n l y  a  fu l l - fa c e  re s p i ra t o r ( a i r- p u ri fy i n g  o r fre s h  a i r)  o r a  

s e l f- c o n t a i n e d  b re a t h i n g  a p p a ra t u s  ( S C B A)  i s  a cc e p ta b l e  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 3 4 ) .   

d )  T h e  u s e  o f N 9 5  a n d  o th e r s i m i l a r re s p i ra t o rs  re q u i re s  t h e  u s e r t o  b e  fi t t e s t e d  a n n u a l l y  o r m o re  fre q u e n tl y  a s  

n e e d e d .  

V a p o r m o n i t o ri n g  c a n  b e  h e l p fu l  i n  d e t e rm i n i n g  t h o s e  o p e ra t i o n s  l i k e l y  to  c a u s e  a n  o v e re x p o s u re  ( s e e  An n e x  P  a n d  t h e  

a p p ro p ri a te  a n n e x  fo r re c o m m e n d a t i o n s  re g a rd i n g  v a p o r m o n i t o ri n g  o f p a rti c u l a r c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t s ) .   

S p i l l  s i t u a t i o n s  g e n e ra l l y  re q u i re  a  h i g h - l e v e l  o f re s p i ra t o ry  p ro t e c ti o n .  S e e  An n e x e s  C - K .  W h e n  t h e  a i r c o n c e n t ra ti o n  

o f t h e  ch e m i c a l  v a p o r i s  u n kn o w n ,  th e  o n l y  a c c e p t a b l e  re s p i ra t o ry  p ro te c ti v e  e q u i p m e n t  i s  a n  S C B A.  H o w e v e r,  i f 

i n fo rm a t i o n  i s  a v a i l a b l e  a b o u t  th e  a m o u n t a n d  c o m p o s i ti o n  o f t h e  c h e m i c a l  s p i l l e d  a n d  t h e  c h a ra ct e ri s t i c s  o f t h e  ro o m  

v e n ti l a ti o n ,  l o w e r l e v e l s  o f re s p i ra t o ry  p ro t e c ti o n  c o u l d  b e  a d e q u a t e .  

Al l  p e rs o n n e l  w h o  m i g h t  b e  re q u i re d  t o  w e a r a  re s p i ra to r fo r ro u t i n e  o r e m e rg e n c y  u s e  m u s t b e  i n c l u d e d  i n  a  re s p i ra t o ry 

p ro t e c t i o n  p ro g ra m  t h a t  m e e t s  t h e  re q u i re m e n ts  o f O S H A’ s  R e s p i ra t o ry  P ro t e c t i o n  S t a n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 3 4 ) .  An  

a c c e p t a b l e  re s p i ra t o ry  p ro t e c ti o n  p ro g ra m  m u s t  i n c l u d e  w ri t t e n  o p e ra t i n g  p ro c e d u re s  c o v e ri n g  a l l  a s p e c t s  o f t h e  

p ro g ra m ,  i n c l u d i n g :  

a )  w o rk p l a c e  s u rv e i l l a n c e ;   

b )  re s p i ra t o r s e l e c ti o n ;   

c )  e m p l o y e e  m e d i c a l  e v a l u a t i o n  a n d  s u rv e i l l a n c e ;   

d )  p ro c e d u re s  fo r p e ri o d i c  i n s p e c t i o n ,  c l e a n i n g ,  a n d  s t o ra g e  o f re s p i ra t o rs ;   

e )  e m p l o y e e  t ra i n i n g ;   

f)  q u a l i t a t i v e  o r q u a n ti t a t i v e  re s p i ra t o r fi t  t e s t i n g ;  a n d  

g )  p ro g ra m  e v a l u a t i o n  p e ri o d i c a l l y  ( e . g . ,  a n n u a l l y ) .  

S e e  AAM I  T I R 6 7  fo r a d d i ti o n a l  i n fo rm a ti o n .  

Rationale:  T h e  O S H A re q u i re m e n ts  fo r re s p i ra t o r u s e  a re  v e ry  s p e c i fi c .  T h e y  d o  n o t  a l l o w  p e rm a n e n t  o r c o n t i n u e d  u s e  

o f re s p i ra t o rs  a s  a  m e a n s  o f e m p l o y e e  p ro t e c t i o n .  F o r ro u t i n e  o p e ra ti o n s ,  re s p i ra to rs  c a n  b e  u s e d  o n l y  u n t i l  e n g i n e e ri n g ,  

a d m i n i s t ra ti v e ,  a n d  w o rk - p ra c t i c e  c o n t ro l s  a re  a d e q u a t e  t o  p re v e n t  o v e re x p o s u re s .   

4 . 5  H e a l t h  a n d  p e rs o n a l  h y g i e n e  

W ri tte n  p o l i c i e s  o n  p e rs o n a l  h y g i e n e  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  a n d  co m m u n i c a te d  to  e m p l o y e e s .  S u ch  p o l i ci e s  s h o u l d  b e  

a p p ro v e d  b y  th e  i n fe c ti o n  p re v e n ti o n i s t,  th e  s a fe ty  m a n a g e r/d i re c to r,  a n d /o r th e  d e s i g n a te d  p e rs o n  i n  c h a rg e  o f 

o cc u p a ti o n a l  h e a l th .  H a n d  h y g i e n e  p ro c e d u re s  s h o u l d  b e  s p e ci fi e d .  H a i r,  b o d y ,  a n d  n a i l s  s h o u l d  b e  ke p t c l e a n  a t a l l  ti m e s .  

N a i l  p o l i s h  a n d /o r a rti fi ci a l  n a i l s  s h o u l d  n o t b e  wo rn .  F i n g e rn a i l s  s h o u l d  b e  ke p t s h o rt a n d  c l e a n  a n d  s h o u l d  n o t e x te n d  

b e y o n d  th e  fi n g e rti p s  ( AO RN ,  2 0 2 3 ;  C D C ,  2 0 2 0 ) .   

U n i fo rm s  o r o th e r g a rm e n ts  th a t b e c o m e  s o i l e d  o r we t d u ri n g  we a r s h o u l d  b e  ch a n g e d  i m m e d i a te l y .  I n  c o l l a b o ra ti o n  wi th  

th e  i n s ti tu ti o n ’ s  i n fe c ti o n  p re ve n ti o n  a n d  c o n tro l  co m m i tte e ,  th e  d e p a rtm e n t s h o u l d  e s ta b l i s h  a  wri tte n  p o l i cy o n  th e  

re p o rti n g ,  tre a tm e n t,  a n d  d i s p o s i ti o n  o f e m p l o y e e s  wh o  a re  a t ri s k o f a c q u i ri n g  o r tra n s m i tti n g  i n fe c ti o n s .  E xp o s u re s  to  
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b l o o d b o rn e  d i s e a s e s  s h o u l d  b e  h a n d l e d  i n  a cc o rd a n ce  wi th  O S H A re g u l a ti o n s  a n d  c u rre n t C D C  re co m m e n d a ti o n s . 3  

P e rs o n n e l  wh o  co u l d  c o m e  i n to  co n ta c t wi th  i te m s  c o n ta m i n a te d  wi th  b l o o d  o r o th e r p o te n ti a l l y i n fe cti o u s  m a te ri a l s  s h o u l d  

b e  e n c o u ra g e d  to  a c ce p t h e p a ti ti s  B  i m m u n i z a ti o n .  An y  e m p l o ye e  wh o  d e cl i n e s  i m m u n i z a ti o n  s h o u l d  s i g n  th e  v a cc i n e  

d e c l i n a ti o n  s ta te m e n t re q u i re d  b y O S H A.  

P e rs o n n e l  m u s t b e  i n fo rm e d  o f th e  p o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f o v e re x p o s u re  t o  c h e m i ca l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t s  a n d  s h o u l d  b e  fa m i l i a r wi t h  t h e  i n fo rm a ti o n  c o n t a i n e d  i n  t h e  S D S .  T h e  S D S  s h o u l d  b e  i n c l u d e d  i n  t h e  

s a fe ty  m a n u a l  a n d /o r t h e  s a fe t y  s e c ti o n  o f t h e  d e p a rt m e n ta l  p o l i c y  a n d  p ro c e d u re  m a n u a l .  S e e  An n e x e s  CK  fo r 

i n fo rm a t i o n  re g a rd i n g  t h e  h e a l th  e ffe c t s  o f s p e c i fi c  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n ts .  

Rationale:  C a re fu l  a t t e n t i o n  to  o c c u p a ti o n a l  h e a l t h ,  s a fe t y ,  a n d  p e rs o n a l  h y g i e n e  w i l l  m i n i m i z e  t h e  p o t e n ti a l  fo r a c q u i ri n g  

o r t ra n s m i t t i n g  d i s e a s e .  N a i l  p o l i s h  c a n  fl a ke  o ff,  a n d  t h e  fl a k e s  c a n  g e t  i n t o  i t e m s  b e i n g  p re p a re d ;  a rti fi c i a l  n a i l s  c a n  

p ro m o t e  t h e  g ro w th  o f fu n g u s  u n d e r th e  n a i l s  ( B a u m g a rd n e r,  e t a l . ,  1 9 9 3 ;  C D C ,  2 0 0 2 ;  J e a n e s  a n d  G re e n ,  2 0 0 1 ;  

P o rt e o u s ,  2 0 0 2 ;  S a l m a n ,  e t  a l . ,  2 0 0 2 ) .  Va c c i n a t i o n s  a re  a n  i m p o rta n t  a s p e c t o f o c c u p a t i o n a l  h e a l th  a n d  a l s o  p ro v i d e  

p ro t e c t i o n  w h e n  t h e re  h a s  b e e n  a  fa i l u re  i n  w o rk p ra c t i c e s  o r w h e n  a n  u n e x p e c t e d  e v e n t o c c u rs .  V a c c i n a t i o n  a g a i n s t 

h e p a ti t i s  B  w i l l  p ro t e c t  p e rs o n n e l  fro m  t h i s  s e ri o u s  d i s e a s e ,  a n d  O S H A re q u i re s  t h a t  h e p a ti t i s  B  v a c c i n a ti o n  b e  o ffe re d  

t o  a l l  p e rs o n n e l  w h o  c o u l d  c o m e  i n to  c o n t a c t  w i t h  b l o o d  o r o t h e r b o d y  fl u i d s  w h e n  p e rfo rm i n g  th e i r j o b s  ( 2 9  C F R  

1 9 1 0 . 1 0 3 0 ) .  O t h e r i m m u n i z a t i o n s  c o u l d  b e c o m e  a p p ro p ri a t e  a n d / o r m a n d a to ry  i n  th e  fu t u re .   

I n fo rm a t i o n  a b o u t  th e  p o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f o v e re x p o s u re  t o  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts  wi l l  

e n c o u ra g e  c o m p l i a n c e  w i t h  s a fe t y  p ro ce d u re s .  O S H A re q u i re s  t h a t  a n  S D S  b e  a v a i l a b l e  t o  a l l  e m p l o y e e s  fo r e a c h  t y p e  

o f c h e m i c a l  s t e ri l a n t/ h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  w i t h  w h i c h  t h e y  wo rk .  AN S I  Z 4 0 0 . 1  p ro v i d e s  g u i d a n c e  t o  m a n u fa c t u re rs  o n  

t h e  p re p a ra t i o n  o f S D S s .   

5  D e c o n t a m i n a t i o n  a n d  p re p a ra t i o n  o f m e d i c a l  d e v i c e s   

5 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

T h i s  s e c t i o n  c o v e rs  t ra n s p o rt  o f c o n ta m i n a te d  i te m s ,  re c e i v i n g  o f p u rc h a s e d  i t e m s ,  c l e a n i n g  a n d  o th e r d e c o n t a m i n a t i o n  

p ro c e s s e s ,  a n d  p a c ka g i n g .  S te ri l i ty  a s s u ra n c e  " b e g i n s  a t  t h e  l o a d i n g  d o c k, "  i . e . ,  a t  t h e  p o i n t  a t  w h i ch  t h e  h e a l th  c a re  

fa c i l i ty  a s s u m e s  re s p o n s i b i l i ty  fo r t h e  i n c o m i n g  m e d i c a l  e q u i p m e n t ,  d e v i c e s ,  a n d  s u p p l i e s .  T h e re fo re ,  s t e ri l i ty  a s s u ra n c e  

m e a s u re s  s h o u l d  b e  u s e d  fro m  t h e  t i m e  t h a t  i t e m s  a re  re c e i v e d  i n t o  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y u n t i l  t h e y  a re  u s e d .  

5 . 2  Re c e i v i n g   

5 . 2 . 1  Re c e i v i n g  o f p u rc h a s e d ,  re p a i re d  a n d  l o a n e d  i t e m s  

5 . 2 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  fo r t h e  re c e i p t  o f p u rc h a s e d ,  re p a i re d  a n d  l o a n e d  i t e m s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d ,  i m p l e m e n t e d ,  

a n d  a u d i t e d .  Au d i t s  s h o u l d  b e  s c h e d u l e d  a n d  d o c u m e n te d .  C l e a n  o r s t e ri l e  i t e m s  s h o u l d  b e  h a n d l e d  s e p a ra te l y  fro m  

fo o d s t u ffs ,  w a s te  m a te ri a l ,  c o n t a m i n a t e d  i n s t ru m e n t a t i o n ,  s o i l e d  l a u n d ry ,  a n d  o th e r p o te n t i a l  s o u rc e s  o f c o n ta m i n a t i o n .  

S o  t h a t  i n d i v i d u a l  i t e m s  a re  p ro t e c te d ,  b u l k  i t e m s  m a y  b e  s t o re d  i n  s h i p p i n g  c a rt o n s  i n  th e  c e n t ra l  re c e i v i n g  a re a .  I t e m s  

t o  b e  t ra n s p o rt e d  to  s t e ri l e  p ro c e s s i n g ,  e n d o s c o p y ,  s u rg e ry ,  o r o t h e r c l e a n /s t e ri l e  a re a s  w i t h i n  t h e  fa c i l i ty  s h o u l d  b e  

re m o v e d  fro m  th e i r e x t e rn a l  s h i p p i n g  c o n t a i n e rs  b e fo re  t h e y  e n t e r t h e  s t e ri l e  s t o ra g e  a re a  o f th e  d e p a rt m e n t .  An y  w ri t te n  

I F U  a cc o m p a n y i n g  t h e  i t e m s  s h o u l d  b e  k e p t  w i t h  th e  i t e m s .  W h e n  l o a n e d  i t e m s  a re  d e l i v e re d  t o  th e  re c e i v i n g  a re a ,  

p e rs o n n e l  s h o u l d  d o c u m e n t t h a t  a c c o rd i n g  t o  t h e  p a c ki n g  s l i p ,  th e  c o rre c t n u m b e r o f p a c ka g e s  h a v e  b e e n  re c e i v e d .  

T h e  p a c k a g e d  i t e m s ,  a l o n g  w i th  a n y  w ri t t e n  I F U ,  s h o u l d  b e  d e l i v e re d  t o  s t e ri l e  p ro c e s s i n g ,  e n d o s c o p y ,  s u rg e ry ,  o r o t h e r 

c l e a n  s t o ra g e  a re a s  wi t h i n  t h e  fa c i l i ty  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e .   

 

 
3  I n fo rm a t i o n  o n  C D C  re c o m m e n d a t i o n s  re g a rd i n g  t h e  p re v e n ti o n  o f e x p o s u re s  t o  b l o o d b o rn e  d i s e a s e s  a n d  t h e  p o s t - e x p o s u re  

t re a t m e n t o f b l o o d b o rn e  d i s e a s e  c a n  b e  o b t a i n e d  b y  c h e c ki n g  t h e  C D C  w e b s i t e  a t  h t t p : // ww w . c d c . g o v /H A I / o rg a n i s m s / o rg a n i s m s . h t m l  

o r b y  c a l l i n g  t h e  C D C  a t  1 - 8 0 0 - 3 1 1 - 3 4 3 5 .  
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Rationale:  E x te rn a l  s h i p p i n g  c o n t a i n e rs  h a v e  b e e n  e x p o s e d  t o  u n k n o w n  a n d  p o t e n t i a l l y  h i g h  m i c ro b i a l  c o n ta m i n a t i o n .  

S h i p p i n g  c a rt o n s  c a n  s e rv e  a s  g e n e ra t o rs  o f a n d  re s e rv o i rs  fo r d u s t  a s  w e l l  a s  h a rb o r b u g s  fro m  th e  e n v i ro n m e n t .  

5 . 2 . 1 . 2  N e w l y  p u rc h a s e d  re u s a b l e  i t e m s  a n d  re p a i re d  a n d  l o a n e d  re u s a b l e  i t e m s  

N e w  a n d  re p a i re d  re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  c l e a n e d  b e fo re  t h e y  a re  p ro c e s s e d  b y  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  o r 

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n .  Afte r t h e y  h a v e  b e e n  re m o v e d  fro m  th e i r e x t e rn a l  s h i p p i n g  c o n t a i n e rs ,  s u c h  i te m s  s h o u l d  b e  

i n s p e c te d  t o  e n s u re  t h a t t h e y  m e e t t h e  re q u i re d  s p e c i fi c a t i o n s  a n d  t h e n  s h o u l d  b e  tra n s p o rt e d  d i re c tl y  t o  t h e  

d e c o n t a m i n a t i o n  a re a .  T h e  m a n u fa c t u re r’ s  p ro c e s s i n g  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o we d .  

Rationale:  M a n y  re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  m a n u fa c t u re d  i n  a n  e n v i ro n m e n t  i n  wh i c h  b i o b u rd e n  i s  n o t  ri g o ro u s l y  

c o n t ro l l e d ,  a n d  s o m e  a re  h a n d l e d  e x te n s i v e l y  d u ri n g  th e  m a n u fa c t u ri n g  p ro c e s s .  C o n s e q u e n t l y ,  b i o b u rd e n  s h o u l d  b e  

re d u c e d  b y  c l e a n i n g  b e fo re  t h e  d e v i c e  i s  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c te d  o r s t e ri l i z e d .  Al s o ,  a n ti c o rro s i v e  a g e n ts  s u c h  a s  o i l s  o r 

g re a s e s  m i g h t  b e  l e ft  o n  t h e  d e v i c e  b y  t h e  m a n u fa c t u re r t o  p ro t e c t i t  d u ri n g  s h i p p i n g ,  a n d  s u c h  a g e n ts  w i l l  i n t e rfe re  w i t h  

s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  i f n o t re m o v e d .  I t  i s  n e c e s s a ry  t o  i n s p e c t n e w o r re p a i re d  i t e m s  b e fo re  

d e c o n t a m i n a t i o n  s o  t h a t  i f th e y  d o  n o t m e e t t h e  re q u i re d  s p e c i fi c a t i o n s ,  t h e y c a n  b e  re tu rn e d  t o  t h e  v e n d o r i n  t h e  

c o n d i t i o n  a n d  p a c ka g i n g  i n  w h i c h  t h e y  w e re  re c e i v e d .  

5 . 2 . 2  D i s p o s i t i o n  o f s t e ri l e  i t e m s   

5 . 2 . 2 . 1  I t e m s  i s s u e d  b u t  n o t  u s e d  

U n o p e n e d  i t e m s  t h a t p re v i o u s l y  h a v e  b e e n  p a c k a g e d ,  s te ri l i z e d ,  a n d  i s s u e d  t o  a  c o n t ro l l e d  e n v i ro n m e n t  s u c h  a s  t h e  

O R  m a y  b e  re t u rn e d  to  t h e  s te ri l e  s to ra g e  a re a  i f th e  i n t e g ri t y  o f t h e  p a c k a g i n g  h a s  n o t  b e e n  c o m p ro m i s e d  a n d  t h e re  

i s  n o  e v i d e n c e  o f c o n ta m i n a ti o n ;  s u c h  i t e m s  s h o u l d  b e  th e  fi rs t  t o  b e  d i s p e n s e d  w h e n  n e e d e d .  

U n o p e n e d  i te m s  re tu rn e d  fro m  t h e  O R  o r o t h e r a re a s  w i th  c o n t ro l l e d  e n v i ro n m e n ts  s h o u l d  b e  t ra n s p o rt e d  o n  a  c l e a n  

c l o s e d  o r c o v e re d  c a rt  a n d  s h o u l d  n o t  e n t e r t h e  d e c o n t a m i n a t i o n  a re a .  

Rationale:  M a n y  o f th e  p a ck a g i n g  m a te ri a l s  u s e d  to d a y  a re  e x t re m e l y  d u ra b l e .  U n n e c e s s a ry  c o s t s  m a y  a c c ru e  fro m  

t h e  i n d i s c ri m i n a te  d i s c a rd i n g  o f e x p e n s i v e ,  d i s p o s a b l e  m e d i c a l  s u p p l i e s  th a t  a re  u n o p e n e d  a n d  re t u rn e d  i n  a c c e p t a b l e  

c o n d i t i o n .  T h e  re c o m m e n d a t i o n s  o f 5 . 2 . 2  a re  b a s e d  o n  th e  a s s u m p t i o n s  th a t  a n  a p p ro p ri a t e  p a c k a g i n g  m a te ri a l  h a s  

p ro t e c t e d  u n o p e n e d  s t e ri l e  i t e m s  u n l e s s  th e  p a c ka g e  h a s  b e e n  d a m a g e d  a n d  t h a t  t h e  p a c ka g e d  i t e m s  h a v e  b e e n  

p ro p e rl y  h a n d l e d .  C o n s e q u e n t l y ,  th e  re t ri e v a l  a n d  re i s s u e  o f u n o p e n e d  s te ri l e  i t e m s  a re  re c o m m e n d e d  o n l y  i f th e  

e n v i ro n m e n t  i s  c o n t ro l l e d  a n d  i f p e rs o n n e l  a re  k n o w l e d g e a b l e  a b o u t  t h e  p ro p e r h a n d l i n g  o f s t e ri l e  i t e m s .  T h e  m o re  

fre q u e n t l y  s t e ri l e  i t e m s  a re  h a n d l e d ,  t h e  g re a t e r i s  t h e  ri s k  o f c o n t a m i n a t i o n ;  t h e re fo re ,  re i s s u e d  i t e m s  s h o u l d  b e  u s e d  

a s  p ro m p t l y  a s  p o s s i b l e .  

5 . 2 . 2 . 2  I t e m s  o p e n e d  b u t  n o t  u s e d  

R e u s a b l e  i te m s  t h a t  h a v e  b e e n  o p e n e d  o r t h a t  h a v e  d a m a g e d  p a c k a g i n g  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  co n t a m i n a t e d  w h e t h e r 

t h e y  h a v e  b e e n  u s e d  o r n o t  a n d  s h o u l d  b e  u n w ra p p e d  a n d  re p ro c e s s e d  t h ro u g h  d e c o n t a m i n a t i o n  i n  a c c o rd a n c e  w i th  

d e p a rtm e n t a l  p o l i c i e s  a n d  p ro ce d u re s .   

D i s p o s a b l e  i te m s  t h a t  h a v e  b e e n  o p e n e d  o r t h a t  h a v e  d a m a g e d  p a c k a g i n g  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d ;  s u ch  i t e m s  s h o u l d  n o t 

b e  re p ro c e s s e d  b y  th e  h e a l th  c a re  fa ci l i ty  u n l e s s  t h e  m a n u fa c t u re r p ro v i d e s  w ri t t e n  I F U  fo r p ro c e s s i n g  a n d  a l l  F D A 

re q u i re m e n t s  fo r t h e  p ro c e s s i n g  o f s i n g l e - u s e  i t e m s  a re  m e t .  ( h t tp s : // w w w . fd a . g o v /re g u l a to ry - i n fo rm a t i o n /s e a rc h - fd a -

g u i d a n c e - d o c u m e n ts / fre q u e n t l y - a s k e d - q u e s t i o n s - a b o u t - re p ro c e s s i n g - a n d - re u s e - s i n g l e - u s e - d e v i c e s - t h i rd - p a rt y - a n d -

h o s p i t a l - 0 )  

Rationale:  O p e n e d  i t e m s  a re  n o  l o n g e r c o n s i d e re d  s te ri l e  a n d  l e v e l  o f c o n t a m i n a t i o n  i s  u n k n o w n  s o  c o m p l e te  

p ro c e s s i n g  fo r re u s a b l e  i t e m s  i s  n e e d e d .   
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5 . 3  H a n d l i n g ,  c o l l e c t i o n ,  a n d  t ra n s p o rt  o f c o n t a m i n a t e d  i t e m s   

5 . 3 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

T h i s  s e c ti o n  p ro v i d e s  g u i d e l i n e s  fo r s e g re g a ti n g  a n d  h a n d l i n g  c o n ta m i n a t e d  i t e m s  a t t h e  p o i n t  o f u s e  a n d  fo r t h e  

t ra n s p o rt  o f c o n t a m i n a t e d  i t e m s  fro m  t h e  p o i n t  o f u s e  t o  th e  d e c o n ta m i n a ti o n  a re a .  T h e  p o s s i b i l i t y  o f i t e m s  b e i n g  

c o n ta m i n a t e d  w i t h  i n fe c ti o u s  m a t e ri a l  i s  g re a te s t a t t h e  p o i n t o f u s e ,  w h e re  t h e y  h a v e  b e e n  i n  p a t i e n t  c o n t a c t .  

P ro c e d u re s  fo r s a fe l y  t ra n s p o rt i n g  co n t a m i n a t e d  i t e m s  a re  i m p o rta n t  b e c a u s e  m a n y  p e o p l e —w o rke rs ,  p a t i e n t s ,  a n d  

v i s i t o rs —c a n  b e  e x p o s e d  t o  p o t e n ti a l l y  d i s e a s e - p ro d u c i n g  m i c ro o rg a n i s m s  d u ri n g  t ra n s p o rt .  I n  a d d i t i o n ,  t h e  g e n e ra l  

e n v i ro n m e n t o f a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  i s  n o t  c o n t ro l l e d ,  a n d  p e rs o n s  e n c o u n te re d  d u ri n g  t ra n s p o rt  w i l l  n o t  b e  w e a ri n g  

P P E .  U s e d  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  k e p t  m o i s t  a n d  t ra n s p o rt e d  t o  th e  d e c o n ta m i n a ti o n  ro o m  p re v e n t i n g  s o i l s  fro m  

d ry i n g  o r e x p o s i n g  th e m  t o  u n fa v o ra b l e  e n v i ro n m e n t a l  c o n d i ti o n s .  

P ro c e d u re s  m u s t  b e  d e v e l o p e d ,  w i t h  s u p p o rt  fro m  t h e  i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  a n d  h a z a rd o u s  m a t e ri a l s  

p e rs o n n e l ,  to  p ro t e c t p e rs o n n e l ,  p a ti e n ts ,  a n d  th e  e n v i ro n m e n t  fro m  c o n t a m i n a t i o n  a n d  to  c o m p l y  w i th  O S H A 

re g u l a t i o n s  l i m i t i n g  o c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  t o  b l o o d - b o rn e  p a th o g e n s  ( 2 9  C F R  P a rt  1 9 1 0 . 1 0 3 0 ) .   

T h e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty  s h o u l d :  

a )  p e rfo rm  a  ri s k  a n a l y s i s  t o  e n s u re  t h a t t h e  p ro c e d u re s  a re  b e i n g  fo l l o w e d ;   

b )  d e v e l o p  a c ti o n  p l a n s  to  a d d re s s  p ro b l e m s  n o t e d  d u ri n g  t h e  a n a l y s i s ;  a n d  

c )  s c h e d u l e  a  fo l l o w - u p  a n a l y s i s  to  v e ri fy  t h a t  t h e  p ro b l e m s  h a v e  b e e n  c o rre c t e d .   

5 . 3 . 2  S e p a ra t i o n  o f w a s t e  a n d  re u s a b l e  i t e m s  a t  p o i n t  o f u s e  

At  t h e  p o i n t  o f u s e ,  

a )  i t e m s  s h o u l d  b e  s e p a ra t e d  i n t o  re u s a b l e  i t e m s ,  s i n g l e - u s e  d i s p o s a b l e  i t e m s ,  a n d  w a s te  ca t e g o ri e s ;  

b )  d i s p o s a b l e  i t e m s  s h o u l d  b e  s e p a ra t e d  b y  w a s te  c a t e g o ri e s  a n d  d i s p o s e d  o f i n  a c c o rd a n c e  w i t h  a l l  fe d e ra l ,  

s t a t e ,  a n d  l o c a l  re g u l a ti o n s ;  a n d  

c )  s h a rp s  m u s t b e  p l a c e d  i n  p u n c t u re - re s i s t a n t  s h a rp s  c o n t a i n e rs  t h a t  a re  O S H A c o m p l i a n t .   

C o n t a m i n a te d  i t e m s  s h o u l d  b e  h a n d l e d  a s  l i t tl e  a s  p o s s i b l e .  C o n t a m i n a te d  re u s a b l e  i t e m s  s h o u l d  b e  co n t a i n e d  

a )  i n  s u c h  a  w a y  t h a t  t h e  c o n t e n ts  o f th e  c o n ta i n e rs  a re  re a d i l y  i d e n t i fi a b l e  a s  c o n ta m i n a te d  b y  e v e ry o n e  w h o  

s u b s e q u e n t l y  h a n d l e s  t h e  i t e m s ;  a n d  

b )  i n  a  c o n ta i n m e n t  d e v i c e  th a t  c o m p l i e s  w i t h  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y ’ s  e s t a b l i s h e d  i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  

c o n t ro l  a n d  h a z a rd o u s  w a s t e  m a n a g e m e n t  p ro ce d u re s .  

H e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  s h o u l d  d e v e l o p  a n d  fo l l o w  p ro c e d u re s  t h a t  re d u c e  th e  p o t e n t i a l  fo r c o n t a m i n a t i o n  o f p e rs o n n e l ,  

t h e i r c l o t h i n g ,  a n d  th e  e n v i ro n m e n t ,  i n c l u d i n g  t h e  fo l l o w i n g :  

a )  W h e n  th e  o u t s i d e  o f a  t ra n s p o rt  c o n t a i n e r o r c a rt i s  v i s i b l y  s o i l e d ,  i t  s h o u l d  b e  d e c o n t a m i n a te d ,  b e fo re  

t ra n s p o rt ,  w i t h  a n  E P A- re g i s te re d ,  i n t e rm e d i a t e - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  u s i n g  m a n u a l  o r m e c h a n i ca l  c l e a n i n g  a n d  

d i s i n fe c t i o n  m e t h o d s  ( s e e  An n e x  R ) .  

b )  H a n d l i n g  o f w a s te  m i g h t  re q u i re  P P E .  

c )  O t h e r m e a s u re s  m i g h t  a l s o  b e  a d o p te d  fo r i n fe ct i o n  p re v e n ti o n  a n d  c o n t ro l  p u rp o s e s  o r a s  p a rt  o f h a z a rd o u s  

w a s t e  m a n a g e m e n t.  

Rationale:  U s e d ,  s o i l e d ,  c o n ta m i n a t e d  i n s t ru m e n ts ,  d e v i c e s ,  a n d  s u p p l i e s  a re  s o u rc e s  o f m i c ro o rg a n i s m s  t h a t  c o u l d  

c a u s e  i n fe c t i o n s  i n  p e rs o n n e l  o r p a t i e n ts .  T h e  i n fe c t i o n  h a z a rd  t o  p e rs o n n e l  i s  g re a t e s t d u ri n g  t h e  h a n d l i n g  a n d  

s e g re g a t i o n  o f s o i l e d ,  c o n t a m i n a t e d  i te m s .  Al l  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  c o n s i d e re d  t o  b e  s o i l e d  a n d  c o n ta m i n a te d  a fte r e a c h  

u s e  a n d  t o  b e  p o te n t i a l  s o u rc e s  o f i n fe c t i o n  c a u s e d  b y  h e p a t i t i s  C  v i ru s  ( H C V ) ,  h e p a ti t i s  B  v i ru s  ( H B V ) ,  h u m a n  
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i m m u n o d e fi c i e n c y  v i ru s  ( H I V ) ,  a n d /o r o t h e r p a t h o g e n s .  S e g re g a t i o n  o f s o i l e d  i te m s  a n d  w a s te  i n t o  s e p a ra t e  s t re a m s  o f 

d i s p a t c h  a t t h e  p o i n t  o f u s e  wi l l  h e l p  m i n i m i z e  h a n d l i n g  a n d  t h e re fo re  m i n i m i z e  t h e  p o s s i b i l i ty  o f s u b s e q u e n t  p e rs o n n e l  

e x p o s u re  t o  p o t e n t i a l l y  p a th o g e n i c  o rg a n i s m s .   

S e p a ra ti o n  i s  b e s t  d o n e  a t  t h e  p o i n t  o f u s e  b y  p e rs o n s  a wa re  o f t h e  p o t e n t i a l  fo r i n j u ry  fro m  s h a rp s  a n d  t h e  p o te n t i a l  

i n fe c t i o n  h a z a rd s  o f t h e  c o n t a m i n a t e d  i t e m s .   

C o n t a m i n a te d  re u s a b l e  i t e m s ,  c o n t a m i n a t e d  d i s p o s a b l e  i t e m s  a n d  w a s t e ,  a n d  t i s s u e  s p e c i m e n s  a re  p l a c e d  i n to  

s p e c i fi c a l l y  l a b e l e d  c o n t a i n e rs  t o  p re v e n t  e x p o s u re  o f p e rs o n n e l  t o  p o te n ti a l l y  i n fe c t i o u s  m a t e ri a l s  a n d  t o  p re v e n t 

c o n ta m i n a t i o n  o f t h e  e n v i ro n m e n t .  D i s p o s a b l e  i te m s  m u s t b e  p l a c e d  i n  a n  O S H A o r E P A c o m p l i a n t  b i o h a z a rd  c o n t a i n e r.  

5 . 3 . 3  P o i n t - o f- u s e  t re a t m e n t  o f c o n t a m i n a t e d  re u s a b l e  i t e m s   

5 . 3 . 3 . 1  G e n e ra l  h a n d l i n g  o f m e d i c a l  d e v i c e s  d u ri n g  a n d  a ft e r s u rg i c a l  p ro c e d u re  

Aft e r t h e  s u rg i c a l  o r i n v a s i v e  p ro c e d u re ,  t o  re m o v e  re s i d u a l  g ro s s  s o i l ,  re u s a b l e  m e d i ca l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  w i p e d  

e x t e rn a l l y ,  a n d  a n y  l u m e n s  s h o u l d  b e  fl u s h e d  –  fo l l o w i n g  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r I F U s .  S a l i n e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o t  b e  

u s e d .  M e d i c a l  D e v i c e s  s h o u l d  b e  ke p t  i n  a  m o i s t  c o n d i t i o n  to  p re v e n t  re s i d u a l  s o i l  fro m  d ry i n g .  

Rationale:  B l o o d ,  o t h e r b o d i l y  fl u i d s ,  a n d  s a l i n e  a re  h i g h l y  c o rro s i v e  a n d  c a n  c a u s e  p i t ti n g  o f i n s t ru m e n ts .  I f l e ft t o  d ry ,  

t h e y  c a n  b e  d i ffi c u l t t o  re m o v e  a n d  ca n  p re v e n t  s t e ri l i z a ti o n .  C a n n u l a t e d  m e d i ca l  d e v i ce s  o r m e d i c a l  d e v i c e s  wi t h  

l u m e n s  c a n  b e c o m e  o b s t ru c t e d  w i t h  o rg a n i c  m a t e ri a l .  F l u s h i n g  t h e s e  m e d i c a l  d e v i c e s  h e l p s  re m o v e  re s i d u e .  Al l o w i n g  

s o i l  t o  d ry  o n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  c a n  a ffe c t  th e  c l e a n i n g  p ro c e s s  e ffi c a c y  d u e  t o  s o i l  s o l u b i l i t y  c h a n g e s  ( K re m e r e t a l .  

2 0 2 3 ) .  

P re p a ra ti o n  fo r d e co n t a m i n a t i o n  o f m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e g i n  a t  t h e  p o i n t  o f u s e .  T o  p re v e n t  t h e  fo rm a t i o n  o f b i o fi l m  

a n d  to  re d u c e  t h e  ri s k  o f c o rro s i o n ,  c l e a n i n g  a n d  d e c o n t a m i n a t i o n  s h o u l d  o c c u r a s  s o o n  a s  p o s s i b l e  a ft e r m e d i c a l  

d e v i c e s  a n d  e q u i p m e n t  a re  u s e d .   

N O T E  1  S o m e  m i c ro o rg a n i s m s  h a v e  t h e  a b i l i ty  t o  a d h e re  t o  a  s u rfa c e  a n d  th e n  e x u d e  o v e r t h e m s e l v e s  a  p o l y s a c c h a ri d e  m a t ri x .  

B i o fi l m  c o n s i s ts  o f a n  a cc u m u l a t e d  b i o m a s s  o f b a c t e ri a  a n d  e x t ra c e l l u l a r m a t e ri a l  t h a t i s  t i g h t l y  a d h e re d  t o  a  s u rfa c e  a n d  c a n n o t b e  

re m o v e d  e a s i l y .  B i o fi l m  h a s  t h e  e ffe c t o f p ro t e c t i n g  m i c ro o rg a n i s m s  fro m  a tt e m p t s  t o  re m o v e  t h e m  b y o rd i n a ry  c l e a n i n g  m e t h o d s  u s e d  

i n  t h e  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  a re a  a n d  o f p re v e n ti n g  a n t i m i c ro b i a l  a g e n ts ,  s u c h  a s  s t e ri l a n t s ,  d i s i n fe c t a n ts ,  a n d  a n t i b i o t i c s ,  fro m  re a c h i n g  

t h e  m i c ro b i a l  c e l l s .  B i o fi l m  c a n  fo rm  o n  m a n y  s u rfa c e s  b u t i s  p a rt i c u l a rl y  p ro b l e m a t i c  i n  d e v i c e s  wi t h  l u m e n s .  O n c e  b i o fi l m  fo rm s ,  d i re c t 

fri c t i o n  a n d / o r o x i d i z i n g  c h e m i c a l s  a re  n e e d e d  t o  re m o v e  i t .  P ro m p t  c l e a n i n g  re d u c e s  t h e  p o p u l a ti o n  o f m i c ro o rg a n i s m s  a n d  t h u s  h e l p s  

t o  p re v e n t t h e  fo rm a t i o n  o f b i o fi l m .   

N O T E  2  I f p e rfo rm e d  i n  a  s t e ri l e  fi e l d ,  t h e  s p o n g e  o r l i n t - fre e  c l o t h  s h o u l d  b e  ra d i o p a q u e ,  a n d  t h e  w a t e r a n d  s p o n g e / c l o t h  m u s t  b e  

s t e ri l e .  

5 . 3 . 3 . 2  Re m o v a l  o f g ro s s  s o i l  a t  p o i n t - o f- u s e   

R e m o v e  g ro s s  s o i l  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e  t o :  

a )  re d u c e  t h e  n u m b e r o f m i c ro o rg a n i s m s  o n  t h e  i t e m ;  

b )  re d u c e  t h e  n u t ri e n t  m a t e ri a l  th a t  s u p p o rts  m i c ro b i a l  g ro w t h ;  

c )  p re v e n t  i t fro m  d ry i n g  o n ;  

d )  re d u c e  t h e  p o te n ti a l  fo r e n v i ro n m e n t a l  c o n t a m i n a ti o n  b y  a e ro s o l i z a t i o n  o r s p i l l a g e ;  a n d  

e )  m i n i m i z e  c o rro s i o n  ri s k a n d  d a m a g e  t o  d e v i c e s  fro m  s u ch  s u b s t a n c e s  a s  b l o o d ,  s a l i n e ,  i o d i n e ,  a n d  ra d i o l o g i c a l  

d y e s  o r fro m  t h e  s u b s e q u e n t v i g o ro u s  c l e a n i n g  p ro c e s s e s  n e e d e d  to  re m o v e  e n c ru s t e d  m a te ri a l .   

Rationale:  T re a tm e n t  a t  th e  p o i n t  o f u s e ,  i n c l u d i n g  re m o v a l  o f g ro s s  s o i l  a n d  t h e  m o i s te n i n g  o f s o i l  t o  p re v e n t  i t  fro m  

d ry i n g  o u t,  w i l l  h e l p  p re v e n t  i t e m s  fro m  b e c o m i n g  h a rd e r t o  c l e a n .  T h i s  i m p ro v e s  th e  e ffi c i e n c y  o f d e c o n ta m i n a t i o n  a n d  

m i g h t  e x t e n d  t h e  l i fe  o f t h e  i n s tru m e n t .  
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5 . 3 . 3 . 3  D i s a s s e m b l y  o f i n s t ru m e n t s  

W h e n  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  c o m p o s e d  o f m o re  t h a n  o n e  p i e c e ,  t h e y  s h o u l d  b e  o p e n e d ,  d i s a s s e m b l e d  a c c o rd i n g  to  th e  

m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U ,  a n d  a rra n g e d  i n  a n  o rd e rl y  fa s h i o n .  

Ra tio n a le :  D i s a s s e m b l i n g  a n d  o p e n i n g  o f m e d i c a l  d e v i c e s  fo l l o w e d  b y  th e i r p l a c e m e n t  i n t o  t h e  o ri g i n a l  s e t c o n fi g u ra t i o n  

m i n i m i z e s  t h e  ri s k  o f m e d i c a l  d e v i c e  d i s p l a c e m e n t  a n d  i m p ro v e s  t h e  e ffi c i e n c y  o f p ro c e s s i n g .  

5 . 3 . 3 . 4  P re v e n t i o n  o f m e d i c a l  d e v i c e  d a m a g e  a n d  c o n t a m i n a t i o n  

Aft e r p re - t re a tm e n t  a t  th e  p o i n t o f u s e ,  p e rs o n n e l  s h o u l d :  

a )  p l a ce  m e d i c a l  d e v i c e s  i n t o  th e i r re s p e c ti v e  c o n t a i n e rs ,  m e d i c a l  d e v i c e  p a n s ,  o r o t h e r t ra n s p o rt a ti o n  p a n s  s o  

a s  t o  p re v e n t d a m a g e  t o  th e  i n s t ru m e n ta t i o n ;   

b )  h a v e  a  p ro c e s s  i n  p l a c e  t o  i d e n t i fy  m e d i c a l  d e v i c e s  i n  n e e d  o f re p a i r/ m a i n t e n a n c e  a n d  re m o v a l  fro m  s e rv i c e  

( e . g . ,  a  t a g ) ;   

c )  p ro t e c t  d e l i c a t e  m e d i c a l  d e v i c e s  fro m  d a m a g e  ( e . g . ,  m i c ro s u rg i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  e n d o s c o p e s ) ;  

d )  s e g re g a t e  re u s a b l e  s h a rp  m e d i c a l  d e v i c e s  i n s i d e  t h e  c o n t a i n e r;   

e )  p l a ce  h e a v y  i n s t ru m e n t a t i o n  o n  t h e  b o t to m  a n d  l i g h t e r,  d e l i c a t e  m e d i c a l  d e v i c e s  o n  to p ;  a n d  

f)  d i s p o s e  o f s i n g l e - u s e  i t e m s .  

Ra tio n a le :  M e d i ca l  d e v i c e  d a m a g e  i s  o ft e n  d u e  t o  c a re  a n d  h a n d l i n g  i s s u e s .  P ro p e r p re p a ra t i o n  a t  t h e  p o i n t  o f u s e  

re d u c e s  m e d i c a l  d e v i c e  d a m a g e .  M e d i ca l  d e v i c e s  c a n  s h i ft  d u ri n g  t ra n s p o rt .  K e e p i n g  t h e  i n s t ru m e n ta t i o n  i n  a n  o rd e rl y  

fa s h i o n  w i l l  h e l p  p re v e n t m e d i c a l  d e v i c e  d a m a g e .  

C o n t a m i n a te d  i t e m s  s h o u l d  a l w a y s  b e  h a n d l e d  i n  a  m a n n e r th a t  re d u c e s  t h e  p o te n ti a l  e x p o s u re  o f w o rke rs  to  d i s e a s e -

p ro d u c i n g  o rg a n i s m s  a n d  c o n ta m i n a t i o n  o f t h e  e n v i ro n m e n t .  W h e n  h a n d l i n g  c o n t a m i n a t e d  i t e m s ,  p e rs o n n e l  s h o u l d :  

a )  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E ;   

b )  u s e  w o rk - p ra c t i c e  c o n t ro l s  a n d  e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  t o  m i n i m i z e  t h e  ri s k  o f i n j u ry ;   

c )  re m o v e  s o i l  b y  a  m e t h o d  t h a t  d o e s  n o t  p ro m o te  c ro s s - c o n ta m i n a t i o n  ( e . g . ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  a v o i d  s p l a s h i n g  

w a t e r a n d  t h e re b y  c o n t a m i n a t i n g  a t ti re ,  th e  a re a  n e a r th e  s i n k ,  a n d  o th e r s u rfa c e s  i n  t h e  e n v i ro n m e n t ) ;  a n d   

d )  c o n ta i n  a n d  d i s ca rd  g a u z e  s p o n g e s  a n d  s i m i l a r i t e m s  u s e d  i n  t h e  c l e a n i n g  p ro c e s s  a cc o rd i n g  t o  th e  h e a l t h  

c a re  fa c i l i ty ’ s  p o l i c y  fo r i n fe ct i o u s  w a s t e s .   

P ri o r t o  t ra n s p o rt,  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  p re p a re d  i n  s u c h  a  w a y  a s  t o  p re v e n t  o rg a n i c  s o i l s  fro m  d ry i n g  b y :  

a )  p l a ce  a  to w e l  m o i s t e n e d  wi t h  w a t e r ( n o t  s a l i n e )  o v e r th e  i n s tru m e n t ;  

b )  p l a c e  i te m s  i n s i d e  a  p a c k a g e  d e s i g n e d  t o  m a i n t a i n  h u m i d  co n d i t i o n s ;  o r  

c )  a p p l y  a  p ro d u c t  d e s i g n e d  fo r p re t re a tm e n t.   

Ra tio n a le :  I m m e d i a t e  c o n t a i n m e n t a n d  t ra n s p o rt  to  a  d e s i g n a t e d  a re a  m i n i m i z e s  t h e  ri s k o f e m p l o y e e  c o n t a ct  w i th  

c o n ta m i n a n ts  a n d  a l l o ws  t h e  c l e a n i n g  p ro c e s s  to  b e  p e rfo rm e d  i n  a  c o n t ro l l e d  e n v i ro n m e n t  b y  p e rs o n n e l  w h o  a re  

p ro t e c t e d  b y  P P E .  S a l i n e  c a n  b e  c o rro s i v e  to  i n s t ru m e n t s .  L o n g  d e l a y s  i n  t ra n s p o rt i n g  s o i l e d  m e d i c a l  d e v i c e s  t o  t h e  

d e c o n t a m i n a t i o n  ro o m  c a n  re s u l t  i n  t h e  fo rm a t i o n  o f t e n a c i o u s  a n d  d i ffi c u l t - t o - re m o v e  b i o fi l m  t h a t  w i l l  s h i e l d  

m i c ro o rg a n i s m s  fro m  ro u t i n e  c l e a n i n g  p ro ce d u re s  a n d  p o s s i b l y  i n t e rfe re  w i th  d i s i n fe c t i o n  o r s t e ri l i z a t i o n .  
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5 . 3 . 4  C o n t a i n m e n t  

C o n t a m i n a te d  i te m s  s h o u l d  b e  c o n t a i n e d  d u ri n g  t ra n s p o rt  fro m  t h e  p o i n t  o f u s e  to  th e  d e c o n ta m i n a t i o n  a re a .  

C o n t a i n m e n t  m a y  b e  a c c o m p l i s h e d  b y  a n y  m e a n s  t h a t p re v e n t s  p e rs o n n e l  c o n t a c t  wi t h  t h e  c o n ta m i n a t e d  i t e m s  d u ri n g  

t ra n s fe r.  

N O T E  T h e  ty p e  o f c o n t a i n e r u s e d  d e p e n d s  o n  t h e  i t e m s  b e i n g  t ra n s p o rte d .  B i n s  w i t h  l i d s ,  e n c l o s e d  o r c o v e re d  c a rt s ,  ri g i d  

s t e ri l i z a ti o n  c o n t a i n e r s ys t e m s ,  a n d  i m p e rm e a b l e  b a g s  a re  a m o n g  th e  ty p e s  o f c o n t a i n e rs  t h a t m a y  b e  u s e d  a l o n e  o r i n  c o m b i n a t i o n  

t o  t ra n s p o rt  c o n t a m i n a t e d  i t e m s .  

O S H A re q u i re s  t h a t 

a )  a l l  c o n t a i n e rs ,  d e v i c e s ,  o r c a rts  u s e d  fo r c o n ta i n i n g  c o n ta m i n a t e d  i te m s  b e  m a rke d  w i th  a  b i o h a z a rd  l a b e l ,  a  

re d  b a g ,  o r o t h e r m e a n s  o f i d e n t i fy i n g  c o n t a m i n a t e d  c o n t e n ts ;  a n d  

b )  p u n c t u re - re s i s t a n t ,  l e a k - p ro o f o n  t h e  s i d e s  a n d  b o t t o m ,  c l o s a b l e ,  a n d  l a b e l e d  c o n t a i n e rs  m u s t  b e  u s e d  fo r 

d e v i c e s  w i t h  e d g e s  o r p o i n ts  c a p a b l e  o f p e n e t ra ti n g  c o n t a i n e r o r s k i n .   

C o n t a m i n a te d  i te m s  s h o u l d  b e  k e p t  m o i s t  i n  t h e  t ra n s p o rt  c o n ta i n e r b y  a d d i n g  a  t o w e l  m o i s te n e d  w i t h  w a t e r ( n o t  s a l i n e )  

o r a  p re t re a tm e n t  p ro d u c t  s p e c i fi c a l l y  i n t e n d e d  fo r t h i s  u s e ,  o r b y  p l a c i n g  i t e m s  i n s i d e  a  p a c ka g e  th a t  c a n  m a i n t a i n  

m o i s t  c o n d i t i o n s .  

C o n t a i n e rs  u s e d  fo r h o l d i n g  c o n t a m i n a te d  i t e m s  s h o u l d  b e  

a )  m a d e  o f m a t e ri a l  t h a t c a n  b e  e ffe c ti v e l y  d e co n t a m i n a t e d ;  o r 

b )  d e s i g n a te d  fo r s i n g l e  u s e  a n d  m a d e  o f m a t e ri a l  t h a t c a n  b e  i n c i n e ra t e d  o r o t h e rwi s e  d i s p o s e d  o f fo l l o w i n g  

u s e .   

E n v i ro n m e n t a l  i s s u e s  a n d  h a z a rd o u s  w a s te  p o l i c i e s  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  b e fo re  s i n g l e - u s e  c o n t a i n e rs  a re  s e l e c t e d  

a s  a  c o n t a i n m e n t  m e t h o d .   

I f t h e  c o n ta i n e r m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  p e rm i t ,  ri g i d  s te ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s t e m s  w i t h  c l o s e d  v a l v e s  o r i n t a c t ,  d ry  

fi l t e rs  m a y  b e  u s e d  to  c o n t a i n  c o n ta m i n a t e d  i t e m s  fo r t ra n s p o rt  w i t h  n o  fu rt h e r c o v e ri n g s ,  a n d  h a v e  a  l a b e l  i n d i c a ti n g  

b i o h a z a rd o u s  m a t e ri a l  p ro v i d e d  t h a t t h e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f t h e  c o n t a i n e r h a v e  n o t  b e e n  c o n ta m i n a t e d  b y  b l o o d  o r 

b o d y  fl u i d s .  S u c h  c o n t a m i n a t i o n  s h o u l d  b e  p re s u m e d  to  h a v e  o c c u rre d  i f t h e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f t h e  c o n ta i n e r h a v e  

b e e n  to u c h e d  b y  p e rs o n s  o r i te m s  t h a t c o u l d  h a v e  co n t a c t e d  b l o o d  o r o t h e r b o d i l y  fl u i d s .   

I f s u c h  e x te rn a l  c o n t a m i n a t i o n  i s  p re s e n t ,  t h e  re a s s e m b l e d  co n t a i n e r s ys t e m  s h o u l d  b e  fu rth e r e n c l o s e d  fo r t ra n s p o rt  

b y  p l a c i n g  i t  i n  a  p l a s t i c  b a g ,  a  b i n  w i th  a  l i d ,  o r a  c l o s e d  o r c o v e re d  c a rt  l a b e l e d  a s  b i o h a z a rd o u s  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 3 0 ) .  

Rationale:  M a te ri a l s  c o n t a m i n a t e d  w i th  b l o o d  o r o th e r b o d i l y  fl u i d s  c a n  s e rv e  a s  s o u rc e s  o f i n fe c t i o n  to  p e rs o n n e l  u n l e s s  

t h e  m a te ri a l s  a re  c o m p l e t e l y  c o n t a i n e d .  C o n t a i n m e n t  m i n i m i z e s  t h e  p o s s i b i l i t y  o f a i rb o rn e  o r c o n ta c t s p re a d  o f 

m i c ro o rg a n i s m s .  Ke e p i n g  i te m s  m o i s t  p re v e n ts  s o i l  fro m  d ry i n g  o n  d e v i c e  s u rfa c e s  a n d  fa c i l i t a te s  t h e  d e c o n t a m i n a t i o n  

p ro c e s s .   

5 . 3 . 5  C o m m u n i c a t i o n  

C o m m u n i c a t i o n  fro m  p o i n t  o f u s e  t o  t h e  d e c o n t a m i n a t i o n  a re a  m a y  i n c l u d e  t h e  p a t i e n t  i d e n ti fi e r,  d a t e  o f p ro ce d u re ,  a n d  

t i m e  o f p o i n t  o f u s e  t re a t m e n t  w a s  c o m p l e t e d .  O t h e r i n fo rm a t i o n  t h a t  m a y  b e  h e l p fu l  i s  t h e  c o m p l e te d  p ro c e d u re  t i m e ,  

l o c a t i o n  o f th e  p ro c e d u re ,  a n d  e m p l o y e e  c o n t a c t .   

An y  co n c e rn s  w i t h  t h e  d e v i c e  p e rfo rm a n c e  s h o u l d  b e  c o m m u n i c a t e d .  

5 . 3 . 6  T ra n s p o rt   

5 . 3 . 6 . 1  S e g re g a t i o n  o f c l e a n /s t e ri l e  i t e m s  

D u ri n g  t ra n s p o rt ,  c l e a n /s t e ri l e  i t e m s  s h o u l d  b e  c o n t a i n e d  a n d  s e g re g a t e d  fro m  c o n ta m i n a t e d  i t e m s ,  t ra s h ,  a n d  fo o d .  
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Ra tio n a le :  T ra n s p o rt i n g  c l e a n /s t e ri l e  i t e m s  i n  p ro x i m i ty  t o  c o n t a m i n a te d  i t e m s ,  t ra s h ,  o r fo o d  c o u l d  c o n t a m i n a te  th e  

c l e a n /s t e ri l e  i te m s .  

5 . 3 . 6 . 2  T ra n s p o rt a t i o n  s c h e d u l i n g  a n d  ro u t e s  

T h e  a m o u n t  o f ti m e  b e t w e e n  u s e  a n d  d e c o n t a m i n a t i o n  s h o u l d  b e  m i n i m i z e d  b e c a u s e  t h e  s o i l  o n  i t e m s  p ro v i d e s  a n  

i d e a l  m e d i u m  fo r m i c ro b i a l  re p ro d u c t i o n  a n d  i n c re a s e s  t h e  ri s k o f c o rro s i o n .  B i o fi l m  c a n  b e g i n  t o  fo rm  w i th i n  m i n u t e s  

a n d  i s  d i ffi c u l t  to  re m o v e .  I n  a d d i t i o n ,  s o i l  c a n  d ry o n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  i f l e ft  s t a n d i n g ,  m a k i n g  i t d i ffi c u l t t o  re m o v e .  

P e rs o n n e l  s h o u l d  s c h e d u l e  t h e  p i c ku p  a n d  t ra n s p o rt  o f s o i l e d  i te m s  fro m  e a c h  a re a  s o  th a t  t h e  i te m s  a re  t ra n s p o rte d  

a n d  c l e a n e d  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e  a ft e r b e c o m i n g  s o i l e d .  T ra n s p o rt  ro u te s  s h o u l d :  

a )  b e  d e s i g n e d  t o  fa c i l i t a t e  e ffi c i e n t  p i c ku p  a n d  d e l i v e ry  t o  th e  d e c o n t a m i n a ti o n  a re a ;  a n d  

b )  a v o i d  a re a s  o f h i g h  t ra ffi c .  

Ra tio n a le :  C l e a n i n g  i t e m s  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e  h e l p s  p re v e n t  t h e  fo rm a t i o n  o f b i o fi l m  a n d  t h e  d ry i n g  o f b l o o d ,  ti s s u e ,  

a n d  m u c u s  o n  t h e  i te m s ,  w h i c h  c a n  i n c re a s e  th e  ri s k  o f c o rro s i o n  a n d  m a k e  c l e a n i n g  e v e n  m o re  d i ffi c u l t  to  p e rfo rm .  

5 . 3 . 6 . 3  T ra n s p o rt a t i o n  e q u i p m e n t  

T o  h e l p  p re v e n t d a m a g e  t o  re u s a b l e  i t e m s  a n d  a v o i d  c o n ta m i n a t i o n  o f th e  e n v i ro n m e n t ,  t ra n s p o rt ca rt s  o r o t h e r s y s t e m  

s h o u l d :  

a )  b e  d e s i g n e d  t o  p re v e n t  i t e m s  fro m  fa l l i n g  o v e r o r o ff d u ri n g  tra n s p o rt ;  

b )  b e  l a rg e  e n o u g h  t o  m a i n t a i n  th e  s e c u ri t y  a n d  p a ck a g e  i n t e g ri t y  o f th e  i t e m s  b e i n g  t ra n s p o rt e d ;  

c )  b e  co v e re d  o r c l o s e d ;  

d )  b e  d e c o n t a m i n a te d  a ft e r e a c h  u s e ;  a n d  

e )  h a v e  w h e e l s  th a t  t u rn  e a s i l y  a n d  a re  ro u ti n e l y  c l e a n e d .  

Ra tio n a le :  D e c o n ta m i n a t i o n  o f t ra n s p o rt a t i o n  e q u i p m e n t a ft e r e a c h  u s e  h e l p s  p re v e n t  c ro s s - c o n ta m i n a t i o n  o f i te m s  

t ra n s p o rt e d  a t  a  l a t e r ti m e .  T h e  w h e e l s  o f a  t ra n s p o rt  c a rt  s h o u l d  tu rn  e a s i l y  t o  h e l p  p re v e n t  i t e m s  fro m  fa l l i n g  o ff t h e  

c a rt .  R o u t i n e  c l e a n i n g  o f th e  wh e e l s  re m o v e s  d e b ri s  th a t  c a n  i n t e rfe re  w i th  t h e  w h e e l s ’  m o v e m e n t .  

5 . 3 . 6 . 4  H a n d  t ra n s p o rt  

P ri o r t o  t ra n s p o rta t i o n ,  i t e m s  c o n t a m i n a t e d  w i t h  b l o o d  a n d  o th e r p o t e n t i a l l y  i n fe c t i o u s  m a t e ri a l s  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  a  

c o n ta i n e r t h a t  i s  p u n c t u re - re s i s ta n t ,  l e a k - p ro o f o n  t h e  b o tt o m  a n d  s i d e s ,  l a b e l e d  a s  b i o h a z a rd o u s ,  a n d  s e a l e d .  

C o n t a i n e rs  u s e d  t o  t ra n s p o rt  c o n t a m i n a t e d  i te m s  b y  h a n d  s h o u l d  b e  c a rri e d  i n  a  p o s i t i o n  p a ra l l e l  to  th e  fl o o r.  T h e  c a rri e r 

s h o u l d  e x e rc i s e  g o o d  b o d y  m e c h a n i c s  ( e . g . ,  b e n d  a t  t h e  kn e e s  w h e n  l i ft i n g  a n  i t e m ,  h o l d  t h e  i t e m  c l o s e  t o  t h e  b o d y ) .  

Ra tio n a le :  K e e p i n g  co n t a i n e rs  p a ra l l e l  t o  t h e  fl o o r p re v e n ts  th e  d i s l o d g i n g  o f o r p o t e n t i a l  d a m a g e  to  t h e  i t e m s  w i t h i n  

t h e m .  G o o d  b o d y  m e c h a n i c s  p ro m o te  w o rke r s a fe ty .  

5 . 3 . 6 . 5  D e d i c a t e d  l i ft s  

D e d i ca t e d ,  s o i l e d  l i ft s  s h o u l d :  

 b e  l o c a te d  i n  t h e  d e c o n t a m i n a ti o n  a re a ;  

 b e  l a rg e  e n o u g h  t o  a l l o w  t h e  c o n t a i n e rs  t o  b e  p o s i t i o n e d  s e c u re l y ;  

 b e  c l e a n e d  o n  a  ro u ti n e  b a s i s ,  a c c o rd i n g  t o  t h e  o rg a n i z a t i o n ’ s  p o l i c y ,  t o  re m o v e  g ro s s  c o n ta m i n a t i o n  th a t  c o u l d  

b u i l d  u p  o v e r t i m e  a n d  u s e ;  a n d  

 n o t  b e  u s e d  to  d i s t ri b u t e  c l e a n  o r s t e ri l e  i t e m s .  
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I f c o n ta i n e rs  o f co n t a m i n a t e d  i t e m s  a re  t ra n s p o rt e d  d i re c tl y  fro m  t h e  p o i n t  o f u s e  t o  th e  p o i n t  o f d e c o n ta m i n a ti o n  b y 

m e a n s  o f a  d e d i c a te d ,  s o i l e d  l i ft ,  t h e  l i ft  m a y  b e  c o n s i d e re d  e q u i v a l e n t  t o  a  cl o s e d  c a rt .   

Ra tio n a le :  U s i n g  d e d i c a te d  l i ft s  a n d  e q u i p m e n t  a s  d e s c ri b e d  i n  t h i s  s u b s e c t i o n  h e l p s  p re v e n t d a m a g e  t o  re u s a b l e  i t e m s  

a n d  a v o i d  c o n t a m i n a t i o n  o f t h e  e n v i ro n m e n t.  G e n e ra l  c l e a n l i n e s s  i s  m a i n t a i n e d  b y  p e ri o d i c  a n d  s p o t  c l e a n i n g .  

5 . 3 . 6 . 6  T ra n s p o rt  b e t we e n  b u i l d i n g s  

W h e n  c o n t a m i n a t e d  i t e m s  a re  t ra n s p o rte d  o u t s i d e  t h e  c o n t ro l l e d  e n v i ro n m e n t  o f th e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty  c o n s i d e ra t i o n  

s h o u l d  b e  g i v e n  t o  

a )  t h e  c o n t a i n m e n t  o r p a c ka g i n g  o f t h e  i t e m s ;  

b )  l o a d i n g  p ro c e d u re s ;  

c )  t e m p e ra t u re  c o n t ro l  i n  t ra n s p o rt a t i o n  v e h i c l e s ;  

d )  t e m p e ra t u re  c h a n g e s  t h a t  c o u l d  e n h a n c e  m i c ro b i a l  g ro w th  o r i m p a c t  s u b s e q u e n t  p ro c e s s i n g  o r u s e ;  a n d  

e )  s e p a ra t i o n  o f c l e a n  a n d  c o n t a m i n a t e d  i t e m s .  

T h e  t ra n s p o rt a ti o n  s y s t e m  s h o u l d  b e  e n c l o s e d  a n d  d e s i g n e d  t o  m i n i m i z e  

a )  t h e  ri s k  o f p e rs o n n e l  e x p o s u re  t o  b l o o d - b o rn e  p a th o g e n s  a n d  o t h e r d i s e a s e - p ro d u c i n g  o rg a n i s m s ;  a n d  

b )  t h e  p o s s i b i l i ty  o f d a m a g e  t o  th e  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  o th e r i te m s  b e i n g  t ra n s p o rt e d .   

V e h i c l e s  u s e d  fo r t ra n s p o rt i n g  c o n t a m i n a t e d  i t e m s  b e t w e e n  b u i l d i n g s  s h o u l d  p ro v i d e  fo r t h e  c o m p l e t e  s e p a ra t i o n  o f 

c o n ta m i n a t e d  i t e m s  fro m  c l e a n  a n d  s t e ri l e  i t e m s .  B e c a u s e  c o n ta m i n a ti o n  o f t h e  v e h i c l e  c o u l d  h a v e  o c c u rre d ,  

t ra n s p o rt a ti o n  v e h i c l e s  s h o u l d  b e  d e c o n t a m i n a te d  b e t w e e n  t ri p s  a n d  a ft e r a n y  s p i l l .  

T ra n s p o rt a ti o n  p e rs o n n e l  s h o u l d  re c e i v e  t ra i n i n g  i n  b a s i c  i n fe c ti o n  p re v e n t i o n  a n d  co n t ro l  p ri n c i p l e s  re l a te d  t o  t h e i r 

re s p o n s i b i l i t i e s .  P P E  a n d  a  b i o h a z a rd o u s  s p i l l  ki t  s h o u l d  b e  a v a i l a b l e  i n  t ra n s p o rt a t i o n  v e h i c l e s .  

D e v i c e s  m a y  n e e d  to  b e  c o n d i t i o n e d  t o  d e p a rt m e n t  te m p e ra tu re  b e fo re  p ro c e s s i n g  o r u s e .  

Ra tio n a le :  S e p a ra t i o n  o f c l e a n  a n d  c o n ta m i n a t e d  i t e m s  h e l p s  t o  p re v e n t  c ro s s - c o n t a m i n a t i o n  d u ri n g  t ra n s p o rt .  T ra i n i n g  

i s  n e e d e d  t o  h e l p  re d u c e  t h e  ri s k  th a t  t ra n s p o rt a ti o n  p e rs o n n e l  w i l l  b e  e x p o s e d  to  b l o o d - b o rn e  a n d  o t h e r p a t h o g e n s .  

T h e  e ffe c t  o f t ra n s p o rt  o n  d e v i c e  t e m p e ra t u re  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  a s  a  v e ry  h o t  o r v e ry  c o l d  d e v i c e  m a y  n o t  b e  w i t h i n  

t h e  t e m p e ra t u re  ra n g e  o f d e c o n t a m i n a ti o n  a n d  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s e s  o r fo r i t s  i n t e n d e d  u s e .  

5 . 3 . 6 . 7  O ff- s i t e  t ra n s p o rt a t i o n  

T h e  p ro c e d u re s  fo r p a ck a g i n g  a n d  t ra n s p o rt i n g  c o n t a m i n a te d  i t e m s  o ff- s i t e  fo r p ro ce s s i n g  m u s t  co m p l y  w i th  a p p l i c a b l e  

D e p a rt m e n t  o f T ra n s p o rt a ti o n  ( D O T )  a n d  s t a t e  re g u l a t i o n s .  S e e  a l s o  An n e x  L .  

C e rt a i n  c o n t a m i n a t e d ,  “ n o n w a s t e ”  p ro d u c ts  a re  c o n s i d e re d  to  b e  “ i n fe c ti o u s  s u b s t a n c e s ”  u n d e r D O T  re g u l a t i o n s .  T h e  

D O T  d e fi n e s  a n  i n fe c t i o u s  s u b s t a n c e  a s  a  “ m a t e ri a l  k n o w n  o r re a s o n a b l y  e x p e c t e d  to  c o n t a i n  a  p a th o g e n .  A p a t h o g e n  

i s  a  m i c ro o rg a n i s m  .  .  .  th a t ca n  c a u s e  d i s e a s e  i n  h u m a n s  o r a n i m a l s ”  ( 4 9  C F R  1 7 3 . 1 3 4  [ a ] [ 1 ] ) .  S u c h  p ro d u c t s  q u a l i fy 

a s  C l a s s  6 ,  D i v i s i o n  6 . 2 ,  h a z a rd o u s  m a t e ri a l s  a n d  th u s  fa l l  u n d e r D O T ’ s  re g u l a ti o n s  fo r “ I n fe c t i o u s  S u b s t a n c e s  ( E t i o l o g i c  

Ag e n t s ) . ”  C e rt a i n  s t a te s  a l s o  h a v e  re g u l a t i o n s  t h a t c a n  a ffe c t  t h e  t ra n s p o rt  o f c o n t a m i n a t e d  i t e m s .  

C l e a n  a n d  c o n ta m i n a te d  i t e m s  s h o u l d  b e  s e p a ra t e d  t o  p re v e n t  c ro s s - c o n t a m i n a t i o n  d u ri n g  t ra n s p o rt .   

V e h i c l e s  ( m o t o ri z e d  o r m a n u a l )  u s e d  fo r tra n s p o rti n g  c o n t a m i n a t e d  i t e m s  b e t w e e n  h e a l th  c a re  fa c i l i t i e s  s h o u l d :  

a )  p ro v i d e  fo r t h e  c o m p l e t e  s e p a ra t i o n  o f c o n ta m i n a te d  i te m s  fro m  c l e a n  a n d  s te ri l e  i te m s ;  

b )  b e  s e c u re d  w i th i n  t h e  v e h i c l e  to  p re v e n t  d a m a g e  t o  c o n te n ts  a n d  t o  p re v e n t c o n t a m i n a t i o n  b y  s p i l l s ;   
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c )  a l l o w  fo r e a s e  o f l o a d i n g  a n d  u n l o a d i n g ;  

d )  a l l o w  fo r d e c o n t a m i n a t i o n  a ft e r u s e ;  

e )  re m a i n  cl o s e d  a t  a l l  t i m e s  e x c e p t  d u ri n g  l o a d i n g  a n d  u n l o a d i n g ;  

f)  b e  c o m p l e t e l y  e n c l o s e d  to  p re v e n t  l e a k s ;  a n d   

g )  b e  c h e ck e d  p e ri o d i c a l l y  t o  e n s u re  t h a t  t h e re  a re  n o  l e a k s .  

T ra n s p o rt  v e h i c l e s  t h a t  a re  l o a d e d  a n d  re a d y  fo r t ra n s p o rt  s h o u l d  n o t  b e  l e ft  u n a t te n d e d  i n  u n s e c u re d  a re a s .  

5 . 4  C l e a n i n g  a n d  o t h e r d e c o n t a m i n a t i o n  p ro c e s s e s  

5 . 4 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

Al l  m i c ro o rg a n i s m s  i n  h e a l t h  c a re  fa ci l i ti e s  s h o u l d  b e  co n s i d e re d  p o te n ti a l l y  p a t h o g e n i c .  T h e i r a b i l i ty  to  c a u s e  a n  

i n fe c t i o n  o r d i s e a s e  d e p e n d s  o n  s e v e ra l  fa c t o rs ,  i n c l u d i n g  t h e  n u m b e r a n d  v i ru l e n c e  o f i n fe c t i o u s  o rg a n i s m s ,  t h e  

p re s e n c e  o f a  p o rt a l  o f e n t ry ,  a n d  th e  s u s ce p t i b i l i t y  o f t h e  h o s t ( s e e  An n e x  A) .  M e d i c a l  d e v i c e s ,  i n s t ru m e n ts ,  a n d  

e q u i p m e n t  u s e d  i n  p a t i e n t c a re  b e c o m e  c o n t a m i n a te d  w i t h  m i c ro o rg a n i s m s  a n d  s h o u l d  b e  d e c o n t a m i n a te d .  

D e c o n ta m i n a ti o n  i s  t h e  re m o v a l  o f c o n ta m i n a te s  t o  s p e c i fi e d  l e v e l s  a n d  c a n  i n c l u d e  t h e  p h y s i c a l  re m o v a l  o f 

c o n ta m i n a n ts  t h ro u g h  c l e a n i n g  o r a n  a n t i m i c ro b i a l  p ro c e s s  d e s i g n e d  t o  re d u c e  a n d / o r i n a c t i v a t e  m i c ro o rg a n i s m s  ( e . g . ,  

d i s i n fe c t i o n ,  s te ri l i z a t i o n ) .  T h i s  s e c ti o n  p ro v i d e s  g u i d a n c e  fo r th e  d e c o n ta m i n a t i o n  s t e p s  fo r m e d i c a l  d e v i c e  p ro c e s s i n g .   

I n fe ct i o n  p re v e n ti o n  a n d  co n t ro l  i s  e n h a n c e d  w h e n  s o i l e d  s u p p l i e s  a n d  e q u i p m e n t  a re  c o rre c t l y  a n d  s a fe l y  h a n d l e d ,  

a n d  w h e n  re u s a b l e  m e d i c a l  i t e m s  a re  t h o ro u g h l y  d e c o n t a m i n a t e d .  T h e  fi rs t  a n d  m o s t  i m p o rta n t  s te p  i n  d e co n t a m i n a t i o n  

i s  t h o ro u g h  c l e a n i n g .  C l e a n i n g  i s  t h e  re m o v a l  o f o rg a n i c  a n d  i n o rg a n i c  m a t e ri a l s .  C l e a n i n g  c a n  re d u c e  m i c ro o rg a n i s m s  

t h ro u g h  re m o v a l  b u t  d o e s  n o t  i n a c ti v a t e  t h e m .  T h e  m i c ro b i c i d a l  p ro c e s s  m i g h t  n o t  b e  e ffe c t i v e  i f s o i l  h a s  n o t  b e e n  fi rs t 

re m o v e d  b y  c l e a n i n g .  D e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  ri n s e d  to  re m o v e  d e te rg e n t  a n d  p ro c e s s i n g  re s i d u e s  th a t  m i g h t 

i n t e rfe re  w i th  s u b s e q u e n t  p ro c e s s e s .   

S o m e  d e v i c e s  c a n  b e  p re p a re d  fo r p a ti e n t  re u s e  fo l l o w i n g  c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c t i o n ,  w h e re a s  o t h e rs  s h o u l d  b e  p re p a re d  

a n d  s u b j e c t e d  t o  fu rt h e r d i s i n fe c t i o n  p ro ce s s  o r s t e ri l i z a t i o n  ( e . g . ,  s t e ri l i z a ti o n  o f s u rg i c a l  i n s t ru m e n t s ) .  T h e  e x t e n t  o f 

d e c o n t a m i n a t i o n  re q u i re d  fo r a  p a rt i c u l a r c o n ta m i n a t e d  d e v i c e  d e p e n d s  o n  t h e  b i o h a z a rd  t h a t  t h e  d e v i c e  p re s e n t s .  T h e  

c l e a n i n g  a n d /o r m i c ro b i c i d a l  p ro c e s s e s  a p p ro p ri a te  fo r a  p a rt i c u l a r d e v i c e  d e p e n d  o n  

 t h e  i n t e n d e d  u s e  o f th e  d e v i c e ;  

 t h e  n e c e s s a ry  l e v e l  o f m i c ro b i a l  l e t h a l i ty  b a s e d  o n  u s e  o f th e  d e v i c e  a c c o rd i n g  t o  S p a u l d i n g  C l a s s i fi c a ti o n  

( C D C ,  2 0 0 8 ) ,  fo r e x a m p l e ,  a  h i g h e r a s s u ra n c e  o f l e th a l i t y  i s  n e e d e d  fo r i t e m s  t h a t  h a v e  b e e n  i n  c o n ta c t  w i t h  

b o d y t i s s u e s ,  b l o o d ,  o r o t h e r b o d i l y  fl u i d s  t h a n  fo r i te m s  t h a t  h a v e  o n l y  b e e n  i n  c o n ta c t  wi t h  u n b ro k e n  s k i n ;  

 t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t te n  I F U ;  

 t h e  d e s i g n  o f t h e  d e v i c e ;  a n d  

 t h e  m a te ri a l s  fro m  w h i c h  th e  d e v i c e  i s  fa b ri c a te d  ( e . g . ,  w h e t h e r t h e  d e v i c e  c a n  to l e ra t e  h i g h  te m p e ra t u re s ,  

w h e t h e r th e  d e v i c e  i s  fu l l y  i m m e rs i b l e ) .  

Ad h e re n c e  t o  t h e  p ri n c i p l e s  o f i n fe c ti o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  w i l l  h e l p  p re v e n t t h e  s p re a d  o f p o te n t i a l l y  i n fe c ti o u s  o r 

d i s e a s e - p ro d u c i n g  m i c ro o rg a n i s m s  fro m  o n e  p e rs o n  t o  a n o t h e r a n d  w i l l  h e l p  e n s u re  th a t  a l l  i t e m s  a re  s a fe  fo r h a n d l i n g  

d u ri n g  i n s p e c t i o n ,  a s s e m b l y ,  p re p a ra t i o n ,  a n d  p a c k a g i n g .  I n  a d d i ti o n ,  a d h e re n c e  t o  t h e s e  p ri n c i p l e s  i s  o n e  o f t h e  

e s s e n t i a l  fa c to rs  i n  a c h i e v i n g  e ffe c t i v e  s t e ri l i z a t i o n  fo r a  re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e .  T h e  s e l e c t i o n  o f a  d e c o n t a m i n a t i o n  

m e t h o d  i s  c o m p l e x  b e c a u s e  o f t h e  h u g e  v a ri e ty  o f re u s a b l e  i te m s  a n d  t h e  w i d e  ra n g e  o f p ro ce s s e s  fo r a ch i e v i n g  v a ri o u s  

l e v e l s  o f d e c o n t a m i n a t i o n .  T h e  h e a l th  c a re  o rg a n i z a t i o n ,  i n c l u d i n g  re p re s e n ta t i v e s  o f s t e ri l e  p ro c e s s i n g  a n d  o f i n fe c t i o n  

p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l ,  s h o u l d  p u rc h a s e  o n l y  t h o s e  d e v i c e s  t h a t  c a n  b e  d e c o n t a m i n a te d  a p p ro p ri a t e l y  b y  a  m e t h o d  

a v a i l a b l e  i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y .  P e rs o n n e l  p e rfo rm i n g  d e c o n t a m i n a ti o n  ta s k s  m u s t  w e a r P P E  a n d  b e  t ra i n e d  to  

s a fe l y  p e rfo rm  d e c o n t a m i n a t i o n - re l a te d  ta s k s .  ( S e e  2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 3 0 . )  
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A m i c ro b i c i d a l  p ro c e s s  u s e d  a ft e r c l e a n i n g  a n d  p ri o r to  fi n a l  d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a t i o n  i s  i n t e n d e d  to  re n d e r a  d e v i c e  

s a fe  fo r h a n d l i n g  a n d  s u b s e q u e n t  p ro c e s s i n g ,  a s  d e te rm i n e d  b y  t h e  i n t e n d e d  u s e  ( a s  i n  th e  c a s e  o f s u rg i c a l  m e d i c a l  

d e v i c e s  n e e d e d  fo r s t e ri l e  p ro c e d u re s ) .  

5 . 4 . 2  P o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  

P o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  fo r p o i n t - o f- u s e  t re a tm e n t,  s o i l e d  t ra n s p o rt ,  d e c o n ta m i n a ti o n ,  c h e m i c a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  

o r s t e ri l i z a t i o n ,  ri n s i n g  o r re s i d u e  re m o v a l  a c c o rd i n g  m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c ti o n s  fo r u s e ,  d ry i n g ,  a n d  s t o ra g e  s h o u l d  b e  

d e v e l o p e d .  T h e  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  s h o u l d  b e  i n - s e rv i c e d  a n d  a u d i te d .  S ta ff c o m p e te n c i e s  i n  d e c o n t a m i n a t i o n ,  

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n ,  a n d  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  s h o u l d  b e  e s t a b l i s h e d  a n d  v e ri fi e d  a n n u a l l y .  

Ra tio n a le :  P o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  p ro v i d e  g u i d e l i n e s  fo r m a i n t a i n i n g  p ro c e s s  c o n t ro l  a n d  fo r d e t e rm i n i n g  m e t h o d s  o f 

i m p ro v i n g  p ro c e s s e s  a n d  p ro d u c t s .  

5 . 4 . 3  M a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U   

T h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  cu rre n t  w ri tt e n  I F U  s h o u l d  b e  a c ce s s i b l e ,  re v i e we d ,  a n d  fo l l o w e d .  I f t h e re  a re  n o  s p e c i fi c  

w ri t t e n  I F U  i n  t h e  l a b e l i n g ,  th e n  t h e  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  c o n ta c t e d  a n d  re q u e s te d  to  p ro v i d e  a  d o c u m e n t e d  m e t h o d  

o f c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i o n  a n d /o r s t e ri l i z a t i o n .   

F o r s te ri l i z a t i o n  o r d i s i n fe c t i o n ,  t h e  s t e ri l i z e r/L C S / H L D  m a n u fa c t u re rs ’  F D A cl e a re d  i n s t ru c t i o n s  fo r u s e  a n d  l a b e l l i n g  

s h o u l d  a l s o  b e  c o n s i d e re d .  

Ra tio n a le :  T h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r i s  re s p o n s i b l e  fo r e n s u ri n g  t h a t  t h e  d e v i c e  c a n  b e  e ffe c t i v e l y  c l e a n e d  a n d  

d i s i n fe c t e d  a n d /o r s te ri l i z e d  wi th  t h e  m e a n s  a n d  m e t h o d s  a v a i l a b l e  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s .  S te ri l i z a ti o n  a n d  d i s i n fe c t i o n  

v a l i d a ti o n  o f a  d e v i c e  re q u i re s  m i c ro b i o l o g i c a l ,  e n g i n e e ri n g ,  t o x i c o l o g i c a l ,  a n d  s o m e ti m e s  c l i n i c a l  e v a l u a t i o n s  o f t h e  

d e v i c e ,  w h i c h  a re  b e y o n d  t h e  a b i l i t i e s  o f m o s t h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s .  F o r p a ti e n t  s a fe t y ,  a  re u s a b l e  d e v i c e  n e e d s  t o  b e  

c a p a b l e  o f b e i n g  t h o ro u g h l y c l e a n e d  a n d  d i s i n fe c t e d  a n d /o r s t e ri l i z e d .  T h e  d e v i c e  l a b e l i n g  d e s c ri b e s  s p e c i fi c  m e t h o d s  

o f c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c ti o n  a n d / o r s t e ri l i z a t i o n  t h a t  h a v e  b e e n  v a l i d a t e d  b y  th e  m a n u fa c t u re r.   

5 . 4 . 4  D e c o n t a m i n a t i o n  

G e n e ra l  c o n s i d e ra ti o n s  fo r a l l  d e v i c e s .  

 

T o  h e l p  e n s u re  e ffe c ti v e  d e c o n t a m i n a ti o n  o f d e v i c e s ,  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  p e rs o n n e l  s h o u l d :  

 

a )  fo l l o w  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri tt e n  I F U  t o  e n s u re  p ro p e r c l e a n i n g  / d i s i n fe c t i o n  o f d e v i c e ;  

 

b )  c o l l a b o ra t e  w i t h  c l i n i c a l  p e rs o n n e l  to  h e l p  e n s u re  t h a t  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  k e p t  a s  fre e  o f g ro s s  s o i l  a s  p o s s i b l e  

d u ri n g  t h e  s u rg i c a l  o r o t h e r p ro c e d u re ;  

 

c )  b e g i n  d e c o n ta m i n a ti o n  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e  a ft e r t h e  i t e m s  h a v e  b e e n  u s e d  o r a s  d i re ct e d  b y  t h e  m e d i c a l  

d e v i c e  m a n u fa c t u re r;  

 

d )  s e p a ra t e  g e n e ra l  o p e ra ti n g  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  u t e n s i l s  fro m  d e l i c a t e  m e d i c a l  d e v i c e s  o r d e v i c e s  th a t  re q u i re  

s p e c i a l  h a n d l i n g ;  

 

e )  d i s a s s e m b l e  a l l  m e d i c a l  d e v i c e s  o r d e v i c e s  c o m p ri s i n g  m o re  th a n  o n e  p a rt  a c c o rd i n g  t o  m a n u fa c tu re rs ’  w ri tt e n  

I F U ;  

 

f)  o p e n  a l l  j o i n t e d  i n s t ru m e n ts ;  

 

g )  p re t re a t  t h e  d e v i c e  a c c o rd i n g  to  t h e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t te n  I F U ;  

 

h )  u s e  a  c l e a n i n g  s o l u t i o n  th a t  i s  c o m p a t i b l e  wi t h  th e  d e v i c e  a n d  fo l l o w  t h e  c l e a n i n g  p ro d u c t  m a n u fa c tu re r’ s  

w ri t t e n  I F U  fo r p ro p e r d i l u t i o n ,  c o n c e n t ra t i o n ,  t e m p e ra t u re ,  a n d  c o n t a c t  t i m e ;  

 



© 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   4 5  

N O T E —U s i n g  a  c o n c e n t ra t i o n  h i g h e r t h a n  re c o m m e n d e d  m a y re s u l t i n  i n e ffi c i e n t ri n s i n g  l e a v i n g  re s i d u a l  c l e a n i n g  a g e n t  

o n  t h e  d e v i c e ,  w h e re a s  u s i n g  a  c o n c e n t ra t i o n  t h a t i s  t o o  l o w  c a n  re s u l t  i n  i n e ffe c t i v e  c l e a n i n g ,  e i t h e r o f w h i c h  c o u l d  

i n t e rfe re  w i t h  s u b s e q u e n t p ro c e s s i n g  s t a g e s  a n d / o r c re a t e  ri s k fo r t h e  p a t i e n t.  

 

i )  v e ri fy  v i s u a l l y  th a t  th e  c l e a n i n g  s o l u t i o n  i s  c l e a n  b e fo re  m a n u a l  c l e a n i n g  a n d  p re p a re  fre s h  w h e n  i t  a p p e a rs  

s o i l e d ,  w h i c h  c o u l d  b e  a ft e r o n e  u s e ;  a n d   

 
N O T E —F o r m a n u a l  c l e a n i n g  o f fl e x i b l e  e n d o s c o p e s ,  c l e a n i n g  s o l u t i o n  i s  p re p a re d  fre s h  fo r e a c h  e n d o s c o p e .  

 

j )  ri n s e  w i t h  w a t e r o f t h e  q u a l i t y  s p e c i fi e d  b y  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r.  W h e n  t h e  wa t e r q u a l i t y  i s  n o t  s p e c i fi e d  b y  

t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r,  re fe r t o  A N S I /AAM I  S T 1 0 8 : 2 0 2 3 .  

 

M e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  n o t b e  t re a t e d  w i t h  a n y  a d d i t i o n a l  c h e m i c a l  ( e . g . ,  a l c o h o l ,  d i s i n fe c t a n t  w i p e s )  u n l e s s  s u c h  

t re a t m e n t  i s  s p e c i fi c a l l y  re c o m m e n d e d  i n  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

 

C l o t h s  u s e d  i n  d e c o n ta m i n a ti o n  s h o u l d  b e  cl e a n  a n d  n o n - l i n ti n g  a n d  s h o u l d  b e  c h a n g e d  fre q u e n tl y .  B ru s h e s  s h o u l d  b e  

c l e a n  a n d  o f t h e  a p p ro p ri a t e  s i z e  a n d  b ri s t l e  t y p e .  W o rn  b ru s h e s  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d .  R e u s a b l e  b ru s h e s  s h o u l d  b e  

c l e a n e d  a ft e r e a c h  u s e  a n d  d i s i n fe c te d  o r s t e ri l i z e d  a t  l e a s t  o n c e  a  d a y  o r o t h e rw i s e  s p e c i fi e d  b y  th e  m a n u fa c tu re r’ s  

I F U .  S i n g l e - u s e  c l e a n i n g  i m p l e m e n ts  ( e . g . ,  s i n g l e - u s e  wi p e s )  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  a fte r e a c h  u s e .  

 

M e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  c a re fu l l y  i n s p e c te d  fo r fl a w s ,  d a m a g e ,  d e b ri s ,  d e t e rg e n t  re s i d u e ,  a n d  c o m p l e t e n e s s ,  t h e n  

d ri e d .  M e d i c a l  d e v i c e  t a p e  a n d  p l a s t i c  d i p p i n g  m a t e ri a l ,  w h e n  u s e d  p ro p e rl y ,  a re  w a y s  o f i d e n t i fy i n g  s p e c i fi c  i n s t ru m e n ts .  

T h e s e  t y p e s  o f m a rk i n g  p ro d u c t s  w e a r o u t  o v e r t i m e  a n d  s ta ff n e e d  t o  i n s p e c t  th e m  e a c h  t i m e  th e  m e d i c a l  d e v i c e  i s  

p ro c e s s e d ,  c h e c k  t h e m  fo r w e a r a c c o rd i n g  t o  t h e  I F U  o f t h e  p ro d u c t  u s e d ,  a n d  re p l a c e  t h e m  a s  o fte n  a s  n e e d e d .  

 

Rationale:  B e c a u s e  e ffe c t i v e  d i s i n fe c t i o n  a n d  s t e ri l i z a t i o n  d e p e n d s  o n  m i n i m i z i n g  th e  c o n ta m i n a t i o n  p re s e n t  o n  i t e m s  

b e fo re  th e  d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a t i o n  c y c l e ,  t h o ro u g h  c l e a n i n g  p ro c e d u re s  a re  e s s e n ti a l .  N o t  a l l  d e c o n ta m i n a t i o n  

p ro c e d u re s  a n d  a g e n t s  a re  a p p ro p ri a t e  fo r a l l  ty p e s  o f d e v i c e s .  Ad h e re n c e  t o  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  fo r 

d e t e rg e n ts  a n d  o t h e r a s p e c t s  o f t h e  d e c o n t a m i n a t i o n  p ro c e s s  c a n  h e l p  a v e rt  d a m a g e  to  i n s t ru m e n t s ,  p ro l o n g  t h e i r u s e  

l i fe ,  a n d  p re v e n t  th e  c re a t i o n  o f c re v i c e s  i n  w h i c h  d e b ri s  c a n  c o l l e c t.  E n s u ri n g  t h e  c o m p l e t e n e s s  o f i n s tru m e n t a ti o n  

h e l p s  re d u c e  th e  n u m b e r o f l o s t  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  m e d i c a l  d e v i c e  p a rt s .  D ry i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  b e fo re  t h e y  a re  

p a c k a g e d  c a n  re d u c e  t h e  o c c u rre n c e  o f c y c l e  a b o rt s  d u e  t o  m o i s tu re .  C l o t h s  w i t h  l i n t  c a n  l e a v e  l i n t  o n  i n s t ru m e n t a ti o n .  

U s i n g  c l e a n i n g  i m p l e m e n t s  t h a t  a re  fre e  fro m  c o n t a m i n a t i o n  re d u c e s  t h e  ri s k  o f c o n t a m i n a t i o n  d u ri n g  c l e a n i n g .  I f a  

b ru s h  i s  t o o  l a rg e ,  i t  w i l l  n o t  fi t i n t o  t h e  l u m e n ;  i f i t  i s  to o  s m a l l ,  i t  w i l l  n o t  h a v e  c o m p l e t e  c o n t a c t  w i th  t h e  l u m e n  w a l l s  

a n d ,  c o n s e q u e n tl y ,  w i l l  n o t  cl e a n  t h e m  th o ro u g h l y .  B ru s h e s  th a t  s h o w  w e a r w i l l  n o t  c l e a n  t h o ro u g h l y .  P ro m p t  c l e a n i n g  

o f b ru s h e s  a n d  o t h e r c l e a n i n g  i m p l e m e n ts  re d u c e s  o r e l i m i n a t e s  th e  m i c ro o rg a n i s m s  th a t  c a n  c a u s e  b i o fi l m  fo rm a t i o n .  

 

5 . 4 . 4 . 1  S p e c i a l  C o n s i d e ra t i o n s  

5 . 4 . 4 . 1 . 1  Re u s a b l e  t e x t i l e s  

U s e d  t e x t i l e s  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  a  l a u n d ry  b a g  t h a t  p re v e n t s  l e a k a g e  fo r t ra n s p o rt  t o  th e  l a u n d ry  fo r p ro c e s s i n g .  F o r 

g u i d e l i n e s  o n  h a n d l i n g  a n d  p ro c e s s i n g  o f re u s a b l e  s u rg i c a l  t e x t i l e s ,  s e e  AN S I /AAM I  S T 6 5 .  

5 . 4 . 4 . 1 . 2  M e d i c a l  d e v i c e  l u b ri c a n t s  

M e d i c a l  d e v i c e  l u b ri c a n t s  s h o u l d  b e  s p e c i fi c a l l y  d e s i g n e d  fo r t h e i r i n te n d e d  u s e  a n d  c o m p a t i b l e  w i th  t h e  p ro c e s s i n g  

m e t h o d  b e i n g  u s e d .  T h e  l u b ri c a n t  m a n u fa c tu re r s h o u l d  p ro v i d e  e v i d e n c e  t o  s u p p o rt  m a t e ri a l  c o m p a ti b i l i ty  a n d  

b i o c o m p a t i b i l i t y  ( e . g . ,  l a c k  o f c y t o t o x i c i ty )  o f t h e  l u b ri c a n t  fo r i t s  i n t e n d e d  u s e  ( e . g . ,  fo l l o w i n g  s t e ri l i z a t i o n ) .  L u b ri c a n ts  

s h o u l d  b e  u s e d  a c c o rd i n g  to  t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r’ s  i n s t ru c t i o n s .   
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5 . 4 . 5  P re p a ra t i o n  fo r c l e a n i n g  

5 . 4 . 5 . 1  P re s o a k i n g  

F o l l o wi n g  p o i n t - o f- u s e  t re a tm e n t ,  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  p re s o a k e d  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e  a ft e r u s e  w i t h  a  p ro d u c t 

i n t e n d e d  t o  l o o s e n  s o i l .  M e d i ca l  d e v i c e s  s h o u l d  o n l y  b e  p re s o a k e d  i f i n d i c a t e d  i n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c tu re r' s  

w ri t t e n  I F U .  

T h e  p re s o a k  s o l u t i o n  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  re v i e w e d  a n d  fo l l o w e d  fo r th e  c o rre c t  d i l u t i o n ,  t e m p e ra t u re ,  

a n d  c o n t a c t  ti m e .  S a l i n e  a n d  o t h e r s o l u t i o n s  t h a t  m i g h t  c a u s e  c o rro s i o n  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  i n  t h e  p re s o a ki n g  p ro c e s s .  

S o m e  d i s i n fe c t a n t  c h e m i c a l s  m a y  fi x a t e  s o i l  t o  s u rfa c e s  a n d  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  i n  th e  p re s o a k i n g  p ro c e s s .  

M e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  ri n s e d  a ft e r p re s o a ki n g .  

Rationale:  P re s o a k i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  m o i s te n s  a n d  l o o s e n s  t h e  s o i l ,  th u s  m a ki n g  t h e  c l e a n i n g  s t e p  m o re  e ffe c t i v e  

a n d  e ffi c i e n t .  T h o ro u g h  ri n s i n g  re m o v e s  p o te n t i a l l y  h a rm fu l  re s i d u e s  a n d  b l o o d  a n d  o t h e r p o te n t i a l l y  i n fe c t i o u s  m a t e ri a l .  

Al c o h o l  a n d  o t h e r d i s i n fe c ta n t s  m i g h t  a ffi x  b i o fi l m  t o  s u rfa c e s  a n d  m a ke  i t  d i ffi c u l t  to  re m o v e .  

5 . 4 . 5 . 2  S o rt i n g  a n d  d i s a s s e m b l y  

5 . 4 . 5 . 2 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

F o l l o wi n g  tra n s p o rt  t o  th e  d e c o n t a m i n a t i o n  a re a ,  c o n t a m i n a te d  i te m s  s h o u l d  b e  h a n d l e d  a s  fo l l o w s :  

a )  C o n t a m i n a te d  i t e m s  s h o u l d  b e  re m o v e d  fro m  t h e i r t ra n s p o rt  c o n ta i n e rs .  

b )  C o n t a m i n a te d  i t e m s  s h o u l d  b e  s o rt e d .  G e n e ra l  o p e ra t i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  s e g re g a t e d  fro m  d e l i c a te  

i t e m s  t h a t re q u i re  s p e ci a l  h a n d l i n g ,  s h a rp  i te m s ,  a n d  t h o s e  i d e n t i fi e d  fo r re p a i r.  R e p a i r ta g s  t h a t  a re  d e s i g n e d  

fo r s u rg i c a l  i n s t ru m e n t a t i o n  s h o u l d  re m a i n  o n  t h e  i n s t ru m e n ta t i o n  t h ro u g h o u t  t h e  c l e a n i n g  p ro c e s s .  

c )  Al l  d i s p o s a b l e  p ro d u c ts  ( e . g . ,  ti p  p ro t e c t o rs  a n d  C I s )  s h o u l d  b e  re m o v e d .  

d )  U n l e s s  o th e rw i s e  d i re c t e d  b y  th e  m a n u fa c tu re r,  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  d i s a s s e m b l e d  i n  p re p a ra t i o n  fo r 

c l e a n i n g  a c c o rd i n g  t o  th e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U .   

•  D e v i ce  a n d  m e d i c a l  d e v i ce  m a n u fa c tu re rs ’  w ri t t e n  I F U  fo r d i s a s s e m b l y  a n d  re a s s e m b l y  o f a l l  

p ro c e s s e d  i t e m s  s h o u l d  b e  re v i e w e d  a n d  fo l l o w e d .  

•  P ro t e c ti v e  d e v i c e s  ( e . g . ,  s i l i c o n e  m a t s ,  d i v i d e rs )  s h o u l d  b e  re m o v e d ,  a s  a p p ro p ri a t e .  

•  Al l  s m a l l  p a rt s  ( e . g . ,  s c re w s ,  n u t s ,  a n d  w a s h e rs )  s h o u l d  b e  c o n t a i n e d  t o  p re v e n t  l o s s .  

•  N o n - i n t e rc h a n g e a b l e  c o m p o n e n t s ,  s u c h  a s  p a rts  o f a  m e t a l  s t o p c o c k ,  s h o u l d  b e  k e p t t o g e t h e r t o  

e n s u re  co rre c t  re a s s e m b l y .  

•  P ro c e d u re s  s h o u l d  b e  e s t a b l i s h e d  a n d  fo l l o w e d  t o  e n s u re  th a t  p e rs o n n e l  d o  n o t  re a c h  b y  h a n d  i n t o  

t h e  co n t a i n e r t o  re t ri e v e  re u s a b l e  s h a rp s  a s  t h i s  wi l l  p o s e  a  ri s k  fo r o c c u p a t i o n a l  i n j u ry .  

Rationale:  D i ffe re n t i a ti n g  m e d i c a l  d e v i c e s  i d e n t i fi e d  fo r re p a i r fro m  fu n c t i o n a l  m e d i c a l  d e v i c e s  d u ri n g  t h e  c l e a n i n g  

p ro c e s s  c a n  re d u c e  t h e  ri s k  o f d e fe c ti v e  m e d i c a l  d e v i c e s  b e i n g  re t u rn e d  t o  th e  u s e r b e fo re  re p a i rs  h a v e  b e e n  m a d e .  

D i s a s s e m b l y  o f m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  o t h e r i t e m s  c o m p o s e d  o f m o re  th a n  o n e  p a rt  o r p i e c e  ( e . g . ,  m e t a l  t ra c h e o s t o m y  

t u b e s ,  p ro c e d u re  n e e d l e s ,  d e n t a l  h a n d p i e c e s ,  l a p a ro s c o p i c  i n s t ru m e n t a t i o n ,  t ru m p e t  v a l v e s )  e x p o s e s  s u rfa c e s  to  t h e  

c l e a n i n g  p ro c e s s .  H i d d e n  s u rfa c e s  a n d  c re v i c e s  c a n  p re v e n t  t h o ro u g h  cl e a n i n g .  R e s i d u a l  o rg a n i c  m a t te r o r l a rg e  

n u m b e rs  o f m i c ro o rg a n i s m s  c a n  s i g n i fi c a n tl y  re d u c e  t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  s u b s e q u e n t m i c ro b i c i d a l  p ro c e s s .  T h e  

re c o m m e n d e d  p ro c e d u re s  fo r d i s a s s e m b l y  a n d  re a s s e m b l y  a re  i n te n d e d  t o  h e l p  e n s u re  t h a t  re a s s e m b l y  c a n  b e  

a c c o m p l i s h e d  wi t h o u t  d a m a g e  t o  t h e  d e v i ce .  T h e  re c o m m e n d a ti o n  c o n c e rn i n g  re u s a b l e  s h a rp s  i s  b a s e d  o n  O S H A 

re g u l a t i o n s  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 3 0 ) .  
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5 . 4 . 5 . 2 . 2  Ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s t e m s   

5 . 4 . 5 . 2 . 2 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

B e fo re  a c q u i ri n g  ri g i d  s te ri l i z a ti o n  c o n ta i n e r s y s te m s ,  th e  h e a l th  c a re  fa ci l i ty ( o r o rg a n i z a ti o n )  s h o u l d  co n fi rm  th a t th e  fa c i l i ty 

h a s  th e  c a p a b i l i ty  to  fo l l o w th e  m a n u fa ctu re r’ s  v a l i d a te d  d e c o n ta m i n a ti o n  m e th o d s .  C o n ta i n e r s h a l l  a l s o  b e  c o m p a ti b l e  

wi th  th e  p ro p o s e d  s te ri l i z a ti o n  s ys te m ,  fo r e x a m p l e  L o w T e m p e ra tu re  Va p o ri z e d  H y d ro g e n  P e ro x i d e ,  E O ,  e tc.  

T h e  m e th o d  s e l e cte d  s h o u l d  b e  g u i d e d  b y  th e  c o n ta i n e r s y s te m  m a n u fa c tu re r’ s  wri tte n  I F U  i n  c o n j u n c ti o n  wi th  th e  

m e ch a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t m a n u fa ctu re r’ s  wri tte n  I F U .  

R i g i d  s te ri l i za ti o n  c o n ta i n e r s y s te m s  s h o u l d  b e  cl e a n e d  a n d  th o ro u g h l y d ri e d  

a )  b e fo re  s te ri l i za ti o n ,  e i th e r m a n u a l l y o r m e c h a n i ca l l y;  

b )  a c co rd i n g  to  th e  c o n ta i n e r s ys te m  m a n u fa c tu re r’ s  wri tte n  I F U ;  a n d  

c )  b y  p e rs o n n e l  fo l l o wi n g  a c ce p te d  p ra c ti ce s  fo r d e c o n ta m i n a ti o n  a n d  e m p l o y e e  s a fe ty ,  i n cl u d i n g  P P E .  

O n l y  c l e a n i n g  a g e n ts  i n te n d e d  fo r cl e a n i n g  ri g i d  s te ri l i z a ti o n  co n ta i n e rs  a n d  n o t c o n tra i n d i ca te d  i n  th e  d e v i ce  

m a n u fa c tu re r’ s  v a l i d a te d  I F U  s h o u l d  b e  u s e d .  

Afte r th e  cl e a n i n g  p ro c e s s  i s  co m p l e te d ,  n u ts ,  b o l ts ,  s c re ws ,  ri v e ts ,  fi l te r re te n ti o n  m e c h a n i s m s ,  g a s ke ts ,  a n d  p e rm a n e n t 

fi l te rs  s h o u l d  b e  i n s p e cte d  fo r c l e a n l i n e s s  a n d  d a m a g e .  T h e  c o n ta i n e r s h o u l d  b e  th o ro u g h l y  d ri e d  p a y i n g  p a rti c u l a r 

a tte n ti o n  to  a re a s  a ro u n d  th e  g a s ke t a n d  a n y  co n s tra i n e d  s p a c e s .   

Rationale:  C e rt a i n  c l e a n i n g  m e t h o d s  o r c l e a n i n g  a g e n ts  m i g h t  n o t  b e  c o m p a ti b l e  w i t h  a  p a rt i c u l a r ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  

c o n ta i n e r s y s t e m .  S o m e  c l e a n i n g  a g e n ts  c a n  c a u s e  co rro s i o n  o r d e t e ri o ra t i o n  o f c o n t a i n e r s u rfa c e s ,  s u c h  a s  

d i s c o l o ra t i o n  o r s t re s s  c ra c ki n g ;  fo r e x a m p l e ,  s o m e  d e t e rg e n t s  t h a t d o  n o t h a v e  a  n e u t ra l  o r n e a r- n e u t ra l  p H  m i g h t 

c o rro d e  m o re  s e n s i t i v e  m e t a l s ,  a n d  s p e c i fi c a d d i t i v e s  c a n  a d v e rs e l y  a ffe c t s o m e  p l a s ti c s  a n d  g a s ke t  m a t e ri a l s .  

T h o ro u g h  ri n s i n g  i s  e s s e n t i a l  fo r re m o v a l  o f d e t e rg e n t  a n d  o t h e r re s i d u e s .  H i d d e n  s u rfa c e s  a n d  c re v i c e s  c a n  m a k e  

t h o ro u g h  cl e a n i n g  d i ffi c u l t .  Re s i d u a l  o rg a n i c  m a t t e r c a n  s i g n i fi c a n tl y  re d u c e  t h e  e ffi c a c y  o f t h e  d e c o n t a m i n a t i o n  p ro c e s s .  

D a m a g e d  c o m p o n e n ts  o f c o n ta i n e r s y s t e m s  c o u l d  i n t e rfe re  w i t h  t h e  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  o r a l l o w  c o n t a m i n a t i o n  o f t h e  

c o n te n t s .  

5 . 4 . 5 . 2 . 2 . 2  Re m o v a b l e  fi l t e rs  

R e m o v a b l e  fi l t e rs  a n d  fi l t e r p ro t e c to rs  o r h o l d e rs  ( re t e n ti o n  p l a t e s )  s h o u l d  b e  re m o v e d  o r re l e a s e d  t o  d i s e n g a g e  th e  

fi l t e r m e d i a  to  a l l o w  fo r c l e a n i n g .  

D i s p o s a b l e  fi l t e rs  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d .  

Rationale:  F i l te rs  c a n  b e  re s e rv o i rs  o f c o n t a m i n a t i o n ,  e s p e c i a l l y  wh e n  t h e  c o n t a i n e r s ys t e m  i s  u s e d  to  c o l l e c t o r 

t ra n s p o rt  u s e d  i n s t ru m e n t s .  A d i s p o s a b l e  fi l t e r m i g h t  n o t  m a i n t a i n  i ts  b a rri e r e ffe c t i v e n e s s  fo r m o re  t h a n  o n e  c y c l e ,  a n d  

re u s e  c o u l d  re s u l t  i n  i m p ro p e r s t e ri l i z a t i o n  o r c o n t a m i n a t i o n  o f t h e  c o n ta i n e r s y s te m  c o n t e n ts .  

5 . 4 . 5 . 2 . 2 . 3  I n t e ri o r b a s k e t s  

T h e  i n t e ri o r b a s ke t  s h o u l d  b e  re m o v e d  fro m  t h e  e x te rn a l  c o n ta i n e r.  

T h e  c o n ta i n e r m a n u fa c t u re r’ s  w ri tt e n  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o w e d  to  d e t e rm i n e  w h e t h e r m e d i c a l  d e v i ce s  c a n  b e  

d e c o n t a m i n a t e d  i n  th e  b a s k e t  o r s h o u l d  b e  re m o v e d .  

Rationale:  S e p a ra t i o n  o f t h e  i n t e rn a l  b a s k e t  fro m  t h e  e x t e rn a l  c o n ta i n e r a l l o w s  fo r e ffe c t i v e  d e c o n t a m i n a t i o n .   

5 . 4 . 5 . 2 . 2 . 4  P ro c e s s  i n d i c a t o rs ,  d i s p o s a b l e  l a b e l s ,  a n d  d i s p o s a b l e  l o c k s  

P ro c e s s  i n d i c a to rs ,  d i s p o s a b l e  l a b e l s ,  a n d  d i s p o s a b l e  l o c k s  s h o u l d  b e  re m o v e d  a n d  d i s c a rd e d .  
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Rationale:  T h e  p re s e n c e  o f p ro c e s s  i n d i c a t o rs  o r fra g m e n t s  o f d i s p o s a b l e  l a b e l s  o r l o c k i n g  m e c h a n i s m s  o n  t h e  s u rfa c e  

o f t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  i m p e d e s  d e c o n t a m i n a t i o n  a n d  t h e  p ro p e r fu n c ti o n i n g  o f m e ch a n i c a l  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t .  

5 . 4 . 5 . 2 . 2 . 5  C o n t a i n e r a c c e s s o ri e s  

P ro t e c ti v e  m a t s ,  d i v i d e rs ,  a n d  s o rt i n g  p i n s  t h a t  a re  n o t  a ffi x e d  t o  t h e  t ra y  s h o u l d  b e  d i s a s s e m b l e d  o r re m o v e d  a c c o rd i n g  

t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

Rationale:  I f th e  p o s i t i o n  o f t h e  d i v i d e rs  a n d  p i n s  i n te rfe re s  w i th  c l e a n i n g  o f th e  b a s k e ts ,  th e  e ffe c ti v e n e s s  o f s t e ri l i z a t i o n  

c o u l d  b e  c o m p ro m i s e d .   

5 . 4 . 6  C l e a n i n g  

5 . 4 . 6 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

E ffe c ti v e  d i s i n fe c t i o n  / s te ri l i z a t i o n  d e p e n d s  o n  m i n i m i z i n g  t h e  c o n t a m i n a t i o n ,  i n c l u d i n g  d e te rg e n t a n d  w a te r re s i d u e s  

p re s e n t  o n  i t e m s .  N o t  a l l  d e c o n t a m i n a ti o n  p ro c e d u re s  a n d  a g e n ts  a re  a p p ro p ri a te  fo r a l l  ty p e s  o f d e v i c e s .  Ad h e re n c e  

t o  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  fo r d e t e rg e n ts  a n d  o t h e r a s p e c ts  o f t h e  d e c o n t a m i n a t i o n  p ro c e s s  ca n  h e l p  a v e rt 

d a m a g e  to  d e v i c e s ,  p ro l o n g  t h e i r u s e  l i fe ,  a n d  p re v e n t  t h e  c re a t i o n  o f c re v i c e s  i n  w h i c h  d e b ri s  c a n  c o l l e c t .  

a )  I t e m s  s h o u l d  b e  p re s o a k e d .  

b )  Aft e r p re s o a k i n g ,  d e v i c e s  s h o u l d  b e  c l e a n e d  a c c o rd i n g  to  t h e  m a n u fa c t u re rs ’  I F U .  

c )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  ri n s e d .  I f a  b a s i n  i s  u s e d ,  t h e  ri n s e  w a te r s h o u l d  b e  c h a n g e d  a ft e r e a c h  u s e .  

T h e  fi n a l  ri n s e  ( m e c h a n i c a l  o r m a n u a l )  s h o u l d  b e  wi t h  C ri t i ca l  W a t e r.  S e e  T I R 3 4  fo r re c o m m e n d a ti o n s  o n  t h e  

u s e  o f C ri ti c a l  W a te r.  

d )  C l o t h s  a n d  to w e l s  u s e d  i n  c l e a n i n g  a n d  d ry i n g  s h o u l d  b e  c l e a n  a n d  n o n l i n t i n g  ( e . g . ,  m i c ro fi b e r c l o t h  o r c e l l u l o s e  

s p o n g e )  a n d  s h o u l d  b e  ch a n g e d  a t  re g u l a r e s t a b l i s h e d  i n t e rv a l s  a n d  w h e n  t h e y  a re  s o i l e d  o r w e t .  

e )  B ru s h e s  s h o u l d  b e  c l e a n  a n d  o f t h e  a p p ro p ri a t e  s i z e  a n d  b ri s t l e  t y p e .  W o rn  b ru s h e s  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d .  

R e u s a b l e  b ru s h e s  s h o u l d  b e  c l e a n e d  a fte r e a c h  u s e  a n d  d i s i n fe c te d  o r s t e ri l i z e d  a t  l e a s t  o n c e  a  d a y  u n l e s s  

o t h e rw i s e  s p e c i fi e d  b y  m a n u fa c t u re r I F U .  

f)  S i n g l e - u s e  c l e a n i n g  i m p l e m e n ts  ( e . g . ,  s i n g l e - u s e  w i p e s  o r b ru s h e s )  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  a ft e r u s e .  

g )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  i n s p e c t e d  fo r fl a ws ,  d a m a g e ,  d e b ri s ,  d e t e rg e n t  re s i d u e ,  a n d  c o m p l e t e n e s s ,  th e n  d ri e d .  

h )  B ru s h i n g  i s  a  c l e a n i n g  fu n c ti o n  a n d  s h o u l d  o n l y  b e  d o n e  i n  t h e  d e c o n ta m i n a t i o n  a re a  a n d  n o t i n  t h e  cl e a n  

( p re p a ra t i o n  a n d  a s s e m b l y )  a re a .  I f a  m e d i c a l  d e v i c e  i s  fo u n d  t o  b e  d i rty  u p o n  i n s p e c ti o n  i n  th e  a s s e m b l y  a re a ,  

i t  s h o u l d  b e  re t u rn e d  to  t h e  d e c o n ta m i n a t i o n  a re a  fo r re c l e a n i n g .  

Rationale:  A co l d  w a te r ri n s e  a n d  t h e  u s e  o f a  p re s o a ki n g  p ro d u c t  w i l l  h e l p  p re v e n t  c o a g u l a t i o n  o f b l o o d  o n t o  t h e  d e v i c e  

a n d  h e l p  re m o v e  b l o o d ,  t i s s u e ,  a n d  g ro s s  d e b ri s  fro m  d e v i c e  l u m e n s ,  j o i n ts ,  a n d  s e rra ti o n s .  P re c l e a n i n g  s o l u ti o n s  ca n  

i n t e rfe re  w i th  s u b s e q u e n t  c l e a n i n g  s t e p s .   

C l o t h s  w i t h  l i n t  c a n  l e a v e  l i n t o n  i n s t ru m e n ta t i o n .  U s i n g  c l e a n i n g  i m p l e m e n t s  th a t  a re  c l e a n  re d u c e s  b i o b u rd e n .  

R e u s a b l e  b ru s h e s  u s e d  fo r d e c o n t a m i n a t i o n  s h o u l d  b e  c l e a n e d  a ft e r e a c h  u s e  a n d  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l i z e d  a t  l e a s t 

d a i l y .  S i n g l e  u s e  b ru s h e s  s h o u l d  b e  u s e d  o n c e  a n d  d i s c a rd e d .  B ru s h e s  t h a t  s h o w  w e a r w i l l  n o t  c l e a n  t h o ro u g h l y.  P ro m p t 

c l e a n i n g  o f b ru s h e s  a n d  o t h e r c l e a n i n g  i m p l e m e n ts  re d u c e s  o r e l i m i n a te s  b i o fi l m - fo rm i n g  m i c ro o rg a n i s m s  a n d  th u s  

m i n i m i z e s  t h e  ri s k  o f fo rm a ti o n  o f b i o fi l m .  

W h e n  d e c o n t a m i n a t i n g  d e v i c e s  w i t h  l u m e n s ,  p e rs o n n e l  s h o u l d :  

a )  s o a k  a n d  fl u s h  t h e  l u m e n  a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U ;  

b )  b ru s h  t h e  l u m e n  w i t h  a  b ru s h  th a t  i s  o f t h e  c o rre c t  s i z e  ( d i a m e t e r a n d  l e n g th )  a n d  b ri s tl e  ty p e  a n d  m a t e ri a l  fo r 

t h e  l u m e n ,  t h e n  ri n s e  i t ;  
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c )  i f u s i n g  a  p re s s u ri z e d  l u m e n - fl u s h i n g  d e v i c e ,  v e ri fy  t h a t  i t i s  c o n n e c te d  c o rre c t l y  a n d  fo l l o w  m a n u fa c tu re r’ s  

w ri t t e n  I F U ;  a n d  

d )  p ri o r t o  L C S /H L D ,  re m o v e  g ro s s  re s i d u a l  l i q u i d  t h a t w o u l d  d i l u t e  t h e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  o r l i q u i d  c h e m i c a l  

s t e ri l a n t  wi t h  a  p u rg e  o f i n s t ru m e n t  a i r.  I n s t ru m e n t  a i r s h o u l d  b e  u s e d  t o  re m o v e  w a t e r fro m  l u m e n s  o r 

c o n s t ri c t e d  a re a s  a l s o  i n  p re p a ra ti o n  fo r b o re s c o p i c  i n s p e c t i o n  o r s t e ri l i z a t i o n .  C o n s u l t  t h e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U  fo r m a x i m u m  p re s s u re  ( p s i ) .   

Ra tio n a le :  T h o ro u g h l y  fl u s h i n g  l u m e n s  h e l p s  e n s u re  c o m p l e te  s u rfa ce  c o n t a c t  wi t h  th e  s o l u t i o n .  I f a  b ru s h  i s  t o o  l a rg e ,  

i t  w i l l  n o t  fi t  i n t o  t h e  l u m e n ;  i f i t i s  t o o  s m a l l ,  i t  w i l l  n o t  h a v e  c o m p l e t e  c o n t a c t  w i th  t h e  l u m e n  w a l l s  a n d ,  c o n s e q u e n t l y ,  

w i l l  n o t  cl e a n  t h e m  th o ro u g h l y .   

5 . 4 . 6 . 2  C l e a n i n g  a g e n t s  

C l e a n i n g  a g e n ts  re c o m m e n d e d  i n  th e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  u s e d .  T h e  c l e a n i n g  a g e n t  s h o u l d :  

a )  b e  c o m p a ti b l e  w i th  th e  m e d i c a l  d e v i ce  o r c o n ta i n e r s ys t e m  to  b e  c l e a n e d  a s  w e l l  a s  w i th  th e  m a t e ri a l s  u s e d  i n  

t h e  c l e a n i n g  e q u i p m e n t i ts e l f;  

b )  b e  e ffi c a c i o u s  o n  th e  ty p e s  o f c l i n i c a l  s o i l  t yp i c a l l y  fo u n d  o n  m e d i c a l  d e v i c e s  a ft e r c l i n i c a l  u s e ;  

c )  b e  n o n a b ra s i v e ;  

d )  b e  l o w - fo a m i n g ;  

e )  b e  fre e - ri n s i n g  ( i . e . ,  e a s i l y  re m o v e d  fro m  t h e  m e d i c a l  d e v i c e ) ;  

f)  b e  b i o d e g ra d a b l e ;  

g )  ra p i d l y  d i s s o l v e /d i s p e rs e  s o i l ;  

h )  b e  n o n t o x i c ;  a n d  

i )  h a v e  a  s h e l f l i fe  a n d  u s e - l i fe  c o n s i s t e n t  w i th  t h e  a n ti c i p a te d  cl i n i c a l  u s e .  

T h e  v o l u m e  a n d  t e m p e ra tu re  o f w a t e r u s e d  i n  t h e  c l e a n i n g  s i n k  o r o t h e r c l e a n i n g  c o n t a i n e r i s  v e ry  i m p o rt a n t fo r t h e  

e ffi c a cy  o f t h e  p ro c e s s .  T h e  a p p ro p ri a t e  d i l u t i o n  s h o u l d  b e  c a l c u l a t e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  v o l u m e  o f t h e  w a t e r u s e d  to  

e n s u re  c o n s i s te n t  a n d  a c c u ra te  c l e a n i n g  s o l u t i o n  c o n ce n t ra t i o n .  

T h e  P P E  re q u i re m e n ts  a n d  s a fe  w o rk p ra c t i c e s  s h o u l d  b e  re v i e w e d  a n d  re v i s e d  a s  n e c e s s a ry  w h e n e v e r a  n e w c l e a n i n g  

a g e n t  i s  i n t ro d u c e d  i n t o  t h e  c l e a n i n g  p ro c e s s .  

W h e n  u s i n g  a n  a u t o m a t e d  c h e m i c a l  d e l i v e ry  s y s t e m / d e v i c e  o r s i n k  p ro p o rt i o n e r,  p e rs o n n e l  s h o u l d  ro u t i n e l y  v e ri fy  o r 

c a l i b ra t e  t h e  a u to m a t e d  d o s e r.  C a l c u l a ti o n  o f s i n k v o l u m e  m i g h t  o r m i g h t  n o t  b e  n e c e s s a ry .   

Ra tio n a le :  T h e  ch a ra c t e ri s ti c s  o f a  c l e a n i n g  p ro d u c t ,  a s  o u tl i n e d  a b o v e ,  c o n t ri b u t e  t o  t h e  re m o v a l  o f c l i n i c a l l y re l e v a n t 

s o i l s  a n d  th e  ri n s i n g  o f re s i d u a l  c h e m i c a l s ,  s o i l s  o r b i o b u rd e n  t h a t  c a n  b e  h a rm fu l  to  p a t i e n ts  o r d a m a g e  th e  d e v i c e .   

5 . 4 . 6 . 3  M e t h o d s  o f c l e a n i n g  

5 . 4 . 6 . 3 . 1  S e l e c t i o n  o f a n  a p p ro p ri a t e  m e t h o d  

P e rs o n n e l  s h o u l d  u s e  t h e  c l e a n i n g  m e t h o d  o r m e t h o d s  ( m a n u a l ,  m e c h a n i c a l ,  o r a  c o m b i n a ti o n )  s p e c i fi e d  i n  th e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U .  

P ri o r t o  a c q u i s i t i o n  o f a  d e v i c e ,  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  re v i e w e d  to  c o n fi rm  th e  a v a i l a b i l i ty  o f 

t h e  m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t ,  c l e a n i n g  d e v i c e s ,  a n d  m e t h o d s  re q u i re d  t o  s a fe l y  re p ro c e s s  t h e  d e v i c e .  

B e fo re  p e rs o n n e l  e l e c t  t o  u s e  a l t e rn a t i v e  e q u i p m e n t a n d /o r c l e a n i n g  a g e n t s ,  t h e y  s h o u l d  c o n s u l t t h e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r,  t h e  m a n u fa c t u re r o f th e  cl e a n i n g  e q u i p m e n t,  a n d  t h e  m a n u fa c tu re r o f t h e  c l e a n i n g  a g e n t .  
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Rationale:  M e d i c a l  d e v i c e s  v a ry  i n  s i z e ,  c o m p l e x i ty ,  fra g i l i t y ,  s e n s i ti v i t y  to  c l e a n i n g  a g e n ts ,  i m m e rs i b i l i t y ,  a n d  o t h e r 

p ro p e rti e s  t h a t  a ffe c t  t h e  c h o i ce  o f c l e a n i n g  m e t h o d .   

5 . 4 . 6 . 3 . 2  M a n u a l  c l e a n i n g  

M a n u a l  c l e a n i n g  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  o n  a l l  m e d i c a l  d e v i c e s  i f s p e c i fi e d  b y  t h e  m e d i c a l  d e v i c e ’ s  w ri t t e n  I F U  i n  a d d i t i o n  

t o  m e c h a n i c a l  m e th o d s  o r i f a u t o m a ti c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  i s  n o t  a v a i l a b l e .   

W h e n  m a n u a l l y  c l e a n i n g  d e v i c e s ,  p e rs o n n e l  s h o u l d :  

a )  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E ;  

b )  fo l l o w  th e  d e t e rg e n t  m a n u fa c tu re r' s  w ri t te n  I F U  fo r w a t e r h a rd n e s s ,  p H ,  te m p e ra t u re ,  a n d  t h e  t yp e ( s )  o f s o i l  

t h e  d e t e rg e n t  i s  s u i ta b l e  fo r re m o v i n g ;  

c )  c l e a n  l u m e n e d  i t e m s  wi t h  a  b ru s h  o f t h e  re c o m m e n d e d  ty p e ,  s i z e  ( d i a m e t e r a n d  l e n g t h ) ,  a n d  b ri s t l e  ty p e  a n d  

m a t e ri a l ,  fl u s h  t h e  l u m e n  w i t h  th e  re c o m m e n d e d  c l e a n i n g  s o l u t i o n ,  a n d  th e n  ri n s e  th e  l u m e n ,  p re fe ra b l y  w i t h  

u t i l i t y  w a t e r ( u n l e s s  o t h e rwi s e  s p e c i fi e d  i n  t h e  m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U ) ;  

d )  c l e a n  i m m e rs i b l e  d e v i ce s  u n d e r w a t e r to  m i n i m i z e  a e ro s o l i z a t i o n ;  

e )  c l e a n  d e v i c e s  t h a t  c a n n o t  b e  i m m e rs e d  i n  a  m a n n e r t h a t  w i l l  n o t  p ro d u c e  a e ro s o l s ;  

f)  u s e  b ru s h e s  a n d  o t h e r c l e a n i n g  i m p l e m e n t s  i n t e n d e d  fo r u s e  o n  m e d i c a l  d e v i c e s ;  b ru s h e s  s h o u l d  b e  c h e c k e d  

fo r v i s i b l e  s o i l  a n d  d a m a g e  fo l l o w i n g  e a c h  u s e  a n d  s h o u l d  b e  fre q u e n tl y  c l e a n e d  a n d  d i s i n fe c t e d .  I f t h e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r s p e c i fi e s  a  s p e c i fi c  b ru s h  o r c l e a n i n g  i m p l e m e n t ,  t h e  b ru s h  o r a n  e q u i v a l e n t  s h o u l d  b e  u s e d ;  

g )  a v o i d  a b ra s i v e  c l e a n i n g  c o m p o u n d s  a n d  i m p l e m e n t s  s u c h  a s  m e ta l  s c o u ri n g  p a d s ,  u n l e s s  s p e c i fi e d  i n  t h e  

d e v i c e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U ;  

h )  t h o ro u g h l y  p e rfo rm e d  fi n a l  ri n s e  u s i n g  c i rti c a l  w a t e r a n d  d ry d e v i c e s  fo l l o w i n g  t h e  d e c o n t a m i n a t i o n  p ro c e s s  

u s i n g  a  n o n l i n ti n g  c l o t h  o r i n s t ru m e n t  a i r;  

 

Rationale:  T h o ro u g h  ri n s i n g  re m o v e s  re s i d u a l  cl e a n i n g  a g e n t.  R e s i d u a l  c l e a n i n g  a g e n t  m i g h t  a ffe c t  th e  

e ffi c a cy  o f t h e  L C S /H L D  o r th e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t .  P ro p e r d ry i n g  o f d e v i c e s  p ri o r t o  g a s e o u s  

s t e ri l i z a t i o n  p re v e n t s  c y c l e  a b o rt i o n  a n d  p o t e n t i a l  e x p o s u re  t o  s t e ri l a n t  p o s t - c y c l e  

i )  m o n i t o r th e  w a te r t e m p e ra t u re  a s  re q u i re d  i n  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U ;  a n d  

N O T E —O p t i m a l  t e m p e ra t u re  ra n g e s  fo r u s e  o f t h e  d e t e rg e n t s  s h o u l d  fo l l o w d e t e rg e n t  m a n u fa c t u re r’ s  re c o m m e n d a ti o n s  

a n d  I F U  o f d e v i c e  m a n u fa c t u re r,  a s  o u ts i d e  o f t h e  re c o m m e n d e d  t e m p e ra t u re  ra n g e  ( h i g h  o r l o w ) ,  t h e  d e t e rg e n t s  m i g h t  b e  

l e s s  e ffe c t i v e .  

j )  c h a n g e  t h e  s o l u t i o n  a ft e r e v e ry  u s e  ( a  “ u s e ”  s h o u l d  b e  d e fi n e d  i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa ci l i ty ’ s  p o l i c i e s  a n d  

p ro c e d u re s ) .  

Rationale:  M i c ro o rg a n i s m s ,  p a t i e n t t i s s u e ,  b l o o d ,  a n d  l u b ri c a n t s  i n  t h e  c l e a n i n g  s o l u ti o n  o n  b ru s h e s  a n d  o th e r c l e a n i n g  

i m p l e m e n ts  c o u l d  b e  tra n s m i t te d  fro m  o n e  d e v i c e  t o  t h e  n e x t  d u ri n g  c l e a n i n g .  I n  a d d i t i o n ,  a c c u m u l a te d  m i c ro o rg a n i s m s ,  

p a t i e n t  b l o o d ,  a n d  p a t i e n t  t i s s u e  o n  c l e a n i n g  i m p l e m e n t s  c o u l d  p o s e  p o t e n t i a l  h e a l th  ri s k s  to  p e rs o n n e l .  Ad e q u a t e  

ri n s i n g  re m o v e s  re s i d u a l  c l e a n i n g  a g e n t  w h i c h  m i g h t  a ffe c t t h e  e ffi c a c y  o f th e  L C S / H L D  o r t h e  g a s e o u s  c h e m i c a l  

s t e ri l a n t.  P ro p e r d ry i n g  o f d e v i c e s  p ri o r t o  g a s e o u s  s t e ri l i z a t i o n  p re v e n t s  c y c l e  a b o rt i o n  a n d  p o t e n t i a l  e x p o s u re  t o  

s t e ri l a n t p o s t - c y c l e .  

5 . 4 . 6 . 3 . 3  M e c h a n i c a l  c l e a n i n g  

5 . 4 . 6 . 3 . 3 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s   

M e ch a n i c a l  c l e a n i n g  i s  a  re p ro d u c i b l e ,  a u to m a t e d ,  o r s e m i - a u t o m a te d  ( p a rt i a l l y  m a n u a l )  c l e a n i n g  p ro c e s s  t h a t  i s  

v a l i d a t e d  fo r u s e  w i th  s p e c i fi c  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  yi e l d s  a  d e v i c e ( s )  t h a t i s  s a fe  t o  h a n d l e  fo r s u b s e q u e n t p ro c e s s i n g  
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w i t h  d o c u m e n t a ti o n .  M e ch a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t o ft e n  i n c l u d e s  a  d i s i n fe c t i o n  c yc l e  t o  m a k e  t h e  i t e m  s a fe  t o  h a n d l e  

b y  p ro c e s s i n g  s t a ff.  

T h e  e q u i p m e n t m a n u fa c t u re r' s  w ri tt e n  I F U  s h o u l d  b e  re v i e w e d  a n d  fo l l o w e d  fo r i n d i c a t i o n s  fo r u s e  a n d  o p e ra t i o n ,  

i n c l u d i n g  l o a d i n g  p ra c t i c e s ,  u s e  o f a c c e s s o ri e s ,  a n d  c y c l e  s e l e c t i o n .  

Rationale:  M e c h a n i c a l  c l e a n i n g  m e t h o d s  m i n i m i z e  p e rs o n n e l  ri s k  o f c ro s s - c o n ta m i n a t i o n ,  i m p ro v e  c l e a n i n g  

e ffe ct i v e n e s s ,  i n c re a s e  p ro d u ct i v i ty ,  a n d  a re  m o re  e a s i l y  m o n i t o re d  fo r q u a l i ty  p e rfo rm a n c e .  Ad d i t i o n a l  i n fo rm a ti o n  i s  i n  

An n e x  R .  

5 . 4 . 6 . 3 . 3 . 2  M a i n t e n a n c e  o f m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c t i o n  e q u i p m e n t 

M e c h a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  u s e d ,  c l e a n e d ,  d i s i n fe c te d ,  a n d  m a i n ta i n e d  a c co rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  

w ri t t e n  I F U .  P e rs o n n e l  s h o u l d :  

a )  v e ri fy  t h a t  t h e  e q u i p m e n t  i s  fu n c t i o n i n g  a cc o rd i n g  t o  th e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  s p e c i fi c a ti o n s ;  

b )  c h e c k  t h e  s p ra y  a rm s  ( i f a p p l i c a b l e )  a t  l e a s t  d a i l y  t o  e n s u re  t h a t  t h e  a rm s  a re  c o m p l e te l y  fre e - t u rn i n g  a n d  t h a t 

s p ra y  n o z z l e s  a re  n o t  c l o g g e d ;  

c )  c l e a n  s t ra i n e rs  ( i f a p p l i c a b l e )  a t  l e a s t  d a i l y  o r wh e n  th e re  i s  v i s i b l e  d e b ri s ;  

d )  e n s u re  t h a t  re g u l a r p re v e n ti v e  m a i n t e n a n c e  i s  p e rfo rm e d ;  

e )  c l e a n  e x t e rn a l  s u rfa c e s  w h e n  s o i l e d  a n d  a t  l e a s t d a i l y ;  a n d  

f)  v e ri fy  t h a t  s e t ti n g s  a re  h e l d  c o n s t a n t  a n d  h a v e  n o t  b e e n  c h a n g e d  a ft e r re p a i r o r m a i n t e n a n c e  b y  m a n u fa c t u re rs ,  

u s e rs ,  o r t e c h n i c i a n s  u n l e s s  t h e re  w a s  a n  i d e n t i fi e d  n e e d  t h a t w a s  re c o rd e d .  

Rationale:  M a i n t a i n i n g  t h e  e q u i p m e n t  a c c o rd i n g  to  t h e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U  w i l l  h e l p  e n s u re  o p t i m a l  p e rfo rm a n c e .  

5 . 4 . 6 . 3 . 3 . 3  S e l e c t i o n  o f m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c t i o n  e q u i p m e n t  

S e l e c t i o n  o f m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  b a s e d  o n  t h e  re q u i re m e n t s  fo r c l e a n i n g  o f t h e  d e v i c e s  to  b e  

p ro c e s s e d .  T h e  m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  c u rre n t l y  a v a i l a b l e  fo r p ro c e s s i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  a re  m o i s t u re - ,  

d e t e rg e n t - ,  a n d  t e m p e ra tu re - s ta b l e  i n c l u d e  t h e  fo l l o w i n g :  

a )  u l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t 

b )  i rri g a to r c l e a n e rs  

c )  u l t ra s o n i c  i rri g a t o rs  

d )  u l t ra s o n i c  i rri g a t o r w a s h e rs  

e )  u l t ra s o n i c  i rri g a t o r w a s h e r– d i s i n fe c to rs  

f)  fl o o r- m o u n t e d  c a rt w a s h e r– d i s i n fe c t o rs  

g )  s i n g l e - c h a m b e r wa s h e r– d i s i n fe c t o rs  

h )  m u l ti - c h a m b e r w a s h e r–d i s i n fe c t o rs  

i )  m e d i c a l  w a s h e rs  ( i n c l u d i n g  Au t o m a te d  E n d o s c o p e  R e p ro c e s s o rs / AE Rs )  

5 . 4 . 6 . 3 . 3 . 4  L o a d i n g  m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c t i o n  e q u i p m e n t  

W h e n  l o a d i n g  m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c ti o n  e q u i p m e n t ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  d o  t h e  fo l l o w i n g :  

a )  R e m o v e  g ro s s  d e b ri s .  

b )  R e m o v e  a l l  p re s o a k  c h e m i c a l s ,  e i t h e r m a n u a l l y  o r m e c h a n i ca l l y .  
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c )  F o l l o w  t h e  l o a d i n g  p ro c e d u re  d e s c ri b e d  i n  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

d )  T o  fa c i l i t a t e  c l e a n i n g ,  d i s a s s e m b l e  a l l  d e v i c e s  c o m p o s e d  o f m o re  th a n  o n e  p a rt  a c c o rd i n g  to  t h e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U .  

e )  C o n n e c t  l u m e n e d  m e d i c a l  d e v i c e s  t o  i rri g a t i o n  p o rt s ,  i f a v a i l a b l e .  

f)  O p e n  a l l  h i n g e d  s u rg i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  w i th  h a n d l e s ,  s u c h  a s  s c i s s o rs ,  h e m o s t a t s ,  a n d  fo rc e p s ,  t o  fu l l  

e x t e n s i o n  u n l e s s  c o n t ra i n d i c a te d  b y  t h e  m a n u fa c t u re rs ’  w ri t te n  I F U .  

g )  P o s i ti o n  d e v i c e s  t o  p re v e n t  d a m a g e .  H e a v y  d e v i c e s  s h o u l d  b e  p l a c e d  o n  t h e  b o tt o m .  P o s i ti o n  i t e m s  s u c h  a s  

ri g i d  s t e ri l i z a ti o n  c o n t a i n e r a n d  b a s i n s  t o  a v o i d  t h e  a c c u m u l a ti o n  a n d  re t e n ti o n  o f w a te r.  

h )  D e v e l o p  a  m e c h a n i s m  to  v e ri fy  t h e  d o s i n g  o f th e  d e t e rg e n t  i n  c o n s u l t a ti o n  w i t h  th e  e q u i p m e n t  m a n u fa c tu re r.  

i )  C h e c k t h a t t h e  s p i n n i n g  a rm s  a re  u n o b s t ru c t e d .  

j )  P l a c e  d e l i c a t e  d e v i c e s  i n  a  p e rfo ra t e d  b a s k e t  a n d  s e c u re  t h e m  t o  p re v e n t  th e m  fro m  m o v i n g  a ro u n d .  

k )  P o s i ti o n  i t e m s  s o  th e y d o  n o t  p ro t ru d e  fro m  t h e  w a s h e r b a s ke t s .  

l )  U s e  h o l d - d o w n  s c re e n s  o r o th e r re t a i n i n g  s y s t e m s  to  p re v e n t  d i s l o d g i n g  a n d  i m p ro p e r m o v e m e n t  o f d e v i c e s  

d u ri n g  t h e  p ro c e s s .  

m )  S e p a ra te  m u l t i - l e v e l  s e ts  s o  t h a t  a l l  s u rfa c e s  a re  e x p o s e d  t o  i m p i n g e m e n t  a c ti o n .  

n )  O p e n  t ra y s  w i t h  l i d s /c o v e rs  s o  t h a t  t h e  c o n t e n t s  a re  e x p o s e d  a n d  w a te r c a n  d ra i n  fre e l y .  

o )  R e m o v e  s i l i c o n e  a n d  ru b b e r m a t s  fro m  th e  s e t  to  p e rm i t fu l l  i m p i n g e m e n t  a c ti o n .  

p )  L o a d  u t e n s i l s  s o  th a t  th e  s p ra y c a n  e a s i l y  re a c h  a l l  s u rfa c e s  a n d  s o  t h a t  w a te r c a n  d ra i n  o u t .  

q )  R e m o v e  d i s p o s a b l e  i t e m s  s u c h  a s  fi l te rs  a n d  c h e m i c a l  i n d i c a t o rs .  

r)  V e ri fy  t h a t  t h e  c o rre c t  c yc l e  a n d  d ry  t i m e  a re  s e l e c t e d  fo r t h e  l o a d .  

s )  Av o i d  m i x e d  l o a d s  ( e . g . ,  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  u te n s i l s )  to  e n s u re  t h a t t h e  c o rre c t  w a s h  c y c l e  p a ra m e t e rs  a re  

a p p l i e d  to  e a c h  d e v i ce .  

t )  R e m o v e  d e b ri s  fro m  t h e  b o tt o m  o f th e  w a s h e r a n d  c l e a n  t h e  fi l t e r a t l e a s t  d a i l y  w h e n  t h e re  i s  v i s i b l e  d e b ri s  

p re s e n t .  

Ra tio n a le :  G ro s s  d e b ri s  l e ft  o n  d e v i c e s  wi l l  c i rc u l a t e  t h ro u g h  t h e  wa s h e r a n d  b e  d e p o s i te d  o n t o  t h e  o th e r d e v i c e s ,  

i m p e d i n g  t h e  c l e a n i n g  a c t i o n .  F o r w a s h i n g  to  b e  e ffe c t i v e ,  a l l  s u rfa c e s  o f t h e  d e v i c e  s h o u l d  h a v e  co n t a c t  wi t h  t h e  

c l e a n i n g  s o l u ti o n s .  D e v i c e s  a re  l o a d e d  t o  p re v e n t m e d i c a l  d e v i c e  d a m a g e .  D i s p o s a b l e  i te m s  p l a c e d  i n to  t h e  w a s h e r 

c a n  c l o g  t h e  w a s h e r a n d  b e c o m e  d e b ri s ,  p re v e n t i n g  fu l l  i m p i n g e m e n t a c t i o n .  H o l d - d o w n  s c re e n s  p re v e n t  i t e m s  fro m  

t i p p i n g  o v e r d u ri n g  t h e  w a s h  cy c l e .  S h o rt e n e d  cy cl e s  c a n  n e g a t i v e l y  a ffe c t c l e a n i n g  o u tc o m e s .  

5 . 4 . 6 . 3 . 3 . 5  U n l o a d i n g  m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c t i o n  e q u i p m e n t  

I f t h e  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  p ro v i d e s  c y c l e  v e ri fi c a ti o n ,  t h e  c y c l e  s e l e c t i o n  s h o u l d  b e  c h e c ke d ,  b e fo re  t h e  d e v i c e s  a re  

u n l o a d e d ,  to  e n s u re  th a t t h e  c o rre c t c y c l e  w a s  u s e d .  T h e  p ri n t o u t s h o u l d  b e  s a v e d  fo r t h e  p e ri o d  o f ti m e  s p e c i fi e d  b y  

t h e  fa c i l i t y  o r b y  s t a t e  a n d /o r l o c a l  re g u l a ti o n s .  As  d e v i c e s  a re  u n l o a d e d ,  t h e y  s h o u l d  b e  i n s p e c te d  fo r d e b ri s  a n d  

w e t n e s s .  

T h e  d ra i n  s t ra i n e r s h o u l d  b e  ch e c k e d  fo r d e b ri s  a n d  c l e a n e d  i f d e b ri s  i s  p re s e n t .  

A ft e r th e  w a s h  c y c l e ,  d e v i c e s  a re  h o t a n d  m i g h t  b e  we t .  T h e y  s h o u l d  b e  re m o v e d  c a re fu l l y t o  p re v e n t  w o rk e r t h e rm a l  

i n j u ry .  I te m s  s h o u l d  b e  d ry  b e fo re  l o a d i n g  i n t o  a  g a s e o u s  c h e m i ca l  s t e ri l i z e r.  
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5 . 4 . 6 . 3 . 4  U l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  

5 . 4 . 6 . 3 . 4 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

U l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  d e s i g n e d  fo r c l e a n i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  i s  u s e d  fo r fi n e  c l e a n i n g  t o  re m o v e  s o i l  fro m  j o i n t s ,  

c re v i c e s ,  l u m e n s ,  a n d  o th e r a re a s  th a t  a re  d i ffi c u l t  t o  c l e a n  b y  o t h e r m e t h o d s .   

U l t ra s o n i c  c l e a n i n g  s h o u l d  b e :  

a )  u s e d  o n l y  fo r t h o s e  d e v i c e s  fo r w h i ch  u l tra s o n i c  c l e a n i n g  h a s  b e e n  i n d i c a te d  i n  t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r' s  

w ri t t e n  I F U ;  

b )  u s e d  o n l y  a ft e r g ro s s  s o i l  a n d  d e t e rg e n ts  h a v e  b e e n  re m o v e d  fro m  i t e m s ;   

c )  p e rfo rm e d  u s i n g  c l e a n i n g  s o l u ti o n s  l a b e l e d  fo r u s e  i n  u l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t;  

d )  p e rfo rm e d  w i t h  fre s h  c l e a n i n g  s o l u t i o n ;  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  c h a n g e d  a ft e r e a c h  u s e  ( a  “ u s e ”  s h o u l d  b e  d e fi n e d  

i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y ’ s  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s ) ;  a n d  

e )  fo l l o we d  b y  t h o ro u g h  c l e a n  w a t e r ri n s i n g  o r d e t e rg e n t  w a s h i n g  t o  re m o v e  u l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  b a t h  

re s i d u e s  a n d  c o n t a m i n a n ts .  

U l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t s h o u l d  b e  c l e a n e d  e v e ry  d a y  th a t  i t i s  u s e d  a c c o rd i n g  t o  th e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

I n  a d d i t i o n  t o  fo l l o w i n g  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U ,  t h e  fo l l o w i n g  a c ti o n s  s h o u l d  b e  t a k e n :  

a )  R e q u e s t  p e rfo rm a n c e  v e ri fi c a ti o n  t e s t  m e t h o d s  fro m  t h e  u l t ra s o n i c  e q u i p m e n t  m a n u fa c tu re r.   

b )  P e rfo rm  c a v i t a t i o n  t e s t i n g  d a i l y  w h e n e v e r th e  e q u i p m e n t  i s  i n  u s e .  

c )  P ri o r t o  u s i n g  i t ,  d e g a s  t h e  s o l u t i o n  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  u l t ra s o n i c  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r’ s  I F U .  

d )  Av o i d  p l a c i n g  p l a s t i c s  a n d  s o ft m e t a l  ( e . g . ,  l e a d  h a n d s )  i n  th e  u l t ra s o n i c  c l e a n e r.  

e )  K e e p  t h e  l i d  c l o s e d  w h e n  th e  u l t ra s o n i c  c l e a n e r i s  i n  u s e  u n l e s s  o t h e rw i s e  d i re c t e d  b y  t h e  d e v i ce  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U .  

Rationale:  T h e  a b i l i t y t o  cl e a n  m e d i ca l  d e v i c e s  m e c h a n i c a l l y  a n d  t o  fi n e - c l e a n  b y  t h e  u l t ra s o n i c  c l e a n i n g  p ro c e s s  i s  

b e n e fi c i a l  b e c a u s e  o f t h e  c o m p l e x i t y  o f m a n y  d e v i c e s .  T h e  v a ri e t y  o f e q u i p m e n t  a v a i l a b l e  a n d  th e  i n t ri c a c y  o f m a n y  

m e d i c a l  d e v i c e s  m a k e  i t  e s s e n t i a l  t h a t  m a n u fa c t u re rs  b e  c o n s u l t e d  a n d  t h e i r w ri t t e n  I F U  re v i e we d  a n d  fo l l o we d  fo r 

m a x i m u m  e ffe c t i v e n e s s  a n d  t o  a v o i d  e x p e n s i v e  a n d  u n n e c e s s a ry  d a m a g e .  C h a n g i n g  t h e  c l e a n i n g  s o l u t i o n  a ft e r e a c h  

u s e  wi l l  m i n i m i z e  c ro s s - c o n ta m i n a t i o n  o f i n s t ru m e n ta t i o n .  T h e  c a v i t a t i o n  p ro c e s s  h a s  a  te n d e n c y  to  c re a t e  a e ro s o l s  

( p a rt i c l e s  o f c l e a n i n g  s o l u ti o n  re l e a s e d  i n t o  th e  a i r) .  T o  c o n ta i n  t h e s e  a e ro s o l s  a n d  o th e r c o n t a m i n a n t s ,  th e  u l t ra s o n i c  

c l e a n e r s h o u l d  h a v e  a  l i d  a n d  th e  l i d  s h o u l d  re m a i n  c l o s e d  d u ri n g  t h e  c l e a n i n g  p ro c e s s .  D e g a s s i n g  t h e  c l e a n i n g  s o l u t i o n  

i n  t h e  u l t ra s o n i c  c l e a n e r w i l l  re m o v e  g a s e s  fro m  u ti l i ty  w a te r t h a t  c a n  i n t e rfe re  w i th  t h e  c a v i t a ti o n  p ro c e s s .  P l a s ti c  

m a t e ri a l s  c a n  a b s o rb  t h e  s o u n d  w a v e s  i n t e rfe ri n g  w i t h  c l e a n i n g .   

5 . 4 . 6 . 3 . 4 . 2  L o a d i n g  u l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  

W h e n  l o a d i n g  a n  u l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t,  p e rs o n n e l  s h o u l d :  

a )  p l a c e  d e v i c e s  i n  o p e n - w e a v e  o r p e rfo ra t e d  m e t a l  b a s k e ts  b e l o w  t h e  w a t e r l e v e l ;  

b )  p l a c e  d e v i c e s  i n  a n  o p e n  p o s i t i o n ;  

c )  p l a c e  h e a v y  i te m s  o n  t h e  b o t to m ;  

d )  re m o v e  ru b b e r o r s i l i c o n e  m a ts ;  
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e )  w h e n  re q u i re d ,  c o n n e c t  l u m e n  d e v i c e s  t o  fl u s h i n g  p o rts  b y  t u b i n g  a n d  a d a p t e rs ,  a n d  fo l l o w  t h e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n  I F U  fo r m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  u s i n g  u l t ra s o n i c  e q u i p m e n t  w i t h  p re s s u ri z e d  l u m e n  

i rri g a ti o n  o r d i s i n fe c t i o n  p a ra m e t e rs ;  a n d  

N O T E  T h i s  s t e p  a l s o  a p p l i e s  t o  m e c h a n i c a l  i rri g a t i o n  c l e a n e rs  t h a t  d o  n o t  i n c l u d e  a n  u l t ra s o n i c  fu n c t i o n .  

f)  fo l l o w  t h e  u l t ra s o n i c  c l e a n e r m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c t i o n s  fo r l o a d i n g  a n d  p l a c e m e n t  o f d e v i c e s  i n  t h e  c l e a n e r.  

Ra tio n a le :  L o n g ,  h o l l o w ,  s m a l l - l u m e n ,  a n d  p o rt e d  d e v i c e s  a re  g e n e ra l l y  d i ffi c u l t  to  c l e a n .  S p e c i fi c  v a l i d a t e d  I F U  s h o u l d  

b e  fo l l o w e d  i n  o rd e r t o  th o ro u g h l y  c l e a n  th e s e  co m p l i c a t e d  a n d  a d v a n c e d  d e v i c e s  t h o ro u g h l y .  

5 . 4 . 6 . 3 . 4 . 3  U n l o a d i n g  u l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t 

W h e n  u n l o a d i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  fro m  u l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  c a re fu l l y  re m o v e  d e v i c e s  fro m  

t h e  u l t ra s o n i c  c l e a n e r:  

a )  I f t h e  d e v i c e  i s  c o n n e c t e d  t o  a n y  fl u s h i n g  p o rt s ,  d i s c o n n e c t  i t  fi rs t  b e fo re  re m o v i n g  i t  fro m  t h e  u l t ra s o n i c  c l e a n e r;  

b )  I f t h e  u l t ra s o n i c  cl e a n i n g  e q u i p m e n t d o e s  n o t  h a v e  a  ri n s e  c y c l e ,  ri n s e  th e  d e v i c e s  b e fo re  i n s p e c t i n g  t h e m  fo r 

c l e a n l i n e s s ;  

c )  Aft e r e n s u ri n g  th a t t h e  d e v i c e s  h a v e  b e e n  t h o ro u g h l y  ri n s e d ,  i n s p e c t th e m  fo r c l e a n l i n e s s  a c c o rd i n g  t o  t h e  

m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

5 . 4 . 7  I n s p e c t i o n  a n d  v e ri fi c a t i o n  o f t h e  c l e a n i n g  p ro c e s s  

C l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  a n d  i n s p e c t i o n  i n c l u d e s  v i s u a l  i n s p e c t i o n  a n d  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  te s t i n g .  I t  c a n  a l s o  i n c l u d e  

b o re s c o p i c  e x a m i n a ti o n .  C l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  o f m a n u a l l y  c l e a n e d  i t e m s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  p e ri o d i c a l l y .  Afte r 

c o m p l e ti n g  t h e  c l e a n i n g  p ro c e s s ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  v i s u a l l y  i n s p e c t  e a c h  i t e m  c a re fu l l y ,  p re fe ra b l y  wi t h  l i g h t e d  

m a g n i fi c a t i o n ,  t o  d e t e c t  a n y  v i s i b l e  s o i l .  C l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  o f t h e  m e c h a n i ca l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  p e rfo rm a n c e  s h o u l d  

b e  t e s t e d  a t  a  m i n i m u m  e a c h  d a y  t h e  e q u i p m e n t i t  i s  u s e d  a n d  m o re  fre q u e n tl y  i f th e  e q u i p m e n t i s  ro u ti n e l y  

m a l fu n c t i o n i n g  o r i te m s  d o  n o t a p p e a r c l e a n .  Al l  re s u l ts  s h o u l d  b e  re c o rd e d .  

U s e rs  s h o u l d  a s k  d e v i c e  m a n u fa c tu re rs  t o  p ro v i d e  t e s t  p ro c e d u re s  t h a t  c a n  b e  e a s i l y  re p l i c a te d  a n d  t h a t  c a n  a s s i s t 

u s e rs  i n  re c o g n i z i n g  wh e t h e r c l e a n i n g  w a s  e ffe c t i v e  fo r a l l  d e v i c e  a re a s .  S u c h  te s ts  a re  p a rt i c u l a rl y  i m p o rta n t  fo r d e v i c e s  

w i t h  c o m p o n e n t s  t h a t  c a n n o t b e  re a d i l y  i n s p e c t e d  fo r cl e a n l i n e s s  ( e . g . ,  s p ri n g  h i n g e s ,  l u m e n s ,  p o ro u s  m a t e ri a l ,  

c re v i c e s ) .  I f t h e  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  d e e m e d  c l e a n ,  t h e y  c a n  n o w  p ro c e e d  to  t h e  n e x t  s t e p  i n  th e i r p ro c e s s i n g  c y c l e .  

Ra tio n a le :  H i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r s t e ri l i z a t i o n  c a n n o t  b e  a s s u re d  u n l e s s  p ro p e r c l e a n i n g  o f t h e  d e v i c e  a n d  re d u c e d  

b i o b u rd e n  a n d  s o i l  w a s  a c h i e v e d .  V e ri fi ca t i o n  a n d  d o c u m e n ta t i o n  o f a u t o m a t e d  c l e a n i n g  p ro c e s s e s  t h ro u g h  o b j e c t i v e  

m e a n s  i s  a n  i m p o rta n t  a s p e c t  o f q u a l i ty  c o n t ro l .  C l e a n i n g  e n c o m p a s s e s  t h e  re m o v a l  o f o rg a n i c  re s i d u e s  ( e . g . ,  b l o o d ,  

t i s s u e s ,  b o n e  fra g m e n t s ,  s e c re t i o n s  a n d  e x c re t i o n s )  a n d  m i c ro o rg a n i s m s  fro m  t h e  p a ti e n t,  fro m  h a n d l i n g ,  o r fro m  w a t e r 

e x p o s u re  d u ri n g  p ro c e s s i n g .  I n s p e c t i o n  u s i n g  e n h a n c e d  v i s u a l i z a ti o n  to o l s  s u c h  a s  l i g h te d  m a g n i fi c a ti o n  a n d  v i d e o  

b o re s c o p e s  m i g h t  i d e n ti fy  re s i d u e s  n o t  o b s e rv a b l e  b y  t h e  u n a i d e d  e ye .  V i s u a l  i n s p e c t i o n  a l o n e  m i g h t  n o t  b e  s u ffi c i e n t 

fo r a s s e s s i n g  t h e  e ffi c a c y  o f c l e a n i n g  p ro c e s s e s ;  th e  u s e  o f m e t h o d s  t h a t  a re  a b l e  t o  m e a s u re  o r d e t e c t  o rg a n i c  re s i d u e s  

t h a t  a re  n o t  d e te c ta b l e  u s i n g  v i s u a l  i n s p e c t i o n  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  i n  fa c i l i ty  c l e a n i n g  p o l i c y  a n d  p ro c e d u re s  

A p p ro p ri a t e  t e s t i n g  i s  b a s e d  o n  t h e  t y p e  o f e q u i p m e n t .  S e e  An n e x  N  fo r g u i d a n c e  o n  a v a i l a b l e  m e t h o d s  i n c l u d i n g  t e s t i n g  

u l t ra s o n i c  c l e a n e rs .  

5 . 4 . 8  E x c e s s  M o i s t u re  

F o r m o s t g a s e o u s  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a n d  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro ce s s e s ,  i t  i s  a l s o  

n e c e s s a ry t o  re m o v e  e x c e s s  m o i s t u re  fro m  i t e m s  b e i n g  p ro c e s s e d .  T h e  L C S /H L D  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  

b e  c o n s u l t e d  fo r g u i d a n c e  re g a rd i n g  w h e t h e r m o i s t u re  re m o v a l  i s  e s s e n t i a l .  L C S s / H L D s  c a n  b e  d i l u te d  b y  w a te r 

re m a i n i n g  o n  t h e  s u rfa c e s  a n d  i n  t h e  l u m e n s  o f i t e m s ,  a n d  t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f t h e  H L D  a c ti v e  i n g re d i e n t c a n  b e  

re d u c e d  to  a  l e v e l  th a t  i s  to o  l o w  t o  b e  e ffe c ti v e  i n  k i l l i n g  c e rt a i n  m i c ro o rg a n i s m s  w i th i n  t h e  re c o m m e n d e d  e x p o s u re  

t i m e .  I f t h e re  h a s  b e e n  s i g n i fi c a n t  d i l u t i o n  o f t h e  L C S /H L D ,  a s  d e te rm i n e d  b y  m i n i m u m  e ffe c t i v e n e s s  c o n c e n tra t i o n  

( M E C )  m o n i to ri n g ,  th e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  e v e n  i f i t h a s  n o t y e t  re a c h e d  t h e  m a n u fa c t u re r' s  s t a te d  re u s e  ti m e ,  
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n u m b e r o f re u s e s ,  o r e x p i ra ti o n  d a t e .  S o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  t h a t  a re  re c o m m e n d e d  b y  t h e  

L C S /H L D  m a n u fa c t u re r a re  a v a i l a b l e  to  m o n i t o r t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t  c o n c e n t ra t i o n  d u ri n g  th e  u s e - l i fe  o f t h e  p ro d u c t.  

E x c e s s  m o i s t u re  c a n  a l s o  i m p a c t  t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f s o m e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s  b e c a u s e  th e  s y s t e m  m a y  re l y 

o n  t h e  a b s e n c e  o r c o n t ro l  o f m o i s t u re .  I n  s o m e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  m e t h o d s ,  e x c e s s  m o i s t u re  c a n  c a u s e  

c y c l e  c a n c e l l a ti o n .  E v a p o ra t i o n  o f e x c e s s i v e  m o i s t u re  d u ri n g  t h e  a i r re m o v a l  s t a g e  i n  s o m e  g a s e o u s  s te ri l i z a t i o n  

s y s t e m s  m a y  c a u s e  l o c a l i z e d  c o l d  s p o ts  i n  t h e  l o a d  w h i c h  m a y  re s u l t  i n  c o n d e n s a t i o n  o f t h e  g a s e o u s  s te ri l a n t  re s u l t i n g  

i n  ca n c e l l e d  c y c l e s  a n d  fa i l e d  m o n i t o ri n g  p ro d u c t s .  F u rt h e r,  re s i d u a l  wa t e r d ro p l e t s  h a v e  t h e  p o t e n t i a l  t o  c a u s e  re s i d u a l  

c h e m i c a l s  t o  b e  p re s e n t  i n  a  l i q u i d  fo rm  a t  t h e  c o n c l u s i o n  o f t h e  s te ri l i z a t i o n  c yc l e ,  w h i c h  m a y  c a u s e  e x p o s u re  t o  th e  

c h e m i c a l .   

6  S a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  a n d  

e q u i p m e n t  

6 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

T h e  s a fe ty  a n d  p e rfo rm a n c e  c h a ra c t e ri s t i c s  o f a  L C S /H L D  c a n  b e  c a te g o ri z e d  i n  t e rm s  o f i t s :  

a )  e ffe c t i v e n e s s  i n  k i l l i n g  m i c ro o rg a n i s m s  u n d e r th e  p re s c ri b e d  c o n d i t i o n s  o f u s e ;  

b )  e ffe c t s  o n  t h e  m a t e ri a l s  a n d  d e v i c e s  i t  i s  i n t e n d e d  t o  s t e ri l i z e  o r d i s i n fe c t;  a n d  

c )  t o x i c i ty  a n d  p o t e n ti a l  t o  h a rm  p e rs o n n e l ,  p a ti e n ts  a n d  th e  e n v i ro n m e n t .   

M i c ro b i a l  l e t h a l i ty ,  m a t e ri a l s  c o m p a ti b i l i ty ,  a n d  t o x i c i ty  o f L C S /H L D  a re  d i s c u s s e d  i n  g e n e ra l  t e rm s  i n  An n e x  A.   

N O T E  M o re  d e t a i l  i n fo rm a ti o n  o n  t h e  c h a ra c t e ri s t i c s ,  s a fe t y re q u i re m e n t s ,  a n d  u s e  o f s p e c i fi c  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s / h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t s  i s  p ro v i d e d  i n  A n n e xe s  C - G  a n d  K.  

C e rt a i n  g e n e ra l  p ri n c i p l e s  a p p l y  t o  t h e  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f a n y  L C S /H L D  p ro d u c t .  T h i s  s e c ti o n  c o v e rs  g e n e ra l  

s a fe ty  a n d  e ffi c a c y  c o n s i d e ra t i o n s  i n  t h e  u s e  o f c h e m i c a l  s t e ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts .  M o re  d e t a i l  i n fo rm a ti o n  o n  

t h e  c h a ra c t e ri s ti c s ,  s a fe ty  re q u i re m e n ts ,  a n d  u s e  o f s p e ci fi c  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  i s  p ro v i d e d  i n  

An n e x e s  C - G .  

6 . 1 . 1  S a fe t y  c o n s i d e ra t i o n s  

6 . 1 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

Al l  p e rs o n n e l  m u s t  b e  a d v i s e d  o f t h e  h a z a rd s  a s s o c i a te d  w i t h  t h e  c h e m i c a l s  t h e y  w o rk w i t h ,  a n d  t h e y  s h o u l d  b e  

t h o ro u g h l y  t ra i n e d  i n  a p p ro p ri a t e  s a fe t y  p ro c e d u re s ,  b o t h  g e n e ra l  s a fe ty  p ro c e d u re s  a n d ,  w h e re  a p p l i c a b l e ,  t h o s e  t h a t 

p e rt a i n  to  s p e c i fi c  h a z a rd s  th a t  co u l d  b e  e n c o u n te re d .  O S H A re q u i re s  t h a t  S D S s  fo r a l l  h a z a rd o u s  c h e m i c a l s  b e  

m a i n t a i n e d  o n  s i t e  a n d  b e  re a d i l y  a c ce s s i b l e  d u ri n g  e a c h  wo rk  s h i ft  t o  e m p l o y e e s  w h e n  th e y  a re  i n  t h e  w o rk  a re a s .  

B o t h  e m p l o y e e  a n d  e m p l o y e r c o m p l i a n c e  w i t h  t h e  O S H A H a z a rd  C o m m u n i ca t i o n  S ta n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 2 0 0 )  m u s t 

b e  e n s u re d .  I n  p a rti c u l a r,  c o m p l i a n c e  w i th  O S H A ’ s  E n fo rce m e n t  P ro c e d u re  fo r O c c u p a t i o n a l  E x p o s u re  t o  

F o rm a l d e h y d e  ( O S H A,  1 9 9 0 )  m u s t b e  e n fo rc e d .  

I n  g e n e ra l ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  a v o i d  d i re c t  c o n t a c t  w i t h  c h e m i c a l  s te ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s .  W h e n  u s i n g  

L C S s / H L D s ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r P P E ,  a s  a p p ro p ri a t e ,  t o  p re v e n t  s k i n  a n d  e y e  c o n t a c t  w i t h  th e  s o l u ti o n ,  a n d  

s o l u t i o n s  s h o u l d  a l w a y s  b e  ke p t  c o v e re d  t o  p re v e n t  i n h a l a ti o n  e x p o s u re  t o  t h e  fu m e s .  L C S s /H L D s  s h o u l d  a l wa ys  b e  

u s e d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a ;  i n  s o m e  c a s e s ,  a  h o o d  a n d  l o c a l  e x h a u s t  v e n ti l a t i o n  s y s te m  w i l l  b e  n e e d e d  a s  w e l l .  

S o m e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  a re  e x p l o s i v e  a n d /o r fl a m m a b l e .  S p e c i a l  s t o ra g e  c o n d i ti o n s  a n d  u s e  

p re c a u t i o n s  a re  re q u i re d  fo r s u c h  p ro d u c t s  a n d  m u s t  b e  s p e c i fi e d  i n  t h e  S D S .  U s e  o f s u c h  c h e m i c a l s  i n  p a ti e n t  t re a tm e n t 

ro o m s  i s  n o t  re c o m m e n d e d .  T o  p re v e n t  p a t i e n t  e x p o s u re  to  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  re s i d u e s ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  c a re fu l l y  

fo l l o w  a n y  a e ra t i o n  o r ri n s i n g  o r re s i d u e  re m o v a l  p ro c e d u re s  s p e c i fi e d  b y  th e  m a n u fa c tu re r.  

S p e c i fi c  s a fe ty  c o n s i d e ra t i o n s  a p p l y i n g  t o  p a rt i c u l a r c h e m i ca l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n ts  a re  d i s c u s s e d  i n  

An n e x e s  D - H .  
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6 . 1 . 1 . 2  E m e rg e n c y  p ro c e d u re s  

6 . 1 . 1 . 2 . 1  S p i l l  c o n t a i n m e n t  t e a m  

An  L C S / H L D  s p i l l  c o n t a i n m e n t  “ re s p o n s e  t e a m ”  s h o u l d  b e  e s ta b l i s h e d .  T h e  re s p o n s e  t e a m  s h o u l d  i n c l u d e  a  

re p re s e n t a t i v e  fro m  t h e  s a fe ty c o m m i t te e ,  a  p h ys i c i a n  ( i d e a l l y  a n  o c c u p a t i o n a l  h e a l t h  p h y s i c i a n ) ,  t h e  u n i t  s u p e rv i s o r,  

a n d  a n y  o t h e r p e rs o n n e l  d e e m e d  a p p ro p ri a t e .  T h i s  re s p o n s e  t e a m  s h o u l d  b e  re s p o n s i b l e  fo r d e v e l o p i n g  a n d  e x e c u t i n g  

p ro c e d u re s  fo r L C S /H L D  s p i l l s  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  th e  L C S /H L D  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  a n d  fa c i l i ty  re q u i re m e n t s .  

Rationale:  F o r ra p i d ,  e ffi c i e n t ,  a n d  e ffe c t i v e  re s p o n s e  t o  L C S /H L D  s p i l l s ,  i t  i s  i m p o rt a n t  t h a t  s p e c i fi c i n d i v i d u a l s  b e  

a s s i g n e d  re s p o n s i b i l i ty  fo r d e v e l o p i n g  a n d  i m p l e m e n t i n g  p ro c e d u re s  fo r h a n d l i n g  t h e  s p i l l s .  T h e  c o m p o s i t i o n  o f t h e  

re s p o n s e  t e a m  s h o u l d  re fl e c t  a l l  e x p e rt i s e  re l e v a n t  to  t h e  c o n t ro l  o f s p i l l s  a n d  th e  re s u l t i n g  v a p o r.  

6 . 1 . 1 . 2 . 2  S p i l l  c o n t a i n m e n t  p l a n  

T h e  re s p o n s e  t e a m  s h o u l d  p re p a re  a  w ri t t e n  p l a n  fo r c o n t a i n m e n t  o f L C S /H L D  s p i l l s .  T h e  t e a m  s h o u l d  c o n s i d e r th e  

c o n c e n t ra t i o n  o f c h e m i c a l  i n  t h e  s o l u t i o n s  a n d  t h e  d e s i g n  o f th e  fa c i l i t y  ( s u c h  a s  t h e  t yp e  o f v e n ti l a ti o n ,  t h e  a i r t u rn o v e r 

ra t e ,  a n d  t h e  s i z e  a n d  te m p e ra t u re  o f t h e  ro o m )  b e fo re  d e fi n i n g  t h o s e  s p i l l s  t h a t p e rs o n n e l  c a n  s a fe l y  c l e a n  u p .  T h e  

p ro c e d u re s  s h o u l d  s p e c i fy  ( a )  c l e a n u p  e q u i p m e n t ,  ( b )  p l a c e m e n t  o f c l e a n u p  e q u i p m e n t  fo r e a s y  a c c e s s ,  ( c )  a  p l a n  fo r 

a l e rt i n g  p e rs o n n e l ,  ( d )  re c o m m e n d a t i o n s  fo r a v o i d i n g  c o n ta c t  wi t h  t h e  c h e m i c a l  s o l u t i o n ,  a n d  ( e )  e v a c u a t i o n  o f 

n o n e s s e n t i a l  p e rs o n n e l ,  i f n e c e s s a ry .  T h e  p l a n  s h o u l d  i n c l u d e :  

a )  t h e  p ro c e d u re s  fo r e v a c u a t i n g  p e rs o n n e l  i n  t h e  e v e n t  o f a  s p i l l ;  

N O T E —S p i l l s  h a v e  t h e  p o t e n t i a l  to  c a u s e  t h e  a m b i e n t  c o n c e n t ra t i o n s  o f c h e m i c a l s  s u c h  a s  g l u t a ra l d e h y d e  t o  e x c e e d  t h e  

T L V ®- C .   

b )  t h e  p ro c e d u re s  fo r m e d i c a l l y  t re a t i n g  p e rs o n s  w h o  m i g h t  h a v e  c o m e  i n t o  c o n ta c t  w i th  a n  L C S / H L D  o r w h o  a re  

o v e rc o m e  b y  v a p o r;  

c )  t h e  p ro c e d u re s  fo r re p o rti n g  a n  e m e rg e n c y  t o  a p p ro p ri a t e  a u t h o ri t i e s  ( e . g . ,  t h e  s a fe ty  o ffi c e r o r h e a l t h  a n d  

s a fe ty  p e rs o n n e l ) ;  

d )  t h e  p ro ce d u re s  fo r m a t e ri a l  cl e a n u p ,  wh i c h  s h o u l d  s p e c i fy  re a d y  a c c e s s  t o  c l e a n u p  e q u i p m e n t a n d  th e  

a p p ro p ri a te  P P E  ( s e e  An n e x e s  C – G ) ;  

N O T E —A n  S D S  m u s t b e  a c c e s s i b l e  t o  a l l  p e rs o n n e l  a n d  m u s t  b e  a p p ro p ri a t e l y  fi l e d  t o  m a i n t a i n  O S H A  c o m p l i a n c e .  I f a n  

S D S  i s  n o t  c u rre n t l y  o n  fi l e ,  i t  c a n  b e  o b t a i n e d  fro m  t h e  c h e m i c a l  s te ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  m a n u fa c t u re r o r s u p p l i e r 

a n d  i s  o ft e n  a v a i l a b l e  o n  t h e  m a n u fa c t u re r' s  we b s i t e .  

e )  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  e m p l o y e e  tra i n i n g  p ro g ra m  a n d  o f t h e  m e t h o d  u s e d  t o  v e ri fy  c o m p e te n c y ;  

f)  t h e  re c o m m e n d e d  a n d  k n o w n  ra t e s  o f a i r e x c h a n g e s ;  

g )  t h e  p o t e n ti a l  fo r t h e  g e n e ra l  v e n t i l a t i o n  s y s te m  t o  c a rry  ch e m i c a l  v a p o r fro m  th e  s i te  o f t h e  s p i l l  t o  o t h e r a re a s  

i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty ,  a  p re s c ri b e d  co u rs e  o f a c t i o n  t o  p re v e n t  t h e  d i s p e rs a l  o f v a p o r i n t o  o t h e r a re a s ,  a n d  

a  m e a n s  o f d e t e rm i n i n g  t h e  e x t e n t  t o  w h i c h  t h e  v a p o r h a s  d i s p e rs e d  a n d  w h e n  th e  v a p o r h a s  c l e a re d  

s u ffi c i e n t l y  t h a t  p e rs o n n e l  c a n  re t u rn  to  t h e  a ffe c te d  a re a ;  

h )  t h e  re c o m m e n d a t i o n s  o f t h e  c h e m i c a l  s te ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  m a n u fa c t u re r fo r e m e rg e n c y  p ro c e d u re s ,  

a s  fo u n d  i n  th e  S D S  o r m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U ,  o r o b t a i n e d  b y  c a l l i n g  t h e  m a n u fa c tu re r' s  e m e rg e n cy  p h o n e  

n u m b e r;  

i )  a  d e s c ri p t i o n  o f th e  re s p i ra to ry  p ro t e c t i o n  p ro g ra m  t h a t o u t l i n e s  th e  s a fe  u s e ,  l o c a t i o n ,  s to ra g e ,  fi t - t e s t i n g ,  a n d  

p e ri o d i c  i n s p e c t i o n  o f e m e rg e n c y - u s e  re s p i ra t o rs  a n d  th e  p ro c e d u re s  t o  b e  u s e d  fo r m e d i c a l  a s s e s s m e n t o f 

s t a ff re q u i re d  t o  u s e  th e  a p p a ra t u s ;  a n d  



© 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   5 7  

N O T E —P e rs o n n e l  e n t e ri n g  a  s p i l l  a re a  fo r c o rre c t i v e  a c t i o n  m a y  n e e d  re s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  w i t h  N I O S H  a n d  M i n e  S a fe t y 

a n d  H e a l t h  A d m i n i s t ra ti o n  ( M S H A )  a p p ro v e d  re s p i ra t o rs  re c o m m e n d e d  fo r t h e  s p e c i fi c  c h e m i c a l .  R e s p i ra t o rs  a n d  p ro t e ct i v e  

a t t i re  s u c h  a s  g l o v e s  a n d  a p ro n s  m u s t  b e  re a d i l y  a c c e s s i b l e .   

j )  d e s i g n a ti o n  o f th e  p e rs o n s  re s p o n s i b l e  fo r s u p e rv i s i n g  th e  h a n d l i n g  o f L C S /H L D  s p i l l s .  

Ra tio n a le :  A w e l l - d e s i g n e d  p l a n  o f a c t i o n ,  w i t h  w h i c h  p e rs o n n e l  a re  t h o ro u g h l y  fa m i l i a r,  w i l l  h e l p  re d u c e  t h e  p o t e n t i a l  

a d v e rs e  e ffe c t s  o f a n  L C S / H L D  s p i l l .  

6 . 1 . 2  L i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  s e l e c t i o n  a n d  u s e  

T h e  l a b e l  s t e ri l i z a t i o n  c l a i m s  fo r m o s t L C S s / H L D s  re p re s e n t t h e  c o n t a c t  c o n d i t i o n s  n e c e s s a ry  fo r th e  p ro d u c t  t o  p a s s  

t h e  AO AC  S p o ri ci d a l  Ac t i v i ty  T e s t  ( H o rw i tz  a n d  L a t i m e r,  2 0 1 0 )  a s  a  s te ri l a n t  ( i . e . ,  t o  p a s s  t h e  t e s t  w i th  n o  fa i l u re s ) ,  n o t 

n e c e s s a ri l y  t h e  c o n t a c t  c o n d i ti o n s  n e e d e d  t o  s t e ri l i z e  m e d i c a l  d e v i c e s  ( s e e  An n e x  A) .  L i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s / h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c ta n t  a re  m o s t  o fte n  u s e d  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o f s e m i  c ri t i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  o r fo r s te ri l i z a t i o n  o f 

c ri t i c a l  o r s e m i  c ri ti c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  a re  n o t  a m e n a b l e  t o  p h y s i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro ce s s e s  ( e . g . ,  s t e a m ,  d ry  h e a t,  

ra d i a ti o n )  o r g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  ( e . g . ,  E O ,  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e ) .  An  

L C S  u s e d  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  h a s  a  s h o rte r c o n ta c t t i m e  th a n  wh e n  u s e d  fo r l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n .  M a n y  

L C S s  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe cta n t s  ( H L D )  c l e a re d  b y  t h e  F D A a re  l a b e l l e d  fo r u s e  i n  b o t h  l i q u i d  p ro c e s s e s .  H o w e v e r,  

s o m e  H L D  s o l u t i o n s  re q u i re  a n  e x t e n d e d  t i m e  ( e . g . ,  2 2 – 3 2  h o u rs )  t o  p a s s  t h e  AO AC  S p o ri c i d a l  T e s t a s  a  s t e ri l a n t a n d  

t h e re fo re  a re  l a b e l l e d  o n l y  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a n d  a re  n o t  i n d i c a t e d  fo r d e v i ce  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n .  

6 . 1 . 2 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

M a n y  L C S s / H L D s  c l e a re d  b y  t h e  F D A a re  l a b e l e d  fo r u s e  i n  b o t h  s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n ,  w i t h  

s t e ri l i z a t i o n  re q u i ri n g  a  l o n g e r c o n t a c t  ti m e  t h a n  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n ,  b u t a re  m o s t o ft e n  u s e d  fo r h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n .  T h e  a p p ro p ri a t e  c o n d i ti o n s  fo r u s e  o f e a c h  p ro d u c t  a re  g i v e n  o n  t h e  p ro d u c t  l a b e l  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  

o r s t e ri l i z a t i o n  a n d  a re  d e te rm i n e d  b y  th e  m a n u fa c t u re r.  T h e  l a b e l e d  c o n d i t i o n s  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a re  th e  t i m e  

a n d  t e m p e ra t u re  re q u i re d  t o  a c h i e v e  a  s i x - l o g  re d u c t i o n  o f a n  a p p ro p ri a te  Myco b a cte riu m  s p e cie s ,  s u c h  a s  M.  b o vis 

B C G  o r M.  te rra e ,  t h a t h a s  re s i s t a n c e  c h a ra c te ri s t i c s  s i m i l a r to  t h o s e  o f t h e  h u m a n  s t ra i n  o f M.  tub e rcu lo s is  o n  d e v i c e s ,  

s u ch  a s  e n d o s c o p e s ,  u n d e r t h e  c o n d i ti o n s  s p e c i fi e d  b y  t h e  m a n u fa c tu re r ( S e e  An n e x  B ) .  

H i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  a n d  l i q u i d  ch e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  c a n  b e  a c h i e v e d  w i th  m a n u a l  o r a u t o m a t e d  p ro c e s s e s .  M a n u a l  

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  a n d  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  i s  s u b j e c t  t o  v a ri a b i l i ty  a n d  i n c o n s i s t e n c y.  T h e  a u to m a t e d  

p ro c e s s e s  u t i l i z e  Au t o m a t e d  E n d o s c o p e  R e p ro c e s s o rs  ( AE R )  o r e n d o s c o p e  w a s h e r- d i s i n fe c t o rs  w h i c h  i s  e q u i p m e n t 

d e s i g n e d  t o  d e l i v e r t h e  L C S / H L D  s o l u ti o n  to  a l l  p a rt s  o f t h e  e n d o s c o p e  to  a c h i e v e  e ffe c t i v e  l i q u i d  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n .  

W h e t h e r s t e ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  t h ro u g h  m a n u a l  o r m e ch a n i c a l  p ro c e s s ,  i te m s  p ro c e s s e d  b y  l i q u i d  

c h e m i c a l s  a re  n o t  p a c k a g e d .  T h e re fo re ,  p ro c e s s e d  i te m s  s h o u l d  b e  u s e d  p ro m p t l y  a n d  s h o u l d  b e  h a n d l e d  wi t h  s p e c i a l  

c a re  t o  a v o i d  c o n ta m i n a ti o n  b e fo re  p a t i e n t u s e .  Al t e rn a t i v e l y ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  i t e m s  c a n  b e  s to re d  i n  a  m a n n e r 

t h a t  p re v e n t s  re co n t a m i n a t i o n  a c c o rd i n g  t o  d e v i ce  m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U  a n d  fa c i l i ty  p o l i c y .  

F o r m o s t  F D A- c l e a re d  L C S s /H L D s ,  t h e  l a b e l e d  c o n t a c t  c o n d i t i o n s  fo r s te ri l i z a t i o n  a re  th e  c o n ta c t  c o n d i t i o n s  re q u i re d  

t o  p a s s  t h e  AO AC  S p o ri c i d a l  Ac t i v i t y T e s t  ( H o rw i t z  a n d  L a ti m e r,  2 0 1 0 )  a s  a  s t e ri l a n t  ( i . e . ,  t o  p a s s  t h e  t e s t  w i t h  n o  

fa i l u re s ) .  S o m e  L C S / H L D  p ro d u c t s  h a v e  l a b e l  cl a i m s  fo r d e v i c e  s te ri l i z a ti o n  fo r w h i c h  t h e  c o n t a c t  c o n d i t i o n s  a re  b a s e d  

o n  s i m u l a t e d - u s e  t e s t i n g  w i t h  m e d i ca l  d e v i ce s  s u c h  a s  e n d o s c o p e s .  T h e  l i s t o f F D A- c l e a re d  L C S / H L D  p ro d u c ts  

p ro v i d e s  i n fo rm a ti o n  o n  h o w  th e  s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  c o n t a c t  c o n d i ti o n s  w e re  d e t e rm i n e d  ( s e e  F D A 

w e b s i te ) .  D u e  t o  t h e  i n h e re n t l i m i t a t i o n s  o f u s i n g  l i q u i d  c h e m i ca l  g e rm i ci d e s  fo r s te ri l i z i n g  m e d i c a l  d e v i c e s ,  th e  F D A 

re c o m m e n d s  th a t  p ro c e s s i n g  w i t h  L C S s / H L D s  b e  l i m i t e d  t o  d e v i c e s  t h a t  a re  h e a t - s e n s i ti v e  a n d  i n c o m p a t i b l e  w i t h  o t h e r 

s t e ri l i z a t i o n  m e t h o d s  ( F D A,  2 0 0 0 b ) .  

6 . 1 . 2 . 1 . 1  S i n g l e - u s e  s o l u t i o n s  v s .  re u s a b l e  s o l u t i o n s  

S o m e  L C S /H L D  p ro d u c t s  a re  d e s i g n e d  fo r s i n g l e  u s e ;  o t h e rs  a re  d e s i g n e d  fo r re u s e .  T h e  u s e r s h o u l d  re a d  t h e  l a b e l i n g  

t o  d e te rm i n e  h o w  t o  u s e  th e  p ro d u c t  c o rre c tl y .  O n l y  th o s e  L C S s / H L D s  l a b e l e d  fo r re u s e  s h o u l d  b e  re u s e d ;  t h e  s p e c i fi e d  

u s e - l i fe  a n d  e x p i ra t i o n  d a t e  m u s t  n o t  b e  e xc e e d e d .  A re u s e  c l a i m  o n  th e  p ro d u c t l a b e l  i n d i c a t e s  th a t  t h e  m a n u fa c t u re r 

h a s  d o c u m e n te d  t h a t ,  a fte r s i m u l a t e d  re u s e  o f t h e  L C S /H L D  fo r t h e  p e ri o d  o f ti m e  s p e c i fi e d ,  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  
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p ro d u c t  a c t i v e  i n g re d i e n t ( s )  re m a i n s  a b o v e  t h e  M R C  o r M E C  t h a t  h a s  b e e n  s h o w n  t o  b e  e ffe c ti v e  a g a i n s t  b a c t e ri a l  

s p o re s  a n d  m y c o b a c t e ri a .  H o w e v e r,  L C S / H L D  s o l u ti o n s  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  i f th e  c o n c e n t ra t i o n  o f a c t i v e  i n g re d i e n t 

fa l l s  b e l o w  t h e  p ro d u c t ’ s  M R C  o r M E C ,  re g a rd l e s s  o f t h e  n u m b e r o f d a y s  th a t  th e  s o l u t i o n  h a s  b e e n  i n  u s e .  

6 . 1 . 3  C o n s i d e ra t i o n  fo r s e l e c t i o n  

6 . 1 . 3 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

L C S s /H L D s  a re  c o m m o n l y  p ro v i d e d  a s  fo rm u l a t i o n s  c o n t a i n i n g  o n e  o r m o re  m i c ro b i c i d a l  a g e n ts  d e s i g n a te d  a s  a c t i v e  

i n g re d i e n t s  a n d  o t h e r i n g re d i e n t s  d e s i g n a t e d  a s  i n e rt .  Al th o u g h  i n e rt  i n g re d i e n t s  a re  n o t  c o n s i d e re d  t o  h a v e  a  

m i c ro b i c i d a l  fu n c ti o n ,  t h e y  c a n  a ffe c t  t h e  s te ri l i z a t i o n  o r d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s .  I n e rt  i n g re d i e n ts  i n c l u d e  a n t i c o rro s i v e  

a g e n ts  to  i m p ro v e  t h e  m a t e ri a l s  c o m p a ti b i l i ty  o f t h e  s te ri l a n t ,  d e t e rg e n ts  to  i n c re a s e  w e t ta b i l i ty  a n d  s o i l  re m o v a l ,  a n d  

b u ffe rs  o r a c ti v a t i n g  a g e n t s  t o  a d j u s t  t h e  p H  o f t h e  s o l u t i o n  a n d  e n s u re  t h e  p o t e n c y  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t.  M a n y 

p ro d u c t s  m u s t  b e  a c t i v a te d  b y  c o m b i n i n g  t h e  a c t i v e  a n d  i n e rt  i n g re d i e n t s  a t  th e  t i m e  o f u s e .  T h e  u s e r m u s t  e n s u re  t h a t 

t h e  a c t i v e  a n d  i n e rt  i n g re d i e n ts  a re  t h o ro u g h l y  m i x e d .  S o m e  p ro d u c ts  a re  a v a i l a b l e  a s  re a d y - t o - u s e  s o l u ti o n s ;  o t h e rs  

a re  a v a i l a b l e  a s  c o n ce n t ra t e s  th a t  m u s t b e  d i l u t e d  t o  t h e  p ro p e r u s e  c o n c e n t ra ti o n .  

6 . 1 . 3 . 2  P ro c e s s  p a ra m e te rs  

T y p i c a l l y ,  a ft e r b e i n g  t h o ro u g h l y  c l e a n e d ,  a n  i te m  i s  i m m e rs e d  i n  th e  L C S / H L D  fo r a  d e fi n e d  p e ri o d  o f t i m e  a t  a  s e t 

t e m p e ra t u re ;  t h e s e  p a ra m e t e rs  a re  d e t e rm i n e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r a n d  i n d i c a t e d  w i t h i n  t h e  m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U .  

S o m e  p ro d u c t s  a re  i n t e n d e d  fo r m a n u a l  u s e  i n  t ra y s  o r o t h e r c o n t a i n e rs ;  i t  i s  n e c e s s a ry  fo r t h e  u s e r to  e n s u re  t h a t  th e  

s t e ri l a n t  c o n c e n t ra t i o n ,  e x p o s u re  t i m e ,  a n d  e xp o s u re  t e m p e ra t u re  a re  c o rre c t  a n d  t o  re m o v e  re s i d u e  fro m  t h e  s te ri l i z e d  

o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c te d  i t e m s  u s i n g  a n  a s e p t i c  ri n s e  o r u n d e rg o i n g  a  th o ro u g h  re s i d u e  re m o v a l  p ro c e s s .   

S o m e  L C S s / H L D s  a re  p ro v i d e d  fo r u s e  i n  a u t o m a te d  s y s t e m s  t h a t  c i rc u l a te  t h e  c h e m i c a l  a ro u n d  a n d  t h ro u g h  th e  i t e m s  

t o  b e  p ro c e s s e d .  An  a u t o m a t e d  re p ro c e s s o r m a y  c o n t ro l  t h e  co n t a c t  t i m e ,  b u t  i t  i s  n o t  n e c e s s a ri l y  c a p a b l e  o f m a i n t a i n i n g  

t h e  s p e c i fi e d  s o l u t i o n  t e m p e ra tu re  o f t h e  p ro c e s s i n g  c h a m b e r d u ri n g  th e  d i s i n fe c t i o n  p e ri o d .  S o m e  s y s te m s  a l s o  p ro v i d e  

ri n s i n g  w i t h  fi l t e re d  w a t e r.  M a n y  d i ffe re n t a u to m a t e d  s y s te m s  a re  c u rre n t l y  o n  th e  m a rk e t a n d  a  t h o ro u g h  re v i e w  o f th e i r 

a d v a n t a g e s  a n d  l i m i t a ti o n s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  b y  t h e  u s e r wh e n  s e l e ct i n g  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t .  T h e  u s e r m a y  w a n t  

t o  c o n s i d e r th i s  i n fo rm a t i o n  i n  s e l e c t i n g  p ro c e s s  e q u i p m e n t.  

6 . 1 . 3 . 3  W a t e r q u a l i t y  fo r d i l u t i o n  a n d  ri n s i n g  

W h e n  p re p a ri n g  u s e  s o l u t i o n s  ( i . e . ,  a c t i v a t e d ,  d i l u te d ,  o r re a d y - t o - u s e ) ,  th e  u s e r s h o u l d  fo l l o w  t h e  L C S /H L D  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n  I F U  c o n c e rn i n g  th e  q u a l i t y  o f t h e  w a te r t o  b e  u s e d  i n  t h e  fo rm u l a t i o n .  F o r s o m e  L C S s /H L D s ,  i t 

m i g h t  b e  a c c e p t a b l e  t o  u s e  u t i l i t y  wa t e r;  fo r o t h e r s o l u t i o n s ,  s o ft e n e d  w a te r o r o th e r t re a te d  w a t e r m a y  b e  n e e d e d .  I f a  

w a t e r t re a t m e n t  p ro c e s s  i s  u s e d ,  i t  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  t o  e n s u re  th a t  th e  a p p ro p ri a te  w a t e r q u a l i t y  i s  a c h i e v e d .  

Al l  i t e m s  p ro c e s s e d  w i t h  L C S s /H L D s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  ri n s e d ,  u s i n g  fre s h  w a t e r w i t h  e a c h  ri n s e ,  w i t h  s t ri c t 

a d h e re n c e  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  re g a rd i n g  th e  q u a n ti t y  o f ri n s i n g  s o l u t i o n  n e e d e d  t o  re d u c e  c h e m i c a l  

re s i d u e s .  T h e  m i c ro b i a l  q u a l i ty  o f th e  s o l u t i o n  u s e d  to  ri n s e  i te m s  p ro c e s s e d  w i th  L C S s /H L D s  i s  a n  i m p o rt a n t a s p e c t  o f 

t h e  s te ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  p ro c e s s .  U s e rs  s h o u l d  fo l l o w  t h e  re c o m m e n d a t i o n s  o f t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r 

a n d  th e  s t e ri l a n t  m a n u fa c t u re r fo r t h e  m i c ro b i a l  q u a l i t y  o f t h e  s o l u ti o n  t o  b e  u s e d  fo r ri n s i n g  ( s e e  AN S I /AAM I  

S T 1 0 8 : 2 0 2 3 ) .  I f t h e  d e v i c e  i s  n o t  ri n s e d  w i th  s t e ri l e  w a te r,  th e  s t e ri l i ty  o f t h e  d e v i c e  w i l l  b e  c o m p ro m i s e d .  F o r ri n s i n g  

p o s t h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n ,  t h e  w a t e r q u a l i t y s h o u l d  b e  o f a  l e v e l  t o  n o t  re i n t ro d u c e  m i c ro o rg a n i s m s  to  th e  d e v i c e .  F o r 

e x a m p l e ,  s t e ri l i z e d  C ri t i c a l  W a t e r ( s e e  T I R 3 4 )  m a y  b e  re q u i re d  to  p re v e n t  re - c o n ta m i n a ti o n .  F o r fu rth e r i n fo rm a ti o n  

p e rt a i n i n g  t o  t h e  m i c ro b i a l  q u a l i t y  o f ri n s e  w a t e r:  s e e  AN S I /AAM I  S T 1 0 8 : 2 0 2 3 ,  AS T M  D 1 1 9 3 ,  B l o c k a n d  S c h w a rt z b ro d  

( 1 9 8 9 ) ;  B l o s s e ,  B o u l t e r,  a n d  S u n d a ra m  ( 1 9 9 8 ) ;  C o o ke ,  e t  a l .  ( 1 9 9 8 ) ;  E a t o n ,  e t  a l .  ( 2 0 1 2 ) ;  E P A ( 2 0 1 2 ) ;  F l o y d  a n d  S h a rp  

( 1 9 7 7 ) ;  H I M A ( 1 9 8 2 ) ,  H o w a rd  a n d  D u b e rs t e i n  ( 1 9 8 0 ) ;  H u m p h re y s  a n d  L e e  ( 1 9 9 9 ) ;  H u rs t  ( 1 9 9 1 ) ;  L e v y  ( 2 0 0 1 ) ;  

M u s c a re l l a  ( 2 0 0 2 b ) ;  P a rn e l l  a n d  W i l c o x  ( 2 0 0 1 ) ;  R i c h a rd s ,  e t  a l .  ( 2 0 0 2 ) ;  a n d  U S P  ( 2 0 1 2 ) .  

6 . 1 . 3 . 4  C o n t a i n e rs  u s e d  fo r s o l u t i o n  s t o ra g e  

T h e  u s e r s h o u l d  fo l l o w  t h e  L C S / H L D  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U  c o n ce rn i n g  th e  ty p e  o f c o n ta i n e r ( i . e . ,  m a t e ri a l s  

c o m p o s i t i o n )  t h a t  s h o u l d  b e  u s e d  i n  p re p a ri n g  t h e  s o l u t i o n  t o  e n s u re  t h a t  t h e re  i s  n o  i n t e ra c ti o n  b e t w e e n  t h e  c o n ta i n e r 

a n d  th e  a c t i v e  o r i n e rt  i n g re d i e n t s  o f t h e  L C S /H L D .  I n  a d d i t i o n ,  t h e  co n t a i n e r u s e d  to  s to re  th e  s o l u ti o n  o f a n  L C S /H L D  

s h o u l d  n o t  i n t e ra c t  w i th  i t s  a c t i v e  o r i n e rt  i n g re d i e n ts .  C o n ta i n e rs  o f L C S /H L D  u s e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  co v e re d  to  
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p re v e n t  p e rs o n n e l  e x p o s u re  t o  fu m e s ,  e v a p o ra t i o n  ( a n d  th u s  a  c h a n g e  i n  c o n c e n t ra ti o n )  o f t h e  L C S / H L D ,  a n d  

e n v i ro n m e n ta l  fa l l o u t  ( e . g . ,  l i n t ,  d u s t )  i n t o  th e  s o l u t i o n .  T h e  c o n t a i n e r m u s t b e  l a b e l e d  w i th  t h e  c o n t e n t s  d e s c ri p t i o n  a n d  

e x p i ra t i o n  d a t e .  

6 . 1 . 3 . 5  M o n i t o ri n g  o f L C S /H L D  

T h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t i n  s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  m o n i to re d  ( AS G E  a n d  S H E A,  2 0 1 1 ) .  T h e  L C S /H L D  

m a n u fa c tu re r' s  w ri t te n  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  M o s t  m a n u fa c t u re rs  o f L C S s / H L D s  p ro v i d e  s o l u t i o n  te s t s t ri p s  o r 

c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  fo r u s e  w i t h  t h e i r p ro d u c t s .  B i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs  a n d  t ra d i t i o n a l  c h e m i c a l  i n d i c a to rs  ( e . g . ,  

C I s  a s  d e fi n e d  i n  AN S I /AAM I / I S O  1 1 1 4 0 )  a re  g e n e ra l l y  n o t  a v a i l a b l e  o r l a b e l e d  fo r u s e  to  m o n i t o r t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f 

L C S s /H L D s ;  h o w e v e r,  a  s p o re  t e s t  s t ri p  h a s  b e e n  l a b e l e d  fo r u s e  i n  o n e  c o m m e rci a l l y  a v a i l a b l e  L C S  p ro c e s s i n g  s ys t e m .  

U s e rs  s h o u l d  fo l l o w  th e  m a n u fa c tu re r' s  w ri t te n  I F U  fo r a l l  F D A- c l e a re d  i n d i ca t o rs  re c o m m e n d e d  b y  t h e  L C S /H L D  

m a n u fa c tu re r—o r c l e a re d  b y  th e  F D A a s  s u b s t a n ti a l l y  e q u i v a l e n t —fo r u s e  w i th  t h e  L C S / H L D .  T h e  re s u l t s  o f m o n i t o ri n g  

s h o u l d  b e  d o c u m e n te d .   

6 . 2  L C S /H L D  t y p e s  

P ro d u c t s  c o n t a i n i n g  t h e  fo l l o w i n g  a c ti v e  i n g re d i e n t s  a re  m a rke t e d  u n d e r v a ri o u s  b ra n d  n a m e s  a n d  i n  v a ri o u s  

c o n c e n t ra t i o n s :  

a )  g l u t a ra l d e h y d e ;   

b )  g l u t a ra l d e h y d e  w i t h  p h e n o l - p h e n a t e ;  

c )  h y d ro g e n  p e ro x i d e ;  

d )  o rt h o - p h t h a l a l d e h y d e  ( h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct i o n  o n l y ) ;  

e )  c o m b i n a t i o n s  o f p e ra c e t i c  a c i d  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e ;  

f)  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e –h y p o c h l o ro u s  a c i d  ( h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o n l y ) ;   

g )  s o n i c a te d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  ( h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o n l y ) ;  a n d  

h )  c h l o ri n e  d i o x i d e  fo a m  ( h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o n l y )  

 

A fe w  L C S /H L D  p ro d u c ts  h a v e  l a b e l  c l a i m s  fo r d e v i ce  s t e ri l i z a t i o n  w i t h  c o n t a c t  c o n d i t i o n s  t h a t  a re  b a s e d  o n  s i m u l a t e d -  

u s e  t e s t i n g  w i th  m e d i c a l  d e v i c e s  s u c h  a s  e n d o s c o p e s ,  i n  a d d i t i o n  to  p a s s i n g  th e  AO AC  S p o ri c i d a l  T e s t .  T h e  L C S /H L D  

p ro d u c t s  t h a t  h a v e  b e e n  c l e a re d  fo r m a rk e t  b y  t h e  F D A a re  l i s te d  a t  h tt p s : / /w w w . fd a . g o v /m e d i c a l - d e v i c e s / re p ro ce s s i n g -

re u s a b l e - m e d i c a l - d e v i c e s - i n fo rm a t i o n - m a n u fa c tu re rs /fd a - c l e a re d - s te ri l a n t s - a n d - h i g h - l e v e l - d i s i n fe c ta n t s - g e n e ra l -

c l a i m s - p ro c e s s i n g - re u s a b l e - m e d i c a l - a n d .   

6 . 3  M a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c t i o n s /I F U  

6 . 3 . 1  L C S / H L D  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  

P e rs o n n e l  s h o u l d  fo l l o w  t h e  L C S /H L D  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U ,  w h i c h  s h o u l d  i n c l u d e :  

a )  i n s t ru c ti o n s  fo r t h e  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f th e  L C S / H L D ;  

b )  i d e n ti fi c a t i o n  o f m a t e ri a l s ,  d e v i c e s ,  o r s o a k i n g  o r s t o ra g e  t ra y s  k n o w n  t o  b e  i n c o m p a t i b l e  wi th  t h e  L C S / H L D ;   

c )  n o t i fi c a t i o n  o f a n y  c h a n g e s  i n  th e  L C S / H L D  th a t  c o u l d  a ffe ct  i t s  co m p a t i b i l i t y  w i t h  d e v i c e  m a t e ri a l s ;  a n d  

d )  i n s t ru c ti o n s  fo r s p i l l  c o n t a i n m e n t  a n d  c l e a n  u p .  
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Rationale:  L C S s / H L D s  v a ry  i n  th e i r c o n d i t i o n s  fo r u s e ,  m o d e  o f a c t i o n ,  a n d  p o t e n ti a l  to x i c i ty .  T h e  L C S /H L D  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  d e s c ri b e  t h e  p ro c e s s i n g  p ro c e d u re s  a n d  p a ra m e t e rs  t h a t  h a v e  b e e n  v a l i d a t e d  b y  t h e  

m a n u fa c tu re r a n d  e x p l a i n  i m p o rt a n t  s a fe ty  p re c a u ti o n s .  I n  a d d i ti o n ,  l a b e l i n g  i n s t ru c t i o n s  fo r s o m e  p ro d u c ts  i d e n t i fy  

s p e c i fi c  i t e m s  o r d e v i c e  m a te ri a l s  t h a t c a n  b e  e ffe c ti v e l y s te ri l i z e d  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  a n d /o r i t e m s  fo r w h i c h  th e  

p ro c e s s i n g  m e t h o d  i s  n o t s u i ta b l e .  U s i n g  n o n v a l i d a t e d  p ro c e s s i n g  c o n d i t i o n s  c a n  j e o p a rd i z e  t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f t h e  

l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s  o r t h e  p e rfo rm a n ce  o f t h e  m e d i c a l  d e v i c e .  F o r e x a m p l e ,  a  

s t e ri l a n t  c o n c e n t ra t i o n  l o w e r th a n  t h a t  re c o m m e n d e d  b y  t h e  m a n u fa c tu re r c o u l d  re s u l t  i n  p ro c e s s  fa i l u re s ,  w h e re a s  a  

c o n c e n t ra t i o n  h i g h e r t h a n  t h a t  re c o m m e n d e d  c o u l d  d a m a g e  th e  i te m  b e i n g  p ro c e s s e d .  

An  i m p o rt a n t  a s p e c t  o f th e  s a fe t y  a n d  p e rfo rm a n c e  o f a n  L C S / H L D  i s  i t s  c o m p a ti b i l i ty  w i t h  t h e  m a te ri a l s  a n d  d e v i c e s  

t h a t i t i s  i n t e n d e d  t o  s t e ri l i z e  o r d i s i n fe c t.  T h e  L C S / H L D  s h o u l d  n o t  a l t e r t h e  m a te ri a l  c o m p o s i t i o n  i n  s u c h  a  wa y  t h a t  th e  

d e v i c e  w i l l  n o t  b e  s a fe  o r w i l l  n o t  fu n c t i o n  a s  i n t e n d e d .  M a te ri a l s  s u c h  a s  m e t a l s ,  a l l o y s ,  a n d  p l a s t i c s  a n d  th e i r p o l y m e rs  

c a n  b e  a d v e rs e l y  a ffe c te d  b y  e x p o s u re  t o  c e rt a i n  c h e m i c a l s  a n d  s t re s s e s .  S o m e  m a t e ri a l s  m i g h t  b e co m e  b ri t tl e  a n d  

c ra c k .  O t h e rs ,  s u c h  a s  c e rt a i n  p o l y m e ri c  a d h e s i v e s ,  m i g h t  d i s s o l v e .  S t i l l  o t h e rs  m i g h t  s w e l l  o r b e c o m e  d i s to rt e d .  An y 

o f t h o s e  e ffe c t s  c a n  c a u s e  t h e  d e v i c e  t o  m a l fu n c ti o n  o r e v e n  fa i l .  

6 . 3 . 2  A u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  

P e rs o n n e l  s h o u l d  fo l l o w  t h e  L C S /H L D  e q u i p m e n t  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U ,  w h i c h  s h o u l d  i n c l u d e :  

a )  i n fo rm a t i o n  o n  a  c l e a n i n g  c y c l e  i n c l u d i n g  th e  ty p e  o f d e t e rg e n t  t h a t  s h o u l d  b e  u s e d ,  i f p re s e n t ,  a n d  w h e t h e r o r 

n o t  t h e  c l e a n i n g  c y c l e  i s  i n t e n d e d  to  s u p p l e m e n t  m a n u a l  c l e a n i n g  o r t o  re p l a c e  a l l  o r p a rt  o f th e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  p ro c e d u re s  fo r m a n u a l  c l e a n i n g ;  

b )  i n s t ru c ti o n  o n  h o w  t o  l o a d  o r u n l o a d  th e  e q u i p m e n t  p ro p e rl y ,  a  d e s c ri p ti o n  o f t h e  c y c l e ( s )  i n c l u d i n g  h o w  t o  u s e  

s p e c i fi c  a d a p t o rs  fo r v a ri o u s  e n d o s c o p e s  o r o th e r l u m e n e d  d e v i c e s ,  i f n e e d e d ,  i n fo rm a ti o n  o n  h o w t h e s e  

a d a p to rs  c a n  b e  d i ffe re n t i a t e d  a n d  p ro c e s s e d ,  a n d  i n fo rm a t i o n  o n  h o w  t o  i d e n ti fy  w h e t h e r t h e  a d a p t o rs  a re  

w o rk i n g  p ro p e rl y ;  

c )  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  wa t e r q u a l i t y  n e c e s s a ry  fo r d i l u ti o n  o f c l e a n i n g  a g e n t s  a n d  L C S /H L D  p ro c e s s e s ;  

d )  t h e  re q u i re d  w a t e r t e m p e ra t u re  ra n g e ;  

e )  u t i l i t y  re q u i re m e n ts  fo r ro u t i n e  u s e ;  

f)  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  wa t e r q u a l i t y  n e c e s s a ry  fo r ri n s i n g  o f d e v i c e s  a ft e r p ro c e s s i n g ;  

g )  i n s t ru c ti o n s  fo r fi l te r re p l a c e m e n t  ( i f a p p l i c a b l e ) ;  

h )  i n s t ru c ti o n s  fo r a l c o h o l  ri n s e  ( i f a p p l i c a b l e ) ;   

i )  i n s t ru c ti o n s  fo r c l e a n i n g  a n d  m a i n t a i n i n g  t h e  e q u i p m e n t ;  a n d  

j )  i n s t ru c ti o n s  fo r s p i l l  c o n t a i n m e n t  a n d  c l e a n  u p .  

6 . 4  M a i n t e n a n c e  

T h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r m u s t  p ro v i d e  w ri t t e n  i n s t ru c t i o n s  fo r ro u t i n e  c a re  a n d  p re v e n t i v e  m a i n t e n a n c e .  T h e s e  
i n s t ru c ti o n s  s h o u l d  p ro v i d e  a l l  i n fo rm a t i o n  n e ce s s a ry  to  c a rry  o u t  t h e  p ro c e d u re s  re c o m m e n d e d  a n d  s h o u l d  s p e c i fy  t h e  
fre q u e n c y  w i t h  w h i c h  t h e s e  p ro c e d u re s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d .  S p e c i fi c  ra t h e r th a n  g e n e ra l  i n fo rm a t i o n  s h o u l d  b e  
p ro v i d e d  fo r e a c h  e q u i p m e n t  m o d e l .  T h e  m a n u fa c tu re r’ s  i n s t ru c t i o n s  m u s t  b e  k e p t  b y  t h e  u s e r fo r a s  l o n g  a s  t h e  
e q u i p m e n t  i s  i n  s e rv i c e .  

T h e  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  cl e a n e d  a n d  i n s p e c t e d  d a i l y  a c c o rd i n g  to  t h e  m a n u fa ct u re r’ s  w ri tt e n  i n s t ru c t i o n s .  W e e k l y  o r 
o t h e r p re s c ri b e d  i n s p e ct i o n  a n d  c l e a n i n g  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  a s  s p e c i fi e d  i n  th e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  i n s t ru c t i o n s .  

M a i n t e n a n c e  s h o u l d  b e  c a rri e d  o u t  b y  a  q u a l i fi e d  i n d i v i d u a l .  P a rt i c u l a r a t te n t i o n  s h o u l d  b e  g i v e n  t o  t h e  i n s p e c ti o n ,  
m a i n t e n a n c e ,  a n d  re p l a c e m e n t  o f c o m p o n e n ts  s u b j e c t  t o  w e a r.  S i m p l e  ch a rts  s h o w i n g  th e  l o c a t i o n s  a n d  re p l a c e m e n t 
d a t e s  o f c o m p o n e n ts  w i l l  s h o w  t re n d s  i n  d e te ri o ra t i o n  a n d  p ro v i d e  th e  fra m e w o rk  o f a  p re v e n t i v e  m a i n t e n a n c e  p ro g ra m .  
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T h e  m a i n t e n a n c e  p ro g ra m  m a y  b e  i n - h o u s e  o r c o n t ra c te d  w i t h  th e  e q u i p m e n t m a n u fa c tu re r o r o t h e r q u a l i fi e d  s e rv i c e  
c o m p a n y .  P re v e n ti v e  m a i n te n a n c e  a n d  re p a i r re c o rd s  s h o u l d  b e  re t a i n e d .  

 

F o l l o w  t h e  s t e ri l i z e r m a n u fa c tu re rs ’  i n s t ru c ti o n s  fo r s c h e d u l e d  m a i n t e n a n c e .  C e rt a i n  m a i n t e n a n c e  t a s ks  t h a t  re q u i re  
s p e c i a l  t o o l s  o r c a l i b ra t i o n  e q u i p m e n t  n o t a v a i l a b l e  i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  b y  th e  m a n u fa c t u re r,  
t h e  m a n u fa c tu re r’ s  re p re s e n t a ti v e ,  o r a n o t h e r q u a l i fi e d  s e rv i c e  fa ci l i t y .  

A m a i n t e n a n c e  re c o rd  s h o u l d  b e  k e p t  fo r e a c h  e q u i p m e n t.  T h i s  re c o rd  s h o u l d  b e  m a i n t a i n e d  b y  t h e  s u p e rv i s o r 

re s p o n s i b l e  fo r th e  e q u i p m e n t ,  b y  th e  h o s p i t a l  e n g i n e e ri n g  s ta ff,  b y  t h e  s e rv i c e  p e rs o n  o r o rg a n i z a t i o n  th a t  p e rfo rm e d  

t h e  s e rv i c i n g ,  a n d  b y  w h o m e v e r e l s e  i s  d e e m e d  a p p ro p ri a te  b y  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty .  I n c l u d e d  i n  t h i s  m a i n t e n a n c e  

re c o rd  s h o u l d  b e  s u ffi c i e n t  i n fo rm a t i o n  t o  i d e n t i fy  t h e  e q u i p m e n t  a n d  t o  e s t a b l i s h  a  c o n t i n u o u s  h i s t o ry  o f a l l  s c h e d u l e d  

a n d  u n s c h e d u l e d  s e rv i c e .  At  l e a s t  th e  fo l l o wi n g  i n fo rm a ti o n  s h o u l d  b e  re c o rd e d :   

a )  t h e  d a t e  o f s e rv i c e ;   

b )  t h e  m o d e l  a n d  s e ri a l  n u m b e r;   

c )  t h e  l o c a ti o n  o f th e  e q u i p m e n t  ( h o s p i t a l  i d e n t i fi c a t i o n ,  i f a p p l i c a b l e ) ;   

d )  t h e  n a m e  o f t h e  i n d i v i d u a l  fro m  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  wh o  re q u e s t e d  a n d  a u th o ri z e d  t h e  s e rv i c e ;   

e )  t h e  re a s o n  fo r t h e  s e rv i ce  re q u e s t ;   

f)  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  s e rv i c e  p e rfo rm e d ;   

g )  t h e  ty p e s  a n d  q u a n t i t i e s  o f p a rt s  re p l a c e d ;   

h )  t h e  n a m e  o f t h e  p e rs o n  w h o  p e rfo rm e d  t h e  s e rv i c e ;   

i )  t h e  d a t e  th e  w o rk  w a s  c o m p l e te d ;  a n d   

j )  t h e  s i g n a t u re  a n d  t i tl e  o f t h e  p e rs o n  w h o  a c kn o w l e d g e d  c o m p l e t i o n  o f t h e  w o rk .   

T h e s e  re c o rd s  m u s t  b e  m a i n t a i n e d  fo r th e  l e n g t h  o f ti m e  s p e ci fi e d  b y  re g u l a t o ry  a g e n c i e s  ( e . g . ,  s t a t e  h e a l th  
d e p a rtm e n t s ) .  

6 . 5  P ro c e s s i n g  a n d  p o s t - p ro c e s s i n g  c o n s i d e ra t i o n s  a ft e r l i q u i d  c h e m i c a l  d i s i n fe c t i o n  o r h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  

6 . 5 . 1  M a n u a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a n d  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s   

C o n s u l t  t h e  i n s t ru m e n t  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  t o  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a ti b i l i t y  o f t h e  d e v i c e  w i t h  t h e  s e l e c t e d  

L C S /H L D  s o l u t i o n .  T o  e n s u re  s a fe ty  a n d  e ffi c a c y ,  th e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  t h e  fo l l o w i n g :   

a )  u s e  o n l y  th o s e  L C S /H L D  s o l u t i o n s  re c o m m e n d e d  b y  t h e  i n s t ru m e n t  m a n u fa c t u re r o r t h a t  h a v e  b e e n  v a l i d a t e d  

fo r u s e  fo r b o th  e ffi c a c y a n d  c o m p a t i b i l i ty  a n d  c l e a re d  b y  th e  F D A;   

b )  u s e  a  t i m i n g  d e v i c e  to  a s s u re  c o rre c t  e x p o s u re  t i m e  ( AO R N ,  2 0 2 2 ) .  U s e  a  c l e a n ,  d ry  c o n t a i n e r;   

c )  w h i l e  w e a ri n g  P P E  re c o m m e n d e d  i n  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n  I F U ,  p re p a re  th e  L C S /H L D  p ro d u c t  a c c o rd i n g  

t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U ;   

d )  i f a n  i m m e rs i o n  s y s t e m  i s  u s e d ,  d e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  c l e a n e d ,  ri n s e d  a n d  e x c e s s  m o i s tu re  s h o u l d  b e  

re m o v e d  b e fo re  t h e y  a re  i m m e rs e d  i n  th e  s o l u ti o n  t o  a v o i d  a d d i n g  d e b ri s  t o  t h e  s o l u t i o n  o r d i l u t i n g  th e  s o l u t i o n ,  

b o t h  o f w h i c h  c a n  s h o rt e n  t h e  e ffi ca c y  p e ri o d ;   

e )  b e fo re  i m m e rs i o n ,  c h e c k t h e  e x p i ra t i o n  d a t e  o f t h e  s o l u t i o n .  C o m p l e t e l y  i m m e rs e  t h e  d e v i c e  i n  t h e  L C S / H L D  

s o l u t i o n  t o  e n s u re  t h a t a l l  s u rfa c e s  a re  c o v e re d  b y  t h e  s o l u t i o n  a n d  t h a t a l l  a p p ro p ri a t e  l u m e n s  h a v e  b e e n  fi l l e d  
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w i t h  t h e  L C S /H L D ,  a s  re c o m m e n d e d .  A c h a n n e l  i rri g a t i o n  d e v i c e  o r s y ri n g e  m i g h t  b e  n e e d e d  t o  fi l l  a l l  l u m e n s  

w i t h  t h e  L C S /H L D ;   

f)  fo r i m m e rs i o n  p ro c e s s e s ,  u s e  a  s o l u ti o n  t e s t s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  t o  t e s t  th e  c o n c e n t ra t i o n  o f 

t h e  a c ti v e  i n g re d i e n ts  b e fo re  e a c h  u s e .  O n l y  t h o s e  s o l u ti o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e s  t h a t 

h a v e  b e e n  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r t h a t  L C S / H L D  s h o u l d  b e  u s e d .  Q u a l i ty  c o n t ro l  c h e c ks  o f t h e  s o l u ti o n  t e s t 

s t ri p s ,  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U ;   

g )  w h e n  th e  c o n c e n t ra ti o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n ts  fa l l s  b e l o w th e  M R C  o r M E C ,  d i s c o n t i n u e  u s e  o f t h e  s o l u ti o n ;   

h )  e n s u re  t h a t  t h e  s o l u t i o n  i s  a t  th e  m i n i m u m  re q u i re d  t e m p e ra t u re ,  a s  s p e c i fi e d  i n  t h e  s o l u t i o n  m a n u fa c t u re r’ s  

I F U .  D o c u m e n t  t h e  te m p e ra t u re .  D o  n o t  u s e  a  s o l u ti o n  th a t  i s  a b o v e  o r b e l o w  t h e  re q u i re d  t e m p e ra t u re  ra n g e .  

U s e  a  c a l i b ra t e d  t h e rm o m e t e r t o  e n s u re  t h a t  t h e  s o a k i n g  t e m p e ra t u re  m e e t s  th a t  s p e c i fi e d  o n  t h e  H L D  l a b e l  

( AO R N ,  2 0 2 2 ) ;   

i )  e n s u re  t h a t  e x p o s u re  to  ch e m i c a l  s o l u t i o n s  a n d  v a p o rs  i s  k e p t  t o  a  m i n i m u m ,  a n d  b e l o w  O S H A a n d  AC G I H ® 

o c cu p a ti o n a l  e x p o s u re  l i m i ts ;   

j )  k e e p  s o l u t i o n s  c o v e re d  t o  p re v e n t  e v a p o ra t i o n ;   

k )  s o l u t i o n s  th a t  e v a p o ra te  o r d ra i n  b e l o w  th e  s o a k  l e v e l  m a y  re q u i re  a d d i t i o n a l  s o l u ti o n  t o  fa c i l i t a te  c o m p l e te  

i m m e rs i o n  o f th e  d e v i c e .  B e fo re  a d d i n g  s o l u ti o n ,  fi rs t  c o n s u l t t h e  L C S /H L D  m a n u fa c t u re r’ s  I F U  t o  e n s u re  t h a t 

a d d i n g  s o l u t i o n  i s  p e rm i t t e d .  T h e  s o l u t i o n  c a n n o t  b e  u s e d  b e y o n d  th e  o ri g i n a l  s o a k i n g  s o l u t i o n  e x p i ra t i o n  d a t e  

( u s e  l i fe ) .  B e fo re  b e i n g  u s e d ,  th e  s o l u ti o n  m u s t  b e  t e s t e d  fo r M R C  o r M E C ;   

l )  d o  n o t  u s e  s o l u t i o n s  b e y o n d  th e  re u s e  p e ri o d  i n d i c a t e d  o n  th e  l a b e l  e v e n  i f th e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c ti v e  

i n g re d i e n t s  i s  a t  o r a b o v e  th e  M R C  o r M E C .  An  L C S / H L D  p ro d u c t  m i g h t  b e  l a b e l e d  fo r m u l t i p l e - d a y  u s e  o r ( i f 

i t  i s  a  c o n c e n t ra t e )  fo r o n e - t i m e  u s e ;   

m )  d o  n o t u s e  L C S /H L D  s o l u t i o n s  b e y o n d  th e i r s h e l f l i fe ;   

n )  s t o re  u n o p e n e d  s o l u t i o n s  i n  a  c o o l ,  w e l l  v e n t i l a t e d  a re a  a t  t h e  te m p e ra t u re  re c o m m e n d e d  b y  th e  m a n u fa c t u re r;  

a n d   

o )  d i s p o s e  o f L C S / H L D  s o l u t i o n s  a n d  t h e i r c o n t a i n e rs  i n  a c c o rd a n c e  w i th  s ta t e  a n d  l o c a l  re g u l a t i o n s  ( e . g . ,  

n e u t ra l i z a t i o n  o f t h e  p ro d u c t  p ri o r t o  d i s p o s a l  i n  th e  s e w e r s y s t e m ) .   

I t e m s  th a t h a v e  c o m p l e t e d  m a n u a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  o r l i q u i d  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  a n d  a re  i n t e n d e d  fo r u s e  i n  a  

s e m i - c ri t i c a l  a p p l i c a t i o n  a re  n o t  p a c k a g e d  a n d  a re  t o  b e  t h o ro u g h l y  ri n s e d  o r to  u n d e rg o  a  t h o ro u g h  re s i d u e  re m o v a l  

p ro c e s s ,  d ri e d  i n t e rn a l l y  a n d  e x t e rn a l l y ,  a n d  s t o re d  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  S e c ti o n  1 1 .  

 

6 . 5 . 1 . 1  M a n u a l  ri n s i n g  

F o l l o w  t h e  e n d o s c o p e  a n d  L C S /H L D  s o l u ti o n  m a n u fa c tu re rs '  w ri t t e n  I F U  o n  t h e  q u a n ti t y  a n d  q u a l i t y  o f ri n s e  w a te r a s  

w e l l  a s  t h e  n u m b e r o f ri n s e s  a n d  t h e  t i m e  re q u i re d  fo r e a c h  ri n s e  t o  re d u c e  c h e m i c a l  re s i d u e s  to  a  s a fe  l e v e l .  E a c h  

ri n s e  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  u s i n g  fre s h  w a te r.  T o  p re v e n t  re c o n ta m i n a t i o n  o f t h e  i t e m ,  t h e  c o n ta i n e r o r s i n k  u s e d  to  

p e rfo rm  t h e  ri n s e  s h o u l d  b e  c l e a n  a n d  s h o u l d  n o t  b e  th e  s a m e  c o n ta i n e r o r s i n k  t h a t  w a s  u s e d  t o  c l e a n  o r d i s i n fe c t t h e  

e n d o s c o p e .  T h e  m i c ro b i a l  q u a l i t y  o f t h e  w a te r u s e d  t o  ri n s e  e n d o s c o p e s  i s  i m p o rt a n t  ( s e e  AN S I /AAM I  S T 1 0 8 : 2 0 2 3 ) .  

U s e rs  s h o u l d  fo l l o w  th e  e n d o s c o p e  a n d  L C S /H L D  s o l u t i o n  m a n u fa c t u re rs '  w ri t te n  I F U  fo r t h e  re q u i re d  m i c ro b i a l  q u a l i t y  

o f t h e  wa t e r to  b e  u s e d  fo r ri n s i n g  ( a l s o  s e e  AN S I / AAM I  S T 1 0 8 : 2 0 2 3 ) .  T h e  s p e c i fi c  p ro c e d u re  fo r ri n s i n g  i s  a s  fo l l o w s :   

a )  D o n  fre s h  P P E ,  i n c l u d i n g  g l o v e s ,  s k i n  a n d  e y e  p ro t e c t i o n ,  fl u i d - re s i s t a n t  m a s ks ,  a n d  fl u i d - re s i s t a n t  s h o e  co v e rs .   

b )  T h o ro u g h l y  ri n s e  a l l  s u rfa c e s  a n d  c h a n n e l s  o f t h e  e n d o s c o p e  a n d  i t s  re m o v e d  c o m p o n e n ts  a c co rd i n g  t o  th e  

e n d o s c o p e  a n d  L C S /H L D  s o l u t i o n  m a n u fa c tu re rs '  w ri t t e n  I F U  i n  o rd e r t o  re m o v e  a l l  t ra c e s  o f t h e  d i s i n fe c t a n t .   

c )  U s e  c ri ti c a l  w a t e r fo r t h e  fi n a l  ri n s e  ( s e e  AN S I /AAM I  S T 1 0 8 : 2 0 2 3 )  u n l e s s  s t e ri l e  w a t e r i s  s p e c i fi e d  b y  th e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U .  F o l l o w  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U  fo r t h e  s p e c i fi e d  ri n s e  w a t e r q u a l i t y .   
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Rationale:  F o l l o w i n g  m a n u fa c t u re r’ s  ri n s i n g  i n s t ru c t i o n s  p re v e n ts  p o te n t i a l  p a t i e n t  e x p o s u re  a n d  s k i n  a n d  m u c o u s  

m e m b ra n e  i n j u ry  fro m  c h e m i c a l  re s i d u e s .  U s e  o f s te ri l e  o r c ri t i c a l  w a t e r fo r t h e  fi n a l  ri n s e  re d u c e s  t h e  ri s k  o f 

c o n ta m i n a t i o n  b y  w a te rb o rn e  m i c ro o rg a n i s m s .  

6 . 5 . 2  C o n s i d e ra t i o n s  a ft e r p ro c e s s i n g  

6 . 5 . 2 . 1  Re m o v i n g  d e v i c e s  fro m  H L D  e q u i p m e n t  a n d  d e l i v e ry  t o  p o i n t  o f u s e   

H i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  i te m s  s h o u l d  b e  p ro t e c t e d  fro m  c o n ta m i n a t i o n  u n t i l  th e  i t e m  i s  d e l i v e re d  to  th e  p o i n t  o f u s e .  

D i s i n fe c te d  i t e m s  s h o u l d  b e  re m o v e d  fro m  t h e  H L D  e q u i p m e n t  i n  a  m a n n e r t h a t  p ro t e c ts  t h e  d i s i n fe c te d  i t e m  fro m  

re c o n t a m i n a ti o n .  T h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  H i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  i te m s  s h o u l d  b e  

t ra n s p o rt e d  t o  t h e  p o i n t  o f u s e  u s i n g  a  t e c h n i q u e  t h a t  d o e s  n o t  re s u l t  i n  re c o n t a m i n a ti o n  o f t h e  m e d i c a l  d e v i c e  ( e . g . ,  

a s e p t i c  t e c h n i q u e ) .  C o n t a i n e ri z e d  i t e m s  i n t e n d e d  fo r u s e  o n  a  s te ri l e  fi e l d  s h o u l d  n e v e r b e  p l a c e d  o n  a  n o n s t e ri l e  

s u rfa c e .  T h e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  i t e m s  s h o u l d  b e  re m o v e d  fro m  t h e  c o n t a i n m e n t  d e v i ce  a t  th e  p o i n t  o f u s e  b y  a  

t ra i n e d  p e rs o n .   

I t  i s  re co m m e n d e d  th a t  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c te d  d e v i c e s  b e  u s e d  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e  o r b e  s t o re d  i n  a  m a n n e r th a t 

p re v e n t s  re c o n t a m i n a t i o n  a c c o rd i n g  to  d e v i c e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U  a n d  fa c i l i t y  p o l i c y .  I f s t o ra g e  i s  re c o m m e n d e d  

u n d e r s o m e  co n d i t i o n s ,  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r' s  w ri tt e n  I F U  s h o u l d  b e  s t ri c tl y  fo l l o w e d .  S e e  AAM I  S T 9 1  fo r d e ta i l e d  

i n fo rm a t i o n  o n  s t o ra g e  o f h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  fl e x i b l e  o r s e m i - ri g i d  e n d o s co p e s .  

6 . 5 . 2 . 2  D ry i n g  a ft e r l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  

E ffe c ti v e  d ry i n g  o f i t e m s  c a n  re d u c e  t h e  ri s k  o f i n c re a s i n g  ( o r a c c e l e ra t i n g )  p ro l i fe ra ti o n  fo l l o wi n g  l i q u i d  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  ( e . g . ,  re c o n t a m i n a ti o n  o f th e  d e v i c e  a fte r l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n )  ( K o v a l e v a ,  2 0 1 7 ;  O fs t e a d ,  2 0 1 6 ;  O fs t e a d ,  2 0 1 8 ;  P e ru m p a i l ,  2 0 1 9 ;  S a l i o u ,  2 0 1 5 ) .  C e rt a i n  w a t e rb o rn e  

m i c ro o rg a n i s m s ,  s u c h  a s  P s e u d o m o n a s  a e ru g i n o s a ,  c a n  p o s e  a n  i n fe c ti o n  ri s k t o  a  p o rt i o n  o f t h e  e n d o s c o p y  p a t i e n t 

p o p u l a t i o n ,  e s p e c i a l l y  t h o s e  u n d e rg o i n g  a  b ro n c h o s c o p y  p ro c e d u re  o r e n d o s c o p i c  re t ro g ra d e  

c h o l a n g i o p a n c re a t o g ra p h y  ( E R C P )  p ro c e d u re  ( K o v a l e v a ,  2 0 1 3 ) .  F u rt h e r,  t h e  p re s e n c e  o f s u c h  m i c ro o rg a n i s m s  i n  

c o n j u n c t i o n  w i t h  re t a i n e d  m o i s t u re  c a n  l e a d  t o  th e  d e v e l o p m e n t  o f b i o fi l m s  a n d  fu rt h e r p a t i e n t  ri s k .  T h i s  i s  a  p a rt i c u l a r 

ri s k w h e n  t a p  wa t e r i s  u s e d  to  ri n s e  th e  e n d o s co p e  fo l l o w i n g  t h e  a n t i m i c ro b i a l  p ro c e s s .  As  p a rt o f t h e  fa c i l i ty  w a te r 

m a n a g e m e n t  p l a n ,  p e ri o d i c m i c ro b i a l  a s s e s s m e n t o f t h e  AE R  a n d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  t o  

i d e n ti fy  w a t e r c o n t a m i n a n ts  o r c o n t a m i n a te d  e q u i p m e n t  wh i c h  m a y  c o n t ri b u t e  t o  re c o n t a m i n a t i o n  o f t h e  d e v i c e  a ft e r 

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  ( O fs t e a d ,  2 0 1 6 ) .  P e ri o d i c  m i c ro b i a l  a s s e s s m e n t  o f t h e  wa t e r u s e d  fo r fi n a l  ri n s e  s h o u l d  b e  

c o n s i d e re d  t o  i d e n ti fy  a n y  c o n t a m i n a n ts  w h i c h  c a n  c o n t ri b u te  t o  re c o n t a m i n a t i o n  o f t h e  d e v i c e  a fte r l i q u i d  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  ( O fs t e a d ,  2 0 1 8 ;  S e i d e l m a n ,  2 0 1 9 ;  O fs te a d ,  2 0 1 6 ) .   

Rationale:  I n  s t u d i e s  w h e re  e n d o s c o p e s  h a rb o re d  b a c t e ri a ,  i n c l u d i n g  w a t e rb o rn e  p a t h o g e n s ,  fo l l o w i n g  h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  d e s p i te  a d h e re n c e  t o  p ro c e s s i n g  g u i d e l i n e s ,  wa t e r u s e d  t o  ri n s e  d i s i n fe c t e d  e n d o s c o p e s  w a s  i m p l i c a t e d  

( O fs t e a d ,  2 0 1 8 ;  S e i d e l m a n ,  2 0 1 9 ;  O fs te a d ,  2 0 1 6 ) .  S i m i l a r ra t i o n a l e  a l s o  a p p l i e s  to  d e v i c e s  p ro c e s s e d  b y  l i q u i d  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n .  

U n l e s s  o t h e rwi s e  d i re c t e d  b y  th e  i n s t ru m e n t  m a n u fa c tu re r,  d ry i n g  o f l u m e n s  i s  a c c o m p l i s h e d  b y  fl o w i n g  i n s t ru m e n t  a i r 

o r H E P A- fi l t e re d  a i r t h ro u g h  th e  l u m e n s  fo r a  s p e c i fi e d  p e ri o d  o f t i m e  a n d  p re s s u re  a c c o rd i n g  t o  t h e  i n s tru m e n ts  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U .  Re s e a rc h  h a s  d e m o n s t ra te d  t h a t  a  m i n i m u m  1 0 - m i n u t e  d ry t i m e  i s  e ffe c ti v e  i n  d ryi n g  t h e  

c h a n n e l s  o f fl e x i b l e  e n d o s c o p e s  a n d  s h o u l d  b e  i m p l e m e n t e d  ( Al fa ,  1 9 9 1 ;  O fs te a d ,  2 0 1 8 ;  B a ra k a t,  2 0 1 9 )  ( s e e  

S T 9 1 : 2 0 2 1 ) .  T h e  e x te ri o r a n d  re m o v a b l e  p a rts  m a y  b e  d ri e d  u s i n g  u n u s e d ,  cl e a n ,  o r s t e ri l e  n o n - l i n t i n g  c l o t h s .  C o m p l e te  

d ry i n g  to  t h o ro u g h l y  re m o v e  a l l  re s i d u a l  fl u i d  a fte r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  i s  n e c e s s a ry  t o  p re v e n t  th e  g ro w t h  o f g ra m -

n e g a ti v e  b a c t e ri a  a n d  o th e r p o t e n t i a l  p a t h o g e n s .   

U s e  p re s s u re - re g u l a te d  i n s t ru m e n t  a i r o r H E P A- fi l te re d  a i r to  d ry  t h e  c h a n n e l s  i n  a c co rd a n c e  w i t h  th e  m a n u fa c tu re r’ s  

w ri t t e n  I F U  ( O fs t e a d ,  2 0 1 8 ;  B a ra k a t ,  2 0 1 9 ) .  An  a s s o rt m e n t o f a d a p te rs  c a n  b e  n e e d e d  to  a c co m m o d a t e  v a ri o u s  s i z e  

l u m e n s ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  c o n fi g u ra ti o n  o f t h e  d ry i n g  d e v i c e .  T h e  u s e  o f s y ri n g e s  o r a  h a n d h e l d  c o m p re s s e d  a i r g u n  to  

d ry  t h e  c h a n n e l s  i s  n o t  re c o m m e n d e d .   

1 )  R e fe r t o  t h e  i n s t ru m e n t ’ s  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  fo r g u i d a n ce  o n  c o rre l a t i n g  t h e  fo rc e  o f a i r p re s s u re  t o  

l u m e n  s i z e  a n d  s e l e c t  t h e  a i r p re s s u re  a c c o rd i n g l y .   
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2 )  U s e  t h e  i n s t ru m e n t  a i r u n ti l  n o  v i s i b l e  s i g n s  o f m o i s t u re  re m a i n  ( o r a s  re c o m m e n d e d  b y  t h e  e n d o s c o p e  

m a n u fa c tu re r) .   

E n s u re  t h a t c re v i c e s  a re  d ry .  P re s s u re - re g u l a t e d  i n s t ru m e n t a i r o r H E P A- fi l te re d  a i r m a y  b e  d i re c te d  a t  c re v i c e s  t o  

fa c i l i t a t e  d ry i n g  o f th e s e  h a rd  to  re a c h  a re a s .  T o  re d u c e  t h e  ri s k  o f t ra p p i n g  l i q u i d  i n s i d e  t h e  e n d o s c o p e ,  d o  n o t  a t t a c h  

a c c e s s o ri e s  to  t h e  e n d o s c o p e  d u ri n g  s to ra g e .   

I n s t ru m e n t s  s h o u l d  b e  d ri e d  p ro m p tl y  a ft e r e v e ry  re p ro c e s s i n g  c yc l e .  T h i s  m e a n s  t h a t  a  d e v i c e  s h o u l d  b e  d ri e d  wh e t h e r 

i t  i s  i n t e n d e d  fo r i m m e d i a t e  p a t i e n t  u s e  o r fo r s t o ra g e  ( R u ta l a  a n d  W e b e r,  2 0 1 6 ;  P e t e rs e n  e t  a l . ,  2 0 1 7 ) ,  w i t h  t h e  

e x c e p t i o n  o f l i q u i d  c h e m i c a l l y  s t e ri l i z e d  i t e m s  s u c h  a s  e n d o s c o p e s  t h a t  a re  u s e d  i m m e d i a te l y .  

6 . 5 . 2 . 3  L a b e l l i n g  o f L C S / H L D  i t e m s  a ft e r p ro c e s s i n g  

I d e n ti fi c a t i o n  o f p a t i e n t - re a d y  d e v i c e s  i s  i m p o rt a n t  b e c a u s e  i t  d i s t i n g u i s h e s  d i s i n fe c te d /s te ri l i z e d  d e v i c e s  fro m  n o n -

p a t i e n t  re a d y  m e d i ca l  d e v i c e s .  

6 . 5 . 2 . 4  S t o ra g e  p o s t  L i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  

Aft e r i t e m s  h a v e  g o n e  t h ro u g h  l i q u i d  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a n d  a re  t h o ro u g h l y  d ri e d ,  th e y  s h o u l d  

b e  p l a c e d  i n  a  c l e a n  c o n t a i n e r,  p a c k a g e  o r i f a  l a rg e  i te m  s u c h  a s  a  fl e x i b l e  e n d o s c o p e  i n  a  c l e a n  s to ra g e  c a b i n e t  ( S e e  

AN S I /AAM I  S T 9 1  fo r s t o ra g e  o f e n d o s c o p e s ) .  

I t e m s  t h a t  h a v e  u n d e rg o n e  l i q u i d  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a re  t o  b e  s t o re d  d ry  i n  a n  a re a  t h a t i s  

c l e a n ,  w e l l - v e n ti l a te d ,  a n d  d u s t - fre e  i n  o rd e r t o  k e e p  th e  i te m  d ry  a n d  p re v e n t  e x p o s u re  t o  p o t e n t i a l l y  h a z a rd o u s  

m i c ro b i a l  c o n t a m i n a t i o n .  T h e y  s h o u l d  b e  s to re d  i n  a  m a n n e r th a t  w i l l  p ro te c t  t h e m  fro m  d a m a g e  o r c o n t a m i n a ti o n  a n d  

i n  a c c o rd a n c e  w i th  t h e  i te m  a n d  s t o ra g e  c a b i n e t  m a n u fa c t u re rs ’  w ri tt e n  I F U .   

B e fo re  s to ra g e ,  th e  l u m e n s  o f t h e  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  i te m  s h o u l d  b e  d ry  to  h e l p  p re v e n t 

b a c te ri a l  g ro w t h  a n d  t h e  fo rm a t i o n  o f b i o fi l m .  I f a  d ry i n g  c a b i n e t  i s  n o t  u s e d ,  d ry n e s s  c a n  b e  c h e c k e d  b y  u s i n g  d ry n e s s  

i n d i c a t o rs .  F o r e n d o s c o p e  s t o ra g e  s e e  AN S I /AAM I  S T 9 1 .  

Al l  c ri t i c a l  d e v i c e s  ( e . g . ,  u re t e ro s c o p e s )  n o t  u s e d  i m m e d i a te l y  s h o u l d  b e  p ro c e s s e d  a g a i n  b e fo re  u s e .  I te m s  s h o u l d  n o t 

b e  l e ft  i n  a n  a u t o m a t i c  p ro c e s s o r fo r e x te n d e d  a m o u n t s  o f t i m e  ( e . g . ,  m o re  th a n  o n e  h o u r) ,  o t h e rw i s e  th e  i t e m  s h o u l d  

b e  re p ro ce s s e d  t h ro u g h  h i g h  l e v e l  d i s i n fe c ti o n /l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  p ri o r t o  s to ra g e  o r i m m e d i a te  c l i n i c a l  

u s e .   

S t o ra g e  s h o u l d  b e  s i tu a t e d  i n  a  s e c u re  l o c a ti o n  s u c h  a s  i n  t h e  c l e a n  w o rk ro o m  o r s t e ri l e  s t o ra g e .  L o c a ti n g  th e  s to ra g e  

c a b i n e t i n  t h e  c l e a n  w o rk ro o m  o r i n  a  s te ri l e  s t o ra g e  ro o m  h e l p s  p re v e n t  c o n t a m i n a t i o n  o f p ro c e s s e d  i t e m s .  S to ra g e  

c a b i n e ts  s h o u l d  h a v e  d o o rs  a n d  b e  l o c a t e d  a t  l e a s t  3  ft  ( 0 . 9  m )  fro m  a n y  s i n k .  E n s u ri n g  t h a t  s t o ra g e  c a b i n e t s  h a v e  

d o o rs  a n d  a re  s e p a ra t e d  fro m  s i n k s  b y  a t  l e a s t  3  ft  ( 0 . 9  m )  p ro v i d e s  p ro t e c t i o n  a n d  re d u c e s  t h e  p o t e n ti a l  fo r p ro c e s s e d  

i t e m s  t o  b e  c o n t a m i n a te d  b y  w a t e r d ro p l e ts  ( AO R N ,  2 0 1 8 e ) .  C a b i n e ts  s h o u l d  re m a i n  c l o s e d  t o  p ro te c t  th e  i n t e g ri t y  o f 

t h e  d i s i n fe c t e d  e n d o s c o p e .   

T h e  s to ra g e  a re a  a n d  s t o ra g e  c o n ta i n e rs  s h a l l  b e  v i s u a l l y  i n s p e c te d  t o  e n s u re  c l e a n l i n e s s  wh e n  t h e  i t e m  i s  p l a c e d  i n to  

s t o ra g e  a n d  a l s o  w h e n  t h e  i t e m  i s  re m o v e d  fo r p a ti e n t  u s e .  An  i t e m  th a t  i s  re m o v e d  fro m  a  v i s i b l y  d i rty  c a b i n e t  o r 

c o n ta i n e r o r i s  n o t  d ry  s h a l l  b e  p ro c e s s e d  b e fo re  u s e  ( S G N A,  2 0 1 8 ) .  S t o ra g e  c a b i n e ts  a n d  co n t a i n e rs  s h o u l d  b e  c l e a n e d  

i n  a c c o rd a n c e  w i th  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  I F U ,  o r a t  l e a s t w e e kl y a n d  w h e n  v i s i b l y  s o i l e d .  

7  S a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z e rs  

7 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

Al l  c h e m i c a l  s te ri l a n ts  h a v e  i n  c o m m o n  t h e  a b i l i t y  t o  ki l l  b a c t e ri a l  s p o re s ,  b u t  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  

a n d  p ro c e s s e s  th a t  u s e  L C S s /H L D s  a re  v a l i d a t e d  b y  d i ffe re n t  m e th o d s .  

G a s e o u s /v a p o ri z e d  c h e m i c a l  s t e ri l a n ts  a re  u s e d  i n  a  s t e ri l i z e r u n d e r d e fi n e d  c y c l e  c o n d i t i o n s .  M e d i c a l  d e v i c e s  

u n d e rg o i n g  g a s e o u s  c h e m i ca l  s t e ri l i z a t i o n  c a n  b e  p a c k a g e d  i n  a  s te ri l e  b a rri e r t o  m a i n t a i n  p ro d u c t  s t e ri l i t y .  R e fe r t o  t h e  

p a c k a g i n g  s y s t e m  I F U  fo r t h e  v a l i d a t e d  d u ra t i o n  o f s te ri l i t y  m a i n t e n a n c e .  
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Al l  c h e m i ca l  s t e ri l a n ts  h a v e  i n  c o m m o n  t h e  a b i l i ty  t o  k i l l  b a c te ri a l  s p o re s .  

7 . 1 . 1  S a fe t y  c o n s i d e ra t i o n s  

T h e  s a fe t y  a n d  p e rfo rm a n c e  c h a ra c t e ri s ti c s  o f a  g a s e o u s  c h e m i ca l  s te ri l a n t  c a n  b e  c a te g o ri z e d  i n  t e rm s  o f i ts  ( a )  

e ffe c t i v e n e s s  i n  k i l l i n g  m i c ro o rg a n i s m s  u n d e r t h e  p re s c ri b e d  c o n d i t i o n s  o f u s e ,  ( b )  e ffe c ts  o n  t h e  m a t e ri a l s  a n d  d e v i c e s  

i t  i s  i n te n d e d  t o  s te ri l i z e  o r d i s i n fe c t,  a n d  ( c )  t o x i c i t y  a n d  p o t e n t i a l  t o  h a rm  p e rs o n n e l ,  p a t i e n t s  a n d  t h e  e n v i ro n m e n t .   

N O T E  T h e  F D A c l e a ra n c e  p ro c e s s  fo r g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  s y s t e m s  a d d re s s e s  a l l  t h e s e  i s s u e s   

C e rt a i n  g e n e ra l  p ri n c i p l e s  a p p l y  t o  t h e  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f a n y  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  T h i s  s e c ti o n  

c o v e rs  g e n e ra l  s a fe t y  a n d  e ffi c a cy  c o n s i d e ra t i o n s  i n  th e  u s e  o f ch e m i ca l  s t e ri l a n t s .  M o re  d e t a i l  i n fo rm a t i o n  o n  t h e  

c h a ra c t e ri s ti cs ,  s a fe ty  re q u i re m e n ts ,  a n d  u s e  o f s p e c i fi c  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s  i s  p ro v i d e d  i n  An n e xe s  H –J ,  a n d  S .  

7 . 1 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

Al l  p e rs o n n e l  m u s t  b e  a d v i s e d  o f t h e  h a z a rd s  a s s o c i a t e d  w i th  t h e  c h e m i c a l s  t h e y  w o rk  w i t h  b y  t h e i r e m p l o y e r,  a n d  t h e y  

s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  t ra i n e d  i n  a p p ro p ri a t e  s a fe ty  p ro c e d u re s ,  b o t h  g e n e ra l  s a fe ty  p ro c e d u re s  a n d ,  w h e re  a p p l i c a b l e ,  

t h o s e  t h a t  p e rt a i n  t o  s p e c i fi c  h a z a rd s  t h a t  c o u l d  b e  e n c o u n t e re d .  O S H A re q u i re s  t h a t  S D S s  fo r a l l  h a z a rd o u s  c h e m i c a l s  

b e  m a i n ta i n e d  o n  s i te  a n d  b e  re a d i l y  a c ce s s i b l e  d u ri n g  e a c h  w o rk  s h i ft  to  e m p l o y e e s  w h e n  t h e y  a re  i n  t h e  wo rk  a re a s .  

B o t h  e m p l o y e e  a n d  e m p l o y e r c o m p l i a n c e  w i t h  t h e  O S H A H a z a rd  C o m m u n i ca t i o n  S ta n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 2 0 0 )  m u s t 

b e  e n s u re d .  I n  p a rti c u l a r,  c o m p l i a n c e  w i th  O S H A ’ s  E n fo rce m e n t  P ro c e d u re  fo r O c c u p a t i o n a l  E x p o s u re  t o  

F o rm a l d e h y d e  ( O S H A,  1 9 9 0 )  m u s t b e  e n fo rc e d .  

I n  g e n e ra l ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  a v o i d  d i re c t  c o n t a c t  w i t h  c h e m i ca l  s t e ri l a n ts .  W h e n  u s i n g  c h e m i c a l  s te ri l a n t ,  p e rs o n n e l  

s h o u l d  w e a r P P E ,  a s  a p p ro p ri a t e ,  to  p re v e n t  s ki n  a n d  e y e  c o n ta c t  w i th  t h e  s t e ri l a n t .  S o m e  c h e m i c a l  s te ri l a n ts  a re  

e x p l o s i v e  a n d / o r fl a m m a b l e .  S p e c i a l  s to ra g e  c o n d i t i o n s  a n d  u s e  p re c a u t i o n s  a re  re q u i re d  fo r s u c h  p ro d u c t s  a n d  m u s t 

b e  s p e c i fi e d  i n  t h e  S D S .  T o  p re v e n t  p a ti e n t  e x p o s u re  t o  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  re s i d u e s ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  c a re fu l l y  fo l l o w 

m a n u fa c tu re r’ s  i n s t ru c t i o n s  fo r u s e .  S p e c i fi c  s a fe ty  c o n s i d e ra t i o n s  a p p l y i n g  t o  p a rti c u l a r c h e m i c a l  s te ri l a n ts  a re  

d i s c u s s e d  i n  An n e x e s  H – J ,  a n d  S .  

7 . 1 . 1 . 2  E m e rg e n c y  p ro c e d u re s  

7 . 1 . 1 . 2 . 1  S p i l l  c o n ta i n m e n t  t e a m  

A c h e m i ca l  s t e ri l a n t  s p i l l  c o n ta i n m e n t  “ re s p o n s e  t e a m ”  s h o u l d  b e  e s t a b l i s h e d .  T h e  re s p o n s e  te a m  s h o u l d  i n c l u d e  a  

re p re s e n t a t i v e  fro m  t h e  s a fe ty  c o m m i t te e ,  a  p h y s i c i a n  ( i d e a l l y  a n  o c c u p a t i o n a l  h e a l t h  p h y s i c i a n ) ,  t h e  u n i t  s u p e rv i s o r,  

a n d  a n y  o t h e r p e rs o n n e l  d e e m e d  a p p ro p ri a t e .  T h i s  re s p o n s e  t e a m  s h o u l d  b e  re s p o n s i b l e  fo r d e v e l o p i n g  a n d  e x e c u t i n g  

p ro c e d u re s  fo r c h e m i c a l  s t e ri l a n t s p i l l s  i n  a c c o rd a n c e  w i th  t h e  s t e ri l a n t m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U  a n d  fa c i l i t y 

re q u i re m e n t s .  

Rationale:  F o r ra p i d ,  e ffi c i e n t,  a n d  e ffe c t i v e  re s p o n s e  t o  c h e m i ca l  s t e ri l a n t  s p i l l s ,  i t  i s  i m p o rt a n t  th a t  s p e c i fi c  i n d i v i d u a l s  

b e  a s s i g n e d  re s p o n s i b i l i t y  fo r d e v e l o p i n g  a n d  i m p l e m e n ti n g  p ro c e d u re s  fo r h a n d l i n g  th e  s p i l l s .  T h e  c o m p o s i t i o n  o f t h e  

re s p o n s e  t e a m  s h o u l d  re fl e c t  a l l  e x p e rt i s e  re l e v a n t  to  t h e  c o n t ro l  o f s p i l l s  a n d  th e  re s u l t i n g  v a p o r.  

7 . 1 . 1 . 2 . 2  S p i l l  c o n ta i n m e n t  p l a n  

T h e  re s p o n s e  te a m  s h o u l d  p re p a re  a  w ri tt e n  p l a n  fo r co n t a i n m e n t  o f c h e m i c a l  s te ri l a n t  s p i l l s .  T h e  t e a m  s h o u l d  c o n s i d e r 

t h e  c o n c e n tra t i o n  o f th e  c h e m i c a l  a n d  t h e  d e s i g n  o f t h e  fa c i l i ty  ( s u c h  a s  th e  t y p e  o f v e n ti l a ti o n ,  t h e  a i r tu rn o v e r ra t e ,  a n d  

t h e  s i z e  a n d  t e m p e ra tu re  o f t h e  ro o m )  b e fo re  d e fi n i n g  th o s e  s p i l l s  t h a t  p e rs o n n e l  c a n  s a fe l y  c l e a n  u p .  T h e  p l a n  s h o u l d  

i n c l u d e :  

a )  t h e  p ro c e d u re s  fo r e v a c u a ti n g  p e rs o n n e l  i n  t h e  e v e n t  o f a  s p i l l  a n d  re c o m m e n d a t i o n s  fo r a v o i d i n g  c o n t a c t  w i th  

t h e  c h e m i c a l ;  

N O T E —S p i l l s  h a v e  t h e  p o t e n t i a l  to  c a u s e  t h e  a m b i e n t  c o n c e n t ra t i o n s  o f c h e m i c a l s  t o  e x c e e d  t h e  T L V ®- C .   

b )  t h e  p ro c e d u re s  fo r m e d i c a l l y  t re a t i n g  p e rs o n s  w h o  m i g h t  h a v e  c o m e  i n t o  c o n t a c t  w i t h  a n  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  o r 

w h o  a re  o v e rc o m e  b y  v a p o r;  
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c )  t h e  p ro c e d u re s  fo r re p o rti n g  a n  e m e rg e n c y  t o  a p p ro p ri a t e  a u t h o ri t i e s  ( e . g . ,  t h e  s a fe ty  o ffi c e r o r h e a l t h  a n d  

s a fe ty  p e rs o n n e l ) ;  

d )  t h e  p ro c e d u re s  fo r m a t e ri a l  c l e a n u p ,  wh i ch  s h o u l d  s p e c i fy  re a d y  a c c e s s  t o  c l e a n u p  e q u i p m e n t a n d  th e  

a p p ro p ri a te  P P E  ( s e e  An n e x e s  H – J ,  a n d  S ) ;  

N O T E —A n  S D S  m u s t b e  a c c e s s i b l e  t o  a l l  p e rs o n n e l  a n d  m u s t  b e  a p p ro p ri a t e l y  fi l e d  t o  m a i n t a i n  O S H A  c o m p l i a n c e .  I f a n  

S D S  i s  n o t c u rre n t l y  o n  fi l e ,  i t c a n  b e  o b t a i n e d  fro m  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  m a n u fa c t u re r o r s u p p l i e r a n d  i s  o ft e n  a v a i l a b l e  o n  

t h e  m a n u fa c t u re r' s  we b s i t e .  

e )  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  e m p l o y e e  tra i n i n g  p ro g ra m  a n d  o f t h e  m e t h o d  u s e d  t o  v e ri fy  c o m p e te n c y ;  

f)  t h e  re c o m m e n d e d  a n d  k n o w n  ra t e s  o f a i r e x c h a n g e s ;  

g )  t h e  p o t e n ti a l  fo r t h e  g e n e ra l  v e n t i l a t i o n  s y s te m  t o  c a rry  ch e m i c a l  v a p o r fro m  th e  s i te  o f t h e  s p i l l  t o  o t h e r a re a s  

i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty ,  a  p re s c ri b e d  co u rs e  o f a c t i o n  t o  p re v e n t  t h e  d i s p e rs a l  o f v a p o r i n t o  o t h e r a re a s ,  a n d  

a  m e a n s  o f d e t e rm i n i n g  t h e  e x t e n t  t o  w h i c h  t h e  v a p o r h a s  d i s p e rs e d  a n d  w h e n  th e  v a p o r h a s  c l e a re d  

s u ffi c i e n t l y  t h a t  p e rs o n n e l  c a n  re t u rn  to  t h e  a ffe c te d  a re a ;  

h )  t h e  re c o m m e n d a t i o n s  o f t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  m a n u fa c tu re r fo r e m e rg e n c y  p ro c e d u re s ,  a s  fo u n d  i n  t h e  S D S  

o r m a n u fa c t u re r' s  w ri t te n  I F U ,  o r o b t a i n e d  b y  ca l l i n g  th e  m a n u fa c tu re r' s  e m e rg e n c y  p h o n e  n u m b e r;  

i )  a  d e s c ri p t i o n  o f th e  re s p i ra to ry  p ro t e c t i o n  p ro g ra m  t h a t o u t l i n e s  th e  s a fe  u s e ,  l o c a t i o n ,  s to ra g e ,  fi t - t e s t i n g ,  a n d  

p e ri o d i c  i n s p e c t i o n  o f e m e rg e n c y - u s e  re s p i ra t o rs  a n d  th e  p ro c e d u re s  t o  b e  u s e d  fo r m e d i c a l  a s s e s s m e n t o f 

s t a ff re q u i re d  t o  u s e  th e  a p p a ra t u s ;  a n d  

N O T E —P e rs o n n e l  e n t e ri n g  a  s p i l l  a re a  fo r c o rre c t i v e  a c t i o n  m a y  n e e d  re s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  w i t h  N I O S H  a n d  M i n e  S a fe t y 

a n d  H e a l t h  A d m i n i s t ra ti o n  ( M S H A )  a p p ro v e d  re s p i ra t o rs  re c o m m e n d e d  fo r t h e  s p e c i fi c  c h e m i c a l .  R e s p i ra t o rs  a n d  p ro t e ct i v e  

a t t i re  s u c h  a s  g l o v e s  a n d  a p ro n s  m u s t  b e  re a d i l y  a c c e s s i b l e .   

j )  d e s i g n a ti o n  o f th e  p e rs o n s  re s p o n s i b l e  fo r s u p e rv i s i n g  th e  h a n d l i n g  o f c h e m i c a l  s te ri l a n t  s p i l l s .  

Rationale:  A w e l l - d e s i g n e d  p l a n  o f a c t i o n ,  w i t h  w h i c h  p e rs o n n e l  a re  t h o ro u g h l y  fa m i l i a r,  w i l l  h e l p  re d u c e  t h e  p o t e n t i a l  

a d v e rs e  e ffe c t s  o f a n  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  s p i l l .  

7 . 2  G a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  t y p e s  

C h e m i c a l  s t e ri l a n ts  u t i l i z i n g  t h e  fo l l o w i n g  a c t i v e  i n g re d i e n t s  a re  m a rke t e d  u n d e r v a ri o u s  b ra n d  n a m e s  a n d  i n  v a ri o u s  

s t e ri l i z a t i o n  s y s t e m s :  

a )  l o w  t e rm p e ra t u re  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e ;  

b )  e t h yl e n e  o x i d e ;  

c )  c h e m i c a l  v a p o r s te ri l a n t  u s i n g  a l c o h o l  a n d  fo rm a l d e h y d e ;  a n d  

d )  h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e .  

T h e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a n d  t h e  c o rre s p o n d i n g  s t e ri l a n t  fo r t h a t  s y s te m  h a v e  b e e n  c l e a re d  fo r 

m a rke t  b y  th e  F D A.  An n e x e s  H ,  I ,  J ,  a n d  S  p ro v i d e  s p e c i fi c  i n fo rm a ti o n  o n  t h e  s a fe  a n d  e ffe c ti v e  u s e  o f c u rre n tl y 

a v a i l a b l e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s e s  a n d  c o rre s p o n d i n g  s te ri l a n ts .   

7 . 3  M a n u fa c t u re r’ s  I n s t ru c t i o n s /I F U  

P e rs o n n e l  s h o u l d  fo l l o w  t h e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  e q u i p m e n t  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U ,  w h i c h  s h o u l d  i n c l u d e :  

a )  c o m p l e te  i n fo rm a t i o n  fo r s i t e  a n d  i n s t a l l a ti o n  p l a n n i n g ,  i n cl u d i n g  re q u i re d  b u i l d i n g  s y s t e m  u ti l i t i e s ,  s e rv i c e  a re a  

re q u i re m e n t s ,  a n d  t y p e s  o f m a t e ri a l s  re q u i re d ;  
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b )  c o m p re h e n s i v e  i n fo rm a t i o n  t o  e n s u re  s a fe  a n d  e ffe c ti v e  o p e ra t i o n  o f th e  e q u i p m e n t ,  i n c l u d i n g  re c o m m e n d e d  

s t e ri l i z e r s e t t i n g s ,  cy cl e  s e l e c t i o n ,  s a fe ty  p re c a u t i o n s  t o  b e  t a k e n  d u ri n g  ro u t i n e  u s e ,  a n d  d i re c t i o n s  fo r s a fe l y 

t e rm i n a t i n g  a  c y c l e  i n  p ro g re s s ;  

c )  i n s t ru c ti o n s  fo r c l e a n i n g  a n d  m a i n t a i n i n g  t h e  s t e ri l i z e r;  

d )  i n s t ru c ti o n s  o n  h o w  to  l o a d  a n d  u n l o a d  t h e  e q u i p m e n t  p ro p e rl y ,  i n c l u d i n g ;   

e )  l i m i t a t i o n s  o n  a c c e p ta b l e  l o a d  t e m p e ra t u re ;  

f)  i n s t ru c ti o n s  fo r s p i l l  c o n t a i n m e n t  a n d  c l e a n u p ;   

g )  m e t h o d s  t o  m o n i t o r th e  e ffi c a cy  o f th e  p ro c e s s  ( e . g . ,  ch e m i ca l  a n d  b i o l o g i c a l  m o n i t o ri n g  i n d i c a t o rs ) ;  a n d  

N O T E —T h e  s t e ri l i z e r e q u i p m e n t m a n u fa c t u re r i s  o n l y  re q u i re d  t o  d e s c ri b e  o n e  m e t h o d  fo r m o n i t o ri n g  i n  t h e  I F U .  O t h e r F D A 

c l e a re d  m o n i t o ri n g  p ro d u c ts  m a y  b e  c o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e  a n d  a re  a c c e p t e d  m e t h o d s  fo r m o n i t o ri n g  g a s e o u s  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a ti o n  e q u i p m e n t .   

h )  m a xi m u m  w e i g h t  l i m i t  fo r e a c h  l o a d  fo r e a c h  cy c l e  ty p e .  

7 . 4  S t e ri l i z e r M a i n te n a n c e  

7 . 4 . 1  M a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c ti o n s  

T h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r m u s t  p ro v i d e  w ri t t e n  i n s t ru c t i o n s  fo r ro u t i n e  c a re  a n d  p re v e n t i v e  m a i n t e n a n c e .  T h e s e  

i n s t ru c ti o n s  s h o u l d  p ro v i d e  a l l  i n fo rm a t i o n  n e c e s s a ry  t o  c a rry  o u t  t h e  p ro c e d u re s  a n d  s h o u l d  s p e ci fy  th e  fre q u e n c y  w i th  

w h i c h  t h e s e  p ro c e d u re s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d .  S p e c i fi c  ra th e r t h a n  g e n e ra l  i n fo rm a ti o n  s h o u l d  b e  p ro v i d e d  fo r e a c h  

e q u i p m e n t  m o d e l .  T h e  m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c t i o n s  m u s t b e  ke p t  b y  t h e  u s e r fo r a s  l o n g  a s  th e  e q u i p m e n t  i s  i n  s e rv i c e .  

Rationale:  B e c a u s e  p re v e n ti v e  m a i n te n a n c e ,  c a l i b ra ti o n ,  a n d  re p a i r m i g h t b e  p e rfo rm e d  b y  p e rs o n n e l  o t h e r t h a n  t h e  

m a n u fa c tu re r’ s  e m p l o y e e s  o r re p re s e n t a t i v e s ,  d e ta i l e d  a n d  c o m p l e t e  i n fo rm a ti o n  i s  re q u i re d .  

7 . 4 . 2  Ro u t i n e  c a re  o f s t e ri l i z e rs   

S t e ri l i z e rs  s h o u l d  b e  c l e a n e d  a n d  i n s p e c te d  d a i l y  a cc o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  i n s t ru ct i o n s .  E x a m p l e s  o f 

i t e m s  re q u i ri n g  d a i l y  c a re  a n d  c l e a n i n g  a re  re c o rd i n g  c h a rts  a n d  p e n s ,  d o o r g a s ke t s ,  th e  c h a m b e r d ra i n  s c re e n ,  t h e  

i n t e rn a l  ch a m b e r,  a n d  e x t e rn a l  s u rfa c e s .  B e fo re  e a c h  l o a d ,  th e  g a s k e t  s e a l s  o f s te ri l i z e r s h o u l d  b e  i n s p e c t e d  fo r c ra c k s ,  

t e a rs ,  d e b ri s ,  a n d  o t h e r fo re i g n  s u b s ta n c e s .  W e e k l y  o r o th e r p re s c ri b e d  i n s p e c t i o n  a n d  c l e a n i n g  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  

a s  s p e c i fi e d  i n  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  i n s t ru c t i o n s .  

Rationale:  P e ri o d i c  i n s p e c t i o n  a n d  c l e a n i n g  re d u c e  t h e  fre q u e n c y  o f e q u i p m e n t  m a l fu n c t i o n  a n d  th e  ri s k  o f a c c i d e n t a l  

c o n ta m i n a t i o n  o f s t e ri l e  i t e m s .  G a s e o u s  s te ri l a n t s  c a n  e s ca p e  fro m  t h e  e q u i p m e n t  i n t o  t h e  w o rk p l a c e  th ro u g h  fa u l t y  o r 

p o o rl y  m a i n ta i n e d  g a s k e ts ,  v a l v e s ,  a n d  fi t ti n g s .  

7 . 4 . 3  P re v e n t i v e  m a i n t e n a n c e  

7 . 4 . 3 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

M a i n t e n a n c e  s h o u l d  b e  c a rri e d  o u t  b y  a  q u a l i fi e d  i n d i v i d u a l .  P a rt i c u l a r a t te n t i o n  s h o u l d  b e  g i v e n  t o  t h e  i n s p e c ti o n ,  

m a i n t e n a n c e ,  a n d  re p l a c e m e n t  o f c o m p o n e n t s  s u b j e c t  t o  we a r,  s u c h  a s  re c o rd i n g  d e v i c e s  ( a s  a p p l i c a b l e ) ,  fi l te rs ,  d ra i n  

p i p e s ,  v a l v e s ,  a n d  d o o r g a s k e ts .  S i m p l e  c h a rts  s h o w i n g  th e  l o c a ti o n s  a n d  re p l a c e m e n t d a te s  o f c o m p o n e n t s  wi l l  s h o w 

t re n d s  i n  d e t e ri o ra t i o n  a n d  p ro v i d e  t h e  fra m e wo rk  o f a  p re v e n t i v e  m a i n t e n a n c e  p ro g ra m .  T h e  m a i n t e n a n c e  p ro g ra m  

m a y  b e  i n - h o u s e  o r c o n t ra c te d  w i t h  t h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r o r o t h e r q u a l i fi e d  s e rv i ce  c o m p a n y .  P re v e n t i v e  

m a i n t e n a n c e  a n d  re p a i r re c o rd s  s h o u l d  b e  re t a i n e d .  

Rationale:  M a l fu n c t i o n  o f c ri t i ca l  c o m p o n e n ts  c a n  c a u s e  s te ri l i z a t i o n  fa i l u re s  o r fa i l u re s  o f th e  s t e ri l i z a ti o n  p a ra m e t e r 

re c o rd i n g  s y s t e m .  
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7 . 4 . 3 . 2  S c h e d u l e d  m a i n t e n a n c e  

F o l l o w  th e  s t e ri l i z e r m a n u fa ct u re rs ’  i n s t ru c t i o n s  fo r s c h e d u l e d  m a i n t e n a n c e ,  e . g . ,  fo r l u b ri c a t i n g  a n d  re p l a ci n g  

e x p a n d a b l e  p a rts  a n d  i n s p e ct i o n  o f v a l v e s .  C e rt a i n  m a i n te n a n c e  t a s k s  t h a t  re q u i re  s p e c i a l  t o o l s  o r c a l i b ra t i o n  

e q u i p m e n t  n o t  a v a i l a b l e  i n  th e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r,  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  

re p re s e n t a t i v e ,  o r a n o t h e r q u a l i fi e d  s e rv i c e  fa c i l i ty .  T h e  m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c t i o n s  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  

Rationale:  G a s e o u s  s te ri l a n t  ca n  e s c a p e  fro m  t h e  e q u i p m e n t  i n to  t h e  w o rk  a re a  t h ro u g h  fa u l ty  o r p o o rl y  m a i n t a i n e d  

g a s k e ts ,  v a l v e s ,  a n d  fi t ti n g s .  P ro p e r o p e ra ti o n  o f v e n t  h o o d  ( e . g .  w i th  E O  g a s )  h e l p s  e n s u re  a d e q u a te  v e n t i l a t i o n .  

7 . 4 . 3 . 3  C a l i b ra t i o n  

P e ri o d i c  c a l i b ra ti o n  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  a s  s p e c i fi e d  i n  th e  m a n u fa c tu re r’ s  i n s t ru c ti o n  m a n u a l ,  a n d  t h e  re s u l ts  s h o u l d  

b e  d o c u m e n te d .  E x a m p l e s  o f i t e m s  re q u i ri n g  c a l i b ra t i o n  a re  p re s s u re  a n d  te m p e ra t u re  g a u g e s ,  h u m i d i t y c o n t ro l  

a p p a ra t u s  ( i f a p p l i c a b l e ) ,  ti m e rs ,  c o n t ro l s ,  a n d  re c o rd i n g  d e v i c e s .  T h e  i n s tru m e n ts  u s e d  fo r c a l i b ra t i o n  s h o u l d  b e  

t ra c e a b l e  t o  t h e  p ri m a ry  s t a n d a rd s  o f th e  N a t i o n a l  I n s t i t u te  fo r S t a n d a rd s  a n d  T e c h n o l o g y.  I n  t h e  e v e n t  o f a  s t e ri l i z e r 

m a l fu n c t i o n  o r t h e  re p a i r o r re p l a c e m e n t  o f a n y  c o m p o n e n t  a ffe c t i n g  s t e ri l i z e r p e rfo rm a n ce ,  a p p ro p ri a t e  re c a l i b ra t i o n  

s h o u l d  b e  p e rfo rm e d .  C a l i b ra ti o n  m a y  b e  p e rfo rm e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r,  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  re p re s e n ta t i v e ,  t h e  h e a l t h  

c a re  fa c i l i t y  e n g i n e e ri n g  s t a ff,  o r c o n t ra c t s e rv i c e  p e rs o n n e l .  T h o s e  p e rfo rm i n g  t h i s  s e rv i c e  s h o u l d  h a v e  s u ffi c i e n t 

t ra i n i n g  to  u n d e rs t a n d  t h e  o p e ra t i o n  a n d  c a l i b ra t i o n  o f t h e  s p e c i fi c  s t e ri l i z e r ty p e .  

Rationale:  P ro p e r c a l i b ra ti o n  o f c o n t ro l s ,  i n d i c a t o rs ,  a n d  re c o rd i n g  d e v i c e s  i s  c ri t i c a l  fo r e ffe c ti v e  a n d  re l i a b l e  s t e ri l i z a t i o n .  

B e c a u s e  t h e  re p a i r o r re p l a c e m e n t o f c o m p o n e n t s  o fte n  h a s  s u b t l e  e ffe ct s  o n  o t h e r s e e m i n g l y  u n re l a t e d  d e v i c e s ,  i t  i s  

i m p e ra t i v e  th a t  c a l i b ra ti o n  b e  p e rfo rm e d  o n l y  b y  q u a l i fi e d  p e rs o n n e l .  

7 . 4 . 3 . 4  E m i s s i o n  c o n t ro l  s ys t e m s  

T h e  re a c ti v e  c o m p o n e n t s  o f e m i s s i o n  c o n t ro l  s ys t e m s  ( e . g . ,  c a ta l y t i c  c e l l s ,  a c i d  b a th s )  s h o u l d  b e  re p l a ce d  o r 

re p l e n i s h e d  re g u l a rl y ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  re s u l t s  o f p e ri o d i c  m o n i t o ri n g  o f e m i s s i o n  c o n tro l  e ffi c i e n c y .  

Rationale:  T h e  e ffe c t i v e  l i fe  o f t h e  c h e m i c a l  c o m p o n e n ts  o f e m i s s i o n  c o n t ro l  s ys t e m s  i s  fi n i te ;  o t h e r a m b i e n t  c h e m i c a l s  

c a n  a l s o  re a c t  w i t h  t h e  a ct i v e  e l e m e n ts .  T h e re fo re ,  i t  i s  i m p o rt a n t  to  m o n i t o r e m i s s i o n  c o n t ro l  e ffi ci e n c y  o v e r ti m e  t o  

m a i n t a i n  t h e  e x p e c t e d  p e rfo rm a n c e .  C a t a s t ro p h i c  fa i l u re  o f e m i s s i o n  c o n t ro l  s y s t e m s  i s  u n l i k e l y ,  b u t  b e c a u s e  

p e rfo rm a n c e  e ffi c i e n c y d e g ra d e s  o v e r ti m e ,  t h e  p l a n n e d  re p l e n i s h m e n t  ( o r re p l a c e m e n t )  o f t h e  a c t i v e  c o m p o n e n ts  i s  

re q u i re d .  

7 . 4 . 3 . 5  Re c o rd  k e e p i n g  

A m a i n t e n a n c e  re co rd  s h o u l d  b e  k e p t  fo r e a c h  s t e ri l i z e r,  a n d  e m i s s i o n  c o n t ro l  s ys t e m  i f u s e d .  T h i s  re c o rd  s h o u l d  b e  

a v a i l a b l e  to  t h e  S t e ri l e  P ro c e s s i n g  l e a d e rs h i p  te a m  re s p o n s i b l e  fo r th e  e q u i p m e n t  a n d  re c o rd s  m a i n ta i n e d  b y  t h e  h e a l t h  

c a re  fa c i l i ty  e n g i n e e ri n g  s ta ff,  b y  th e  s e rv i ce  p e rs o n  o r o rg a n i z a t i o n  t h a t  p e rfo rm e d  t h e  s e rv i c i n g ,  a n d  b y  w h o m e v e r 

e l s e  i s  d e e m e d  a p p ro p ri a t e  b y  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y.  I n c l u d e d  i n  t h i s  m a i n t e n a n c e  re c o rd  s h o u l d  b e  s u ffi c i e n t 

i n fo rm a t i o n  t o  i d e n t i fy  th e  e q u i p m e n t  a n d  to  e s t a b l i s h  a  c o n t i n u o u s  h i s to ry  o f a l l  s c h e d u l e d  a n d  u n s c h e d u l e d  s e rv i ce .  

At  l e a s t  t h e  fo l l o w i n g  i n fo rm a ti o n  s h o u l d  b e  re c o rd e d :  

a )  t h e  d a t e  o f s e rv i c e ;  

b )  t h e  m o d e l  a n d  s e ri a l  n u m b e r o f t h e  s t e ri l i z e r,  a n d  e m i s s i o n  c o n t ro l  s y s t e m  ( i f a p p l i c a b l e ) ;  

c )  t h e  n a m e  o f t h e  i n d i v i d u a l  fro m  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  wh o  re q u e s t e d  a n d  a u th o ri z e d  t h e  s e rv i c e ;  

d )  t h e  re a s o n  fo r t h e  s e rv i c e  re q u e s t ;  

e )  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  s e rv i c e  p e rfo rm e d  ( e . g . ,  c a l i b ra ti o n ,  re p a i r) ;  

f)  t h e  ty p e s  a n d  q u a n t i t i e s  o f p a rt s  re p l a c e d ;  

g )  t h e  n a m e  o f t h e  p e rs o n  w h o  p e rfo rm e d  t h e  s e rv i c e ;  
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h )  t h e  d a t e  th e  w o rk  w a s  c o m p l e te d ;  a n d  

i )  t h e  s i g n a t u re  a n d  t i tl e  o f t h e  p e rs o n  w h o  a c kn o w l e d g e d  c o m p l e t i o n  o f t h e  w o rk .  

T h e s e  re c o rd s  m u s t  b e  m a i n t a i n e d  fo r th e  l e n g t h  o f ti m e  s p e c i fi e d  b y  re g u l a t o ry  a g e n c i e s  ( e . g . ,  s t a t e  h e a l th  

d e p a rtm e n t s ) .  

Rationale:  Ac c u ra t e  a n d  c o m p l e t e  re c o rd s  a re  re q u i re d  fo r p ro c e s s  v e ri fi ca t i o n  a n d  a re  u s e fu l  i n  m a l fu n c t i o n  a n a l y s i s .   

7 . 5  P a c k a g i n g ,  p re p a ra t i o n  a n d  s t e ri l i z a t i o n  

7 . 5 . 1  S e l e c t i o n  o f s t e ri l e  b a rri e r s y s t e m s  

W h e n  s e l e c t i n g  a  s t e ri l e  b a rri e r s ys t e m ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  o b ta i n  t h e  c u rre n t  w ri t t e n  I F U  a n d  h a v e  i t  re a d i l y  a c c e s s i b l e .  

S t e ri l e  b a rri e r s y s t e m s  u s e d  i n  h e a l t h  c a re  fa ci l i ti e s  a re  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  re q u i re  F D A c l e a ra n c e  T h e  s te ri l i z a t i o n  

m e t h o d  a n d  cy cl e  s h a l l  b e  d o cu m e n t e d  i n  t h e  i n d i c a t i o n s  fo r u s e  o f t h e  s te ri l e  b a rri e r s y s t e m .  

A s t e ri l e  b a rri e r s y s te m  s h o u l d :  

a )  a l l o w  a i r re m o v a l  t o  p e rm i t  s te ri l a n t p e n e t ra ti o n  o f t h e  p a c ka g e  c o n t e n ts ;  

b )  p ro v i d e  a  b a rri e r t o  m i c ro o rg a n i s m s  d u ri n g  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g ,  h a n d l i n g ,  d i s t ri b u t i o n ,  t ra n s p o rt,  a n d  

s t o ra g e ;  

c )  re s i s t  t e a ri n g  o r p u n c t u re ;  

d )  a l l o w  a  m e t h o d  o f s e a l i n g  t h a t  re s u l t s  i n  a  c o m p l e t e  s e a l  t h a t  i s  t a m p e r- e v i d e n t  a n d  p ro v i d e s  s e a l  i n t e g ri ty ;  

e )  m a i n t a i n  p ro te c ti o n  fo r t h e  s t e ri l e  c o n te n ts  d u ri n g  s t o ra g e  a n d  t ra n s p o rta t i o n  t o  t h e  p o i n t  o f u s e ;  

f)  a l l o w  fo r a s e p ti c  p re s e n t a t i o n ;  

g )  b e  fre e  o f to x i c  c o m p o n e n ts  a n d  n o n fa s t  d y e s ;  

h )  b e  n o n l i n t i n g ;  a n d  

i )  b e  c o m p a t i b l e  w i t h  th e  i n t e n d e d  m e t h o d s  o f s t e ri l i z a ti o n ,  s t e ri l i z a t i o n  p a ra m e t e rs ,  a n d  t h e  d e v i c e s  to  b e  

s t e ri l i z e d .  

P a c ka g i n g  p o l i c y  a n d  p ro c e d u re s  a n d  p a c k a g i n g  te c h n i q u e s  s h o u l d  b e  b a s e d  o n  t h e  s te ri l e  b a rri e r s y s t e m ’ s  w ri t t e n  

I F U  a n d  o n  fa c i l i ty  p o l i c y .  S e e  T a b l e  2  fo r t yp i c a l l y  c o m p a t i b l e  p a c k a g i n g  b y l o w  te m p e ra t u re  s t e ri l i z a ti o n  m e th o d .  

T a b l e  2 —P a c k a g i n g  fo r g a s e o u s  s t e ri l i z a t i o n  

S t e ri l i z a t i o n  m e t h o d  P a c k a g i n g  

E t h y l e n e  o x i d e  T e x t i l e s ,  n o n w o v e n s ,  p o l y p ro p y l e n e  w ra p s ,  p a p e r– p l a s t i c  p o u c h e s  a n d  ro l l s ,  
T y v e k ® ( a l l - p l a s ti c )  p o u c h e s ,  p o l y e t h y l e n e ,  m o s t  ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e rs  

H y d ro g e n  p e ro x i d e – o z o n e   S t e ri l i z a ti o n  p o u c h e s  m a d e  o f n o n w o v e n  p o l y e t h y l e n e  w i t h  p o l y e s t e r/l o w - d e n s i t y  
p o l ye t h y l e n e  a n d  t ra n s p a re n t  fi l m ,  a l u m i n u m  c o n t a i n e rs  u s i n g  d i s p o s a b l e  
p o l yp ro p y l e n e  fi l t e rs  re c o m m e n d e d  fo r u s e  w i th  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  
s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s ,  n o n w o v e n  p o l y p ro p y l e n e  w ra p s ,  T y v e k ® ( a l l - p l a s ti c )  
p o u ch e s  a n d  m e t a l  a n d  p l a s t i c t ra y s  

V a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro xi d e   S t e ri l i z a ti o n  p o u c h e s  m a d e  o f n o n w o v e n  p o l y e t h y l e n e  w i t h  p o l y e s t e r/l o w - d e n s i t y  
p o l y e t h y l e n e  a n d  t ra n s p a re n t  fi l m ,  a l u m i n u m  c o n t a i n e rs  u s i n g  d i s p o s a b l e  
p o l y p ro p y l e n e  fi l t e rs  re c o m m e n d e d  fo r u s e  w i th  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  
s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s ,  n o n w o v e n  p o l y p ro p y l e n e  w ra p s ,  T y v e k ® ( a l l - p l a s ti c )  
p o u c h e s  a n d  m e t a l  a n d  p l a s t i c  t ra y s  
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N O T E  C e l l u l o s i c  m a t e ri a l s  ( e . g . ,  p a p e r,  c o t t o n )  s h o u l d  n o t b e  u s e d  i n  i n  h y d ro g e n  p e ro x i d e  b a s e d  s t e ri l i z e rs  

7 . 5 . 2  Ri g i d  c o n ta i n e r i n s p e c t i o n  

A ri g i d  s te ri l i z a ti o n  c o n t a i n e r s y s t e m  s h o u l d  b e  i n s p e c te d  b e fo re  u s e  t o  e n s u re  t h a t :  

a )  t h e  l a t c h i n g  m e c h a n i s m  o r c l o s u re  w i l l  re m a i n  s e c u re  d u ri n g  t h e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s ;  

b )  t h e  s e a l i n g  o r m a t i n g  s u rfa c e s  o r e d g e s  o f t h e  c o n t a i n e r s y s te m  a n d  l i d  a re  n o t  d e n t e d  o r c h i p p e d ;  

c )  fi l t e r re t e n ti o n  m e c h a n i s m s  a n d  fa s te n e rs  s u c h  a s  s c re w s  a n d  ri v e t s  a re  s e c u re  a n d  a re  n o t  d i s to rt e d  o r b u rre d ,  

t h e  s e c u ri n g  m e c h a n i s m  fu n c t i o n s  p ro p e rl y ,  a n d  t h e  fi l te r m e d i u m  i s  n o t  d a m a g e d ;  

d )  t h e  g a s ke t s  a re  p l i a b l e ,  s e c u re l y  fa s t e n e d ,  a n d  w i t h o u t  b re a ks  o r c u ts ;  a n d   

e )  t h e  v a l v e s  wo rk  fre e l y  a n d  a re  n o t  b ro k e n ,  c u t ,  c h i p p e d ,  o r d e n t e d .  

O n l y  fi l t e rs  re c o m m e n d e d  b y  th e  ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n ta i n e r m a n u fa c tu re r s h o u l d  b e  u s e d .   

T h e  ri g i d  c o n t a i n e r s y s t e m  s h o u l d  b e  cl e a n e d  a ft e r e a c h  u s e  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  AN S I / AAM I  S T 7 9 : 2 0 1 7 ,  7 . 5 . 2 . 2 .  

Rationale:  T o  e n s u re  t h e  o p e ra t i n g  e ffi c i e n c y  o f a  ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s t e m ,  a  t h o ro u g h  a n d  c l e a rl y  d e l i n e a t e d  

i n s p e c ti o n  p ro c e d u re  i s  n e c e s s a ry .  R i g i d  s t e ri l i z a ti o n  c o n ta i n e r s y s t e m s  v a ry  i n  t h e i r m e ch a n i c s ,  t h e i r s p e c i fi c  

p e rfo rm a n c e  c h a ra c t e ri s ti c s ,  a n d  t h e i r s u i t a b i l i t y  fo r p a rt i c u l a r s t e ri l i z a t i o n  cy cl e s .  A c h a n g e  i n  t h e  fi l t e r m a te ri a l  ( e . g . ,  a  

c h a n g e  i n  b ra n d )  c a n  a ffe c t  a i r re m o v a l  o r s t e ri l a n t  p e n e t ra ti o n  a n d  e v a c u a t i o n  i n  a  c o n t a i n e r s y s t e m .  F i l te r m a te ri a l  

c a n n o t  b e  te s te d  e a s i l y  b y  p e rs o n n e l .  T h e re  i s  n o  n a t i o n a l l y  re c o g n i z e d  re fe re e  t e s t fo r th e  m i c ro b i a l  b a rri e r 

p e rfo rm a n c e  o f fi l t e rs .  H o w e v e r,  a s  w i t h  a n y  s t e ri l e  b a rri e r o r p a c k a g i n g  s y s t e m ,  i n s p e c ti o n  fo r i n t e g ri ty  i s  p a rt  o f a  g o o d  

q u a l i t y  a s s u ra n c e  p ro g ra m .  

 

7 . 5 . 3  P o s t - p ro c e s s  h a n d l i n g  o f d e v i c e s  p ro c e s s e d  w i t h  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s  

P a c ka g e d  m e d i c a l  d e v i ce s  s h o u l d  b e  h a n d l e d  c a re fu l l y .  C a re  s h o u l d  b e  t a k e n  to  a v o i d  d ra g g i n g ,  s l i d i n g ,  c ru s h i n g ,  

b e n d i n g ,  c o m p re s s i n g ,  o r p u n c t u ri n g  t h e  p a ck a g i n g  o r o t h e rw i s e  c o m p ro m i s i n g  t h e  s t e ri l i t y  o f t h e  c o n t e n t s  d u ri n g  

h a n d l i n g  a n d  s t o ra g e .  P a c ka g i n g  s h o u l d  b e  th o ro u g h l y  i n s p e c t e d  v i s u a l l y  fo r i n t e g ri t y a n d  l a b e l i n g  b e fo re  a n  i t e m  i s  

i s s u e d .  S t e ri l e  i t e m s  s h o u l d  b e  t ra n s p o rt e d  i n  a  c o v e re d  o r e n cl o s e d  c a rt w i t h  a  s o l i d  b o t t o m  s h e l f.  B a s i c  a s e p ti c  

t e c h n i q u e s  s h o u l d  b e  u s e d  w h e n  d e l i v e ri n g  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  t o  t h e  s t e ri l e  fi e l d .   

Rationale:  M a i n t a i n i n g  p a c k a g e  s t e ri l i ty  i s  e v e n t - re l a te d  s o  p a c ka g e s  s h o u l d  b e  h a n d l e d  c a re fu l l y  to  e n s u re  th a t  th e y  

a re  d e l i v e re d  s t e ri l e  t o  th e  p a t i e n t .  

8  Q u a l i t y  c o n t ro l  

8 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

T h i s  s e c ti o n  c o v e rs  p ro d u c t i d e n t i fi c a t i o n  a n d  t ra c e a b i l i ty ,  d o c u m e n t a ti o n  a n d  re c o rd - ke e p i n g ,  m o n i t o ri n g  o f c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  p ro c e s s e s ,  p ro d u c t  t e s t i n g ,  p ro d u c t  re c a l l s ,  a n d  q u a l i t y  p ro c e s s  i m p ro v e m e n t .  

N O T E  Q u a l i t y c o n t ro l  i s  n o t l i m i t e d  t o  p ro d u c t a n d  p ro c e s s  m o n i t o ri n g .  I t  i n c l u d e s  s u p e rv i s i o n  o f p e rs o n n e l  p e rfo rm a n c e  a n d  w o rk 

p ra c t i c e s  a n d  o n g o i n g  v e ri fi c a ti o n  o f a d h e re n c e  t o  e s t a b l i s h e d  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s .  

8 . 2  M o n i t o ri n g  o f m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  

T h i s  s e c ti o n  a d d re s s e s  w a s h e r– d i s i n fe c t o rs ,  a u t o m a t e d  e n d o s c o p e  re p ro c e s s o r ( AE R s ) ,  u l t ra s o n i c  c l e a n e rs ,  a n d  o th e r 

m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t .  P e rs o n n e l  s h o u l d  p e rfo rm  v e ri fi c a t i o n  t e s t i n g  o n  a l l  m e c h a n i ca l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t 

a s  p a rt  o f t h e  o v e ra l l  q u a l i ty  a s s u ra n c e  p ro g ra m .  M e th o d s  o f v e ri fi c a t i o n  i n c l u d e :   

a )  d i re c t l y  t e s t i n g  i n d i v i d u a l  m e d i c a l  d e v i c e s  fo r re s i d u a l  s o i l s  ( e . g . ,  a d e n o s i n e  t ri p h o s p h a t e  [ AT P ] ,  p ro t e i n ,  

h e m o g l o b i n )  a ft e r c l e a n i n g ;  
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b )  e m p l o y i n g  a  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  t e s t  d e v i c e  th a t  i s  a  c o n s i s t e n t  a n d  re p e a t a b l e  c h a l l e n g e  t o  t h e  c l e a n i n g  

e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  e q u i p m e n t;  a n d  

c )  m o n i t o ri n g  c ri t i c a l  p a ra m e te rs  t o  e v a l u a t e  th e  p e rfo rm a n c e  o f t h e  m e ch a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t .  

M e c h a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  t e s t e d  u p o n  i n s t a l l a t i o n ,  e a c h  d a y  t h a t  i t  i s  u s e d ,  a n d  a ft e r m a j o r re p a i rs .  

W h e n  e v a l u a t i n g  o r c h a n g i n g  t o  a  n e w t y p e  o f c l e a n i n g  s o l u t i o n  a n d  a ft e r a l l  m a j o r re p a i rs ,  a l l  c yc l e s  u s e d  s h o u l d  b e  

t e s t e d  t o  e n s u re  t h a t  t h e  c l e a n i n g  s o l u ti o n  a n d  c l e a n i n g  a c t i o n  a re  e ffe c ti v e .  A m a j o r re p a i r i s  a  re p a i r t h a t  i s  o u ts i d e  

t h e  s c o p e  o f ro u ti n e  p re v e n t i v e  m a i n t e n a n c e  a n d  t h a t  s i g n i fi c a n t l y  a ffe c t s  t h e  p e rfo rm a n c e  o f t h e  e q u i p m e n t .  E x a m p l e s  

i n c l u d e  a  s o ft w a re  u p g ra d e  o r th e  re p l a c e m e n t o f t h e  w a t e r p u m p ( s ) ,  d e t e rg e n t d e l i v e ry  s ys te m ,  h e a t i n g  s y s t e m ,  w a t e r 

d e l i v e ry  s y s te m ,  wa t e r t re a tm e n t  s y s te m ,  u l t ra s o n i c  g e n e ra t o rs ,  o r c o m p u te r c o n t ro l s .  

M o n i t o ri n g  a n d  v e ri fi c a t i o n  o f c l e a n i n g  p ro c e s s e s  s h o u l d  b e  d o c u m e n t e d .  S o m e  m e c h a n i c a l  w a s h e rs  h a v e  d i g i t a l  

re a d o u t s  a n d  c y c l e  p ri n t o u ts  t h a t  s h o u l d  b e  re v i e w e d  fo r e a c h  c y c l e  a n d  i n i t i a l e d  b y  th e  o p e ra t o r t o  i n d i c a te  a n  

a c c e p t a b l e  c yc l e .  C y c l e  p ri n to u t s  o r c y c l e  re c o rd i n g  d e v i c e s  s h o u l d  b e  l o c a te d  o n  th e  c l e a n  s i d e  o f p a s s - t h ro u g h  

m e c h a n i c a l  w a s h e rs .  

Ke y  p e rfo rm a n c e  o u t c o m e s  i n c l u d e  c l e a n  s u rfa c e s  a n d  a d e q u a t e  fl u i d  fl o w  i n  e q u i p m e n t t h a t  h a s  a d a p t o rs  fo r l u m e n e d  

d e v i c e s .   

Ra tio n a le :  T o  e n s u re  t h a t m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  i s  w o rk i n g  p ro p e rl y  a n d  a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  

s p e c i fi c a ti o n s ,  ro u t i n e  m o n i t o ri n g  i s  re q u i re d .  T e s t i n g  t h e  e q u i p m e n t u p o n  i n s ta l l a t i o n ,  d u ri n g  ro u t i n e  u s e ,  a n d  a fte r 

re p a i rs  a l l o w  th e  u s e r to  v e ri fy  i ts  c o n t i n u e d  e ffe c ti v e n e s s  ( AO R N ,  2 0 1 7 a ) .  R e v i e w i n g  a n d  i n i t i a l i n g  t h e  re a d o u t s  a n d  

c y c l e  p ri n t o u ts  c o n fi rm s  t h a t  th e  m e c h a n i c a l  e q u i p m e n t  c o m p l e t e d  a l l  t h e  re q u i re d  p h a s e s  o f t h e  c y c l e .  D i re c t l y  te s ti n g  

i n d i v i d u a l  i t e m s  p ro v i d e s  v a l u a b l e  i n fo rm a ti o n  o n  th e  e ffe c t i v e n e s s  o f th e  m a n u a l  o r m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  p ro c e s s e s ,  

e s p e c i a l l y  o n  d i ffi c u l t  o r c h a l l e n g i n g  t o  c l e a n  i t e m s  a n d  m a y  h e l p  t o  i d e n ti fy  d e g ra d a ti o n  o f t h e  d e v i c e .  

8 . 3   V e ri fi c a t i o n  a n d  m o n i t o ri n g  o f t h e  c l e a n i n g  p ro c e s s  

8 . 3 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

S a t i s fa c to ry  c l e a n i n g  p ro c e s s e s  s h o u l d  re d u c e  c l i n i c a l  s o i l  t o  a  l e v e l  t h a t  a l l o w s  t h e  s u b s e q u e n t  d i s i n fe c ti o n  o r 

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  t o  b e  e ffe ct i v e .  V e ri fi c a t i o n  i n v o l v e s  b o th  v i s u a l  i n s p e c t i o n  a n d  t h e  u s e  o f ra p i d  c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  

i n d i c a t o rs .  B o t h  a re  i m p o rt a n t  a s  p a rt  o f a  co m p re h e n s i v e  q u a l i ty  c o n t ro l  p ro g ra m .  
 

V i s u a l  i n s p e c t i o n  i s  g re a tl y  e n h a n c e d  wi t h  t h e  u s e  o f m a g n i fi c a t i o n  a n d  i l l u m i n a t i o n .  V i s u a l  i n s p e c ti o n  ca n  i n c l u d e  th e  

u s e  o f b o re s c o p e s  t o  i n s p e c t th e  i n n e r c h a n n e l s  / l u m e n s  p re s e n t  i n  m a n y  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s  ( s e e  An n e x  E  o f AAM I  

S T 9 1 : 2 0 2 1 )  

 

V i s u a l  i n s p e ct i o n  a l o n e  i s  n o t a b l e  t o  d e t e rm i n e  i f t h e  re d u c ti o n  i n  c l i n i c a l  s o i l  i s  s u ffi c i e n t  fo r a n  e ffe c t i v e  c l e a n i n g  re s u l t  

b u t  i s  c ri t i c a l  t o  d e t e rm i n e  a n y  d e fe c t s  o r p o t e n ti a l  d a m a g e  t o  t h e  d e v i c e .   

 

C l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  i n d i c a to rs  p ro v i d e  a n  i n d e p e n d e n t,  o b j e c t i v e  a s s e s s m e n t o f t h e  cl e a n i n g  p ro c e s s .  B e n c h m a rks  

c a n  b e  d e t e rm i n e d  b y  t h e  fa c i l i t y  b a s e d  o n  g u i d e l i n e s ,  i n d e p e n d e n t  re s e a rc h  o r i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  b y  th e  p ro d u ct 

m a n u fa c tu re r.  C l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  i s  a l s o  u s e d  fo r s u rg i c a l  i n s t ru m e n ts  a n d  e n v i ro n m e n ta l  s u rfa c e s  t o  a s s e s s  t h e  

c l e a n l i n e s s  o f t h e  i t e m .   

 

P ro p e r ri n s i n g  i n  a c c o rd a n c e  wi t h  t h e  m a n u fa c tu re rs  w ri t t e n  I F U  c a n  h e l p  a v o i d  p o t e n ti a l  re s i d u a l  d e t e rg e n t / d i s i n fe c t a n t 

i n t e rfe re n c e .  

 

T h e re  a re  v a ri o u s  m a rk e rs  t h a t c a n  b e  d e te c te d  i n  c l i n i c a l  s o i l  t h a t  ca n  p ro v i d e  i m p o rt a n t  i n fo rm a t i o n  t o  th e  u s e r,  i d e n t i fy  

i n a d e q u a te  c l e a n i n g  p ro c e s s e s ,  a n d  s e rv e  a s  a  q u a l i t y  c o n t ro l  t o o l .   
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C l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  t e s t s  a re  p e rfo rm e d  fo l l o w i n g  c l e a n i n g  a n d  a re  u s e d  to  v e ri fy  t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f a  c l e a n i n g  

p ro c e s s  i n  re m o v i n g  o r re d u c i n g  to  a n  a c c e p t a b l e  l e v e l  t h e  c l i n i c a l  s o i l  t h a t  o c c u rs  d u ri n g  t h e  u s e .  T h e s e  t y p e s  o f 

i n d i c a t o rs  d o  n o t  m e a s u re  m i c ro b i a l  c o n t a m i n a t i o n .  

  

I t  i s  n o t  re c o m m e n d e d  to  p e rfo rm  a  c l e a n i n g  m o n i to r t e s t a ft e r t h e  AE R  c y c l e  a s  t h e s e  t e s t s  a re  m e a n t t o  v e ri fy  c l e a n i n g  

e ffi c a c y  a n d  d o  n o t m e a s u re  m i c ro b i a l  c o n ta m i n a ti o n .  

 

Rationale:  Vi s u a l  i n s p e c ti o n  a l o n e  i s  n o t  s u ffi c i e n t  fo r a s s e s s i n g  t h e  e ffi c a c y  o f t h e  cl e a n i n g  p ro c e s s .  T h e  u s e  o f 

m e t h o d s  th a t  a re  t o  i d e n t i fy  o rg a n i c  re s i d u e s  t h a t  a re  n o t  d e t e c t a b l e  u s i n g  v i s u a l  i n s p e c ti o n  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  i n  

fa c i l i ty  c l e a n i n g  p o l i c y  a n d  p ro c e d u re s .  

N O T E  S e e  A n n e x  N  fo r m o re  i n fo rm a t i o n  o n  a b o u t t h e  u s e r v e ri fi c a t i o n  o f c l e a n i n g  p ro c e s s e s .  F o r a d d i t i o n a l  i n fo rm a t i o n  a b o u t 

m o n i t o ri n g  o f e n d o s c o p e  m a n u a l  cl e a n i n g ,  c o n s u l t  A AM I  S T 9 1 : 2 0 2 1 .  

8 . 3 . 2  V i s u a l  i n s p e c t i o n  a ft e r m a n u a l  c l e a n i n g  

C l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  o f d e v i c e s  b y u s e rs  s h o u l d  i n c l u d e  t h e  fo l l o w i n g :   

 

a )  V i s u a l  i n s p e c t i o n  c o m b i n e d  w i th  o t h e r v e ri fi c a t i o n  m e t h o d s  t h a t  a l l o w  t h e  a s s e s s m e n t  o f b o th  e x te rn a l  s u rfa c e s  

a n d  l u m e n s  ( s e e  An n e x  N ) .  

b )  T e s t i n g  o f t h e  c l e a n i n g  e ffi c a cy  o f m e c h a n i c a l  e q u i p m e n t .   

c )  M o n i t o ri n g  o f k e y  c l e a n i n g  p a ra m e te rs  ( e . g . ,  c l e a n i n g  a g e n t  d o s e ,  t e m p e ra t u re ) .  

T h e  d e v i c e  s h o u l d  b e  v i s u a l l y  i n s p e c te d .  I f a n y  d a m a g e  i s  o b s e rv e d  d u ri n g  o r a fte r t h e  c l e a n i n g  p ro ce s s ,  t h e  d e v i c e  

s h o u l d  b e  re m o v e d  fro m  s e rv i c e  a n d  e v a l u a t e d  fo r re p a i r.  

 

T o o l s  s u c h  a s  v i d e o  b o re s c o p e s  o f a n  a p p ro p ri a te  d i m e n s i o n  ( i . e . ,  l e n g t h  a n d  d i a m e t e r)  c a n  b e  u s e d  t o  v i s u a l l y  i n s p e c t 

a c ce s s i b l e  i n t e rn a l  l u m e n s  a n d  s p a c e s  a n d  d o c u m e n t  t h e i r c o n d i ti o n .  

 

S e v e ra l  m e t h o d s  c a n  b e  u s e d  t o  e v a l u a t e  t h e  re s u l ts  o f th e  c l e a n i n g  p ro c e s s .  T h e  m o s t c o m m o n  i s  v i s u a l  i n s p e c ti o n .  

C a re fu l  v i s u a l  i n s p e c t i o n  s h o u l d  b e  c o n d u c t e d  t o  d e t e c t  t h e  p re s e n c e  o f a n y  re s i d u a l  s o i l .  I n s p e c ti o n  u s i n g  m a g n i fi c a t i o n  

a n d  a d d i t i o n a l  i l l u m i n a t i o n  w i l l  i d e n ti fy  re s i d u e s  a n d /o r d a m a g e  m o re  re a d i l y  th a n  t h e  u n a i d e d  e y e .  D i re c t  v i s u a l  

i n s p e c ti o n  i s  n o t  p o s s i b l e  fo r a l l  i n n e r co m p o n e n t s  o f m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  h a v e  l u m e n s  o r t h a t  a re  o f n o n s e a l e d  tu b u l a r 

c o n s t ru c t i o n  ( e . g . ,  fl e x i b l e  e n d o s co p e  c h a n n e l s ,  l a p a ro s co p i c  a c c e s s o ry  d e v i c e s ,  a n d  b i o p s y  fo rc e p s )  w i t h o u t t h e  u s e  

o f s p e c i a l  e q u i p m e n t ( e . g . ,  b o re s c o p e ) .  N o t  a l l  re s i d u a l  c o n ta m i n a t i o n  c a n  b e  d e t e ct e d  b y  v i s u a l  i n s p e c t i o n  a s  th e y  a re  

n o t  a c c e s s i b l e  t o  v i s u a l  i n s p e c t i o n .  F u rth e r,  re s i d u a l  o rg a n i c  s o i l  a n d  m i c ro b i a l  c o n ta m i n a t i o n  m a y  b e  p re s e n t  o n  a n  

a c ce s s i b l e  s u rfa c e  e v e n  t h o u g h  t h e  d e v i ce  l o o ks  c l e a n  ( V i s ro d i a  e t  a l . ,  2 0 1 4  [ 3 6 9 ] ) .  

 

8 . 3 . 3  C l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  t e s t  fo r u s e rs  

C l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  te s ts  a re  p e rfo rm e d  fo l l o wi n g  c l e a n i n g  a n d  b e fo re  d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a t i o n  a n d  a re  u s e d  t o  v e ri fy  

t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f a  c l e a n i n g  p ro c e s s  t o  re m o v e  o r re d u c e  t o  a n  a c c e p ta b l e  l e v e l  t h e  c l i n i c a l  s o i l  t h a t  o c c u rs  d u ri n g  

t h e  u s e  o f a  d e v i c e .  

M e t h o d s  th a t  a re  a b l e  to  q u a n t i t a ti v e l y  o r c h e m i c a l l y  d e t e c t  o rg a n i c  re s i d u e s  t h a t  a re  n o t  d e t e c t a b l e  u s i n g  v i s u a l  

i n s p e c ti o n  s h o u l d  b e  i m p l e m e n t e d .   

S T 9 1  An n e x  N  p ro v i d e s  i n fo rm a t i o n  re l a t e d  to  u s e r v e ri fi ca t i o n  o f cl e a n i n g  p ro c e d u re s  a n d  c l e a n i n g  e q u i p m e n t ,  

i n c l u d i n g  t h e  c u rre n t l y  a v a i l a b l e  t e s t  m e t h o d s  t h a t  a p p l y  t o  i n - u s e  e v a l u a t i o n  o f,  re s p e c t i v e l y ,  e ffi c a c y  o f c l e a n i n g  o f 

m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  e ffi c a c y  o f wa s h e r- d i s i n fe c t o rs  u s e d  fo r fl e xi b l e  a n d  s e m i - ri g i d  e n d o s c o p e  p ro ce s s i n g .  An  e x a m p l e  

o f a  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  p ro g ra m  i s  a l s o  p ro v i d e d .  

S e v e ra l  t e c h n o l o g i e s  a re  a v a i l a b l e  t h a t  c a n  b e  u s e d  t o  m e a s u re  th e  l e v e l s  o f o rg a n i c  s o i l  a n d  m i c ro b i a l  c o n t a m i n a t i o n  

o n  t h e  c l e a n e d  d e v i c e .  Th e  p u b l i s h e d  s t u d i e s  t h a t  h a v e  e v a l u a t e d  th e  s p e c i fi c  m a rk e rs  t h a t  c a n  b e  u s e d  t o  d e t e rm i n e  
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c l e a n i n g  e ffi c a c y  h a v e  i n d i c a te d  t h a t th e  fo l l o wi n g  m a rk e rs  a re  u s e fu l  fo r b e n c h m a rki n g  p u rp o s e s  b y  t h e  u s e r:  p ro t e i n ,  

c a rb o h yd ra t e ,  h e m o g l o b i n  ( b l o o d ) ,  a d e n o s i n e  t ri p h o s p h a t e  ( AT P ) ,  a n d  a n  e n z y m e  t h a t d e te c t s  s p e c i fi c b a c te ri a  ( Al fa  e t  

a l . ,  2 0 1 2  [6 ] ;  Al fa  e t  a l . ,  2 0 1 3  [ 3 ] ;  Al fa  e t  a l . ,  2 0 1 4  [ 5 ] ;  Vi s ro d i a  e t  a l . ,  2 0 1 4  [ 2 9 0 ] ;  Al fa ,  2 0 2 0  [ 7 ] ) .  

T wo  b a s i c  c o m p o n e n t s  o f u s e r v e ri fi c a ti o n  o f c l e a n i n g  e ffi c a cy  a re  a s  fo l l o ws :  

a )  e s t a b l i s h i n g  a  re a s o n a b l e  b e n c h m a rk ;  t h i s  i s  t h e  l e v e l  o f c l e a n i n g  t h a t  c a n  b e  a c h i e v e d  c o n s i s t e n tl y  u s i n g  

s p e ci fi c  s o i l  m a rk e rs  re l e v a n t  to  d e v i c e s  u s e d  fo r p a ti e n ts ;  a n d  

b )  u s i n g  ra p i d ,  e a s y - t o - p e rfo rm  m e t h o d s  t h a t  re l i a b l y  d e m o n s t ra t e  t h a t  t h e  c l e a n i n g  b e n c h m a rk s  h a v e  b e e n  

a c h i e v e d .  

F a c i l i t i e s  s h o u l d  e s ta b l i s h  b e n c h m a rks  b a s e d  o n  t h e i r fa c i l i ty  p ra c ti c e s ,  ty p e s  o f d e v i c e s ,  t y p e s  o f e q u i p m e n t,  t ra i n i n g  

a v a i l a b l e ,  a n d  c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  te s t  u s e d .  R e a l i s t i c  b e n c h m a rks  d e p e n d  o n  wh a t  c a n  b e  a c h i e v e d  b y  r o u t i n e  

c l e a n i n g  a n d  th e  l i m i t o f d e te c ti o n  o f t h e  m e t h o d  u s e d .  C h e c k w i th  s p e c i fi c  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  t e s t m a n u fa c tu re rs ’  

w ri t t e n  I F U  fo r th e i r re c o m m e n d e d  b e n c h m a rk  o r p a s s /fa i l  t h re s h o l d  v a l u e .  S e e  An n e x  N . 2 .  

T h e  b e n c h m a rks  fo r re s i d u a l  s o i l  a n d  b i o b u rd e n  l e v e l s  a ft e r c l e a n i n g  m i g h t  b e c o m e  m o re  d e fi n i ti v e  a s  m o re  d a ta  

b e c o m e  a v a i l a b l e  a n d /o r m o re  e ffi c i e n t  c l e a n i n g  m e t h o d s  a re  d e v e l o p e d .  U s e rs  s h o u l d  re v i e w  c u rre n t l i t e ra tu re  a l o n g  

wi t h  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  d a t a  to  fo rm u l a t e  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  fo r v e ri fi c a ti o n  o f c l e a n i n g  e ffi c a cy .  A s t u d y  h a s  

s h o wn  t h a t s o m e  b e n c h m a rks  c a n  b e  s i g n i fi c a n t l y l o we re d  d u e  t o  t h e  i n c re a s e  i n  c l e a n i n g  e ffi c a cy  a c h i e v e d  b y 

a u t o m a t e d  p u m p - a s s i s t e d  c l e a n i n g  ( Al fa  e t  a l . ,  2 0 1 4  [ 5 ] ) .  

S o m e  cl e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  s y s t e m s  p ro v i d e  q u a n t i t a t i v e  re s u l ts  t h a t  c a n  b e  t ra c ke d  a n d  t re n d e d  o v e r t i m e .  S o m e  

s y s t e m s  a d d i t i o n a l l y  h a v e  re c o rd - k e e p i n g  o r d a ta  c a p t u re  s y s te m s  th a t  c a n  a i d  i n  i d e n ti fy i n g  e n d o s c o p e s  w i t h  re p e a t e d  

fa i l e d  c l e a n i n g  re s u l ts .  

Ra tio n a le :  Vi s u a l  i n s p e c ti o n  a l o n e  i s  n o t  s u ffi c i e n t  fo r a s s e s s i n g  t h e  e ffi c a c y  o f c l e a n i n g  p ro c e s s e s ;  t h e  u s e  o f m e t h o d s  

t h a t  a re  a b l e  t o  m e a s u re  o rg a n i c  re s i d u e s  t h a t  a re  n o t  d e t e c t a b l e  u s i n g  v i s u a l  i n s p e c ti o n  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  i n  fa c i l i ty  

c l e a n i n g  p o l i c y  a n d  p ro c e d u re s .  

8 . 3 . 4  T e s t i n g  c l e a n i n g  e ffi c a c y  

T h e  fa c i l i t y ’ s  q u a l i t y  a s s u ra n c e  p ro g ra m  s h o u l d  i n c l u d e  w a y s  t o  v e ri fy  t h a t  th e  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  i s  wo rk i n g  a n d  t h a t 

t h e  c l e a n i n g  p ro c e s s  i s  e ffe c ti v e .  Au to m a t e d  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  t e s t e d  u p o n  i n s ta l l a ti o n ,  d u ri n g  ro u t i n e  u s e ,  

a n d  o n  a l l  c y c l e s  u s e d  a ft e r re p a i rs ,  a n d  w h e n  c h a n g i n g  t o  a  n e w  ty p e  o f c l e a n i n g  s o l u t i o n .  T h e  a u to m a t e d  c l e a n i n g  

e ffi c a c y  t e s t  a n d  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .   

W h e n  d e v e l o p i n g  a  u s e r v e ri fi c a t i o n  p ro ce d u re  fo r th e  c l e a n i n g  p ro c e s s  ( s e e  An n e x  N ) ,  p ro c e s s i n g  p e rs o n n e l  s h o u l d  

e n s u re  t h e  fo l l o w i n g :  

a )  T h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r h a s  p ro v i d e d  a  w ri t te n  I F U  d e t a i l i n g  t h e  re c o m m e n d e d  c l e a n i n g  p ro c e s s .  

b )  T h e  fa c i l i ty  h a s  e s t a b l i s h e d ,  c l a ri fi e d ,  a n d  d o c u m e n t e d  a  s ta n d a rd  c l e a n i n g  p ro c e s s  fo r th e  d e v i c e .  

c )  C l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  re s u l ts  a re  d o c u m e n t e d .  

d )  T h e  fa c i l i ty  h a s  e s t a b l i s h e d ,  c l a ri fi e d ,  a n d  d o c u m e n t e d  a  p ro c e s s  t o  a d d re s s  c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  fa i l u re s  a n d  

t re n d s .  

e )  T h e  fa c i l i ty  h a s  e s ta b l i s h e d  a n  e d u ca t i o n ,  t ra i n i n g ,  a n d  c o m p e te n c y  a s s e s s m e n t p ro g ra m  th a t v e ri fi e s  t h a t 

p e rs o n n e l  a re  c o n s i s t e n t l y  a c h i e v i n g  th e  e x p e c t e d  l e v e l  o f c l e a n i n g .  

Ra tio n a le :  M e t i c u l o u s  m a n u a l  c l e a n i n g  i s  e s s e n t i a l  fo r t h e  re m o v a l  o f o rg a n i c  c o n t a m i n a t i o n  t h a t  c a n  i n t e rfe re  w i t h  t h e  

s u b s e q u e n t  d i s i n fe c t i o n  o r s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  T h e  m a n u a l  c l e a n i n g  s t e p  i s  p ro n e  to  e rro r ( D i rl a m - L a n g l e y ,  2 0 1 3  [ 9 6 ] ;  

O fs t e a d ,  2 0 1 0  [ 1 9 3 ] ;  AS G E ,  2 0 1 7  [ 1 7 ] ;  O fs te a d ,  2 0 1 5  [ 1 9 1 ] ;  O fs t e a d ,  2 0 1 6  [ 1 9 2 ] )  a n d  t h e re fo re  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  

o n  a  ro u t i n e  b a s i s  a t  l e a s t  a s  fre q u e n t l y  a s  i s  re c o m m e n d e d  fo r t h e  c l e a n i n g  e q u i p m e n t .  T e s t i n g  t h e  e q u i p m e n t  u p o n  
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i n s ta l l a t i o n ,  d u ri n g  ro u t i n e  u s e  a n d  o n  a l l  c y c l e s  u s e d ,  a fte r re p a i rs ,  a n d  w h e n  c h a n g i n g  t o  a  n e w  ty p e  o f c l e a n i n g  

s o l u t i o n  a l l o ws  t h e  u s e r to  v e ri fy  i ts  c o n ti n u e d  e ffe c ti v e n e s s  ( AO R N ,  2 0 1 8  [ 2 6 8 ] ) .  

8 . 3 . 5  P ro d u c t  i d e n t i fi c a t i o n  a n d  t ra c e a b i l i t y  

8 . 3 . 5 . 1  L o t  c o n t ro l  n u m b e rs  

E a c h  i te m  o r p a c k  i n t e n d e d  fo r u s e  a s  a  s t e ri l e  p ro d u c t  s h o u l d  b e  l a b e l e d  w i t h  a  l o t  c o n t ro l  i d e n t i fi e r.  T h e  l o t  c o n t ro l  

i d e n ti fi e r s h o u l d  d e s i g n a t e :  

a )  t h e  i d e n ti fi c a t i o n  n u m b e r o r c o d e  o f th e  s t e ri l i z e r,  p ro c e s s o r,  o r s o a k i n g  c o n ta i n e r;  

b )  t h e  d a t e  o f c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n ;  a n d   

c )  t h e  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  c y c l e  n u m b e r o r t h e  p a t i e n t  i d e n ti fi e r.  

T h e  p o l i c y  o f t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  d e te rm i n e s  w h e n  th e  l o t c o n t ro l  i n fo rm a t i o n  i s  a ffi x e d  to  t h e  p a c k a g e  o r c o rre l a t e d  

t o  t h e  d e v i ce  ( e . g . ,  a  fl e x i b l e  e n d o s c o p e ) .   

I t e m s  t h a t  a re  p ro c e s s e d  fo r i m m e d i a te  u s e  b y  m e a n s  o f a n  L C S / H L D  s o a k i n g  s y s t e m  d o  n o t  re q u i re  l o t  n u m b e rs ;  

h o w e v e r,  a  m e a n s  o f i d e n t i fi c a t i o n  o f t h e  i t e m s  p ro c e s s e d  a n d  d a t e  p ro c e s s e d  s h o u l d  b e  a s s i g n e d  to  e a c h  l o a d  o f a  

c y c l e ,  c h a m b e r,  o r s o a k i n g  t ra y .   

F u l l  t ra c e a b i l i ty  t o  th e  p a t i e n t  s h o u l d  b e  m a i n t a i n e d  b y  re c o rd i n g  t h e  l o a d  i d e n ti fi e r o n  th e  p a t i e n t  c h a rt  o r b y  re c o rd i n g  

t h e  p a t i e n t  n a m e  o r o th e r i d e n ti fi e r o n  t h e  l o a d  re c o rd .   

Rationale:  L o t  i d e n ti fi c a t i o n  e n a b l e s  p e rs o n n e l  to  re t ri e v e  i t e m s  i n  t h e  e v e n t  o f a  re c a l l  a n d  t o  t ra c e  p ro b l e m s  to  t h e i r 

s o u rc e .  Q u a l i ty  c o n t ro l  m e a s u re s  ( e . g . ,  t h e  u s e  o f c o n v e n ti o n a l  B I s )  m i g h t  n o t  y i e l d  re s u l ts  u n t i l  a fte r t h e  p ro c e s s e d  

l o a d  h a s  b e e n  u s e d .  Q u a l i t y  c o n t ro l  re c o rd - k e e p i n g  i s  c ri t i c a l  a n d  re l i e s  h e a v i l y  o n  h i s t o ri c a l  d a t a ,  e s p e c i a l l y  w h e re  

q u a l i t y  c o n t ro l  m e a s u re s  y i e l d  c o n fl i c t i n g  e v i d e n c e .  R e c o rd - ke e p i n g  i s  n e e d e d  b o th  fo r e p i d e m i o l o g i c a l  t ra c k i n g  a n d  fo r 

o n g o i n g  a s s e s s m e n t  o f t h e  re l i a b i l i t y  o f c h e m i ca l  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s .   

8 . 3 . 6  C y c l e  d o c u m e n t a t i o n  a n d  re c o rd - k e e p i n g  

8 . 3 . 6 . 1  H i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  c y c l e  

F o r e a c h  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  c y c l e ,  t h e  fo l l o w i n g  i n fo rm a t i o n  s h o u l d  b e  re c o rd e d  a n d  m a i n t a i n e d :  

a )  t h e  a s s i g n e d  l o t n u m b e r,  i n c l u d i n g  p ro c e s s o r o r s o a k i n g  c o n ta i n e r i d e n ti fi c a t i o n ,  c y c l e  n u m b e r,  d a t e  a n d  t i m e  

o f t h e  c y c l e ;  

b )  t h e  s p e c i fi c  c o n t e n t s  o f th e  l o t  o r l o a d ,  i n c l u d i n g  q u a n ti t y ,  d e p a rt m e n t ,  a n d  a  d e s c ri p t i o n  o f th e  i te m s ;  

c )  i f a p p l i c a b l e ,  th e  s e ri a l  n u m b e r o r o t h e r i d e n ti fi c a t i o n  o f t h e  i te m ;   

d )  t h e  s h e l f- l i fe  d a t e ,  i f a p p l i c a b l e ,  t h e  l o t  n u m b e r,  a n d  t h e  d a t e  t h a t  th e  o ri g i n a l  c o n ta i n e r o f L C S /H L D  w a s  

o p e n e d ;  t h e  u s e - l i fe  o f t h e  o p e n  c o n t a i n e r;  th e  d a t e  th a t t h e  p ro d u c t  w a s  a c ti v a t e d  o r d i l u t e d ;  t h e  d a t e  t h a t  th e  

a c t i v a te d ,  d i l u t e d ,  o r re a d y - t o - u s e  s o l u ti o n  w a s  p o u re d  i n t o  a  s e c o n d a ry  c o n t a i n e r;  a n d  t h e  re u s e - l i fe  o f t h e  

s o l u t i o n ;  

e )  t h e  e x p o s u re  t i m e  a n d  t e m p e ra t u re ,  i f n o t  p ro v i d e d  o n  th e  p h y s i c a l  m o n i t o rs ;  

f)  t h e  n a m e  o r i n i t i a l s  o f th e  o p e ra t o r;  

g )  t h e  re s u l ts  o f s p o re  s t ri p  t e s t i n g  fo r l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  s y s t e m ,  i f u s e d ;  

h )  t h e  re s u l ts  o f s o l u ti o n  t e s t s t ri p  t e s ti n g  o r M R C  o r M E C  te s ti n g ,  i f a p p l i c a b l e ;  a n d  

i )  a n y  re p o rts  o f l o w  M R C  o r M E C  t e s t i n g  re s u l t s  ( a s  i n d i c a t e d  b y  s o l u t i o n  t e s t  s tri p s ) .  
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T h e  re c o rd i n g  c h a rt ,  p ri n te r,  o r t a p e ,  i f a p p l i c a b l e ,  s h o u l d  a l s o  b e  d a t e d  a n d  m a i n ta i n e d ,  a n d  th e  o p e ra t o r s h o u l d  re v i e w  

a n d  s i g n  e a c h  c y c l e  o n  t h e  re c o rd e r.  A re c o rd  o f re p a i rs  a n d  p re v e n ti v e  m a i n te n a n c e  s h o u l d  a l s o  b e  k e p t  fo r e a c h  

s t e ri l i z e r,  p ro c e s s o r,  a n d  s o a ki n g  c o n ta i n e r.  D a ta  o n  p e rs o n n e l  e x p o s u re  t e s t i n g  s h o u l d  a l s o  b e  re c o rd e d .  Al l  o f th e  

fo re g o i n g  i n fo rm a t i o n  m a y  b e  i n c o rp o ra t e d  i n t o  a  p a p e r l o g  o r,  p re fe ra b l y ,  a n  e l e c t ro n i c  re c o rd - k e e p i n g  s y s t e m  o r m a y 

b e  fi l e d  a s  i n d i v i d u a l  d o c u m e n t a t i o n  re c o rd s .  Al l  re c o rd s  m u s t  b e  re t a i n e d  i n  t h e  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  a re a  o r a n o th e r 

d e s i g n a te d  s t o ra g e  a re a  fo r a  p e ri o d  o f ti m e  n o t  l e s s  t h a n  t h a t  s p e c i fi e d  b y  s t a te  o r l o c a l  s ta t u t e s ,  l e g a l  c o n s i d e ra ti o n s  

( e . g . ,  s t a tu t e s  o f l i m i ta t i o n s  fo r l a w s u i t s ) ,  a n d  i n d i v i d u a l  s i tu a t i o n .  I f s ta t u t e s  a re  n o t  s p e c i fi c ,  re c o rd  re t e n t i o n  s h o u l d  b e  

d e t e rm i n e d  i n  c o n j u n c t i o n  w i th  t h e  fa c i l i ty ’ s  ri s k  m a n a g e m e n t  d e p a rt m e n t  ( o r l e g a l  c o u n s e l )  a n d  i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  

a n d  c o n t ro l  c o m m i tt e e .   

Rationale:  D o c u m e n ta t i o n  e n s u re s  m o n i t o ri n g  o f t h e  p ro c e s s  a s  i t  i s  o c c u rri n g ,  e n s u re s  th a t  cy c l e  p a ra m e te rs  h a v e  

b e e n  m e t ,  a n d  e s t a b l i s h e s  a cc o u n t a b i l i ty .  I n  a d d i ti o n ,  d o c u m e n ta t i o n  h e l p s  p e rs o n n e l  d e te rm i n e  w h e t h e r re c a l l s  a re  

n e c e s s a ry  a n d  t h e  e x te n t  o f re c a l l s ,  i f e v i d e n c e  s u b s e q u e n t t o  l o t  re l e a s e ,  s u c h  a s  a  p o s i t i v e  B I ,  n o n re s p o n s i v e  C I ,  

s o l u t i o n  te s t  s t ri p ,  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e ,  s u g g e s t s  s t e ri l i ty  o r p ro c e s s i n g  p ro b l e m s .  K n o w i n g  t h e  c o n te n ts  o f 

t h e  l o t o r l o a d  e n a b l e s  p e rs o n n e l  t o  d e c i d e  h o w  c ri ti c a l  a  re c a l l  m i g h t  b e .  D i g i t i z a t i o n  o f th e  p ro c e s s  w i l l  a l l o w  q u i c k 

a c c e s s  to  l o a d  i n fo rm a t i o n ,  t h u s  fa c i l i t a t i n g  a  q u i c k re s p o n s e .  I n  a d d i ti o n ,  th i s  d o c u m e n t a ti o n  p ro v i d e s  e v i d e n c e  o f a  

d e p a rtm e n t ’ s  q u a l i ty  c o n t ro l  p ro g ra m .  E l e c t ro n i c  re c o rd s  o f p ro c e s s  m o n i to ri n g  re s u l ts ,  i n c l u d i n g  s p e c i fi c  l o a d  i t e m  

i d e n ti fi c a t i o n ,  a re  re co m m e n d e d  b e c a u s e  o f t h e i r b e tt e r l e g i b i l i t y ,  a cc u ra c y ,  t ra c e a b i l i t y ,  s e c u ri t y ,  a n d  d a ta  i n te g ri t y .  T h e  

l e n g th  o f t i m e  t o  re t a i n  s te ri l i z a t i o n  re c o rd s  d e p e n d s  o n  m a n y  d i ffe re n t  fa c to rs  a n d  m a y  v a ry  fro m  fa c i l i t y  t o  fa c i l i ty  

d e p e n d i n g  o n  p o l i cy  a n d  a p p l i c a b l e  re g u l a t i o n s .  

8 . 3 . 6 . 2  G a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e  

F o r e a c h  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a ti o n  c y c l e ,  t h e  fo l l o w i n g  i n fo rm a t i o n  s h o u l d  b e  re c o rd e d  a n d  m a i n t a i n e d :  

a )  t h e  a s s i g n e d  l o t  n u m b e r,  i n c l u d i n g  c h e m i c a l  s t e ri l i z e r i d ,  c y c l e  n u m b e r;  d a t e  a n d  t i m e  o f t h e  c y c l e ;  

b )  t h e  s p e c i fi c  c o n t e n t s  o f th e  l o t  o r l o a d ,  i n c l u d i n g  q u a n ti t y,  d e p a rt m e n t ,  a n d  a  d e s c ri p t i o n  o f th e  i te m s ;  

c )  t h e  l o t  n u m b e r o f th e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  u s e d  fo r t h e  c y c l e ;  

d )  t h e  p h y s i c a l  m o n i t o ri n g  re s u l t s  o n  a  p ri n t - o u t  o r e l e c t ro n i c  re c o rd .  P a ra m e te rs  s h o u l d  b e  c h e c ke d  a n d  t h e  

re c o rd  i n i t i a l l e d .  

e )  t h e  n a m e  o r i n i t i a l s  o f th e  o p e ra t o r;  

f)  t h e  re s u l ts  B I ;  a n d  

g )  t h e  re s u l ts  o f C I  i f u s e d  i n  a  p ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e  a s  a  l o a d  m o n i to r.   

8 . 3 . 7  E x p i ra t i o n  d a t i n g  

E a c h  p a c k a g e d  i t e m  i n  a  l o a d  s h o u l d  b e  l a b e l e d  w i t h  a  c o n t ro l  d a t e  fo r s t o c k  ro t a ti o n  a n d  th e  fo l l o wi n g  s t a t e m e n t  ( o r 

i t s  e q u i v a l e n t ) :  “ C o n t e n ts  s te ri l e  u n l e s s  p a c k a g e  i s  o p e n e d  o r d a m a g e d .  P l e a s e  c h e ck  b e fo re  u s i n g . ”  T h i s  i n fo rm a ti o n  

c a n  b e  i n c o rp o ra t e d  i n t o  th e  l o t  i d e n ti fi c a t i o n  o n  t h e  l a b e l  o r i m p ri n t e d  o r a ffi x e d  s e p a ra te l y  o n  t h e  o u ts i d e  o f t h e  p a c k a g e .  

I f t h e  p ro d u c t  c o n t a i n s  m a t e ri a l  t h a t  d e g ra d e s  o v e r ti m e  ( e . g . ,  l a t e x ) ,  t h e  p ro d u c t  p a c k a g e  s h o u l d  b e  l a b e l e d  w i t h  a  

c l e a rl y  i d e n t i fi a b l e  e x p i ra t i o n  d a t e  t h a t  ta k e s  th i s  d e g ra d a t i o n  i n to  a c c o u n t o r i s  b a s e d  o n  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  

w ri t t e n  I F U .  I f a  t i m e - re l a t e d  s h e l f- l i fe  s y s t e m  i s  u s e d ,  t h e  p ro d u c t  p a c ka g e  s h o u l d  b e  l a b e l e d  w i t h  a n  e x p i ra t i o n  d a t e .  

Rationale:  L a b e l i n g  i t e m s  w i t h  a  l o t  c o n t ro l  n u m b e r a n d  a n  e x p i ra t i o n  s ta t e m e n t  o r ( w h e n  a p p l i ca b l e )  e x p i ra ti o n  d a t e  i s  

n e c e s s a ry  fo r p ro p e r s t o c k  ro ta t i o n .  

8 . 4  M o n i t o ri n g  m a n u a l  p ro c e s s e s  t h a t  u s e  L C S s / H L D s  

8 . 4 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

B I s  a n d  C I s  a re  n o t  a v a i l a b l e  fo r m o n i to ri n g  p ro c e s s e s  th a t  u s e  L C S s / H L D s .  S o l u t i o n  t e s t s t ri p s  a n d  c h e m i c a l  

m o n i t o ri n g  d e v i c e s ,  w h i c h  a re  u s e d  t o  d e te rm i n e  w h e t h e r th e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c ti v e  i n g re d i e n t  i n  a n  L C S / H L D  

s o l u t i o n  i s  a d e q u a t e ,  a re  ty p i c a l l y re q u i re d  p e r L C S /H L D  m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U .  H o w e v e r,  t h e s e  s o l u ti o n  t e s t  s t ri p s  

a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  a re  n o t t h e  s a m e  a s  C I s  u s e d  t o  m o n i t o r g a s e o u s  o r o t h e r s t e ri l i z a t i o n  p ro ce s s e s .  
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8 . 4 . 2  U s e  o f p h y s i c a l  m o n i t o rs  

P h y s i c a l  m o n i t o ri n g  o f m a n u a l  L C S /H L D  p ro c e s s e s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  fo r e a c h  c y c l e  w i th  a n  a c c u ra t e  t h e rm o m e te r 

( t e m p e ra t u re  c ri ti c a l  p a ra m e te r)  a n d  t i m e r ( t i m e  c ri t i c a l  p a ra m e t e r) .  T h e  u s e r s h o u l d  d o c u m e n t  th e  re s u l ts  o f 

t e m p e ra t u re  a n d  t i m e  m o n i t o ri n g .  P h ys i c a l  m o n i t o ri n g  o f a u to m a te d  L C S / H L D  p ro ce s s e s  i s  d e s c ri b e d  i n  8 . 5 . 2 .  T h e  

re s u l t s  o f p h y s i c a l  m o n i t o ri n g  s h o u l d  b e  d o c u m e n te d  9 . 3 . 2 .  

T h e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  v i s u a l l y  i n s p e c t e d  b e fo re  e a c h  u s e  a n d  d i s c a rd e d  i f p re c i p i ta t e s  a re  o b s e rv e d ,  e v e n  i f t h e  

s o l u t i o n  i s  w i t h i n  i ts  u s e - l i fe .  V i s u a l  i n s p e c t i o n  s h o u l d  a l s o  e n s u re  t h a t  t h e  s o l u t i o n  c o n t a i n e r i s  c o v e re d  t o  p re v e n t 

e v a p o ra t i o n  o f t h e  s o l u ti o n  a n d  e x p o s u re  to  l i g h t ,  b o th  o f w h i c h  c a n  a ffe ct  t h e  e ffi c a c y  o f t h e  c h e m i c a l  a g e n t .  V i s u a l  

o b s e rv a ti o n s  s h o u l d  b e  d o c u m e n t e d .  

I f t h e  i n t e rp re t a t i o n  o f th e  p h y s i ca l  m o n i t o rs  o r v i s u a l  i n s p e c t i o n  o f th e  s o l u t i o n  s u g g e s ts  i n a d e q u a t e  p ro c e s s i n g ,  t h e  

i t e m s  s h o u l d  n o t b e  d i s p e n s e d  o r u s e d .  T h e  i n t e rp re te r s h o u l d  i n fo rm  th e  a p p ro p ri a t e  s u p e rv i s o r,  wh o  s h o u l d  i n i t i a te  

a p p ro p ri a te  fo l l o w - u p  m e a s u re s .  

Rationale:  P h y s i c a l  m o n i to ri n g  i s  n e e d e d  t o  h e l p  e n s u re  t h a t t h e  p a ra m e te rs  a re  co rre c t  fo r e v e ry  c y c l e  a n d  t o  d e t e c t  

m a l fu n c t i o n s  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e  s o  t h a t  a p p ro p ri a te  c o rre c t i v e  a c t i o n  c a n  b e  t a k e n .  

8 . 4 . 3  S o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  

8 . 4 . 3 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

S o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  a re  d e s i g n e d  t o  d e t e rm i n e  w h e th e r t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f t h e  a c ti v e  

i n g re d i e n t  i n  t h e  L C S /H L D  s o l u t i o n  i s  a b o v e  o r b e l o w  t h e  M R C  o r M E C  fo r t h e  L C S / H L D .  T h e s e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  a n d  

c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  a s s i s t  t h e  u s e r i n  d e t e rm i n i n g  w h e n  t h e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o  l o n g e r b e  u s e d .  Al l  s o l u t i o n  

t e s t  s t ri p s  a n d  c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e s  s h o u l d  b e  u s e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

8 . 4 . 3 . 2  U s i n g  s o l u t i o n  te s t  s t ri p s  a n d  c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  u s e  th e  F D A- c l e a re d  s o l u t i o n  te s t s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e  re c o m m e n d e d  b y  th e  L C S /H L D  

m a n u fa c tu re r o r a  s o l u t i o n  te s t s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e  c l e a re d  b y  t h e  F D A a s  s u b s ta n t i a l l y  e q u i v a l e n t .  T h e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n  I F U  s h o u l d  p ro v i d e  i n fo rm a t i o n  o n  t h e  re l i a b i l i t y ,  s a fe t y ,  a n d  p e rfo rm a n c e  c h a ra c t e ri s t i c s  o f t h e  

p ro d u c t ,  i n c l u d i n g  t h e  i n t e rp re ta t i o n  o f t h e  s o l u ti o n  te s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  re a c ti o n ,  th e  M R C  o r M E C  

t h a t  th e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  i s  d e s i g n e d  t o  d e te c t,  a n d  th e  s h e l f l i fe  a n d  s t o ra g e  

re q u i re m e n t s .  An y  n e c e s s a ry  e ffi ca c y  te s ti n g  o f t h e  s o l u ti o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  s h o u l d  b e  

p e rfo rm e d  a c c o rd i n g  to  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

N O T E  S o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  fo r L C S / H L D  s o l u t i o n s  a re  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  re q u i re  F D A  p re m a rk e t 

c l e a ra n c e .  T h e  i n t e n d e d - u s e  s t a te m e n t  i n  t h e  l a b e l i n g  o f t h e  s o l u ti o n  t e s t s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  s h o u l d  s p e c i fy  t h e  

L C S / H L D  p ro d u c ts  wi t h  wh i c h  i t c a n  b e  u s e d .  

Rationale:  S o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e s  a re  n e e d e d  t o  d e t e ct  i n a d e q u a t e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  

a c t i v e  i n g re d i e n t  o f t h e  L C S / H L D .  

8 . 4 . 3 . 3  F re q u e n c y  o f u s e  

P e rs o n n e l  s h o u l d  u s e  t h e  a p p ro p ri a te  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  to  te s t  t h e  L C S /H L D  s o l u t i o n .  

T h e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  t e s t e d  b e fo re  e a c h  u s e  ( AS G E  a n d  S H E A,  2 0 1 1 ) .  I f th e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  

d e v i c e  i n d i c a t e s  th a t  t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t  i s  i n a d e q u a t e ,  t h e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o t  b e  u s e d .  T h e  

s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri tt e n  I F U  fo r te s ti n g ,  s to ra g e  o f t h e  s t ri p s  a n d  re a g e n t s ,  

i n t e rp re t a ti o n  o f re s u l t s ,  a n d  e x p i ra t i o n  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  

Rationale:  T h e  p u rp o s e  o f t h e  s o l u ti o n  t e s t s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e  i s  t o  e n s u re  t h a t  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f 

t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t  i n  t h e  L C S / H L D  s o l u t i o n  i s  a t  o r a b o v e  th e  p ro d u c t ’ s  M R C  o r M E C  a n d  t o  p ro v i d e  a n  i n d i c a ti o n  o f 

t h e  s o l u ti o n ’ s  c o n t i n u e d  e ffe c t i v e n e s s .  T h e  c o n c e n t ra ti o n  o f a n  a c ti v e  i n g re d i e n t  i n  th e  L C S /H L D  s o l u t i o n  w i l l  d e c re a s e  

w i t h  d i l u ti o n  b y  wa t e r,  t h e  p re s e n c e  o f o rg a n i c o r o t h e r e x t ra n e o u s  m a t e ri a l s ,  e v a p o ra t i o n  o f t h e  s o l u t i o n ,  a n d  e x p o s u re  
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o f t h e  s o l u t i o n  t o  l i g h t .  C h e c ki n g  t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t  b e fo re  u s e  c a n  re d u c e  t h e  ri s k  a s s o c i a t e d  

w i t h  u s e  o f a n  i n e ffe ct i v e  L C S /H L D  s o l u t i o n .  

8 . 4 . 3 . 4  I n t e rp re t a t i o n  

T h e  s o l u t i o n  t e s t s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  s h o u l d  b e  re a d  b e fo re  t h e  L C S / H L D  s o l u t i o n  i s  u s e d .  T h e  u s e r 

s h o u l d  b e  a p p ro p ri a t e l y  t ra i n e d  a n d  k n o w l e d g e a b l e  a b o u t  t h e  p e rfo rm a n c e  c h a ra c t e ri s t i cs  o f t h e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  o r 

c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  a n d  t h e  i n t e rp re t a t i o n  o f re s u l t s .  T h e  u s e r’ s  co m p e t e n c y  s h o u l d  b e  a s s e s s e d .  

I f t h e  i n te rp re ta t i o n  o f t h e  s o l u t i o n  te s t s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e ,  p e rfo rm e d  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  

m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U ,  s u g g e s t s  th a t  th e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t i s  i n a d e q u a te ,  t h e  s o l u ti o n  s h o u l d  

b e  d i s c a rd e d  e v e n  i f i t  i s  w i t h i n  i t s  u s e  l i fe .  S u p p l i e rs  o f s o l u ti o n  t e s t  s t ri p s  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  t h a t  c h a n g e  

c o l o r o fte n  p ro v i d e  v i s u a l  c o l o r i n t e rp re t a t i o n  re fe re n c e  c h a rts .  I f a v a i l a b l e ,  t h e s e  c h a rt s  s h o u l d  b e  o b t a i n e d  a n d  u s e d  

fo r u s e r t ra i n i n g  a n d  ro u t i n e  re fe re n c e .  

I f t h e  c h e m i ca l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  i n d i c a t e s  t h a t  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f th e  a c t i v e  i n g re d i e n t  w a s  i n a d e q u a t e  d u ri n g  

p ro c e s s i n g  o r a fte r,  t h o s e  i t e m s  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  i n a d e q u a t e l y  p ro c e s s e d  a n d  th e y  s h o u l d  n o t b e  u s e d  u n t i l  

p ro c e s s e d  w i t h  a  s o l u t i o n  w i t h  a d e q u a t e  c o n c e n t ra t i o n  o f a c ti v e  i n g re d i e n t .  T h e s e  i te m s  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  u n t i l  t h e y  

a re  re p ro c e s s e d .   

Rationale:  T h e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  p ro v i d e s  th e  o n l y  i n d i c a t i o n  t h a t  t h e  L C S /H L D  s o l u t i o n  

i s  a t  o r a b o v e  i t s  p ro p e r M R C  o r M E C .  I f t h e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  ( u t i l i z e d  p ri o r t o  p ro ce s s i n g )  i n d i c a t e s  t h a t  t h e  

c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t  o f t h e  L C S /H L D  i s  i n a d e q u a t e ,  th e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  t o  p ro c e s s  d e v i c e s .   

8 . 4 . 3 . 5  I n a d e q u a t e  c o n c e n t ra t i o n  l e v e l  

I f t h e  s o l u ti o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  i n d i c a t e s  t h a t  th e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t  i s  

i n a d e q u a te  a n d  i f i t e m s  h a v e  b e e n  p ro c e s s e d  i n  t h i s  i n e ffe c t i v e  s o l u ti o n ,  t h e  fo l l o wi n g  a c t i o n s  s h o u l d  b e  t a k e n  t o  i d e n ti fy  

t h e s e  i t e m s :  

a )  T h e  a p p ro p ri a te  s u p e rv i s o r a n d  th e  i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  p ro fe s s i o n a l  s h o u l d  b e  n o ti fi e d  

i m m e d i a t e l y  b y  p h o n e  o r m e s s e n g e r,  a n d  t h i s  n o t i fi c a ti o n  s h o u l d  b e  fo l l o w e d  b y  a  w ri tt e n  re p o rt .  T h e  re p o rt 

a n d  n o t i fi c a t i o n  s h o u l d  i n c l u d e :  

1 )  t h e  t i m e  a n d  d a t e  o f th e  q u e s t i o n a b l e  p ro c e s s i n g  c y c l e s ;  

2 )  a  d e s c ri p ti o n  o f t h e  s o a ki n g  o r p ro c e s s i n g  c o n t a i n e r a n d  t h e  l o a d ,  i n cl u d i n g  a p p ro p ri a te  l o t  c o n t ro l  

n u m b e rs ,  p ro d u c t  a n d  p a ti e n t  n a m e s ,  a n d  o t h e r i d e n t i fy i n g  i n fo rm a ti o n ;  

3 )  t h e  re s u l ts  o f p h y s i c a l  m o n i t o ri n g  a n d  th e  s o l u ti o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i ca l  m o n i to ri n g  d e v i c e  a s  o b t a i n e d  

fro m  th e  u s e r d e p a rt m e n t ;  a n d  

4 )  a n y  o t h e r i n fo rm a t i o n  t h a t  c o u l d  b e  u s e fu l  i n  d e t e rm i n i n g  w h e t h e r th e  re p o rt i s  v a l i d  o r i s  q u e s t i o n a b l e  

b e c a u s e  o f h u m a n  e rro r.  

b )  B e c a u s e  a  p ro c e s s i n g  fa i l u re  h a s  o cc u rre d ,  i t e m s  p ro c e s s e d  s i n c e  t h e  l a s t  c yc l e  fo r w h i c h  t h e  s o l u ti o n  t e s t  

s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  i n d i c a t e d  a n  a d e q u a t e  co n c e n t ra ti o n  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  u n p ro c e s s e d .  

T h e y  s h o u l d  b e  re t ri e v e d ,  i f p o s s i b l e ,  a n d  re p ro c e s s e d .  T h e  L C S /H L D  s o l u ti o n  i n  q u e s t i o n  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  

b u t  a  s a m p l e  s h o u l d  b e  re t a i n e d  fo r t e s ti n g .  

c )  Aft e r t h e  c a u s e  o f th e  p ro ce s s i n g  fa i l u re  h a s  b e e n  d e t e rm i n e d  a n d  c o rre c t e d ,  t h e  L C S /H L D  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  

t e s t e d  w i th  a  s o l u t i o n  te s t s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e .  I f t h e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  

d e v i c e  i n d i c a t e s  th a t t h e  co n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t i s  i n a d e q u a te ,  t h e  s o l u ti o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  

a n d  re p l a c e d  wi t h  fre s h l y  p re p a re d  s o l u t i o n .   

Rationale:  A c o n ti n u o u s  q u a l i ty  i m p ro v e m e n t ( C Q I )  p ro c e s s  i s  i m p o rt a n t  to  e n s u re  th a t  p a ti e n t  c a re  p ro d u c t s  a re  s a fe  

a n d  e ffe c t i v e .  C o n d u c ti n g  t h e  re c o m m e n d e d  p ro to c o l  w h e n  t h e  s o l u t i o n  te s t s t ri p  o r ch e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  

i n d i c a t e s  th a t  t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f th e  a c ti v e  i n g re d i e n t  i s  i n a d e q u a t e  w i l l  p ro v i d e  v a l u a b l e  d a t a  i n  s u p p o rt  o f c o rre c t i v e  

a c t i o n s  a n d  w i l l  a i d  i n  i d e n t i fy i n g  p o te n ti a l  i m p ro v e m e n t s  i n  w o rk  p ra c t i c e s .   
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8 . 5  M o n i t o ri n g  a u t o m a t e d  p ro c e s s e s  t h a t  u s e  L C S s /H L D s  

8 . 5 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

C h e m i c a l  p ro c e s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  ( s u c h  a s  s p o re  t e s t  s t ri p s ,  s o l u t i o n  te s t  s t ri p s ,  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s )  

s h o u l d  a l w a y s  b e  u s e d  t o  m o n i t o r t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f a u to m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  th a t  u s e s  L C S s /H L D s .  T h e  

d e v i c e s  s h o u l d  b e  s e l e c te d  b a s e d  o n  th e  I F U ,  b e c a u s e  n o t  a l l  c h e m i c a l  p ro ce s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  a re  c o m m e rc i a l l y 

a v a i l a b l e  fo r a l l  a u t o m a te d  p ro c e s s e s .  F u rt h e rm o re ,  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  a re  n o t  t h e  

s a m e  a s  C I s  u s e d  t o  m o n i t o r g a s e o u s  o r o t h e r s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s .  

F D A- c l e a re d  s p o re  t e s t  s t ri p s  s h o u l d  b e  u s e d  a n d  i n t e rp re t e d  a c co rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t te n  I F U .  S o l u t i o n  t e s t 

s t ri p s  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  s h o u l d  b e  u s e d  t o  te s t  a u t o m a t e d  e q u i p m e n t  a t  th e  s a m e  fre q u e n cy  a s  fo r 

m a n u a l  p ro c e s s e s .  T h e  u s e  a n d  i n t e rp re t a t i o n  o f s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  u s e d  t o  m o n i t o r 

t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f a c ti v e  i n g re d i e n t s  i n  L C S /H L D  s o l u t i o n s  a re  d e s c ri b e d  i n  9 . 4 . 3 .  

8 . 5 . 2  P h y s i c a l  m o n i t o rs  

P h y s i c a l  m o n i t o rs  s h o u l d  b e  u s e d  t o  m o n i t o r a u to m a t e d  p ro c e s s o r p e rfo rm a n c e .  T h e s e  t y p i c a l l y  i n c l u d e  ti m e ,  

t e m p e ra t u re ,  p re s s u re ,  a n d  fl o w  ra t e .  S o m e  a u t o m a t e d  p ro c e s s e s  i n c l u d e  L C S /H L D  c o n c e n t ra t i o n  m o n i t o rs .  T h e  o u t p u t 

o f t h e s e  m o n i t o rs  m a y  b e  re c o rd e d  b y  w a y  o f c h a rt s ,  p ri n t o u ts ,  o r d i g i t a l  d a t a .  T h e  o p e ra t o r s h o u l d :  

a )  v e ri fy  t h a t  t h e  re c o rd i n g  d e v i ce  i s  fu n c t i o n i n g  p ro p e rl y ;  a n d  

b )  e x a m i n e  a n d  i n te rp re t  t h e  c h a rt ,  p ri n t o u t ,  o r d a t a  to  v e ri fy  t h a t a l l  c y c l e  p a ra m e te rs  w e re  m e t.  

C o n fi rm a t i o n  th a t  t h e  c y c l e  p a ra m e te rs  we re  m e t  s h o u l d  b e  d o c u m e n t e d  b y  t h e  o p e ra t o r s i g n i n g  th e  c h a rt o r p ri n t o u t 

o r b y  s u i t a b l e  e l e ct ro n i c  m e a n s  fo r d a t a .  

N O T E  I t  i s  i m p o rt a n t  t h a t t h e  c h a rt o r p ri n t o u t  i s  re a d a b l e .  

Ra tio n a le :  P h ys i c a l  m o n i to rs  a n d  a s s o c i a t e d  re c o rd i n g  d e v i ce s  p ro v i d e  re a l - t i m e  a s s e s s m e n t  o f t h e  s te ri l i z a t i o n  c y c l e  

c o n d i t i o n s  a n d  a  p e rm a n e n t  re c o rd  b y  m e a n s  o f c h a rt s ,  p ri n t o u ts ,  o r d i g i t a l  d a t a .  P h y s i c a l  m o n i t o ri n g  i s  n e e d e d  t o  

d e t e c t  m a l fu n c ti o n s  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e ,  s o  t h a t  a p p ro p ri a t e  c o rre c t i v e  a c t i o n s  c a n  b e  t a ke n .  

8 . 5 . 3  U s e  o f p h y s i c a l  m o n i t o rs  a n d  p ro c e s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  

P h y s i c a l  m o n i to rs  re fl e c t  t h e  p a ra m e t e rs  o f t h e  a u to m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  a n d  i n c l u d e  d i s p l a y s ,  d i g i t a l  p ri n t o u ts ,  

a n d  g a u g e s .  T h e  u s e r s h o u l d  o b t a i n  i n fo rm a t i o n  fro m  t h e  m a n u fa c t u re r o f t h e  m o n i to ri n g  d e v i c e  c e rt i fy i n g  t h e  a c c u ra c y 

a n d  p re c i s i o n  o f t h e  m o n i to r,  w h a t  p a ra m e t e rs  a re  m e a s u re d ,  a n d  d e s c ri b i n g  a n y  m a i n t e n a n c e  re q u i re d  t o  e n s u re  th e  

c o n ti n u e d  a d e q u a t e  p e rfo rm a n c e  o f t h e  e q u i p m e n t .  

T h e  a u to m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  p ri n t o u t  s h o u l d  b e  c h e c ke d  a t  th e  b e g i n n i n g  o f t h e  c y c l e  t o  v e ri fy  th a t  t h e  c y c l e  

i d e n ti fi c a t i o n  n u m b e r h a s  b e e n  re c o rd e d  a n d  t h a t  t h e  p ri n t e r i s  fu n c ti o n i n g  p ro p e rl y .  At  th e  e n d  o f t h e  c y c l e  a n d  b e fo re  

i t e m s  a re  re m o v e d  fro m  t h e  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t ,  t h e  o p e ra t o r s h o u l d  e x a m i n e  a n d  i n t e rp re t  t h e  p ri n to u t  t o  v e ri fy  th a t 

c y c l e  p a ra m e t e rs  w e re  m e t  a n d  s h o u l d  i n i t i a l  i t  t o  a l l o w  l a t e r i d e n t i fi c a t i o n  o f t h e  o p e ra t o r.  

Au t o m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  t h a t  d o e s  n o t  h a v e  p h y s i c a l - m o n i t o r re c o rd i n g  d e v i c e s  s h o u l d  n o t  b e  u s e d .  

E l e c t ro n i c  s o ft w a re  p ro g ra m s  a re  a l s o  a v a i l a b l e  t h a t  p ro v i d e  a  re a l - t i m e ,  p a p e rl e s s ,  p e rm a n e n t  re c o rd i n g  o f p h y s i c a l  

p a ra m e t e rs .  Au t o m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  w i t h o u t  e l e c tro n i c  d a t a  t ra n s fe r,  re c o rd i n g ,  o r p ri n t i n g  c a p a b i l i t i e s  s h o u l d  

n o t  b e  u s e d .  

N O T E  I t  i s  i m p o rt a n t  t h a t a n y  c h a rt o r p ri n t o u t  i s  re a d a b l e .  

I f t h e  i n t e rp re t a ti o n  o f t h e  p h y s i c a l  m o n i t o rs  o r p ro c e s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  ( s u c h  a s  s p o re  te s t  s t ri p s ,  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s ,  

a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s )  o r v i s u a l  i n s p e c ti o n  o f th e  c h e m i c a l  s o l u ti o n ,  a s  d e fi n e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r,  
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s u g g e s ts  i n a d e q u a t e  p ro c e s s i n g ,  t h e  i t e m s  s h o u l d  n o t  b e  d i s p e n s e d  o r u s e d .  T h e  i n te rp re t e r s h o u l d  i n fo rm  t h e  

a p p ro p ri a te  s u p e rv i s o r,  w h o  s h o u l d  i n i t i a t e  a p p ro p ri a te  fo l l o w - u p  m e a s u re s .  

O n e  p ro p ri e t a ry  a u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  s y s t e m  t h a t u s e s  p e ra c e ti c  a c i d  c a n  b e  m o n i t o re d  w i t h  a  s p o re  t e s t  s t ri p  F D A 

c l e a re d  fo r t h a t  s y s te m  a n d  s h o u l d  b e  u s e d  a n d  i n te rp re te d  a c c o rd i n g  t o  th e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U .  

Rationale:  P h ys i c a l  m o n i t o ri n g  p ro v i d e s  re a l - t i m e  a s s e s s m e n t o f t h e  a u to m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t c y c l e  co n d i t i o n s  

a n d  p ro v i d e s  p e rm a n e n t  re c o rd s  b y  m e a n s  o f c h a rt  re c o rd i n g s ,  d i g i t a l  p ri n to u ts ,  o r e l e c t ro n i c  re c o rd s .  P h y s i c a l  

m o n i t o ri n g  i s  n e e d e d  t o  d e t e c t m a l fu n c t i o n s  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e  s o  t h a t  a p p ro p ri a te  c o rre c t i v e  a c ti o n s  c a n  b e  t a k e n  i n  

t h e  e v e n t  o f fa i l u re s .  P ro c e s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  ( s u c h  a s  B I s ,  s p o re  te s t  s t ri p s ,  C I s ,  s o l u ti o n  t e s t  s t ri p s ,  a n d  c h e m i c a l  

m o n i t o ri n g  d e v i c e s )  p ro v i d e  a d d i t i o n a l  i n fo rm a ti o n  a b o u t  th e  e ffe c ti v e n e s s  o f th e  p ro c e s s  a n d  a s s i s t  i n  d e t e rm i n i n g  t h e  

re a s o n s  fo r a  p ro ce s s  fa i l u re .  

8 . 5 . 4  A u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  m a l fu n c t i o n  

I f t h e  p h y s i ca l - m o n i t o ri n g  re c o rd s  o r p ro c e s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  ( s u c h  a s  s p o re  te s t  s t ri p s ,  s o l u ti o n  te s t  s t ri p s ,  a n d  

c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i ce s )  i n d i ca t e  a n y  m a l fu n c ti o n  o r s u s p i c i o u s  o p e ra t i o n ,  th e  c y c l e  l o a d  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  

i n a d e q u a te l y  p ro c e s s e d  a n d  s h o u l d  n o t b e  u s e d .  T h e  d e p a rtm e n t  h e a d  o r d e s i g n e e  s h o u l d  b e  n o t i fi e d .   

T h e  a u t o m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  re v i e w e d  fo r tro u b l e s h o o t i n g  i n fo rm a t i o n .  

Aft e r e x a m i n a t i o n ,  i f th e  m a l fu n c t i o n  c a n n o t  b e  c o rre c te d  i m m e d i a t e l y ,  t h e  c y c l e  s h o u l d  b e  t e rm i n a t e d  a c c o rd i n g  t o  th e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n  I F U  a n d  t h e  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  re m o v e d  fro m  s e rv i c e .  Al l  i t e m s  i n  th e  t e rm i n a t e d  

c y c l e  s h o u l d  b e  re p ro c e s s e d ,  i f a p p ro p ri a t e .  T h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  e n g i n e e r o r m a i n t e n a n c e  c o n t ra ct  s e rv i c e  s h o u l d  

t h e n  b e  n o t i fi e d  a n d  t h e  m a l fu n c t i o n  s h o u l d  b e  c o rre c te d .  F a u l ty  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  c a n n o t  b e  m a d e  o p e ra t i o n a l  

w i t h o u t  i d e n ti fyi n g  a n d  c o rre c t i n g  t h e  u n d e rl y i n g  p ro b l e m ;  m e re l y  e x te n d i n g  t h e  c yc l e  t i m e ,  fo r e x a m p l e ,  i s  n o t 

a p p ro p ri a te .  

M a n y  L C S / H L D  a u to m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  c o m p u te r p ro g ra m s  a re  d e s i g n e d  to  d e t e c t  i n a d e q u a t e  c yc l e  

c o n d i t i o n s .  C o m p u t e r- c o n t ro l l e d  e q u i p m e n t  w i l l  o ft e n  a b o rt t h e  c y c l e  w h e n  th e  re q u i re d  p a ra m e t e rs  fo r t h e  p ro c e s s  

h a v e  n o t  b e e n  m e t .  S o m e  a u t o m a t e d  e q u i p m e n t  w i l l  a l s o  p ro v i d e  v a ri o u s  ty p e s  o f a l e rt s  re g a rd i n g  e q u i p m e n t 

p e rfo rm a n c e .  U s e rs  o f t h e  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  a d e q u a te l y  tra i n e d  t o  d i s ti n g u i s h  b e t we e n  a l e rts  t h a t  re p re s e n t  fa i l u re  

c o n d i t i o n s  a n d  t h o s e  th a t  d o  n o t .  

A m a j o r re p a i r i s  a  re p a i r o u t s i d e  t h e  s co p e  o f n o rm a l  m a i n te n a n c e ,  s u c h  a s  re b u i l d i n g  o r u p g ra d i n g  c o n t ro l s .  W h e n  

re p a i rs  i n v o l v e  p a rts  t h a t  a re  u s u a l l y  re p l a c e d  u n d e r p re v e n t i v e  m a i n te n a n c e  p ro c e d u re s ,  v e ri fi c a t i o n  o f t h e  p ro c e s s i n g  

e q u i p m e n t ’ s  o p e ra t i o n  t o  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  s p e c i fi c a ti o n s  i s  s u ffi c i e n t  t o  re t u rn  t h e  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  t o  s e rv i c e .  

Aft e r a  m a j o r re p a i r,  fo l l o w  t h e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U  fo r v e ri fi c a t i o n  t e s t i n g  b e fo re  th e  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  i s  

re t u rn e d  t o  s e rv i c e .  

Rationale:  W h e n  a u t o m a t e d  p ro ce s s i n g  e q u i p m e n t m a l fu n c ti o n s ,  t h e  l o a d  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  i n a d e q u a te l y 

p ro c e s s e d .  S i m p l y  a l t e ri n g  th e  c yc l e  p a ra m e t e rs  o f m a l fu n c t i o n i n g  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  w i l l  n o t  c o rre c t  a  p ro b l e m .  

Ad e q u a t e  p ro c e s s i n g  o f fu tu re  l o a d s  w i l l  b e  j e o p a rd i z e d  i f t h e  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  c o n t i n u e s  t o  b e  u s e d  w i th o u t  re p a i r 

a n d  re q u a l i fi c a ti o n .  T o  re s t o re  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  to  p ro p e r p e rfo rm a n c e ,  i t  i s  n e c e s s a ry  t o  i d e n t i fy  t h e  e x a c t  c a u s e  

o f t h e  m a l fu n c t i o n .  

8 . 5 . 5  I n a d e q u a t e  p ro c e s s i n g  

I f a n y  p ro c e s s  m o n i to ri n g  d e v i c e s  ( s u c h  a s  s p o re  t e s t  s t ri p s ,  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s ,  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s )  

d e fi n e d  fo r u s e  w i t h  th e  L C D /H L D  i n d i ca t e  t h a t  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t  o r o t h e r p a ra m e t e rs  a re  

i n a d e q u a te  a n d  i f i t e m s  h a v e  b e e n  p ro c e s s e d  i n  t h i s  i n e ffe c ti v e  s o l u t i o n  o r i n a d e q u a te  p ro c e s s ,  t h e  a c t i o n s  d e s c ri b e d  

b e l o w  s h o u l d  b e  t a k e n  t o  i d e n ti fy  th o s e  i te m s :  

a )  F o l l o w  t h e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t te n  I F U  to  t ro u b l e s h o o t  t h e  p ro b l e m .  

b )  I f t ro u b l e s h o o ti n g  w a s  n o t  s u c c e s s fu l ,  a  d e s c ri p ti o n  o f th e  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  i n c l u d e d  i n  a  

w ri t t e n  re p o rt  a n d  n o ti fi c a t i o n .  

c )  An y  a u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  i n  q u e s t i o n  s h o u l d  b e  re m o v e d  fro m  s e rv i c e .  
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d )  T h e  h e a d  o f th e  m i c ro b i o l o g y  d e p a rtm e n t  ( o r d e s i g n e e ) ,  t h e  h e a d  o f t h e  s t e ri l i z i n g  o r u s i n g  d e p a rt m e n t  ( o r 

d e s i g n e e ) ,  a n d  a p p ro p ri a t e  fa c i l i t y  m a i n te n a n c e  a n d  e q u i p m e n t  s e rv i c e  p e rs o n n e l  s h o u l d  a t te m p t t o  d e te rm i n e  

t h e  c a u s e  o f t h e  p ro c e s s i n g  fa i l u re .  

e )  Aft e r t h e  c a u s e  o f t h e  p ro c e s s i n g  fa i l u re  h a s  b e e n  d e t e rm i n e d  a n d  c o rre c t e d ,  t h e  L C S / H L D  s h o u l d  b e  t e s t e d  

a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri tt e n  I F U ,  i n c l u d i n g  a n y  a s s o c i a t e d  d i a g n o s t i c  c y c l e s  a n d /o r te s ti n g  w i t h  

p ro c e s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  ( s u c h  a s  s p o re  t e s t  s t ri p s ,  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s ,  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s ) .  

I f t h e  p h y s i c a l - m o n i t o ri n g  re s u l t s  a n d  t h e  p ro c e s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  fo r th e  c y c l e  a re  s a t i s fa c t o ry ,  th e  

p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  c a n  b e  re t u rn e d  t o  s e rv i c e .  

Rationale:  A C Q I  p ro c e s s  i s  i m p o rt a n t  to  e n s u re  t h a t  p a ti e n t  c a re  p ro d u c ts  a re  s a fe  a n d  e ffe c t i v e .  C o n d u c t i n g  t h e  a b o v e  

p ro t o c o l  w h e n  p ro c e s s  m o n i to ri n g  d e v i c e s  ( s u c h  a s  s p o re  t e s t  s t ri p s ,  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s ,  a n d  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  

d e v i c e s )  i n d i c a t e  t h a t t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c ti v e  i n g re d i e n t  o r o t h e r p a ra m e te rs  a re  i n a d e q u a t e  a n d  p ro v i d e  

v a l u a b l e  d a ta  i n  s u p p o rt  o f a n y  c o rre c t i v e  a c t i o n  re q u i re d  a n d  p o t e n t i a l  i m p ro v e m e n ts  i n  w o rk  p ra c t i c e s .  

8 . 6  M o n i t o ri n g  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  

8 . 6 . 1  G e n e ra l  C o n s i d e ra t i o n s  

An  e s s e n ti a l  e l e m e n t  o f s t e ri l i ty  a s s u ra n c e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  i s  p ro c e s s  m o n i t o ri n g ,  w h i c h  c o n s i s ts  o f 

a )  m o n i t o ri n g  o f e v e ry  p a ck a g e  a n d  s te ri l i z a t i o n  l o a d  ( s e e  T a b l e  3 ) ;  

b )  ro u t i n e  m o n i to ri n g  o f s t e ri l i z e r e ffi c a c y  ( s e e  T a b l e  3 ) ;  

c )  s t e ri l i z e r t e s t i n g  a ft e r s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  fa i l u re s  ( s e e  T a b l e  3 ) ;  

d )  q u a l i fi c a t i o n  te s ti n g  o f t h e  s t e ri l i z e r a fte r i n s ta l l a t i o n ,  re l o c a t i o n ,  s te ri l i z e r m a l fu n c ti o n ,  a n d  m a j o r re p a i rs  ( s e e  

T a b l e  3 ) ;  a n d  

e )  p e ri o d i c  p ro d u c t  q u a l i ty  a s s u ra n c e  te s ti n g  ( s e e  T a b l e  3 ) .  

T a b l e  3 —G a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  m o n i t o ri n g  re c o m m e n d a t i o n s  

R o u t i n e  l o a d  re l e a s e  R o u t i n e  s t e ri l i z e r 
e ffi c a c y  
m o n i t o ri n g  

 

S t e ri l i z e r 
q u a l i fi c a t i o n  
t e s t i n g  

 

P e ri o d i c  p ro d u c t  
q u a l i t y  a s s u ra n c e  
t e s t i n g  

N o n i m p l a n t s  I m p l a n t s     

P e rfo rm  fo r e v e ry  
l o a d  

P h y s i c a l  m o n i to ri n g  
o f c y c l e  

E x t e rn a l  a n d  i n t e rn a l  
C I  m o n i t o ri n g  
p a c k a g e s  

O p t i o n a l  m o n i to ri n g  
o f t h e  l o a d  w i t h  a  
P C D  c o n t a i n i n g  a  B I  
o r F D A- c l e a re d  B I -
c o n ta i n i n g  q u a l i t y 
m o n i t o ri n g  d e v i c e .  
E O  p ro c e s s e s  a re  
m o n i t o re d  fo r e v e ry  
l o a d .   

P e rfo rm  fo r e v e ry  
l o a d  

P h y s i c a l  m o n i to ri n g  
o f cy c l e  

E x t e rn a l  a n d  
i n t e rn a l  C I  
m o n i t o ri n g  
p a c k a g e s  

M o n i t o ri n g  o f t h e  
l o a d  wi t h  a  P C D  
c o n ta i n i n g  a  B I  o r 
F D A- c l e a re d  B I -
c o n ta i n i n g  q u a l i t y  
m o n i t o ri n g  d e v i c e  

L o a d  s h o u l d  b e  
q u a ra n t i n e d  u n t i l  
re s u l t  o f B I  i s  
k n o w n .   

S h o u l d  b e  
p e rfo rm e d  a t  l e a s t 
d a i l y  ( e a c h  d a y  t h e  
s t e ri l i z e r i s  u s e d ) ,  
p re fe ra b l y  w i t h  e a c h  
l o a d .  S t e ri l i z e r 
e ffi c a cy  t e s t i n g  i s  
n o t  p e rfo rm e d  i n  a n  
e m p ty  c h a m b e r.  E O  
p ro c e s s e s  a re  
m o n i t o re d  fo r e v e ry  
l o a d .   

P h y s i c a l  m o n i to ri n g  
o f c y c l e  

E x t e rn a l  a n d  
i n t e rn a l  C I  
m o n i t o ri n g  
p a c k a g e s  

P e rfo rm  a cc o rd i n g  t o  
m a n u fa c tu re r’ s  I F U s  
a ft e r i n s ta l l a t i o n ,  
re l o c a t i o n ,  
m a l fu n c t i o n s ,  m a j o r 
re p a i rs ,  s t e ri l i z a t i o n  
p ro c e s s  fa i l u re s  t h a t  
w e re  n o t  re s o l v e d  
s u cc e s s fu l l y .  

P h y s i c a l  m o n i to ri n g  
o f c y c l e  

E x t e rn a l  a n d  i n t e rn a l  
C I  m o n i t o ri n g  
p a c k a g e s ,  i f 
a p p l i c a b l e  

P C D  c o n t a i n i n g  a  B I  
o r F D A- c l e a re d  B I -
c o n ta i n i n g  q u a l i t y  
m o n i t o ri n g  d e v i c e  

P e rfo rm  p e ri o d i c a l l y  
o r w h e n  m a j o r 
c h a n g e s  a re  m a d e  
t o  a  p ro d u c t  d e s i g n  
o r I F U ,  t h e  l o a d  
c o m p o s i t i o n ,  th e  
p a ck a g i n g  o r w h e n  
a  n e w  s t e ri l i z e r o r 
p ro c e s s i n g  
e q u i p m e n t  i s  
p u rc h a s e d .  

P h y s i c a l  m o n i to ri n g  
o f cy c l e  

P l a c e m e n t  o f B I s  
a n d  C I s  w i t h i n  th e  
p ro d u c t  t e s t  
s a m p l e s .  
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P C D  c o n t a i n i n g  a  B I  
o r F D A- c l e a re d  B I -
c o n ta i n i n g  q u a l i t y 
m o n i t o ri n g  d e v i c e  

N O T E  T h e  p u rp o s e  o f q u a l i fi c a t i o n  t e s t i n g  o f a  s t e ri l i z e r a ft e r i n s t a l l a t i o n  o r re l o c a ti o n  i s  t o  a s s e s s  s t e ri l i z e r p e rfo rm a n c e  i n  t h e  
e n v i ro n m e n t i n  wh i c h  i t  w i l l  b e  u s e d .  

 

S t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s  m o n i to ri n g  d e v i c e s  i n c l u d e  p h ys i c a l  m o n i t o rs ,  c h e m i c a l  i n d i c a t o rs ,  a n d  b i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs .  E a c h  

o f t h e s e  d e v i c e s  p l a y s  a  d i s ti n c t  a n d  s p e c i fi c  ro l e  i n  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  m o n i t o ri n g ,  a n d  e a c h  i s  i n d i s p e n s a b l e  t o  

s t e ri l i ty  a s s u ra n c e .  P h y s i c a l  m o n i t o rs  v e ri fy  t h a t  th e  p a ra m e t e rs  o f t h e  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e  h a v e  b e e n  m e t .  C h e m i c a l  

i n d i c a t o rs  v e ri fy  th a t  o n e  o r m o re  c o n d i t i o n s  n e c e s s a ry  fo r s te ri l i z a ti o n  h a v e  b e e n  a c h i e v e d  w i t h i n  t h e  p a c ka g e  a n d /o r 

a t  a  s p e c i fi c  l o c a t i o n  w i t h i n  t h e  l o a d .  B i o l o g i c a l  i n d i c a to rs  v e ri fy  t h a t  t h e  c o n d i ti o n s  a t  a  l o c a t i o n  w i t h i n  t h e  l o a d  w e re  

a d e q u a t e  t o  ki l l  a  p o p u l a t i o n  o f m i c ro o rg a n i s m s  re s i s t a n t  to  th e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  a n d  d e m o n s t ra t e  l e t h a l i t y o f t h e  

s t e ri l i z a t i o n  c yc l e .  B i o l o g i c a l  i n d i ca t o rs  a n d  c h e m i c a l  i n d i c a to rs  a re  u s e d  w i th i n  a  p ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e ,  a n  i t e m  

t h a t  i s  d e s i g n e d  t o  c o n s ti t u te  a  d e fi n e d  re s i s t a n c e  t o  a  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  a n d  u s e d  t o  a s s e s s  t h e  p e rfo rm a n c e  o f t h e  

p ro c e s s .  P C D s  a re  c o m m o n l y  k n o w n  a s  te s t p a c ks ,  c h a l l e n g e  p a c ks ,  o r l o a d  p a c ks .  

As  t e c h n o l o g y  p ro g re s s e s ,  n e w  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  m a y  b e  c l e a re d  b y  F D A a n d  b e c o m e  a v a i l a b l e  

fo r u s e  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i ti e s .  H e a l th  c a re  fa c i l i t i e s  s h o u l d  re l y  o n  t h e  k n o w l e d g e  a n d  e x p e rt i s e  o f t h e i r i n fe c ti o n  

p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l ,  s te ri l e  p ro c e s s i n g ,  a n d  s u rg i c a l  s e rv i c e s  p ro fe s s i o n a l s  i n  t h e  s e l e c t i o n  a n d  u s e  o f p ro c e s s  

m o n i t o ri n g  d e v i c e s .  T h e  c h o i c e s  m a d e  i n  t h e  s e l e c t i o n  a n d  u s e  o f s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  p l a y  a  l a rg e  

ro l e  i n  d e t e rm i n i n g  th e  l e v e l  o f q u a l i t y  o f th e  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  fu n c ti o n  a n d  t h u s  s h o u l d  b e  m a d e  o n  th e  b a s i s  o f p ro d u c t  

p e rfo rm a n c e  c h a ra c t e ri s t i c s  a n d  s c i e n ti fi c  d a ta  re v i e w e d  b y  t h o s e  w i t h  t e c h n i c a l  k n o w l e d g e  a n d  e x p e rti s e ,  n o t  m e re l y  

o n  t h e  b a s i s  o f e c o n o m i cs .   

8 . 6 . 2  U s e  o f p h y s i c a l  m o n i t o rs  

P h y s i c a l  m o n i t o rs  i n c l u d e  ti m e ,  t e m p e ra tu re ,  a n d  p re s s u re  re c o rd e rs ;  d i s p l a y s ;  d i g i ta l  p ri n to u t s ;  a n d  g a u g e s .  T h e  u s e r 

s h o u l d  o b t a i n  i n fo rm a t i o n  fro m  t h e  m a n u fa c t u re r o f t h e  m o n i to ri n g  d e v i c e  c e rti fy i n g  t h e  a c cu ra c y  a n d  p re c i s i o n  o f t h e  

m o n i t o r a n d  d e s c ri b i n g  a n y  m a i n t e n a n c e  re q u i re d  to  e n s u re  t h e  c o n t i n u e d  a d e q u a t e  p e rfo rm a n c e  o f t h e  e q u i p m e n t .  

F o r s t e ri l i z e rs  wi t h  re c o rd i n g  c h a rt s ,  t h e  o p e ra t o r s h o u l d  e n s u re  a t t h e  b e g i n n i n g  o f t h e  cy cl e  t h a t  t h e  re c o rd i n g  c h a rt  i s  

m a rke d  w i t h  th e  c o rre c t  d a t e  a n d  t h e  s t e ri l i z e r n u m b e r.  F o r s te ri l i z e rs  w i t h  p ri n t o u t s ,  th e  p ri n t o u t  s h o u l d  b e  ch e c k e d  to  

v e ri fy  t h a t  th e  c y c l e  i d e n t i fi c a t i o n  n u m b e r h a s  b e e n  re c o rd e d  a n d  t h a t  t h e  p e n  o r p ri n t e r i s  fu n c ti o n i n g  p ro p e rl y .  At  t h e  

e n d  o f t h e  cy cl e  a n d  b e fo re  i t e m s  a re  re m o v e d  fro m  s t e ri l i z e r,  t h e  o p e ra to r s h o u l d  e x a m i n e  a n d  i n t e rp re t t h e  c h a rt o r 

p ri n t o u t  t o  v e ri fy t h a t c y c l e  p a ra m e te rs  w e re  m e t  a n d  i n i t i a l  i t  t o  a l l o w  l a te r i d e n ti fi c a t i o n  o f t h e  o p e ra t o r.  S t e ri l i z e rs  

w i t h o u t re c o rd i n g  ch a rts  o r p ri n t o u ts  s h o u l d  n o t  b e  u s e d .  

N O T E  I t  i s  i m p o rt a n t  t h a t t h e  c h a rt o r p ri n t o u t  i s  re a d a b l e .  

D a t a  fro m  p h y s i ca l  m o n i to rs  c o n ta i n e d  i n  t h e  s t e ri l i z e r cy cl e  re p o rt  h a s  l i m i t a t i o n s .  I m p ro p e r l o a d  c o n fi g u ra t i o n s ,  

o v e rw e i g h t  l o a d s ,  u s i n g  p a c k a g i n g  ty p e s  n o t  l a b e l l e d  fo r t h e  p ro c e s s ,  i m p ro p e r m a t e ri a l s  o r p a c k a g e  c o m p o s i ti o n s ,  c a n  

i n t e rfe re  wi t h  a i r e v a c u a t i o n ,  w a rm i n g  o f t h e  l o a d ,  a n d  s t e ri l a n t  p e n e t ra t i o n ,  c o n d i ti o n s  t h a t  w i l l  n o t  b e  re v e a l e d  i n  th e  

s t e ri l i z e r c y c l e  re p o rt .  T h e re fo re ,  p h ys i c a l  m o n i t o ri n g  a n d  o th e r i n d i c a t o rs  o f s te ri l i z e r p e rfo rm a n c e  s h o u l d  n e v e r b e  

c o n s i d e re d  a  s u b s t i t u t e  fo r c a re fu l  a d h e re n c e  t o  p re s c ri b e d  p a ck a g i n g  a n d  l o a d i n g  p ro c e d u re s  a n d  t h e  re s u l ts  fro m  

c h e m i c a l  i n d i c a to rs  a n d  b i o l o g i c a l  i n d i c a to rs .  

I f t h e  i n te rp re ta t i o n  o f t h e  p h y s i c a l  m o n i to rs  s u g g e s ts  i n a d e q u a t e  p ro c e s s i n g ,  t h e  i te m s  s h o u l d  n o t  b e  d i s p e n s e d  o r 

u s e d .  T h e  i n te rp re te r s h o u l d  i n fo rm  th e  a p p ro p ri a te  s u p e rv i s o r,  w h o  s h o u l d  i n i t i a t e  a p p ro p ri a t e  fo l l o w - u p  m e a s u re s .  

Rationale:  P h ys i c a l  m o n i to ri n g  p ro v i d e s  re a l - t i m e  a s s e s s m e n t o f t h e  s t e ri l i z a t i o n  c yc l e  co n d i t i o n s  a n d  p ro v i d e s  

p e rm a n e n t re c o rd s  b y  m e a n s  o f c h a rt re c o rd i n g s  o r d i g i t a l  p ri n to u ts .  P h y s i c a l  m o n i to ri n g  i s  n e e d e d  to  d e t e c t 

m a l fu n c t i o n s  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e ,  s o  th a t  a p p ro p ri a te  c o rre c ti v e  a c ti o n s  ca n  b e  t a k e n  i n  th e  e v e n t  o f fa i l u re s .  
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8 . 6 . 3  G a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z e r m a l fu n c ti o n  

I f t h e  i n t e rp re t a t i o n  o f th e  p h y s i c a l  m o n i t o rs  s u g g e s t s  i n a d e q u a t e  p ro c e s s i n g ,  t h e  c o n t e n ts  o f th e  l o a d  s h o u l d  n o t  b e  

re l e a s e d  o r u s e d .  T h e  o p e ra to r s h o u l d  i n fo rm  th e  a p p ro p ri a t e  s u p e rv i s o r,  w h o  s h o u l d  i n i t i a te  a p p ro p ri a t e  fo l l o w - u p  

m e a s u re s  a s  d i c t a t e d  b y  th e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  p o l i c y  a n d  p ro c e d u re .   

R e m o v i n g  a  l o a d  fro m  a  c a n c e l l e d  c yc l e  c a n  p re s e n t  a  ri s k  o f e x p o s u re  o f w o rk e rs  t o  re s i d u a l  s t e ri l a n t .  T h e  s t e ri l i z e r 

m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o w e d ,  a p p ro p ri a te  s a fe ty  p re c a u ti o n s  s h o u l d  b e  o b s e rv e d ,  a n d  p e rs o n n e l  

s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a te  P P E .  I t e m s  fro m  c a n c e l l e d  c y c l e s  s h o u l d  b e  re m o v e d  fro m  p a c ka g i n g  w h i l e  w e a ri n g  P P E ,  

c l e a n e d  i f n e e d e d  t o  re m o v e  re s i d u a l  c h e m i c a l s ,  re p a c k a g e d  w i t h  n e w  m o n i to ri n g  p ro d u c ts  a n d  t h e  l o a d  re p ro c e s s e d .  

I f t h e  s t e ri l i z e r re q u i re s  a  m a j o r re p a i r,  t h e  s t e ri l i z e r s h o u l d  b e  re q u a l i fi e d  p e r 8 . 6 . 5 . 5 .  A m a j o r re p a i r i s  a  re p a i r o u t s i d e  

t h e  s c o p e  o f n o rm a l  m a i n te n a n c e ,  s u c h  a s  re b u i l d i n g  o r u p g ra d i n g  c o n t ro l s .  W h e n  re p a i rs  i n v o l v e  p a rt s  t h a t  a re  u s u a l l y  

re p l a c e d  u n d e r p re v e n t i v e  m a i n t e n a n c e  p ro c e d u re s ,  t h e  s t e ri l i z e r i s  re t u rn e d  t o  s e rv i c e  a ft e r v e ri fi c a t i o n  o f t h e  

s t e ri l i z e r’ s  o p e ra t i o n  to  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  s p e c i fi c a t i o n s  i s  s u ffi ci e n t .  

8 . 6 . 4  C h e m i c a l  i n d i c a t o rs  

8 . 6 . 4 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

C h e m i c a l  i n d i c a t o rs  a re  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  m o n i to ri n g  d e v i c e s  th a t  a re  d e s i g n e d  t o  re s p o n d  w i t h  a  c h e m i c a l  o r 

p h y s i c a l  c h a n g e  t o  o n e  o r m o re  o f t h e  p h y s i ca l  c o n d i t i o n s  w i th i n  t h e  s t e ri l i z i n g  c h a m b e r.  C h e m i c a l  i n d i c a to rs  a s s i s t  i n  

t h e  d e t e c t i o n  o f p o t e n t i a l  s t e ri l i z a t i o n  fa i l u re s  t h a t  c o u l d  re s u l t fro m  i n c o rre c t  p a ck a g i n g ,  i n c o rre c t  l o a d i n g  o f t h e  s t e ri l i z e r,  

o r m a l fu n c t i o n s  o f t h e  s te ri l i z e r.  T h e  “ p a s s ”  re s p o n s e  o f a  C I  d o e s  n o t  p ro v e  t h a t  t h e  i t e m  m o n i t o re d  b y  t h e  i n d i c a t o r i s  

s t e ri l e .  T h e  u s e  o f C I s  i s  p a rt  o f a n  e ffe c t i v e  q u a l i t y  a s s u ra n c e  p ro g ra m ;  C I s  s h o u l d  b e  u s e d  i n  c o n j u n c t i o n  w i t h  p h y s i c a l  

m o n i t o rs  a n d  B I s  to  d e m o n s t ra t e  th e  e ffi c a c y  o f t h e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  Al l  C I s  s h o u l d  b e  u s e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  C I  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U .  

Ra tio n a le :  W h e n  a  s t e ri l i z e r m a l fu n c t i o n s ,  t h e  l o a d  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  n o n s t e ri l e .  C o n d u c ti n g  t h e  a b o v e  p ro t o c o l  

w h e n e v e r s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  fa i l u re  i s  i n d i c a t e d  b y  p h y s i c a l  m o n i t o r w i l l  p ro v i d e  d a t a  u s e fu l  i n  t h e  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s  

fa i l u re  i n v e s t i g a t i o n  a n d  s u b s e q u e n t  c o rre c ti v e  a c ti o n .  

AN S I / AAM I /I S O  1 1 1 4 0 - 1 : 2 0 1 4 ,  Ste riliza tio n  o f h e a lth  ca re  p ro du cts —Ch e m ic a l in dica to rs—Pa rt 1 :  G e n e ra l 

re q u ire m e n ts ,  d e fi n e s  s i x  t y p e s  o f C I s  a n d  s p e c i fi e s  p e rfo rm a n c e  re q u i re m e n ts  fo r t h e m :  

T y p e  1  ( p ro c e s s  i n d i c a t o rs ) :  c h e m i c a l  i n d i c a to rs  i n t e n d e d  fo r u s e  wi t h  i n d i v i d u a l  u n i ts  ( e . g . ,  p a c ks ,  c o n t a i n e rs )  

t o  i n d i c a t e  th a t  th e  u n i t  h a s  b e e n  e x p o s e d  to  t h e  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  a n d  t o  d i s ti n g u i s h  b e t w e e n  p ro c e s s e d  a n d  

u n p ro c e s s e d  u n i t s .  

T y p e  2  ( B o w i e - D i c k  te s t  i n d i c a t o rs ) :  c h e m i c a l  i n d i c a to rs  i n t e n d e d  fo r u s e  i n  a  s p e c i fi c  t e s t  p ro c e d u re  ( e . g . ,  t h e  

B o w i e - D i ck  te s t  u s e d  t o  d e t e rm i n e  i f a i r re m o v a l  h a s  b e e n  a d e q u a t e  i n  a  s t e a m  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s ) .   

T y p e  3  ( s i n g l e  c ri t i c a l  p ro c e s s  v a ri a b l e  i n d i c a t o rs ) :  c h e m i c a l  i n d i c a t o rs  d e s i g n e d  t o  re a c t  t o  o n e  o f t h e  c ri ti c a l  

v a ri a b l e s  a n d  i n t e n d e d  t o  i n d i ca t e  e x p o s u re  t o  a  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s  a t  a  s ta t e d  v a l u e  o f t h e  c h o s e n  v a ri a b l e .   

T y p e  4  ( m u l t i c ri t i c a l  p ro c e s s  v a ri a b l e  i n d i c a t o rs ) :  c h e m i ca l  i n d i c a to rs  d e s i g n e d  to  re a c t t o  t w o  o r m o re  o f t h e  

c ri t i c a l  v a ri a b l e s  a n d  i n t e n d e d  t o  i n d i c a t e  e x p o s u re  t o  a  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s  a t  s t a t e d  v a l u e s  o f t h e  c h o s e n  

v a ri a b l e s .   

T y p e  5  ( i n t e g ra ti n g  i n d i c a t o rs ) :  c h e m i c a l  i n d i c a t o rs  d e s i g n e d  t o  re a c t  t o  a l l  c ri ti c a l  v a ri a b l e s ,  w i th  t h e  s t a t e d  

v a l u e s  h a v i n g  b e e n  g e n e ra te d  t o  b e  e q u i v a l e n t  to ,  o r e x c e e d ,  th e  p e rfo rm a n c e  re q u i re m e n t s  g i v e n  i n  t h e  I S O  

1 1 1 3 8  s e ri e s  fo r B I s .   

T y p e  6  ( e m u l a t i n g  i n d i c a t o rs ) :  c h e m i c a l  i n d i c a t o rs  d e s i g n e d  to  re a c t  to  a l l  c ri t i c a l  v a ri a b l e s  o f s p e c i fi e d  

s t e ri l i z a t i o n  c y c l e s ,  w i t h  t h e  s t a t e d  v a l u e s  h a v i n g  b e e n  g e n e ra t e d  fro m  t h e  c ri t i c a l  v a ri a b l e s  o f th e  s p e c i fi e d  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  AN S I /AAM I /I S O  1 1 1 4 0 - 1  re fe rs  to  t h e s e  i n d i c a t o rs  a s  a  c y c l e  v e ri fi c a ti o n  i n d i c a to rs .  
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N O T E  1  C I s  a s s i s t  i n  t h e  d e t e c t i o n  o f p o t e n t i a l  s t e ri l i z a ti o n  fa i l u re s  t h a t  c o u l d  re s u l t  fro m  i n c o rre c t  p a c k a g i n g ,  i n c o rre c t  l o a d i n g  o f 

t h e  s t e ri l i z e r,  o r s t e ri l i z e r m a l fu n c t i o n s .  T h e  “ p a s s ”  re s p o n s e  o f a  C I  d o e s  n o t p ro v e  t h a t t h e  i t e m  m o n i to re d  b y  t h e  i n d i c a t o r i s  s t e ri l e .  

 

N O T E  2  S e e  A N S I / AA M I /I S O  1 1 1 3 8 - 7  fo r i n fo rm a t i o n  o n  t h e  s e l e c ti o n ,  u s e  a n d  i n t e rp re t a t i o n  o f b i o l o g i c a l  i n d i c t o rs .  

 

8 . 6 . 4 . 2  U s i n g  c h e m i c a l  i n d i c a t o rs   

C h e m i c a l  i n d i c a to rs  u s e d  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  a re  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  re q u i re  F D A c l e a ra n c e .  P e rs o n n e l  s h o u l d  

u s e  F D A- c l e a re d  C I .  T h e  i n t e n d e d  u s e  s ta t e m e n t  i n  t h e  l a b e l i n g  o f t h e  C I  s p e c i fi e s  t h e  s t e ri l i z a t i o n  m e th o d s  a n d  

s y s t e m s  w i t h  w h i c h  i t  c a n  b e  u s e d .  T h e  C I  m a n u fa c t u re r i n d i c a t i o n s  fo r u s e  o f t h e  C I  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  fo r i n fo rm a ti o n  

o n  t h e  s p e c i fi c  c y c l e s  F D A c l e a re d  fo r u s e  w i th  t h e  re s p e c t i v e  C I .  

A  C I  s h o u l d  b e  u s e d  o n  t h e  o u t s i d e  o f e a c h  p a c ka g e  u n l e s s  t h e  i n t e rn a l  i n d i c a t o r i s  v i s i b l e .  T h e  C I  i s  e x a m i n e d  a ft e r 

s t e ri l i z a t i o n  a n d  a l s o  b e fo re  u s e  o f t h e  i te m  t o  v e ri fy  t h a t  t h e  i t e m  h a s  b e e n  e x p o s e d  to  t h e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  

A n  i n te rn a l  C I  s h o u l d  b e  u s e d  i n s i d e  e a c h  p a c k a g e ,  t ra y ,  c o n ta i n m e n t d e v i ce  ( ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n ta i n e r s y s te m ,  

m e d i c a l  d e v i c e  c a s e ,  c a s s e t t e ,  o r o rg a n i z i n g  t ra y )  to  b e  s te ri l i z e d .  T h e  C I  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  t h a t  a re a  o f t h e  p a c ka g e ,  

t ra y ,  o r c o n t a i n m e n t  d e v i c e  t h a t  c re a te s  th e  g re a t e s t  c h a l l e n g e  t o  s te ri l a n t  p e n e t ra t i o n  o r a s  s p e c i fi e d  b y  t h e  I F U  o f t h e  

c h e m i c a l  i n d i ca t o r o r th e  I F U  o f t h e  s te ri l e  b a rri e r s y s te m .  T h e  C I  s h o u l d  b e  re t ri e v e d  a t  th e  t i m e  o f u s e  a n d  i n t e rp re te d  

b y  t h e  u s e r.  

T h e  u s e r s h o u l d  b e  a p p ro p ri a te l y  t ra i n e d  a n d  k n o w l e d g e a b l e  a b o u t  th e  p e rfo rm a n c e  c h a ra c t e ri s t i c s  o f t h e  C I  a n d  th e  

i n t e rp re t a ti o n  o f t h e  re s u l ts .  T h e  u s e r’ s  c o m p e t e n c y  s h o u l d  b e  a s s e s s e d .  

F o r g e n e ra l  i n fo rm a t i o n  a b o u t  C I s ,  s e e  AN S I / AAM I /I S O  1 1 1 4 0 - 1  a n d  AN S I /AAM I /I S O  1 5 8 8 2 .  

8 . 6 . 4 . 3  N o n re s p o n s i v e  o r i n c o n c l u s i v e  c h e m i c a l  i n d i c a t o rs  

I f t h e  i n t e rp re t a ti o n  o f t h e  C I  s u g g e s t s  i n a d e q u a te  p ro c e s s i n g ,  t h e  c o n te n ts  o f t h e  p a ck a g e  s h o u l d  n o t  b e  u s e d .  T h e  

i n t e rp re t e r s h o u l d  i n fo rm  t h e  a p p ro p ri a t e  s u p e rv i s o r,  w h o  s h o u l d  re tu rn  t h e  co m p l e te  u n u s e d  p a ck a g e ,  i n c l u d i n g  l o a d  

i d e n ti fi c a t i o n  a n d  t h e  C I ,  fo r a p p ro p ri a te  fo l l o w - u p .  T h e  d e p a rt m e n t  h e a d  o r d e s i g n e e  i n  t h e  s t e ri l i z i n g  d e p a rt m e n t 

s h o u l d  th e n  d e c i d e  w h e t h e r to  re c a l l  t h a t  s t e ri l i z e d  l o a d .  T h i s  d e c i s i o n  s h o u l d  b e  b a s e d  o n  th e  re s u l t s  o f p h y s i c a l  

m o n i t o ri n g ,  a n d —i f a p p l i c a b l e  a n d  v i s i b l e —t h e  re s u l ts  o f C I s  e l s e wh e re  i n  t h e  l o a d ,  a n d —i f a p p l i c a b l e —th e  re s u l t s  o f 

b i o l o g i c a l  m o n i t o ri n g .  I f b i o l o g i c a l  m o n i t o ri n g  w a s  p e rfo rm e d  b u t  t h e  re s u l t s  a re  n o t  y e t  a v a i l a b l e ,  t h e  re m a i n i n g  

p a c k a g e s  fro m  th e  s a m e  l o a d  s h o u l d  b e  q u a ra n ti n e d  a n d  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  u n ti l  th e  B I  re s u l ts  a re  o b ta i n e d .  

Rationale:  I f a  C I  i s  n o n re s p o n s i v e  o r i n c o n c l u s i v e ,  i t  i s  p o s s i b l e  t h a t  t h e  e n ti re  l o a d  i s  n o n s t e ri l e  ( i . e . ,  t h e  s t e ri l i z a ti o n  

p ro c e s s  fa i l e d ) .  I t  i s  a l s o  p o s s i b l e  t h a t  e rro rs  i n  l o a d i n g  o r p a c k a g i n g  h a v e  re s u l t e d  i n  s t e ri l i z a t i o n  fa i l u re s  i n  s o m e ,  b u t 

n o t  a l l ,  p a c k a g e s  i n  t h e  l o a d .  T h e re fo re ,  a  s i n g l e  n o n re s p o n s i v e  o r i n c o n c l u s i v e  C I  s h o u l d  n o t  b e  c o n s i d e re d  d e fi n i ti v e  

e v i d e n c e  th a t  th e  e n t i re  l o a d  i s  n o n s t e ri l e .  T h e  s u p e rv i s o r s h o u l d  e x e rc i s e  p ro fe s s i o n a l  j u d g m e n t i n  d e te rm i n i n g  w h e th e r 

t o  re c a l l  t h e  e n t i re  l o a d ,  t a k i n g  i n t o  a c c o u n t a l l  fa c to rs  h a v i n g  a  b e a ri n g  o n  t h e  e ffi c a c y  o f t h e  c y c l e  a n d  a l l  p e rfo rm a n c e  

i n d i c a t o rs .  

8 . 6 . 5  B i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs  a n d  p ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e s  

8 . 6 . 5 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

B i o l o g i c a l  i n d i c a to rs  a re  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  c o n s i s t i n g  o f a  s ta n d a rd i z e d ,  v i a b l e  p o p u l a t i o n  o f 

m i c ro o rg a n i s m s  ( u s u a l l y  b a c t e ri a l  s p o re s )  k n o wn  t o  b e  re s i s ta n t  t o  t h e  m o d e  o f s t e ri l i z a t i o n  b e i n g  m o n i to re d .  B i o l o g i c a l  

i n d i c a t o rs  a re  i n te n d e d  to  d e m o n s t ra te  w h e t h e r t h e  c o n d i t i o n s  w e re  a d e q u a te  to  a c h i e v e  s te ri l i z a t i o n .  A n e g a t i v e  B I  

d o e s  n o t  p ro v e  t h a t  a l l  i t e m s  i n  t h e  l o a d  a re  s t e ri l e  o r t h a t  t h e y  w e re  a l l  e x p o s e d  t o  a d e q u a te  s t e ri l i z a ti o n  c o n d i ti o n s .   

P ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e s  ( P C D s )  a re  c h a l l e n g e  t e s t  p a c k s  c o n ta i n i n g  a  B I  o r a  B I  a n d  a  C I .  A P C D  i s  a  d e v i ce  u s e d  

t o  a s s e s s  th e  e ffe c t i v e  p e rfo rm a n c e  o f a  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s .  
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8 . 6 . 5 . 2  U s i n g  b i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs  a n d  p ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e s  

B I s  u s e d  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  a re  m e d i ca l  d e v i c e s  t h a t  re q u i re  F D A c l e a ra n c e .  P e rs o n n e l  s h o u l d  u s e  B I s  c l e a re d  b y  

t h e  F D A fo r u s e  w i t h  t h a t  s t e ri l i z a t i o n  s y s te m .  T h e  i n te n d e d - u s e  s t a te m e n t  i n  t h e  l a b e l i n g  o f t h e  B I  s p e c i fi e s  t h e  

s t e ri l i z a t i o n  m e th o d s  a n d  s y s t e m s  w i t h  w h i c h  i t  c a n  b e  u s e d .  I n fo rm a t i o n  s h o u l d  b e  o b ta i n e d  fro m  t h e  B I  m a n u fa c t u re rs  

o n  t h e  s p e c i fi c  c y c l e s  F D A c l e a re d  fo r u s e  w i th  t h e  re s p e c t i v e  B I .   

T h e  u s e r s h o u l d  b e  a p p ro p ri a t e l y  t ra i n e d  a n d  k n o w l e d g e a b l e  a b o u t  th e  i n t e rp re t a t i o n  o f t h e  re s u l t s .  T h e  u s e r’ s  

c o m p e t e n c y  s h o u l d  b e  a s s e s s e d .  

F o r g e n e ra l  i n fo rm a t i o n  a b o u t  B I s ,  s e e  AN S I /AAM I / I S O  1 1 1 3 8 - 1  a n d  I S O  1 1 1 3 8 - 7 .   

C o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e  P C D s  u s e d  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  a re  m e d i c a l  d e v i ce s  t h a t  re q u i re  F D A p re m a rk e t  c l e a ra n c e .  

T h e  i n t e n d e d - u s e  s t a t e m e n t  i n  t h e  l a b e l i n g  o f t h e  P C D  s h o u l d  s p e c i fy  t h e  s te ri l i z a t i o n  m e t h o d s  a n d  s y s te m s  w i th  w h i c h  

i t  c a n  b e  u s e d .  At  t h i s  ti m e ,  t h e re  a re  n o  g u i d e l i n e s  o n  h o w  p e rs o n n e l  c a n  c re a t e  a  u s e r- a s s e m b l e d  P C D  fo r g a s e o u s  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s ,  wi t h  th e  e x c e p ti o n  o f E O .  

F o r g e n e ra l  i n fo rm a t i o n  o n  P C D s ,  s e e  AAM I  T I R 3 1 .   

Ra tio n a le :  T h e  c o n d i t i o n  o f t h e  s t e ri l i z e r e q u i p m e n t,  t h e  e x p e rt i s e  o f t h e  s t e ri l i z e r o p e ra to r,  a n d  o th e r fa c t o rs  t h a t 

d e t e rm i n e  t h e  s u c c e s s  o r fa i l u re  o f a  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e  c o u l d  v a ry  fro m  o n e  c yc l e  t o  a n o t h e r.  T h e  l e s s  fre q u e n t l y  t h e  

s t e ri l i z e r i s  u s e d ,  th e  g re a t e r th e  c h a n c e  t h a t  a n  u n n o t i c e d  e v e n t  c o u l d  a ffe c t  s te ri l i z a t i o n .  T h e re fo re ,  i t  i s  n e c e s s a ry  t o  

re g u l a rl y  c h a l l e n g e  t h e  s te ri l i z e r a n d  t h e  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s  w i th  a  P C D  o r a n  F D A- c l e a re d  B I - c o n t a i n i n g  q u a l i t y  

m o n i t o ri n g  d e v i c e .  

8 . 6 . 5 . 3  F re q u e n c y  o f u s e  o f b i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs  a n d  p ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e s  

B i o l o g i ca l  i n d i c a t o rs  s h o u l d  b e  u s e d  w i th i n  P C D s  o r a n  F D A- c l e a re d  B I - c o n t a i n i n g  q u a l i t y m o n i t o ri n g  d e v i c e  fo r ro u t i n e  

s t e ri l i z e r e ffi c a c y  m o n i t o ri n g  fo r e a c h  c y c l e  ty p e  e v e ry  d a y  t h e  s te ri l i z e r i s  i n  u s e ,  b u t  p re fe ra b l y  i n  e v e ry  l o a d .  E O  

p ro c e s s e s  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  fo r e a c h  l o a d .  S te ri l i z e r e ffi c a c y  t e s t i n g  i s  n o t  p e rfo rm e d  i n  a n  e m p t y  c h a m b e r.  

B i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs  w i t h i n  a  P C D  o r a n  F D A- c l e a re d  B I - c o n t a i n i n g  q u a l i ty  m o n i t o ri n g  d e v i c e  m a y  b e  u s e d  a s  p a rt o f 

t h e  c ri t e ri a  fo r re l e a s e  o f l o a d s .  Ad d i ti o n a l l y ,  B I s  wi t h i n  P C D s  o r a n  F D A- cl e a re d  B I - c o n ta i n i n g  q u a l i ty  m o n i t o ri n g  d e v i c e  

s h o u l d  b e  u s e d  to  m o n i t o r e v e ry  l o a d  c o n t a i n i n g  i m p l a n t s  th a t  h a v e  b e e n  c l e a re d  fo r l o w  t e m p e ra tu re  s t e ri l i z a ti o n .  

I m p l a n ts  s h o u l d  b e  q u a ra n ti n e d  u n ti l  t h e  re s u l ts  o f t h e  B I  t e s ti n g  a re  a v a i l a b l e  ( C D C ,  2 0 0 8 ) .  

Ra tio n a le :  B I s  p ro v i d e s  e v i d e n c e  o f e ffi c a c y  b y  c h a l l e n g i n g  t h e  s t e ri l i z e r w i th  a  l a rg e  n u m b e r o f h i g h l y  re s i s t a n t  b a c t e ri a l  

s p o re s .  B i o l o g i c a l  m o n i t o ri n g  p ro v i d e s  t h e  o n l y  d i re ct  m e a s u re  o f t h e  l e t h a l i ty  o f a  s te ri l i z a ti o n  c y c l e .  S t e ri l i z e r 

m a n u fa c tu re rs  u t i l i z e  B I s  a s  p a rt  o f t h e  v a l i d a t i o n  o f th e i r s te ri l i z a ti o n  c yc l e s  d u ri n g  th e  h a l f- cy c l e  v a l i d a t i o n  t e s t i n g ;  

t h e re fo re ,  ro u t i n e  s t e ri l i z e r e ffi c a c y  m o n i t o ri n g  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  s h o u l d  a l s o  b e  co n d u c t e d  u s i n g  B I s .  

8 . 6 . 5 . 4  Ro u t i n e  e ffi c a c y  t e s ti n g  

8 . 6 . 5 . 4 . 1  Ro u t i n e  e ffi c a c y  t e s t p ro c e d u re  w i t h  B I s  

T h e  t e s t  p ro c e d u re  i s  a s  fo l l o ws :  

a )  S h o u l d  b e  p e rfo rm e d  a t  l e a s t  d a i l y  i n  e a c h  c y c l e  ty p e  ( e a c h  d a y  th e  s t e ri l i z e r a n d  c y cl e  a re  u s e d ) ,  p re fe ra b l y 

w i t h  e a c h  l o a d .  E O  p ro c e s s e s  s h o u l d  b e  m o n i to re d  fo r e a c h  l o a d .   

b )  S t e ri l i z e r e ffi c a c y  te s ti n g  i s  n o t p e rfo rm e d  i n  a n  e m p ty  ch a m b e r.   

c )  B e fo re  b e i n g  e x p o s e d  to  t h e  s te ri l i z a ti o n  c y c l e ,  t h e  P C D  c o n ta i n i n g  a  B I  o r F D A- c l e a re d  B I - c o n ta i n i n g  q u a l i ty  

m o n i t o ri n g  d e v i c e  s h o u l d  b e  l a b e l l e d  w i t h  s t e ri l i z e r l o t  a n d  l o a d  i n fo rm a t i o n .  R e fe r t o  t h e  s t e ri l i z e r 

m a n u fa c tu re r’ s  I F U  fo r d e t a i l s  a b o u t t h e  l o c a t i o n  i n  t h e  s t e ri l i z e r ch a m b e r t o  p l a c e  t h e  B I  P C D  o r F D A- c l e a re d  

B I - c o n ta i n i n g  q u a l i ty  m o n i t o ri n g  d e v i c e .  T h e  B I  m a n u fa c t u re r’ s  I F U  c a n  p ro v i d e  d e t a i l s  a b o u t h o w  t h e  B I  s h o u l d  

b e  p l a c e d  i n  t h e  s t e ri l i z e r ( e . g . ,  i n  a  p o u c h ,  i n  a  t ra y ,  o r n a ke d )  a n d  o ri e n ta t i o n  o f t h e  B I  w i th i n  t h e  s t e ri l i z e r 

c h a m b e r.   
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d )  U p o n  c o m p l e t i o n  o f t h e  s t e ri l i z a t i o n  c yc l e ,  th e  B I ( s )  a n d  C I ( s )  ( i f C I ’ s  a re  u s e d )  s h o u l d  b e  re m o v e d  fro m  t h e  

P C D  o r F D A- c l e a re d  B I - c o n ta i n i n g  q u a l i t y  m o n i to ri n g  d e v i c e  a n d  t h e i r i d e n t i fi c a ti o n  re c o rd e d .  T h e  C I  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  fo r i n t e rp re t a ti o n  o f C I  re s u l ts  s h o u l d  b e  fo l l o w e d  ( i f C I ’ s  u s e d ) .  T h e  B I ( s )  s h o u l d  

b e  h a n d l e d  a n d  i n c u b a t e d  a c c o rd i n g  t o  th e  B I  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

e )  E a c h  d a y  t h a t  te s t  B I s  a re  ru n ,  a t  l e a s t  o n e  B I  t h a t  i s  fro m  t h e  s a m e  l o t  a n d  th a t  h a s  n o t  b e e n  e x p o s e d  to  t h e  

s t e ri l a n t  s h o u l d  b e  i n c u b a te d  a s  a  c o n t ro l  t o  v e ri fy  t h e  p re s t e ri l i z a t i o n  v i a b i l i t y  o f t h e  t e s t  s p o re s ,  th e  a b i l i t y  o f 

t h e  m e d i a  t o  p ro m o t e  g ro w t h  o f t h e  t e s t s p o re s ,  a n d  t h e  p ro p e r i n c u b a t i o n  t e m p e ra t u re .  T e s t  a n d  l o t  c o n t ro l  

n u m b e rs  s h o u l d  b e  re c o rd e d .  U p o n  c o m p l e t i o n  o f t h e  i n c u b a t i o n  p e ri o d ,  t h e  t e s t  a n d  co n t ro l  re s u l ts  s h o u l d  b e  

re a d  a n d  re c o rd e d .  I f t h e  c o n t ro l  B I  fro m  a  l o t fa i l s  to  g ro w ,  i t  s h o u l d  b e  a s s u m e d  t h a t  t h e  t e s t  B I s  fro m  t h a t  l o t 

a re  n o t v i a b l e  o r th a t  i m p ro p e r i n c u b a t i o n  o c c u rre d .  T h e re fo re ,  th e  re s u l t s  fro m  t h e  t e s t  B I s  s h o u l d  b e  

c o n s i d e re d  i n v a l i d  a n d  t h e  t e s t s h o u l d  b e  re p e a te d .  

N O T E  I f s e v e ra l  t e s t  B I s  fro m  t h e  s a m e  l o t  a re  ru n  o n  t h e  s a m e  d a y ,  o n l y  o n e  c o n t ro l  B I  fro m  t h a t l o t n e e d s  b e  u s e d .  

8 . 6 . 5 . 4 . 2  Ac c e p t a n c e  c ri te ri a  

An  a c c e p ta b l e  p ro c e s s  i s  e v i d e n c e d  b y  n e g a t i v e  re s u l ts  fro m  a l l  t e s t  B I s  i n  t h e  B I  P C D  o r F D A- c l e a re d  B I - c o n ta i n i n g  

q u a l i t y  m o n i t o ri n g  d e v i c e ,  p o s i t i v e  re s u l t s  fro m  c o n t ro l  B I s ,  a n d  a p p ro p ri a t e  re a d i n g s  fro m  p h y s i ca l  m o n i to rs  a n d  C I s  

s h o w i n g  t h a t  th e  s te ri l i z a t i o n  cy c l e  w a s  c o rre c t  a n d  c o m p l e t e .  Al l  m o n i t o ri n g  re s u l ts ,  i n c l u d i n g  re s u l t s  fro m  B I  c o n t ro l s ,  

s h o u l d  b e  i n t e rp re t e d  b y  a  q u a l i fi e d  i n d i v i d u a l  a n d  s h o u l d  b e  i n c l u d e d  i n  th e  s t e ri l i z e r re c o rd s ;  s e e  T a b l e  3 .  

8 . 6 . 5 . 5  S t e ri l i z e r q u a l i fi c a t i o n  t e s t i n g   

8 . 6 . 5 . 5 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

Al l  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z e rs  s h o u l d  b e  t e s t e d  u s i n g  B I  P C D s  u p o n  i n s t a l l a t i o n ,  re l o c a t i o n ,  s t e ri l i z e r m a l fu n c t i o n s ,  

m a j o r re p a i rs ,  a n d  a ft e r s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  fa i l u re s  t h a t  w e re  n o t  re s o l v e d  s u c c e s s fu l l y .  S te ri l i z e r t e s t i n g  a ft e r 

i n s ta l l a t i o n ,  re l o c a t i o n ,  a n d  m a j o r re p a i rs  s h o u l d  b e  c o n d u c te d  b y  t h e  S t e ri l i z e r S e rv i c e  T e c h n i ci a n  p ro v i d i n g  g u i d a n c e  

i n  c o l l a b o ra ti o n  wi t h  t h e  h e a l t h c a re  fa c i l i ty .  T h e  t e s t i n g  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  b e t w e e n  t h e  ti m e  t h e  s te ri l i z e r i s  i n s t a l l e d ,  

re l o c a t e d ,  o r re p a i re d  a n d  t h e  t i m e  i t  i s  re l e a s e d  fo r u s e  o r re t u rn e d  t o  s e rv i c e  i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty .  P e rs o n n e l  

s h o u l d  fo l l o w  th e  s te ri l i z e r m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U ,  w h i c h  s h o u l d  i n c l u d e  re c o m m e n d a t i o n s  fo r u s e  o f a n  F D A-

c l e a re d  B I  a n d  P C D ,  t h e  l o c a t i o n  a n d  m e th o d  o f p l a c e m e n t  o f t h e  B I  P C D  i n  t h e  c h a m b e r,  n u m b e r o f c y c l e s  t o  ru n  a n d  

w h i c h  c y c l e ( s )  s h o u l d  b e  te s t e d .  T e s t i n g  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  i n  a n  e m p ty  c h a m b e r e x c e p t fo r t h e  B I  P C D .  

Rationale:  T h e  p u rp o s e  o f t e s t i n g  a  s t e ri l i z e r a fte r i n s t a l l a t i o n  o r re l o c a ti o n  i s  t o  a s s e s s  th e  e ffi c a c y  o f t h e  s te ri l i z e r 

p e rfo rm a n c e  i n  t h e  e n v i ro n m e n t  i n  w h i c h  i t w i l l  b e  u s e d .  S a t i s fa c t o ry  te s t  ru n s  v e ri fy  t h a t  t h e  s t e ri l i z e r i s  i n  w o rk i n g  

c o n d i t i o n  a ft e r s h i p m e n t  fro m  t h e  m a n u fa c t u re r o r re l o c a t i o n  fro m  i t s  p re v i o u s  s i t e  a n d  th a t  t h e  s t e ri l i z e r c a n  p ro v i d e  

d i re c t  l e th a l i t y  o f a  l a rg e  n u m b e r o f h i g h l y  re s i s t a n t  b a c t e ri a l  s p o re s .  S te ri l i z e r t e s t i n g  a ft e r m a j o r re p a i rs  i s  a l s o  i n t e n d e d  

t o  e n s u re  th a t t h e  s t e ri l i z e r c a n  p ro v i d e  d i re c t  l e th a l i t y  o f a  l a rg e  n u m b e r o f h i g h l y  re s i s t a n t  b a c t e ri a l  s p o re s  a ft e r t h e  

c o rre c t i o n  o f a  m a l fu n ct i o n  o r u n re s o l v e d  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s  fa i l u re .  T e s t i n g  i s  p e rfo rm e d  i n  a n  e m p ty  c h a m b e r to  

re d u c e  th e  n e g a t i v e  i m p a c t o f t h e  l o a d  a n d  th e  e x p e rt i s e  o f th e  s t e ri l i z e r o p e ra t o r o n  th e  t e s t  re s u l t s  a n d  p ro v i d e s  o n e  

a s s e s s m e n t  o f s te ri l i z e r p e rfo rm a n c e  w i th  m i n i m a l  o u ts i d e  i n fl u e n c e s  o n  t h e  s t e ri l i z e r.  

8 . 6 . 5 . 5 . 2  S t e ri l i z e r q u a l i fi c a t i o n  t e s t p ro c e d u re  w i t h  B I s  

T h e  t e s t  p ro c e d u re  i s  a s  fo l l o ws :  

a )  B e fo re  b e i n g  e x p o s e d  t o  t h e  s t e ri l i z a t i o n  c yc l e ,  t h e  B I  P C D  s h o u l d  b e  l a b e l e d  w i t h  a p p ro p ri a t e  s te ri l i z e r l o t  

a n d  l o a d  i n fo rm a ti o n .  

b )  T h e  B I  m a n u fa c t u re r’ s  I F U  c a n  p ro v i d e  d e t a i l s  a b o u t  h o w  t h e  B I  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  th e  s t e ri l i z e r ( e . g . ,  i n  a  

p o u c h ,  i n  a  t ra y ,  o r n a k e d )  a n d  o ri e n ta t i o n  o f th e  B I  w i t h i n  t h e  s t e ri l i z e r c h a m b e r.  R e fe r t o  t h e  s t e ri l i z e r 

m a n u fa c tu re r’ s  I F U  fo r d e t a i l s  a b o u t  t h e  l o c a t i o n  i n  t h e  s te ri l i z e r c h a m b e r to  p l a c e  t h e  B I  P C D .  

c )  A n o rm a l  c y c l e  w i t h  a n  e m p t y  c h a m b e r s h o u l d  b e  ru n ,  a c c o rd i n g  t o  t h e  s t e ri l i z e r a n d / o r B I / P C D  m a n u fa c tu re r’ s  

w ri t t e n  I F U .  
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d )  U p o n  c o m p l e t i o n  o f t h e  s t e ri l i z a t i o n  c yc l e ,  th e  B I ( s )  a n d  C I ( s )  ( i f C I s  a re  u s e d )  s h o u l d  b e  re m o v e d  fro m  t h e  

P C D  a n d  t h e i r i d e n t i fi ca t i o n  re c o rd e d .  T h e  C I  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  fo r i n t e rp re t a t i o n  o f C I  re s u l ts  s h o u l d  

b e  fo l l o w e d  ( i f C I s  a re  u s e d ) .  T h e  B I ( s )  s h o u l d  b e  h a n d l e d  a n d  i n c u b a te d  a c c o rd i n g  t o  t h e  B I  m a n u fa c t u re r’ s  

w ri t t e n  I F U .  

e )  E a c h  d a y  t h a t  te s t  B I s  a re  ru n ,  a t  l e a s t  o n e  B I  t h a t  i s  fro m  t h e  s a m e  l o t  a n d  th a t  h a s  n o t  b e e n  e x p o s e d  to  t h e  

s t e ri l a n t  s h o u l d  b e  i n c u b a te d  a s  a  c o n t ro l  t o  v e ri fy  t h e  p re s t e ri l i z a t i o n  v i a b i l i t y  o f t h e  t e s t  s p o re s ,  th e  a b i l i t y  o f 

t h e  m e d i a  t o  p ro m o t e  g ro w t h  o f t h e  t e s t s p o re s ,  a n d  t h e  p ro p e r i n c u b a t i o n  t e m p e ra t u re .  T e s t  a n d  co n t ro l  l o t 

n u m b e rs  s h o u l d  b e  re c o rd e d .  U p o n  c o m p l e t i o n  o f t h e  i n c u b a t i o n  p e ri o d ,  t h e  t e s t  a n d  co n t ro l  re s u l ts  s h o u l d  b e  

re a d  a n d  re c o rd e d .  I f t h e  c o n t ro l  B I  fro m  a  l o t fa i l s  to  g ro w ,  i t  s h o u l d  b e  a s s u m e d  t h a t  t h e  t e s t  B I s  fro m  t h a t  l o t 

a re  n o t v i a b l e  o r th a t  i m p ro p e r i n c u b a t i o n  o c c u rre d .  T h e re fo re ,  th e  re s u l t s  fro m  t h e  t e s t  B I s  s h o u l d  b e  

c o n s i d e re d  i n v a l i d  a n d  t h e  c o n t ro l  a n d  t e s t  B I s  s h o u l d  b e  re p e a t e d .  

N O T E  I f s e v e ra l  t e s t  B I s  fro m  t h e  s a m e  l o t  a re  ru n  o n  t h e  s a m e  d a y ,  o n l y  o n e  c o n t ro l  B I  fro m  t h a t l o t n e e d  b e  u s e d .  

8 . 6 . 5 . 5 . 3  Ac c e p t a n c e  c ri te ri a  

N e g a t i v e  re s u l t s  fro m  th e  te s t  B I s ,  p o s i ti v e  re s u l ts  fro m  c o n t ro l  B I s ,  a n d  c y c l e  p ri n t o u t  re c o rd s  d e m o n s t ra t i n g  c o rre c t 

a n d  c o m p l e te  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e s  p ro v i d e  v e ri fi c a t i o n  t h a t  th e  s t e ri l i z e r h a s  b e e n  p ro p e rl y  i n s t a l l e d  o r re p a i re d  a n d  t h a t 

i t  w i l l  fu n ct i o n  e ffe c t i v e l y  i n  t h e  fa c i l i ty  i n  w h i c h  i t  i s  i n s t a l l e d .  Al l  m o n i t o ri n g  re s u l t s ,  i n c l u d i n g  re s u l t s  fro m  B I  c o n t ro l s ,  

s h o u l d  b e  i n t e rp re t e d  b y  a  q u a l i fi e d  i n d i v i d u a l  a n d  s h o u l d  b e  i n c l u d e d  i n  th e  s t e ri l i z e r re c o rd s .  

8 . 6 . 5 . 6  Ac t i o n s  t o  t a k e  w h e n  B I s ,  C I s ,  o r p h y s i c a l  m o n i t o rs /i n d i c a t o rs  i n d i c a t e  a  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  fa i l u re  

T h e  fo l l o w i n g  a c t i o n s  s h o u l d  b e  t a ke n  i f a  B I  t e s t s  p o s i t i v e :  

a )  A p ro c e s s e d  P C D  w i th  a  p o s i t i v e  B I ,  a  fa i l e d  C I  o r a  fa i l e d  p h y s i c a l  m o n i t o r s h o u l d  b e  i m m e d i a t e l y  re p o rte d  i n  

a c co rd a n c e  w i t h  fa c i l i t y p o l i cy .  T h e  fo l l o w i n g  i n fo rm a t i o n  s h o u l d  b e  i n c l u d e d  i n  t h e  i n i ti a l  n o ti fi c a ti o n  ( g e n e ra l l y 

v e rb a l )  a n d  s u b s e q u e n t  w ri t t e n  d o c u m e n t a ti o n :  

1 )  t h e  t i m e  a n d  d a t e  o f th e  i n c i d e n t ,  i n c l u d i n g  t h e  s te ri l i z e r i d e n ti fi c a t i o n  n u m b e r a n d  l o a d  c o n tro l  n u m b e r;  

2 )  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  i n c i d e n t,  i n c l u d i n g  a n y  i n fo rm a t i o n  a b o u t p a ti e n t ( s )  p o t e n t i a l l y  a ffe c te d  ( s e e  

AN S I / AAM I  S T 7 9 : 2 0 1 7  T a b l e  4 ) ;  

3 )  t h e  re s u l ts  o f p h y s i c a l  m o n i t o ri n g  a n d  o f i n t e rn a l  C I s  ( i f a p p l i c a b l e ) ;  a n d  

4 )  a d d i ti o n a l  re l e v a n t  i n fo rm a ti o n  ( e . g . ,  e v i d e n c e  o f o p e ra t o r e rro r) .   

b )  T h e  g a s e o u s  p ro c e s s e s  i n  t h e  s c o p e  o f t h i s  d o c u m e n t  c a n  b e  t e c h n i q u e  s e n s i t i v e ,  w h e re  t h e  e x p e rt i s e  o r 

v a ri a b i l i t y  i n t ro d u c e d  b y  t h e  u s e r c a n  h a v e  a  s i g n i fi c a n t  i m p a c t  o n  t h e  o u tc o m e  o f th e  p ro c e s s .  I f t h e  c a u s e  o f 

fa i l u re  i s  i m m e d i a t e l y  i d e n t i fi e d  ( o r re s o l v e d )  a n d  c o n fi n e d  to  o n e  l o a d  o r o n e  i t e m  i n  t h e  l o a d  ( e . g . ,  a n  i t e m  

w i t h  a  n o n re s p o n s i v e  i n t e rn a l  C I ) ,  t h e  c a u s e  o f t h e  fa i l u re  s h o u l d  b e  c o rre c te d ,  a n d  t h e  l o a d  o r i t e m  s h o u l d  b e  

re p ro c e s s e d .  R e q u a l i fi c a t i o n  o f t h e  s t e ri l i z e r i s  n o t  re q u i re d .  

c )  I f t h e  c a u s e  o f t h e  fa i l u re  i s  n o t  i m m e d i a t e l y  i d e n ti fi e d  ( o r re s o l v e d ) ,  th e  l o a d  s h o u l d  b e  q u a ra n t i n e d ,  a n d  a l l  

l o a d s  b a c k  t o  t h e  l a s t  n e g a ti v e  B I  s h o u l d  b e  re c a l l e d .  I te m s  i n  t h e s e  l o a d s  s h o u l d  b e  re t ri e v e d ,  i f p o s s i b l e ,  a n d  

re p ro c e s s e d .  T h e  s t e ri l i z e r i n  q u e s ti o n  s h o u l d  b e  t a k e n  o u t  o f s e rv i c e  u n ti l  t h e  c a u s e  o f th e  fa i l u re  i s  c o rre c t e d .   

d )  A m u l ti d i s c i p l i n a ry  t e a m  s h o u l d  w o rk  to  d e te rm i n e  t h e  ro o t c a u s e  o f th e  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  fa i l u re  a n d  

i m p l e m e n t  c o rre c t i v e  a c ti o n .  

e )  I f t h e  ro o t  c a u s e  o f th e  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  fa i l u re  h a s  b e e n  d e t e rm i n e d  t o  b e  a  s t e ri l i z e r m a l fu n c t i o n  a n d  a  

m a j o r re p a i r i s  re q u i re d  fo r c o rre c t i o n ,  th e  s te ri l i z e r i n  q u e s t i o n  s h o u l d  b e  i m m e d i a t e l y  re q u a l i fi e d  w i t h  a  B I  

P C D .  

Rationale:  A C Q I  p ro c e s s  i s  i m p o rta n t  t o  e n s u re  t h a t  p a t i e n t  c a re  p ro d u c t s  a re  s a fe  a n d  e ffe c ti v e .  C o n d u c t i n g  t h e  

re c o m m e n d e d  p ro t o c o l  wh e n  p o s i t i v e  B I  re s u l ts  o c c u r w i l l  p ro v i d e  v a l u a b l e  d a t a  i n  s u p p o rt  o f c o rre c t i v e  a c ti o n s  a n d  

a i d  i n  i d e n ti fy i n g  p o t e n t i a l  i m p ro v e m e n ts  i n  w o rk p ra c t i c e s .   
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8 . 6 . 6  P ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e s  

P ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e s  ( P C D s )  a re  c h a l l e n g e  t e s t  p a c k s  c o n ta i n i n g  a  B I  o r a  B I  a n d  a  C I .  A P C D  i s  a  d e v i ce  u s e d  

t o  a s s e s s  th e  e ffe c t i v e  p e rfo rm a n c e  o f a  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s .  

N O T E  C o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e  P C D s  u s e d  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  a re  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  re q u i re  F D A  p re m a rk e t  c l e a ra n c e .  T h e  

i n t e n d e d - u s e  s t a t e m e n t i n  t h e  l a b e l i n g  o f t h e  P C D  s h o u l d  s p e c i fy  t h e  s t e ri l i z a ti o n  m e t h o d s  a n d  s y s t e m s  w i t h  wh i c h  i t  c a n  b e  u s e d .  A t 

t h i s  t i m e ,  t h e re  a re  n o  g u i d e l i n e s  o n  h o w  p e rs o n n e l  c a n  c re a t e  a  u s e r-  a s s e m b l e d  P C D  fo r g a s e o u s  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s .  

T h e  u s e r s h o u l d  b e  a p p ro p ri a t e l y  t ra i n e d  a n d  k n o w l e d g e a b l e  a b o u t  th e  i n t e rp re t a t i o n  o f t h e  re s u l t s .  T h e  u s e r’ s  

c o m p e t e n cy  s h o u l d  b e  a s s e s s e d .  

F o r g e n e ra l  i n fo rm a t i o n  o n  P C D s ,  s e e  AAM I  T I R 3 1 .  

S e e  An n e x  S  fo r s p e c i fi c  i n fo rm a t i o n  o n  u s e r a s s e m b l e d  E O  P C D  fo r ro u ti n e  t e s t i n g .   

Ra tio n a le :  T h e  c o n d i t i o n  o f t h e  s t e ri l i z e r e q u i p m e n t,  t h e  e x p e rt i s e  o f t h e  s t e ri l i z e r o p e ra to r,  a n d  o th e r fa c t o rs  t h a t 

d e t e rm i n e  t h e  s u c c e s s  o r fa i l u re  o f a  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e  c o u l d  v a ry  fro m  o n e  c y c l e  t o  a n o t h e r.  T h e  l e s s  fre q u e n t l y  t h e  

s t e ri l i z e r i s  u s e d ,  th e  g re a t e r th e  c h a n c e  t h a t  a n  u n n o t i c e d  e v e n t  c o u l d  a ffe c t  s te ri l i z a t i o n .  T h e re fo re ,  i t  i s  n e c e s s a ry  t o  

re g u l a rl y  c h a l l e n g e  t h e  s te ri l i z e r a n d  t h e  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s  w i th  a  P C D  o r a n  F D A- c l e a re d  B I - c o n t a i n i n g  q u a l i t y  

m o n i t o ri n g  d e v i c e .  

8 . 7  P ro d u c t  re l e a s e  

P ro d u c t  re l e a s e  s h o u l d  b e  a n  a c t i v e  d e ci s i o n  b a s e d  o n  e v a l u a t i o n  o f a l l  a v a i l a b l e  d a ta  fro m  t h e  s te ri l i z a t i o n  o r h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c ti o n  p ro c e s s  fo r th e  p a rt i c u l a r l o a d .  T h e  d e c i s i o n  t o  re l e a s e  p ro d u c t s h o u l d  b e  m a d e  b y  a n  e x p e ri e n c e d ,  

k n o w l e d g e a b l e  p e rs o n  a t  t h e  c o n c l u s i o n  o f th e  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  c yc l e .  L o a d s  t h a t  d o  n o t 

m e e t  t h e  c ri te ri a  fo r re l e a s e  s h o u l d  b e  c l e a rl y  i d e n t i fi e d  s o  t h a t  t h e y  a re  n o t m i s t a k e n l y d i s t ri b u t e d .  

Ra tio n a le :  R e l e a s i n g  p ro c e s s e d  d e v i c e s  b a s e d  o n  a l l  q u a l i ty  c o n t ro l  m e a s u re s  i s  c ri t i c a l  i n  p ro v i d i n g  s a fe  a n d  e ffe c ti v e  

p ro d u c t s  fo r th e  ca re  a n d  t re a tm e n t  o f p a t i e n t s .  

8 . 8  P ro d u c t  t e s t i n g   

8 . 8 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro d u c t  t e s t i n g  c o n s i s ts  o f a  s e ri e s  o f p ro c e d u re s  u s e d  t o  v e ri fy  t h a t  m a n u fa c t u re r' s  w ri t te n  I F U  c a n  b e  s u c c e s s fu l l y 

p e rfo rm e d  i n  t h e  u s e r fa c i l i t y .  C h e m i c a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  a n d  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s e s  g e n e ra l l y  p ro v i d e  re s t ri c ti v e  

re q u i re m e n t s  fo r t h e  t y p e s  o f d e v i c e s  a n d  l o a d s  th a t  c a n  b e  re p ro c e s s e d  i n  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n  I F U .  I t i s  n o t 

n e c e s s a ry  t o  c o n d u c t  p ro d u c t  te s t i n g  o f m e d i c a l  d e v i c e s  o n  a n  o n g o i n g  b a s i s ,  u n l e s s  re c o m m e n d e d  b y  t h e  a p p l i c a b l e  

m a n u fa c tu re r.  T h e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s  a re  g i v e n  w h e re  p ro d u c t  te s ti n g  i s  c o n d u c t e d .  

P ro d u c t  t e s t i n g  i s  n o t  a  s u b s t i tu t e  fo r t h e  m o re  e x t e n s i v e  v a l i d a t i o n  t e s t i n g  c o n d u c t e d  b y  m a n u fa c t u re rs  t o  q u a l i fy  t h e i r 

p ro d u c t s .  P ro d u ct  te s ti n g  d o e s  n o t a l l o w a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y t o  v a l i d a te  a  c h a n g e  i n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa ct u re r’ s  

w ri t t e n  I F U  fo r p a c k a g i n g ,  l o a d i n g ,  t y p e  o f p ro c e s s ,  o r c ri t i c a l  p ro c e s s  p a ra m e t e rs .  P ro d u c t  te s t i n g  c a n  o n l y  b e  u s e d  to  

v e ri fy  t h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n ,  v a l i d a t e d  I F U .  

N o t  a l l  m e d i c a l  d e v i c e s  p ro c e s s e d  n e e d  t o  b e  p ro d u c t  t e s t e d .  I n s te a d  m e d i c a l  d e v i ce s  a re  ty p i c a l l y  p l a c e d  i n to  p ro d u c t 

fa m i l i e s .  T h e  m o s t  c h a l l e n g i n g  d e v i c e  t o  p ro c e s s  fro m  e a c h  fa m i l y  c a n  b e  i d e n ti fi e d  a s  t h e  m a s te r p ro d u c t ,  w h i c h  

re p re s e n ts  t h e  e n t i re  fa m i l y  o f d e v i c e s  d u ri n g  te s ti n g .  A p ro d u c t  fa m i l y  c a n  b e  b a s e d  o n  th e  m a n u fa c t u re r' s  d e fi n e d  

p ro d u c t  fa m i l y .  F o r e x a m p l e ,  s u rg i c a l  p o we re d  e q u i p m e n t  a n d  b a t t e ri e s  fro m  v e n d o r A c o u l d  b e  a  fa m i l y  o f p ro d u c t s  

a n d  s u rg i c a l  p o w e re d  e q u i p m e n t  a n d  b a t te ri e s  fro m  v e n d o r B  c o u l d  b e  a n o th e r fa m i l y  o f p ro d u c t s  t h a t  re q u i re  g a s e o u s  

c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n .  F o r L C S / H L D  p ro c e s s i n g  a  fa m i l y  o f p ro d u ct s  c o u l d  b e  s p e c i fi c a l l y  re l a t e d  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s  

fro m  v e n d o r A a n d  a n o t h e r fa m i l y  o f p ro d u c ts  co u l d  b e  s p e c i fi c a l l y  re l a t e d  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s  fro m  v e n d o r B .   

C o n s i d e ra ti o n  s h o u l d  a l s o  b e  g i v e n  t o  t h e  l o a d  re q u i re m e n t s  s p e c i fi e d  b y  th e  m a n u fa ct u re r ( e . g . ,  n u m b e r o r d e v i c e s ,  

l o a d  w e i g h t ) .  
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T h e  fo l l o w i n g  p ro d u ct  c h a ra c te ri s ti c s  c a n  b e  c o n s i d e re d  w h e n  e v a l u a t i n g  n e w  m e d i c a l  d e v i ce s  t o  d e t e rm i n e  w h e t h e r 

t h e y  b e l o n g  to  a n  e x i s ti n g  p ro d u c t  fa m i l y  o r ca n  b e  s a fe l y  re p ro c e s s e d  u n d e r th e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c ti o n s :  

a )  d e s i g n  c o n fi g u ra t i o n ;  

b )  n u m b e r o f c o m p o n e n ts ;  

c )  m a t e ri a l s  o f c o n s t ru c ti o n ;  

d )  s i z e  a n d / o r s u rfa c e  a re a ;  

e )  n e e d  fo r d i s a s s e m b l y ;  

f)  s u rfa c e  fi n i s h  o r t e x t u re ;  

g )  p re s e n c e  o f c a n n u l a t i o n s ,  l u m e n s ,  o r m a t e d  s u rfa c e s ;  

h )  w ri t t e n  p ro c e s s i n g  i n s t ru c t i o n s  p ro v i d e d  b y t h e  m a n u fa c t u re rs .  

S o m e  p ro d u c t s  m a y  n o t  h a v e  a n  e a s i l y  i d e n ti fi e d  p ro d u c t fa m i l y  a n d  t h e  u s e r w i l l  n e e d  t o  w o rk  wi t h  t h e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r to  i d e n t i fy  th e  a p p ro p ri a t e  fa m i l y  o f p ro d u c t s  a n d  m a s t e r p ro d u c t  u s i n g  t h e  c h a ra c te ri s t i cs  l i s te d  a b o v e .  I f 

t h e  n e w  m e d i c a l  d e v i c e  d o e s  n o t  fi t  w i t h  a n  e x i s t i n g  p ro d u c t  fa m i l y,  t h e n  a  n e w  p ro d u c t  fa m i l y  m a y  n e e d  t o  b e  

e s t a b l i s h e d ,  w i t h  t h e  n e w  m e d i c a l  d e v i c e  b e c o m i n g  t h e  m a s te r p ro d u c t  fo r t h a t  fa m i l y .  P ro d u c t  t e s t i n g  s h o u l d  b e  d o n e  

i n i t i a l l y  o n  a l l  t h e  m a s te r p ro d u c t s  d e s i g n e d  fo r e a c h  i d e n t i fi e d  fa m i l y  o f p ro d u c t s  p ro c e s s e d  w i t h i n  th e  h e a l t h  c a re  

fa c i l i ty .  

B e fo re  n e w l y  p u rc h a s e d  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  p l a c e d  i n t o  ro u t i n e  u s e ,  t h e  u s e r s h o u l d  d e te rm i n e  w h i c h  e x i s t i n g  fa m i l y  

o f p ro d u c ts  t h e y  b e l o n g  t o  a n d  i f t h e  e x i s t i n g  p ro d u c t  t e s t i n g  i s  a p p l i c a b l e  to  t h e s e  d e v i c e s .  I f th i s  n e w l y  p u rc h a s e d  

m e d i c a l  d e v i c e  i s  l e s s  o f a  c h a l l e n g e  t h a n  t h e  m a s t e r p ro d u ct p re v i o u s l y  t e s t e d  fo r t h e  d e s i g n a t e d  fa m i l y fo r a  s p e c i fi c  

p ro c e s s  a n d  p a ra m e t e rs ,  t h e n  p ro d u c t  t e s t i n g  d o e s  n o t  n e e d  t o  b e  p e rfo rm e d .  I f t h i s  n e w l y  p u rc h a s e d  m e d i ca l  d e v i ce  

i s  a  g re a t e r c h a l l e n g e  th a n  t h e  m a s te r p ro d u c t  p re v i o u s  t e s t e d  fo r t h e  d e s i g n a te d  fa m i l y  t h e n  p ro d u c t  t e s t i n g  s h o u l d  b e  

p e rfo rm e d  b e fo re  t h e  p ro d u c t  i s  p l a c e d  i n t o  ro u t i n e  u s e .  

P ro d u c t  te s ti n g  c o u l d  b e  re p e a t e d  w h e n e v e r c h a n g e s  a re  m a d e  to  a  p ro d u c t fa m i l y ’ s  c o m p o s i ti o n ,  d e s i g n a te d  m a s t e r 

p ro d u c t  o r w ri t t e n  I F U  o r i f a  n e w  s t e ri l i z e r o r o t h e r p i e c e  o f p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  i s  p u rc h a s e d .  

A l i m i t e d  p ro g ra m  s h o u l d  b e  e s t a b l i s h e d  t o  p e ri o d i c a l l y  t e s t  p ro d u c t s  t h a t  a re  ro u t i n e l y  p ro c e s s e d  t o  e n s u re  t h a t  t h e  

p ro c e s s  a n d  re l a te d  fa c t o rs  h a v e  n o t  c h a n g e d  s i n c e  t h e  i n i t i a l  p ro d u c t  te s ti n g .  F o r e x a m p l e ,  a  p ro g ra m  c o u l d  b e  

e s t a b l i s h e d  t o  te s t o n e  m a s t e r p ro d u c t  o f o n e  fa m i l y  e a c h  m o n t h .  

F o r g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n ,  p ro d u c t  te s ti n g  m a y  b e  c o n s i d e re d  w h e n  m a j o r c h a n g e s  a re  m a d e  i n  p a c ka g i n g  o r 

l o a d  c o n fi g u ra t i o n ,  s u c h  a s  d i m e n s i o n a l  c h a n g e s ,  w e i g h t  c h a n g e s ,  o r c h a n g e s  i n  t h e  ty p e  o f p a c k a g i n g  m a t e ri a l  u s e d .  

C h a n g e s  t h a t w o u l d  re q u i re  p ro d u c t  t e s t i n g  i n c l u d e  c h a n g i n g  b ra n d s  o r t y p e s  o f p e e l - p o u c h e s ,  w ra p p e rs ,  o r ri g i d  

s t e ri l i z a t i o n  co n t a i n e r s y s t e m s .  L o a d  c o n fi g u ra t i o n  c h a n g e s  m a y  o c c u r w h e n  a  s t e ri l i z e r w i t h  a  d i ffe re n t  s i z e  c h a m b e r 

i s  p u rc h a s e d .  T h i s  m a y  c re a te  a  g re a te r c h a l l e n g e  t o  s te ri l a n t p e n e t ra t i o n .  

F o r L C S /H L D  p ro c e s s e s ,  p ro d u c t  t e s t i n g  m a y  b e  c o n s i d e re d  w h e n  m a j o r c h a n g e s  a re  m a d e  i n  t h e  ty p e  o f a u t o m a te d  

p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t ,  L C S / H L D  s o l u t i o n ,  o r c ri t i c a l  p a ra m e te rs .  

8 . 8 . 2  P ro d u c t  t e s t i n g  fo r g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  

F o r p ro d u c t  te s ti n g  d e v i c e s  t h a t  u s e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s ,  B I s  a n d  C I s  s h o u l d  b e  p l a c e d  w i t h i n  th e  

p ro d u c t  t e s t  s a m p l e s .  T h e  n u m b e r o f B I s  a n d  C I s  u s e d  w i th i n  e a c h  p ro d u c t  te s t  s a m p l e  w i l l  d e p e n d  o n  th e  s i z e  a n d  

c o n fi g u ra t i o n  o f t h e  p a c ka g e  b e i n g  t e s t e d .  M e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re rs  c a n  a s s i s t i n  i d e n t i fyi n g  w h e re  t o  p l a c e  B I s  

a n d  C I s .  D o c u m e n t t h e  p l a c e m e n t  o f t h e  B I s  a n d  C I s  ( e . g . ,  d i g i t a l  p h o t o )  a n d  l a b e l  e a c h  to  d e t e rm i n e  w h e re  t h e  p o s i t i v e  

B I s  a n d /o r u n re s p o n s i v e  C I s  w e re  l o c a t e d  t o  a s s i s t  i n  a  th o ro u g h  i n v e s t i g a t i o n  t o  d e t e rm i n e  t h e  re a s o n s  fo r t h e  fa i l u re s .  

E x a m p l e s  o f p l a c e m e n t o f B I s  a n d  C I s  fo r p ro d u c t  te s ti n g  a re  a s  fo l l o w s :   
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a )  F o r a n  m e d i c a l  d e v i c e  s e t ,  th e  B I s  a n d  C I s  s h o u l d  b e  p l a c e d  a t  e a c h  e n d  o f t h e  t ra y  a n d  a m o n g  t h e  m e d i c a l  

d e v i c e s  t h a t  a re  p l a c e d  i n  s t ri n g e rs .  

b )  F o r ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s te m s  a n d  o th e r c o n t a i n m e n t  d e v i c e s ,  t h e  B I s  a n d  C I s  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  

a re a s  re c o m m e n d e d  b y  th e  c o n t a i n m e n t  d e v i c e  m a n u fa c t u re r.  

c )  F o r m u l ti l a y e re d  m e d i c a l  d e v i ce s  s e ts  i n  c o n t a i n m e n t  d e v i c e s ,  t h e  B I s  a n d  C I s  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  th e  l o c a t i o n  

d e t e rm i n e d  b y  t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r t o  c re a t e  t h e  g re a te s t  c h a l l e n g e  t o  t h e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  I t  m i g h t 

b e  n e c e s s a ry  t o  u s e  B I s  c o n ta i n e d  i n  g l a s s i n e  e n v e l o p e s  ra t h e r t h a n  s e l f- c o n ta i n e d  B I s  i f t e s t  a re a s  c a n n o t  

a c c o m m o d a t e  th e  B I  a m p o u l e s  ( e . g . ,  i n s i d e  m u l ti l a y e re d  t ra y s  w i t h  s l i d i n g  l i d s ) .     

d )  F o r o th e r ty p e s  o f i t e m s ,  t h e  B I s  a n d  C I s  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  th e  a re a  o f th e  p ro d u c t  t e s t s a m p l e s  re p re s e n t i n g  

t h e  g re a t e s t  re s i s t a n c e  t o  s t e ri l a n t  p e n e t ra t i o n .  

T h e  p ro d u c t  t e s t  s a m p l e s  s h o u l d  b e  p l a c e d  s t ra t e g i ca l l y  th ro u g h o u t  t h e  l o a d  a t t h e  p o i n t m o s t  d i ffi c u l t  t o  s t e ri l i z e  ( i . e . ,  

t h e  g re a t e s t  re s i s ta n t  to  s t e ri l a n t  p e n e t ra ti o n ) .  Aft e r i n s p e c t i o n  a n d  re t ri e v a l  o f t h e  B I s  a n d  C I s ,  s a m p l e  p a c ks  u s e d  i n  

p ro d u c t  t e s t i n g  s h o u l d  b e  d i s a s s e m b l e d  a n d  th e  c o n te n ts  e i th e r re p ro c e s s e d  o r d i s ca rd e d ,  a s  a p p ro p ri a t e .   

I f p o s i ti v e  B I s  a n d /o r u n re s p o n s i v e  C I s  i n d i c a t e  th e  p ro d u c t t e s t i n g  s a m p l e s  w e re  n o t  p ro p e rl y  s t e ri l i z e d ,  p e rfo rm  a  

t h o ro u g h  i n v e s t i g a t i o n  t o  d e t e rm i n e  t h e  re a s o n s  fo r t h e  fa i l u re .  I t  m i g h t  b e  n e c e s s a ry  t o  c h a n g e  t h e  c o n fi g u ra t i o n  o f th e  

l o a d  o r th e  i t e m s  wi t h i n  th e  p a c ka g e ,  c h e c k  th e  s t e ri l i z e r c ri t i c a l  p a ra m e t e rs ,  o r a s s e s s  th e  s t e ri l i z e r p e rfo rm a n c e .  

P ro d u c t  u s e  s h o u l d  b e  d i s c o n t i n u e d  u n t i l  t h e  p ro b l e m  i s  re s o l v e d .  T h e  t e s t  p ro t o co l ,  t e s t  re s u l t s ,  a n d  a n y  c o rre c t i v e  

a c t i o n s  ta k e n  s h o u l d  b e  d o c u m e n te d  a n d  m a i n t a i n e d  a s  p a rt  o f t h e  s te ri l i z a t i o n  l o g  o r q u a l i t y  a s s u ra n c e  p ro g ra m  d a ta .  

D o c u m e n t a t i o n  o f p ro d u c t t e s ti n g  a c ti v i t i e s  s h o u l d  b e  m a i n ta i n e d ,  i n c l u d i n g  t h e  d a t e  t h e  t e s t i n g  wa s  p e rfo rm e d ,  t h e  

n a m e  o f t h e  m a s t e r p ro d u c t ,  p ro d u ct  fa m i l y  n a m e ,  i d e n t i fi c a t i o n  o f t h e  l o c a t i o n s  o f B I s  a n d  C I s  w i t h i n  t h e  m a s t e r p ro d u c t ,  

a n d  t e s t  re s u l t s .   

Rationale:  P ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e s  u s e d  fo r s t e ri l i z e r e ffi c a c y  a n d  ro u t i n e  te s ti n g  p re s e n t  a  k n o wn  c h a l l e n g e  t o  t h e  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  H o w e v e r,  P C D s  d o  n o t  re fl e c t  t h e  i t e m s  ro u ti n e l y  p ro c e s s e d  i n  a  h e a l t h  ca re  fa c i l i ty .  T h e re fo re ,  

p ro d u c t  te s ti n g  i s  re c o m m e n d e d  a s  p a rt  o f a  c o m p l e t e  q u a l i t y  a s s u ra n c e  p ro g ra m  t o  e n s u re  t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f th e  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  T h e  p ro d u c t s  to  b e  te s te d  w i l l  v a ry fro m  fa c i l i ty  t o  fa c i l i t y ,  d e p e n d i n g  o n  th e  t y p e s  o f p ro d u c ts  

ro u t i n e l y  s te ri l i z e d .  T h e  c o n t e n t s  o f t h e  m a s t e r p ro d u c ts  a re  e x p o s e d  t o  a  g re a t e r p o p u l a t i o n  o f b a c te ri a l  s p o re s  t h a n  

a re  o th e r p ro d u c ts  a n d  t h e re fo re  s h o u l d  n o t b e  u s e d  i n  p a ti e n t c a re  u n l e s s  re p ro c e s s e d .  I n  a d d i t i o n ,  i n s p e c t i n g  t h e  

p a c k  a n d  re t ri e v i n g  t h e  B I s  a n d  C I s  c o n ta m i n a t e s  th e  c o n te n t s .   

8 . 8 . 3  P ro d u c t  t e s t i n g  fo r L C S /H L D  a u t o m a te d  p ro c e s s e s  

F o r p ro d u c t t e s t i n g  d e v i c e s  u s i n g  L C S /H L D  a u t o m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t ,  t h e  m a s te r p ro d u c t s h o u l d  b e  p l a ce d  

i n t o  t h e  a u t o m a te d  p ro ce s s i n g  e q u i p m e n t  c h a m b e r a cc o rd i n g  t o  th e  e q u i p m e n t  a n d  d e v i c e  m a n u fa c tu re rs '  w ri t t e n  I F U .  

T h e  s o l u ti o n  s h o u l d  b e  t e s t e d  b e fo re  e a c h  u s e  w i th  t h e  a p p ro p ri a te  s o l u ti o n  te s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e .  I f 

t h e  s o l u ti o n  te s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  i n d i c a t e s  th a t  th e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t  i s  

i n a d e q u a t e ,  th e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o t b e  u s e d .  W h e n  t h e  s o l u ti o n  t e s t  s t ri p  s h o w s  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  s o l u ti o n  t o  b e  

a t  o r a b o v e  th e  p ro d u c t ’ s  M R C  o r M E C ,  c o n t i n u e  w i th  t h e  p ro d u c t  te s ti n g  fo r p ro c e s s e s  t h a t h a v e  a v a i l a b l e  s p o re  t e s t  

s t ri p s  a n d /o r C I s .   

T h e  a u t o m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t m a n u fa c tu re r s h o u l d  p ro v i d e  i n fo rm a t i o n  o n  p e ri o d i c  c a l i b ra t i o n  a n d  o n  m e t h o d s  

t h a t  c a n  b e  u s e d  t o  v e ri fy  th a t t h e  c o rre c t  te m p e ra tu re  a n d  t h e  L C S / H L D  s o l u t i o n  v o l u m e  a n d  co n c e n t ra t i o n  a re  b e i n g  

a c h i e v e d .   

I f p o s i t i v e  s p o re  t e s t  s t ri p s  a n d / o r u n re s p o n s i v e  C I s  i n d i c a te  t h e  p ro d u c t  t e s t i n g  s a m p l e s  w e re  n o t  p ro p e rl y  h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t e d ,  p e rfo rm  a  th o ro u g h  i n v e s t i g a t i o n  t o  d e t e rm i n e  t h e  re a s o n s  fo r t h e  fa i l u re .  I t  m i g h t  b e  n e c e s s a ry  t o  ch a n g e  

t h e  c o n fi g u ra t i o n  o f th e  l o a d  o r t o  a s s e s s  t h e  p ro c e s s o r p e rfo rm a n c e .  P ro d u c t  u s e  s h o u l d  b e  d i s c o n ti n u e d  u n t i l  t h e  

p ro b l e m  i s  re s o l v e d .  T h e  t e s t p ro to c o l ,  t e s t re s u l t s ,  a n d  a n y  c o rre c t i v e  a c t i o n s  t a k e n  s h o u l d  b e  d o c u m e n t e d  a n d  

m a i n t a i n e d  a s  p a rt o f t h e  s t e ri l i z a t i o n  l o g  o r q u a l i ty  a s s u ra n c e  p ro g ra m  d a t a .  D o c u m e n t a ti o n  o f p ro d u c t  te s ti n g  a c ti v i t i e s  

s h o u l d  b e  m a i n ta i n e d ,  i n c l u d i n g  t h e  d a t e  th e  t e s t i n g  w a s  p e rfo rm e d ,  t h e  n a m e  o f th e  m e d i ca l  d e v i c e  ( m a s te r p ro d u c t ) ,  

p ro d u c t  fa m i l y  n a m e ,  i d e n t i fi ca ti o n  o f th e  l o ca t i o n s  o f s p o re  t e s t  s t ri p s  a n d  C I s  w i th i n  t h e  m a s te r p ro d u c t ,  a n d  t e s t  re s u l t s .   
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Rationale:  P ro d u c t  t e s t i n g  i s  re c o m m e n d e d  a s  p a rt  o f a  c o m p l e t e  q u a l i ty  a s s u ra n c e  p ro g ra m  t o  e n s u re  th e  e ffe c ti v e n e s s  

o f t h e  L C S /H L D  a u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t ,  L C S /H L D  s o l u ti o n ,  a n d  c ri ti c a l  L S C /H L D  p a ra m e t e rs .  T h e  p ro d u c ts  

t o  b e  t e s t e d  w i l l  v a ry  fro m  fa c i l i t y  t o  fa c i l i ty ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  t y p e s  o f p ro d u c ts  ro u ti n e l y  h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct e d .  T h e  

c o n te n t s  o f t h e  m a s t e r p ro d u c t s  m a y  b e  e x p o s e d  to  a  g re a te r p o p u l a t i o n  o f b a c te ri a l  s p o re s  t h a n  o t h e r p ro d u c ts  a n d  

t h e re fo re  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  i n  p a ti e n t  c a re  u n l e s s  re p ro c e s s e d .  I n  a d d i ti o n ,  re t ri e v i n g  a n d  i n s p e c t i n g  t h e  l o a d  a n d  

re t ri e v i n g  t h e  s p o re  te s t  s t ri p s  a n d  C I s  c o n t a m i n a t e  th e  c o n te n t s .   

8 . 9  P ro d u c t  re c a l l s   

8 . 9 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

W ri t t e n  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  fo r t h e  re c a l l  o f i s s u e d  o r s t o re d  p a c k a g e d  i te m s  t h a t  h a v e  b e e n  p ro c e s s e d  w i t h  a  

c h e m i c a l  s te ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  i n  c o o p e ra t i o n  w i t h  t h e  i n fe ct i o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  

c o m m i t te e  a n d  t h e  ri s k  m a n a g e m e n t  c o m m i t t e e  o f t h e  i n d i v i d u a l  i n s t i tu t i o n  o r i n te g ra te d  h e a l t h  c a re  n e t wo rk ,  a s  

a p p ro p ri a te .  W ri t te n  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  fo r t h e  i d e n ti fi c a t i o n  o f i t e m s  n o t  p a c k a g e d  o r s t o re d  b u t  i m m e d i a te l y  u s e d  

s h o u l d  a l s o  b e  d e v e l o p e d .  P o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d o c u m e n te d ,  a n d  re c o rd s  s h o u l d  b e  m a i n t a i n e d .  T h e  

d e p a rtm e n t  h e a d  o r d e s i g n e e  s h o u l d  d e c i d e ,  o n  t h e  b a s i s  o f t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty ’ s  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s ,  w h e n  a  

re c a l l  o f p ro c e s s e d  s u p p l i e s  s h o u l d  b e  i m p l e m e n te d .  W h e n e v e r t h e re  i s  e v i d e n c e  o f a  s t e ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s  fa i l u re ,  t h e  i n fe c t i o n  p re v e n ti o n  a n d  c o n t ro l  p ro fe s s i o n a l  a n d  t h e  d i re c t o r o f t h e  d e p a rtm e n t  i n  w h i c h  

t h e  s u s p e c t  i t e m s  w e re  u s e d  s h o u l d  b e  n o t i fi e d  s o  th a t  fo l l o w - u p  s u rv e i l l a n c e  o f p a t i e n t s  c a n  b e  c o n d u c t e d .  W ri t t e n  

p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  fo r c o m p l i a n c e  w i t h  th e  S a fe  M e d i c a l  D e v i ce s  Ac t  o f 1 9 9 0  a s  i t  p e rt a i n s  

t o  fa i l u re s  o f re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s  ( i . e . ,  F D A’ s  M e d i c a l  D e v i c e  R e p o rt i n g  [ M D R ]  re g u l a t i o n s  o f 2 1  C F R  8 0 3 ) .  F o r 

a d d i ti o n a l  i n fo rm a t i o n  o n  u s e r fa c i l i ty  M D R  re q u i re m e n t s ,  s e e  F D A ( 1 9 9 6 b ) .   

Rationale:  T o  e n s u re  p a t i e n t  s a fe ty  a n d  c o m p l i a n c e  w i t h  t h e  u s e r fa c i l i ty  re p o rt i n g  re q u i re m e n t s  o f t h e  F D A’ s  M D R 

re g u l a t i o n s ,  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  s h o u l d  e s t a b l i s h  re c a l l  p ro c e d u re s  t o  e x p e d i t e  th e  re t ri e v a l  o f p ro c e s s e d  i t e m s  a n d  

t h e  i d e n t i fi c a t i o n  o f i t e m s  i m m e d i a t e l y  u s e d  t h a t  a re  s u s p e c te d  t o  b e  n o n s t e ri l e  o r i n c o rre c tl y  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d ,  t h u s  

h e l p i n g  to  e n s u re  a d e q u a t e  fo l l o w - u p  a c t i o n s  ( e . g . ,  q u a ra n t i n e  o f t h e  s t e ri l i z e r o r a u to m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t ,  

n o t i fi c a t i o n  o f p h y s i c i a n s  a n d  a ffe c te d  c l i n i c a l  d e p a rtm e n t s ,  a n d  s u rv e i l l a n ce  o f p a ti e n ts ) .  

8 . 9 . 2  R e c a l l  p ro c e d u re  

A re c a l l  p ro c e d u re  s h o u l d :  

a )  b e  w ri t te n ;  

b )  o u t l i n e  th e  c i rc u m s t a n c e s  fo r i s s u i n g  a  re c a l l  o rd e r;  

c )  d e s i g n a te  t h e  p e rs o n  o r p e o p l e  a u t h o ri z e d  to  i s s u e  a  re ca l l  o rd e r;  a n d  

d )  d e s i g n a te  t h e  p e rs o n  o r p e o p l e  re s p o n s i b l e  fo r re p o rt i n g  o n  th e  e x e c u t i o n  o f a  re c a l l  o rd e r.  

8 . 9 . 3  Re c a l l  o rd e r 

A re c a l l  o rd e r s h o u l d :  

a )  i n c l u d e  a l l  i t e m s  p ro c e s s e d  b a c k  to  t h e  l a s t  n e g a ti v e  B I  ( i f a p p l i c a b l e ) ;  

b )  b e  i m m e d i a te l y  c o m m u n i c a te d  t o  a ffe c te d  d e p a rtm e n t s  a n d  fo l l o w e d  b y  a  w ri t t e n  o rd e r;  

c )  i d e n ti fy  p ro d u c ts  t o  b e  re c a l l e d  b y  l o t  n u m b e r ( i f a p p l i c a b l e ) ,  p ro d u c t  o r p a ti e n t  n a m e ,  o r o th e r i n fo rm a t i o n ;  

d )  i d e n ti fy  t h e  p e o p l e  o r d e p a rtm e n t s  t o  w h o m  th e  o rd e r i s  a d d re s s e d ;  

e )  re q u i re  t h e  re co rd i n g ,  i n  t e rm s  o f k i n d  a n d  q u a n ti t y ,  o f t h e  p ro d u c ts  o b t a i n e d  i n  t h e  re c a l l ;  a n d  

f)  s p e c i fy  t h e  a ct i o n  t o  b e  t a k e n  b y  t h e  p e o p l e  re c e i v i n g  t h e  o rd e r ( e . g . ,  d e s t ru c ti o n  o r re t u rn  o f p ro d u c t ) .  
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8 . 9 . 4  R e c a l l  s u m m a ry  re p o rt  

A s u m m a ry  re p o rt  o f a  re c a l l  o rd e r s h o u l d :  

a )  i d e n ti fy  t h e  c i rc u m s ta n c e s  t h a t p ro m p t e d  t h e  re c a l l  o rd e r;  

b )  s p e c i fy  t h e  c o rre c ti v e  a ct i o n s  ta k e n  t o  p re v e n t  a  re cu rre n c e ;   

c )  s t a t e ,  i n  t e rm s  o f t h e  t o ta l  n u m b e r o f p ro d u c t s  i n t e n d e d  t o  b e  re c a l l e d ,  t h e  p e rc e n t a g e  o f p ro d u c t s  a ct u a l l y 

l o c a t e d  i n  th e  re c a l l ;  a n d  

d )  p ro v i d e  v e ri fi c a t i o n  t h a t  t h e  re c a l l e d  i t e m s  w e re  re p ro c e s s e d  o r d e s t ro y e d ,  a s  a p p ro p ri a t e .  

8 . 9 . 5  O u t b re a k  re p o rt 

T h e  p e o p l e  re s p o n s i b l e  fo r th e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty ’ s  i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  fu n c ti o n  a n d  ri s k  m a n a g e m e n t 

fu n c ti o n  s h o u l d  re p o rt  a n y  o u tb re a ks  a s s o c i a t e d  w i t h  c h e m i ca l  s te ri l i z a t i o n  o r h i g h - d i s i n fe c ti o n  p ro c e s s e s  t o  th e  F D A,  

t h e  S t a te  B o a rd  o f H e a l t h ,  th e  C D C ,  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c tu re r,  a n d  t h e  m a n u fa c tu re r o f t h e  c h e m i c a l  

s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t o r c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  s y s te m  ( AS G E  a n d  S H E A,  2 0 1 1 ) .  

9  Q u a l i t y  p ro c e s s  i m p ro v e m e n t 

9 . 1  G e n e ra l  ra t i o n a l e  

T h i s  s e c t i o n  i d e n t i fi e s  p e rfo rm a n c e  m e a s u re s  a n d  p ro c e s s  m o n i t o rs  t h a t  c a n  b e  u s e d  fo r C Q I  p ro g ra m s .  C o n ti n u o u s  

q u a l i t y  i m p ro v e m e n t  p ro g ra m s  a re  re c o g n i z e d  a s  a n  e ffe c t i v e  m e a n s  o f i m p ro v i n g  th e  p e rfo rm a n c e  o f a n y  p ro c e s s .  F o r 

c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n ,  a  C Q I  p ro g ra m  e n c o m p a s s e s  t h e  e n t i re  p ro c e s s :  p o i n t - o f- u s e  

t re a t m e n t ,  d e c o n ta m i n a ti o n ,  p re p a ra ti o n ,  p a c k a g i n g  ( i f a p p l i c a b l e ) ,  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n ,  

q u a l i t y  c o n t ro l ,  s t e ri l e  s to ra g e  ( i f a p p l i c a b l e ) ,  a n d  p ro d u c t  d i s tri b u t i o n .  

9 . 2  Q u a l i t y  p ro c e s s  

9 . 2 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro c e d u re s  fo r ch e m i ca l  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  s h o u l d  b e  b a s e d  o n  a  d o c u m e n te d  q u a l i ty  p ro c e s s  th a t 

m e a s u re s  o b j e c t i v e  p e rfo rm a n c e  c ri te ri a .  T h i s  q u a l i ty  p ro c e s s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  i n  c o n j u n c t i o n  wi t h  a p p ro p ri a te  

d e p a rtm e n t s  a n d  i n t e g ra t e d  i n t o  t h e  o v e ra l l  q u a l i t y  p ro c e s s  i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty .  Va ri a b l e s  i n  th e  s y s t e m  c a n  b e  

c o n t ro l l e d  t o  a c h i e v e  a s s u ra n c e  o f p ro d u c t  q u a l i ty  a n d  p ro c e s s  e ffi c a c y.  M o n i t o ri n g  fre q u e n c y  w i l l  v a ry ,  d e p e n d i n g  o n  

t h e  q u a l i t y  i m p ro v e m e n t  g o a l s ,  o n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  fo r t h e  h a n d l i n g  o f u n fa v o ra b l e  o r 

u n p l a n n e d  e v e n ts ,  a n d  o n  t h e  t y p e  o f p ro c e s s  v a ri a b l e .   

A ro o t  c a u s e  a n a l ys i s  s h o u l d  b e  c o m p l e te d  fo r a n y  p ro b l e m  re l a t i n g  t o  a n y  a s p e c t  o f c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s i n g  t h a t  c o u l d  p o s e  a  ri s k  to  p e rs o n n e l  o r p a t i e n t s .  T h e  ro o t  c a u s e  a n a l y s i s  s h o u l d  d e fi n e  a n d  

re s o l v e  t h e  p ro b l e m ,  a n d  t h e  s y s t e m  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  t o  e n s u re  t h a t  t h e  p ro b l e m  h a s  b e e n  c o rre c t e d .  

T h e re  s h o u l d  b e  a  p l a n n e d ,  s y s t e m a t i c ,  a n d  o n g o i n g  p ro c e s s  fo r v e ri fy i n g  c o m p l i a n c e  w i t h  p ro c e d u re s .  Q u a l i t y 

p ro c e s s e s  c a n  b e  e n h a n c e d  b y  a u d i ts  t h a t  a re  c o n d u c t e d  o n  a  re g u l a r b a s i s .  T h e  i n fo rm a t i o n  fro m  th e s e  a c t i v i ti e s  

s h o u l d  b e  s u m m a ri z e d  a n d  m a d e  a v a i l a b l e  to  a p p ro p ri a t e  i n d i v i d u a l s  o r g ro u p s .  

Ac c o rd i n g  t o  th e  F D A,  a  q u a l i ty  a u d i t  i s  d e fi n e d  a s  “ a  s y s te m a t i c ,  i n d e p e n d e n t  e x a m i n a ti o n  o f a  m a n u fa c t u re r' s  q u a l i ty  

s y s t e m  t h a t  i s  p e rfo rm e d  a t d e fi n e d  i n t e rv a l s  a n d  a t  s u ffi c i e n t  fre q u e n c y  t o  d e t e rm i n e  wh e t h e r b o th  q u a l i ty  s y s t e m  

a c t i v i ti e s  a n d  t h e  re s u l t s  o f s u c h  a c t i v i ti e s  c o m p l y  wi t h  q u a l i t y s y s t e m  p ro c e d u re s ,  th a t  th e s e  p ro c e d u re s  a re  

i m p l e m e n t e d  e ffe c t i v e l y ,  a n d  t h a t  t h e s e  p ro c e d u re s  a re  s u i ta b l e  t o  a c h i e v e  q u a l i ty  s ys t e m  o b j e c t i v e s . ”  ( 2 1  C F R  8 2 0 . 3 [ t ] ) .  

Ra tio n a le :  M e a s u re m e n t s  o f p ro c e s s  p e rfo rm a n c e  a l l o w  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  p ro c e s s e s  t o  

b e  m o n i t o re d  a g a i n s t  a  p re d e te rm i n e d  l e v e l  o f q u a l i ty .  E v a l u a t i o n  o f fi n d i n g s  p ro v i d e s  a  m e t h o d  o f i d e n t i fy i n g  p ro b l e m s  

o r s h i fts  i n  a c ti v i t i e s  a n d  fa c i l i ta t e s  i n fo rm e d  d e c i s i o n - m a k i n g  o n  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s .  O n g o i n g  a u d i t i n g  p ro v i d e s  

d a t a  e s s e n ti a l  to  a s s e s s i n g  t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  p ro c e s s e s  a n d  m a ki n g  i m p ro v e m e n t s  i n  p e rfo rm a n c e .  



9 2   © 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   

9 . 2 . 2  R i s k  a n a l y s i s   

H i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  i s  n o t s p o ri c i d a l ;  th e re fo re ,  a  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c te d  d e v i c e  i s  o n e  t h a t  i s  fre e  o f v i a b l e  

m i c ro o rg a n i s m s  e x c e p t  fo r s m a l l  n u m b e rs  o f b a c t e ri a l  s p o re s .  T h e  S p a u l d i n g  c l a s s i fi c a ti o n  o f t h e  d e v i c e  w i l l  d e te rm i n e  

t h e  l e v e l  o f d i s i n fe c t i o n  re q u i re d  ( S p a u l d i n g ,  1 9 7 2 ) .  D e v i c e s  t h a t  re q u i re  a t  a  m i n i m u m  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  w i th  a  

c h e m i ca l  d i s i n fe c t a n t  a re  u s u a l l y  c l a s s i fi e d  a s  s e m i c ri t i c a l  d e v i c e s  b e c a u s e  th e y  a re  i n  c o n t a c t  w i t h  m u c o u s  m e m b ra n e s  

o r n o n - i n ta c t s k i n .  As  w i t h  s t e ri l i z a ti o n ,  i t i s  re c o g n i z e d  th a t  t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f t h e s e  p ro c e s s e s  c a n n o t  b e  fu l l y  v e ri fi e d  

b y  s u b s e q u e n t i n s p e c t i o n  a n d  t e s t i n g  o f th e  p ro d u c t .  F o r t h i s  re a s o n ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  p ro c e s s e s  a re  v a l i d a t e d  fo r 

u s e ,  t h e  p e rfo rm a n c e  o f t h e  p ro c e s s  i s  m o n i t o re d  ro u t i n e l y ,  a n d  t h e  e q u i p m e n t i s  m a i n t a i n e d .  

T h e  q u a l i t y  s ys t e m  m o d e l  u s e d  fo r p ro c e s s i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  i s  a  v a l i d a t e d  s y s t e m  i n  w h i c h  

a )  t h e  re p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t m a n u fa c t u re r a n d  a p p ro p ri a t e  re p re s e n t a ti v e s  o f t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  c o n d u c t 

i n s ta l l a t i o n  q u a l i fi c a t i o n  a n d  o p e ra t i o n a l  q u a l i fi c a ti o n ;  a n d  

b )  t h e  i n d i v i d u a l  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r a n d  th e  re p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  m a n u fa c tu re r re c o m m e n d  

v a l i d a t e d  m e a n s  o f d i s i n fe c t i n g  t h e  s p e c i fi c  d e v i c e s  t o  b e  re p ro c e s s e d ,  i n  l i e u  o f a  fo rm a l  p e rfo rm a n c e  

q u a l i fi c a t i o n .  

N O T E  T h e  “ v a l i d a t e d  c y c l e ”  p ro v i d e d  b y  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r i s  o ft e n  b a s e d  o n  t h e  a s s u m p t i o n  th a t  t h e  d e v i c e  i s  t o  

b e  p ro c e s s e d  a l o n e .   

I n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s ,  a  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  ri s k a n a l y s i s ,  i n  i ts  b ro a d e s t  s e n s e ,  i n c l u d e s  ri s k  a s s e s s m e n t ,  ri s k 

m a n a g e m e n t ,  a n d  ri s k  c o m m u n i c a t i o n :  

•  Ri s k  a s s e s s m e n t  i n v o l v e s  i d e n t i fyi n g  t h e  s o u rc e  o f a  m a n u a l  o r a u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  fa i l u re ,  e s ti m a ti n g  th e  

l i k e l i h o o d  th a t  s u ch  a  fa i l u re  w i l l  o cc u r,  a s s e s s i n g  t h e  co n s e q u e n c e s  i f t h a t  fa i l u re  d o e s  o c cu r,  a n d  a s s e s s i n g  

h o w  p re p a re d  t h e  fa c i l i t y  i s  t o  m a n a g e  th e  fa i l u re .  I t  s h o u l d  b e  a s s u m e d  t h a t a t  s o m e  ti m e  a  fa i l u re  w i l l  o c c u r.  

•  Ri s k  m a n a g e m e n t  e n t a i l s  d e te rm i n i n g  w h i c h  o f t h e  fa i l u re s  i d e n t i fi e d  i n  t h e  ri s k  a s s e s s m e n t  p ro c e s s  re q u i re  

m a n a g e m e n t a n d  s e l e c t i n g  a n d  i m p l e m e n t i n g  t h e  p l a n s  o r a c t i o n s  t h a t  a re  n e e d e d  t o  e n s u re  t h a t t h o s e  h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c t i o n  fa i l u re s  a re  c o n t ro l l e d .  T h i s  d o c u m e n t d e s c ri b e s  t h e  a c c e p t e d  m e a n s  o f m a n a g i n g  t h e s e  

ri s ks .  

•  Ri s k  c o m m u n i c a t i o n  i n v o l v e s  a n  i n te ra c t i v e  d i a l o g u e  b e tw e e n  p ro c e s s i n g  p e rs o n n e l ,  o p e ra ti n g  ro o m  o r 

p ro c e d u re  a re a  p e rs o n n e l ,  a n d  i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  p ro fe s s i o n a l s  ( i n fe c t i o n  p re v e n t i o n i s ts )  t h a t 

a c t i v e l y  i n fo rm s  th e  o t h e r c o n c e rn e d  p a rt i e s  ( p a t i e n ts ) .  T h i s  p ro c e s s  i s  th e  fa c i l i ty ’ s  re c a l l  p ro c e d u re .  

T h e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  ri s k  a n a l y s i s  s h o u l d  b e  p a rt  o f t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty ’ s  o v e ra l l  i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  

ri s k  a n a l y s i s  i n  a c c o rd a n c e  w i th  a c c re d i t a t i o n  a g e n c y  re q u i re m e n ts .  I t  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  a t  l e a s t  a n n u a l l y  a n d  s h o u l d  

b e  re e v a l u a t e d  w h e n e v e r s i g n i fi c a n t  c h a n g e s  o c c u r.  

R i s k  a n a l y s i s  =  ri s k  a s s e s s m e n t  +  ri s k  m a n a g e m e n t  +  ri s k  c o m m u n i c a t i o n  

9 . 2 . 3  D e c o n t a m i n a t i o n   

P ro c e d u re s  fo r d e co n t a m i n a ti o n  s h o u l d  b e  b a s e d  o n  a  d o c u m e n t e d  q u a l i t y  p ro c e s s  t h a t  m e a s u re s  o b j e c ti v e  

p e rfo rm a n c e  c ri t e ri a .  T h i s  q u a l i t y  p ro c e s s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  i n  c o n j u n c t i o n  w i th  t h e  a p p ro p ri a t e  d e p a rtm e n t s  a n d  

s h o u l d  b e  i n t e g ra t e d  i n t o  th e  o v e ra l l  q u a l i t y  p ro c e s s  i n  th e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y.  W ri t t e n  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  s h o u l d  

t a k e  i n t o  a cc o u n t  fe d e ra l ,  s t a t e ,  a n d  l o c a l  re g u l a t i o n s ,  C D C  re co m m e n d a t i o n s ,  n a t i o n a l  v o l u n ta ry  s t a n d a rd s  a n d  

s t a n d a rd s ,  a n d  th e  re c o m m e n d a t i o n s  o f m e d i c a l  d e v i c e  a n d  p ro ce s s i n g  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re rs .  V a ri a b l e s  i n  th e  

s y s t e m  s h o u l d  b e  c o n t ro l l e d  to  a c h i e v e  a s s u ra n c e  o f q u a l i t y  a n d  p ro c e s s  e ffi c a c y .  P e rfo rm a n c e  m e a s u re s  s h o u l d  b e  

d e v e l o p e d  to  m o n i t o r e n v i ro n m e n ta l ,  p e rfo rm a n c e ,  a n d  p ro c e s s  fa c t o rs ,  i n c l u d i n g  t e s t s  fo r m o n i t o ri n g  a n d  v e ri fy i n g  t h e  

p a ra m e t e rs  o f t h e  c l e a n i n g  p ro c e s s .  M o n i t o ri n g  fre q u e n c y  w i l l  v a ry ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  q u a l i ty  i m p ro v e m e n t  g o a l s ,  o n  

t h e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty ’ s  p o l i c y a n d  p ro c e d u re s  fo r t h e  h a n d l i n g  o f u n t o wa rd  e v e n t s ,  a n d  o n  t h e  t y p e  o f p e rfo rm a n c e  

m e a s u re .  
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a )  D e s i g n  o f t h e  wo rk  a re a  ( S e c t i o n  3 ) .  P e rfo rm a n c e  m e a s u re s  s h o u l d  i n c l u d e ,  b u t  a re  n o t  l i m i t e d  t o ,  v e n t i l a t i o n ,  

i n c l u d i n g  a i r e x c h a n g e s  p e r h o u r a n d  a i rfl o w  p a t t e rn  fo r g e n e ra l  ro o m  v e n t i l a t i o n  a n d  l o c a l  e xh a u s t  v e n ti l a ti o n ;  

i n s ta l l a t i o n  o f a u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t ;  l o c a t i o n  o f m a n u a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct i o n ;  s to ra g e  a n d  

d i s p o s a l  o f L C S s /H L D s ;  a n d  t ra ffi c  c o n t ro l .  

b )  P e rs o n n e l  ( S e c t i o n  4 ) .  P e rfo rm a n c e  m e a s u re s  s h o u l d  i n c l u d e ,  b u t  a re  n o t  l i m i te d  t o ,  s t a ff e d u c a ti o n ,  

d e v e l o p m e n t ,  t ra i n i n g ,  a n d  c o n t i n u i n g  e d u c a t i o n ;  v e ri fi c a t i o n  o f c o m p e te n c y  o f p e rs o n n e l ;  h e a l t h  a n d  p e rs o n a l  

h y g i e n e ;  a n d  p ro p e r a tt i re ,  i n c l u d i n g  a p p ro p ri a t e  P P E .  

c )  D e c o n t a m i n a t i o n  a n d  p re p a ra t i o n  ( S e c t i o n  5 ) .  P e rfo rm a n c e  m e a s u re s  s h o u l d  i n c l u d e ,  b u t  a re  n o t  l i m i t e d  

t o ,  s e l e c t i o n  a n d  u s e  o f a p p ro p ri a te  P P E ;  s o rt i n g  a n d  d i s a s s e m b l y  o f i n s t ru m e n t s ;  s e l e c t i o n  a n d  u s e  o f 

c l e a n i n g  a g e n ts ,  i m p l e m e n ts  a n d  a c c e s s o ri e s ;  m a n u a l  c l e a n i n g ;  m e c h a n i c a l  c l e a n i n g ;  ri n s i n g  p ro c e d u re s ;  

w a t e r q u a l i ty ;  a n d  c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  d o c u m e n ta t i o n .  

A ro o t  c a u s e  a n a l y s i s  s h o u l d  b e  c o m p l e t e d  fo r a n y  p ro b l e m  wi t h  a n y  a s p e c t  o f d e c o n t a m i n a ti o n  t h a t  c a n  p o s e  a  ri s k  to  

p e rs o n n e l  o r p a t i e n ts .  T h e  ro o t  c a u s e  a n a l y s i s  s h o u l d  d e fi n e  a n d  re s o l v e  t h e  p ro b l e m ,  a n d  t h e  s ys t e m  s h o u l d  b e  

m o n i t o re d  to  e n s u re  t h a t  t h e  p ro b l e m  h a s  b e e n  c o rre c t e d .  T h e re  s h o u l d  b e  a  p l a n n e d ,  s y s t e m a t i c ,  a n d  o n g o i n g  p ro c e s s  

fo r v e ri fy i n g  c o m p l i a n c e  w i t h  p ro c e d u re s .  Au d i t i n g  re s u l ts  s h o u l d  b e  ro u ti n e l y  s u m m a ri z e d  a n d  s u b m i tt e d  to  t h e  i n fe c t i o n  

p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  d e p a rtm e n t  fo r re v i e w .  

Rationale:  M e a s u re m e n t s  o f p ro c e s s  p e rfo rm a n c e  a l l o w  t h e  s y s t e m  t o  b e  m o n i t o re d  a n d  t h e  re s u l t s  c o m p a re d  w i t h  a  

p re d e te rm i n e d  l e v e l  o f q u a l i t y .  E v a l u a t i o n  o f th e  fi n d i n g s  p ro v i d e s  a  m e th o d  o f i d e n t i fy i n g  p ro b l e m s  o r s h i ft s  i n  a c t i v i t i e s  

a n d  fa c i l i t a t e s  i n fo rm e d  d e ci s i o n - m a k i n g  o n  p o l i ci e s  a n d  p ro c e d u re s .  O n g o i n g  a u d i ti n g  p ro v i d e s  d a ta  th a t c a n  b e  u s e d  

t o  a s s e s s  th e  e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  p ro c e s s  a n d  m a k e  o n g o i n g  i m p ro v e m e n t s  i n  p e rfo rm a n ce .   

9 . 2 . 4  L i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n ,  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  

P ro c e d u re s  fo r l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct i o n ,  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a ti o n  s h o u l d  b e  b a s e d  

o n  a  d o c u m e n t e d  q u a l i ty  p ro c e s s  th a t m e a s u re s  o b j e c t i v e  p e rfo rm a n c e  c ri t e ri a .  T h e  q u a l i ty  p ro c e s s  s h o u l d  b e  

d e v e l o p e d  i n  c o n j u n c t i o n  w i th  th e  a p p ro p ri a t e  d e p a rtm e n ts  a n d  i n t e g ra t e d  i n to  t h e  o v e ra l l  q u a l i ty  p ro ce s s  i n  t h e  h e a l th  

c a re  fa c i l i t y .  M o n i t o ri n g  fre q u e n c y w i l l  v a ry  d e p e n d i n g  o n  th e  q u a l i ty  i m p ro v e m e n t  g o a l s ,  o n  t h e  h e a l th  c a re  fa ci l i ty ’ s  

p o l i c y  a n d  p ro c e d u re s  fo r t h e  h a n d l i n g  o f u n t o w a rd  e v e n ts ,  a n d  o n  t h e  t y p e  o f p e rfo rm a n c e  m e a s u re .   

a )  U s e  o f L C S s /H L D s .  P e rfo rm a n c e  m e a s u re s  s h o u l d  i n c l u d e ,  b u t  a re  n o t  l i m i t e d  to ,  v e ri fi c a ti o n  o f t ra i n i n g  a n d  

c o n ti n u i n g  e d u c a t i o n ;  c o rre c t  c h o i c e  o f a n d  u s e  o f L C S s /H L D s  a n d  a p p ro p ri a t e  P P E ;  c o rre c t  l o a d i n g  o f i te m s  

i n t o  t h e  s o l u t i o n  c o n t a i n e r o r a u t o m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t ;  s e l e c t i o n  o f a p p ro p ri a te  L C S / H L D  c y c l e  

p a ra m e t e rs ;  s e l e c ti o n  a n d  u s e  o f s p o re  te s t s t ri p s ,  a n d  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r ch e m i ca l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s ;  

a c cu ra t e  l o a d  re c o rd s ;  d o c u m e n ta t i o n  o f p h y s i c a l  a n d  ch e m i c a l  m o n i to ri n g ;  a n d  a d h e re n ce  t o  d e v i c e ,  

L C S /H L D ,  a n d  a u to m a t e d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re rs ’  w ri t t e n  I F U .   

b )  G a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s .  P e rfo rm a n c e  m e a s u re s  s h o u l d  i n c l u d e ,  b u t  a re  n o t l i m i te d  t o ,  

v e ri fi c a t i o n  o f t ra i n i n g  a n d  c o n ti n u i n g  e d u c a t i o n ;  c o rre c t  l o a d i n g  o f i t e m s  i n t o  t h e  s te ri l i z e r c h a m b e r;  s e l e c t i o n  

o f a p p ro p ri a t e  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  c y c l e ;  s e l e c ti o n  a n d  u s e  o f C I s  a n d  B I s  wi t h  P C D ;  a c c u ra t e  l o a d  re c o rd s ;  

d o c u m e n t a t i o n  o f p h y s i ca l ,  ch e m i c a l ,  a n d  b i o l o g i c a l  m o n i to ri n g ;  a n d  a d h e re n c e  t o  d e v i c e  a n d  s t e ri l i z e r 

m a n u fa c tu re rs ’  w ri tt e n  I F U .  

c )  A s e p t i c  h a n d l i n g  a n d  t ra n s fe r.  P e rfo rm a n c e  m e a s u re s  s h o u l d  i n c l u d e ,  b u t  a re  n o t  l i m i t e d  t o ,  s e l e c t i o n  a n d  

u s e  o f p ro p e r a t t i re ;  c o rre c t  te c h n i q u e s  fo r u n l o a d i n g  t h e  s t e ri l i z e r,  a u t o m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t ,  o r 

s o l u t i o n  c o n t a i n e r;  a n d  c o rre c t t e c h n i q u e s  fo r t ra n s fe rri n g  i te m s  to  t h e  p o i n t  o f u s e .   

A ro o t  c a u s e  a n a l y s i s  s h o u l d  b e  c o m p l e t e d  fo r a n y  p ro b l e m  w i t h  a n y  a s p e c t  o f l i q u i d  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n ,  h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n ,  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n ,  o r a s e p ti c  t ra n s fe r t h a t  c o u l d  p o s e  a  ri s k  t o  p a t i e n ts .  T h e  ro o t  c a u s e  a n a l y s i s  

s h o u l d  d e fi n e  a n d  re s o l v e  t h e  p ro b l e m ,  a n d  th e  s y s te m  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  t o  e n s u re  th a t  t h e  p ro b l e m  h a s  b e e n  

c o rre c t e d .  T h e re  s h o u l d  b e  a  p l a n n e d ,  s y s te m a ti c ,  a n d  o n g o i n g  p ro c e s s  fo r v e ri fy i n g  co m p l i a n c e  w i th  p ro c e d u re s .  

Au d i t i n g  re s u l ts  s h o u l d  b e  ro u ti n e l y  s u m m a ri z e d  a n d  s u b m i t te d  t o  t h e  i n fe c t i o n  p re v e n ti o n  a n d  c o n t ro l  d e p a rt m e n t  fo r 

re v i e w .   
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Ra tio n a le :  Va ri a b l e s  i n  t h e  s y s t e m  m u s t  b e  c o n t ro l l e d  t o  e n s u re  q u a l i ty  a n d  p ro c e s s  e ffi c a cy .  E n s u ri n g  th a t  l i q u i d  

c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n ,  o r g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  h a s  b e e n  a c h i e v e d  w i l l  m i n i m i z e  t h e  

p o t e n ti a l  ri s k  to  p a t i e n ts .  M e a s u re m e n ts  o f p ro c e s s  p e rfo rm a n c e  a l l o w  t h e  s y s t e m  t o  b e  m o n i t o re d  a n d  t h e  re s u l ts  

c o m p a re d  w i t h  a  p re d e t e rm i n e d  l e v e l  o f q u a l i ty .  An a l y s i s  o f th i s  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e s  a  m e th o d  o f i d e n ti fy i n g  p ro b l e m s  

o r s h i ft s  i n  a c ti v i t i e s  a n d  m a ki n g  i m p ro v e m e n t s  i n  t h e  s y s t e m .   

9 . 3  F u n c t i o n a l  a re a s  fo r p ro d u c t a n d  p ro c e s s  i m p ro v e m e n t  

9 . 3 . 1  W o rk p l a c e  d e s i g n  

O p t i m i z a ti o n  o f p ro d u c t  a n d  p ro c e s s  p e rfo rm a n c e  re l i e s  o n  e ffi c i e n t  w o rk p l a c e  d e s i g n .  P ro b l e m s  s u c h  a s  c ro s s -

c o n ta m i n a t i o n ,  e x c e s s i v e  p ro c e s s i n g  c o s t s ,  p ro d u c t fa i l u re s ,  i n e ffi c i e n t t i m e  u s a g e ,  a n d  s o  o n  c a n  b e  c re a te d  o r 

e x a c e rb a t e d  b y  p o o r w o rkp l a c e  d e s i g n .  W o rkp l a c e  d e s i g n  e n c o m p a s s e s  t h e  p h y s i c a l  l a y o u t  o f t h e  p ro c e s s i n g  a re a ;  

t h e  o n e - w a y  fu n c t i o n a l  w o rk  fl o w  p a tt e rn s ;  t h e  p h y s i c a l  fa ci l i ti e s  ( e . g . ,  t h e  m e c h a n i c a l  a n d  e l e c t ri c a l  s y s te m s ,  l i g h t i n g ,  

p l u m b i n g ,  v e n t i l a t i o n ,  e n v i ro n m e n ta l  c o n t ro l s ) ;  a n d  t h e  t yp e s  a n d  l o c a ti o n s  o f p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  a n d  s u p p l i e s .  T h e  

a d e q u a c y  o f t h e  w o rkp l a c e  d e s i g n  s h o u l d  b e  a s s e s s e d  b y s u c h  m e a n s  a s  e m p l o y e e  i n p u t ,  a cc i d e n t re c o rd s ,  a n d  

e v a l u a t i o n  o f t h e  w o rkp l a c e  i n  t e rm s  o f th e  re c o m m e n d a t i o n s  o f S e c t i o n  3 .  

9 . 3 . 2  P ro c e s s i n g  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  

E v a l u a t i n g  a n d  m o n i to ri n g  t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f th e  p ro c e s s  s h o u l d  b e  a n  o n g o i n g  e ffo rt  a n d  i s  c ri t i c a l  to  m a i n t a i n i n g  

c o n t ro l  o v e r a n d  d e t e rm i n i n g  m e t h o d s  fo r i m p ro v e m e n t  o f th e  p ro d u c t  a n d  p ro c e s s .  T h e  re v i e w  o f re c o rd s  a n d  o f 

d o c u m e n t e d  q u a l i ty  c o n t ro l  p ro c e d u re s  t h a t  h a v e  b e e n  i m p l e m e n t e d  s h o u l d  s e rv e  a s  t h e  b a s i s  fo r m o n i t o ri n g  a n d  

e v a l u a t i n g  t h e  p ro c e s s .  W ri t t e n  p ro c e d u re s  s h o u l d  b e  re v i e we d ,  a n d  c u rre n t  p ra c t i c e s  s h o u l d  b e  a u d i t e d  fo r c o m p l i a n c e  

i n  t h e  a re a s  i n c l u d e d  i n  t h e  C Q I  p ro g ra m .  E x a m p l e s  o f C Q I  p ro g ra m  a re a s  i n c l u d e :  

a )  T ra i n i n g ,  c o n t i n u i n g  e d u c a ti o n ,  a n d  c o m p e t e n c y  a s s e s s m e n ts  ( 4 . 3 ) ;  

b )  P ro d u c t  i d e n t i fi c a t i o n  a n d  t ra c e a b i l i ty  ( i . e . ,  l o t  c o n t ro l  n u m b e rs  [ 9 . 3 . 1 ]  a n d  l o a d  re co rd s  [ 9 . 3 . 2 ] ) ;  

c )  M o n i t o ri n g  m a n u a l  p ro c e s s e s  th a t  u s e  L C S s / H L D s  ( 9 . 4 ) ;  

d )  M o n i t o ri n g  a u t o m a t e d  p ro c e s s e s  t h a t  u s e  L C S s /H L D s  ( 9 . 5 ) ;  

e )  M o n i t o ri n g  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  ( 9 . 6 ) ;  

f)  P ro d u c t  t e s t i n g  ( 9 . 8 ) ;  a n d  

g )  P ro d u c t  re c a l l s  ( 9 . 9 ) .  

9 . 3 . 3  P ro d u c t  u s e  

E v a l u a t i n g  t h e  p e rfo rm a n c e  o f p ro d u c t s  th a t  h a v e  b e e n  o r w i l l  b e  u s e d  c a n  o ffe r i m p o rt a n t  fe e d b a c k  o n  th e  e ffe c ti v e n e s s  

o f t h e  p ro c e s s  a n d  t h e  a p p ro p ri a t e n e s s  o f th e  p ro d u c t s  s e l e c te d .  P e rfo rm a n c e  m e a s u re s  c a n  c o m e  fro m  i n te rn a l  

e v a l u a t i o n s ,  e n d - u s e r fe e d b a c k ,  s u p p l i e r te s ti n g ,  a n d  re p a i r re c o rd s :  

a )  I n t e rn a l  e v a l u a t i o n s .  I n te rn a l  e v a l u a t i o n s  c a n  b e  u s e d  t o  a u d i t  t h e  q u a l i ty  o f fi n i s h e d  p ro d u c t s .  F o r e x a m p l e ,  

m e d i c a l  d e v i c e s  c a n  b e  c h e c k e d  fo r fu n c ti o n a l i ty ,  a p p ro p ri a t e  p a c k a g i n g ,  a n d  c o rre c t d e l i v e ry .  P ro c e s s i n g  

d e c o n t a m i n a t i o n  c a n  b e  e v a l u a t e d  b y  v i s u a l l y  e x a m i n i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  fo r c o n t a m i n a t i o n .  P ro d u c t  re c a l l s  

c a n  b e  e v a l u a te d  b y  re v i e w i n g  re c o rd s  o f a c ti o n s  fo l l o wi n g  d o c u m e n t e d  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s  fa i l u re s .  P e ri o d i c  p ro d u c t m o n i to ri n g  c a n  b e  e v a l u a t e d  o n  th e  b a s i s  o f t h e  a p p ro p ri a t e n e s s  

o f t h e  l o a d s  o r c y c l e s  t e s t e d  a n d  t h e  a c t i o n s  ta k e n  a s  a  re s u l t  o f fa i l u re s .  

b )  E n d - u s e r fe e d b a c k .  A fo rm a l  d o c u m e n t e d  s y s t e m  to  l o g ,  i n v e s t i g a t e ,  a n d  re s o l v e  c o m p l a i n ts  a n d  p ro d u c t 

fa i l u re s  s h o u l d  b e  e s ta b l i s h e d .  I s s u e s  s u c h  a s  p a t i e n t  i n fe c ti o n s ,  P P E  fa i l u re s ,  m a l fu n c ti o n i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  

a n d  e q u i p m e n t ,  a n d  d i s p e n s i n g  o f i n c o rre c t  p ro d u c ts  s h o u l d  b e  d o c u m e n t e d ,  m o n i t o re d ,  a n d  t ra c k e d  o v e r 

t i m e .  A p ro c e d u re  s h o u l d  b e  e s t a b l i s h e d  fo r i n v e s t i g a ti o n  a n d  re m e d i a t i o n  o f s e ri o u s  a n d  re p e a t  p ro b l e m s .  
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c )  S u p p l i e r t e s t i n g .  T h e  m a n u fa c t u re r s h o u l d  t h o ro u g h l y  a n a l y z e  c o n c e rn s  re l a t i v e  t o  t h e  p e rfo rm a n c e  o f 

p ro d u c t s  o r s u p p l i e s  th ro u g h  te s t i n g  o r o t h e r m e a n s .  P e rs o n n e l  s h o u l d  m a ke  a  w ri t te n  re q u e s t  t o  a n d  re c e i v e  

a  re s p o n s e  fro m  a n y  v e n d o r w h o s e  p ro d u c t s ,  s u p p l i e s ,  o r s e rv i c e s  a re  i n  q u e s ti o n .  Al l  c o rre s p o n d e n c e  s h o u l d  

b e  fi l e d  w i t h  t h e  co rre s p o n d i n g  c o m p l a i n t ,  i n c l u d i n g  d e t a i l s  o f t h e  i n v e s t i g a t i o n ,  t h e  fi n d i n g s ,  a n d  a n y  a c t i o n s  

t a k e n  b y  t h e  v e n d o r to  re s o l v e  t h e  p ro b l e m .  

d )  R e p a i r re c o rd s .  R e v i e w  o f m e d i c a l  d e v i c e  re p a i r re c o rd s  m i g h t  s h o w  a  p a tt e rn .  O n c e  i d e n t i fi e d ,  th e  c a u s e  fo r 

t h e  re p a i r c a n  b e  re v i e w e d ,  c o rre c t e d ,  a n d  t h e n  m o n i t o re d  t o  e n s u re  t h e  p ro b l e m  h a s  b e e n  re s o l v e d .  

9 . 4  I m p l e m e n t a t i o n  o f p ro d u c t  a n d  p ro c e s s  i m p ro v e m e n t s  

T h e re  i s  n o  s i n g l e  ri g h t w a y  t o  i m p l e m e n t a  C Q I  p ro g ra m .  T h e  p ro g ra m  s h o u l d  b e  c u s to m i z e d  to  th e  i n d i v i d u a l  fa c i l i t y .  

H o w e v e r,  a  t e a m  a p p ro a c h  h a s  b e e n  p ro v e n  t o  b e  s u c c e s s fu l ,  b e c a u s e  i t  a l l o w s  d i re c t i n p u t  fro m  m u l t i p l e  e m p l o y e e s  

a n d  re s u l t s  i n  a  s u p e ri o r p ro g ra m .  

E m p l o y e e s  w h o  a re  a c ti v e l y  i n v o l v e d  i n  a n d  re s p o n s i b l e  fo r t h e  d a y - to - d a y  fu n c ti o n s  o u t l i n e d  i n  th e  p l a n  s h o u l d  b e  

m e m b e rs  o f t h e  t e a m .  T h i s  a p p ro a c h  g e n e ra t e s  i n p u t  fro m  t h o s e  m o s t  k n o w l e d g e a b l e  i n  m e t h o d s  o f e ffe c t i v e l y 

i m p ro v i n g  t h e  p ro g ra m .  Ad d i t i o n a l l y ,  s u c h  i n v o l v e m e n t  p ro m o t e s  a  s e n s e  o f o w n e rs h i p  i n  th o s e  i n d i v i d u a l s  a n d  t e n d s  

t o  l e a d  t o  a  h i g h e r d e g re e  o f c o m m i t m e n t  o n  t h e  p a rt  o f t h e  e m p l o y e e s  i m p l e m e n ti n g  th e  p ro g ra m .  

T h e  s i n g l e  m o s t  i m p o rta n t  i s s u e  fo r t h o s e  c h a rg e d  w i t h  i m p l e m e n ti n g  a  C Q I  p ro g ra m  i s  t h e  a c cu ra t e  c o l l e c t i o n  o f d a t a  

u s i n g  t h e  fa c i l i t y p l a n  fo r d o c u m e n t i n g  p ro c e s s  m o n i t o ri n g  a n d  p ro d u c t  p e rfo rm a n c e  ( d e v e l o p e d  a s  p a rt  o f th e  C Q I  

p ro g ra m ) .  T h e  fre q u e n c y  a n d  t y p e  o f i n fo rm a t i o n  g e n e ra t e d  w i l l  v a ry  d e p e n d i n g  o n  t h e  l e v e l  o f c o n t ro l  e s t a b l i s h e d  i n  

t h e  d o c u m e n t a t i o n  p l a n .  F a c i l i ti e s  wi t h  p ro c e s s e s  t h a t  a re  u n co n t ro l l e d  o r h i g h l y  v a ri a b l e  w i l l  re q u i re  i n c re a s e d  p ro c e s s  

m o n i t o ri n g  a n d  d o c u m e n t a t i o n ,  w h i c h  c a n  b e  re d u c e d  o v e r t i m e  a s  t h e  p ro g ra m  b ri n g s  t h e s e  p ro c e s s e s  u n d e r i m p ro v e d  

c o n t ro l .  

T h e  C Q I  p ro g ra m  s h o u l d  a s s e s s  a l l  c o m p o n e n t s  o f c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  p ro c e s s e s  fo r t h e  

o n g o i n g  a b i l i t y  to  a c h i e v e  th e  d e s i re d  o u tc o m e  o f c o n s i s t e n t l y  d e l i v e ri n g  a n  e ffi c a c i o u s  p ro d u c t  t o  th e  u s e r.  P e rfo rm a n c e  

i m p ro v e m e n t p l a n s ,  wh e n  n e e d e d ,  s h o u l d  b e  i m p l e m e n te d  t o  e n h a n c e  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  

p ro c e s s e s  o n  th e  b a s i s  o f t h i s  a s s e s s m e n t .  E x a m p l e s  o f m e a s u re s  t o  b e  c o n s i d e re d  w h e n  a s s e s s i n g  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  p ro c e s s e s  i n c l u d e  t re n d i n g  d a ta  o v e r a  d e fi n e d  t i m e  p e ri o d  re l a t e d  t o :  

a )  t h e  n u m b e r o f i t e m s  p ro ce s s e d ;  

b )  t h e  n u m b e r o f B I  t e s t s ,  i f a p p l i c a b l e ;  

c )  t h e  n u m b e r o f B I  fa i l u re s  fo r e a c h  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s ,  i f a p p l i c a b l e ;  

d )  t h e  n u m b e r o f p h ys i c a l  p a ra m e t e r fa i l u re s ;  

e )  t h e  n u m b e r o f fa i l e d  C I s ,  i f a p p l i c a b l e ;  

f)  t h e  n u m b e r o f s p o re  t e s t  s t ri p s ,  i f a p p l i c a b l e ;   

g )  t h e  n u m b e r o f s p o re  t e s t  s t ri p  fa i l u re s ,  i f a p p l i c a b l e ;  

h )  t h e  n u m b e r o f s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  fa i l u re s  fo r p ro c e s s e s  t h a t  u s e  L C S s /H L D s ;  

i )  e d u c a t i o n  c o m p l i a n c e  ( t h e  p e rc e n ta g e  o f e m p l o ye e s  a t t e n d i n g  o r p e rc e n t a g e  p a s s i n g  t e s t s  o r c o m p e te n c y  

m e a s u re s ) ;  

j )  t i m i n g  a n d  c o m p l e t e n e s s  o f p re v e n t i v e  m a i n t e n a n c e  o f g a s e o u s  c h e m i ca l  s t e ri l i z e rs  a n d  a u t o m a t e d  

p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t ;  

k )  a b i l i t y  t o  l o c a t e  a l l  i t e m s  d u ri n g  re c a l l s ;  a n d   

l )  c o m p l e te n e s s  o f t e s t  re c o rd s .  
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An n e x A 

( i n fo rm a t i v e )  

M i c ro b i a l  l e t h a l i t y ,  m a t e ri a l s  c o m p a t i b i l i t y ,  a n d  t o x i c i t y  

A. 1  I n t ro d u c t i o n  

T h i s  An n e x  p ro v i d e s  a  g e n e ra l  d i s c u s s i o n  o f m i c ro b i a l  l e th a l i ty ,  m a t e ri a l s  c o m p a t i b i l i t y ,  a n d  to x i c i ty  i n  re l a t i o n  to  

c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t .  

A. 2  M i c ro b i a l  l e t h a l i t y  

B o t h  p h y s i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  ( e . g . ,  s t e a m )  a n d  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a re  d e fi n e d  b y  t h e i r 

e ffe c t i v e n e s s  a g a i n s t  a  ra n g e  o f m i c ro o rg a n i s m s ,  i n c l u d i n g  b a c te ri a l  s p o re s ,  v e g e t a t i v e  b a c t e ri a ,  m y c o b a c t e ri a ,  a n d  

v i ru s e s .  H o w e v e r,  t h e  m e t h o d s  u s e d  to  v a l i d a te  p h y s i c a l  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s e s ,  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  

p ro c e s s e s ,  a n d  l i q u i d  c h e m i c a l s  i n t e n d e d  fo r u s e  i n  s t e ri l i z a t i o n  d i ffe r fro m  th o s e  u s e d  to  v a l i d a te  l i q u i d  c h e m i c a l s  

i n t e n d e d  fo r u s e  i n  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n .  B e ca u s e  b a c t e ri a l  s p o re s  h a v e  t h e  g re a t e s t  re s i s t a n c e  t o  m o s t  s t e ri l i z a ti o n  

p ro c e s s e s  ( T a b l e  A. 1 ) ,  t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f a  c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  i s  d e te rm i n e d  b y  i t s  a b i l i t y,  u n d e r 

s p e c i fi e d  c o n d i t i o n s ,  t o  k i l l  b a c t e ri a l  s p o re s .  

“ S t e ri l i z a ti o n ”  a n d  “ s te ri l e ”  re fe r t o  a b s o l u t e  s ta t e s .  “ S t e ri l i z a ti o n ”  i s  o ft e n  d e fi n e d  a s  a  v a l i d a t e d  p ro c e s s  u s e d  to  re n d e r 

a  p ro d u c t  fre e  fro m  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s .  I t  i s  e x t re m e l y  d i ffi c u l t,  h o w e v e r,  t o  p ro v e  t h e  a b s e n c e  o f v i a b l e  

m i c ro o rg a n i s m s .  C o n s e q u e n t l y ,  i n  p ra c ti c e ,  s t e ri l i ty  i s  u s u a l l y  d e s c ri b e d  i n  te rm s  o f t h e  p ro b a b i l i t y  o f a  s u rv i v i n g  

m i c ro o rg a n i s m ,  a n d  th e  n a tu re  o f m i c ro b i o l o g i c a l  d e a th  i n  a  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s  i s  d e s c ri b e d  b y  a n  e x p o n e n t i a l  fu n c t i o n  

i f t h e  d e a t h  c u rv e  e x h i b i ts  l o g  l i n e a r k i n e ti c s .  Al t h o u g h  t h e  p ro b a b i l i ty  o f a  s u rv i v i n g  m i c ro o rg a n i s m  c a n  b e  re d u c e d  t o  

a  v e ry  l o w n u m b e r,  i t c a n  n e v e r b e  re d u c e d  t o  z e ro .  T h i s  p ro b a b i l i t y  i s  re fe rre d  t o  a s  t h e  s t e ri l i t y  a s s u ra n c e  l e v e l  ( S AL ) .  

I t  i s  g e n e ra l l y  a c c e p t e d  t h a t  a n  S AL  o f 1 06 —w h i c h  m e a n s  th a t  t h e re  i s  l e s s  th a n  o r e q u a l  t o  o n e  c h a n c e  i n  a  m i l l i o n  

t h a t  a  s i n g l e ,  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m  i s  p re s e n t  o n  a  s t e ri l i z e d  i t e m —i s  a p p ro p ri a te  fo r i t e m s  i n t e n d e d  t o  c o m e  i n t o  c o n t a c t 

w i t h  c o m p ro m i s e d  t i s s u e  ( i . e . ,  t i s s u e  th a t  h a s  l o s t  t h e  i n t e g ri ty  o f t h e  n a t u ra l  b o d y  b a rri e rs ) .  T h e  S AL  c o n c e p t  i s  b a s e d  

o n  t h e  a b i l i ty  t o  e x t ra p o l a t e  p ro b a b i l i t i e s  o f s u rv i v o rs  re m a i n i n g  o n  d e v i c e s  a ft e r e x p o s u re  t o  a  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s .  F o r 

e x a m p l e ,  i f a  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s  d e m o n s t ra t e s  l o g  l i n e a r ki l l  ki n e t i c s ,  t h e n  th e  p ro c e s s  e x p o s u re  ti m e  i s  d e te rm i n e d  

b y  l i n e a r e x t ra p o l a ti o n  t o  a  l o g  p o p u l a t i o n  o f 1 06  ( S AL ) .  B e c a u s e  e v e n  t ra d i t i o n a l  s t e ri l i z a t i o n  m e t h o d s ,  i n c l u d i n g  s te a m  

a n d  E O ,  m i g h t n o t  d e m o n s t ra te  c o m p l e te  l o g  l i n e a r ki n e ti c s ,  m a t h e m a t i c a l  m o d e l s  a re  b u i l t  t h a t  y i e l d  a  c o n s e rv a ti v e  

c a l c u l a t i o n  o f t h e  e x p o s u re  t i m e  n e c e s s a ry  t o  a c h i e v e  a  S AL  o f 1 06  ( F a v e ro  a n d  B o n d ,  2 0 0 1 ) .  

M e t h o d s  h a v e  b e e n  d e v e l o p e d  t o  d e te rm i n e  t h e  p ro b a b i l i t y  o f a  s u rv i v i n g  m i c ro o rg a n i s m ,  m a k i n g  i t  p o s s i b l e  to  

d e m o n s t ra t e  t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f a  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s —i t s  m i c ro b i a l  l e th a l i t y .  T h e  s u rv i v a l  k i n e t i c s  fo r th e rm a l  

s t e ri l i z a t i o n  m e t h o d s ,  s u c h  a s  s t e a m  a n d  d ry  h e a t,  a n d  fo r c h e m i c a l  s te ri l i z a ti o n  w i t h  E O  h a v e  b e e n  s t u d i e d  a n d  

c h a ra c t e ri z e d  e x t e n s i v e l y ;  s i m i l a r s tu d i e s  h a v e  b e e n  c o n d u c te d  wi th  s o m e  o t h e r c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s .  

T h e rm a l  o r p h y s i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a re  g e n e ra l l y  p re fe rre d  to  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s .  T h e  k i n e ti cs  fo r 

s t e ri l i z a t i o n  w i t h  c h e m i c a l - b a s e d  p ro c e s s e s  a re  o ft e n  l e s s  w e l l  u n d e rs to o d  o r d e s c ri b e d .  T h e  i n fo rm a t i o n  t h a t  i s  

a v a i l a b l e  i n  t h e  l i t e ra t u re  s u g g e s t s  th a t  L C S s /H L D s ,  d e p e n d i n g  o n  t h e i r fo rm u l a t i o n  o r u s e  i n  a  p ro c e s s ,  m a y  n o t  c o n v e y  

t h e  s a m e  S AL  a s  s t e ri l i z a t i o n  b y  t h e rm a l  o r p h y s i c a l  m e t h o d s  ( S p a u l d i n g ,  1 9 7 1 ;  F a v e ro ,  1 9 9 5 ;  J u s ti  e t  a l ,  2 0 0 0 ) .  T h e  

d a t a  i n d i c a te  t h a t  t h e  s u rv i v a l  c u rv e s  fo r L C S s / H L D s  m i g h t n o t  e x h i b i t  l o g  l i n e a r k i n e t i c s  a n d  th a t  th e  s h a p e  o f t h e  

s u rv i v o r cu rv e  c a n  v a ry  d e p e n d i n g  o n  t h e  fo rm u l a t i o n ,  c h e m i c a l  n a t u re ,  a n d  s t a b i l i t y o f t h e  L C S /H L D .  I n  a d d i t i o n ,  th e  

d e s i g n  o f t h e  AO AC  S p o ri c i d a l  Ac t i v i ty  T e s t  ( H o rw i t z  a n d  L a t i m e r,  2 0 1 0 )  d o e s  n o t  p ro v i d e  fo r q u a n t i fi c a t i o n  o f t h e  

m i c ro b i a l  c h a l l e n g e .   

B e c a u s e  l o g  l i n e a r ki n e ti c s  h a v e  n o t  b e e n  d e m o n s t ra te d  fo r m o s t  l i q u i d  c h e m i c a l s ,  o th e r m e th o d s  a re  u s e d  t o  e v a l u a t e  

t h e  e ffi c a cy  o f th o s e  p ro d u c t s .  T y p i c a l l y ,  th e s e  m e t h o d s  a re  q u a l i t a t i v e  a n d  a re  b a s e d  o n  d e m o n s t ra ti o n  o f t o t a l  k i l l  

e n d p o i n ts .  E x a m p l e s  o f s u c h  te s t  m e t h o d s  i n c l u d e  th e  AO AC  S p o ri c i d a l  Ac t i v i ty  T e s t ,  t h e  AO AC  U s e - D i l u t i o n  T e s t ,  a n d  

t h e  AO AC  F u n g i c i d a l  T e s t ( H o rw i t z  a n d  L a ti m e r,  2 0 1 0 ) .  As  t h e  AO AC  S p o ri c i d a l  Ac ti v i t y  T e s t  i s  n o w  p e rfo rm e d ,  th e  

p ro b a b i l i t y  o f a  s u rv i v o r c a n n o t b e  a cc u ra t e l y  e s t i m a t e d .  I n  o th e r w o rd s ,  b e c a u s e  th e  AO AC  S p o ri c i d a l  Ac ti v i t y  T e s t  i s  

a n  e n d p o i n t t e s t ( t o ta l  e x p o s u re  t i m e ) ,  i t d o e s  n o t  p e rm i t t h e  a c c u ra t e  c a l c u l a ti o n  o f a  S AL  o r a  d e t e rm i n a t i o n  o f w h e t h e r 

l o g  l i n e a r k i n e t i c s  a re  p re s e n t .  I n  t h e  a b s e n c e  o f c o n s t a n t  k i l l  ra t e s ,  o n e  c a n n o t  n e c e s s a ri l y  p re d i c t  v e ry  l o w  ri s ks  o f 
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s t e ri l i z a t i o n  fa i l u re s ,  a s  w i t h  t ra d i t i o n a l  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s .  T h e re fo re ,  fo r a  d e v i c e  p ro c e s s e d  b y  a  m e t h o d  v a l i d a t e d  

w i t h  e n d p o i n t m e a s u re s  a l o n e ,  t h e  p ro b a b i l i ty  th a t i t  i s  s te ri l e  c a n n o t  b e  c a l c u l a t e d .  T e s t s  o f L C S s  a g a i n s t  s p o re s  i n  

s u s p e n s i o n  c a n  b e  u s e d  t o  o b ta i n  q u a n ti t a ti v e  d a ta  o n  t h e  ra te  o f k i l l .  H o w e v e r,  s p o re s  o n  d e v i c e  s u rfa c e s  c o u l d  p ro v i d e  

a  d i ffe re n t c h a l l e n g e  t o  L C S s  th a n  s p o re s  i n  s u s p e n s i o n .  

 

T a b l e  A . 1 —M i c ro o rg a n i s m s  l i s t e d  i n  d e s c e n d i n g  o rd e r o f re s i s t a n c e  t o  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t s 1  

B a c t e ri a l  s p o re s  

G e o b a cillu s  s te a ro th e rm o p h ilus 2  

B a c illus  s ub tilis 

B a cillus  a tro p h a e u s3  

Clo s tridiu m  s p o ro ge n e s 

P ro t o z o a  -  c y s t  fo rm s  o f p a ra s i t e s  

Cryp to s p o ridiu m  o o cy s ts  

M y c o b a c t e ri a  

Myco b a c te riu m  tub e rculo s is va r.  b o vis 

N o n t u b e rc u l o u s  m y c o b a c t e ri a 4  

N o n l i p i d  o r s m a l l  v i ru s e s  

P o l i o v i ru s  

C o x s a c ki e  v i ru s  

R h i n o v i ru s  

F u n g i  

Trich o p h yto n  s p p .  

Cryp to c o cc us  s p p .  

Ca n dida  s p p .  

P ro t o z o a  ( n o n - c y s t  fo rm s  o f p a ra s i t e s )  

Trich o m o n a s va gin a lis 

V e g e t a t i v e  b a c t e ri a  

Ps e u do m o n a s a e ru gin o s a  

Sta p h ylo co ccus  a ure u s 

Sa lm o n e lla  ch o le ra e s u is 

En te ro co cci 

L i p i d  o r m e d i u m - s i z e d  v i ru s e s  

H e rp e s  s i m p l e x  v i ru s  

C y t o m e g a l o v i ru s  

R e s p i ra t o ry  s y n c y t i a l  v i ru s  

H e p a t i ti s  B  v i ru s  

H e p a t i ti s  C  v i ru s  

H u m a n  i m m u n o d e fi c i e n c y  v i ru s  
 

N O T E  1  T h e  o rd e r o f re s i s t a n c e  i s  g i v e n  a s  a  g u i d e  a n d  c a n  v a ry  d e p e n d i n g  o n  t h e  m i c ro o rg a n i s m  a n d  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c t a n t.  

N O T E  2  F o rm e rl y  B a cillus  s te a ro th e rm o p h ilus  ( s e e  N a z i n a ,  e t  a l . ,  2 0 0 1 ) .  

N O T E  3  S t ra i n s  n o w d e s i g n a t e d  B a cillus  a tro p h a e us  w e re  fo rm e rl y  c l a s s i fi e d  a s  B a cillus s ub tilis  ( s e e  F ri tz e  a n d  P u k a l l ,  2 0 0 1 ) .  

N O T E  4  S o m e  s t ra i n s  o f n o n t u b e rc u l o u s  m y c o b a c t e ri a  a n d  Ps e udom o n a s h a v e  s h o wn  u n i q u e  re s i s t a n c e  t o  g l u t a ra l d e h y d e  a n d  

O P A ( D u a rt e ,  e t  a l . ,  2 0 0 9 ;  G ri ffi t h s ,  e t a l . ,  1 9 9 7 ;  S v e t l i k o v a ,  e t a l . ,  2 0 0 9 ;  T s c h u d i n - S u t t e r,  e t  a l . ,  2 0 1 1 ) .  
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N O T E  5  P ri o n s ,  t h e  c a u s a t i v e  a g e n ts  o f tra n s m i s s i b l e  s p o n g i fo rm  e n c e p h a l o p a t h i e s ,  p re s e n t  a  u n i q u e  re s i s t a n c e  c h a l l e n g e  t o  

g e rm i c i d a l  c h e m i c a l s .  P ri o n s  h a v e  b e e n  s h o wn  t o  h a v e  u n u s u a l l y  h i g h  re s i s t a n c e  t o  h e a t a n d  c h e m i c a l s ,  i n  s o m e  c a s e s  d e m o n s t ra ti n g  

g re a t e r re s i s t a n c e  t h a n  b a c t e ri a l  s p o re s .  S p e c i a l  c o n s i d e ra t i o n  s h o u l d  b e  g i v e n  t o  p ri o n  d e c o n t a m i n a ti o n  i n  s u s p e ct e d  o r c o n fi rm e d  

c a s e s .  F o r i n fo rm a t i o n  re g a rd i n g  th e  p ro c e s s i n g  o f d e v i c e s  e x p o s e d  t o  p ri o n s ,  s e e  A O R N  ( 2 0 1 0 a ) ,  F a v e ro  a n d  B o n d  ( 2 0 0 1 ) ,  R u t a l a  

a n d  W e b e r ( 2 0 0 1 a ) ,  a n d  t h e  re c o m m e n d a t i o n s  o f C D C  ( h tt p : / / w w w. c d c . g o v )  a n d  H S P A ( h t t p : // ww w . m y h s p a . o rg ) .  

N O T E  6  S o m e  cy s t fo rm s  o f p a ra s i t e s  h a v e  s h o w n  h i g h - l e v e l  re s i s t a n c e  t o  g l u t a ra l d e h y d e  a n d  O P A ( B a rb e e ,  e t  a l . ,  1 9 9 9 ;  C o u l o n ,  

e t  a l . ,  2 0 1 0 ) .  

O n e  o f t h e  p ri m a ry  d i ffe re n ce s  b e t w e e n  t h e rm a l  a n d  c h e m i c a l  p ro c e s s e s  fo r s t e ri l i z a ti o n  o f m e d i c a l  d e v i c e s  i s  th e  

a c ce s s i b i l i ty  o f m i c ro o rg a n i s m s  to  th e  s t e ri l a n t .  H e a t c a n  p e n e t ra t e  b a rri e rs ,  s u c h  a s  b i o fi l m ,  ti s s u e ,  a n d  b l o o d ,  t o  ki l l  

o rg a n i s m s ,  w h e re a s  ch e m i ca l s  m i g h t n o t a d e q u a t e l y  p e n e t ra te  t h e s e  b a rri e rs .  I n  a d d i t i o n ,  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n ts ,  

d e p e n d i n g  o n  t h e  p ro c e s s  u s e d ,  m i g h t  n o t  b e  a b l e  t o  p e n e t ra te  t h e  n a rro w  l u m e n s  a n d  m a t e d  s u rfa c e s  o f s o m e  d e v i c e s ,  

a n d  t h e  v i s c o s i ty  o f s o m e  L C S s /H L D s  m a y  i m p e d e  t h e i r a c c e s s  t o  o rg a n i s m s  i n  t h e s e  a re a s .  A s p e c i fi c l i m i ta t i o n  o f 

l i q u i d  c h e m i c a l s  i n  t h e  s t e ri l i z a t i o n  o f d e v i c e s  i s  th e  p o s t - p ro c e s s i n g  e n v i ro n m e n t  o f t h e  d e v i c e .  D u ri n g  p ro c e s s i n g  w i t h  

a  l i q u i d  c h e m i c a l ,  d e v i c e s  m a y  n o t  b e  w ra p p e d  o r a d e q u a t e l y  c o n ta i n e d  t o  m a i n ta i n  s t e ri l i ty  a ft e r p ro c e s s i n g  a n d  d u ri n g  

s t o ra g e .  I n  a d d i ti o n ,  t h e  p ro c e s s  m o n i to rs  fo r l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  d i ffe r fro m  t h e  B I s  

a n d  C I s  u s e d  fo r th e rm a l  a n d  g a s e o u s  p ro c e s s e s .  T h e  p ro c e s s  m o n i t o r u s e d  d u ri n g  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  w i th  a n  L C S /H L D  m i g h t  n o t  b e  p re s e n t w i t h  t h e  d e v i c e  p ro c e s s e d .  F u rth e rm o re ,  a ft e r e x p o s u re  to  th e  

L C S /H L D ,  t h e  d e v i c e s  m a y  b e  ri n s e d  w i th  w a t e r t h a t  m a y  n o t  b e  s t e ri l e ,  w h i c h  m a y  a l l o w  re c o n t a m i n a t i o n  a fte r 

p ro c e s s i n g  a n d  d u ri n g  s t o ra g e .  D u e  t o  t h e  i n h e re n t  l i m i t a t i o n s  o f u s i n g  l i q u i d  c h e m i c a l  g e rm i c i d e s  fo r s te ri l i z i n g  m e d i c a l  

d e v i c e s ,  t h e  F D A re c o m m e n d s  th a t p ro c e s s i n g  wi t h  L C S s /H L D s  b e  l i m i t e d  to  d e v i c e s  th a t  a re  h e a t - s e n s i t i v e  a n d  

i n c o m p a t i b l e  w i th  o th e r s t e ri l i z a t i o n  m e th o d s  ( F D A,  2 0 0 0 b ) .  

F o r a  m a n u fa c t u re r t o  o b ta i n  F D A c l e a ra n c e  fo r m a rk e ti n g  a  c h e m i c a l  s t e ri l a n t/ h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t ,  t h e  F D A 

re c o m m e n d s  th a t  t h e  m a n u fa c t u re r c o n d u c t  c e rt a i n  t e s t s  to  d e m o n s t ra t e  t h a t  t h e  p ro d u ct i s  e ffe c t i v e  w h e n  u s e d  a s  

d i re c t e d .  M a n u fa c t u re rs  m u s t  b a s e  t h e i r l a b e l i n g  c l a i m s  a n d  re c o m m e n d a ti o n s  fo r u s e  o n  th e  o u tc o m e  o f t h o s e  t e s t s .   

Ad d i t i o n a l  t e c h n i c a l  i n fo rm a ti o n  o n  m e th o d s  u s e d  t o  d e te rm i n e  m i c ro b i a l  l e t h a l i ty  c a n  b e  fo u n d  i n  th e  b i b l i o g ra p h y  

( B e l o i a n  a n d  S tu a rt ,  1 9 6 8 ;  B l o c k ,  2 0 0 1 b ;  C re m i e u x ,  e t  a l . ,  2 0 0 1 ;  H o rw i tz  a n d  L a t i m e r,  2 0 1 0 ;  M i n e r,  e t  a l . ,  1 9 9 5 ;  P fl u g ,  

e t  a l . ,  2 0 0 1 ;  S t o n e h i l l ,  K ro p ,  a n d  B o ri c k ,  1 9 6 3 ) .  I n fo rm a t i o n  o n  F D A re g u l a t o ry  re c o m m e n d a t i o n s  c a n  b e  fo u n d  i n  t h e  

F D A  g u i d a n c e  d o c u m e n t  o n  L C S s /H L D s  ( F D A,  2 0 0 0 b ) ,  w h i c h  i s  a v a i l a b l e  a t 

h t t p : / /w w w . fd a . g o v /M e d i c a l D e v i c e s /D e v i c e R e g u l a ti o n a n d G u i d a n c e /G u i d a n c e D o c u m e n t s /u c m 0 7 3 7 7 3 . h tm ,  o r fro m  t h e  

C e n t e r fo r D e v i c e s  a n d  R a d i o l o g i c a l  H e a l th  ( C D R H )  t h ro u g h  t h e  D i v i s i o n  o f I n d u s t ry  a n d  C o n s u m e r E d u c t i o n  ( D I C E ) ,  

a t  ( 8 0 0 )  6 3 8 - 2 0 4 1  o r ( 3 0 1 )  7 9 6 - 7 1 0 0 .   

A. 3  M a t e ri a l s  c o m p a t i b i l i t y  

A. 3 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

An o t h e r i m p o rt a n t  a s p e c t  o f t h e  s a fe ty  a n d  p e rfo rm a n c e  o f a n  L C S / H L D  o r g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  i s  i ts  c o m p a ti b i l i ty 

w i t h  t h e  m a t e ri a l s  a n d  d e v i c e s  t h a t  i t  i s  i n t e n d e d  t o  s t e ri l i z e  o r d i s i n fe c t .  T h a t  i s ,  t h e  ch e m i c a l  s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t  s h o u l d  n o t a l te r th e  m a t e ri a l  o f a  d e v i c e  i n  s u c h  a  w a y  t h a t  th e  d e v i c e  w i l l  n o t b e  s a fe  o r w i l l  n o t fu n c t i o n  a s  

i n t e n d e d .  M a n y  m a te ri a l s ,  s u c h  a s  m e t a l s ,  a l l o y s ,  a n d  p l a s t i c s  a n d  t h e i r p o l y m e rs ,  c a n  b e  a d v e rs e l y  a ffe c te d  b y  

e x p o s u re  t o  c e rt a i n  c h e m i c a l s  a n d  s t re s s e s .  S o m e  m a te ri a l s  m i g h t  b e c o m e  b ri t t l e  a n d  c ra c k .  O t h e rs ,  s u c h  a s  c e rt a i n  

p o l y m e ri c  a d h e s i v e s ,  m i g h t  d i s s o l v e .  S ti l l  o t h e rs  m i g h t s w e l l  o r b e c o m e  d i s t o rte d .  S o m e  m a t e ri a l s  a b s o rb  c e rt a i n  

c h e m i c a l s  t h a t  c o u l d  l a te r b e  re l e a s e d  d u ri n g  u s e .  An y  o f th e s e  e ffe c ts  c a n  c a u s e  t h e  d e v i c e  t o  m a l fu n c t i o n  o r e v e n  fa i l .  

W h e n  s e l e c ti n g  a  c h e m i c a l  s te ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t ,  th e  p ro s p e c t i v e  u s e r s h o u l d  we i g h  m a te ri a l s  c o m p a ti b i l i ty  

a s  h e a v i l y  a s  e ffi c a c y .  T h e  i n t e ra c t i o n  o f a  c h e m i c a l  s te ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t w i t h  d e v i c e  m a t e ri a l s  c a n  a d v e rs e l y 

a ffe c t  d e v i c e  s a fe ty  a n d  e ffe c t i v e n e s s  i n  v a ri o u s  w a y s .  T h e  e x t e n t o f th e  re a c ti v i t y  d e p e n d s  o n  m a n y  fa c t o rs :  

a )  T h e  c h e m i c a l  n a t u re  o f t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t ,  i n c l u d i n g  i n e rt i n g re d i e n t s .  T h e  

m o d e  o f m i c ro b i c i d a l  a c ti o n  o f m o s t c h e m i c a l  s t e ri l a n ts / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n ts  i s  e i t h e r a l k y l a t i o n  o r o x i d a t i o n .  

Al k yl a t i n g  a g e n ts  ( s u c h  a s  g l u t a ra l d e h y d e ,  fo rm a l d e h y d e ,  a n d  o rt h o - p h t h a l a l d e h y d e  [ O P A] )  a n d  o x i d i z i n g  

a g e n ts  ( s u c h  a s  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  p e ra c e ti c  a c i d )  n o t  o n l y  a l k y l a t e  o r o xi d i z e  m i c ro o rg a n i s m s  a n d  

o rg a n i c  m a t t e r,  b u t  a l s o  m i g h t re a c t  w i th  t h e  d e v i c e  m a t e ri a l s  a n d  a l t e r t h e  p h y s i c a l  i n t e g ri t y  a n d  fu n c t i o n  o f 

t h e  d e v i c e .  Va ri a ti o n s  i n  t h e  fo rm u l a t i o n  o f “ i n e rt ”  i n g re d i e n ts  i n  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t 
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a l s o  m i g h t  a ffe c t  m a t e ri a l s  c o m p a ti b i l i ty .  Ad d i t i v e s  t h a t  a re  c o n s i d e re d  i n e rt  i n  t e rm s  o f m i c ro b i a l  k i l l  m i g h t  n o t 

b e  i n e rt  i n  t e rm s  o f m a t e ri a l s  co m p a t i b i l i ty .  

b )  T h e  t y p e s  o f p o l y m e ri c  m a te ri a l s  o r m e t a l s  i n v o l v e d .  M a n y  ty p e s  o f p o l y m e ri c  m a t e ri a l s  a n d  m e t a l s  a re  

u s e d  i n  t h e  m a n u fa c tu re  o f m e d i c a l  d e v i c e s  ( s e e  A. 3 . 2  a n d  A. 3 . 3 ) .  S o m e  m a t e ri a l s  a re  re s i s ta n t t o  re a ct i o n  

w i t h  c h e m i c a l  s te ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts ,  w h e re a s  o t h e rs  u n d e rg o  re a c t i o n  b u t a re  fu n c t i o n a l l y 

u n a ffe c t e d  b y  th e  c h a n g e s .  S o m e  m a t e ri a l s ,  h o w e v e r,  u n d e rg o  c h e m i c a l  re a ct i o n s  t h a t  a d v e rs e l y  a ffe c t  t h e  

p ro p e rti e s  a n d  fu n c t i o n  o f th e  m a te ri a l .  I d e a l l y ,  i f a  d e v i c e  i s  h e a t - s e n s i ti v e ,  i t  w i l l  b e  m a n u fa c t u re d  wi t h  

m a t e ri a l s  t h a t  a re  c o m p a t i b l e  w i t h  c h e m i c a l  s t e ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s .  

c )  T h e  c o n d i t i o n s  o f u s e  ( e . g . ,  c h e m i c a l  s te ri l a n t  c o n c e n t ra t i o n ,  t e m p e ra t u re ,  c o n t a c t  t i m e ,  re p e a t e d  

e x p o s u re  o f th e  d e v i c e  t o  th e  c h e m i c a l  s te ri l a n t/ h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t ) .  C h e m i c a l  c h a n g e s  c a n  b e  

a d d i ti v e ,  s o  th e  c o n d i t i o n s  o f u s e  o f a  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  p l a y  a  ro l e  i n  m a t e ri a l s  

c o m p a t i b i l i t y .  I n  g e n e ra l ,  fo r a  g i v e n  c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t ,  t h e  l i ke l i h o o d  o f c h e m i c a l  a t t a c k 

o n  m a te ri a l s  i n c re a s e s  w i t h  h i g h e r c o n c e n t ra ti o n ,  h i g h e r t e m p e ra t u re ,  a n d  l o n g e r e x p o s u re  t i m e .  R e p e a te d  

e x p o s u re  o f a  d e v i c e  t o  a  ch e m i ca l  s te ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  a l s o  m i g h t h a v e  a n  i m p a c t o n  m a t e ri a l s  

c o m p a t i b i l i t y .  D e v i c e  m a n u fa c t u re rs  c o n d u c t t e s t s  t o  d e t e rm i n e  t h e  e ffe c ts  o f c o m m o n  c h e m i ca l  

s t e ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  o n  th e i r p ro d u c ts  u n d e r e x p e c t e d  u s e  c o n d i t i o n s .  T h e re fo re ,  w h e n  o n e  i s  

u s i n g  a  c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t ,  i t i s  b e s t t o  fo l l o w t h e  w ri t te n  I F U  o f b o t h  th e  c h e m i c a l  

s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t m a n u fa c t u re r a n d  t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r to  m i n i m i z e  a d v e rs e  e ffe c t s .  

d )  T h e  i n t e rn a l  s t re s s e s  b u i l t  i n t o  t h e  d e v i c e  b y  i t s  d e s i g n  o r m a n u fa c t u re .  S o m e  d e v i c e  d e s i g n s  a re  m o re  

s u s c e p t i b l e  t o  d a m a g e  b y  a  ch e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  t h a n  o t h e rs .  F o r e x a m p l e ,  a  d e v i c e  w i t h  

s h a rp  c o rn e rs  i s  m o re  l i k e l y  to  fa i l  b e c a u s e  o f h i g h  i n t e rn a l  s t re s s e s ,  fa t i g u e ,  o r s t re s s  c o rro s i o n .  

e )  T h e  e x t e rn a l  s t re s s e s  o n  t h e  d e v i c e  ( e . g . ,  b e n d i n g ,  fl e x i n g ,  t w i s t i n g ,  o r p re s s i n g  d u ri n g  u s e ) .  E x p o s u re  

o f a  d e v i ce  t o  a  c ri t i c a l  s t re s s  o r l o a d  c o m b i n e d  w i t h  e x p o s u re  t o  a  c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t 

c a n  l e a d  t o  p re m a t u re  d e v i c e  o r c o m p o n e n t  fa i l u re .  T h e  s t re s s e s  fro m  re p e a te d  u s e  o f th e  d e v i c e  m i g h t fa ti g u e  

t h e  m a t e ri a l s  s o  t h a t  t h e y  s h o w  t h e  e ffe c ts  o f c h e m i c a l  re a c ti o n  s o o n e r.  

M e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re rs  s h o u l d  c o n d u c t  t e s t s  to  d e te rm i n e  th e  e ffe c ts  o f t h e  L C S s /H L D s  o r g a s e o u s  c h e m i c a l  

s t e ri l a n ts  t h a t t h e y  re c o m m e n d  fo r u s e  o n  t h e i r p ro d u c ts .  T h e  F D A re c o m m e n d s  t h a t  m a n u fa c t u re rs  o f L C S s / H L D s  a n d  

g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  s y s t e m s  p ro v i d e  t e s t  d a t a  o n  m a te ri a l s  c o m p a t i b i l i t y  a n d  d e v i c e  fu n c t i o n a l i t y  a ft e r 

re p e a te d  e x p o s u re s  fo r g e n e ri c  t y p e s  o f m e d i c a l  d e v i c e s  ( s e e  An n e x  L ) .  B e c a u s e  t h e  m a t e ri a l s  c o m p a t i b i l i t y  te s ti n g  

s u b m i t te d  t o  t h e  F D A d u ri n g  a  5 1 0 ( k )  re v i e w  p ro c e s s  m i g h t  n o t  a p p l y  t o  a l l  d e v i c e s  w i t h i n  a  g e n e ri c  g ro u p ,  p e rs o n n e l  

s h o u l d  c h e c k  w i th  th e  re u s a b l e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r a n d / o r t h e  s te ri l i z e r/L C S /H L D  m a n u fa c tu re r fo r s p e c i fi c  i n fo rm a ti o n  

re g a rd i n g  t h e  c o m p a ti b i l i t y  o f a  p a rt i c u l a r d e v i c e  w i th  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t .  I t  i s  i m p o rt a n t  t h a t 

p e rs o n n e l  u s e  a n  L C S / H L D  o r g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  s y s t e m  u n d e r t h e  c o n d i ti o n s  a n d  a c c o rd i n g  t o  t h e  w ri t te n  

I F U  s p e c i fi e d  i n  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  l a b e l i n g ,  b e c a u s e  p ro d u c t c o m p a t i b i l i ty h a s  b e e n  d e m o n s t ra t e d  fo r t h o s e  c o n d i ti o n s  

a n d  c a n n o t  b e  e n s u re d  u n d e r o t h e r c o n d i t i o n s .   

A. 3 . 2  E ffe c t s  o n  p o l y m e ri c  m a t e ri a l s  

T h e  i n t e ra c ti o n  b e t w e e n  c h e m i c a l  s t e ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts  a n d  p o l y m e rs  c a n  ra n g e  fro m  n o  i n t e ra c t i o n  a t  a l l  

t o  ch e m i ca l  a t t a c k  t h a t b re a ks  t h e  c h e m i c a l  b o n d s  o f t h e  p o l y m e r c h a i n .  I n c o m p a ti b i l i ty  ca n  m a n i fe s t i ts e l f i n  c ra z i n g  

( t h i n  s t re a ks  a p p e a r) ,  c ra c ki n g ,  s w e l l i n g ,  d i s s o l u t i o n ,  s o fte n i n g ,  o r e m b ri t tl e m e n t .  An y  o n e  o f t h e s e  c h a n g e s  i n  th e  

p o l y m e r c o u l d  l e a d ,  i n  ti m e ,  t o  p o o r d e v i c e  p e rfo rm a n c e  o r e v e n  t o  fa i l u re ;  d i ffi c u l t y  i n  c l e a n i n g ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n ,  

o r s t e ri l i z a t i o n  c o u l d  a l s o  re s u l t .  Am o n g  t h e  t y p e s  o f p o l y m e rs  u s e d  i n  d e v i ce  m a n u fa c t u re  a re  t h e rm o s e t s ,  

t h e rm o p l a s t i c s ,  e l a s t o m e rs  o r ru b b e rs  ( i n c l u d i n g  t h e rm o p l a s t i c  e l a s t o m e rs ) ,  p l a s ti s o l s ,  m o l d i n g  c o m p o u n d s ,  

c o p o l y m e rs ,  a n d  p o l y m e r a l l o y s .  Ap p l i c a t i o n s  o f t h e s e  p o l ym e rs  i n c l u d e  k n o b s ,  h o u s i n g s ,  a n d  s t ru c t u ra l  p a rt s  ( e . g . ,  

c a s ti n g s  a n d  i n j e c ti o n  m o l d i n g s ) ;  t u b i n g ;  ro d s  ( e x t ru s i o n s ) ;  fi l m s  ( b l o w n  o r e x t ru d e d ) ;  a n d  c o a t i n g s .  F a b ri c a te d  

c o m p o n e n t s  fre q u e n tl y  a re  co m p l e x  s y s t e m s  t h a t  c o n t a i n  m o d i fi e rs  s u c h  a s  c o l o ra n t s ,  a n t i o x i d a n ts ,  l u b ri c a n t s ,  

p l a s t i c i z e rs ,  fi l l e rs ,  a n d  o t h e r a d d i t i v e s .  

T h e s e  p o l y m e r fa m i l i e s  a n d  s y s t e m s  v a ry  g re a t l y  i n  t e rm s  o f th e i r c h e m i c a l  m a k e u p  a n d  t h e i r c o m p a t i b i l i t y  w i t h  v a ri o u s  

c h e m i c a l  s t e ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s .  Al t h o u g h  o n e  ty p e  o f c h e m i c a l  s t e ri l a n t/ h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  m i g h t  b e  

c o m p a t i b l e  w i t h  a  p a rti c u l a r p o l y m e r,  a n o th e r c o u l d  a t ta c k  t h e  p o l ym e r.  Al s o ,  a  p o l y m e r m i g h t  b e  c o m p a ti b l e  a s  a  h e a t 

re s i n ,  b u t t h e  s a m e  p o l y m e r w i t h  a d d i t i v e s  m i g h t  b e  v u l n e ra b l e  t o  c h a n g e  o r d e te ri o ra t i o n .  
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Al t h o u g h  a  p o l y m e ri c  m a te ri a l  m i g h t  b e  a b l e  t o  h o l d  u p  t o  s t re s s e s  a n d  ch e m i c a l  e x p o s u re  s e p a ra te l y ,  e x p o s u re  to  b o th  

a t  t h e  s a m e  t i m e  c o u l d  c a u s e  fa i l u re .  T h i s  p h e n o m e n o n  i s  k n o w n  a s  e n v i ro n m e n t a l  s t re s s  cra c ki n g  ( E S C ) .  E l i m i n a t i n g  

o r d e c re a s i n g  t h e  s t re s s  th ro u g h  p ro c e s s  m o d i fi c a t i o n s  ( e . g . ,  t h e rm a l  a n n e a l i n g )  o r c h a n g i n g  t h e  t y p e  o f c h e m i c a l  

s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t c o u l d  a l l e v i a t e  t h e  p ro b l e m .  T h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r m i g h t  b e  a b l e  t o  o ffe r a s s i s t a n c e  

a s  w e l l .  

A. 3 . 3  E ffe c t s  o n  m e t a l s  

M e t a l s ,  a l t h o u g h  n o t  n e c e s s a ri l y  h e a t - s e n s i ti v e ,  m i g h t  b e  e x p o s e d  to  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts  a s  

c o m p o n e n t s  o f re u s a b l e ,  h e a t- s e n s i t i v e  d e v i c e s .  E xp o s u re  o f m e t a l s  t o  i n c o m p a t i b l e  s o l u ti o n s  c a n  c a u s e  c h e m i c a l  a n d  

e l e c t ro c h e m i c a l  a tt a c k  ca l l e d  c o rro s i o n .  S ta i n l e s s  s t e e l  i s  t h e  m o s t  c o m m o n  ty p e  o f m e t a l  u s e d  i n  t h e  m a n u fa c t u re  o f 

re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s .  L i q u i d  s o l u t i o n s ,  e s p e c i a l l y  t h o s e  c o n t a i n i n g  c h l o ri d e s ,  a re  o f c o n c e rn  fo r c e rt a i n  s t a i n l e s s  

s t e e l s .  S o m e  o t h e r n o n fe rro u s  m e t a l s  a n d  a l l o y s —i n cl u d i n g  s o l d e rs ,  b ra z e s ,  b ra s s e s ,  M o n e l ® ( a n  a l l o y  o f n i c ke l ,  

c o p p e r,  i ro n ,  a n d  m a n g a n e s e ) ,  n i c k e l ,  c h ro m e  p l a t i n g ,  a n d  a n o d i z e d  a l u m i n u m —a re  a l s o  fo u n d  i n  c e rt a i n  m e d i c a l  

d e v i c e s  a n d  s h o w  a  v a ri e t y  o f e ffe c t s  w h e n  e x p o s e d  t o  c h e m i c a l  s te ri l a n t s / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts .  

T h e  c l a s s e s  o f s ta i n l e s s  s t e e l s  a n d  t h e i r v a ri o u s  a l l o y s  d e m o n s t ra te  a  w i d e  ra n g e  o f p e rfo rm a n c e  p ro p e rt i e s  a n d  

c o rro s i o n  re s i s ta n c e .  Al t h o u g h  re l a t i v e l y  i m p e rv i o u s  to  o rg a n i c  s o l v e n t s ,  s t a i n l e s s  s t e e l s  c a n  b e  a ffe c te d  b y  e x p o s u re  

t o  c e rta i n  i n o rg a n i c  s o l u t i o n s  a n d  a ci d s .  T h e  t w o  c l a s s e s  o f s ta i n l e s s  s te e l  m o s t  c o m m o n l y  u s e d  i n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  

i n d u s t ry  a re  a u s t e n i t i c  s t a i n l e s s  s t e e l ,  w h i c h  i s  k n o w n  fo r i t s  s u p e ri o r c o rro s i o n  re s i s ta n c e ,  a n d  m a rte n s i t i c  s t a i n l e s s  

s t e e l ,  w h i c h  i s  a l s o  c a l l e d  “ h a rd e n e d ”  s ta i n l e s s  s t e e l .  

S t a i n l e s s  s te e l  c o rro s i o n  g e n e ra l l y  m a n i fe s ts  i ts e l f a s  s u rfa c e  b l e m i s h e s  s u c h  a s  ro u g h n e s s  a n d  ru s t .  T h e s e  s u rfa c e  

i m p e rfe c t i o n s  c a n  l e a d  t o  d i ffi c u l t i e s  i n  s te ri l i z a t i o n  o r d i s i n fe c t i o n  a n d  c a n  i n d i c a t e  s i t e s  a t  w h i c h  fu tu re  d e v i c e  fa i l u re  

c o u l d  o c c u r.  S t a i n l e s s  s te e l s  c o rro d e  b y  s e v e ra l  d i ffe re n t  m e c h a n i s m s ,  i n c l u d i n g  p i tt i n g ,  c re v i c e  c o rro s i o n ,  a n d  s t re s s  

c o rro s i o n  c ra c ki n g  ( S C C )  o r h y d ro g e n  c ra c k i n g .  

P i t t i n g ,  c a u s e d  b y  e x p o s u re  to  c h l o ri d e -  o r b ro m i d e - c o n ta i n i n g  s o l u t i o n s ,  i s  h i g h l y  l o c a l i z e d  c o rro s i o n  t h a t  re s u l t s  i n  

s h a l l o w  t o  d e e p  p e n e t ra ti o n s .  C h l o ri d e  p i t ti n g  i s  t h e  d o w n fa l l  o f t y p i c a l l y  co rro s i o n - re s i s t a n t a u s t e n i t i c  s ta i n l e s s  s t e e l .  

E x p o s u re  t o  a  h i g h  c h l o ri d e  c o n c e n t ra t i o n ,  e l e v a t e d  t e m p e ra tu re s ,  a n d  s t a g n a n t  s o l u t i o n s  i n c re a s e s  t h e  l i k e l i h o o d  a n d  

s e v e ri ty  o f p i t ti n g .  T h e  a d d i t i o n  o f m o l y b d e n u m  t o  s o m e  s t a i n l e s s  s t e e l  a l l o y s ,  s u c h  a s  3 1 6  a n d  3 1 7 ,  e n h a n c e s  th e  

re s i s t a n c e  o f t h e  m a t e ri a l  to  p i tt i n g .  

C re v i c e  c o rro s i o n  o c c u rs  i n  s m a l l ,  s h i e l d e d  c re v i c e s  s u c h  a s  j o i n t  s i t e s ,  c o rn e rs ,  p o rt  c o n n e c t i o n s ,  a n d  g a s k e t  a re a s ;  i t 

i s  e v i d e n t  a s  re d  ru s t .  T h e s e  a re a s  a re  p ro n e  t o  c o rro s i o n  wh e n  d e v i c e s  a re  i m m e rs e d  i n  a g g re s s i v e  s o l u ti o n s  t h a t  a re  

s t a g n a n t .  R e m o v i n g  s t a g n a n t  s o l u t i o n s  fro m  th e s e  c re v i c e s  d e c re a s e s  th e  l i k e l i h o o d  o f c re v i ce  co rro s i o n .  

H y d ro g e n  c ra c k i n g  a n d  S C C  a re  s i m i l a r t o  t h e  E S C  p h e n o m e n o n  th a t o c c u rs  i n  p o l y m e ri c  m a te ri a l s .  T h e  co rro s i o n  

c ra c k s  th a t  p ro p a g a t e  th ro u g h  s t a i n l e s s  s t e e l  re s u l t  fro m  re s i d u a l  o r a p p l i e d  s t re s s  o n  t h e  s t e e l  i n  c o n j u n c t i o n  w i t h  

e x p o s u re  t o  a n  a q u e o u s  c o rro s i v e  e n v i ro n m e n t .  E l e v a t e d  te m p e ra t u re s  i n c re a s e  t h e  a m o u n t  o f c o rro s i o n  c ra c k i n g .  As  

w i t h  t h e  E S C  o f p o l y m e rs ,  e l i m i n a t i o n  o f e i th e r th e  s t re s s  o r t h e  a q u e o u s  c o rro s i v e  e n v i ro n m e n t  a l l e v i a t e s  c o rro s i o n  

c ra c k i n g .  

I n  th e  e a rl y  s t a g e s  o f c o rro s i o n ,  t h e  e ffe c t s  o n  s t a i n l e s s  s t e e l  a re  p ri m a ri l y  a e s th e ti c .  H o w e v e r,  i f t h e  c o rro s i o n  i s  a l l o w e d  

t o  c o n ti n u e ,  d e v i c e  fa i l u re  c a n  e v e n t u a l l y  o c c u r.  C o rro s i o n  c a n  a l s o  i n t e rfe re  wi t h  p ro p e r c l e a n i n g  a n d ,  c o n s e q u e n t l y,  

c a n  i n h i b i t  t h e  d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s .  M i n i m i z i n g  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  c o rro s i v e  a g e n t ,  t h e  t e m p e ra t u re ,  

o r t h e  e x p o s u re  ti m e  d e c re a s e s  t h e  l i ke l i h o o d  o f fa i l u re  c a u s e d  b y  c o rro s i o n  ( b u t m i g h t re d u c e  t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f t h e  

c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t ) .   

T h e  c o m p a ti b i l i ty  o f n o n fe rro u s  m e ta l s  w i t h  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts  a n d  t h e  re s i s t a n c e  o f s u c h  

m e t a l s  to  c o rro s i o n  d e p e n d  o n  t h e  n a t u re  o f t h e  a l l o y  a n d  th e  c h e m i c a l  e n v i ro n m e n t.  T h e s e  a l l o y s  a re  m o re  s u s c e p t i b l e  

t o  co rro s i o n  w h e n  i m m e rs e d  i n  s t ro n g l y  a c i d i c  s o l u t i o n s  th a n  w h e n  e xp o s e d  t o  a  g a s e o u s  s t e ri l a n t .  Al s o ,  p l a t i n g  a n d  

c o a ti n g s  c a n  b e  a ffe c t e d  b y  c h e m i c a l  a t ta c k ,  e v e n  i f t h e  p l a ti n g  o r c o a t i n g  i t s e l f i s  a c t u a l l y  i n e rt .  A g a p  i n  th e  fi l m  ( s u c h  

a s  a  p i n h o l e ,  c ra c k,  o r s c ra t ch )  e x p o s e s  a  s u b s t ra t e  t h a t  i s  s u b j e c t  t o  c o rro s i o n ,  u n d e rc u t t i n g ,  o r i n t e rfa c i a l  a t ta ck ,  w h i c h  

c a n ,  i n  t u rn ,  l e a d  to  p e e l i n g  a n d  d e b o n d i n g .  S t ro n g  o x i d i z i n g  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s ,  s u c h  a s  t h o s e  c o n t a i n i n g  ch l o ri n e ,  

h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  o r p e ra c e t i c  a c i d ,  c a u s e  fa d i n g  o f n o n fe rro u s  m e ta l s  s u c h  a s  a n o d i z e d  a l u m i n u m .  F a d i n g  o f a  d y e d  

a n o d i z e d  co a t i n g  fro m  b l a c k  o r c o l o re d  t o  a n  a l m o s t  c l e a r c o l o r o c c u rs  w h e n  t h e  o rg a n i c  d y e  t h a t  i s  t ra p p e d  i n  t h e  
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a n o d i z a ti o n  l a y e r i s  b l e a c h e d .  T h i s  e ffe c t  d o e s  n o t  ty p i c a l l y  a ffe c t fu n c ti o n a l i ty ,  b e c a u s e  t h e  o x i d e  l a y e r re m a i n s  

u n d a m a g e d ,  b u t  t h e  d y e  c o n ta i n e d  i n s i d e  t h e  p o re s  i n  t h e  fi l m  i s  b l e a c h e d .  

A. 3 . 4  C o n c l u s i o n  

W h e n  s e l e c ti n g  a  c h e m i c a l  s t e ri l a n t/ h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t fo r u s e  w i t h  a  p a rti c u l a r d e v i c e ,  th e  u s e r s h o u l d  c o n s i d e r n o t 

o n l y  t h e  p o s s i b l e  i n te ra c t i o n s  b e t w e e n  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  a n d  th e  d e v i c e  m a t e ri a l s ,  b u t  a l s o  

t h e  c o n d i t i o n s  o f u s e  o f t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t .  F o r fu rt h e r i n fo rm a t i o n ,  s e e  AAM I  T I R 1 2 ;  Am e ri c a n  

S o c i e t y  fo r M e t a l s  ( 1 9 8 8 ) ;  B a i j a l  ( 1 9 8 2 ) ;  B l a n d ,  e t  a l .  ( 1 9 8 8 ) ;  B o ye r a n d  G a l l  ( 1 9 8 5 ) ;  S e d ri c k s  ( 1 9 7 9 ) ;  a n d  U h l i g  a n d  

R e v i e  ( 1 9 8 5 ) .  

A. 4  T o x i c i t y  

P e rs o n n e l  m u s t  b e  p ro t e c t e d  fro m  h a z a rd s  a s s o c i a t e d  w i th  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  L C S s / H L D s  a n d  g a s e o u s  

c h e m i c a l  s t e ri l a n t s .  P a t i e n ts  m u s t  b e  p ro t e c t e d  fro m  t h e  p o te n t i a l l y  h a rm fu l  e ffe c ts  o f e xp o s u re  t o  L C S /H L D  re s i d u e s  

a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l a n t  re s i d u e s  re m a i n i n g  o n  m e d i c a l  d e v i c e s .  B e fo re  c l e a ri n g  a n  L C S /H L D  o r g a s e o u s  

c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  s y s t e m  fo r m a rk e t i n g ,  th e  F D A e v a l u a te s  i n fo rm a ti o n  p ro v i d e d  b y t h e  m a n u fa c t u re r o n  t h e  s a fe ty 

o f th e  p ro d u c t .  T h e  F D A m u s t a l s o  c l e a r t h e  m a n u fa c t u re r’ s  l a b e l i n g  fo r t h e  p ro d u c t ,  w h i c h  i n c l u d e s  w ri t t e n  I F U  w i t h  

a d e q u a t e  w a rn i n g s  a n d  p re ca u t i o n s .  

B e c a u s e  L C S s / H L D s  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s  v a ry  i n  th e i r t o x i ci t y,  t h e y  a l s o  v a ry  i n  t h e  p o t e n ti a l  h e a l th  h a z a rd s  

t o  h u m a n s .  M a n y  L C S s /H L D s  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l a n t s  c a u s e  s h o rt - te rm  h e a l t h  p ro b l e m s ,  s u c h  a s  i rri t a ti o n  to  

t h e  e y e s ,  s ki n ,  a n d  re s p i ra t o ry  p a s s a g e s .  O t h e rs —d e p e n d i n g  o n  e x p o s u re  c o n ce n t ra t i o n ,  e x p o s u re  t i m e ,  o r b o t h —c a n  

p o s e  s e ri o u s  l o n g - t e rm  h e a l t h  h a z a rd s .  T h e  S D S  a n d  o t h e r re l e v a n t  m a n u fa c t u re r’ s  o r p u b l i c  l i t e ra tu re  o n  t h e  s p e c i fi c  

p ro d u c t  s h o u l d  b e  co n s u l t e d .  O S H A i m p o s e s  l i m i ts  o n  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  to  v a ri o u s  c h e m i c a l s  u s e d  i n  h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n ,  b u t n o t a l l  s u c h  c o m p o u n d s  h a v e  O S H A l i m i t s .  F o r t h o s e  co m p o u n d s  w i t h o u t O S H A l i m i t s ,  e m p l o y e rs  a re  

s t i l l  u n d e r a  d u ty  t o  p ro v i d e  a  s a fe  w o rk  e n v i ro n m e n t  ( O S H  Ac t  ( 1 9 7 0 ) ,  s e c .  5 )  a n d  e m p l o y e rs  m u s t  p ro v i d e  a d e q u a t e  

e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s ,  w o rk  p ra c t i ce s ,  e x p o s u re  m o n i t o rs ,  a n d  a p p ro p ri a te  P P E  to  p ro t e c t  w o rk e rs  a s  d e te rm i n e d  b y  t h e  

h a z a rd o u s  p ro p e rti e s  o f th e  c o m p o u n d .  E m p l o y e rs  s h o u l d  c o n s u l t t h e  m a n u fa c t u re r fo r i n fo rm a t i o n  re g a rd i n g  th e  

h a z a rd s  a n d  t h e  m e a n s  o f e m p l o y e e  p ro t e c t i o n .  O S H A re q u i re s  m a n u fa c t u re rs  a n d  i m p o rt e rs  to  p ro v i d e  S D S s  w i t h  

t h e i r p ro d u c ts .  T h e  S D S s  m u s t b e  re a d i l y  a c c e s s i b l e  a t  a l l  ti m e s  t o  e m p l o y e e s  u s i n g  th e  c h e m i c a l s ,  a n d  i t m u s t  p ro v i d e  

p e rt i n e n t  i n fo rm a ti o n  re g a rd i n g  t o x i c i ty ,  re a ct i v i t y ,  a p p ro p ri a t e  P P E ,  s t o ra g e ,  a n d  d i s p o s a l  ( s e e  An n e x  L ) .  



1 0 2   © 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   

An n e x B  

( i n fo rm a t i v e )  

S e l e c t i o n  o f l i q u i d  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s / h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t s   

B . 1  I n t ro d u c t i o n  

T h i s  An n e x  d e s c ri b e s  fa c t o rs  to  c o n s i d e r i n  t h e  s e l e c t i o n  o f l i q u i d  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i a n ts /  d i s i n fe c t a n t  fo r a  

p a rt i c u l a r a p p l i c a t i o n .   

V a ri o u s  fo rm u l a t i o n s  o f L C S s /H L D s  a re  c o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e ,  T h i s  s e c t i o n  p ro v i d e s  fa c t o rs  t o  c o n s i d e r w h e n  

c h o o s i n g  d i s i n fe c t i n g  a n d  s t e ri l i z i n g  a g e n ts  a n d  e q u i p m e n t .  I t  a l s o  p ro v i d e s  s u g g e s t i o n s  a b o u t  i n fo rm a t i o n  t h a t  u s e rs  

s h o u l d  o b ta i n  fro m  t h e  m a n u fa c t u re rs  o f L C S /H L D  p ro d u c ts  a n d  a u t o m a te d  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t ,  t h e  m a n u fa c tu re rs  

o f g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  s y s te m s ,  a n d  t h e  m a n u fa c tu re rs  o f m e d i c a l  d e v i ce s  t o  b e  p ro c e s s e d .  

W h e n  a n y  p ro d u c t  i s  b e i n g  c o n s i d e re d  fo r u s e  w i t h i n  a  fa c i l i ty ,  i t  i s  t h e  re s p o n s i b i l i t y  o f t h e  i n t e n d e d  u s e rs  t o  e v a l u a t e  

t h e  p ro d u c t  u s i n g  a  s y s te m a t i c p ro c e s s  o f p ro d u c t  e v a l u a t i o n  a n d  t o  e s ta b l i s h  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  t h a t  re fl e c t  t h i s  

p ro c e s s  a n d  th a t  a re  a p p ro p ri a t e  t o  t h e  h e a l t h  c a re  o rg a n i z a t i o n .  P e ri o d i c a l l y ,  n e w  p ro d u c t s  e n t e r th e  m a rk e t  fo r w h i c h  

AAM I  d o e s  n o t  o ffe r g u i d a n c e  fo r a p p l i c a t i o n .  T h e  s e l e c t i o n  c ri t e ri a  p ro v i d e d  i n  t h i s  s e c ti o n  m a y  b e  u s e d  re g a rd l e s s  o f 

w h e t h e r AAM I  o r s i m i l a r p ro fe s s i o n a l  o rg a n i z a t i o n s  p ro v i d e  g u i d e l i n e s  o n  t h e  n e w  p ro d u ct  b e i n g  c o n s i d e re d  b y  t h e  

h e a l th  c a re  o rg a n i z a ti o n .  

N O T E  U s e rs  a re  c a u t i o n e d  t o  re q u e s t  t h a t  m a n u fa c t u re rs  s u b s t a n t i a t e ,  i n  w ri t t e n  d o c u m e n t a t i o n ,  t h e  a n s we rs  to  a l l  q u e s t i o n s  t h a t 

a p p l y  t o  t h e  s e l e c t i o n  p ro c e s s .  

B . 2  C a t e g o ri e s  o f i t e m s  to  b e  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l i z e d  

S u rg i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  o t h e r m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  e q u i p m e n t  c o u l d  p o s e  a  s i g n i fi c a n t  ri s k  o f t ra n s m i t ti n g  i n fe c t i o n  

t o  p a ti e n ts  o r p e rs o n n e l  i f t h e y  a re  n o t  p ro p e rl y  d e c o n t a m i n a t e d  a n d  th e n  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l i z e d .  S p a u l d i n g  d i v i d e d  

m e d i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  e q u i p m e n t  i n t o  th re e  c a t e g o ri e s  ( c ri t i c a l ,  s e m i c ri t i c a l ,  a n d  n o n - c ri t i c a l )  o n  t h e  b a s i s  o f th e  

ri s k o f i n fe c t i o n  fro m  c o n t a m i n a t i o n  o n  t h e  i t e m  ( S p a u l d i n g ,  1 9 7 2 ) .  T h e  C e n te rs  fo r D i s e a s e  C o n t ro l  a n d  P re v e n ti o n  

( C D C )  h a s  d e s c ri b e d  t h e  l e v e l  o f d i s i n fe ct i o n  o r s t e ri l i z a t i o n  n e e d e d  a fte r d e c o n t a m i n a t i o n  a n d  b e fo re  p a ti e n t u s e  fo r 

t h e  t h re e  S p a u l d i n g  c a te g o ri e s  ( G a rn e r a n d  F a v e ro ,  1 9 8 5 ;  C D C ,  2 0 0 3 ,  2 0 0 8 ) ,  a s  w e l l  a s  a  fo u rt h  c a te g o ry ,  e n v i ro n m e n t 

s u rfa c e s  ( F a v e ro  a n d  B o n d ,  2 0 0 1 ) .   

a )  C ri t i c a l  d e v i c e s  a re  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o b j e c t s  t h a t a re  i n t ro d u c e d  d i re c t l y  i n t o  t h e  h u m a n  b o d y ,  e i th e r i n t o  

o r i n  c o n ta c t w i t h  t h e  b l o o d s t re a m  o r o t h e r n o rm a l l y  s t e ri l e  a re a s  o f t h e  b o d y ,  a n d  p ro d u c t s  w i t h  s t e ri l e  fl u i d  

p a t h w a y s .  E x a m p l e s  o f c ri t i c a l  i t e m s  i n c l u d e  s u rg i c a l  i n s t ru m e n t s ,  n e e d l e s ,  t ra n s fe r fo rc e p s ,  c a rd i a c  c a t h e te rs ,  

i m p l a n ts ,  i n n e r s u rfa ce  c o m p o n e n ts  o f e x t ra c o rp o re a l  b l o o d - fl o w  d e v i c e s  s u c h  a s  h e a rt –l u n g  m a c h i n e s  a n d  

b l o o d  o x y g e n a t o rs ,  a n d  t h e  b l o o d  c o m p a rtm e n ts  o f h e m o d i a l y z e rs .  C ri ti c a l  i t e m s  p re s e n t a  h i g h  d e g re e  o f ri s k 

o f t ra n s m i s s i o n  o f i n fe c t i o n  i f c o n t a m i n a t e d  a n d ,  t h e re fo re ,  m u s t  b e  s te ri l e  a t t h e  t i m e  o f u s e .   

b )  S e m i c ri t i c a l  d e v i c e s  a re  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o b j e ct s  t h a t  c o n t a c t  i n t a c t  m u c o u s  m e m b ra n e s  o r n o n i n t a c t  s ki n  

o f t h e  p a t i e n t  d u ri n g  u s e ,  b u t  d o  n o t  u s u a l l y  p e n e t ra t e  th e  b l o o d  b a rri e r o r o t h e r n o rm a l l y  s t e ri l e  a re a s  o f t h e  

b o d y .  E x a m p l e s  i n c l u d e  n o n i n v a s i v e  fl e x i b l e  a n d  ri g i d  fi b e ro p ti c  e n d o s c o p e s ,  e n d o t ra c h e a l  a n d  a s p i ra t o r tu b e s ,  

b ro n c h o s c o p e s ,  l a ry n g o s c o p e s ,  re s p i ra t o ry  t h e ra p y  e q u i p m e n t ,  c y s t o s c o p e s ,  v a g i n a l  s p e c u l a ,  a n d  u ri n a ry  

c a t h e t e rs .  S e m i c ri t i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  s t e ri l i z e d ,  i f p o s s i b l e .  H o w e v e r,  i f s te ri l i z a t i o n  i s  n o t  fe a s i b l e ,  th e  

d e v i c e ,  a t  a  m i n i m u m ,  m u s t  b e  s u b j e c te d  to  a  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s  t h a t  w o u l d  b e  e x p e c t e d  t o  d e s t ro y  

a l l  m i c ro o rg a n i s m s  e x c e p t  fo r l a rg e  n u m b e rs  o f b a c te ri a l  s p o re s .  I n  m o s t c a s e s ,  m e ti c u l o u s  p h y s i c a l  c l e a n i n g  

fo l l o we d  b y  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro v i d e s  re a s o n a b l e  a s s u ra n c e  t h a t  th e  i t e m s  a re  fre e  o f p a t h o g e n i c  

m i c ro o rg a n i s m s .   

c )  C ri t i c a l  i t e m s  co n fe r a  h i g h  ri s k  fo r i n fe c t i o n  i f t h e y  a re  c o n ta m i n a t e d  w i th  a n y  m i c ro o rg a n i s m .  T h u s ,  o b j e c ts  

t h a t  e n te r s t e ri l e  ti s s u e  o r th e  v a s c u l a r s y s t e m  m u s t  b e  s t e ri l e  b e c a u s e  a n y  m i c ro b i a l  c o n t a m i n a ti o n  co u l d  

t ra n s m i t d i s e a s e .  T h i s  c a t e g o ry  i n c l u d e s  s u rg i c a l  i n s t ru m e n ts ,  c a rd i a c  a n d  u ri n a ry  c a t h e t e rs ,  i m p l a n ts ,  a n d  
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u l t ra s o u n d  p ro b e s  u s e d  i n  s t e ri l e  b o d y  c a v i t i e s .  M o s t  o f t h e  i t e m s  i n  th i s  c a te g o ry  s h o u l d  b e  p u rch a s e d  a s  

s t e ri l e  o r b e  s te ri l i z e d  w i t h  s t e a m  i f p o s s i b l e .  H e a t - s e n s i t i v e  o b j e c t s  c a n  b e  t re a t e d  w i t h  E O ,  l o w  t e m p e ra t u re  

v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e ;  o r i f o t h e r m e t h o d s  a re  u n s u i t a b l e ,  b y  l i q u i d  c h e m i c a l  s te ri l a n ts .  L i q u i d  c h e m i c a l  

s t e ri l a n ts  re l i a b l y  p ro d u c e  s t e ri l i ty  o n l y  i f c l e a n i n g  p re c e d e s  t re a t m e n t  a n d  i f p ro p e r g u i d e l i n e s  a re  fo l l o w e d  

re g a rd i n g  c o n c e n t ra t i o n ,  c o n ta c t  t i m e ,  t e m p e ra tu re ,  a n d  p H .  

T h e  C D C  ( G u i d e l i n e  fo r D i s i n fe c ti o n  a n d  S t e ri l i z a ti o n  i n  H e a l t h c a re  F a c i l i ti e s ,  2 0 0 8 ;  U p d a t e :  M a y  2 0 1 9 ,  T a b l e  1 )  

re c o g n i z e d  t h re e  l e v e l s  o f d i s i n fe c t i o n :  t h re e  l e v e l s  o f d i s i n fe c t i o n :  H i g h -  l e v e l  d i s i n fe c t i o n ,  I n t e rm e d i a t e - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  a n d  l o w - l e v e l  d i s i n fe c t i o n .  I f s t e ri l i z a ti o n  c a n n o t  b e  p e rfo rm e d ,  t h e  C D C  re co m m e n d s  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  

o f s e m i c ri t i ca l  p a ti e n t c a re  i t e m s  ( i t e m s  t h a t  w i l l  b e  i n  c o n ta c t  wi t h  i n ta c t m u c o u s  m e m b ra n e s  a n d  d o  n o t  n o rm a l l y 

p e n e t ra t e  b o d y  s u rfa c e s ) .  I n t e rm e d i a t e -  o r l o w - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  i s  c o n s i d e re d  s u i t a b l e  fo r n o n - c ri t i c a l  i te m s  t h a t  co m e  

i n t o  d i re c t  c o n t a c t  w i t h  th e  p a t i e n t  b u t  n o rm a l l y  o n l y  to u c h  i n ta c t  s k i n .   

T h i s  c a te g o ri z a ti o n  o f p a t i e n t  c a re  i t e m s  a n d  kn o w l e d g e  o f th e  a n ti m i c ro b i a l  a c t i v i t y  o f v a ri o u s  ty p e s  o f d i s i n fe c ta n ts  

fa c i l i t a t e  t h e  s e l e c t i o n  o f a n  a p p ro p ri a t e  c h e m i c a l  d i s i n fe c t a n t.  T h e  m e t h o d  s h o u l d  b e  c h o s e n  o n  th e  b a s i s  o f t h e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n  I F U ,  h o w  t h e  d e v i c e  w i l l  c o n t a c t  t h e  n e x t  p a t i e n t ,  t h e  p h y s i c a l  c o n fi g u ra t i o n  ( c l e a n a b i l i ty )  o f t h e  

d e v i c e ,  t h e  t y p e  a n d  d e g re e  o f c o n t a m i n a ti o n  a ft e r u s e ,  th e  p h y s i c a l  a n d  c h e m i c a l  s t a b i l i t y o f t h e  d e v i c e ,  a n d  t h e  e a s e  

o r d i ffi c u l t y  i n  re m o v i n g  ( ri n s i n g ,  a e ra t i n g )  t h e  c h e m i c a l  a g e n t  a ft e r th e  n e c e s s a ry  e x p o s u re  t i m e .  As  p a rt  o f th e  q u a l i ty 

a s s u ra n c e  p ro g ra m ,  u s e rs  s h o u l d  p e ri o d i c a l l y  re a s s e s s  t h e  i n te n d e d  u s e  a n d  a p p ro p ri a t e  c a te g o ry o f p a ti e n t c a re  i te m s .  

F o r E P A re g i s te re d  d i s i n fe c t a n t s  u ti l i z e d  fo r l o w  a n d  i n t e rm i d a t e  d i s i n fe c t a n ts  s e e  AAM I  T I R 6 8 .  

B . 3  L C S / H L D  t y p e s   

P ro d u c t s  c o n t a i n i n g  t h e  fo l l o w i n g  a c ti v e  i n g re d i e n t s  a re  m a rke t e d  u n d e r v a ri o u s  b ra n d  n a m e s  a n d  i n  v a ri o u s  

c o n c e n t ra t i o n s :   

 g l u t a ra l d e h y d e ;   

 g l u t a ra l d e h y d e  w i t h  p h e n o l - p h e n a t e ;   

 h y d ro g e n  p e ro x i d e ;   

 o rt h o - p h t h a l a l d e h y d e  ( h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct i o n  o n l y ) ;   

 c o m b i n a t i o n s  o f p e ra c e ti c  a c i d  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e .  s o d i u m  h yp o c h l o ri t e –h y p o c h l o ro u s  a c i d  ( h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  o n l y ) ;  

 s o n i c a te d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  ( h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o n l y ) ;  a n d   

 c h l o ri n e  d i o x i d e  fo a m  ( h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o n l y )  

A fe w  L C S /H L D  p ro d u c ts  h a v e  l a b e l  c l a i m s  fo r d e v i c e  s t e ri l i z a t i o n  w i t h  c o n t a ct  c o n d i t i o n s  t h a t  a re  b a s e d  o n  s i m u l a t e d -

u s e  t e s t i n g  w i th  m e d i c a l  d e v i c e s  s u c h  a s  e n d o s c o p e s ,  i n  a d d i t i o n  to  p a s s i n g  th e  AO AC  S p o ri c i d a l  T e s t .  T h e  L C S /H L D  

p ro d u c t s  t h a t  h a v e  b e e n  cl e a re d  fo r m a rk e t  b y  t h e  F D A a re  l i s te d  a t  h tt p s : // w w w . fd a . g o v / m e d i c a l - d e v i c e s /re p ro c e s s i n g -

re u s a b l e - m e d i c a l - d e v i c e s - i n fo rm a t i o n - m a n u fa c tu re rs /fd a - c l e a re d - s te ri l a n t s - a n d - h i g h - l e v e l - d i s i n fe c ta n t s - g e n e ra l -

c l a i m s - p ro c e s s i n g - re u s a b l e - m e d i c a l - a n d .  T h i s  l i s t  i s  u p d a t e d  a s  n e w  p ro d u c ts  a re  c l e a re d  a n d  i n cl u d e s  t h e  

c o n c e n t ra t i o n  o f a c t i v e  i n g re d i e n t s ,  t h e  s te ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  c o n t a c t  ti m e  a n d  te m p e ra t u re s ,  a n d  t h e  

m a x i m u m  re u s e  t i m e  p e ri o d  fo r e a c h  p ro d u c t .  T h i s  w e b s i t e  i d e n t i fi e s  t h e  L C S s /H L D s  c l e a re d  b y  t h e  F D A i n  a  5 1 0 ( k )  

w i t h  c l a i m s  fo r p ro c e s s i n g  re u s a b l e  m e d i c a l  a n d  d e n t a l  d e v i c e s .  I t d o e s  n o t  i n c l u d e  p re a m e n d m e n t  p ro d u c t s  ( m a rke t e d  

p ri o r t o  1 9 7 6 ) ,  F D A- c l e a re d  L C S s / H L D s  d e d i c a t e d  t o  s p e c i fi c  d e v i c e s  s u c h  a s  h e m o d i a l y z e rs  o r h e m o d i a l y s i s  m a c h i n e s ,  

o r g a s e o u s  ch e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  s y s te m s .  An n e x e s  C – G  a n d  K  p ro v i d e  m o re  s p e c i fi c  i n fo rm a t i o n  o n  t h e  e ffe c t i v e  u s e  

o f c u rre n tl y  a v a i l a b l e  L C S s /H L D s .  S e e  T a b l e  B . 1 .  

B . 4  G a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  ty p e s   

C h e m i c a l  s t e ri l a n ts  u t i l i z i n g  t h e  fo l l o w i n g  a c t i v e  i n g re d i e n t s  a re  m a rke t e d  u n d e r v a ri o u s  b ra n d  n a m e s  a n d  i n  v a ri o u s  

s t e ri l i z a t i o n  s y s t e m s :  
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 l o w  t e m p e ra t u re  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e ;  

 e t h y l e n e  o x i d e ;   

 c h e m i c a l  v a p o r s te ri l a n t  u s i n g  a l c o h o l  a n d  fo rm a l d e h y d e ;  a n d  

 h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  

T h e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a n d  t h e  c o rre s p o n d i n g  s t e ri l a n t  fo r t h a t  s y s te m  h a v e  b e e n  c l e a re d  fo r 

m a rke t  b y  th e  F D A.  An n e x e s  H - J  a n d  S  p ro v i d e  s p e c i fi c  i n fo rm a t i o n  o n  th e  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f c u rre n tl y  a v a i l a b l e  

g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a n d  c o rre s p o n d i n g  s t e ri l a n ts .  S e e  T a b l e  B . 1 .  

T a b l e  B . 1 —L C S /H L D  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t  a n n e x e s   

A n n e x D e s c ri p t i o n  T y p e  P a g e  

C  G l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  L C S /H L D  1 1 3  

D  H y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  L C S /H L D  1 2 2  

E  O rt h o - p h t h a l a l d e h y d e  s o l u ti o n s  L C S /H L D  1 2 7  

F  P e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  L C S /H L D  1 3 2  

G  S o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  L C S /H L D  1 3 9  

H  C h e m i c a l  v a p o r s t e ri l a n ts  u s i n g  a l c o h o l  a n d  fo rm a l d e h y d e  G C S  1 4 4  

I  V a p o ri z e d  H y d ro g e n  p e ro x i d e   G C S  1 4 7  

J  H y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  G C S  1 5 1  

K  S o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro xi d e  m i s t H L D  1 5 5  

S  S p e c i a l  c o n s i d e ra t i o n s  fo r E th y l e n e  O x i d e  G C S  1 9 9  

B . 5  Ac t i v i t y  l e v e l s  o f d i s i n fe c t a n t s  

D i s i n fe c ta n ts  c a n  b e  c l a s s i fi e d  a s  h i g h - ,  i n t e rm e d i a t e - ,  o r l o w - l e v e l  d i s i n fe c ta n t s  b a s e d  o n  t h e i r a b i l i ty  to  k i l l  v a ri o u s  

m i c ro o rg a n i s m s ,  i n c l u d i n g  v e g e t a t i v e  b a c te ri a ,  m y c o b a c t e ri a ,  b a c te ri a l  s p o re s ,  fu n g i ,  a n d  v i ru s e s .  

W h e n  c h o o s i n g  a  d i s i n fe c t a n t  fo r a  p a rt i c u l a r a p p l i c a ti o n ,  t h e  u s e r m i g h t fi n d  th e  p u b l i s h e d  d e s c ri p t i o n s  o f th e  

e ffe c t i v e n e s s  o f v a ri o u s  c h e m i c a l  a g e n t s  ( a c t i v e  i n g re d i e n t s )  i n  d i s i n fe c ta n ts  q u i t e  c o n fu s i n g .  T h e  a b i l i t y  o f a  s p e c i fi c  

c h e m i c a l  a g e n t  to  k i l l  o r i n a c t i v a t e  m i c ro o rg a n i s m s  i s  a ffe c t e d  b y  fa c t o rs  s u c h  a s  th e  c o n ce n t ra ti o n  o f t h e  c h e m i c a l  i n  

t h e  d i s i n fe c t a n t ,  t h e  c o n t a c t  t e m p e ra t u re ,  a n d  th e  e x p o s u re  t i m e .  F o r e x a m p l e ,  a  v e ry  l o w  c o n c e n t ra ti o n  o f a  p a rti c u l a r 

a g e n t  m i g h t  i n a c t i v a t e  v i ru s e s ,  w h e re a s  a  h i g h e r c o n c e n t ra ti o n ,  h i g h e r te m p e ra t u re ,  a n d /o r l o n g e r e x p o s u re  t i m e  c o u l d  

b e  re q u i re d  to  i n a c t i v a te  o t h e r ty p e s  o f m i c ro o rg a n i s m s ,  s u c h  a s  m y c o b a c t e ri a  o r b a c t e ri a l  s p o re s .  Al s o ,  s o m e  c h e m i c a l  

a g e n ts  a re  n o t  c a p a b l e  o f k i l l i n g  c e rta i n  m i c ro o rg a n i s m s  u n d e r p ra c ti c a l  c o n d i t i o n s ,  t h a t  i s ,  a t re a s o n a b l e  t e m p e ra t u re s ,  

c o n c e n t ra t i o n s ,  a n d  e x p o s u re  t i m e s .  

T h e  b i o c i d a l  e ffe c ti v e n e s s  o f ch e m i c a l  a g e n ts  c a n  b e  d e s c ri b e d  i n  s e v e ra l  w a y s :   

a )  a s  d a t a  o n  t h e  c h e m i c a l  a g e n t  w i t h  n o  m e n t i o n  o f b ra n d  n a m e s  o r s p e c i fi c  p ro d u c t  fo rm u l a t i o n s ;  

b )  a s  l a b e l  c l a i m s  s u p p o rte d  b y  t e c h n i c a l  d a t a  fo r a  p a rti c u l a r p ro d u c t  fo rm u l a ti o n  t h a t c o n ta i n s  t h e  c h e m i c a l  

a g e n t ;  a n d  

c )  a s  t h e  re s u l ts  o f c o n t ro l l e d  s tu d i e s  b y  i n d e p e n d e n t  p a rti e s .   

T h e  fi rs t  t y p e  o f i n fo rm a t i o n  i s  a  g u i d e  to  t h e  e x p e c t e d  e ffi c a cy  o f t h e  a c ti v e  i n g re d i e n t s h o wn  o n  t h e  p ro d u c t l a b e l .  T o  

d e t e rm i n e  i f t h e  c h e m i c a l  a g e n t  i n  a  p ro d u c t fo rm u l a t i o n  w i l l  p ro v i d e  t h e  l e v e l  o f d e c o n t a m i n a t i o n  re q u i re d ,  th e  u s e r 

s h o u l d  c o n s u l t b o th  t h e  l a b e l  c l a i m s  a n d  th e  c u rre n t ,  re l e v a n t p ro fe s s i o n a l  l i t e ra tu re .  
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B . 6  L a b e l i n g  o f d i s i n fe c ta n t  p ro d u c t s  

T h e  l a b e l i n g  o f L C S s /H L D s  th a t  a re  i n t e n d e d  to  b e  u s e d  a s  t h e  t e rm i n a l  s t e p  i n  p ro c e s s i n g  re u s a b l e  c ri t i c a l  a n d  

s e m i c ri t i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  i s  re g u l a t e d  b y  F D A.  T h e  l a b e l i n g  o f t h e s e  d e v i c e s  p ro v i d e s  a  g u i d e  fo r u s e rs  i n  e v a l u a ti n g  

t h e  a c t i v i ty  l e v e l s  o f d i s i n fe c t a n t  p ro d u c t s .  U n d e r F D A re g u l a t i o n ,  t h e  l a b e l i n g  fo r a  L C S / H L D  m u s t  p ro v i d e  i n fo rm a ti o n  

re l a t i n g  to  t h e  s a fe  a n d  e ffe ct i v e  u s e  o f th e  p ro d u c t .  T h e  l a b e l i n g  s h o u l d  i d e n ti fy  t h e  l o t  n u m b e r,  t h e  e x p i ra ti o n  d a t e ,  t h e  

a c t i v e  i n g re d i e n ts  a n d  th e i r c o n c e n t ra t i o n s ,  a n y  d i l u t i o n  o r a c t i v a ti o n  re q u i re d  b e fo re  u s e ,  a n d  t h e  re q u i re d  c o n t a c t t i m e  

a n d  t e m p e ra t u re .  T h e  l a b e l i n g  s h o u l d  a l s o  p ro v i d e  i n fo rm a t i o n  o n  m a te ri a l  a n d  d e v i c e  c o m p a ti b i l i ty ,  n e c e s s a ry  P P E ,  

a n d ,  fo r p ro d u c ts  t h a t c a n  b e  re u s e d ,  t h e  re u s e  l i fe  a n d  i n s t ru c t i o n s  fo r d e t e rm i n i n g  w h e th e r t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  

a c t i v e  i n g re d i e n t  i s  a t  o r a b o v e  t h e  m i n i m u m  re c o m m e n d e d  c o n c e n t ra t i o n  ( M R C )  o r m i n i m u m  e ffe c t i v e  re c o m m e n d a t i o n  

( M E C ) .  T h e  l a b e l i n g  i n c l u d e s  th e  b o t t l e  l a b e l  a n d  a n y  p a c ka g e  i n s e rt,  w h i c h  m a y  co n t a i n  a l l  o f t h e  a b o v e  i n fo rm a t i o n  

a s  w e l l  a s  a n y  s u p p l e m e n t a l  i n fo rm a t i o n  fo r th e  u s e r.  L a b e l i n g  fo r F D A- re g u l a te d  p ro d u c ts  u s e s  d i s i n fe c t i o n  te rm s  

d e fi n e d  b y  S p a u l d i n g  ( 1 9 7 2 ) ,  s u ch  a s  “ h i g h - l e v e l - d i s i n fe c t i o n , ”  t o  i n d i c a t e  p ro d u c t  e ffe c ti v e n e s s .  T e rm s  p re v i o u s l y 

a l l o w e d  b y  E P A,  s u c h  a s  “ v i ru c i d a l , ”  “ fu n g i c i d a l , ”  “ b a c t e ri c i d a l , ”  a n d  “ tu b e rc u l o c i d a l , ”  h a v e  b e e n  p h a s e d  o u t.  I n  a d d i t i o n ,  

F D A l a b e l i n g  p o l i c y  d o e s  n o t  p e rm i t  re fe re n ce s  t o  s p e c i fi c  d i s e a s e s ,  s u c h  a s  AI D S  a n d  t u b e rc u l o s i s ,  u n l e s s  

e ffe ct i v e n e s s  h a s  b e e n  s h o wn  i n  c l i n i c a l  t ri a l s .  G u i d a n c e  o n  F D A re g u l a t i o n  o f d i s i n fe c t a n t s ,  i n c l u d i n g  l a b e l i n g  

re q u i re m e n t s ,  i s  p ro v i d e d  i n  F D A ( 2 0 0 0 b ) .   

B . 7  C ri t e ri a  fo r s e l e c t i n g  L C S / H L D  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s  

As  n o t e d  i n  B . 2 ,  t h e  ch o i c e  o f d i s i n fe c ti n g  m e t h o d  s h o u l d  b e  b a s e d  o n  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri tt e n  p ro c e s s i n g  

i n s t ru c ti o n s ,  h o w  t h e  d e v i c e  w i l l  c o n ta c t  t h e  n e x t  p a ti e n t ,  th e  p h y s i c a l  c o n fi g u ra t i o n  ( c l e a n a b i l i t y )  o f t h e  d e v i c e ,  t h e  ty p e  

a n d  d e g re e  o f c o n t a m i n a t i o n  a ft e r u s e ,  t h e  p h y s i c a l  a n d  c h e m i c a l  s t a b i l i t y  o f th e  d e v i c e ,  a n d  t h e  e a s e  o r d i ffi c u l ty  o f 

re m o v i n g  ( ri n s i n g ,  a e ra t i n g )  th e  c h e m i c a l  a g e n t  a ft e r th e  n e c e s s a ry  e x p o s u re  t i m e .   

T h e  p ro d u c t  l a b e l  s h o u l d  b e  e x a m i n e d  fo r i n fo rm a ti o n  o n  th e  u s e  p a t te rn ,  re u s e  l i fe ,  a n d  s to ra g e  l i fe  o f th e  p ro d u c t .  I t 

i s  i m p o rt a n t t o  d i s t i n g u i s h  b e tw e e n  t h e  re u s e  l i fe  o f a  d i s i n fe c t a n t a n d  i ts  u s e  p a t te rn .  T h e  re u s e  l i fe  o f a  d i s i n fe c t a n t  i s  

t h e  p e ri o d  o f t i m e  a ft e r re q u i re d  a c t i v a t i o n  o r d i l u t i o n  o f t h e  p ro d u c t  o r,  fo r re a d y - t o - u s e  p ro d u c ts ,  t h e  d a y  t h e  b o t t l e  i s  

o p e n e d ,  fo r w h i c h  t h e  d i s i n fe c ta n t  s o l u t i o n  c a n  b e  u s e d ,  p ro v i d e d  t h a t  th e  c o n c e n t ra t i o n  o f a c t i v e  i n g re d i e n ts  re m a i n s  

a b o v e  th e  M R C  o r M E C .  T h e  re u s e  l i fe  c a n  b e  1  d a y ,  1 4  d a y s ,  2 8  d a y s ,  o r w h a te v e r p e ri o d  i s  i n d i c a te d  o n  t h e  l a b e l .  

T h e  a c t u a l  re u s e  l i fe  c o u l d  b e  s h o rt e r t h a n  s t a te d  o n  th e  l a b e l  b e c a u s e  d i l u ti o n ,  th e  p re s e n c e  o f o rg a n i c  m a t e ri a l ,  o r 

re s i d u a l  d e t e rg e n t  c o u l d  a l t e r t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f th e  s o l u t i o n  a s  i t  i s  b e i n g  u s e d  ( s e e  E . 7 ) .  F o r th i s  re a s o n ,  a  

d i s i n fe c t a n t  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  w i th  a n  a p p ro p ri a t e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  e v e ry  t i m e  i t  i s  u s e d  t h ro u g h o u t  t h e  

re u s e  p e ri o d .  I f t h e  te s t  s t ri p  s h o w s  t h a t  t h e  a c ti v e  i n g re d i e n t  i s  b e l o w  th e  M R C  o r M E C ,  t h e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  

re g a rd l e s s  o f t h e  n u m b e r o f d a y s  i t  h a s  b e e n  i n  u s e .  

T h e  u s e  p a t t e rn  re fe rs  t o  h o w m a n y  ti m e s  t h e  s o l u ti o n  c a n  b e  u s e d ;  i t m i g h t b e  u s e d  o n e  ti m e  o n l y ,  o r i t m i g h t b e  re u s e d  

fo r t h e  p e ri o d  o f i t s  re u s e  l i fe .  T h e  u s e  p a t t e rn  a l s o  c a n  b e  e x p re s s e d  i n  t e rm s  o f t h e  n u m b e r o f d i s i n fe c t i o n  c y c l e s .  T h e  

s t o ra g e  l i fe ,  w h i c h  i s  d e t e rm i n e d  b y  t h e  e x p i ra t i o n  d a t e  a n d  w h i c h  c o u l d  b e  a  y e a r o r m o re  i f t h e  p ro d u c t  i s  s to re d  

a c co rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U ,  i s  th e  t i m e  p e ri o d  a ft e r w h i c h  th e  u n u s e d ,  u n o p e n e d  p ro d u c t  i s  n o  l o n g e r 

d e e m e d  e ffe c t i v e .  

B o t h  t h e  m a n u fa c tu re r o f t h e  d i s i n fe c t a n t  a n d  t h e  m a n u fa c tu re r o f t h e  d e v i c e  t o  b e  d e c o n t a m i n a te d  s h o u l d  p ro v i d e  

i n fo rm a t i o n  o n  m a te ri a l s  c o m p a t i b i l i ty .  T h e  d a t a  s h o u l d  s u p p o rt  t h e  s a fe ty  o f a  s o l u t i o n  w i th  re s p e c t  to  t h e  m a t e ri a l s  

fro m  wh i ch  a  p a rt i cu l a r d e v i c e  i s  c o n s t ru c te d  ( e . g . ,  m e t a l ,  a l l o y s ,  p l a te d  m e ta l s ,  p l a s t i c s ,  a n d  c o m b i n a t i o n s  t h e re o f) .  

T h e  i n fo rm a t i o n  s h o u l d  s t a te  w h e t h e r m a te ri a l s  c o m p a ti b i l i ty  i s  a ffe c te d  b y  e x p o s u re  t i m e ,  e x p o s u re  te m p e ra t u re ,  o r 

c o n c e n t ra t i o n .  C e rt a i n  c h e m i c a l s ,  e s p e c i a l l y  w h e n  d i s s o l v e d  i n  w a t e r,  a re  ca p a b l e  o f c o rro d i n g  m e t a l s ;  th i s  i s  

p a rt i c u l a rl y  t ru e  o f s t ro n g  o xi d i z i n g  a g e n ts ,  s u c h  a s  p ro d u c t s  t h a t c o n t a i n  c h l o ri n e .  C e rt a i n  m e t a l s  i n  c o n t a c t  w i th  o n e  

a n o t h e r t e n d  t o  c o rro d e  m o re  ra p i d l y  th a n  e a c h  m e t a l  a l o n e .  C e rt a i n  p l a s t i c s  c a n  b e c o m e  b ri t t l e  i f e x p o s e d  t o  p a rt i c u l a r 

c h e m i c a l  a g e n ts .  S o m e  i t e m s  re q u i ri n g  d e c o n ta m i n a ti o n  a re  v e ry  e x p e n s i v e  ( e . g . ,  e n d o s c o p e s ) ,  s o  t h e  u s e r s h o u l d  

c o n ta c t  t h e  m a n u fa c t u re r o f t h e  d e v i c e  t o  d e te rm i n e  i f th e  m a t e ri a l s  i n  t h e  d e v i c e  h a v e  b e e n  t e s t e d  a n d  fo u n d  t o  b e  

c o m p a t i b l e  wi t h  th e  d i s i n fe c t a n t  p ro d u c t .   

T h e  s e l e c t i o n  o f a  p ro d u c t  o r p ro c e s s  to  re n d e r a  m e d i c a l  d e v i c e  s a fe  fo r p a t i e n t  u s e  s h o u l d  b e  d e te rm i n e d  b y  h o w  t h e  

d e v i c e  wi l l  b e  u s e d .  T h e  S p a u l d i n g  c l a s s i fi c a t i o n  p ro v i d e s  t h e  b a s e s  o f th i s  d e c i s i o n ,  i t  i s  b a s e d  o n  t h re e  c a t e g o ri e s  

c ri t i c a l ,  s e m i c ri ti ca l ,  a n d  n o n - cri t i c a l .  
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C ri t i c a l  d e v i c e s  a re  d e v i c e s  t h a t  a re  i n t ro d u c e d  d i re c tl y  i n t o  th e  b l o o d s t re a m  o r w h i c h  c o n ta c t  a  n o rm a l l y  s t e ri l e  t i s s u e  

o r b o d y s p a c e  d u ri n g  u s e  a n d  fo r w h i c h  s t e ri l i z a t i o n  i s  re q u i re d .  S e m i - c ri ti c a l  d e v i c e s  c o m e  i n  c o n t a c t  w i t h  m u c o u s  

m e m b ra n e s  o r n o n - i n t a c t  s k i n .  T h e s e  i t e m s  s h o u l d  b e  s t e ri l i z e d  p ri o r t o  u s e ,  a n d  i f s t e ri l i z a t i o n  i s  n o t  p o s s i b l e ,  h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c t i o n  i s  t h e  m i n i m u m  a d v i s e d  p ro ce s s i n g  m e t h o d  ( S p a u l d i n g ,  1 9 7 2 ;  F D A,  2 0 1 5 ;  AO R N ,  2 0 1 8 ) .  

H i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  d o e s  n o t  p ro v i d e  a  m a rg i n  o f s a fe ty  th a t  s t e ri l i z a ti o n  d o e s .  S t e ri l i z a t i o n  p ro v i d e s  a n  i n c re a s e d  

s a fe ty  m a rg i n  o f a p p ro x i m a t e l y  6  l o g s .  T h e  s e l e c ti o n  p ro c e s s  s h o u l d  i n c l u d e  a  re v i e w  o f t h e  m e d i c a l  d e v i c e s  I F U .  I f a  

s t e ri l i z a t i o n  m e t h o d  i s  l i s te d  a s  a  m e t h o d ,  i t  s h o u l d  b e  th e  p ri m a ry  c o n s i d e ra ti o n .   

B . 8  F a c t o rs  t o  c o n s i d e r i n  c h e m i c a l  d i s i n fe c t i o n  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n   

T h e  u s e r s h o u l d  b e  a w a re  o f fa c t o rs  t h a t  c a n  a l t e r t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f a  c h e m i c a l  d i s i n fe c ta n t :   

a )  U s e  p a t t e rn :  O n l y t h o s e  d i s i n fe c t a n t s  l a b e l e d  fo r re u s e  s h o u l d  b e  re u s e d .  A re u s e  c l a i m  o n  t h e  p ro d u c t l a b e l  

i n d i c a t e s  t h a t t h e  m a n u fa c t u re r h a s  d o c u m e n t e d  th a t ,  a ft e r a  s i m u l a t e d  re u s i n g  o f t h e  d i s i n fe c ta n t fo r t h e  

p e ri o d  o f t i m e  s p e c i fi e d  i n  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  s t u d y ,  t h e  d i s i n fe c t a n t  w a s  e ffe c t i v e  i n  k i l l i n g  th e  m i c ro o rg a n i s m  

t y p e s  s h o w n  o n  t h e  l a b e l .  U s e - p a t t e rn  i s  e v e n t - re l a te d ,  n o t  ti m e - re l a t e d .  

b )  Re u s e  l i fe :  T h e  re u s e  l i fe  s t a te d  o n  t h e  l a b e l  m u s t  n o t  b e  e x c e e d e d .  R e u s e  l i fe  i s  e v e n t - re l a t e d  a s  w e l l  a s  

t i m e - re l a te d .  T h e  re u s e  l i fe  c o u l d  b e  s h o rt e r t h a n  w h a t  i s  s t a t e d  o n  t h e  l a b e l  b e c a u s e  o f e v e n t s  t h a t  a l te r t h e  

c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  l i q u i d  c h e m i ca l  g e rm i c i d e .  

c )  B i o b u rd e n :  T h e  p ro c e s s  h a s  b e e n  t e s t e d  a g a i n s t  a  k n o w n  n u m b e r o f m i c ro o rg a n i s m s ,  a n d  i ts  s u c ce s s  

d e p e n d s  o n  th e  c l e a n l i n e s s  o f t h e  i te m s  t o  b e  p ro ce s s e d .   

d )  W a t e r a n d  e x t ra n e o u s  m a t e ri a l s :  O rg a n i c  m a t t e r i n  t h e  fo rm  o f s e ru m ,  b l o o d ,  p u s ,  o r fe c a l  m a te ri a l  c a n  

p ro t e c t  m i c ro o rg a n i s m s  a n d  c o n s u m e  o r i n a c t i v a t e  t h e  a ct i v e  c h e m i c a l  a g e n t  i n  th e  d i s i n fe c ta n t .  S o a p s ,  

d e t e rg e n ts ,  c o rk,  c o t t o n ,  l i n t ,  c o t t o n  w o o l ,  c e l l u l o s e  s p o n g e s ,  a n d  t h e  m i n e ra l s  fo u n d  i n  h a rd  w a t e r c a n  a l s o  

i n t e rfe re  w i t h  t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  d i s i n fe c ta n t .  T h e  m a n u fa c t u re r o f t h e  d i s i n fe c t a n t  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  

fo r i n fo rm a t i o n  o n  t h e  a p p ro p ri a t e  w a t e r,  s o a p s ,  a n d  d e t e rg e n t s  t o  b e  u s e d  i n  c o n j u n c t i o n  w i th  t h e  d i s i n fe c t a n t .  

N O T E  T h e  d i s i n fe ct a n t m a n u fa c t u re r m i g h t  n o t  h a v e  i n c l u d e d  o rg a n i c  m a t t e r o r e x t ra n e o u s  m a t e ri a l s  i n  c h a l l e n g e  t e s t s  

o f a n t i m i c ro b i a l  e ffi c a c y .  E v e n  i f s i m u l a t e d  s o i l  w a s  u s e d  t o  c h a l l e n g e  t h e  d i s i n fe c t a n t ( s e e  A AM I  T I R 1 2  a n d  AA M I  T I R 3 0 ) ,  

t h e  a m o u n t o f o rg a n i c  o r fo re i g n  m a t e ri a l  u s e d  i n  t h e  t e s t i n g  m i g h t n o t  b e  c o m p a ra b l e  t o  t h a t  e n c o u n t e re d  i n  a c t u a l  u s e  

c o n d i t i o n s .  

e )  D i l u t i o n  a n d  M E C /M R C  m o n i t o ri n g :  T h e  d i s i n fe c ta n t i s  d i l u t e d  b y  w a t e r re m a i n i n g  o n  s u rfa c e s  a n d  i n  t h e  

l u m e n s  o f d e v i c e s  i m m e rs e d  i n  t h e  d i s i n fe c t a n t .  D i l u ti o n  c a n  b e  v e ry  s i g n i fi c a n t  i n  t h e  l o n g - t e rm  u s e  a n d  re u s e  

o f a  c h e m i c a l  d i s i n fe c t a n t  a n d  c a n  p o t e n t i a l l y  re d u c e  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  c h e m i c a l  a g e n t  t o  a  l e v e l  t o o  

l o w  to  b e  e ffe c t i v e  i n  ki l l i n g  a  s u ffi ci e n t  n u m b e r o f c e rta i n  m i c ro o rg a n i s m s  i n  th e  re c o m m e n d e d  e x p o s u re  ti m e .  

T o  a v o i d  d i l u t i o n  o f t h e  d i s i n fe c t a n t ,  e x c e s s  m o i s tu re  s h o u l d  b e  re m o v e d  a ft e r c l e a n i n g .  D i s i n fe c ta n t s o l u ti o n s  

m u s t n o t  b e  u s e d  a t  c o n c e n t ra t i o n s  b e l o w  t h e  M E C  o r M R C  s t a t e d  o n  t h e  l a b e l .  An  M E C  o r M R C  s t a te m e n t 

i s  re q u i re d  b y  F D A.  As  p a rt  o f a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y ’ s  q u a l i ty  c o n t ro l  p ro g ra m ,  L C S /H L D  s o l u t i o n s  s u c h  a s  

g l u t a ra l d e h y d e  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  u p o n  a c ti v a t i o n  a n d  b e fo re  e a c h  u s e  i n  o rd e r t o  d e t e c t  u n e x p e c t e d  d i l u t i o n  

o f t h e  s o l u t i o n .  

f)  T e m p e ra t u re :  T h e  a n ti m i c ro b i a l  c l a i m s  s t a t e d  o n  t h e  p ro d u c t  l a b e l  a re  d e t e rm i n e d  a c c o rd i n g  t o  e x p o s u re  t i m e  

a n d  t e m p e ra tu re .  F o r e x a m p l e ,  t h e  l a b e l  m i g h t s ta t e :  “ T o  ki l l  M.  tu b e rcu lo sis ,  i m m e rs e  t h e  d e v i c e  fo r 1  h o u r a t  

2 5 ° C  ( 7 7 ° F ) . ”  T h i s  l a b e l  c l a i m  w i l l  h a v e  b e e n  fu l l y  d o c u m e n t e d .  I f t h e  t e m p e ra t u re  o f t h e  s o l u t i o n  i s  a t  a n y  t i m e  

l o w e r th a n  t h e  te m p e ra t u re  i n d i c a t e d  o n  t h e  p ro d u c t  l a b e l ,  th e n  c o m p l e t e  d i s i n fe c ti o n  m i g h t  n o t  b e  a c h i e v e d  

d u ri n g  t h e  p re s c ri b e d  ti m e  p e ri o d .  O n  t h e  o t h e r h a n d ,  t h e  t e m p e ra t u re  s h o u l d  n o t  b e  h i g h  e n o u g h  fo r t h e  a c ti v e  

i n g re d i e n t s  to  e v a p o ra t e  a p p re c i a b l y .  A t h e rm o m e te r s h o u l d  b e  u s e d  to  m o n i to r t h e  s o l u ti o n  t e m p e ra tu re .  

g )  E v a p o ra t i o n  a n d  l i g h t :  E v a p o ra t i o n  c a n  o c c u r fro m  a  s o l u t i o n  i n  a n  u n c o v e re d  c o n t a i n e r.  I f t h e  c h e m i c a l  

a g e n t  i s  m o re  v o l a t i l e  t h a n  t h e  d i l u e n t  ( a  g a s  d i s s o l v e d  i n  w a t e r i s  m o re  v o l a t i l e  t h a n  w a t e r) ,  t h e n  l o s s  o f th e  

a g e n t  b y  e v a p o ra ti o n  c a n  b e  v e ry  i m p o rt a n t .  C h l o ri n e  p ro d u c ts  a re  e s p e c i a l l y  s u s c e p t i b l e  t o  e v a p o ra t i o n  

e ffe c t s .  E x p o s u re  t o  l i g h t  c a n  a l s o  a ffe c t  c h l o ri n e  p ro d u c t s  a n d  d i s i n fe ct a n ts .  
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h )  p H :  D i s i n fe c t a n t s  c a n  b e  fo rm u l a t e d  o v e r a  ra n g e  o f p H  v a l u e s ,  d e p e n d i n g  o n  th e  c h e m i c a l  a g e n t  u s e d .  S o m e  

a g e n ts  a re  m o re  e ffe c ti v e  i n  ki l l i n g  m i c ro o rg a n i s m s  u n d e r a l k a l i n e  c o n d i ti o n s  ( a  p H  h i g h e r t h a n  7 ) ,  w h e re a s  

o t h e rs  w o rk  b e s t u n d e r a c i d i c  c o n d i ti o n s  ( a  p H  l o w e r t h a n  7 ) .  T h e  i n t ro d u c t i o n  o f d e t e rg e n t s  t o  t h e  d i s i n fe c t a n t 

s o l u t i o n ,  w h i c h  c a n  o c c u r i f t h e  d e v i c e  i s  i n a d e q u a t e l y  ri n s e d  a fte r c l e a n i n g ,  c a n  a l t e r t h e  p H  o f t h e  s o l u t i o n  

a n d  re d u c e  i ts  e ffe c t i v e n e s s .  

i )  D e v i c e  c h a ra c t e ri s t i c s :  A d i s i n fe c t a n t s o l u t i o n  i s  o n l y e ffe c t i v e  i f i t  c a n  c o n t a c t a l l  s u rfa ce s  o f t h e  i t e m  t o  b e  

d i s i n fe c t e d .  T h e  F D A re c o m m e n d s  t h a t  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c tu re rs  p e rfo rm  t e s ti n g  t h a t  a s s e s s e s  t h e  

c o m p a t i b i l i t y o f t h e  d e v i c e  w i th  c l e a n i n g  a n d  d e fo a m i n g  a g e n t s  a n d  m a t e ri a l s ,  i n c l u d i n g  i n - u s e  te s ti n g  o f 

d e v i c e s  w i t h  co m p l e x  d e s i g n  c o n fi g u ra t i o n s  t h a t  c o u l d  i m p e d e  p e n e t ra t i o n  b y  c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe ct a n t  a g e n ts .  

j )  R i n s i n g :  I n a d e q u a t e  q u a l i t y  o f t h e  ri n s e  w a t e r u s e d  c o u l d  re s u l t  i n  re c o n t a m i n a t i o n  o f t h e  m e d i c a l  d e v i c e .  I f 

t h e  m e d i c a l  d e v i c e  i s  re q u i re d  to  b e  s te ri l e  a n d  u n d e rg o e s  l i q u i d  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n ,  t h e n  i t s h o u l d  b e  ri n s e d  

w i t h  s t e ri l e  w a t e r ( 0 . 2  µ m  fi l te re d  wa t e r i s  a c c e p t a b l e ,  p ro v i d e d  th a t t h e  fi l t ra ti o n  s y s te m s  a re  a d e q u a t e l y  

m a i n t a i n e d ) .   

T h e  u s e r s h o u l d  b e  a w a re  o f fa c t o rs  t h a t  c a n  a l t e r t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f a  g a s e o u s  s t e ri l a n t :  

a )  B i o b u rd e n :  T h e  p ro c e s s  h a s  b e e n  t e s t e d  a g a i n s t  a  k n o w n  n u m b e r o f m i c ro o rg a n i s m s ,  a n d  i ts  s u c c e s s  

d e p e n d s  o n  th e  c l e a n l i n e s s  o f t h e  i te m s  t o  b e  p ro c e s s e d .   

b )  W a t e r a n d  e x t ra n e o u s  m a te ri a l s :  W a t e r o r o rg a n i c  m a t t e r i n  t h e  fo rm  o f s e ru m ,  b l o o d ,  p u s ,  o r fe c a l  m a t e ri a l  

c a n  p ro t e c t  m i c ro o rg a n i s m s  a n d  c o n s u m e  o r i n a c t i v a te  t h e  a ct i v e  c h e m i c a l  a g e n t .  S o a p s ,  d e t e rg e n ts ,  a n d  th e  

m i n e ra l s  fo u n d  i n  h a rd  w a te r o r w a t e r s y s t e m s ,  i f n o t  ri n s e d  a w a y  t h o ro u g h l y ,  c a n  i n t e rfe re  wi t h  t h e  s t e ri l i z a ti o n  

e ffe ct i v e n e s s .  F a i l u re  t o  t h o ro u g h l y  c l e a n ,  ri n s e  a n d  d ry  d e v i c e s  c o u l d  re s u l t  i n  a n  i n e ffe c t i v e  s t e ri l i z a t i o n  cy c l e .   

c )  V e n t i n g  o r i m m e rs i o n  c a p s :  U s e  o f v e n t i n g ,  e t h y l e n e  o x i d e ,  o r i m m e rs i o n  c a p s  p e r m a n u fa c t u re s  i n s t ru c ti o n s  

i s  re q u i re d  t o  e n s u re  s t e ri l i z a ti o n  a n d  p re v e n t  d e v i c e  d a m a g e .  

d )  D e v i c e  c h a ra c te ri s t i c s :  D e v i c e  d e s i g n  c h a ra c t e ri s t i c s  s h o u l d  a l i g n  wi t h  s t e ri l i z e r cy cl e  c l a i m s .  M a t e ri a l s  

i d e n ti fi e d  b y  t h e  s te ri l i z e r m a n u fa c tu re r a s  n o n - c o m p a t i b l e  s h o u l d  n o t b e  p ro c e s s e d  i n  th e  s t e ri l i z e r.  

B . 9  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  a n d  s e l e c t i o n  c ri t e ri a   

P e rs o n n e l  s h o u l d  t a k e  i n t o  a c c o u n t  s o m e  g e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  w h e n  s e l e c t i n g  a  c h e m i ca l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t ,  i n c l u d i n g ,  b u t  n o t  l i m i t e d  t o  t h e  fo l l o w i n g :  

a )  C a n  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  u n d e rg o  s te ri l i z a t i o n ?  

b )  H a s  t h e  l i q u i d  c h e m i c a l  s te ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t o r g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  s y s t e m  b e e n  c l e a re d  

b y  t h e  F D A?  

c )  W h e n  s h o u l d  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  b e  s e l e c te d ?  

d )  W h a t  t y p e s  o f m e d i c a l  d e v i c e s  a re  s u i t a b l e  fo r s te ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  b y  t h i s  p ro d u c t  o r p ro ce s s ?  

W h a t  c ri t e ri a  w e re  u s e d  t o  d e t e rm i n e  t h e  s u i t a b i l i ty  o f a  d e v i c e  fo r c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n ?  

e )  H o w  i s  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a cc o m p l i s h e d ?  ( W h a t  i s  th e  p ro c e s s ,  a n d  h o w  i s  i t  u s e d ? )  

f)  I s  a  d e d i c a t e d  c o n ta i n e r o r o th e r e q u i p m e n t  n e e d e d  i n  o rd e r t o  u s e  t h e  L C S /H L D ?  I f s o ,  d o e s  th e  L C S / H L D  

m a n u fa c tu re r h a v e  m a t e ri a l  re q u i re m e n ts  fo r t h e  c o n t a i n e r?  

g )  H o w  c a n  th e  e ffi c a c y  o f t h e  p ro d u c t  b e  m e a s u re d ?  H o w  c a n  th e  u s e r d e te rm i n e  w h e t h e r t h e  p ro d u c t  i s  e ffe c ti v e ,  

i n i t i a l l y  a n d  a ft e r s e v e ra l  u s e s ?  ( F o r e x a m p l e ,  i s  t h e re  a  te s t t o  d e te rm i n e  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o r s tre n g t h  o f t h e  

a c t i v e  c h e m i c a l ? )  

h )  H o w  c a n  t h e  e ffi c a c y  o f t h e  p ro c e s s  b e  m e a s u re d ?  C a n  t h e  p ro c e s s  b e  m o n i t o re d  w i t h  p h y s i c a l ,  c h e m i c a l ,  

a n d  b i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs ?  W h a t  k i n d  o f q u a l i fi c a ti o n ,  ro u ti n e ,  a n d  p ro d u c t  t e s t i n g  i s  re q u i re d  fo r t h e  p ro c e s s ?  



1 0 8   © 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   

1 )  I s  a  B I  P C D  a v a i l a b l e ?  

i )  H o w  i s  th e  d e v i c e  h a n d l e d  a ft e r p ro c e s s i n g  t o  p re v e n t  re c o n ta m i n a t i o n ?   

 

j )  W h a t  a re  t h e  l i m i ta t i o n s  o f t h e  p ro d u c t  o r p ro c e s s ?  

k )  B e fo re  e x p o s i n g  a  d e v i c e  t o  t h e  p ro d u c t  o r p ro c e s s ,  h o w  s h o u l d  i t  b e  c l e a n e d ?  

l )  I f t h e  c h e m i c a l  s te ri l a n t  i s  g a s e o u s ,  i s  e m i s s i o n  c o n t ro l  t e c h n o l o g y  re q u i re d ?  I s  a  d e d i c a t e d  e xh a u s t  s y s t e m  

n e e d e d ?  I s  a  c o n t i n u o u s  g a s  m o n i t o ri n g  s y s t e m  n e c e s s a ry ?  

 

m )  W h a t  ty p e s  o f u t i l i ti e s  a n d  ro o m  re q u i re m e n ts  a re  re q u i re d  to  i n s t a l l  a n d  ru n  t h e  e q u i p m e n t ?  

 

n )  H o w  m u c h  ti m e  i s  re q u i re d  fo r t h e  s t e ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s ?  T h a t  i s ,  h o w  m u c h  t i m e  i s  

n e e d e d  t o  re a d y t h e  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r g a s e o u s  c h e m i ca l  s te ri l i z a t i o n  

p ro c e s s  a n d  t o  p re p a re  a n d  p ro c e s s  a n  i te m  s o  t h a t  i t  i s  re a d y  fo r re u s e ?  

o )  W h a t  p a c k a g i n g  m a te ri a l s  a n d  s ys t e m s  a re  c o m p a t i b l e  wi t h  th e  p ro c e s s ?   

 

p )  W i l l  t h e  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l a n t a d e q u a t e l y  p e n e t ra te  c u rre n t l y  u s e d  ty p e s  o f p a c k a g i n g ,  i n c l u d i n g  ri g i d  

s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s te m s ?  

q )  I s  t h e  s y s t e m  u s e r fri e n d l y ?  F o r e x a m p l e ,  h o w  m a n y  s t e p s  a re  i n v o l v e d  i n  t h e  p ro c e s s ?  D o  th e  s t e ri l i z a ti o n  o r 

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p a ra m e te rs ,  s u ch  a s  t i m e ,  te m p e ra t u re ,  a n d  c o n c e n tra t i o n  o r d o s e ,  h a v e  to  b e  s e l e c te d  

b y  th e  u s e r,  o r a re  t h e y  p re s e t?  H o w  m u c h  i n - s e rv i c e  t ra i n i n g  i s  re q u i re d ?  W h a t  i s  re q u i re d  to  e n s u re  o p e ra t o r 

c o m p e t e n c y ?  

r)  H a s  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  to  b e  s t e ri l i z e d  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  b e e n  v a l i d a t e d  fo r e ffi c a c y  a n d  v e ri fi e d  fo r 

c o m p a t i b i l i t y  w i t h  t h e  p ro c e s s ?  I s  a n y  s p e c i a l  p re p a ra t i o n  n e e d e d  fo r th e  d e v i c e  b e fo re  p ro c e s s i n g  ( e . g . ,  

d i s a s s e m b l y ) ?  

s )  I s  c o n t ro l  o f w a te r q u a l i t y  c ri t i c a l  to  t h e  p ro c e s s ?  I f s o ,  w h a t w a t e r q u a l i ty  i s  n e c e s s a ry ?  W h a t  w a te r c o n t ro l  

s t e p s  a re  n e c e s s a ry ?  

t )  W h a t  a re  t h e  re q u i re m e n t s  fo r re c o rd - k e e p i n g ?  

u )  I f l u m e n e d  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  t o  b e  p ro ce e s e d ,  a re  d e v i c e s  w i t h i n  t h e  s y s te m ’ s  v a l i d a t e d  c l a i m s  ( e . g . ,  l u m e n  

l e n g th  a n d  d i a m e t e r) ?  

v )  W h a t  ty p e  o f q u a l i t y  c o n t ro l  m o n i t o r w i l l  b e  u s e d ?  

w )  W h a t  a re  t h e  t i m e  a n d  te m p e ra t u re  re q u i re m e n t s  fo r H L D s ?  

I n  a d d i t i o n ,  w h e n  s e l e c ti n g  a  n e w  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t ,  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  s h o u l d  e s ta b l i s h  a  

m u l ti d i s c i p l i n a ry  c o m m i t te e  wi t h  re p re s e n t a ti o n  fro m  t h o s e  w h o  w i l l  b e  a ffe c te d  b y  t h e  n e w  p ro d u c t .  F o r a  p ro d u c t 

re l a t e d  to  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n ,  re p re s e n t a ti o n  c o u l d  i n c l u d e ,  b u t  n o t n e c e s s a ri l y  b e  l i m i t e d  to ,  i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  

c o n t ro l ,  o p e ra ti n g  ro o m ,  s t e ri l e  p ro c e s s i n g ,  ri s k  m a n a g e m e n t ,  h e a l t h  c a re  te c h n o l o g y  m a n a g e m e n t ,  a n d  s ta ff 

d e v e l o p m e n t / e d u c a ti o n .  R e l e v a n t  re s e a rc h  a rt i c l e s  p u b l i s h e d  i n  p e e r- re v i e w e d  j o u rn a l s  s h o u l d  a l s o  b e  re v i e w e d .  

B . 9 . 1  H e a l t h  a n d  s a fe t y  c o n s i d e ra t i o n s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  t a ke  i n t o  a c c o u n t  s o m e  h e a l t h  a n d  s a fe ty  c o n s i d e ra ti o n s  wh e n  s e l e c t i n g  a  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c t a n t,  i n c l u d i n g ,  b u t  n o t  l i m i t e d  t o  th e  fo l l o w i n g :  

a )  T o  w h a t  e x te n t  h a s  t o x i c i t y  t e s t i n g  b e e n  p e rfo rm e d ?  

b )  H a s  a  c o p y  o f t h e  S D S  b e e n  p ro v i d e d ?  

c )  W h a t  a re  t h e  p o te n t i a l  s h o rt-  a n d  l o n g - t e rm  a d v e rs e  h e a l t h  e ffe c ts  o f o v e re x p o s u re  t o  t h e  c h e m i c a l  

s t e ri l a n t/ h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t?  
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d )  I s  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  p o te n t i a l l y  t o x i c  to  p e rs o n n e l ?  I n  w h a t  w a y ?  Are  t h e re  to x i c 

v a p o rs  o r t o x i c  b y p ro d u c ts ?  D o e s  th e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  re a c t  w i th  c e rt a i n  m a t e ri a l s  

( e . g . ,  c l e a n i n g  a g e n ts ,  a d h e s i v e s )  t o  fo rm  t o x i c  p ro d u c ts ?   

e )  At  w h a t  l e v e l  o f e x p o s u re  i s  th e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  t o x i c  t o  h u m a n s ?  B y  w h a t  ro u te  o f 

e x p o s u re  i s  i t  t o x i c  ( s ki n  co n t a c t,  i n h a l a ti o n ) ?  I s  t h e re  a n  a p p l i c a b l e  O S H A re g u l a t i o n  fo r o c c u p a t i o n a l  

e x p o s u re ?  I f s o ,  wh a t  i s  th e  P E L  e s ta b l i s h e d  b y  O S H A fo r th e  a c ti v e  i n g re d i e n t?  

f)  W h a t  a re  t h e  o c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  fro m  t h e  AC G I H ,  N I O S H  o r C a l - O S H A t h a t  m a y  p ro v i d e  m o re  

c u rre n t  c ri t e ri a  fo r d e t e rm i n i n g  s a fe  e x p o s u re  l i m i t s ?  

g )  H o w  w o u l d  th e  u s e r m e a s u re  w h a t  t h e  g a s  o r v a p o r c o n c e n t ra t i o n  i s ,  a n d  w h a t a re  th e  s ym p t o m s  o f o v e r 

e x p o s u re  a n d  w h a t  a d v e rs e  h e a l t h  e ffe c ts  m a y  re s u l t ?  

h )  W h a t  P P E  i s  re q u i re d ?  D o  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U  i n d i c a te  

t h a t  s p e c i a l  t y p e s  o f g l o v e s  a re  re q u i re d  wh e n  w o rk i n g  w i th  th e  p ro d u ct ?  

i )  I s  e n v i ro n m e n t a l  o r p e rs o n n e l  m o n i t o ri n g  re q u i re d  b y  O S H A,  re c o m m e n d e d  b y  AC G I H ®,  o r n e c e s s i t a t e d  b y  

t h e  p o t e n ti a l l y  h a z a rd o u s  n a t u re  o f th e  s t e ri l a n t?  I f s o ,  w h i c h  m e t h o d s  a re  a p p ro p ri a te ?  

j )  A re  t h e re  s p e c i fi c  I F U  t h a t  e x p l a i n  h o w  to x i c  c o n d i t i o n s  o r re a c t i o n s  c a n  b e  a v o i d e d  d u ri n g  u s e ?  F o r e x a m p l e ,  

m u s t t i m e ,  te m p e ra tu re ,  o r h u m i d i t y  b e  c o n t ro l l e d ?  S h o u l d  a  l o c a l  e x h a u s t h o o d  b e  u s e d ?  

k )  A re  s p e c i a l  s t o ra g e  co n d i t i o n s  n e c e s s a ry  fo r t h e  c h e m i c a l  s te ri l a n t/ h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  o r p ro c e s s e d  i t e m s ?  

l )  D o e s  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  l e a v e  re s i d u e s  o n  p ro c e s s e d  i t e m s  t h a t c o u l d  b e  to x i c  t o  

p a t i e n t s  o r p e rs o n n e l ?  I s  th e re  a  m e t h o d  o f re d u ci n g  re s i d u e s  o n  p ro c e s s e d  i t e m s  to  n o n to x i c  l e v e l s ?  I f i t  i s  

n e c e s s a ry  to  a e ra t e  p ro c e s s e d  i t e m s ,  w h a t  a re  t h e  t i m e  a n d  t e m p e ra tu re  p a ra m e t e rs ?  H o w  c a n  a d e q u a te  

a e ra t i o n  b e  m o n i t o re d  a n d  e n s u re d ?  I f ri n s i n g  i s  n e c e s s a ry ,  wh a t  t e s t s  h a v e  b e e n  p e rfo rm e d  b y  t h e  

m a n u fa c tu re r to  d o c u m e n t t h a t t h e  re c o m m e n d e d  ri n s e  p ro c e s s  w i l l  a d e q u a t e l y  re m o v e  re s i d u e s ?  

m )  I s  co n t a c t  ( a l l e rg i c )  s e n s i t i z a t i o n  o r t i s s u e  i rri t a ti o n  a  p o t e n ti a l  h e a l th  e ffe c t?  

n )  A re  t h e re  p h y s i c a l  h a z a rd s  s u c h  a s  fi re  o r e x p l o s i o n ?  

o )  C a n  h e a t  o r o th e r e n v i ro n m e n t a l  c o n d i ti o n s  c a u s e  c h e m i c a l  c h a n g e s  i n  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t  t h a t  w o u l d  re s u l t  i n  o t h e r h a z a rd s ?  

p )  W h a t  p re c a u t i o n s  s h o u l d  b e  ta k e n  i n  t h e  d i s p o s a l  o f t h e  L C S /H L D ?  E v e n  i f th e  p ro d u c t  i t s e l f i s  n o t  t o x i c  w h e n  

d i s c a rd e d ,  c a n  i t  re a ct  w i t h  o t h e r s u b s t a n c e s  ( i n  t h e  s e w e r,  fo r e x a m p l e )  t o  fo rm  n e w  v o l a t i l e  o r t o x i c  p ro d u c t s ?  

A re  t h e re  a p p l i c a b l e  fe d e ra l ,  s ta t e ,  o r l o c a l  re g u l a t i o n s ?  

q )  W h a t  l e v e l  o f i n - s e rv i c e  i n s t ru c t i o n  o r o t h e r p e rs o n n e l  t ra i n i n g  i n  t h e  s a fe  u s e  o f t h e  c h e m i ca l  s te ri l i z a t i o n  

s y s t e m  d o e s  th e  m a n u fa ct u re r p ro v i d e ?  

r)  W h a t  l e v e l  o f t e s t i n g  h a s  b e e n  d o n e  t o  d e t e rm i n e  t h a t  p ro c e s s e d  d e v i c e s  re m a i n  s a fe  fo r p a t i e n t  u s e  a ft e r 

re p e a te d  p ro c e s s i n g ?  

s )  I s  i t  n e c e s s a ry  t o  re t a i n  o c c u p a t i o n a l  h e a l th  re c o rd s ?  I f s o ,  fo r h o w  l o n g ?  

t )  W h e re  wi l l  t h e  e y e w a s h  s ta t i o n  b e  l o c a t e d ?  Are  e x i s t i n g  e y e w a s h  s t a ti o n s  p l a c e d  a p p ro p ri a t e l y ,  a n d  a re  th e y  

a d e q u a t e  fo r t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t/ h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t?  

B . 9 . 2  E ffe c t i v e n e s s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  ta k e  i n t o  a c c o u n t  s o m e  e ffe c t i v e n e s s  c o n s i d e ra t i o n s  w h e n  s e l e c t i n g  a  c h e m i c a l  s t e ri l a n t/ h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t ,  i n c l u d i n g ,  b u t  n o t  l i m i t e d  t o  t h e  fo l l o w i n g :  

a )  Are  t e s t  re s u l t s  a v a i l a b l e  to  i n d i c a t e  w h a t t y p e s  o f m a t e ri a l s  a n d  d e v i c e s  c a n  b e  s te ri l i z e d  o r h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t e d  w i th o u t a d v e rs e  e ffe c ts  o n  t h e  i te m s ?  O n  t h e  p a t i e n t ?  O n  th e  e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  ch e m i ca l  



1 1 0   © 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   

s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t?  Are  d a t a  a v a i l a b l e  t o  d e m o n s t ra t e  t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f t h e  p ro d u c t  i n  s t e ri l i z i n g  

o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti n g  s p e c i fi c  ty p e s  o f d e v i c e s ?  

b )  W h a t  ty p e s  o f m a t e ri a l s  o r d e v i c e s  c a n  a n d  c a n n o t  b e  s t e ri l i z e d  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c te d  e ffe c t i v e l y ?  Are  t h e re  

a n y  re s t ri c t i o n s  o n  t h e  ty p e s  o f d e v i c e s  th a t c a n  b e  s te ri l i z e d  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c te d  ( e . g . ,  d e v i c e s  w i th  

p a rt i c u l a r l u m e n  d i a m e te rs ,  d e v i ce s  w i t h  h i n g e s ,  d e v i ce s  o f s p e c i fi e d  l e n g t h ) ?  I s  a n  i t e m i z e d  l i s t  o f t h e  t y p e s  

o f d e v i c e s  t h a t w e re  te s t e d  a v a i l a b l e ?  

c )  M u s t i t e m s  b e  p a rti a l l y o r c o m p l e t e l y  d i s a s s e m b l e d  b e fo re  e x p o s u re  t o  t h e  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s ?  

d )  Are  t e s t re s u l ts  a v a i l a b l e  d e m o n s t ra ti n g  h o w t h e  p re s e n c e  o f o rg a n i c  m a t e ri a l ,  i n o rg a n i c  m a te ri a l ,  a n d  re s i d u a l  

d e t e rg e n t  a ffe c t  t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f th e  s te ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s ?  D i d  t h e  m a n u fa c t u re r 

c h a l l e n g e  s t e ri l i z a t i o n  u s i n g  o rg a n i c  a n d  i n o rg a n i c  s u b s ta n c e s ?  

e )  F o r L C S /H L D  p ro d u c ts ,  w h a t  a re  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  re c o m m e n d e d  c o n ta c t c o n d i ti o n s  ( i . e . ,  t e m p e ra t u re  a n d  

t i m e ) ?  D o e s  t h e  L C S /H L D  p ro d u c t  re q u i re  a c t i v a ti o n  o r d i l u ti o n  b e fo re  u s e ,  o r i s  t h e  p ro d u c t  re a d y - t o - u s e ?  I f 

d i l u ti o n  i s  re q u i re d ,  w h a t  q u a l i t y  o f w a t e r ( s e e  AN S I /AAM I  S T 1 0 8 : 2 0 2 3 )  s h o u l d  b e  u s e d ?  F o r h o w l o n g  c a n  

t h e  u s e  s o l u t i o n  ( a c ti v a t e d  o r d i l u t e d ,  i f a p p ro p ri a t e )  b e  re u s e d ?  I s  t h e re  a  s o l u t i o n  t e s t s t ri p  o r c h e m i c a l  

m o n i t o ri n g  d e v i c e  a v a i l a b l e  t o  d e t e rm i n e  w h e t h e r t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c ti v e  i n g re d i e n t i n  th e  s o l u t i o n  i s  

a d e q u a t e ?  D o e s  t h e  L C S / H L D  m a n u fa c t u re r s p e c i fy  th e  s o l u t i o n  te s t s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  t o  

b e  u s e d  w i th  i t s  L C S /H L D  p ro d u c t ?  D o e s  th e  m a n u fa c t u re r p ro v i d e  re c o m m e n d a t i o n s  a b o u t h o w  t h e  a c c u ra c y 

o f t h e  s o l u ti o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i ce  ca n  b e  v e ri fi e d ?  I s  a n  e q u i v a l e n t  F D A- c l e a re d  s o l u t i o n  

t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  c o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e  fro m  a n o t h e r m a n u fa c t u re r?  

N O T E  T h e  m a n u fa c t u re r o f a n  L C S / H L D  p ro d u c t s h o u l d  p ro v i d e  o r re c o m m e n d  a n  a p p ro p ri a t e  F D A - c l e a re d  s o l u t i o n  

t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  t o  b e  u s e d  wi t h  i t s  p ro d u c t t o  d e t e rm i n e  w h e t h e r t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  

i n g re d i e n t  i n  t h e  L C S / H L D  u s e  s o l u t i o n  i s  h i g h e r t h a n  t h e  p ro d u c t ’ s  m i n i m u m  re c o m m e n d e d  c o n ce n t ra t i o n  ( M R C )  o r 

m i n i m u m  e ffe c t i v e  c o n c e n t ra t i o n  ( M E C ) .  S o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  d e t e rm i n e d  b y  t h e  F D A t o  b e  

s u b s t a n t i a l l y  e q u i v a l e n t  t o  t h e  F D A- c l e a re d  s o l u t i o n  t e s t s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  re c o m m e n d e d  b y t h e  L C S / H L D  

m a n u fa c t u re r m a y  a l s o  b e  u s e d .  T h e  l a b e l i n g  o f t h e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  s h o u l d  s p e c i fy  t h e  

L C S / H L D  p ro d u c t s  wi t h  wh i c h  i t c a n  b e  u s e d .  A l l  s o l u ti o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  s h o u l d  b e  u s e d  i n  

a c c o rd a n c e  wi t h  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri tt e n  I F U .  

f)  I s  t h e  p o s i ti o n i n g  o f t h e  d e v i c e  i n  t h e  ch e m i ca l  s t e ri l a n t/ h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  o r s te ri l i z e r c ri t i c a l ?  

g )  I f a p p l i c a b l e ,  w h a t  a re  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  re c o m m e n d a ti o n s  fo r t h e  p a ck a g i n g  t h a t s h o u l d  b e  u s e d ?  

h )  Are  t e s t  re s u l t s  a v a i l a b l e  t o  d e m o n s t ra te  t h a t  th e  e ffe c ti v e n e s s  o f t h e  p ro c e s s  c a n  b e  m e a s u re d  o r m o n i to re d ?  

H o w  c a n  t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f th e  p ro c e s s  b e  e n s u re d  o r d o c u m e n t e d ?  W h a t  c o n t ro l s  a re  i n  p l a ce  to  a l e rt t h e  

u s e r i f t h e  p ro c e s s  fa i l s ?  

i )  W h a t  a re  t h e  i m p o rt a n t  fa c t o rs  i n  t h e  re u s e  o f t h e  L C S / H L D  ( e . g . ,  d i l u t i o n ,  t i m e ,  t e m p e ra t u re ,  o rg a n i c  a n d  

i n o rg a n i c  s o i l s ,  b i o b u rd e n ) ?   

j )  D o e s  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  m a n u fa c t u re r h a v e  d a t a  d e m o n s t ra t i n g  m i c ro b i a l  ki l l  o n  a n d  

w i t h i n  t h e  d e v i c e s  p ro c e s s e d ?  W e re  t h e  t e s t  o rg a n i s m s  i n o c u l a t e d  i n to  t h e  a re a s  o f th e  d e v i ce  t h a t  a re  m o s t 

d i ffi c u l t  fo r t h e  ch e m i ca l  a g e n t  t o  re a c h ?  W e re  w o rs t - c a s e  s te ri l i z i n g  c o n d i t i o n s  e v a l u a t e d  ( e . g . ,  h a l f c y c l e s  fo r 

g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  s y s t e m s ) ?  

k )  I s  t h e  m a n u fa c t u re r a w a re  o f i n s t a n c e s  o f fa i l u re  o f t h e  L C S /H L D  p ro d u c t  o r g a s e o u s  ch e m i c a l  s t e ri l i z e r,  e v e n  

w h e n  t h e  p ro d u c t  w a s  p ro p e rl y  u s e d  a c c o rd i n g  t o  th e  m a n u fa c t u re r’ s  d i re c t i o n s ?  

l )  Are  a cc e s s o ri e s  t o  p ro c e s s  c e rt a i n  d e v i c e s  ( e . g . ,  c o n n e c to rs )  re q u i re d ?  I f s o ,  a re  t h e y  a v a i l a b l e  fro m  th e  

c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  m a n u fa c t u re r,  a n d  d o e s  th e  m a n u fa c t u re r p ro v i d e  e x p l i c i t  w ri t te n  I F U  

a n d  re p l a c e m e n t  c ri te ri a ?  

m )  H a s  t h e  m a n u fa c t u re r o f t h e  m e d i ca l  d e v i c e  to  b e  s t e ri l i z e d  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  v a l i d a te d  t h e  p ro c e s s  fo r 

e ffi c a cy  a n d  v e ri fi e d  fo r c o m p a t i b i l i t y  w i t h  t h e  p ro c e s s ?   
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n )  H a s  t h e  L C S /H L D  a l o n g  w i t h  th e  c l e a re d  AE R  b e e n  l i s t e d  o n  t h e  F D A w e b s i t e  i d e n t i fy i n g  p ro d u ct s  t h a t  h a v e  

d e m o n s t ra t e d  a c c e p t a b l e  p e rfo rm a n c e  p ro c e s s i n g  d u o d e n o s c o p e s ?  
 

N O T E  T h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r' s  w ri tt e n  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  

B . 9 . 3  M a t e ri a l s  c o m p a t i b i l i t y  

P e rs o n n e l  s h o u l d  t a k e  i n t o  a cc o u n t  s o m e  m a t e ri a l s  c o m p a t i b i l i ty  c o n s i d e ra ti o n s  wh e n  s e l e c ti n g  a  c h e m i c a l  

s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t,  i n c l u d i n g ,  b u t  n o t  l i m i t e d  t o  t h e  fo l l o w i n g :  

a )  W h a t  t e s t i n g  h a s  th e  m a n u fa c tu re r p e rfo rm e d  t o  d e m o n s t ra t e  t h e  c o m p a t i b i l i t y  o f t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c t a n t w i t h  m e d i ca l  d e v i c e  m a te ri a l s ?  W h i c h  m a te ri a l s  h a v e  b e e n  s h o w n  t o  b e  i n c o m p a t i b l e ?  

b )  H a v e  t h e  d e v i c e s  l i s t e d  o n  t h e  l a b e l  fo r u s e  w i t h  t h i s  p ro d u c t b e e n  a d e q u a te l y  e v a l u a t e d  fo r d e g ra d a t i o n  o f 

fu n c ti o n a l i ty  a ft e r p ro l o n g e d ,  re p e a te d  u s e  o f t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t ?  H a v e  th e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re rs  e v a l u a te d  t h e  co m p a t i b i l i ty  o f t h e i r p ro d u c ts  w i t h  t h e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t ?  

c )  H a s  t h e  s te ri l i z e r/ L C S /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  m a n u fa c t u re r e s t a b l i s h e d  t h e  d e v i c e  m a t e ri a l  i s  c o m p a t i b l e  i n  

t h e i r F D A c l e a re d  l a b e l l i n g ?  

d )  W i l l  u s e  o f t h e  c h e m i c a l  s te ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  a ffe c t t h e  u l t i m a t e  u s e - l i fe  o f t h e  p ro c e s s e d  i t e m s ?  I f 

s o ,  w i l l  a l l  th e  m a t e ri a l s  i n  t h e  d e v i c e  b e  a ffe c te d  o r o n l y  c e rt a i n  c o m p o n e n ts ?  D o  d e v i c e s  c o m p o s e d  o f m u l t i p l e  

m a t e ri a l s  p o s e  m o re  c o m p a t i b i l i t y  p ro b l e m s  th a n  d e v i c e s  c o m p o s e d  o f a  s i n g l e  m a t e ri a l ?  

e )  Are  t h e re  t e s t  d a t a  e s t a b l i s h i n g  a  l i m i t ,  b e c a u s e  o f m a t e ri a l s  c o m p a ti b i l i t y ,  o n  t h e  n u m b e r o f t i m e s  t h a t t h e  

c h e m i c a l  s t e ri l a n t / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  c a n  b e  u s e d  fo r c e rta i n  m a t e ri a l s ?  

f)  D o e s  th e  m a n u fa c t u re r re c o m m e n d  a d d i t i o n a l  i n s p e c ti o n  t o  e n s u re  d e v i c e  fu n c ti o n a l i ty ?  I f s o ,  w i l l  s p e c i a l  

i n s t ru m e n t a ti o n  b e  n e e d e d  t o  p e rfo rm  i n s p e c t i o n s  o r te s ts ?  

g )  W i l l  re s i d u a l s  o f p re v i o u s l y  u s e d  c h e m i c a l s  i n t e rfe re  o r re a c t w i t h  p ro d u c t  m a t e ri a l s ?  

h )  I s  t h e  p ro c e s s  c o m p a ti b l e  w i t h  t h e  p a c k a g i n g  ( i f a p p l i c a b l e ) ?  

i )  W h a t  p ro d u c t s  o r c h e m i c a l s  d o e s  t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r re c o m m e n d  o r n o t  re c o m m e n d  fo r p ro c e s s i n g  t h e  

d e v i c e ?  

N O T E  T h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r' s  w ri tt e n  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  

B . 9 . 4  C o s t - e ffe c t i v e n e s s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  t a k e  i n to  a c c o u n t ,  b u t n o t b a s e  th e  d e c i s i o n  s o l e l y  o n ,  c o s t - e ffe c t i v e n e s s  c o n s i d e ra t i o n s  w h e n  

s e l e c t i n g  a  c h e m i c a l  s te ri l a n t /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t.   

E v a l u a t i o n  o f c o s t  e ffe c t i v e n e s s  s h o u l d  a s s e s s  t h e  i m p a c t  o f s p a c e ,  tu rn a ro u n d  t i m e  a n d  re s u l ti n g  e q u i p m e n t  i n v e n to ry  

re q u i re m e n t s  fo r:  

a )  u s e ;  

b )  s t o ra g e ;  

c )  s p e c i a l  e q u i p m e n t re q u i re d ;  

d )  d i s p o s a l  c o n s i d e ra t i o n s ;  

e )  c o s t p e r u s e / c y c l e ;  a n d  

f)  p ro d u c t i v i ty .  
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B . 9 . 5  R i g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s t e m s   

I s  t h e  ri g i d  s te ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s t e m  s e l e c t e d  s u i t a b l e  fo r t h e  p ro p o s e d  s t e ri l i z a t i o n  u s e  a n d  i s  c o m p a t i b l e  w i th  t h e  

d e v i c e s  a n d  s t e ri l i z e rs  i n  u s e ?  
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An n e x C  

( n o rm a t i v e )  

G l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  A n n e x  wa s  a c c u ra t e  a t t h e  t i m e  th e  s t a n d a rd  w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a ti o n .  H o w e v e r,  

s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c t u re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  wri tt e n  I F U  

c h a n g e  a c c o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  e s s e n t i a l  t h a t  p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  p ro d u c t s  t h a t  t h e y  u s e  o r a re  

c o n s i d e ri n g  u s i n g  a n d  re fe r t o  m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t  l a b e l  d i re c t i o n s  a n d  w ri t t e n  I F U .   

C . 1  I n t ro d u c t i o n  

G l u t a ra l d e h y d e - b a s e d  p ro d u c ts  a re  e ffe c ti v e  s t e ri l a n t s  a n d  d i s i n fe c ta n t s  u s e d  p ri m a ri l y  fo r m e d i c a l  d e v i ce s  th a t  ca n n o t  

b e  s t e a m  s t e ri l i z e d ,  p a rt i c u l a rl y  h e a t - s e n s i ti v e ,  l e n s e d  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  a re  c o m m o n l y  s u b j e c te d  t o  h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  b e t w e e n  p a t i e n t  u s e s .  I f u s e d  p ro p e rl y ,  g l u ta ra l d e h y d e - b a s e d  p ro d u c t s  c a n  b e  u s e d  w i t h o u t  t i s s u e  i rri t a t i o n  

o r o t h e r a d v e rs e  h e a l t h  e ffe c t s . 4  H o w e v e r,  d e rm a t o l o g i c  a n d  re s p i ra t o ry  e ffe ct s  o n  o v e re x p o s e d  p e rs o n n e l  h a v e  b e e n  

re p o rt e d  a s  w e l l  a s  e y e  i rri t a t i o n  a n d ,  i n  s o m e  i n d i v i d u a l s ,  s k i n  s e n s i t i z a ti o n  t o  g l u t a ra l d e h y d e ;  t h e re fo re ,  a d e q u a t e  

p re c a u t i o n s  s h o u l d  b e  ta k e n  wh e n  u s i n g  g l u t a ra l d e h y d e - b a s e d  p ro d u c t s  ( B a l l a n t yn e ,  1 9 9 5 ) .   

T h i s  An n e x  c o v e rs  t h e  p ro p e rti e s  a n d  a p p l i c a ti o n s  o f g l u t a ra l d e h y d e ;  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  c o n s i d e ra t i o n s  s p e c i fi c  t o  

g l u t a ra l d e h y d e ,  i n c l u d i n g  v a p o r m o n i to ri n g  a n d  p ro c e d u re s  fo r h a n d l i n g  s p i l l s ;  a n d  t h e  d i s p o s a l  o f g l u ta ra l d e h y d e  

s o l u t i o n s .  

N O T E  G l u t a ra l d e h y d e  i s  a  m a j o r c o m p o n e n t  o f m a n y  L C S / H L D  p ro d u cts .  C h e m i c a l  a n d  t o x i c o l o g i c a l  p ro p e rt i e s  a re  u n i q u e  t o  a n y 

g i v e n  c h e m i c a l ,  s o  t h e  p ro p e rt i e s  o f g l u t a ra l d e h y d e  d i s c u s s e d  h e re  s h o u l d  n o t  b e  g e n e ra l i z e d  t o  o t h e r c o m p o n e n ts  t h a t  a  fo rm u l a ti o n  

m i g h t  c o n t a i n .  T h e  p ro d u ct  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  fo r fu rt h e r d e t a i l s  o n  t h e  fo rm u l a t i o n  a n d  fo r a n  S D S .  

C . 2  P ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f g l u t a ra l d e h y d e  

T h e  b i o c i d a l  p ro p e rt i e s  o f 2 %  g l u t a ra l d e h y d e  i n  a l k a l i n e  a q u e o u s  s o l u t i o n  w e re  d i s c o v e re d  i n  t h e  e a rl y  1 9 6 0 s  ( B o ri c k ,  

D o n d e rs h i n e ,  a n d  C h a n d l e r,  1 9 6 4 ) .  T h i s  b a s i c  fo rm u l a t i o n  wa s  l a t e r re fi n e d  t o  i n c l u d e ,  w h e n  a p p ro p ri a te ,  c o rro s i o n  

i n h i b i t o rs ,  w e tt i n g  a g e n t s ,  a n d  b u ffe rs  to  c o n t ro l  t h e  p H  o f t h e  s o l u t i o n .  O t h e r fo rm u l a t i o n s  w i th  h i g h e r s t e ri l a n t 

c o n c e n t ra t i o n s  ( e . g . ,  3 . 4 % )  a l s o  h a v e  b e e n  d e v e l o p e d .  

S e v e ra l  c o m p a n i e s  n o w  p ro d u c e  g l u t a ra l d e h y d e - b a s e d  l i q u i d  s t e ri l a n t s  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts .  T h e s e  p ro d u c ts  

a re  s o m e t i m e s  re fe rre d  t o  a s  e i t h e r “ a ci d  g l u t a ra l d e h y d e ”  o r “ a l k a l i n e  g l u t a ra l d e h yd e . ”  P ro d u c t s  d e s i g n a t e d  a s  “ a l k a l i n e ”  

a re  u s u a l l y  s u p p l i e d  i n  t w o  p a rt s  ( a c t i v e  g l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n  a n d  a c ti v a t o r b u ffe r) ,  wh i c h  re q u i re  m i x i n g  b e fo re  u s e  

t o  i m p a rt  a n  a l k a l i n e  p H  t o  t h e  s o l u t i o n  ( a  p H  o f a p p ro x i m a t e l y  8 ) .  T h o s e  d e s i g n a te d  a s  “ a c i d ”  u s u a l l y  d o  n o t re q u i re  a n  

a c t i v a to r.   

G l u t a ra l d e h y d e - b a s e d  s t e ri l a n ts  u s u a l l y  a re  u s e d  a s  H L D s  fo r s e m i c ri t i c a l  d e v i c e s .  C o n d i ti o n s  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  

g e n e ra l l y  ra n g e  fro m  5  m i n u t e s  t o  9 0  m i n u te s  a t  2 0 º C  t o  3 5 º C  ( 6 8 º F  t o  9 5 º F ) ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  p ro d u c t  fo rm u l a ti o n  

a n d  g l u t a ra l d e h y d e  c o n c e n t ra ti o n  ( T a b l e  D . 1 ) .  F o r c u rre n t l y  a v a i l a b l e  p ro d u c ts ,  t h e  c o n ta c t  t i m e  fo r s t e ri l i z a t i o n  i s  1 0  

h o u rs  a t  te m p e ra t u re s  ra n g i n g  fro m  2 0 º C  t o  2 5 º C  ( 6 8 º F  t o  7 7 º F )  o r 7  h o u rs  a n d  4 0  m i n u t e s  a t  3 5 º C  ( 9 5 º F ) ,  d e p e n d i n g  

o n  th e  p ro d u c t fo rm u l a t i o n  a n d  g l u t a ra l d e h y d e  c o n c e n t ra ti o n .  D e p e n d i n g  o n  t h e  p ro d u c t ,  t h e  d e v i c e  s te ri l i z a t i o n  c o n ta c t 

c o n d i t i o n s  i n d i c a t e d  i n  th e  l a b e l i n g  o f a  c l e a re d  L C S /H L D  co u l d  b e  b a s e d  o n l y  o n  t h e  AO AC  S p o ri c i d a l  Ac t i v i ty  T e s t  o r 

o n  a d d i t i o n a l  s i m u l a t e d - u s e  t e s t i n g  w i t h  d e v i ce s .  

B e c a u s e  t h e  h e a l th  c a re  i n d u s t ry  h a s  u s e d  g l u t a ra l d e h y d e  fo r m a n y  d e c a d e s  t o  d i s i n fe c t  a n d  s t e ri l i z e  m e d i c a l  d e v i c e s ,  

t h e re  i s  a  l a rg e  a m o u n t  o f i n fo rm a ti o n  i n  t h e  l i te ra t u re  re g a rd i n g  i t s  m e c h a n i s m  o f a c t i o n ,  t h e  ro l e  o f p H  c o n t ro l ,  i ts  

c o m p a t i b i l i t y  w i th  t h e  v a ri o u s  m a t e ri a l s  u s e d  t o  m a n u fa c tu re  m e d i c a l  d e v i c e s ,  t h e  e ffe c t  o f t e m p e ra t u re  o n  t h e  ra t e  o f 

 

 
4  T h e  Au s tra l i a n  g ov e rn m e n t’ s  1 9 9 4  a s s e s s m e n t re p o rt,  Gluta ra lde hyde : Priority existin g ch e mica l n o.  3,  co n cl u d e s  th a t “ g l u ta ra l d e h yd e 

ca n  b e  u s e d  s a fe l y. . .  i f th e  p ro p e r co n tro l  m e a s u re s  a re  i n  p l a ce .  T h e  m a i n  h e a l th  e ffe c ts  of g l u ta ra l d e h y d e  a re  i rri ta ti on  o f th e  s ki n ,  e y e s  

a n d  re s p i ra to ry s ys te m . ”  
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m i c ro b i a l  k i l l ,  a n d  t h e  p ro c e d u re s  t h a t  s h o u l d  b e  u s e d  fo r t h e  s a fe  h a n d l i n g  o f g l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  ( Al v a ra d o ,  e t 

a l . ,  2 0 0 0 ;  C h e rv e n a k,  2 0 0 2 ,  2 0 0 3 ;  J o rd a n ,  1 9 9 5 ;  R u b b o ,  G a rd n e r,  a n d  W e b b ,  1 9 6 7 ;  R u s s e l l ,  1 9 9 4 ;  S t o n e h i l l ,  K ro p ,  

a n d  B o ri ck ,  1 9 6 3 ) .  D e s p i t e  t h i s ,  re c e n t e v i d e n c e  h a s  s u g g e s t e d  t h a t  s o m e  t y p e s  o f m i c ro o rg a n i s m s  d e m o n s t ra t e  

re s i s t a n c e  t o  th e  a n t i m i c ro b i a l  e ffe c t s  o f g l u t a ra l d e h y d e  a n d  m a y  n o t  b e  i n a c t i v a t e d  b y  s u c h  d i s i n fe c t a n t s .  S t ra i n s  o f 

n o n t u b e rc u l o u s  m y c o b a c te ri a  a n d  Pseudomonas  h a v e  s h o wn  u n i q u e  re s i s ta n c e  to  g l u t a ra l d e h y d e ,  s o m e  o f w h i c h  h a s  

b e e n  a s s o c i a t e d  w i t h  i n fe c t i o n  o u t b re a ks  ( D u a rte ,  e t  a l . ,  2 0 0 9 ;  G ri ffi t h s ,  e t  a l . ,  1 9 9 7 ;  S v e t l i k o v a ,  e t  a l . ,  2 0 0 9 ;  T s c h u d i n -

S u t t e r e t  a l . ,  2 0 1 1 ) .  S o m e  c y s t  a n d  e v e n  v e g e ta t i v e  fo rm s  o f p ro to z o a  a l s o  d e m o n s t ra t e  re s i s t a n c e  t o  t h e  e ffe c ts  o f 

g l u t a ra l d e h y d e  ( B a rb e e ,  e t  a l . ,  1 9 9 9 ;  C o u l o n ,  e t  a l . ,  2 0 1 0 ) .  T o  e n s u re  th e  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f a  p a rt i c u l a r p ro d u c t,  

u s e rs  s h o u l d  c o n s u l t  t h e  l a b e l i n g ,  b e c a u s e  t h e  d i re c t i o n s  v a ry  a c c o rd i n g  t o  th e  m a n u fa c t u re r’ s  fo rm u l a ti o n .  

T a b l e  C . 1 —E x a m p l e s  o f l a b e l e d  c o n ta c t  c o n d i t i o n s  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  fo r F D A- c l e a re d  g l u t a ra l d e h y d e  

p ro d u c t s 1  

G l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n  C o n t a c t  c o n d i t i o n s  

1 . 1 2 %  g l u t a ra l d e h y d e ,  1 . 9 3 %  p h e n o l – p h e n a t e  s o l u t i o n  2 5 º C  ( 7 7 º F ) ,  2 0  m i n u te s  

2 . 4 %  to  2 . 6 %  g l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  w i t h o u t  s u rfa c t a n t s  2 0 º C  t o  2 5 º C  ( 6 8 º F  t o  7 7 º F ) ,  4 5  m i n u t e s  

2 . 4 %  to  2 . 5 %  g l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  w i t h  s u rfa c ta n ts  2 0 º C  t o  2 5 º C  ( 6 8 º F  t o  7 7 º F ) ,  4 5  t o  9 0  m i n u te s  

2 . 5 %  g l u ta ra l d e h y d e  s o l u t i o n  w i t h  s u rfa c t a n ts 2  3 5 º C  ( 9 5 o F ) ,  5  m i n u t e s  

3 . 0 %  to  4 . 0 %  g l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  w i t h  s u rfa c ta n ts  2 0 º C  t o  2 5 º C  ( 6 8 º F  t o  7 7 º F ) ,  2 0  t o  9 0  m i n u te s  

3 . 4 %  g l u ta ra l d e h y d e ,  2 0 . 1 %  i s o p ro p a n o l  2 0 º C  ( 6 8 º F ) ,  1 0  m i n u te s  

N O T E  1  A  c o m p l e t e  l i s t  o f F D A - c l e a re d  H L D s  a n d  L C S s  c a n  b e  fo u n d  a t  h tt p s : // ww w . fd a . g o v /m e d i c a l - d e v i c e s / re p ro c e s s i n g -

re u s a b l e - m e d i c a l - d e v i c e s - i n fo rm a ti o n - m a n u fa c t u re rs / fd a - c l e a re d - s t e ri l a n t s - a n d - h i g h - l e v e l - d i s i n fe c t a n ts - g e n e ra l - c l a i m s - p ro c e s s i n g -

re u s a b l e - m e d i c a l - a n d .  

N O T E  2  T h i s  s o l u t i o n  m u s t  b e  u s e d  i n  a n  AE R  wi t h  t h e  F D A - c l e a re d  c a p a b i l i ty  o f m a i n t a i n i n g  t h e  s o l u ti o n  a t 3 5 º C .  

G l u t a ra l d e h y d e - b a s e d  p ro d u c t s  c a n  b e  u s e d  i n  a u t o m a te d  o r m a n u a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s .  M a n y 

a u t o m a t e d  re p ro c e s s o rs  a re  e q u i p p e d  w i t h  te m p e ra t u re - c o n tro l  d e v i c e s ,  c o m p u t e ri z e d  p ro ce s s i n g  c y c l e s ,  a n d  b a c t e ri a -

re t e n ti v e  fi l t e rs  fo r ri n s e  w a t e r,  a s  w e l l  a s  fi l t e rs  fo r re m o v i n g  s u s p e n d e d  m a t e ri a l s  fro m  t h e  re u s e d  d i s i n fe c t a n t s o l u ti o n .  

Al t h o u g h  a u to m a t e d  re p ro c e s s o rs  m i g h t  c o n t ro l  t h e  te m p e ra t u re  o f t h e  s o l u t i o n  i n  t h e  re s e rv o i r,  t h e y  m i g h t n o t  b e  

c a p a b l e  o f m a i n t a i n i n g  t h e  t e m p e ra t u re  o f t h e  s o l u t i o n  i n  th e  p ro c e s s i n g  c h a m b e r d u ri n g  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n ;  th e  

u s e r s h o u l d  c h e c k w i th  th e  m a n u fa c t u re r o f t h e  a u t o m a te d  re p ro c e s s o r.  I t  s h o u l d  b e  n o t e d  th a t  fo rm u l a ti o n s  c o n t a i n i n g  

s u rfa c t a n t s  m i g h t  n o t  b e  s u i t a b l e  fo r a u t o m a te d  s y s t e m s  b e c a u s e  o f t h e  p o te n ti a l  fo r fo a m i n g .  

G l u t a ra l d e h y d e  i s  c o m p a t i b l e  w i t h  m o s t  d e v i c e  m a t e ri a l s  u s e d  t o d a y  a n d  c a n  b e  u s e d  t o  p ro c e s s  m e d i c a l  d e v i c e s  

c o n ta i n i n g  h e a t - s e n s i ti v e  m a t e ri a l s .  M o s t  g l u ta ra l d e h y d e - b a s e d  c h e m i c a l  s t e ri l a n ts  a re  l a b e l e d  fo r re u s e  fo r 1 4  t o  2 8  

d a y s .  D u ri n g  th e  re c o m m e n d e d  re u s e  p e ri o d ,  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c ti v e  i n g re d i e n ts  i n  th e  s o l u ti o n  s h o u l d  b e  t e s t e d  

w i t h  t h e  s o l u ti o n  te s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e s  re c o m m e n d e d  b y  t h e  m a n u fa c tu re r,  a n d  th e  t e s t i n g  s h o u l d  

b e  p e rfo rm e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  l a b e l  i n s tru c ti o n s .  I f t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n ts  i n  t h e  s o l u ti o n  fa l l s  b e l o w 

t h e  M R C  o r M E C ,  t h e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  re g a rd l e s s  o f h o w  m a n y  d a y s  i t  h a s  b e e n  i n  u s e .  

C . 3  E ffe c t i v e  u s e  o f g l u t a ra l d e h y d e  

T o  e n s u re  e ffi c a c y ,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  t h e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  T h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  to  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a ti b i l i t y  o f th e  d e v i c e  

w i t h  t h e  s e l e c t e d  g l u t a ra l d e h y d e  s o l u ti o n .  

b )  F l e xi b l e  e n d o s c o p e s  s h o u l d  b e  p ro ce s s e d  a c c o rd i n g  t o  AN S I /AAM I  S T 9 1  F l e x i b l e  a n d  s e m i - ri g i d  e n d o s c o p e  

p ro c e s s i n g  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s .   

c )  I f a n  a u to m a t e d  re p ro c e s s o r i s  t o  b e  u s e d ,  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r a n d  a u t o m a t e d  re p ro c e s s o r m a n u fa c t u re r 

s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  t o  d e t e rm i n e  t h e  a d v i s a b i l i ty  o f u s i n g  g l u t a ra l d e h yd e  p ro d u c ts  c o n t a i n i n g  a  s u rfa c ta n t 

( w h i c h  m i g h t  n o t  b e  s u i t a b l e  fo r a u t o m a t e d  s y s t e m s  b e c a u s e  o f t h e  p o te n t i a l  fo r fo a m i n g ) .  
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d )  T h e  g l u t a ra l d e h y d e  p ro d u c t  s h o u l d  b e  m i x e d  a c c o rd i n g  to  t h e  l a b e l  i n s t ru c t i o n s .  

e )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y c l e a n e d  a n d  d ri e d  b e fo re  t h e y  a re  i m m e rs e d  i n  t h e  s o l u t i o n  t o  a v o i d  a d d i n g  

d e b ri s  t o  t h e  s o l u t i o n  o r d i l u t i n g  t h e  s o l u t i o n ,  b o t h  o f w h i c h  ca n  s h o rt e n  t h e  e ffi c a c y  p e ri o d .  

f)  D e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  a n d  c o m p l e t e l y  i m m e rs e d  i n  th e  H L D  s o l u t i o n  t o  e n s u re  t h a t  a l l  s u rfa c e s  a re  

c o v e re d  b y  th e  s o l u t i o n  a n d  t h a t  a l l  a p p ro p ri a t e  l u m e n s  h a v e  b e e n  fi l l e d  wi t h  th e  H L D ,  a s  re c o m m e n d e d .  

g )  A s o l u ti o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e  s h o u l d  b e  u s e d  t o  t e s t  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c ti v e  

i n g re d i e n t s  b e fo re  e a c h  u s e .  O n l y  t h o s e  s o l u t i o n  t e s t  s tri p s  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  re co m m e n d e d  b y 

t h e  g l u t a ra l d e h y d e  p ro d u c t m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  u s e d .  Q u a l i ty  c o n t ro l  c h e c ks  o f t h e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r 

c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

h )  W h e n  t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f th e  a c ti v e  i n g re d i e n ts  fa l l s  b e l o w  t h e  M R C  o r M E C ,  t h e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o  l o n g e r 

b e  u s e d .  

i )  S o l u t i o n s  s h o u l d  b e  k e p t  c o v e re d  t o  p re v e n t  e v a p o ra ti o n .   

j )  S o l u t i o n s  t h a t  e v a p o ra te  o r d ra i n  b e l o w  t h e  s o a k  l e v e l  m a y  re q u i re  a d d i t i o n a l  s o l u t i o n  t o  fa c i l i t a te  c o m p l e t e  

i m m e rs i o n  o f t h e  d e v i c e .  B e fo re  a d d i n g  s o l u t i o n ,  th e  u s e r m u s t  fi rs t  c o n s u l t  t h e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  I F U  to  

e n s u re  t h a t  th e  m a n u fa c t u re r p e rm i t s  t h e  a d d i n g  o f s o l u t i o n .  T h e  s o l u t i o n  c a n n o t  b e  u s e d  b e y o n d  t h e  o ri g i n a l  

s o a k i n g  s o l u ti o n  e x p i ra t i o n  d a te  ( u s e  l i fe ) .  B e fo re  b e i n g  u s e d ,  t h e  s o l u t i o n  m u s t  b e  t e s t e d  fo r M E C .   

k )  S o l u t i o n s  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  b e y o n d  t h e  re u s e  p e ri o d  i n d i c a t e d  o n  t h e  l a b e l  e v e n  i f t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f t h e  

a c t i v e  i n g re d i e n t s  i s  a t  o r a b o v e  t h e  M R C  o r M E C .  A g l u t a ra l d e h y d e  p ro d u c t  m i g h t  b e  l a b e l e d  fo r 1 4 - d a y  u s e ,  

fo r 2 8 - d a y  u s e ,  o r ( i f i t i s  a  c o n c e n t ra t e )  fo r o n e - t i m e  u s e .  

l )  G l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  b e y o n d  t h e i r s h e l f l i fe .  

m )  U n o p e n e d  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  s t o re d  i n  a  c o o l ,  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a  a t  th e  te m p e ra t u re  re c o m m e n d e d  b y t h e  

m a n u fa c tu re r.  

C . 4  S a fe  u s e  o f g l u t a ra l d e h y d e  

C . 4 . 1  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  

C . 4 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  th a t  w i l l  p re v e n t  c o n ta c t w i t h  g l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n ;  i d e n t i fy  a p p ro p ri a te  m e t h o d s  

fo r d e t e rm i n i n g  t h e  g l u t a ra l d e h y d e  v a p o r c o n c e n t ra ti o n  t o  e n s u re  t h a t  th e  e x p o s u re  to  g l u t a ra l d e h yd e  v a p o r i s  a t  th e  

l o w e s t re a s o n a b l y  o b t a i n a b l e  l e v e l  b e l o w  th e  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t .  P e rs o n n e l  s h o u l d  a l w a y s  w e a r a p p ro p ri a te  

P P E  w h e n  u s i n g  g l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  ( s e e  D . 4 . 1 . 4 ) .   

Rationale:  E x p o s u re  to  g l u ta ra l d e h y d e  v a p o r,  e v e n  a t  l e v e l s  b e l o w  t h e  T L V ®- C ,  c a n  c a u s e  s y m p t o m s  s u c h  a s  

h e a d a c h e s  a n d  i rri t a t i o n  o f e y e s ,  n o s e ,  a n d  t h ro a t .  T h e s e  s y m p t o m s  s h o u l d  d i s a p p e a r w h e n  t h e  i n d i v i d u a l  l e a v e s  t h e  

a re a  o f g l u t a ra l d e h y d e  u s e .  E x p o s u re  t o  g l u ta ra l d e h y d e  v a p o r c a n  a l s o  c a u s e  a s t h m a - l i ke  s y m p t o m s  i n  s o m e  

i n d i v i d u a l s .  S e e  a l s o  D . 4 . 1 . 2 .  

C . 4 . 1 . 2  H e a l t h  e ffe c t s  o f g l u ta ra l d e h y d e  

C . 4 . 1 . 2 . 1  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  

G l u t a ra l d e h y d e  i s  a n  i rri t a n t t o  th e  s ki n ,  e y e s ,  a n d  re s p i ra to ry  s y s t e m .  S ki n  c o n t a c t  c a n  c a u s e  m i n o r i rri t a ti o n  w i th  i t c h i n g  

a n d  s l i g h t  l o c a l  re d n e s s .  P ro l o n g e d  s ki n  c o n t a c t  c a u s e s  m i l d  t o  m o d e ra t e  l o c a l  re d n e s s  a n d  s w e l l i n g .  E v e n  i n  l o w 

c o n c e n t ra t i o n s ,  t h e re  i s  a  p o te n t i a l  fo r l i q u i d  g l u ta ra l d e h y d e  t o  b e  a  c o n ta c t  s e n s i t i z e r,  th ro u g h  t h e  d e rm a l  ro u t e  o f 

e x p o s u re ,  i n  a  s m a l l  p e rc e n t a g e  o f e x p o s e d  i n d i v i d u a l s .  G l u ta ra l d e h y d e  i n  c o n c e n t ra t i o n s  o f l e s s  t h a n  1 0 %  i s  n o t  k n o w n  

t o  b e  a b s o rb e d  t h ro u g h  th e  s k i n  i n  h a rm fu l  a m o u n ts .  G l u t a ra l d e h y d e  i s  a  p ro te i n  c ro s s - l i n ki n g  a g e n t ,  a n d  i t s  re a c ti v i t y  

w i t h  s k i n  p ro te i n s  i s  a  m a j o r fa c t o r i n  l i m i t i n g  p e rc u t a n e o u s  a b s o rp t i o n .   



1 1 6   © 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   

G l u t a ra l d e h y d e  i n  c o n c e n t ra t i o n s  o f m o re  th a n  0 . 1 %  i s  c o n s i d e re d  t o  b e  i rri t a ti n g  t o  th e  e y e s .  E y e  c o n ta c t c a u s e s  

m o d e ra t e  t o  s e v e re  i rri t a ti o n ,  e x p e ri e n c e d  a s  d i s c o m fo rt  o r p a i n ,  e x c e s s i v e  b l i n ki n g ,  a n d  t e a r p ro d u c t i o n ,  w i th  m a rk e d  

re d n e s s  a n d  s we l l i n g  o f t h e  c o n j u n c t i v a .  O c u l a r c o n ta c t  wi t h  a q u e o u s  s o l u t i o n s  c o n ta i n i n g  2 %  o r h i g h e r c o n c e n t ra t i o n s  

o f g l u t a ra l d e h y d e  ca n  c a u s e  s e v e re  e y e  i rri ta t i o n  a n d  d a m a g e ,  i n c l u d i n g  m i n o r to  m o d e ra t e  c o rn e a l  i n j u ry  th a t  c a n  

p e rs i s t  a n d ,  i f n o t  a d e q u a t e l y  a n d  p ro m p tl y  t re a t e d ,  re s u l t  i n  p e rm a n e n t  i m p a i rm e n t  o f v i s i o n .   

I f s w a l l o w e d ,  g l u ta ra l d e h y d e  i n  c o n c e n t ra ti o n s  o f l e s s  t h a n  5 %  c a n  b e  m i l d l y t o  m o d e ra te l y  i rri t a t i n g  t o  t h e  m o u th ,  th ro a t,  

a n d  s t o m a c h .  T h e re  c o u l d  b e  a b d o m i n a l  d i s c o m fo rt  o r p a i n ,  n a u s e a ,  v o m i t i n g ,  d i a rrh e a ,  d i z z i n e s s ,  a n d  w e a k n e s s .  

N o s e  a n d  t h ro a t i rri ta t i o n  a n d  g e n e ra l  ti g h tn e s s  o f th e  c h e s t h a v e  b e e n  re p o rte d  b y  w o rke rs  e x p o s e d  t o  g l u t a ra l d e h y d e  

v a p o r. 5  V a p o rs  g e n e ra te d  fro m  g l u t a ra l d e h y d e  ca n  b e  i rri t a t i n g  t o  t h e  re s p i ra to ry  t ra c t ,  a n d  c u rre n t  i n fo rm a t i o n  s u g g e s ts  

t h a t  i n h a l a t i o n  o f t h e  v a p o r c a n  c a u s e  a s t h m a - l i ke  s y m p t o m s  a s  w e l l  a s  a g g ra v a t e  p re - e x i s t i n g  a s th m a  a n d  

i n fl a m m a t o ry  o r fi b ro ti c  p u l m o n a ry  d i s e a s e .  N o s e b l e e d s  h a v e  a l s o  b e e n  re p o rt e d  i n  w o rke rs  e x p o s e d  t o  g l u t a ra l d e h y d e  

b u t  a re  ra re .  F o r t h e s e  re a s o n s ,  a l l  g l u ta ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  u s e d  i n  w e l l - v e n t i l a te d  a re a s  o r i n  fre e s t a n d i n g  

o r v e n t e d  c h e m i c a l  fu m e  h o o d s .  

T h e s e  s y m p t o m s  a re  g e n e ra l l y  t e m p o ra ry  a n d  s h o u l d  s u b s i d e  w h e n  t h e  i n d i v i d u a l  l e a v e s  t h e  a re a  o f g l u t a ra l d e h y d e  

e x p o s u re .  E v i d e n c e  i n d i c a t e s  t h a t s k i n  a n d  re s p i ra t o ry  i rri t a n t  e ffe c t s  a re  e x a c e rb a t e d  o n  re p e a te d  e x p o s u re  t o  

g l u t a ra l d e h y d e .   

T h e  i n fo rm a t i o n  i n  th i s  s e c ti o n  i s  b a s e d  o n  B a l l a n t yn e  ( 1 9 9 5 ) ,  B a l l a n ty n e  a n d  J o rd a n  ( 2 0 0 1 ) ,  a n d —i n  t h e  c a s e  o f th e  

i n fo rm a t i o n  o n  s k i n  e ffe c ts  o f p ro l o n g e d  c o n ta c t w i t h  g l u ta ra l d e h y d e —F o w l e r ( 1 9 8 9 ) .  

C . 4 . 1 . 2 . 2  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  

R e s p i ra t o ry  i rri t a ti o n  a n d  s k i n - s e n s i t i z i n g  e ffe c ts  o f g l u ta ra l d e h y d e  h a v e  b e e n  c o n fi rm e d  ( B e a u c h a m p  e t  a l . ,  1 9 9 2 ) .  

T h e re  i s  n o  e v i d e n c e  t h a t  e x p o s u re  to  g l u t a ra l d e h y d e  c a u s e s  a d v e rs e  re p ro d u c ti v e  h e a l t h  e ffe c t s ,  a n d  a  m o rta l i ty  s t u d y  

d i d  n o t  re v e a l  a n  i n c re a s e d  i n c i d e n c e  o f c a n c e r d e a th s .  An i m a l  s t u d i e s  h a v e  s h o w n  n o  e v i d e n c e  o f a n y  t a rg e t  o rg a n  

t o x i c i ty .  C a s e  re p o rts  h a v e  s u g g e s te d  a n  a s s o c i a t i o n  b e t w e e n  g l u ta ra l d e h y d e  a n d  a s t h m a - l i ke  s ym p to m s  ( C h a n - Y e u n g ,  

e t  a l . ,  1 9 9 3 ;  S t e n t o n ,  e t  a l . ,  1 9 9 4 ;  G a n n o n ,  e t  a l . ,  1 9 9 5 ;  D i  S t e fa n o ,  e t  a l . ,  1 9 9 9 ) .  T o  d a t e ,  o n l y  a  v e ry  s m a l l  n u m b e r o f 

c a s e s  h a v e  b e e n  d i a g n o s e d  a s  a s t h m a  o n  t h e  b a s i s  o f b o t h  c l i n i c a l  fe a tu re s  a n d  a p p ro p ri a t e  i n v e s t i g a t i o n a l  p ro c e d u re s .  

G l u t a ra l d e h y d e  i s  l i s t e d  a s  a  G ro u p  3  c a rc i n o g e n  ( “ u n c l a s s i fi a b l e  a s  t o  c a rci n o g e n i c i ty  t o  h u m a n s ” )  b y  t h e  I n t e rn a t i o n a l  

Ag e n c y  fo r R e s e a rc h  o n  C a n c e r ( I AR C )  a n d  a s  “ n o t  c l a s s i fi a b l e  a s  a  h u m a n  c a rc i n o g e n ”  b y  AC G I H ®.  

N O T E  I A R C  a n d  A C G I H ® c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s  h a v e  s p e c i fi c  m e a n i n g s  a n d  a re  b a s e d  o n  s p e c i fi c  ty p e s  o f e vi d e n c e .  F o r a n  

e x p l a n a t i o n  o f t h e  I A R C  c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  I A R C  ( 2 0 1 0 ) .  F o r a n  e x p l a n a t i o n  o f A C G I H ® c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  

A C G I H ® ( 2 0 1 3 ) .  

C . 4 . 1 . 3  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  

C u rre n t l y ,  AC G I H ® re c o m m e n d s  a  c e i l i n g  th re s h o l d  l i m i t  v a l u e  ( T L V ®- C )  fo r g l u t a ra l d e h y d e  o f 0 . 0 5  p a rts  p e r m i l l i o n  

v o l u m e  ( p p m v )  ( AC G I H ®,  2 0 1 3 ) .  A t h re s h o l d  l i m i t  v a l u e  i s  th e  a i rb o rn e  c o n c e n t ra t i o n  o f a  s u b s ta n c e  t o  wh i c h  " i t  i s  

b e l i e v e d  th a t n e a rl y  a l l  w o rk e rs  m a y  b e  re p e a te d l y  e x p o s e d  d a y  a fte r d a y  w i t h o u t a d v e rs e  h e a l th  e ffe c t s .  B e c a u s e  o f 

w i d e  v a ri a ti o n  i n  i n d i v i d u a l  s u s c e p t i b i l i t y ,  h o w e v e r,  a  s m a l l  p e rc e n t a g e  o f w o rk e rs  m a y  e x p e ri e n c e  d i s c o m fo rt  fro m  

s o m e  s u b s t a n c e s  a t  c o n c e n t ra t i o n s  a t  o r b e l o w  t h e  t h re s h o l d  l i m i t;  a  s m a l l e r p e rc e n t a g e  m a y  b e  a ffe c t e d  m o re  s e ri o u s l y  

b y  a g g ra v a t i o n  o f a  p re - e x i s t i n g  c o n d i ti o n ,  o r b y  d e v e l o p m e n t  o f a n  o c c u p a t i o n a l  i l l n e s s ”  ( AC G I H ®,  2 0 1 3 ) .  H o w e v e r,  

fe d e ra l  O S H A c a n  e n fo rc e  e x p o s u re  l i m i t s ,  i n c l u d i n g  th e  c u rre n t l y  AC G I H ®- re c o m m e n d e d  T L V ®- C  fo r g l u ta ra l d e h y d e ,  

b y  m e a n s  o f i t s  G e n e ra l  D u ty  C l a u s e ,  w h i c h  i s  d e s i g n e d  t o  e n s u re  th a t  e a c h  e m p l o y e r p ro v i d e s  a  w o rkp l a c e  fo r 

e m p l o y e e s  t h a t  i s  fre e  fro m  re c o g n i z e d  h a z a rd s .  Ad d i t i o n a l l y ,  s t a t e s  wi t h  fe d e ra l l y a p p ro v e d  s t a t e  O S H A p ro g ra m s  c a n  

o p t  t o  e n fo rc e  e x p o s u re  l i m i t s  a s  o ri g i n a l l y  p ro m u l g a te d  i n  t h e  Ai r C o n t a m i n a n ts  S t a n d a rd  o r th e i r o wn  s t ri c te r s t a n d a rd s .  

 

 
5  R e p o rt s  d e s c ri b i n g  a s t h m a - l i k e  s y m p t o m s  re s u l t i n g  fro m  o v e re x p o s u re  t o  h i g h  v a p o r c o n c e n t ra ti o n s  h a v e  b e e n  p u b l i s h e d .  I t i s  

u n k n o w n  w h e t h e r t h e s e  s y m p t o m s  a re  a s s o c i a t e d  w i t h  a n  i m m u n e - m e d i a t e d  m e c h a n i s m  o r a re  p ro v o k e d  b y  i rri t a t i n g  c o n c e n t ra t i o n s ,  

b e c a u s e  t h e  c u rre n t  b o d y  o f e v i d e n c e  i s  i n c o n c l u s i v e .  
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N O T E  T h e  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  d i s c u s s e d  a b o v e  we re  c u rre n t  a t  th e  t i m e  t h i s  d o c u m e n t w a s  p u b l i s h e d .  H o w e v e r,  i t i s  

e s s e n t i a l  t h a t  p e rs o n n e l  k e e p  i n fo rm e d  o f t h e  s t a t u s  o f fe d e ra l ,  s t a te ,  a n d  l o c a l  re g u l a t i o n s  a p p l i c a b l e  t o  g l u t a ra l d e h y d e ,  a s  w e l l  a s  

wi t h  p ro fe s s i o n a l  g u i d e l i n e s  p u b l i s h e d  b y  s u c h  o rg a n i z a t i o n s  a s  A C G I H ®. 6   

C e rt a i n  E n v i ro n m e n t a l  P ro te c ti o n  Ag e n c y  ( E P A)  re g u l a ti o n s  a l s o  a p p l y  t o  g l u t a ra l d e h y d e .  U s e rs  s h o u l d  c o n ta c t t h e  

fe d e ra l  E P A o ffi c e  o r t h e i r s ta te  E P A o ffi c e s  fo r i n fo rm a ti o n  o n  E P A re q u i re m e n t s . 7  Ad d i ti o n a l  re g u l a to ry  i n fo rm a t i o n  

c a n  b e  o b t a i n e d  fro m  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  S D S .  

C . 4 . 1 . 4  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  a n d  fi rs t  a i d  

C . 4 . 1 . 4 . 1  E y e  p ro t e c t i o n  

S p l a s h p ro o f g o g g l e s  o r b o t h  s a fe t y  g l a s s e s  w i th  s i d e  s h i e l d s  a n d  a  w ra p a ro u n d  fu l l - fa c e  s h i e l d  s h o u l d  a l w a y s  b e  w o rn  

w h e n  w o rk i n g  a ro u n d  g l u t a ra l d e h yd e - b a s e d  L C S s /H L D s .  F o r e y e  p ro t e c t i o n ,  b o t h  s a fe t y g l a s s e s  a n d  fa c e  s h i e l d s  a re  

n e e d e d ,  b e c a u s e  m a n y  fa c e  s h i e l d s  a l o n e  d o  n o t o ffe r t o t a l  p ro t e c ti o n  a g a i n s t e y e  c o n ta m i n a t i o n ,  a n d  t h e i r u s e  s h o u l d  

b e  c o n s i d e re d  a n  a d j u n c t  t o  s a fe t y  g l a s s e s  i n  o rd e r t o  p ro te c t fa c i a l  s ki n .  

I f a n y  e ye  c o n t a c t  s h o u l d  o c c u r,  t h e  e y e  s h o u l d  b e  w a s h e d  i m m e d i a te l y  a n d  c o n t i n u o u s l y  w i t h  fl o wi n g  w a te r fo r a t  l e a s t 

3 0  m i n u t e s .  ( F l u s h i n g  wi t h  w a te r d i l u te s  a n d  re m o v e s  th e  g l u ta ra l d e h yd e . )  C o n t a c t l e n s e s  s h o u l d  b e  re m o v e d  a ft e r t h e  

fi rs t  5  m i n u te s  a n d  t h e  w a s h i n g  c o n t i n u e d .  T h e  e m p l o y e e  s h o u l d  t h e n  re c e i v e  p ro m p t  m e d i ca l  a t t e n t i o n ,  p re fe ra b l y  fro m  

a n  o p h t h a l m o l o g i s t.  

C . 4 . 1 . 4 . 2  S k i n  p ro t e c t i o n  

F o r g l u t a ra l d e h yd e ,  n i t ri l e  a n d  b u t yl  ru b b e r a re  th e  m o s t i m p e rv i o u s  m a t e ri a l s ;  g l o v e s  m a d e  o f p o l ye t h y l e n e  a n d  c e rt a i n  

m a n - m a d e  c o p o l y m e rs  g i v e  p ro t e c ti o n  fo r s e v e ra l  h o u rs  ( J o rd a n ,  e t  a l . ,  1 9 9 6 ) .  T h e  p e rm e a b i l i t y  o f g l o v e s  v a ri e s  

c o n s i d e ra b l y ,  d e p e n d i n g  o n  th e  m a n u fa c t u re r;  t h e re fo re ,  th e  re c o m m e n d a t i o n s  o f th e  g l o v e  m a n u fa c t u re r a n d  t h e  

L C S /H L D  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  c o n s u l t e d .  P o l y v i n yl  c h l o ri d e  a n d  n e o p re n e  g l o v e s  d o  n o t  g i v e  a d e q u a te  p ro te c ti o n  

fro m  g l u t a ra l d e h yd e  a n d  c a n  a c t u a l l y  a b s o rb  th e  c h e m i c a l ;  t h e re fo re ,  t h e  u s e  o f t h e s e  t y p e s  o f g l o v e s  i s  n o t 

re c o m m e n d e d .  T h e  u s e  o f l a te x  g l o v e s  a l s o  i s  n o t  re c o m m e n d e d ,  b e c a u s e  th e y  a re  n o t  d e s i g n e d  t o  p ro t e c t  a g a i n s t 

c h e m i c a l  e x p o s u re s .  

P e rs o n n e l  wh o  h a v e  c o m e  i n to  c o n t a c t  w i t h  l i q u i d  g l u t a ra l d e h y d e  s h o u l d  i m m e d i a t e l y  re m o v e  c o n t a m i n a t e d  c l o t h i n g  

a n d  s h o e s  a n d  th o ro u g h l y  wa s h  c o n t a m i n a t e d  s k i n  w i t h  fl o w i n g  w a te r fo r 1 5  t o  2 0  m i n u t e s .  E x p o s e d  p e rs o n n e l  s h o u l d  

re c e i v e  p ro m p t m e d i c a l  a t t e n t i o n  fro m  a  p h y s i c i a n —i d e a l l y  a n  o c c u p a ti o n a l  h e a l t h  p h y s i c i a n —i m m e d i a t e l y  a fte r th e s e  

e m e rg e n c y  m e a s u re s .  C o n t a m i n a t e d  re u s a b l e  c l o th i n g  s h o u l d  b e  l a u n d e re d  b e fo re  i t  i s  wo rn  a g a i n ,  a n d  ru b b e r g o o d s  

s h o u l d  b e  ri n s e d  t h o ro u g h l y b e fo re  u s e .  An y  h e a v i l y  c o n ta m i n a t e d  c l o t h i n g ,  s h o e s ,  o r e q u i p m e n t  t h a t  ca n n o t  b e  

t h o ro u g h l y  w a s h e d  a n d  d e c o n ta m i n a t e d  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d .  

C . 4 . 2  V e n t i l a t i o n  

G l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  p re p a re d  a n d  u s e d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a  o r i n  fre e s t a n d i n g  o r v e n te d  c h e m i ca l  

fu m e  h o o d s .  

C . 4 . 3  P re p a ri n g  a c t i v a te d  s o l u t i o n s  

G l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  p re p a re d  a n d  a c ti v a t e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U .  Ap p ro p ri a t e  

P P E  s h o u l d  b e  w o rn ,  a n d  e v e ry  e ffo rt  s h o u l d  b e  m a d e  t o  m i n i m i z e  s p l a s h i n g ,  s p i l l i n g ,  a n d  p e rs o n n e l  e x p o s u re .  

P re p a ra ti o n  o f a c t i v a te d  s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  o n l y  i n  a  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d  a re a .  T h e  d a t e  o f a c t i v a ti o n  ( m i x i n g  

 

 
6  I n fo rm a ti o n  o n  cu rre n t O S H A re g u l a ti o n s  c a n  b e  o b ta i n e d  a t O S H A’ s  we b  s i te ,  h tt p : // ww w . o s h a . g o v ;  s e e  a l s o An n e x J .  I n fo rm a ti o n  o n  

cu rre n t AC G I H  g u i d e l i n e s  c a n  b e  o b ta i n e d  a t AC G I H ’ s  we b  s i te ,  h ttp : //www. a cg i h . o rg ,  o r b y c o n ta cti n g  th e  Am e ri c a n  C o n fe re n c e  of 

G o ve rn m e n ta l  I n d u s tri a l  H y g i e n i s ts ,  T e c h n i c a l  Affa i rs  O ffi c e ,  Ke m p e r Wo o d s  C e n te r,  1 3 3 0  Ke m p e r M e a d o w D ri v e ,  C i n ci n n a ti ,  O H  4 5 2 4 0 ,  

( 5 1 3 )  7 4 2 - 2 0 2 0 ,  fa x ( 5 1 3 )  7 4 2 -3 3 5 5 .  

7 I n fo rm a t i o n  o n  c u rre n t  E P A  re g u l a t i o n s  c a n  b e  o b t a i n e d  a t  E P A ’ s  w e b  s i t e ,  h tt p : // ww w . e p a . g o v ,  o r b y  c o n t a c t i n g  t h e  U . S .  

E n v i ro n m e n t a l  P ro t e c t i o n  A g e n c y ,  A ri e l  R i o s  B u i l d i n g ,  1 2 0 0  P e n n s y l v a n i a  Av e n u e  N W ,  W a s h i n g t o n ,  D C  2 0 4 6 0 ,  ( 2 0 2 )  2 7 2 - 0 1 6 7 .  
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d a t e )  a n d  t h e  e x p i ra t i o n  d a te  s h o u l d  b e  re c o rd e d  o n  th e  a c t i v a te d  s o l u t i o n  c o n t a i n e r a n d  d o c u m e n t e d  a c c o rd i n g  t o  

fa c i l i ty  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s .  

Rationale:  T h e  re c o m m e n d e d  v e n ti l a ti o n ,  s p i l l  p re v e n t i o n  p ro c e d u re s ,  a n d  a p p ro p ri a te  P P E  a re  i n t e n d e d  t o  p ro t e c t  t h e  

w o rk e r fro m  t h e  i rri t a ti n g  a n d  s e n s i t i z i n g  e ffe c t s  o f g l u t a ra l d e h y d e .  T h e  a c ti v a t i o n  a n d  e x p i ra t i o n  d a t e s  s h o u l d  b e  

re c o rd e d  to  e n s u re  t h a t t h e  s o l u t i o n  w i l l  n o t  b e  u s e d  l o n g e r th a n  i ts  e ffe c ti v e  u s e  l i fe .  

C . 4 . 4  P o u ri n g  a c t i v a t e d  s o l u t i o n s  

T h e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  p o u re d  fro m  t h e  o ri g i n a l  c o n t a i n e r to  a  c l e a n ,  d ry  i m m e rs i o n  c o n ta i n e r b y  a  m e th o d  t h a t  w i l l  

p re v e n t  e m p l o y e e  c o n ta c t w i th  t h e  c h e m i c a l  s o l u ti o n  a n d  re d u ce  e x p o s u re  t o  g l u ta ra l d e h y d e  v a p o r to  t h e  l o w e s t 

re a s o n a b l y  o b t a i n a b l e  l e v e l  b e l o w  t h e  T L V ®- C .  Ag i t a ti o n  a n d  s p l a s h i n g  d u ri n g  t ra n s fe r s h o u l d  b e  m i n i m i z e d .  E x a m p l e s  

o f m e th o d s  o f m i n i m i z i n g  c o n ta c t  w i t h  th e  s o l u ti o n  o r v a p o r i n c l u d e  t h e  u s e  o f c l o s e d  t ra n s fe r d e v i c e s ,  l o c a l  e xh a u s t 

h o o d s ,  a n d / o r d u c t l e s s  fu m e  h o o d s  a n d  s t ri c t  a d h e re n c e  t o  th e  u s e  o f a p p ro p ri a t e  P P E .  

Rationale:  Av o i d i n g  c o n t a c t  w i t h  g l u t a ra l d e h y d e - b a s e d  p ro d u c t s  p re v e n t s  s ki n  a n d  e y e  i n j u ry  a n d  m i n i m i z e s  t h e  

p o t e n ti a l  fo r s k i n  s e n s i ti z a t i o n ,  w h i c h  h a s  b e e n  re p o rt e d  i n  a  s m a l l  p ro p o rti o n  o f u s e rs .  M i n i m i z i n g  a g i t a ti o n  a n d  

s p l a s h i n g  d u ri n g  t ra n s fe r a l s o  m i n i m i z e s  t h e  p o te n t i a l  fo r i n c re a s e d  v a p o r.  S e e  a l s o  C . 4 . 1 . 2 .  

C . 4 . 5  T ra n s p o rt i n g  s o l u t i o n s  

T ra n s p o rt  o f g l u t a ra l d e h yd e  s o l u t i o n s  i n  s e c o n d a ry  c o n ta i n e rs  s u c h  a s  t ra y s  o r b u c k e t s  s h o u l d  b e  a v o i d e d .  I f i t  i s  

a b s o l u t e l y  n e c e s s a ry  t o  t ra n s p o rt  a n  a c t i v a te d  s o l u t i o n  t o  a n o t h e r a re a ,  th a t  a re a  s h o u l d  b e  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d ,  a n d  a  

t ra n s p o rt m e t h o d  s h o u l d  b e  s e l e c te d  t h a t  w i l l  m i n i m i z e  t h e  p o t e n t i a l  fo r s p i l l s  a n d  t h e  p o s s i b i l i t y  o f p e rs o n n e l  e x p o s u re  

t o  t h e  s o l u t i o n  o r v a p o r.  

Rationale:  T ra n s p o rt i n g  s o l u ti o n s  i n  s e c o n d a ry  c o n t a i n e rs  i n cre a s e s  th e  ri s k  o f s p i l l s .  S p i l l s  i n c re a s e  t h e  s u rfa c e  a re a  

o f t h e  s o l u ti o n  a n d  t h u s  i n cre a s e  t h e  p o t e n ti a l  fo r v a p o r t o  ra i s e  t h e  a i r c o n c e n t ra ti o n  a b o v e  t h e  T L V ®- C .  S p i l l s  a l s o  

i n c re a s e  t h e  p o te n t i a l  fo r s k i n  a n d  e y e  c o n ta c t a n d  i rri ta t i o n ,  a s  d e s c ri b e d  i n  C . 4 . 1 . 2 .  

C . 4 . 6  S t o ri n g  a c t i v a t e d  a n d  u n u s e d  s o l u t i o n s  

G l u t a ra l d e h y d e  s h o u l d  b e  s t o re d  i n  a  c l o s e d  c o n t a i n e r o r s y s t e m  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a .  S o a k i n g  c o n ta i n e rs  s h o u l d  

a l w a y s  b e  c o v e re d  a n d  c l e a rl y  l a b e l e d ,  i n  a c c o rd a n c e  w i th  t h e  O S H A H a z a rd  C o m m u n i c a t i o n  S ta n d a rd  ( 2 1  C F R 

1 9 1 0 . 1 2 0 0 [ f] [ 5 ] ) ,  w i th  a p p ro p ri a t e  w a rn i n g s ,  p re c a u ti o n a ry  s ta t e m e n t s ,  a n d  fi rs t - a i d  i n s t ru c ti o n s .  T h e  s u rfa c e  a re a  o f 

t h e  c o n t a i n e rs  s h o u l d  b e  a s  s m a l l  a s  p o s s i b l e ;  c o n t a i n e rs  s h o u l d  b e  n a rro w  a n d  d e e p  ra th e r t h a n  l a rg e ,  l o n g ,  a n d  

s h a l l o w .  T h e  l i d  s h o u l d  b e  k e p t  o n  t h e  s o a k i n g  c o n t a i n e r a t  a l l  t i m e s  e x c e p t  w h e n  i t e m s  a re  b e i n g  p l a c e d  i n t o  o r ta ke n  

o u t  o f t h e  s o l u t i o n .  Au t o m a t e d  s y s t e m s  s h o u l d  b e  d e s i g n e d  to  p re v e n t  t h e  e s c a p e  o f g l u ta ra l d e h y d e  v a p o r a n d  l i q u i d .  

Rationale:  A c l o s e d  s y s t e m  w i l l  m i n i m i z e  e v a p o ra t i o n  o f th e  g l u t a ra l d e h yd e  a n d  s u b s e q u e n t  p e rs o n n e l  e x p o s u re  t o  

v a p o r.  

C . 4 . 7  I m m e rs i n g  i t e m s  t o  b e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l i z e d  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  p l a c i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o t h e r i te m s  i n t o  t h e  a c t i v a te d  s o l u t i o n ;  t h i s  

a c t i v i ty  s h o u l d  t a k e  p l a c e  i n  a  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d  a re a .  T h e  w o rk e r s h o u l d  g e n t l y  p l a ce  cl e a n ,  d ry  i te m s  i n t o  t h e  a c t i v a t e d  

s o l u t i o n ,  t a k i n g  c a re  to  d i s t u rb  a n d  a g i t a t e  t h e  s u rfa c e  o f t h e  s o l u t i o n  a s  l i tt l e  a s  p o s s i b l e .  

N O T E  E n s u re  t h a t  t h e re  a re  n o  a i r b u b b l e s  re m a i n i n g  o n  t h e  s u rfa c e  o f t h e  d e v i c e  d u ri n g  t h e  e x p o s u re  t i m e .  

W h e n  m a n u a l l y  i rri g a t i n g  o r fl u s h i n g  t h e  s o l u ti o n  t h ro u g h  i n te rn a l  c h a n n e l s  o r l u m e n s  o f a n  i n s t ru m e n t ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  

b e  c a re fu l  to  a v o i d  b e i n g  s p l a s h e d  o r s p ra y e d  w i t h  t h e  s o l u ti o n .  T h e  s y ri n g e  s h o u l d  b e  ca re fu l l y  fi l l e d  w i th  t h e  s o l u t i o n  

a n d  s e cu re l y  a tt a ch e d  t o  th e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a to r.  T h e  s o l u t i o n  i n  t h e  s y ri n g e  s h o u l d  b e  s l o w l y  

p u s h e d  i n t o  t h e  c h a n n e l ;  t o o  m u c h  fo rc e  c a n  c a u s e  th e  s y ri n g e  to  d i s c o n n e c t fro m  th e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - ch a n n e l  

i rri g a to r.  A n e w  s y ri n g e  s h o u l d  b e  u s e d  e a c h  t i m e .  

G l o v e d  h a n d s  s h o u l d  b e  ri n s e d  t h o ro u g h l y  w i t h  w a t e r b e fo re  t h e  c o v e r i s  re p l a c e d  o n  th e  s o l u t i o n  c o n t a i n e r t o  a v o i d  

c o n ta m i n a t i n g  th e  s u rfa c e  o f t h e  c o n t a i n e r w i th  s o l u t i o n .  T h e  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o t h e r i t e m s  s h o u l d  b e  a l l o we d  t o  s o a k 

fo r t h e  a m o u n t o f t i m e  a n d  a t  t h e  t e m p e ra t u re  s p e c i fi e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r t o  a c h i e v e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r 
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s t e ri l i z a t i o n .  ( S e e  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri tt e n  I F U  fo r a d d i t i o n a l  re c o m m e n d a t i o n s  o n  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  a n d  

s t e ri l i z a t i o n . )  

Rationale:  T h e s e  p ro c e d u re s  w i l l  h e l p  p re v e n t  w o rk e r e xp o s u re  t o  g l u t a ra l d e h yd e  a n d  h e l p  e n s u re  t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f 

t h e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s .  R e u s i n g  s y ri n g e s  fo r i rri g a t i o n  o r fl u s h i n g  c o u l d  l e a d  t o  c o n t a m i n a t i o n  

o f t h e  s o l u t i o n .  

C . 4 . 8  Ri n s i n g  h i g h -l e v e l -d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l e  i t e m s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  re m o v i n g  i t e m s  fro m  t h e  a c t i v a t e d  s o l u t i o n ;  t h i s  a c t i v i ty  s h o u l d  t a k e  

p l a c e  i n  a  p ro p e rl y  v e n ti l a t e d  a re a .  

B e fo re  re m o v i n g  t h e  d e v i c e  fro m  t h e  s o l u ti o n ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  re m o v e  t h e  s o l u ti o n  fro m  th e  i n te rn a l  c h a n n e l s  o r 

l u m e n s  o f t h e  d e v i c e  b y  fl u s h i n g  e a c h  c h a n n e l  s e v e ra l  ti m e s  w i t h  a  s y ri n g e  fi l l e d  w i t h  a i r.  P e rs o n n e l  s h o u l d  b e  c a re fu l  

t o  a v o i d  b e i n g  s p l a s h e d  w i th  t h e  s o l u t i o n .  T h e  d e v i c e  s h o u l d  b e  t o t a l l y  i m m e rs e d  i n  t h e  s o l u t i o n ,  a n d  t h e  s y ri n g e  s h o u l d  

b e  s e c u re l y a t t a c h e d  t o  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r.  T h e  p l u n g e r s h o u l d  b e  p u s h e d  s l o w l y ;  to o  m u c h  

fo rc e  c a n  c a u s e  th e  s y ri n g e  to  d i s c o n n e c t  fro m  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a to r o r c a u s e  t h e  s o l u t i o n  to  

s q u i rt  fro m  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g .  

T h e  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  g e n t l y  re m o v e d  fro m  t h e  s o l u t i o n  a n d  ri n s e d  t h o ro u g h l y  w i th  w a te r o f th e  q u a l i ty  

s p e c i fi e d  b y  t h e  d e v i c e  to  b e  p ro c e s s e d  m a n u fa c t u re r’ s  a n d /o r c h e m i c a l  m a n u fa c t u re r’ s  I F U .  ( P e rs o n n e l  s h o u l d  ri n s e  

t h e i r g l o v e d  h a n d s  wi t h  w a t e r a n d  t h e n  re p l a c e  t h e  c o v e r o n  t h e  s o l u t i o n  co n t a i n e r. )  T o  re m o v e  a l l  re s i d u a l  s o l u t i o n ,  

p e rs o n n e l  s h o u l d  ri n s e  th e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f t h e  i te m s  a n d  a n y  re m o v a b l e  p a rts  wi t h  c o p i o u s  a m o u n t s  o f c ri ti c a l  

ru n n i n g  w a t e r;  s h o u l d  i m m e rs e  t h e m  i n  s u c ce s s i v e  c o n ta i n e rs  o f c ri t i c a l  w a t e r ( t h e  ri n s e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  

a ft e r e a c h  u s e ,  n o t re u s e d ) ;  o r s h o u l d  o t h e rw i s e  ri n s e  t h e  d e v i c e  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

F o r m e d i c a l  d e v i c e s  w i t h  i n te ri o r c h a n n e l s ,  e a c h  c h a n n e l  o r t h e  a l l - c h a n n e l  i rri g a to r s h o u l d  b e  fl u s h e d  s e v e ra l  t i m e s  

w i t h  c ri ti c a l  w a t e r u n t i l  a l l  re s i d u a l  s o l u t i o n  i s  re m o v e d  fro m  t h e  c h a n n e l s  ( a t  l e a s t  5 0 0  m i l l i l i t e rs  [ m L ]  o f w a te r d u ri n g  

e a c h  s e p a ra t e  ri n s e ,  u n l e s s  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r i n s t ru c ts  o t h e rwi s e ) .  T h e  fl u s h i n g  p ro c e d u re  s h o u l d  b e  re p e a t e d  

u s i n g  fl o w i n g  i n s t ru m e n t a i r o r H E P A- fi l te re d  a i r.  F o r m e d i c a l  d e v i c e s  w i t h  i n t e ri o r c h a n n e l s ,  d ry i n g  o f l u m e n s  i s  

a c c o m p l i s h e d  b y  fl o w i n g  i n s t ru m e n t  a i r o r H E P A- fi l t e re d  a i r t h ro u g h  t h e  l u m e n s  fo r a  s p e c i fi e d  p e ri o d  o f ti m e  a n d  

p re s s u re  a c c o rd i n g  to  t h e  i n s t ru m e n t  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t te n  I F U .   

N O T E  S o m e  m a n u fa c t u re rs  m a y  h a v e  d ry i n g  p ro c e s s e s  i n c l u d e d  i n  t h e i r I F U s .   

Ad d i t i o n a l  c a re  s h o u l d  b e  t a ke n  t o  e n s u re  t h a t  t h e  re c o m m e n d e d  n u m b e r o f fre s h  w a t e r ri n s e s  a re  p e rfo rm e d  t o  e n s u re  

t h a t  re s i d u a l  l e v e l s  o f g l u t a ra l d e h y d e  a re  re m o v e d ,  d u e  t o  to x i c i ty  c o n c e rn s .  T h e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f m e d i c a l  d e v i ce s  

s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  w i p e d  d ry  w i t h  a  s t e ri l e ,  l i n t - fre e  c l o th .  

Rationale:  P ro p e r p ro c e d u re s  fo r ri n s i n g ,  fl u s h i n g ,  d ry i n g ,  a n d  s t o ri n g  m e d i c a l  d e v i c e s  w i l l  h e l p  p re v e n t w o rke r e x p o s u re  

t o  g l u ta ra l d e h y d e  a n d  h e l p  e n s u re  th a t  re s i d u a l  g l u ta ra l d e h y d e  i s  n o t  i n t ro d u c e d  i n t o  p a t i e n t  t i s s u e .  R u n n i n g  w a te r o r 

s u c c e s s i v e  i m m e rs i o n s  i n  w a te r i s  re c o m m e n d e d  fo r ri n s i n g  i n  o rd e r to  fu rth e r d i l u te  t h e  s o l u t i o n  a n d  t o  p re v e n t  t h e  

re t e n ti o n  o f s o l u ti o n  t h a t c o u l d  o c cu r i n  s t a n d i n g  w a te r ( D u ra n t e ,  e t  a l . ,  1 9 9 2 ) .   

C . 5  P ro c e d u re s  fo r c l e a n i n g  u p  g l u t a ra l d e h y d e  s p i l l s  

N O T E  G l u t a ra l d e h y d e  s p i l l s  n e e d  n o t  b e  re p o rt e d  t o  re g u l a t o ry  a u t h o ri t i e s  re s p o n s i b l e  fo r a i r q u a l i ty  ( e . g . ,  s t a t e  h e a l t h  o r 

e n v i ro n m e n t a l  a u t h o ri t i e s  s u c h  a s  a  s t a t e  A i r C o n t ro l  B o a rd ,  O S H A,  o r E P A ) .  G l u t a ra l d e h y d e  d o e s  n o t h a v e  a  re p o rt a b l e  q u a n t i t y  ( R Q )  

e s t a b l i s h e d  b y  E P A u n d e r t h e  C o m p re h e n s i v e  E n v i ro n m e n t a l  R e s p o n s e  C o m p e n s a t i o n  a n d  L i a b i l i ty A c t  o f 1 9 8 0  ( C E R C L A ) ,  n o r i s  i t 

o n  t h e  t o x i c  re l e a s e  i n v e n t o ry  ( T R I )  l i s t  e s t a b l i s h e d  u n d e r t h e  S u p e rfu n d  A m e n d m e n ts  a n d  R e a u t h o ri z a t i o n  Ac t  o f 1 9 8 6  ( S A R A ) ,  T i t l e  

I I I .  G l u t a ra l d e h y d e  c o n c e n t ra t i o n s  o f 1 %  o r m o re  a re  l i s t e d  i n  s o m e  s ta t e s ’  ri g h t - t o - k n o w re g u l a t i o n s .  B e c a u s e  g l u t a ra l d e h y d e  c o n t a i n s  

n o  l e v e l s  o f l i s t e d  s u b s t a n c e s  t h a t C a l i fo rn i a  h a s  fo u n d  t o  c a u s e  c a n c e r,  b i rt h  d e fe c t s ,  o r o t h e r re p ro d u cti v e  h a rm ,  i t i s  n o t l i s t e d  u n d e r 

P ro p o s i ti o n  6 5 .   

C . 5 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

Al l  s p i l l s ,  n o  m a t t e r h o w  s m a l l ,  s h o u l d  b e  c l e a n e d  u p  i m m e d i a t e l y .  T h e  g l u ta ra l d e h y d e  c o n c e n t ra t i o n ,  t h e  v o l u m e  o f t h e  

s p i l l ,  t h e  t e m p e ra t u re  o f t h e  ro o m  a n d  t h e  s o l u ti o n ,  a n d  th e  ty p e  o f v e n t i l a t i o n  i n  t h e  a re a  o f t h e  s p i l l  w i l l  a ffe c t  w h e t h e r 

i t  c a n  b e  c l e a n e d  u p  s a fe l y  w i th o u t t h e  u s e  o f i n a c t i v a ti n g  c h e m i c a l s  a n d  re s p i ra t o ry  e q u i p m e n t .  T h e  c o m m i t t e e  j u d g e d  
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i t  s a fe r n o t  t o  u s e  a  v o l u m e  m e a s u re m e n t  t o  d i ffe re n ti a t e  b e t w e e n  a  d ri p ,  a  s p l a s h ,  a  s m a l l  s p i l l ,  a n d  a  l a rg e  s p i l l  b u t 

i n s te a d  t o  p ro v i d e  re c o m m e n d a t i o n s  b a s e d  o n  t h e  a s s u m p ti o n  t h a t  a n y th i n g  l a rg e r t h a n  a  d ri p  o r s p l a s h  m i g h t n e e d  t o  

b e  i n a ct i v a t e d .  P e rs o n n e l  m i g h t  n e e d  to  w e a r re s p i ra t o rs ,  d e p e n d i n g  o n  th e  v o l u m e  o f t h e  s p i l l  a n d  t h e  a re a  v e n ti l a ti o n .  

U s e  o f a  re s p i ra t o r i s  re q u i re d  fo r a n y  s p i l l  w i t h  u n k n o w n  v a p o r c o n c e n t ra ti o n s  ( s e e  4 . 4 . 4 ) .  

C . 5 . 2  D e a c t i v a t i n g  c h e m i c a l s  

S e v e ra l  c h e m i c a l s  c a n  b e  u s e d  t o  re d u c e  t h e  g l u t a ra l d e h y d e  c o n c e n t ra t i o n  i n  s o l u t i o n s  a n d  re d u c e  a m b i e n t  v a p o r 

l e v e l s  i n  s p i l l  s i tu a ti o n s ;  t h e re  a re  a l s o  a  n u m b e r o f c o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e  p ro d u c ts  d e s i g n e d  fo r t h i s  p u rp o s e .  S u c h  

c h e m i c a l s  h a v e  v a ry i n g  d e g re e s  o f a c ti v i t y ;  s o m e  a re  u s e d  to  d e a l  w i t h  th e  s o l u t i o n ,  s o m e  w i t h  v a p o r.  B e fo re  u s i n g  a  

g l u t a ra l d e h y d e - b a s e d  p ro d u c t,  p e rs o n n e l  s h o u l d  b e  fa m i l i a r w i t h  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  s p e c i fi c  w ri t t e n  re c o m m e n d a t i o n s  

a n d  s u p p o rt i n g  t e c h n i ca l  d a t a  fo r c h e m i c a l s  to  b e  u s e d  t o  c l e a n  u p  s p i l l s .  

C . 5 . 3  D ri p s  a n d  s p l a s h e s  

I t  i s  i m p o rt a n t  t h a t  a l l  s p i l l s ,  i n c l u d i n g  d ri p s  a n d  s p l a s h e s ,  b e  c l e a n e d  u p  i m m e d i a t e l y .  Al l  n e ce s s a ry  c l e a n u p  e q u i p m e n t ,  

i n c l u d i n g  a  m o p  a n d  b u c k e t ,  p l a s t i c  d u s t p a n s ,  p l a s t i c  t ra s h  b a g s ,  a n d  s p o n g e s  a n d  to w e l s ,  s h o u l d  b e  re a d i l y  a v a i l a b l e .  

Al l  a p p ro p ri a t e  P P E  s h o u l d  b e  w o rn  ( s e e  C . 4 . 1 . 4 ) .  

D ri p s  a n d  s p l a s h e s  c a n  b e  wi p e d  u p  q u i c k l y  w i t h  a  s p o n g e ,  t o w e l ,  o r m o p .  Al t e rn a t i v e l y ,  th e  g l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n  

c a n  b e  n e u t ra l i z e d  wi t h  a n  a p p ro p ri a t e  c h e m i c a l  a g e n t  ( s e e  C . 5 . 2 )  a n d  th e n  w i p e d  u p  w i th  a  s p o n g e ,  t o w e l ,  o r m o p .  

T h e  s p o n g e ,  to w e l ,  o r m o p  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  ri n s e d  wi t h  l a rg e  a m o u n t s  o f w a t e r,  a n d  t h e  w a t e r s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  

d o w n  th e  d ra i n .  Aft e r b e i n g  ri n s e d ,  re u s a b l e  s p o n g e s ,  t o we l s ,  o r m o p  h e a d s  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  th e  a p p ro p ri a t e  

c o n ta i n e r t o  b e  l a u n d e re d  b e fo re  re u s e .  Aft e r b e i n g  ri n s e d ,  d i s p o s a b l e  s p o n g e s ,  to w e l s ,  o r m o p  h e a d s  s h o u l d  b e  

d i s p o s e d  o f a c c o rd i n g  t o  th e  p ro c e d u re s  d e s i g n a t e d  b y  t h e  g l u t a ra l d e h y d e  s p i l l  co n t a i n m e n t  re s p o n s e  t e a m .  

Rationale:  T h e  m o s t  i m p o rt a n t  t h i n g  i s  t o  c l e a n  u p  t h e  g l u ta ra l d e h y d e  s o l u t i o n  q u i c k l y  to  c o n t ro l  v a p o r a n d  p re v e n t  

c o n ta c t  wi t h  s ki n  o r e y e s .  F o r s m a l l  d ri p s  a n d  s p l a s h e s ,  i t  i s  n o t  n e c e s s a ry  t o  n e u t ra l i z e  th e  g l u t a ra l d e h y d e ,  b e c a u s e  

t h e  a m o u n t  b e i n g  ri n s e d  d o w n  t h e  d ra i n  w i l l  n o t  e x c e e d  5  p p m  b y  t h e  t i m e  i t  re a c h e s  a  s e wa g e  t re a tm e n t p l a n t ,  n o r i s  

i t  l i k e l y  to  c a u s e  t h e  ro o m  v a p o r t o  e x ce e d  t h e  T L V ®- C .  H o w e v e r,  th e re  i s  n o  h a rm  i n  n e u t ra l i z i n g  t h e  g l u t a ra l d e h y d e ,  

re g a rd l e s s  o f t h e  a m o u n t .  

C . 5 . 4  L a rg e  s p i l l s  

An y  g l u ta ra l d e h y d e  s p i l l  l a rg e r t h a n  a  s m a l l  d ri p  o r s p l a s h  c a n  ca u s e  v a p o r l e v e l s  t o  i n c re a s e  a b o v e  th e  T L V ®- C .  T h e  

s p i l l  s h o u l d  b e  c l e a n e d  u p  b y  a  te a m  e q u i p p e d  w i th  t h e  a p p ro p ri a te  re s p i ra t o ry  e q u i p m e n t  fo r th e  a m b i e n t  a i r 

c o n c e n t ra t i o n  o f g l u t a ra l d e h y d e  v a p o r;  t h e  a p p ro p ri a te  P P E  ( i n c l u d i n g  ru b b e r b o o ts  o r s h o e  p ro t e c ti o n ) ;  a n d  th e  

n e c e s s a ry c l e a n u p  t o o l s :  m o p ,  s p o n g e s ,  to w e l s ,  s q u e e g e e ,  p l a s t i c  d u s t p a n ,  p l a s t i c  s c o o p ,  a n d  a  c h e m i c a l  fo r 

d e a c t i v a t i n g  t h e  g l u t a ra l d e h y d e  ( s e e  C . 5 . 2 ) .  

L a rg e  s p i l l s  s h o u l d  b e  c o n t a i n e d  a n d  n e u t ra l i z e d  o r c o n ta i n e d  a n d  c o l l e c t e d  fo r d i s p o s a l .  W h e n  s p i l l s  a re  c o n t a i n e d ,  i t 

m i g h t  b e  p o s s i b l e  t o  n e u t ra l i z e  t h e  s p i l l e d  s o l u ti o n  w i th  a n  a p p ro p ri a t e  c h e m i c a l  a g e n t  ( s e e  D . 5 . 2 ) .  D e p e n d i n g  o n  th e  

a m o u n t  o f s o l u t i o n  a n d  t h e  e n v i ro n m e n t a l  c o n d i t i o n s ,  s o m e  h e a t  a n d  fu m e s  c o u l d  b e  l i b e ra t e d  b y  t h e  re a c ti o n .  W h e n  

l a rg e  s p i l l s  a re  c o l l e c t e d  u s i n g  a n  a b s o rb e n t ,  t h e  a b s o rb e d  m e d i u m  c a n  b e  d i s p o s e d  o f o r i n c i n e ra t e d  a c c o rd i n g  to  

a p p ro p ri a te  fe d e ra l ,  s ta t e ,  a n d  l o c a l  re g u l a t i o n s .  S e e  a l s o  C . 6 .  

Aft e r t h e  g l u t a ra l d e h y d e  s o l u ti o n  i s  c o l l e c t e d  a n d  d i s p o s e d  o f,  t h e  a re a  w h e re  th e  g l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n  w a s  co l l e c te d  

s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  ri n s e d .  T h e  c l e a n u p  t o o l s  s h o u l d  b e  ri n s e d  w i t h  l a rg e  a m o u n ts  o f w a te r,  a n d  t h e  w a t e r s h o u l d  b e  

d i s c a rd e d  d o w n  t h e  d ra i n .  Re u s a b l e  c l e a n u p  t o o l s ,  s u c h  a s  s p o n g e s ,  t o we l s ,  o r m o p  h e a d s ,  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  a n  

a p p ro p ri a te  c o n t a i n e r t o  b e  l a u n d e re d  b e fo re  re u s e .  Aft e r b e i n g  ri n s e d ,  d i s p o s a b l e  s p o n g e s ,  to w e l s ,  o r m o p  h e a d s  

s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f a c c o rd i n g  t o  t h e  p ro c e d u re s  d e s i g n a te d  b y  t h e  g l u ta ra l d e h y d e  s p i l l  c o n t a i n m e n t  re s p o n s e  t e a m .  

Rationale:  I m m e d i a t e  n e u t ra l i z a t i o n  a n d  c l e a n u p  o f s p i l l s  m i n i m i z e s  th e  p o t e n ti a l  fo r c h e m i c a l  e x p o s u re .  S p i l l s  i n c re a s e  

t h e  s u rfa c e  a re a  o f t h e  g l u ta ra l d e h yd e  s o l u t i o n  a n d ,  i f l e ft  u n a t t e n d e d ,  w i l l  i n c re a s e  t h e  a i r c o n c e n t ra t i o n  o f 

g l u t a ra l d e h y d e .  L a rg e r s p i l l s  p re s e n t i n c re a s e d  ri s k b e ca u s e  t h e  T L V ®- C  c o u l d  b e  e x c e e d e d ;  a l s o ,  a d d i t i o n a l  

c o n s i d e ra t i o n s  a re  n e c e s s a ry  fo r d i s p o s a l  o f c o n t a m i n a t e d  e q u i p m e n t a n d  th e  n e u t ra l i z e d  s o l u t i o n .  P ro p e r re s p i ra t o rs ,  

a p p ro p ri a te  P P E ,  a n d  t ra i n i n g  a re  e s s e n ti a l  t o  p re v e n ti n g  o v e re x p o s u re  o f w o rk e rs  a n d  o t h e rs  i n  t h e  a re a  ( s e e  a l s o  

C . 4 . 1 . 4 ) .  
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C . 6  D i s p o s a l  o f g l u t a ra l d e h y d e  s o l u t i o n s  

F i v e - d a y  b i o l o g i c a l  d e m a n d  a n d  a q u a ti c  m e t a b o l i s m  s tu d i e s  i n d i c a t e  th a t  g l u ta ra l d e h y d e  d e g ra d e s  re a d i l y .  Al s o ,  

g l u t a ra l d e h y d e  d o e s  n o t  i n h i b i t  t h e  g ro w th  o f u n a c c l i m a t e d  s e w a g e  m i c ro o rg a n i s m s  a t  c o n c e n t ra ti o n s  l e s s  t h a n  5  

m i l l i g ra m s /l i te r ( m g /L )  o r 5  p p m . 8  

B e c a u s e  g l u t a ra l d e h y d e  i s  d i l u t e d  b y  o t h e r w a s t e  s t re a m s  i n  a  m u n i c i p a l  s e w a g e  s y s t e m  a n d  b e c a u s e  i t i s  d e a c t i v a t e d  

b y  p ro t e i n a c e o u s  c o m p o n e n ts  o f s e wa g e  e ffl u e n t ,  s o m e  a u t h o ri t i e s  h a v e  c o n c l u d e d  th a t  th e  d i s p o s a l  o f s p e n t 

g l u t a ra l d e h y d e  w i l l  h a v e  n o  a d v e rs e  e ffe c ts  o n  t h e  s e w a g e  t re a t m e n t  p l a n t. 9  

 

 
8  B i o - oxi d a ti o n  s tu d i e s  we re  c o n d u cte d  b y U n i o n  C a rb i d e  C o rp o ra ti o n  a cco rd i n g  to  AP H A ( 1 9 7 6 ) .  F o r a d d i ti o n a l  i n fo rm a ti o n ,  s e e  D o w 

C h e m i c a l  C o m p a n y ( 2 0 0 3 ) .  

9  T h e  Au s tra l i a n  g ove rn m e n t’ s  1 9 9 4  a s s e s s m e n t re p o rt,  Gluta ralde hyde : Priority existin g che mica l n o.  3,  e s ti m a te d  " th a t c o n c e n tra ti o n s  o f 

g l u ta ra l d e h yd e  i n  s e wa g e  tre a tm e n t p l a n ts  wi l l  re m a i n  b e l o w 2 0 0  m g /L.  S u c h  l e v e l s  d o  n ot co n s ti tu te  a  s i g n i fi c a n t e n vi ro n m e n t a l  h a za rd ,  

a n d  wi l l  b e  re d u c e d  fu rth e r b y b i o d e g ra d a ti o n  d u ri n g  s e wa g e  tre a tm e n t. "  
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An n e x D  

( n o rm a t i v e )  

H y d ro g e n  p e ro xi d e  s o l u t i o n s  

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  A n n e x  wa s  a c c u ra t e  a t t h e  t i m e  th e  s t a n d a rd  w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a ti o n .  H o w e v e r,  

s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c t u re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  I F U  c h a n g e  

a c c o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  e s s e n t i a l  t h a t p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  p ro d u c t s  t h a t  t h e y  u s e  o r a re  c o n s i d e ri n g  

u s i n g  a n d  re fe r t o  m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t  l a b e l  d i re c t i o n s  a n d  wri tt e n  I F U .   

D . 1  I n t ro d u c t i o n  

H y d ro g e n  p e ro x i d e - b a s e d  p ro d u c ts  h a v e  b e e n  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r u s e  a s  H L D s  a n d  L C S s  u s e d  p ri m a ri l y  fo r h e a t -

s e n s i t i v e  m e d i c a l  d e v i c e s  ( e . g . ,  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s ) .  T h i s  An n e x  c o v e rs  th e  p ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f h y d ro g e n  

p e ro x i d e  s o l u ti o n s ;  t h e  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  c o n s i d e ra t i o n s  s p e c i fi c  t o  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  i n c l u d i n g  v a p o r m o n i t o ri n g  

a n d  p ro c e d u re s  fo r h a n d l i n g  s p i l l s ;  a n d  th e  d i s p o s a l  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s .  

D . 2  P ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  

H y d ro g e n  p e ro x i d e - b a s e d  p ro d u c ts  a re  g e n e ra l l y  u s e d  a s  H L D s  fo r h e a t- s e n s i t i v e  a n d  s u b m e rs i b l e  m e d i c a l  d e v i c e s  

s u c h  a s  fl e x i b l e  o r ri g i d  e n d o s c o p e s .  H y d ro g e n  p e ro x i d e  p ro d u c t s  d o  n o t  re q u i re  a c t i v a t i o n ,  b e i n g  fo rm u l a te d  a s  re a d y -

t o - u s e  l i q u i d  c h e m i c a l  g e rm i ci d e s .  T h e y  a re  g e n e ra l l y  o d o rl e s s ,  re u s a b l e ,  a n d  c a n  b e  u s e d  i n  m a n u a l  s o a k a p p l i c a ti o n s  

o r a u t o m a te d  e n d o s co p e  p ro c e s s i n g  s ys t e m s .  

F o r e x a m p l e ,  o n e  p ro d u c t  c o n t a i n s  2 %  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  b u ffe rs ,  c h e l a ti n g  a g e n ts ,  a n d  a  c o rro s i o n  i n h i b i t o r.  T h e  

l a b e l e d  c o n ta c t  c o n d i t i o n s  a re  8  m i n u t e s  a t  2 0 º C  ( 6 8 º F ) .  T h e  p ro d u c t  h a s  a  re u s e  l i fe  o f 2 1  d a ys  a t  o r a b o v e  i ts  

M R C /M E C  o f 1 . 5 %  h y d ro g e n  p e ro x i d e .  

F o r e x a m p l e ,  a  s e c o n d  p ro d u c t c o n t a i n s  7 . 5 %  h y d ro g e n  p e ro xi d e ,  0 . 8 5 %  p h o s p h o ri c  a c i d ,  a n d  9 1 . 6 5 %  i n e rt  i n g re d i e n ts .  

T h e  l a b e l e d  c o n t a c t  c o n d i ti o n s  fo r H L D  a re  3 0  m i n u t e s  a t  2 0 º C  ( 6 8 º F ) ;  fo r s t e ri l i z a t i o n ,  t h e  l a b e l e d  co n t a c t  co n d i t i o n s  

a re  6  h o u rs  a t  2 0 º C  ( 6 8 º F ) .  T h e  p ro d u c t  h a s  a  re u s e  l i fe  o f 2 1  d a y s  a t  o r a b o v e  i ts  M R C /M E C  o f 6 %  h y d ro g e n  

p e ro x i d e . T h i s  h y d ro g e n  p e ro x i d e  p ro d u c t  m i g h t c a u s e  co s m e ti c  d a m a g e  ( e . g . ,  d i s c o l o ra t i o n )  t o  a  d e v i c e .  As  i n  a l l  c a s e s ,  

i t  i s  re c o m m e n d e d  t h a t  b e fo re  u s i n g  a  d i s i n fe c t a n t,  u s e rs  s h o u l d  c o n s u l t  w i th  t h e  d e v i c e  a n d  d i s i n fe c t a n t  m a n u fa c t u re rs  

t o  e n s u re  d e v i c e  c o m p a t i b i l i t y .  

B e fo re  e a c h  p ro c e s s i n g  c yc l e ,  b o t h  p ro d u c ts  s h o u l d  b e  c h e c ke d  to  v e ri fy  t h a t t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f th e  a c ti v e  i n g re d i e n t 

( h y d ro g e n  p e ro x i d e )  i s  a t  o r a b o v e  t h e  M R C /M E C  w i t h  t h e  a p p ro p ri a t e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  

d e v i c e s  re c o m m e n d e d  b y t h e  m a n u fa c tu re r.  

D . 3  E ffe c t i v e  u s e  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  

T o  e n s u re  e ffi c a c y ,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  t h e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  T h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  to  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a ti b i l i t y  o f th e  d e v i c e  

w i t h  h y d ro g e n  p e ro x i d e .  I f t h e  I F U  d o e s  n o t  s p e c i fi c a l l y  re fe re n c e  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  i t  i s  re c o m m e n d e d  t h a t 

b e fo re  u s i n g  t h e  s o l u t i o n ,  u s e rs  s h o u l d  c o n s u l t  w i t h  th e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r t o  e n s u re  d e v i c e  co m p a t i b i l i t y .   

b )  F l e xi b l e  e n d o s c o p e s  s h o u l d  b e  p ro ce s s e d  a c c o rd i n g  t o  AN S I /AAM I  S T 9 1  F l e x i b l e  a n d  s e m i - ri g i d  e n d o s c o p e  

p ro c e s s i n g  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s .  

c )  I f a n  a u t o m a t e d  re p ro c e s s o r i s  t o  b e  u s e d ,  t h e  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  t o  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a t i b i l i t y  

o f t h e  e q u i p m e n t  wi t h  th e  s p e ci fi c  h y d ro g e n  p e ro x i d e  p ro d u c t.   

d )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  d i s a s s e m b l e d  a n d  t h o ro u g h l y  c l e a n e d  a n d  d ri e d  b e fo re  t h e y  a re  i m m e rs e d  i n  th e  s o l u t i o n  

i n  o rd e r t o  a v o i d  a d d i n g  d e b ri s  t o  t h e  s o l u t i o n  o r d i l u t i n g  t h e  s o l u t i o n ,  b o t h  o f w h i c h  c a n  s h o rt e n  th e  e ffi c a c y  

p e ri o d .  
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e )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  a n d  c o m p l e t e l y  i m m e rs e d  i n  th e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n  t o  e n s u re  t h a t  a l l  

s u rfa c e s  a re  c o v e re d  b y  t h e  s o l u t i o n  a n d  th a t  a l l  a p p ro p ri a t e  l u m e n s  h a v e  b e e n  fi l l e d  wi t h  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  

a s  re c o m m e n d e d .  

f)  A s o l u t i o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e  s h o u l d  b e  u s e d  t o  te s t t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f h y d ro g e n  

p e ro x i d e  b e fo re  e a c h  p ro c e s s i n g  c y c l e .  O n l y  t h o s e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i ce s  

re c o m m e n d e d  b y  t h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  p ro d u c t  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  u s e d .  Q u a l i ty  c o n t ro l  c h e c k s  o f t h e  

s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  a c c o rd i n g  to  th e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  

I F U .  

g )  W h e n  t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  fa l l s  b e l o w  th e  M R C /M E C ,  th e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o  l o n g e r b e  

u s e d .   

h )  S o l u t i o n s  s h o u l d  b e  k e p t  c o v e re d  t o  p re v e n t  e v a p o ra ti o n .   

i )  S o l u t i o n s  t h a t  e v a p o ra t e  b e l o w  t h e  l e v e l  t h a t  p e rm i t s  i m m e rs i o n  o f th e  d e v i c e  s h o u l d  n o t b e  to p p e d  o ff.  I n s te a d ,  

t h e  e n t i re  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  a n d  a  fre s h  s o l u t i o n  p re p a re d .  

j )  S o l u t i o n s  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  b e y o n d  t h e  re u s e  p e ri o d  i n d i c a t e d  o n  th e  l a b e l  e v e n  i f th e  c o n c e n t ra t i o n  o f 

h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  a t  o r a b o v e  t h e  M R C /M E C .   

k )  S o l u t i o n s  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  b e y o n d  t h e i r s h e l f l i fe .  M a n u fa c tu re r' s  w ri t te n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  to  

d e t e rm i n e  t h e  u n o p e n e d - c o n t a i n e r a n d  o p e n e d - c o n t a i n e r s h e l f l i fe  o f t h e  p ro d u c t .  

l )  U n o p e n e d  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  s t o re d  i n  a  c o o l ,  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a  a t  th e  te m p e ra t u re  re c o m m e n d e d  b y t h e  

m a n u fa c tu re r.  

D . 4  S a fe  u s e  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  

D . 4 . 1  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  

D . 4 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  t h a t w i l l  p re v e n t c o n t a c t w i t h  h y d ro g e n  p e ro x i d e ;  i d e n ti fy  a p p ro p ri a te  m e th o d s  fo r 

d e t e rm i n i n g  t h e  h yd ro g e n  p e ro x i d e  v a p o r c o n c e n t ra ti o n  a n d  re d u ce  e x p o s u re  t o  h y d ro g e n  p e ro x i d e  v a p o r t o  th e  l o we s t 

re a s o n a b l y  o b t a i n a b l e  l e v e l  b e l o w  t h e  O S H A re c o m m e n d e d  P E L  o f 1  p p m .  P e rs o n n e l  s h o u l d  a l wa y s  w e a r a p p ro p ri a te  

P P E  w h e n  u s i n g  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s  ( s e e  D . 4 . 1 . 4 ) .   

D . 4 . 1 . 2  H e a l t h  e ffe c t s  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  

D . 4 . 1 . 2 . 1  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  

T h e  m a n u fa c t u re r' s  S D S  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  re g a rd i n g  p o t e n t i a l  h e a l th  e ffe c t s  fro m  e x p o s u re  to  h y d ro g e n  p e ro x i d e .  

T h e  e ffe c ts  o f e x p o s u re  c a n  v a ry  fro m  p ro d u c t  to  p ro d u c t  a n d  m a n u fa c t u re r t o  m a n u fa c t u re r.  

T h e  7 . 5 %  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n  i s  s e v e re l y  i rri t a t i n g  a n d  c o rro s i v e  t o  t h e  e y e s ,  s k i n ,  a n d  g a s t ro i n te s ti n a l  t ra c t .  

E x c e s s i v e  e x p o s u re  c o u l d  c a u s e  i rre v e rs i b l e  t i s s u e  d a m a g e  to  t h e  e y e s ,  i n c l u d i n g  b l i n d n e s s .  I n h a l a t i o n  o f v a p o rs  c a n  

b e  s e v e re l y  i rri ta t i n g  t o  t h e  n o s e ,  t h ro a t ,  a n d  l u n g s .  

T h e  2 %  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n  i s  a  m i l d  i rri ta n t t o  t h e  e y e s  a n d  a  s l i g h t i rri ta n t t o  t h e  s k i n .  An y  t i s s u e s  t h a t  c o m e  

i n  c o n t a c t  w i t h  th e  2 %  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  ri n s e d  i m m e d i a te l y.  I n h a l a t i o n  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  v a p o rs  

c a n  b e  i rri t a ti n g  t o  t h e  n o s e ,  t h ro a t ,  a n d  l u n g s .  

D . 4 . 1 . 2 . 2  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  

I AR C ,  N T P ,  a n d  O S H A d o  n o t  l i s t  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a s  a  c a rc i n o g e n .  AC G I H ® l i s ts  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a s  a n  A3  

a n i m a l  c a rc i n o g e n .  
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N O T E  I A R C  a n d  A C G I H ® c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s  h a v e  s p e c i fi c  m e a n i n g s  a n d  a re  b a s e d  o n  s p e c i fi c  ty p e s  o f e vi d e n c e .  F o r a n  

e x p l a n a t i o n  o f t h e  I A R C  c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  I A R C  ( 2 0 1 0 ) .  F o r a n  e x p l a n a t i o n  o f A C G I H ® c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  

A C G I H ® ( 2 0 1 3 ) .  

D . 4 . 1 . 3  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  

T h e  O S H A P E L  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  1  p p m ,  c a l c u l a t e d  a s  a n  8  h o u r t i m e  w e i g h t e d  a v e ra g e .  T h e  AC G I G  T L V  fo r 

h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  t h e  s a m e  a s  t h e  O S H A P E L .  S o m e  s ta t e s  h a v e  i s s u e d  s h o rt  t e rm  e x p o s u re  l i m i t s  ( e . g .  H a w a i i  

a n d  W a s h i n g to n  S T E L  =  3  p p m ) .  

 

D . 4 . 1 . 4  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  a n d  fi rs t  a i d  

D . 4 . 1 . 4 . 1  E y e  p ro t e c t i o n  

F o r t h e  2 %  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n ,  s a fe ty  g l a s s e s  o r g o g g l e s  s h o u l d  b e  w o rn .  F o r t h e  7 . 5 %  h y d ro g e n  p e ro x i d e  

s o l u t i o n ,  c u p - ty p e  c h e m i c a l  g o g g l e s ,  a  fu l l - fa c e  s h i e l d ,  o r b o th  s h o u l d  b e  w o rn .  I f a n y  e y e  c o n t a c t  s h o u l d  o c c u r,  th e  e y e  

s h o u l d  b e  fl u s h e d  i m m e d i a t e l y  w i t h  p l e n ty  o f w a t e r fo r a t l e a s t  1 5  m i n u t e s .  M e d i c a l  a d v i c e  s h o u l d  b e  s o u g h t .  

D . 4 . 1 . 4 . 2  S k i n  p ro t e c t i o n  

R u b b e r,  n e o p re n e ,  v i n y l ,  o r n i t ri l e  g l o v e s  s h o u l d  b e  w o rn  to  p ro te c t  h a n d s .  O t h e r a p p ro p ri a t e  p ro te c ti v e  c l o t h i n g ,  

i n c l u d i n g  l o n g  s l e e v e s ,  s h o u l d  b e  w o rn  to  m i n i m i z e  e x p o s u re  t o  t h e  s ki n .  I f a n y  s k i n  c o n t a c t s h o u l d  o c c u r,  t h e  a ffe c t e d  

a re a  o f t h e  s k i n  s h o u l d  b e  th o ro u g h l y  w a s h e d  a n d  ri n s e d  a c c o rd i n g  t o  th e  m a n u fa c t u re r’ s  wri t t e n  I F U  a n d  t h e  S D S .  

D . 4 . 2  V e n t i l a t i o n  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  u s e d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a .  

D . 4 . 3  P o u ri n g  s o l u t i o n s  

T h e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  p o u re d  fro m  t h e  o ri g i n a l  c o n t a i n e r i n to  a  c l e a n ,  d ry  i m m e rs i o n  c o n ta i n e r b y  a  m e t h o d  t h a t  w i l l  

p re v e n t  e m p l o y e e  c o n t a c t  w i t h  t h e  c h e m i c a l  s o l u t i o n  a n d  re d u ce  e xp o s u re  t o  h y d ro g e n  p e ro x i d e  t o  th e  l o w e s t 

re a s o n a b l y  o b t a i n a b l e  l e v e l  b e l o w  t h e  O S H A re c o m m e n d e d  P E L .  Ag i t a t i o n  a n d  s p l a s h i n g  d u ri n g  t ra n s fe r s h o u l d  b e  

m i n i m i z e d .  E x a m p l e s  o f m e t h o d s  fo r m i n i m i z i n g  c o n t a c t  w i th  t h e  s o l u ti o n  o r v a p o r,  w h e re  n e c e s s a ry ,  i n cl u d e  t h e  u s e  

o f c l o s e d  t ra n s fe r d e v i c e s ,  l o c a l  e x h a u s t h o o d s ,  a n d /o r d u c t l e s s  fu m e  h o o d s  a n d  s t ri c t a d h e re n ce  to  th e  u s e  o f 

a p p ro p ri a te  P P E .  

Rationale:  Av o i d i n g  c o n ta c t  w i t h  h y d ro g e n  p e ro x i d e  p ro d u c ts  p re v e n t s  s ki n  a n d  e y e  i n j u ry .  M i n i m i z i n g  a g i t a t i o n  a n d  

s p l a s h i n g  d u ri n g  t ra n s fe r a l s o  m i n i m i z e s  t h e  p o te n t i a l  fo r i n c re a s e d  v a p o r.  S e e  a l s o  D . 4 . 1 . 2 .  

D . 4 . 4  T ra n s p o rt i n g  s o l u t i o n s  

T ra n s p o rt o f h yd ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s  i n  s e c o n d a ry  c o n t a i n e rs  s u c h  a s  t ra y s  o r b u c k e ts  s h o u l d  b e  a v o i d e d .  I f i t i s  

a b s o l u t e l y  n e c e s s a ry  t o  t ra n s p o rt  a  s o l u t i o n  t o  a n o th e r a re a ,  t h a t  a re a  s h o u l d  b e  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d ,  a n d  a  m e t h o d  o f 

t ra n s p o rt  s h o u l d  b e  s e l e c t e d  th a t  w i l l  m i n i m i z e  t h e  p o te n t i a l  fo r s p i l l s  a n d  t h e  p o s s i b i l i t y  o f p e rs o n n e l  e x p o s u re  to  t h e  

s o l u t i o n  o r v a p o r.  

T h e  ri s k s  a s s o c i a t e d  w i t h  s p i l l s  o c c u rri n g  d u ri n g  t ra n s p o rta t i o n  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n  a n d  a p p ro p ri a t e  re m e d i a l  

a c t i o n  s h o u l d  b e  co n s i d e re d  d u ri n g  t h e  h a z a rd  e v a l u a ti o n  fo r t h e  d e p a rtm e n t .  

Rationale:  T ra n s p o rt i n g  s o l u ti o n s  i n  s e c o n d a ry  c o n t a i n e rs  i n cre a s e s  th e  ri s k  o f s p i l l s .  S p i l l s  i n c re a s e  t h e  s u rfa c e  a re a  

a n d  t h u s  i n c re a s e  th e  p o t e n t i a l  fo r v a p o r t o  ra i s e  t h e  a i r c o n c e n t ra t i o n  a b o v e  t h e  T L V ®.  S p i l l s  a l s o  i n c re a s e  t h e  p o te n t i a l  

fo r s k i n  a n d  e y e  c o n t a c t  a n d  i rri t a t i o n ,  a s  d e s c ri b e d  i n  D . 4 . 1 . 2 .  

D . 4 . 5  S t o ri n g  u n u s e d  s o l u t i o n s  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  s t o re d  i n  v e n te d ,  c l o s e d  c o n t a i n e rs  o r s y s te m s  i n  a  we l l - v e n ti l a te d  a re a .  S o a ki n g  

c o n ta i n e rs  s h o u l d  a l w a y s  b e  c o v e re d  a n d  c l e a rl y  l a b e l e d ,  i n  a cc o rd a n c e  w i t h  t h e  O S H A H a z a rd  C o m m u n i c a ti o n  

S t a n d a rd  ( 2 1  C F R  1 9 1 0 . 1 2 0 0 [ f] [ 5 ] [ i ] ) ,  w i t h  a p p ro p ri a te  w a rn i n g s ,  p re c a u ti o n a ry s ta t e m e n ts ,  a n d  fi rs t - a i d  i n s t ru c t i o n s .  
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T h e  s u rfa c e  a re a  o f t h e  c o n t a i n e rs  s h o u l d  b e  a s  s m a l l  a s  p o s s i b l e ;  c o n t a i n e rs  s h o u l d  b e  n a rro w  a n d  d e e p  ra th e r th a n  

l a rg e ,  l o n g ,  a n d  s h a l l o w .  T h e  l i d  s h o u l d  b e  k e p t  o n  th e  s o a k i n g  c o n t a i n e r a t  a l l  ti m e s  e x c e p t  w h e n  i t e m s  a re  b e i n g  

p l a c e d  i n to  o r t a k e n  o u t  o f th e  s o l u t i o n .  Au t o m a te d  s y s t e m s  s h o u l d  b e  d e s i g n e d  t o  p re v e n t  t h e  e s c a p e  o f h y d ro g e n  

p e ro x i d e  v a p o r a n d  l i q u i d .  

Rationale:  A c l o s e d  s ys t e m  wi l l  m i n i m i z e  e v a p o ra ti o n  o f t h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n  a n d  s u b s e q u e n t p e rs o n n e l  

e x p o s u re  t o  v a p o r.  

D . 4 . 6  I m m e rs i n g  i t e m s  t o  b e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l i z e d  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  p l a c i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o t h e r i t e m s  i n to  t h e  s o l u t i o n ;  t h i s  a c t i v i ty  

s h o u l d  t a ke  p l a c e  i n  a  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d  a re a .  P e rs o n n e l  s h o u l d  g e n t l y  p l a c e  c l e a n ,  d ry  i te m s  i n to  th e  s o l u t i o n ,  t a ki n g  

c a re  to  m i n i m i z e  s p l a s h i n g .   

W h e n  th e  s o l u t i o n  m u s t  b e  m a n u a l l y  i rri g a te d  o r fl u s h e d  t h ro u g h  i n t e rn a l  c h a n n e l s  o r l u m e n s  o f a n  i n s t ru m e n t ,  

p e rs o n n e l  s h o u l d  t a k e  c a re  to  a v o i d  b e i n g  s p l a s h e d  o r s p ra ye d  w i t h  th e  s o l u t i o n .  T h e  s y ri n g e  s h o u l d  b e  c a re fu l l y  fi l l e d  

w i t h  th e  s o l u t i o n  a n d  s e c u re l y  a t t a c h e d  t o  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r.  T h e  s o l u t i o n  i n  t h e  s y ri n g e  s h o u l d  

b e  s l o w l y  p u s h e d  i n t o  t h e  c h a n n e l ;  t o o  m u c h  fo rc e  c a n  ca u s e  t h e  s y ri n g e  t o  d i s c o n n e c t fro m  th e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r 

a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r.  A n e w  s y ri n g e  s h o u l d  b e  u s e d  e a c h  ti m e .  

G l o v e d  h a n d s  s h o u l d  b e  ri n s e d  t h o ro u g h l y  w i t h  w a t e r b e fo re  t h e  c o v e r i s  re p l a c e d  o n  th e  s o l u t i o n  c o n t a i n e r t o  a v o i d  

c o n ta m i n a t i n g  th e  s u rfa c e  o f t h e  c o n t a i n e r w i th  s o l u t i o n .  T h e  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o t h e r i t e m s  s h o u l d  b e  a l l o we d  t o  s o a k 

fo r t h e  a m o u n t o f t i m e  a n d  a t  t h e  t e m p e ra t u re  s p e c i fi e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r t o  a c h i e v e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r 

s t e ri l i z a t i o n .  ( S e e  t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r' s  w ri t te n  I F U  fo r a d d i ti o n a l  re c o m m e n d a t i o n s  o n  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a n d  

s t e ri l i z a t i o n . )  

Rationale:  T h e s e  p ro c e d u re s  w i l l  h e l p  p re v e n t  w o rk e r e x p o s u re  to  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  h e l p  e n s u re  t h e  e ffe c ti v e n e s s  

o f t h e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  Re u s e  o f s y ri n g e s  fo r i rri g a t i o n  o r fl u s h i n g  c o u l d  l e a d  t o  

c o n ta m i n a t i o n  o f t h e  s o l u ti o n .  

D . 4 . 7  Ri n s i n g  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l e  i t e m s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  re m o v i n g  i t e m s  fro m  t h e  s o l u t i o n ;  t h i s  a c t i v i t y  s h o u l d  ta ke  p l a c e  i n  a  

p ro p e rl y  v e n t i l a t e d  a re a .  

B e fo re  re m o v i n g  t h e  d e v i c e  fro m  t h e  s o l u ti o n ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  re m o v e  t h e  s o l u ti o n  fro m  th e  i n te rn a l  c h a n n e l s  o r 

l u m e n s  o f t h e  d e v i c e  b y  fl u s h i n g  e a c h  ch a n n e l  w i t h  i n s t ru m e n t  a i r o r H E P A fi l te re d  a i r a c c o rd i n g  t o  m a n u fa c t u re r’ s  I F U .  

P e rs o n n e l  s h o u l d  b e  c a re fu l  to  a v o i d  b e i n g  s p l a s h e d  w i t h  th e  s o l u t i o n .  T h e  d e v i c e  s h o u l d  b e  t o ta l l y  i m m e rs e d  i n  t h e  

s o l u t i o n ,  a n d  t h e  s y ri n g e  s h o u l d  b e  s e c u re l y  a t ta c h e d  t o  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r.  T h e  p l u n g e r s h o u l d  

b e  p u s h e d  s l o wl y ;  t o o  m u c h  fo rc e  c a n  c a u s e  t h e  s y ri n g e  t o  d i s c o n n e c t fro m  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r 

o r c a u s e  t h e  s o l u t i o n  t o  s q u i rt  fro m  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g .  

T h e  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  g e n tl y  re m o v e d  fro m  t h e  s o l u t i o n  a n d  ri n s e d  t h o ro u g l y  w i th  c ri t i c a l  w a t e r o f t h e  q u a l i ty  

s p e c i fi e d  b y  t h e  d e v i c e  to  b e  p ro c e s s e d  m a n u fa c t u re r’ s  a n d /o r c h e m i c a l  m a n u fa c tu re r’ s  I F U .  P e rs o n n e l  s h o u l d  ri n s e  

t h e i r g l o v e d  h a n d s  w i th  c ri ti c a l  w a t e r a n d  t h e n  re p l a c e  t h e  c o v e r o n  t h e  s o l u t i o n  c o n ta i n e r.  T h e  p ro d u c t - s p e c i fi c  ri n s i n g  

i n s t ru c ti o n s  s h o u l d  b e  fo l l o we d  t o  e n s u re  t h a t  a l l  e x te rn a l  s u rfa c e s  o f t h e  i t e m s  a n d  a n y  re m o v a b l e  p a rt s  a re  fre e  o f a l l  

re s i d u a l  s o l u t i o n .  T h e  ri n s e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  a fte r e a c h  u s e .  F o r m e d i c a l  d e v i c e s  wi t h  i n t e ri o r ch a n n e l s ,  

e a c h  c h a n n e l  o r t h e  a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r s h o u l d  b e  fl u s h e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U  w i th  fre s h  c ri t i ca l  

w a t e r u n t i l  a l l  re s i d u a l  s o l u t i o n  i s  re m o v e d  fro m  th e  c h a n n e l s .  T h e  fl u s h i n g  p ro c e d u re  s h o u l d  b e  re p e a t e d  u s i n g  

i n s t ru m e n t  a i r o r H E P A- fi l t e re d  a i r t h ro u g h  t h e  l u m e n s  fo r a  s p e c i fi e d  p e ri o d  o f t i m e  a n d  p re s s u re  a c c o rd i n g  to  t h e  

i n s t ru m e n t s  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  S o m e  m a n u fa c t u re rs  m a y  h a v e  d ry i n g  i n c l u d e d  p ro c e s s e s  i n c l l u d e d  n  t h i e r 

I F U s .  T h e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  wi p e d  d ry  w i t h  a  s te ri l e ,  l i n t - fre e  c l o th .  

N O T E  S o m e  m a n u fa c t u re rs  m a y  h a v e  d ry i n g  i n c l u d e d  p ro c e s s e s  i n c l u d e d  i n  t h i e r I F U s .  

Rationale:  P ro p e r p ro c e d u re s  fo r ri n s i n g ,  fl u s h i n g ,  d ry i n g ,  a n d  s t o ri n g  m e d i c a l  d e v i c e s  w i l l  h e l p  p re v e n t w o rke r e x p o s u re  

t o  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  h e l p  e n s u re  t h a t  re s i d u a l  h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  n o t i n t ro d u c e d  i n to  p a t i e n t  ti s s u e .  C o m p l e te  

i m m e rs i o n  i n  w a te r e n s u re s  th a t  a l l  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f t h e  d e v i c e  c o m e  i n t o  c o n ta c t  wi t h  th e  ri n s e  w a te r.   
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D . 5  H y d ro g e n  p e ro x i d e  s p i l l s  

S p i l l e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  c o l l e c t e d  o r c o n fi n e d  i m m e d i a t e l y  a n d  t h e n  d i l u te d  w i th  a  l a rg e  v o l u m e  

o f w a t e r.  T h e  d i l u t e d  s o l u t i o n  s h o u l d  t h e n  b e  d i s p o s e d  o f i n  a c c o rd a n c e  w i th  fe d e ra l ,  s ta t e ,  a n d  l o c a l  re g u l a ti o n s .  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  c l e a n i n g  u p  s p i l l s .  

D . 6  D i s p o s a l  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  d i l u te d  w i th  a  l a rg e  a m o u n t  o f w a t e r,  a n d  t h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s h o u l d  b e  

a l l o w e d  t o  d e c o m p o s e .  H i g h e r c o n c e n t ra t i o n s  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  s h o u l d  b e  a l l o we d  to  d e c o m p o s e .  T h e  d i l u te d  

s o l u t i o n  m a y  th e n  b e  d i s c h a rg e d  i n to  a  s u i t a b l e  t re a t m e n t  s ys te m  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  fe d e ra l ,  s t a t e ,  a n d  l o c a l  re g u l a ti o n s .  

D . 7  V a p o r m o n i t o ri n g  

G a s  a n d  v a p o r e m i s s i o n s  c a n  o c c u r fro m  e v e n  t h e  b e s t  m a d e  e q u i p m e n t  a n d  o d o r i s  a n  u n re l i a b l e  i n d i c a t o r o f t h e  

p re s e n c e  a n d  c o n c e n t ra t i o n  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  b e l o w  h a z a rd o u s  c o n c e n t ra t i o n s .  C o n t i n u o u s  g a s  m o n i t o ri n g  

s y s t e m s  a re  a v a i l a b l e  t o  h e l p  e m p l o y e rs  s a t i s fy  th e  re q u i re m e n t  t o  p ro v i d e  a  s a fe  w o rk  e n v i ro n m e n t  b y  p ro v i d i n g  a l e rts  

i n  ca s e  o f p o t e n t i a l l y  h a z a rd o u s  c o n c e n t ra t i o n s ,  i n fo rm i n g  w o rk e rs  w h e n  i t  i s  s a fe  t o  re t u rn  a ft e r a  re l e a s e  a n d  p ro v i d e  

re c o rd  ke e p i n g .  R e v i e w  th e  S D S  a n d  c o n s u l t  th e  s u p p l i e rs  o f t h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  a n d  t h e  m a n u fa c tu re rs  o f t h e  

s t e ri l i z e r a n d  t h e  g a s  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t  fo r m o re  i n fo rm a ti o n .  
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An n e x E  

( n o rm a t i v e )  

O rt h o - p h t h a l a l d e h y d e  s o l u t i o n s  

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  A n n e x  wa s  a c c u ra t e  a t t h e  t i m e  th e  s t a n d a rd  w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a ti o n .  H o w e v e r,  

s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c t u re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  I F U  c h a n g e  

a c c o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  e s s e n t i a l  t h a t p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  p ro d u c t s  t h a t  t h e y  u s e  o r a re  c o n s i d e ri n g  

u s i n g  a n d  re fe r t o  m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t  l a b e l  d i re c t i o n s  a n d  wri tt e n  I F U .   

E . 1  I n t ro d u c t i o n  

O rt h o - p h t h a l a l d e h y d e  ( O P A)  b a s e d  p ro d u c ts  h a v e  b e e n  c l e a re d  b y  th e  F D A fo r u s e  a s  a n  H L D  fo r p ro c e s s i n g  h e a t -

s e n s i t i v e  m e d i c a l  d e v i c e s .  T h i s  An n e x  c o v e rs  th e  p ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f O P A;  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  

c o n s i d e ra t i o n s  s p e c i fi c t o  O P A,  i n c l u d i n g  v a p o r m o n i t o ri n g  a n d  p ro c e d u re s  fo r h a n d l i n g  s p i l l s ;  a n d  t h e  d i s p o s a l  o f O P A.  

E . 2  P ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f O P A 

O rt h o - p h t h a l a l d e h y d e  s o l u t i o n  i s  a n  H L D  i n t e n d e d  fo r u s e  i n  p ro c e s s i n g  h e a t - s e n s i t i v e  d e v i c e s .  I t i s  p a rt i c u l a rl y  a c t i v e  

a g a i n s t c e rt a i n  s tra i n s  o f m y co b a c t e ri a ,  b u t  s o m e  s t ra i n s  s h o w  h i g h - l e v e l  re s i s t a n c e  t o  O P A ( S v e tl i ko v a ,  e t  a l . ,  2 0 0 9 ;  

M c D o n n e l l ,  e t  a l . ,  2 0 0 7 ) .  S o m e  cy s t  a n d  e v e n  v e g e ta t i v e  fo rm s  o f p ro t o z o a  a l s o  d e m o n s t ra t e  re s i s t a n c e  t o  O P A 

( B a rb e e ,  e t  a l . ,  1 9 9 9 ;  C o u l o n ,  e t  a l . ,  2 0 1 0 ) .  O rt h o - p h th a l a l d e h y d e  s o l u t i o n s  d o  n o t  re q u i re  a c t i v a ti o n .  T h e s e  s o l u t i o n s  

h a v e  n o  o d o r t o  m i l d  o d o r.  S e v e ra l  O P A p ro d u c ts  c o n t a i n  0 . 5 5 %  to  0 . 6 0 %  O P A,  c o rro s i o n  i n h i b i t o rs ,  c h e l a t i n g  a g e n t s ,  

a n d  a  d y e  i n  p h o s p h a t e  b u ffe r.  T h e y  h a v e  b e e n  c l e a re d  fo r u s e  a s  a n  H L D  fo r m a n u a l  p ro ce s s i n g  ( 1 2  m i n u t e s  a t  2 0 º C  

[ 6 8 º F ] )  a n d  fo r p ro ce s s i n g  i n  a u t o m a t e d  e n d o s c o p e  re p ro ce s s o rs  ( 5  m i n u t e s  a t 2 5 º C  [ 7 7 º F ] )  t h a t h a v e  F D A- c l e a re d  

c a p a b i l i t y  t o  m a i n t a i n  s o l u t i o n  t e m p e ra t u re  a t 2 5 º C  ( 7 7 º F ) .  I f t h e  s o l u t i o n  t e m p e ra t u re  c a n n o t  b e  m a i n ta i n e d  a t  2 5 º C  

( 7 7 º F )  i n  a n  AE R ,  t h e  d e v i c e  s h o u l d  b e  p ro c e s s e d  u s i n g  t h e  p a ra m e t e rs  fo r m a n u a l  p ro c e s s i n g .  I n  b o t h  a p p l i c a t i o n s ,  

t h e  p ro d u c t s  h a v e  a  re u s e  l i fe  o f 1 4  d a ys .   

An o t h e r O P A fo rm u l a t i o n  i s  d e s i g n e d  fo r s i n g l e  u s e  i n  a n  a u to m a t e d  s y s t e m .  I n  t h i s  s y s te m ,  c o n c e n t ra t e d  ( 5 . 7 5 % )  O P A 

i s  d i l u te d  w i t h  b u ffe rs ,  c h e l a t i n g  a g e n ts ,  c o rro s i o n  i n h i b i t o rs ,  a n d  a  d ye  t o  i t s  0 . 0 5 %  “ i n - u s e ”  s o l u t i o n .  T h e  l a b e l e d  

c o n ta c t c o n d i t i o n s  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a re  1 0  m i n u t e s  a t  5 0 º C  t o  5 5 º C  ( 1 2 2 º F  to  1 3 1 º F ) .  Al t h o u g h  O P A p ro d u c ts —

a n d  a l l  F D A- c l e a re d  H L D s —m u s t p a s s  t h e  AO AC  S p o ri c i d a l  T e s t ( H o ro w i t z  a n d  L a t i m e r,  2 0 1 0 ) ,  t h e re  i s  n o  s te ri l i z a t i o n  

c l a i m  fo r t h e m .  

O rt h o - p h t h a l a l d e h y d e  s o l u ti o n  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  to  p ro c e s s  a n y  u ro l o g i c a l  i n s t ru m e n t a t i o n  u s e d  t o  t re a t  p a t i e n t s  w i th  

a  h i s to ry  o f b l a d d e r c a n c e r.  I n  ra re  i n s t a n c e s ,  O P A s o l u ti o n  h a s  b e e n  a s s o c i a t e d  w i t h  a n a p h y l a x i s - l i k e  re a c t i o n s  i n  

b l a d d e r c a n ce r p a t i e n ts  u n d e rg o i n g  re p e a t e d  c y s t o s c o p i e s  ( J o s h i  a n d  R o s e n fe l d ,  2 0 0 4 ;  S o k o l ,  2 0 0 4 a ,  2 0 0 4 b ) .  As  i n  

a l l  c a s e s ,  i t  i s  re c o m m e n d e d  t h a t  b e fo re  u s i n g  a  d i s i n fe c t a n t ,  u s e rs  s h o u l d  co n s u l t  w i t h  th e  d e v i c e  a n d  d i s i n fe c ta n t 

m a n u fa c tu re rs  t o  e n s u re  d e v i ce  c o m p a ti b i l i ty .  

F o r a d d i ti o n a l  i n fo rm a t i o n  o n  O P A a s  a  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t ,  s e e  Al fa  a n d  S i t t e r ( 1 9 9 4 ) ,  R u t a l a  a n d  W e b e r ( 2 0 0 1 b ) ,  

G re g o ry ,  e t  a l .  ( 1 9 9 9 ) ,  a n d  W a l s h ,  e t  a l .  ( 1 9 9 9 ) .  

E . 3  E ffe c t i v e  u s e  o f O P A 

T o  e n s u re  e ffi c a c y ,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  t h e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  T h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c tu re r’ s  wri tte n  I F U  s h o u l d  b e  co n s u l t e d  t o  d e t e rm i n e  a n d  p ro v i d e  i n  w ri t i n g  th e  

c o m p a t i b i l i t y  o f th e  d e v i c e  w i t h  t h e  s e l e c t e d  O P A s o l u ti o n .  

b )  F l e xi b l e  e n d o s c o p e s  s h o u l d  b e  p ro c e s s e d  a c c o rd i n g  t o  AN S I /AAM I  S T 9 1 ,  Fle xib le  a n d se m i-rigid e n do sco p e  

p ro ce s sin g in  h e a lth  ca re  fa cilitie s 

c )  I f a n  a u t o m a t e d  re p ro c e s s o r i s  t o  b e  u s e d ,  t h e  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  c o n s u l te d  t o  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a t i b i l i t y  

o f t h e  e q u i p m e n t  wi t h  O P A s o l u t i o n .  
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d )  B l o o d ,  o th e r b o d y  fl u i d s ,  a n d  l u b ri c a n ts  m u s t  b e  th o ro u g h l y  c l e a n e d  fro m  t h e  s u rfa c e s  a n d  l u m e n s  o f m e d i c a l  

d e v i c e s  b e fo re  t h e  d e v i c e s  a re  re p ro c e s s e d  i n  t h e  d i s i n fe c t a n t.  B l o o d  a n d  o t h e r b o d y  fl u i d s  s h o u l d  b e  d i s p o s e d  

o f a c c o rd i n g  t o  a l l  a p p l i c a b l e  re g u l a t i o n s  fo r i n fe c t i o u s  w a s te  d i s p o s a l .  T h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  

w ri t t e n  I F U  fo r d e v i c e  d i s a s s e m b l y ,  d e c o n t a m i n a t i o n ,  a n d  l e a k  t e s t i n g  s h o u l d  b e  fo l l o we d .  

e )  Al l  s u rfa c e s  a n d  l u m e n s  o f c l e a n e d  d e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  ri n s e d  a n d  ro u g h - d ri e d .  

f)  T h e  d a t e  th a t  th e  O P A co n t a i n e r w a s  o p e n e d  s h o u l d  b e  re c o rd e d  o n  t h e  c o n t a i n e r l a b e l  a n d  i n  a  l o g b o o k .   

g )  T h e  re u s a b l e  s o l u ti o n  i n  t h e  s e c o n d a ry  c o n t a i n e r c a n  b e  u s e d  fo r a  p e ri o d  o f u p  to  1 4  d a y s .  T h e  s o l u t i o n  

s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  a ft e r 1 4  d a y s  e v e n  i f t h e  O P A s o l u ti o n  te s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e  i n d i c a te s  

a  c o n c e n t ra ti o n  a t  o r a b o v e  th e  M R C  o r M E C .  

h )  T h e  d e v i c e  s h o u l d  b e  c o m p l e te l y  i m m e rs e d  i n  th e  O P A s o l u ti o n ,  fi l l i n g  a l l  l u m e n s  a n d  e l i m i n a t i n g  a i r p o c k e ts ,  

fo r a t  l e a s t  1 2  m i n u te s  a t  a  m i n i m u m  te m p e ra t u re  o f 2 0 º C  ( 6 8 º F ) .   

i )  Aft e r m a n u a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n ,  t h e  l u m e n s  a n d  a l l  d e v i c e  s u rfa c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  fl u s h e d  a n d  

ri n s e d  w i th  fre s h  c ri t i c a l  w a t e r a t  l e a s t  3  t i m e s  a c c o rd i n g  t o  t h e  O P A s o l u t i o n  m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c ti o n s  to  

re m o v e  to x i c  O P A re s i d u a l s .  

j )  A s o l u ti o n  te s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  s h o u l d  b e  u s e d  t o  t e s t  t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f O P A b e fo re  

e a c h  p ro ce s s i n g  c y c l e  p e r t i m e fra m e  s p e c i fi e d  b y  m a n u fa c t u re r’ s  I F U s .  D u ri n g  t h e  re c o m m e n d e d  re u s e  p e ri o d ,  

t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n ts  i n  th e  s o l u ti o n  s h o u l d  b e  t e s t e d . O n l y  t h o s e  s o l u t i o n  te s t  s t ri p s  o r 

c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  re c o m m e n d e d  b y  th e  O P A p ro d u c t  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  u s e d .  Q u a l i ty  c o n t ro l  

c h e c ks  o f th e  t e s t s  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  a c c o rd i n g  t o  th e  m a n u fa c t u re r’ s  

w ri t t e n  I F U .   

k )  S o l u t i o n s  s h o u l d  b e  k e p t  c o v e re d  t o  p re v e n t  e v a p o ra ti o n .  

l )  S o l u t i o n s  t h a t  e v a p o ra t e  b e l o w  t h e  l e v e l  t h a t  p e rm i t s  i m m e rs i o n  o f th e  d e v i c e  s h o u l d  n o t b e  to p p e d  o ff.  I n s t e a d ,  

t h e  e n t i re  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  a n d  a  fre s h  s o l u t i o n  p re p a re d .  

m )  O rt h o - p h t h a l a l d e h y d e  s o l u ti o n s  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  b e y o n d  th e i r s h e l f l i fe .  

n )  U n o p e n e d  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  s t o re d  i n  a  c o o l ,  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a  a t  th e  te m p e ra t u re  re c o m m e n d e d  b y  t h e  

m a n u fa c tu re r.  

E . 4  S a fe  u s e  o f O P A 

E . 4 . 1  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re   

E . 4 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  th a t  wi l l  p re v e n t  c o n t a c t  w i t h  O P A s o l u t i o n s .  P e rs o n n e l  s h o u l d  a l wa y s  w e a r 

a p p ro p ri a te  P P E ,  i n c l u d i n g  g l o v e s ,  l o n g  s l e e v e s ,  a n d  s p l a s h p ro o f m o n o g o g g l e s ,  w h e n  u s i n g  O P A s o l u t i o n s  ( s e e  

F . 4 . 1 . 4 ) .   

E . 4 . 1 . 2  H e a l t h  e ffe c t s  o f O P A 

E . 4 . 1 . 2 . 1  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  

B re a t h i n g  O P A v a p o rs  m a y  b e  i rri t a t i n g  t o  t h e  n o s e ,  t h ro a t ,  o r re s p i ra t o ry  s y s t e m  a n d  m a y  c a u s e  c o u g h i n g ,  c h e s t 

d i s c o m fo rt  a n d  t i g h t n e s s ,  d i ffi c u l ty  w i t h  b re a th i n g ,  o r h e a d a c h e .  P re e xi s ti n g  b ro n c h i ti s  o r a s t h m a  c o n d i t i o n s  c a n  b e  

a g g ra v a t e d  b y  e x p o s u re  t o  O P A s o l u ti o n s ,  a s  c a n  s k i n  c o n d i t i o n s  s u c h  a s  d e rm a t i ti s .  O c u l a r c o n ta c t  w i th  d i l u t e  s o l u t i o n s  

o f O P A c a n  c a u s e  e y e  i rri t a t i o n  a n d  d a m a g e .  O P A c a n  a l s o  s t a i n  s ki n  a n d ,  i f p ro c e s s e d  m e d i c a l  d e v i c e s  a re  n o t  ri n s e d  

p ro p e rl y ,  p a t i e n t  ti s s u e .   

At  u s e  co n c e n t ra t i o n s ,  O P A c a n  b e  a  c o n t a c t  s e n s i t i z e r t h ro u g h  t h e  d e rm a l  ro u t e  o f e x p o s u re .  O P A i s  a  p o t e n t  s e n s i t i z e r 

t h a t ,  i n  s u s c e p t i b l e  i n d i v i d u a l s ,  m i g h t  i n d u c e  a n a p h y l a x i s  ( J o s h i  a n d  R o s e n fe l d ,  2 0 0 4 ;  S o k o l ,  2 0 0 4 a ,  2 0 0 4 b ) .  
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E . 4 . 1 . 2 . 2  P o t e n t i a l  h e a l th  e ffe c t s  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  

N e i t h e r I AR C  n o r AC G I H ® h a s  e s t a b l i s h e d  c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s  fo r O P A.   

E . 4 . 1 . 3  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  

C u rre n t l y ,  t h e re  i s  n o  O S H A P E L  fo r O P A,  n o r i s  t h e re  a n  AC G I H ®- re c o m m e n d e d  T L V ®.   

N O T E  T h e  l a c k o f a n  O S H A P E L  d o e s  n o t  m e a n  t h a t a  c h e m i c a l  i s  s a fe ,  O P A c a n  b e  a n t i c i p a t e d  t o  h a v e  s i m i l a r t o x i c i ty  t o  o t h e r 

d i a l d e h y d e s  s u c h  a s  g l u t a ra l d e h y d e .  

E . 4 . 1 . 4  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  a n d  fi rs t  a i d  

E . 4 . 1 . 4 . 1  E y e  p ro t e c t i o n  

S p l a s h p ro o f m o n o g o g g l e s  s h o u l d  b e  w o rn .  I f a n y  e y e  c o n ta c t s h o u l d  o c c u r,  th e  e y e  s h o u l d  b e  ri n s e d  i m m e d i a t e l y  w i th  

p l e n ty  o f w a t e r fo r a t  l e a s t  1 5  m i n u t e s .  M e d i c a l  a d v i c e  s h o u l d  b e  s o u g h t .   

E . 4 . 1 . 4 . 2  S k i n  p ro t e c t i o n  

P o l y v i n y l c h l o ri d e  a n d  n i t ri l e  o r b u ty l  ru b b e r g l o v e s  a re  s u i ta b l e  fo r ro u t i n e  u s e .  T h e  p e rm e a b i l i t y  o f g l o v e s  v a ri e s  

c o n s i d e ra b l y ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  m a n u fa c t u re r;  th e re fo re ,  t h e  w ri t t e n  re c o m m e n d a ti o n s  o f t h e  g l o v e  m a n u fa c t u re r a n d  

t h e  L C S /H L D  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  c o n s u l t e d .  I f a n y  s k i n  c o n t a c t  s h o u l d  o c c u r,  t h e  a ffe c te d  a re a  s h o u l d  b e  w a s h e d  

i m m e d i a t e l y  w i t h  s o a p  a n d  w a te r a n d  ri n s e d  fo r a t  l e a s t  1 5  m i n u t e s .  I f a  s ki n  re a c t i o n  o c c u rs ,  m e d i c a l  a d v i c e  s h o u l d  b e  

s o u g h t .  

E . 4 . 2  V e n t i l a t i o n  

S o l u t i o n s  c o n t a i n i n g  O P A s h o u l d  b e  u s e d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a .  

E . 4 . 3  P o u ri n g  s o l u t i o n s  

T h e  s o l u ti o n  s h o u l d  b e  p o u re d  fro m  t h e  o ri g i n a l  c o n t a i n e r i n to  a  c l e a n ,  d ry  d i s i n fe c t i o n  c o n ta i n e r b y  a  m e t h o d  t h a t  w i l l  

p re v e n t  p e rs o n n e l  c o n t a c t  w i th  t h e  c h e m i c a l  s o l u t i o n  a n d  re d u ce  e x p o s u re  t o  O P A.  Ag i ta t i o n  a n d  s p l a s h i n g  d u ri n g  

t ra n s fe r s h o u l d  b e  m i n i m i z e d .  E x a m p l e s  o f m e th o d s  fo r m i n i m i z i n g  c o n t a c t  w i t h  th e  s o l u t i o n  o r v a p o r i n c l u d e  t h e  u s e  

o f c l o s e d  t ra n s fe r d e v i c e s ,  l o c a l  e x h a u s t h o o d s ,  a n d /o r d u c t l e s s  fu m e  h o o d s  a n d  s t ri c t a d h e re n ce  to  th e  u s e  o f 

a p p ro p ri a te  P P E .  

Rationale:  Av o i d i n g  c o n t a c t  w i th  O P A p re v e n t s  s k i n  a n d  e y e  i n j u ry  a n d  p ro t e c ts  t h e  w o rk e r fro m  t h e  s e n s i t i z i n g  e ffe c ts  

o f O P A.  M i n i m i z i n g  a g i ta t i o n  a n d  s p l a s h i n g  d u ri n g  t ra n s fe r a l s o  m i n i m i z e s  t h e  p o te n t i a l  fo r i n c re a s e d  v a p o r.  Av o i d i n g  

c o n ta c t  wi t h  O P A s o l u ti o n  p re v e n t s  s t a i n i n g  o f t h e  s k i n .  S e e  a l s o  E . 4 . 1 . 2 .  

E . 4 . 4  T ra n s p o rt i n g  s o l u t i o n s  

T ra n s p o rt  o f O P A s o l u t i o n s  i n  s e c o n d a ry  c o n t a i n e rs  s u ch  a s  t ra y s  o r b u c k e ts  s h o u l d  b e  a v o i d e d .  I f i t  i s  a b s o l u t e l y  

n e c e s s a ry t o  t ra n s p o rt a  s o l u t i o n  t o  a n o t h e r a re a ,  th a t  a re a  s h o u l d  b e  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d ,  a n d  a  m e t h o d  o f t ra n s p o rt 

s h o u l d  b e  s e l e c te d  t h a t  w i l l  m i n i m i z e  th e  p o te n t i a l  fo r s p i l l s  a n d  t h e  p o s s i b i l i ty  o f p e rs o n n e l  e x p o s u re  to  t h e  s o l u t i o n  o r 

v a p o r.  

Rationale:  T ra n s p o rt i n g  s o l u ti o n s  i n  s e c o n d a ry  c o n t a i n e rs  i n c re a s e s  th e  ri s k  o f s p i l l s .  S p i l l s  i n c re a s e  t h e  s u rfa c e  a re a  

a n d  t h u s  i n c re a s e  t h e  p o te n ti a l  fo r v a p o r t o  ra i s e  t h e  a i r c o n c e n t ra t i o n  o f O P A.  S p i l l s  a l s o  i n c re a s e  t h e  p o t e n ti a l  fo r s ki n  

a n d  e y e  c o n ta c t a n d  i rri ta t i o n ,  a s  d e s c ri b e d  i n  E . 4 . 1 . 2 .  

E . 4 . 5  S t o ri n g  o p e n e d  s o l u t i o n s  

S o l u t i o n s  c o n t a i n i n g  O P A s h o u l d  b e  s to re d  i n  c l o s e d  c o n t a i n e rs  o r s y s t e m s  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a .  S o a k i n g  c o n ta i n e rs  

s h o u l d  a l wa y s  b e  c o v e re d  a n d  c l e a rl y  l a b e l e d ,  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  O S H A H a z a rd  C o m m u n i c a t i o n  S t a n d a rd  ( 2 1  

C F R  1 9 1 0 . 1 2 0 0 [ f] [ 5 ] ) ,  w i t h  a p p ro p ri a te  w a rn i n g s ,  p re c a u t i o n a ry  s ta t e m e n ts ,  a n d  fi rs t - a i d  i n s tru c t i o n s .  T h e  s u rfa c e  a re a  

o f t h e  c o n t a i n e rs  s h o u l d  b e  a s  s m a l l  a s  p o s s i b l e ;  c o n t a i n e rs  s h o u l d  b e  n a rro w  a n d  d e e p  ra t h e r th a n  l a rg e ,  l o n g ,  a n d  
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s h a l l o w .  T h e  l i d  s h o u l d  b e  k e p t  o n  t h e  s o a k i n g  c o n t a i n e r a t  a l l  t i m e s  e x c e p t  w h e n  i t e m s  a re  b e i n g  p l a c e d  i n t o  o r ta ke n  

o u t  o f t h e  s o l u t i o n .  Au t o m a t e d  s y s t e m s  s h o u l d  b e  d e s i g n e d  to  p re v e n t  t h e  e s c a p e  o f O P A v a p o r a n d  l i q u i d .  

Rationale:  A c l o s e d  s y s t e m  w i l l  m i n i m i z e  e v a p o ra t i o n  o f O P A a n d  s u b s e q u e n t  p e rs o n n e l  e x p o s u re  t o  v a p o r.  

E . 4 . 6  I m m e rs i n g  i t e m s  t o  b e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  p l a c i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o t h e r i t e m s  i n to  t h e  s o l u t i o n ;  t h i s  a c t i v i ty 

s h o u l d  t a ke  p l a c e  i n  a  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d  a re a .  T h e  w o rke r s h o u l d  g e n t l y  p l a c e  c l e a n ,  d ry  i te m s  i n to  t h e  s o l u t i o n ,  ta ki n g  

c a re  to  d i s t u rb  a n d  a g i t a te  t h e  s u rfa c e  o f t h e  s o l u ti o n  a s  l i t tl e  a s  p o s s i b l e .  

W h e n  m a n u a l l y  i rri g a t i n g  o r fl u s h i n g  t h e  s o l u ti o n  t h ro u g h  i n te rn a l  c h a n n e l s  o r l u m e n s  o f a n  i n s t ru m e n t ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  

b e  c a re fu l  to  a v o i d  b e i n g  s p l a s h e d  o r s p ra y e d  w i t h  t h e  s o l u ti o n .  T h e  s y ri n g e  s h o u l d  b e  c a re fu l l y  fi l l e d  w i th  t h e  s o l u t i o n  

a n d  s e c u re l y  a tt a c h e d  t o  th e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a to r.  T h e  s o l u t i o n  i n  t h e  s y ri n g e  s h o u l d  b e  s l o w l y 

p u s h e d  i n t o  t h e  c h a n n e l ;  t o o  m u c h  fo rc e  c a n  c a u s e  th e  s y ri n g e  to  d i s c o n n e c t fro m  th e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  

i rri g a to r.  A n e w  s y ri n g e  s h o u l d  b e  u s e d  e a c h  t i m e .  

G l o v e d  h a n d s  s h o u l d  b e  ri n s e d  t h o ro u g h l y w i t h  w a t e r b e fo re  t h e  c o v e r i s  re p l a c e d  o n  th e  s o l u t i o n  c o n t a i n e r t o  a v o i d  

c o n ta m i n a t i n g  th e  s u rfa c e  o f t h e  c o n t a i n e r w i th  s o l u t i o n .  T h e  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o t h e r i t e m s  s h o u l d  b e  a l l o we d  t o  s o a k 

fo r t h e  a m o u n t o f t i m e  a n d  a t  t h e  te m p e ra tu re  s p e c i fi e d  b y  th e  m a n u fa ct u re r t o  a c h i e v e  d i s i n fe c ti o n .  ( S e e  t h e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U  fo r a d d i ti o n a l  re c o m m e n d a ti o n s  o n  d i s i n fe c ti o n . )  

Rationale:  T h e s e  p ro c e d u re s  w i l l  h e l p  p re v e n t w o rke r e x p o s u re  t o  O P A a n d  h e l p  e n s u re  t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f t h e  

d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s .  R e u s e  o f s y ri n g e s  fo r i rri g a t i o n  o r fl u s h i n g  c o u l d  l e a d  t o  c o n ta m i n a ti o n  o f t h e  s o l u t i o n .  

E . 4 . 7  R i n s i n g  d i s i n fe c t e d  i t e m s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  re m o v i n g  i t e m s  fro m  t h e  s o l u t i o n ;  t h i s  a c t i v i t y  s h o u l d  ta ke  p l a c e  i n  a  

p ro p e rl y  v e n ti l a t e d  a re a .  

B e fo re  re m o v i n g  t h e  d e v i c e  fro m  t h e  d i s i n fe c t i n g  s o l u ti o n ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  re m o v e  t h e  s o l u t i o n  fro m  t h e  i n t e rn a l  

c h a n n e l s  o r l u m e n s  o f t h e  d e v i c e  b y  fl u s h i n g  e a c h  c h a n n e l  s e v e ra l  t i m e s  w i t h  a  s y ri n g e  fi l l e d  w i t h  a i r.  P e rs o n n e l  s h o u l d  

b e  c a re fu l  t o  a v o i d  b e i n g  s p l a s h e d  w i th  th e  s o l u t i o n .  T h e  d e v i c e  s h o u l d  b e  to t a l l y  i m m e rs e d  i n  t h e  s o l u t i o n ,  a n d  t h e  

s y ri n g e  s h o u l d  b e  s e c u re l y  a t ta c h e d  to  th e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r.  T h e  p l u n g e r s h o u l d  b e  p u s h e d  

s l o w l y ;  t o o  m u c h  fo rc e  c a n  c a u s e  t h e  s y ri n g e  t o  d i s c o n n e c t  fro m  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r o r c a u s e  

t h e  s o l u ti o n  t o  s q u i rt  fro m  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g .  

T h e  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  g e n t l y  re m o v e d  fro m  t h e  s o l u t i o n  a n d  ri n s e d  t h o ro u g h l y  w i t h  w a te r o f th e  q u a l i ty 

s p e c i fi e d  b y  th e  d e v i c e  t o  b e  p ro c e s s e d  m a n u fa c t u re r’ s  a n d /o r c h e m i c a l  m a n u fa c tu re r’ s  I F U .  ( W o rk e rs  s h o u l d  ri n s e  

t h e i r g l o v e d  h a n d s  wi t h  w a t e r a n d  t h e n  re p l a ce  t h e  c o v e r o n  t h e  s o l u t i o n  c o n t a i n e r. )  T o  re m o v e  a l l  re s i d u a l  s o l u t i o n ,  

p e rs o n n e l  s h o u l d  ri n s e  th e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f t h e  i te m s  a n d  a n y  re m o v a b l e  p a rts  wi t h  c o p i o u s  a m o u n t s  o f c ri ti c a l  

ru n n i n g  w a t e r;  s h o u l d  i m m e rs e  t h e m  i n  s u c c e s s i v e  c o n ta i n e rs  o f c ri t i c a l  w a t e r ( t h e  ri n s e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  

a ft e r e a c h  u s e ,  n o t re u s e d ) ;  o r s h o u l d  o t h e rw i s e  ri n s e  t h e  d e v i c e  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

F o r m e d i c a l  d e v i c e s  w i t h  i n te ri o r c h a n n e l s ,  e a c h  c h a n n e l  o r t h e  a l l - c h a n n e l  i rri g a to r s h o u l d  b e  fl u s h e d  s e v e ra l  t i m e s  

w i t h  c ri t i c a l  w a t e r u n t i l  a l l  re s i d u a l  s o l u t i o n  i s  re m o v e d  fro m  th e  c h a n n e l s  ( a t l e a s t 5 0 0  m L  o f w a t e r d u ri n g  e a c h  s e p a ra te  

ri n s e ,  u n l e s s  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r i n s t ru c ts  o t h e rw i s e ) .  T h e  fl u s h i n g  p ro c e d u re  s h o u l d  b e  re p e a t e d  u s i n g  

i n s t ru m e n t  a i r o r H E P A- fi l t e re d  a i r t h ro u g h  t h e  l u m e n s  fo r a  s p e c i fi e d  p e ri o d  o f t i m e  a n d  p re s s u re  a c c o rd i n g  to  t h e  

i n s t ru m e n t s  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U .  ( H o w e v e r,  s e e  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U . )  Ad d i t i o n a l  c a re  s h o u l d  

b e  t a ke n  t o  e n s u re  t h a t  t h e  re c o m m e n d e d  n u m b e r o f c ri t i c a l  w a t e r ri n s e s  a re  p e rfo rm e d  t o  e n s u re  t h a t  re s i d u a l  l e v e l s  

o f O P A a re  re m o v e d ,  d u e  to  to x i c i ty  c o n c e rn s .  T h e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  w i p e d  

d ry  w i th  a  s t e ri l e ,  l i n t - fre e  c l o t h .  

Rationale:  P ro p e r p ro c e d u re s  fo r ri n s i n g ,  fl u s h i n g ,  d ry i n g ,  a n d  s t o ri n g  m e d i c a l  d e v i c e s  w i l l  h e l p  p re v e n t w o rke r e x p o s u re  

t o  O P A a n d  h e l p  e n s u re  t h a t  re s i d u a l  O P A i s  n o t  i n t ro d u c e d  i n to  p a t i e n t  t i s s u e .  R u n n i n g  wa t e r o r s u c c e s s i v e  i m m e rs i o n s  

i n  w a t e r i s  re c o m m e n d e d  fo r ri n s i n g  i n  o rd e r t o  fu rt h e r d i l u t e  th e  s o l u t i o n ,  t o  p re v e n t  t h e  re t e n t i o n  o f s o l u t i o n  t h a t  co u l d  

o c cu r i n  s t a n d i n g  w a t e r ( D u ra n t e ,  e t  a l . ,  1 9 9 2 ) ,  a n d  to  p re v e n t  s t a i n i n g  o f p a t i e n t  ti s s u e .  T h e  fl u s h i n g  o f c h a n n e l s  w i t h  

a l c o h o l  fo l l o w e d  b y  a i r g re a t l y  re d u c e s  t h e  p o s s i b i l i ty  o f re c o n ta m i n a ti o n  o f m e d i c a l  d e v i c e s  b y  w a t e rb o rn e  

m i c ro o rg a n i s m s .  S e e  a l s o  AS G E  a n d  S H E A ( 2 0 1 1 ) .  
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E . 5  O P A  s p i l l s  

P e rs o n n e l  re s p o n s i b l e  fo r c l e a n u p  o f O P A s p i l l s  s h o u l d  h a v e  d e m o n s t ra t e d  c o m p e t e n c y  i n  h a z a rd o u s  m a t e ri a l  s p i l l  

c l e a n u p  p ro c e d u re s  a n d  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a te  P P E ,  w h i c h  s h o u l d  i n c l u d e  a t l e a s t :  

a )  s p l a s h p ro o f m o n o g o g g l e s ;   

b )  p o l y v i n y l c h l o ri d e ,  n i t ri l e ,  o r b u ty l  ru b b e r g l o v e s ;  

c )  ru b b e r b o o ts  o r o t h e r s h o e  p ro t e c t i o n ;  a n d  

d )  fo r s p i l l s  l a rg e r t h a n  o n e  g a l l o n ,  a n  O S H A/N I O S H - a p p ro v e d  re u s a b l e  o r d i s p o s a b l e  b re a t h i n g  m a s k e q u i p p e d  

w i t h  a n  o rg a n i c  v a p o r c a rt ri d g e  fi l te r.  

F o r s p i l l  n e u t ra l i z a t i o n ,  t h e re  a re  s e v e ra l  c o m m e rc i a l  p ro d u c ts  a v a i l a b l e  t o  n e u t ra l i z e  O P A.  Al t e rn a t i v e l y ,  t h e  fo l l o wi n g  

p ro c e d u re  s h o u l d  b e  fo l l o w e d :  

a )  T h e  s p i l l e d  l i q u i d  s h o u l d  b e  c o l l e c te d  w i th  s p o n g e s ,  m o p p e d  i n t o  a  p l a s t i c  c o n t a i n e r s u i t a b l e  fo r t h e  s i z e  o f t h e  

s p i l l ,  o r b o th .  

b )  Ap p ro x i m a t e l y  2 5  g ra m s  o f g l y ci n e  ( fre e  b a s e )  p o w d e r p e r g a l l o n  o f e s t i m a t e d  O P A v o l u m e  s h o u l d  b e  

s p ri n k l e d  o n  t h e  s p i l l .  T h e  g l y c i n e  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  b l e n d e d  i n t o  t h e  s p i l l  w i t h  a  m o p  o r o t h e r t o o l  a n d  

a l l o w e d  t o  n e u t ra l i z e  t h e  O P A fo r o n e  h o u r.  

c )  T h e  s p i l l  a re a  s h o u l d  b e  m o p p e d  d o w n  w i t h  s o a p  a n d  w a te r a n d  t h e n  ri n s e d  w i t h  w a te r.  Al l  l i q u i d  s h o u l d  b e  

fl u s h e d  d o w n  th e  d ra i n ,  fo l l o we d  b y  l a rg e  a m o u n t s  o f w a te r.  

d )  T h e  c l e a n u p  t o o l s  s h o u l d  b e  ri n s e d  w i t h  s o a p  a n d  wa t e r a n d  t h e n  ri n s e d  wi t h  l a rg e  a m o u n t s  o f w a t e r.  T h e  

ri n s e  w a t e r s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  d o w n  th e  d ra i n ,  fo l l o w e d  b y  l a rg e  a m o u n t s  o f w a te r.  

e )  T h e  n e u t ra l i z e d  O P A s o l u ti o n  s h o u l d  b e  p o u re d  d o w n  th e  d ra i n ,  fo l l o w e d  b y  l a rg e  a m o u n ts  o f w a t e r.  

E . 6  D i s p o s a l  o f O P A s o l u t i o n s  

S p e n t O P A s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f i n  a cc o rd a n c e  wi t h  fe d e ra l ,  s ta t e ,  a n d  l o c a l  re g u l a t i o n s .  S o m e  s p e n t O P A 

s o l u t i o n s  n e e d  t o  b e  n e u t ra l i z e d  b e fo re  d i s c a rd i n g  d o w n  th e  d ra i n ,  i f a p p l i c a b l e  re g u l a ti o n s  re q u i re  i t .  

E . 7  V a p o r m o n i t o ri n g  

G a s ,  v a p o r,  a n d  d ro p l e t  e m i s s i o n s  c a n  o c cu r fro m  m a n u a l  u s e  a n d  e v e n  th e  b e s t  m a d e  e q u i p m e n t .  Al t h o u g h  t h e  v a p o r 

p re s s u re  fo r O P A i s  l o w ,  O P A  h a s  p o te n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  ( s e e  F . 4 . 1 . 2 )  a n d  o d o r i s  a n  u n re l i a b l e  i n d i c a to r o f t h e  

p re s e n c e  a n d  c o n c e n t ra t i o n  o f O P A b e l o w  h a z a rd o u s  c o n c e n t ra t i o n s .  H o w e v e r,  c o n t i n u o u s  g a s / v a p o r m o n i to ri n g  

s y s t e m s  a re  n o t  c u rre n t l y  a v a i l a b l e  t o  d e t e c t  p o t e n ti a l l y  h a z a rd o u s  c o n c e n t ra ti o n s .  R e v i e w  t h e  S D S  a n d  c o n s u l t  t h e  

s u p p l i e rs  o f O P A- b a s e d  d i s i n fe c t a n t s  fo r a d v i c e  o n  s a fe  u s e .  
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An n e x F  

( n o rm a t i v e )  

P e ra c e t i c  a c i d –h y d ro g e n  p e ro xi d e  s o l u t i o n s  

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  A n n e x  wa s  a c c u ra t e  a t t h e  t i m e  th e  s t a n d a rd  w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a ti o n .  H o w e v e r,  

s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c t u re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  I F U  c h a n g e  

a c c o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  e s s e n t i a l  t h a t p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  p ro d u c t s  t h a t  t h e y  u s e  o r a re  c o n s i d e ri n g  

u s i n g  a n d  re fe r t o  m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t  l a b e l  d i re c t i o n s  a n d  wri tt e n  I F U .   

F . 1  I n t ro d u c t i o n  

P e ra c e t i c  a c i d  s o l u t i o n s  e x i s t  a s  e q u i l i b ra te d  s o l u ti o n s  o f h yd ro g e n  p e ro x i d e ,  a c e t i c  a c i d ,  p e ra c e t i c  a c i d ,  a n d  w a t e r.  

T h e y  ty p i c a l l y  h a v e  a  v i n e g a r- l i k e  o d o r,  w h i c h  c a n  b e  s t ro n g  d e p e n d i n g  o n  t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f a c e t i c  a c i d  a n d  p e ra c e ti c 

a c i d .   

T h e  s t ro n g  m i c ro b i c i d a l  e ffe ct s  a n d  b ro a d - s p e c t ru m  a c ti v i t y  o f p e ra c e ti c  a c i d  ( a l s o  re fe rre d  to  a s  p e ro x y a c e t i c a c i d )  a t 

re l a t i v e l y  l o w  c o n c e n t ra t i o n s  h a v e  b e e n  kn o w n  s i n c e  t h e  e a rl y  1 9 0 0 s  ( F re e r a n d  N o v y ,  1 9 0 2 ;  B l o c k ,  2 0 0 1 a ) .  P e ra c e ti c  

a c i d  a l o n e  i s  h i g h l y  u n s ta b l e  a n d  n o rm a l l y  c a n n o t e x i s t  w i th o u t h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  a c e ti c  a c i d .  T h e re fo re ,  a l l  

a q u e o u s  s o l u ti o n s  o f p e ra c e ti c  a c i d  c o n t a i n  h yd ro g e n  p e ro x i d e .  T h e  re l a t i o n s h i p  b e t we e n  t h e  c o n c e n t ra t i o n s  o f 

p e ra c e t i c  a c i d ,  a c e t i c a c i d ,  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  d e t e rm i n e d  b y  t h e  c o m p o s i ti o n  o f th e  m i x t u re  a n d  t h e  c h e m i c a l  

e q u i l i b ri u m  c o n s t a n t .  P e ra c e ti c  a c i d  s o l u t i o n s  c a n  v a ry  s i g n i fi c a n t l y ,  s u c h  a s  fro m  3 5 %  p e ra c e t i c  a c i d  a n d  6 %  h y d ro g e n  

p e ro x i d e  t o  5 %  p e ra ce t i c  a c i d  a n d  2 6 %  h yd ro g e n  p e ro x i d e .  P e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  fo rm u l a ti o n s  c a n  b e  

fo rm u l a t e d  t o  i n c l u d e  b u ffe rs ,  s u rfa c ta n ts ,  a n d  a n ti c o rro s i v e s  fo r s p e c i fi c  a p p l i c a ti o n s .  T h e s e  w i l l  ra n g e  i n  a n t i m i c ro b i a l  

e ffi c a cy ,  s a fe t y c o n s i d e ra t i o n s ,  a n d  d e v i c e  c o m p a t i b i l i t y .  T o  e n s u re  c o m p a t i b i l i t y ,  u s e rs  a re  a d v i s e d  t o  c o n s u l t t h e  

m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  b e fo re  u s i n g  th e  p ro d u c t .  

T h i s  An n e x  c o v e rs  t h e  p ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f p e ra c e ti c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s ;  o c c u p a t i o n a l  

e x p o s u re  c o n s i d e ra ti o n s  s p e c i fi c  t o  p e ra c e ti c  a c i d  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  i n c l u d i n g  v a p o r m o n i t o ri n g  a n d  p ro c e d u re s  

fo r h a n d l i n g  s p i l l s ;  a n d  t h e  d i s p o s a l  o f p e ra c e ti c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s .  

F . 2  P ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f p e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  

A v a ri e t y  o f p e ra c e ti c  a c i d –h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  a re  a v a i l a b l e  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a n d  s te ri l a n t 

a p p l i c a ti o n s .  T h e y  w i l l  v a ry  c o n s i d e ra b l y  i n  th e i r a n t i m i c ro b i a l  a c t i v i ty  a n d  i n s t ru c ti o n s  fo r u s e  ( i n c l u d i n g  c o n ta c t  ti m e s ,  

e x p o s u re  te m p e ra tu re s ,  a n d  re u s e  re c o m m e n d a t i o n s ) .  T h e y  ra n g e  i n  th e i r p e ra c e t i c  a c i d  a n d  h yd ro g e n  p e ro x i d e  

c o n c e n t ra t i o n s ,  w i t h  t y p i c a l  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  c l a i m s  ra n g i n g  fro m  5  t o  3 0  m i n u t e s  a n d  s t e ri l a n t c o n t a c t  ti m e s  o f 6  

m i n u t e s  t o  8  h o u rs .  

O n e  p e ra c e t i c  a c i d  fo rm u l a t i o n  i s  d e s i g n e d  fo r s i n g l e  u s e  i n  a n  a u to m a t e d  s y s t e m .  T h i s  s te ri l a n t  fo rm u l a t i o n  i s  F D A-

c l e a re d  fo r t h e  l i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l i z a ti o n  o f m a n u a l l y  c l e a n e d ,  i m m e rs i b l e ,  re u s a b l e  c ri ti c a l  a n d  s e m i c ri t i c a l  h e a t -

s e n s i t i v e  m e d i c a l  d e v i c e s ,  i n c l u d i n g  e n d o s c o p e s  a n d  th e i r a c c e s s o ri e s .  D e v i c e s  p ro c e s s e d  i n  t h i s  s y s t e m  a re  

c h e m i c a l l y  s t e ri l i z e d  u s i n g  a  p e ra ce t i c  a c i d  L C S  a n d  ri n s e d  w i t h  e x t e n s i v e l y  t re a t e d ,  p o ta b l e  w a t e r.  I n  t h i s  s y s t e m ,  

c o n c e n t ra t e d  ( 3 5 % )  l i q u i d  p e ra c e ti c  a c i d  i s  d i l u te d  wi t h i n  a  b u ffe re d  s ys t e m  to  i t s  ~ 0 . 2 %  ( ~ 2 , 0 0 0  p p m )  " u s e  d i l u t i o n . "  

T h e  l a b e l e d  c o n ta c t  c o n d i t i o n s  fo r s t e ri l i z a t i o n  a re  6  m i n u te s  a t  4 6 º C  t o  6 0 º C  ( 1 1 5 ° F  t o  1 4 0 ° F ) .  D u ri n g  t h e  s t e ri l i z a ti o n  

c y c l e ,  t i m e  a n d  t e m p e ra t u re  a re  a u to m a t i c a l l y  c o n t ro l l e d  a n d  m o n i t o re d .  T h e  c y c l e  i s  c o m p l e te d  b y  ri n s i n g  w i t h  

e x t e n s i v e l y  t re a t e d  p o t a b l e  w a t e r t o  re m o v e  s te ri l a n t  re s i d u e s .  T h e  p ro c e s s o r t re a t s  p o ta b l e  w a t e r u s i n g  a  t h re e - s t a g e  

p ro c e s s :  p re - fi l t ra t i o n ,  U V  i rra d i a t i o n ,  a n d  0 . 1  m i c ro n  ( µ )  fi l t ra ti o n .  T h e  p re - fi l t ra ti o n  s t a g e  re d u c e s  p a rt i c u l a t e s  p re s e n t 

i n  t h e  p o t a b l e  w a t e r.  T h e  U V  i rra d i a ti o n  s t a g e  i n a c t i v a t e s  w a te rb o rn e  p a t h o g e n i c  v i ru s e s  i n  th e  u n l i k e l y  e v e n t  t h a t  t h e y  

a re  p re s e n t  i n  p o t a b l e  w a t e r.  T h e  d u a l  m e m b ra n e ,  0 . 1  µ  p h a rm a c e u t i c a l  s t e ri l i z i n g - g ra d e  fi l te r e ffe c t i v e l y  re m o v e s  

b a c te ri a ,  fu n g i ,  a n d  p ro t o z o a  l a rg e r t h e n  0 . 1  µ  fro m  t h e  ri n s e  w a t e r.  T h e  e ffi c a c y  o f t h i s  fi l t ra t i o n  p ro c e s s  d e p e n d s  o n  

t h e  q u a l i t y  o f t h e  i n c o m i n g  t a p  w a t e r ( E P A,  2 0 1 2 ) .  T h e  ty p i c a l  c y c l e  t i m e  i s  a b o u t  2 3  m i n u t e s .  C h e m i c a l  i n d i c a t o rs  

d e s i g n e d  fo r th i s  s y s te m  a re  a v a i l a b l e  fro m  t h e  m a n u fa c tu re r.  A s p o re  t e s t  s t ri p  h a s  a l s o  b e e n  cl e a re d  fo r u s e  i n  t h i s  

s y s t e m .  U . S .  D e p a rt m e n t  o f T ra n s p o rt a ti o n  s h i p p i n g  re s t ri c t i o n s  a p p l y  to  c o n c e n t ra te d  s o l u t i o n s  o f p e ra c e t i c  a c i d  

( i n c l u d i n g  3 5 %  t o  4 3 %  s o l u t i o n s ) ,  w h i c h  a re  c a t e g o ri z e d  a s  o rg a n i c  p e ro x i d e s  a n d  c o rro s i v e .  S p e c i a l  h a n d l i n g  

p ro c e d u re s  fo r t h e  c o n ce n t ra t e d  l i q u i d  a re  l i s t e d  i n  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  S D S  .  U n l e s s  o t h e rw i s e  n o t e d ,  t h e  S D S  a p p l i e s  
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o n l y  t o  t h e  c o n c e n t ra te ,  n o t  to  t h e  “ u s e  d i l u t i o n ”  i n  t h e  p ro c e s s o r.  S a fe ty  i n fo rm a t i o n  a b o u t  th e  d i l u te d  s o l u t i o n  c a n  b e  

o b t a i n e d  fro m  t h e  m a n u fa c t u re r a n d  o t h e r a u t h o ri ta t i v e  s o u rc e s .  

P re d i l u t e d  a n d  re a d y - t o - u s e  fo rm u l a t i o n s  a re  a l s o  a v a i l a b l e .  T h e s e  fo rm u l a t i o n s  a re  i n d i c a t e d  u s e  i n  l i q u i d  c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  o f c l e a n e d ,  i m m e rs i b l e ,  re u s a b l e  m e d i c a l  a n d  s u rg i c a l  d e v i c e s .  F o r e x a m p l e ,  

o n e  fo rm u l a ti o n  c o n t a i n s  1 %  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  0 . 0 8 %  p e ra c e t i c  a c i d ;  t h e  c o n t a c t  t i m e  fo r s t e ri l i z a t i o n  i s  8  h o u rs  

a t  2 0 º C  ( 6 8 º F ) ,  a n d  t h e  c o n t a ct t i m e  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  i s  2 5  m i n u te s  a t  2 0 º C  ( 6 8 º F ) .  T h i s  fo rm u l a ti o n  i s  re u s a b l e  

fo r u p  to  1 4  d a y s .  An o th e r fo rm u l a t i o n  c o n ta i n s  8 . 3 %  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  7 . 0 %  p e ra ce t i c  a c i d ;  t h e  c o n t a ct  ti m e  fo r 

s t e ri l i z a t i o n  i s  5  h o u rs  a t  2 5 º C  ( 7 7 º F ) ,  a n d  t h e  c o n t a c t  t i m e  fo r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  i s  5  m i n u t e s  a t  2 5 º C  ( 7 7 º F ) .  T h i s  

fo rm u l a t i o n  i s  re u s a b l e  fo r u p  to  5  d a y s .  U n l i k e  t h e  m o re  c o n c e n t ra t e d  s o l u t i o n s ,  t h e  re a d y - to - u s e  s o l u t i o n s  m a y  n o t  b e  

l a b e l e d  a s  s k i n  i rri t a n t s  a n d  m a y  n o t  c a u s e  d e rm a l  s e n s i t i z a t i o n .  T o x i c  i n h a l a t i o n  e ffe c ts  ca n  v a ry  d e p e n d i n g  o n  t h e  

fo rm u l a t i o n ,  b u t  u s e rs  s h o u l d  a v o i d  b re a t h i n g  th e  v a p o rs .  F o rm u l a t i o n s  a re  c o n s i d e re d  c o rro s i v e  to  o cu l a r t i s s u e .   

P e ra c e t i c  a ci d –h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s  a re  ty p i c a l l y  fo rm u l a t e d  t o  i n c l u d e  b u ffe rs ,  s u rfa c t a n t s ,  a n d  a n t i c o rro s i v e s .  

T h e s e  fo rm u l a ti o n s  v a ry  i n  t h e i r e ffi c a c y ,  s t a b i l i ty ,  a n d  m a t e ri a l s  c o m p a t i b i l i t y .  P e ra c e t i c  a c i d  c a n  b e  d i re c t l y  c o rro s i v e  

t o  m e t a l s ,  i n cl u d i n g  co p p e r,  b ra s s ,  a n d  s ta i n l e s s  s te e l ,  a l t h o u g h  t h e s e  e ffe c ts  a re  s i g n i fi c a n t l y  re d u c e d  b y  b u ffe rs  a n d  

a n t i c o rro s i v e s  i n  i n d i v i d u a l  fo rm u l a t i o n s .  C o s m e t i c  m a t e ri a l  e ffe c t s  c a n  i n c l u d e  d i s c o l o ra t i o n  o f c o l o re d  a l u m i n u m  a n d  

re m o v a l  o f p a i n t  fro m  s u rfa c e s .  As  i n  a l l  c a s e s ,  i t  i s  re c o m m e n d e d  t h a t  b e fo re  u s i n g  a  d i s i n fe c t a n t,  u s e rs  s h o u l d  co n s u l t 

w i t h  t h e  d e v i c e  a n d  d i s i n fe c t a n t  m a n u fa c t u re rs  to  e n s u re  d e v i c e  c o m p a t i b i l i t y .  

F . 3  E ffe c t i v e  u s e  o f p e ra c e t i c  a c i dh y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  

T o  e n s u re  e ffi c a c y  w h e n  u s i n g  t h e  c o n c e n t ra t e d  fo rm u l a t i o n ,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  t h e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  T h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  to  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a ti b i l i t y  o f th e  d e v i c e  

w i t h  p e ra c e t i c  a c i d –h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s .  

b )  F l e xi b l e  e n d o s c o p e s  s h o u l d  b e  p ro c e s s e d  a c c o rd i n g  t o  AN S I /AAM I  S T 9 1 ,  Fle xib le  a n d se m i-rigid e n do sco p e  

p ro ce s sin g in  h e a lth  ca re  fa cilitie s 

c )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  d i s a s s e m b l e d  a n d  t h o ro u g h l y  c l e a n e d .  T h e  re p ro c e s s o r m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U  s h o u l d  

b e  co n s u l t e d  re g a rd i n g  w h e t h e r i t  i s  e s s e n t i a l  th a t  d e v i c e s  b e  d ry  b e fo re  p ro c e s s i n g .  

d )  T h e  d e v i c e  a n d  re p ro c e s s o r m a n u fa c tu re rs ’  wri tte n  I F U  fo r p l a c i n g  a n d  c o n n e c t i n g  t h e  d e v i c e  w i t h i n  t h e  

re p ro c e s s o r s h o u l d  b e  fo l l o we d .  

e )  T h e  re p ro c e s s o r m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o we d .  

f)  T h e  p ro c e s s  s h o u l d  b e  m o n i to re d  w i t h  a  C I  a n d /o r a  s p o re  t e s t  s t ri p  a s  re c o m m e n d e d  b y  t h e  re p ro c e s s o r 

m a n u fa c tu re r.  

g )  S o l u t i o n s  s h o u l d  n o t b e  u s e d  b e y o n d  th e i r s h e l f l i fe .  

h )  T h e  co n c e n t ra t e d  p e ra c e t i c  a c i d  s h o u l d  b e  s t o re d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a  a t  th e  t e m p e ra tu re  re c o m m e n d e d  

b y  t h e  m a n u fa c tu re r.  

T o  e n s u re  e ffi c a c y  w h e n  u s i n g  t h e  p re d i l u t e d  fo rm u l a t i o n s ,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  th e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  T h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  to  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a ti b i l i t y  o f th e  d e v i ce  

w i t h  p e ra c e t i c a ci d –h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s .  

b )  I f a n  a u t o m a t e d  re p ro c e s s o r i s  t o  b e  u s e d ,  t h e  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  c o n s u l te d  t o  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a t i b i l i t y  

o f t h e  e q u i p m e n t  wi t h  th e  p e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n .  

c )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  d i s a s s e m b l e d  a n d  t h o ro u g h l y  c l e a n e d  a n d  d ri e d  b e fo re  t h e y  a re  i m m e rs e d  i n  o rd e r t o  

p re v e n t  a d d i n g  d e b ri s  t o  t h e  s o l u t i o n  o r d i l u t i n g  th e  s o l u t i o n ,  b o t h  o f w h i c h  c a n  s h o rt e n  t h e  e ffi c a cy  p e ri o d .  

d )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  a n d  c o m p l e t e l y  i m m e rs e d  i n  th e  s o l u ti o n  t o  e n s u re  t h a t a l l  s u rfa c e s  a re  c o v e re d  

b y  t h e  s o l u ti o n  a n d  t h a t a l l  a p p ro p ri a te  l u m e n s  h a v e  b e e n  fi l l e d  w i t h  th e  s o l u t i o n ,  a s  re c o m m e n d e d .  
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e )  A s o l u ti o n  t e s t  s t ri p  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e  s h o u l d  b e  u s e d  t o  t e s t  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c ti v e  

i n g re d i e n t s  b e fo re  e a c h  u s e .  O n l y  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  re c o m m e n d e d  b y  th e  

p ro d u c t  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  u s e d .  Q u a l i ty  c o n t ro l  c h e c k s  o f t h e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i t o ri n g  

d e v i c e s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

f)  W h e n  t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f th e  a c ti v e  i n g re d i e n ts  fa l l s  b e l o w  t h e  M R C  o r M E C ,  t h e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o  l o n g e r 

b e  u s e d .  

g )  S o l u t i o n s  s h o u l d  b e  k e p t  c o v e re d  t o  p re v e n t  e v a p o ra t i o n  o r fo rm a t i o n  o f p re c i p i t a t e  fro m  a i rb o rn e  

c o n ta m i n a n ts .   

h )  S o l u t i o n s  t h a t  e v a p o ra t e  b e l o w  t h e  l e v e l  t h a t  p e rm i t s  i m m e rs i o n  o f th e  d e v i c e  s h o u l d  n o t b e  to p p e d  o ff.  I n s te a d ,  

t h e  e n t i re  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  a n d  a  fre s h  s o l u t i o n  p re p a re d .  

i )  S o l u t i o n s  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  b e y o n d  t h e  re u s e  p e ri o d  i n d i c a t e d  o n  t h e  l a b e l  e v e n  i f t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f t h e  

a c t i v e  i n g re d i e n ts  i s  a t  o r a b o v e  t h e  M R C  o r M E C .  ( F o r th e  c u rre n t l y  a v a i l a b l e  p ro d u c t s ,  t h e  re u s e  p e ri o d  i s  5  

t o  1 4  d a y s . )  

j )  S o l u t i o n s  s h o u l d  n o t b e  u s e d  b e y o n d  th e i r s h e l f l i fe .  

k )  U n o p e n e d  s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  s t o re d  i n  th e i r o ri g i n a l  c o n t a i n e rs  i n  a  c o o l ,  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a  a t  t h e  

t e m p e ra t u re  re c o m m e n d e d  b y t h e  m a n u fa c t u re r.  

l )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  a d e q u a t e l y  ri n s e d  i n  a c c o rd a n c e  w i th  t h e  m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U  p ri o r t o  p a t i e n t  u s e .  

F . 4  S a fe  u s e  o f p e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  

F . 4 . 1  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  

F . 4 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  t h a t  w i l l  p re v e n t  c o n ta c t  wi th  p e ra c e ti c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s  a n d  re d u c e  

e x p o s u re  to  p e ra c e ti c  a c i d  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  v a p o r.  A m e a n s  s h o u l d  b e  i d e n t i fi e d  t o  d e t e rm i n e  t h e  c o n c e n t ra t i o n  

o f h a z a rd o u s  v a p o rs  a n d  t o  e n s u re  t h a t  t h e  v a p o rs  a re  a t  t h e  l o w e s t  re a s o n a b l y  o b t a i n a b l e  l e v e l s  b e l o w  t h e  

o c cu p a ti o n a l  e x p o s u re  l i m i t .   

N O T E  F o r m o s t p e ra c e ti c  a c i d ,  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  a c e t i c  a c i d  fo rm u l a t i o n s ,  a  c o m p a ri s o n  o f t h e  re s p e c t i v e  va p o r p re s s u re s  a n d  

o c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  i n d i ca t e s  t h a t t h e  p e ra c e t i c  a c i d  v a p o r wi l l  b e  t h e  m o s t  h a z a rd o u s  c o m p o n e n t  o f t h e  v a p o r.  

P e rs o n n e l  s h o u l d  a l wa y s  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  h a n d l i n g  u n d i l u t e d  p e ra c e t i c  a c i d –h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  

( s e e  G . 4 . 1 . 4 ) .  T h e  s t e ri l a n t  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  re g a rd i n g  w h e n  p e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r 

a p p ro p ri a te  P P E  w h e n  u s i n g  th e  d i l u t e d  p ro d u c t .  

F . 4 . 1 . 2  H e a l t h  e ffe c t s  o f p e ra c e t i c  a c i d  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  

F . 4 . 1 . 2 . 1  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  

T h e  m a n u fa c t u re r’ s  S D S  a n d  o t h e r a u th o ri t a t i v e  s o u rc e s  s u c h  a s  N a ti o n a l  R e s e a rc h  C o u n c i l  ( 2 0 1 0 )  s h o u l d  b e  

c o n s u l te d  re g a rd i n g  p o te n t i a l  h e a l th  e ffe c t s  fro m  e x p o s u re  to  p e ra c e t i c  a ci d .  T h e  e ffe c t s  o f e x p o s u re  c a n  v a ry  fro m  

p ro d u c t  t o  p ro d u c t a n d  m a n u fa c t u re r t o  m a n u fa c t u re r,  d e p e n d i n g  o n  th e  c o n c e n t ra t i o n  a n d  e x p o s u re  t i m e .  

E y e  co n t a c t  w i th  u n d i l u t e d  p e ra c e ti c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  i s  c o rro s i v e  a n d  c a n  c a u s e  i rre v e rs i b l e  e y e  

d a m a g e ,  i n c l u d i n g  b l i n d n e s s .  S k i n  c o n t a c t  w i th  u n d i l u te d  p e ra c e ti c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s  c a n  c a u s e  s e v e re  

b u rn s ;  h y d ro g e n  p e ro x i d e  b u rn s  a re  i n d i c a t e d  b y  a  w h i te n i n g  o f t h e  s ki n .  

I n h a l a t i o n  o f v a p o rs  a n d  m i s ts  w i l l  i rri ta t e  t h e  e y e s ,  n o s e ,  th ro a t ,  a n d  l u n g s .  C o u g h i n g  a n d  b re a t h i n g  d i ffi c u l ty  c a n  o c c u r.  

H i g h e r e x p o s u re s  c a n  c a u s e  a  b u i l d u p  o f fl u i d  i n  th e  l u n g s  ( p u l m o n a ry  e d e m a ) ,  a  m e d i c a l  e m e rg e n cy  w i th  s h o rt n e s s  

o f b re a t h  ( h t t p : / /n j . g o v /h e a l t h /e o h /rt k we b /d o c u m e n t s /fs /1 4 8 2 . p d f) .   
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F . 4 . 1 . 2 . 2  P o t e n t i a l  h e a l th  e ffe c t s  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  

L o n g - te rm  h e a l th  e ffe c t s  v a ry  w i t h  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  p e ra c e t i c  a c i d  p ro d u c t  a n d  e x te n t  a n d  d u ra t i o n  o f e x p o s u re .  

I n  a d d i t i o n  t o  th e  s h o rt - te rm  s y m p to m s ,  h i g h  o r re p e a t e d  e x p o s u re  c a n  a l s o  a ffe c t  t h e  l i v e r a n d  ki d n e y s  ( N e w  J e rs e y 

D e p a rt m e n t o f H e a l t h  a n d  S e n i o r S e rv i c e s ,  2 0 0 4 ) .  T h e  p ro d u c t  S D S  a n d  o t h e r a u th o ri t a t i v e  s o u rc e s  s h o u l d  b e  

c o n s u l te d  to  e v a l u a t e  p o t e n t i a l  h e a l t h  h a z a rd s  a n d  a n y  w o rke r p ro te c ti o n  s t a n d a rd s .  S o m e  p e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  

p e ro x i d e  s o l u t i o n s  a re  c o n s i d e re d  s e n s i t i z i n g .  S o m e  fo rm u l a ti o n s ’  i n g re d i e n ts ,  p re s e n t  a t  l o w  c o n c e n t ra t i o n s ,  a re  l i s t e d  

b y  t h e  I AR C  a s  ‘ ’ p o s s i b l y c a rc i n o g e n i c  t o  h u m a n s . ”  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  l i s t e d  a s  a  G ro u p  3  c a rci n o g e n  ( “ u n c l a s s i fi a b l e  a s  to  c a rci n o g e n i c i ty  t o  h u m a n s ” )  b y  t h e  I AR C  

a n d  a s  a n  a n i m a l  ca rc i n o g e n  b y  AC G I H ®.  

N O T E  I A R C  a n d  A C G I H ® c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s  h a v e  s p e c i fi c  m e a n i n g s  a n d  a re  b a s e d  o n  s p e c i fi c  ty p e s  o f e vi d e n c e .  F o r a n  

e x p l a n a t i o n  o f t h e  I A R C  c a rci n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  I A R C  ( 2 0 1 0 )  o r t h e  I A R C  w e b  s i t e .  F o r a n  e x p l a n a t i o n  o f A C G I H ® c a rc i n o g e n  

c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  A C G I H ® ( 2 0 1 3 ) .  

F . 4 . 1 . 3  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  

T h e re  i s  n o  O S H A p e rm i s s i b l e  e x p o s u re  l i m i t  fo r p e ra c e ti c  a c i d ,  b u t  th e re  a re  re c o m m e n d e d  8 - h o u r T W A l i m i t s  fo r 

h y d ro g e n  p e ro x i d e  v a p o r ( 1  p p m )  a n d  a c e t i c  a c i d  ( 1 0  p p m ) .  

T h e  N I O S H  re c o m m e n d e d  e x p o s u re  l i m i t  ( R E L )  fo r a c e ti c  a c i d  i s  1 0  p p m  T W A,  S T E L  1 5  p p m .  T h e re  i s  c u rre n tl y  n o  

R E L  fo r p e ra c e t i c  a c i d e .  T h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  1  p p m  a s  a  t i m e - w e i g h t e d  a v e ra g e  fo r u p  t o  a  1 0 - h o u r wo rk  d a y a n d  

a  4 0 - h o u r w o rk  w e e k .  

T h e  AC G I H ®- re c o m m e n d e d  T L V ® fo r h y d ro g e n  p e ro xi d e  i s  1  p p m  a s  a n  8 - h o u r T W A ( A C G I H ®,  2 0 1 3 ) ,  fo r a c e t i c  a c i d  

t h e  T W  i s  1 0  p p m ,  a n d  th e  T W A S T E L  i s  1 5  p p m  ( 1 5  m i n  T W A) .  F o r p e ra c e ti c  a c i d  th e  AC G I H  S T E L  i s  0 . 4  p p m  ( 1 5  

m i n  T W A) .  N o  l i m i t s  h a v e  b e e n  e s ta b l i s h e d  fo r p e ra c e t i c  a c i d ;  fo r a c e ti c  a c i d  h o w e v e r,  AC G I H ® re c o m m e n d s  a  1 0 -

p p m  T W A a n d  a  1 5 - p p m  s h o rt - t e rm  e x p o s u re  l i m i t ( S T E L ) .  

T h e  E P A h a s  p u b l i s h e d  Ac u t e  E x p o s u re  G u i d e l i n e s  fo r p e ra c e t i c  a c i d ,  w i t h  a n  8 - h o u r T W A o f:  

 E P A AE G L  1 :  0 . 5 2  m g /m 3  ( 0 . 1 7  p p m )  

 E P A AE G L  2 :  6  m g /m 3  ( 0 . 5 1  p p m )  

 E P A AE G L  3 :  4 . 6  m g /m 3  ( 1 . 3  p p m )  

S e e  h t tp : // w w w . e p a . g o v /o p p t i n t r/a e g l /p u b s /re s u l t s 8 0 . h tm .  

T h e  AE G L  l i m i t s  a re  d e fi n e d  a s  fo l l o w s  ( E P A,  2 0 1 2 b ) :  

 A E G L - 1  i s  th e  a i rb o rn e  co n c e n t ra t i o n ,  e x p re s s e d  a s  p a rt s  p e r m i l l i o n  o r m i l l i g ra m s  p e r c u b i c  m e t e r ( p p m  o r 

m g / m 3 )  o f a  s u b s ta n c e  a b o v e  w h i c h  i t  i s  p re d i c t e d  t h a t t h e  g e n e ra l  p o p u l a t i o n ,  i n c l u d i n g  s u s c e p ti b l e  i n d i v i d u a l s ,  

c o u l d  e x p e ri e n c e  n o t a b l e  d i s c o m fo rt,  i rri t a ti o n ,  o r c e rta i n  a s y m p to m a t i c  n o n s e n s o ry  e ffe c ts .  H o w e v e r,  t h e  

e ffe c t s  a re  n o t  d i s a b l i n g  a n d  a re  t ra n s i e n t  a n d  re v e rs i b l e  u p o n  c e s s a t i o n  o f e x p o s u re .  

 A E G L - 2  i s  th e  a i rb o rn e  c o n c e n t ra t i o n  ( e x p re s s e d  a s  p p m  o r m g /m 3 )  o f a  s u b s t a n c e  a b o v e  w h i c h  i t  i s  p re d i c t e d  

t h a t  th e  g e n e ra l  p o p u l a t i o n ,  i n c l u d i n g  s u s c e p t i b l e  i n d i v i d u a l s ,  c o u l d  e x p e ri e n c e  i rre v e rs i b l e  o r o t h e r s e ri o u s ,  

l o n g - l a s ti n g  a d v e rs e  h e a l th  e ffe c t s  o r a n  i m p a i re d  a b i l i ty  t o  e s c a p e .  

 AE G L - 3  i s  th e  a i rb o rn e  c o n c e n t ra t i o n  ( e x p re s s e d  a s  p p m  o r m g / m 3 )  o f a  s u b s t a n c e  a b o v e  w h i c h  i t  i s  p re d i c t e d  

t h a t  t h e  g e n e ra l  p o p u l a t i o n ,  i n c l u d i n g  s u s c e p t i b l e  i n d i v i d u a l s ,  c o u l d  e x p e ri e n c e  l i fe - t h re a t e n i n g  h e a l th  e ffe c ts  

o r d e a th .  

S e e  h t tp : // w w w . e p a . g o v /o p p t i n t r/a e g l /p u b s /d e fi n e . h tm .  

P e ra c e t i c  a c i d  c a n  b e  d e te c te d  b y  s e v e ra l  m e t h o d s ,  a n d  m o n i t o rs  fo r c o n ti n u o u s l y  m e a s u ri n g  th e  p e ra c e ti c  a c i d  v a p o r 

c o n c e n t ra t i o n s  i n  th e  w o rk p l a c e  a re  a l s o  a v a i l a b l e .  
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F . 4 . 1 . 4  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  a n d  fi rs t  a i d  

F . 4 . 1 . 4 . 1  E y e  p ro t e c t i o n  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r s a fe ty  g l a s s e s  o r g o g g l e s  w h e n  h a n d l i n g  p e ra c e t i c  a c i d –h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s .  I f a n y  

e y e  c o n t a c t  s h o u l d  o c c u r,  th e  e y e  s h o u l d  b e  ri n s e d  i m m e d i a t e l y  w i t h  p l e n ty  o f w a t e r fo r a t  l e a s t  1 5  m i n u t e s .  M e d i c a l  

a d v i c e  s h o u l d  b e  s o u g h t .  

F . 4 . 1 . 4 . 2  S k i n  p ro t e c t i o n  

R u b b e r o r n e o p re n e  g l o v e s  s h o u l d  b e  w o rn .  I f a n y  s ki n  c o n t a c t  s h o u l d  o c c u r,  t h e  a ffe c t e d  a re a  s h o u l d  b e  w a s h e d  w i th  

l a rg e  a m o u n t s  o f wa t e r a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  wri tte n  I F U  a n d  t h e  S D S .  I f i rri ta t i o n  o c c u rs ,  m e d i c a l  a d v i c e  

s h o u l d  b e  s o u g h t .  

F . 4 . 2  V e n t i l a t i o n  

P e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  u s e d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a .  F o r s p e c i fi c  v e n t i l a ti o n  

re q u i re m e n t s ,  t h e  c h e m i c a l  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d .  

F . 4 . 3  P o u ri n g  s o l u t i o n s  

T h e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  p o u re d  fro m  t h e  o ri g i n a l  c o n t a i n e r i n to  a  c l e a n ,  d ry  i m m e rs i o n  c o n ta i n e r b y  a  m e t h o d  t h a t  w i l l  

p re v e n t  e m p l o y e e  c o n t a c t w i th  t h e  s o l u t i o n  a n d  re d u c e  e x p o s u re  to  p e ra c e ti c a c i d  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  v a p o r.  

Ag i t a ti o n  a n d  s p l a s h i n g  d u ri n g  t ra n s fe r s h o u l d  b e  m i n i m i z e d .  E x a m p l e s  o f m e t h o d s  fo r m i n i m i z i n g  c o n t a c t  w i t h  t h e  

s o l u t i o n  o r v a p o r i n c l u d e  t h e  u s e  o f c l o s e d  t ra n s fe r d e v i c e s ,  l o c a l  e x h a u s t h o o d s ,  a n d /o r d u c t l e s s  fu m e  h o o d s  a n d  s t ri c t 

a d h e re n c e  t o  th e  u s e  o f a p p ro p ri a t e  P P E .  

Rationale:  Av o i d i n g  c o n t a ct  w i t h  p e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  p ro d u c t s  p re v e n t s  s k i n  a n d  e y e  i n j u ry .  M i n i m i z i n g  

a g i t a t i o n  a n d  s p l a s h i n g  d u ri n g  t ra n s fe r a l s o  m i n i m i z e s  th e  p o te n t i a l  fo r i n c re a s e d  v a p o r.  S e e  a l s o  F . 4 . 1 . 2 .  

F . 4 . 4  T ra n s p o rt i n g  s o l u t i o n s  

T ra n s p o rt  o f p e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  i n  s e c o n d a ry  c o n t a i n e rs  s u c h  a s  tra y s  o r b u c k e ts  s h o u l d  b e  

a v o i d e d .  I f i t  i s  a b s o l u t e l y  n e c e s s a ry  to  t ra n s p o rt  a  s o l u t i o n  t o  a n o t h e r a re a ,  t h a t  a re a  s h o u l d  b e  p ro p e rl y  v e n ti l a te d ,  

a n d  a  m e t h o d  o f t ra n s p o rt s h o u l d  b e  s e l e c t e d  t h a t  w i l l  m i n i m i z e  th e  p o te n t i a l  fo r s p i l l s  a n d  th e  p o s s i b i l i ty  o f p e rs o n n e l  

e x p o s u re  t o  th e  s o l u t i o n  o r v a p o r.  

Rationale:  T ra n s p o rt i n g  s o l u ti o n s  i n  s e co n d a ry  c o n t a i n e rs  i n c re a s e s  th e  ri s k  o f s p i l l s .  S p i l l s  i n c re a s e  t h e  s u rfa c e  a re a  

a n d  t h u s  i n c re a s e  t h e  p o t e n ti a l  fo r v a p o r t o  ra i s e  th e  a i r co n c e n t ra ti o n  a b o v e  t h e  e x p o s u re  l i m i ts  i n  F . 4 . 1 . 3 .  S p i l l s  a l s o  

i n c re a s e  t h e  p o te n t i a l  fo r s k i n  a n d  e y e  c o n ta c t a n d  i rri ta t i o n ,  a s  d e s c ri b e d  i n  F . 4 . 1 . 2 .  

F . 4 . 5  S t o ri n g  s o l u t i o n s  

P e ra c e t i c  a c i d –h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  s t o re d  i n  v e n t e d ,  c l o s e d  c o n t a i n e rs  o r s y s te m s  i n  a  we l l -

v e n ti l a te d  a re a .  S o a k i n g  co n ta i n e rs  s h o u l d  a l w a y s  b e  c o v e re d  a n d  c l e a rl y  l a b e l e d ,  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  th e  O S H A 

H a z a rd  C o m m u n i c a ti o n  S ta n d a rd  ( 2 1  C F R  1 9 1 0 . 1 2 0 0 [ f] [ 5 ] [ i ] ) ,  w i t h  a p p ro p ri a t e  wa rn i n g s ,  p re c a u t i o n a ry  s t a t e m e n ts ,  

a n d  fi rs t - a i d  i n s t ru c t i o n s .  T h e  s u rfa c e  a re a  o f t h e  c o n t a i n e rs  s h o u l d  b e  a s  s m a l l  a s  p o s s i b l e ;  t h e y  s h o u l d  b e  n a rro w a n d  

d e e p  ra th e r t h a n  l a rg e ,  l o n g ,  a n d  s h a l l o w .  T h e  l i d  s h o u l d  b e  k e p t  o n  t h e  s o a k i n g  c o n t a i n e r a t  a l l  ti m e s  e x c e p t  w h e n  

i t e m s  a re  b e i n g  p l a c e d  i n to  o r ta k e n  o u t  o f t h e  s o l u t i o n .  Au t o m a t e d  s y s t e m s  s h o u l d  b e  d e s i g n e d  to  p re v e n t  th e  e s c a p e  

o f v a p o r a n d  l i q u i d .  

U n u s e d  p e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro xi d e  s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  s to re d  i n  a  m a n n e r t h a t  a l l o w s  fo r s to c k  ro t a t i o n .  T h e y  

s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f a ft e r t h e  l a b e l e d  e xp i ra t i o n  d a te .  

Rationale:  A c l o s e d  s y s t e m  w i l l  m i n i m i z e  e v a p o ra ti o n  o f t h e  p e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n  a n d  s u b s e q u e n t 

p e rs o n n e l  e x p o s u re  to  v a p o r.  T h e  m a n u fa c t u re r’ s  e x p i ra t i o n  d a t e  s h o u l d  n o t  b e  e xc e e d e d  b e c a u s e  t h e  s o l u t i o n  wi l l  n o  

l o n g e r b e  e ffe c t i v e .  
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F . 4 . 6  I m m e rs i n g  i t e m s  t o  b e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l i z e d  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  p l a c i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o t h e r i t e m s  i n to  t h e  s o l u t i o n ;  t h i s  a c t i v i ty 

s h o u l d  t a ke  p l a c e  i n  a  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d  a re a .  T h e  w o rke r s h o u l d  g e n t l y  p l a c e  c l e a n ,  d ry  i te m s  i n to  t h e  s o l u t i o n ,  ta ki n g  

c a re  t o  d i s tu rb  a n d  a g i ta t e  t h e  s u rfa c e  o f t h e  s o l u t i o n  a s  l i t t l e  a s  p o s s i b l e .  P e rs o n n e l  s h o u l d  e n s u re  t h a t  t h e i r e x p o s u re  

t o  p e ra c e ti c  a c i d  v a p o r d o e s  n o t  e x c e e d  s a fe  l i m i t s .  

W h e n  m a n u a l l y  i rri g a t i n g  o r fl u s h i n g  t h e  s o l u ti o n  t h ro u g h  i n te rn a l  c h a n n e l s  o r l u m e n s  o f a n  i n s t ru m e n t ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  

b e  c a re fu l  to  a v o i d  b e i n g  s p l a s h e d  o r s p ra y e d  w i t h  t h e  s o l u ti o n .  T h e  s y ri n g e  s h o u l d  b e  c a re fu l l y  fi l l e d  w i th  t h e  s o l u t i o n  

a n d  s e c u re l y  a tt a c h e d  t o  th e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a to r.  T h e  s o l u t i o n  i n  t h e  s y ri n g e  s h o u l d  b e  s l o w l y 

p u s h e d  i n t o  t h e  c h a n n e l ;  t o o  m u c h  fo rc e  c a n  c a u s e  th e  s y ri n g e  to  d i s c o n n e c t fro m  th e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  

i rri g a to r.  A n e w  s y ri n g e  s h o u l d  b e  u s e d  e a c h  t i m e .  

G l o v e d  h a n d s  s h o u l d  b e  ri n s e d  t h o ro u g h l y w i t h  w a t e r b e fo re  t h e  c o v e r i s  re p l a c e d  o n  th e  s o l u t i o n  c o n t a i n e r t o  a v o i d  

c o n ta m i n a t i n g  th e  s u rfa c e  o f t h e  c o n t a i n e r w i th  s o l u t i o n .  T h e  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o t h e r i t e m s  s h o u l d  b e  a l l o we d  t o  s o a k 

fo r t h e  a m o u n t  o f t i m e  a n d  a t t h e  t e m p e ra t u re  d e s i g n a t e d  b y  t h e  m a n u fa c tu re r t o  a c h i e v e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  o r 

s t e ri l i z a t i o n .  ( S e e  t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r' s  w ri t te n  I F U  fo r a d d i ti o n a l  re c o m m e n d a t i o n s  o n  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a n d  

s t e ri l i z a t i o n . )  

D e v i c e s  to  b e  s t e ri l i z e d  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  i n  a n  a u t o m a t e d  re p ro c e s s o r s h o u l d  b e  l o a d e d  i n  th e  re p ro ce s s o r i n  

a c c o rd a n c e  wi t h  th e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U .  

Rationale:  T h e s e  p ro c e d u re s  w i l l  h e l p  p re v e n t  w o rk e r e x p o s u re  t o  p e ra c e t i c  a c i d  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  h e l p  

e n s u re  th e  e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  R e u s e  o f s y ri n g e s  fo r i rri g a t i o n  o r fl u s h i n g  

c o u l d  l e a d  to  c o n t a m i n a t i o n  o f t h e  s o l u ti o n .  

F . 4 . 7  R i n s i n g  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l e  i t e m s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  we a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  re m o v i n g  i te m s  fro m  th e  s o l u t i o n  o r fro m  a  re p ro c e s s o r th a t  d o e s  n o t 

i n c l u d e  ri n s i n g  i n  t h e  c yc l e ;  t h i s  a c t i v i t y  s h o u l d  t a k e  p l a c e  i n  a  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d  a re a .  

F o r d e v i c e s  t h a t  a re  p ro c e s s e d  m a n u a l l y o r i n  a  re p ro c e s s o r th a t  d o e s  n o t  i n c l u d e  ri n s i n g  i n  th e  c y c l e ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  

re m o v e  t h e  s o l u t i o n  fro m  t h e  i n t e rn a l  c h a n n e l s  o r l u m e n s  o f t h e  d e v i c e  b e fo re  re m o v i n g  t h e  d e v i c e  fro m  t h e  s o l u t i o n ;  

t h i s  c a n  b e  a c c o m p l i s h e d  b y  fl u s h i n g  e a c h  c h a n n e l  s e v e ra l  t i m e s  w i t h  a  s y ri n g e  fi l l e d  wi t h  a i r.  P e rs o n n e l  s h o u l d  t a ke  

c a re  t o  a v o i d  b e i n g  s p l a s h e d  w i t h  t h e  s o l u ti o n .  T h e  d e v i c e  s h o u l d  b e  t o t a l l y  i m m e rs e d  i n  th e  s o l u t i o n ,  a n d  t h e  s y ri n g e  

s h o u l d  b e  s e cu re l y  a t t a c h e d  t o  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - ch a n n e l  i rri g a to r.  T h e  p l u n g e r s h o u l d  b e  p u s h e d  s l o w l y ;  t o o  

m u c h  fo rc e  c a n  c a u s e  t h e  s y ri n g e  t o  d i s c o n n e c t  fro m  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r o r ca u s e  t h e  s o l u ti o n  

t o  s q u i rt  fro m  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g .   

T h e  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  g e n t l y  re m o v e d  fro m  t h e  s o l u t i o n  a n d  ri n s e d  th o ro u g h l y  w i t h  fre s h  c ri t i c a l  wa t e r o f th e  

q u a l i t y  s p e c i fi e d  b y  t h e  d e v i c e  t o  b e  p ro c e s s e d  m a n u fa c t u re r’ s  a n d /o r c h e m i c a l  m a n u fa c t u re r’ s  I F U .  ( W o rk e rs  s h o u l d  

ri n s e  t h e i r g l o v e d  h a n d s  w i t h  wa t e r a n d  t h e n  re p l a c e  t h e  c o v e r o n  t h e  s o l u t i o n  c o n t a i n e r. )  T o  re m o v e  a l l  re s i d u a l  s o l u t i o n ,  

p e rs o n n e l  s h o u l d  ri n s e  t h e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f t h e  i te m s  a n d  a n y  re m o v a b l e  p a rt s  w i t h  c o p i o u s  a m o u n t s  o f c l e a n  

ru n n i n g  w a te r;  s h o u l d  i m m e rs e  t h e m  i n  s u c c e s s i v e  co n t a i n e rs  o f c l e a n  w a t e r ( t h e  ri n s e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  

a ft e r e a c h  u s e ,  n o t re u s e d ) ;  o r o t h e rw i s e  ri n s e  th e  d e v i c e  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U .  F o r m e d i c a l  

d e v i c e s  w i t h  i n t e ri o r ch a n n e l s ,  e a c h  c h a n n e l  o r t h e  a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r s h o u l d  b e  fl u s h e d  s e v e ra l  ti m e s  w i th  fre s h  

c ri t i c a l  w a t e r u n t i l  a l l  re s i d u a l  s o l u t i o n  i s  re m o v e d  fro m  th e  c h a n n e l s  ( a t  l e a s t  5 0 0  m L  o f w a t e r d u ri n g  e a c h  s e p a ra t e  

ri n s e ,  u n l e s s  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r i n s t ru c ts  o t h e rw i s e ) .  T h e  fl u s h i n g  p ro ce d u re  s h o u l d  b e  re p e a t e d  u s i n g  

i n s t ru m e n t  a i r o r H E P A- fi l t e re d  a i r t h ro u g h  t h e  l u m e n s  fo r a  s p e c i fi e d  p e ri o d  o f t i m e  a n d  p re s s u re  a c c o rd i n g  to  t h e  

i n s t ru m e n t s  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  T h e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  w i p e d  d ry  w i th  

a  s t e ri l e ,  l i n t - fre e  cl o t h .  

N O T E  S o m e  m a n u fa c t u re rs  m a y  h a v e  d ry i n g  i n c l u d e d  p ro c e s s e s  i n c l u d e d  i n  t h i e r I F U s .  

S o m e  a u t o m a t e d  re p ro c e s s o rs  i n c l u d e  ri n s i n g  i n  th e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a t i o n  c y c l e .   

Rationale:  P ro p e r p ro c e d u re s  fo r ri n s i n g ,  fl u s h i n g ,  d ry i n g ,  a n d  s t o ri n g  m e d i c a l  d e v i c e s  w i l l  h e l p  p re v e n t w o rke r e x p o s u re  

t o  p e ra ce t i c  a c i d  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  h e l p  e n s u re  th a t  re s i d u a l s  o f t h e s e  c h e m i c a l s  a re  n o t i n t ro d u c e d  i n t o  
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p a t i e n t  ti s s u e .  R u n n i n g  w a t e r o r s u c ce s s i v e  i m m e rs i o n s  i n  w a t e r i s  re c o m m e n d e d  fo r ri n s i n g  i n  o rd e r t o  fu rt h e r d i l u t e  

t h e  s o l u ti o n  a n d  t o  p re v e n t  th e  re t e n ti o n  o f s o l u t i o n  t h a t  c o u l d  o c c u r i n  s ta n d i n g  w a t e r ( D u ra n t e ,  e t a l . ,  1 9 9 2 ) .   

F . 4 . 8  T ra n s p o rt  a n d  s t o ra g e  o f p ro c e s s e d  d e v i c e s  

Aft e r m e d i c a l  d e v i c e s  o r o th e r i t e m s  a re  re m o v e d  fro m  t h e  re p ro c e s s o r,  t h e y  s h o u l d  b e  a s e p ti c a l l y  t ra n s fe rre d  a n d  

p re s e n t e d  a t t h e  p o i n t o f u s e  o r s to re d  b e t we e n  u s e s  a cc o rd i n g  t o  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  a n d  h e a l th  

c a re  fa c i l i ty  p ro t o c o l  ( AS G E  a n d  S H E A,  2 0 1 1 ) .   

F . 5  P e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s p i l l s  

I n  t h e  c a s e  o f u n d i l u te d  p e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s ,  a l l  s o u rc e s  o f i g n i ti o n  s h o u l d  b e  re m o v e d ,  a n d  t h e  

a re a  s h o u l d  b e  v e n t i l a t e d .  P e rs o n n e l  w e a ri n g  a p p ro p ri a t e  P P E  s h o u l d  fl u s h  t h e  m a t e ri a l  wi t h  l a rg e  q u a n t i ti e s  o f w a t e r 

u n t i l  a l l  m a t e ri a l  i s  d i s s o l v e d  ( d i l u t e d  1 : 2 0 ) .  U n o p e n e d  c o n t a i n e rs  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  a  s i n k  o f w a t e r a n d  s u b m e rg e d ,  

t h e n  o p e n e d  a n d  d i l u te d .  

I n  t h e  c a s e  o f re a d y - to - u s e  p e ra c e ti c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s ,  s e e  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U .  

F . 6  D i s p o s a l  o f p e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  

P e ra c e t i c  a ci d –h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  d i l u t e d  w i t h  a t  l e a s t  2 0  p a rts  o f w a te r a n d  t h e n  d i s p o s e d  o f i n  

a c co rd a n c e  w i t h  fe d e ra l ,  s t a t e ,  a n d  l o c a l  re g u l a ti o n s .  U n d i l u t e d  m a t e ri a l  s h o u l d  n o t  b e  a l l o w e d  t o  e n te r s t o rm  o r s a n i ta ry  

s e w e r s y s t e m s .  P e ra c e t i c  a c i d – h y d ro g e n  s o l u ti o n s  s h o u l d  n o t  b e  m i x e d  w i th  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s .  

F . 7  V a p o r m o n i t o ri n g  

G a s  a n d  v a p o r e m i s s i o n s  c a n  o c c u r fro m  e v e n  t h e  b e s t  m a d e  e q u i p m e n t  a n d  o d o r i s  a n  u n re l i a b l e  i n d i c a t o r o f t h e  

p re s e n c e  a n d  c o n c e n t ra t i o n  o f p e ra c e ti c  a c i d –h y d ro g e n  p e ro x i d e  b e l o w h a z a rd o u s  c o n c e n t ra t i o n s .  C o n ti n u o u s  g a s  

m o n i t o ri n g  s y s t e m s  a re  a v a i l a b l e  to  h e l p  e m p l o y e rs  s a ti s fy  t h e  re q u i re m e n t  t o  p ro v i d e  a  s a fe  wo rk  e n v i ro n m e n t  b y 

p ro v i d i n g  a l e rts  i n  c a s e  o f p o te n t i a l l y  h a z a rd o u s  c o n c e n t ra t i o n s ,  i n fo rm i n g  w o rke rs  w h e n  i t  i s  s a fe  t o  re tu rn  a ft e r a  

re l e a s e  a n d  p ro v i d e  re c o rd  k e e p i n g .  R e v i e w  t h e  S D S  a n d  c o n s u l t t h e  s u p p l i e rs  o f th e  p e ra c e ti c  a c i d – h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  

a n d  t h e  m a n u fa c tu re rs  o f th e  s t e ri l i z e r a n d  t h e  g a s  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t  fo r m o re  i n fo rm a ti o n .  
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A n n e x G  

( n o rm a t i v e )  

S o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  A n n e x  wa s  a c c u ra t e  a t t h e  t i m e  th e  s t a n d a rd  w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a ti o n .  H o w e v e r,  

s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c t u re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  I F U  c h a n g e  

a c c o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  e s s e n t i a l  t h a t p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  p ro d u c t s  t h a t  t h e y  u s e  o r a re  c o n s i d e ri n g  

u s i n g  a n d  re fe r t o  m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t  l a b e l  d i re c t i o n s  a n d  wri tt e n  I F U .   

G . 1  I n t ro d u c t i o n  

C h l o ri n e  a n d  c h l o ri n e - re l e a s i n g  a g e n ts  ( C R As )  h a v e  a  l o n g  h i s t o ry  o f u s e  fo r a n ti s e p s i s  o f t h e  s k i n ,  h a n d s ,  a n d  w o u n d s ;  

d i s i n fe c t i o n  i n  h o s p i t a l s  a n d  o t h e r fa c i l i ti e s ;  d i s i n fe c t i o n  o f w a t e r a n d  s e w a g e ;  a n d  b l e a c h i n g  o f t e x t i l e s  a n d  o th e r 

m a t e ri a l s  ( D y c h d a l a ,  2 0 0 1 ;  R u t a l a  a n d  W e b e r,  1 9 9 7 ) .  S o d i u m  h y p o c h l o ri t e  i s  t h e  m o s t  c o m m o n l y  u s e d  C R A i n  h e a l th  

c a re  fa c i l i ti e s ,  w h e re  i t  i s  u s e d  p ri m a ri l y  fo r e n v i ro n m e n t a l  a n d  h a rd - s u rfa c e  d i s i n fe c t i o n  a n d  fo r d e c o n ta m i n a t i o n  o f 

b l o o d  s p i l l s  a n d  i n  o t h e r h i g h - ri s k s i t u a ti o n s  ( B l o o m fi e l d ,  1 9 9 6 ) .  C o m m e rc i a l  fo rm u l a ti o n s  o f s o d i u m  h y p o c h l o ri te  a re  

a v a i l a b l e  i n  c o n c e n t ra ti o n s  ra n g i n g  fro m  1 %  t o  1 4 %  ( w /v )  a v a i l a b l e  c h l o ri n e ,  i n c l u d i n g  h o u s e h o l d  b l e a c h ,  wh i c h  c o n t a i n s  

a p p ro x i m a t e l y  5 %  a v a i l a b l e  c h l o ri n e .  

C h l o ri n e  c o m p o u n d s  a re  o x i d i z i n g  a g e n ts  a n d  a re  b i o c i d a l  to  a  b ro a d  s p e c t ru m  o f m i c ro o rg a n i s m s .  H o w e v e r,  m o s t 

C R A p re p a ra ti o n s  a re  n o t  i n t e n d e d  fo r u s e  i n  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o f m e d i c a l  d e v i c e s ,  p ri m a ri l y  b e c a u s e  

t h e s e  a g e n t s  a re  h i g h l y  c o rro s i v e  t o  m a n y  m a te ri a l s  u s e d  i n  d e v i c e s ,  i n c l u d i n g  m e t a l s ,  ru b b e r,  a n d  fa b ri cs .  

A s y s t e m  t h a t  g e n e ra t e s  s o d i u m  h y p o c h l o ri te – h y p o c h l o ro u s  a c i d  h a s  b e e n  c l e a re d  b y  th e  F D A fo r u s e  i n  h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  o f h e a t - s e n s i t i v e  m e d i c a l  d e v i c e s  s u c h  a s  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s .  T h i s  An n e x  c o v e rs  t h e  p ro p e rt i e s  a n d  

a p p l i c a ti o n s  o f s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s ;  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  c o n s i d e ra t i o n s  s p e c i fi c  t o  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e ,  

i n c l u d i n g  v a p o r m o n i to ri n g  a n d  p ro c e d u re s  fo r h a n d l i n g  s p i l l s ;  a n d  th e  d i s p o s a l  o f s o d i u m  h y p o c h l o ri te  s o l u t i o n s .  

G . 2  P ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  

T h e  b i o ci d a l  a c t i v i t y  o f C R As  i s  m e d i a te d  b y  h y p o c h l o ro u s  a c i d  ( H O C l ) ,  w h i c h  fo rm s  i n  a q u e o u s  s o l u ti o n s  o f s o d i u m  

h y p o c h l o ri te  ( N a O C l )  a t  a  p H  o f 5  t o  8  ( G a rd n e r a n d  P e e l ,  1 9 9 1 ) .  S t ro n g l y  a l k a l i n e  s o l u t i o n s ,  i n  w h i c h  h y p o c h l o ri t e  i o n s  

( O C l )  p re d o m i n a t e ,  h a v e  v e ry  l i t t l e ,  i f a n y ,  b i o c i d a l  a c ti v i t y ,  b u t  h a v e  g re a t e r s t a b i l i ty  d u ri n g  s to ra g e .  L o w e r p H  i n c re a s e s  

t h e  q u a n t i ty  o f h y p o c h l o ro u s  a c i d  i n  t h e  s o l u t i o n  a n d  t h e  b i o c i d a l  a c ti v i t y o f t h e  s o l u t i o n .  A p H  o f 6  t o  8  i s  n e c e s s a ry  fo r 

e ffe c t i v e  b i o c i d a l  a c ti v i t y .  At  a  p H  o f 4  o r l e s s ,  s o d i u m  h y p o c h l o ri te – h y p o c h l o ro u s  a c i d  s o l u t i o n s  d e c o m p o s e  a n d  fo rm  

e l e m e n t a l  c h l o ri n e  ( C l 2 ) .  S o d i u m  h y p o ch l o ri t e –h y p o c h l o ro u s  a c i d  s o l u ti o n s  re a c t  w i t h  o rg a n i c  m a t t e r,  s u c h  a s  b l o o d ,  

fe c e s ,  a n d  ti s s u e s ,  a n d  ra p i d l y  l o s e  e ffe c ti v e n e s s  i n  t h e  p re s e n c e  o f th e s e  m a t e ri a l s .  

S t ro n g  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  h a v e  i rri t a ti n g  a n d  p e n e t ra ti n g  o d o rs ,  a tt ri b u t a b l e  t o  t h e  re l e a s e  o f g a s e o u s  

c h l o ri n e ,  a n d  c a n  b e  i rri t a ti n g  to  t h e  e y e s ,  s ki n ,  a n d  re s p i ra t o ry  s y s t e m .  T h e s e  s o l u t i o n s  c a n  b l e a c h  m o s t  o rg a n i c d y e s  

a n d  c a n  d a m a g e  s o m e  t e x t i l e s  a n d  p o l y m e rs .  T h e y  a re  a l s o  e x t re m e l y  c o rro s i v e  to  m e t a l s .  S i l v e r a n d  a l u m i n u m  a re  

t h e  m o s t s u s c e p ti b l e  t o  c o rro s i o n ,  b u t  s t a i n l e s s  s t e e l  i s  d a m a g e d  b y  th e  c o n c e n tra t i o n s  n e e d e d  fo r g e n e ra l  h e a l th  c a re  

fa c i l i ty  d i s i n fe c t i o n  ( G a rd n e r a n d  P e e l ,  1 9 9 1 ) .  

T h e  F D A- cl e a re d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  s y s t e m  g e n e ra te s  th e  a c ti v e  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e –h y p o c h l o ro u s  a c i d  s o l u t i o n  

a t  t h e  s i t e  o f u s e  b y  e l e c t ro c h e m i c a l  a c t i v a ti o n  o f a  d i l u t e  a q u e o u s  s o l u t i o n  o f s o d i u m  c h l o ri d e .  T h e  a c ti v e  s o l u t i o n  i s  

g e n e ra t e d  fo r a  s i n g l e  u s e  a t  th e  M R C  o r M E C  o f 6 5 0  to  6 7 5  p p m  a v a i l a b l e  fre e  c h l o ri n e .  T h e  s y s te m  c a n  b e  u s e d  i n  

m a n u a l  a n d  a u t o m a t e d  p ro c e s s i n g  p ro c e d u re s .  H i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  re q u i re s  i m m e rs i o n  fo r 1 0  m i n u te s  a t  2 5 º C  ( 7 7 º F ) .  

A s  i n  a l l  c a s e s ,  i t i s  re c o m m e n d e d  t h a t b e fo re  u s i n g  a  d i s i n fe c t a n t,  u s e rs  s h o u l d  c o n s u l t w i th  t h e  d e v i c e  a n d  d i s i n fe c t a n t 

m a n u fa c tu re rs  t o  e n s u re  d e v i c e  c o m p a ti b i l i ty .  

G . 3  E ffe c t i v e  u s e  o f s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  

T o  e n s u re  t h e  e ffi c a c y  o f s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s ,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  t h e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  
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a )  T h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  t o  d e t e rm i n e  th e  c o m p a t i b i l i ty  o f t h e  d e v i ce  

w i t h  s o d i u m  h y p o c h l o ri te  s o l u ti o n s .  

b )  F l e x i b l e  e n d o s c o p e s  s h o u l d  b e  p ro c e s s e d  a c c o rd i n g  t o  AN S I / AAM I  S T 9 1 ,  Fle xib le  a n d se m i-rigid e n do sco p e  

p ro ce s sin g in  h e a lth  ca re  fa cilitie s 

c )  I f a n  a u t o m a te d  re p ro c e s s o r i s  t o  b e  u s e d ,  th e  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U  s h o u l d  b e  co n s u l t e d  to  d e t e rm i n e  

t h e  c o m p a t i b i l i t y  o f t h e  e q u i p m e n t  w i th  s o d i u m  h y p o c h l o ri te  s o l u t i o n s .  

d )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  d i s a s s e m b l e d  a n d  t h o ro u g h l y  c l e a n e d  a n d  d ri e d  b e fo re  t h e y  a re  i m m e rs e d  i n  o rd e r t o  

p re v e n t  a d d i n g  d e b ri s  t o  t h e  s o l u t i o n  o r d i l u ti n g  th e  s o l u t i o n ,  b o t h  o f w h i c h  c a n  re d u c e  t h e  s o l u t i o n ’ s  

e ffe c t i v e n e s s .  C l e a n i n g  p ro c e d u re s ,  i n c l u d i n g  th e  s e l e c ti o n  o f a p p ro p ri a t e  c l e a n i n g  a g e n ts ,  s h o u l d  b e  

d e v e l o p e d  a c co rd i n g  to  th e  wri tte n  I F U  o f t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r a n d  t h e  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n  

m a n u fa c tu re r.  

e )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  a n d  c o m p l e t e l y  i m m e rs e d  i n  t h e  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u ti o n  t o  e n s u re  t h a t  a l l  

s u rfa c e s  a re  c o v e re d  b y  t h e  s o l u t i o n  a n d  t h a t  a l l  a p p ro p ri a t e  l u m e n s  h a v e  b e e n  fi l l e d  w i t h  s o d i u m  h y p o c h l o ri te ,  

a s  re c o m m e n d e d .  

f)  B e fo re  e a c h  u s e ,  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f a c ti v e  i n g re d i e n t  i n  t h e  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  v e ri fi e d  

t o  b e  a t  o r a b o v e  th e  s o l u ti o n ’ s  M R C  o r M E C ,  u s i n g  t h e  p ro c e d u re  re c o m m e n d e d  b y  t h e  s o l u t i o n  m a n u fa c t u re r.  

T h e  F D A- c l e a re d  s y s t e m  i n c o rp o ra t e s  a  p re p ro g ra m m e d  c o l o ri m e t e r fo r d i re c t  re a d i n g  o f c h l o ri d e  

c o n c e n t ra t i o n .  

g )  W h e n  th e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t  i s  b e l o w  th e  M R C  o r M E C ,  t h e  s o l u t i o n  s h o u l d  n o t  b e  u s e d .  

h )  S o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  b e y o n d  t h e i r s h e l f l i fe .  

i )  U n o p e n e d  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  s t o re d  i n  a  c o o l ,  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a  a t  th e  te m p e ra t u re  re c o m m e n d e d  b y  t h e  

m a n u fa c tu re r.  

G . 4  S a fe  u s e  o f s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  

G . 4 . 1  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  

G . 4 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  t h a t  w i l l  p re v e n t  c o n t a c t  w i th  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  a n d  re d u c e  e x p o s u re  t o  

v a p o rs  fro m  th e  s o l u t i o n .  A m e a n s  s h o u l d  b e  i d e n t i fi e d  to  d e t e rm i n e  th e  c o n c e n t ra t i o n  o f c h l o ri n e  g a s  a n d  t o  e n s u re  

t h a t  t h e  c o n c e n t ra ti o n  i s  a t  t h e  l o w e s t  re a s o n a b l y  o b t a i n a b l e  l e v e l s  b e l o w  th e  o c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  l i m i t .  P e rs o n n e l  

s h o u l d  a l w a y s  w e a r a p p ro p ri a te  P P E  w h e n  h a n d l i n g  s o d i u m  h y p o c h l o ri te  s o l u ti o n s  ( s e e  H . 4 . 1 . 4 )  a n d  s h o u l d  fo l l o w  t h e  

s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  m a n u fa c tu re r’ s  wri tte n  I F U  o n  a p p ro p ri a t e  P P E .  

G . 4 . 1 . 2  H e a l t h  e ffe c t s  o f s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  

G . 4 . 1 . 2 . 1  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  

S o d i u m  h y p o c h l o ri te  c a n  c a u s e  i rri t a t i o n  a n d  b u rn i n g  o f t h e  s k i n ,  e y e s ,  re s p i ra t o ry  s y s t e m ,  a n d  g a s t ro i n t e s t i n a l  t ra c t .  

E x p o s u re  to  h i g h - l e v e l s  o r p ro l o n g e d  e x p o s u re  m a y  re s u l t  i n  s e v e re  c o rro s i v e  d a m a g e  t o  th e  e ye s ,  s ki n ,  re s p i ra t o ry 

s y s t e m ,  a n d  g a s t ro i n t e s t i n a l  t i s s u e s  a n d  c a n  b e  fa ta l .  C o rro s i v e  d a m a g e  to  e ye  t i s s u e  c a n  re s u l t  i n  b l i n d n e s s .  P ro l o n g e d  

o r re p e a te d  e x p o s u re  to  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  v a p o rs  c a n  c a u s e  c o u g h i n g ,  s h o rt n e s s  o f b re a t h ,  h e a d a c h e s ,  

b ro n c h o p n e u m o n i a ,  a n d  p u l m o n a ry  e d e m a  ( a  m e d i c a l  e m e rg e n cy  re s u l t i n g  fro m  a  b u i l d u p  o f fl u i d  i n  t h e  l u n g s ) .  

G . 4 . 1 . 2 . 2  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f l o n g - t e rm  h e a l t h  e x p o s u re  

H y p o c h l o ri t e  s a l t s  a re  l i s te d  a s  G ro u p  3  c a rc i n o g e n s  ( “ u n c l a s s i fi a b l e  a s  t o  c a rc i n o g e n i c i t y  to  h u m a n s ” )  b y  t h e  I AR C .  

N O T E  I A R C  c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a ti o n s  h a v e  s p e c i fi c m e a n i n g s  a n d  a re  b a s e d  o n  s p e c i fi c  t y p e s  o f e v i d e n c e .  F o r a n  e x p l a n a ti o n  o f 

t h e  I A R C  c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  I A R C  ( 2 0 1 0 )  o r t h e  I A R C  we b  s i t e .   
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G . 4 . 1 . 3  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  

W h i l e  s o d i u m  h yp o c h l o ri t e  i s  a  s i g n i fi c a n t  h a z a rd  fo r s k i n  a n d  o t h e r c o n ta c t ,  c h l o ri n e  g a s  i s  th e  p ri n c i p l e  v a p o r h a z a rd .  

O S H A h a s  s e t  a  P E L  fo r c h l o ri n e  o f a  c e i l i n g  o f 1  p p m  [ 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 0 0 ,  T a b l e  Z - 1 ] .  T h e  AC G I H ® T L V  i s  0 . 5  p p m  

c a l c u l a t e d  a s  a n  8 - h o u r T W A.  

T h e  Am e ri c a n  I n d u s t ri a l  H y g i e n e  As s o c i a ti o n  h a s  e s t a b l i s h e d  a  w o rk p l a c e  e n v i ro n m e n t a l  e x p o s u re  l i m i t ( W E E L )  fo r 

s o d i u m  h y p o ch l o ri t e :  a  S T E L  o f 2  m i l l i g ra m s  p e r c u b i c  m e t e r ( m g /m 3 )  fo r a  1 5 - m i n u t e  e x p o s u re  ( AI H A,  2 0 0 9 ) .   

G . 4 . 1 . 4  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  a n d  fi rs t  a i d  

G . 4 . 1 . 4 . 1  E y e  p ro t e c t i o n  

I f t h e re  i s  a  p o te n t i a l  fo r t h e  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n  t o  s p l a s h  i n t o  t h e  e y e s ,  c h e m i c a l  s a fe ty  g o g g l e s  s h o u l d  b e  

w o rn .  A fu l l - fa c e  m a s k  m i g h t  b e  n e c e s s a ry  w h e n  w o rki n g  wi t h  h i g h l y  c o n c e n t ra t e d  s o l u t i o n s .  I f t h e  s o l u t i o n  c o n t a c t s  

t h e  e y e s ,  t h e  e y e s  s h o u l d  b e  ri n s e d  s l o w l y  w i th  w a te r fo r 1 5  m i n u t e s .  I f i rri ta t i o n  p e rs i s ts ,  m e d i c a l  a t te n ti o n  s h o u l d  b e  

s o u g h t .   

G . 4 . 1 . 4 . 2  S k i n  p ro t e c t i o n  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r p ro t e c ti v e  g l o v e s  a n d  c l o t h i n g .  T h e  a p p ro p ri a t e  g l o v e  a n d  p ro t e c t i v e  c l o th i n g  m a te ri a l s  s h o u l d  

b e  s e l e c t e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U .  I f t h e  s o l u t i o n  c o n ta c ts  t h e  s k i n ,  c l o t h i n g  

s h o u l d  b e  re m o v e d  a n d  th e  s k i n  i m m e d i a t e l y  ri n s e d  w i t h  w a te r fo r 1 5  m i n u t e s .   

G . 4 . 1 . 4 . 3  R e s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  

S o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  u s e d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a ,  a n d  p e rs o n n e l  s h o u l d  a v o i d  e x p o s u re  t o  v a p o rs .  

I f e x p o s u re  t o  v a p o r o c c u rs ,  t h e  p a ti e n t  s h o u l d  b e  re m o v e d  to  fre s h  a i r.  I f i l l  e ffe c ts  o cc u r,  m e d i c a l  a tt e n ti o n  s h o u l d  b e  

s o u g h t .  I f th e  p o t e n t i a l  fo r h i g h  e x p o s u re  e x i s t s ,  a n  a p p ro v e d  re s p i ra t o r a p p ro p ri a t e  fo r c h l o ri n e  g a s  m i g h t b e  n e c e s s a ry .  

G . 4 . 2  V e n t i l a t i o n  

S o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  u s e d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a .  

G . 4 . 3  P o u ri n g  s o l u t i o n s  

T h e  s o d i u m  h y p o c h l o ri te  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  p o u re d  fro m  t h e  o ri g i n a l  c o n ta i n e r i n to  a  c l e a n ,  d ry  i m m e rs i o n  c o n t a i n e r b y  

a  m e t h o d  t h a t  w i l l  p re v e n t  e m p l o y e e  c o n ta c t w i t h  t h e  c h e m i c a l  s o l u ti o n  a n d  re d u c e  re s p i ra t o ry  e x p o s u re .  Ag i t a t i o n  a n d  

s p l a s h i n g  d u ri n g  t ra n s fe r s h o u l d  b e  m i n i m i z e d .  E x a m p l e s  o f m e t h o d s  fo r m i n i m i z i n g  c o n ta c t  w i t h  t h e  s o l u t i o n  o r v a p o r 

i n c l u d e  th e  u s e  o f c l o s e d  t ra n s fe r d e v i c e s ,  l o c a l  e x h a u s t  h o o d s ,  a n d /o r d u c t l e s s  fu m e  h o o d s  a n d  s t ri c t  a d h e re n c e  t o  

t h e  u s e  o f a p p ro p ri a t e  P P E .  

Rationale:  Av o i d i n g  c o n t a c t w i t h  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  p re v e n ts  s ki n  a n d  e y e  i n j u ry .  M i n i m i z i n g  a g i t a ti o n  a n d  

s p l a s h i n g  d u ri n g  t ra n s fe r a l s o  m i n i m i z e s  t h e  p o te n t i a l  fo r i n c re a s e d  va p o r.  S e e  a l s o  G . 4 . 1 . 2 .  

G . 4 . 4  T ra n s p o rt i n g  s o l u t i o n s  

S o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  s h o u l d  n o t  b e  t ra n s p o rt e d  i n  s e co n d a ry  c o n t a i n e rs  s u c h  a s  t ra y s  o r b u c k e ts .  I f i t  i s  

a b s o l u t e l y  n e c e s s a ry  t o  t ra n s p o rt  a  s o l u t i o n  t o  a n o th e r a re a ,  t h a t  a re a  s h o u l d  b e  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d ,  a n d  a  m e t h o d  o f 

t ra n s p o rt  s h o u l d  b e  s e l e c t e d  th a t  w i l l  m i n i m i z e  t h e  p o te n t i a l  fo r s p i l l s  a n d  t h e  p o s s i b i l i t y  o f p e rs o n n e l  e x p o s u re  to  t h e  

s o l u t i o n  o r v a p o r.  

Rationale:  T ra n s p o rt i n g  s o l u ti o n s  i n  s e co n d a ry  c o n t a i n e rs  i n c re a s e s  th e  ri s k  o f s p i l l s .  S p i l l s  i n c re a s e  t h e  s u rfa c e  a re a  

o f t h e  s o l u t i o n  a n d  th u s  i n c re a s e  t h e  p o t e n ti a l  fo r e x p o s u re  t o  v a p o rs .  S p i l l s  a l s o  i n c re a s e  t h e  p o t e n t i a l  fo r s k i n  a n d  e y e  

c o n ta c t  a n d  i rri ta t i o n ,  a s  d e s c ri b e d  i n  G . 4 . 1 . 2 .  
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G . 4 . 5  S t o ri n g  s o l u t i o n s  

S o d i u m  h y p o c h l o ri te  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  s to re d  i n  t i g h t l y  c l o s e d ,  n o n m e ta l  c o n t a i n e rs  i n  a  c o o l ,  d ry ,  v e n t i l a t e d  a re a .  

T h e  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U  re g a rd i n g  m a x i m u m  s t o ra g e  t i m e s  o f u s e  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  

fo l l o we d .  

Rationale:  S o d i u m  h y p o c h l o ri te  s o l u ti o n  i s  c o rro s i v e  to  m e ta l s  a n d  c a n  re a c t s t ro n g l y  w i t h  m a n y  c h e m i c a l s  to  p ro d u c e  

h a z a rd o u s  m a t e ri a l s  s u c h  a s  c h l o ri n e  g a s .  C o m m e rc i a l  p re p a ra t i o n s  o f s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  a re  fo rm u l a t e d  t o  b e  s t a b l e  

u n d e r n o rm a l  u s e  a n d  s t o ra g e ,  b u t  t h e  m a x i m u m  s t o ra g e  ti m e  c a n  v a ry  fro m  o n e  p re p a ra t i o n  t o  a n o t h e r.  

G . 4 . 6  I m m e rs i n g  i t e m s  t o  b e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l i z e d  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  p l a c i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o t h e r i t e m s  i n to  t h e  s o l u t i o n ;  t h i s  a c t i v i ty 

s h o u l d  t a ke  p l a c e  i n  a  p ro p e rl y  v e n t i l a t e d  a re a .  P e rs o n n e l  s h o u l d  g e n t l y  p l a c e  c l e a n ,  d ry i te m s  i n to  th e  s o l u t i o n ,  t a ki n g  

c a re  to  d i s t u rb  a n d  a g i t a te  t h e  s u rfa c e  o f t h e  s o l u ti o n  a s  l i t tl e  a s  p o s s i b l e .  

W h e n  t h e  s o l u t i o n  m u s t  b e  m a n u a l l y  i rri g a t e d  o r fl u s h e d  th ro u g h  i n t e rn a l  c h a n n e l s  o r l u m e n s  o f a n  i n s t ru m e n t ,  c a re  

s h o u l d  b e  t a ke n  to  e n s u re  th a t  t h e  e m p l o y e e  i s  n o t s p l a s h e d  o r s p ra ye d  w i t h  th e  s o l u t i o n .  T h e  s y ri n g e  s h o u l d  b e  

c a re fu l l y  fi l l e d  w i t h  t h e  s o l u t i o n  a n d  s e c u re l y  a t ta c h e d  t o  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r.  T h e  s o l u t i o n  i n  

t h e  s y ri n g e  s h o u l d  b e  s l o w l y  p u s h e d  i n t o  t h e  c h a n n e l ;  to o  m u ch  fo rc e  c a n  c a u s e  t h e  s y ri n g e  t o  d i s c o n n e c t  fro m  t h e  

c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r.  A n e w  s y ri n g e  s h o u l d  b e  u s e d  e a c h  ti m e .  

G l o v e d  h a n d s  s h o u l d  b e  ri n s e d  t h o ro u g h l y  w i t h  w a t e r b e fo re  t h e  c o v e r i s  re p l a c e d  o n  th e  s o l u t i o n  c o n t a i n e r t o  a v o i d  

c o n ta m i n a t i n g  th e  s u rfa c e  o f t h e  c o n t a i n e r w i th  s o l u t i o n .  T h e  m e d i c a l  d e v i c e s  o r o t h e r i t e m s  s h o u l d  b e  a l l o we d  t o  s o a k 

fo r t h e  a m o u n t  o f t i m e  a n d  a t t h e  t e m p e ra t u re  d e s i g n a t e d  b y  t h e  m a n u fa c tu re r t o  a c h i e v e  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  o r 

s t e ri l i z a t i o n .  ( S e e  t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r' s  w ri t te n  I F U  fo r a d d i ti o n a l  re c o m m e n d a t i o n s  o n  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a n d  

s t e ri l i z a t i o n . )  

D e v i c e s  to  b e  p ro c e s s e d  i n  a n  a u t o m a t e d  re p ro c e s s o r s h o u l d  b e  l o a d e d  i n  t h e  re p ro c e s s o r i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U .  

Rationale:  T h e s e  p ro c e d u re s  w i l l  h e l p  p re v e n t  w o rk e r e x p o s u re  t o  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  a n d  h e l p  e n s u re  t h e  

e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  Re u s e  o f s y ri n g e s  fo r i rri g a ti o n  o r fl u s h i n g  c o u l d  l e a d  t o  

c o n ta m i n a t i o n  o f t h e  s o l u ti o n .  

G . 4 . 7  R i n s i n g  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l e  i t e m s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  re m o v i n g  i t e m s  fro m  t h e  s o l u t i o n ;  t h i s  a c t i v i t y  s h o u l d  ta ke  p l a c e  i n  a  

p ro p e rl y  v e n ti l a t e d  a re a .  

B e fo re  re m o v i n g  t h e  d e v i c e  fro m  t h e  s o l u ti o n ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  re m o v e  t h e  s o l u ti o n  fro m  th e  i n te rn a l  c h a n n e l s  o r 

l u m e n s  o f t h e  d e v i c e  b y  fl u s h i n g  e a c h  c h a n n e l  s e v e ra l  ti m e s  w i t h  a  s y ri n g e  fi l l e d  w i t h  a i r.  P e rs o n n e l  s h o u l d  b e  c a re fu l  

t o  a v o i d  b e i n g  s p l a s h e d  w i th  t h e  s o l u t i o n .  T h e  d e v i c e  s h o u l d  b e  t o t a l l y  i m m e rs e d  i n  t h e  s o l u t i o n ,  a n d  t h e  s y ri n g e  s h o u l d  

b e  s e c u re l y a t t a c h e d  t o  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a t o r.  T h e  p l u n g e r s h o u l d  b e  p u s h e d  s l o w l y ;  to o  m u c h  

fo rc e  c a n  c a u s e  th e  s y ri n g e  to  d i s c o n n e c t  fro m  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g  o r a l l - c h a n n e l  i rri g a to r o r c a u s e  t h e  s o l u t i o n  to  

s q u i rt  fro m  t h e  c h a n n e l  o p e n i n g .  

T h e  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  g e n t l y  re m o v e d  fro m  t h e  s o l u t i o n  a n d  ri n s e d  t h o ro u g h l y  w i th  w a te r o f th e  q u a l i ty  

s p e c i fi e d  b y  t h e  d e v i c e  to  b e  p ro c e s s e d  m a n u fa c t u re r’ s  a n d /o r c h e m i c a l  m a n u fa c t u re r’ s  I F U .  ( P e rs o n n e l  s h o u l d  ri n s e  

t h e i r g l o v e d  h a n d s  wi t h  w a t e r a n d  t h e n  re p l a c e  t h e  c o v e r o n  t h e  s o l u t i o n  c o n t a i n e r. )  T o  re m o v e  a l l  re s i d u a l  s o l u t i o n ,  

p e rs o n n e l  s h o u l d  ri n s e  t h e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f t h e  i te m s  a n d  a n y  re m o v a b l e  p a rt s  w i t h  c o p i o u s  a m o u n t s  o f c l e a n  

ru n n i n g  w a te r;  i m m e rs e  t h e m  i n  s u c c e s s i v e  c o n t a i n e rs  o f c l e a n  w a t e r ( t h e  ri n s e  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  d i s c a rd e d  a ft e r e a c h  

u s e ,  n o t  re u s e d ) ;  o r o t h e rw i s e  ri n s e  t h e  d e v i c e  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U .  F o r m e d i c a l  d e v i c e s  

w i t h  i n t e ri o r c h a n n e l s ,  e a c h  c h a n n e l  o r t h e  a l l - c h a n n e l  i rri g a to r s h o u l d  b e  fl u s h e d  s e v e ra l  t i m e s  w i t h  c l e a n  w a t e r u n ti l  

a l l  re s i d u a l  s o l u t i o n  i s  re m o v e d  fro m  th e  c h a n n e l s  ( a t  l e a s t  5 0 0  m L  o f w a t e r d u ri n g  e a c h  s e p a ra t e  ri n s e ,  u n l e s s  t h e  

m e d i c a l  d e v i ce  m a n u fa c t u re r i n s t ru c t s  o t h e rw i s e ) ,  a n d  t h e  fl u s h i n g  p ro c e d u re  s h o u l d  b e  re p e a t e d  w i th  a i r.  F o r m e d i c a l  

d e v i c e s  w i t h  i n t e ri o r c h a n n e l s ,  t h e  c h a n n e l s  s h o u l d  b e  fl u s h e d  w i t h  7 0 %  t o  9 0 %  e t h y l  o r i s o p ro p y l  a l c o h o l ,  fo l l o w e d  b y  
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fo rc e d  a i r,  t o  fa c i l i t a te  d ry i n g .  ( H o w e v e r,  s e e  t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U . )  T h e  e x t e rn a l  s u rfa c e s  o f m e d i c a l  

d e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  w i p e d  d ry  w i th  a  s t e ri l e ,  l i n t - fre e  c l o t h .  

Au t o m a t e d  re p ro c e s s o rs  i n c l u d e  ri n s i n g  i n  t h e  p ro c e s s i n g  c y c l e .   

Rationale:  P ro p e r p ro c e d u re s  fo r ri n s i n g ,  fl u s h i n g ,  d ry i n g ,  a n d  s t o ri n g  m e d i c a l  d e v i c e s  w i l l  h e l p  p re v e n t w o rke r e x p o s u re  

t o  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  a n d  h e l p  e n s u re  th a t re s i d u a l  s o d i u m  h y p o c h l o ri te  i s  n o t i n t ro d u c e d  i n t o  p a t i e n t t i s s u e .  R u n n i n g  

w a t e r o r s u c c e s s i v e  i m m e rs i o n s  i n  w a te r i s  re c o m m e n d e d  fo r ri n s i n g  i n  o rd e r t o  fu rt h e r d i l u t e  t h e  s o l u ti o n  a n d  t o  p re v e n t 

t h e  re te n t i o n  o f s o l u t i o n  t h a t  c o u l d  o c cu r i n  s t a n d i n g  w a t e r ( D u ra n t e ,  e t  a l . ,  1 9 9 2 ) .  T h e  fl u s h i n g  o f c h a n n e l s  w i th  a l c o h o l  

fo l l o we d  b y  a i r g re a t l y  re d u c e s  t h e  p o s s i b i l i ty  o f re c o n t a m i n a t i o n  o f m e d i c a l  d e v i c e s  b y  w a t e rb o rn e  m i c ro o rg a n i s m s .  

S e e  a l s o  AS G E  a n d  S H E A ( 2 0 1 1 ) .  

G . 4 . 8  T ra n s p o rt  a n d  s t o ra g e  o f p ro c e s s e d  d e v i c e s  

T h e  m a n u fa c tu re r’ s  re c o m m e n d a t i o n s  fo r t ra n s p o rt a ti o n  a n d  s t o ra g e  o f p ro c e s s e d  d e v i c e s  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  

G . 5  S o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s p i l l s  

S p i l l e d  s o d i u m  h y p o ch l o ri te  s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  c o n fi n e d  a n d  c o l l e c t e d  i m m e d i a t e l y  a n d  b e  d i s p o s e d  o f a cc o rd i n g  t o  

H . 7 .  P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  wh e n  c l e a n i n g  u p  s p i l l s .  

G . 6  D i s p o s a l  o f s o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u t i o n s  

S o d i u m  h y p o c h l o ri t e  s o l u ti o n s  s h o u l d  b e  d i l u te d  w i t h  a  l a rg e  a m o u n t  o f w a t e r.  T h e  d i l u t e d  s o l u t i o n  m a y  t h e n  b e  

d i s c h a rg e d  i n to  a  s u i ta b l e  t re a t m e n t s y s t e m  i n  a c co rd a n c e  wi t h  fe d e ra l ,  s ta t e ,  a n d  l o c a l  re g u l a t i o n s .  L a rg e - v o l u m e  o r 

h i g h - c o n c e n t ra t i o n  s o l u ti o n s  m i g h t  re q u i re  a b s o rp t i o n  a n d  t ra n s fe r t o  a  s u i t a b l e  c o n ta i n e r t o  b e  d i s p o s e d  o f i n  

a c co rd a n c e  wi t h  fe d e ra l ,  s t a te ,  a n d  l o c a l  re g u l a t i o n s .  

G . 7  V a p o r m o n i t o ri n g  

G a s  a n d  v a p o r e m i s s i o n s  c a n  o c c u r fro m  e v e n  t h e  b e s t  m a d e  e q u i p m e n t  a n d  o d o r i s  a n  u n re l i a b l e  i n d i c a t o r o f t h e  

p re s e n c e  a n d  c o n c e n t ra t i o n  o f s o d i u m  h y p o ch l o ri t e  b e l o w h a z a rd o u s  c o n c e n t ra ti o n s .  C o n t i n u o u s  g a s  m o n i to ri n g  

s y s t e m s  a re  a v a i l a b l e  t o  h e l p  e m p l o y e rs  s a t i s fy  th e  re q u i re m e n t  t o  p ro v i d e  a  s a fe  w o rk  e n v i ro n m e n t  b y  p ro v i d i n g  a l e rts  

i n  ca s e  o f p o t e n t i a l l y  h a z a rd o u s  c o n c e n t ra t i o n s ,  i n fo rm i n g  w o rk e rs  w h e n  i t  i s  s a fe  t o  re t u rn  a ft e r a  re l e a s e  a n d  p ro v i d e  

re c o rd  k e e p i n g .  R e v i e w  th e  S D S  a n d  c o n s u l t  t h e  s u p p l i e rs  o f t h e  s o d i u m  h y p o c h l o ri t e ,  a n d  t h e  m a n u fa c t u re rs  o f t h e  

s t e ri l i z e r a n d  t h e  g a s  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t  fo r m o re  i n fo rm a ti o n .  
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An n e x H  

( n o rm a t i v e )  

C h e m i c a l  v a p o r s t e ri l a n t s  u s i n g  a l c o h o l  a n d  fo rm a l d e h y d e  

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  A n n e x  wa s  a c c u ra t e  a t t h e  t i m e  th e  s t a n d a rd  w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a ti o n .  H o w e v e r,  

s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c t u re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  I F U  c h a n g e  

a c c o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  e s s e n t i a l  t h a t p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  p ro d u c t s  t h a t  t h e y  u s e  o r a re  c o n s i d e ri n g  

u s i n g  a n d  re fe r t o  m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t  l a b e l  d i re c t i o n s  a n d  wri tt e n  I F U .   

H . 1  I n t ro d u c t i o n  

S m a l l  t a b l e - t o p  s t e ri l i z e rs  e m p l o y i n g  a  s te ri l a n t  m i x t u re  o f a l c o h o l  wi t h  a  t ra c e  a m o u n t  ( <  0 . 2 5 % )  o f fo rm a l d e h y d e  a re  

u s e d  i n  d e n t i s t ry  a n d  o t h e r h e a l t h  c a re  a p p l i c a t i o n s  fo r s te ri l i z i n g  d e n ta l  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  re l a t e d  d e v i c e s .  T h i s  

An n e x  c o v e rs  th e  p ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f c h e m i c a l  v a p o r s te ri l a n ts ;  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  c o n s i d e ra ti o n s  

s p e c i fi c  t o  fo rm a l d e h y d e  a n d  a l c o h o l ,  i n c l u d i n g  v a p o r m o n i to ri n g  a n d  p ro c e d u re s  fo r h a n d l i n g  s p i l l s ;  a n d  th e  d i s p o s a l  

o f c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l a n t s .  

H . 2  P ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l a n t s  

I n  t h i s  m e th o d ,  kn o w n  a s  t h e  u n s a t u ra t e d  c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s ,  a  s te ri l i z i n g  s o l u t i o n  c o m p o s e d  o f 

v a ri o u s  a l c o h o l s ,  w a t e r,  a n d  a  t ra c e  a m o u n t  ( <  0 . 2 5 % )  o f fo rm a l d e h y d e  i s  i n t ro d u c e d  i n t o  a  h e a t e d  c h a m b e r,  w h e re  i t 

i s  v a p o ri z e d .  T h e  v a p o rs  i n i ti a l l y  c o n d e n s e  a s  th e  i te m s  re a c h  p ro c e s s i n g  t e m p e ra tu re  ( v a p o ri z a t i o n  p h a s e ) .  N o m i n a l  

c y c l e  p a ra m e te rs  a re  2 0  m i n u t e s  a t  a  t e m p e ra t u re  o f 1 3 2 º C  ( 2 7 0 º F )  a n d  a  p re s s u re  o f 2 0  p o u n d s  p e r s q u a re  i n c h  

g a u g e  ( p s i g ) .  A s h o rte r fl a s h  c y c l e  fo r a  s i n g l e  n o n l u m e n e d  d e v i c e  i s  a v a i l a b l e  o n  s o m e  u n i ts .  A p o s t - p ro c e s s  p u rg e  ( o f 

a p p ro x i m a t e l y  7  m i n u t e s )  a n d  a n  e m i s s i o n  fi l t e r a re  re c o m m e n d e d  t o  re d u c e  re s i d u a l  v a p o rs  a n d  l i m i t  e n v i ro n m e n t a l  

e x p o s u re .   

T h i s  p ro c e s s  w i l l  n o t  c o rro d e  m e t a l  m e d i ca l  d e v i c e s  o r d u l l  c u t t i n g  e d g e s ,  a n d  n o  d ry i n g  p h a s e  i s  n e c e s s a ry .  T h e  

p ro c e s s  i s  n o t  re c o m m e n d e d  fo r l i q u i d s  o r a g a rs ,  t e x t i l e s ,  i te m s  c o n ta i n e d  i n  d e n s e  p a c ks ,  n y l o n  t u b i n g  o r s e a l e d  

c o n ta i n e rs ,  o r i t e m s  t h a t c a n n o t  w i t h s t a n d  e l e v a t e d  t e m p e ra t u re s .  B o t h  b i o l o g i c a l  a n d  c h e m i c a l  i n d i c a t o rs  a re  a v a i l a b l e  

fo r m o n i to ri n g  t h e  p ro c e s s .  

I t e m s  to  b e  s t e ri l i z e d  m a y  b e  p a c ka g e d  i n  F D A c l e a re d  s t e ri l e  b a rri e r s ys t e m s  t o  m a i n t a i n  s te ri l i ty  a ft e r t h e  s t e ri l i z a t i o n  

p ro c e s s .  

F o r fu rth e r i n fo rm a t i o n  a b o u t  c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l i z a t i o n ,  s e e  L y o n  a n d  D e v i n e  ( 1 9 7 4 ) ,  M i l l e r a n d  S h e l d ra k e  ( 1 9 9 1 ) ,  

a n d  G u g g e n h e i m  ( 1 9 9 5 ) .  As  i n  a l l  c a s e s ,  i t  i s  re c o m m e n d e d  th a t  b e fo re  u s i n g  a  s te ri l a n t ,  u s e rs  s h o u l d  c o n s u l t w i t h  t h e  

d e v i c e  a n d  s t e ri l a n t  m a n u fa c tu re rs  t o  e n s u re  d e v i c e  c o m p a t i b i l i ty .  

H . 3  E ffe c t i v e  u s e  o f c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l i z e rs  

T o  e n s u re  e ffi c a c y  w h e n  u s i n g  c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l i z e rs ,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  t h e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  T h e  m e d i c a l  d e v i c e  a n d  s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re rs ’  wri tte n  I F U  s h o u l d  b e  co n s u l te d  t o  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a t i b i l i ty 

o f t h e  d e v i c e  w i t h  c h e m i c a l  v a p o r s te ri l i z a t i o n .  

b )  D e v i c e s  w i th  l u m e n s  c a n  b e  s te ri l i z e d  b y  t h e  c h e m i c a l  v a p o r p ro c e s s .  T h e  s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U  

s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  

c )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  c l e a n e d  a n d  d ri e d  b e fo re  s t e ri l i z a t i o n .  M e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  l u b ri c a te d  

a c co rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U  u s i n g  a  l u b ri ca n t  th a t  i s  c o m p a t i b l e  w i t h  th e  s t e ri l a n t .  

d )  An y  h i n g e d  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  o p e n e d .  

e )  T o  e n s u re  a d e q u a te  s t e ri l a n t  c o n ta c t ,  t h e  u s e r s h o u l d  l o a d  t h e  s t e ri l i z e r i n  a c c o rd a n c e  w i t h  th e  s te ri l i z e r 

m a n u fa c tu re r’ s  wri tte n  I F U .   
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f)  B i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs  ( c o n t a i n i n g  G e o b a cillus  s te a ro th e rm o p h ilus s p o re s )  a n d  C I s  s h o u l d  b e  u s e d  t o  m o n i t o r 

t h e  p ro c e s s .  

H . 4  S a fe  u s e  o f c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l i z e rs  

H . 4 . 1  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re   

H . 4 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  th a t  wi l l  m i n i m i z e  e x p o s u re  to  fo rm a l d e h y d e .  P e rs o n n e l  s h o u l d  a l w a y s  w e a r 

a p p ro p ri a te  P P E  w h e n  u s i n g  c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l i z e rs  ( s e e  H . 4 . 1 . 4 ) .  

H . 4 . 1 . 2  H e a l t h  e ffe c t s  o f fo rm a l d e h y d e  a n d  a l c o h o l  

H . 4 . 1 . 2 . 1  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  

E x p o s u re  to  fo rm a l d e h y d e – a l c o h o l  s o l u t i o n s  o r t h e i r v a p o rs  c a n  ca u s e  e y e  d a m a g e  a n d  s k i n  i rri ta t i o n .  

H . 4 . 1 . 2 . 2  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f l o n g - t e rm  h e a l t h  e x p o s u re  

F o rm a l d e h y d e  i s  l i s te d  a s  a  G ro u p  1  c a rc i n o g e n  ( “ c a rc i n o g e n i c  t o  h u m a n s ” )  b y  t h e  I ARC  a n d  a s  a  s u s p e c t  h u m a n  

c a rci n o g e n  b y  AC G I H ®.  

N O T E  I A R C  a n d  A C G I H ® c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s  h a v e  s p e c i fi c  m e a n i n g s  a n d  a re  b a s e d  o n  s p e c i fi c  ty p e s  o f e v i d e n c e .  F o r a n  

e x p l a n a t i o n  o f t h e  I A R C  c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  I A R C  ( 2 0 1 0 )  o r t h e  I A R C  w e b  s i t e .  F o r a n  e x p l a n a t i o n  o f A C G I H ® c a rc i n o g e n  

c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  A C G I H ® ( 2 0 1 3 ) .  

H . 4 . 1 . 3  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  

T h e  c u rre n t  O S H A o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t  fo r fo rm a l d e h y d e  i s  0 . 7 5  p p m  a s  a n  8 - h o u r T W A a n d  2 . 0  p p m  a s  a  1 5 -

m i n u t e  S T E L ,  w i th  a n  a c t i o n  l e v e l  o f 0 . 5  p p m  a s  a n  8 - h o u r T W A ( 2 9  C F R 1 9 1 0 . 1 0 4 8 ) .  AC G I H ® re c o m m e n d s  a  c e i l i n g  

l i m i t  o f 0 . 3  p p m  fo r fo rm a l d e h y d e .  T h e  e x p o s u re  l i m i t  fo r a l c o h o l  v a ri e s  w i t h  t h e  p a rt i c u l a r t y p e s  o f a l c o h o l .  T h e  u s e r 

s h o u l d  c o n s u l t  th e  l a b e l  to  i d e n t i fy  th e  c o n s t i t u e n t  a l c o h o l s  a n d  s h o u l d  re fe r t o  O S H A fo r th e  a p p l i c a b l e  o c c u p a t i o n a l  

e x p o s u re  l i m i t s .  T h e  s p e n t  s t e ri l a n t s o l u t i o n  ( co n d e n s a t e )  s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f i n  a c c o rd a n c e  w i t h  s t a t e  a n d  l o c a l  

re g u l a t i o n s .  

H . 4 . 1 . 4  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  a n d  fi rs t  a i d  

H . 4 . 1 . 4 . 1  E y e  p ro t e c t i o n  

S a fe t y  g l a s s e s ,  s a fe ty  g o g g l e s ,  o r a  fa c e  s h i e l d  s h o u l d  b e  w o rn .  I f a n y  e y e  c o n ta c t s h o u l d  o c c u r,  t h e  e y e  s h o u l d  b e  

ri n s e d  i m m e d i a t e l y  w i t h  p l e n ty  o f w a t e r fo r a t l e a s t  1 5  m i n u t e s .  M e d i c a l  a d v i c e  s h o u l d  b e  s o u g h t .  

H . 4 . 1 . 4 . 2  S k i n  p ro t e c t i o n  

P ro t e c ti v e  g l o v e s  s h o u l d  b e  w o rn  ( s e e  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U ) .  I n  c a s e  o f s k i n  c o n ta c t ,  t h e  s ki n  s h o u l d  b e  

w a s h e d  w i t h  wa t e r fo r a t  l e a s t  1 5  m i n u te s .  

H . 4 . 1 . 4 . 3  R e s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  

S e e  4 . 4 . 4 .  

H . 4 . 2  V e n t i l a t i o n  

C h e m i c a l  v a p o r s t e ri l i z e rs  s h o u l d  b e  u s e d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a .  T h e  s t a n d a rd  a i r e x c h a n g e  ra t e  fo r a l l  s t e ri l i z a ti o n  

a re a s ,  1 0  a i r e xc h a n g e s  p e r h o u r,  i s  re c o m m e n d e d .  

H . 4 . 3  S a fe t y  g u i d e l i n e s  

T o  e n s u re  s a fe  u s e  o f c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l i z e rs ,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  t h e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  
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a )  T h e  s t e ri l i z e r d o o r s h o u l d  n o t  b e  o p e n e d  u n ti l  th e  c y c l e  i s  c o m p l e t e .  

b )  T o  p re v e n t  e x p o s u re  to  c h e m i ca l  v a p o rs ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  n o t  o p e ra t e  t h e  s t e ri l i z e r w i t h o u t  th e  e m i s s i o n  fi l t e r 

i n  p l a c e .  

c )  Aft e r t h e  s te ri l i z a t i o n  c y c l e  i s  co m p l e t e ,  th e  s t e ri l i z e r d o o r s h o u l d  b e  o p e n e d  a n d  l e ft  a j a r fo r 1 5  s e c o n d s  b e fo re  

t h e  l o a d  i s  re m o v e d .  

d )  S t e ri l i z e d  i t e m s  w i l l  b e  h o t .  T o  p re v e n t  b u rn s ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r h e a t - p ro t e c t i v e  g l o v e s  w h e n  re m o v i n g  

i t e m s  fro m  th e  s t e ri l i z e r.  

e )  D o o r g a s k e ts  s h o u l d  b e  m a i n ta i n e d  p ro p e rl y  i n  o rd e r t o  p re v e n t  p e rs o n n e l  e xp o s u re  t o  fo rm a l d e h yd e –  a l c o h o l  

v a p o rs  a n d  i n e ffe c ti v e  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e s .  

H . 5  C h e m i c a l  v a p o r s p i l l s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  w i p i n g  u p  s p i l l s .  Al c o h o l  i s  fl a m m a b l e ;  t h e  m a t e ri a l s  u s e d  to  wi p e  u p  

s p i l l s  s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f p ro p e rl y .  

H . 6  D i s p o s a l  o f c h e m i c a l  v a p o r s t e ri l a n t s  

U s e d  l i q u i d  s t e ri l a n t fro m  t h e  c h e m i c a l  v a p o r p ro c e s s  s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f i n  a c c o rd a n ce  w i th  a p p l i c a b l e  s t a t e  a n d  

l o c a l  re g u l a t i o n s .  

H . 7  V a p o r m o n i t o ri n g  

G a s  a n d  v a p o r e m i s s i o n s  c a n  o c c u r fro m  e v e n  t h e  b e s t  m a d e  e q u i p m e n t  a n d  o d o r i s  a n  u n re l i a b l e  i n d i c a t o r o f t h e  

p re s e n c e  a n d  c o n c e n t ra t i o n  o f fo rm a l d e h y d e  b e l o w h a z a rd o u s  c o n c e n t ra t i o n s .  C o n ti n u o u s  g a s  m o n i t o ri n g  s y s t e m s  a re  

a v a i l a b l e  to  h e l p  e m p l o y e rs  s a t i s fy  t h e  re q u i re m e n t  t o  p ro v i d e  a  s a fe  w o rk  e n v i ro n m e n t  b y  p ro v i d i n g  a l e rt s  i n  c a s e  o f 

p o t e n ti a l l y  h a z a rd o u s  c o n c e n tra t i o n s ,  i n fo rm i n g  w o rke rs  w h e n  i t  i s  s a fe  to  re t u rn  a fte r a  re l e a s e  a n d  p ro v i d e  re c o rd  

k e e p i n g .  R e v i e w  t h e  S D S  a n d  c o n s u l t t h e  s u p p l i e rs  o f t h e  fo rm a l d e h y d e ,  a n d  t h e  m a n u fa c t u re rs  o f t h e  s te ri l i z e r a n d  

t h e  g a s  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t  fo r m o re  i n fo rm a t i o n .  
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An n e x I  

( n o rm a t i v e )  

Va p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z a t i o n  

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  A n n e x  wa s  a c c u ra t e  a t t h e  t i m e  th e  s t a n d a rd  w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a ti o n .  H o w e v e r,  

s t e ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c t u re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  I F U  c h a n g e  

a c c o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  e s s e n t i a l  t h a t p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  p ro d u c t s  t h a t  t h e y  u s e  o r a re  c o n s i d e ri n g  

u s i n g  a n d  re fe r t o  m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t  l a b e l  d i re c t i o n s  a n d  wri tt e n  I F U .   

I . 1  I n t ro d u c t i o n  

V a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a re  p a rt i c u l a rl y  s u i te d  fo r s te ri l i z i n g  h e a t -  s e n s i ti v e  m a t e ri a l s  

b e c a u s e  t e m p e ra t u re s  w i t h i n  th e  l o a d  cu rre n tl y d o  n o t e x ce e d  5 5 º C  ( 1 3 1 º F )  a n d  s te ri l i z a t i o n  o c c u rs  i n  a  l o w - m o i s t u re  

e n v i ro n m e n t .  H e a t t o l e ra n t  d e v i c e s  a n d  m a t e ri a l s  c a n  a l s o  b e  i n d i c a t e d  fo r v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z a t i o n  

p ro c e s s e s .  F D A- c l e a re d  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z e rs ,  e i t h e r w i t h  o r w i t h o u t  p l a s m a ,  a re  c u rre n t l y  a v a i l a b l e  

i n  t h e  U n i t e d  S t a te s .  T h i s  An n e x  c o v e rs  t h e  p ro p e rti e s  a n d  a p p l i c a ti o n s  o f v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z a ti o n ;  

o c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  c o n s i d e ra t i o n s ,  i n c l u d i n g  v a p o r m o n i t o ri n g  a n d  p ro ce d u re s  fo r h a n d l i n g  s p i l l s ;  a n d  s te ri l a n t 

d i s p o s a l .  

I . 2  P ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s te ri l i z a t i o n  

s y s t e m s   

T h e  c u rre n tl y  a v a i l a b l e  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s te ri l i z a t i o n  s y s t e m s  fo l l o w  s i m i l a r s t e p s  fo r th e i r s t e ri l i z a ti o n  

p ro c e s s e s .  I t  c o m m o n l y  i n v o l v e s  th e  fo l l o w i n g  s e q u e n t i a l  s t e p s :  i t e m s  t o  b e  s t e ri l i z e d  a re  p l a c e d  i n t o  t h e  s te ri l i z a t i o n  

c h a m b e r,  t h e  c h a m b e r i s  cl o s e d ,  a n d  a  v a c u u m  i s  d ra w n .  An  a q u e o u s  s o l u ti o n  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  i n j e c te d  i n to  

t h e  c h a m b e r,  w h e re  i t  v a p o ri z e s  a n d  s u rro u n d s  t h e  i t e m s  t o  b e  s t e ri l i z e d .  D i ffe re n t t e c h n o l o g i e s  e m p l o y  d i ffe re n t c y c l e  

c h a ra c t e ri s ti cs .  Al l  o f t h e  c u rre n t l y  m a rk e te d  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro xi d e  s t e ri l i z e rs  e v a c u a t e  t h e  c h a m b e r t o  a  s p e c i fi c  

p re s s u re  i n  p re p a ra ti o n  fo r o n e  o r m o re  re p e a t e d  i n j e c ti o n s  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  w h i c h  m a y  i n c l u d e  u p  t o  fo u r i d e n ti c a l  

i n j e c t i o n s .  Aft e r t h e  l a s t  i n j e c t i o n ,  t h e  s te ri l i z e r w i l l  g o  i n to  a  p ro g ra m m e d  a e ra ti o n  o r a  p l a s m a  p h a s e  s e q u e n c e  t o  

re d u c e  t h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  re s i d u a l  a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  p ro c e s s e d  m e d i c a l  d e v i c e .  At  t h e  e n d  o f t h e  p ro c e s s ,  

re s i d u e s  a re  re d u c e d  t o  a  s a fe  l e v e l  a n d  t h e  re m a i n i n g  o xy g e n  a n d  w a te r v a p o r a re  e xh a u s t e d  i n t o  t h e  ro o m  a s  

b y p ro d u c t s .  I t e m s  i n s i d e  th e  c h a m b e r a re  n o w  re a d y  fo r u s e .  C h e m i c a l  a n d  b i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs  a re  a v a i l a b l e  a n d  

c l e a re d  b y  th e  F D A fo r t h e  s p e c i fi c  s t e ri l i z e r t h a t  t h e y  a re  d e s i g n e d  t o  m o n i t o r.   

As  i n  a l l  c a s e s ,  i t  i s  re c o m m e n d e d  t h a t  b e fo re  u s i n g  a n y  g a s e o u s  s t e ri l i z e r,  u s e rs  s h o u l d  c o n s u l t  w i t h  t h e  d e v i c e  a n d /o r 

t h e  g a s e o u s  s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re r to  e n s u re  d e v i c e  c o m p a ti b i l i ty .  T h e  w ri t te n  I F U  w i l l  s p e c i fy  a n y  l i m i t a ti o n s ,  s u c h  a s  

t h e  m a xi m u m  l o a d  w e i g h t  p e r c y c l e ,  i n c l u d i n g  th e  m i n i m u m  i n t e rn a l  d i a m e te r a n d  l e n g t h  fo r a n y  l u m e n - c o n t a i n i n g  

m e d i c a l  d e v i ce s  ( s u c h  a s  ri g i d  a n d  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s ) .  L i q u i d s ,  p o w d e rs ,  a n d  i te m s  m a d e  fro m  c e l l u l o s e  c a n n o t  b e  

p ro c e s s e d  i n  t h e s e  s y s t e m s .   

F o r a d d i t i o n a l  i n fo rm a t i o n  o n  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro xi d e  s te ri l i z a ti o n ,  s e e  B l o c k  ( 2 0 0 1 b ) ;  R u t a l a ,  e t  a l .  ( 1 9 9 8 ) ;  a n d  

M c D o n n e l l  ( 2 0 0 7 ) .  

I . 3  E ffe c t i v e  u s e  o f v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z e rs  

T o  e n s u re  e ffi c a c y  w h e n  u s i n g  a  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s te ri l i z e r,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  th e  fo l l o wi n g  

g u i d e l i n e s :  

a )  T h e  m e d i ca l  d e v i c e  a n d /o r s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re rs ’  wri tte n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  t o  d e te rm i n e  t h e  

c o m p a t i b i l i t y  o f th e  d e v i c e  w i t h  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z a t i o n .  

b )  I m p ro p e r l o a d i n g  o f t h e  s t e ri l i z e r c h a m b e r c a n  re s u l t  i n  ca n c e l l e d  c yc l e s  o r fa i l e d  m o n i t o ri n g  p ro d u c t s  ( e . g . ,  

p o s i t i v e  B I s  a n d  i n c o m p l e t e  C I s ) .  Al wa ys  u n d e rs t a n d  a n d  fo l l o w  t h e  m a x i m u m  l o a d i n g  w e i g h t  fo r e a c h  cy cl e  

t y p e .  N e v e r e x c e e d  th e  m a x i m u m  c h a m b e r l o a d i n g  w e i g h t fo r e a c h  c y c l e  t y p e .  E n s u re  e n o u g h  s p a c e  b e t we e n  

a l l  i t e m s  i n  t h e  l o a d  to  a l l o w  fo r a d e q u a t e  s t e ri l a n t  c o n ta c t .  
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c )  N o  c e l l u l o s e - b a s e d  p ro d u c t s  s h o u l d  b e  i n c l u d e d  i n s i d e  o r o u t s i d e  t h e  p a c k a g e  t o  b e  s t e ri l i z e d .  ( C e l l u l o s e -

b a s e d  p ro d u c t s  s u c h  a s  t o we l s ,  g a u z e ,  o r p a p e r a re  a b s o rp t i v e  a n d  c a n  i n te rfe re  w i t h  t h e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  

T h e s e  t y p e s  o f m a t e ri a l s  c a n  ca u s e  c y c l e  ca n c e l l a t i o n . )  

d )  T h e  o n l y  l u m e n e d  i t e m s  t h a t  s h o u l d  b e  s t e ri l i z e d  a re  th o s e  w i th  l u m e n  s i z e s  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r t h e  s p e c i fi c  

v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z e r b e i n g  u s e d .  F D A- c l e a re d  l u m e n  i n t e rn a l  d i a m e te r a n d  l e n g t h  v a ry 

a m o n g  m a n u fa c t u re rs  a n d  s t e ri l i z e r m o d e l s .  T h e  cy cl e s  t i m e s  a n d  c h a ra c t e ri s ti c s  a l s o  v a ry a m o n g  

m a n u fa c tu re rs . )  T h e  u s e r s h o u l d  c o n s u l t t h e  s t e ri l i z e r m a n u fa c tu re r’ s  wri tte n  I F U  to  i d e n t i fy  s p e c i fi c  i t e m s  

a p p ro p ri a te  fo r s t e ri l i z a ti o n  i n  th e  s p e ci fi c  s te ri l i z e r cy cl e .   

e )  D e v i ce s  s h o u l d  b e  th o ro u g h l y  c l e a n e d  a n d  d ri e d  b e fo re  s te ri l i z a ti o n  b e c a u s e  e x c e s s i v e  m o i s t u re  c a n  ca u s e  

c y cl e  c a n c e l l a ti o n  o r c a n  re s u l t i n  fa i l e d  m o n i to ri n g  p ro d u c t s  ( e . g . ,  p o s i t i v e  B I s  a n d  i n c o m p l e t e  C I s ) .  

f)  An y  h i n g e d  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  o p e n e d .  

g )  D e v i ce s  s h o u l d  b e  p a c ka g e d  i n  T y v e k ®- M y l a r® p o u c h e s ,  p o l y p ro p y l e n e  w ra p ,  o r re u s a b l e  ri g i d  s t e ri l i z a ti o n  

c o n ta i n e r s y s te m s  cl e a re d  b y  th e  F D A fo r u s e  i n  t h e  s p e c i fi c  ty p e  o f v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z e r.  

h )  O n l y  t ra y s  a n d  m a ts  re c o m m e n d e d  b y  t h e  s te ri l i z e r m a n u fa c t u re r a n d  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r u s e  i n  t h e  s p e c i fi c  

s t e ri l i z e r s h o u l d  b e  u s e d .  

i )  T o  e n s u re  a d e q u a te  s t e ri l a n t  c o n ta c t ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  l o a d  t h e  s t e ri l i z e r a s  re c o m m e n d e d  i n  t h e  s t e ri l i z e r 

m a n u fa c tu re r’ s  wri tte n  I F U .  D o  n o t s ta c k  i t e m s  wi t h i n  t h e  s t e ri l i z e r.  T o  p re v e n t i m p e d i n g  p l a s m a  fo rm a ti o n  o r 

a rc i n g  i n  t h o s e  p ro c e s s e s  t h a t e m p l o y  a  p l a s m a  p h a s e ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  n o t a l l o w  i t e m s  to  c o n t a c t  t h e  R F  

e l e ct ro d e  w h e n  l o a d i n g  t h e  s te ri l i z e r.  

j )  C h e m i c a l  i n d i c a t o rs  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r u s e  i n  t h e  s p e c i fi c  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s te ri l i z e r s h o u l d  

b e  u s e d  t o  m o n i t o r th e  p ro c e s s .  A C I  s h o u l d  b e  u s e d  o n  th e  o u ts i d e  o f e a c h  p a c k a g e  u n l e s s  t h e  i n t e rn a l  

i n d i c a t o r i s  v i s i b l e .  An  i n t e rn a l  p a c k  C I  s h o u l d  b e  u s e d  i n s i d e  e a c h  p a c k a g e ,  t ra y ,  c o n t a i n m e n t d e v i c e  ( ri g i d  

s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s te m ,  m e d i c a l  d e v i c e  c a s e ,  c a s s e t t e ,  o r o rg a n i z i n g  t ra y )  t o  b e  s t e ri l i z e d .  T h e  u s e  o f a  

m u l ti v a ri a b l e  c h e m i c a l  i n d i c a t o r a s  c l e a re d  b y  th e  F D A m o n i t o rs  t w o  o r m o re  p a ra m e t e rs  o f th e  c h e m i c a l  v a p o r 

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  a n d  p ro v i d e s  m o re  i n fo rm a ti o n  a b o u t t h e  p ro c e s s  a s  c o m p a re d  t o  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  

i n d i c a t o rs  a s  c l e a re d  b y  t h e  F D A a n d  ca n  p ro v i d e  a d d i ti o n a l  q u a l i t y  a s s u ra n c e  fo r th e  i n d i v i d u a l  m o n i to ri n g  o f 

s u c h  i te m s  a s  c o m p l e x  d e v i c e s ,  s u rg i c a l  t ra y s ,  a n d  ri g i d  s te ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s t e m s .  

k )  G e o b a cillu s  s te a ro th e rm o p h ilus  B I s  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r u s e  i n  t h e  s p e c i fi c  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  

s t e ri l i z e r s h o u l d  b e  u s e d  to  m o n i t o r th e  p ro c e s s .  

N O T E   A N S I / AA M I /I S O  1 1 1 3 8 - 1  s p e c i fi e s  g e n e ra l  re q u i re m e n t s  fo r B I s .  A t  t h e  t i m e  o f p u b l i c a t i o n ,  t h e re  w e re  n o  p u b l i s h e d  

I S O  s t a n d a rd s  p ro v i d i n g  p e rfo rm a n c e  re q u i re m e n ts  fo r B I s  u s e d  t o  m o n i t o r V H 2 O 2  p ro c e s s e s .  

l )  S t o p  o r re d u c e  th e  u s e  o f n o n e s s e n t i a l  m a t e ri a l s  i n  t h e  l o a d  t h a t  m a y  i n c re a s e  th e  a b s o rp t i o n  o f v a p o ri z e d  

h y d ro g e n  p e ro x i d e  ( e . g .  fo a m  o r s h e e t  o r b u b b l e  w ra p  t ra y  l i n e rs ,  u n d e rn e a t h  g u a rd  l i n e rs ,  ru b b e r c o rn e r 

p ro t e c t o rs ,  fo a m  p o c ke t e d  m e d i c a l  d e v i c e  p ro te c to rs ,  t ra n s p o rt  t ra y s ,  o v e rs i z e d  o r h i g h l y  d e n s e  d i s p o s a b l e  

s t e ri l i z a t i o n  w ra p s ) .  

m )  Av o i d  o v e rl a p p i n g  i n d i c a to r t a p e  o r p l a c i n g  a d h e s i v e  l a b e l s  o n  t o p  o f i n d i c a t o r t a p e  o n  t h e  o u ts i d e  o f p a c k a g e s  

p ro c e s s e d  i n  V H 2 0 2  t o  p re v e n t  a n  a m b i g u o u s  c h a n g e  re s u l t  fo r t h e  i n d i ca t o r u n d e r t h e  o v e rl a p .  

n )  T h e  s t e ri l i z a ti o n  c h a m b e r s h o u l d  b e  ke p t  i n  a  c l e a n  s ta t e .  As s u re  t o  c l e a n  t h e  c h a m b e r p e r t h e  s t e ri l i z e r 

m a n u fa c tu re rs  u s e r m a n u a l .  

o )  T o  re d u c e  t h e  ri s k o f V H 2 O 2  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  fa i l u re s  a l w a y s  c l e a n  a n d  ri n s e  m e ta l  t ra y s  a n d  ri g i d  

c o n ta i n e rs  a c c o rd i n g  t o  m a n u fa c t u re r' s  i n s t ru c t i o n s  fo r u s e  ( e . g .  th e  u s e  o f w a te r a n d  d e t e rg e n t  s o l u t i o n s  w i t h  

t h e  c o rre c t  p H  a n d  th e  u s e  o f c ri t i c a l  w a t e r fo r t h e  fi n a l  ri n s e ) .  
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I . 4  S a fe  u s e  o f v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z e rs  

T h e  l i q u i d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  u s e d  fo r v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z a t i o n  i s  p ro v i d e d  p a c k a g e d  b y  th e  

m a n u fa c tu re r to  m i n i m i z e  i n t e ra c t i o n  o f t h e  u s e r w i t h  t h e  s t e ri l a n t  l i q u i d .  

I . 4 . 1  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  

I . 4 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  t h a t  w i l l  m i n i m i z e  e x p o s u re  t o  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  v a p o r ( s e e  

J . 7 ) .  P e rs o n n e l  s h o u l d  a l wa y s  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  wh e n  u s i n g  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z e rs  ( s e e  I . 4 . 1 . 4 ) .  

I . 4 . 1 . 2  H e a l t h  e ffe c t s  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  

I . 4 . 1 . 2 . 1  P o t e n t i a l  h e a l th  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  

C o n t a c t  w i t h  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  i s  c o rro s i v e  a n d  s e v e re l y  i rri t a t i n g  t o  s k i n ,  e y e s ,  n o s e ,  t h ro a t ,  l u n g s ,  a n d  t h e  

g a s t ro i n te s ti n a l  t ra c t .  E y e  co n ta c t  c a n  c a u s e  i rre v e rs i b l e  e y e  d a m a g e ,  i n c l u d i n g  b l i n d n e s s .  I n h a l a t i o n  o f v a p o rs  o r m i s t s  

c a n  b e  s e v e re l y  i rri t a t i n g  t o  t h e  n o s e ,  t h ro a t ,  a n d  l u n g s ;  i n  s e v e re  c a s e s ,  i t c a n  re s u l t i n  p u l m o n a ry  e d e m a  a n d  

p e rm a n e n t l u n g  d a m a g e .  

I . 4 . 1 . 2 . 2  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  l i s t e d  a s  a  G ro u p  3  c a rc i n o g e n  ( “ u n cl a s s i fi a b l e  a s  to  c a rc i n o g e n i c i ty  t o  h u m a n s ” )  b y  t h e  I AR C  

a n d  a s  a n  a n i m a l  ca rc i n o g e n  b y  AC G I H ®.  

N O T E  I A R C  a n d  A C G I H ® c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s  h a v e  s p e c i fi c  m e a n i n g s  a n d  a re  b a s e d  o n  s p e c i fi c  ty p e s  o f e vi d e n c e .  F o r a n  

e x p l a n a t i o n  o f t h e  I A R C  c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  I A R C  ( 2 0 1 0 )  o r t h e  I A R C  we b  s i t e .  F o r a n  e x p l a n a t i o n  o f A C G I H ® c a rc i n o g e n  

c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  A C G I H ® ( 2 0 1 3 ) .  

I . 4 . 1 . 3  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  

T h e  O S H A re c o m m e n d e d  P E L  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  1  p p m  a s  a n  8 - h o u r T W A ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 0 0 ,  T a b l e  Z - 1 ) .   

T h e  AC G I H ® re c o m m e n d e d  t h re s h o l d  l i m i t  v a l u e  ( T L V ®)  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  1  p p m  a s  a n  8 - h o u r T W A ( AC G I H ®,  

2 0 1 3 ) .  

T h e  N I O S H  re c o m m e n d e d  e x p o s u re  l i m i t ( R E L )  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  1  p p m  a s  a  t i m e - w e i g h t e d  a v e ra g e  fo r u p  to  

a  1 0 - h o u r w o rk d a y  a n d  a  4 0 - h o u r w o rk we e k .   

I . 4 . 1 . 4  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  a n d  fi rs t  a i d  

I . 4 . 1 . 4 . 1  E y e  p ro t e c t i o n  

D i re c t h y d ro g e n  p e ro x i d e  c o n ta c t  wi t h  t h e  e y e s  c a n  c a u s e  i rre v e rs i b l e  t i s s u e  d a m a g e .  F o r a n y  n e c e s s a ry  e y e  P P E ,  

s e e  th e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n  I F U .  I f e y e  c o n t a c t  o c c u rs ,  t h e  e y e s  s h o u l d  b e  i m m e d i a te l y  fl u s h e d  w i t h  l a rg e  a m o u n t s  

o f w a t e r a cc o rd i n g  to  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U  a n d  t h e  S D S  ,  a n d  a  p h y s i ci a n  s h o u l d  b e  co n s u l t e d  i m m e d i a t e l y .  

I . 4 . 1 . 4 . 2  S k i n  p ro t e c t i o n  

W h e n  i t e m s  h a v e  b e e n  p ro p e rl y  p re p a re d  ( t h o ro u g h l y  c l e a n e d ,  ri n s e d  a n d  d ri e d  p ri o r t o  p a c k a g i n g )  a n d  th e  s t e ri l i z a t i o n  

c y c l e  s u c c e s s fu l l y  c o m p l e t e s ,  t h e  ri s k  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  c o n ta c t  w h e n  re m o v i n g  t h e  l o a d  fro m  t h e  s t e ri l i z e r i s  

n e g l i g i b l e .  H o we v e r,  a s  a  p re c a u t i o n  t o  p ro t e c t  u s e rs  fro m  p o t e n t i a l  h y d ro g e n  p e ro x i d e  c o n ta c t  i n  t h e  e v e n t  th a t  i t e m s  

h a v e  n o t  b e e n  p ro p e rl y  p re p a re d ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r p o l y v i n y l c h l o ri d e  o r n i t ri l e  g l o v e s  w h e n  re m o v i n g  i t e m s  fro m  

t h e  s t e ri l i z e r a ft e r a  c y c l e  h a s  c a n c e l e d ,  o r a t  a n y  ti m e  th e  i t e m s  i n  th e  l o a d  h a v e  a n y  v i s i b l e  m o i s t u re  o r l i q u i d .  M o i s tu re  

o r l i q u i d  i n  t h e  l o a d  c o u l d  b e  p re s e n t  d u e  to  p o o r d ry i n g  o r t h e  ru p tu re  o f a  b i o l o g i c a l  i n d i c a t o r m e d i a l  a m p o u l e .  I f a n y  

s k i n  c o n t a c t  w i th  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s h o u l d  o c c u r,  t h e  s k i n  s h o u l d  b e  w a s h e d  w i t h  l a rg e  a m o u n t s  o f w a te r a c c o rd i n g  

t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  wri tte n  I F U  a n d  th e  S D S .  
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I . 4 . 1 . 4 . 3  R e s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  

R e s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  i s  n o t  u s u a l l y  re q u i re d  d u ri n g  n o rm a l  o p e ra ti o n  o f t h e  s t e ri l i z e r.  T h e  m a n u fa c tu re r’ s  wri tte n  I F U  

s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  fo r i n fo rm a t i o n  o n  re s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  n e e d e d  i n  t h e  e v e n t o f a  s te ri l i z e r m a l fu n c t i o n  o r a b o rte d  

c y c l e .   

N O T E  O v e re x p o s u re  i s  u n l i k e l y  t o  o c c u r u n l e s s  t h e re  i s  a  c y c l e  c a n c e l l a t i o n  a n d  t h e  i t e m s  i n  t h e  l o a d  h a v e  v i s i b l e  m o i s t u re  o r 

l i q u i d .   

I . 4 . 2  V e n t i l a t i o n  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  g a s  s te ri l i z e rs  s h o u l d  b e  u s e d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a .  

I . 4 . 3  S a fe t y  g u i d e l i n e s  

T o  e n s u re  s a fe  u s e  o f t h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  g a s  s t e ri l i z e r,  th e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  th e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  S t e ri l a n t  c a s s e t t e s /c a rt ri d g e s  o r c u p s  s h o u l d  b e  c h e c k e d  fo r i n t e g ri ty  b e fo re  u s e .  C a s s e tt e s / ca rt ri d g e s  o r c u p s  

t h a t  a re  l e a ki n g  s h o u l d  n o t  b e  o p e n e d .  

b )  G l o v e s  s h o u l d  b e  w o rn  w h e n  d i s p o s i n g  o f s p e n t  c a s s e t te s /ca rt ri d g e s  o r c u p s  a n d  w h e n  re m o v i n g  p a c k a g e s  

fro m  a  c a n c e l e d  c y c l e .  

I . 5  S p i l l s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r e y e  p ro t e c t i o n  a n d  c h e m i c a l - re s i s ta n t  g l o v e s  w h e n  c l e a n i n g  u p  s p i l l s .  S p i l l s  s h o u l d  b e  c o n t a i n e d  

a n d  a b s o rb e d  w i th  a n  i n e rt  a b s o rb e n t  m a t e ri a l  a n d  th e n  p l a c e d  i n  a  d i s p o s a b l e  c o n ta i n e r.  S p i l l e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  

s o l u t i o n  s h o u l d  b e  ke p t  a wa y  fro m  c o m b u s ti b l e  m a t e ri a l .  An y  l i q u i d  i n s i d e  a  g a s e o u s  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s t e ri l i z e r s h o u l d  

b e  c o n s i d e re d  t o  c o n t a i n  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  c l e a n e d  a s  d e s c ri b e d  a b o v e .   

I . 6  S t e ri l a n t  d i s p o s a l  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  m u s t  b e  d i s p o s e d  o f i n  a cc o rd a n c e  w i th  a p p ro p ri a t e  U . S .  fe d e ra l  a n d  s ta t e  re g u l a ti o n s  

a n d  i n t e rn a t i o n a l  re g u l a t i o n s .  I f u n a l t e re d  b y  u s e ,  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s  m a y  b e  d i s p o s e d  o f b y  t re a t m e n t a t  a  

p e rm i t t e d  fa c i l i t y  o r a s  a d v i s e d  b y  th e  l o c a l  h a z a rd o u s  w a s t e  re g u l a t o ry  a u th o ri ty .  

I . 7  V a p o r m o n i t o ri n g  

V a p o r m o n i t o ri n g  i s  re c o m m e n d e d  i f t h e re  i s  t h e  p o t e n ti a l  fo r th e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  v a p o r c o n c e n t ra t i o n  t o  e x c e e d  th e  

O S H A re c o m m e n d e d  p e rm i s s i b l e  e x p o s u re  l i m i t s .  E m i s s i o n s  fro m  p ro p e rl y  o p e ra t e d  a n d  m a i n t a i n e d  c h e m i c a l  v a p o r 

s t e ri l i z e rs  s h o u l d  b e  we l l  b e l o w  t h e  O S H A P E L ,  b u t  s t e ri l i z e rs  a n d  e x h a u s t  s y s t e m s ,  a s  w i th  a n y  o th e r c o m p l e x 

e q u i p m e n t ,  c a n  a n d  s o m e t i m e s  d o  fa i l .  I f m o n i to ri n g  i s  d e e m e d  n e c e s s a ry,  c o n t i n u o u s  p e rs o n a l  a n d  a re a  m o n i t o rs  fo r 

h y d ro g e n  p e ro x i d e  a re  c o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e .   

G a s  a n d  v a p o r e m i s s i o n s  c a n  o c c u r fro m  e v e n  t h e  b e s t  m a d e  e q u i p m e n t  a n d  o d o r i s  a n  u n re l i a b l e  i n d i c a t o r o f t h e  

p re s e n c e  a n d  c o n c e n t ra t i o n  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  g a s  b e l o w  h a z a rd o u s  c o n c e n t ra t i o n s .  C o n t i n u o u s  g a s  m o n i t o ri n g  

s y s t e m s  a re  a v a i l a b l e  t o  h e l p  e m p l o y e rs  s a t i s fy  th e  re q u i re m e n t  t o  p ro v i d e  a  s a fe  w o rk  e n v i ro n m e n t  b y  p ro v i d i n g  a l e rts  

i n  ca s e  o f p o t e n t i a l l y  h a z a rd o u s  c o n c e n t ra t i o n s ,  i n fo rm i n g  w o rk e rs  w h e n  i t  i s  s a fe  t o  re t u rn  a ft e r a  re l e a s e  a n d  p ro v i d e  

re c o rd  ke e p i n g .  R e v i e w  th e  S D S  a n d  c o n s u l t  t h e  s u p p l i e rs  o f t h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s  a n d  th e  m a n u fa c t u re rs  

o f t h e  s t e ri l i z e r a n d  t h e  g a s  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t  fo r m o re  i n fo rm a t i o n .  
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An n e x J  

( n o rm a t i v e )  

H y d ro g e n  p e ro xi d e - o z o n e  s t e ri l i z a t i o n  

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  An n e x  w a s  a c c u ra t e  a t t h e  t i m e  t h e  re c o m m e n d e d  p ra c t i c e  w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a t i o n .  

H o w e v e r,  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c t u re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  I F U  

c h a n g e  a c c o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  e s s e n t i a l  t h a t  p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  p ro d u c t s  t h a t  t h e y  u s e  o r a re  

c o n s i d e ri n g  u s i n g  a n d  re fe r t o  m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t  l a b e l  d i re c t i o n s  a n d  w ri t t e n  I F U .  

 

J . 1  I n t ro d u c t i o n  

H y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a re  p a rt i c u l a rl y  s u i t e d  fo r s te ri l i z i n g  h e a t - s e n s i t i v e  m a t e ri a l s  b e c a u s e  

t e m p e ra t u re s  w i t h i n  t h e  l o a d  c u rre n t l y  d o  n o t  e xc e e d  4 1 ° C  ( 1 0 6 ° F )  a n d  s t e ri l i z a t i o n  o c c u rs  i n  a  l o w - m o i s t u re  

e n v i ro n m e n t .  H e a t  t o l e ra n t  d e v i c e s  a n d  m a t e ri a l s  c a n  a l s o  b e  i n d i c a t e d  fo r h yd ro g e n  p e ro xi d e  g a s  s t e ri l i z a t i o n  

p ro c e s s e s .  O n e  F D A- c l e a re d  h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  s te ri l i z e r i s  c u rre n t l y  a v a i l a b l e  i n  t h e  U n i t e d  S t a t e s .  T h i s  An n e x 

c o v e rs  th e  p ro p e rti e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  s t e ri l i z a ti o n ;  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  c o n s i d e ra ti o n s ,  

i n c l u d i n g  v a p o r m o n i to ri n g  a n d  p ro c e d u re s  fo r h a n d l i n g  s p i l l s ;  a n d  s t e ri l a n t  d i s p o s a l .  

 

J . 2  P ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  g a s  s t e ri l i z a t i o n  

s y s t e m s  

H y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  s t e ri l i z a t i o n  u s e s  a  s i n g l e  c y c l e  fo r a l l  ty p e s  o f l o a d .  I t  h a s  b e e n  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r t h e  

s t e ri l i z a t i o n  o f g e n e ra l  i n s t ru m e n t s ,  ri g i d  e n d o s c o p e s  a n d  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s  i n c l u d i n g  m u l t i c h a n n e l  g a s t ro i n t e s t i n a l  

e n d o s c o p e s .  T h e  i t e m s  to  b e  s t e ri l i z e d  s h o u l d  b e  th o ro u g h l y  c l e a n e d  a n d  d ri e d  b e fo re  s t e ri l i z a t i o n  fo l l o w i n g  t h e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r I F U .  C h e m i c a l  a n d  b i o l o g i c a l  i n d i c a t o rs  a re  a v a i l a b l e  a n d  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r m o n i t o ri n g  th e  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  

T h e  c u rre n tl y  a v a i l a b l e  h yd ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  i n v o l v e s  t h e  fo l l o w i n g  s e q u e n ti a l  s t e p s :  

a )  c l e a n e d  a n d  p a c k a g e d  i t e m s  to  b e  s t e ri l i z e d  a re  p l a c e d  o n  t h e  l o a d i n g  ra c k  a n d  i n to  t h e  s t e ri l i z a t i o n  c h a m b e r;  

b )  t h e  c h a m b e r i s  c l o s e d ,  t h e  cy cl e  i s  s ta rt e d  a n d  a  v a cu u m  i s  d ra w n ;  

c )  a n  a q u e o u s  h y d ro g e n  p e ro xi d e  s o l u t i o n  i s  v a p o ri z e d ,  i n j e c te d  i n  t h e  c h a m b e r a n d  s u rro u n d s  t h e  i t e m s  to  b e  

s t e ri l i z e d ,  u n t i l  a  p re - s e t  p re s s u re  d i ffe re n t i a l  i s  a c h i e v e d ;  

d )  o z o n e  i s  i n j e c te d  i n t o  th e  c h a m b e r a n d  s u rro u n d s  t h e  i t e m s  t o  b e  s t e ri l i z e d .  O z o n e  i s  g e n e ra t e d  fro m  o x yg e n  

w i t h i n  t h e  s t e ri l i z e r’ s  s e l f- c o n t a i n e d  o z o n e  g e n e ra t o r.  

e )  e x p o s u re  t i m e ;  

f)  t h e  s t e ri l i z e r e v a c u a t e s  th e  s t e ri l a n ts  fro m  th e  c h a m b e r;  

g )  a  s e c o n d  s te ri l i z a t i o n  p h a s e  i s  e x e c u t e d  a n d  i n c l u d e d  re p e t i t i o n  o f s t e p s  c )  t o  f) ;  

h )  t h e  s t e ri l i z e r g o e s  i n to  a  p ro g ra m m e d  a e ra t i o n  s e q u e n c e  t o  re d u c e  t h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  o z o n e  re s i d u a l  

a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  p ro c e s s e d  m e d i c a l  d e v i c e .  At  t h e  e n d  o f t h e  p ro c e s s ,  n o  to x i c  re s i d u e s  a re  l e ft  a n d  t h e  

re m a i n i n g  o x y g e n  a n d  w a te r v a p o r a re  e x h a u s t e d  i n t o  t h e  ro o m  a s  b y - p ro d u ct s .  

i )  i t e m s  i n s i d e  th e  c h a m b e r a re  n o w  re a d y  fo r u s e .   

As  i n  a l l  c a s e s ,  i t  i s  re c o m m e n d e d  t h a t  b e fo re  u s i n g  a  s t e ri l a n t ,  u s e rs  s h o u l d  c o n s u l t  w i t h  t h e  d e v i ce  a n d /o r s t e ri l i z e r 

m a n u fa c tu re r to  e n s u re  d e v i c e  c o m p a ti b i l i ty .  T h e  w ri t te n  I F U  w i l l  s p e c i fy  a n y  l i m i t a ti o n s ,  i n c l u d i n g  t h e  m i n i m u m  i n te rn a l  

d i a m e t e r a n d  l e n g t h  fo r a n y  l u m e n - c o n t a i n i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  ( s u c h  a s  ri g i d  a n d  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s ) .  L i q u i d s ,  

p o w d e rs ,  a n d  i te m s  m a d e  fro m  c e l l u l o s e  c a n n o t  b e  p ro c e s s e d  i n  t h i s  s y s t e m .   

 



1 5 2   © 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   

J . 3  E ffe c t i v e  u s e  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  g a s  s te ri l i z a t i o n  

T o  e n s u re  e ffi c a c y  w h e n  u s i n g  t h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  g a s  s te ri l i z e r,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  t h e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  T h e  m e d i c a l  d e v i c e  a n d /o r s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re rs ’  w ri tt e n  I F U  s h o u l d  b e  co n s u l t e d  to  d e te rm i n e  t h e  

c o m p a t i b i l i t y  o f th e  d e v i c e  th e  s t e ri l i z e r s y s t e m .  

b )  N o  c e l l u l o s e - b a s e d  p ro d u c ts  s h o u l d  b e  i n c l u d e d  i n s i d e  o r o u t s i d e  t h e  p a c k a g e  to  b e  s t e ri l i z e d .  

( C e l l u l o s e b a s e d  p ro d u c t s  s u c h  a s  t o w e l s ,  g a u z e ,  o r p a p e r a re  a b s o rp ti v e  a n d  c a n  i n t e rfe re  w i t h  t h e  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  T h e s e  t y p e s  o f m a t e ri a l s  c a n  c a u s e  c y c l e  c a n c e l l a ti o n . )  

c )  T h e  o n l y  l u m e n e d  i t e m s  t h a t  s h o u l d  b e  s t e ri l i z e d  a re  t h o s e  w i t h  l u m e n  s i z e s  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r t h e  

h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  s te ri l i z e r b e i n g  u s e d .  F D A- c l e a re d  l u m e n  i n t e rn a l  d i a m e t e r a n d  l e n g t h  v a ry  a m o n g  

m a n u fa c tu re rs  a n d  s t e ri l i z e r m o d e l s .  T h e  u s e r s h o u l d  c o n s u l t t h e  s t e ri l i z e r m a n u fa ct u re r’ s  w ri t t e n  I F U  t o  

i d e n ti fy  s p e c i fi c  i t e m s  a p p ro p ri a t e  fo r s t e ri l i z a ti o n .  

d )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  th o ro u g h l y  c l e a n e d  a n d  d ri e d  b e fo re  s te ri l i z a ti o n  b e c a u s e  e x ce s s i v e  m o i s t u re  c a n  c a u s e  

c y c l e  c a n c e l l a ti o n .  

e )  An y  h i n g e d  m e d i c a l  d e v i c e s  s h o u l d  b e  o p e n e d .  

f)  D e v i c e s  s h o u l d  b e  p a c ka g e d  i n  T y v e k ® p o u c h e s ,  p o l y p ro p y l e n e  w ra p ,  o r re u s a b l e  ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n ta i n e r 

s y s t e m s  c l e a re d  b y  th e  F D A fo r u s e  i n  th e  s p e c i fi c  ty p e  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  s te ri l i z e r.  

g )  O n l y  t ra y s  a n d  m a t s  re c o m m e n d e d  b y  t h e  s te ri l i z e r m a n u fa c t u re r a n d  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r u s e  w i th  t h e  

s t e ri l i z e r s h o u l d  b e  u s e d .  

h )  T o  e n s u re  a d e q u a te  s t e ri l a n t  c o n ta c t ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  l o a d  t h e  s t e ri l i z e r a s  re c o m m e n d e d  i n  t h e  s t e ri l i z e r 

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U  a n d  re s p e c t t h e  re c o m m e n d e d  l o a d  t e m p e ra t u re s .  

i )  C h e m i c a l  i n d i c a t o rs  a n d  G e o b a cillus  s te a ro th e rm o p h ilus  B I s  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r u s e  i n  t h e  h y d ro g e n  

p e ro x i d e - o z o n e  s t e ri l i z e r s h o u l d  b e  u s e d  t o  m o n i t o r t h e  p ro c e s s .  

J . 4  S a fe  u s e  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  g a s  s t e ri l i z e r 

J . 4 . 1  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  

J . 4 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

P ro c e d u re s  s h o u l d  b e  d e v e l o p e d  t h a t  w i l l  m i n i m i z e  e x p o s u re  t o  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a n d  o z o n e .  P e rs o n n e l  s h o u l d  

a l w a ys  w e a r a p p ro p ri a t e  P P E  w h e n  u s i n g  h y d ro g e n  p e ro xi d e - o z o n e  s te ri l i z e rs  ( s e e  J . 4 . 1 . 5 ) .  

J . 4 . 1 . 2  H e a l t h  e ffe c t s  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  

J . 4 . 1 . 2 . 1  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  

C o n t a c t  w i t h  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  i s  c o rro s i v e  a n d  s e v e re l y  i rri t a t i n g  t o  s k i n ,  e y e s ,  n o s e ,  t h ro a t ,  l u n g s ,  a n d  t h e  

g a s t ro i n te s ti n a l  t ra c t .  E y e  c o n ta c t  c a n  c a u s e  i rre v e rs i b l e  e y e  d a m a g e ,  i n cl u d i n g  b l i n d n e s s .  I n h a l a t i o n  o f v a p o rs  o r m i s t s  

c a n  b e  s e v e re l y i rri t a t i n g  t o  th e  n o s e ,  t h ro a t ,  a n d  l u n g s ;  i n  s e v e re  c a s e s ,  i t c a n  re s u l t i n  p u l m o n a ry  e d e m a  a n d  

p e rm a n e n t l u n g  d a m a g e .  

 

J . 4 . 1 . 2 . 2  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  l i s t e d  a s  a  G ro u p  3  c a rc i n o g e n  ( “ u n c l a s s i fi a b l e  a s  to  ca rc i n o g e n i c i ty  t o  h u m a n s ” )  b y  t h e  I AR C  

a n d  a s  a n  a n i m a l  c a rc i n o g e n  b y  AC G I H ®.  

N O T E  I A R C  a n d  A C G I H ® c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s  h a v e  s p e c i fi c  m e a n i n g s  a n d  a re  b a s e d  o n  s p e c i fi c  ty p e s  o f e vi d e n c e .  F o r a n  

e x p l a n a t i o n  o f t h e  I A R C  c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  I A R C  ( 2 0 1 0 )  o r t h e  I A R C  w e b  s i t e .  F o r a n  e x p l a n a t i o n  o f A C G I H ® c a rci n o g e n  

c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  A C G I H ® ( 2 0 1 3 ) .  
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J . 4 . 1 . 3  H e a l t h  e ffe c t s  o f o z o n e  

J . 4 . 1 . 3 . 1  P o t e n t i a l  h e a l th  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  

E x p o s u re  t o  o z o n e  c a u s e s  d ry n e s s  o f t h e  m o u th ,  c o u g h i n g ,  a n d  e y e ,  t h ro a t ,  n o s e ,  a n d  c h e s t i rri t a t i o n .  O z o n e  e xp o s u re  

m a y  ca u s e  b re a t h i n g  d i ffi c u l ti e s ,  h e a d a c h e ,  a n d  fa ti g u e ,  a n d  i t a l s o  m a y  i n c re a s e  s e n s i ti v i t y t o  b ro n ch o c o n s t ri c t o rs ,  

i n c l u d i n g  a l l e rg e n s .  

T h e  s h a rp  o d o r o f o z o n e  c a n  b e  d e t e c t e d  a t  l o w  c o n c e n t ra t i o n s  ( 0 . 0 1  to  0 . 0 5  p p m ) .  

J . 4 . 1 . 3 . 2  P o t e n t i a l  h e a l th  e ffe c t s  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  

T h e  e ffe c ts  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  t o  o z o n e  c a n  i n c l u d e  i n fl a m m a ti o n  a n d  p e rm a n e n t  l u n g  d a m a g e .  

 

J . 4 . 1 . 4  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  

J . 4 . 1 . 4 . 1  H y d ro g e n  p e ro x i d e  

T h e  O S H A re c o m m e n d e d  P E L  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  1  p p m  a s  a n  8 - h o u r T W A ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 0 0 ,  T a b l e  Z - 1 ) .  

T h e  AC G I H ® re c o m m e n d e d  t h re s h o l d  l i m i t  v a l u e  ( T L V ®)  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  1  p p m  a s  a n  8 - h o u r T W A ( AC G I H ®,  

2 0 1 3 ) .  

T h e  N I O S H  re co m m e n d e d  e x p o s u re  l i m i t ( R E L )  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  1  p p m  a s  a  t i m e - w e i g h t e d  a v e ra g e  fo r u p  to  

a  1 0 - h o u r w o rk d a y  a n d  a  4 0 - h o u r w o rk we e k .  

J . 4 . 1 . 4 . 2  O z o n e  

T h e  O S H A P E L  fo r o z o n e  i s  0 . 1  p p m  ( 8  h r T W A) ,  a n d  O S H A re c o m m e n d s  u s i n g  a  S T E L  o f 0 . 3  p p m  ( 1 5  m i n  T W A) ,  

t h ro u g h  t h e  l a t t e r i s  n o t  c u rre n tl y  e n fo rc e a b l e .  T h e  AC G I H ®- re c o m m e n d e d  T L V ®s  fo r o z o n e  ra n g e  fo r 0 . 0 5  p p m  T W A 

t o  0 . 2 0  p p m  T W A,  d e p e n d i n g  o n  t h e  c o n d i ti o n s  a n d  d u ra t i o n  e x p o s u re .  

J . 4 . 1 . 5  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  a n d  fi rs t  a i d  

J . 4 . 1 . 5 . 1  E y e  p ro t e c t i o n  

D i re c t h y d ro g e n  p e ro x i d e  c o n ta c t  wi t h  t h e  e y e s  c a n  c a u s e  i rre v e rs i b l e  t i s s u e  d a m a g e .  F o r a n y  n e c e s s a ry  e y e  P P E ,  

s e e  th e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n  I F U .  I f e y e  co n t a c t  o c c u rs ,  t h e  e y e s  s h o u l d  b e  i m m e d i a te l y  fl u s h e d  w i t h  l a rg e  a m o u n t s  

o f w a t e r a c c o rd i n g  to  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U  a n d  t h e  S D S ,  a n d  a  p h y s i c i a n  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  i m m e d i a t e l y .  

 

J . 4 . 1 . 5 . 2  S k i n  p ro t e c t i o n  

W h e n  i t e m s  h a v e  b e e n  p ro p e rl y  p re p a re d  ( t h o ro u g h l y c l e a n e d ,  ri n s e d  a n d  d ri e d  p ri o r t o  p a c k a g i n g )  a n d  th e  s t e ri l i z a t i o n  

c y cl e  s u c c e s s fu l l y  c o m p l e t e s ,  t h e  ri s k  o f h y d ro g e n  p e ro xi d e  c o n ta c t  w h e n  re m o v i n g  t h e  l o a d  fro m  t h e  s t e ri l i z e r i s  

n e g l i g i b l e .  H o we v e r,  a s  a  p re c a u t i o n  t o  p ro t e c t  u s e rs  fro m  p o t e n t i a l  h y d ro g e n  p e ro x i d e  c o n ta c t  i n  t h e  e v e n t  th a t  i t e m s  

h a v e  n o t  b e e n  p ro p e rl y  p re p a re d ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r p o l y v i n y l c h l o ri d e  o r n i t ri l e  g l o v e s  w h e n  re m o v i n g  i t e m s  fro m  

t h e  s t e ri l i z e r a ft e r a  c y c l e  h a s  c a n c e l e d ,  o r a t a n y  t i m e  t h e  i t e m s  i n  t h e  l o a d  h a v e  a n y  v i s i b l e  m o i s t u re  o r l i q u i d ,  a s  

h y d ro g e n  p e ro x i d e  c o u l d  b e  p re s e n t .  I f a n y  s ki n  c o n ta c t  wi t h  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s h o u l d  o c c u r,  t h e  s ki n  s h o u l d  b e  

w a s h e d  w i t h  l a rg e  a m o u n t s  o f w a t e r a c c o rd i n g  t o  th e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  a n d  t h e  S D S .  

 

J . 4 . 1 . 5 . 3  Re s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  

R e s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  i s  n o t  u s u a l l y  re q u i re d  d u ri n g  n o rm a l  o p e ra ti o n  o f t h e  s t e ri l i z e r.  T h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  

s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  fo r i n fo rm a t i o n  o n  re s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  n e e d e d  i n  t h e  e v e n t o f a  s te ri l i z e r m a l fu n c t i o n  o r a b o rte d  

c y c l e .  

N O T E  O v e re x p o s u re  i s  u n l i k e l y  t o  o c c u r u n l e s s  t h e re  i s  a  c y c l e  c a n c e l l a t i o n  a n d  t h e  i t e m s  i n  t h e  l o a d  h a v e  v i s i b l e  m o i s t u re  o r 

l i q u i d .  
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J . 4 . 1 . 6  V e n t i l a t i o n  

H y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  g a s  s t e ri l i z e rs  s h o u l d  b e  u s e d  i n  a  w e l l - v e n ti l a te d  a re a .  

 

J . 4 . 1 . 7  S a fe t y  g u i d e l i n e s  

T o  e n s u re  s a fe  u s e  o f t h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e  g a s  s te ri l i z e r,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  th e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  S t e ri l a n t  s o l u ti o n  b o t tl e s  s h o u l d  b e  c h e c k e d  fo r i n t e g ri t y  b e fo re  u s e .  B o t tl e s  t h a t  a re  l e a ki n g  s h o u l d  n o t  b e  

u s e d .  U s e rs  s h o u l d  n o t  a t t e m p t  t o  o p e n  s te ri l a n t  s o l u t i o n  b o t t l e s  a s  t h e y  a re  d e s i g n e d  t o  b e  s a fe l y  l o a d e d  

c l o s e d  i n t o  t h e  s t e ri l i z e r.  

b )  G l o v e s  s h o u l d  b e  w o rn  w h e n  d i s p o s i n g  o f s p e n t  b o t t l e s  a n d  wh e n  re m o v i n g  p a c k a g e s  fro m  a  c a n c e l e d  c y c l e .  

c )  T h e  u s e r s h o u l d  v e ri fy  th a t  t h e  s t e ri l i z e r h a s  b e e n  i n s t a l l e d  i n  a c co rd a n c e  w i t h  t h e  m a n u fa c t u re r w ri t t e n  I F U  

a n d  s h o u l d  fo l l o w  t h e  m a n u fa ct u re r’ s  w ri t te n  I F U .  

U s e rs  d o  n o t  h a n d l e  t h e  o z o n e  d u ri n g  t h e  p ro c e s s  a n d ,  b y  d e s i g n ,  ca n n o t  b e  e x p o s e d  t o  o z o n e .  

J . 5  S p i l l s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r e y e  p ro t e c ti o n  a n d  c h e m i c a l - re s i s t a n t  g l o v e s  w h e n  c l e a n i n g  u p  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s p i l l s .  S p i l l s  

s h o u l d  b e  c o n t a i n e d  a n d  a b s o rb e d  wi t h  a n  i n e rt  a b s o rb e n t  m a t e ri a l  a n d  t h e n  p l a c e d  i n  a  d i s p o s a b l e  co n t a i n e r.  S p i l l e d  

h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n  s h o u l d  b e  k e p t  a w a y  fro m  c o m b u s t i b l e  m a t e ri a l .  

 

O z o n e  s p i l l s  c a n n o t o cc u r b e c a u s e  o z o n e  i s  a  g a s  t h a t  c a n n o t  b e  fo u n d  i n  a  l i q u i d  s t a t e  a t  ro o m  te m p e ra tu re .  

J . 6  S t e ri l a n t  d i s p o s a l  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  m u s t  b e  d i s p o s e d  o f i n  a cc o rd a n c e  w i th  a p p ro p ri a t e  U . S .  fe d e ra l  a n d  s ta t e  re g u l a ti o n s  

a n d  i n t e rn a t i o n a l  re g u l a t i o n s .  I f u n a l t e re d  b y  u s e ,  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u ti o n s  m a y  b e  d i s p o s e d  o f b y  t re a t m e n t a t  a  

p e rm i t t e d  fa c i l i t y  o r a s  a d v i s e d  b y  th e  l o c a l  h a z a rd o u s  w a s t e  re g u l a t o ry  a u th o ri ty .  

O z o n e  d i s p o s a l  i s  u n n e c e s s a ry  fo r th e  c u rre n tl y  a v a i l a b l e  s te ri l i z a ti o n  s ys t e m .  T h e  s te ri l i z e r i s  d e s i g n e d  s o  t h a t  a l l  o f 

t h e  o z o n e  p ro d u c e d  i s  c o n v e rte d  a fte r u s e  t o  o x y g e n  b y  m e a n s  o f a  c a t a l y ti c  c o n v e rte r.  

J . 7  V a p o r m o n i t o ri n g  

V a p o r m o n i t o ri n g  i s  re c o m m e n d e d  i f t h e re  i s  t h e  p o t e n ti a l  fo r th e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  v a p o r co n c e n t ra ti o n  t o  e x c e e d  th e  

O S H A re c o m m e n d e d  p e rm i s s i b l e  e x p o s u re  l i m i ts .  G a s  a n d  v a p o r e m i s s i o n s  c a n  o c c u r fro m  e v e n  th e  b e s t  m a d e  

e q u i p m e n t  a n d  o d o r i s  a n  u n re l i a b l e  i n d i c a to r o f t h e  p re s e n c e  a n d  c o n c e n t ra t i o n  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  o r o z o n e  g a s  

b e l o w h a z a rd o u s  c o n c e n t ra t i o n s .  C o n ti n u o u s  g a s  m o n i t o ri n g  s ys t e m s  a re  a v a i l a b l e  to  h e l p  e m p l o y e rs  s a ti s fy  th e  

re q u i re m e n t  t o  p ro v i d e  a  s a fe  w o rk  e n v i ro n m e n t  b y  p ro v i d i n g  a l e rts  i n  c a s e  o f p o t e n t i a l l y  h a z a rd o u s  c o n c e n t ra ti o n s ,  

i n fo rm i n g  w o rk e rs  w h e n  i t  i s  s a fe  t o  re tu rn  a fte r a  re l e a s e  a n d  p ro v i d e  re c o rd  k e e p i n g .  R e v i e w  t h e  S D S  a n d  co n s u l t  th e  

s u p p l i e rs  o f th e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  a n d  th e  m a n u fa c t u re r o f t h e  s t e ri l i z e r a n d  t h e  g a s  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t  

fo r m o re  i n fo rm a t i o n .   
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An n e x K  

( i n fo rm a t i v e )  

S o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  An n e x  w a s  a c c u ra t e  a t t h e  t i m e  t h e  re c o m m e n d e d  p ra c t i c e  w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a t i o n .  

H o w e v e r,  s t e ri l i z a t i o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c t u re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  I F U  

c h a n g e  a c c o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  e s s e n t i a l  t h a t  p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  p ro d u c t s  t h a t  t h e y  u s e  o r a re  

c o n s i d e ri n g  u s i n g  a n d  re fe r t o  m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t  l a b e l  d i re c t i o n s  a n d  w ri t t e n  I F U .   

K. 1  I n t ro d u c t i o n  

S o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  ( 3 5 % )  m i s t  h a s  b e e n  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r u s e  a s  a n  H L D  fo r u l t ra s o u n d  t ra n s d u c e rs  

a n d  i s  c u rre n t l y  a v a i l a b l e  i n  t h e  U n i t e d  S t a t e s .  S o n i c a t e d  h yd ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  i s  n o t  a  l i q u i d  b a s e d  H L D  o r L C S ,  

ra t h e r i t c o n s i s ts  o f v e ry fi n e  d ro p l e t s  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  s u s p e n d e d  i n  a  m i s t.  As  s u ch ,  t h e re  a re  s o m e  u n i q u e  

c o n s i d e ra t i o n s  n e c e s s a ry  fo r i t s  u s e .  T h i s  An n e x  c o v e rs  t h e  p ro p e rti e s  a n d  o c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  co n s i d e ra t i o n s  

s p e c i fi c  to  s o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t .  

K. 2  P ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f s o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  

T h e  c u rre n t l y  a v a i l a b l e  s o n i c a te d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  d e v i c e  fo l l o ws  t h e  fo l l o wi n g  s e q u e n t i a l  s t e p s :  th e  u l t ra s o u n d  

t ra n s d u c e r t o  u n d e rg o  H L D  i s  p l a ce d  i n  th e  d i s i n fe c t i o n  c h a m b e r a n d  t h e  c h a m b e r i s  s e a l e d .  An  a q u e o u s  s o l u ti o n  o f 

3 5 %  h y d ro g e n  p e ro xi d e  i s  d ra w n  fro m  a  re p l a c e a b l e  c a rt ri d g e  t h a t  i s  l o c k e d  i n  t h e  a u t o m a t e d  d e l i v e ry  s y s t e m .  T h e  

s o l u t i o n  i s  t h e n  s o n i c a te d  i n s i d e  th e  a u t o m a t e d  d e l i v e ry  s y s t e m  a n d  i n j e c t e d  i n t o  th e  d i s i n fe c t i o n  c h a m b e r a s  a  

n e b u l i z e d  m i s t  a n d  s u rro u n d s  th e  t ra n s d u c e r.  T h e  c y c l e  l a s ts  7  m i n u t e s  w i t h  re s i d u a l  h y d ro g e n  p e ro x i d e  b e i n g  re m o v e d  

a t  t h e  e n d  o f t h e  p ro c e s s  v i a  c a t a l y ti c  d e s t ru c ti o n .  T h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  i s  e v a c u a te d  fro m  t h e  c h a m b e r a n d  

b ro k e n  d o w n  i n t o  o x y g e n  a n d  w a t e r w h i c h  i s  c o l l e c te d  i n  a  wa s t e  d ra w e r fo r d i s p o s a l .  T h e  tra n s d u c e r i s  re m o v e d  fro m  

t h e  d i s i n fe ct i o n  c h a m b e r,  w i p e d  w i t h  a  c l e a n  l o w - l i n ti n g  c l o th  a n d  i s  re a d y  fo r u s e .  As  i n  a l l  c a s e s ,  i t  i s  re c o m m e n d e d  

t h a t  b e fo re  u s i n g  a  d i s i n fe c t a n t ,  u s e rs  s h o u l d  c o n s u l t  w i t h  t h e  t ra n s d u c e r a n d  d i s i n fe c t a n t  m a n u fa c tu re rs ’  I F U s  t o  e n s u re  

t ra n s d u c e r c o m p a t i b i l i t y .   

F o r a d d i ti o n a l  i n fo rm a t i o n  o n  s o n i c a te d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  H L D  o f u l t ra s o u n d  t ra n s d u c e rs ,  s e e  V i c k e ry  ( 2 0 1 3 ) ;  

N g u  ( 2 0 1 4 ) ;  a n d  M e y e rs  ( 2 0 1 6 ) .  

K. 3  E ffe c t i v e  u s e  o f s o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  

T o  e n s u re  e ffi c a c y ,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  t h e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  T h e  u l t ra s o u n d  t ra n s d u ce r m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  to  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a t i b i l i t y  w i t h  

s o n i c a te d  h yd ro g e n  p e ro x i d e  m i s t .  I f t h e  I F U  d o e s  n o t  s p e c i fi c a l l y  re fe re n c e  s o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t,  

i t  i s  re c o m m e n d e d  t h a t  u s e rs  s h o u l d  c o n s u l t  w i t h  th e  u l t ra s o u n d  t ra n s d u c e r m a n u fa c t u re r to  e n s u re  

c o m p a t i b i l i t y .   

b )  U l t ra s o u n d  t ra n s d u c e rs  s h o u l d  b e  t h o ro u g h l y  c l e a n e d  a n d  d ri e d  b e fo re  th e y  a re  i n s e rt e d  i n to  t h e  c h a m b e r t o  

e n s u re  H L D  i s  a c h i e v e d .  

c )  O n l y  t h e  m a n u fa c t u re r s u p p l i e d  F D A c l e a re d  c h e m i c a l  i n d i c a t o r s h o u l d  b e  u s e d  to  v e ri fy  t h a t  e a c h  p ro c e s s i n g  

c y c l e  a c h i e v e d  H L D .  A n e w c h e m i c a l  i n d i c a t o r s h o u l d  b e  u s e d  fo r e a c h  c y c l e  a n d  a c c o rd i n g  t o  t h e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U .   

d )  T h e  a q u e o u s  s o l u t i o n  o f 3 5 %  h y d ro g e n  p e ro x i d e  d i s i n fe c t a n t  i s  s u p p l i e d  i n  a  s e a l e d  c a rt ri d g e  w h i c h  i s  

p u n c t u re d  a ft e r i n s e rti o n  a n d  l o c ki n g  i n  th e  e n c l o s e d  a u t o m a t e d  d e l i v e ry  s y s te m .   

e )  T h e  s e a l e d  c a rt ri d g e  a n d  th e  c h e m i c a l  i n d i c a t o rs  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  b e y o n d  t h e i r s h e l f l i fe .  U n o p e n e d  

s o l u t i o n s  s h o u l d  b e  s t o re d  a cc o rd i n g  t o  m a n u fa c t u re r i n s t ru c ti o n s .  
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K. 4  S a fe  u s e  o f s o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  

K. 4 . 1  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  

K. 4 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

T h e  h y d ro g e n  p e ro x i d e  c a rt ri d g e  i s  s u p p l i e d  s e a l e d  a n d  i s  p u n c tu re d  o n l y  a fte r i t  i s  l o c ke d  i n  t h e  a u t o m a t e d  d e l i v e ry 

s y s t e m .  D u ri n g  th e  d i s i n fe c t i o n  c y c l e  t h e  t ra n s d u c e r i s  c o m p l e t e l y  s e a l e d  i n s i d e  t h e  c h a m b e r p re v e n t i n g  u s e r e x p o s u re  

t o  h y d ro g e n  p e ro x i d e  l i q u i d ,  m i s t  o r v a p o r.  P e rs o n n e l  s h o u l d  a l w a y s  fo l l o w  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  I F U .  P e rs o n n e l  s h o u l d  

a l w a ys  w e a r g l o v e s  w h e n  h a n d l i n g  t h e  d i s i n fe c ta n t  c a rt ri d g e ,  u s e d  c h e m i c a l  i n d i c a t o rs  o r w a s t e  d ra w e r a c c o rd i n g  to  

t h e  m a n u fa c tu re r’ s  w ri t te n  I F U .  

K. 4 . 1 . 2  H e a l t h  e ffe c t s  o f s o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t 

K. 4 . 1 . 2 . 1  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  

T h e  s e a l e d  c a rt ri d g e  a n d  a u to m a te d  d e l i v e ry  s y s t e m  a re  d e s i g n e d  t o  p re v e n t  th e  u s e r c o m i n g  i n t o  c o n t a c t  w i th  

h y d ro g e n  p e ro x i d e  l i q u i d ,  m i s t  o r v a p o r s u c h  t h a t g l o v e s  a re  th e  o n l y  fo rm  o f P P E  re q u i re d  a c c o rd i n g  to  th e  

m a n u fa c tu re r’ s  I F U .  T h e  m a n u fa c t u re r' s  S D S  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  re g a rd i n g  p o te n ti a l  h e a l th  e ffe c ts  fro m  e x p o s u re  to  

h y d ro g e n  p e ro x i d e .  C o n ta c t wi t h  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s o l u t i o n s  i s  c o rro s i v e  a n d  s e v e re l y  i rri t a t i n g  to  s k i n ,  e y e s ,  n o s e ,  

t h ro a t ,  l u n g s ,  a n d  t h e  g a s t ro i n t e s ti n a l  t ra c t.  E y e  c o n t a c t  c a n  c a u s e  i rre v e rs i b l e  e y e  d a m a g e ,  i n c l u d i n g  b l i n d n e s s .  

I n h a l a t i o n  o f v a p o rs  o r m i s ts  c a n  b e  s e v e re l y  i rri ta t i n g  t o  t h e  n o s e ,  th ro a t,  a n d  l u n g s ;  i n  s e v e re  c a s e s ,  i t  c a n  re s u l t  i n  

p u l m o n a ry  e d e m a  a n d  p e rm a n e n t  l u n g  d a m a g e .  

K. 4 . 1 . 2 . 2  P o t e n t i a l  h e a l t h  e ffe c t s  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  l i s t e d  a s  a  G ro u p  3  c a rc i n o g e n  ( “ u n c l a s s i fi a b l e  a s  to  c a rc i n o g e n i c i ty  t o  h u m a n s ” )  b y  t h e  I AR C  

a n d  a s  a n  a n i m a l  c a rci n o g e n  b y  AC G I H ®.   

N O T E  I A R C  a n d  A C G I H ® c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s  h a v e  s p e c i fi c  m e a n i n g s  a n d  a re  b a s e d  o n  s p e c i fi c  ty p e s  o f e vi d e n c e .  F o r a n  

e x p l a n a t i o n  o f t h e  I A R C  c a rc i n o g e n  c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  I A R C  ( 2 0 1 0 )  o r t h e  I A R C  w e b  s i t e .  F o r a n  e x p l a n a t i o n  o f A C G I H ® c a rci n o g e n  

c l a s s i fi c a t i o n s ,  s e e  A C G I H ® ( 2 0 1 3 ) .  

K. 4 . 1 . 3  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  

T h e  AC G I H ® re c o m m e n d e d  t h re s h o l d  l i m i t  v a l u e  ( T L V ®)  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  1  p p m  a s  a n  8 - h o u r T W A ( AC G I H ®,  

2 0 1 3 ) .  T h e  N I O S H  re c o m m e n d e d  e x p o s u re  l i m i t  ( R E L )  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  1  p p m  a s  a  t i m e - w e i g h t e d  a v e ra g e  fo r 

u p  t o  a  1 0 - h o u r wo rk d a y  a n d  a  4 0 - h o u r w o rk we e k .  

N O T E  T h e  c u rre n t l y  a v a i l a b l e  s o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  d e v i c e  i s  d e s i g n e d  t o  p re v e n t t h e  re l e a s e  o f v a p o r t h ro u g h  t h e  

s e a l e d  c h a m b e r d e s i g n  a n d  c a t a l y ti c  d e s t ru c t  p ro c e s s .  T h e  d e v i c e  i s  d e s i g n e d  t o  b e  u s e d  i n  t h e  p a t i e n t  e n v i ro n m e n t;  e n s u re  

m a n u fa c t u re r I F U  i s  c o n s u l t e d .  

K. 4 . 1 . 4  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t  a n d  fi rs t  a i d  

K. 4 . 1 . 4 . 1  E y e  p ro t e c t i o n  

E y e  p ro t e c t i o n  i s  n o t  re q u i re d  d u ri n g  n o rm a l  o p e ra ti o n  o f th e  s o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t d e v i c e  d u e  to  t h e  

e n c l o s e d  n a t u re  o f th e  d e v i c e  a n d  c o n s u m a b l e  s y s t e m .  D i re c t  h y d ro g e n  p e ro x i d e  c o n ta c t  w i t h  th e  e y e s  c a n  c a u s e  

i rre v e rs i b l e  ti s s u e  d a m a g e .  I f e y e  c o n t a c t  o c c u rs ,  th e  e y e s  s h o u l d  b e  i m m e d i a t e l y  fl u s h e d  w i t h  l a rg e  a m o u n t s  o f w a t e r 

a c co rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  I F U  a n d  th e  S D S ,  a n d  a  p h y s i c i a n  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  i m m e d i a t e l y .  

K. 4 . 1 . 4 . 2  S k i n  p ro t e c t i o n  

P e rs o n n e l  s h o u l d  w e a r g l o v e s  w h e n  re m o v i n g  t h e  t ra n s d u c e r fro m  t h e  c h a m b e r a n d  w i p e  th e  p ro b e  w i t h  a  cl e a n  l o w 

l i n t c l o t h .  U s e rs  s h o u l d  a l s o  we a r g l o v e s  w h e n  h a n d l i n g  t h e  c h e m i c a l  i n d i c a t o r a ft e r t h e  H L D  c y c l e .  I f a n y  s k i n  c o n ta c t 

w i t h  h y d ro g e n  p e ro x i d e  s h o u l d  o c c u r,  t h e  s ki n  s h o u l d  b e  wa s h e d  w i th  l a rg e  a m o u n t s  o f w a t e r i n  a c c o rd a n c e  w i th  th e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U  a n d  t h e  S D S .  
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K. 4 . 1 . 4 . 3  R e s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  

R e s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  i s  n o t  u s u a l l y  re q u i re d  d u ri n g  n o rm a l  o p e ra t i o n .  T h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri tt e n  I F U  s h o u l d  b e  

c o n s u l te d  fo r i n fo rm a ti o n  o n  re s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  n e e d e d  i n  th e  e v e n t  o f a  m a l fu n c ti o n  o r a b o rt e d  c yc l e .  S e e  a l s o  4 . 4 . 4 .   

K. 4 . 2  V e n t i l a t i o n  

S o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t  s y s te m s  s h o u l d  b e  u s e d  i n  a  w e l l - v e n t i l a t e d  a re a .  

K. 4 . 3  S a fe t y  g u i d e l i n e s  

T o  e n s u re  s a fe  u s e  o f t h e  S o n i c a t e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e  m i s t s y s t e m ,  th e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  th e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

a )  D i s i n fe c ta n t  c a s s e t t e s / c a rt ri d g e s  o r c u p s  s h o u l d  b e  c h e c k e d  fo r i n te g ri t y  b e fo re  u s e .  C a s s e tt e s /c a rt ri d g e s  o r 

c u p s  t h a t  a re  l e a k i n g  s h o u l d  n o t  b e  o p e n e d .  

b )  G l o v e s  s h o u l d  b e  w o rn  w h e n  d i s p o s i n g  o f s p e n t  c a s s e t te s /c a rt ri d g e s  o r c u p s  a n d  w h e n  re m o v i n g  p a c k a g e s  

fro m  a  c a n c e l e d  cy c l e .   

K. 5  H y d ro g e n  p e ro x i d e  s p i l l s  a n d  l e a k s  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  i s  s e a l e d  i n s i d e  t h e  c a rt ri d g e  w h i c h  i s  p u n c t u re d  w h e n  l o c k e d  i n  t h e  a u to m a te d  d e l i v e ry  s y s t e m  to  

p re v e n t  s p i l l s  a n d  l e a ks .  D u ri n g  t h e  H L D  c y c l e  t h e  c h a m b e r i s  s e a l e d .  E n s u re  t h e  m a n u fa c tu re r I F U  i s  c o n s u l t e d  i n  t h e  

e v e n t  o f a  s p i l l  o r l e a k s .   
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An n e x L  

( i n fo rm a t i v e )  

G o v e rn m e n t  re g u l a t i o n  

L . 1  I n t ro d u c t i o n  

C h e m i c a l  s t e ri l a n ts  a n d  d i s i n fe c t a n ts  a re  re g u l a t e d  b y  t h e  E P A,  t h e  F D A,  O S H A,  a n d  s t a te  a n d  l o ca l  g o v e rn m e n t s .  T h e  

e x t e n t  o f re g u l a t i o n  b y  e a c h  a g e n cy  d e p e n d s  o n  t h e  t yp e  a n d  i n t e n d e d  u s e  o f t h e  ch e m i c a l  s t e ri l a n t /h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t .  

B e fo re  p a s s a g e  o f t h e  F o o d  Q u a l i ty  P ro t e c t i o n  Ac t  o f 1 9 9 6  ( F Q P A) ,  b o t h  t h e  E P A a n d  th e  F D A re g u l a t e d  L C S s /H L D s  

u s e d  o n  m e d i c a l  d e v i c e s .  U n d e r t h e  F e d e ra l  I n s e c ti c i d e ,  F u n g i c i d e ,  a n d  R o d e n t i c i d e  Ac t  ( F I F R A) ,  E P A i s  re s p o n s i b l e  

fo r re g i s t e ri n g  p e s t i c i d e s  b e fo re  t h e y  a re  s o l d  a n d  fo r e n s u ri n g  t h a t ,  w h e n  u s e d  a c co rd i n g  to  l a b e l  d i re c t i o n s ,  t h e y  a re  

e ffe c t i v e  a n d  d o  n o t  p re s e n t  u n re a s o n a b l e  ri s ks  t o  h u m a n  h e a l t h  o r t h e  e n v i ro n m e n t .  T h e  F Q P A e x c l u d e d  L C S s / H L D s  

u s e d  t o  re p ro c e s s  c ri ti ca l  a n d  s e m i c ri t i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  fro m  t h e  F I F R A d e fi n i t i o n  o f p e s t i c i d e .  C o n s e q u e n t l y ,  t h e  

F D A n o w h a s  sole  re g u l a t o ry  j u ri s d i c ti o n  o v e r t h e s e  L C S s /H L D s .  T h e  F Q P A d i d  n o t a ffe c t t h e  re g u l a t i o n  o f g e n e ra l -

p u rp o s e  d i s i n fe c t a n t s .  

B e fo re  a n  L C S /H L D  p ro d u ct  c a n  b e  i n t ro d u c e d  i n t o  i n te rs ta te  c o m m e rc e ,  t h e  m a n u fa c t u re r m u s t  s u b m i t  a  p re m a rke t 

n o t i fi c a t i o n  to  t h e  F D A i n  a c c o rd a n c e  w i t h  s e c t i o n  5 1 0 ( k )  o f t h e  F e d e ra l  F o o d ,  D ru g  a n d  C o s m e t i c  Ac t  ( F D & C  Ac t )  a n d  

re c e i v e  p re m a rk e t  c l e a ra n c e  fo r t h e  p ro d u c t.  Al t h o u g h  t h e  F D A c l e a rs  n e w  p ro d u c ts  fo r m a rk e t i n g ,  i t  d o e s  n o t  e n d o rs e  

a n y  p ro d u c t  o r c o n d u c t  i n d e p e n d e n t  te s ti n g  o f a  p ro d u c t ’ s  s a fe t y  a n d  p e rfo rm a n c e  c h a ra c te ri s ti c s .  T h e  a g e n c y  re l i e s  

e x c l u s i v e l y  o n  th e  m a n u fa ct u re r’ s  s a fe t y  a n d  e ffi c a c y  d a t a  d u ri n g  p ro d u c t  e v a l u a ti o n .  

T h e  F D A a l s o  re g u l a te s  s t e ri l i z a ti o n  s y s t e m s  t h a t a re  s o l d  t o  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  a n d  t h a t  u s e  g a s e o u s  c h e m i c a l  

s t e ri l a n ts ,  i n c l u d i n g  E O ,  c h e m i c a l  v a p o r,  v a p o ri z e d  h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e - o z o n e .  T h e  

m a n u fa c tu re r o f a  g a s e o u s  ch e m i c a l  s te ri l i z e r i n t e n d e d  fo r u s e  b y h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  m u s t s u b m i t  a  p re m a rke t 

n o t i fi c a t i o n  ( 5 1 0 [ k ] )  to  t h e  F D A a n d  m u s t  re c e i v e  m a rk e t  c l e a ra n c e  b e fo re  t h e  s t e ri l i z e r c a n  b e  i n t ro d u c e d  i n t o  i n t e rs t a t e  

c o m m e rc e .  T h e  E P A re g u l a t e s  E O  g a s ,  b u t  n o t  t h e  o t h e r g a s e o u s  a g e n ts  u s e d  i n  s t e ri l i z e rs .  M o re  i n fo rm a ti o n  o n  th e  

F D A’ s  p re m a rk e t  n o t i fi c a t i o n  re q u i re m e n ts  fo r s t e ri l i z e rs  c a n  b e  fo u n d  i n  F D A g u i d a n c e  d o c u m e n ts  ( F D A,  1 9 9 3 ,  2 0 0 0 b ) .  

T h e s e  g u i d a n c e  d o c u m e n t s  a re  a v a i l a b l e  o n  t h e  F D A/C D R H  w e b s i te  a t  h t t p : // w w w . fd a . g o v / 

d o w n l o a d s / M e d i c a l D e v i c e s /D e v i c e R e g u l a t i o n s a n d G u i d a n c e /G u i d a n c e D o c u m e n ts / U C M 0 8 1 3 4 1 . p d f,  

h t t p s : / /w w w . fd a . g o v /re g u l a to ry - i n fo rm a t i o n /s e a rc h - fd a - g u i d a n c e - d o c u m e n ts / g u i d a n ce - p re m a rk e t - n o t i fi ca t i o n - 5 1 0 k -

s t e ri l i z e rs - i n t e n d e d - u s e - h e a l t h - c a re - fa c i l i ti e s  a n d  h tt p s : //w w w . fd a . g o v /re g u l a to ry - i n fo rm a t i o n /s e a rc h - fd a - g u i d a n c e -

d o c u m e n t s /a d d e n d u m - g u i d a n c e - p re m a rk e t - n o t i fi c a t i o n - 5 1 0 k- s u b m i s s i o n s - s t e ri l i z e rs - i n te n d e d - u s e - h e a l t h - c a re .   

T h e  O c c u p a ti o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra t i o n  re g u l a te s  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  t o x i c  ch e m i c a l s  th a t  m i g h t  b e  

p re s e n t  o r u s e d  i n  t h e  w o rk p l a c e .  C o n s e q u e n t l y ,  t h i s  a g e n c y  i s  e m p o w e re d  t o  e s ta b l i s h  l i m i t s  o n  o cc u p a t i o n a l  e x p o s u re  

t o  c h e m i c a l  s te ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts  a n d  t o  i m p o s e  l a b e l i n g  re q u i re m e n ts  o n  m a n u fa c tu re rs .  

S t a t e  a n d  l o c a l  h e a l th  a g e n c i e s  a l s o  re g u l a t e  c e rta i n  a s p e c t s  o f t h e  u s e  a n d  d i s p o s a l  o f ch e m i c a l  s te ri l a n ts /h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t a n t s .  S u c h  re g u l a t i o n s  m u s t  b e  a t  l e a s t  a s  s t ri n g e n t a s  fe d e ra l  re q u i re m e n t s ;  i n  s o m e  c a s e s ,  s t a t e  a n d  l o c a l  

re q u i re m e n t s  a re  more  s t ri n g e n t  t h a n  fe d e ra l  re q u i re m e n t s .  P e rs o n n e l  s h o u l d  k n o w  t h e i r o b l i g a t i o n s  u n d e r s ta t e  l a ws  

a n d  l o c a l  o rd i n a n c e s .  

L . 2  F D A  re g u l a t i o n  o f m e d i c a l  d e v i c e s   

T h e  F D A re g u l a t e s  m e d i c a l  d e v i c e s  u n d e r t h e  a u t h o ri t y  o f th e  F D & C  Ac t .  U n d e r th e  M e d i c a l  D e v i c e  Am e n d m e n t s  o f 

1 9 7 6 ,  a s  a m e n d e d  b y  th e  S a fe  M e d i c a l  D e v i c e s  Ac t  o f 1 9 9 0  a n d  t h e  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n  M o d e rn i z a t i o n  Ac t 

o f 1 9 9 7  ( F D AM A) ,  d e v i c e s  a re  t o  b e  c l a s s i fi e d  i n t o  o n e  o f t h re e  re g u l a t o ry  c l a s s e s ,  a c c o rd i n g  t o  t h e  a m o u n t  o f re g u l a t i o n  

n e c e s s a ry  t o  p ro v i d e  a  re a s o n a b l e  a s s u ra n c e  o f s a fe t y  a n d  e ffe c t i v e n e s s :  C l a s s  I  ( g e n e ra l  c o n t ro l s ) ,  C l a s s  I I  ( s p e c i a l  

c o n t ro l s ) ,  o r C l a s s  I I I  ( p re m a rke t  a p p ro v a l  [ P M A] ) .   
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L . 3  H i s t o ry  o f F D A  re g u l a t i o n  o f L C S s / H L D s  

I n  1 9 8 0 ,  wh e n  o t h e r g e n e ra l  h o s p i ta l  a n d  p e rs o n a l - u s e  d e v i c e s  w e re  c l a s s i fi e d  ( F D A,  1 9 8 0 ) ,  l i q u i d  ch e m i ca l  g e rm i c i d e s  

w e re  n o t  i n c l u d e d .  I n  s u b s e q u e n t  y e a rs ,  t h e  F D A a c ti v e l y  re g u l a te d  o n l y  t h o s e  l i q u i d  c h e m i c a l  g e rm i ci d e s  ( s t e ri l a n t s  

a n d  d i s i n fe c ta n ts )  t h a t  w e re  u s e d  a s  a c c e s s o ri e s  t o  s p e c i fi c  C l a s s  I I  d e v i c e s ,  s u c h  a s  h e m o d i a l y z e rs .  T h e  F D A b e g a n  

a c t i v e l y  re g u l a t i n g  a l l  l i q u i d  c h e m i c a l  g e rm i c i d e s  i n  th e  e a rl y  1 9 9 0 s ,  fo l l o w i n g  p u b l i c a t i o n  i n  1 9 9 2  o f a n  F D A g u i d a n c e  

d o c u m e n t  fo r l i q u i d  c h e m i c a l  g e rm i c i d e s .  

I f l i q u i d  c h e m i c a l  g e rm i c i d e s  w e re  c o n s i d e re d  t o  b e  a c c e s s o ri e s  to  o t h e r m e d i c a l  d e v i c e s ,  t h e n  t h e y  w o u l d  b e  i n  t h e  

s a m e  re g u l a t o ry  cl a s s  a s  t h e  p ri m a ry  m e d i c a l  d e v i c e .  T h u s ,  t h e  s a m e  l i q u i d  c h e m i c a l  g e rm i c i d e  p ro d u c t  c o u l d  b e  

re g u l a t e d  a s  a  C l a s s  I ,  C l a s s  I I ,  o r C l a s s  I I I  d e v i c e .  T o  p re v e n t  t h e  c o n fu s i o n  th a t  t h i s  s y s te m  w o u l d  c re a te ,  t h e  F D A 

d e t e rm i n e d  th a t l i q u i d  c h e m i c a l  g e rm i c i d e s  w e re  u n c l a s s i fi e d  d e v i c e s  ra th e r t h a n  a c c e s s o ry  d e v i c e s .  T h e  F D A a l s o  

d e t e rm i n e d  t h a t  t w o  c a te g o ri e s  o f l i q u i d  c h e m i c a l  g e rm i c i d e s  e x i s t e d :  

a )  L i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s ,  w h i c h  a re  i n t e n d e d  fo r u s e  a s  t h e  t e rm i n a l  s t e p  i n  

p ro c e s s i n g  c ri ti c a l  a n d  s e m i c ri ti c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  b e fo re  p a t i e n t  u s e ;  a n d  

b )  G e n e ra l - p u rp o s e  d i s i n fe c t a n t s ,  w h i ch  a re  i n te n d e d  t o  p ro c e s s  n o n - c ri t i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  m e d i ca l  

e q u i p m e n t  s u rfa c e s  a n d  w h i c h  c a n  b e  u s e d  t o  p re c l e a n  o r d e c o n t a m i n a t e  c ri t i c a l  o r s e m i c ri t i c a l  d e v i c e s  b e fo re  

t e rm i n a l  s t e ri l i z a ti o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n .  

N O T E —G e n e ra l - p u rp o s e  d i s i n fe c ta n t s  a re  u s e d  p ri m a ri l y  fo r t h e  fi n a l  d i s i n fe c ti o n  o f n o n - c ri t i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  p a t i e n t 

c a re  e q u i p m e n t  a ft e r t h e s e  i t e m s  h a v e  b e e n  c l e a n e d .  S o m e  g e n e ra l - p u rp o s e  d i s i n fe c t a n ts  m i g h t a l s o  b e  l a b e l e d  fo r u s e  t o  

p re c l e a n  o r d e c o n t a m i n a t e  c ri t i c a l  o r s e m i c ri t i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  b e fo re  t e rm i n a l  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  o f 

t h e  d e v i c e .  T h e  o b j e c t i v e  o f u s i n g  a  g e n e ra l - p u rp o s e  d i s i n fe c t a n t  fo r p re c l e a n i n g  o r d e c o n t a m i n a t i o n  i s  t o  re d u c e  b i o b u rd e n  

a n d  t o  p ro t e c t  t h e  e m p l o y e e  d u ri n g  s u b s e q u e n t  s t e p s  i n  t h e  p ro c e s s .  H o we v e r,  b e fo re  u s i n g  a  g e n e ra l - p u rp o s e  d i s i n fe c t a n t 

fo r p re c l e a n i n g ,  t h e  u s e r m u s t e n s u re  t h a t  t h e  d i s i n fe c t a n t  p ro d u c t  i s  a p p ro p ri a t e  fo r u s e  wi t h  t h e  s p e c i fi c  d e v i c e s  t o  b e  

p ro c e s s e d  a n d  m u s t  fo l l o w  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  I F U  fo r p re c l e a n i n g  o r d e c o n t a m i n a t i o n .  A ft e r p re c l e a n i n g ,  t h e  d e v i c e s  m u s t 

b e  s u b j e c t e d  t o  t e rm i n a l  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n ,  a s  a p p ro p ri a t e ,  b e fo re  p a t i e n t u s e .  

T h e  F D A u s e s  th e  S p a u l d i n g  c l a s s i fi c a t i o n  t o  d e te rm i n e  w h e t h e r a  m e d i c a l  d e v i c e  i s  a  c ri t i c a l ,  s e m i c ri ti c a l ,  o r n o n -

c ri t i c a l  d e v i c e .  S p a u l d i n g  d i v i d e d  m e d i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  a n d  e q u i p m e n t i n to  th re e  c a te g o ri e s  t h a t w e re  b a s e d  o n  t h e  

ri s k  o f i n fe c t i o n  fro m  c o n ta m i n a t i o n  o n  t h e  d e v i c e  ( S p a u l d i n g ,  1 9 7 2 ) .  Critica l de vic e s  a re  t h o s e  th a t  a re  i n t ro d u c e d  

d i re c t l y  i n to  t h e  h u m a n  b o d y ,  e i t h e r i n t o  o r i n  c o n t a c t  w i t h  th e  b l o o d s t re a m  o r o th e r n o rm a l l y  s t e ri l e  a re a s  o f t h e  b o d y .  

C ri t i c a l  d e v i c e s  p re s e n t  a  h i g h  d e g re e  o f ri s k  o f t ra n s m i s s i o n  o f i n fe c ti o n  i f c o n t a m i n a t e d  a n d ,  t h e re fo re ,  m u s t  b e  s te ri l e .  

Se m icritica l de vice s  a re  t h o s e  t h a t  c o n ta c t i n ta c t m u c o u s  m e m b ra n e s  o r n o n i n t a c t  s k i n  d u ri n g  u s e ,  b u t  d o  n o t  u s u a l l y  

p e n e t ra t e  t h e  b l o o d  b a rri e r o r o t h e r n o rm a l l y  s te ri l e  a re a s .  I f a  s e m i c ri t i c a l  d e v i c e  c a n n o t b e  s t e ri l i z e d ,  i t m u s t b e  

s u b j e c te d  t o  a  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  p ro c e s s  i n  w h i c h  a  s t e ri l a n t  i s  u s e d  b u t fo r a  s h o rte r e x p o s u re  ti m e  th a n  re q u i re d  

t o  a c h i e v e  s t e ri l i z a ti o n .  T h e  F D A a n d  C D C  s t a t e  t h a t  t h e  u s e  o f s h e a t h s  d o e s  n o t  re p l a c e  t h e  n e e d  fo r s te ri l i z a t i o n  o r 

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o f c ri t i c a l  a n d  s e m i - c ri t i c a l  u l t ra s o u n d  p ro b e s  ( th e  u s e  o f s h e a t h s  fo r e n d o s c o p e s  i s  a d d re s s e d  

i n  AN S I /AAM I  S T 9 1 )  ( F D A 2 0 1 9 ,  C D C  2 0 0 8 ) . 1 , 2  No n -c ritica l de vic e s  o r in s trum e n ts ,  w h i c h  p o s e  t h e  l o w e s t  ri s k  o f 

t ra n s m i s s i o n  o f i n fe c ti o n ,  a re  th o s e  t h a t  u s u a l l y  c o n t a c t o n l y  i n t a c t s k i n ;  th e s e  d e v i c e s  m u s t  b e  th o ro u g h l y  c l e a n e d  a n d  

m i g h t  re q u i re  i n t e rm e d i a te  o r l o w - l e v e l  d i s i n fe c t i o n .  

I n  J u l y  1 9 9 5 ,  th e  F D A G e n e ra l  H o s p i ta l  a n d  P e rs o n a l  U s e  D e v i c e s  Ad v i s o ry  P a n e l  re c o m m e n d e d  t h e  c l a s s i fi c a t i o n  o f 

l i q u i d  c h e m i c a l  g e rm i c i d e s  u s e d  o n  m e d i c a l  d e v i ce s ,  a n d  p ro p o s e d  cl a s s i fi ca t i o n  ru l e s  w e re  p u b l i s h e d  i n  t h e  Fe de ra l 

Re gis te r i n  N o v e m b e r 1 9 9 8  ( F D A,  1 9 9 8 e ) .  T h e  fi n a l  ru l e ,  p u b l i s h e d  i n  t h e  Fe de ra l Re gis te r i n  J u n e  2 0 0 0  ( F D A,  2 0 0 0 a ) ,  

c l a s s i fi e d  L C S s /H L D s  a s  C l a s s  I I  d e v i c e s  s u b j e c t t o  s p e c i a l  c o n t ro l s  ( 2 1  C F R  8 8 0 . 6 8 8 5 )  a n d  g e n e ra l - p u rp o s e  

d i s i n fe c t a n t s  a s  C l a s s  I  d e v i c e s  s u b j e c t  t o  g e n e ra l  c o n t ro l s  a n d  e x e m p t  fro m  p re m a rk e t  n o ti fi c a t i o n  re q u i re m e n ts  ( 2 1  

C F R  8 8 0 . 6 8 9 0 ) .  S p e c i a l  c o n t ro l s  fo r L C S s /H L D s  i n c l u d e  t h e  F D A g u i d a n c e  d o cu m e n t  ( s e e  L . 4 . 1 )  a n d  u s e r i n fo rm a ti o n  

a n d  t ra i n i n g .  Al t h o u g h  g e n e ra l - p u rp o s e  d i s i n fe c ta n ts  a re  e x e m p t fro m  p re m a rk e t  n o t i fi c a t i o n ,  th e y  a re  s t i l l  s u b j e c t t o  

G M P  re q u i re m e n ts  a n d  a re  re q u i re d  b y  E P A t o  b e  re g i s t e re d  a s  p e s ti c i d e s .  
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L . 4  C u rre n t  F D A re g u l a t i o n  o f L C S s / H L D s  

L . 4 . 1  P re m a rk e t  n o t i fi c a t i o n  s u b m i s s i o n s  

C e rt a i n  a d m i n i s t ra ti v e  i n fo rm a ti o n  i s  re q u i re d  to  b e  i n c l u d e d  i n  a l l  p re m a rk e t  n o t i fi c a t i o n  s u b m i s s i o n s .  F o r L C S s /H L D s ,  

m a n u fa c tu re rs  a re  a l s o  re q u e s t e d  t o  p ro v i d e  i n fo rm a ti o n  d e s c ri b i n g  ( a )  t h e  c h e m i c a l  a n d  p h y s i ca l  p ro p e rt i e s  o f t h e  

s t e ri l a n t  p ro d u c t  a n d  i ts  a c t i v e  a n d  i n e rt  i n g re d i e n ts ,  ( b )  th e  p ro d u c t  c o n t a i n e rs  a n d  t h e  c o m p a t i b i l i ty  o f t h e  s te ri l a n t  a n d  

c o n ta i n e r m a t e ri a l s ,  ( c )  a n y  a c c e s s o ri e s  o r c o n ta i n e rs  s p e ci fi e d  fo r u s e  w i t h  t h e  s t e ri l a n t,  ( d )  p ro d u c t s t a b i l i ty ,  ( e )  

m i c ro b i c i d a l  e ffi c a c y ,  ( f)  b i o co m p a ti b i l i ty  ( re s i d u e s  a n d  t o x i ci ty ) ,  ( g )  c o m p a t i b i l i ty  w i th  m a t e ri a l s  a n d  d e v i c e s  wi t h  w h i c h  

t h e  p ro d u c t  i s  to  b e  u s e d ,  a n d  ( h )  t h e  s o l u t i o n  t e s t  s t ri p s  o r c h e m i c a l  m o n i to ri n g  d e v i c e s  t o  b e  u s e d  t o  m o n i t o r th e  

c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  a c ti v e  i n g re d i e n t s  o f g e rm i c i d e  p ro d u c t s  w i t h  re u s e  c l a i m s .  

P e rs o n n e l  o r m a n u fa c tu re rs  s e e k i n g  a d d i t i o n a l  i n fo rm a t i o n  o n  p re m a rk e t  n o ti fi c a t i o n  s u b m i s s i o n s  fo r L C S s / H L D s  

s h o u l d  c o n s u l t  F D A’ s  g u i d a n c e  d o c u m e n t ,  G uida n c e  o n  th e  co n te n t a n d fo rm a t o f p re m a rke t n o tifica tio n  [51 0(k) ] 

s u b m iss io n s fo r liq u id ch e m ica l s te rila n ts  a n d h igh -le ve l disin fe cta n ts ,  w h i c h  w a s  i s s u e d  o n  J a n u a ry  3 ,  2 0 0 0  ( F D A,  

2 0 0 0 b ) ,  a n d  i s  a v a i l a b l e  a t  h tt p s : // w w w . fd a . g o v / re g u l a t o ry - i n fo rm a t i o n / s e a rc h - fd a - g u i d a n c e - d o c u m e n t s /c o n t e n t - a n d -

fo rm a t - p re m a rke t - n o t i fi c a ti o n - 5 1 0 k - s u b m i s s i o n s - l i q u i d - c h e m i c a l - s t e ri l a n t s h i g h - l e v e l .  

L . 4 . 2  L a b e l i n g  

As  d e s c ri b e d  i n  E P A P R  N o ti c e  9 8 - 2  ( E P A,  1 9 9 8 ) ,  m a n u fa c tu re rs  o f p ro d u c ts  w i t h  c l a i m s  re g u l a t e d  o n l y  b y  t h e  F D A 

( i . e . ,  L C S s /H L D s  l a b e l e d  fo r u s e  o n  c ri t i c a l  a n d  s e m i c ri t i ca l  m e d i c a l  d e v i c e s )  a re  re q u i re d  t o  re m o v e  a l l  E P A re fe re n ce s  

fro m  t h e  l a b e l i n g ,  i n c l u d i n g  t h e  E P A re g i s t ra t i o n  n u m b e r a n d  t h e  E P A e s ta b l i s h m e n t  n u m b e r.  M a n u fa c t u re rs  a re  a l s o  

re q u i re d  t o  re m o v e  a l l  F D A re fe re n c e s  fro m  t h e  l a b e l i n g  o f p ro d u c t s  re g u l a t e d  o n l y  b y  E P A.  

Al l  F D A- re g u l a t e d  p ro d u c ts ,  i n c l u d i n g  L C S s /H L D s ,  m u s t b e  p ro p e rl y  l a b e l e d  i n  a c c o rd a n c e  wi t h  t h e  F D A’ s  g e n e ra l  

l a b e l i n g  re g u l a ti o n  ( 2 1  C F R  8 0 1 ) ,  i n c l u d i n g  th e  s p e c i fi c  re q u i re m e n t s  fo r a d e q u a t e  d i re c ti o n s  fo r u s e  ( 2 1  C F R  8 0 1 . 5 ) .  

U n d e r F D A re g u l a ti o n ,  t h e  l a b e l i n g  fo r L C S s / H L D s  m u s t  p ro v i d e  i n fo rm a ti o n  re l a ti n g  to  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e .  T h e  

l a b e l i n g  m u s t  i d e n t i fy  t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t s  a n d  t h e i r c o n c e n t ra t i o n s  a n d  p ro v i d e  i n fo rm a t i o n  o n  m e a s u ri n g  t h e  M R C  

o r M E C  b e fo re  u s e ,  t h e  re q u i re d  co n t a c t  t i m e  a n d  te m p e ra tu re ,  th e  re u s e  p a t t e rn ,  m a t e ri a l  a n d  d e v i c e  c o m p a t i b i l i ty ,  

n e c e s s a ry  P P E ,  s ta b i l i t y ,  a n d  s h e l f l i fe .  L a b e l i n g  i n c l u d e s  a  p a c k a g e  i n s e rt  c o n t a i n i n g  t h e  a b o v e  i n fo rm a t i o n  a n d  a n y  

s u p p l e m e n ta l  i n fo rm a ti o n  n e e d e d  b y  th e  u s e r fo r t h e  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f t h e  p ro d u c t .  T h e  F D A- re q u i re d  l a b e l i n g  

re l i e s  o n  t h e  b ro a d e r d i s i n fe c t i o n  t e rm s  d e fi n e d  b y  S p a u l d i n g  t o  i n d i c a te  p ro d u c t  e ffe c t i v e n e s s .  I t  i s  F D A’ s  p o l i c y  th a t,  

u n l e s s  p ro v e n  b y  c l i n i c a l  t ri a l s ,  l a b e l i n g  s h o u l d  n o t  c o n ta i n  re fe re n c e s  to  s p e ci fi c  d i s e a s e s  o r s p e c i fi c  m i c ro o rg a n i s m s .  

T h e  u s e r s h o u l d  b e  a b l e  t o  i n fe r t h e  m i c ro b i c i d a l  e ffi c a c y o f a  s t e ri l a n t p ro d u c t  b y  e x a m i n i n g  th e  F D A- c l e a re d  c l a i m s  

fo r t h e  p ro d u c t,  s u c h  a s  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n .  

U s e rs  c a n  o b ta i n  i n fo rm a ti o n  a b o u t l a b e l i n g  re q u i re m e n ts  a n d  a b o u t  5 1 0 ( k )  s u b m i s s i o n s  fo r c l e a re d  c h e m i c a l  

s t e ri l a n t/h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t p ro d u c t s  o r s te ri l i z i n g  s y s t e m s  fro m  t h e  C e n te r fo r D e v i c e s  a n d  R a d i o l o g i c a l  H e a l t h  

( C D R H )  w e b s i t e  a t  h t tp : // w ww . fd a . g o v /c d rh ;  fro m  C D R H  D e v i c e  Ad v i c e  a t  h t t p s : //w ww . fd a . g o v /M e d i c a l D e v i c e s / 

d e fa u l t . h tm ;  o r fro m  t h e  As s i s t a n t  D i re c t o r,  T H T 4 B 2 :  D i s i n fe c t i o n ,  R e p ro c e s s i n g  a n d  P e rs o n a l  P ro t e c t i o n ,  D H T 4 B :  

D i v i s i o n  o f I n fe c t i o n  C o n t ro l  a n d  P l a s t i c  S u rg e ry  D e v i c e s ,  O H T 4 :  O ffi c e  o f S u rg i c a l  a n d  I n fe c t i o n  C o n t ro l  D e v i c e s ,  O ffi c e  

o f P ro d u c t  E v a l u a t i o n  a n d  Q u a l i t y  ( O P E Q ) .  

L . 5  F D A  m e d i c a l  d e v i c e  re p o rt i n g  ( M D R )  re g u l a t i o n   

T h e  m e d i c a l  d e v i c e  re p o rti n g  ( M D R )  re g u l a t i o n  ( 2 1  C F R  8 0 3 )  re q u i re s  m e d i ca l  d e v i c e  m a n u fa c t u re rs  a n d  i m p o rte rs  to  

re p o rt  t o  th e  F D A a n y  d e a th s ,  s e ri o u s  i n j u ri e s ,  a n d  d e v i c e  m a l fu n c t i o n s  th a t  c o u l d  re s u l t  i n  p a t i e n t  i n j u ry  o r d e a th .  T h e  

re g u l a t i o n  a l s o  re q u i re s  d e v i c e  u s e r fa c i l i t i e s  ( i . e . ,  h o s p i t a l s ,  n u rs i n g  h o m e s ,  a m b u l a t o ry  c a re  fa c i l i t i e s ,  a n d  o u t p a t i e n t 

t re a t m e n t a n d  d i a g n o s ti c  fa c i l i ti e s )  t o  re p o rt  d e a t h s  t o  b o t h  t h e  F D A a n d  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r a n d  to  re p o rt s e ri o u s  

i n j u ri e s  t o  th e  m a n u fa c t u re r.  T h e  M D R  re q u i re m e n t s  a re  s u m m a ri z e d  i n  T a b l e  L . 1 .   
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T a b l e  L . 1 —S u m m a ry  o f M D R  re q u i re m e n t s  

R e p o rt e r R e p o rt  w h a t ?  T o  w h o m ?  W h e n ?  

U s e r fa c i l i t y 

 

 

D e a t h s  F D A a n d  m a n u fa ct u re r W i t h i n  1 0  w o rk  d a y s  

S e ri o u s  i n j u ri e s  M a n u fa c tu re r;  F D A o n l y  i f 
m a n u fa c tu re r u n kn o w n  

W i t h i n  1 0  w o rk  d a y s  

An n u a l  re p o rt s  o f d e a t h s  a n d  
s e ri o u s  i n j u ri e s  

F D A J a n u a ry  1   

M a n u fa c tu re r 3 0 - d a y  re p o rt s  o f d e a t h s ,  
s e ri o u s  i n j u ri e s ,  a n d  
m a l fu n c t i o n s  

F D A 3 0  d a y s  fro m  b e c o m i n g  
a w a re  

B a s e l i n e  re p o rt  t o  i d e n t i fy  a n d  
p ro v i d e  b a s i c  d a t a  o n  e a c h  
d e v i c e  t h a t  i s  s u b j e c t  o f a  re p o rt  

F D A W i t h  3 0 - d a y  re p o rt  w h e n  
d e v i c e  i s  re p o rte d  fo r 
fi rs t  ti m e  

5 - d a y  re p o rt  o n  e v e n ts  t h a t  
re q u i re  i m m e d i a te  re m e d i a l  
a c t i o n  a n d  o n  o t h e r ty p e s  o f 
e v e n t s  d e s i g n a t e d  b y  F D A 

F D A W i t h i n  5  w o rk  d a ys  

I m p o rte r 3 0 - d a y  re p o rt s  o f d e a t h s ,  
s e ri o u s  i n j u ri e s ,  a n d  
m a l fu n c t i o n s  

F D A 3 0  d a y s  fro m  b e c o m i n g  
a w a re  

D i s t ri b u t o r N o  re p o rti n g  re q u i re m e n ts ,  b u t 
m u s t m a i n t a i n  d e v i c e  c o m p l a i n t  
fi l e s  fo r i n c i d e n t  i n fo rm a t i o n  

  

 

I f a n  M D R  re p o rt a b l e  e v e n t  s h o u l d  o c c u r i n  c o n n e c t i o n  w i th  a n  L C S / H L D  o r a  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  s y s te m ,  

t h e  u s e r s h o u l d  re p o rt  t h e  e v e n t  t o  t h e  s t e ri l a n t  o r s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re r a s  w e l l  a s  to  t h e  re u s a b l e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r.  

I f t h e  e v e n t  d o e s  n o t  q u a l i fy  fo r re p o rti n g  u n d e r t h e  M D R  re g u l a t i o n ,  i t  s h o u l d  b e  re p o rte d  t h ro u g h  F D A’ s  v o l u n t a ry  

M e d W a t c h  R e p o rt i n g  P ro g ra m .   

Ad d i t i o n a l  i n fo rm a t i o n  o n  M D R  a n d  M e d W a t c h  re p o rt i n g  c a n  b e  fo u n d  a t h t tp : / /w w w . fd a . g o v /M e d i c a l D e v i c e s / S a fe t y / 

R e p o rt a P ro b l e m / d e fa u l t . h tm  a n d  h t tp s : // w w w . fd a . g o v /s a fe t y/ m e d w a t c h - fd a - s a fe t y - i n fo rm a ti o n - a n d - a d v e rs e - e v e n t -

re p o rt i n g - p ro g ra m ,  re s p e c t i v e l y .  

L . 6  O S H A re g u l a t i o n  o f c h e m i c a l  s t e ri l a n t s / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t s  

L . 6 . 1  G e n e ra l  

U n d e r th e  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l t h  Ac t ,  O S H A re g u l a t e s  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  c h e m i c a l s  th a t a re  p re s e n t 

o r u s e d  i n  th e  w o rkp l a c e .  U n d e r i t s  H a z a rd  C o m m u n i c a ti o n  S t a n d a rd ,  O S H A a l s o  re q u i re s  m a n u fa c tu re rs  o f c h e m i c a l s  

t o  p ro v i d e  u s e rs  w i t h  S D S s  .  T h e s e  re g u l a ti o n s  a p p l y t o  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s .  

L . 6 . 2  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  

O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i ts  h a v e  b e e n  e s ta b l i s h e d  fo r s e v e ra l  a g e n ts  u s e d  i n  L C S /H L D  fo rm u l a t i o n s  a n d  g a s e o u s  

c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  s y s t e m s .  E m p l o y e rs  a re  re q u i re d  b y  l a w  t o  e n s u re  c o m p l i a n ce  w i t h  th e s e  l i m i t s  b y  i m p l e m e n ti n g  

e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s ,  d e fi n i n g  p ro c e d u re s  fo r s a fe  e m p l o y e e  w o rk p ra c t i c e s ,  e s t a b l i s h i n g  m e d i c a l  s u rv e i l l a n c e  

p ro g ra m s ,  p ro v i d i n g  re s p i ra to ry  p ro te c ti o n ,  a n d  t a k i n g  o t h e r m e a s u re s  t o  t h e  e x te n t  s p e c i fi e d  b y  O S H A.  I n  a d d i ti o n ,  

p ro d u c t  m a n u fa c tu re rs  m i g h t  b e  s u b j e c t  t o  c e rt a i n  l a b e l i n g  re q u i re m e n ts .  

L i m i t s  e s t a b l i s h e d  b y  O S H A fo r a i rb o rn e  c o n t a m i n a n ts ,  i n c l u d i n g  s o m e  L C S / H L D  a n d  g a s e o u s  s t e ri l a n t  c h e m i c a l s ,  a re  

s e t  fo rt h  i n  2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 0 0 .  S e p a ra t e  s ta n d a rd s  l i m i ti n g  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  E O  a n d  fo rm a l d e h y d e  a re  s e t 

fo rt h  i n  2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 7  a n d  2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 8 ,  re s p e c ti v e l y .  I n  1 9 8 9 ,  O S H A a d o p t e d  a  fi n a l  ru l e  fo r a i r 

c o n ta m i n a n ts  i n  w h i c h  P E L s  fo r h u n d re d s  o f c h e m i c a l s  w e re  re v i s e d  o r a d d e d  t o  t h e  Ai r C o n t a m i n a n t s  S t a n d a rd  i n  2 9  
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C F R  1 9 1 0 . 1 0 0 0 .  I n  1 9 9 2 ,  t h e  1 1 t h  C i rc u i t  C o u rt  o f Ap p e a l s  ru l e d  t h a t  O S H A d i d  n o t  s u ffi c i e n t l y  d e m o n s t ra t e  th a t  t h e  

n e w  P E L s  w e re  n e c e s s a ry  o r fe a s i b l e .  As  a  re s u l t  o f t h e  c o u rt ’ s  d e c i s i o n  t o  v a c a te  t h e  n e w  l i m i ts ,  O S H A w a s  fo rc e d  t o  

re t u rn  t o  th e  o ri g i n a l  l i m i ts  p u b l i s h e d  i n  1 9 7 1 .  H o w e v e r,  O S H A c a n  i n v o k e  t h e  G e n e ra l  D u t y  C l a u s e  o f t h e  O c c u p a t i o n a l  

S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ac t o f 1 9 7 0  t o  re g u l a te  e m p l o ye e  e x p o s u re  to  h a z a rd o u s  c h e m i c a l s  fo r w h i ch  O S H A- e s t a b l i s h e d  

l i m i t s  d o  n o t  e x i s t .  B e fo re  1 9 8 9 ,  fo r e x a m p l e ,  t h e  Ai r C o n ta m i n a n ts  S t a n d a rd  d i d  n o t  i n c l u d e  e x p o s u re  l e v e l s  fo r 

g l u t a ra l d e h y d e ,  a n d  t h e re  a re  n o  c u rre n t  O S H A- e s ta b l i s h e d  e x p o s u re  l i m i t s  fo r g l u t a ra l d e h y d e .  H o w e v e r,  O S H A h a s  

i n v o k e d  t h e  G e n e ra l  D u t y  C l a u s e  to  re g u l a t e  e m p l o y e e  e x p o s u re  a n d  h a s  re c o m m e n d e d  t h a t  e x p o s u re s  b e  c o n t ro l l e d  

t o  t h e  AC G I H ®- re c o m m e n d e d  T L V s ® fo r g l u t a ra l d e h y d e  ( T a b l e  L . 2 ) .  Ad d i t i o n a l l y ,  s ta t e s  w i t h  fe d e ra l l y  a p p ro v e d  s ta te  

O S H A p ro g ra m s  m a y  i n d e p e n d e n tl y  d e c i d e  to  e n fo rc e  t h e  P E L s  o ri g i n a l l y  p ro m u l g a t e d  i n  th e  1 9 8 9  ru l e  fo r a i r 

c o n ta m i n a n ts .  

T a b l e  L . 2 —O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i t s  fo r s o m e  c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h -l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  

C h e m i c a l  a g e n t  O S H A P E L  A C G I H ® T L V ®  

Al c o h o l s  V a ri o u s 1 )  V a ri o u s 1 )  

E t h y l e n e  o x i d e   1  p p m  T W A 

5  p p m  S T E L  

1  p p m  T W A 

 

 

F o rm a l d e h y d e  

0 . 7 5  p p m  T W A 

2  p p m  S T E L  

0 . 5  p p m  AL  

 

0 . 3  p p m  c e i l i n g  

 

G l u t a ra l d e h y d e  N o n e 2 )  0 . 0 5  p p m  c e i l i n g  

H y d ro g e n  p e ro x i d e  1  p p m  T W A 

1 . 4  m g / m 3  T W A 

1  p p m  T W A 

O z o n e  0 . 1  p p m  T W A 

0 . 3  p p m  S T E L  

0 . 0 5  p p m  T W A t o  0 . 2 0  p p m  T W A 
( d e p e n d i n g  o n  c o n d i ti o n s  a n d  
d u ra t i o n  o f e x p o s u re )  

P e ra c e t i c a c i d  N o n e 3 )  0 . 4  p p m  ( 1 5  m i n  T WA )  ( R e f.  A C G I H  
2 0 1 4 ) .   

O rt h o-p h t h a l a l d e h y d e  N o n e  N o n e  

N O T E  1  V a ri o u s  t y p e s  o f a l c o h o l  a re  u s e d  i n  s t e ri l a n t  fo rm u l a t i o n s ,  a n d  t h e  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  l i m i ts  v a ry .  R e fe r t o  t h e  p ro d u c t  

l a b e l  fo r t h e  a c t i v e  i n g re d i e n t s ,  a n d  c o n s u l t t h e  l a t e s t A C G I H ® re c o m m e n d a t i o n s  a n d  O S H A  re g u l a t i o n s .  

N O T E  2  N o  e x p o s u re  l i m i ts  h a v e  b e e n  e s t a b l i s h e d  b y  O S H A.  H o we v e r,  O S H A c a n  i n v o k e  t h e  G e n e ra l  D u t y  C l a u s e  o f t h e  

O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l t h  Ac t  o f 1 9 7 0  t o  re g u l a t e  e x p o s u re  t o  g l u t a ra l d e h y d e  a n d  h a s  re c o m m e n d e d  t h a t  t h e  A C G I H ® T L V s ® 

b e  fo l l o w e d .  

N O T E  3  T h e re  i s  a n  O S H A  P E L  fo r a c e t i c a c i d  ( a  c o m p o n e n t o f p e ra c e ti c  a ci d  m i x t u re s ) :  1 0  p p m  T W A ( 2 5  m g /m 3  T WA ) .  

N O T E  4  H o w e v e r,  t h e re  a re  A C G I H ® T L Vs ® fo r a c e t i c  a c i d  ( a  b y p ro d u ct  o f p e ra c e t i c  a c i d ) :  1 0  p p m  T W A;  1 5  p p m  S T E L .  

L i m i t s  o n  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  c h e m i c a l  a g e n ts  a re  co m m o n l y  d e fi n e d  i n  te rm s  o f t h e  m a x i m u m  a m o u n t  o f 

c h e m i c a l  t o  w h i c h  a n  e m p l o y e e  c a n  b e  e x p o s e d  o v e r a  s p e c i fi e d  p e ri o d  o f t i m e .  F o r e x a m p l e ,  O S H A m a n d a t e s  P E L s  

c a l c u l a t e d  a s  a n  8 - h o u r T W A e x p o s u re .  F o r s o m e  c h e m i c a l s ,  a  S T E L ,  w h i c h  i s  b a s e d  o n  a  1 5 - m i n u t e  e x p o s u re ,  h a s  

b e e n  e s t a b l i s h e d .  F o r ce rt a i n  c h e m i c a l s ,  i n c l u d i n g  E O  a n d  fo rm a l d e h y d e ,  O S H A h a s  e s t a b l i s h e d  a n  “ a c ti o n  l e v e l ”  ( AL ) ,  

w h i c h  i s  th e  8 - h o u r T W A e x p o s u re  l e v e l  a b o v e  w h i c h  e m p l o y e rs  m u s t  i n i ti a t e  c e rta i n  c o m p l i a n c e  a c t i v i t i e s ,  s u c h  a s  

p e ri o d i c  e m p l o y e e  e x p o s u re  m o n i t o ri n g  a n d  m e d i c a l  s u rv e i l l a n c e .  ( T h e  O S H A s t a n d a rd  l i m i ti n g  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  

t o  e t h y l e n e  o x i d e  c a n  b e  fo u n d  a t  2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 8 .  T h e  O S H A s t a n d a rd  fo r fo rm a l d e h y d e  c a n  b e  fo u n d  a t  2 9  C F R  

1 9 1 0 . 1 0 4 7 . )  “ E x c u rs i o n  l i m i t ”  ( E L )  i s  a  t e rm  a d o p t e d  b y  O S H A s p e c i fi c a l l y  fo r d e fi n i n g  a  s h o rt - t e rm  e x p o s u re  l i m i t  fo r 

E O .  L i k e  a  S T E L ,  a n  E L  i s  t h e  m a x i m u m  1 5 - m i n u te  e x p o s u re  t o  w h i c h  a  w o rk e r m a y  b e  s u b j e c te d .  AC G I H ®,  a  p ri v a t e  

p ro fe s s i o n a l  o rg a n i z a t i o n ,  re c o m m e n d s  T L Vs ®—d e fi n e d  i n  te rm s  o f 8 - h o u r T W As ,  1 5 - m i n u te  S T E L s ,  o r c e i l i n g  l i m i t s —

fo r a  l a rg e  n u m b e r o f c h e m i c a l  s u b s t a n c e s  a n d  p h y s i c a l  a g e n t s .  
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T a b l e  L . 2  l i s t s  c h e m i c a l  a g e n ts  fo u n d  i n  L C S /H L D  fo rm u l a ti o n s  a n d  g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a ti o n  s y s t e m s  a n d  t h e  

e x p o s u re  l i m i t s  c u rre n t l y  m a n d a t e d  b y  O S H A a n d  re c o m m e n d e d  b y  AC G I H ®.  Ad d i t i o n a l  i n fo rm a ti o n  o n  O S H A 

re q u i re m e n t s  c a n  b e  fo u n d  a t  h t t p : // w w w . o s h a . g o v .  Ad d i t i o n a l  i n fo rm a t i o n  o n  AC G I H ® re c o m m e n d a t i o n s  c a n  b e  fo u n d  

i n  AC G I H ® ( 2 0 1 3 )  o r a t h t t p : //w w w . a c g i h . o rg .  

L . 6 . 3  S a fe t y  D a t a  S h e e ts  

T h e  S D S  fo r a  c h e m i c a l  u s e d  i n  a n  L C S /H L D  fo rm u l a t i o n  o r g a s e o u s  c h e m i c a l  s te ri l i z a t i o n  s y s t e m  p ro v i d e s  th e  u s e r 

w i t h  v a l u a b l e  i n fo rm a t i o n  a b o u t t h e  t o x i c i ty  o f t h e  p ro d u c t  a s  we l l  a s  o th e r s a fe t y  i n fo rm a ti o n ,  s u c h  a s  e x p l o s i o n  h a z a rd s ,  

re q u i re d  s a fe ty  e q u i p m e n t ,  a n d  s a fe  e x p o s u re  l i m i ts  fo r i n d i v i d u a l  c h e m i c a l s .  T h e  fo l l o w i n g  i n fo rm a ti o n  m u s t  b e  i n c l u d e d  

i n  t h e  S D S :  

a )  t h e  i d e n ti t y  o f t h e  ch e m i ca l  o r p ro d u c t ;  

b )  t h e  c h e m i c a l  n a m e  a n d  c o m m o n  n a m e  o f t h e  s u b s ta n c e ;  

c )  t h e  c h e m i c a l  n a m e  a n d  c o m m o n  n a m e  o f h a z a rd o u s  i n g re d i e n t s ;  

d )  t h e  p h y s i c a l  a n d  c h e m i c a l  c h a ra c t e ri s ti cs ;  

e )  t h e  p h y s i c a l  h a z a rd s ,  i n c l u d i n g  t h e  p o t e n t i a l  fo r fi re ,  e x p l o s i o n ,  a n d  re a c t i v i t y ;  

f)  t h e  h e a l th  h a z a rd s ,  i n c l u d i n g  s i g n s  a n d  s y m p t o m s  o f e x p o s u re ;  

g )  t h e  p ri m a ry  ro u t e s  o f e x p o s u re ;  

h )  t h e  O S H A- m a n d a t e d  P E L  o r th e  AC G I H ®- re c o m m e n d e d  T L V ®;  

i )  a  s ta t e m e n t o n  w h e t h e r t h e  c h e m i c a l  i s  l i s te d  a s  a  c a rc i n o g e n  b y  t h e  N a t i o n a l  T o x i co l o g y  P ro g ra m ,  th e  I AR C ,  

o r O S H A;  

j )  p re c a u t i o n s  fo r s a fe  h a n d l i n g ,  u s e ,  a n d  d i s p o s a l ;  

k )  g e n e ra l l y  a p p l i c a b l e  c o n t ro l  m e a s u re s ,  i n c l u d i n g  a p p ro p ri a t e  e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  a n d  p e rs o n a l  p ro t e ct i v e  

e q u i p m e n t ;  

l )  e m e rg e n c y  a n d  fi rs t - a i d  p ro c e d u re s ;  

m )  t h e  l a t e s t  fi n d i n g s  i n  th e  p u b l i s h e d  l i t e ra t u re ;  

n )  t h e  d a t e  o f p re p a ra ti o n  o f t h e  S D S  o r d a t e  o f th e  m o s t  re c e n t  re v i s i o n  o r u p d a t e ;  a n d  

o )  t h e  n a m e ,  a d d re s s ,  a n d  t e l e p h o n e  n u m b e r o f t h e  m a n u fa c t u re r.  

I t  i s  i m p o rt a n t  t h a t  u s e rs  o f c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n ts  o b ta i n  a n d  u n d e rs t a n d  t h e  c o n t e n ts  o f th e  S D S  

fo r t h e  p ro d u c t  th a t  th e y  a re  u s i n g .  An  S D S  fo r e a c h  h a z a rd o u s  c h e m i c a l  m u s t  b e  m a i n t a i n e d  o n  s i t e  a n d  b e  re a d i l y  

a c ce s s i b l e ,  d u ri n g  e a c h  w o rk  s h i ft ,  to  e m p l o y e e s  w h e n  t h e y  a re  i n  th e i r w o rk  a re a s .  U s e rs  s h o u l d  b e  s u re  t o  o b t a i n  t h e  

l a t e s t  re v i s i o n  o f e a c h  S D S ,  b e c a u s e  S D S s  a re  fre q u e n tl y  u p d a t e d .  

L . 6 . 4  O S H A  a re a  o ffi c e s ,  re g i o n a l  o ffi c e s ,  s t a t e -p l a n  o ffi c e s ,  a n d  c o n s u l t a t i o n  p ro j e c t  s t a t e  d i re c t o ry  

I n fo rm a t i o n  o n  O S H A re g u l a ti o n s ,  fe d e ra l  O S H A a re a  o ffi c e s ,  fe d e ra l  O S H A re g i o n a l  o ffi c e s ,  O S H A s ta t e - p l a n  o ffi c e s ,  

a n d  t h e  O S H A c o n s u l t a ti o n  p ro j e c t  s ta t e  d i re c t o ry  c a n  b e  o b ta i n e d  a t  h t t p : //w w w . o s h a . g o v .  

L . 6 . 5  O S H A  s t a n d a rd  fo r o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  e t h y l e n e  o x i d e  

O S H A’ s  o c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  t o  e t h y l e n e  o x i d e  s t a n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 7 )  c a n  b e  fo u n d  a t 

h t t p s : // w w w . o s h a . g o v /l a w s - re g s / re g u l a ti o n s /s t a n d a rd n u m b e r/1 9 1 0 /1 9 1 0 . 1 0 4 7 .  
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L . 7  S t a t e  a n d  l o c a l  re g u l a t i o n s  

M a n y  s t a t e s  a n d  l o c a l  c o m m u n i t i e s  h a v e  s a fe t y ,  h e a l th ,  a n d  c o m m u n i t y  “ ri g h t - t o - kn o w ”  re g u l a ti o n s  a p p l i c a b l e  t o  th e  

u s e  a n d  d i s p o s a l  o f c h e m i c a l  s t e ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n ts .  B y  l a w ,  s u c h  re g u l a ti o n s  m a y  n o t  b e  l e s s  s t ri n g e n t t h a n  

t h e  c o rre s p o n d i n g  fe d e ra l  re g u l a t i o n s .  I n  s o m e  c a s e s ,  h o w e v e r,  s t a t e  a n d  l o c a l  re q u i re m e n t s  a re  m o re  s t ri n g e n t  th a n  

t h o s e  i m p o s e d  a t  t h e  fe d e ra l  l e v e l .  P e rs o n n e l  s h o u l d  k n o w  th e i r o b l i g a t i o n s  u n d e r s t a t e  l a w s  a n d  l o c a l  o rd i n a n c e s .  
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A n n e x M  

( i n fo rm a t i v e )  

D e v e l o p m e n t  o f a  p re p u rc h a s e  e v a l u a t i o n  p ro t o c o l  fo r ri g i d  

s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s t e m s  

M . 1  I n t ro d u c t i o n  

M . 1 . 1   

A v a ri e ty  o f re u s a b l e  ri g i d  s te ri l i z a ti o n  c o n t a i n e r s y s t e m s  h a v e  b e c o m e  c o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e .  T h e y  a re  b e i n g  

i m p l e m e n t e d  i n t o  p ro c e s s i n g  s y s t e m s  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  fo r a  n u m b e r o f re a s o n s :  

a )  R e d u c ti o n  o f c e rt a i n  ty p e s  o f o p e ra t i n g  e x p e n s e s  

b )  E n v i ro n m e n t a l  i s s u e s  a s s o c i a te d  w i t h  re u s a b l e  a n d  d i s p o s a b l e  p a c ka g i n g  m a t e ri a l s  

c )  I m p ro v e m e n t o f s te ri l i t y a s s u ra n c e  a n d  b e t t e r p ro t e c ti o n  o f s te ri l e  i te m s  a ffo rd e d  b y  t h e  ri g i d  d e s i g n  o f 
c o n ta i n e r s y s te m s  

d )  S t a n d a rd i z a t i o n  a n d  o rg a n i z a ti o n  o f s u rg i c a l  i n s t ru m e n t  s e t s  a n d  e q u i p m e n t 

e )  I m p ro v e m e n t  o f s t o ra g e  s p a c e  u t i l i z a t i o n  

f)  R e d u c ti o n  o f s p a c e  n e e d e d  t o  s t o re  w ra p p e rs  

g )  C o n t a i n m e n t  o f c o n t a m i n a t e d  i n s t ru m e n t s  

M . 1 . 2   

T h e  d e c i s i o n  t o  e v a l u a t e  th e  u s e  o f re u s a b l e  ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n ta i n e r s y s t e m s  s h o u l d  b e  fo l l o w e d  b y  th e  d e v e l o p m e n t 

o f a  s p e c i fi c  p ro to c o l  o r p l a n  b y  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty .  T h e  a n s w e rs  to  t h e  fo l l o w i n g  q u e s t i o n s  w i l l  a s s i s t  i n  t h e  

d e v e l o p m e n t  o f a n  e v a l u a t i o n  p ro t o c o l :  

a )  W h a t  a re  th e  re a s o n s  fo r c o n s i d e ri n g  re u s a b l e  ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s t e m s ?  C a n  t h e s e  re a s o n s  b e  
q u a n ti fi e d ?  

b )  H o w  m u c h  t i m e  w i l l  b e  n e c e s s a ry  t o  e v a l u a t e  e a c h  c o n t a i n e r s y s t e m ?  

c )  W h o  wi l l  b e  i n v o l v e d  i n  t h e  e v a l u a t i o n  p ro c e s s ?  I n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l ,  o p e ra t i n g  ro o m ,  c e n t ra l  
p ro c e s s i n g ,  o t h e r u s e r d e p a rtm e n ts ,  p u rc h a s i n g ?  ( G e n e ra l l y ,  i t  w i l l  b e  a p p ro p ri a t e  t o  i n c l u d e  a l l  d e p a rtm e n t s  
t h a t  w o u l d  b e  h a n d l i n g  o r u s i n g  t h e  p ro d u c t . )  

d )  W h a t  a re  th e  c o m p a ra t i v e  c o s t s  o f a l l  t h e  p a c k a g i n g  m e th o d s  u n d e r co n s i d e ra t i o n  ( d i s p o s a b l e  w ra p p i n g  
m a t e ri a l ,  re u s a b l e  w ra p p i n g  m a t e ri a l ,  c o n t a i n e r s y s t e m s ) ?  H o w  d o e s  th e  c u rre n t  c o s t – b e n e fi t  ra ti o  c o m p a re  
w i t h  t h e  p ro j e c t e d  c o s t – b e n e fi t ra t i o  o f a  n e w  s y s t e m ?  

e )  I f o n e  t y p e  o f c o n t a i n e r s y s t e m  c u rre n t l y  i s  i n  u s e ,  w h a t  w i l l  b e  t h e  i m p a c t  o f a  s e c o n d  ty p e  o f c o n ta i n e r s y s te m  
( i . e . ,  o n e  o f d i ffe re n t  m a n u fa c tu re ) ?  

f)  W h a t  k e y  p o i n t s  w i l l  b e  c ri ti c a l  i n  t h e  e v a l u a t i o n ?  

g )  H o w  m a n y  o f e a c h  ty p e  o f c o n t a i n e r s y s t e m  w i l l  b e  n e e d e d  fo r t h e  e v a l u a ti o n ?  

h )  W h a t  i n fo rm a t i o n  w i l l  b e  n e e d e d  fro m  w h o m  t o  p re p a re  th e  a s s e s s m e n t ?  

T h e  e v a l u a t i o n  p ro to c o l  s h o u l d  i n c l u d e  s p e c i fi c  q u e s ti o n n a i re s  c o n c e rn i n g  p ro d u c t  n e e d s  o r p ro b l e m s  i n  e a c h  u s e  a n d  

h a n d l i n g  a re a .  A d d i t i o n a l l y ,  a  d e t a i l e d  p l a n  re g a rd i n g  t h e  a c t u a l  e v a l u a t i o n  p ro c e s s  i n  e a c h  a re a  o f u s e  o r h a n d l i n g  

s h o u l d  b e  i n c l u d e d .  

T h e  fo l l o w i n g  te x t  p re s e n ts  a  n u m b e r o f q u e s t i o n s  a n d  s ta t e m e n t s  t h a t p e rs o n n e l  c a n  u s e  a s  g u i d e l i n e s  w h e n  

d e v e l o p i n g  a  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty ’ s  p re p u rc h a s e  e v a l u a t i o n  p ro t o c o l  fo r re u s a b l e  ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n ta i n e r s y s te m s .  
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M . 2  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

a )  H a s  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  b e e n  F D A- c l e a re d  fo r u s e  i n  a  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s ?  

b )  H a v e  th e  s c i e n t i fi c  d a t a  t o  s u p p o rt  l a b e l  c l a i m s  ( e . g . ,  s p e c i fi c  s te ri l i z a ti o n  m e th o d s  a n d  c y c l e  p a ra m e t e rs )  b e e n  
p ro v i d e d  b y  t h e  c o n t a i n e r s y s te m  m a n u fa c tu re r?  

c )  W a s  th e  t e s t i n g  p e rfo rm e d  w i th  b i o l o g i c a l  s p o re  s t ri p s  o r i n o c u l a t e d  d e v i c e s ?  

d )  D o e s  t h e  d o c u m e n t a ti o n  a d d re s s  s u ffi c i e n tl y  a l l  p e rfo rm a n c e  e l e m e n t s  i n  s te ri l i z a t i o n  ( v i a  s t e a m  o r E O ,  
i n c l u d i n g  a e ra t i o n ) ,  d ry i n g ,  a n d  s t e ri l i t y  m a i n t e n a n c e ?  

e )  W a s  th e  t e s t i n g  re p re s e n ta t i v e  o f t h e  t y p e s  o f i t e m s  th a t  w i l l  b e  s te ri l i z e d  ro u t i n e l y ?  

f)  I s  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  s u i t a b l e  fo r u s e  i n  th e  s t e ri l i z a t i o n  m o d a l i ty ?  

g )  H a v e  c o m p l e te  w ri t te n  I F U  b e e n  p ro v i d e d ?  Are  t h e y  i l l u s t ra te d  a n d  e a s y  t o  fo l l o w?  

h )  W i l l  k n o w l e d g e a b l e  a n d  q u a l i fi e d  a s s i s ta n c e  ( te c h n i ca l  s u p p o rt )  b e  re a d i l y  a v a i l a b l e  d u ri n g  t h e  e v a l u a t i o n  
p ro c e s s ;  fo r e m p l o y e e  e d u c a ti o n ;  d u ri n g  i m p l e m e n t a ti o n ;  a n d  fo r fo l l o w - u p ,  t ro u b l e s h o o t i n g ,  a n d  p ro b l e m  
s o l v i n g ?  W h a t  i s  th e  s c o p e  o f s e rv i c e  a ft e r t h e  s a l e ?  

i )  Are  c o n t a i n e r s ys t e m s  a v a i l a b l e  i n  a p p ro p ri a t e  s i z e s  fo r t h e  i t e m s  to  b e  s t e ri l i z e d ?  I s  i t  i m p o rta n t  t h a t  o n e  
c o n ta i n e r s y s t e m  m e e t  e v e ry o n e ’ s  n e e d s ?  ( B e  c e rta i n  th a t  th e  c o n ta i n e r s y s te m s  a re  a c c e p t a b l e  to  a l l  u s e rs . )  

j )  W h a t  i s  th e  e s ti m a t e d  o r e x p e c t e d  l i fe  o f t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  a n d  i ts  p a rt s ?  W h a t  k i n d s  o f w a rra n t i e s ,  
p re v e n t i v e  m a i n te n a n c e  a s s i s t a n c e ,  re p l a c e m e n t  p a rts ,  a n d  re fu rb i s h m e n t  s e rv i ce s  a re  a v a i l a b l e  fro m  th e  
m a n u fa c tu re r?  

k )  I s  t h e  t o ta l  s ys t e m  c o s t - e ffe c t i v e  fo r t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y ?  

M . 3  I n s t ru m e n t s  a n d  d e v i c e s  t o  b e  c o n t a i n e ri z e d  

a )  W i l l  a l l  s u rg i c a l  i n s t ru m e n t s  a n d  e q u i p m e n t  b e  c o n t a i n e ri z e d  o r o n l y  d e l i c a te  i n s t ru m e n ts  ( e . g . ,  m i c ro s u rg i c a l  
o r p l a s t i c  i n s t ru m e n ts )  o r ce rt a i n  s p e c i a l ty  i t e m s  ( e . g . ,  p o w e re d  i n s t ru m e n ts ,  o rth o p e d i c  i n s t ru m e n t s ,  c a rd i a c 
i n s t ru m e n t s ,  n e u ro s u rg i c a l  i n s tru m e n t s ) ?  

b )  W i l l  h o l d e rs ,  c l i p s ,  o r o t h e r re t a i n i n g  o r p ro t e c t i v e  d e v i ce s  b e  n e e d e d  t o  c u s t o m i z e  t ra y s  fo r s p e c i a l ty  
i n s t ru m e n t s ?  

c )  W i l l  a l l  t h e  i n s t ru m e n ts  b e i n g  u s e d  i n  o n e  ro o m  b e  p re p a re d  i n  c o n t a i n e r s ys t e m s ?  

d )  W i l l  e m e rg e n c y  ro o m ,  o b s t e t ri c a l ,  a m b u l a to ry  s u rg e ry ,  re s p i ra t o ry  th e ra p y ,  o r ra d i o l o g y  i n s t ru m e n ta t i o n  b e  
c o n ta i n e ri z e d ?  

e )  W h a t  i s  t h e  m a x i m u m  n u m b e r o f i n s t ru m e n t  s e ts  a rri v i n g  fro m  t h e  o p e ra ti n g  ro o m  o r o t h e r u s e r d e p a rtm e n t s  
w i t h i n  3 0  m i n u t e s ?  

f)  W i l l  c o n t a i n e r s y s t e m s  b e  u s e d  a s  p ro c e d u ra l  t ra y s  ( e . g . ,  fo r c u t - d o w n ,  l u m b a r p u n c tu re ,  c h e s t  t u b e  i n s e rt i o n ,  
o r c a rd i a c  c a t h e t e r p ro c e d u re s ) ?  T h a t i s ,  c a n  t h e  i n n e r c o n ta i n e r b e  u s e d  a s  a  s t e ri l e  fi e l d ?  

g )  W i l l  i n s t ru m e n t s  b e  o rg a n i z e d  i n t o  s t a n d a rd  s e t s  th a t  t ra v e l  th ro u g h  th e  s y s t e m  a s  c o m p l e te  u n i ts  w i t h  t h e i r 
a s s i g n e d  c o n t a i n e rs ?  

M . 4  C l e a n i n g  a n d  d e c o n ta m i n a t i o n  c o n s i d e ra ti o n s  

a )  C a n  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  b e  d i s a s s e m b l e d  e a s i l y  fo r c l e a n i n g ?  W i l l  a n y  p a rts  i n t e rfe re  w i t h  a d e q u a t e  c l e a n i n g ?  

b )  C a n  t h e  c o n ta i n e r s y s te m ,  i n te ri o r b a s k e t s ,  a n d  a c c e s s o ri e s  b e  p ro c e s s e d  m a n u a l l y  o r i n  a  c a rt  w a s h e r o r 
w a s h e rd e c o n t a m i n a t o r?  W i l l  t h e  d e s i g n  o f th e  c o n ta i n e r s y s t e m ,  b a s k e ts ,  o r a c c e s s o ri e s  c re a t e  a  b a rri e r to  
e ffe c t i v e  c l e a n i n g  b y  a n y  o f t h e s e  m e t h o d s  w h e n  t h e  g e n e ri c  re c o m m e n d a t i o n s  fo r c y c l e  ti m e s  a re  u s e d ?  

c )  W i l l  i t  b e  n e c e s s a ry t o  c h a n g e  t h e  d e t e rg e n ts  o r d i s i n fe c ta n ts  t h a t  a re  u s e d  c u rre n tl y  i n  o rd e r t o  a v o i d  h a rm i n g  
t h e  c o n t a i n e r s y s t e m ?  I s  s p e c i a l  h a n d l i n g  n e ce s s a ry ?  
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d )  I s  th e re  a d e q u a t e  wo rks p a c e  i n  d e c o n ta m i n a ti o n  a re a s  t o  b re a k  d o w n  a n d  q u e u e  co n ta i n e r s y s te m s  fo r 
p ro c e s s i n g ?  

e )  W i l l  t h e  a d d i t i o n  o f c o n ta i n e r s y s t e m s  h a v e  a n  i m p a c t o n  th e  d e c o n ta m i n a ti o n  w o rkl o a d ?  Are  t h e re  s u ffi c i e n t  
p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t,  u ti l i z a ti o n  t i m e ,  a n d  p e rs o n n e l  a v a i l a b l e  t o  a c c o m m o d a t e  a n  a d d i t i o n a l  w o rk l o a d  u s i n g  
m a n u a l  o r m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  o r d e c o n t a m i n a t i o n  m e t h o d s ?  

f)  I s  th e  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t a d e q u a t e  t o  h a n d l e  th e  c o n t a i n e r s y s t e m s ?  W i l l  s p e c i a l  h o l d e rs  fo r c o n t a i n e r 
s y s t e m s  b e  re q u i re d ?  I s  t h e re  a d e q u a t e  e q u i p m e n t  c y c l e  t i m e  fo r p ro c e s s i n g  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m s ?  

g )  C a n  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  b e  u s e d  to  co n fi n e  a n d  t ra n s p o rt  co n t a m i n a t e d  i t e m s ?  

M . 5  P re p a ra t i o n  a n d  a s s e m b l y  c o n s i d e ra t i o n s  

a )  I s  t h e  c o n t a i n e r s y s te m  e a s y  to  a s s e m b l e ?  Are  t h e  l i d  a n d  b o t t o m  i n te rc h a n g e a b l e  o r e a s i l y  i d e n t i fi a b l e ?  Are  
t h e  t o p  a n d  b o t to m  fi l t e r- re t a i n i n g  p l a te s  i n t e rc h a n g e a b l e  o r e a s i l y  i d e n t i fi a b l e  fo r p ro p e r p l a c e m e n t ?  Are  p a rt s  
i n t e rc h a n g e a b l e  a m o n g  th e  v a ri o u s  s i z e s  o f c o n t a i n e r s y s t e m s ?  

b )  C a n  d a m a g e  t o  p a rts  s u c h  a s  g a s ke t s ,  s e a l i n g  e d g e s ,  fi l t e r- re t e n ti o n  p l a t e s ,  fi l t e r- h o l d i n g  ri n g s ,  v a l v e s ,  a n d  
l o c k i n g  m e c h a n i s m s  b e  re co g n i z e d  e a s i l y ?  

c )  Are  a c c e s s o ri e s  a v a i l a b l e  to  o rg a n i z e  a n d  s e c u re  i n s t ru m e n t s  i n  th e  p ro p e r p o s i t i o n  fo r s t e ri l i z a ti o n  a n d  fo r 
t h e  p ro te c ti o n  o f t h e  i n s t ru m e n ts ?  H a s  t e s ti n g  b e e n  p e rfo rm e d  t o  e n s u re  th a t  t h e s e  a c c e s s o ri e s  w i l l  n o t  i m p e d e  
c o n ta c t  wi t h  th e  s t e ri l a n t?  

d )  I s  t h e re  a  m a x i m u m  w e i g h t  re c o m m e n d e d  b y  t h e  m a n u fa c t u re r,  w i t h  s u p p o rt i n g  d o c u m e n ta t i o n ,  fo r th e  a m o u n t 
o f i n s t ru m e n t a ti o n  t h a t  c a n  b e  p l a ce d  i n to  a  c o n t a i n e r s y s te m  fo r s t e ri l i z a t i o n  a n d  d ry i n g  o r a e ra t i o n ?  D o e s  t h e  
re c o m m e n d e d  w e i g h t  re fe r o n l y  t o  th e  i n s t ru m e n t s  o r to  th e  c o m b i n e d  w e i g h t  o f t h e  i n s t ru m e n ts  a n d  th e  
c o n ta i n e r s y s t e m ?  D o e s  t h e  re c o m m e n d e d  w e i g h t  re l a t e  t o  s t e ri l i z a t i o n  a n d  d ryi n g ,  p e rs o n n e l  s a fe ty  w h e n  
l i ft i n g ,  o r b o th ?  

e )  Are  t h e re  a n y  s p e c i a l  i n s t ru c t i o n s  re g a rd i n g  th e  d i s t ri b u t i o n  o f d e n s e  m a s s e s  o f m e t a l  w h e n  a s s e m b l i n g  th e  
i n s t ru m e n t  s e t  i n  t h e  b a s ke t ?  

f)  C a n  i n s t ru m e n t  t ra y s  o r b a s ke t s  o t h e r th a n  t h o s e  d e s i g n e d  fo r t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  b e  u s e d  i f t h e y  fi t t h e  
c o n ta i n e r s y s te m ?  W h a t i s  t h e  i m p a c t  o n  s t e ri l i z a t i o n  a n d  d ry i n g ?  

g )  C a n  s p e c i a l t y  i n s t ru m e n t  o rg a n i z i n g  o r p ro t e c t i n g  t ra ys  b e  u s e d  w i t h  th e  co n t a i n e r s y s t e m  i f t h e y  fi t ?  W h a t  i s  
t h e  i m p a c t  o n  s t e ri l i z a t i o n  a n d  d ry i n g ?  

h )  Are  t h e re  a n y  s p e ci a l  re co m m e n d a ti o n s  re g a rd i n g  th e  p l a c e m e n t  o f i n t e rn a l  C I s  a n d  B I s ?  

i )  C a n  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  b e  e a s i l y  c l o s e d ,  s e c u re d ,  a n d  l a b e l e d ?  

j )  D o  t h e  e x t e rn a l  l a b e l  a n d  C I  m e e t  t h e  re q u i re m e n t s  e s t a b l i s h e d  w i t h i n  th e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty ?  

M . 6  M a t c h i n g  t h e  ri g i d  s te ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s t e m  a n d  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e  

N O T E  S e e  M . 2 .  

a )  W h a t  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a re  c o m p a ti b l e  w i t h  th e  c o n t a i n e r s y s t e m ?  Are  t h e re  a n y  s p e c i a l  c o n s i d e ra t i o n s  
fo r e a c h  p ro c e s s ?  

b )  H a s  t h e  c o m p a t i b i l i t y  o f t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  b e e n  t e s t e d  w i th  B I s  i n  e a c h  t y p e  o f s t e ri l i z e r i n  t h e  fa c i l i t y  a n d  
i n  e a c h  a p p ro p ri a t e  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e ?  

M . 7  L o a d i n g  t h e  s t e ri l i z e r 

a )  C a n  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m s  b e  p o s i t i o n e d  fl a t  o n  s t e ri l i z e r l o a d i n g  s h e l v e s  w i t h o u t  t o u c h i n g  c h a m b e r w a l l s ?  

b )  D o e s  th e  s i z e  o f th e  c o n ta i n e r s y s t e m  o p ti m i z e  t h e  a v a i l a b l e  s h e l f s p a c e  o n  t h e  s t e ri l i z e r l o a d i n g  c a rt ?  

c )  W i l l  t h e  p l a c e m e n t  a l l o w  p e rs o n n e l  t o  u s e  g o o d  b o d y  m e c h a n i c s  w h e n  l o a d i n g  a n d  u n l o a d i n g  th e  c o n ta i n e r 
s y s t e m s  fro m  th e  c a rt ?  
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d )  Are  t h e re  a n y  s p e c i a l  c o n s i d e ra t i o n s  re l a t e d  to  d e d i c a te d  l o a d s ,  m i x e d  l o a d s ,  t h e  p o s i ti o n i n g  o f c o n ta i n e r 
s y s t e m s  o n  s h e l v e s ,  o r o t h e r a s p e c t s  o f s t e ri l i z e r l o a d i n g ?  F o r e x a m p l e ,  w i l l  a  m i x e d  l o a d  te n d  t o  p ro d u c e  w e t 
p a c k s  o r o t h e r d ry i n g  d i ffi c u l ti e s ?  

e )  I n  g e n e ra l ,  i s  th e re  a  m a x i m u m  n u m b e r o f c o n t a i n e r s y s te m s  p e r u s a b l e  s t e ri l i z e r v o l u m e  o r l o a d ?  I s  th e re  a  
m a x i m u m  w e i g h t  p e r l o a d ?  

f)  C a n  t h e  c o n ta i n e r s y s t e m s  b e  s t a c k e d ?  I f s o ,  i n  w h i c h  t y p e  o f s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s ?  I n  w h a t  c o n fi g u ra t i o n  ( “ o n e  
o v e r o n e ”  o r “ o ffs e t,  s t ra d d l i n g  tw o ” ) ?  H o w  m a n y c a n  b e  s t a c ke d ?  C a n  t w o  d i ffe re n t  ty p e s  o f c o n ta i n e r s y s te m s  
b e  s ta c k e d ?  

g )  H a s  p ro d u c t t e s t i n g  d e m o n s t ra t e d  e ffe c t i v e  s te ri l i z a t i o n  a n d  d ry i n g  o r a e ra t i o n  w h e n  c o n ta i n e r s y s te m s  a re  
s t a c k e d ?  W e re  t h e  i t e m s  u s e d  i n  t h e  t e s t i n g  re p re s e n t a ti v e  o f t h e  i te m s  t h a t  w i l l  b e  p ro c e s s e d  i n  th e  co n ta i n e r 
s y s t e m ?  

M . 8  C h o o s i n g  t h e  a p p ro p ri a t e  e x p o s u re  a n d  d ry i n g  t i m e s  

N O T E  S e e  M . 2 .  

a )  C a n  ro u ti n e  s t e ri l i z a ti o n  c y c l e s  re c o m m e n d e d  fo r w ra p p e d  p a c k s  b y t h e  s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re r b e  u s e d ?  

b )  D o e s  th e  c o n ta i n e r s y s t e m  m a n u fa c t u re r p ro v i d e  a  m e th o d  o f t e s ti n g  t h e  e ffi c a c y  o f th e  s t e ri l i z e r i n  w h i c h  th e  
c o n ta i n e r s y s te m s  w i l l  b e  p ro c e s s e d ?  

c )  Ac c o rd i n g  t o  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  m a n u fa c t u re r’ s  s t u d i e s ,  i s  i t  n e c e s s a ry  to  e x t e n d  e x p o s u re  o r d ry i n g  ti m e  
t o  a c c o m p l i s h  s t e ri l i z a t i o n  a n d  d ry i n g ?  I s  d o c u m e n t a ti o n  a v a i l a b l e  o f t h e  t e s t i n g  d o n e  t o  d e t e rm i n e  a p p ro p ri a t e  
p a ra m e t e rs ?  H a s  t h e  d o c u m e n t a t i o n  b e e n  re v i e w e d ?  

d )  D o e s  th e  m a n u fa c t u re r p ro v i d e  a  m e t h o d  o f d e t e rm i n i n g  a n d  v e ri fyi n g  t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f t h e  d ry i n g  p ro c e s s ?  

e )  H a s  t h e  c o m p a ti b i l i ty  o f th e  c o n t a i n e r s y s te m  w i th  t h e  c h o s e n  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s  a n d  c y c l e  b e e n  v e ri fi e d  b y 
t e s t i n g  a t  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty ?  

M . 9  U n l o a d i n g  t h e  s t e ri l i z e r a n d  c o o l i n g  t h e  l o a d  

a )  Are  t h e re  a n y  s p e c i a l  i n s t ru c t i o n s  re g a rd i n g  h o w  s o o n  c o n t a i n e r s y s t e m s  c a n  b e  t o u c h e d  o n c e  th e  c y c l e  h a s  
b e e n  c o m p l e t e d  o r t h e  l o a d i n g  c a rt  h a s  b e e n  re m o v e d  fro m  th e  s te ri l i z e r?  H o w  s h o u l d  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m s  
b e  h a n d l e d ?  

b )  W h a t  a re  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  re c o m m e n d a ti o n s  fo r c o o l - d o wn ?  D o  t h e  re c o m m e n d a t i o n s  p e rt a i n  to  p e rs o n n e l  
s a fe ty  ( i . e . ,  t h e  a v o i d a n c e  o f th e rm a l  b u rn s  fro m  to u ch i n g  m e t a l  t h a t i s  t o o  h o t ) ,  c o n d e n s a t i o n ,  o r b o t h ?  Are  
t h e re  re c o m m e n d a t i o n s  re g a rd i n g  t h e  e n v i ro n m e n t i n  wh i ch  a  c o n t a i n e r s y s t e m  s h o u l d  b e  c o o l e d ?  

M . 1 0  S t e ri l i t y  m a i n t e n a n c e  

a )  C a n  t h e  m a n u fa c t u re r p ro d u c e  t e s t  d a t a  t h a t  s u p p o rt t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f t h e  c o n ta i n e r s y s te m  a s  a  m i c ro b i a l  
b a rri e r?  D o  t h e  t e s t  re s u l t s  d e m o n s t ra te  s a t i s fa c t o ri l y  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m ’ s  a b i l i ty  to  p re v e n t  c o n ta m i n a ti o n  
d u ri n g  n o rm a l  h a n d l i n g  a n d  s to ra g e ?  D o  t h e  te s t  m e th o d s  u s e d  b y  th e  m a n u fa c t u re r s i m u l a t e  t h e  e n v i ro n m e n t 
a n d  a c t i v i ti e s  w i t h i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y ?  

b )  W h a t  a re  t h e  p o t e n ti a l  c a u s e s  o f b a rri e r fa i l u re  ( e . g . ,  s l i p p e d  fi l t e r,  fa i l u re  o f t h e  g a s k e t t o  s e a l ,  fa i l u re  o f t h e  
l o c k i n g  m e c h a n i s m ,  l o o s e n e d  s c re ws  o r ri v e t s ) ?  H a s  t h e  m a n u fa c t u re r p ro v i d e d  i n s p e c ti o n  c ri t e ri a  t o  e n s u re  
t h a t  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  i s  fu n c t i o n i n g  e ffe c ti v e l y ?  

c )  I s  m o i s t u re  w i th i n  t h e  c o n ta i n e r s y s t e m  a ft e r s t e ri l i z a t i o n  c o n s i d e re d  a  p o t e n t i a l  s o u rc e  o f c o n t a m i n a t i o n ?  O r 
i s  t h e  s e t  t o  b e  c o n s i d e re d  s t e ri l e ?  Are  d a t a  a n d  d o c u m e n t a t i o n  a v a i l a b l e  t o  s u p p o rt  t h e  c l a i m ?  

M . 1 1  S t e ri l e  s t o ra g e  

a )  Are  t h e re  a n y  s p e ci a l  re q u i re m e n t s  fo r t h e  s t o ra g e  a re a ?  

b )  Are  s p e c i a l  s t o ra g e  s ys t e m s  n e c e s s a ry ?  Are  s p e ci a l  c a rt s  o r ra c ks  a v a i l a b l e  fo r s to ra g e  o f s t e ri l i z e d  c o n t a i n e r 
s y s t e m s ?  W i l l  t h e y  m i n i m i z e  h a n d l i n g ?  

c )  W i l l  e x i s t i n g  s t o ra g e  s h e l v i n g  a n d  s p a c e  i n  a l l  a re a s  o f u s e  o r h a n d l i n g  a c c o m m o d a t e  t h e  c o n t a i n e r s y s te m s ?  
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d )  W i l l  t h e  a d d e d  w e i g h t  o f t h e  c o n t a i n e r s y s te m s  re q u i re  re i n fo rc e m e n t  o f t h e  e x i s ti n g  s t o ra g e  s y s t e m ?  

e )  C a n  p e rs o n n e l  e a s i l y  p l a c e  th e  c o n t a i n e r s y s t e m s  i n t o  s t o ra g e  u n i ts  a n d  re m o v e  t h e m  u s i n g  g o o d  b o d y 
m e c h a n i c s  a n d  i n fe c ti o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  p ra c ti c e s ?  C a n  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m s  b e  s ta c ke d ?  Are  t h e re  
a n y  l i m i t a ti o n s ?  

f)  W i l l  t h e  c o n ta i n e r s y s t e m s  fi t  i n t o  c a s e  c a rt s ?  

M . 1 2  T ra n s p o rt a t i o n  

a )  Are  t h e re  a n y  s p e ci a l  re c o m m e n d a ti o n s  o r re q u i re m e n ts  fo r h a n d l i n g  t ra n s p o rt a t i o n ?  

b )  Are  s p e c i a l  t ra n s p o rt a t i o n  c a rts  o r o t h e r v e h i c l e s  n e c e s s a ry  fo r o n - s i t e  o r o ff- s i t e  d e l i v e ry ?  W o u l d  th e  v e h i c l e s  
d i ffe r fro m  t h o s e  u s e d  fo r p a c ka g e d  i t e m s ?  

M . 1 3  As e p t i c  p re s e n t a t i o n  

a )  I s  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  e a s y  fo r p e rs o n n e l  to  h a n d l e ?  

b )  Are  t h e  c o n t a i n e r s y s t e m  l o c ks  a n d  h a n d l e s  e a s y  to  re m o v e  o r o p e n ?  

c )  Are  t h e  l a b e l i n g  a n d  e x t e rn a l  i n d i c a t o r l o c a t e d  i n  a  p l a c e  t h a t i s  c o n v e n i e n t fo r th e  u s e r to  ch e c k ?  

d )  C a n  t h e  l i d  b e  re m o v e d  e a s i l y  w i t h o u t c o n t a m i n a t i n g  t h e  c o n te n t s  o r t h e  s c ru b  p e rs o n ’ s  h a n d s ?  

e )  C a n  t h e  i n s t ru m e n t  b a s k e ts  b e  re m o v e d  e a s i l y  wi t h o u t  c o n ta m i n a t i n g  t h e  c o n t e n t s  o r th e  s c ru b  p e rs o n ’ s  h a n d s ?  

f)  C a n  fi l t e rs ,  re t a i n i n g  m e c h a n i s m s ,  a n d  v a l v e s  b e  e a s i l y  i d e n ti fi e d  a n d  i n s p e c t e d  fo r s e c u ri ty?  

g )  I f a n  i n t e rn a l  w ra p  i s  u s e d ,  c a n  i t  b e  o p e n e d  e a s i l y  w i t h o u t  c o n t a m i n a ti n g  t h e  c o n t e n ts  o r t h e  s c ru b  p e rs o n ?  
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An n e x N  

( i n fo rm a t i v e )  

U s e r v e ri fi c a t i o n  o f c l e a n i n g  p ro c e s s e s 1 0   

N . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

V e ri fi c a t i o n  o f a  c l e a n i n g  p ro c e s s  c o n s i s t s  o f:  

a )  D e fi n i n g  a  c l e a n i n g  p ro c e s s  th a t  c a n  b e  a c c o m p l i s h e d  w i t h  c o m p re h e n s i v e  p e rs o n n e l  t ra i n i n g  a n d  v e ri fi e d  

t h ro u g h  o b s e rv a t i o n  th a t  i t  c a n  b e  fo l l o w e d  c o n s i s te n t l y ;  a n d  

b )  I m p l e m e n t i n g  a  t e s ti n g  s y s t e m  t h a t  v e ri fi e s  a d e q u a t e ,  c o n s i s te n t  re s u l ts .  

T w o  p ri n c i p l e s  a re  i n v o l v e d  i n  v e ri fy i n g  a  c l e a n i n g  p ro c e s s .  T h e  fi rs t  c o n s i s ts  o f e s t a b l i s h i n g ,  c l a ri fy i n g ,  a n d  

d o c u m e n t i n g  a  s t a n d a rd  c l e a n i n g  p ro c e s s  th a t  i s  b a s e d  o n  d e v i c e  m a n u fa c t u re rs ’  w ri t t e n  I F U  a n d  p u b l i s h e d  

re c o m m e n d e d  p ra ct i ce s  o r g u i d e l i n e s .  T h e  s e c o n d  c o n c e rn s  m e a s u ri n g  a n d  e v a l u a t i n g  re s i d u a l  c o n t a m i n a n ts  o n  

m e d i c a l  d e v i c e s  a ft e r a p p l y i n g  t h e  e s t a b l i s h e d  c l e a n i n g  p ro ce s s .  

F D A  h a s  n o t  re v i e w e d  th e  e ffe ct i v e n e s s  o f c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  a s s a y s ;  ra t h e r,  th e  m a n u fa c tu re rs  o f c l e a n i n g  

v e ri fi c a t i o n  a s s a y s  d e v e l o p  t h e i r o w n  m e t h o d s  a n d  c ri t e ri a  fo r a s s e s s i n g  t h e  e ffe c ti v e n e s s  o f t h e i r p ro d u c ts .   

T h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa ct u re r m u s t  v a l i d a t e  t h a t  t h e  d e v i ce  c a n  b e  c l e a n e d  a n d  d i s i n fe c te d  o r s te ri l i z e d  a d e q u a te l y 

t o  a l l o w t h e  d e v i c e  t o  b e  re u s e d  a n d  p ro v i d e  t h e  i n fo rm a ti o n  i n  t h e  w ri t te n  i n s t ru c t i o n s  fo r th e  h a n d l i n g ,  c l e a n i n g ,  

d i s i n fe c t i o n ,  p a c k a g i n g ,  a n d  s t e ri l i z a ti o n  o f m e d i c a l  d e v i ce s  i n  a  h e a l th  c a re  fa c i l i ty .  ( AN S I /AAM I /I S O  1 7 6 6 4 ,  AAM I  

T I R 1 2  a n d  AN S I /A AM I  S T 9 8  a d d re s s  t h e  i s s u e s  re l a te d  to  m a n u fa c tu re rs ’  v a l i d a ti o n  t e s t i n g  fo r c l e a n i n g  o f m e d i c a l  

d e v i c e s . )   

M e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c tu re rs  s h o u l d  b e  fa m i l i a r w i th  c l e a n i n g ,  d i s i n fe c t i o n ,  a n d  s t e ri l i z a t i o n  te c h n o l o g i e s  u s e d  i n  h e a l th  

c a re  fa c i l i ti e s  a n d  w i th  t h e  ki n d s  o f s o i l  a n d  m i c ro b i a l  c o n t a m i n a t i o n  e n c o u n t e re d  a s  a  re s u l t o f p a t i e n t  u s e .  U s e rs  

e s t a b l i s h  a n  a p p ro p ri a t e  c l e a n i n g  p o l i c y  a n d  p ro c e d u re s  fo r th e  re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s  t h e y  p ro c e s s .  T h e  p ro c e d u re s  

s h o u l d  b e  b a s e d  o n  t h e  v a l i d a te d  re c o m m e n d a ti o n s  o f t h e  d e v i ce  m a n u fa c tu re r a n d  th e  c l e a n i n g  s o l u t i o n  m a n u fa c t u re r,  

p u b l i s h e d  d a t a  o n  th e  c l e a n i n g  e ffi c a c y  fo r t h e  m e d i c a l  d e v i c e s  ( i f a v a i l a b l e ) ,  a n d  p u b l i s h e d  re c o m m e n d e d  p ra c ti c e s  o r 

g u i d e l i n e s .   

C l e a n i n g  e ffi c a c y  te s ts  a re  u s e d  t o  v e ri fy  th e  a b i l i ty  o f a  c l e a n i n g  p ro c e s s  t o  re m o v e  o r re d u c e  to  a n  a c c e p t a b l e  l e v e l  

t h e  c l i n i c a l  s o i l  s o  t h a t t h e  s u b s e q u e n t  d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  c a n  b e  e ffe c t i v e .   

I d e a l l y ,  c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  s h o u l d  i n c l u d e :  

a )  v i s u a l  i n s p e c t i o n  c o m b i n e d  w i th  o t h e r v e ri fi c a ti o n  m e th o d s  t h a t  a l l o w  t h e  a s s e s s m e n t  o f b o th  e x te rn a l  s u rfa c e s  

a n d  t h e  i n n e r h o u s i n g  a n d  c h a n n e l s  o f m e d i c a l  d e v i c e s ;  

b )  t e s t i n g  th e  c l e a n i n g  e ffi c a c y  o f e q u i p m e n t  a n d  th e  c l e a n i n g  p ro c e s s ;  a n d   

c )  m o n i t o ri n g  k e y  c l e a n i n g  p a ra m e t e rs  ( e . g . ,  t e m p e ra tu re ) .  M a n u fa c t u re rs  p ro v i d e  u s e rs  w i t h  s u c h  t e s ts  s o  t h a t 

m e d i c a l  d e v i c e s  ca n  b e  te s t e d  d i re c tl y  a ft e r c l e a n i n g  i n  a  w a y  t h a t  w i l l  n o t  d a m a g e  t h e  d e v i c e  o r re q u i re  

re c l e a n i n g .  

A m o re  o b j e c t i v e  a n d  s e n s i t i v e  m e t h o d  th a n  v i s u a l  i n s p e c t i o n  i s  to  m e a s u re  t h e  l e v e l s  o f o rg a n i c  s o i l  o n  t h e  c l e a n e d  

d e v i c e .  T h e re  a re  c o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e  t e s t s  th a t a l l o w  u s e rs  t o  ra p i d l y  v e ri fy  t h a t  a d e q u a t e  cl e a n i n g  h a s  b e e n  

p e rfo rm e d .  

 

 
1 0  A d a p t e d  fro m  A N S I / AA M I S T 9 1 ,  An n e x  F .  
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A fa c i l i ty ’ s  q u a l i ty  a s s u ra n c e  p ro g ra m  s h o u l d  i n cl u d e  w a y s  t o  v e ri fy  t h a t  t h e  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  i s  w o rk i n g  p ro p e rl y  a n d  

t h a t  th e  c l e a n i n g  p ro c e s s  i s  e ffe c t i v e .  Au t o m a t e d  c l e a n i n g  e q u i p m e n t s h o u l d  b e  t e s t e d  u p o n  i n s ta l l a t i o n ,  p e r th e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri t t e n  I F U  o r e a c h  d a y  t h a t  i t  i s  u s e d  i f fre q u e n c y  i s  n o t  s p e c i fi e d ,  o n  a l l  c y c l e s  u s e d  a ft e r re p a i rs ,  a n d  

w h e n  c h a n g i n g  t o  a  n e w  ty p e  o f c l e a n i n g  s o l u t i o n .  T h e  a u to m a t e d  c l e a n i n g  e ffi c a cy  t e s t  a n d  e q u i p m e n t  m a n u fa c tu re rs ’  

w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  

S i m p l e  m o n i t o ri n g  to o l s  t h a t  p ro v i d e  o b j e c t i v e ,  re a l - ti m e  q u a l i t y  c o n t ro l  c h e c ks  c a n  h e l p  t o  v e ri fy  s ta ff c o m p e t e n cy  a n d  

c o m p l i a n c e  w i t h  c l e a n i n g  g u i d e l i n e s .  

B a s i c  c o m p o n e n t s  o f u s e r v e ri fi c a ti o n  o f c l e a n i n g  e ffi ca c y  a re :  

a )  s e l e c t  a n  a p p ro p ri a t e  ra p i d ,  e a s y - t o - u s e  t e s t  t h a t  re p re s e n ts  a  s o i l  m a rke r re l e v a n t  to  t h e  d e v i c e s  u s e d ;  

b )  e s t a b l i s h  re a s o n a b l e  b e n c h m a rk s  fo r t h e  l e v e l  o f c l e a n i n g  t h a t  c a n  b e  a c h i e v e d ;  a n d  

c )  d e t e rm i n e  fre q u e n c y  o f u s e  b a s e d  o n  fa c i l i ty  fa c t o rs  ( e . g . ,  ty p e s  a n d  c o n d i t i o n  o f d e v i c e s ,  e tc . ) .  

N . 2  M a rk e rs  

C l e a n i n g  i s  t h e  re m o v a l  o f o rg a n i c  m a t e ri a l  ( e . g . ,  p a ti e n t s e c re ti o n s ) ,  i n o rg a n i c  m a te ri a l  ( e . g . ,  s a l t s ) ,  a n d  m i c ro b i a l  

c o n ta m i n a t i o n  ( a c q u i re d  fro m  t h e  p a t i e n t p ro c e d u re ,  t h e  e n v i ro n m e n t  o r d u ri n g  h a n d l i n g )  t o  e n s u re  t h a t  a d e q u a te  

d i s i n fe c t i o n  o r s t e ri l i z a ti o n  c a n  b e  a c h i e v e d ,  t h e re b y  m a k i n g  th e  d e v i c e  s a fe  fo r s u b s e q u e n t  u s e  o n  p a t i e n t s .  P u b l i s h e d  

s t u d i e s  t h a t  h a v e  e v a l u a t e d  t h e  s p e c i fi c  m a rk e rs  t h a t c a n  b e  u s e d  t o  d e t e rm i n e  c l e a n i n g  e ffi c a c y  h a v e  i n d i c a t e d  t h a t 

o n e  o r m o re  o f t h e  fo l l o w i n g  m a rk e rs  a re  u s e fu l  fo r b e n c h m a rk i n g  p u rp o s e s :  

 

a )  p ro t e i n ;  

N O T E  1  P ro t e i n  d e t e c ti o n  b y  c h e m i c a l  re a c t i o n  i n t e rp re t e d  a s  a  v i s i b l e  c o l o r c h a n g e  o r a  q u a n t i t a t i v e  m e a s u re  o f re s i d u e  ( u ti l i z i n g  a  

c o l o r c h a rt [ s e m i - q u a n ti t a ti v e ]  o r p h o t o m e t ri c  d e v i c e ) .  S a m p l e s  m a y  b e  c o l l e c t e d  b y  s w a b b i n g ,  fl u s h i n g ,  o r d i re c t a p p l i c a t i o n  o f re a g e n t .  

b )  c a rb o h y d ra t e ;  

c )  h e m o g l o b i n  ( b l o o d ) ;  a n d  

N O T E  2  H e m o g l o b i n  d e t e ct i o n  b y  c h e m i c a l  re a c t i o n .  I n t e rp re t e d  a s  a  v i s i b l e  c o l o r c h a n g e  o r a  q u a n t i t a t i v e  m e a s u re  o f re s i d u e s .  

S a m p l e s  m a y  b e  c o l l e c t e d  b y  s w a b b i n g  o r fl u s h i n g .  

d )  a d e n o s i n e  t ri p h o s p h a t e  ( AT P ) .  

N O T E  3  D e t e c t i o n  o f A T P  b y  c h e m i c a l  re a c t i o n .  M e a s u re m e n t o f fl u o re s c e n t l i g h t  re p o rt e d  a s  a  n u m e ri c  v a l u e .  S a m p l e s  c a n  b e  

c o l l e c t e d  b y  s wa b b i n g  o r fl u s h i n g .  

D i ffe re n t  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  m e t h o d s  h a v e  b e n c h m a rks  t h a t  h a v e  b e e n  e s ta b l i s h e d  a n d ,  i n  s o m e  c a s e s ,  v a l i d a te d  b y 

t h e  c l e a n i n g  i n d i c a t o r m a n u fa c t u re r o r t h ro u g h  i n d e p e n d e n t  s t u d i e s .  F a c i l i ti e s  s h o u l d  d e te rm i n e  w h e t h e r th e  

b e n c h m a rk s  p e rta i n  t o  t h e  t e s ts  t h e y  i n t e n d  t o  u s e  b a s e d  o n  t h e  e n d o s c o p e  ty p e ,  c o m p o n e n t  t e s t e d ,  a n d  w h e t h e r t h e  

u n i ts  o r m e a s u re m e n t s  a re  a p p l i c a b l e .  

R e a l i s t i c  b e n c h m a rks  d e p e n d  o n  w h a t  c a n  b e  a c h i e v e d  b y  ro u t i n e  c l e a n i n g  a n d  t h e  l i m i t  o f d e te c ti o n  o f t h e  m e t h o d  

u s e d .  D a ta  i n d i c a te  th a t fo r fl e x i b l e  e n d o s c o p e s  th a t h a v e  b e e n  c l e a n e d  a fte r u s e  o n  p a t i e n t s ,  th e  a v e ra g e  l e v e l  o f s o i l  

m a rke rs  i n  th e  s u c ti o n /b i o p s y  c h a n n e l  a re  a s  fo l l o w s :  

a )  p ro t e i n ,  < 6 . 4  µ g /c m 2 ;  

b )  c a rb o h y d ra t e ,  < 1 . 8  µ g / cm 2 ;  

c )  h e m o g l o b i n ,  < 2 . 2  µ g / cm 2 ;  

d )  s o d i u m  i o n ,  < 1  µ m o l e / c m 2 ;  
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e )  e n d o to x i n ,  < 2 . 2  E U /c m 2 ;  

f)  b i o b u rd e n ,  < 4  l o g 1 0  C F U /c m 2 ;  

g )  AT P ,  < 2 2  fe m t o m o l e s / cm 2  

( Al fa  e t a l . ,  2 0 0 2 ,  2 0 1 2 ,  2 0 1 3 ) .  

N O T E  R e s e a rc h  h a s  fo u n d  t h a t  re d u c e d  p ro t e i n  a n d  b i o b u rd e n  c u t  o ffs  c a n  b e  a c h i e v e d .  

N . 2 . 1  AT P  

AT P  h a s  b e e n  v a l i d a t e d  a g a i n s t  o th e r c o m m o n  m a rk e rs  i n c l u d i n g  p ro t e i n ,  c a rb o h y d ra t e ,  a n d  b i o b u rd e n  .  ( Al fa  e t  a l . ,  

2 0 0 2 ,  2 0 1 2 ,  2 0 1 3 ) .   

T h e  u n i t o f m e a s u re  fo r AT P  i s  fe m t o m o l e  ( 1  X 1 0 - 1 5  m o l e ) .  An  AT P  m o n i t o ri n g  s y s te m  c o n v e rts  AT P  t o  l i g h t ,  a n d  th e  

a m o u n t  o f fe m t o m o l e s  o f AT P  p re s e n t  i n  a  s a m p l e  i s  d e t e c t e d  b y  a  m e a s u ri n g  d e v i c e  t h a t  ca n  re a d  t h e  a m o u n t  o f l i g h t 

g e n e ra t e d  b y  t h e  AT P .  T h e  m e a s u ri n g  d e v i c e  g i v e s  a  re a d o u t  o f t h a t  l i g h t  v a l u e  i n  R e l a ti v e  L i g h t U n i ts  ( R L U s ) ,  wh i ch  

i s  d i re c t l y  p ro p o rt i o n a l  t o  t h e  a m o u n t  o f fe m t o m o l e s  o f AT P  p re s e n t  i n  t h e  s a m p l e .  As  d i ffe re n t  s y s t e m s  a re  a v a i l a b l e  

w i t h  v a ri o u s  m e a s u ri n g  d e v i c e s ,  a  b e n c h m a rk  v a l u e  o f < 2 2  fe m t o m o l e s  o f AT P /c m 2 ,  h a s  b e e n  c o rre l a te d  t o  t h e  

e q u i v a l e n t  v a l u e s  o f o th e r m a rk e rs  i n c l u d i n g  t h e  e s t a b l i s h e d  p ro t e i n  b e n c h m a rk  o f 6 . 4  µ g / c m 2
 ( 2 0 0  R L U  c o n v e rts  to  2 2  

fe m t o m o l e s /c m 2  fo r t h e  s y s t e m  ci t e d  i n  Al fa ,  2 0 1 3 a ;  Al fa ,  2 0 1 4 ;  Al fa ,  2 0 1 3 b ) .  

F o r t h e  s p e c i fi c  AT P  s ys t e m  c i t e d  i n  t h e  l i t e ra t u re ,  2 0 0  R L U  w a s  c o rre l a te d  t o  t h e  e q u i v a l e n t  v a l u e s  o f o t h e r m a rke rs .  

F o r t h a t  s y s t e m ,  th e  AT P  v a l u e s  c a n  b e  c o n v e rt e d  fro m  2 0 0  R L U  t o  fe m t o m o l e s /c m 2  b y  u s i n g  t h e  c o n v e rs i o n  fa c t o r o f 

9  R L U s /fe m t o m o l e  o f AT P  w h i c h  p ro v i d e s  a  c o rre l a t e d  v a l u e  o f 2 2  fe m t o m o l e s  o f AT P /c m 2
 ( 1 9 6  R L U s / c m 2

 d i v i d e d  b y  

9  fe m t o m o l e s  o f A T P /R L U ) .  O th e r AT P  s y s t e m s  m i g h t  h a v e  d i ffe re n t  c o n v e rs i o n  fa c to rs .  

N O T E  A T P  t e s t m a n u fa c t u re rs  u s e  v a ry i n g  s c a l e s .  C h e c k w i t h  t h e  A T P  t e s t  m a n u fa c t u re r fo r t h e  re c o m m e n d e d  b e n c h m a rk  o r t h e  

fe m t o m o l e - t o - R L U  c o n v e rs i o n  fa c to r.  

N . 2 . 2  P ro t e i n  

A n u m b e r o f m e t h o d s  fo r p ro t e i n  d e t e c t i o n  a n d  q u a n t i fi ca t i o n  h a v e  b e e n  d e v e l o p e d  a n d  v a l i d a te d  fo r a  v a ri e ty  o f 

p u rp o s e s ,  i n c l u d i n g  cl e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  te s ti n g .  T h e s e  i n c l u d e :  

a )  P y ro g a l l o l  R e d  m e t h o d  ( F u j i ta  e t a l . ,  1 9 8 3 ) :  T h i s  i s  a  c o l o r re a c t i o n  b e t w e e n  P y ro g a l l o l  R e d - m o l y b d a t e  

c o m p l e x  a n d  p ro t e i n .  T h e  c o m p l e x  b i n d s  to  b a s i c  a m i n o  a c i d  g ro u p s  o f p ro t e i n  m o l e c u l e s .  T h e  i n c re a s e  i n  

a b s o rb a n c e  i s  d i re c t l y  p ro p o rt i o n a l  t o  p ro t e i n  c o n c e n t ra t i o n  i n  t h e  s a m p l e .  Re s u l t s  c a n  b e  re a d  v i s u a l l y  fo r 

c o l o r c h a n g e  ( q u a l i ta t i v e  te s t )  o r u s i n g  a  c o l o r i n te rp re ta t i o n  c h a rt  ( s e m i - q u a n t i ta t i v e  t e s t ) ,  o r w i th  a  

s p e c t ro p h o t o m e te r fo r q u a n t i t a t i v e  re s u l ts .  

b )  B ro m o p h e n o l  B l u e  m e t h o d  ( F l o re s  e t  a l . ,  1 9 7 8 ) :  P ro t e i n  i s  d e t e c t e d  u s i n g  th e  p H  i n d i c a t o r B ro m o p h e n o l  b l u e .  

At  a  l o w  p H  B ro m o p h e n o l  b l u e  i s  y e l l o w  i n  th e  a b s e n c e  o f p ro t e i n .  P re s e n c e  o f a  p ro t e i n  s l i g h t l y  i n c re a s e s  t h e  

p H  o f t h e  s o l u t i o n .  T h i s  i n c re a s e d  p H  c a u s e s  B ro m o p h e n o l  b l u e  t o  c h a n g e  i t s  c o l o r fro m  ye l l o w t o  g re e n i s h  

b l u e .  T h i s  c o l o r c h a n g e  c a n  b e  re a d  v i s u a l l y  fo r c o l o r c h a n g e  ( q u a l i ta t i v e  t e s t ) ,  c o m p a re d  t o  a  co l o r c h a rt 

( s e m i - q u a n t i ta t i v e )  o r w i t h  a  s p e c t ro p h o to m e t e r fo r q u a n t i ta t i v e  re s u l ts .  

N . 2 . 3  H e m o g l o b i n   

P e ro x i d a s e  te s t  m e th o d  ( G e i s s l e r e t  a l . ,  1 9 7 7 ;  L i e m  e t a l . ,  1 9 7 9 ) :  R e l i e s  o n  th e  p e ro x i d a s e - l i ke  a c t i v i ty  o f h e m o g l o b i n  

i n  b l o o d  t o  c a t a l y z e  t h e  o x i d a t i o n  o f s o m e  co m p o u n d s  i n  t h e  p re s e n c e  o f h y d ro g e n  p e ro x i d e  to  y i e l d  c o l o re d  s u b s ta n c e s ,  

w h i c h  a re  e a s i l y  d e t e c t e d .  T h i s  re a c t i o n  c a n  s h o w  b l o o d  re s i d u e s  b y  a  c o l o r c h a n g e  to  b l u e .  T h i s  c o l o r c h a n g e  c a n  b e  

re a d  v i s u a l l y  fo r c o l o r c h a n g e  ( q u a l i t a t i v e  t e s t ) ,  co m p a re d  t o  a  c o l o r c h a rt  ( s e m i - q u a n ti t a t i v e )  o r w i t h  a  

s p e c t ro p h o t o m e te r fo r q u a n t i t a t i v e  re s u l ts .  
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N . 2 . 4  C a rb o h y d ra t e s  

G l u c o s e  o x i d a s e  t e s t  m e t h o d  ( J a ko b s e n ,  1 9 6 0 ) :  S p e c i fi c a l l y  t e s t s  fo r g l u c o s e .  T h i s  t e s t  i s  b a s e d  o n  a  s e q u e n t i a l  

e n z y m e  re a c t i o n .  G l u c o s e  o x i d a s e  c o n v e rt s  th e  g l u c o s e  t o  g l u co n i c  a c i d  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e .  A s e c o n d  e n z y m e ,  

p e ro x i d a s e ,  c a t a l y s e s  t h e  re a c t i o n  o f p e ro x i d e s  t o  p ro d u c e  a  p o s i t i v e  c o l o r c h a n g e .  T h i s  c o l o r c h a n g e  c a n  b e  re a d  

v i s u a l l y  ( q u a l i t a ti v e  t e s t ) ,  c o m p a re d  t o  a  c o l o r c h a rt  ( s e m i - q u a n t i t a t i v e )  o r w i th  a  s p e c t ro p h o t o m e t e r fo r q u a n t i t a ti v e  

re s u l t s .  

N . 3  C l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  t e s t s  fo r u s e rs  

T h e re  a re  a  n u m b e r o f c o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e  v a l i d a t e d  t e s t  m e t h o d s  fo r ra p i d  d e t e c t i o n  o f o rg a n i c  re s i d u e s  o n  fl e x i b l e  

e n d o s c o p e s .  

I d e a l l y ,  c l e a n i n g  te s ts  fo r i n - u s e  v e ri fi c a t i o n  o f m e d i c a l  d e v i c e  p ro c e s s i n g  s h o u l d  b e :  

a )  ra p i d ;  

b )  e a s y  t o  p e rfo rm ;  

c )  s e n s i t i v e  ( i . e . ,  m e e t  re a l i s t i c  b e n c h m a rk s ) ;  

d )  a c c u ra t e ;  

e )  re p e a ta b l e ;  

f)  fre e  o f i n te rfe ri n g  s u b s t a n c e s ;  a n d  

g )  ro b u s t  ( i . e . ,  d o  n o t  re q u i re  e x a c t i n g  c o n d i t i o n s  o r t i m e  c o n s t ra i n t s  th a t  c a n n o t  b e  a c h i e v e d  i n  ro u t i n e  p ro c e s s i n g  

a re a s ) .  

T o  b e  o f m o s t u ti l i ty  t o  u s e rs ,  c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  t e s ts  s h o u l d  e n a b l e  u s e rs  t o  q u i c kl y  t e s t  m e d i c a l  d e v i c e s  d i re c t l y 

a ft e r c l e a n i n g  a n d  i n  a  w a y  t h a t  w i l l  n o t  d a m a g e  t h e  d e v i c e  o r re q u i re  re c l e a n i n g .  M o re o v e r,  e a s y - to - p e rfo rm  t e s t s  a re  

a l s o  n e e d e d  to  v e ri fy  t h e  fu n c ti o n a l i t y  o f a u to m a t e d  w a s h e rs .  S u c h  t e s ts  s h o u l d  n o t  l e a d  t o  th e  i n t ro d u c t i o n  o f i n t e rfe ri n g  

o r e x t ra n e o u s  m a te ri a l s  t h a t  c o u l d  re m a i n  o n  m e d i c a l  d e v i c e s  p o s t - t e s t i n g .  

F o r v e ri fi c a t i o n  o f ro u ti n e  c l e a n i n g  p ro c e s s e s ,  u s e rs  s h o u l d  i n c o rp o ra t e  t e s t  m e t h o d s  t h a t  v e ri fy  th e  fu n c ti o n a l i t y  o f t h e  

m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  ( i f u s e d )  a n d  th e  c l e a n l i n e s s  o f s p e c i fi c  d e v i c e s  a fte r m a n u a l  o r m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  

i s  c o m p l e t e d .  T h e s e  v e ri fi c a t i o n  t e s ts  a re  p a rt  o f c o n ti n u o u s  q u a l i ty  i m p ro v e m e n t  t o  d e m o n s tra t e  c o n t i n u e d  c o m p l i a n c e  

w i t h  c l e a n i n g  b e n c h m a rks  o n ce  t h e s e  b e n ch m a rks  h a v e  b e e n  d e fi n e d .  

N . 3 . 1  V e ri fi c a t i o n  t e s t s  fo r u l t ra s o n i c  c l e a n e rs  

 

a )  T e s t  fo r c a v i t a t i o n  i n  u l t ra s o n i c  b a t h :  I n d i c a t i o n  c a n  b e  p h y s i c a l  m e a s u re m e n t  o r v i s u a l  a s s e s s m e n t .  

b )  T e s t  fo r s o i l  re m o v a l  ( e x t e rn a l )  i n  u l t ra s o n i c  b a t h :  I n d i c a ti o n  i s  v i s u a l  a s s e s s m e n t  o r a b s e n c e  o f m a rke r 

o n  a  c o u p o n  p l a c e d  i n  th e  u l t ra s o n i c  b a t h .  

c )  T e s t  fo r s o i l  re m o v a l  ( i n t e rn a l  w i t h i n  l u m e n s )  i n  u l t ra s o n i c  b a t h :  I n d i c a t i o n  i s  v i s u a l  a s s e s s m e n t  o r 

a b s e n c e  o f m a rk e r o n  a  c o u p o n  p l a c e d  i n  t h e  u l t ra s o n i c  b a t h .  

N . 3 . 2  V e ri fi c a t i o n  t e s t  fo r m e c h a n i c a l  w a s h e rs  

a )  T e s t  fo r s o i l  re m o v a l :  I n d i c a t i o n  i s  v i s u a l  a s s e s s m e n t o r a b s e n c e  o f m a rke r o n  a  c o u p o n  p l a c e d  i n  th e  w a s h e r.  
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N . 4  A p ro g ra m  fo r v e ri fi c a t i o n  o f t h e  e ffi c a c y  o f t h e  m a n u a l  c l e a n i n g  d u ri n g  

e n d o s c o p e  p ro c e s s i n g :  A n  e x a m p l e   

T h e  p u rp o s e  o f v e ri fy i n g  m a n u a l  c l e a n i n g  e ffi c a c y i s  t o  e n s u re  t h a t  th e  m a n u a l  c l e a n i n g  s t e p  p e rfo rm e d  d u ri n g  

e n d o s c o p e  p ro c e s s i n g  i s  c o n s i s te n tl y  p e rfo rm e d  c o rre c t l y  a c co rd i n g  t o  e s t a b l i s h e d  t h re s h o l d s .  I m p l e m e n t a t i o n  o f a  

c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  p ro g ra m  s h o u l d  b e  p a rt  o f a  c o m p l e t e  e n d o s c o p e  p ro c e s s i n g  q u a l i t y  c o n t ro l  p ro g ra m .  

A m a n u a l  c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  p ro g ra m  h a s  t w o  g o a l s .  

1 )  Q u a l i t y  c o n t ro l .  I s  e a c h  e n d o s c o p e  e ffe c t i v e l y  c l e a n e d  b e fo re  H L D  o r s t e ri l i z a t i o n ?  I n  th i s  c a s e ,  th e  e ffi c a c y  

o f t h e  m a n u a l  c l e a n i n g  p ro c e s s  i s  v e ri fi e d  fo r e v e ry  e n d o s c o p e  a fte r e v e ry u s e .  

2 )  P ro c e s s  c o n t ro l .  I s  t h e  m a n u a l  c l e a n i n g  p ro c e s s  u n d e r c o n tro l ?  T h i s  a p p ro a c h  v e ri fi e s  th e  e ffi c a c y  o f m a n u a l  

c l e a n i n g  fo r a  p e rc e n ta g e  o f e n d o s c o p e s  o v e r a  s p e c i fi e d  n u m b e r o f p ro c e s s i n g  c y c l e s  t o  a s s e s s  i f th e  m a n u a l  

c l e a n i n g  p ro c e s s  i s  u n d e r c o n t ro l .  T h i s  a p p ro a c h  c a n  h i g h l i g h t  u n d e s i ra b l e  v a ri a b i l i t y  i n  th e  e ffi c a c y  o f th e  

m a n u a l  c l e a n i n g  p ro c e s s .  V e ri fi c a ti o n  d a t a  c a n  b e  u s e d  t o  a s s e s s  i f c h a n g e s  o r i m p ro v e m e n t s  i n  p ro c e s s i n g  

p ro c e d u re s  a re  w o rki n g  a s  i n t e n d e d  ( e . g . ,  re d u c i n g  v a ri a b i l i ty  i n  th e  n u m b e r a n d  fre q u e n c y  o f m a n u a l  c l e a n i n g  

fa i l u re s ) .  

A c o m p re h e n s i v e  m a n u a l  c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  p ro g ra m  i s  n o t  a  s u b s t i tu t e  fo r o t h e r q u a l i t y  c o n t ro l  m e a s u re s  ( e . g . ,  

c u l tu ri n g  o f e n d o s c o p e s  a ft e r p ro c e s s i n g  b y  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r s t e ri l i z a ti o n ) .  

A c o m p l e t e  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  p ro g ra m  c o n t a i n s  th e  fo l l o wi n g  c o m p o n e n t s :  

1 )  E s t a b l i s h  p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  

P o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  fo r a  m a n u a l  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  p ro g ra m  s h o u l d  i n c l u d e  th e  fo l l o w i n g :  

a )  D e s i g n a t i o n  o f a  p e rs o n  o r d e p a rt m e n t  re s p o n s i b l e  fo r d e fi n i n g ,  e s ta b l i s h i n g ,  a n d  i m p l e m e n ti n g  a  ro u t i n e  

m a n u a l  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  p ro g ra m .  

b )  D e s i g n a t i o n  o f a  p e rs o n  o r d e p a rtm e n t re s p o n s i b l e  fo r e n s u ri n g  th a t a l l  p e rs o n n e l  i m p l e m e n t i n g  t h e  

c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  p ro g ra m  a re  a d e q u a te l y  t ra i n e d  a n d  t h a t,  a t a  m i n i m u m ,  a n n u a l  c o m p e t e n c y  

v e ri fi c a t i o n s  a re  p e rfo rm e d .  

c )  A m e t h o d  fo r v e ri fi c a ti o n  d a t a  c a p tu re  a n d  s t o ra g e .  

d )  A p ro ce s s  fo r ro u t i n e  re v i e w  a n d  a n a l y s i s  o f v e ri fi c a t i o n  d a t a .  

e )  A p ro ce s s  fo r a d d re s s i n g  c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  fa i l u re s .  

2 )  I d e n t i fy  w h i c h  e n d o s c o p e  t y p e s  w i l l  b e  ro u t i n e l y  m o n i t o re d  

a )  I d e n ti fy  h i g h - ri s k  e n d o s c o p e s .  Ad d i t i o n a l  e n d o s c o p e  t yp e s  m a y  b e  a d d e d  t o  th e  h i g h - ri s k c a t e g o ry  

d e p e n d i n g  o n  i n d i v i d u a l  fa c i l i t y  m a n u a l  c l e a n i n g  p e rfo rm a n c e .  E v i d e n c e  o f e n d o s c o p e - a s s o ci a t e d  

i n fe c t i o n s  d u e  t o  c ro s s - c o n ta m i n a t i o n  o r o u t b re a k  s i tu a t i o n s  co u l d  re s u l t  i n  th e  te m p o ra ry  a d d i t i o n  o f a n y  

e n d o s c o p e  ty p e  t o  th e  h i g h - ri s k  c a t e g o ry .  

b )  I d e n ti fy  th o s e  e n d o s c o p e s  t h a t a re  n o t  h i g h - ri s k.  

c )  I d e a l l y ,  a l l  e n d o s c o p e  t y p e s  s h o u l d  b e  i n c l u d e d  i n  a  c l e a n i n g  v e ri fi c a t i o n  p ro g ra m .  

3 )  D e t e rm i n e  t e s t  p o i n t s  fo r e a c h  t y p e  o f e n d o s c o p e  

T e s t  p o i n t s  s h o u l d  i n c l u d e  a t a  m i n i m u m :  

a )  s u c ti o n /b i o p s y  ( w o rk i n g )  c h a n n e l ;  
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b )  e l e v a t o r m e c h a n i s m  i f p re s e n t;  

c )  e l e v a t o r c h a n n e l  i f p re s e n t .  

C o n s i d e r p e ri o d i c  a s s e s s m e n t o f i rri g a ti o n  a cc e s s o ri e s ,  t h e  e x t e rn a l  d i s t a l  t i p  o f th e  e n d o s c o p e ,  t h e  c o n t ro l  

h a n d l e ,  v a l v e  h o u s i n g s ,  th e  b i o p s y  p o rt,  a n d  re u s a b l e  v a l v e s  ( b u t t o n s ) .  

4 )  D e t e rm i n e  p a s s /fa i l  t h re s h o l d s  

a )  P a s s /fa i l  t h re s h o l d s  s h o u l d  b e  p re - d e te rm i n e d  b e fo re  v e ri fi c a ti o n  te s ti n g  b e g i n s .  

b )  P a s s /fa i l  t h re s h o l d s  v a ry  d e p e n d i n g  o n  t h e  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  te c h n o l o g i e s  u s e d .  T h e  m a n u fa c t u re r’ s  
w ri t t e n  re c o m m e n d a t i o n s  fo r p a s s /fa i l  t h re s h o l d s  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  

c )  P a s s /fa i l  t h re s h o l d s  s h o u l d  b e  e s t a b l i s h e d  re l a t e d  t o  t h e  a re a  o f t h e  e n d o s c o p e  s a m p l e d  a n d  s h o u l d  b e  
v a l i d a t e d  fo r u s e  w i t h  e n d o s c o p e s .   

d )  H e a l t h  c a re  fa ci l i ti e s  m a y  e s t a b l i s h  p a s s /fa i l  t h re s h o l d s  fo r th e i r u n i q u e  fa c i l i t i e s .  T h e s e  t h re s h o l d s  s h o u l d  
b e  b a s e d  o n  s o l i d  s t a ti s ti c a l  m e t h o d o l o g y .   

5 )  F re q u e n c y  o f te s t i n g  

C l e a n i n g  v e ri fi ca t i o n  s h o u l d  t a k e  p l a c e  a fte r m a n u a l  c l e a n i n g  a n d  b e fo re  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r s t e ri l i z a ti o n .  

T h e  fre q u e n c y  o f v e ri fi ca t i o n  te s t i n g  d e p e n d s  o n  th e  ty p e  o f e n d o s c o p e :  

a )  H i g h - ri s k  e n d o s c o p e s  s h o u l d  b e  m o n i to re d  a ft e r e v e ry  u s e .  

b )  T h o s e  e n d o s c o p e s  t h a t  a re  d e t e rm i n e d  N O T  to  b e  h i g h - ri s k  s h a l l  b e  v e ri fi e d :  

 w h e n  n e w  e n d o s c o p e s  a re  p u rc h a s e d ;  

 w h e n  l o a n e d  e n d o s c o p e s  a re  re c e i v e d  fo r te m p o ra ry  u s e ;  a n d  

 a t  e s t a b l i s h e d  i n t e rv a l s  ( e . g . ,  a ft e r e a c h  u s e ,  d a i l y )  o r,  a t  a  m i n i m u m ,  a t a  s ta t i s t i c a l l y  s i g n i fi c a n t  

fre q u e n c y  b a s e d  o n  th e  n u m b e r o f p ro c e d u re s .  

E n d o s c o p e s  s h o u l d  b e  ra n d o m l y  s e l e c t e d  fo r v e ri fi c a t i o n  te s t i n g  t o  a v o i d  re p e a t e d  t e s ti n g  o f th e  s a m e  

e n d o s c o p e s .   

T h e  fre q u e n c y  o f t e s t i n g  s h o u l d  b e  i n c re a s e d  i f t e s ts  d o n e  a s  p ro c e s s  c o n t ro l s  i d e n t i fy  cl e a n i n g  fa i l u re s  fo r a  

s u b s t a n ti a l  p ro p o rti o n  o f e n d o s c o p e s .  I f t h e  p ro c e s s  i s  n o t u n d e r g o o d  c o n t ro l ,  t h e n  th e  t e s t s  s h o u l d  b e  d o n e  

e v e ry  t i m e  fo r q u a l i t y  c o n t ro l  u n t i l  c l e a n i n g  c o n s i s t e n t l y  s u c c e e d s  a t  re m o v i n g  s o i l .   

6 )  D a t a  a n a l y s i s  

V e ri fi c a t i o n  d a t a  s h o u l d  b e  re v i e w e d  o n  a  re g u l a r b a s i s  s o  th a t  a d v e rs e  i s s u e s  c a n  b e  a d d re s s e d  i n  a  ti m e l y 

m a n n e r.  E x a m p l e s  o f h o w  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  d a t a  c a n  b e  u s e d  i n c l u d e  t h e  fo l l o w i n g :  

a )  v e ri fi c a t i o n  t h a t  e d u ca t i o n  a n d  t ra i n i n g  o f p e rs o n n e l  re s p o n s i b l e  fo r m a n u a l  c l e a n i n g  o f e n d o s c o p e s  i s  

e ffe c t i v e ;  

b )  v e ri fi c a t i o n  o f p ro c e s s i n g  t e c h n i c i a n  c o m p e t e n cy  i n  m a n u a l  c l e a n i n g  p ro c e d u re s .  M a n a g e rs  s h o u l d  re v i e w 

v e ri fi c a t i o n  d a ta  fo r e a c h  p ro c e s s i n g  t e ch n i c i a n  a t  l e a s t  q u a rt e rl y ;  

c )  i d e n ti fi c a t i o n  o f o n g o i n g  s y s t e m a t i c  e rro rs  i n  t h e  m a n u a l  c l e a n i n g  p ro c e s s ;  

d )  i d e n ti fi c a t i o n  o f a g i n g  o r d a m a g e d  e n d o s c o p e s  t h a t  a re  d i ffi cu l t  t o  c l e a n ;  
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e )  i d e n ti fi c a t i o n  o f o t h e r fa c t o rs  th a t  m a y  b e  c o n t ri b u t i n g  t o  p ro b l e m s  wi t h  c l e a n i n g  e ffe c ti v e n e s s ,  s u c h  a s  

s i t t i n g  u s e d  d u ri n g  l e n g t h y  p ro c e d u re s ,  s u b s t a n ti a l  b l e e d i n g  o r s e c re t i o n s ,  a  l a c k  o f a d e q u a t e  p o i n t - o f-

c a re  t re a tm e n t,  n e c ro s e ct o m y ,  o r d e l a y e d  re p ro c e s s i n g ;  

f)  v e ri fi c a t i o n  t h a t  a n  e n d o s c o p e  h a s  m e t  a  p re - d e te rm i n e d  th re s h o l d  fo r c l e a n l i n e s s  a n d  i s  re a d y  fo r h i g h -

l e v e l  d i s i n fe c t i o n  o r s t e ri l i z a ti o n  ( q u a l i ty  co n t ro l ) ;  

g )  v e ri fi c a t i o n  t h a t  t h e  m a n u a l  cl e a n i n g  p ro c e s s  i s  u n d e r c o n t ro l  ( p ro c e s s  c o n t ro l ) ;  

h )  a s s e s s m e n t  o f w h e th e r c h a n g e s  o r i m p ro v e m e n ts  m a d e  t o  m a n u a l  cl e a n i n g  p ro c e d u re s  a re  e ffe c t i v e  i n  

re d u c i n g  v a ri a b i l i t y  i n  t h e  n u m b e r a n d  fre q u e n c y  o f c l e a n i n g  fa i l u re s .  M a n u a l  c l e a n i n g  v e ri fi c a ti o n  d a ta  

c a n n o t  b e  u s e d  t o  v e ri fy  t h a t  a n  e n d o s c o p e  h a s  b e e n  a d e q u a t e l y  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t e d  o r s t e ri l i z e d  a n d  

i s  s a fe  fo r u s e  o n  a  p a t i e n t .  
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A n n e x O  

( i n fo rm a t i v e )  

E x a m p l e  o f d o c u m e n t a t i o n  o f p re m a t u re  re l e a s e  o f i m p l a n t s  

T h i s  An n e x  p ro v i d e s  a n  I m p l a n t a b l e  D e v i c e s  L o a d  R e c o rd  a n d  a n  E x c e p t i o n  F o rm  fo r P re m a t u re  Re l e a s e  o f 

I m p l a n t a b l e  D e v i c e /T ra y .  

D a t e  D e s c ri p t i o n  
o f i m p l a n t s  

D e p t .  T i m e  
s t e ri l i z e d  
( s p e c i fy  
A M /P M )  

S t e ri l i z e r #  L o a d  # D a t e / t i m e  
B I  i n  
i n c u b a t o r 

D a t e / t i m e  
a n d  B I  
re s u l t  

E a rl y  
re l e a s e ?  

D a t e / t i m e  
re l e a s e d  
t o  O R  

R e l e a s e d  
b y  ( fu l l  
n a m e )  

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

 

F i g u re  O . 1 —I m p l a n t a b l e  d e v i c e s  l o a d  re c o rd  
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____ ___ _____ ___ _____ ___ _____ ___ ______ ___ ____ ____ ___ _ ____ _____ ___ _____ 
E x c e p t i o n  F o rm  fo r P re m a t u re  R e l e a s e  o f I m p l a n t a b l e  D e v i c e /T ra y  

N O T E  I n  a  d o c u m e n t e d  e m e rg e n c y  s i t u a t i o n ,  i m p l a n t a b l e  d e v i c e s  wi l l  b e  re l e a s e d  fro m  q u a ra n t i n e  i n  C e n t ra l  S e rv i c e  wi t h o u t  t h e  

b i o l o g i c a l  m o n i t o r re s u l t.  T h i s  fo rm  s h o u l d  a c c o m p a n y t h e  i m p l a n t t o  t h e  O p e ra t i n g  R o o m .  O R p e rs o n n e l  s h o u l d  c o m p l e t e  t h i s  fo rm  

a n d  re t u rn  i t t o  C e n t ra l  S e rv i c e  wi th i n  2 4  h o u rs .  

 

P L E A S E  C O M P L E T E  A L L  I N F O R M A T I O N :  

D A T E :  ________________________________ S H I F T :  _____________________ T I M E :  ____________ A M  P M  

 

P E R S O N  C O M P L E T I N G  T H I S  R E P O R T  I N  C E N T RA L  S E RV I C E :  _______________________________________ 

 

T h e  fo l l o w i n g  i m p l a n ta b l e  d e v i c e s /t ra ys  w e re  p re m a t u re l y  re l e a s e d  t o  t h e  O p e ra t i n g  R o o m :  

___________________________________________________ _________________________________________ 

___________________________________________________ _________________________________________ 

___________________________________________________ _________________________________________ 

 

N AM E  O F  O R  P E R S O N  R E Q U E S T I N G  P R E M A T U RE  RE L E AS E  O F  D E V I C E S :  

 

___________________________________________________ _________________________________________ 

 

 

O P E R A T I N G  RO O M  RE P O R T :  

 

P AT I E N T  N AM E :  ___________________________________________________ ___________________________ 

 

S U R G E O N  N AM E :  ____________________________________________________________________________ 

 

T I M E  O F  P R O C E D U R E :  ____________________ AM  P M  D AT E :  _________________________________ 

 
R E AS O N  P R E M AT U R E  R E L E AS E  W AS  N E E D E D :  __________________________________________________ 

 

___________________________________________________ _________________________________________ 

 

___________________________________________________ _________________________________________ 

 

___________________________________________________ _________________________________________ 

 

W H AT  C O U L D  H AV E  P R E V E N T E D  P R E M AT U R E  R E L E AS E  O F  T H I S  ( T H E S E )  D E V I C E ?  T R AY ?  ____________ 

 

___________________________________________________ _________________________________________ 

 

___________________________________________________ _________________________________________ 

 

___________________________________________________ _________________________________________ 

 

N AM E  O F  O R  P E R S O N  C O M P L E T I N G  T H I S  R E P O R T :  ______________________________________________ 

 

D AT E  R E P O R T  C O M P L E T E D :  ___________ F O R M  R E T U RN E D  T O  C E N T R AL  S E R V I C E  O N :  _____________ 

 

____ ___ _____ ___ _____ ___ _____ ___ ______ ___ ____ ____ ___ _ ____ _____ ___ _____ 

 
F i g u re  O . 2 —E xc e p t i o n  fo rm  fo r p re m a t u re  re l e a s e  o f i m p l a n t a b l e  d e v i c e /t ra y  
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An n e x P  

( i n fo rm a t i v e )  

G a s  a n d  v a p o r m o n i t o ri n g  

P . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

T o  e n s u re  a  s a fe  w o rk  e n v i ro n m e n t  a n d  t o  e s ta b l i s h  c o m p l i a n ce  w i t h  re g u l a to ry  l i m i t s  a n d  v o l u n ta ry  g u i d e l i n e s  o n  

o c cu p a ti o n a l  e x p o s u re  t o  t h e  g a s e s  a n d  v a p o rs  o f c h e m i c a l  s te ri l a n t s /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t s ,  s e v e ra l  a i r s a m p l i n g  a n d  

m o n i t o ri n g  te c h n i q u e s  a re  c u rre n t l y  i n  u s e .  I n fo rm a t i o n  i s  a v a i l a b l e  o n  t h e  re l a ti v e  e ffe c ti v e n e s s  o f s o m e  o f t h e  m e t h o d s  

a n d  p ro g ra m s  a v a i l a b l e  fo r v a p o r m o n i t o ri n g  i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  w o rk  e n v i ro n m e n t .  T h e  i n fo rm a ti o n  c o n ta i n e d  i n  

t h i s  s e ct i o n  s h o u l d  b e  u s e d  a s  a  g u i d e l i n e .  M o n i to ri n g  t e c h n o l o g y  c o n t i n u e s  t o  e v o l v e ,  a n d  i t  i s  i n c u m b e n t  o n  p e rs o n n e l  

t o  k e e p  a b re a s t  o f t h e  l a te s t  d e v e l o p m e n ts .   

M a n y  ch e m i c a l  a n d  g a s e o u s  s t e ri l a n ts  h a v e  d i ffe re n t  t o x i c o l o g i c a l  p ro fi l e s  t h a n  o t h e r g a s e s  cu rre n t l y m o n i t o re d  i n  

h e a l th  c a re  fa c i l i t i e s ,  s u c h  a s  E O  a n d  g l u t e ra l d e h y d e .  O x i d i z i n g  c h e m i s t ri e s  l i ke  p e ra c e t i c  a c i d ,  h yd ro g e n  p e ro x i d e  ( g a s  

o r l i q u i d ) ,  o r h y p o c h l o ri te  d o  n o t  h a v e  t h e  s a m e  l o n g - t e rm  t o x i c o l o g i c a l  c o n c e rn s  fro m  th e  g e rm i ci d e  o r t h e i r b re a k d o w n  

p ro d u c t s  ( u n l i k e  E O ) .  T h e  t o x i c o l o g i c a l  p ro fi l e  o f t h e  c h e m i c a l  t o  b e  m o n i t o re d  a n d  i t s  p o te n t i a l  fo r l o n g - te rm  e ffe c t s  

s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  w h e n  e v a l u a ti n g  wh e t h e r m o n i to ri n g  i s  t o  b e  c o n d u c t e d  o r h o w  o ft e n .  

C h e m i c a l  a n d  g a s e o u s  s t e ri l a n t s  a re  s p e ci a l l y  fo rm u l a te d  to  b e  u s e d  o n l y  w i t h i n  a  c e rt a i n  p ro c e s s o r,  o r u n d e r s p e c i fi e d  

u s e  c o n d i t i o n s .  T h e  m a n u fa c tu re r o f t h e  c h e m i c a l  o r g a s e o u s  s te ri l a n t s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  a s  t o  i t s  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  

u s e .  M a n u fa c t u re rs  e n s u re  th e  s a fe t y  o f th e i r p ro d u c ts  t h ro u g h  e x te n s i v e  t e s t i n g  a n d  a re  th e  b e s t s o u rc e  o f i n fo rm a t i o n  

fo r t h e  s a fe t y  o f th e i r p ro d u c ts .  

O S H A h a s  e s t a b l i s h e d  P E L s  fo r m a n y  c o m p o u n d s .  E v e n  i f th e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  a re  n o t s p e c i fi c a l l y  re q u i re d  b y  l a w 

t o  m o n i t o r t h e  v a p o r c o n c e n t ra t i o n ,  O S H A ca n  e n fo rc e  P E L s  b y  m e a n s  o f i t s  G e n e ra l  D u t y  C l a u s e ,  w h i c h  i s  d e s i g n e d  

t o  e n s u re  th a t e a c h  e m p l o y e r p ro v i d e s  a  w o rk p l a c e  fo r e m p l o y e e s  t h a t i s  fre e  fro m  re c o g n i z e d  h a z a rd s  t h a t a re  c a u s i n g  

o r l i k e l y  t o  c a u s e  d e a t h  o r s e ri o u s  p h ys i c a l  h a rm  t o  e m p l o y e e s .  O S H A w i l l  ty p i c a l l y  u s e  c o m m o n l y  a c c e p t e d  s t a n d a rd s ,  

s u c h  a s  AC G I H ®  T L V ®  e x p o s u re  l i m i ts  t o  d e t e rm i n e  w h e t h e r th e  e x p o s u re s  a re  d e e m e d  h a rm fu l  l e v e l s .  M o n i to ri n g  m a y  

b e  u s e d  to  d e m o n s t ra t e  c o m p l i a n c e  w i t h  t h e  a c c e p t e d  e x p o s u re  s ta n d a rd .   

N O T E  1  A  v a p o r i s  a  g a s e o u s  fo rm  o f a  c o m p o u n d  t h a t  i s  a  l i q u i d  a t  a m b i e n t te m p e ra t u re  a n d  p re s s u re  ( i . e . ,  i ts  b o i l i n g  p o i n t i s  a b o v e  

ro o m  t e m p e ra t u re ) ,  w h e re a s  a  g a s  i s  a  c o m p o u n d  w h o s e  b o i l i n g  p o i n t  i s  b e l o w  ro o m  t e m p e ra t u re .  I n  th i s  a n n e x,  t h e  t e rm s  g a s  a n d  

v a p o r a re  u s e d  i n t e rc h a n g e a b l y .  

N O T E  2  I n  t h i s  a n n e x ,  t h e  t e rm  " c h e m i c a l "  re fe rs  t o  c h e m i c a l s  u s e d  fo r s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n .  

N O T E  3  T h e  t e rm  " m o n i t o r"  h a s  s e v e ra l  m e a n i n g s  i n  c o m m o n  u s a g e  a n d  re fe rs  m o re  t o  t h e  i n t e n t t o  p ro v i d e  o n g o i n g  e x p o s u re  

m e a s u re m e n ts  ra t h e r t h a n  a  s i n g l e  g a s  c o n c e n t ra ti o n  m e a s u re m e n t ( s a m p l i n g ) .  T h e  t e rm  m o n i t o r t h e re fo re  i n c l u d e s  m e t h o d s  s u c h  

a s  e x p o s u re  b a d g e s  a n d  d i ffu s i o n  t u b e s  a s  w e l l  a s  c o n t i n u o u s  m o n i t o rs .  M o s t o f t h e s e  t e c h n o l o g i e s  p ro v i d e  o n e  d a t a  p o i n t fo r t h e  

g a s  c o n c e n t ra t i o n  c o l l e c t e d  o v e r a  s a m p l i n g  p e ri o d  ( e . g . ,  8  h o u rs )  a n d  o ft e n  t h a t re s u l t i s  o n l y  k n o w n  a ft e r a  s u b s e q u e n t l a b o ra t o ry  

a n a l y s i s .  T h e  t e rm  " c o n t i n u o u s  m o n i t o r"  re fe rs  t o  a  m e d i c a l  d e v i c e  t h a t  m e a s u re s  t h e  g a s  c o n c e n t ra t i o n  i n  re a l  t i m e  a n d  p ro v i d e s  t h e  

g a s  c o n c e n t ra t i o n  c o n t i n u o u s l y  o v e r t i m e .   

P . 2  I n s t ru m e n t a t i o n   

P . 2 . 1  M o n i t o ri n g  m e th o d s   

I n  re c e n t  y e a rs ,  c o n ti n u o u s  p e rs o n a l  a n d  a re a  m o n i t o rs  h a v e  b e c o m e  a v a i l a b l e  fo r m a n y  v a p o rs .  S o m e  t ra d i ti o n a l  

v a p o r m o n i to ri n g  m e t h o d s  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  o r s u p e rv i s e d  b y  a  t e c h n i c a l l y  q u a l i fi e d  p e rs o n  t ra i n e d  i n  a i r- s a m p l i n g  

s t ra t e g i e s  a n d  m o n i t o ri n g  t e c h n i q u e s .  O t h e r m o n i t o ri n g  m e t h o d s  a re  l e s s  c o m p l e x  a n d  c a n  b e  u s e d  re l i a b l y b y  

p e rs o n n e l  t o  m o n i to r t h e  w o rk p l a c e .  T h e  m o n i t o ri n g  m e t h o d  ch o s e n  w i l l  d e p e n d  o n  t h e  ty p e  o f c h e m i c a l ,  t h e  m o d e  a n d  

fre q u e n cy  o f u s e ,  a n d  t h e  e v a l u a t e d  ri s k o f e x p o s u re .  An o t h e r c o n s i d e ra t i o n  i s  h o w  m o n i t o ri n g  d a t a  s h o u l d  b e  

i n t e rp re t e d  t o  a s s e s s  w o rke r s a fe ty .  B e c a u s e  o f t h e s e  c o m p l e x i t i e s ,  p e rs o n n e l  m a y  wi s h  t o  s e e k  t h e  a d v i c e  o f a n  

i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t  o r o t h e r q u a l i fi e d  p ro fe s s i o n a l  w h e n  d e s i g n i n g  a  m o n i to ri n g  p ro g ra m .   
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S o m e  c o n t i n u o u s  m o n i to rs  m a y  n o t  b e  ch e m i ca l  s p e c i fi c  a n d  m a y  re s p o n d  t o  o t h e r c h e m i c a l s  p re s e n t  i n  t h e  a i r,  

i n c l u d i n g  p e rfu m e s  a n d  o t h e r p e rs o n a l  s c e n t s .  T h e s e  c o n t i n u o u s  m o n i t o rs  m a y  p ro v i d e  a d v a n t a g e s  o v e r o l d e r m e t h o d s  

i n  t h a t  t h e y  c a n  o ffe r e a s e  o f u s e ,  c o n ti n u o u s  a n d  re a l - t i m e  m e a s u re m e n ts ,  a n d  o ft e n  a u to m a t i c  re c o rd - k e e p i n g .  

Ra tio n a le :  H e a l t h  c a re  fa c i l i ti e s  v a ry  i n  fi n a n c i a l  a n d  t e c h n i c a l  re s o u rc e s  a n d  i n  t h e  v o l u m e  o f c h e m i c a l  h i g h - l e v e l  

d i s i n fe c t i o n  a n d  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g  p e rfo rm e d .  S o m e  v a p o r- m o n i t o ri n g  t e c h n i q u e s  i n v o l v e  c o n s i d e ra b l e  ti m e ,  e ffo rt ,  

c o s t,  a n d  d a ta  a n a l y s i s .  W h i l e  t h e  re l a ti o n s h i p  b e t we e n  th e  c o s ts  a n d  b e n e fi ts  o f s a m p l i n g  s h o u l d  b e  c a re fu l l y  

c o n s i d e re d ,  t h e  re s u l t  m u s t b e  a  s a fe  a n d  h e a l th fu l  w o rkp l a c e  fo r p e rs o n n e l .   

B e l o w  i s  a  l i s t  o f c o m m o n  te c h n o l o g i e s  fo r d e t e c t i n g  t h e  g a s e s  a n d  v a p o rs  fro m  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n t  a n d  s t e ri l i z a t i o n  

c h e m i ca l s  i n  th e  c o n c e n t ra t i o n  ra n g e  re l e v a n t  t o  w o rk p l a c e  s a fe ty  m o n i t o ri n g .  T h e  ch e m i c a l  l i t e ra t u re  i s  fu l l  o f n o v e l  

s e n s o rs  a n d  d e t e c t i o n  m e t h o d s ,  b u t t h e  t a b l e  b e l o w  o n l y  i n cl u d e s  t h o s e  m e t h o d s  t h a t  a re  co m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e .  T h i s  

l i s t i s  n o t  e x h a u s ti v e  a n d  o th e r m e th o d s  fo r d e t e c ti n g  m a n y  o f t h e s e  c o m p o u n d s  e x i s t ;  i n c l u s i o n  i n  o r e x c l u s i o n  fro m  

t h i s  l i s t  i s  n o t  i n t e n d e d  to  b e  a n  e n d o rs e m e n t  o r re j e c t i o n  o f a n y  p a rt i c u l a r m e t h o d .   

T a b l e  P . 1 —T e c h n o l o g i e s  fo r t h e  d e t e c t i o n  o f g a s e s  a n d  v a p o rs  o f h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  a n d  s t e ri l i z a t i o n  

c h e m i c a l s  

C o m p o u n d  T e c h n o l o g y  o f 
c o n t i n u o u s  
m o n i t o rs  
a v a i l a b l e  

B a d g e s  a n d  o t h e r s a m p l i n g  
m e t h o d s  a v a i l a b l e  

O S H A  a n d  N I O S H  a n a l y t i c a l  
m e t h o d s  

E t h y l e n e  O x i d e  E l e c t ro c h e m i c a l  
s e n s o rs ,  G C  

D i ffu s i o n  b a d g e  m o n i t o rs  a re  
a v a i l a b l e  u s i n g  c h e m i s t ry  
s i m i l a r t o  O S H A 1 0 1 0 .  

O S H A 1 0 1 0 1 1 a n d  N I O S H  1 6 1 4 1 2  
C o l l e c t  o n  H B r/ c h a rc o a l  tu b e s ,  
d e s o rb e d  wi t h  w a te r/C H 3 C N /t o l u e n e  o r 

D M F  re s p e c t i v e l y ,  a n a l y s i s  b y  G C .  

F o rm a l d e h y d e  E l e c t ro c h e m i c a l  
S e n s o rs ,  G C  

Av a i l a b l e  b a s e d  o n  N I O S H  
2 0 1 6  

O S H A I D  2 0 5 1 3  –  P a s s i v e  
b a d g e  m o n i t o r c o n t a i n i n g  
b i s u l fi te - i m p re g n a t e d  p a p e r.  
S a m p l e  fi l t e rs  a re  e x t ra c te d  
w i t h  w a t e r,  a c i d i fi e d ,  
c h ro m o t ro p i c  a c i d  i s  a d d e d ,  
a n d  a n a l y z e d  b y  U V   

N I O S H  2 0 1 6 1 4  –  C o l l e c t e d  o n  s i l i c a  
g e l  c o a te d  w i th  2 , 4 -
d i n i t ro p h e n yl h y d ra z i n e ,  e x t ra c te d  w i t h  
C H 3 C N  a n d  a n a l y z e d  b y  H P L C  

O S H A M e t h o d  5 2 1 5  –  Ai r s a m p l e s  a re  
c o l l e c te d  w i th  X AD - 2  a d s o rb e n t ,  
c o a te d  w i th  2 -
( h y d ro x y m e th y l ) p i p e ri d i n e ,  d e s o rb e d  
w i t h  t o l u e n e  a n d  t h e n  a n a l y z e d  b y  G C  

G l u t a ra l d e h y d e  E l e c t ro c h e m i c a l  Av a i l a b l e  b a s e d  o n  O S H A 6 4 .  O S H A 6 4 1 6  –  S a m p l e  c o l l e c t e d  o n  
g l a s s  fi b e r fi l te rs ,  c o a t e d  wi t h  2 , 4 -
d i n i t ro p h e n yl h y d ra z i n e  a n d  p h o s p h o ri c  
a c i d ,  e x t ra ct e d  wi t h  a c e to n i t ri l e  a n d  
a n a l y z e d  b y  H P L C  

 

 
1 1    O S H A M e t h o d  1 0 1 0  fo r e t h y l e n e  o x i d e ,  h tt p s : // ww w . o s h a . g o v /s i t e s / d e fa u l t /fi l e s /m e t h o d s / o s h a - 1 0 1 0 . p d f,  re t ri e v e d  5 / 1 5 / 2 4 .  

1 2    N I O S H  M e t h o d  1 6 1 4  fo r e t h y l e n e  o x i d e ,  h t t p s : / / ww w. c d c . g o v / n i o s h / d o c s / 2 0 0 3 - 1 5 4 / p d fs / 1 6 1 4 . p d f,  re t ri e v e d  5 / 1 5 / 2 4 .  

1 3   O S H A M e t h o d  I D  2 0 5  fo r fo rm a l d e h y d e ,  h tt p : / / ww w . o s h a . g o v / d ts /s l t c /m e t h o d s / i n o rg a n i c/ i d 2 0 5 / i d 2 0 5 . h tm l ,  re t ri e v e d  6 / 1 1 / 1 2 .  

1 4   N I O S H  M e t h o d  2 0 1 6  fo r fo rm a l d e h y d e ,  h t t p : // w ww . c d c . g o v / n i o s h / d o c s / 2 0 0 3 - 1 5 4 / p d fs / 2 0 1 6 . p d f,  re t ri e v e d  6 / 1 1 / 1 2 .  

1 5   O S H A M e t h o d  5 2  fo r fo rm a l d e h y d e  h t t p : // w ww . o s h a . g o v / d ts /s l tc / m e th o d s / o rg a n i c / o rg 0 5 2 / o rg 0 5 2 . h t m l ,  re t ri e v e d  6 / 1 1 / 1 2 .  

1 6   O S H A M e t h o d  6 4  fo r g l u t a ra l d e h yd e ,  h tt p : / / ww w . o s h a . g o v / d t s / s l tc /m e t h o d s / o rg a n i c / o rg 0 6 4 / o rg 0 6 4 . h tm l ,  re t ri e v e d  6 / 1 1 / 1 2 .  
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C o m p o u n d  T e c h n o l o g y  o f 
c o n t i n u o u s  
m o n i t o rs  
a v a i l a b l e  

B a d g e s  a n d  o t h e r s a m p l i n g  
m e t h o d s  a v a i l a b l e  

O S H A a n d  N I O S H  a n a l y t i c a l  
m e t h o d s  

H y d ro g e n  
p e ro x i d e  

E l e c t ro c h e m i c a l  
s e n s o rs  

Av a i l a b l e  b a s e d  o n  O S H A V I - 6  O S H A V I - 6 1 7  T i O S O 4  re a c ti o n  fo rm i n g  
p e ro x i d e  c o m p l e x  a n a l y z e d  
p h o t o m e t ri c a l l y   

O S H A I D - 1 2 6 - S G , 1 8  s i m i l a r t o  VI - 6  b u t 
a n a l y s i s  b y  d i ffe re n t i a l  p u l s e  
p o l a ro g ra p h y  

o -
p h t h a l a l d e h y d e  

N / A Av a i l a b l e  b a s e d  o n  c h e m i c a l l y  
a c t i v a te d  a d s o rb e n t t o  fo rm  a  
d e ri v a t i v e  o f o - p h t h a l a l d e h y d e  

 

O z o n e  E l e c t ro c h e m i c a l  
s e n s o rs  

Av a i l a b l e  O S H A I D - 2 1 4 1 9  –  O z o n e  c o l l e c te d  
w i t h  n i t ri t e - i m p re g n a t e d  g l a s s  fi b e r 
fi l t e rs ,  e x t ra c t e d  w i t h  w a t e r a n d  
a n a l y z e d  b y  i o n  c h ro m a t o g ra p h y 

P e ra c e t i c a ci d  E l e c t ro c h e m i c a l  
s e n s o rs  

N /A  

S o d i u m  
h y p o c h l o ri te  ( a s  
c h l o ri n e )  

E l e c t ro c h e m i c a l  
s e n s o rs  

Av a i l a b l e  N I O S H  6 0 1 1 2 0  –  C o l l e c t  o n  s i l v e r 
m e m b ra n e ,  e x t ra c t  w i t h  s o d i u m  
t h i o s u l fa t e  a n d  a n a l y z e  b y  i o n  
c h ro m a t o g ra p h y  

P . 2 . 2  Re l i a b i l i t y  a n d  u s e  o f i n s t ru m e n t a t i o n   

T h e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t te n  I F U  p ro v i d e d  b y  t h e  v a p o r- m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t  a n d  s a m p l i n g  a p p a ra t u s  m a n u fa c t u re rs  

s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  D a ta  o n  th e  a c c u ra cy ,  re p ro d u c i b i l i t y ,  a n d  re l i a b i l i ty  o f t h e  i n s t ru m e n ta t i o n  a re  a l s o  n e c e s s a ry .  I n  

p a rt i c u l a r,  m o n i t o ri n g  i n s t ru m e n t a ti o n  a n d  m e th o d s  s h o u l d  b e  p ro v e n  c a p a b l e  o f a c c u ra te l y  a n d  re p ro d u c i b l y  

d e t e rm i n i n g  v a p o r c o n c e n t ra t i o n s  i n  th e  ra n g e  o f ( a n d  b e l o w )  t h e  e x p o s u re  l i m i t .  W h e n  c o n s i d e ri n g  t h e  u s e  o f a n y  

e q u i p m e n t  to  m o n i to r c h e m i c a l  v a p o rs ,  t h e  u s e r s h o u l d  b e  a w a re  t h a t  co m p o n e n t s  a n d  o t h e r c h a ra c t e ri s ti cs  o f 

w o rk p l a c e  a i r ( e . g . ,  i n e rt  d i l u e n t s ,  w a t e r v a p o r,  p e rfu m e s ,  s o l v e n t  v a p o r,  a n d  t e m p e ra t u re  v a ri a t i o n s )  m a y  i n t e rfe re  w i t h  

s o m e  i n s tru m e n ts '  a b i l i t y  t o  a cc u ra te l y  m e a s u re  t h e  c h e m i c a l  v a p o r c o n c e n t ra ti o n ;  th e  h e a l th  c a re  fa c i l i t y  s h o u l d  i n fo rm  

t h e  s u p p l i e r o f t h e  m o n i to ri n g  e q u i p m e n t  o r t h e  s e rv i c e  p ro v i d e r o f o t h e r g a s e s  a n d  v a p o rs  i n  t h e  e n v i ro n m e n t .  

Ra tio n a le :  T h e  m a n u fa c t u re r i s  t h e  b e s t  s o u rc e  o f i n fo rm a t i o n  o n  t h e  p e rfo rm a n c e  c h a ra c te ri s t i c s  o f m o n i t o ri n g  

e q u i p m e n t ,  a n d  th e  m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o w e d  t o  e n s u re  p ro p e r o p e ra t i o n  o f th e  e q u i p m e n t  a n d  

a c cu ra t e  re s u l ts .   

P . 3  P ro c e d u re s   

P . 3 . 1  M o n i t o ri n g  s i t e s   

I f e l e c t i n g  t o  p e rfo rm  m o n i to ri n g ,  t h e  m o n i t o ri n g  s h o u l d  b e  c o n d u c t e d  i n  a l l  w o rk  a re a s  w h e re  w o rk e rs  m i g h t  b e  e x p o s e d  

t o  c h e m i c a l  v a p o r.  T h e  a re a  i n  w h i c h  c h e m i c a l s  a re  u s e d  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  o r t h e  b re a t h i n g  z o n e  o f e a c h  e m p l o y e e  

 

 
1 7   O S H A  M e t h o d  V I - 6  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e ;  h tt p : / / w w w. o s h a . g o v / d t s / s l t c / m e t h o d s / i n o rg a n i c /i d 0 0 6 / h y d ro g e n _p e ro x i d e . h t m l ,  

re t ri e v e d  6 / 1 1 / 1 2 .  

1 8   O S H A  M e t h o d  I D - 2 1 4  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e ,  h tt p : / / ww w . o s h a . g o v / d ts / s l tc / m e t h o d s / p a rt i a l / t - i d 1 2 6 s g - p v - 0 1 - 0 2 0 1 - m / t -

i d 1 2 6 s g - p v - 0 1 - 0 2 0 1 - m . h tm l ,  re t ri e v e d  6 / 1 1 / 2 0 1 2 .  

1 9   O S H A M e t h o d  I D - 2 1 4  fo r o z o n e ,  h t t p : / / w ww . o s h a . g o v / d t s / s l tc /m e t h o d s / i n o rg a n i c / i d 2 1 4 /i d 2 1 4 . h tm l ,  re t ri e v e d  6 / 1 1 / 2 0 1 2 .  

2 0   N I O S H  m e t h o d  6 0 1 1 ,  h tt p : / / ww w . cd c . g o v / n i o s h / d o c s / 2 0 0 3 - 1 5 4 / p d fs /6 0 1 1 . p d f,  re t ri e v e d  6 / 1 1 / 2 0 1 2 .  
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d i re c t l y  i n v o l v e d  w i t h  a n y  d i s i n fe c t i o n  o r s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  M o n i t o ri n g  s h o u l d  b e  co n d u c t e d  d u ri n g  n o rm a l  p ro c e s s i n g  

a c t i v i ti e s .  

Ra tio n a le :  M o n i t o ri n g  s h o u l d  y i e l d  a  m e a n i n g fu l  d e s c ri p t i o n  o f t h e  v a p o r c o n c e n t ra ti o n  i n  t h e  w o rkp l a c e  a n d ,  h e n c e ,  

t h e  p o t e n ti a l  fo r o c cu p a ti o n a l  e x p o s u re  e x c e e d i n g  t h e  O S H A P E L s  o r o t h e r re co g n i z e d  e x p o s u re  l i m i ts  

P . 3 . 2  F re q u e n c y  o f m o n i t o ri n g   

B a s e l i n e  m o n i t o ri n g  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  a ft e r i n i ti a ti n g  u s e  o f d i s i n fe c ti o n  o r s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  o r e s ta b l i s h i n g  a  

v a p o r- m o n i t o ri n g  p ro g ra m .  I f a  m o n i t o ri n g  p ro g ra m  i s  e s t a b l i s h e d ,  i t  i s  re c o m m e n d e d  t h a t  m o n i t o ri n g  b e  c o n d u c te d  

w h e n e v e r t h e re  i s  a  m a j o r c h a n g e  i n  p ro t o c o l ,  w o rk p l a c e  v e n t i l a t i o n  s ys t e m s ,  o r c a s e  l o a d ;  a ft e r m a j o r re p a i rs  to  a n  

a u t o m a t e d  e n d o s c o p e  re p ro c e s s o r o r o th e r a u t o m a t e d  e q u i p m e n t ;  a n d  a ft e r c h a n g e s  i n  w o rk  p ra c t i c e s .  T h e  fre q u e n c y 

o f ro u t i n e  m o n i to ri n g  d e p e n d s  o n  t h e  a m o u n t  o f c h e m i c a l  u s e d  b y  t h e  h e a l th  c a re  fa ci l i t y ,  o n  t h e  fre q u e n c y  o f c h e m i c a l  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g ,  o n  o t h e r fa c i l i t y - s p e c i fi c  fa c to rs ,  a n d  o n  t h e  re co m m e n d a t i o n s  o f a n  i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t .  

Ra tio n a le :  R e g u l a r m o n i to ri n g  w i l l  h e l p  e n s u re  th a t a m b i e n t  v a p o r co n c e n t ra t i o n s  a re  b e l o w  t h e  O S H A P E L  o r o t h e r 

re c o g n i z e d  e x p o s u re  l i m i t s  a n d  w i l l  h e l p  d e t e c t  v e n ti l a ti o n  s y s t e m  i n a d e q u a c i e s  o r o th e r i s s u e s ,  s u c h  a s  p o o r wo rk 

p ra c ti c e s ,  th a t  m a y  re s u l t  i n  e m p l o y e e  e x p o s u re .  

P . 3 . 3  T i m e -w e i g h t e d  a v e ra g e  a n d  c e i l i n g  e x p o s u re s   

P e rs o n n e l  ( e . g . ,  s a fe t y  m a n a g e r/h y g i e n i s t )  re s p o n s i b l e  fo r wo rk p l a c e  m o n i t o ri n g  s h o u l d  d e te rm i n e  th e  w o rk p l a c e  v a p o r 

c o n c e n t ra t i o n  d u ri n g  a l l  p a rt s  o f t h e  w o rki n g  e x p o s u re  p e ri o d .  I f t h e  O S H A P E L  i s  a  ce i l i n g  l i m i t ,  t h e n  t h e  v a p o r 

c o n c e n t ra t i o n  m u s t  n o t  e x c e e d  t h i s  v a l u e .  I f t h e  O S H A P E L  i s  a  t i m e - w e i g h t e d  a v e ra g e ,  t h e n  t h e  c o n c e n t ra t i o n ,  

c a l c u l a t e d  a s  a  t i m e - w e i g h t e d  a v e ra g e ,  m u s t  n e v e r e x c e e d  t h e  P E L .  T h e  t i m e - w e i g h t e d  a v e ra g e  e x p o s u re s  a re  u s u a l l y  

c a l c u l a t e d  fo r 1 5  m i n u te s  o r 8  h o u rs .   

I f t h e re  i s  n o  O S H A P E L ,  t h e n  h e a l th  c a re  fa c i l i t i e s  s h o u l d  u s e  t h e  AC G I H ®  T L V ®  l i m i t s  o r l i m i ts  fro m  o t h e r re c o g n i z e d  

a u t h o ri t i e s ,  s u ch  a s  th e  E P A Ac u t e  E x p o s u re  G u i d e l i n e s .  W h i l e  t h e  O S H A P E L s  a re  l e g a l  re q u i re m e n ts ,  t h e  AC G I H ®  

T L V ® ,  E P A AE G L s ,  e tc . ,  re p re s e n t t h e  c u s t o m a ry s ta n d a rd  o f c a re  a n d  fa i l u re  t o  m e e t t h e s e  s ta n d a rd s  ca n  b e  u s e d  b y 

O S H A a s  e v i d e n c e  t h a t t h e  wo rk p l a c e  i s  h a z a rd o u s .  

S p e c i a l  a t t e n t i o n  s h o u l d  b e  g i v e n  t o  s h o rt  p e ri o d s  o f ti m e  wh e n  a i rb o rn e  co n c e n t ra t i o n s  o f v a p o r m i g h t b e  p a rt i c u l a rl y 

h i g h  ( e . g . ,  wh e n  th e  w o rk e r i s  p o u ri n g  a  s p e n t  s o l u t i o n  d o wn  t h e  d ra i n  o r p o u ri n g  fre s h  s o l u t i o n  i n t o  th e  c o n ta i n e r o r 

re s e rv o i r) .  F o r a c cu ra t e  a s s e s s m e n t  o f a  c e i l i n g  l i m i t,  e x p o s u re  m o n i t o ri n g  s h o u l d  b e  c o n d u c t e d  fo r th e  s h o rt e s t 

s a m p l i n g  t i m e  p o s s i b l e .  O S H A s t a t e s  t h a t  " i f i n s t a n t a n e o u s  m o n i t o ri n g  i s  n o t  fe a s i b l e ,  t h e n  t h e  c e i l i n g  s h a l l  b e  a s s e s s e d  

a s  a  1 5 - m i n u t e  t i m e  w e i g h te d  a v e ra g e  e x p o s u re  w h i c h  s h a l l  n o t  b e  e x c e e d e d  a t  a n y  t i m e  o v e r a  w o rki n g  d a y "  ( 2 9  C F R  

1 9 1 0 . 1 0 0 0 ) .  A 1 5 - m i n u t e  T W A s a m p l i n g  t e c h n i q u e  w i l l  u s u a l l y  u n d e rs t a te  e x p o s u re  l e v e l s  a s  t h e y  re l a te  to  a  c e i l i n g  

l i m i t .   

Ra tio n a le :  H e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  s h o u l d  u n d e rs t a n d  th e  n a t u re  a n d  ri s k  fo r c h e m i c a l  e x p o s u re  to  d e te rm i n e  t h e  

m o n i t o ri n g  p ro g ra m  n e e d e d  fo r a  s a fe  a n d  h e a l th fu l  w o rkp l a ce .  

P . 3 . 4  Re c o rd - k e e p i n g   

I f p e rfo rm e d ,  e m p l o y e e  b re a th i n g  z o n e  ( E B Z )  m o n i t o ri n g  s h o u l d  b e  d o cu m e n t e d ,  a n d  re c o rd s  m a i n ta i n e d  i n  th e  

d e p a rtm e n t  fi l e s  o r a n o t h e r d e s i g n a t e d  l o c a t i o n .  I f re c o rd e d  m a n u a l l y ,  t h i s  d o c u m e n t a ti o n  s h o u l d  i n c l u d e  t h e  n a m e  a n d  

q u a l i fi c a t i o n s  o f t h e  p e rs o n  o r o rg a n i z a ti o n  th a t  c o n d u c t e d  t h e  m o n i t o ri n g ,  t h e  d a t e  th e  s u rv e y  w a s  m a d e ,  a  d e s c ri p t i o n  

o f t h e  t a s k  c o n d u c te d ,  t h e  s a m p l i n g  o r a n a l y t i c a l  m e t h o d  u s e d ,  th e  t e s t  p ro to c o l  a n d  i n s tru m e n t a t i o n ,  t h e  w o rk p l a c e  

v e n ti l a ti o n  s y s t e m  c h a ra c t e ri s ti c s  a t t h e  t i m e  o f s a m p l i n g ,  t h e  re s u l ts  ( l o c a ti o n s  a n d  m e a s u re d  v a p o r c o n c e n t ra ti o n s ) ,  

a n y  P P E  w o rn ,  a n d  a n y  re c o m m e n d a ti o n s  fo r c o rre c t i v e  a c t i o n s .  M a n y  c o n t i n u o u s  a re a  a n d  p e rs o n a l  g a s  m o n i t o rs  

p ro v i d e  d a t a  l o g g i n g  c a p a b i l i ty  a n d  a u t o m a ti c  re co rd - k e e p i n g  a n d  re p o rti n g  fu n c ti o n s .  I f E B Z  m o n i t o ri n g  s h o w s  t h a t 

v a p o r c o n c e n t ra t i o n s  e xc e e d  th e  re c o g n i z e d  e x p o s u re  l i m i t,  c o rre c t i v e  a c ti o n s  s h o u l d  b e  t a k e n .  I t i s  re c o m m e n d e d  t h a t 

t h e  re s u l ts  o f w o rkp l a c e  m o n i to ri n g  b e  p o s te d  i n  a n  a re a  t h a t i s  re a d i l y  a c c e s s i b l e  to  e m p l o y e e s .   

Ra tio n a le :  G o o d  re c o rd - k e e p i n g  e n a b l e s  th e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty  t o  e s ta b l i s h  a  c o n t i n u o u s  h i s t o ry  o f th e  w o rk  

e n v i ro n m e n t .  O S H A re c o rd - k e e p i n g  re q u i re m e n t s  a p p l y  i f m o n i t o ri n g  i s  c o n d u c t e d  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 2 0 ) .  W h e n  v a p o r-

m o n i t o ri n g  re s u l t s  a re  p o s t e d ,  w o rk e rs  w i l l  k n o w t h a t  p o t e n t i a l l y  h a z a rd o u s  c o n ce n t ra t i o n s  o f v a p o rs  m i g h t  e x i s t  i n  t h e  
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w o rk p l a c e ,  a n d  t h e  i m p o rta n c e  o f g o o d  w o rk p ra c t i c e s  w i l l  b e  re i n fo rc e d .  T h e  i m p o rt a n c e  o f g o o d  w o rk p ra c ti c e s  i s  a l s o  

v a l i d a t e d  w h e n  v a p o r- m o n i t o ri n g  re s u l ts  v e ri fy  t h a t  v a p o r c o n c e n t ra t i o n s  a re  b e l o w  t h e  re c o m m e n d e d  O S H A P E L  o r 

o t h e r re c o g n i z e d  e x p o s u re  l i m i t s .   

P . 4  S e l e c t i n g  v a p o r- m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t  o r s e rv i c e s   

P . 4 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s   

T h i s  s e c ti o n  w a s  d e v e l o p e d  t o  a s s i s t  t h e  a p p ro p ri a te ,  d e s i g n a t e d  p e rs o n n e l  i n  t h e  s e l e c t i o n  o f e q u i p m e n t  o r s e rv i c e s  

t o  m e a s u re  v a p o r c o n c e n t ra t i o n s  i n  t h e  w o rk p l a c e  a n d  i n  t h e  a s s e s s m e n t  o f w o rk e r e x p o s u re  t o  c h e m i c a l  v a p o rs .  T h i s  

s e c ti o n  i s  i n te n d e d  t o   

a )  a s s i s t  u s e rs  i n  u n d e rs ta n d i n g  th e  c o n c e p t u a l  a p p ro a c h e s  t h a t c a n  b e  u s e d  t o  m o n i t o r v a p o r c o n c e n t ra t i o n s  o r 

w o rk e r e x p o s u re  t o  c h e m i c a l  v a p o rs ;   

b )  d e s c ri b e  s o m e  o f t h e  c h e m i c a l  v a p o r e xp o s u re  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t  a n d  s e rv i c e s  c u rre n t l y  a v a i l a b l e ;  a n d   

c )  s u m m a ri z e  c e rta i n  a d v a n ta g e s  a n d  d i s a d v a n t a g e s  o f th e  a v a i l a b l e  e q u i p m e n t a n d  s e rv i c e s .   

M o s t e x p e rts  w o u l d  a g re e  th a t a n  i d e a l  v a p o r m o n i t o r w o u l d  m e e t  t h e  fo l l o w i n g  s p e c i fi c a t i o n s :   

a )  I t  w o u l d  a c c u ra te l y  m e a s u re  v a p o r i n  th e  ra n g e  o f 0 . 1  to  1 0  ti m e s  t h e  O S H A P E L  o r o t h e r re c o g n i z e d  e x p o s u re  

l i m i t .  ( F o r i n s t a n c e ,  fo r h y d ro g e n  p e ro x i d e  v a p o r,  t h e  O S H A P E L  i s  1  p p m  ( 8  h r T W A) ,  t h e n  t h i s  ra n g e  w o u l d  

b e  0 . 1  t o  1 0  p p m . )  

b )  I t  w o u l d  b e  re l i a b l e .   

c )  I t  w o u l d  b e  i n e x p e n s i v e .   

d )  I t  w o u l d  b e  e a s y  to  u s e ,  re q u i ri n g  m i n i m a l  t e c h n i c a l  a b i l i ty  o n  t h e  p a rt  o f t h e  o p e ra t o r.   

e )  I t  w o u l d  g i v e  a  c o n t i n u o u s  a n d  i n s ta n t a n e o u s  re a d i n g .   

f)  I t  w o u l d  b e  s p e c i fi c  t o  th e  t a rg e t  c h e m i c a l  v a p o r,  s o  t h e re  wo u l d  b e  n o  c ro s s - s e n s i t i v i t i e s  to  o t h e r g a s e s  o r 

v a p o rs  i n  t h e  e n v i ro n m e n t .  

g )  I t  w o u l d  a u to m a t i c a l l y  l o g  th e  d a t a  s o  th a t  th e  h e a l t h  ca re  fa c i l i t y  h a s  re c o rd s  o f e x p o s u re .  

h )  I t  w o u l d  n o t re q u i re  d a i l y  c a l i b ra t i o n .  

F o r s o m e  c h e m i c a l  v a p o rs ,  c o n t i n u o u s  m o n i to rs  a re  a v a i l a b l e  t h a t m e e t  e s s e n ti a l l y  a l l  t h e  a b o v e  re q u i re m e n t s ,  b u t fo r 

o t h e r c h e m i c a l s ,  fe we r o f th e  re q u i re m e n t s  a re  m e t .  H o w e v e r,  e v e n  fo r t h o s e  v a p o rs  fo r wh i c h  t h e  i d e a l  m o n i t o r i s  n o t  

a v a i l a b l e ,  i t s  l a c k  c a n n o t  b e  u s e d  a s  a n  e x c u s e  t o  a v o i d  m o n i t o ri n g  e x p o s u re  l e v e l s .  Al l  m a n a g e rs  o f l o c a ti o n s  w h e re  

c h e m i c a l s  a re  u s e d  h a v e  c l e a rl y  d e fi n e d  re s p o n s i b i l i t i e s  t o  m o n i t o r a n d  m i n i m i z e  w o rk e r e x p o s u re  to  c h e m i c a l  v a p o rs .   

B e fo re  s e l e c t i n g  a  p a rti cu l a r c h e m i c a l  v a p o r- m o n i t o ri n g  p ro d u c t  o r s e rv i c e ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  a n a l y z e  t h e  s p e c i fi c n e e d s  

a n d  re s o u rc e s  o f th e i r i n s t i t u ti o n  a n d  c o n s u l t  a p p ro p ri a t e  e x p e rt s  i n  c h e m i c a l  m o n i t o ri n g ,  i n d u s t ri a l  h y g i e n e ,  a n d  

re g u l a t o ry  re q u i re m e n ts .   

P . 4 . 2  P e rs o n a l  a n d  a re a  m o n i t o ri n g   

C h e m i c a l  v a p o r m o n i to ri n g  fa l l s  i n to  t w o  m a i n  a re a s :  p e rs o n a l  m o n i t o ri n g  a n d  a re a  m o n i t o ri n g .  B o t h  o f t h e s e  m e th o d s  

a re  w i d e l y  u s e d .  P e rs o n a l  m o n i t o ri n g  p ro v i d e s  a  m e a s u re  o f w h a t  a n  i n d i v i d u a l  i s  e x p o s e d  t o ,  a n d  s o  th e  re s u l t  i s  

d i re c t l y  re l a te d  t o  t h e  O S H A P E L s .  Are a  m o n i t o ri n g ,  a s  th e  n a m e  s u g g e s t s ,  m o n i t o rs  a n  a re a  a n d  wa rn s  i f t h e  v a p o r 

c o n c e n t ra t i o n  e x c e e d s  s a fe  l i m i t s  w h e t h e r a n y o n e  i s  t h e re  o r n o t .  Are a  m o n i t o ri n g  i s  a p p l i c a b l e  w h e re  t h e  v a p o r s o u rc e  

i s  a  s i n g l e  o r a  fe w s p e c i fi c l o c a t i o n s ,  w h i c h  i s  n o rm a l l y  t h e  c a s e  i n  h e a l t h  c a re ,  a n d  h a s  th e  a d v a n ta g e  t h a t i t i s  re l a t i v e l y  

u n o b t ru s i v e .  B y  p l a c i n g  t h e  m o n i t o rs  n e a r t h e  s o u rc e s ,  i f t h e  v a p o r c o n c e n t ra t i o n s  i n  t h e  a re a  a re  s h o w n  t o  b e  l o w ,  

t h e n  a n y o n e  w o rk i n g  i n  t h e  a re a  s h o u l d  b e  s a fe .  I f th e  v a p o r c o n c e n t ra ti o n  i s  t o o  h i g h ,  t h e n  re m e d i a l  a c ti o n  c a n  b e  

t a k e n  w i t h o u t  e x p o s u re  t o  w o rk e rs .  P e rs o n a l  m o n i t o ri n g  c a n  b e  u s e d  b o t h  fo r l o c a l i z e d  v a p o r s o u rc e s  a n d  m o re  d i ffu s e  
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s o u rc e s  b u t  i t  re q u i re s  a  re p re s e n t a t i v e  n u m b e r o f e m p l o y e e s  i n  a l l  j o b s  w i t h  p o t e n ti a l  e x p o s u re  t o  th e  c h e m i c a l  o f 

c o n c e rn  to  b e  m o n i to re d .  

P . 4 . 3  P e rs o n a l  m o n i t o ri n g   

P e rs o n a l  m o n i t o ri n g  i s  p e rfo rm e d  to  d e te rm i n e  th e  c o n c e n tra t i o n  o f a i rb o rn e  c o n t a m i n a n ts  i n  th e  E B Z ;  t h i s  m e a s u re d  

c o n c e n t ra t i o n  i s  a s s u m e d  t o  b e  t h e  a m o u n t  a c tu a l l y  i n h a l e d  b y  p e rs o n n e l .  P e rs o n a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  a re  g e n e ra l l y 

w o rn  b y  t h e  w o rke r fo r a  c e rta i n  l e n g t h  o f t i m e ;  t h e  v a p o r c o n c e n t ra ti o n  i n  t h e  E B Z  i s  m e a s u re d  d u ri n g  t h e  t i m e  t h e  

m o n i t o r i s  w o rn ,  a n d  t h e  re s u l ts  a re  e x p re s s e d  a s  a  T W A c o n c e n t ra t i o n .   

F o r c h e m i c a l s  w i t h  a  c e i l i n g  e xp o s u re  l i m i t o r a  s h o rt - t e rm  e x p o s u re  l i m i t ,  t h e  s a m p l i n g  t i m e  p e ri o d  s h o u l d  b e  a s  s h o rt 

a s  t e c h n i c a l l y  fe a s i b l e ,  w i t h  a  m a x i m u m  s a m p l i n g  ti m e  o f 1 5  m i n u t e s  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 0 0 ) .  T o  m e a s u re  a  c e i l i n g  l i m i t 

re l i a b l y ,  a  c o n t i n u o u s  m o n i t o r w i t h  a  re a l - t i m e  d i s p l a y  i s  n e e d e d ;  h o w e v e r,  fo r t h o s e  v a p o rs  w h e re  c o n t i n u o u s  m o n i t o rs  

a re  n o t  a v a i l a b l e ,  u s e  o f l a b - a n a l yz e d  s a m p l e  m e t h o d s  c a n  b e  a p p l i e d  t o  ta s k s  w h e re  p e a k  e x p o s u re s  a re  a n t i c i p a t e d .  

A c e i l i n g  v a l u e  i s  a n  e x p o s u re  l i m i t  t h a t  m u s t  n o t b e  e x c e e d e d ,  e v e n  fo r a  b ri e f p e ri o d  o f ti m e ,  a t  a n y  t i m e  d u ri n g  th e  

w o rk  s h i ft .  A 1 5 - m i n u t e  T W A m e a s u re m e n t  w i l l  u s u a l l y  u n d e rs t a te  e xp o s u re  l e v e l s  a s  t h e y  re l a te  t o  a  c e i l i n g  l i m i t  a n d  

i f t a k i n g  s p o t  m e a s u re m e n t s ,  t h e re  i s  t h e  o b v i o u s  ri s k o f m i s s i n g  a  s h o rt  t e rm  e x p o s u re  o v e r th e  c e i l i n g  l i m i t .  

C o n s e q u e n tl y ,  a  m e a s u re d  1 5 - m i n u t e  T W A c o n c e n tra t i o n  b e l o w  t h e  c e i l i n g  l i m i t  i s  n o t a  g u a ra n t e e  th a t  wo rk e rs  h a v e  

n o t  b e e n  o v e re x p o s e d  a t s o m e  t i m e  d u ri n g  t h e  s a m e  p e ri o d .  S h o rte r s a m p l i n g  t i m e s  m i g h t  a l l o w  d e t e c t i o n  o f b ri e f,  

t ra n s i e n t  o v e re x p o s u re s .   

E l e c t ro n i c  p e rs o n a l  m o n i to rs  a re  a v a i l a b l e  fo r m o s t o f t h e  c h e m i c a l s  u s e d  i n  s te ri l i z a ti o n  a n d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe ct i o n  a n d  

p ro v i d e  a  c o n ti n u o u s ,  re a l - t i m e  m e a s u re m e n t  o f v a p o r c o n c e n t ra ti o n .  T h e y  a l s o  p ro v i d e  i n s t a n t a n e o u s  a l a rm s  i f th e  

a l a rm  t h re s h o l d  c o n c e n t ra t i o n  i s  e x c e e d e d ,  a l l o w i n g  re m e d i a l  a c t i o n  to  b e  t a k e n  i m m e d i a t e l y .  T h e s e  c o n ti n u o u s  

m o n i t o rs  h a v e  s i g n i fi c a n t  a d v a n t a g e s  o v e r o l d e r d e v i c e s  a n d  m e t h o d s  i n  w h i c h  th e  a i r c o n c e n t ra ti o n  re s u l t s  c a n n o t  b e  

a c q u i re d  u n t i l  s o m e t i m e  a ft e r th e  s a m p l i n g  p e ri o d .  W i th  th e  o l d e r d e v i c e s  a n d  m e t h o d s ,  i f a  w o rk e r i s  e x p o s e d  t o  a  h i g h  

c o n c e n t ra t i o n  o f c h e m i c a l  v a p o r ( e . g . ,  b e c a u s e  o f a  fa i l u re  i n  t h e  v e n t i l a t i o n  s y s t e m  o r p o o r w o rk  p ra c ti c e s ) ,  t h e  w o rke r 

h a s  n o  w a y  o f kn o w i n g  a b o u t  th e  e x p o s u re  u n t i l  t h e  re s u l t s  a re  re c e i v e d  fro m  t h e  m o n i t o r a n a l y s t .  I n  s o m e  c a s e s ,  t h e  

re s u l t s  m i g h t  n o t b e  a v a i l a b l e  u n t i l  s e v e ra l  d a y s  o r w e e k s  a ft e r t h e  s a m p l i n g  p e ri o d .  F o r th i s  re a s o n ,  co n t i n u o u s  m o n i t o rs  

( a re a  o r p e rs o n a l )  p ro v i d e  re a l - t i m e  m e a s u re m e n t  o f c h e m i c a l  e x p o s u re  l e v e l s  w h e n  u s e d  a c c o rd i n g  t o  th e  

m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U  a n d  a re  n o t  a ffe c te d  b y  c ro s s - s e n s i t i v i ty  t o  o t h e r c h e m i c a l s  p re s e n t  i n  t h e  w o rk p l a c e .  

N O T E  W h e n  c o n s i d e ri n g  a  p a rt i c u l a r m o n i t o ri n g  d e v i c e ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  re fe r t o  t h e  s p e c i fi e d  d e t e c t i o n  l i m i t  a n d  ra n g e  o f t h e  

b a d g e  o r i n s t ru m e n t .  P e rs o n n e l  e x p o s u re s  c a n  b e  v a l i d a t e d  o n l y  wi t h i n  t h e  d e t e c t i o n  l i m i t  a n d  ra n g e  o f t h e  m o n i t o ri n g  m e t h o d  c h o s e n .   

P . 4 . 4  Are a  m o n i t o ri n g   

Are a  m o n i t o ri n g  i s  p e rfo rm e d  to  d e t e rm i n e  t h e  g e n e ra l  ( i . e . ,  e n v i ro n m e n ta l )  c o n c e n t ra ti o n  o f a i rb o rn e  co n t a m i n a n ts  i n  

a  p re s c ri b e d  s p a c e  o r a re a .  T h e re  c o u l d  b e  p e rs o n n e l  i n  t h e  a re a  m o n i t o re d ,  a n d  th e  m e a s u re d  c o n c e n t ra ti o n  o f 

a i rb o rn e  c o n t a m i n a n t  m i g h t  n o t  b e  t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f c o n t a m i n a n t  a ct u a l l y  i n h a l e d  b y  p e rs o n n e l  i f t h e y  a re  p re s e n t .  

I n  a d d i t i o n ,  i f t ra d i t i o n a l  s a m p l e - a n d - a n a l y z e  m o n i t o rs  a re  u s e d ,  v a p o r l e v e l s  m e a s u re d  u n d e r s t a ti c  e x p o s u re  

c o n d i t i o n s  ( wh e n  s o l u t i o n s  a re  n o t  b e i n g  a g i t a t e d )  m a y  b e  l o w e r t h a n  u n d e r a c t u a l  u s e  c o n d i t i o n s .   

M o s t  c o n ti n u o u s  a re a  m o n i t o rs  a re  e l e c t ro n i c  d e v i c e s  o r e l e c t ro n i c a l l y  c o n t ro l l e d  d e v i c e s  th a t  m e a s u re ,  m o re  o r l e s s  

i n s ta n t a n e o u s l y ,  t h e  t a rg e t  v a p o r p re s e n t  a t  t h e  s a m p l i n g  p o i n t  o f t h e  d e v i ce .  S o m e  a c t i v e  o r p a s s i v e  s a m p l i n g  d e v i ce s  

a l s o  c a n  b e  u s e d  a s  a re a  m o n i t o rs .  F o r e x a m p l e ,  i f e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  ( s u c h  a s  n e w  v e n t i l a t i o n  e q u i p m e n t )  h a v e  j u s t  

b e e n  i n s t a l l e d  i n  a n  a re a  w h e re  c h e m i c a l  v a p o r h a d  b e e n  e s c a p i n g  i n t o  th e  w o rk p l a c e ,  p e rs o n a l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  

c a n  b e  u s e d  t o  m e a s u re  a m b i e n t  v a p o r c o n ce n t ra t i o n s  i n  t h e  a re a  w h i l e  e m p l o y e e s  a re  n o t  p re s e n t .  T h e  m o n i t o r s h o u l d  

b e  p l a c e d  n e a r a n  o p e n  t ra y  o r AE R  o r o t h e r a u to m a t e d  e q u i p m e n t  t o  re p re s e n t a c t u a l  u s e  c o n d i t i o n s  m o re  c l o s e l y.   

N O T E  W h e n  c o n s i d e ri n g  a  p a rt i c u l a r m o n i t o ri n g  d e v i c e ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  re fe r t o  t h e  s p e c i fi e d  d e t e c t i o n  l i m i t  a n d  ra n g e  o f t h e  

b a d g e  o r i n s t ru m e n t .  P e rs o n n e l  e xp o s u re s  c a n  b e  v a l i d a t e d  o n l y  t o  th e  d e t e c t i o n  l i m i t  a n d  ra n g e  o f t h e  m o n i t o ri n g  m e t h o d  c h o s e n .  

P . 4 . 5  D e v i c e s  a v a i l a b l e  fo r g a s  o r v a p o r m o n i t o ri n g   

P . 4 . 5 . 1  C h a ra c t e ri s t i c s  a n d  ra t i n g s  o f a i r m o n i t o ri n g  d e v i c e s   

S e v e ra l  t y p e s  o f d e v i c e s  a re  a v a i l a b l e  fo r u s e  i n  m o n i t o ri n g  a i r c o n c e n t ra t i o n s  o f c h e m i c a l  v a p o rs .  F o r e a c h  ty p e  o f 

d e v i c e ,  t h e  fo l l o w i n g  c h a ra c t e ri s t i c s  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d :   
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a )  P ri n c i p l e  o f o p e ra t i o n .  T h e  m a n n e r i n  w h i c h  t h e  e q u i p m e n t  d e t e c ts  o r i n d i c a t e s  t h e  v a p o r c o n c e n t ra t i o n  i s  

b ri e fl y  d e s c ri b e d .   

b )  P o rt a b i l i t y .  A b ri e f s t a t e m e n t  i n d i c a t e s  w h e th e r th e  e q u i p m e n t  c a n  b e  ro u ti n e l y  m o v e d  a b o u t  t h e  wo rk p l a c e .   

c )  E a s e  o f o p e ra t i o n .  T h e  e a s e  w i t h  w h i c h  th e  e q u i p m e n t  c a n  b e  u s e d  i s  c h a ra c t e ri z e d  i n  t w o  

c a t e g o ri e s :  ― " p re p a ra ti o n  a n d  u s e "  a n d  " d a ta  co l l e c ti o n . "  " P re p a ra ti o n  a n d  u s e "  d e s c ri b e s  t h e  c o m p l e x i ti e s  

i n v o l v e d  i n  p re p a ri n g  t h e  e q u i p m e n t  fo r u s e  ( e . g . ,  c a l i b ra t i o n ,  s p e c i a l  t ra i n i n g  re q u i re m e n t s ,  s a m p l e r 

c o n d i t i o n i n g )  a n d  i n  a c tu a l l y  u s i n g  i t .  " D a t a  c o l l e c t i o n "  d e s c ri b e s  th e  c o m p l e x i t i e s  i n v o l v e d  i n  d e t e rm i n i n g  t h e  

t e s t  re s u l t s  ( p p m v  v a p o r) .   

I n  t h e s e  t w o  c a t e g o ri e s ,  e a c h  t y p e  o f e q u i p m e n t c a n  b e  ra t e d  a s  " s i m p l e , "  " m o d e ra t e , "  o r " d i ffi c u l t . "  Sim p le : 

T h e  i n s t ru c t i o n s  p ro v i d e d  b y  th e  e q u i p m e n t  s u p p l i e r a re  g e n e ra l l y  a d e q u a t e  fo r a n y  u s e r.  Mo de ra te :  O n e  o r 

m o re  a s p e c ts  o f th e  e q u i p m e n t  re q u i re  t h a t  t h e  u s e r re c e i v e  i n - s e rv i c e  o r o t h e r s p e c i a l  t ra i n i n g .  D ifficult:  O n e  

o r m o re  a s p e c t s  o f t h e  e q u i p m e n t  re q u i re  t h e  s k i l l s  o f a n  i n d i v i d u a l  w i t h  s p e ci a l  e x p e rt i s e ,  s u c h  a s  a  t e c h n i c i a n  

o r i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t ,  w h o  h a s  b e e n  t ra i n e d  o r h a s  t h e  q u a l i fi ca t i o n s  to  b e  t ra i n e d  i n  t h e  p ro p e r u s e  o f t h e  

e q u i p m e n t .   

F o r e x a m p l e ,  s o m e  p a s s i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s  ( P S D s )  re q u i re  l i t t l e  o r n o  p re p a ra t i o n  to  u s e ,  a n d  th e i r a c t u a l  

u s e  i n v o l v e s  n o t h i n g  m o re  t h a n  c l i p p i n g  t h e  d e v i c e  i n  p l a ce .  D e t e rm i n i n g  t h e  re s u l ts  o f s u ch  m o n i to ri n g ,  

h o w e v e r,  s o m e t i m e s  re q u i re s  re l a t i v e l y  c o m p l e x  e x t ra c t i o n  a n d  a n a l ys i s  t e c h n i q u e s .  H e n c e ,  th i s  ty p e  o f d e v i c e  

w o u l d  b e  ra t e d  " s i m p l e "  i n  t h e  c a te g o ry  o f " p re p a ra t i o n  a n d  u s e "  a n d  " d i ffi c u l t"  i n  t h e  ca t e g o ry  o f " d a ta  

c o l l e c ti o n . "   

d )  A c c u ra c y  a n d  p re c i s i o n .  Ac c u ra c y  i s  t h e  d i ffe re n c e  b e t w e e n  t h e  m e a s u re d  c o n c e n t ra t i o n  o f th e  v a p o r a n d  

t h e  t ru e  v a p o r c o n c e n t ra t i o n .  P re c i s i o n  i s  t h e  re p e a ta b i l i ty  o f m e a s u re m e n ts  u n d e r u n c h a n g e d  c o n d i t i o n s .  

B o t h  a re  l i ke l y  t o  v a ry  a m o n g  d e v i c e  ty p e s  w i t h i n  a  g i v e n  g e n e ri c  c a t e g o ry  o f m e a s u ri n g  d e v i c e s .  U s e rs  s h o u l d  

o b t a i n  i n fo rm a t i o n  fro m  th e  m a n u fa c t u re r re g a rd i n g  t h e  a c c u ra c y  a n d  p re c i s i o n  o f t h e  m o n i to r i n  t h e  ra n g e  o f 

c o n c e n t ra t i o n  i n t e n d e d  to  b e  m e a s u re d .  

e )  S p e c i fi c i t y .  S o m e  e q u i p m e n t  w i l l  m e a s u re  t h e  p re s e n c e  o f a i r c o m p o n e n ts  o t h e r t h a n  th e  t a rg e t  v a p o r ( i . e . ,  

i t  i s  n o t  s p e c i fi c  to  t h a t  v a p o r) .  T h i s  c ri t e ri o n  a d d re s s e s  th e  i m p a c t  o f u n re l a t e d  a i r c o m p o n e n ts  o n  t h e  

m e a s u ri n g  d e v i c e .   

f)  L o w e r d e t e c t a b l e  l i m i t .  T h e  l o w e r d e t e c t a b l e  l i m i t  i s  t h e  l o we s t  m e a s u ra b l e  co n c e n t ra t i o n  o f t h e  ta rg e t  v a p o r 

c l a i m e d  b y  t h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c tu re r.  T h e  u s e r s h o u l d  re q u i re  t h e  s u p p l i e r t o  p ro v i d e  s u p p o rt i v e  

d o c u m e n t a t i o n  o f c l a i m s  re g a rd i n g  d e t e c t i o n  l i m i t s .   

P . 4 . 5 . 2  D i ffu s i o n  a n d  s a m p l e - d ra w c o n t i n u o u s  m o n i t o rs  

a )  P ri n c i p l e  o f o p e ra t i o n .  T h e re  a re  t w o  m a i n  t y p e s  o f c o n t i n u o u s  m o n i t o rs ,  d i ffu s i o n  a n d  s a m p l e  d ra w .  I n  a  

d i ffu s i o n  s y s te m ,  th e  s e n s o r i s  p l a c e d  i n to  t h e  e n v i ro n m e n t t o  b e  s a m p l e d ,  s o  t h e re  a re  s e p a ra t e  d e t e c t o r 

p o i n ts  a t e a c h  l o c a t i o n  t o  b e  s a m p l e d .   

F o r p o rt a b l e  c o n ti n u o u s  m o n i to rs ,  e a c h  m o n i to r m a y c o n t a i n  s e n s o rs  fo r o n e  o r m o re  v a p o rs  i n  a  d e v i c e  t h a t 

i s  s m a l l  e n o u g h  t o  b e  w o rn .  T h e  m o n i t o r w i l l  u s u a l l y  i n c l u d e  a  d i s p l a y  s h o w i n g  t h e  re a l - ti m e  v a p o r 

c o n c e n t ra t i o n  a n d  a u d i b l e  a n d  v i s u a l  a l a rm s  i f t h e  c o n ce n tra t i o n  e x c e e d s  a l a rm  t h re s h o l d s .  M a n y  m o d e l s  

i n c l u d e  d a t a  l o g g i n g ,  a l l o w i n g  th e  e x p o s u re  d a t a  t o  b e  d o wn l o a d e d  t o  a  c o m p u t e r a t  a  l a t e r t i m e .   

Are a  m o n i to rs  a l s o  u s u a l l y  i n c l u d e  a  d i s p l a y  t o  c o n t i n u o u s l y  s h o w  t h e  v a p o r c o n c e n t ra t i o n  a t t h a t  l o c a t i o n  a n d  

a l s o  i n c l u d e  a u d i b l e  a n d  v i s i b l e  a l a rm s ,  b u t  t h e  d e t e c t o r p o i n t s  m a y  b e  w i re d  b a c k  t o  a  c e n t ra l  c o m p u t e r o r 

o t h e r c o n t ro l l e r fo r a u to m a ti c  d a t a  l o g g i n g  a n d  fu rt h e r d a ta  a n a l y s i s .   

S a m p l e  d ra w  m o n i t o rs  i n c l u d e  a  p u m p  th a t  d ra w s  a n  a i r s a m p l e  i n  a n d  b l o ws  i t p a s t  t h e  s e n s o r o r d e te c to r.  

T h e  s a m p l e  d ra w  s y s t e m  a l l o w s  a  c e n t ra l  u n i t to  s a m p l e  fro m  v a ri o u s  l o c a t i o n s  v i a  t h e  s a m p l e  t u b e s .  T h e  

c e n t ra l  u n i t  w i l l  i n c l u d e  a l a rm  fu n c ti o n s  a n d  d a t a  l o g g i n g .  S o m e  m u l t i p o i n t  s a m p l e  d ra w  s y s t e m s  d o  p ro v i d e  

c o n ti n u o u s  m o n i t o ri n g ,  b y  h a v i n g  e a c h  s a m p l e  l i n e  d e l i v e r t o  i t s  o w n  s e n s o r.  O t h e rs ,  s u c h  a s  m u l ti p o i n t g a s  
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c h ro m a t o g ra p h s ,  u s e  a  s i n g l e  d e t e c t o r,  t h a t  s e q u e n t i a l l y  d ra w s  fro m  e a c h  s a m p l e  l i n e  a n d  t h u s  t h e re  i s  a  l a g  

t i m e  b e t w e e n  re a d i n g s  a s  t h e  m o n i t o r g o e s  t h ro u g h  i t s  s a m p l i n g  c y c l e .  

b )  P o rt a b i l i t y .  P o rt a b l e  c o n t i n u o u s  m o n i t o rs  a re  p o rt a b l e ,  o ft e n  w e a ra b l e ;  fi x e d  m o n i to rs  a re  w a l l - m o u n te d .  

c )  E a s e  o f o p e ra t i o n .  I n  te rm s  o f p re p a ra t i o n  a n d  u s e ,  e a s e  o f o p e ra ti o n  i s  s i m p l e  t o  m o d e ra t e  d e p e n d i n g  o n  

t h e  d e s i g n  o f t h e  co n t i n u o u s  m o n i t o r.  S o m e  m o n i t o rs  re q u i re  m a n u a l  c a l i b ra t i o n  w i t h  c o m p re s s e d  g a s e s ,  

w h e re a s  fo r o th e r m o n i t o rs  t h e  m a n u fa c tu re rs  e i t h e r p ro v i d e  a  c a l i b ra ti o n  s e rv i c e  o r a u to m a t i c  c a l i b ra t i o n .  I n  

t e rm s  o f d a t a  c o l l e c t i o n ,  o p e ra t i o n  i s  s i m p l e .   

d )  A c c u ra c y .  U s e rs  s h o u l d  o b t a i n  i n fo rm a t i o n  fro m  t h e  m a n u fa c t u re r re g a rd i n g  t h e  a c c u ra c y  o f t h e  m o n i t o r i n  

t h e  ra n g e  o f c o n c e n t ra t i o n  i n te n d e d  to  b e  m e a s u re d .   

e )  S p e c i fi c i t y .  T h e  s p e c i fi c i t y  v a ri e s  g re a tl y  wi t h  th e  ty p e  o f v a p o r b e i n g  d e t e c t e d  a n d  t h e  m o d e l  o f c o n t i n u o u s  

m o n i t o re d  u s e d .  R e fe r t o  t h e  m a n u fa c tu re r' s  w ri t t e n  I F U .   

f)  L o w e r d e t e c t a b l e  l i m i t .  R e fe r t o  t h e  m a n u fa c t u re r' s  w ri tt e n  I F U .  

P . 4 . 5 . 3  Ac t i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s   

a )  P ri n c i p l e  o f o p e ra t i o n .  I n  t h i s  t e c h n i q u e ,  a  s m a l l ,  p o rt a b l e ,  b a t t e ry - p o w e re d  s u c t i o n  p u m p  ( u s u a l l y  c l i p p e d  t o  

t h e  w o rk e r' s  b e l t )  i s  c o n n e c t e d  b y  m e a n s  o f p l a s ti c  t u b i n g  t o  a  g l a s s  t u b e  o r fi l t e r c o n t a i n i n g  a n  a d s o rb e n t  o r 

re a c ti v e  m a t e ri a l .  T h e  p u m p  d ra w s  a  k n o w n  v o l u m e  o f a i r t h ro u g h  th e  g l a s s  tu b e  o r fi l t e r,  a n d  t h e  c o n t a m i n a n ts  

a re  a d s o rb e d  o n t o  t h e  s u rfa c e  o f th e  m a t e ri a l  o r c h e m i c a l l y  d e ri v a t i z e d  ( i . e . ,  c o n v e rte d  t o  a n o t h e r s t a b l e  

c h e m i c a l )  b y  a  re a c ti v e  c h e m i c a l  o n  t h e  fi l te r.  B y  m e a n s  o f th e  g l a s s  t u b e  o r fi l te r c l i p p e d  to  t h e  l a p e l  o f t h e  

w o rk e r' s  s h i rt ,  E B Z  s a m p l e s  c a n  b e  c o l l e c t e d .   

At  t h e  e n d  o f t h e  s a m p l i n g  p e ri o d ,  th e  t u b e s  o r fi l t e rs  a re  s e a l e d  a n d  s e n t  to  a  l a b o ra t o ry  fo r a n a l y s i s .  At t h e  

l a b o ra t o ry ,  t h e  a d s o rb e n t  o r re a c ti v e  m a te ri a l  i s  re m o v e d  fro m  t h e  g l a s s  t u b e s  o r fi l t e rs  a n d  t re a t e d  wi t h  a  

s o l v e n t t h a t d e s o rb s  th e  a b s o rb e d  o r d e ri v a t i z e d  c h e m i c a l ( s ) .  T h e  s o l v e n t e x t ra c t i s  th e n  a n a l y z e d  t o  

d e t e rm i n e  th e  o v e ra l l  a m o u n t  o f t a rg e t  c h e m i c a l  a d s o rb e d  o r c h e m i c a l l y  d e ri v a t i z e d  d u ri n g  t h e  s a m p l i n g  p e ri o d .  

K n o w i n g  t h e  d u ra ti o n  o f t h e  s a m p l i n g  p e ri o d ,  t h e  v o l u m e  o f a i r d ra w n  t h ro u g h  t h e  t u b e  o r fi l t e r,  a n d  th e  a m o u n t 

o f v a p o r a d s o rb e d  o r d e ri v i t i z e d  e n a b l e s  o n e  t o  c a l c u l a t e  a n  8 - h o u r T W A o r 1 5 - m i n u t e  T W A e x p o s u re .   

T h e  d e s o rp t i o n  p ro c e s s  a n d  a n a l y t i c a l  t e c h n i q u e  a re  m o d e ra t e l y  c o m p l e x  a n d  s h o u l d  b e  a t t e m p t e d  o n l y  b y  

l a b o ra t o ri e s  wi t h  e x p e ri e n c e d  a n a l y t i c a l  c h e m i s ts  o r t e c h n i c i a n s .  S a m p l e  t u b e s  o r fi l t e rs  c o l l e c te d  fo r a n a l y s i s  

b y  a  s e rv i c e  l a b o ra t o ry  m i g h t  re q u i re  s p e c i a l  s h i p p i n g  p ro c e d u re s .  T h e  s e rv i c e  l a b o ra t o ry  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  

fo r p ro p e r p a c k a g i n g  a n d  s h i p p i n g  p ro c e d u re s .   

b )  P o rt a b i l i t y .  C o m p l e te l y  p o rta b l e .   

c )  E a s e  o f o p e ra t i o n .  I n  te rm s  o f p re p a ra ti o n  a n d  u s e ,  e a s e  o f o p e ra ti o n  i s  s i m p l e  t o  m o d e ra te .  I n  t e rm s  o f d a t a  

c o l l e c ti o n ,  o p e ra t i o n  i s  d i ffi c u l t .  

d )  Ac c u ra c y  v a ri e s ,  d e p e n d i n g  m a i n l y  o n  th e  a b i l i t y  o f t h e  a n a l y s t a n d  t h e  a c c u ra c y  o f c a l i b ra t i o n .   

e )  O t h e r c o m m e n t s .  P o rta b l e  p u m p s  s h o u l d  h a v e  a  fe a t u re  th a t  a l l o w s  t h e  u s e r to  d e te c t  w h e t h e r th e  p u m p  

s t o p p e d  fu n c t i o n i n g  d u ri n g  t h e  c o l l e c ti o n  o f th e  s a m p l e s  ( a s  m i g h t  o c c u r,  fo r i n s ta n c e ,  i f t h e  b a t t e ry  fa i l s ) .  

P u m p s  s h o u l d  b e  c a l i b ra t e d  b e fo re  a n d  a ft e r e a c h  u s e .  ( As  b a t t e ri e s  ru n  d o w n ,  a i rfl o w  ra te  c a n  c h a n g e . )  T h e  

p u m p  s u p p l i e r s h o u l d  b e  a s ke d  a b o u t  t h e  e x p e c te d  l i fe  o f th e  p u m p  a n d  b a t t e ri e s ;  t h e y  a l l  c o n ta i n  p a rt s  th a t 

e v e n t u a l l y  wi l l  we a r o u t .   

B l a n k  a n d  c o n t ro l  s a m p l e s  a l s o  s h o u l d  b e  c o l l e c t e d .  T h e  a n a l y ti c a l  l a b o ra to ry  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  a b o u t  t h e  

p ro p e r t e c h n i q u e s  fo r b l a n k  a n d  c o n t ro l  s a m p l i n g .   

P . 4 . 5 . 4  P a s s i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s   

a )  P ri n c i p l e  o f o p e ra t i o n .  L i k e  a c t i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s ,  P S D s  a re  cl i p p e d  to  t h e  wo rk e r' s  l a p e l .  P a s s i v e  

s a m p l i n g  d e v i c e s  re l y  o n  t h e  n a t u ra l  d i ffu s i o n  o f v a p o r i n to  a  s o rb e n t  o f re a c ta n t m a te ri a l  a n d ,  h e n c e ,  d o  n o t 
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re q u i re  t h e  u s e  o f a  p u m p .  T h e s e  d e v i c e s  a re  n o rm a l l y  w o rn  th ro u g h o u t  a  fu l l  d a y  o r d u ri n g  s h o rt  p e ri o d s  w h e n  

t h e  e x c u rs i o n  l e v e l  ca n  b e  d e te c t e d .   

Aft e r th e  s a m p l i n g  h a s  b e e n  c o m p l e te d ,  t h e  P S D  i s  e i t h e r s e a l e d  a n d  s e n t t o  a  l a b o ra t o ry  fo r a n a l y s i s  o r,  

d e p e n d i n g  o n  t h e  t y p e  o f P S D ,  p ro c e s s e d  a n d  re a d  o n - s i t e .   

B l a n k a n d  c o n t ro l  s a m p l e s  s h o u l d  a l s o  b e  c o l l e c t e d .  T h e  P S D  m a n u fa c t u re r o r th e  a n a l y ti c a l  l a b o ra t o ry  s h o u l d  

b e  c o n s u l t e d  a b o u t  th e  p ro p e r t e c h n i q u e s  fo r b l a n k  a n d  c o n t ro l  s a m p l i n g .   

b )  P o rt a b i l i t y .  C o m p l e te l y  p o rta b l e .   

c )  E a s e  o f o p e ra t i o n .  I n  t e rm s  o f p re p a ra t i o n  a n d  u s e ,  o p e ra t i o n  i s  s i m p l e .  I n  t e rm s  o f d a t a  c o l l e c ti o n ,  e a s e  o f 

o p e ra ti o n  i s  m o d e ra te  t o  d i ffi c u l t .   

d )  A c c u ra c y .  Ac c u ra c y  v a ri e s ;  re fe r t o  th e  m a n u fa c t u re r' s  w ri t t e n  I F U .   

e )  S p e c i fi c i t y .  R e fe r t o  t h e  m a n u fa c t u re r' s  w ri tt e n  I F U .   

f)  L o w e r d e t e c ta b l e  l i m i t .  T h e  m a n u fa c tu re r s h o u l d  s t a te  t h e  l o w e r d e t e c t a b l e  l i m i t .   

g )  O t h e r c o m m e n t s .  P S D s  a re  g e n e ra l l y  e a s i e r t o  u s e  a n d  l i g h t e r th a n  a c t i v e  s a m p l i n g  d e v i ce s  b e ca u s e  n o  

p u m p  i s  n e e d e d .  H o w e v e r,  P S D s  a re  t y p i c a l l y  l e s s  p re c i s e  t h a n a ct i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s  b e ca u s e  o f th e  b e t te r 

c o n t ro l  o f a i rfl o w  w i th  a c ti v e  s a m p l i n g  d e v i c e s .  R e fe r to  t h e  P S D  m a n u fa c t u re r' s  i n s t ru c t i o n s ,  a n d  v e ri fy  t h a t 

t h e  a i r fl o w s  i n  t h e  a re a  b e i n g  m o n i t o re d  a re  w i th i n  th e  m a x i m u m  a n d  m i n i m u m  a i r fl o w s  fo r t h e  s p e ci fi c  P S D .   

P a s s i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s  c o u l d  b e  s u i t a b l e  fo r a re a  m o n i to ri n g  i f t h e  m i n i m u m  a i rfl o w  a c ro s s  t h e  fa c e  o f t h e  

P S D  i s  a tt a i n e d  a s  s p e c i fi e d  b y  t h e  P S D  m a n u fa c t u re r.   

S o m e  u s e rs  h a v e  fo u n d  c o n s i d e ra b l e  v a ri a b i l i t y  a m o n g  ty p e s  o f P S D s .   

P . 4 . 5 . 5  Q u e s t i o n s  th a t  s h o u l d  b e  a s k e d  o f m o n i t o ri n g  d e v i c e  m a n u fa c t u re rs   

T h e  p ro s p e c ti v e  u s e r s h o u l d  a s k  th e  m a n u fa c t u re r th e  fo l l o w i n g  q u e s ti o n s  b e fo re  p u rch a s i n g  a  m o n i to ri n g  d e v i c e :   

a )  W h a t  g a s e s  o r c o n t a m i n a n t s  w i l l  i n t e rfe re  w i th  t h e  p e rfo rm a n c e  o f t h e  d e v i c e ?   

b )  D o e s  th e  d e v i c e  re q u i re  c a l i b ra t i o n ?  H o w  i s  t h e  c a l i b ra t i o n  p e rfo rm e d ?   

N O T E  1 —I f a  g a s  re fe re n c e  s a m p l e  i s  re q u i re d ,  t h e  u s e r s h o u l d  re q u e s t a  w ri tt e n  s t a t e m e n t  fro m  t h e  g a s  s u p p l i e r re g a rd i n g  

t h e  s t a b i l i t y  a n d  a v a i l a b i l i ty  o f t h e  g a s  m i x t u re  a s  w e l l  a s  a n y  s p e c i a l  h a n d l i n g  i n s t ru c t i o n s .   

c )  I s  a n y  s p e c i a l  t ra i n i n g  re q u i re d  t o  u s e  t h e  d e v i c e ?  I f s o ,  d o e s  t h e  m a n u fa c tu re r p ro v i d e  th i s  tra i n i n g ?   

d )  W h a t  i s  t h e  ra n g e  o f t h e  m o n i t o r,  i . e . ,  t h e  h i g h e s t  a n d  l o w e s t  c o n c e n t ra t i o n  o f v a p o r t h a t  ca n  b e  m e a s u re d  

a c cu ra t e l y  b y  th e  d e v i c e ?  W h a t  i s  i t s  a c c u ra c y  a n d  re p e a t a b i l i t y ?   

e )  W h a t  i s  t h e  s e n s o r o r d e t e c t i o n  t e c h n o l o g y  ( e . g . ,  e l e c t ro c h e m i c a l ,  i n fra re d ) ?  I f t h e  m e t h o d  i n v o l v e s  s e n d i n g  a  

s a m p l e  fo r l a b o ra to ry  a n a l y s i s ,  w h a t m e t h o d  i s  u s e d  t o  a n a l y z e  s a m p l e s  ( e . g . ,  g a s  c h ro m a t o g ra p h y ,  h i g h -

p e rfo rm a n c e  l i q u i d  c h ro m a t o g ra p h y ) ?   

f)  Are  t h e  v a p o r c o n c e n t ra t i o n s  a v a i l a b l e  i n s ta n ta n e o u s l y  a n d  c o n t i n u o u s l y  o r,  i f n o t ,  t h e n  h o w l o n g  d o e s  i t  ta ke  

t o  re c e i v e  t h e  re s u l ts  o f t h e  s a m p l i n g ?   

g )  I s  p re v e n t i v e  m a i n te n a n c e  o f t h e  d e v i c e  re q u i re d ?  I f s o ,  w h o  w i l l  p e rfo rm  th e  m a i n te n a n c e ?  W i l l  i t  b e  

n e c e s s a ry  to  re tu rn  th e  d e v i c e  t o  t h e  fa c t o ry ,  o r i s  fi e l d  s e rv i c e  a v a i l a b l e ?   

h )  Are  t h e re  a n y  s p e ci a l  h a n d l i n g ,  s h i p p i n g ,  o r s to ra g e  re q u i re m e n t s  fo r t h e  s a m p l i n g  d e v i c e ?   

i )  F o r a c t i v e  a n d  p a s s i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s ,  d o e s  t h e  m a n u fa ct u re r p ro v i d e  l a b o ra t o ry  s e rv i c e s  fo r a n a l y s i s ?  I f 

n o t ,  w h o  d o e s  th e  m a n u fa c t u re r re c o m m e n d ?   
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j )  Are  a c c e s s o ry  d e v i ce s  a v a i l a b l e  fo r u s e  w i t h  th e  d e v i c e  ( d e s i g n e d  s o  i t  c a n n o t  p ro v i d e  a  s o u rc e  o f i g n i t i o n ,  

e v e n  u p o n  fa i l u re ,  a n d  s o  c a n  b e  u s e d  i n  p o t e n ti a l l y  fl a m m a b l e  a tm o s p h e re s )  o r e x p l o s i o n  p ro o f?  

N O T E  2 —A n  i n t ri n s i c a l l y  s a fe  p ro d u c t s h o u l d  h a v e  b e e n  t e s t e d  a n d  c e rt i fi e d  b y  a n  i n d e p e n d e n t l a b o ra t o ry  t o  t h e  re c o g n i z e d  

s t a n d a rd  ( s u c h  a s  U L  6 0 0 7 9 - 0  a n d  U L  6 0 0 7 9 - 1 1 ) .  

N O T E  3 —I f o n l y  i n t ri n s i c a l l y  s a fe  o r e x p l o s i o n - p ro o f e q u i p m e n t i s  p e rm i t t e d  i n  a  c l a s s i fi e d  a re a  o f t h e  fa c i l i t y ,  t h e  

m a n u fa c t u re r s h a l l  c e rt i fy t h a t t h e  e q u i p m e n t  m e e ts  t h i s  re q u i re m e n t.  

k )  I s  t h e re  a  s i n g l e  p o i n t  o f fa i l u re ,  o r i s  t h e re  re d u n d a n c y  d e s i g n e d  i n t o  th e  s y s t e m ?  

l )  Are  o t h e r a re a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  o r o rg a n i z a t i o n s  u s i n g  t h i s  d e v i c e ?  I f s o ,  w h i c h  o n e s ?   

N O T E  4 —T h e  u s e r m i g h t wi s h  t o  c o n t a c t t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  o r c o m p a n i e s  a n d  a s k t h e m  i f t h e y a re  s a t i s fi e d  w i t h  t h e  

d e v i c e .   

m )  Are  o t h e r m o n i t o ri n g  s e rv i c e s  o ffe re d ,  s u c h  a s  a  t ra c ki n g  s y s t e m  t o  p ro v i d e  a t  l e a s t  a n  a n n u a l  re c a p i t u l a t i o n  

o f t h e  re s u l ts  o f p e ri o d i c  m o n i to ri n g ?   

P . 5  C o n t ra c t e d  s e rv i c e s   

P . 5 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s   

M a n y  c o m p a n i e s  o r o rg a n i z a t i o n s  o ffe r s e rv i c e s  t h a t  i n c l u d e  v a p o r m o n i t o ri n g  s e rv i c e s .   

Am o n g  t h e  i n d u s t ri a l  h y g i e n e  c o m p a n i e s ,  t h e  b re a d th  o f s e rv i c e s  a v a i l a b l e  v a ri e s  s i g n i fi c a n t l y  fro m  c o n t ra c t o r to  

c o n t ra c t o r.  S o m e  w i l l  p e rfo rm  o n l y  p e rs o n n e l  m o n i t o ri n g ;  o th e rs  w i l l  c o n d u c t  a  c o m p l e t e  s u rv e y  o f t h e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty 

t o  i d e n t i fy  s o u rc e s  o f c h e m i c a l  v a p o rs  a n d  p ro v i d e  re c o m m e n d a t i o n s  fo r p o s s i b l e  s o l u t i o n s  t o  i d e n t i fi e d  p ro b l e m s .  S o m e  

o f t h e  a d v a n ta g e s  o f u s i n g  c o n t ra c t  s e rv i c e s  a re  a s  fo l l o ws :   

a )  R e p u t a b l e  c o n t ra c t o rs  a re  fa m i l i a r w i t h  t h e  c a u s e s  o f p o te n t i a l  c h e m i ca l  v a p o r o v e re x p o s u re ,  e n a b l i n g  t h e m  

t o  s a v e  ti m e  a t  th e  o u t s e t  i n  d e t e rm i n i n g  w h e re  t h e  p ro b l e m s  m i g h t  b e .  E n g i n e e ri n g  o r w o rk - p ra c ti c e  s o l u t i o n s  

c a n  th e n  b e  d e s i g n e d  a n d  i m p l e m e n t e d .   

b )  C o n t ra c t  s e rv i c e s  c a n  b e  p e rfo rm e d  o n  a  s h a re d - s e rv i c e s  b a s i s ;  t h a t  i s ,  s e v e ra l  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  c a n  j o i n tl y  

c o n t ra c t  wi t h  th e  c o n t ra c to r.  D i s c o u n ts  fo r s e rv i ce s  m i g h t  b e  a v a i l a b l e  u n d e r s u c h  c i rc u m s ta n c e s .   

c )  T h e  s a m e  c o n t ra c t o r m i g h t  b e  a b l e  t o  p ro v i d e  s e rv i c e s  t o  m e e t  s i m i l a r n e e d s  i n  o t h e r d e p a rtm e n ts  ( e . g . ,  

m o n i t o ri n g  w a s t e  a n e s t h e s i a  g a s e s  i n  t h e  o p e ra t i n g  ro o m ) .   

A m a j o r c o n s i d e ra t i o n  i n  re l y i n g  o n  c o n t ra c t  s e rv i c e s  i s  th a t  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  s h o u l d  i m p l e m e n t  s o m e  fo rm  o f 

o n g o i n g  m o n i to ri n g  p ro g ra m ,  e s p e c i a l l y  i f c o n s u l t a n t o r c o n tra c t s e rv i c e s  a re  i n t e rm i tt e n t.  C o n t ra c t  s e rv i ce s  o r o t h e r 

o n g o i n g  m o n i to ri n g  s h o u l d  t a k e  i n t o  a c co u n t t h e  a m o u n t o f c h e m i c a l s  u s e d ,  th e  l o c a t i o n  o f th e  c h e m i c a l s ,  t h e  

e q u i p m e n t  u s e d ,  t h e  n u m b e r o f p e o p l e  n o rm a l l y  p re s e n t  i n  t h e  v i c i n i t y  o f c h e m i c a l  s t e ri l i z a t i o n  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n  

a c t i v i ti e s ,  a n d  o t h e r fa c t o rs .   

P . 5 . 2  F i n d i n g  c o n t ra c t  s e rv i c e  o rg a n i z a ti o n s   

P e rs o n n e l  c a n  fi n d  c o n t ra c t s e rv i c e  o rg a n i z a t i o n s  t h ro u g h  th e  l o c a l  o r s t a te  h e a l t h  d e p a rt m e n t,  o c c u p a ti o n a l  h e a l th  

c o n s u l ti n g  s e rv i c e s ,  o r w o rke r c o m p e n s a t i o n  o r o t h e r i n s u ra n c e  c a rri e rs ;  u n i v e rs i ti e s  c a n  b e  a p p ro a c h e d  t o  d e t e rm i n e  

w h e t h e r th e y  p ro v i d e  c o n s u l t a n t  s e rv i c e s  a n d ,  i f n o t ,  t o  s e c u re  t h e i r re c o m m e n d a t i o n s .   

a )  N e a rb y  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  c a n  b e  a p p ro a c h e d  t o  l e a rn  th e i r e x p e ri e n c e s  w i th  c o n s u l t a n ts  a n d  to  o b t a i n  t h e i r 

re c o m m e n d a ti o n s .   

b )  C h e m i c a l  s u p p l i e rs  c a n  u s u a l l y  p ro v i d e  s u g g e s t i o n s .   

c )  T h e  Am e ri c a n  I n d u s t ri a l  H y g i e n e  As s o c i a t i o n  c a n  p ro v i d e  a  l i s t o f c o n s u l t a n t s  a n d  a c c re d i te d  l a b o ra t o ri e s  i n  

t h e  re g i o n .   
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d )  I f a  l o c a l  c o n s u l ta n t  i s  n o t  a v a i l a b l e ,  a  c o o p e ra ti v e  e ffo rt  ( s h a re d  s e rv i c e )  to  b ri n g  i n  a  re p u t a b l e  c o n s u l t a n t 

c a n  b e  c o n s i d e re d .   

P . 5 . 3  S e l e c t i o n  c ri t e ri a   

O n c e  a  l i s t  o f p o s s i b l e  s e rv i c e  o rg a n i z a t i o n s  i s  p re p a re d ,  t h e  fo l l o wi n g  s te p s  s h o u l d  b e  ta k e n  i n  s e l e c t i n g  t h e  o n e  t o  

h i re :   

a )  R e fe re n c e s  s h o u l d  b e  re q u e s te d ,  p re fe ra b l y  fro m  n e a rb y  c l i e n t s  w i th  s i m i l a r o p e ra t i o n s .   

b )  T h e  c o n s u l t a n t s h o u l d  d e s c ri b e  t h e  s p e c i fi c  q u a l i fi c a t i o n s  a n d  ye a rs  o f te c h n i c a l  e x p e ri e n ce  o f t h e  i n d i v i d u a l s  

w h o  p e rfo rm  t h e  w o rk.  ( C e rti fi e d  i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t  o r p ro fe s s i o n a l  e n g i n e e r i s  u s u a l l y  a  g o o d  c re d e n t i a l .  

C e rt i fi e d  s a fe t y  p ro fe s s i o n a l  o r b i o m e d i ca l  e q u i p m e n t t e c h n i c i a n ,  w i t h  a p p ro p ri a t e  e x p e ri e n c e ,  c o u l d  a l s o  b e  

a  v a l i d  c re d e n ti a l . )   

c )  T h o s e  w h o  p e rfo rm  t h e  w o rk  s h o u l d  b e  i n t e rv i e w e d  a n d  a s k e d  t h e  fo l l o w i n g  q u e s t i o n s .  N o t  a l l  t h e  q u e s t i o n s  

a re  a p p ro p ri a t e  t o  a l l  s i t u a t i o n s .  

 W h a t  i s  th e  re l e v a n t  e x p e ri e n c e  o f t h e  c o n s u l ta n t  w i t h  t h e  ch e m i c a l s  b e i n g  u s e d ?  

 I s  t h e  p e rs o n  fa m i l i a r w i th  t h e  c l i n i c a l  u s e  o f t h e  re s p e c t i v e  c h e m i c a l s ?  ( As k fo l l o w - u p  q u e s t i o n s . )   

 W h a t k i n d  o f e q u i p m e n t w i l l  b e  u s e d  t o  p e rfo rm  t h e  w o rk?  W h a t  i n t e rfe re n c e s  m i g h t  a ffe c t t h e  m o n i t o ri n g ?  

C o m p a re  w i t h  o t h e r c h e m i c a l s  u s e d  i n  t h e  w o rk  a re a .  

 W h a t  a re a s  o f th e  fa c i l i ty  w i l l  b e  e x a m i n e d ?   

d )  T h e  c o n t ra c t o r s h o u l d  b e  a s k e d  i f b l a n k  o r c o n t ro l  s a m p l e s  a re  c o l l e c t e d  a n d  s u b m i t t e d .   

e )  T h e  c o n t ra c t o r s h o u l d  s p e c i fy  w h o  p e rfo rm s  t h e  a n a l y s i s  o f t h e  a b s o rb e n t  a n d  d e s c ri b e  t h e  l e v e l  o f e x p e ri e n c e  

o f t h a t i n d i v i d u a l .   

f)  T h e  g e n e ra l  o p e ra ti o n ,  th e  n u m b e r a n d  t y p e s  o f s t e ri l i z a t i o n  a re a s  c l i n i c a l  u s e  a re a s ,  t h e  w o rk  p ra c t i c e s ,  th e  

n u m b e r o f e m p l o y e e s  p e r s h i ft,  a n d  t h e  fa c i l i ty  l a y o u t  s h o u l d  b e  d i s c u s s e d .  Ag re e m e n t  s h o u l d  b e  re a c h e d  i n  

a d v a n c e  a b o u t  w h i c h  a c t i v i t i e s  w i l l  b e  m o n i to re d  a n d  w h a t a n c i l l a ry  t e s t s  ( e . g . ,  v e ri fi ca t i o n  t e s t s )  w i l l  b e  

p e rfo rm e d .  E i t h e r p e rs o n a l  m o n i t o ri n g  o r a re a  m o n i t o ri n g  c a n  b e  c o n s i d e re d .  I t  s h o u l d  b e  s p e c i fi e d  t h a t  a l l  

w o rk  s h i fts  d u ri n g  w h i c h  t h e  ch e m i c a l  o f c o n c e rn  i s  u s e d  w i l l  b e  s u rv e y e d .   

g )  T h e  c o n t ra c to r s h o u l d  b e  a s ke d  w h e t h e r v e n t i l a t i o n  c h e c ks  w i l l  b e  p e rfo rm e d  ( e . g . ,  l o c a l  e x h a u s t  h o o d s ,  a i r 

e x c h a n g e  ra t e ,  l o c a ti o n  o f b u i l d i n g  i n t a ke  i n  re l a ti o n  t o  t h e  b u i l d i n g ' s  e x h a u s t p o i n ts ,  p o s i t i v e -  a n d  n e g a t i v e -

p re s s u re  a re a s ) .   

h )  T h e  c o n t ra c t o r s h o u l d  d e s c ri b e  t h e  re p o rt  t h a t  w i l l  b e  i s s u e d  u p o n  c o m p l e ti n g  t h e  w o rk  a n d  p ro v i d e  a n  e x a m p l e  

o f t h e  re p o rt fo rm a t .  T h e  u s e r a n d  c o n t ra c to r s h o u l d  a g re e  o n  t h e  d a t e  th a t t h e  re p o rt  w i l l  b e  i s s u e d  a n d  w h o  

w i l l  re c e i v e  a  c o p y .  T h e  re p o rt  s h o u l d  c o n ta i n  a t  l e a s t  t h e  fo l l o w i n g  i n fo rm a ti o n :   

 t h e  d a t e  th e  m o n i t o ri n g  w a s  p e rfo rm e d ;   

 a  d e t a i l e d  d e s c ri p ti o n  o f t h e  o p e ra t i o n s  m o n i t o re d ;   

 t h e  n a m e s  o r i d e n t i fi c a t i o n  n u m b e rs  o f t h e  p e rs o n n e l  m o n i t o re d ;   

 t h e  e x a c t  l o c a ti o n s  o f t h e  s a m p l i n g  d e v i c e s  ( p h o t o g ra p h s  o r m a p s  a re  v e ry  h e l p fu l ) ;   

 i f a p p l i c a b l e ,  t h e  m o s t  re c e n t  d a t e  o n  w h i c h  t h e  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  w e re  c a l i b ra te d  a n d  th e  c a l i b ra t i o n  

t e c h n i q u e  t h a t  w a s  u s e d ;   

 t h e  s p e c i fi c  t i m e s  t h a t  s a m p l e s  w e re  co l l e c t e d ,  w i t h  n o t a ti o n s  c o n c e rn i n g  o t h e r p e rt i n e n t  a c t i v i t i e s  ( e . g . ,  

c h a n g i n g  L C S / H L D  s o l u t i o n ) ;   
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 t h e  v a p o r c o n c e n t ra t i o n  i n  p p m  a t  e a c h  s a m p l e  l o c a ti o n  ( m e a s u re d  a s  a  1 5 - m i n u te  o r 8 - h o u r T W A o r a  

m a x i m u m  c o n c e n t ra t i o n  u s i n g  a  d i s c re t e  m o n i t o r) ;   

 a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  s a m p l i n g ,  c a l i b ra ti o n ,  a n d  a n a l y ti c a l  p ro c e d u re s  u s e d ;   

 t h e  n a m e  o f t h e  co n t ra c t o r' s  o rg a n i z a t i o n ;   

 t h e  n a m e s  a n d  q u a l i fi c a t i o n s  o f t h e  s u rv e y  p e rs o n n e l  w h o  d i d  t h e  w o rk  a t  t h e  fa c i l i ty ;   

 a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  P P E  u s e d ;   

 t h e  t e m p e ra t u re  a n d  re l a t i v e  h u m i d i t y  o f th e  a re a  s u rv e y e d ;  a n d  

 a n  a u th o ri z e d  s i g n a tu re  w i t h  a  t i t l e .   

i )  T h e  c o n t ra c t o r‘ s  fe e  s h o u l d  b e  d i s c u s s e d .   

j )  T h e  p o s s i b i l i ty  o f fo l l o w - u p  v i s i t s  s h o u l d  b e  d i s c u s s e d .  H o w  m a n y  v i s i ts  w i l l  b e  m a d e  a n d  w h e n  t h e y  w i l l  b e  

s c h e d u l e d  s h o u l d  b e  d e t e rm i n e d .   

k )  O n c e  th e  c o n t ra ct o r h a s  b e e n  s e l e c t e d ,  i t  i s  i m p o rt a n t  to  e n s u re  t h a t  th e  c o n t ra c t o r w i l l  p ro v i d e  a m p l e  a d v a n c e  

n o t i c e  b e fo re  c o m i n g  t o  t h e  fa c i l i ty  s o  t h a t  t h e  a p p ro p ri a t e  s u p e rv i s o r c a n  s c h e d u l e  t i m e  fo r th e  s u rv e y  a n d  s o  

t h a t  a c t u a l  n o rm a l  o p e ra t i o n s  ( i n c l u d i n g  c h e m i c a l  d i s i n fe c t i o n  o r s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s e s  a n d  d i s p o s a l  o f s p e n t 

s o l u t i o n s )  w i l l  o c c u r d u ri n g  t h e  s u rv e y .  A " s i m u l a te d  l o a d "  o u ts i d e  o f t h e  n o rm a l  ro u t i n e  s h o u l d  n o t  b e  s u rv e y e d .   
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A n n e x Q  

( i n fo rm a t i v e )  

I n fe c t i o n  t ra n s m i s s i o n  a n d  s t a n d a rd  p re c a u t i o n s  

Q . 1  I n t ro d u c t i o n  

P ro p e rl y  p e rfo rm i n g  d e c o n ta m i n a t i o n  i s  a  c ri ti c a l  c o m p o n e n t  o f p u b l i c  h e a l t h .  T h e  p u rp o s e  o f t h e  d e c o n t a m i n a ti o n  

p ro c e s s  i n  a  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  i s  to  p re v e n t  t h e  t ra n s m i s s i o n  o f d i s e a s e .  H e a l t h - c a re - a s s o c i a te d  i n fe c t i o n s  c a n  o c c u r 

b e c a u s e  o f t h e  p re s e n c e  o f i n fe c t i o u s  a g e n t s ,  m u l ti p l e  m o d e s  o f t ra n s m i s s i o n ,  a n d  a  p o p u l a ti o n  o f s u s c e p ti b l e  

i n d i v i d u a l s .  An  u n d e rs t a n d i n g  o f t h e  c h a i n  o f i n fe c ti o n  e n a b l e s  h e a l t h  c a re  p ro fe s s i o n a l s  to  d e v e l o p  a n d  i m p l e m e n t 

p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s  t h a t  wi l l  re d u c e  t h e  ri s k  o f i n fe c t i o n  t ra n s m i s s i o n .  

H e a l t h - c a re - a s s o c i a t e d  i n fe c t i o n s  a re  th o s e  t h a t  m a n i fe s t  t h e m s e l v e s  a ft e r a  p a t i e n t  i s  a d m i t t e d  t o  t h e  fa c i l i t y a n d  t h a t 

w e re  n o t  i n c u b a t i n g  a t  th e  t i m e  o f a d m i s s i o n .  S u ch  i n fe c ti o n s  i n v o l v e  n o t  o n l y  p a ti e n ts  b u t a l s o  o t h e rs  p re s e n t  i n  t h e  

fa c i l i ty ,  p ri n c i p a l l y  h e a l t h  c a re  w o rk e rs .  

T h e re  a re  s i x  m a i n  fa c t o rs  i n  t h e  c h a i n  o f i n fe c t i o n :  t h e  e ti o l o g i c  a g e n t,  a  re s e rv o i r,  th e  p o rt a l  o f e x i t,  t h e  m o d e  o f 

t ra n s m i s s i o n ,  t h e  p o rt a l  o f e n t ry ,  a n d  a  s u s c e p t i b l e  h o s t .  ( S e e  F i g u re  Q . 1 . )  E a c h  o f t h e s e  fa ct o rs  i s  v i t a l l y  i m p o rta n t  a n d  

m u s t b e  p re s e n t  fo r a n  i n fe c ti o n  t o  t a k e  p l a c e .  

 

F i g u re  Q . 1 —T h e  c h a i n  o f i n fe c t i o n ,  c o m p o n e n t s  o f t h e  i n fe c t i o u s  d i s e a s e  p ro c e s s   

( Ad a p t e d ,  w i th  p e rm i s s i o n  o f th e  p u b l i s h e r,  fro m :  S o u l e  B M ,  e d .  Th e  A PIC Cu rric ulu m  fo r In fe c tio n  Co n tro l 

Pra ctice ,  Vo l .  1 .  W a s h i n g to n  ( D C ) :  As s o c i a t i o n  fo r P ro fe s s i o n a l s  i n  I n fe c t i o n  C o n t ro l  a n d  E p i d e m i o l o g y ,  I n c . ,  

1 9 8 3 . )  
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Q . 2  C h a i n  o f i n fe c t i o n  

Q . 2 . 1  E t i o l o g i c  a g e n t  

Q . 2 . 1 . 1  G e n e ra l  

T h e  fi rs t l i n k i n  t h e  c h a i n  o f i n fe c t i o n  i s  t h e  e t i o l o g i c a g e n t  i t s e l f:  a n y  b a c t e ri u m ,  v i ru s ,  fu n g u s ,  o r o th e r m i c ro o rg a n i s m .  

M o s t p a th o g e n i c  m i c ro o rg a n i s m s  o f c o n c e rn  wi t h  re s p e c t t o  p a t i e n t  c a re  e q u i p m e n t  a re  i n c l u d e d  i n  o n e  o f th e  fo l l o wi n g  

fo u r c l a s s e s :  ( a )  s p o re - fo rm i n g  b a c t e ri a  s u c h  a s  B a cillu s a n th ra cis ,  Clo s tridium  b o tu lin u m ,  Clo s tridiu m  p e rfrin ge n s,  a n d  

Clo s tridiu m  te ta n i;  ( b )  v e g e ta t i v e  b a c t e ri a  s u c h  a s  Sa lm o n e lla  ch o le ra e s uis ,  Ps e udo m o n a s  a e ru gin o sa ,  Sta p h ylo c o ccus 

a u re us ,  a n d  Myco b a cte riu m  tub e rc ulo sis ;  ( c )  v i ru s e s  s u c h  a s  t h e  h u m a n  i m m u n o d e fi ci e n c y v i ru s  ( H I V )  a n d  th e  h e rp e s  

s i m p l e x ,  p o l i o ,  a n d  h e p a t i ti s  B  v i ru s e s ;  a n d  ( d )  fu n g i  s u c h  a s  Ca n dida  a lb ica n s ,  Co c cidio ide s ,  A s p e rgillus ,  a n d  A lte rn a ria .  

Al s o  o f i m p o rt a n c e  a re  p ri o n s ,  s m a l l  p ro t e i n a c e o u s  a g e n ts  b e l i e v e d  t o  b e  t h e  s m a l l e s t  i n fe c t i o u s  p a rti cl e s .  P ri o n s  a re  

n e i t h e r b a c t e ri a l ,  fu n g a l ,  n o r v i ra l  a n d  c o n t a i n  n o  g e n e ti c  m a te ri a l s .  T h e y h a v e  b e e n  h e l d  re s p o n s i b l e  fo r a  n u m b e r o f 

d e g e n e ra ti v e  d i s e a s e s  i n v o l v i n g  t h e  b ra i n ,  i n c l u d i n g  C re u t z fe l d t - J a k o b  d i s e a s e ,  v a ri a n t  C re u t z fe l d t - J a k o b  d i s e a s e  ( a l s o  

k n o w n  a s  b o v i n e  s p o n g i fo rm  e n c e p h a l o p a t h y  o r “ m a d  c o w ”  d i s e a s e ) ,  fa t a l  fa m i l i a l  i n s o m o n i a ,  k u ru ,  a n d  a n  u n u s u a l  

fo rm  o f h e re d i ty  d e m e n t i a  k n o w n  a s  G e rts m a n n - S t ra e u s s l e r S c h e i n k l e r d i s e a s e .   

Q . 2 . 1 . 2  P a t h o g e n i c i t y  

N o t  o n l y  m u s t  t h e  i n fe c t i o u s  a g e n t  b e  p re s e n t ,  i t  a l s o  m u s t  b e  p a t h o g e n i c  ( c a p a b l e  o f c a u s i n g  d i s e a s e ) .  T h e  a b i l i ty  o f 

a  m i c ro o rg a n i s m  t o  c a u s e  d i s e a s e  d e p e n d s  u p o n  i ts  v i ru l e n c e  a n d  i t s  i n v a s i v e n e s s .  

V i ru l e n c e  i s  t h e  d e g re e  o f p a th o g e n i ci t y  o f a  g i v e n  m i c ro o rg a n i s m ,  a s  i n d i c a t e d  b y  m o rb i d i t y  a n d  m o rt a l i ty  c a s e  ra te s .  

I n v a s i v e n e s s  i s  th e  a b i l i t y o f a  m i c ro o rg a n i s m  t o  i n v a d e  ti s s u e s  o f th e  b o d y .  O rg a n i s m s  t h a t  c a n  p e n e t ra t e  t h e  b o d y ’ s  

i n t a c t  b a rri e rs  a re  g e n e ra l l y  o f m o re  c o n c e rn  t h a n  th o s e  th a t  c a n n o t .  H o we v e r,  s o m e  m i c ro o rg a n i s m s  n e e d  n o t  d i re c tl y  

a t t a c k  i n t a c t  b o d y t i s s u e s  i n  o rd e r t o  c a u s e  d i s e a s e .  F o r e x a m p l e ,  Vib rio  ch o le ra e  i s  n o n i n v a s i v e  i n  t h e  g a s t ro i n te s ti n a l  

t ra c t  b u t  p ro d u c e s  t o x i n s  t h a t  re a c t  w i th  t h e  m u c o s a  a n d  c a u s e  d i a rrh e a .  I n  c o n t ra s t ,  Sh ige lla  o rg a n i s m s  c a u s e  d i s e a s e  

b y  a c t u a l l y  i n v a d i n g  t h e  g a s t ro i n t e s t i n a l  s u b m u c o s a .  

Q . 2 . 1 . 3  D o s e  

A t h i rd  fa c to r c ri t i c a l  to  t h i s  p a rt i c u l a r l i n k i n v o l v e s  a  p h e n o m e n o n  re fe rre d  t o  a s  th e  “ i n fe c t i o u s  d o s e . ”  T h e  i n fe c ti o u s  

d o s e  i s  t h e  m i n i m u m  n u m b e r o f a  g i v e n  m i c ro o rg a n i s m  n e e d e d  t o  ca u s e  i n fe c ti o n .  T h i s  n u m b e r v a ri e s  fro m  o rg a n i s m  

t o  o rg a n i s m  a n d  fro m  h o s t  to  h o s t .  H o w e v e r,  s e l d o m  h a s  t h e  t ra n s m i s s i o n  o f d i s e a s e  re s u l t e d  fro m  t h e  t ra n s fe r o f a  

s i n g l e  m i c ro o rg a n i s m .  I t  u s u a l l y  re q u i re s  th o u s a n d s  t o  m i l l i o n s  o f t h e s e  a g e n ts  b e fo re  i n fe c t i o n  c a n  a c tu a l l y  t a k e  p l a c e .  

H o w e v e r,  s o m e  p a t h o g e n s  c a n  b e g i n  a n  i n fe c t i o n  w i th  o n l y  a  s m a l l  n u m b e r o f c e l l s  i n  t h e  i n i t i a l  i n o c u l u m s .  

E n t e ro h e m o rra g h i c  s t ra i n s  o f Es ch e rich ia  co li re q u i re  a n  i n fe c ti v e  d o s e  o f o n l y  a b o u t  t e n  c e l l s ,  w h e re a s  o t h e r p a th o g e n s ,  

i n c l u d i n g  Vib rio  ch o le ra ,  re q u i re  a  l a rg e  n u m b e r o f c e l l s  ( 1 0 3  to  1 0 8  ce l l s )  i n  th e  i n o c u l u m s  to  s u cc e s s fu l l y  i n fe c t  a  h o s t 

( S c h m i d - H e m p e l  a n d  F ra n k ,  2 0 0 7 ) .  S o m e  v i ra l  d i s e a s e s  c a n  b e  a c c o m p a n i e d  b y  e x t re m e l y  h i g h  v i ra l  c o n c e n t ra t i o n s  

i n  b o d y  fl u i d s  s u c h  a s  b l o o d ;  c o n s e q u e n t l y ,  a  s i g n i fi c a n t  n u m b e r o f m i c ro o rg a n i s m s  c a n  b e  c a rri e d  i n  a  v e ry m i n u t e  

v o l u m e  o f l i q u i d .  ( S e e  F i g u re  O . 2 . )  T h e  co n c e p t o f i n fe c t i o u s  d o s e  i s  p a rt i c u l a rl y  i m p o rt a n t t o  u n d e rs ta n d  w h e n  

c o n s i d e ri n g  t h e  i m p o rt a n c e  a n d  e ffi c a c y  o f g o o d  h a n d  h y g i e n e  p ra c ti c e s .  Al t h o u g h  p ro p e rl y  p e rfo rm e d  h a n d  h y g i e n e  

d o e s  n o t  e l i m i n a t e  a l l  o rg a n i s m s  fro m  t h e  s k i n ,  i t  d o e s  re d u c e  th e i r n u m b e rs  t o  a  l e v e l  fa r b e l o w  t h e  i n fe c t i o u s  d o s e  

n e e d e d  fo r t h e  t ra n s fe r o f m o s t  d i s e a s e s .  

Q . 2 . 2  R e s e rv o i r 

T h e  s e c o n d  m a j o r l i n k  i n  t h e  c h a i n  o f i n fe c ti o n  i n v o l v e s  t h e  p re s e n c e  o f a  re s e rv o i r o r s o u rc e  th a t  wi l l  a l l o w fo r m i c ro b i a l  

s u rv i v a l  a n d ,  p e rh a p s ,  e v e n  m u l t i p l i c a t i o n  o f a  p o t e n t i a l  p a t h o g e n .  C o m m o n  re s e rv o i rs  i n c l u d e  t h e  m u l ti t u d e  o f s u p p l i e s  

a n d  e q u i p m e n t  u s e d  i n  p a ti e n t c a re .  H o w e v e r,  t h e  ro l e  p l a y e d  b y  fo o d  a n d  d ri n k ,  l i n e n ,  a n d  o t h e r i n a n i m a te  o b j e c t s  i s  

o f c o m p a ra ti v e l y  m i n o r s i g n i fi c a n c e  w h e n  m e a s u re d  a g a i n s t t h a t  p l a y e d  b y  th e  m a i n  re s e rv o i r,  m a n  h i m s e l f.  S t u d i e s  

h a v e  s h o w n  t h a t  n o rm a l  h u m a n  s ki n  h a rb o rs  a p p ro x i m a t e l y  1 0 , 0 0 0  o rg a n i s m s  p e r s q u a re  i n c h ,  e q u i v a l e n t  to  n e a rl y  2 0  

m i l l i o n  m i c ro o rg a n i s m s  o v e r t h e  s u rfa c e  o f th e  e n t i re  b o d y .  T h e  o ra l  c a v i ty  i s  t h o u g h t t o  h a rb o r a n  a d d i ti o n a l  1 0 0  m i l l i o n  

o rg a n i s m s  a n d  th e  g a s t ro i n t e s t i n a l  t ra c t  t o  c o n t a i n  a n o t h e r 1 0 0  m i l l i o n  i n  e a c h  g ra m  o f s to o l .  T h u s ,  o n  a n d  wi t h i n  t h e  

h u m a n  b o d y ,  w e l l  o v e r a  t ri l l i o n  m i c ro o rg a n i s m s  c a n  b e  fo u n d ,  a n d  t h e re i n  l i e s  o n e  o f t h e  m a i n  re a s o n s  fo r th e  u s e  o f 

g l o v e s  a n y  ti m e  t h a t  c o n ta c t  w i th  b o d y  fl u i d s  i s  a n t i c i p a t e d .  I t  i s  a  w e l l - d o c u m e n t e d  fa c t  th a t  m o s t  h e a l th - c a re - a s s o c i a te d  
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i n fe c t i o n s  a re  i n d e e d  c a u s e d  b y  t h e  p a ti e n t’ s  o wn  m i c ro b i a l  fl o ra .  T h i s  i s  n o t  to  i m p l y  t h a t s u c h  i n fe c ti o n s  c a n n o t  b e  

p re v e n t e d ,  s i m p l y  t h a t  t h e y  a re  u s u a l l y  th e  re s u l t  o f p ri o r m i c ro b i a l  c o l o n i z a t i o n  o f t h e  p a t i e n t .  

Q . 2 . 3  P o rt a l  o f e x i t  

T h e  t h i rd  l i n k  re q u i re s  t h e  p re s e n c e  o f a  s o u rc e  fro m  w h i c h  t h e  p a th o g e n  c a n  e m e rg e ,  a  p o rt a l  o f e x i t .  O b v i o u s  p o rta l s  

o f e x i t i n c l u d e  t h e  re s p i ra to ry t ra c t ,  b l o o d  v a s c u l a r s y s te m ,  s k i n ,  a n d  m u c o u s  m e m b ra n e s ,  a s  w e l l  a s  t h e  g a s t ro i n te s ti n a l  

a n d  g e n i to u ri n a ry  t ra c ts .  I n  a d d i t i o n ,  c o n t a c t  o f p a t i e n t  c a re  s u p p l i e s  a n d  e q u i p m e n t  w i t h  a n y  p o rt a l  o f e x i t  w i l l  i n v a ri a b l y 

re s u l t  i n  p o te n t i a l  c o n ta m i n a ti o n  a n d  t h e  s u b s e q u e n t  p o s s i b i l i t y  o f d i s e a s e  t ra n s fe r.  

 

N O T E  1  V o l u m e  o f re d  4 0  d y n e / c m  s y n t h e ti c  b l o o d  d e l i v e re d  t o  w h i t e  b l o t t e r p a p e rs .  

N O T E  2  B a s e d  o n  d o c u m e n t e d  w h o l e  b l o o d  c o n c e n t ra t i o n s  o f i n fe c t e d  p a ti e n t s .  

 

F i g u re  Q . 2 —B l o o d - b o rn e  p a t h o g e n  s t ri k e - t h ro u g h  c o n v e rs i o n  c h a rt  

F i g u re  Q . 2  c o n v e rt s  th e  a m o u n t  o f s t ri ke - t h ro u g h  t o  t h e  a m o u n t  o f p o t e n t i a l  b l o o d - b o rn e  p a t h o g e n  c o n t a m i n a t i o n .  T h e  

fo u r s p o ts  a t  t h e  t o p  w e re  fo rm e d  fro m  p re m e a s u re d  d ro p l e ts  o f s y n t h e ti c  b l o o d  a n d  a re  m a rk e d  i n  m i c ro l i t e rs  ra n g i n g  

fro m  1 0 0  m i c ro l i t e rs  t o  0 . 1  m i c ro l i t e r.  L i s t e d  o n  th e  l e ft  a re  t h e  t h re e  p ri m a ry  b l o o d - b o rn e  p a t h o g e n s :  H B V ,  H C V ,  a n d  

H I V .  T h e  a p p ro x i m a te  n u m b e r o f i n fe c t i o u s  u n i ts  t h a t  c o u l d  b e  p re s e n t  i n  e a c h  s p o t ,  o n  t h e  b a s i s  o f d o c u m e n te d  w h o l e  

b l o o d  c o n c e n t ra t i o n s  i n  i n fe c t e d  p a t i e n t s ,  i s  s h o w n  fo r e a c h  t y p e  o f v i ru s .  T h e s e  d a t a  w e re  d e ri v e d  fro m  B ra d l e y  ( 1 9 8 4 ) ,  

H o  e t  a l .  ( 1 9 8 9 ) ,  a n d  S h i ka t a  e t  a l .  ( 1 9 7 7 ) .  A s t u d y  o f t ra n s m i s s i o n  o f b l o o d - b o rn e  p a t h o g e n s  t o  h e a l t h  c a re  w o rk e rs  

fo u n d  s e ru m  c o n c e n t ra t i o n s  o f H B V ,  H C V ,  a n d  H I V  t o  b e  a s  h i g h  a s  1 0 8 ,  1 0 6 ,  a n d  1 0 3  v i ra l  p a rt i c l e s  p e r m i l l i l i te r,  

re s p e c t i v e l y  ( L a n p h e a r,  1 9 9 4 ) .  ( F i g u re  c o u rt e s y  o f W . L .  G o re  &  As s o c i a t e s ,  I n c . )  

Q . 2 . 4  M o d e  o f t ra n s m i s s i o n  

A l t h o u g h  s e v e ra l  p o t e n t i a l  m e c h a n i s m s  fo r t ra n s m i s s i o n  e x i s t ,  t h e  m a i n  m o d e  o f d i s e a s e  t ra n s fe r i n v o l v e s  c o n ta c t 

t ra n s m i s s i o n ,  e i t h e r t h ro u g h  d i re c t  o r i n d i re c t  c o n t a c t  w i t h  th e  p a t i e n t  o r th ro u g h  d ro p l e t  s p re a d  v i a  c o n t a c t  w i t h  e x h a l e d  

re s p i ra t o ry  s e c re ti o n s .  D i re c t - c o n t a c t  t ra n s m i s s i o n  p ri m a ri l y  i n v o l v e s  p e rs o n - t o - p e rs o n  s p re a d  s u c h  a s  c o n ta c t  w i t h  t h e  

u n w a s h e d  h a n d s  o f a  h e a l t h  c a re  w o rke r.  I n d i re c t - c o n t a ct  t ra n s m i s s i o n  c a n  b e  th e  re s u l t o f co n t a c t  w i th  a  c o n ta m i n a t e d  

i n t e rm e d i a t e  o b j e ct  s u c h  a s  a  c a t h e t e r,  d re s s i n g ,  o r s u rg i c a l  i n s t ru m e n t .  D ro p l e t  s p re a d  o cc u rs  t h ro u g h  c o n t a c t  o f t h e  

c o n j u n c t i v a e  o r th e  m u c o u s  m e m b ra n e s  o f t h e  n o s e  o r m o u th  w i t h  l a rg e  ( g re a t e r t h a n  5  m i cro n s )  d ro p l e t s  o f re s p i ra t o ry  

s e c re t i o n s .  S u c h  d ro p l e t s  a re  g e n e ra t e d  p ri m a ri l y  d u ri n g  c o u g h i n g ,  s n e e z i n g ,  o r ta l ki n g .  T yp i c a l  e x a m p l e s  o f i l l n e s s e s  

t ra n s m i t te d  i n  t h i s  m a n n e r i n c l u d e  s t re p to c o c c a l  p h a ry n g i t i s ,  m u m p s ,  a n d  i n fl u e n z a .  

T h re e  a d d i t i o n a l  m e a n s  b y  w h i c h  d i s e a s e s  c a n  b e  t ra n s m i t t e d  a re  a i rb o rn e ,  v e h i c u l a r,  a n d  v e c t o r t ra n s m i s s i o n .  Ai rb o rn e  

t ra n s m i s s i o n  o cc u rs  b y  m e a n s  o f th e  d i s s e m i n a t i o n  o f e i th e r v e ry  s m a l l  ( l e s s  th a n  5  m i c ro n s )  d ro p l e t  n u cl e i  re s u l t i n g  



1 9 4   © 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   

fro m  re s p i ra t o ry  s e c re t i o n s  o r d u s t p a rt i cl e s  c o n ta i n i n g  t h e  i n fe c t i o u s  a g e n t .  T y p i c a l  d i s e a s e s  t ra n s m i tt e d  i n  t h i s  m a n n e r 

i n c l u d e  t u b e rc u l o s i s ,  m e a s l e s ,  a n d  c h i c k e n  p o x .  

V e h i c u l a r t ra n s m i s s i o n  i n v o l v e s  th e  s p re a d  o f d i s e a s e - c a u s i n g  o rg a n i s m s  t h ro u g h  s o m e  s e c o n d a ry  ro u t e ,  u s u a l l y 

e n v i ro n m e n ta l  o b j e c t s  s u c h  a s  c o n t a m i n a t e d  m e d i c a t i o n s  o r a n t i s e p t i c s  ( e . g . ,  e y e d ro p s ,  m u l ti d o s e  v i a l s ) ,  fo o d  ( e . g . ,  

h e p a ti t i s  A o r s ta p h y l o c o c c a l  fo o d  p o i s o n i n g ) ,  o r w a t e r ( e . g . ,  g i a rd i a s i s ) .  S u c h  d i s e a s e s  a re  v e ry  ra re l y  t h e  re s u l t  o f 

h e a l th  c a re  d e l i v e ry .  

V e c t o r t ra n s m i s s i o n  i n v o l v e s  th e  s p re a d  o f p a t h o g e n i c  a g e n ts  t h ro u g h  s e c o n d a ry ,  a n i m a te  h o s ts ,  s u c h  a s  i n s e c t s  a n d  

ro d e n ts  o r o t h e r s m a l l  a n i m a l s .  T y p i c a l  e x a m p l e s  o f v e c t o r- b o rn e  d i s e a s e s  i n cl u d e  m a l a ri a ,  ra b i e s ,  p l a g u e ,  a n d  L y m e  

d i s e a s e .  As  wi t h  v e h i c u l a r t ra n s m i s s i o n  o f d i s e a s e ,  v e c t o r t ra n s m i s s i o n  a s s o c i a te d  wi t h  t h e  d e l i v e ry  o f h e a l t h  c a re  i s  

e x t re m e l y  ra re ,  i f n o t n o n e x i s te n t ,  i n  t h e  U n i te d  S t a t e s .  

Q . 2 . 5  P o rt a l  o f e n t ry  

T h e  fi fth  l i n k  i n  t h e  c h a i n  o f i n fe c t i o n  i s  a  s u i t a b l e  p o rt a l  o f e n t ry .  T h e  a v e n u e s  fo r g a i n i n g  e n t ry  i n t o  th e  b o d y  a re ,  i n  

m o s t i n s t a n c e s ,  i d e n ti ca l  t o  t h e  p o rt a l s  o f e x i t .  I t  i s  i m p o rta n t  to  u n d e rs ta n d  th a t  e a ch  o f t h e s e  p o rt a l s  i s  u s u a l l y  p e c u l i a r 

t o  g i v e n  d i s e a s e s  a n d  t h a t ,  fo r a n y  g i v e n  d i s e a s e ,  th e re  i s  u s u a l l y  a  v e ry  s p e c i fi c  p o rt a l  o f e x i t  a n d  e n t ry .  F o r e x a m p l e ,  

t u b e rc u l o s i s  a n d  i n fl u e n z a  i n v o l v e  o n l y  th e  re s p i ra t o ry  t ra c t a n d  ty p h o i d  fe v e r t h e  g a s t ro i n t e s ti n a l  t ra c t .  H e p a t i t i s  B  

i n v o l v e s  t ra n s m i s s i o n  b y  b l o o d .  M o s t  i n fe c ti o u s  d i s e a s e s  a n d  c o n d i t i o n s  re q u i re  v e ry  s p e c i fi c  p o rta l s  o f b o t h  e n t ry  a n d  

e x i t .  

Q . 2 . 6  S u s c e p t i b l e  h o s t 

T h e  l a s t  l i n k  i s  a  s u s c e p t i b l e  h o s t ,  s o m e o n e  w h o  l a c ks  e ffe c ti v e  re s i s t a n c e  t o  a  g i v e n  p a t h o g e n i c  a g e n t .  A v a ri e t y  o f 

h o s t fa ct o rs  m u s t b e  p re s e n t b e fo re  i n fe c t i o n  c a n  o cc u r.  V e ry  fe w  o rg a n i s m s  c a n  g a i n  e n t ra n c e  t h ro u g h  n o rm a l  i n t a c t 

s k i n .  M o s t  re q u i re  s o m e  b re a c h  i n  s ki n  i n t e g ri t y .  O t h e r l e s s  o b v i o u s  l i n e s  o f d e fe n s e  i n c l u d e  t e a rs ,  g a s t ri c  a c i d ,  a n d  t h e  

c i l i a  o f t h e  n o s e  a n d  u p p e r re s p i ra t o ry  t ra c t .  O n e ’ s  a b i l i t y  t o  m o u n t  a  l o c a l  i n fl a m m a to ry  re s p o n s e  p ro v i d e s  y e t  a n o t h e r 

n o n s p e c i fi c  h o s t  d e fe n s e  m e c h a n i s m .  P a t i e n t s  w h o  a re  i m m u n o co m p ro m i s e d  ( e . g . ,  t h e  v e ry  y o u n g ,  t h e  e l d e rl y ,  t h o s e  

w h o  a re  u n d e rg o i n g  i m m u n o s u p p re s s i v e  t h e ra p y ,  t h o s e  w i t h  d i s o rd e rs  o f t h e  i m m u n e  s y s te m )  a re  s u s c e p t i b l e  h o s t s .  

Q . 3  B a rri e r p ro t e c t i o n  a n d  p ro t e c t i v e  c l o t h i n g  

P ro t e c ti v e  c l o th i n g  i s  o ft e n  u s e d  t o  l i m i t  o r p re v e n t  c o n t a c t  t ra n s m i s s i o n  o f m i c ro o rg a n i s m s .  S t ra t e g i e s  e m p l o y e d  i n  t h e  

l a b o ra t o ry  e v a l u a t i o n  o f p ro t e c t i v e  c l o t h i n g  m a t e ri a l s  a n d  t h e  re s u l t i n g  u n d e rs ta n d i n g  o f p e rfo rm a n c e  e x p e c t a t i o n s  a re  

v e ry  i m p o rt a n t  w h e n  d e c i d i n g  w h i c h  p ro d u c t s  a re  s u i t a b l e  fo r w h i c h  a p p l i c a t i o n s .  S u c h  s t ra te g i e s  n e e d  t o  c o n s i d e r b o t h  

t h e  m o d e s  o f t ra n s m i s s i o n  ( e . g . ,  l i q u i d - b o rn e ,  a e ro s o l - b o rn e )  a n d  t h e  p e rc e i v e d  ri s k a s s o c i a t e d  w i t h  v a ry i n g  t y p e s  o f 

m i c ro o rg a n i s m s  ( e . g . ,  v i ru s e s ,  b a c te ri a ,  fu n g i ) .  I t  i s  e x t re m e l y  d i ffi c u l t  t o  d u p l i c a t e  t h e  m y ri a d  o f p h y s i c a l ,  ch e m i c a l ,  a n d  

t h e rm a l  s t re s s e s  p l a c e d  o n  p ro t e c ti v e  c l o th i n g  i n  a n  a c t u a l  s e t t i n g .  N o n e t h e l e s s ,  t h e  g o a l  o f l a b o ra to ry  t e s t i n g  i s  to  

p ro v i d e  i n fo rm a ti o n  t h a t  wi l l  a l l o w  a  re a l i s t i c  e s t i m a t i o n  o f t h e  p e rfo rm a n c e  o f p ro t e ct i v e  cl o th i n g  d u ri n g  a c t u a l  u s e .  

N O T E  1  T h e  F o o d  a n d  D ru g  A d m i n i s t ra t i o n  m a i n t a i n s  a  l i s t  o f re c o g n i z e d  s ta n d a rd s ,  i n c l u d i n g  s t a n d a rd s  a p p l i c a b l e  t o  p ro t e c t i v e  

c l o t h i n g  a n d  b a rri e r i n t e g ri t y  t e s t i n g .  T h i s  l i s t c a n  b e  a c c e s s e d  a t h t t p s : // w w w. a c c e s s d a t a . fd a . g o v /s c ri p t s / c d rh /c fd o c s / c fs t a n d a rd s / 

re s u l ts . c fm .  

N O T E  2  A N S I / AA M I  P B 7 0  c l a s s i fi e s  s u rg i c a l  g o wn s ,  o t h e r p ro t e c t i v e  a t t i re ,  s u rg i c a l  d ra p e s ,  a n d  d ra p e  a c c e s s o ri e s  a cc o rd i n g  t o  

b a rri e r p e rfo rm a n c e  d e t e rm i n e d  b y  s p e c i fi e d  l a b o ra t o ry  t e s t  m e t h o d s .  T h i s  s t a n d a rd  h a s  b e e n  re c o g n i z e d  b y  F D A .   
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An n e x R  

( i n fo rm a t i v e )  

G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  fo r c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c t i o n  

R. 1  I n t ro d u c t i o n  

T h e  F D A d e fi n e s  re p ro c e s s i n g  a s  a  “ v a l i d a te d  p ro c e s s  u s e d  t o  re n d e r a  m e d i c a l  d e v i c e ,  w h i c h  h a s  b e e n  p re v i o u s l y 

u s e d  o r c o n ta m i n a te d ,  fi t  fo r a  s u b s e q u e n t  s i n g l e  u s e .  T h e s e  p ro c e s s e s  a re  d e s i g n e d  t o  re m o v e  s o i l  a n d  c o n t a m i n a n ts  

b y  c l e a n i n g  a n d  t o  i n a c t i v a t e  m i c ro o rg a n i s m s  b y  d i s i n fe c ti o n  a n d  s t e ri l i z a ti o n ”  ( F D A,  2 0 1 5 ) .  R e p ro c e s s i n g  i n v o l v e s  t h e  

fo l l o wi n g  s e q u e n ti a l  s t e p s :  1 )  p o i n t - o f- u s e  p ro c e s s i n g ,  2 )  th o ro u g h  c l e a n i n g ,  a n d  3 )  d i s i n fe c t i o n  a n d  s t e ri l i z a t i o n .   

T h e  C D C  G uide lin e  fo r Dis in fe ctio n  a n d Ste riliza tio n  in  He a lth ca re  Fa cilitie s  d e s c ri b e s  th e  p ro p e r l e v e l  o f p ro c e s s i n g  

b e t w e e n  p a t i e n t  u s e s  fo r c ri t i c a l ,  s e m i c ri t i c a l ,  a n d  n o n - c ri t i ca l  i t e m s  ( C D C ,  2 0 0 8 ) .  T h e rm a l  d i s i n fe c t i o n  i s  u s u a l l y  a n  

i n t e rm e d i a t e  s te p  i n  th e  p ro c e s s i n g  o f m e d i c a l  d e v i c e s ;  th a t i s ,  i t i s  i n te n d e d  to  re n d e r t h e  i t e m s  s a fe  t o  h a n d l e  b y 

p e rs o n n e l  n o t  w e a ri n g  p ro t e c ti v e  a tt i re ,  n o t  to  p ro c e s s  t h e m  fu l l y  fo r re u s e  i n  p a t i e n t  ca re .  C ri t i c a l  i t e m s  s h o u l d  b e  

s u b j e c te d  t o  a  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  a ft e r d e c o n t a m i n a t i o n  i s  c o m p l e te .  S e m i c ri t i c a l  i t e m s  s h o u l d  b e  s u b j e c t e d  t o  e i th e r 

s t e ri l i z a t i o n  o r,  a t  a  m i n i m u m ,  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n .  S e e  C D C  ( 2 0 0 3 )  a n d  C D C  ( 2 0 0 8 )  fo r a d d i ti o n a l  i n fo rm a t i o n .   

Al t h o u g h  t h e  c h a ra ct e ri s t i c s  o f p a s t e u ri z a t i o n  d o  n o t  s u p p o rt  a  cl a i m  o f h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n ,  m a n y  s e m i c ri t i c a l  i t e m s  

s u c h  a s  re s p i ra t o ry  t h e ra p y  a n d  a n e s th e s i a  d e v i c e s  a re  re a d y  fo r p a t i e n t u s e  a ft e r c l e a n i n g  a n d  p a s te u ri z a ti o n .  H i g h  

n u m b e rs  o f b a c t e ri a l  s p o re s  a re  n o t  g e n e ra l l y  fo u n d  o n  t h e s e  d e v i c e s  a ft e r u s e ;  c l e a n i n g  b e fo re  p a s te u ri z a ti o n  re d u c e s  

t h e  b i o l o a d  s u b s t a n t i a l l y.  

F o r n o n - c ri t i ca l  i t e m s ,  p ro c e s s i n g  t h ro u g h  a  w a s h e r–d i s i n fe c to r p ro v i d e s  m o re  t h a n  a d e q u a te  d i s i n fe c ti o n  o f p re c l e a n e d  

d e v i c e s .  P e rfo rm a n c e  m o n i to ri n g  e a c h  d a y  th a t a  w a s h e r– d i s i n fe c t o r i s  u s e d ,  i n  a c c o rd a n ce  w i t h  m a n u fa c t u re r-

re c o m m e n d e d  e q u i p m e n t  m a i n t e n a n c e  s c h e d u l e s ,  h e l p s  e n s u re  t h a t  t h e  e q u i p m e n t  i s  p e rfo rm i n g  a s  d e s i g n e d .  

V e ri fy i n g  th a t  s p ra y  a rm s  a ch i e v e  fu l l  ro t a t i o n  a n d  th a t  fi l t e rs ,  n o z z l e s  a n d  o t h e r c ri ti c a l  p a rts  o f t h e  e q u i p m e n t  a re  c l e a n  

a n d  w e l l  m a i n t a i n e d  w i l l  h e l p  e n s u re  a n  e ffe c t i v e  c l e a n i n g  p ro c e s s .   

E ffe c ti v e  c l e a n i n g  i s  a  m u l ti s te p  p ro c e s s  t h a t  re l i e s  o n  s e v e ra l  i n t e rd e p e n d e n t  fa c to rs :  t h e  q u a l i ty  o f th e  wa t e r;  t h e  

q u a l i t y ,  c o n c e n t ra t i o n ,  a n d  t y p e  o f d e t e rg e n t  o r e n z y m a t i c  c l e a n e r;  t h e  w a s h i n g  m e t h o d ;  ri n s i n g  a n d  d ry i n g ;  p re p a ra t i o n  

o f i te m s  t o  b e  p ro c e s s e d  b y  c l e a n i n g  e q u i p m e n t ;  th e  ti m e  a n d  t e m p e ra tu re  p a ra m e t e rs  a n d  l o a d  ca p a c i ty  o f t h e  

e q u i p m e n t ;  a n d  o p e ra to r a n d  e q u i p m e n t  p e rfo rm a n c e .    

M a n y  t y p e s  o f s o i l  c o u l d  b e  p re s e n t  o n  re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s .  As  a  l i q u i d ,  b l o o d  t e n d s  to  fl o w  o v e r a n d  i n to  j o i n t s ,  

h i n g e s ,  g ro o v e s ,  a n d  o t h e r d i ffi c u l t - t o - c l e a n  l o c a t i o n s .  I t  t h e n  c o a g u l a t e s  a n d  d ri e s  t o  c re a t e  a  c h a l l e n g e  to  cl e a n i n g .  

H o w e v e r,  o t h e r b o d y  fl u i d s ,  fa t s ,  c a rb o h y d ra te s ,  a n d ,  i n  p a rt i c u l a r,  p ri o n - c o n t a m i n a t e d  t i s s u e  m i g h t  b e  e q u a l l y  o r 

s i g n i fi c a n tl y  m o re  c h a l l e n g i n g .  N o n - p a t i e n t - s o u rc e d  c o n t a m i n a n ts  ( e . g . ,  c e m e n ts ,  o i l s )  u s e d  d u ri n g  a  p ro c e d u re  a l s o  

c a n  b e  a  s i g n i fi c a n t  c h a l l e n g e  t o  c l e a n i n g .  

T h e  a m o u n t  o f re s i d u e  t h a t  re m a i n s  o n  a n  i n s t ru m e n t  w i l l  v a ry  d e p e n d i n g  o n  th e  c o n d i t i o n s  o f u s e  o f t h e  c l e a n i n g  

a g e n ts ,  th e  s p e c i fi c  c o m p o n e n t  m a te ri a l s  o f t h e  re p ro c e s s e d  d e v i c e s ,  a n d  t h e  m e t h o d s  u s e d  t o  re d u c e  re s i d u a l s  b e fo re  

re u s e .  An y  o rg a n i c  m a t e ri a l  o r re s i d u a l  c l e a n i n g  a g e n t s  re m a i n i n g  o n  a n  i t e m  c a n  i n a c ti v a te  c h e m i c a l  d i s i n fe c t a n t s  o r 

s t e ri l a n ts  a s  w e l l  a s  p ro t e c t  m i c ro o rg a n i s m s  fro m  d e s t ru c t i o n .  I n  a d d i t i o n ,  d e b ri s  c o u l d  b e c o m e  d i s l o d g e d  a n d  c o u l d  

c a u s e  p o t e n ti a l  h e a l t h  ri s k s ,  s u c h  a s  a  fo re i g n - b o d y  re a c t i o n  o r a  b re e d i n g  p l a c e  fo r i n fe c t i o n .  

R. 2  M e c h a n i c a l  ( a u t o m a te d )  c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c t i o n  

R. 2 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

E a c h  ty p e  o r m o d e l  o f m e c h a n i ca l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  i s  d e s i g n e d  t o  s i g n i fi c a n t l y  re d u c e  th e  v i a b l e  n u m b e r o f 

m i c ro o rg a n i s m s  o n  m e d i c a l  d e v i c e s  th ro u g h  t h e  d e t e rg e n t  w a s h i n g ,  ri n s i n g ,  fl u s h i n g ,  a n d  d ra i n i n g  a c ti o n  o f t h e  

e q u i p m e n t .  S o m e  ty p e s  o f m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  e q u i p m e n t a re  a l s o  d e s i g n e d  t o  d e s t ro y v e g e t a t i v e  o r p a t h o g e n i c 

m i c ro o rg a n i s m s  b y  m e a n s  o f m o i s t - h e a t  th e rm a l  d i s i n fe c ti o n  o r c h e m i c a l  d i s i n fe c ti o n .  S u c h  e q u i p m e n t c a n  b e  l a b e l e d  

a s  p ro v i d i n g  l o w - ,  i n te rm e d i a te - ,  o r h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n .   
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R. 2 . 2  U l t ra s o n i c  c l e a n i n g  e q u i p m e n t  

R. 2 . 2 . 1  O v e rv i e w 

U l t ra s o n i c  c l e a n e rs  ty p i c a l l y  c o n s i s t  o f a n  e l e c t ro n i c  u l t ra s o u n d  g e n e ra to r a n d  n u m e ro u s  u l t ra s o u n d  t ra n s d u c e rs  

b o n d e d  t o  t h e  s i d e s  o r t h e  u n d e rs i d e  o f a  s t a i n l e s s  s t e e l  ta n k  fi l l e d  w i t h  a  c l e a n i n g  s o l u ti o n .  F i v e  ty p e s  a re  a v a i l a b l e ,  

e a c h  w i t h  s p e c i fi c  fe a tu re s  i n te n d e d  fo r a  s p e c i fi c  p u rp o s e .   

S o m e  a re  i n te n d e d  fo r v e ry  s p e c i fi c  t yp e s  o f d e v i c e s ,  s u c h  a s  t h o s e  wi t h  l u m e n s  o r m i n i m a l l y  i n v a s i v e  i n s t ru m e n ta t i o n .  

S e v e ra l  i n c l u d e  a  d i s i n fe c ti o n  p ro c e s s  i n  a d d i t i o n  t o  u l t ra s o n i c  c l e a n i n g .  T h e  g e n e ra t o r s u p p l i e s  a n  e l e c t ri c a l  s i g n a l  t h a t  

c a u s e s  t h e  t ra n s d u c e rs  t o  o s c i l l a t e ,  p ro d u c i n g  h i g h - fre q u e n c y  s o u n d  w a v e s .  T h i s  u l t ra s o n i c  e n e rg y  ( a t a  fre q u e n c y 

h i g h e r t h a n  2 0 , 0 0 0  c y c l e s  p e r s e c o n d ,  o r 2 0  k H z )  i s  t ra n s m i tt e d  i n t o  t h e  t a n k ,  p ro d u c i n g  s o u n d  w a v e s  th a t c o m p re s s  

a n d  d e c o m p re s s  m o l e c u l e s  i n  t h e  s o l u ti o n  to  p ro d u c e  a l t e rn a t e  z o n e s  o f h i g h  a n d  l o w  p re s s u re .  T h e  l o w  p re s s u re  

c re a te s  m i c ro s c o p i c  b u b b l e s  t h a t  i m p l o d e  d u ri n g  t h e  h i g h - p re s s u re  c y c l e ,  c a u s i n g  c a v i t a t i o n .  C a v i t a t i o n  c re a te s  

m e c h a n i c a l  s c ru b b i n g  a c t i o n  e v e ry w h e re  w a te r co n t a c ts  t h e  s u rfa c e s  o f th e  o b j e c t  i n  t h e  t a n k ,  d i s l o d g i n g  t h e  d e b ri s .     

C a v i t a t i o n  p ro v i d e s  a n  e ffe c t i v e  m e a n s  o f m e c h a n i c a l l y  re m o v i n g  c l i n i c a l  s o i l  fro m  j o i n ts ,  b o x  l o c k s ,  c re v i c e s ,  c h a n n e l s ,  

s e rra te d  t i p s ,  a n d  o th e r a re a s  t h a t  a re  d i ffi c u l t t o  c l e a n  b y  o t h e r m e t h o d s .  A c o m p a ti b l e  d e t e rg e n t c o n t a i n i n g  e n z y m e s  

i s  c o m m o n l y  u s e d  fo r s u s p e n d i n g  l o o s e  b i o b u rd e n  i n  th e  t a n k  s o l u t i o n .  B a s i c  u l t ra s o n i c  c l e a n e rs  a re  n o t  d e s i g n e d  o r 

i n t e n d e d  t o  p ro v i d e  m i c ro b i a l  l e t h a l i t y  fo r d i s i n fe c t i o n  o r s te ri l i z a ti o n .  H o w e v e r,  s o m e  n e w e r m o d e l s  p ro v i d e  t h e  o p ti o n  

fo r m e c h a n i c a l  d e t e rg e n t w a s h i n g  a n d  ri n s i n g ,  a s  we l l  a s  th e rm a l  d i s i n fe c t i o n .   

T h e  a b i l i t y t o  c l e a n  m e d i c a l  d e v i c e s  m e ch a n i c a l l y  a n d  t o  fi n e - c l e a n  b y  th e  u l t ra s o n i c  p ro c e s s  i s  o f g re a t v a l u e ,  

c o n s i d e ri n g  t h e  c o m p l e x i ty  o f m a n y  d e v i c e s  a n d  th e  h e a v y  w o rk l o a d  o f t h e  a v e ra g e  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  a re a .  T h e  v a ri e ty  

o f e q u i p m e n t  a v a i l a b l e  a n d  t h e  i n t ri c a c y  o f m a n y  m e d i c a l  d e v i c e s  m a k e  i t  e s s e n t i a l  t h a t  m a n u fa c tu re rs  b e  c o n s u l te d  

a n d  t h e i r w ri t t e n  I F U  fo l l o w e d  t o  m a x i m i z e  e ffe c t i v e n e s s  a n d  a v o i d  e x p e n s i v e  a n d  u n n e c e s s a ry  d a m a g e .  T h e  d e v i c e  

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U  w i l l  i n d i c a te  w h e th e r th e  d e v i c e  c a n  b e  s a fe l y  c l e a n e d  u s i n g  u l t ra s o n i c  e q u i p m e n t .   

T ra p p e d  a i r i n s i d e  t h e  c l e a n i n g  s o l u t i o n  n e e d s  t o  b e  re l e a s e d  b y  th e  ru n n i n g  o f a  d e g a s s i n g  c y c l e .  S o u rc e s  o f t ra p p e d  

a i r i n c l u d e s  t h e  w a t e r i ts e l f,  th e  c l e a n i n g  a g e n t  t h a t  i s  a d d e d  a n d  t h e  a d d i t i o n  o f a i r t o  th e  b a t h  d u ri n g  fi l l i n g .  I f th e  

u l t ra s o n i c  c l e a n e r d o e s  n o t  h a v e  a  p re p ro g ra m m e d  d e g a s  c y c l e ,  t h e n  a n  u l t ra s o n i c  cl e a n i n g  cy cl e  i n  a n  e m p t y  b a t h  

m u s t b e  ru n  b e fo re  t h e  u l t ra s o n i c  i s  u s e d  fo r c l e a n i n g .   

T e s t i n g  th e  e q u i p m e n t  u p o n  i n s t a l l a t i o n ,  d a i l y  d u ri n g  ro u t i n e  u s e ,  a n d  a ft e r re p a i rs  a l l o w s  t h e  u s e r t o  v e ri fy  i t s  c o n t i n u e d  

e ffe c t i v e n e s s .  T h e  t a n k  s o l u t i o n  s h o u l d  b e  c h a n g e d  a fte r e v e ry  u s e .  T h e  h e a l th  ca re  fa c i l i ty  s h o u l d  d e fi n e  “ u s e ”  i n  th e i r 

p o l i c i e s  a n d  p ro c e d u re s .  T a n ks  s h o u l d  b e  cl e a n e d  a n d  d i s i n fe c t e d  a t l e a s t  d a i l y i n  o rd e r to  re d u c e  t h e  p o s s i b i l i t y o f 

c ro s s - c o n t a m i n a t i o n .  

R. 2 . 2 . 2  B a s i c  u l t ra s o n i c  wa s h e rs  

T h e  b a s i c  u l t ra s o n i c  w a s h e r i s  th e  s i m p l e s t  c o n fi g u ra ti o n :  a  ta n k  t h a t  i s  s u rro u n d e d  b y  t ra n s d u c e rs  ( b e l o w  a n d /o r a ro u n d  

t h e  e x te rn a l  s i d e s  o f t h e  ta n k )  o r t h a t c o n t a i n s  a  t ra n s d u c i n g  ro d  i n s i d e  t h e  b a t h  a re a .  T y p i c a l l y ,  th e  fre q u e n c y  u s e d  i n  

b a s i c  u l t ra s o n i c  w a s h e rs  fo r m e d i c a l  d e v i c e  c l e a n i n g  i s  3 8  k H z  o r g re a t e r.  S o m e  m o d e l s  h a v e  a u to m a t e d  p ro c e s s e s  

c o n s i s t i n g  o f s e v e ra l  p h a s e s :  fi l l i n g  w i th  w a t e r,  a d d i n g  a  c l e a n i n g  a g e n t ,  d e g a s s i n g ,  ri n s i n g ,  a n d  d ra i n i n g .  S i m p l e r 

m o d e l s  a re  c o m p l e te l y  m a n u a l ,  w i t h  th e  u s e r p e rfo rm i n g  a l l  th e  fu n c t i o n s  o f fi l l i n g ,  ri n s i n g ,  d ra i n i n g ,  a n d  s o  o n .  

R. 2 . 2 . 3  U l t ra s o n i c  i rri g a t o rs  

S o m e  u l t ra s o n i c  c l e a n e r m o d e l s  a re  d e s i g n e d  s p e c i fi c a l l y  t o  c l e a n  m i n i m a l l y  i n v a s i v e  s u rg i ca l  ( M I S )  d e v i c e s  w i t h  

l u m e n s ,  fl u s h i n g  t h e  i n s i d e  o f i n s t ru m e n t s  a s  w e l l  a s  e x t e ri o r s u rfa c e s .  T h e s e  m o d e l s  fe a t u re  t h e  s a m e  c a v i t a t i o n  

p ro c e s s  w i t h  t h e  a d d i t i o n  o f fl u s h i n g  a n d  i rri g a t i o n  i n  o rd e r t o  re m o v e  th e  b i o b u rd e n  fro m  l u m e n s ,  c h a n n e l s ,  b o x l o c ks ,  

a n d  o t h e r c re v i c e s .  T h e s e  t yp e s  o f u l t ra s o n i c  c l e a n e rs  c o n t a i n  w a t e r p o rt s  w i t h  h o s e s  a n d  s p e c i a l  a d a p t e rs  to  c o n n e ct 

t o  v a ri o u s  d e v i c e s  s u c h  a s  l a p a ro s c o p i c ,  ro b o t i c ,  a n d  o t h e r i n s t ru m e n ta t i o n .  R i n s i n g  t h e  e x te ri o r a n d  i n t e ri o r o f l u m e n e d  

d e v i c e s  fo l l o w i n g  u l t ra s o n i c  t re a t m e n t  i s  re c o m m e n d e d .  

R. 2 . 2 . 4  U l t ra s o n i c  i rri g a t o r w a s h e rs  

U l t ra s o n i c  i rri g a t o r– w a s h e rs  u l t ra s o n i c a l l y  c l e a n  e x t e rn a l  s u rfa c e s  a n d  i n te ri o r l u m e n  c h a n n e l s  wi t h  ra p i d - fl o w ,  h i g h -

p re s s u re  i rri g a t i o n .  I n  a d d i ti o n ,  t h i s  e q u i p m e n t  p ro v i d e s  p ro g ra m m a b l e  w a s h  c y c l e s .  I t  co n t a i n s  a  t a n k  th a t  fi l l s  w i th  
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s o l u t i o n  a n d  re p l a c e s  t h e  s o l u t i o n  s e v e ra l  t i m e s  d u ri n g  t h e  p ro c e s s .  C y c l e s  i n c l u d e  p re - ri n s e ,  e n z y m e  fl u s h ,  s p e c i fi c  

s o n i c ,  w a s h ,  a n d  s e v e ra l  ri n s e  cy cl e s ,  w i th  th e  fi n a l  ri n s e  u s u a l l y  c o n s i s ti n g  o f w a t e r t re a t e d  b y  re v e rs e  o s m o s i s  o r 

d e i o n i z a t i o n .   

R. 2 . 2 . 5  U l t ra s o n i c  i rri g a t o r w a s h e r–d i s i n fe c t o rs  

T h i s  e q u i p m e n t p ro v i d e s  p ro g ra m m a b l e  a u t o m a t e d  u l t ra s o n i c  c l e a n i n g  p ro c e s s e s .  I t  c l e a n s  i n t e rn a l  l u m e n s  a n d  

c h a n n e l s  t h ro u g h  h i g h - p re s s u re  i rri g a t i o n ,  d e t e rg e n t  s o l u t i o n  w a s h i n g ,  o p t i o n a l  l u b ri c a t i o n ,  a n d  t h e rm a l  d i s i n fe c ti o n .  

I t e m s  a re  s a fe  fo r s ta ff t o  h a n d l e  o n c e  th i s  p ro c e s s  i s  c o m p l e te .   

R. 2 . 3  W a s h e r–p a s t e u ri z e rs  

P a s t e u ri z a t i o n  i s  n o t a  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s ;  i t s  p u rp o s e  i s  to  d e s t ro y  a l l  p a t h o g e n i c m i c ro o rg a n i s m s  e x c e p t  b a c te ri a l  

s p o re s .  P a s t e u ri z a t i o n  o f re s p i ra t o ry  t h e ra p y  a n d  a n e s t h e s i a  e q u i p m e n t  i s  a n  a l te rn a ti v e  t o  c h e m i ca l  d i s i n fe c t i o n .   

R. 2 . 4  W a s h e r–d i s i n fe c t o rs  

R . 2 . 4 . 1  O v e rv i e w  

W a s h e r– d i s i n fe c t o rs  p ro v i d e  a u t o m a t e d  p ro c e s s e s  th a t  c o m b i n e  m e c h a n i c a l  c l e a n i n g  te c h n o l o g i e s ,  a p p l i c a t i o n  o f 

c l e a n i n g  c h e m i s t ri e s ,  t re a t e d  w a t e r i n  c ri ti c a l  p h a s e s ,  a  m i c ro b i c i d a l  p ro ce s s ,  a n d  d ry i n g  t o  p ro d u c e  c l e a n  m e d i c a l  

d e v i c e s .  

A p ro g ra m m a b l e  c o n t ro l l e r e n a b l e s  u s e rs  t o  s e l e c t  s t a n d a rd  cy c l e  p a ra m e t e rs  fro m  a  m e n u  o r t o  s e t  u p  c u s t o m  

v a l i d a t e d  c y c l e s .  T h e  co n t ro l l e r a u t o m a t i c a l l y  ru n s  th e  m a c h i n e  th ro u g h  t h e  p re - p ro g ra m m e d  c y c l e  a n d  m o n i t o rs  

t ra n s i t i o n  a n d  p e rfo rm a n c e .     

F i n i s h e d  l o a d s  a re  c l e a n ,  d i s i n fe c te d ,  a n d  s a fe  t o  h a n d l e  fo r fu rt h e r p ro c e s s i n g .  D e p e n d i n g  o n  th e  i n t e n d e d  u s e  a n d  

t h e  m a n u fa c tu re r’ s  I F U ,  s o m e  i t e m s  c o u l d  b e  re a d y  fo r i m m e d i a t e  u s e .     

S o m e  w a s h e r– d i s i n fe c t o rs  a re  d e s i g n e d  w i th  d o o rs  o n  th e  fro n t  a n d  re a r fo r p a s s - th ro u g h  o p e ra t i o n s  b e t w e e n  th e  

s o i l e d  re c e i v i n g  a re a  a n d  th e  c l e a n  p re p a ra t i o n  a n d  p a c k a g i n g  a re a .  W a s h e r– d i s i n fe c t o rs  h a v e  v a ri o u s  c h a m b e r s i z e s  

a n d  l o a d  c a rri e rs ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  ty p e  o f w a s h e r– d i s i n fe c to r a n d  t h e  d e s i g n  o f th e  d e v i c e s  t o  b e  p ro c e s s e d .     

O n e  e x a m p l e  o f a  v a l i d a te d  p ro g ra m m a b l e  c l e a n i n g  p ro c e s s  i s  a s  fo l l o ws :  

a )  Pre -Rin se :  A c o l d - wa t e r ri n s e  to  re h y d ra te  s o i l  a n d  re m o v e  g ro s s  s o i l .  

b )  D e te rge n t Wa s h  Ph a s e  1 :  W a s h i n g  w i t h  a  s o l u t i o n  o f a n  e n z y m e  d e t e rg e n t  o r a  h i g h - a l k a l i n e  d e t e rg e n t  i n  

h e a t e d  w a t e r t o  b re a k d o w n  o rg a n i c  s o i l s .  

c )  Rin s e  1 :  F l u s h i n g  o f c h e m i c a l  re s i d u e s  a n d  re t a i n e d  b i o b u rd e n  fro m  th e  c h a m b e r a n d  l o a d  b e fo re  a  n e w 

c h e m i ca l  i s  i n t ro d u c e d .  

d )  D e te rge n t Wa s h  Ph a s e  2:  I n  t h e  c a s e  o f a n  e n z y m e  d e t e rg e n t i n  p h a s e  1 ,  a  h e a te d  d e t e rg e n t w a s h  wi t h  

c h e l a t i n g  a g e n ts  ( t h e  d e t e rg e n t  t y p i c a l l y  h a s  a  n e u t ra l  p H  o r i s  m i l d l y  a l k a l i n e ) ;  i n  th e  c a s e  o f a  h i g h - a l k a l i n e  

d e t e rg e n t  i n  p h a s e  1 ,  a  n e u t ra l i z i n g  d e te rg e n t  w i t h  a n  a c i d i c  p H .  T h e  c h e m i c a l  i s  a u t o m a t i c a l l y  d i s p e n s e d  a n d  

c i rcu l a te d .   

e )  Wa s h  2:  a n  o p t i o n a l  s e c o n d  wa s h  w i t h  d e t e rg e n t .  

f)  Rin s e  2:  A c l e a n  h o t - w a t e r ri n s e  to  fl u s h  c h e m i c a l  a n d  s o i l  re s i d u e  fro m  t h e  c h a m b e r a n d  l o a d .  T h e  ri n s e  

t e m p e ra t u re  i s  t y p i c a l l y  8 2 ° C  ( 1 8 0 ° F )  o r g re a te r fo r 1  m i n u t e  o r l o n g e r fo r th e rm a l  d i s i n fe c ti o n  a n d  m i c ro b i a l  

re d u c t i o n ,  m a k i n g  i n s t ru m e n ta t i o n  s a fe  t o  h a n d l e .  T h i s  p ro c e s s  i s  u s u a l l y  p e rfo rm e d  u s i n g  c ri t i c a l  w a t e r ( s e e  

AAM I  T I R  3 4 ) .  

g )  Multip le  A dditio n a l Rin s e s :  Ad d i t i o n a l  ri n s e s  u s e d  t o  c o n t i n u a l l y  re d u c e  re s i d u a l  c h e m i c a l  a n d  b i o b u rd e n  l e v e l s  

i n  t h e  c h a m b e r a n d  o n  m e d i c a l  d e v i c e s .  

h )  L ub rica tio n :  Ap p l i c a ti o n  o f l u b ri c a n t  i n  t h e  fi n a l  ri n s e ,  u s i n g  h i g h - p u ri t y  w a t e r p re fe ra b l y  a t  d i s i n fe c ti n g  

t e m p e ra t u re s .  



1 9 8   © 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   

i )  Ho t A ir D ryin g:  C i rc u l a t i o n  o f h o t  a i r ( u s u a l l y  H E P A fi l t e re d  a i r p u l l e d  i n to  a  h e a ti n g  u n i t )  b y  h i g h  p re s s u re  

w i t h i n  th e  c h a m b e r i n  o rd e r to  e ffe c t i v e l y  d ry  t h e  i t e m s  b e i n g  p ro c e s s e d .  I t e m s  s h o u l d  s h o w  n o  s i g n s  o f 

m o i s t u re  a t  th e  e n d  o f t h e  c y c l e .  

T h re e  m a i n  t y p e s  o f w a s h e r– d i s i n fe c t o rs  a re  c o m m o n l y  u s e d  i n  t o d a y ’ s  h e a l t h  c a re  s e tt i n g s :   

a )  S i n g l e - c h a m b e r w a s h e r–d i s i n fe c t o rs   

b )  M u l ti - c h a m b e r w a s h e r–d i s i n fe c t o rs  

c )  C a rt  w a s h e r– d i s i n fe c t o rs  ( a l s o  v a l i d a te d  fo r I n s t ru m e n ts )    

R. 2 . 4 . 2  S i n g l e - c h a m b e r w a s h e r– d i s i n fe c t o rs  

S i n g l e - c h a m b e r w a s h e r–d i s i n fe c t o rs  a re  d e s i g n e d  to  c l e a n  a n d  d i s i n fe c t s m a l l  t o  m e d i u m  s i z e  i t e m s  s u c h  a s  s u rg i c a l  

i n s t ru m e n t s ,  M I S  d e v i ce s ,  u t e n s i l s  s u c h  a s  O R  b o w l s  a n d  b a s i n s ,  a n d  d i s a s s e m b l e d  ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e rs .  Al l  

s i n g l e - c h a m b e r w a s h e r– d i s i n fe c t o rs  h a v e  s h e l f ra c ks  o r re m o v a b l e  w a s h  ca rt s  d e s i g n e d  fo r s p e c i fi c  d e v i c e s  s u c h  a s  

t ra y s  o f g e n e ra l  i n s t ru m e n ts ,  i n s t ru m e n t s  w i th  l u m e n s ,  o rth o p e d i c  i n s t ru m e n t s ,  M I S  i n s t ru m e n t s ,  a n d  o th e r s u rg i c a l  

i t e m s .  C h a m b e rs  a re  d e s i g n e d  w i t h  ro t a t i n g  s p ra y  a rm s  a t ta c h e d  t o  t h e  c h a m b e r o r o n  th e  c a rt s ,  m u l ti p l e  fe e d w a t e r 

v a l v e s ,  m u l t i p l e  c h e m i c a l  i n j e c t o rs ,  re c i rc u l a t i o n  ta n ks  w i th  a  w a t e r h e a t e r a n d  p u m p s ,  e xt e rn a l  b o i l e rs ,  h i g h - p re s s u re  

m a n i fo l d  p o rt c o n n e c t i o n s ,  u l t ra s o n i c  s y s t e m s ,  a i r i n l e t s  fo r h o t - a i r d ry i n g ,  a n d  e x h a u s t  a n d  fi l t ra ti o n  s y s t e m s .   

S i n g l e - c h a m b e r w a s h e r– d i s i n fe c t o rs  a re  v a ri o u s l y d e s i g n e d  w i t h  p o w e re d  s l i d i n g  d o o rs ,  fo l d - d o w n  d o o rs ,  o r fu l l y 

a u t o m a t e d  fe e d e r c o n fi g u ra t i o n s  th a t l o a d  a n d  u n l o a d  th e  c h a m b e r.  T ro l l e y s  a n d  wa s h  c a rts  a re  u s u a l l y  s p e c i fi c  t o  t h e  

i n s t ru m e n t a ti o n  b e i n g  c l e a n e d .   

F o r m a n u a l  l o a d i n g ,  t h e  t ro l l e y  i s  l o a d e d  w i t h  t h e  w a s h  c a rt a n d  l o c ke d  i n to  p o s i t i o n  o n  th e  c a rt .  T h e  c a rt i s  t h e n  d o c k e d  

t o  t h e  w a s h e r–d i s i n fe c t o r o n  th e  d e c o n t a m i n a t i o n  s i d e  o f t h e  d e p a rt m e n t .  T h e  d o o r i s  o p e n e d  a n d  t h e  w a s h  c a rt  i s  

p u s h e d  i n t o  th e  c h a m b e r.  T h e  d o o r i s  c l o s e d  a n d  a  cy cl e  i s  s e l e c t e d .  U n l o a d i n g  i s  d o n e  i n  th e  re v e rs e  o rd e r.   

R. 2 . 4 . 3  M u l t i - c h a m b e r wa s h e r–d i s i n fe c t o rs  

M u l ti - c h a m b e r w a s h e r–d i s i n fe c t o rs  a re  i n d e x i n g  t u n n e l  w a s h e rs .  T h e s e  m a c h i n e s  c o n n e c t  th re e  t o  fi v e  s i n g l e - c h a m b e r 

w a s h e r–d i s i n fe c to rs  to g e th e r i n  a  s y s t e m  t h a t  t ra n s p o rt s  w a s h  c a rts  t h ro u g h  e a c h  c h a m b e r o f t h e  p ro c e s s .  T h i s  w a s h e r 

d e l i v e rs  t h e  s a m e  c ri t i c a l  c l e a n i n g ,  ri n s i n g ,  w a s h i n g ,  s o n i c ,  ri n s e ,  t h e rm a l  o r c h e m i c a l  d i s i n fe c t i o n ,  a n d  d ry i n g  p ro c e s s e s .  

R. 2 . 4 . 4  C a rt  w a s h e rs  

C a rt  w a s h e rs  a re  d e s i g n e d  to  c l e a n  a n d  p ro v i d e  l o w -  t o  i n t e rm e d i a t e - l e v e l  t h e rm a l  d i s i n fe c ti o n  o f s u ch  i te m s  a s  

s t a i n l e s s  s te e l  c a s e  c a rt s ,  w i re  s u p p l y  c a rts ,  to t e  b i n s ,  b a s i n s ,  a n d  ri g i d  s te ri l i z a t i o n  c o n t a i n e rs .  S o m e  c a rt  w a s h e rs  a re  

v a l i d a t e d  to  w a s h  a n d  d i s i n fe c t  s u rg i c a l  i n s t ru m e n t s .  I f t h e  c a rt  w a s h e r h a s  a n  i n s t ru m e n t c y c l e ,  t h e  w a s h e r s h o u l d  b e  

t e s t e d  a t  l e a s t  w e e k l y ,  p re fe ra b l y  d a i l y ,  o n  t h e  i n s t ru m e n t  cy c l e  p ro g ra m .  T h e  m a n u fa c t u re r’ s  I F U  s h o u l d  b e  fo l l o w e d  

fo r p ro c e s s i n g  th e  m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t  c a n  b e  c l e a n e d  w i t h  th a t  s p e c i fi c  m o d e l /t y p e  o f c a rt  w a s h e r.   
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An n e x S  

( n o rm a t i v e )  

C o n s i d e ra t i o n s  fo r e t h y l e n e  o xi d e  g a s  s t e ri l i z a t i o n  

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  l i s t e d  b e l o w  w a s  p re v i o u s l y  i n c l u d e d  i n  A AM I  S T 4 1 :  E t h y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z a t i o n  i n  h e a l t h c a re  fa c i l i ti e s :  

S a fe ty  a n d  e ffe ct i v e n e s s  wh i c h  i s  n o w  o b s o l e t e  wi t h  t h i s  v e rs i o n  o f S T 5 8  

5 8 .   

N O T E  T h e  i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  i n  t h i s  A n n e x  w a s  a c c u ra t e  a t t h e  t i m e  th e  s t a n d a rd  w a s  a p p ro v e d  fo r p u b l i c a ti o n .  H o we v e r,  

s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s e s  e v o l v e  o v e r t i m e ,  a n d  F D A - c l e a re d  m a n u fa c tu re rs ’  l a b e l  c l a i m s  a n d  I F U  c h a n g e  a cc o rd i n g l y .  T h e re fo re ,  i t i s  

e s s e n t i a l  t h a t p e rs o n n e l  o b t a i n  u p - t o - d a t e  i n fo rm a t i o n  fo r t h e  p ro d u c ts  t h a t t h e y  u s e  o r a re  c o n s i d e ri n g  u s i n g  a n d  re fe r t o  

m a n u fa c t u re rs ’  c u rre n t  l a b e l  d i re c t i o n s  a n d  w ri t t e n  I F U .   

S . 1  I n t ro d u c t o n  

E t h y l e n e  O x i d e  g a s  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a re  p a rt i c u l a rl y  s u i t e d  fo r s t e ri l i z i n g  h e a t - s e n s i ti v e  m a t e ri a l s  b e c a u s e  

t e m p e ra t u re s  w i t h i n  t h e  l o a d  c u rre n t l y  d o  n o t  e x ce e d  5 5 º C  ( 1 3 1 º F )  a n d  s t e ri l i z a ti o n  o c c u rs  i n  a  l o w - m o i s t u re  

e n v i ro n m e n t .  H e a t t o l e ra n t  d e v i c e s  a n d  m a t e ri a l s  c a n  a l s o  b e  i n d i c a t e d  fo r e th y l e n e  o x i d e  g a s  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s e s .  

F D A - c l e a re d  e t h y l e n e  o x i d e  g a s  s t e ri l i z e r a re  cu rre n t l y a v a i l a b l e  i n  th e  U n i t e d  S t a te s .  T h i s  An n e x  co v e rs  th e  p ro p e rt i e s  

a n d  a p p l i ca t i o n s  o f e t h y l e n e  o x i d e  g a s  s t e ri l i z a t i o n ;  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  c o n s i d e ra ti o n s ,  i n c l u d i n g  v a p o r m o n i t o ri n g ,  

v e n ti l i a t i o n  a n d  p ro c e d u re s  fo r h a n d l i n g  s p i l l s ;  a n d  s t e ri l a n t  d i s p o s a l .  

S . 2  P ro p e rt i e s  a n d  a p p l i c a t i o n s  o f e t h y l e n e  o x i d e  g a s  s t e ri l i z a t i o n   

E t h y l e n e  o x i d e  ( E O )  g a s  a n d  i ts  m i x tu re s  a re  e ffe c ti v e  s te ri l a n t s  th a t a re  p ri m a ri l y  u s e d  fo r h e a t -  a n d  m o i s t u re  s e n s i t i v e  

m e d i c a l  d e v i c e s  t h a t c a n n o t b e  p ro c e s s e d  t h ro u g h  o th e r s t e ri l i z a t i o n  m e th o d s .  O n l y d e v i c e s  th a t h a v e  b e e n  v a l i d a t e d  

b y  t h e  m a n u fa c te u re r fo r e th y l e n e  o x i d e  a n d  i ts  g a s  m i x t u re s  s h o u l d  b e  p ro c e s s e d  b y  th i s  m e t h o d .  

T h e  d e l i v e ry  o f s te ri l e  p ro d u c t s  fo r u s e  i n  p a t i e n t  c a re  d e p e n d s  n o t  o n l y  o n  t h e  e ffi c a c y  o f th e  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  i t s e l f 

b u t  a l s o  o n  e ffi c i e n t  fa c i l i ty  d e s i g n ,  g o o d  i n fe c ti o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  p ra c ti c e s ,  e ffe c ti v e  q u a l i ty  c o n t ro l ,  a n d  o t h e r 

a s p e c ts  o f d e v i c e  p ro c e s s i n g  b e fo re ,  d u ri n g ,  a n d  a ft e r s te ri l i z a t i o n .  

E t h y l e n e  o x i d e  g a s  m u s t  b e  u s e d  w i t h  c a re  b e c a u s e  o f i t s  to x i c i t y  a n d  ( w h e n  u s e d  i n  i t s  p u re  fo rm )  i ts  fl a m m a b i l i ty  a n d  

e x p l o s i v e n e s s .   

S . 3  D e s i g n  c o n s i d e ra t i o n s  

S . 3 . 1  G e n e ra l  ra t i o n a l e  fo r E O  s t e ri l i z a t i o n  

P ro p e r d e s i g n  o f E O  s t e ri l i z a ti o n  a re a s  w i l l  h e l p  m i n i m i z e  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  to  E O  a s  w e l l  a s  p ro m o t e  e ffi c i e n t 

w o rk  fl o w .  T h i s  s e c ti o n  d e s c ri b e s  d e s i g n  c ri te ri a  s p e c i fi c  t o  E O  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g ,  i n c l u d i n g  v e n t i l a ti o n  

re c o m m e n d a ti o n s .  T h e  re l e a s e  o f E O  w i t h i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  i s  a  p o te n t i a l l y  s e ri o u s  p ro b l e m .  C e n t ra l i z a ti o n  o f E O  

s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g ,  c o n t a i n m e n t  o f E O  s t e ri l i z a t i o n  a re a s ,  a d e q u a t e  v e n t i l a t i o n  a n d  e n v i ro n m e n t a l  d i s c h a rg e  

c o n t ro l s ,  p ro p e r s to ra g e  o f s u p p l i e s ,  p ro p e r u s e  o f a l a rm s ,  a n d  t ra ffi c  c o n t ro l  c a n  p re v e n t  u n n e c e s s a ry  o r i n a d v e rt e n t 

e x p o s u re  o f h o s p i t a l  p e rs o n n e l ,  v i s i t o rs ,  a n d  p a t i e n ts  t o  E O .  

N O T E  D e t a i l e d  g u i d a n c e  o n  t h e  d e s i g n  o f s t e ri l e  p ro c e s s i n g  d e p a rt m e n ts  i s  p ro v i d e d  i n  A N S I / AA M I  S T 7 9  

S . 3 . 2  C e n t ra l i z a t i o n  

C e n t ra l i z e d  E O  p ro c e s s i n g ,  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s  i n  h e a l th  c a re  fa ci l i ti e s  i s  s t ro n g l y  e n c o u ra g e d .  C o n s i s t e n t  p o l i c i e s  a n d  

p ro c e d u re s  s h o u l d  b e  m a i n t a i n e d  t h ro u g h o u t  t h e  h e a l t h  c a re  s y s t e m ,  w i t h  s p e ci a l  e m p h a s i s  o n  n e c e s s a ry  e n g i n e e ri n g  

c o n t ro l s ,  s a fe  w o rk  p ra c t i c e s ,  a n d  q u a l i t y  a s s u ra n c e .  

Rationale:  E t h y l e n e  o x i d e  s te ri l i z a ti o n  i s  a  c o m p l e x  a n d  p o t e n t i a l l y  h a z a rd o u s  p ro c e s s  re q u i ri n g  s o p h i s ti c a t e d  

e q u i p m e n t ,  a d e q u a t e  s p a c e ,  t ra i n e d  p e rs o n n e l ,  a n d  e x p o s u re  m o n i t o ri n g .  Ac h i e v i n g  a n d  m a i n t a i n i n g  c o m p l i a n c e  wi th  
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fe d e ra l ,  s t a t e  a n d  l o c a l  e n v i ro n m e n ta l  a n d  o c c u p a ti o n a l  re g u l a t i o n s  re s t ri ct i n g  th e  e m i s s i o n  o f E O  i n t o  t h e  e n v i ro n m e n t 

m a y  b e  s t re a m l i n e d  i f E O  p ro ce s s i n g  i s  c e n t ra l i z e d .  T h u s ,  b o th  s a fe t y  a n d  c o s t  c o n s i d e ra t i o n s  s u p p o rt  c e n t ra l i z a ti o n  o f 

E O  p ro c e s s i n g  e q u i p m e n t  a n d  fu n c ti o n s  ra t h e r t h a n  re p l i c a t i o n  i n  s e v e ra l  a re a s  o f t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  o r w i t h i n  

s e v e ra l  fa c i l i ti e s  w i t h i n  a n  i n t e g ra t e d  h e a l t h  n e t w o rk .  S e e  a l s o  S a m u e l s  ( 1 9 7 8 a ) ,  S a m u e l s  a n d  E a s t i n  ( 1 9 8 0 ) ,  H a n c o c k 

( 1 9 9 3 ) ,  S c h n e i d e r ( 1 9 9 7 ) ,  a n d  D a n i e l s o n  ( 1 9 9 8 ) .   

S . 3 . 3  E t h y l e n e  o x i d e  c o n t a i n m e n t  a re a s  

Al l  E O  s t e ri l i z e rs  s h o u l d  b e  l o c a t e d  i n  a  co n t a i n m e n t  a re a  th a t  i s  p h y s i c a l l y  s e p a ra t e  fro m  a l l  o th e r w o rk  a re a s .  T h e  

c o n ta i n m e n t  a re a  s h o u l d  b e  l a rg e  e n o u g h  to  e n s u re  a n d  to  a c c o m m o d a te  t h e  l o a d i n g ,  u n l o a d i n g ,  s to ra g e  o f s u p p l i e s  

a n d  m a i n t e n a n c e  o f s t e ri l i z e rs .  T h e  te m p e ra tu re  ra n g e  a n d  a i r- e x c h a n g e s  s h o u l d  c o m p l y  wi t h  E O  s t e ri l i z e r 

m a n u fa c tu re rs  re c o m m e n d a ti o n s  a n d  s h o u l d  b e  a c t i v e l y  v e n t i l a t e d  t o  e n s u re  t h a t  u n d e r n o rm a l  c o n d i ti o n s ,  th e  E O  

c o n c e n t ra t i o n  d o e s  n o t  e x c e e d  t h e  p e rm i s s i b l e  e x p o s u re .  l i m i t  ( P E L ) .  

Ad e q u a t e  s p a c e  t o  a l l o w  s e rv i c e  a cc e s s  t o  th e  e q u i p m e n t  s h a l l  b e  p ro v i d e d .  F i g u re  1  p ro v i d e s  a n  e x a m p l e  o f a  l a y o u t 

fo r a n  E O  s te ri l i z a t i o n  a re a .  O u t s i d e  th e  E O  c o n ta i n m e n t  a re a  b u t i n  a  re a d i l y  a cc e s s i b l e  l o c k e r o r c a b i n e t,  e q u i p m e n t 

m u s t b e  s t o re d  fo r u s e  i n  e m e rg e n c i e s .  E m p l o y e e  wo rk  s t a ti o n s ,  p a c k  p re p a ra ti o n  a re a s ,  d e s k s ,  w a s h i n g  a re a s ,  l o u n g e  

a re a s ,  a n d  o t h e r p e rs o n n e l  s u p p o rt  a re a s  m u s t  b e  l o c a t e d  s o  a s  t o  m i n i m i z e  E O  e x p o s u re .  T h e  a c c e p t a b i l i ty  o f th e s e  

l o c a t i o n s  c a n  b e  d e t e rm i n e d  t h ro u g h  e n v i ro n m e n t a l  m o n i t o ri n g .  

S i g n s  d e m a rc a t i n g  re g u l a t e d  a re a s  a n d  e n t ra n c e s  to  re g u l a te d  a re a s  m u s t  b e  p o s t e d  a n d  m a i n t a i n e d .  S u c h  s i g n s  m u s t 

b e  l e g i b l e  a n d  m u s t  b e a r t h e  fo l l o w i n g  l e g e n d :  

D AN G E R  

E T H Y L E N E  O X I D E  

M A Y  C A U S E  C AN C E R  

M A Y  D A M A G E  F E R T I L I T Y  O R  T H E  U N B O R N  C H I L D  

R E S P I R A T O R Y  P R O T E C T I O N  AN D  P R O T E C T I V E  C L O T H I N G  M AY  B E  R E Q U I R E D  I N  T H I S  

A R E A 

A U T H O R I Z E D  P E R S O N N E L  O N L Y  

Rationale:  P h y s i c a l  c o n t a i n m e n t  o f t h e  E O  s t e ri l i z a t i o n  a re a  c a n  s i g n i fi c a n t l y  re d u c e  i n c i d e n t a l  p e rs o n n e l  e x p o s u re  to  

E O .  Ad e q u a t e  d i l u ti o n  v e n t i l a t i o n  ca n  re d u ce  re s i d u a l  E O  i n  t h e  ro o m  th a t  i s  n o t  re a d i l y  c a p t u re d  b y  l o c a l  d e d i c a t e d  

e x h a u s t  s y s t e m s  o r th a t  i s  re l e a s e d  fro m  m i n o r s o u rc e s .  P e rs o n a l  p ro te c ti v e  e q u i p m e n t  d e s i g n a t e d  fo r u s e  i n  

e m e rg e n c i e s  m u s t b e  re a d i l y  a v a i l a b l e  b u t  n o t  s t o re d  i n  a n  a re a  l i k e l y  t o  b e  a ffe c t e d  b y  a n  E O  s p i l l  o r o t h e r e m e rg e n c y .  

O t h e rw i s e ,  p e rs o n n e l  c o u l d  b e  e x p o s e d  t o  h i g h - l e v e l s  o f E O  w h e n  a t te m p t i n g  t o  re t ri e v e  t h e  e q u i p m e n t.  “ S a fe ”  l o c a t i o n s  

fo r e m p l o y e e  w o rk  s t a t i o n s  a n d  o th e r p e rs o n n e l  s u p p o rt a re a s  w i l l  d e p e n d  l a rg e l y  o n  t h e  s p e c i fi c  c h a ra c t e ri s ti c s  o f th e  

v e n ti l a ti o n  s y s t e m  a n d  t h u s  c a n  b e  d e t e rm i n e d  o n l y  b y  e n v i ro n m e n t a l  m o n i t o ri n g .  

T h e  s i g n s  a n d  l a b e l i n g  d e s c ri b e d  h e re i n  a re  re q u i re d  b y  O S H A’ s  H a z a rd  C o m m u n i c a t i o n  S ta n d a rd  ( 1 9  C F R  1 9 1 0 . 1 2 0 0 )  

a n d  E t h y l e n e  O xi d e  S t a n d a rd  ( 1 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 7 ) .  
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F i g u re  S . 1 —E x a m p l e  o f a n  E O  s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n m e n t  a re a  

 

S . 3 . 4  R o u t i n g  o f t ra ffi c  

P e rs o n n e l  n o t  i n v o l v e d  i n  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g  s h o u l d  b e  ro u t e d  a ro u n d  o r a w a y  fro m  a l l  s te ri l i z a t i o n  e q u i p m e n t .  

S u c h  ro u t i n g  c a n  b e  a c c o m p l i s h e d  b y  s i g n s  a n d  p o s te rs ,  fl o o r p a i n t  o r ta p e  l i n e s  a ro u n d  t h e  e q u i p m e n t  a re a ,  o r 

t e m p o ra ry  o r p e rm a n e n t p a rti t i o n s .  

Rationale:  T ra ffi c  c o n t ro l  a ro u n d  E O  s t e ri l i z a t i o n  e q u i p m e n t  i s  a n  i m p o rt a n t  a s p e c t  o f i n fe c t i o n  p re v e n t i o n  a n d  c o n t ro l  

a n d  o c c u p a t i o n a l  h e a l t h  a n d  s a fe t y .  As e p ti c  p ra c t i c e  d e m a n d s  th a t s te ri l i z e rs  b e  o p e ra t e d ,  a n d  s t e ri l e  i t e m s  h a n d l e d ,  

o n l y  b y  t ra i n e d  p e rs o n n e l  d i re c t l y  re s p o n s i b l e  fo r s t e ri l i z a t i o n .  T h i s  p ri n c i p l e  i s  e q u a l l y  i m p o rt a n t  fo r p e rs o n n e l  s a fe ty ,  

b e c a u s e  u n d e r n o rm a l  c i rc u m s t a n c e s  o n l y  t h o s e  p e rs o n s  d i re c t l y  i n v o l v e d  w i t h  E O  s t e ri l i z a t i o n  w i l l  b e  fa m i l i a r w i t h  s a fe  

h a n d l i n g  t e c h n i q u e s  a n d  p o t e n t i a l  h a z a rd s .  D e m a rc a t i n g  a re a s  w h e re  t h e  P E L  fo r E O  c o u l d  b e  e x c e e d e d  a n d  l i m i ti n g  

a c ce s s  to  th o s e  a re a s  s h o u l d  s i g n i fi c a n tl y  re d u ce  i n c i d e n t a l  p e rs o n n e l  e x p o s u re  to  E O .  T a p e  l i n e s  wi l l  s e rv e  a s  v i s u a l  

re m i n d e rs  t o  p e rs o n n e l .  

S . 3 . 5  E O  M i n i m u m  ro o m  s i z e  

T h e  ro o m  i n  w h i c h  th e  s t e ri l i z e r i s  l o c a t e d  s h o u l d  b e  l a rg e  e n o u g h  t o  e n s u re  a d e q u a te  E O  d i l u t i o n  a n d  t o  a c co m m o d a te  

t h e  l o a d i n g ,  u n l o a d i n g ,  a n d  m a i n t e n a n c e  o f t h e  s te ri l i z e r.   

Rationale:  D i l u t i o n  v e n ti l a ti o n  c a n  re d u c e  re s i d u a l  E O  i n  t h e  ro o m  t h a t  i s  n o t  c a p tu re d  b y  l o c a l  e xh a u s t  s y s te m s  o r t h a t  

i s  re l e a s e d  fro m  m i n o r s o u rc e s .  T h e  c o m m i t t e e  d e c i d e d  th a t ro o m  s i z e  s h o u l d  b e  a d d re s s e d  h e re  t o  d i s c o u ra g e  t h e  

u s e  o f c l o s e ts  a s  E O  s t e ri l i z a ti o n  fa c i l i t i e s ,  a  p ra c t i c e  th a t w a s  re v e a l e d  i n  t h e  N I O S H  s tu d y  ( G l a s e r,  1 9 7 7 )  a n d  o th e r 

s t u d i e s .  
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S . 4  V e n t i l a t i o n  re c o m m e n d a t i o n s  fo r a re a s  h o u s i n g  E O  s t e ri l i z a t i o n   

S . 4 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  fo r E O  s t e ri l i z a ti o n   

E n g i n e e ri n g  c o n t ro l s ,  i n  t h e  fo rm  o f g e n e ra l  ro o m  v e n t i l a t i o n  a n d  l o ca l  e xh a u s t  v e n t i l a t i o n ,  p l a y  a n  i m p o rt a n t  ro l e  i n  

c o n t ro l l i n g  p e rs o n n e l  e x p o s u re  t o  E O .  V a ri a b l e s  t h a t  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  i n  e v a l u a t i n g  t h e  o v e ra l l  e ffe c t i v e n e s s  o f 

t h e  v e n t i l a ti o n  s y s t e m  i n c l u d e :  

a )  t h e  t o ta l  e x h a u s t  v o l u m e t ri c  fl o w  ra t e  ( i . e . ,  c u b i c  fe e t  p e r m i n u t e )  w i th  re s p e c t  t o  ro o m  s i z e ;  

b )  t h e  ra ti o  o f m a k e u p  a i r t o  t o t a l  e x h a u s t  v o l u m e t ri c  fl o w  ra t e ;  

c )  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f E O  i n  t h e  s u p p l y  a i r;  a n d  

d )  E O  c o n c e n t ra ti o n s  fo r a n  a p p ro p ri a te  p e ri o d  o f t i m e  i n  s e l e c t e d  a re a s ,  w h i c h  w i l l  i n d i c a t e  t h e  p o te n t i a l  fo r 

e x p o s u re .  

T h e  re c o m m e n d a t i o n s  i n  t h e  fo l l o w i n g  p a ra g ra p h s  a d d re s s  v e n ti l a ti o n  n e e d s  fo r a re a s  h o u s i n g  E O  s t e ri l i z a ti o n  a n d  

a e ra t i o n  e q u i p m e n t,  b u t  a d e q u a t e  s p a c e  fo r p e rs o n n e l  t o  w o rk  a n d  s e rv i c e  e q u i p m e n t  s h o u l d  a l s o  b e  p ro v i d e d .  R e fe r 

t o  t h e  E O  s te ri l i z a t i o n  e q u i p m e n t  m a n u fa c t u re s  s i t e  p l a n n i n g ,  u t i l i t i e s ,  e n v i ro n m e n t a l  c o n d i t i o n  i n c l u d i n g  a i r e x c h a n g e s  

a n d  m a i n t e n a n c e  re c o m m e n d a t i o n s .  

S . 4 . 2  L o c a l  e x h a u s t  v e n t i l a ti o n  

S . 4 . 2 . 1  L o c a l  e x h a u s t  v e n t i l a t i o n  s y s t e m s  

L o c a l  e x h a u s t  v e n t i l a t i o n  ( L E V)  s y s te m s ,  i n c l u d i n g  t h e  e x h a u s t  h o o d ,  a s s o c i a te d  d u c t w o rk,  a n d  e x h a u s t  fa n ,  c a p t u re  

o r c o n t ro l  c o n t a m i n a n ts  a t t h e i r s o u rc e  b e fo re  t h e y  c a n  e s ca p e  i n t o  th e  g e n e ra l  w o rk  e n v i ro n m e n t .  T h e  c o n t a m i n a n t  i s  

c o l l e c te d  i n  a  s u i t a b l e  h o o d  a n d  i s  e x h a u s te d  t o  t h e  o u ts i d e  a t m o s p h e re  t h ro u g h  a  fa n  a n d  d u c t  s y s t e m .  L E V  i s  a n  

a c ce p t e d ,  e ffe c ti v e  i n d u s t ri a l  h y g i e n e  m e t h o d  o f c o n t ro l l i n g  t h e  w o rk p l a ce  h a z a rd s  o f a i rb o rn e  ch e m i c a l s .  

Rationale:  M a n y  s t u d i e s  h a v e  d e m o n s t ra t e d  t h e  e ffe c t i v e n e s s  o f L E V  s y s t e m s  i n  re d u ci n g  E O  d i ffu s i o n  a n d ,  h e n c e ,  

a c t i v e  a n d  p a s s i v e  E O  e x p o s u re  ( e . g . ,  S a m u e l s  a n d  E a s t i n ,  1 9 8 0 ;  R o y ,  1 9 8 1 ) .  

S . 4 . 2 . 2  L o c a l  e x h a u s t  v e n t i l a ti o n  p a ra m e t e rs  

V a ri a b l e s  t h a t c a n  a ffe c t  t h e  e ffi c a c y  o f L E V  i n  re d u c i n g  E O  e x p o s u re  i n  th e  w o rk p l a c e  i n c l u d e :  

a )  d i m e n s i o n s  o f t h e  L E V  h o o d  i n  re l a ti o n  to  t h e  s o u rce s  t o  b e  co n t ro l l e d ;  

b )  h o o d  d e s i g n  a n d  l o c a t i o n ;  

c )  a i r- fl o w  p a t te rn s  b e t w e e n  th e  h o o d  a n d  th e  s o u rc e s  t o  b e  c o n t ro l l e d ;  

d )  h o o d  fl o w  ra t e  a n d  v e l o c i ty ;  

e )  c a p tu re  v e l o c i ty  a n d  a m b i e n t  a i r v e l o c i t y  a ro u n d  th e  s o u rc e s  to  b e  c o n t ro l l e d ;  a n d  

f)  s y s t e m  d e s i g n  s p e c i fi c a t i o n s .  

S . 4 . 2 . 3  S i t e s  fo r l o c a l  e x h a u s t  v e n t i l a t i o n  

T h e  fo l l o w i n g  a re a s  b e n e fi t  fro m  L E V :  

a )  t h e  a re a  i m m e d i a t e l y  i n  fro n t  o f t h e  s t e ri l i z e r d o o r o p e n i n g ;  a n d  

b )  t h e  a re a  n e a r t h e  E O  s te ri l i z e r c h a m b e r p re s s u re - re l i e f v a l v e ,  i f a p p l i c a b l e .  

Rationale:  T h e s e  s i t e s  a re  t h e  m o s t c o m m o n  a re a s  w h e re  E O  c o n c e n t ra t i o n s  c o u l d  p o t e n ti a l l y  o c c u r.  

S . 4 . 2 . 4  L o c a t i o n  o f e x h a u s t  h o o d s  

F o r s t e ri l i z e rs  n o t fa c t o ry  e q u i p p e d  w i t h  i n te g ra l  c a p tu re  d e v i c e s ,  a  l o c a l  e x h a u s t h o o d  s h o u l d  b e  i n s t a l l e d  a s  c l o s e  to  

t h e  s o u rc e  o f E O  a s  p o s s i b l e .  ( F o r s o m e  s t e ri l i z e rs ,  i t w i l l  b e  n e c e s s a ry  to  p o s i t i o n  th e  h o o d  a b o v e  th e  d o o r;  fo r o t h e rs ,  
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b e l o w  o r a l o n g s i d e  th e  d o o r.  T h e  m a n u fa c tu re r s h o u l d  b e  c o n s u l te d  fo r re c o m m e n d a t i o n s . )  T h e  fa c e  v e l o c i ty  o f a i r 

e n t e ri n g  th e  e x h a u s t  h o o d  ( i . e . ,  t h e  c a p t u re  v e l o c i t y )  s h o u l d  b e  h i g h  e n o u g h  t o  e n s u re  t h e  c a p tu re  o f m o s t  o f t h e  E O  

b e i n g  re l e a s e d .  T h e  s te ri l i z e r m a n u fa c tu re r,  th e  e x h a u s t  h o o d  m a n u fa c tu re r,  o r a  q u a l i fi e d  i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t  o r 

e n g i n e e r w i t h  e x p e rt i s e  i n  E O  v e n ti l a ti o n  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  fo r s p e c i fi c  re c o m m e n d a t i o n s .  

Rationale:  T h e  c l o s e r th e  e x h a u s t  h o o d  i s  t o  t h e  E O  s o u rce ,  t h e  s m a l l e r t h e  a m o u n t  o f E O  t h a t  w i l l  e s c a p e  t o  t h e  

w o rk p l a c e  e n v i ro n m e n t .  P ro p e r p l a c e m e n t  o f t h e  e x h a u s t  h o o d  d e p e n d s  o n  t h e  s te ri l i z e r d e s i g n  a n d  o n  t h e  a i r- fl o w 

p a t t e rn s .  S t e ri l i z e r m a n u fa c t u re rs  a re  b e s t  a b l e  t o  re c o m m e n d  th e  h o o d  p l a c e m e n t t h a t w i l l  b e  m o s t  e ffe c t i v e  fo r t h e i r 

e q u i p m e n t .  

N O T E  T h i s  s e c t i o n  m a y n o t b e  a p p l i c a b l e  t o  n e w  m o d e l s  o f E O  s t e ri l i z e rs .  

S . 4 . 2 . 5  E x h a u s t  s o u rc e  

T h e  h e a l t h  c a re  fa ci l i t y  s h o u l d  e s t a b l i s h  t h a t  t h e  e x h a u s t  c a p a c i t y  o f t h e  s ys t e m  ( e x p re s s e d  a s  c u b i c  fe e t  o f a i r p e r 

m i n u t e )  i s  s u ffi c i e n t  t o  h a n d l e  t h e  o u t p u t  fro m  a l l  s t e ri l i z e rs  a n d  e x h a u s t  h o o d s  c o n n e c t e d  t o  t h e  d e d i c a te d  e xh a u s t 

s y s t e m ,  w h i l e  m a i n t a i n i n g  s y s te m  o p e ra ti o n  a t o r a b o v e  i t s  n o m i n a l  fl o w  ra t e .  T h e  E O  e x h a u s t  s o u rc e  ( e . g . ,  fa n )  s h o u l d  

b e  o f a  n o n s p a rk i n g  ty p e ,  a n d  t h e  l o c a l  e x h a u s t h o o d  s h o u l d  b e  e l e c t ri c a l l y  g ro u n d e d  to  t h e  E a rt h . ,  F o r E O  e x h a u s t i t 

m i g h t  a l s o  b e  n e c e s s a ry  fo r fa c i l i t y  e n g i n e e ri n g  t o  d e t e rm n e  i f N F P A 7 0  i s  a p p l i c a b l e  fo r e l e c t ri c a l  e q u i p m e n t .   

Al l  E O  e x h a u s t  s o u rc e s  s h o u l d  b e  c o n n e c te d  to  a  d e d i c a te d ,  n o n - re c i rc u l a t i n g  s y s te m  t h a t i s  v e n t e d  t o  t h e  a t m o s p h e re .  

Rationale:  T h e  i m p o rt a n c e  o f a d e q u a t e  a i r m o v e m e n t  i s  d e s c ri b e d  i n  3 . 2 .  T h e  p ro v i s i o n s  c o n c e rn i n g  n o n s p a rki n g  

e x h a u s t  s o u rc e s  a n d  e l e c t ri c a l  g ro u n d i n g  a re  d e s i g n e d  t o  re d u c e  fi re  h a z a rd .  S e e  a l s o  G l a s e r ( 1 9 7 7 )  a n d  1 9  C F R 

1 9 1 0 . 1 0 4 7 .  

S . 4 . 2 . 6  E x h a u s t  d u c t s  

A s e p a ra te  e x h a u s t  d u c t t o  t h e  o u ts i d e  i s  re q u i re d .  T h e  e x h a u s t d u c t  s h o u l d  t e rm i n a t e  a w a y  fro m  a re a s  w h e re  p e o p l e  

w a l k  o r w o rk .  T h e  d u c t  s h o u l d  b e  l o c a t e d  a t  l e a s t  7 . 6  m e t e rs  ( 2 5  fe e t )  a wa y  fro m  t h e  b u i l d i n g  a i r i n t a k e  s o u rc e  a n d  

m u s t b e  e n g i n e e re d  a cc o rd i n g  t o  e x i s ti n g  c o d e s .  A l o n g e r d i s t a n c e  m i g h t  b e  n e e d e d  i n  s o m e  s i t u a t i o n s ,  d e p e n d i n g  o n  

t h e  d i re c ti o n  o f p re v a i l i n g  w i n d s  a n d  t h e  l o c a t i o n  o f b u i l d i n g s .   

N O T E  S t a t e  o r l o c a l  E O  e m i s s i o n s  re g u l a t i o n s  m i g h t  a l s o  d i c t a t e  a  l o n g e r d i s t a n c e  o r p ro h i b i t  a l t o g e t h e r t h e  d i s c h a rg e  o f E O  i n t o  

t h e  e n v i ro n m e n t .  C o n s u l t  t h e  m a n u fa c t u re r o f t h e  s t e ri l i z e r b e fo re  a  l o c a l  e x h a u s t  s y s t e m  i s  i n s t a l l e d .  

S . 4 . 3  V e n t i l a t i o n  s y s t e m  a l a rm s  

A s y s t e m  t o  d e t e c t  v e n t i l a t i o n  s y s t e m  fa i l u re s  a n d  t o  a l e rt  p e rs o n n e l  w i t h  a u d i b l e  a l a rm s ,  v i s u a l  a l a rm s ,  o r b o t h  m u s t 

b e  i n s t a l l e d  fo r p e rs o n n e l  p ro te c t i o n .  S e v e ra l  s u i t a b l e  ty p e s  o f a l a rm  s y s t e m s  a re  a v a i l a b l e .  F o r e x a m p l e ,  a  s a i l  s w i tc h  

o r d i ffe re n ti a l  p re s s u re  s wi t c h  c a n  b e  i n s ta l l e d  i n  t h e  d u c t w o rk  n e a r t h e  fa n ,  o r a  s ta t i c  p re s s u re  g a u g e  c a n  b e  u s e d .  

N O T E  C o n n e c t i n g  t h e  v e n t i l a ti o n  a n d  a l a rm  s ys t e m  t o  a n  e m e rg e n c y  p o we r d i s t ri b u t i o n  s y s t e m  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  d u ri n g  t h e  

d e s i g n  p h a s e  i n  c a s e  o f m a i n  p o we r fa i l u re .  

Rationale:  V e n t i l a t i o n  fa i l u re s ,  w h i c h  c o u l d  re s u l t fro m  m a l fu n c ti o n i n g  fa n s ,  o b s t ru c t e d  d u c t w o rk ,  o r p o w e r o u t a g e s ,  

c o u l d  l e a d  t o  e x c e s s i v e  l e v e l s  o f E O  i n  t h e  w o rkp l a c e .  S e e  a l s o  1 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 7 .  V e n t i l a t i o n  s y s t e m  m a l fu n c ti o n s  

c a n  c a u s e  e l e v a t e d  a m b i e n t E O  c o n c e n t ra t i o n s ,  a n d  p ro m p t c o rre c t i v e  a c ti o n  w i l l  b e  re q u i re d .  C o n n e c t i n g  to  t h e  h e a l t h  

c a re  fa ci l i ty  e m e rg e n c y  p o w e r s o u rc e  w i l l  a i d  i n  re d u c i n g  u n n e c e s s a ry  e x p o s u re  t o  E O  i n  c a s e  o f a  p o w e r fa i l u re .  

S . 4 . 4  G e n e ra l  ro o m  v e n t i l a t i o n  

S . 4 . 4 . 1  V e n t i l a t i o n  p a ra m e t e rs  

V a ri a b l e s  t h a t c a n  a ffe c t  t h e  e ffi c a c y  o f g e n e ra l  ro o m  v e n ti l a t i o n  i n  re d u c i n g  E O  l e v e l s  i n c l u d e :  

a )  t h e  s i z e  a n d  l a y o u t  o f th e  d e p a rt m e n t;  

b )  t h e  l o c a ti o n  o f s u p p l y  a i r i n l e t s  a n d  e x h a u s t o u tl e ts ;  

c )  t h e  a i r- fl o w  ra t e  a t  e a c h  i n l e t  a n d  o u tl e t ;  
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d )  a i r- fl o w  p a t te rn s  w i t h i n  t h e  ro o m ;  a n d  

e )  s y s t e m  d e s i g n  s p e c i fi c a t i o n s .  

S . 4 . 4 . 2  A i r fl o w 

L o c a t i n g  s t e ri l i z a ti o n  e q u i p m e n t  i n  p ro p e r re l a t i o n s h i p  t o  ro o m  a i r i n t a ke s  a n d  e x h a u s ts  h e l p s  e n s u re  a d e q u a te  

v e n ti l a ti o n  o f t h e  a re a  h o u s i n g  t h e  s t e ri l i z e r.  T h e  d i re c t i o n  o f e x h a u s t a i r fl o w  i n  t h e  i m m e d i a te  v i c i n i t y  o f s t e ri l i z e rs  

s h o u l d  b e  v e ri fi e d  th a t t h e re  i s  a i r fl o w a w a y  fro m  s te ri l i z e r o p e ra t o rs  a n d  o t h e r p e rs o n n e l  i n  t h e  s t e ri l i z a t i o n  a re a  a n d  

t h a t  a i r fl o w s  i n t o  t h e  m e c h a n i c a l  a c c e s s  a re a .  

S . 4 . 4 . 3  A i r e x c h a n g e s  

A m i n i m u m  o f 1 0  t o t a l  a i r e xc h a n g e s  p e r h o u r i s  re c o m m e n d e d  fo r a re a s  h o u s i n g  s t e ri l i z e rs .  

Rationale:  T h e  re c o m m e n d e d  n u m b e r o f a i r e x c h a n g e s  p e r h o u r w a s  s e l e c t e d  o n  t h e  b a s i s  o f th e  c o n s e n s u s  o f th e  

c o m m i t te e  re g a rd i n g  t h e  m i n i m u m  a i r e x c h a n g e  ra t e  n e c e s s a ry  t o  e ffe c t i v e l y  re d u ce  e n v i ro n m e n ta l  m i c ro b i a l  

c o n ta m i n a t i o n  b y  a i r d i l u ti o n .  

A w e l l - v e n t i l a t e d  E O  s t e ri l i z a t i o n  a re a  c a n  a l s o  h e l p  re d u c e  p a s s i v e  e x p o s u re  t o  E O .  G e n e ra l  v e n t i l a t i o n ,  h o w e v e r,  

s h o u l d  n e v e r b e  re l i e d  o n  a s  th e  o n l y  m e a n s  o f re d u c i n g  E O  c o n c e n t ra ti o n s  t o  s a fe  l e v e l s .  L o c a l  e x h a u s t  v e n t i l a t i o n  

a n d  p ro p e r o p e ra t i n g  p ra ct i ce s ,  i n  a d d i t i o n  to  t h e  p ro p e r v e n t i n g  o f E O  s te ri l i z e rs  t o  th e  o u ts i d e ,  a re  th e  m o s t  i m p o rt a n t 

m e t h o d s  o f re d u c i n g  E O  c o n c e n t ra ti o n s ,  a n d  t h u s  E O  e x p o s u re ,  i n  t h e  w o rkp l a c e .  S e e  a l s o  G l a s e r ( 1 9 7 7 )  a n d  AI A 

( 2 0 0 6 ) .   

S . 4 . 4 . 4  V e n t i l a t i o n  m o n i t o ri n g  

B e c a u s e  g e n e ra l  v e n t i l a ti o n  i s  e s s e n ti a l  fo r E O  s t e ri l i z a t i o n  a re a s ,  v e n ti l a ti o n  ra te s  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  a n d  

d o c u m e n t e d  a t  l e a s t  a n n u a l l y  b y  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  e n g i n e e r,  o t h e r q u a l i fi e d  i n - h o u s e  p e rs o n n e l ,  o r a n  o u t s i d e  

c o n t ra c t o r.  O n e  m e a s u re  o f g e n e ra l  v e n ti l a ti o n  p e rfo rm a n c e  i s  t h e  ra ti o  o f t h e  to t a l  v o l u m e t ri c  fl o w  ra t e  e x h a u s te d  fro m  

t h e  ro o m  t o  th e  ro o m  v o l u m e .  As s e s s i n g  g e n e ra l  v e n ti l a ti o n  s h o u l d  t a k e  i n t o  a c co u n t s u c h  fa c t o rs  a s  t h e  fl o o r p l a n ;  t h e  

d i m e n s i o n s  o f t h e  E O  s t e ri l i z a ti o n  a re a ;  s u p p l y  a i r i n l e t  a n d  e x h a u s t  a i r o u t l e t  l o c a ti o n s  a n d  v o l u m e t ri c  fl o w  ra t e s ;  a n d  

t h e  a i r fl o w  b e t w e e n  a n d  a ro u n d  p o s s i b l e  E O  re l e a s e  p o i n t s ,  w o rk s t a t i o n s ,  a n d  v e n t i l a ti o n  o p e n i n g s .  I f p o s s i b l e ,  t h e  

s y s t e m  d e s i g n  s p e ci fi c a ti o n s  fo r d u c t  s i z i n g ,  fa n  ra t i n g s ,  a n d  m a k e u p  a i r o r re c i rc u l a ti o n  p a ra m e t e rs  s h o u l d  b e  o b t a i n e d .  

T h e  m o n i t o ri n g  re s u l t s  s h o u l d  b e  c o m p a re d  t o  t h e  s ys t e m  d e s i g n  s p e c i fi c a ti o n s  t o  d e te rm i n e  i f t h e  s y s te m  i s  fu n c t i o n i n g  

a s  d e s i g n e d .  

S . 4 . 5  E n v i ro n m e n t a l  d i s c h a rg e  c o n t ro l s  

S . 4 . 5 . 1  E t h y l e n e  o x i d e  

T h e  E P A s t e ri l i z a ti o n  re g u l a ti o n s  fo r h o s p i t a l s  a re  a t  4 0  C F R .  6 3  S u b p a rt W W W W W —N a ti o n a l  E m i s s i o n  S t a n d a rd s  

fo r H o s p i t a l  E t h yl e n e  O x i d e  S te ri l i z e rs . [ 7 ]  T h e  g o a l  o f t h e  re g u l a t i o n s  i s  t o  re d u ce  E t O  e m i s s i o n s  a n d  t h e  k e y  p ro v i s i o n s  

a re  s u m m a ri z e d  a s  fo l l o w s :  

a )  F a c i l i t i e s  m u s t  s u b m i t  a n  I n i t i a l  N o t i fi c a ti o n  o f C o m p l i a n c e  S ta t u s  c e rt i fy i n g  t h a t  t h e y  a re  s te ri l i z i n g  fu l l  l o a d s  

o f i t e m s  h a v i n g  a  c o m m o n  a e ra t i o n  t i m e  e x c e p t  u n d e r m e d i c a l l y  n e c e s s a ry  ci rc u m s t a n c e s .  

  

b )  F o r e a ch  s t e ri l i z a ti o n  u n i t  n o t  e q u i p p e d  w i t h  a n  a i r p o l l u t i o n  c o n t ro l  d e v i c e ,  th e  fa c i l ty  m u s t  re c o rd  t h e  d a t e  a n d  

t i m e  o f e a c h  s t e ri l i z a t i o n  cy cl e ,  w h e t h e r e a c h  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e  c o n ta i n s  a  fu l l  l o a d  o f i te m s ,  a n d  i f n o t ,  a  

s t a t e m e n t  fro m  a  h o s p i ta l  s te ri l e  p ro c e s s i n g  s ta ff,  a  h o s p i ta l  a d m i n i s t ra t o r,  o r a  p h y s i c i a n  t h a t  i t w a s  m e d i c a l l y 

n e c e s s a ry .   

 

c )  I f t h e re  a re  a i r p o l l u ti o n  c o n t ro l  d e v i c e s  o n  t h e  s t e ri l i z a ti o n  u n i t ( s )  p u rs u a n t  t o  a  S t a t e  o r l o c a l  re g u l a t i o n ,  

fa c i l i t i t e s  m u s t  s u b m i t  a n  I n i ti a l  N o t i fi c a t i o n  o f C o m p l i a n c e  S t a t u s  c e rt i fy i n g  t h a t  t h e y  a re  o p e ra ti n g  t h e  

s t e ri l i z a t i o n  u n i t  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  S t a t e  o r l o c a l  re g u l a t i o n s  a n d  fo l l o wi n g  c o n t ro l  d e v i c e  m a n u fa c tu re r’ s  

re c o m m e n d e d  p ro c e d u re s .   
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d )  I f t h e re  a re  a i r p o l l u ti o n  c o n t ro l  d e v i c e s  o n  t h e  s t e ri l i z a t i o n  u n i t ( s )  b u t  t h e y  a re  n o t s u b j e c t  t o  a n y  S t a t e  o r l o c a l  

re g u l a t i o n ,  t h e n  th e  fa c i l i ty  m u s t  s u b m i t  a n  I n i t i a l  N o ti fi c a ti o n  o f C o m p l i a n c e  S t a tu s  c e rti fyi n g  t h a t i t  i s  v e n t i n g  

t h e  e t h yl e n e  o x i d e  e m i s s i o n s  fro m  e a c h  s t e ri l i z a ti o n  u n i t  to  a n  a d d - o n  a i r p o l l u t i o n  c o n t ro l  d e v i ce  a n d  t h a t 

c o n t ro l  d e v i c e  a re  u s e d  d u ri n g  a l l  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s  a n d  i n  a cc o rd a n c e  w i t h  m a n u fa c t u re r’ s  re c o m m e n d e d  

p ro c e d u re s .   

[ E d i t o ri a l  n o te :  T h e  a b o v e  l a n g u a g e  h a s  b e e n  e d i t e d  to  s i m p l i fy .  T h e  o ri g i n a l  l a n g u a g e  i s  a t  h t t p s : / /w w w . g o v i n fo . g o v / 

c o n te n t / p k g / C F R - 2 0 1 4 - t i t l e 4 0 - v o l 1 5 /p d f/C F R - 2 0 1 4 - t i tl e 4 0 - v o l 1 5 - p a rt6 3 - s u b p a rt W W W W W . p d f]  

S e v e ra l  e m i s s i o n  c o n t ro l  te c h n o l o g i e s  a re  a v a i l a b l e  fo r u s e  i n  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s .  Al l  a re  b a s e d  o n  t h e  a s s u m p t i o n  

t h a t  re d u c i n g  t o x i c  g a s  t o  a n  a c c e p t a b l e  l e v e l  wi l l  b e  a cc o m p l i s h e d  b e fo re  t h e  s te ri l i z e d  m a te ri a l s  a re  re l e a s e d  fro m  th e  

s y s t e m .  E m i s s i o n  c o n t ro l  d e v i ce s  s h o u l d  b e  a p p ro v e d  b y  t h e  E O  s t e ri l i z e r m a n u fa c tu re r b e fo re  i n s t a l l a t i o n  a n d  u s e . T h a t 

s y s t e m  re m o v e s  t h e  E O  w h i l e  t h e  m a t e ri a l s  a re  e n c l o s e d  i n  t h e  s t e ri l i z i n g  c h a m b e r.  T h e  c o n c e n t ra t i o n  o f E O  i n  t h e  

e x h a u s t  s t re a m  s t ro n g l y  i n fl u e n c e s  t h e  a p p l i c a b i l i t y  a n d  e ffi c i e n cy  o f t h e  v a ri o u s  c o n t ro l  t e c h n o l o g i e s  t h a t  a re  a v a i l a b l e .  

S t e ri l i z a ti o n - p h a s e  e x h a u s t i s  t y p i c a l l y  a  h i g h - c o n c e n t ra t i o n ,  l o w - v o l u m e  s t re a m ,  w h e re a s  a e ra t i o n - p h a s e  e x h a u s t  i s  

t y p i c a l l y  a  l o w - c o n c e n t ra ti o n ,  h i g h - v o l u m e  s t re a m .  S o m e  c o n t ro l  s y s t e m s  d i re c t  b o th  h i g h - c o n c e n t ra t i o n ,  s t e ri l i z a t i o n -

p h a s e  e x h a u s t  a n d  l o w - c o n c e n t ra t i o n ,  a e ra t i o n - p h a s e  e x h a u s t  to  t h e  s a m e  e m i s s i o n  c o n tro l  d e v i c e .  O t h e rs  s e p a ra t e  

t h e  t w o ,  d i v e rt i n g  t h e  fl o w  t o  a n  e m i s s i o n  c o n t ro l  d e v i c e  a p p ro p ri a t e  t o  t h e  fl o w  c o n d i t i o n s  a n d  c o n c e n t ra t i o n .  V e n t i l a t i o n  

d u c ti n g  a ro u n d  t h e  s te ri l i z e r i s  u s e d  t o  c a p t u re  E O  e m i s s i o n s  i n  t h e  e v e n t o f e q u i p m e n t  fa i l u re  o r t o  c a p t u re  E O  

e m i s s i o n s  fro m  s te ri l i z e rs  t h a t  e m i t s t e ri l a n t  i n t o  t h e  w o rk  e n v i ro n m e n t  w h e n  t h e  s te ri l i z e r d o o r i s  o p e n e d .  T h e s e  

v e n ti l a ti o n  d u c t s  c a n  b e  ro u t e d  t o  t h e  a e ra t i o n - p h a s e  e m i s s i o n  c o n t ro l  d e v i c e  o r d i re c t l y  t o  th e  o u ts i d e .  

S . 4 . 5 . 2  G e n e ra l  ra t i o n a l e  

T h i s  s e c t i o n  c o v e rs  t h e  i n s t a l l a t i o n ,  v e n t i n g ,  ro u t i n e  c a re ,  a n d  m a i n te n a n c e  o f E O  s t e ri l i z e rs ,  a n d  E O  a b a t e m e n t 

( e m i s s i o n  c o n t ro l )  a n d  v e n t i l a t i o n  s y s t e m s .  Al l  s u c h  e q u i p m e n t  u s e d  i n  h e a l th  c a re  fa c i l i t i e s  s h o u l d  b e  e v a l u a te d  a n d  

m o n i t o re d  t o  e n s u re  th a t i t h a s  b e e n  d e s i g n e d ,  i n s ta l l e d ,  o r m o d i fi e d  t o  h e l p  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  m e e t  th e  O S H A 

s t a n d a rd  a n d  t o  o th e rw i s e  m i n i m i z e  p e rs o n n e l  e xp o s u re .  A s a fe  w o rk  e n v i ro n m e n t  c a n  b e  e n s u re d  w i t h  p ro p e r a t te n t i o n  

t o  E O  s t e ri l i z e r i n s t a l l a ti o n ,  v e n t i n g ,  a n d  e m i s s i o n  c o n t ro l ;  a p p ro p ri a t e  e q u i p m e n t  m a i n te n a n c e  a n d  re c o rd  k e e p i n g ;  

c o rre c t  E O  g a s  s o u rc e  s t o ra g e  a n d  h a n d l i n g  m e t h o d s ;  a n d  w e l l - d e fi n e d  p ro c e d u re s  fo r h a n d l i n g  E O  l e a ks  a n d  s p i l l s .  

I n a d e q u a te  a tt e n ti o n  t o  v e n t i n g  o f e q u i p m e n t  a n d  i m p ro p e r o p e ra t i n g  p ro c e d u re s  h a v e  b e e n  s h o w n  t o  c a u s e  h i g h  

a m b i e n t c o n c e n t ra ti o n s  o f E O  ( G l a s e r,  1 9 7 7 ) .  I n  a d d i t i o n ,  p ro p e r e q u i p m e n t  i n s t a l l a t i o n  a n d  m a i n t e n a n c e  w i l l  m i n i m i z e  

e q u i p m e n t  “ d o wn  t i m e , ”  h e l p  p re v e n t  e q u i p m e n t m a l fu n c t i o n s ,  a n d  h e l p  e n s u re  e ffe c t i v e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g .  

S . 4 . 6  V e n t i n g  o f E O  s t e ri l i z e rs  

S . 4 . 6 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

Al l  E O  s t e ri l i z e rs  s h o u l d  b e  v e n t e d  o u t  o f t h e  w o rk p l a c e  t o  t h e  o u t s i d e  a t m o s p h e re  v i a  a n  e m i s s i o n  c o n t ro l  s ys t e m  o r a  

d e d i c a t e d  v e n t  l i n e .  T h e  s te ri l i z e r m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  i n s tru c t i o n s  fo r v e n ti n g  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .   

Rationale:  F a i l u re  t o  c o m p l y  w i t h  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri tt e n  i n s t ru c t i o n s  fo r v e n t i n g  c o u l d  re s u l t  i n  e x c e s s i v e  p e rs o n n e l  

e x p o s u re  t o  E O  a n d ,  i f a p p l i c a b l e ,  th e  w i th d ra w a l  o f t h e  s t e ri l i z e r’ s  w a rra n ty .  

S . 4 . 6 . 2  S t e ri l i z e rs  v e n t i n g  t o  t h e  o u t s i d e  a t m o s p h e re  

S t e ri l i z e rs  v e n ti n g  t o  th e  o u ts i d e  a tm o s p h e re  s h o u l d  b e  v e n t e d  b y  m e a n s  o f a  d e d i c a t e d  v e n t  l i n e  t h a t  i s  p ro p e rl y  

i n s ta l l e d  a n d  t h a t  i s  co n s t ru c te d  o f E O - i m p e rv i o u s  m a t e ri a l .  T h e  v e n t  l i n e  s h o u l d  n o t  te rm i n a t e  w i t h i n  7 . 6  m e t e rs  ( 2 5  

fe e t )  o f a n y  b u i l d i n g  a i r i n t a k e  s o u rc e ;  a  l o n g e r d i s ta n c e  m i g h t  b e  n e e d e d  i n  s o m e  s i t u a t i o n s ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  d i re c ti o n  

o f p re v a i l i n g  w i n d s  a n d  th e  l o c a t i o n  o f b u i l d i n g s .  

N O T E  S t a t e  o r l o c a l  E O  e m i s s i o n  re g u l a ti o n s  m i g h t  a l s o  d i c t a t e  a  l o n g e r d i s t a n c e  o r p ro h i b i t  a l t o g e t h e r t h e  d i s c h a rg e  o f E O  i n t o  

t h e  e n v i ro n m e n t .  

Rationale:  C o m p l i a n c e  wi t h  t h e  p re c e d i n g  re c o m m e n d a t i o n s  n o t o n l y  h e l p s  e n s u re  t h a t  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  E O  

i s  m i n i m i z e d ,  b u t a l s o  h e l p s  p re v e n t  t h e  p a s s i v e  e x p o s u re  o f p a ti e n t s ,  o t h e r h o s p i t a l  w o rke rs ,  v i s i t o rs ,  a n d  i n d i v i d u a l s  

i n  o r n e a r t h e  h e a l th  c a re  fa c i l i t y .  T h e  s p e c i fi c  re c o m m e n d a t i o n s  fo r c o n s t ru c t i n g  t h e  v e n t  l i n e  a re  b a s e d  o n  AC G I H ®  

( 2 0 0 7 b )  a n d  AI A ( 2 0 0 6 ) .  T h e s e  d o c u m e n ts  a re  re g u l a rl y  u p d a t e d ,  a n d  p e rs o n n e l  s h o u l d  c o n s u l t  t h e  l a te s t e d i t i o n s .  
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S . 5  O c c u p a t i o n a l  h e a l t h  

S . 5 . 1  I n fo rm a t i o n  c o n c e rn i n g  t h e  p o t e n t i a l  h a z a rd s  o f e x p o s u re  t o  E O   

S . 5 . 1 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

U p o n  a s s i g n m e n t t o  t h e  E O  s te ri l i z a ti o n  d e p a rt m e n t  a n d  a t  l e a s t a n n u a l l y  t h e re a ft e r,  e a c h  w o rk e r m u s t  b e  i n fo rm e d  o f 

t h e  p o s s i b l e  h e a l t h  e ffe c ts  o f e x p o s u re  t o  E O .  T h i s  i n fo rm a t i o n  m u s t i n c l u d e  a n  e x p l a n a t i o n  o f O S H A re q u i re m e n t s  ( 2 9  

C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 7 )  a n d  m u s t  i d e n t i fy  t h e  a re a s  a n d  t a s ks  i n  w h i c h  t h e re  i s  p o t e n t i a l  e x p o s u re  t o  E O .  W o rk e rs  m u s t  a l s o  

b e  n o ti fi e d  i f t h e y  h a v e  b e e n  e x p o s e d  to  E O  a t  l e v e l s  a b o v e  th e  P E L .  

N O T E  P e rs o n s  w i t h  o c c a s i o n a l  p o t e n t i a l  e x p o s u re  t o  E O ,  s u c h  a s  m a i n t e n a n c e  p e rs o n n e l  s h o u l d  re c e i v e  t h e  s a m e  i n fo rm a t i o n .  

Rationale:  P o t e n ti a l  h e a l t h  h a z a rd s  a re  a s s o c i a t e d  w i th  t h e  u s e  o f E O .  T h e  O S H A s ta n d a rd  m a n d a t e s  t h e  d i s s e m i n a t i o n  

o f i n fo rm a t i o n  o n  h e a l t h  ri s k s  to  e m p l o y e e s .  

S . 5 . 1 . 2  H e a l t h  e ffe c t s  o f s h o rt - t e rm  e x p o s u re  t o  E O  

E x p o s u re  t o  E O  c a n  c a u s e  a c u t e  re a c ti o n s  s u c h  a s  s k i n ,  e y e ,  o r m u c o u s  m e m b ra n e  i rri t a t i o n .  E x p o s u re  to  E O  i n  l i q u i d  

fo rm  c a n  c a u s e  c h e m i c a l  b u rn s  o r s e v e re  i rri t a ti o n  o f th e  s k i n  i f c o n ta c t  wi t h  E O  i s  p ro l o n g e d ;  fro s t b i t e - l i ke  s y m p t o m s  

c a n  a l s o  o c c u r,  b e c a u s e  o f th e  ra p i d  e v a p o ra t i o n  o f E O  fro m  th e  s ki n  s u rfa ce .  L i q u i d  E O  c a n  a l s o  c a u s e  e y e  i rri t a t i o n  

a n d  i n j u ry  to  th e  c o rn e a .  I n g e s t i n g  E O  c a n  c a u s e  s t o m a c h  i rri t a ti o n  a n d  l i v e r d a m a g e .  Ac u t e  e ffe c t s  o f i n h a l i n g  E O  

v a p o rs  i n c l u d e  re s p i ra t o ry t ra ct i rri t a t i o n  a n d  l u n g  d a m a g e ,  h e a d a c h e ,  n a u s e a ,  v o m i ti n g ,  d i a rrh e a ,  s h o rt n e s s  o f b re a t h ,  

c y a n o s i s ,  a n d  e v e n  d e a t h .  

S . 5 . 1 . 3  H e a l t h  e ffe c t s  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  t o  E O  

W i t h  re s p e c t t o  c h ro n i c ,  l o n g - te rm  e x p o s u re ,  th e re  a re  c o n c e rn s  t h a t E O  c o u l d  b e  m u t a g e n i c  o r c a rci n o g e n i c  o r t h a t  i t 

c o u l d  a d v e rs e l y  a ffe ct  t h e  re p ro d u c t i v e  s y s te m .  

N O T E  S e e  S t e e n l a n d  e t a l .  ( 1 9 9 1 )  a n d  t h e  O S H A s t a n d a rd  ( 2 9  C F R 1 9 1 0 . 1 0 4 7 )  fo r a  m o re  d e t a i l e d  s u m m a ry o f k n o wn  p o t e n t i a l  

h e a l t h  e ffe c t s  i n  h u m a n s  o f l o n g - t e rm  e x p o s u re  t o  E O .  

S . 5 . 1 . 4  H e a l t h  e ffe c t s  o f e x p o s u re  to  E O  re s i d u a l s  

E x c e s s i v e  l e v e l s  o f re s i d u a l  E O  o r E O  b y p ro d u c ts  ( e t h y l e n e  g l y c o l ,  e t h y l e n e  c h l o ro h y d ri n )  o n  m e d i c a l  d e v i c e s  ca n  b e  

h a rm fu l .  An y o n e  e x p o s e d  t o  i te m s  s u c h  a s  p ro s th e t i c  d e v i c e s ,  i n s t ru m e n t s ,  o r c a t h e t e rs  th a t  h a v e  b e e n  i m p ro p e rl y  

a e ra t e d  c a n  e x p e ri e n c e  s e ri o u s  c h e m i c a l  b u rn s  o r t i s s u e  i rri ta t i o n .  

S . 5 . 2  M e d i c a l  s u rv e i l l a n c e  a n d  t re a t m e n t  

S . 5 . 2 . 1  Ro u t i n e  m e d i c a l  e xa m i n a t i o n s  

E m p l o y e e s  w h o  a re  e x p o s e d  t o  E O  a t  o r a b o v e  th e  a ct i o n  l e v e l  ( 0 . 5  p p m )  fo r a t  l e a s t  3 0  d a y s  p e r y e a r,  e v e n  i f a n  

a p p ro v e d  re s p i ra to r i s  u s e d ,  m u s t  h a v e  m e d i c a l  e x a m i n a t i o n s  a t  l e a s t  a n n u a l l y .  Al l  e x a m i n a ti o n s  a n d  p ro c e d u re s  m u s t 

b e  p e rfo rm e d  o r s u p e rv i s e d  b y  a  l i c e n s e d  p h y s i c i a n  a t  a  re a s o n a b l e  t i m e  a n d  p l a c e  a n d  a t  n o  c o s t  t o  th e  e m p l o y e e .  

Al t h o u g h  b ro a d  l a t i t u d e  i n  p re s c ri b i n g  s p e c i fi c  t e s t s  to  b e  i n c l u d e d  i n  th e  m e d i c a l  s u rv e i l l a n c e  p ro g ra m  i s  e x t e n d e d  t o  

t h e  e x a m i n i n g  p h y s i c i a n ,  O S H A re q u i re s  th a t  t h e  fo l l o w i n g  e l e m e n t s  b e  i n c l u d e d  i n  t h e  ro u t i n e  e x a m i n a ti o n :  

a )  m e d i c a l  a n d  w o rk  h i s t o ri e s ,  w i t h  s p e c i a l  e m p h a s i s  o n  s ym p to m s  re l a t e d  t o  t h e  re s p i ra t o ry ,  b l o o d ,  n e rv o u s ,  

a n d  re p ro d u c t i v e  s y s t e m s  a n d  t h e  e y e s  a n d  s k i n ;  

b )  p h y s i c a l  e x a m i n a t i o n ,  w i t h  p a rt i c u l a r e m p h a s i s  o n  th e  re s p i ra t o ry ,  b l o o d ,  n e rv o u s ,  a n d  re p ro d u c t i v e  s y s t e m s  

a n d  t h e  e y e s  a n d  s k i n ;  

c )  c o m p l e te  b l o o d  c o u n t ,  i n c l u d i n g  a t l e a s t  a  w h i te  c e l l  c o u n t ( i n c l u d i n g  d i ffe re n ti a l  c e l l  c o u n t ) ,  re d  c e l l  c o u n t ,  

h e m a t o c ri t ,  a n d  h e m o g l o b i n  m e a s u re m e n t ;  a n d  

d )  a n y  l a b o ra t o ry  o r o th e r t e s t  t h a t  t h e  e x a m i n i n g  p h y s i c i a n  d e e m s  n e c e s s a ry  o n  t h e  b a s i s  o f s o u n d  m e d i c a l  

p ra c ti c e .  
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At  t h e  e m p l o ye e ’ s  re q u e s t ,  t h e  m e d i c a l  e x a m i n a ti o n  m u s t i n c l u d e  p re g n a n c y  te s ti n g  o r a  l a b o ra t o ry  fe rt i l i ty  e v a l u a t i o n  

a s  d e e m e d  a p p ro p ri a te  b y  t h e  p h y s i ci a n .  

I n  c e rt a i n  c a s e s ,  t o  p ro v i d e  s o u n d  m e d i c a l  a d v i c e  to  t h e  e m p l o y e r a n d  t h e  e m p l o y e e ,  th e  p h y s i c i a n  m i g h t  fi n d  i t 

n e c e s s a ry  t o  e v a l u a te  s i t u a t i o n s  n o t  d i re ct l y re l a t e d  t o  E O  e x p o s u re .  F o r e x a m p l e ,  e m p l o y e e s  w i t h  s k i n  d i s e a s e s  m i g h t  

b e  u n a b l e  t o  t o l e ra t e  w e a ri n g  p ro t e c t i v e  c l o t h i n g .  I n  a d d i ti o n ,  t h o s e  w i th  c h ro n i c  re s p i ra t o ry  d i s e a s e  m i g h t  n o t  t o l e ra te  

w e a ri n g  n e g a t i v e - p re s s u re  ( a i r- p u ri fy i n g )  re s p i ra to rs .  Ad d i ti o n a l  te s ts  a n d  p ro c e d u re s  t h a t  w i l l  h e l p  t h e  p h ys i c i a n  

d e t e rm i n e  w h i c h  e m p l o y e e s  a re  m e d i c a l l y  u n a b l e  t o  we a r s u c h  re s p i ra t o rs  s h o u l d  i n c l u d e  a n  e v a l u a t i o n  o f 

c a rd i o v a s c u l a r fu n c ti o n ,  a  b a s e l i n e  c h e s t  x - ra y  to  b e  re p e a te d  e v e ry  5  y e a rs ,  a n d  a  p u l m o n a ry  fu n c t i o n  te s t  t o  b e  

re p e a te d  e v e ry  3  y e a rs .  M e d i c a l  re c o rd s  a re  c o n fi d e n t i a l ;  i n fo rm a ti o n  d i s c o v e re d  d u ri n g  t h e  c o u rs e  o f a n  e xa m i n a ti o n  

n o t  re l a t e d  t o  E O  c o n c e rn s  m u s t  n o t  b e  d i s c l o s e d  t o  a n y o n e  b u t  t h e  w o rke r.  

Rationale:  R o u t i n e  m e d i c a l  e x a m i n a t i o n s  o f E O  w o rk e rs  a re  n e c e s s a ry  to  d e te c t  a d v e rs e  h e a l t h  e ffe c t s  a n d  to  co m p l y 

w i t h  t h e  O S H A s t a n d a rd .  

S . 5 . 2 . 2  M e d i c a l  e x a m i n a t i o n s  fo r a c u t e  e x p o s u re s  

Ac c i d e n ta l  e x ce s s i v e  e x p o s u re  t o  E O  b y  i n h a l a ti o n  o r s k i n  co n t a c t  ( e . g . ,  a s  a  re s u l t  o f a  l e a k i n g  E O  c a n i s t e r,  a  s p i l l ,  a  

m a l fu n c t i o n i n g  v e n ti l a t i o n  s y s te m )  m u s t  b e  re c o rd e d .  I n h a l a t i o n  l e v e l s  h i g h e r t h a n  th o s e  s p e c i fi e d  b y  O S H A s e t  i n  

m o t i o n  a  v a ri e t y  o f re c o rd - ke e p i n g ,  m e d i c a l  s u rv e i l l a n c e ,  a n d  o t h e r re q u i re m e n ts  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 7 ) .  I n  c a s e s  o f 

a c c i d e n t a l  a c u te  e xp o s u re ,  a  m e d i c a l  e x a m i n a t i o n  i s  n e c e s s a ry .  A p h y s i ci a n  e x a m i n i n g  p e rs o n n e l  e x p o s e d  to  

e x c e s s i v e  E O  m u s t  d o cu m e n t  t h e  e x te n t  a n d  d e g re e  o f i n fl a m m a t o ry  c h a n g e s  i n  i n v o l v e d  t i s s u e s .  I n fl a m m a t o ry  

c h a n g e s  c l e a r w i t h i n  s e v e ra l  h o u rs  o r w i t h i n  2  t o  3  d a y s ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  s e v e ri t y  o f i n v o l v e m e n t .  I n  s e v e re  i n s t a n c e s ,  

a n t i - i n fl a m m a t o ry  m e d i c a ti o n s  m i g h t  b e  u s e fu l .   

Rationale:  G u i d e l i n e s  fo r m e d i c a l  e x a m i n a t i o n s  a re  p ro v i d e d  h e re  fo r g e n e ra l  i n fo rm a t i o n  i n  re s p o n s e  t o  re q u e s t s  fro m  

re v i e we rs .  S e e  th e  O S H A s ta n d a rd  fo r m o re  d e t a i l e d  i n fo rm a t i o n .  

S . 5 . 2 . 3  R e c o rd  k e e p i n g  

M e d i c a l  re c o rd s  a n d  re c o rd s  o f e m p l o y e e  e x p o s u re s  to  E O  m u s t  b e  m a i n t a i n e d  i n  a c c o rd a n c e  w i th  l o c a l ,  s t a te ,  a n d  

fe d e ra l  re g u l a t i o n s .  H e a l th  c a re  fa c i l i t i e s  a re  re q u i re d  t o  p ro v i d e  a n  e m p l o y e e ’ s  e x p o s u re  re c o rd s  t o  t h e  e m p l o y e e ’ s  

p h y s i c i a n  o n  w ri t t e n  re q u e s t .  

Rationale:  T h e s e  re c o rd - k e e p i n g  re q u i re m e n t s  a re  b a s e d  i n  p a rt  o n  O S H A re g u l a t i o n s  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 2 0 ) .  

S . 6  P a c k a g i n g ,  p re p a ra t i o n ,  a n d  s t e ri l i z a t i o n  

S . 6 . 1  E O  G e n e ra l  ra t i o n a l e   

T h i s  s e c t i o n  c o v e rs  g u i d e l i n e s  fo r p ro c e s s i n g  m e d i c a l  d e v i c e s  b e fo re ,  d u ri n g ,  a n d  a ft e r s t e ri l i z a t i o n .  T h e s e  g u i d e l i n e s  

a p p l y  m a i n l y  t o  re p ro c e s s i n g  a n d  re s t e ri l i z i n g  i t e m s  i n t e n d e d  fo r re u s e .  P ro p e r w o rk  p ra c ti c e s  i n  p re p a ri n g  i te m s  fo r 

s t e ri l i z a t i o n ;  i m p l e m e n ti n g  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e s ;  a n d  h a n d l i n g ,  s t o ri n g ,  a n d  d i s t ri b u t i n g  s te ri l i z e d  i t e m s  a re  e s s e n t i a l  to  

p e rs o n n e l  s a fe ty ,  e ffe c ti v e  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g ,  a n d  s te ri l i ty  m a i n te n a n c e .  

S . 6 . 1 . 1  E ffe c t i v e  u s e  o f e t h y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z e rs   

T o  e n s u re  e ffi c a c y  w h e n  u s i n g  a n  e th y l e n e  o x i d e  g a s  s t e ri l i z e r,  t h e  u s e r s h o u l d  o b s e rv e  th e  fo l l o w i n g  g u i d e l i n e s :  

T h e  m e d i c a l  d e v i c e  a n d  s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re rs ’  w ri t t e n  I F U  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  t o  d e t e rm i n e  t h e  c o m p a t i b i l i ty  o f t h e  

d e v i c e  wi t h  e t h y l e n e  o x i d e  g a s  s t e ri l i z a t i o n .  

a )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  th o ro u g h l y  c l e a n e d  a n d  d ri e d  b e fo re  s t e ri l i z a ti o n .   

b )  An y  h i n g e d  i n s t ru m e n t s  s h o u l d  b e  o p e n e d .  

c )  D e v i c e s  s h o u l d  b e  p a c k a g e d  i n  T yv e k ®- M y l a r® p o u c h e s ,  p o l yp ro p y l e n e  w ra p ,  o r re u s a b l e  ri g i d  

s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s te m s  c l e a re d  b y  th e  F D A fo r u s e  i n  e t h y l e n e  o xi d e  g a s  s te ri l i z e r.  
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d )  T o  e n s u re  a d e q u a t e  s t e ri l a n t  c o n t a c t ,  p e rs o n n e l  s h o u l d  l o a d  th e  s t e ri l i z e r a s  re c o m m e n d e d  i n  t h e  s te ri l i z e r 

m a n u fa c tu re r’ s  w ri tt e n  I F U .   

e )  C h e m i c a l  i n d i c a t o rs  a n d  B a cillus  a tro p h a e us  B I s  c l e a re d  b y  t h e  F D A fo r u s e  i n  th e  e th yl e n e  o x i d e  g a s  

s t e ri l i z e r s h o u l d  b e  u s e d  to  m o n i t o r th e  p ro ce s s .  

S . 6 . 2  I t e m s  s u i t a b l e  fo r E O  s te ri l i z a t i o n   

E t h y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s i n g  s h o u l d  b e  l i m i t e d  t o  e s s e n t i a l  u s e s  ( i . e . ,  t h e  p ro c e s s i n g  o f h e a t -  o r m o i s t u re -

s e n s i t i v e  i t e m s  t h a t  a re  c o m p a t i b l e  wi t h  E O ) .  F o r i t e m s  t h a t  re q u i re  E O  s t e ri l i z a t i o n ,  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  w ri t t e n  

i n s t ru c ti o n s  fo r c l e a n i n g ,  p re p a ra t i o n ,  a n d  s te ri l i z a t i o n  p a ra m e t e rs  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  

L i q u i d s ,  o i l s ,  a n d  p o w d e rs  ( e . g . ,  t a l c )  s h o u l d  n o t  b e  E O  s t e ri l i z e d .  

Ra tio n a le :  L i m i ti n g  E O  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g  t o  e s s e n ti a l  u s e s  h e l p s  m i n i m i z e  o cc u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  E O .  C a re fu l  

a t t e n ti o n  t o  th e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c t i o n s  i s  n e c e s s a ry  t o  e n s u re  s t e ri l i t y  a n d  t o  p re v e n t  d a m a g e  t o  t h e  d e v i c e .  

( F o r e x a m p l e ,  s o m e  e n d o s co p e s  c o u l d  b e  d a m a g e d  i f n o t  p ro p e rl y  v e n t e d . )  

E t h y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z a t i o n  i n  c o m b i n a t i o n  w i t h  l i q u i d s  c o u l d  p ro d u c e  b y p ro d u c t s  th a t  a re  h a rm fu l  a n d  t h a t  a re  u n l i k e l y 

t o  b e  re m o v e d  b y  a e ra t i o n .  I t  i s  d i ffi c u l t t o  a c h i e v e  s t e ri l i z a t i o n  o f o i l s  a n d  p o w d e rs  b y  E O .  O i l s  a n d  o t h e r p e t ro l e u m  

p ro d u c t s  a re  n o t  p e n e t ra b l e  b y  E O  a n d  a re  g e n e ra l l y  s te ri l i z e d  b y  d ry  h e a t.  T a l c  i n  v o l u m e  i s  a l s o  a  b a rri e r to  E O  

p e n e t ra t i o n  a n d  i s  g e n e ra l l y  s te ri l i z e d  b y  d ry  h e a t ( s e e  a l s o  OR Ma n a ge r,  1 9 9 2 ) .  

S . 6 . 3  P re c o n d i t i o n i n g  ( h u m i d i fi c a t i o n )  

T h e  m o i s t u re  c o n te n t o f a  d e v i ce  a n d  i ts  p a c k a g i n g  m a t e ri a l  s i g n i fi c a n t l y  a ffe c t  t h e  E O  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  I t  i s  

a d v i s a b l e  t o  m a i n t a i n  re l a ti v e  h u m i d i t y  i n  t h e  ra n g e  o f 3 5  %  t o  6 0  %  t h ro u g h o u t t h e  p re p a ra ti o n ,  p ro c e s s i n g ,  a n d  s t o ra g e  

a re a s .  D ro p s  o f m o i s tu re  s h o u l d  b e  d ri e d  o r w i p e d  fro m  t h e  d e v i c e  b e fo re  p a c k a g i n g .  P o ro u s  i t e m s  s h o u l d  n o t  b e  d ri e d  

b y  h e a t e d  fo rc e d  a i r.  C e rt a i n  i te m s  m i g h t  re q u i re  s p e c i a l  p re c o n d i t i o n i n g  p ro c e d u re s ;  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re r s h o u l d  

b e  c o n s u l t e d  fo r i n s t ru c t i o n s .  

N O T E  A l t h o u g h  t h e  re c o m m e n d e d  h u m i d i t y ra n g e  fo r a l l  wo rk  a re a s  i s  3 0  %  t o  6 0  % ,  i d e a l  re l a ti v e  h u m i d i t y  i n  p ro c e s s i n g  a re a s  

i s  5 0  %  a n d  s h o u l d  n o t b e  l e s s  t h a n  3 5  %  fo r b e s t  re s u l ts  i n  a c h i e v i n g  s t e ri l i z a t i o n .  

Ra tio n a le :  M o i s tu re  h y d ra t e s  m i c ro o rg a n i s m s ,  m a ki n g  t h e m  m o re  s u s c e p ti b l e  t o  d e s t ru c t i o n  b y  E O .  D ry i n g  p o ro u s  

i t e m s  b y  h e a t e d  fo rc e d  a i r re d u c e s  t h e  m o i s t u re  c o n t e n t  to o  m u ch ;  t h e  h u m i d i ty  c o u l d  b e  i n s u ffi c i e n t  t o  a l l o w  E O  

p e n e t ra t i o n  o f m i c ro b i a l  c e l l  wa l l s .  H o we v e r,  v i s i b l e  d ro p s  o f wa t e r a re  u n d e s i ra b l e .  W a te r d ro p s  p ro t e c t  m i c ro o rg a n i s m s  

fro m  E O  b y  i n h i b i t i n g  e x p o s u re  o f t h e  m i c ro o rg a n i s m  to  E O  o r b y  d i l u ti n g  th e  E O  c o n c e n t ra ti o n  t o  w h i c h  th e  

m i c ro o rg a n i s m  i s  e x p o s e d  a n d  c a n  th e re fo re  i n h i b i t  s t e ri l i z a t i o n .  E x c e s s i v e  m o i s t u re  a l s o  i n c re a s e s  t h e  p o s s i b i l i ty  t h a t 

e t h yl e n e  g l y c o l  w i l l  b e  fo rm e d ,  a n d  e th y l e n e  g l y c o l  i s  n o t  re m o v e d  b y  a e ra ti o n .  

S . 6 . 4  P a c k a g i n g  

S . 6 . 4 . 1  S e l e c t i o n  o f p a c k a g i n g  m a t e ri a l s  

An  e ffe c t i v e  p a c k a g i n g  m a te ri a l  fo r E O  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g  s h o u l d ,  a t a  m i n i m u m :  

a )  a l l o w  a d e q u a t e  h u m i d i fi c a t i o n  a n d  E O  p e n e t ra t i o n  o f th e  p a c k a g e  c o n t e n ts ;  

b )  a l l o w  a d e q u a t e  a e ra t i o n  o f th e  p a ck a g e  c o n t e n t s ;  

c )  p ro v i d e  a n  a d e q u a t e  b a rri e r t o  m i c ro o rg a n i s m s  o r t h e i r v e h i c l e s ;  

d )  re s i s t  t e a ri n g  o r p u n c t u re ;  

e )  h a v e  p ro v e n  s e a l  i n t e g ri t y  ( i . e . ,  w i l l  n e i th e r d e l a m i n a t e  o n  o p e n i n g  n o r re s e a l  a ft e r o p e n i n g ) ;  

f)  a l l o w  fo r e a s e  o f a s e p t i c  p re s e n t a t i o n ;  

g )  b e  fre e  o f to x i c  i n g re d i e n t s  a n d  n o n fa s t d y e s ;  

h )  b e  l o w  l i n ti n g ;   
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i )  b e  s h o w n  b y  v a l u e  a n a l y s i s  t o  b e  c o s t - e ffe c t i v e ;  a n d  

j )  b e  c l e a re d  b y  F D A fo r u s e  w i th  E O .  

M a n y  p a c k a g i n g  m a t e ri a l s  a n d  s y s t e m s  a re  a p p ro p ri a te  fo r u s e  i n  E O  s t e ri l i z a ti o n .  S e e  T a b l e  1  fo r a  l i s t  o f m a te ri a l s  

c o n s i d e re d  to  b e  a cc e p t a b l e  o r u n a c c e p t a b l e  fo r E O  s t e ri l i z a t i o n .  

Ra tio n a le :  T h e  p ri m a ry  fu n c ti o n s  o f a n y  p a c k a g e  c o n ta i n i n g  a  s te ri l e  m e d i c a l  i te m  a re  to  a l l o w  t h e  s t e ri l i z a t i o n  o f t h e  

c o n te n t s ,  t o  m a i n ta i n  t h e  s te ri l i t y  o f t h e  c o n t e n t s  u n t i l  t h e  p a c ka g e  i s  o p e n e d ,  a n d  t o  a l l o w  re m o v a l  o f t h e  c o n t e n ts  

w i t h o u t  c o n ta m i n a t i o n .  T h e  p a c ka g i n g  fo r i te m s  t o  b e  E O  s t e ri l i z e d  h a s  t o  b e  g a s  p e rm e a b l e  a n d  a l l o w  fo r p ro p e r 

a e ra t i o n .  E x t re m e  ca u t i o n  s h o u l d  b e  e xe rc i s e d  i n  u s i n g  a n y  p a c ka g i n g  m a t e ri a l  n o t  s p e c i fi c a l l y  w a rra n te d  b y  t h e  

m a n u fa c tu re r fo r u s e  i n  E O  s te ri l i z a t i o n .  

T a b l e  S . 1 —E O  p a c k a g i n g   

S t e ri l i z a t i o n  m e t h o d  P a c k a g i n g  

E t h y l e n e  o x i d e  T e x t i l e s ,  n o n w o v e n s ,  p o l y p ro p y l e n e  w ra p s ,  p a p e r– p l a s t i c  p o u c h e s  a n d  ro l l s ,  

T y v e k ® ( a l l - p l a s ti c )  p o u c h e s ,  p o l y e t h y l e n e ,  m o s t  ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e rs  

 

S . 6 . 4 . 1 . 1  P e ri o d i c  p ro d u c t  q u a l i t y  a s s u ra n c e  t e s t i n g  o f ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s t e m s   

R e fe r t o  S T 7 9  a n d  An n e x  M .   

S . 6 . 4 . 1 . 2  P a c k a g e  c o n fi g u ra t i o n s  a n d  p re p a ra t i o n  

S . 6 . 4 . 1 . 2 . 1  P a c k a g e  c l o s u re s  

Ac c e s s o ri e s  u s e d  t o  c l o s e  o r s e c u re  p a c k a g e s  s h o u l d  b e  c h o s e n  t o  a l l o w  t h e  E O  s t e ri l i z a ti o n  p ro ce s s  t o  o c c u r,  t o  a v o i d  

c o n s t ri c t i o n  o f th e  p a ck a g e ,  a n d  t o  m a i n ta i n  p a c k a g e  i n t e g ri t y .  T a p e  ( o t h e r t h a n  E O  s t e ri l i z a ti o n  i n d i c a t o r t a p e ) ,  s h o u l d  

n o t  b e  u s e d  to  s e a l  p a c k a g e s ,  n o r s h o u l d  s a fe t y  p i n s ,  p a p e rc l i p s ,  s t a p l e s ,  o r o t h e r s h a rp  o b j e c t s .  E l a s t o m e r b a n d s  

d e s i g n e d  s p e c i fi ca l l y  fo r s t e ri l e  p a c k a g i n g  a re  a c c e p ta b l e  a s  o u t s i d e  c l o s u re s  o n l y  i f th e  w ra p p e r m a n u fa c t u re r e x p l i c i tl y  

re c o m m e n d s  t h e i r u s e  a n d  o n l y  i f c a re  i s  t a k e n  t o  c h o o s e  t h e  p ro p e r s i z e  ( re l a ti v e  t o  t h e  l e n g t h  a n d  w i d th  o f t h e  p a c k a g e )  

s o  t h a t  t h e  e l a s t o m e r b a n d  fi ts  s n u g l y  y e t  d o e s  n o t  c o n s t ri c t  th e  p a c k a g e  ( e . g . ,  c re a t e  a n  “ h o u rg l a s s ”  e ffe c t )  o r c a u s e  

e x ce s s i v e  w ri n kl e s  o r fo l d s  i n  th e  p a ck a g e .  R u b b e r b a n d s  o r t a p e  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  to  h o l d  i n s t ru m e n t s  t o g e t h e r i n  a  

g ro u p .  T i p  p ro t e c t o rs ,  i f u s e d ,  s h o u l d  b e  p e rm e a b l e  t o  t h e  s te ri l a n t ,  v a l i d a t e d  fo r t h a t  s t e ri l i z a t i o n  m o d a l i t y ,  fi t  l o o s e l y ,  

a n d  b e  u s e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c t i o n s .  T h e  l a t c h i n g  m e c h a n i s m  o n  ri g i d  s t e ri l i z a ti o n  c o n t a i n e r 

s y s t e m s  s h o u l d  s e c u re  th e  l i d  s o  t h a t  i t c a n n o t m o v e  w h e n  l o c k e d .  

Ra tio n a le :  U n a c c e p ta b l e  m e th o d s  u s e d  to  s e a l  p a c k a g e s  c o u l d  c o m p ro m i s e  t h e  i n te g ri t y  o f th e  p a c k a g e .  R u b b e r b a n d s  

o r t a p e  u s e d  to  h o l d  i n s t ru m e n t s  to g e th e r i n  a  g ro u p  c o u l d  i n t e rfe re  w i t h  E O  c o n ta c t o f th e  s u rfa c e s  b e n e a t h  th e m .  I f 

t i p  p ro t e c t o rs  a re  fa b ri c a t e d  fro m  i n a p p ro p ri a t e  m a te ri a l s  o r i f th e y  fi t t o o  t i g h t l y ,  t h e y  c o u l d  a l s o  i n te rfe re  w i th  E O  c o n ta c t .  

S h a rp  o b j e c ts ,  s u c h  a s  p i n s ,  p a p e rcl i p s ,  a n d  s ta p l e s ,  c a n  p u n c t u re  t h e  p a c k a g i n g  m a te ri a l  a n d  th u s  c o m p ro m i s e  t h e  

s t e ri l e  b a rri e r.  

S . 6 . 4 . 1 . 2 . 2  P a c k a g e  l a b e l s  

P a c ka g e  l a b e l s  ( e . g . ,  p ro c e s s  i n d i c a t o rs ,  l a b e l s  fo r p ro d u c t i d e n t i fi c a t i o n  a n d  l o t  n u m b e r,  e x p i ra t i o n  s ta t e m e n t l a b e l s )  

s h o u l d  b e  c a p a b l e  o f re m a i n i n g  s e c u re l y a ffi x e d  t o  p a c ka g e s  t h ro u g h o u t  t h e  c o u rs e  o f t h e i r h a n d l i n g ,  fro m  s t e ri l i z a t i o n  

t o  u s e .  I f a  m a rk i n g  p e n  i s  u s e d  t o  l a b e l  p l a s t i c - p e e l  p o u c h e s ,  th e  l a b e l i n g  i n fo rm a t i o n  s h o u l d  b e  w ri t t e n  o n l y  o n  th e  

p l a s t i c  s i d e  o f t h e  p o u c h .  I f a  m a rk i n g  p e n  i s  u s e d  to  l a b e l  w ra p p e d  p a c k s ,  b a s i n s ,  i n s t ru m e n ts ,  o r o t h e r s u rg i c a l  s u p p l i e s ,  

t h e  i n k  s h o u l d  b e  n o n t o x i c ,  a n d  t h e  l a b e l i n g  i n fo rm a t i o n  s h o u l d  b e  w ri t t e n  o n  t h e  i n d i c a t o r t a p e  o r a ffi x e d  l a b e l s .  

Ra tio n a le :  I m p o rt a n t i d e n t i fi c a ti o n  i n fo rm a t i o n  m u s t  n o t  b e  l o s t  d u ri n g  h a n d l i n g .  W ri t i n g  o n  t h e  p a p e r s i d e  o f t h e  p o u c h  

o r o n  a  w ra p p e r c o u l d  ca u s e  d a m a g e  t o  t h e  p a c ka g e  ( w h i c h  m i g h t n o t  b e  n o ti c e a b l e )  a n d  t h e re b y  c o m p ro m i s e  t h e  

b a rri e r p ro t e c t i o n .  U s e  o f p e rm a n e n t  m a rk e rs  w i th  n o n t o x i c  m a t e ri a l s  a n d  i n k  i s  re c o m m e n d e d  to  a v o i d  t o x i n s  b e i n g  

d e p o s i t e d  o n  p a c k a g e s  o r i n s t ru m e n t s .  
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S . 6 . 4 . 1 . 2 . 3  P a c k a g e  c o n fi g u ra t i o n s  

B e fo re  p e e l  p o u c h e s  a re  s e a l e d ,  e x c e s s  a i r s h o u l d  b e  re m o v e d  s o  t h a t  th e  s e a l e d  s e a m s  wi l l  n o t  b e  b l o w n  o u t  d u ri n g  

t h e  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s  o r b y  s u b s e q u e n t  h a n d l i n g .  I f o n e  p e e l  p o u c h  i s  t o  b e  p l a ce d  i n s i d e  a n o t h e r p o u c h ,  th e  p o u c h e s  

s h o u l d  b e  o f a p p ro p ri a t e  s i z e  to  a v o i d  fo l d i n g  t h e  i n n e r p o u c h  o v e r o n t o  i ts e l f t o  fi t  th e  o u t e r p o u c h .  T h e  p o u c h e s  s h o u l d  

b e  p o s i t i o n e d  s o  t h a t  p l a s ti c  fa c e s  p l a s t i c  a n d  p a p e r fa c e s  p a p e r.  T h e  p o u c h e s  s h o u l d  a l l o w fo r a d e q u a t e  a i r re m o v a l ,  

h u m i d i fi c a ti o n ,  a n d  E O  p e n e tra t i o n  a n d  a e ra t i o n .  I n s t ru m e n t s  th a t  m u s t  b e  E O  s t e ri l i z e d  b e c a u s e  th e y  m i g h t b e  

d a m a g e d  b y  s t e a m  s t e ri l i z a t i o n  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  p e rfo ra te d  o r w i re - m e s h - b o t t o m e d  t ra y s  o r i n  s p e c i a l l y  d e s i g n e d  

c o n ta i n e rs ,  w i t h  a l l  i n s t ru m e n ts  h e l d  o p e n  a n d  u n l o ck e d .  I n s tru m e n t s  t h a t  c a n  b e  e a s i l y  d i s a s s e m b l e d  i n t o  c o m p o n e n t 

p a rt s  m a y  b e  d i s a s s e m b l e d  fo r s t e ri l i z a t i o n .  I n d i v i d u a l  i n s t ru m e n t s  m a y  b e  p a c k a g e d  i n  a n  a c c e p ta b l e  p a ck a g i n g  

m a t e ri a l ,  w i t h  th e  i n s t ru m e n t  p re p a re d  a n d  p o s i ti o n e d  t o  e n s u re  a d e q u a t e  E O  c o n t a c t  w i t h  a l l  s u rfa c e s .  

Ra tio n a le :  I t  i s  n e c e s s a ry  to  p a c ka g e  a n d  p o s i t i o n  i te m s  t o  b e  s t e ri l i z e d  s o  a s  t o  fa c i l i ta t e  c o n t a c t  w i t h  t h e  s t e ri l a n t .  

S . 6 . 4 . 2  L o a d i n g  t h e  s t e ri l i z e r 

S . 6 . 4 . 2 . 1  L o a d  c o m p o s i t i o n  

T o  t h e  e x te n t  p ra c t i c a l ,  t h e  o p e ra t o r s h o u l d  a t t e m p t  t o  s t e ri l i z e  fu l l  l o a d s  o f i t e m s  h a v i n g  a  c o m m o n  a e ra t i o n  t i m e .  

Ra tio n a le :  As  c o m p a re d  t o  s t e ri l i z i n g  t h e  s a m e  v o l u m e  i n  p a rt i a l  l o a d s ,  s t e ri l i z i n g  fu l l  l o a d s  o f i t e m s  h a v i n g  a  co m m o n  

a e ra t i o n  ti m e  i s  c o s t - e ffe c t i v e  a n d  re d u c e s  t h e  p o t e n t i a l  fo r o c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  a n d  fo r e n v i ro n m e n ta l  re l e a s e  o f 

E O .   

S . 6 . 4 . 2 . 2  L o a d  c o n fi g u ra t i o n  

I t e m s  s h o u l d  b e  p l a c e d  l o o s e l y  a n d  w e l l  w i t h i n  th e  c o n fi n e s  o f t h e  b a s k e t ,  s h e l f,  o r c a rt .  P a c ka g e d  i t e m s  s h o u l d  n o t 

t o u ch  c h a m b e r w a l l s .  

Ra tio n a le :  O v e rl o a d i n g  i m p e d e s  p ro p e r a i r re m o v a l ,  h u m i d i fi c a t i o n  o f t h e  l o a d ,  a n d  s te ri l a n t  p e n e t ra ti o n  a n d  e v a c u a t i o n .   

S . 6 . 4 . 3  S t e ri l i z a t i o n  p a ra m e te rs  

S . 6 . 4 . 3 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

I n  g e n e ra l ,  t h e  m o s t c o m m o n  p a ra m e te rs  a re  E O  c o n c e n t ra t i o n s  fro m  4 5 0  t o  1 2 0 0  m i l l i g ra m s  p e r l i te r ( m g /L ) ,  

t e m p e ra t u re s  fro m  3 7  o C  t o  6 3  o C  ( 9 9  o F  t o  1 4 5  o F ) ,  e x p o s u re  t i m e s  fro m  6 0  t o  3 6 0  m i n u t e s ,  a n d  c h a m b e r h u m i d i ti e s  

fro m  4 0  %  to  8 0  % .  O t h e r c y c l e  p a ra m e t e rs  m a y  b e  u s e d  i f a v a i l a b l e  o n  a n  F D A- c l e a re d  s t e ri l i z e r.  T h e  m a n u fa c tu re r 

m u s t s u p p l y  s c i e n t i fi c  e v i d e n c e  t o  s u p p o rt  th e  s u i t a b i l i ty  o f th e  p ro c e s s  fo r i ts  s t a te d  u s e .  T h e  m a n u fa c tu re r’ s  o p e ra t i n g  

m a n u a l  s h o u l d  b e  c o n s u l te d  fo r s p e c i fi c  e x p o s u re  t i m e s  a n d  te m p e ra t u re s .  

Ra tio n a le :  T h e s e  g e n e ra l  g u i d e l i n e s  a re  b a s e d  o n  B u rg e s s  a n d  R e i c h  ( 1 9 9 7 ) .  

S . 6 . 4 . 3 . 2  S t e ri l i z e r m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c t i o n s  

T h e  s t e ri l i z e r m a n u fa c tu re r’ s  wri t t e n  i n s t ru ct i o n s  fo r c y c l e  p a ra m e t e rs  s h o u l d  b e  fo l l o w e d .  P ro g ra m m e d  c y c l e  s e l e c t i o n s  

s h o u l d  b e  u s e d .  An y  d i ffe re n c e s  b e t w e e n  th e  p ro g ra m m e d  c y c l e  p a ra m e te rs  a n d  th e  cy cl e  p a ra m e t e rs  re c o m m e n d e d  

b y  t h e  m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  i n ve s ti g a te d  a n d  re s o l v e d  b e fo re  t h e  i te m s  a re  s t e ri l i z e d .  

 

Ra tio n a le :  S te ri l i z e rs  v a ry  i n  d e s i g n  a n d  p e rfo rm a n c e  c h a ra c t e ri s t i c s ,  s o  th e  c y c l e  p a ra m e t e rs  s h o u l d  a l wa y s  b e  v e ri fi e d  

a n d  t h e  s t e ri l i z e r m a n u fa c tu re r’ s  i n s t ru c ti o n s  fo l l o w e d .   

S . 6 . 4 . 3 . 3  D e v i c e  a n d  p a c k a g i n g  m a n u fa c t u re rs ’  i n s t ru c t i o n s  

T h e  s t e ri l i z a t i o n  i n s t ru c t i o n s  p ro v i d e d  b y  t h e  d e v i c e  m a n u fa c tu re r a n d  t h e  m a n u fa c t u re r o f th e  p a c ka g i n g  s y s t e m  ( e . g . ,  

ri g i d  s te ri l i z a ti o n  c o n t a i n e r)  s h o u l d  b e  c o m p a re d  t o  t h o s e  p ro v i d e d  b y  th e  s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re r.  An y  d i ffe re n c e s  s h o u l d  

b e  re s o l v e d  t o  e n s u re  a n  a p p ro p ri a te  s te ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  

Ra tio n a le :  T h e  d e s i g n  o f s o m e  i n s t ru m e n t s  a n d  c e rt a i n  t y p e s  o f p a ck a g i n g  c a n  a ffe c t  E O  p e n e t ra ti o n ,  te m p e ra t u re  a n d  

m o i s t u re  e q u i l i b ra ti o n ,  a n d  e x p o s u re  t i m e .  
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S . 7  S a fe l y  U n l o a d i n g  t h e  s t e ri l i z e r 

S . 7 . 1  S t e ri l i z e rs  w i t h  i n t e g ra l  a e ra t i o n  

M o d e rn  E O  s te ri l i z e rs  c o m b i n e  s t e ri l i z a ti o n  a n d  a e ra t i o n  i n  th e  s a m e  c h a m b e r a s  a  c o n ti n u o u s  p ro c e s s .  

Rationale:  W h e n  s t e ri l i z a ti o n  a n d  a e ra t i o n  o c c u r a s  s e q u e n t i a l  p ro ce s s e s  i n  th e  s a m e  c h a m b e r wi t h o u t  i n t e rru p t i o n ,  

p o t e n ti a l  o c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  t o  E O  d u ri n g  d o o r o p e n i n g  a n d  l o a d  t ra n s fe r i s  m i n i m i z e d .  T h e  e ffi c i e n c y  a n d  

e ffe c t i v e n e s s  o f a e ra ti o n  i s  a ffe c t e d  b y  l o a d  c h a ra c t e ri s t i c s ,  t e m p e ra t u re ,  a n d  a i r- fl o w  p a t te rn s  a n d  v e l o c i ty .  Al t e ri n g  

a n y  o f t h e s e  v a ri a b l e s  c a n  a ffe c t  t h e  a m o u n t  o f a e ra ti o n  t i m e  re q u i re d .  

S . 7 . 2  Ae ra t i o n  t i m e s  

T h e  a e ra t i o n  ti m e  n e c e s s a ry  fo r a  p a rt i c u l a r m a t e ri a l  o r d e v i c e  d e p e n d s  o n  m a n y  v a ri a b l e s ,  i n cl u d i n g :  

a )  t h e  c o m p o s i ti o n ,  th i c k n e s s ,  d e s i g n  c o n fi g u ra t i o n ,  a n d  w e i g h t  o f t h e  d e v i c e  a n d  i ts  w ra p p i n g  m a te ri a l  o r 

s t e ri l i z a t i o n  c o n t a i n e r s y s te m ;  

b )  t h e  c h a ra c t e ri s ti cs  o f t h e  s t e ri l i z a ti o n  s y s t e m  u s e d  ( i . e . ,  t h e  te m p e ra t u re ,  E O  c o n c e n t ra ti o n ,  a n d  d u ra t i o n  o f 

e x p o s u re ) ;  

c )  t h e  c h a ra c t e ri s t i c s  o f t h e  a e ra ti o n  s y s t e m  u s e d  ( i . e . ,  t h e  te m p e ra t u re ,  ra t e  o f a i r e x c h a n g e ,  a n d  a i r- fl o w  p a t te rn ) ;  

d )  t h e  s i z e  a n d  a rra n g e m e n t  o f p a c ka g e s  i n  th e  s te ri l i z e r– a e ra to r o r a e ra ti o n  c a b i n e t  a n d  th e  n u m b e r o f h i g h l y 

E O - a b s o rp ti v e  m a t e ri a l s  b e i n g  a e ra t e d ;  a n d  

e )  t h e  i n te n d e d  a p p l i c a t i o n  o f th e  d e v i c e  ( i . e . ,  e x t e rn a l  o r i m p l a n t a b l e  u s e ) ,  w h i c h  w i l l  i n fl u e n c e  t h e  l e v e l  o f E O  

re s i d u a l s  p e rm i s s i b l e .  

P e rs o n n e l  s h o u l d  o b t a i n  a n  I F U  fro m  t h e  d e v i c e  m a n u fa c t u re rs  a n d  p a c ka g i n g  s u p p l i e rs  t o  re c o m m e n d  a e ra ti o n  t i m e s  

a n d  c o n d i ti o n s  fo r t h e i r p ro d u c t s .  B e c a u s e  o f t h e  m a n y  a e ra t i o n  p ro c e s s  v a ri a b l e s ,  i t i s  n o t  p ra c ti c a l  t o  re c o m m e n d  

s p e c i fi c  m i n i m u m  a e ra ti o n  t i m e s  h e re .  As  a  g u i d e l i n e ,  h o w e v e r,  i t  h a s  b e e n  d e t e rm i n e d  th a t  a  t y p i c a l  p o l y m e r t h a t  i s  

d i ffi c u l t  to  a e ra te ,  p o l y v i n y l c h l o ri d e  ( P V C )  t u b i n g ,  c o u l d  re q u i re  a p p ro x i m a t e l y  1 2  h o u rs  t o  a e ra t e  i n  a n  a e ra t i o n  c a b i n e t 

a t  5 0  o C  ( 1 2 2  o F )  a n d  8  h o u rs  a t  6 0  o C  ( 1 4 0  o F ) .  S o m e  m a te ri a l s  w i l l  re q u i re  l e s s  t i m e ;  o t h e rs  wi l l  re q u i re  m u c h  m o re  

t i m e .  ( S e e  D a n i e l s o n ,  1 9 9 8 ;  S te t s o n ,  e t  a l . ,  1 9 7 6 ;  W h i t b o u rn e  a n d  P a g e ,  1 9 9 3 ;  a n d  W h i t b o u rn e ,  e t a l . ,  1 9 9 7 . )  

Rationale:  M a n u fa c t u re rs  o f s t e ri l i z e rs  p ro v i d e  c y c l e s  w i t h  g e n e ra l  s t e ri l i z a ti o n  p a ra m e te rs .  M e d i c a l  d e v i c e  

m a n u fa c tu re rs  a re  re s p o n s i b l e  fo r p ro v i d i n g  t h e  s p e c i fi c  s te ri l i z a ti o n  p a ra m e t e rs  n e ce s s a ry  fo r t h e  d e v i c e s  t o  b e  

p ro c e s s e d .  T h e  u s e r n e e d s  to  d e t e rm i n e  i f th e  p a ra m e t e rs  re q u i re d  b y  t h e  d e v i c e  t o  b e  p ro c e s s e d  c a n  b e  m e t  b y  t h e  

s t e ri l i z e r.  

S . 8  S t o ra g e  a n d  h a n d l i n g  o f E O  g a s  s o u rc e s  

S . 8 . 1  S t o ra g e  o f u n i t - d o s e  c o n t a i n e rs  o f 1 0 0 %  E O  

T h e  h e a l t h  ca re  fa c i l i t y  s h o u l d  c o n s u l t  th e  u n i t - d o s e  c o n t a i n e r m a n u fa c tu re r t o  d e t e rm i n e  h o w  m a n y  u n i t  d o s e s  m a y  b e  

s t o re d  i n  th e  s t e ri l i z e r a re a .  I n  g e n e ra l ,  h o we v e r,  i f e a c h  d o s e  c o n t a i n s  5 0  o r m o re  g ra m s  o f E O ,  th e n  o n l y  o n e  d a y ’ s  

s u p p l y o f c a rt ri d g e s ,  u p  t o  a  m a x i m u m  o f 1 2  c a rt ri d g e s ,  s h o u l d  b e  s to re d  i n  t h e  i m m e d i a t e  a re a  o f t h e  s t e ri l i z e r.  I f m o re  

t h a n  4 8  c a rt ri d g e s  a re  t o  b e  s to re d  i n  o n e  p l a c e  i n  i n v e n to ry ,  t h e  a re a  s h o u l d  b e  s u i ta b l e  fo r fl a m m a b l e  l i q u i d  s t o ra g e  

a n d  s h o u l d  c o n fo rm  t o  N F P A 3 0 .  

Rationale:  T h e  re c o m m e n d a t i o n s  o f N F P A 3 0 ,  w h i c h  i s  t h e  a p p l i c a b l e  n a t i o n a l  c o d e  o n  t h e  s to ra g e  o f fl a m m a b l e  l i q u i d s ,  

d e a l  w i t h  t h e  s t o ra g e  o f C l a s s  I  fl a m m a b l e  l i q u i d s  ( s u c h  a s  1 0 0  %  E O )  i n s i d e  o ffi c e ,  e d u c a t i o n a l ,  a n d  i n s t i tu t i o n a l  

o c cu p a n c i e s .  S u b s e c t i o n  6 . 5 . 2  s t a t e s :  “ T h e  co m b i n e d  v o l u m e  o f C l a s s  I  a n d  C l a s s  I I  l i q u i d s  s t o re d  i n  a  s i n g l e  fi re  a re a  

o u t s i d e  o f a  s t o ra g e  c a b i n e t  o r a n  i n s i d e  l i q u i d  s t o ra g e  a re a  n o t  s to re d  i n  s a fe ty  c a n s  s h a l l  n o t  e x c e e d  3 8  L  ( 1 0  g a l ) . ”  

T h e  N F P A re c o m m e n d a t i o n  p e rm i t ti n g  1 0  g a l l o n s  ( 3 2 . 8  k i l o g ra m s  [ kg ]  o f 1 0 0  %  E O )  c o n c e rn s  b u l k s to ra g e .  T h e  AAM I  

c o m m i t te e  c o n s i d e re d  i t  p ru d e n t  t o  re c o m m e n d  t h a t  i f m o re  t h a n  4 8  c a rt ri d g e s  o f 1 0 0  %  E O  ( m a x i m u m  w e i g h t ,  6 . 4  kg s )  

a re  h e l d  i n  i n v e n to ry ,  th e y  s h o u l d  b e  s to re d  i n  a n  a re a  s u i ta b l e  fo r fl a m m a b l e  l i q u i d  s to ra g e .  B e c a u s e  h e a l t h  c a re  

fa c i l i t i e s  d o  n o t  re q u i re  l a rg e  q u a n ti t i e s  o f E O ,  t h e  AAM I  c o m m i tt e e  j u d g e d  t h a t a d o p t i n g  m o re  s tri n g e n t 

re c o m m e n d a ti o n s  w o u l d  d e c re a s e  th e  h a z a rd  w i th o u t  c a u s i n g  h a rd s h i p .  
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S . 8 . 2  D i s p o s a l  o f u n i t -d o s e  c o n ta i n e rs  o f 1 0 0  %  E O  

E m p t y  u n i t - d o s e  c o n t a i n e rs  s h o u l d  b e  d i s p o s e d  o f a l o n g  w i t h  n o rm a l  n o n i n c i n e ra t e d  w a s t e .  U n u s e d ,  o u t d a t e d ,  o r 

u n d e rw e i g h t u n i t - d o s e  co n t a i n e rs  s h o u l d  b e  re t u rn e d  o r d i s p o s e d  o f i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  i n s t ru c t i o n s .  

I f s u c h  c o n t a i n e rs  a re  n o t  t o  b e  re t u rn e d  t o  t h e  m a n u fa c tu re r,  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  s h o u l d  c o n t ra c t  wi t h  a  l i ce n s e d  

h a z a rd o u s  w a s t e  d i s p o s a l  c o m p a n y  to  d i s p o s e  o f t h e  c o n ta i n e rs .  T h e  d i s p o s a l  c o m p a n y  m u s t c o m p l y  w i t h  E O  h e a l th  

a n d  s a fe ty  re q u i re m e n t s  a n d  w i t h  a p p l i c a b l e  l o ca l  re g u l a t i o n s .  

Rationale:  D i s p o s i n g  o f e m p ty  u n i t - d o s e  co n t a i n e rs  w i th  n o n i n c i n e ra t e d  w a s te  w i l l  p re v e n t  t h e  i n c i n e ra t i o n  o f fu l l  

c o n ta i n e rs  t h a t m i g h t a c c i d e n ta l l y  b e  d i s c a rd e d  a l o n g  w i th  s p e n t  c o n ta i n e rs .  I n c i n e ra t i n g  fu l l  c o n t a i n e rs  i s  a n  e x p l o s i o n  

h a z a rd .  U n u s e d ,  o u t d a t e d ,  o r u n d e rw e i g h t u n i t - d o s e  c o n t a i n e rs  l i k e w i s e  p re s e n t a  fi re  a n d  e x p l o s i o n  h a z a rd  i f n o t 

d i s p o s e d  o f p ro p e rl y .  

S . 9  E O  l e a k s  a n d  s p i l l s  

S . 9 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

T h e  O S H A s t a n d a rd  re q u i re s  th a t  e a c h  fa c i l i ty  i n  w h i c h  E O  i s  u s e d  h a v e  a  w ri tt e n  e m e rg e n c y  p l a n .  I n  a n  e m e rg e n c y ,  

a p p ro p ri a te  s e ct i o n s  o f t h e  p l a n  m u s t b e  fo l l o w e d .  T h e  p l a n  m u s t i n c l u d e  p ro c e d u re s  fo r a l e rt i n g  p e rs o n n e l  ( e . g . ,  a n  

a l a rm  s ys t e m ) ,  a v o i d i n g  E O  c o n t a c t ,  e v a c u a t i n g  a n d  a c c o u n t i n g  fo r p e rs o n n e l ,  a n d  re e n te ri n g  t h e  a re a  a fte r t h e  s p i l l  

o r l e a k .  An  a l a rm  s y s t e m  ( e . g . ,  a  h o s p i ta l  s w i tc h b o a rd  o r a n  i n t e rc o m  s y s te m )  i s  re q u i re d  fo r a re a s  w i t h  m o re  t h a n  1 0  

e m p l o y e e s ;  t h e  s y s t e m  m a y  b e  a u d i b l e ,  v i s i b l e ,  o r b o t h .  O S H A h a s  s p e c i fi c  re q u i re m e n ts  fo r t h e  i n s t a l l a ti o n ,  

m a i n t e n a n c e ,  a n d  te s ti n g  o f a l a rm s .  D i re c t  v o i c e  c o m m u n i c a t i o n s  c a n  b e  u s e d  i n  a re a s  w i th  1 0  o r fe w e r e m p l o y e e s ,  

p ro v i d e d  t h a t  a l l  e m p l o y e e s  c a n  h e a r th e  a l a rm ;  s u c h  w o rkp l a c e s  n e e d  n o t  h a v e  a  b a c ku p  s y s t e m .  P e rs o n n e l  e n t e ri n g  

a  s p i l l  o r l e a k  a re a  fo r c o rre c t i v e  a c ti o n  m u s t  w e a r s e l f- c o n t a i n e d  b re a t h i n g  a p p a ra t u s  a p p ro v e d  fo r E O  b y  N I O S H .  

S . 9 . 2  E m e rg e n c y  t e a m  

T h e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty  s h o u l d  a p p o i n t  a n  e m e rg e n c y  te a m  re s p o n s i b l e  fo r d e v e l o p i n g  a n d  e x e c u t i n g  w ri t te n  e m e rg e n c y 

re s p o n s e  p ro c e d u re s  fo r E O  l e a ks  a n d  s p i l l s .  T h i s  e m e rg e n c y  te a m  s h o u l d  c o n s i s t  o f a  re p re s e n t a ti v e  o f t h e  fa c i l i t y ’ s  

s a fe ty  c o m m i t t e e ,  a  p h y s i c i a n ,  a n  e n g i n e e r,  t h e  s t e ri l e  p ro c e s s i n g  s u p e rv i s o r,  a n d  a n y  o t h e r p e rs o n n e l  d e e m e d  

a p p ro p ri a te  ( e . g . ,  l o c a l  fi re  o ffi c i a l s ) .  T h e  e m e rg e n c y  re s p o n s e  t e a m  m u s t  m e e t  t h e  t ra i n i n g  re q u i re m e n t s  s p e c i fi e d  i n  

t h e  O S H A H a z a rd o u s  W a s t e  O p e ra t i o n s  a n d  E m e rg e n c y  Re s p o n s e  S t a n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 2 0 ) .  

Rationale:  F o r a  ra p i d ,  e ffi c i e n t  re s p o n s e  t o  e m e rg e n c y  s i t u a t i o n s ,  i t  i s  i m p o rta n t  th a t  s p e c i fi c  i n d i v i d u a l s  b e  a s s i g n e d  

re s p o n s i b i l i t y  fo r d e v e l o p i n g  a n d  i m p l e m e n ti n g  p ro ce d u re s  fo r h a n d l i n g  E O  l e a ks  a n d  s p i l l s .  T h e  c o m p o s i ti o n  o f t h e  

e m e rg e n c y  te a m  s h o u l d  re fl e c t  a l l  e xp e rt i s e  re l e v a n t t o  th e  c o n t ro l  o f E O .  

S . 9 . 3  E m e rg e n c y  p l a n  

T h e  e m e rg e n c y  t e a m  s h o u l d  p re p a re  a  w ri t te n  e m e rg e n c y  p l a n  co n s i s ti n g  o f a t l e a s t  th e  fo l l o w i n g  e l e m e n t s :  

a )  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  a l a rm  s y s te m  a n d  t h e  p ro c e d u re s  fo r i t s  u s e ,  m a i n t e n a n c e ,  a n d  te s ti n g ;  

b )  t h e  p ro c e d u re s  fo r e v a c u a t i n g  a n d  a c c o u n ti n g  fo r p e rs o n n e l  i n  t h e  e v e n t  o f a  s p i l l  o r l e a k ;  

c )  t h e  p ro c e d u re s  fo r m e d i c a l l y  t re a t i n g  p e rs o n s  w h o  h a v e  c o m e  i n t o  c o n ta c t w i th  l i q u i d  E O  o r w h o  a re  o v e rc o m e  

b y  E O  v a p o rs ;  

d )  t h e  p ro c e d u re s  fo r re p o rt i n g  a n  e m e rg e n cy  t o  a p p ro p ri a t e  a u t h o ri ti e s  ( e . g . ,  t h e  s a fe t y  o ffi c e r;  l o c a l  fi re ,  h e a l th ,  

a n d  s a fe ty  p e rs o n n e l ;  o r re p re s e n ta t i v e s  o f th e  g a s  s u p p l i e r o r s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re r) ;  

e )  t h e  p ro c e d u re s  fo r h a z a rd o u s  m a t e ri a l  c l e a n u p ;  

N O T E — A S a fe ty  D a t a  S h e e t  m u s t  b e  o b t a i n e d  fro m  t h e  g a s  m a n u fa c t u re r o r s u p p l i e r.  

f)  t h e  p ro c e d u re s  fo r d e t e rm i n i n g  w h e t h e r i t  i s  s a fe  t o  re e n t e r a  s p i l l  o r l e a k  a re a ;  

g )  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  e m p l o y e e  tra i n i n g  p ro g ra m ;  

h )  t h e  a m o u n t  a n d  l o c a ti o n  o f E O  u s e d  a n d  s to re d  i n  th e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty ;  
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i )  t h e  kn o w n  ra t e  o f a i r e xc h a n g e ;  

j )  t h e  p o t e n ti a l  fo r t h e  g e n e ra l  v e n t i l a t i o n  s y s te m  t o  c a rry  E O  fro m  th e  s i t e  o f th e  E O  l e a k  o r s p i l l  t o  o t h e r a re a s  

i n  t h e  h o s p i t a l ,  a n d  a  p re s c ri b e d  c o u rs e  o f a c t i o n  to  p re v e n t  th e  d i s p e rs a l  o f E O  to  o t h e r a re a s ;  

k )  p ro c e d u re s  fo r a s s e s s i n g  t h e  ri s ks  a n d  b e n e fi t s  o f e v a c u a t i n g  o t h e r d e p a rt m e n t s  i n  th e  e v e n t  t h a t  E O  i s  

d i s p e rs e d  t h ro u g h o u t  t h e  fa c i l i ty ;  

l )  t h e  re c o m m e n d a ti o n s  o f t h e  s te ri l i z e r m a n u fa c t u re r fo r e m e rg e n c y  p ro c e d u re s ;  

m )  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  re s p i ra to ry  p ro te c ti o n  p ro g ra m ,  o u tl i n i n g  t h e  s a fe  u s e ,  l o c a t i o n ,  s t o ra g e ,  fi t  t e s t i n g ,  a n d  

p e ri o d i c a l  i n s p e c ti o n  o f s e l f- c o n t a i n e d  b re a th i n g  a p p a ra t u s  a n d  t h e  p ro c e d u re s  t o  b e  u s e d  fo r m e d i c a l  

a s s e s s m e n t  o f s t a ff m e m b e rs  re q u i re d  t o  u s e  th e  a p p a ra t u s  ( re s p i ra t o rs  a n d  p ro t e c ti v e  a t t i re  s u c h  a s  g l o v e s  

a n d  a p ro n s  m u s t b e  re a d i l y  a cc e s s i b l e  b u t s t o re d  a w a y fro m  a re a s  w h e re  E O  l e a ks  o r s p i l l s  c o u l d  o c c u r) ;  a n d  

n )  d e s i g n a ti o n  o f th e  p e rs o n s  re s p o n s i b l e  fo r s u p e rv i s i n g  th e  h a n d l i n g  o f E O  l e a k s  o r s p i l l s .  

Rationale:  A w e l l - d e s i g n e d  p l a n  o f a c t i o n ,  w i t h  w h i c h  p e rs o n n e l  a re  t h o ro u g h l y  fa m i l i a r,  w i l l  h e l p  re d u c e  t h e  p o t e n t i a l  

a d v e rs e  e ffe ct s  o f a n  E O  l e a k o r s p i l l .  T h e  p l a n  s h o u l d  i n c l u d e  i n fo rm a t i o n  c o n c e rn i n g  th e  v e n t i l a ti o n  s y s t e m  s o  t h a t 

a p p ro p ri a te  e v a cu a t i o n  d e c i s i o n s  c a n  b e  m a d e .  F o r e x a m p l e ,  i n  t h e  c a s e  o f a  d e d i c a t e d  e x h a u s t v e n t i l a t i o n  s y s t e m  

t h a t  c a rri e s  E O  d i re c t l y  t o  t h e  o u t s i d e ,  i t  m i g h t  n o t  b e  n e c e s s a ry  t o  e v a c u a t e  th e  e n t i re  h o s p i ta l  i f a n  E O  l e a k  o r s p i l l  

o c c u rs .  I t i s  i m p o rt a n t t h a t  p e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t b e  s t o re d  a w a y  fro m  t h e  E O  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g  a re a  s o  

t h a t  w o rk e rs  c a n  re a c h  i t  w i th o u t  e x p o s i n g  t h e m s e l v e s  to  h i g h  E O  c o n c e n t ra t i o n s  c a u s e d  b y  t h e  l e a k  o r s p i l l .  

S . 9 . 4  F i rs t  a i d  

S . 9 . 4 . 1  L i q u i d  E O  

P e rs o n n e l  w h o  h a v e  c o m e  i n to  c o n ta c t  w i th  l i q u i d  E O  s h o u l d  i m m e d i a t e l y  re m o v e  c o n ta m i n a t e d  c l o t h i n g  a n d  s h o e s  

a n d  t h o ro u g h l y  w a s h  c o n ta m i n a t e d  s ki n .  I n  th e  c a s e  o f e y e  c o n t a c t  w i th  l i q u i d  E O ,  t h e  e y e s  s h o u l d  b e  fl u s h e d  w i t h  

c o p i o u s  a m o u n t s  o f w a t e r fo r a t  l e a s t  1 5  m i n u t e s .  E x p o s e d  p e rs o n n e l  s h o u l d  b e  e v a l u a t e d  b y a  p h y s i c i a n  i m m e d i a te l y 

a ft e r t h e s e  e m e rg e n c y  m e a s u re s .  C o n ta m i n a te d  re u s a b l e  c l o t h i n g  s h o u l d  b e  a e ra t e d  a n d  l a u n d e re d  b e fo re  i t  i s  w o rn  

a g a i n ,  a n d  ru b b e r g o o d s  s h o u l d  b e  a e ra t e d  b e fo re  u s e .  C o n ta m i n a t e d  l e a t h e r s h o e s  s h o u l d  b e  re m o v e d  i m m e d i a t e l y  

a n d  s a fe l y  d i s c a rd e d .  D i s p o s a b l e  g a rm e n t s  s h o u l d  b e  a e ra te d  a n d  t h e n  d i s c a rd e d .  

Rationale:  E x p o s u re  t o  l i q u i d  E O  c a n  c a u s e  c h e m i c a l  b u rn s  o r s e v e re  s k i n  i rri t a t i o n .  F l u s h i n g  w i t h  w a te r d i l u t e s  a n d  

re m o v e s  t h e  E O .  F ro s t b i t e - l i k e  s y m p t o m s  c a n  a l s o  o c cu r b e c a u s e  o f t h e  ra p i d  e v a p o ra t i o n  o f E O  fro m  t h e  s k i n  s u rfa c e .  

L i q u i d  E O  c a n  a l s o  c a u s e  e y e  i rri t a ti o n  a n d  i n j u ry  to  t h e  c o rn e a .  P ro l o n g e d  fl u s h i n g  w i t h  w a t e r c a n  a l s o  d a m a g e  t h e  

e y e s ,  h o we v e r,  s o  c a u t i o n  s h o u l d  b e  e x e rc i s e d .  

S . 9 . 4 . 2  E O  g a s  

P e rs o n n e l  wh o  h a v e  i n a d v e rte n t l y  i n h a l e d  E O  g a s  s h o u l d  b e  m o v e d  i m m e d i a t e l y  t o  fre s h  a i r.  I f b re a t h i n g  i s  d i ffi c u l t,  

o x y g e n  s h o u l d  b e  a d m i n i s t e re d .  S u c h  p e rs o n n e l  s h o u l d  s e e  a  p h y s i c i a n  a s  s o o n  a s  p o s s i b l e .  I n  s e v e re  c a s e s ,  

c a rd i o p u l m o n a ry  re s u s c i ta t i o n  c o u l d  b e  n e c e s s a ry  t o  re s to re  b re a t h i n g ,  a ft e r w h i c h  o x y g e n  s h o u l d  b e  a d m i n i s t e re d .  

S . 1 0  Q u a l i t y  c o n t ro l   

S . 1 0 . 1  E O  s t e ri l i z a ti o n  q u a l i fi c a t i o n  t e s t i n g  

E O  s t e ri l i z e rs  a re  q u a l i fi e d  p ri o r t o  u s e .  F o l l o w  t h e  s t e ri l i z e r m a n u fa c t u re rs  re c o m m e n d e d  p ro c e d u re s  fo r q u a l i fi c a ti o n .   

I n  t h e  p re v i o u s  S T 4 1  t h e  c o n s t ru c t i o n  a n d  u s e  o f a  E O  ch a l l e n g e  B I  te s t  p a c k  w a s  d e s cri b e d  a n d  re t a i n e d  h e re  fo r 

re fe re n c e .   

T h e  P C D  ( c h a l l e n g e  B I  t e s t  p a c k )  s h o u l d  c o n t a i n  t h e  i t e m s  d e s c ri b e d  b e l o w  ( s e e  a l s o  F i g u re s  S . 2  a n d  S . 3 ) .  T h e s e  

m a t e ri a l s  a re  i n te n d e d  to  c h a l l e n g e  a l l  o f th e  p a ra m e te rs  n e c e s s a ry  fo r E O  s t e ri l i z a ti o n .  T h e  fa c t t h a t  th e s e  m a te ri a l s  

a re  re c o m m e n d e d  fo r u s e  a s  te s t  p a c k  c o m p o n e n ts  d o e s  n o t m e a n  t h a t  t h e s e  ty p e s  o f m a t e ri a l s ,  i n  t h e m s e l v e s ,  s h o u l d  

b e  s t e ri l i z e d  b y  E O .  M o s t o f t h e  re c o m m e n d e d  m a te ri a l s  a re  h e a t  s t a b l e  a n d  a re  s te a m  s te ri l i z e d  fo r u s e  i n  p a ti e n t  c a re .  

S o m e  o f t h e  re c o m m e n d e d  c o m p o n e n ts  a re  d i s p o s a b l e  i t e m s  a n d  a re  n o t re co m m e n d e d  fo r re p ro c e s s i n g  a n d  re u s e  

i n  p a t i e n t  c a re .  
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T h e  c o m p o n e n t s  o f th e  c h a l l e n g e  B I  te s t p a c k  a re :  

a )  fo u r c l e a n ,  a p p ro x i m a te l y  1 8 - i n c h  b y  3 0 - i n c h ,  re u s a b l e ,  fre s h l y  l a u n d e re d ,  p re c o n d i ti o n e d  s u rg i c a l  t o w e l s  

( w o v e n ,  1 0 0  %  c o t t o n  a b s o rb e n t ) ,  e a c h  fo l d e d  i n  th i rd s  a n d  th e n  i n  h a l f t o  c re a t e  s i x  l a y e rs  p e r t o w e l  a n d  t h e n  

s t a c k e d  o n e  o n  t o p  o f a n o t h e r ( F i g u re  S . 4 ) ;  

N O T E  B e fo re  b e i n g  a s s e m b l e d  i n  t h e  p a c k,  t h e  t o we l s  s h o u l d  n o t  b e  i ro n e d ,  a n d  t h e y  s h o u l d  n o t h a v e  b e e n  t a k e n  

d i re c t l y  fro m  t h e  d ry e r.  S e e  b e l o w  fo r h u m i d i t y  re c o m m e n d a t i o n s .  

b )  t w o  B I s ,  e a c h  o f w h i c h  i s  p l a c e d  i n  a  s e p a ra t e  p l a s ti c  s y ri n g e  o f s u ffi c i e n t  s i z e  t h a t  t h e  p l u n g e r d i a p h ra g m  

d o e s  n o t t o u c h  t h e  b i o l o g i c a l  i n d i c a t o r wh e n  t h e  p l u n g e r i s  i n s e rt e d  i n t o  th e  b a rre l  o f t h e  s y ri n g e  ( F i g u re  S . 2 ) .  

T h e  B I s  s h o u l d  n o t  b e  re m o v e d  fro m  t h e  p ro t e c t i v e  c o v e ri n g  s u p p l i e d  b y  t h e  m a n u fa c tu re r.  T h e  i n s t ru c ti o n s  

o f t h e  B I  m a n u fa c t u re r s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  t o  e n s u re  t h a t  t h e  B I  s e l e c te d  i s  a p p ro p ri a t e  fo r u s e  i n  t h e  s p e c i fi c  

s t e ri l i z e r b e i n g  c h a l l e n g e d .  T h e  c o rre c t o ri e n t a t i o n  o f t h e  B I  i n  t h e  s y ri n g e  e n s u re s  t h a t a n y  v e n t  i n  t h e  B I  fa c e s  

t o w a rd  t h e  n e e d l e  e n d  o f th e  s y ri n g e .  ( P a p e r s t ri p  B I s  m a y  b e  u s e d  i n  a n y  o ri e n ta t i o n . )  T h e  n e e d l e  e n d  o f t h e  

s y ri n g e  s h o u l d  b e  o p e n  ( i . e . ,  th e  t i p  g u a rd  s h o u l d  b e  re m o v e d ) ;  

N O T E  S y ri n g e s  t o  b e  u s e d  i n  p a t i e n t ca re  o r l a b o ra t o ry  a p p l i c a t i o n s  a re  n o t c u s t o m a ri l y s t e ri l i z e d  wi t h  t h e  p l u n g e r 

i n s e rt e d  i n t o  t h e  b a rre l .  

c )  o n e  a d u l t p l a s t i c  a i rw a y ( F i g u re  S . 3 ) ;  

d )  o n e  1 0 - i n c h - l o n g  s e c ti o n  o f l a te x  t u b i n g  w i t h  a n  i n t e rn a l  d i a m e t e r o f 3 /1 6  i n c h  a n d  a  w a l l  t h i c k n e s s  o f 1 /1 6  i n c h  

( F i g u re  S . 3 ) ;  

N O T E  P V C  t u b i n g  m a y  b e  u s e d  i f l a t e x  tu b i n g  i s  n o t  a v a i l a b l e ,  b e c a u s e  i t  p ro v i d e s  a n  a e ra t i o n  c h a l l e n g e  s i m i l a r t o  t h a t 

o f l a t e x  t u b i n g  ( W o rl d  H e a l t h  O rg a n i z a t i o n ,  1 9 8 5 ;  N a k a t a ,  e t  a l . ,  2 0 0 0 ) .  

e )  a  C I ;  a n d  

f)  t w o  c l e a n ,  a p p ro x i m a te l y  2 4 - i n c h  b y  2 4 - i n c h  w ra p p e rs ,  e i t h e r w o v e n  o r n o n w o v e n  ( F i g u re  S . 3 ) .   

B e fo re  a s s e m b l y,  t h e  t e s t  p a c k  c o m p o n e n t s  s h o u l d  b e  h e l d  a t  ro o m  te m p e ra t u re  ( 1 8  o C  t o  2 4  o C  [ 6 5  o F  t o  7 5  o F ] )  a n d  

a  re l a ti v e  h u m i d i t y  o f a t  l e a s t  3 5  %  fo r a  m i n i m u m  o f 2  h o u rs .  I f t h e  to w e l s  a re  i n a d v e rt e n tl y  i ro n e d ,  s t o re d  i n  a n  a re a  i n  

w h i c h  t h e  re l a ti v e  h u m i d i ty  i s  l o w e r t h a n  3 0  % ,  o r o t h e rwi s e  d ri e d  o u t ,  t h e  m i n i m u m  te m p e ra t u re  a n d  h u m i d i t y  

e q u i l i b ra t i o n  t i m e  s h o u l d  b e  e x t e n d e d  t o  2 4  h o u rs .  

N O T E  1  A l t h o u g h  t h e  re c o m m e n d e d  h u m i d i t y  ra n g e  fo r a l l  wo rk a re a s  i s  3 0  %  t o  6 0  % ,  t h e  i d e a l  re l a ti v e  h u m i d i ty  i n  p ro c e s s i n g  

a re a s  i s  5 0  %  a n d  s h o u l d  n o t b e  l e s s  t h a n  3 5  %  fo r b e s t  re s u l ts  i n  a c h i e v i n g  s t e ri l i z a t i o n .  

F o r a s s e m b l y  o f t h e  te s t  p a ck ,  t h e  s y ri n g e s ,  l a t e x  t u b i n g ,  p l a s t i c  a i rw a y ,  a n d  C I  a re  p l a c e d  b e t w e e n  th e  fo l d e d  c o t to n  

t o w e l s  i n  t h e  c e n te r o f t h e  s t a c k  ( F i g u re  S . 4 ) .  T h e  s t a ck  i s  t h e n  d o u b l e - w ra p p e d  a n d  s e c u re d  w i t h  ta p e .  

N O T E  2  C o m m e rc i a l l y  a v a i l a b l e  t e s t p a c ks  fo r ro u t i n e  b i o l o g i c a l  m o n i t o ri n g  s h o u l d  n o t  b e  u s e d  fo r q u a l i fi c a t i o n  t e s t i n g  u n l e s s  t h e  

m a n u fa c t u re r’ s  s p e c i fi c a t i o n s  i n d i c a t e  t h a t  t h e  c o m m e rc i a l  t e s t p a c k  h a s  b e e n  v a l i d a t e d  a g a i n s t  t h e  P C D  ( c h a l l e n g e  B I  t e s t p a c k ) .  

Rationale:  T h i s  P C D  ( c h a l l e n g e  B I  t e s t  p a c k )  i s  d e s i g n e d  t o  c h a l l e n g e  a l l  o f t h e  p a ra m e t e rs  o n  w h i c h  E O  s t e ri l i z a t i o n  

d e p e n d s .  T h e  t o w e l s  a n d  w ra p p e rs  a ct  a s  m o i s t u re  a n d  E O  a b s o rb e n t s  a n d  p ro v i d e  a  b a rri e r t o  h e a t  t ra n s fe r,  a s  d o  

t h e  s y ri n g e  b o d i e s ;  th e  ru b b e r a n d  p l a s t i c s  a c t a s  E O  a b s o rb e n t s ;  t h e  p l a s ti c s y ri n g e s  w i t h  b a rre l s  a re  E O  a b s o rb e n ts  

a n d  p e n e t ra t i o n  c h a l l e n g e s ;  a n d  t h e  B I s  a re  a  m i c ro b i a l  c h a l l e n g e .  P l a c i n g  t h e  B I s  i n  t h e  c e n t e r o f th e  p a ck  ch a l l e n g e s  

t h e  h e a t i n g ,  h u m i d i fi c a t i o n ,  a n d  g a s  d i ffu s i o n  c h a ra ct e ri s t i c s  o f t h e  s t e ri l i z e r.  

T h e  t o w e l s  fo r t h e  t e s t  p a c k ,  t o g e t h e r w i t h  t h e  o t h e r c o m p o n e n t s ,  a re  i n te n d e d  t o  c re a te  a  s o m e w h a t  g re a t e r ch a l l e n g e  

t o  t h e  s te ri l i z e r th a n  d o e s  th e  l o a d  i ts e l f.  T h e  p a c k  i s  i n t e n ti o n a l l y  c o m p o s e d  o f m a te ri a l s  th a t  a re  re a d i l y  a v a i l a b l e  t o  

b o t h  m a n u fa c t u re rs  a n d  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  ( e . g . ,  a b s o rb e n t  t o w e l s ,  p l a s t i c  d e v i c e s ) .  T h e  u s e  o f i t e m s  s u c h  a s  s u rg i c a l  

t o w e l s  t o  s e rv e  a s  h e a t  s i n k s  a n d  m o i s t u re  a b s o rb e rs  s h o u l d  n o t b e  c o n s t ru e d  a s  a  re c o m m e n d a ti o n  t h a t  t o we l s  b e  

ro u t i n e l y  s t e ri l i z e d  b y  E O .  T h e  s a m e  i s  t ru e  o f th e  d i s p o s a b l e  m a t e ri a l s ,  w h i c h  a re  u s e d  o n l y  fo r te s t  p u rp o s e s .  T h e s e  

i t e m s  p ro v i d e  th e  c h a l l e n g e s  d e s c ri b e d ,  y e t  a v o i d  t h e  n e e d  t o  re s e rv e  e x p e n s i v e  a n d  l i m i te d  i n v e n to ry  m a t e ri a l s  

s p e c i fi c a l l y  fo r u s e  i n  s t e ri l i z a t i o n  t e s t  p a ck s .   

N O T E  3  U n d e r n o  c i rc u m s t a n c e s  s h o u l d  s i n g l e - u s e  i t e m s  p re v i o u s l y  u s e d  i n  p a t i e n t  c a re  b e  u s e d  a s  c o m p o n e n t s  o f t h e  t e s t  p a c k.  
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F i g u re  S . 2 —P l a c e m e n t  o f B I  i n  s y ri n g e  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

F i g u re  S . 3 —S o m e  c o m p o n e n t s  o f t h e  P C D  ( c h a l l e n g e  B I  t e s t  p a c k )  

N O T E  4  P V C  t u b i n g  m a y  b e  u s e d  i f l a t e x  tu b i n g  i s  n o t a v a i l a b l e ,  b e c a u s e  i t p ro v i d e s  a n  a e ra t i o n  c h a l l e n g e  s i m i l a r t o  t h a t o f l a t e x  

t u b i n g  ( W o rl d  H e a l t h  O rg a n i z a t i o n ,  1 9 8 5 ;  N a k a t a ,  e t a l . ,  2 0 0 0 ) .  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

F i g u re  S . 4 —P l a c e m e n t  o f c o m p o n e n t s  i n  P C D  ( c h a l l e n g e  B I  t e s t  p a c k )  
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S . 1 0 . 2  S i m u l a t e d  l o a d  a n d  p l a c e m e n t  o f t h e  P C D s  ( c h a l l e n g e  B I  t e s t  p a c k s )  

T h e  t e s t  c yc l e s  a re  ru n  i n  a  s i m u l a t e d  l o a d  w h i c h  i s  m a d e  u p  o f P C D s  w i t h o u t  B I s .  T a b l e  3  d e fi n e s  t h e  n u m b e r o f P C D s  

t o  b e  u s e d  fo r s i m u l a te d  l o a d s  i n  v a ri o u s  s i z e s  o f s t e ri l i z e rs .  E a c h  q u a l i fi c a ti o n  l o a d  w i l l  c o n t a i n  o n e  P C D  t h a t i n c l u d e s  

a  B I  a n d  re m a i n d e r o f t h e  P C D  i n  t h e  l o a d  d o  n o t  c o n ta i n  a  B I .  T h e  n u m b e r o f P C D s  i s  b a s e d  o n  th e  c h a m b e r v o l u m e  

a s  s h o w n  i n  T a b l e  S . 2 .   

T a b l e  S . 2 —S i m u l a t e d  l o a d s  

S t e ri l i z e r v o l u m e  ( c u b i c  fe e t ) 1  N u m b e r o f P C D s  c o n t a i n i n g  B I s  
T o t a l  n u m b e r o f P C D s  ( i n c l u d i n g  
t h o s e  c o n t a i n i n g  B I s )  

4  1  4  

5  1  5  

8 . 8  1  7  

N O T E  1  F o r a n y  o t h e r s t e ri l i z e r s i z e ,  a t l e a s t 1 0  %  o f i t s  v o l u m e  s h o u l d  b e  fi l l e d  wi t h  P C D s  t o  m a k e  u p  a  s i m u l a t e d  l o a d .  

N O T E  2  C h a m b e r v o l u m e  i n  c u b i c  fe e t  c a n  b e  c a l c u l a t e d  b y  m u l t i p l y i n g  c h a m b e r h e i g h t  i n  i n c h e s  b y  c h a m b e r l e n g t h  i n  i n c h e s  b y 

c h a m b e r wi d t h  i n  i n c h e s  a n d  t h e n  d i v i d i n g  t h e  re s u l t i n g  v a l u e  b y  1 , 7 2 8  ( t h e  n u m b e r o f c u b i c  i n c h e s  i n  a  c u b i c  fo o t ) .  F o r e x a m p l e ,  a  

s t e ri l i z e r h a v i n g  a  2 4 -  b y 3 6 -  b y  4 8 - i n c h  c h a m b e r h a s  a  c h a m b e r v o l u m e  o f 2 4  c u b i c  fe e t .   

F o r E O  s te ri l i z e rs  w i t h  c h a m b e r v o l u m e s  o f l e s s  t h a n  1 6  c u b i c  fe e t ,  one  P C D  i s  u s e d ,  a n d  i t  i s  p l a c e d  i n  t h e  fro n t  o f t h e  

c h a m b e r n e a r t h e  d o o r ( F i g u re  7 d ) .  

Rationale:  T h e s e  l o c a t i o n s  fo r t h e  P C D s  a re  l i k e l y  t o  b e  t h e  a re a s  o f th e  c h a m b e r w h e re  i t i s  m o s t  d i ffi c u l t  t o  s te ri l i z e  

p ro d u c t s .  T h e  s t e ri l i t y  o f t h e  l o a d  c o u l d  b e  c o m p ro m i s e d  b y  s t ra t i fi c a t i o n  o f t h e  s t e ri l a n t g a s  a n d  a i r a n d  b y  v a ri a ti o n s  

i n  t h e  t e m p e ra t u re  d i s t ri b u t i o n  t h ro u g h o u t t h e  l o a d .  

S . 1 0 . 2 . 1  E O  s t e ri l i z a t i o n  q u a l i fi c a t i o n  t e s t i n g   

T a b l e  S . 3  p ro v i d e s  t h e  n u m b e r o f q u a l i fi c a t i o n  t e s t i n g  ru n s  a n d  s i m u l a t e d  l o a d  i n fo rm a t i o n  b a s e d  o n  t h e  re a s o n  fo r 

q u a l i fi c a t i o n .   

T a b l e  S . 3 —Q u a l i fi c a t i o n  t e s ti n g   

Q u a l i fi c a t i o n  t e s t i n g  a ft e r m a l fu n c t i o n  / 
c y c l e  fa i l u re  re s u l t i n g  i n  m a j o r re p a i r  

Q u a l i fi c a t i o n  t e s t  a ft e r i n s t a l l a t i o n ,  
re l o c a t i o n ,  o r fa c i l i t y  m a j o r re d e s i g n  

P h y s i c a l  m o n i to ri n g  o f c y c l e  P h y s i c a l  m o n i to ri n g  o f t h e  c y c l e s  

T e s t  th re e  c o n s e c u t i v e  c y c l e s  w i t h  o n e  o r 
m o re  P C D s  c o n t a i n i n g  a  B I  a n d  a  C I  ( th e  
ro u t i n e  t e s t  p a c k  o f 8 . 3 )  i n  a  l o a d  s i m i l a r i n  
c o m p o s i t i o n  a n d  d e n s i t y  t o  th e  l o a d  
e x h i b i ti n g  t h e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  fa i l u re .  I f 
i t e m s  i n  t h e  t e s t  l o a d  a re  t o  b e  u s e d  i n  
p a t i e n t  c a re ,  t h e  l o a d  s h o u l d  b e  q u a ra n t i n e d  
u n t i l  t h e  B I  re s u l ts  a re  kn o w n .  

T e s t  th re e  c o n s e c u ti v e  c y c l e s  w i t h  o n e  o r 
m o re  P C D s  c o n t a i n i n g  a  B I  a n d  a  C I  ( th e  
c h a l l e n g e  t e s t  p a c k  o f 8 . 3 )  i n  a  s i m u l a t e d  
l o a d 2  

S . 1 0 . 3  Ro u t i n e  s te ri l i z e r e ffi c a c y  m o n i t o ri n g   

S e e  s e c t i o n  8 . 6 . 1  a n d  T a b l e  3  fo r re c o m m e n d a t i o n s  fo r ro u t i n e  s t e ri l i z e r e ffi c a c y  m o n i t o ri n g  fo r E O  p ro c e s s e s .   

S . 1 0 . 3 . 1  C o m p o s i t i o n  o f a n  a l t e rn a t i v e ( u s e r a s s e m b l e d )  E O  P C D  ( ro u t i n e  B I  t e s t  p a c k )  

T h e  P C D  ( ro u ti n e  B I  t e s t  p a ck )  s h o u l d  b e  m a d e  u p  a s  fo l l o w s :  

a )  O n e  B I  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  a  p l a s t i c  s y ri n g e  o f s u ffi c i e n t  s i z e  t h a t  th e  p l u n g e r d i a p h ra g m  d o e s  n o t  to u c h  th e  

B I  w h e n  t h e  p l u n g e r i s  i n s e rte d  i n to  t h e  b a rre l  o f t h e  s y ri n g e  ( F i g u re  S . 2 , S . 3  a n d  S . 4 ) .  T h e  B I  s h o u l d  n o t  b e  

re m o v e d  fro m  t h e  p ro t e ct i v e  c o v e ri n g  s u p p l i e d  b y  th e  m a n u fa c t u re r.  T h e  i n s t ru c ti o n s  o f t h e  B I  m a n u fa c t u re r 
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s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  to  e n s u re  t h a t  th e  B I  s e l e c te d  i s  a p p ro p ri a te  fo r u s e  i n  t h e  s p e c i fi c  s t e ri l i z e r b e i n g  

m o n i t o re d .  T h e  c o rre c t  o ri e n t a t i o n  o f th e  B I  i n  t h e  s y ri n g e  e n s u re s  t h a t  a n y  v e n t  i n  t h e  B I  fa c e s  t o w a rd  t h e  

n e e d l e  e n d  o f th e  s y ri n g e .  ( P a p e r s t ri p  B I s  m a y  b e  u s e d  i n  a n y  o ri e n ta t i o n . )  T h e  n e e d l e  e n d  o f th e  s y ri n g e  

s h o u l d  b e  o p e n  ( i . e . ,  t h e  t i p  g u a rd  s h o u l d  b e  re m o v e d ) .  

N O T E  S y ri n g e s  t o  b e  u s e d  i n  p a t i e n t ca re  o r l a b o ra t o ry  a p p l i c a t i o n s  a re  n o t c u s t o m a ri l y s t e ri l i z e d  wi t h  t h e  p l u n g e r 

i n s e rt e d  i n  t h e  b a rre l .  

b )  T h e  s y ri n g e  a n d  a  C I  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  t h e  fo l d s  o f a  c l e a n ,  fre s h l y  l a u n d e re d ,  p re c o n d i t i o n e d  s u rg i c a l  to w e l  

( w o v e n ,  1 0 0  %  c o t to n  h u c k ,  1 8  i n c h e s  b y  3 0  i n c h e s ,  s e e  S T 6 5 ) ,  w h i c h  h a s  b e e n  fo l d e d  l e n g t h w i s e  i n t o  th i rd s  

a n d  t h e n  i n  t h i rd s  a g a i n  t o  c re a t e  n i n e  l a ye rs  ( F i g u re  S . 2 , S . 3  a n d  S . 4 ) .  

c )  T h e s e  i t e m s  s h o u l d  b e  p l a c e d  i n  o n e  p e e l  p o u c h  o r o n e  w o v e n  o r n o n w o v e n  w ra p p e r l a rg e  e n o u g h  t o  c o n t a i n  

t h e  t e s t  p a c k  c o m p o n e n t s  a n d  t y p i c a l  o f t h a t  c u s t o m a ri l y  u s e d  i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  ( F i g u re  S . 2 , S . 3  a n d  

S . 4 ) .   

d )  B e fo re  a s s e m b l y ,  th e  t e s t  p a ck  c o m p o n e n ts  s h o u l d  b e  h e l d  a t  ro o m  te m p e ra tu re  ( 1 8  o C  t o  2 4  o C  [ 6 5  o F  to  7 5  
o F ] )  a n d  a t a  re l a ti v e  h u m i d i t y o f a t  l e a s t  3 5  %  fo r a t  l e a s t  2  h o u rs .  I f t h e  t o w e l  i s  i n a d v e rt e n t l y  i ro n e d ,  s t o re d  

i n  a n  a re a  i n  w h i c h  th e  re l a t i v e  h u m i d i t y  i s  l o w e r th a n  3 0  % ,  o r o t h e rw i s e  d ri e d  o u t,  t h e  m i n i m u m  t e m p e ra t u re  

a n d  h u m i d i ty  e q u i l i b ra t i o n  t i m e  s h o u l d  b e  e x t e n d e d  t o  2 4  h o u rs .  

Rationale: T h i s  ro u t i n e  B I  P C D  p re s e n ts  a  v a l i d a t e d  c h a l l e n g e  to  a n  E O  p ro c e s s .  T h e  p l a s t i c  s y ri n g e  a c t s  a s  a n  E O  

a b s o rb e n t  a n d  p e n e t ra t i o n  c h a l l e n g e .  T h e  B I  re p re s e n t s  a  m i c ro b i a l  c h a l l e n g e  t o  t h e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  T h e  t o w e l  

a b s o rb s  h e a t  a n d  m o i s t u re .  P l a c i n g  t h e  s y ri n g e  w i t h i n  t h e  fo l d s  o f th e  t o w e l  p re s e n t s  th e  g re a t e s t  c h a l l e n g e .  T h i s  P C D  

( ro u t i n e  B I  t e s t  p a c k )  i s  n o t  d e s i g n e d  t o  re p re s e n t  a s  s e v e re  a  c h a l l e n g e  a s  t h e  P C D  ( c h a l l e n g e  B I  t e s t  p a c k )  o f 8 . 3 .  I t  

i s  p re s e n te d  a s  a  s i m p l i fi e d ,  a l t e rn a ti v e  te s t  p a ck  t h a t  w i l l  fa c i l i t a te  m o re  fre q u e n t  m o n i to ri n g  o f s t e ri l i z a t i o n  l o a d s .  S e e  

a l s o  S . 1 0 . 4 ,  w h i ch  d e s c ri b e s  th e  ro u n d - ro b i n  t e s t i n g  t h a t  w a s  p e rfo rm e d  t o  q u a n t i fy  t h e  re s i s t a n c e  o f th e  ro u t i n e  B I  t e s t 

p a c k .  

S . 1 0 . 3 . 2  P l a c e m e n t  o f t h e  E O  P C D  ( ro u t i n e  B I  te s t  p a c k )  

O n l y  o n e  P C D  i s  u s e d ,  re g a rd l e s s  o f s te ri l i z e r c h a m b e r s i z e ,  a n d  i t  i s  p l a c e d  i n  t h e  a re a  o f th e  c h a m b e r a n d  l o a d  t h a t 

i s  c o n s i d e re d  t o  b e  l e a s t  fa v o ra b l e  t o  s t e ri l i z a t i o n  ( u s u a l l y  th e  c e n t e r o f t h e  l o a d  u n l e s s  o t h e rw i s e  i n d i c a t e d  b y  t h e  

s t e ri l i z e r m a n u fa c tu re r) .   

N O T E  1  I n  s m a l l  s t e ri l i z e rs ,  w h e re  l o a d  c o n fi g u ra t i o n  d o e s  n o t p e rm i t p l a c e m e n t  o f t h e  ro u ti n e  B I  t e s t  p a c k i n  t h e  c e n t e r o f t h e  l o a d ,  

t h e  fro n t p o rt i o n  o f t h e  s t e ri l i z e r c a n  b e  u s e d .  

Rationale:  T h e  c e n t e r o f t h e  l o a d  i s  c o n s i d e re d  to  b e  th e  m o s t  d i ffi c u l t  t o  s t e ri l i z e  l o c a t i o n  i n  a  ( l o a d e d )  E O  s te ri l i z e r 

b e c a u s e  t h a t  l o c a t i o n  p re s e n ts  t h e  g re a t e s t  c h a l l e n g e  t o  p e n e t ra t i o n  o f h u m i d i t y  a n d  E O  g a s  a n d  b e c a u s e  i t g e n e ra l l y  

t a k e s  t h e  l o n g e s t  ti m e  t o  re a c h  t h e  d e s i re d  te m p e ra tu re  i n  t h a t  l o ca t i o n .  

N O T E  2   T h e  B I  i s  p l a c e d  i n  t h e  s y ri n g e  a c c o rd i n g  t o  t h e  B I  m a n u fa c t u re r’ s  i n s tru c t i o n s .  T h e  c o rre c t o ri e n t a t i o n  o f t h e  B I  i n  t h e  s y ri n g e  

e n s u re s  t h a t a n y  v e n t  i n  t h e  B I  fa c e s  t o wa rd  t h e  n e e d l e  e n d  o f t h e  s y ri n g e .  P a p e r s t ri p  B I s  c a n  b e  u s e d  i n  a n y  o ri e n t a t i o n .  

N O T E  3  C I s  a re  p l a c e d  i n  t h e  fo l d s  o f t h e  to we l .  

S . 1 0 . 3 . 3  T e s t  p ro c e d u re  

T h e  t e s t  p ro c e d u re  i s  a s  fo l l o ws :  

a )  T h e  P C D  s h o u l d  b e  a s s e m b l e d  a t  t h e  s a m e  t i m e  a s  th e  l o a d  t o  b e  E O  s t e ri l i z e d .  

b )  B e fo re  b e i n g  e x p o s e d  t o  th e  s t e ri l i z a ti o n  c y c l e ,  t h e  P C D  s h o u l d  b e  l a b e l e d  w i t h  a p p ro p ri a te  s t e ri l i z e r l o t  a n d  

l o a d  i n fo rm a ti o n .  

c )  T h e  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e  s h o u l d  b e  ru n  a c co rd i n g  t o  t h e  s te ri l i z e r m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c t i o n s .  

d )  O n  c o m p l e t i o n  o f t h e  c y c l e ,  th e  B I  a n d  o t h e r c o m p o n e n ts  o f th e  p a c k s h o u l d  b e  h a n d l e d  a c c o rd i n g  t o  t h e  

h e a l th  c a re  fa c i l i ty ’ s  p ro to c o l  fo r m i n i m i z i n g  w o rk e r e xp o s u re  t o  E O .   
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e )  F o r e a c h  te s t B I  t h a t  i s  ru n ,  a t l e a s t  o n e  B I  t h a t  i s  fro m  t h e  s a m e  l o t  a n d  t h a t  h a s  n o t  b e e n  e x p o s e d  to  t h e  

s t e ri l a n t  s h o u l d  b e  i n c u b a te d  a s  a  c o n t ro l  t o  v e ri fy  t h e  p re s t e ri l i z a t i o n  v i a b i l i t y  o f t h e  t e s t  s p o re s ,  th e  a b i l i t y  o f 

t h e  m e d i a  t o  p ro m o te  g ro w th  o f t h e  t e s t  s p o re s ,  a n d  th e  p ro p e r i n c u b a t i o n  t e m p e ra t u re .  O n  c o m p l e ti o n  o f th e  

i n c u b a t i o n  p e ri o d ,  t h e  t e s t a n d  c o n t ro l  re s u l t s  s h o u l d  b e  re a d  a n d  re c o rd e d .  I f t h e  c o n t ro l  B I  fro m  a  l o t fa i l s  t o  

g ro w ,  i t  s h o u l d  b e  a s s u m e d  th a t  t h e  te s t B I s  fro m  t h a t  l o t a re  n o n v i a b l e  o r t h a t  i m p ro p e r i n cu b a t i o n  o c c u rre d .  

T h e re fo re ,  th e  re s u l t s  fro m  t h e  t e s t  B I s  s h o u l d  b e  c o n s i d e re d  i n v a l i d  a n d  t h e  t e s t  re p e a t e d .  

N O T E  I f s e v e ra l  t e s t  B I s  fro m  t h e  s a m e  l o t  a re  ru n  o n  t h e  s a m e  d a y ,  o n l y  o n e  c o n t ro l  B I  fro m  t h a t l o t n e e d  b e  u s e d .  

S . 1 0 . 4  Ro u n d - ro b i n  s t u d y  o f t h e  P C D  ( ro u t i n e  B I  t e s t  p a c k )  

S . 1 0 . 4 . 1  I n t ro d u c t i o n  

T h e  P C D s  ( ro u t i n e  B I  t e s t  p a c k s  a n d  c h a l l e n g e  B I  t e s t  p a c ks )  o f S . # . #  w a s  o ri g i n a l l y  re c o m m e n d e d  i n  G o o d Ho s p ita l 

Pra c tic e :  Pe rfo rm a n ce  Eva lua tio n  o f Eth yle n e  O xide  Ste rilize rs —Eth yle n e  Oxide  Te s t Pa cks  ( AAM I  1 9 8 5 ) .  T h e s e  p a c ks  

w e re  d e s i g n e d  o n  th e  b a s i s  o f th e  s c i e n t i fi c  e x p e ri e n c e  a n d  p ro fe s s i o n a l  j u d g m e n t  o f t h e  m e m b e rs  o f t h e  AAM I  E th y l e n e  

O x i d e  S te ri l i z a t i o n  H o s p i t a l  P ra c t i c e s  W o rk i n g  G ro u p .  

I n  t h e  c o u rs e  o f p re p a ri n g  a  re v i s e d  a n d  e x p a n d e d  e d i ti o n  o f AAM I  ( 1 9 8 5 ) ,  th e  W o rki n g  G ro u p  d e c i d e d  t o  s p o n s o r a  

ro u n d - ro b i n  s t u d y  to  e v a l u a t e  t h e  re s i s t a n c e  o f t h e  te s t p a c k re c o m m e n d e d  fo r ro u t i n e  m o n i t o ri n g  o f E O  s te ri l i z e r 

p e rfo rm a n c e  ( S . # . # ) .  An n e x  A o f AAM I  ( 1 9 8 5 )  d e s c ri b e s  th e  m e t h o d s  u s e d  i n  t h e  ro u n d - ro b i n  s t u d y  a n d  t h e  t e s t re s u l ts .  

T h i s  wo rk  w a s  a l s o  re p o rt e d  i n  H a rt ,  e t  a l .  ( 1 9 9 3 ) .  

B e c a u s e  o f i ts  m a k e u p ,  th e  P C D  ( c h a l l e n g e  B I  t e s t p a ck )  o f S . # . #  o ffe rs  s u b s t a n ti a l l y  m o re  re s i s t a n c e  t h a n  th e  P C D  

( ro u t i n e  B I  te s t  p a c k )  o f S . # . # .  H o w e v e r,  t h e  re s i s t a n c e  o f th e  P C D  o f S . # . #  h a s  n o t  b e e n  q u a n t i fi e d .  

S . 1 0 . 5  M a t e ri a l s  a n d  m e t h o d s  

S . 1 0 . 5 . 1  T e s t  s t ra te g y  

T h e  g e n e ra l  t e s t  s t ra te g y  o f th e  ro u n d - ro b i n  s tu d y  wa s  t o  co m p a re  t h e  re s i s t a n c e  o f t h e  P C D  ( ro u t i n e  B I  te s t  p a ck )  

c o n ta i n i n g  a  B I  t o  t h a t  o f a  B I  n o t c o n t a i n e d  w i th i n  a  t e s t  p a ck .  T h re e  ty p e s  o f s e l f- c o n t a i n e d  B I s  w e re  s t u d i e d  ( As s e rt ™  

B i o l o g i c a l  I n d i c a to r N o .  0 0 1 5 0 0 ,  At t e s t ™  B i o l o g i c a l  I n d i c a to r N o .  1 2 6 4 ,  a n d  P ro o f P l u s ™  B i o l o g i c a l /C h e m i c a l  I n d i c a to r 

N o .  N A 0 5 2 )  a n d  o n e  t y p e  o f s p o re  s t ri p  ( C a s t l e ® T e c - T e s t  B i o l o g i c a l  C u l t u ri n g  S y s t e m ) .  Al l  l a b o ra t o ri e s  u s e d  B I s  fro m  

t h e  s a m e  l o ts .  

S . 1 0 . 5 . 2  T e s t  l a b o ra t o ri e s  

F i v e  l a b o ra t o ri e s  p a rt i c i p a te d  i n  t h e  s tu d y :  Am e ri ca n  S te ri l i z e r C o m p a n y ,  M D T  C o rp o ra ti o n ,  S t e ri l i z a ti o n  T e c h n i c a l  

S e rv i c e s ,  3 M  H e a l t h  C a re ,  a n d  W e c k  I n s t ru m e n ts .  

S . 1 0 . 5 . 3  S t e ri l i z a t i o n  e q u i p m e n t  

Al l  l a b o ra t o ri e s  u s e d  B I E R  ( b i o l o g i c a l  i n d i c a t o r- e v a l u a t o r re s i s to m e t e r)  E O  e x p o s u re  v e s s e l s  c o m p l y i n g  w i t h  AAM I  

( 1 9 8 2 )  a n d  p ro v i d i n g  t h e  fo l l o w i n g  c o n s t a n t s te ri l i z a t i o n  cy cl e  p a ra m e te rs :  6 0 0  ±  3 0  m g / L  E O ,  5 4  o C  ±  1  o C ,  6 0  %  ±  

1 0  %  re l a t i v e  h u m i d i ty .  ( A B I E R  E O  g a s  v e s s e l  i s  a  t e s t  c h a m b e r t h a t ,  u n l i k e  a  c o m m e rc i a l  s t e ri l i z e r,  a l l o w s  c o n t ro l  a n d  

m o n i t o ri n g  o f a l l  c ri t i c a l  c y c l e  p a ra m e t e rs  d u ri n g  t h e  e x p o s u re  p h a s e :  g a s  c o n c e n t ra ti o n ,  t e m p e ra t u re ,  re l a ti v e  h u m i d i ty ,  

a n d  ti m e . )  

S . 1 0 . 5 . 4  T e s t  p a c k  c o m p o n e n t s  a n d  a s s e m b l y  

E a c h  te s t p a c k u s e d  i n  t h e  s tu d y  c o n s i s t e d  o f a  2 0 - m l  p l a s ti c  s y ri n g e  w i t h  d i a p h ra g m  a n d  p l u n g e r ( b u t  n o  n e e d l e  o r 

n e e d l e  g u a rd ) ,  a  7 - i n c h  b y  1 3 - i n c h  p a p e r– p l a s t i c p o u c h ,  o n e  1 0 0  %  c o t to n  s u rg i c a l  t o w e l  ( 1 8  i n c h e s  ±  1  i n c h  ×  3 0  

i n c h e s  ±  1  i n c h ) ,  a n d  t w o  B I s  ( o n e  p l a ce d  i n s i d e  t h e  s y ri n g e  a n d  t h e  o th e r a t t a c h e d  w i t h  E O  i n d i c a t o r t a p e  t o  t h e  o u t s i d e  

o f t h e  t e s t  p a ck ) .  B e fo re  t h e  t e s t  p a c k  w a s  a s s e m b l e d ,  th e  t e s t  p a ck  c o m p o n e n t s  w e re  p re c o n d i t i o n e d  a t  1 8  o C  t o  2 4  
o C  ( 6 5  o F  t o  7 5  o F )  a n d  a t  a  re l a t i v e  h u m i d i t y  o f 6 0  %  ±  1 5  %  fo r 2  to  2 4  h o u rs .  

T h e  t e s t  p a c k s  w e re  a s s e m b l e d  i n  a cc o rd a n c e  w i t h  1 0 . 7 . 2 .  O n e  B I  w a s  p l a c e d  i n s i d e  t h e  s y ri n g e ,  a n d  t h e  s y ri n g e  w a s  

p l a c e d  i n  t h e  c e n t e r o f t h e  fo l d s  o f th e  s u rg i c a l  t o w e l .  ( T h e  As s e rt ™  a n d  P ro o f P l u s ™  B I s  w e re  o ri e n t e d  s o  t h a t  t h e i r 

c a p s  w e re  n e x t  t o  t h e  t i p  o f t h e  s y ri n g e .  T h e  s p o re  s t ri p s  i n  g l a s s i n e  e n v e l o p e s  we re  p l a c e d  i n  t h e  s y ri n g e . )  T h e  o t h e r 
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B I  w a s  a t t a c h e d  w i t h  E O  i n d i c a t o r t a p e  t o  t h e  u p p e r c o rn e r o f t h e  t e s t  p a c k  c l o s e s t  t o  t h e  t i p  o f t h e  s y ri n g e ,  wh i ch  w a s  

p o i n te d  to w a rd  th e  re a r o f t h e  B I E R  v e s s e l .  

S . 1 0 . 5 . 5  E x p o s u re  c o n d i t i o n s  

E a c h  te s t  c y c l e  w a s  ru n  i n  t h e  fo l l o wi n g  m a n n e r:  

a )  A  p re v a c u u m  w a s  d ra w n  t o  e v a c u a t e  t h e  v e s s e l  t o  1 . 0 0  P S I A ( p o u n d s  p e r s q u a re  i n c h  a b s o l u t e ) .  

b )  T h e  l o a d  w a s  p re h u m i d i fi e d  t o  6 0  %  ±  1 0  %  re l a t i v e  h u m i d i ty  fo r 3 0  m i n u t e s .  T h e  v a c u u m  w a s  i n c re a s e d  to  

2 . 1 1  to  2 . 5 5  P S I A.  

c )  T h e  v e s s e l  wa s  o p e ra t e d  a t  5 4  o C  ±  1  o C .  

d )  T h e  c h a m b e r fa n  w a s  t u rn e d  o ff d u ri n g  th e  c y c l e .  

e )  T h e  ch a m b e r w a s  c h a rg e d  w i th  1 2 /8 8  s te ri l a n t  b y  i n c re a s i n g  t h e  p re s s u re  d i ffe re n t i a l  b y  1 9 . 7  ±  1 . 0  P S I A to  

p ro v i d e  a  g a s  c o n ce n t ra t i o n  o f 6 0 0  ±  3 0  m g /L  E O .  

f)  E a c h  c y c l e  w a s  re p l i c a te d  t h re e  t i m e s  fo r e a c h  o f t h e  fo l l o w i n g  e x p o s u re  t i m e s :  1 0 ,  2 0 ,  3 0 ,  4 0 ,  5 0 ,  7 0 ,  a n d  8 0  

m i n u t e s .  

g )  S i x  p o s t  v a c u u m  p u l s e s  o r a  5 -  t o  1 0 - m i n u t e  p o s t  c y c l e  v a c u u m  w e re  d ra w n .  

S . 1 0 . 5 . 6  T e s t  p ro c e d u re  

T h e  t e s t  p ro c e d u re  w a s  a s  fo l l o w s :  

a )  T h e  t e s t  p a c k  m a t e ri a l s  w e re  p re c o n d i t i o n e d  a n d  a s s e m b l e d  i n  a cc o rd a n c e  w i t h  H . 2 . 4 .  

b )  A  “ d u m m y ”  c y c l e  w a s  ru n  a s  p e r H . 2 . 5  e x ce p t  fo r a  5 - m i n u t e  p re h u m i d i fi c a t i o n  t i m e  a n d  a  5 - m i n u t e  e x p o s u re  

t i m e .  

c )  T h e  c h a m b e r w a s  l o a d e d  w i th  fo u r te s t p a c ks ,  e a c h  c o n ta i n i n g  a  d i ffe re n t t y p e  o f B I .  T h e  p a c ks  w e re  

p o s i t i o n e d  v e rti c a l l y ,  wi t h  t h e  o u t s i d e - o f- t e s t - p a c k B I s  l o c a te d  a t t h e  u p p e r re a r o f t h e  v e s s e l .  T h e  p o u c h  

s u rfa c e s  w e re  o ri e n t e d  p a p e r to  p a p e r.  

d )  At  t h e  e n d  o f th e  c y c l e ,  t h e  t e s t  p a c k s  w e re  re m o v e d  fro m  t h e  c h a m b e r a n d  p l a c e d  i n  a  c h e m i c a l  o r l a m i n a r-

fl o w  h o o d .  T h e  B I s  w e re  i m m e d i a t e l y  re m o v e d  fro m  t h e  t e s t  p a c k s  a n d  a e ra te d  a t  ro o m  t e m p e ra t u re  fo r 3 0  t o  

4 5  m i n u te s .  

e )  W i t h i n  2  h o u rs  o f t h e  e n d  o f th e  a e ra t i o n  cy cl e ,  t h e  B I s  w e re  a c ti v a t e d  a n d  c u l t u re d  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  

m a n u fa c tu re rs ’  i n s t ru c ti o n s  a t  3 6  o C  ±  1  o C .  T h e  s e l f- c o n t a i n e d  B I s  w e re  i n c u b a t e d  fo r 4 8  h o u rs ,  a n d  t h e  s p o re  

s t ri p s  w e re  i n c u b a t e d  fo r 5  d a y s .  

S . 1 0 . 5 . 7  D a t a  c o l l e c t e d  

F o r e a c h  o f t h e  s e v e n  t e s t  c y cl e s  ( e a c h  o f wh i ch  w a s  re p l i c a t e d  th re e  t i m e s ) ,  th e  n u m b e r o f s u rv i v i n g  B I s  ( p o s i t i v e s )  

a n d  t h e  n u m b e r o f k i l l e d  B I s  ( n e g a t i v e s )  w e re  re c o rd e d .  

S . 1 0 . 6  R e s u l t s  

T h e  re s u l ts  o f t h e  s t u d y ,  s u m m a ri z e d  i n  T a b l e  S . 4 ,  s h o w  th e  m e a n  ki l l  t i m e  fo r e a c h  ty p e  o f B I  a c c o rd i n g  t o  w h e t h e r i t 

w a s  i n s i d e  t h e  t e s t  p a c k  o r o u ts i d e  th e  t e s t  p a c k .  S t a ti s ti c a l  a n a l ys i s  o f t h e s e  d a ta  re v e a l e d  t h a t  t h e  m e a n  k i l l  t i m e  fo r 

t h e  B I s  i n s i d e  t h e  t e s t  p a c k w a s  s i g n i fi c a n t l y  g re a t e r t h a n  fo r B I s  o u t s i d e  t h e  t e s t  p a c k ,  d e m o n s t ra t i n g  t h a t  t h e  t e s t  p a c k 

i n d e e d  o ffe rs  s u b s ta n t i a l  re s i s ta n c e  t o  th e  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s .  
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T a b l e  S . 4 —M e a n  ki l l  t i m e s  ( m i n u t e s )  a n d  s t a n d a rd  d e v i a t i o n s  fo r B I s  i n s i d e  t h e  t e s t  p a c k  v s .  o u ts i d e  t h e  t e s t  

p a c k 

B i o l o g i c a l  i n d i c a t o r O u t s i d e  t e s t  p a c k I n s i d e  te s t  p a c k 

1  1 9 . 0  ±  4 . 0  3 1 . 3  ±  9 . 7  

2  2 6 . 7  ±  5 . 5  4 3 . 3  ±  9 . 9  

3  2 6 . 0  ±  5 . 6  4 2 . 3  ±  9 . 0  

4  2 6 . 7  ±  5 . 5  4 9 . 3  ±  1 1 . 4  

O v e ra l l  2 4 . 6  ±  6 . 1  4 1 . 6  ±  1 1 . 9  

 

S . 1 1  E n v i ro n m e n t a l  a n d  e m p l o y e e  m o n i t o ri n g  

S . 1 1 . 1  G e n e ra l  ra t i o n a l e  

T o  e n s u re  a  s a fe  w o rk  e n v i ro n m e n t  a n d  t o  e s t a b l i s h  c o m p l i a n c e  w i t h  fe d e ra l l y  m a n d a t e d  l i m i t s  a n d  v o l u n t a ry  g u i d e l i n e s  

o n  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  E O ,  a c tu a l  E O  c o n c e n t ra t i o n s  m u s t b e  m e a s u re d  i n  th e  w o rk p l a c e  d u ri n g  a n d  a ft e r t h e  

u s e  o f s t e ri l i z a t i o n  e q u i p m e n t .  D e t e rm i n a ti o n s  o f 8 - h o u r T W As  a n d  o f 1 5 - m i n u t e  e x c u rs i o n  l e v e l s  w i t h i n  t h e  b re a t h i n g  

z o n e  o f e a c h  e m p l o y e e  a re  re q u i re d  to  v e ri fy  c o m p l i a n c e  w i th  t h e  O S H A s t a n d a rd .  I f E O  l e v e l s  i n  e m p l o y e e  b re a th i n g  

z o n e s  ( E B Z s )  a re  s h o w n  t o  b e  l o w e r th a n  t h e  0 . 5 - p p m  T W A “ a c t i o n  l e v e l ”  d e fi n e d  b y  O S H A,  s o m e  o f th e  re q u i re m e n t s  

o f t h e  O S H A s t a n d a rd  d o  n o t a p p l y  t o  t h e  h e a l th  c a re  fa c i l i t y .  M a n y  a i r s a m p l i n g  a n d  m o n i to ri n g  t e c h n i q u e s  a re  c u rre n t l y  

i n  u s e .  D a t a  a re  a v a i l a b l e  o n  th e  re l a t i v e  e ffe c t i v e n e s s  a n d  b e n e fi t –c o s t  ra t i o  o f s o m e  o f th e  m e th o d s  a n d  p ro g ra m s  

a v a i l a b l e  fo r E O  m o n i to ri n g  i n  t h e  h o s p i t a l  w o rk  e n v i ro n m e n t  ( s e e  An n e x  J ) .  H o w e v e r,  t h e  re c o m m e n d a t i o n s  o f th i s  

s e c ti o n  a re  o n l y  g u i d e l i n e s ;  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  m u s t  o b t a i n  fro m  t h e  m a n u fa c t u re r o f th e  E O  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t 

a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  s a m p l i n g  a n d  m o n i to ri n g  m e t h o d s  a s  w e l l  a s  e v i d e n c e  th a t  th e y  c o m p l y  w i t h  O S H A a cc u ra c y 

s t a n d a rd s .  M o n i t o ri n g  te c h n o l o g y  c o n t i n u e s  t o  e v o l v e ,  a n d  i t  i s  i n c u m b e n t  o n  p e rs o n n e l  t o  k e e p  a b re a s t  o f th e  l a t e s t 

d e v e l o p m e n t s .   

S . 1 1 . 2  I n s t ru m e n t a t i o n  

S . 1 1 . 2 . 1  S e l e c t i o n  o f m o n i t o ri n g  m e th o d s  

S o m e  E O  m o n i t o ri n g  m e th o d s  m u s t  b e  s u p e rv i s e d  b y  a  t e c h n i c a l l y  q u a l i fi e d  p e rs o n  t ra i n e d  i n  a i r s a m p l i n g  s t ra t e g i e s  

a n d  m o n i t o ri n g  te c h n i q u e s .  O t h e r m o n i t o ri n g  m e t h o d s  a re  l e s s  c o m p l e x  a n d ,  w i t h  i n s t ru c t i o n s  a v a i l a b l e  fro m  t h e  

m a n u fa c tu re r,  p e rs o n n e l  c a n  re l i a b l y  u s e  t h e m  t o  m o n i t o r t h e  w o rk p l a c e .  T h e  m o n i t o ri n g  m e t h o d  c h o s e n  w i l l  d e p e n d  

o n  t h e  fre q u e n c y  o f E O  u s e ;  t h e  l e v e l  o f m o n i t o ri n g  n e e d e d ;  th e  ty p e  o f m o n i t o ri n g  n e e d e d  ( e . g . ,  e m p l o y e e  m o n i t o ri n g  

w i t h  o r w i t h o u t  a re a  m o n i t o ri n g ) ;  a n d  t h e  a v a i l a b i l i ty  o f s a m p l i n g  a n d  a n a l yt i ca l  i n s t ru m e n t a t i o n ,  a s  w e l l  a s  o n  w h e th e r 

t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  c h o o s e s  t o  i n i t i a t e  i ts  o w n  m o n i t o ri n g  p ro g ra m  o r to  u s e  a n  o u t s i d e  s e rv i c e .  An o t h e r c o n s i d e ra ti o n  

i s  t h e  i n t e rp re t a t i o n  o f m o n i to ri n g  d a t a  fo r a s s e s s m e n t  o f w o rk e r s a fe ty .  B e c a u s e  o f t h e s e  c o m p l e x i ti e s ,  p e rs o n n e l  

s h o u l d  s e e k  t h e  a d v i c e  o f a n  i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t  o r o t h e r q u a l i fi e d  p ro fe s s i o n a l  w h e n  d e s i g n i n g  a  m o n i to ri n g  p ro g ra m .  

Rationale:  H e a l th  c a re  fa c i l i ti e s  v a ry  i n  fi n a n ci a l  a n d  t e ch n i c a l  re s o u rc e s  a n d  i n  t h e  v o l u m e  o f E O  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s i n g ;  

n o  s i n g l e  m o n i to ri n g  m e th o d  i s  b e s t fo r a l l  fa c i l i t i e s .  S o m e  E O  m o n i t o ri n g  t e c h n i q u e s  a n d  p ro c e d u re s  i n v o l v e  a  

c o n s i d e ra b l e  a m o u n t  o f t i m e ,  e ffo rt ,  c o s t ,  a n d  d a ta  a n a l y s i s .  T h e  re l a t i o n s h i p  b e t w e e n  t h e  c o s ts  a n d  b e n e fi ts  o f 

s a m p l i n g  s h o u l d  b e  c a re fu l l y  c o n s i d e re d  w i t h o u t l o s i n g  s i g h t  o f t h e  u l t i m a te  g o a l :  a  s a fe  a n d  h e a l t h fu l  w o rk p l a c e  fo r 

s t e ri l i z e r e q u i p m e n t  o p e ra t o rs  a n d  o th e r p e rs o n n e l .  

S . 1 1 . 2 . 2  R e l i a b i l i ty  a n d  u s e  o f i n s t ru m e n t a t i o n  

T h e  i n s t ru c t i o n s  fo r u s e  p ro v i d e d  b y  t h e  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t a n d  s a m p l i n g  a p p a ra t u s  m a n u fa c tu re rs  s h o u l d  b e  

fo l l o we d .  I n fo rm a ti o n  o n  th e  a c cu ra c y ,  re p ro d u c i b i l i ty ,  a n d  re l i a b i l i ty  o f t h e  i n s t ru m e n t a ti o n  i s  a l s o  n e c e s s a ry .  I n  

p a rt i c u l a r,  m o n i t o ri n g  i n s t ru m e n t a t i o n  a n d  m e t h o d s  m u s t b e  p ro v e n  c a p a b l e  o f a c c u ra t e l y  a n d  re p ro d u c i b l y  d e t e rm i n i n g  

E O  c o n c e n t ra t i o n s  i n  t h e  ra n g e  o f ( a n d  b e l o w )  t h e  O S H A l i m i t o n  o cc u p a t i o n a l  e x p o s u re .  W h e n  re v i e w i n g  a n y  E O  

m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t ,  th e  u s e r s h o u l d  d e te rm i n e  t h a t  c o m p o n e n ts  a n d  o th e r c h a ra c t e ri s t i c s  o f w o rk ro o m  a i r ( e . g . ,  i n e rt 
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d i l u e n t s ,  w a te r v a p o r,  s o l v e n t v a p o rs ,  a n d  t e m p e ra t u re  v a ri a t i o n s )  w i l l  n o t i n t e rfe re  w i th  t h e  i n s t ru m e n t ’ s  a b i l i t y t o  

a c c u ra t e l y  m e a s u re  t h e  E O  c o n c e n t ra t i o n .  

Rationale:  T h e  O S H A s t a n d a rd  re q u i re s  t h a t e m p l o y e e  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  b e  a c c u ra t e ,  w i t h  a  c o n fi d e n c e  l e v e l  o f 9 5  % ,  

t o  w i t h i n  2 5  %  fo r a i rb o rn e  c o n c e n t ra t i o n  o f E O  a t t h e  1 - p p m  T W A a n d  to  w i th i n  3 5  %  a t  th e  0 . 5 - p p m  T W A a c ti o n  l e v e l  

o r t h e  5 - p p m  E L .  T h e  m a n u fa c t u re r i s  t h e  b e s t  s o u rc e  o f i n fo rm a t i o n  o n  t h e  p e rfo rm a n c e  c h a ra c te ri s t i c s  o f m o n i t o ri n g  

e q u i p m e n t ,  a n d  t h e  m a n u fa c t u re r’ s  i n s t ru c t i o n s  fo r u s e  s h o u l d  b e  fo l l o w e d  t o  e n s u re  p ro p e r o p e ra ti o n  o f t h e  e q u i p m e n t 

a n d  a c c u ra t e  re s u l ts .  

S . 1 1 . 3  P ro c e d u re s  

S . 1 1 . 3 . 1  M o n i t o ri n g  s i t e s  

S a m p l i n g  s h o u l d  b e  c o n d u c t e d  i n  a l l  w o rk  a re a s  i n  w h i ch  w o rk e rs  m i g h t  b e  e x p o s e d  t o  E O .  T h e  E O  s t e ri l i z e r a re a  

s h o u l d  b e  m o n i t o re d ,  a s  w e l l  a s  t h e  b re a t h i n g  z o n e  o f e a c h  e m p l o y e e  d i re c t l y  i n v o l v e d  i n  t h e  s t e ri l i z a ti o n  p ro c e s s .  

M o n i t o ri n g  s h o u l d  b e  c o n d u c te d  d u ri n g  s te ri l i z e r o p e ra t i o n  a n d  u s e ,  n o t d u ri n g  s i m u l a t e d  s t e ri l i z a ti o n  ru n s  w i t h  l e s s -

t h a n - n o rm a l  l o a d s .  

Rationale:  M o n i t o ri n g  s h o u l d  y i e l d  a  m e a n i n g fu l  d e s c ri p t i o n  o f t h e  E O  c o n c e n t ra ti o n  i n  t h e  w o rk p l a c e .  Al th o u g h  O S H A 

re q u i re s  th a t  a t  l e a s t  re p re s e n t a t i v e  m o n i t o ri n g  ( t h e  m o n i t o ri n g  o f re p re s e n t a t i v e s  o f e a c h  j o b  c l a s s i fi c a t i o n )  b e  d o n e ,  

t h e  AAM I  c o m m i t te e  j u d g e d  th a t  m o re  ri g o ro u s  s a m p l i n g  i s  n e c e s s a ry  t o  d e fi n e  th e  e xp o s u re  p o t e n ti a l  o f t h e  w o rkp l a c e  

a n d  t o  e n s u re  t h e  p ro t e c t i o n  o f s t e ri l i z e r o p e ra to rs  a n d  o t h e r e m p l o y e e s  a t  h i g h  ri s k  o f e x p o s u re .  

S . 1 1 . 3 . 2  F re q u e n c y  o f m o n i t o ri n g  

M o n i t o ri n g  s h o u l d  b e  p e rfo rm e d  i n i t i a l l y  u p o n  e s t a b l i s h i n g  t h e  m o n i t o ri n g  p ro g ra m  a n d  p e ri o d i c a l l y  t h e re a ft e r.  Ac c o rd i n g  

t o  t h e  O S H A s t a n d a rd ,  i f t h e  i n i t i a l  m o n i t o ri n g  i n d i c a te s  e m p l o y e e  e x p o s u re s  a b o v e  t h e  1 - p p m  8 - h o u r T W A o r th e  5 -

p p m  1 5 - m i n u t e  E L ,  th e n  e a c h  s u c h  e m p l o y e e  s h o u l d  b e  m o n i t o re d  a t  l e a s t  q u a rt e rl y  a n d  m o re  o ft e n ,  a s  n e e d e d .  I f t h e  

i n i t i a l  m o n i to ri n g  i n d i c a te s  e m p l o y e e  e xp o s u re s  th a t a re  a b o v e  t h e  0 . 5 - p p m  a c ti o n  l e v e l  b u t  b e l o w t h e  1 - p p m  8 - h o u r 

T W A,  t h e n  e a c h  s u c h  e m p l o y e e  s h o u l d  b e  m o n i to re d  s e m i a n n u a l l y .  M o n i to ri n g  m a y  b e  d i s c o n ti n u e d  o r t h e  fre q u e n cy  

o f m o n i t o ri n g  re d u c e d  i f t w o  c o n s e c u t i v e  m e a s u re s ,  ta k e n  a t  l e a s t  7  d a y s  a p a rt ,  i n d i c a t e  t h a t e m p l o y e e  e x p o s u re s  a re  

b e l o w  t h e  0 . 5 - p p m  a c ti o n  l e v e l  a n d  t h e  5 - p p m  E L .  M o n i t o ri n g  m u s t  b e  re s u m e d  w h e n  t h e re  a re  c h a n g e s  t o  p ro c e s s e s ,  

e q u i p m e n t ,  e m p l o y e e s ,  o r w o rk  p ra c t i c e s  th a t  m i g h t  re s u l t  i n  n e w  E O  e x p o s u re s ;  m o n i t o ri n g  m a y  b e  d i s c o n ti n u e d  w h e n  

t h e  e m p l o y e r c a n  a g a i n  d o c u m e n t ,  t w i c e  c o n s e c u t i v e l y  7  d a ys  a p a rt ,  t h a t  e m p l o ye e  e x p o s u re s  a re  l e s s  t h a n  th e  a c ti o n  

l e v e l  a n d  t h e  E L .   

M o n i t o ri n g  s h o u l d  a l s o  b e  c o n d u c te d  o n  i n s t a l l a ti o n  o f n e w  o r re p l a c e m e n t  E O  s t e ri l i z e rs  o r e m i s s i o n  c o n t ro l  s y s t e m s  

a n d  o n  m a j o r m o d i fi c a ti o n s  o f th e  v e n t i l a t i o n  s ys t e m .   

N O T E  W h e n  a  s m a l l  q u a n t i t y  o f E O  i s  b e i n g  u s e d  ( l e s s  t h a n  1 5  g ra m s  i n  a n y  o n e  d a y )  a n d  wh e n  a  wo rs t - c a s e  d e t e rm i n a t i o n  h a s  

b e e n  m a d e  t h a t  t h e  O S H A  s t a n d a rd  w i l l  n o t  b e  e x c e e d e d ,  c o n s i d e ra t i o n  c a n  b e  g i v e n  t o  re l a x i n g  t h e s e  m o n i t o ri n g  fre q u e n c y 

re c o m m e n d a ti o n s .  T h i s  e x c e p ti o n  i s  b a s e d  o n  t h e  a s s u m p ti o n  t h a t t h e  ro o m  v o l u m e  a n d  ro o m  v e n t i l a t i o n  a re  s u ffi c i e n t t o  ra p i d l y  

d i s s i p a t e  t h e  E O  re l e a s e d  d u ri n g  p ro c e s s i n g  b y  s m a l l  s t e ri l i z e rs .  I f th i s  i s  n o t  t h e  c a s e ,  s u c h  s t e ri l i z e rs  m u s t b e  o p e ra t e d  o n l y  i n s i d e  

fu n c ti o n a l  e x h a u s t  v e n t i l a t i o n  h o o d s  c o n n e ct e d  t o  t h e  o u ts i d e  t h ro u g h  e i t h e r a  d e d i c a t e d  o r a  n o n re c i rc u l a t i n g  s y s t e m .  

Rationale:  I n i ti a l  m o n i to ri n g  t o  d e t e rm i n e  E O  l e v e l s  i n  t h e  E B Z  i s  re q u i re d  b y O S H A u n l e s s  m o n i t o ri n g  a ft e r J u n e  1 5 ,  

1 9 8 3 ,  re v e a l e d  E O  l e v e l s  b e l o w  t h e  a c t i o n  l e v e l  o f 0 . 5 - p p m  T W A.  ( O S H A e x e m p ts  h e a l th  c a re  fa c i l i ti e s  fro m  m u c h  o f 

i t s  s t a n d a rd  i f t h e  a c t i o n  l e v e l  a n d  th e  E L  a re  n o t  e x c e e d e d  i n  t h e  w o rk e n v i ro n m e n t . )  F o r s t e ri l i z i n g  s y s te m s  th a t  u s e  

s m a l l  q u a n t i t i e s  o f E O ,  m o n i t o ri n g  i s  n o t  re q u i re d  b y  O S H A i f d a t a  a re  a v a i l a b l e  ( e . g . ,  fro m  t h e  m a n u fa ct u re r)  

d e m o n s t ra t i n g  t h a t  t h e  h i g h e s t  p o s s i b l e  re l e a s e  o f E O  fro m  t h e  s te ri l i z e r a n d  fro m  E O  s to ra g e  a re a s  w o u l d  re s u l t  i n  

a i rb o rn e  co n c e n t ra t i o n s  l o w e r t h a n  t h e  a c t i o n  l e v e l .  T h e s e  a n d  t h e  o t h e r O S H A re q u i re m e n ts  d e s c ri b e d  i n  t h i s  s e c t i o n  

a re  p a rt  o f a  m i n i m u m  s t a n d a rd  i n t e n d e d  fo r a l l  fa c i l i ti e s  i n  w h i c h  E O  i s  m a n u fa c t u re d  o r u s e d .  C o n t i n u e d  d o c u m e n t a t i o n  

o f e m p l o y e e  e x p o s u re s  m a y  re q u i re  m o re  fre q u e n t  ro u ti n e  m o n i t o ri n g .  F re q u e n t  m o n i to ri n g  h e l p s  e n s u re  t h a t  a m b i e n t 

E O  c o n c e n t ra t i o n s  a re  a t  o r b e l o w  t h e  l i m i ts  e s t a b l i s h e d  b y  re g u l a ti o n  a n d  wi l l  h e l p  d e t e c t.  

S . 1 1 . 3 . 3  S h o rt - t e rm  e xp o s u re s  

P e rs o n n e l  s h o u l d  d e t e rm i n e  e x p o s u re  l e v e l s  d u ri n g  s h o rt p e ri o d s  o f t i m e  wh e n  a i rb o rn e  E O  c o n c e n t ra t i o n s  c o u l d  b e  

p a rt i c u l a rl y  h i g h  fo r e x a m p l e  wh e n  t h e  s t e ri l i z e r d o o r i s  o p e n  a t  th e  c o m p l e t i o n  o f t h e  c y c l e .  S h o rt - t e rm  e x p o s u re  l e v e l s  
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s h o u l d  b e  c a l c u l a t e d  w h e n  th e  s t e ri l i z a ti o n  e q u i p m e n t  i s  i n s ta l l e d ,  a fte r a n y  m a j o r re p a i rs ,  a ft e r c h a n g e s  i n  t h e  

v e n ti l a ti o n  s y s t e m ,  a n d  a fte r a n y  c h a n g e s  i n  w o rk  p ra c ti c e s  ( i n c l u d i n g  t h e  a s s i g n m e n t  o f a  n e w  e m p l o y e e  i n  a  p o te n t i a l  

E O  e x p o s u re  a re a ) .  S h o rt - t e rm  e x p o s u re  l e v e l s  m u s t  n o t  e xc e e d  t h e  O S H A E L  o f 5  p p m ,  m e a s u re d  o v e r a  1 5 - m i n u te  

e x p o s u re  p e ri o d .  

Rationale:  C a l c u l a t i n g  s h o rt - t e rm  e x p o s u re  l e v e l s  i s  u s e fu l  fo r d e v e l o p i n g  v e n t i l a t i o n  s t ra te g i e s  a n d  e v a l u a t i n g  w o rk 

p ra c ti c e s  a n d ,  h e n c e ,  fo r p re v e n t i n g  e x c e s s i v e  e m p l o y e e  e x p o s u re  t o  E O .  S i n c e  1 9 8 8 ,  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  h a v e  b e e n  

re q u i re d  t o  c o m p l y  w i th  O S H A’ s  E L .  

S . 1 1 . 4  Re c o rd  k e e p i n g  

E n v i ro n m e n t a l  a n d  E B Z  m o n i to ri n g  m u s t b e  d o c u m e n t e d ,  a n d  re c o rd s  m a i n ta i n e d  i n  t h e  d e p a rtm e n t  fi l e s  o r a n o th e r 

d e s i g n a te d  l o c a t i o n .  T h e  d o c u m e n ta t i o n  m u s t  i n c l u d e  a t  l e a s t  t h e  fo l l o w i n g  i n fo rm a t i o n :  

a )  t h e  n a m e  a n d  q u a l i fi c a ti o n s  o f t h e  p e rs o n  o r o rg a n i z a t i o n  t h a t c o n d u c te d  th e  m o n i t o ri n g ;  

b )  t h e  d a t e  th e  s u rv e y  w a s  m a d e ;  

c )  t h e  s a m p l i n g  o r a n a l y ti c a l  m e th o d  u s e d ;  

d )  t h e  t e s t  p ro t o c o l  a n d  i n s t ru m e n t a t i o n ,  i n c l u d i n g  e v i d e n c e  o f m e t h o d  a c c u ra cy ;  

e )  t h e  v e n t i l a ti o n  s y s t e m  ch a ra c te ri s ti c s  a t  t h e  ti m e  o f s a m p l i n g ;  

f)  t h e  re s u l ts  ( l o c a t i o n s  a n d  m e a s u re d  E O  c o n c e n t ra t i o n s ) ;  a n d  

g )  a n y  re c o m m e n d a t i o n s  fo r co rre c t i v e  a c ti o n s .  

S e e  a l s o  th e  O S H A s ta n d a rd  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 7 [ k ] [ 2 ] ) .  

E m p l o y e e s  m u s t  b e  n o t i fi e d  o f t h e i r p e rs o n a l  m o n i t o ri n g  re s u l ts  w i th i n  1 5  d a y s  o f w h e n  t h e  m o n i t o ri n g  re p o rt  i s  a v a i l a b l e ,  

a n d  a  c o p y  o f t h e  m o n i t o ri n g  re c o rd s  m u s t  b e  k e p t  i n  e a c h  e m p l o y e e ’ s  fi l e .  I n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  O S H A s t a n d a rd ,  

t h e s e  re c o rd s  m u s t  b e  m a i n t a i n e d  b y  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i t y  fo r t h e  d u ra t i o n  o f e m p l o ym e n t  a n d  fo r a t  l e a s t  3 0  ye a rs  

t h e re a ft e r.  I f E B Z  m o n i t o ri n g  s h o ws  E O  l e v e l s  e x c e e d i n g  t h e  P E L  o r E L ,  c o rre c t i v e  a c t i o n s  m u s t  b e  ta k e n  a n d  

d o c u m e n t e d ,  a s  re q u i re d  b y  O S H A.  T h e  re s u l ts  o f e n v i ro n m e n t a l  m o n i t o ri n g  s h o u l d  b e  p o s te d  i n  a n  a re a  th a t  i s  re a d i l y  

a c c e s s i b l e  t o  e m p l o y e e s .  

Rationale:  G o o d  re c o rd  ke e p i n g  e n a b l e s  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty  t o  e s t a b l i s h  a  c o n t i n u o u s  h i s t o ry  o f t h e  wo rk 

e n v i ro n m e n t .  R e c o rd s  o f m o n i to ri n g  re s u l ts  a re  a l s o  re q u i re d  b y  O S H A.  I f e n v i ro n m e n t a l  m o n i t o ri n g  re s u l t s  a re  p o s t e d ,  

w o rk e rs  w i l l  k n o w t h a t  p o t e n t i a l l y  d a n g e ro u s  c o n c e n t ra t i o n s  o f E O  c o u l d  e x i s t  i n  t h e  w o rk p l a c e ,  a n d  t h e  i m p o rt a n c e  o f 

p ro p e r wo rk  p ra c t i c e s  w i l l  b e  re i n fo rc e d .  I f t h e  p o s t e d  re s u l ts  s h o w  t h a t a l l  a re a s  a n d  o c c u p a t i o n s  a re  b e l o w  th e  a c ti o n  

l e v e l ,  e m p l o y e e s  wi l l  b e  e n co u ra g e d  to  c o n t i n u e  t h e  s a fe  p ra c t i c e s  t h a t  m a d e  t h i s  p o s s i b l e .  

S . 1 2  S e l e c t i n g  e q u i p m e n t  o r s e rv i c e s  fo r m o n i to ri n g  a i rb o rn e  e t h y l e n e  o x i d e  a t  

a n  E O  s t e ri l i z a t i o n  fa c i l i t y  

S . 1 2 . 1  I n t ro d u c t i o n  

T h e re  a re  t wo  a p p l i c a ti o n s  fo r E O  m o n i t o ri n g ,  wi t h  d i ffe re n t re q u i re m e n t s  a n d  e q u i p m e n t.  T h e  fi rs t a p p l i c a t i o n  i s  fo r 

o c cu p a ti o n a l  s a fe t y ,  w h i c h  i s  th e  fo c u s  o f th i s  An n e x .  T h e  s e c o n d  i s  fo r e m i s s i o n s  c o n t ro l ,  w h i c h  w i l l  n o t  b e  a d d re s s e d  

h e re .  

T h i s  a n n e x  w a s  d e v e l o p e d  t o  a s s i s t  p e rs o n n e l  i n  s e l e c t i n g  e q u i p m e n t  o r s e rv i c e s  fo r m e a s u ri n g  a i rb o rn e  E O  i n  t h e  

w o rk p l a c e  a n d  fo r a s s e s s i n g  wo rk e r e x p o s u re  to  a i rb o rn e  E O .  I t  i s  i n t e n d e d  t o  ( a )  h e l p  u s e rs  u n d e rs t a n d  t h e  c o n ce p tu a l  

a p p ro a c h e s  t h a t c a n  b e  u s e d  t o  m o n i t o r a i rb o rn e  E O  c o n c e n t ra t i o n s  o r w o rke r e x p o s u re  to  E O ,  ( b )  d e s c ri b e  m o s t  o f 

t h e  k i n d s  o f E O  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t  a n d  s e rv i c e s  c u rre n t l y  a v a i l a b l e ,  a n d  ( c )  s u m m a ri z e  t h e  a d v a n ta g e s  a n d  

d i s a d v a n t a g e s  o f t h e  a v a i l a b l e  e q u i p m e n t  a n d  s e rv i c e s .  

M o s t  e x p e rt s  w o u l d  a g re e  th a t  a n  i d e a l  E O  m o n i t o r fo r a  h e a l th c a re  fa c i l i t y  u s i n g  E O  s t e ri l i z a ti o n  w o u l d  m e e t  th e  

fo l l o wi n g  s p e c i fi c a t i o n s :  
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a )  I t  w o u l d  a c c u ra t e l y  m e a s u re  a i rb o rn e  E O  w i th  a  p re c i s i o n  o f l e s s  t h a n  0 . 1 7  p p m .  

b )  I t  w o u l d  b e  s p e c i fi c  fo r E O ,  w i th  n o  re s p o n s e  fro m  o th e r g a s e s  o r v a p o rs .  

c )  I t  w i l l  c o n t i n u o u s l y  m o n i to r fo r E O  a n d  p ro v i d e  w a rn i n g s  i n  re a l  t i m e  i f th e  E O  c o n c e n t ra t i o n  e x c e e d s  a l a rm  

t h re s h o l d  l i m i ts .  

d )  I t  w o u l d  b e  re l i a b l e  a n d  i n e x p e n s i v e  to  o w n  a n d  o p e ra t e .  

e )  I t  c o u l d  b e  u s e d  t o  d e t e c t  l e a ks  a s  w e l l  a s  t o  d e t e rm i n e  w o rke r E O  e x p o s u re  l e v e l s .  

f)  I t  w o u l d  b e  e a s y  to  u s e ,  re q u i ri n g  m i n i m a l  t e c h n i c a l  a b i l i ty  o n  t h e  p a rt  o f t h e  o p e ra t o r.  

g )  I t  w i l l  p ro v i d e  a  re c o rd  o f p a s t e x p o s u re s .  

T h e re  a re  m a n y  o p ti o n s  a v a i l a b l e  fo r m o n i to ri n g  E O .  F a c i l i t i e s  s h o u l d  re v i e w  th e  s p e c i fi c a t i o n s  fro m  t h e  g a s  m o n i to r 

m a n u fa c tu re rs  w i t h  t h e  a b o v e  l i s t  t o  fi n d  t h e  p ro d u c t  th a t  b e s t  s u i ts  t h e i r re q u i re m e n t s .  Al l  m a n a g e rs  o f l o c a t i o n s  i n  

w h i c h  E O  i s  u s e d  h a v e  a  c l e a rl y  d e fi n e d  l e g a l  re q u i re m e n t  t o  m o n i t o r a n d  m i n i m i z e  w o rk e r e x p o s u re  t o  E O .  

S . 1 2 . 2  G e n e ra l  a p p ro a c h e s  t o  E O  e n v i ro n m e n t a l  a n d  p e rs o n n e l  m o n i t o ri n g  

S . 1 2 . 2 . 1  P e rs o n n e l  m o n i t o ri n g  

T w o  g e n e ra l  t y p e s  o f m o n i t o ri n g  a re  p e rfo rm e d  i n  fa c i l i t i e s  i n  w h i c h  E O  i s  u s e d :  p e rs o n n e l  m o n i t o ri n g  a n d  a re a  

m o n i t o ri n g .  P e rs o n n e l  m o n i to ri n g  i s  p e rfo rm e d  to  d e t e rm i n e  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f a i rb o rn e  c o n t a m i n a n ts  i n  t h e  E B Z ,  

p ro v i d i n g  a  m e a s u re  o f t h e  c o n c e n t ra ti o n  o f E O  i n h a l e d  d u ri n g  t h a t t i m e .  T h e  re s u l t s  a re  e x p re s s e d  a s  a  T W A  

c o n c e n t ra t i o n .  T h e  ti m e  p e ri o d s  s e l e c te d  a re  u s u a l l y  e i th e r t h e  i n d i v i d u a l ’ s  fu l l  w o rk  s h i ft ,  t o  m e a s u re  a n  8 - h o u r T W A,  

o r s h o rt  i n te rv a l s  d u ri n g  p ro c e s s - re l a t e d  ta s k s ,  t o  m e a s u re  E O  e x cu rs i o n  l e v e l s .  T h e  O S H A p e rm i s s i b l e  e x p o s u re  l i m i t s  

( P E L s )  a re  s i m i l a rl y  e xp re s s e d  a s  T W As ,  n a m e l y  a n  E x c u rs i o n  L i m i t  w h i ch  i s  a  1 5  m i n u t e s  T W A a n d  a n  8 - h o u r T W A 

P E L  b a s e d  o n  p e rs o n n e l  m o n i t o ri n g .  

T h e re  a re  t h re e  m a i n  t y p e s  o f p e rs o n a l  m o n i t o r.  T h e  fi rs t  t y p e  i s  a  p a s s i v e  d e v i c e ,  s u c h  a s  a  b a d g e ,  w h i c h  c o l l e c ts  E O  

o v e r th e  s a m p l i n g  p e ri o d  a n d  th e n  re q u i re s  s u b s e q u e n t  a n a l ys i s  to  g e t  t h e  re s u l t .  T h e  s e c o n d  t y p e ,  o fte n  e m p l o y e d  b y  

i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t s  i s  m o re  a c c u ra te  a n d  c o m p ri s e s  a  s a m p l e  c o l l e c t i o n  u s i n g  a  p u m p  w h i c h  d ra w s  t h e  E O  th ro u g h  a n  

a b s o rb e n t  m e d i u m  fo r l a te r a n a l ys i s .  T h e  th i rd  ty p e  o f p e rs o n a l  m o n i to r i s  a n  e l e c t ro n i c  i n s t ru m e n t  w i t h  a n  E O  s e n s o r 

w h i c h  c a n  g i v e  th e  E O  c o n c e n t ra t i o n ,  a n d  u s u a l l y  t h e  T W A v a l u e s  u p d a t e  c o n t i n u o u s l y  i n  re a l  ti m e .   

A s i g n i fi c a n t  d i s a d v a n t a g e  o f th e  p e rs o n n e l  s a m p l i n g  m e t h o d s  th a t  re q u i re  l a b o ra t o ry  a n a l y s i s  i s  th a t  t h e  re s u l ts  o f t h e  

s a m p l i n g  c a n n o t  b e  o b t a i n e d  u n t i l  s o m e ti m e  a ft e r th e  s a m p l i n g  h a s  b e e n  p e rfo rm e d .  F o r e x a m p l e ,  i f a  w o rk e r i s  

e x p o s e d  t o  a  h i g h  c o n c e n t ra ti o n  o f E O  ( e . g . ,  b e c a u s e  o f a n  u n k n o w n  l e a k ,  a  fa i l u re  i n  t h e  v e n ti l a ti o n  s y s te m ,  o r p o o r 

w o rk  p ra c t i c e s ) ,  th e  w o rk e r h a s  n o  w a y  o f k n o w i n g  a b o u t  t h e  h i g h  E O  c o n c e n t ra ti o n  u n ti l  a ft e r t h e  re s u l ts  a re  re c e i v e d  

fro m  t h e  a n a l y t i c a l  l a b o ra t o ry .  T h i s  t i m e  d e l a y  c o u l d  ra n g e  fro m  s e v e ra l  d a y s  t o  s e v e ra l  w e e k s  a fte r t h e  s a m p l i n g  p e ri o d .  

H o w e v e r,  s o m e  p a s s i v e  p e rs o n n e l  m o n i t o rs  c a n  b e  d e v e l o p e d  o n - s i t e  ( e . g . ,  i n  t h e  h e a l t h  c a re  fa c i l i ty )  t o  p ro v i d e  m o re  

ra p i d  t e s t re s u l ts .  

An o t h e r l i m i t a t i o n  o f n o n - i n s t ru m e n ta l  p e rs o n n e l  m o n i to ri n g  d e v i c e s  i s  t h a t t h e  re s u l t s  u s u a l l y  o n l y  i n d i c a te  a n  a v e ra g e  

c o n c e n t ra t i o n  o v e r ti m e  a n d  t h e re fo re  d o  n o t  y i e l d  i n fo rm a ti o n  a b o u t  c o n c e n t ra t i o n  v a ri a t i o n s  w i t h i n  s p e c i fi c  s e g m e n ts  

o f th e  s a m p l i n g  p e ri o d .  F o r e x a m p l e ,  a  l o w T W A c o n c e n t ra ti o n  c o u l d  a c t u a l l y  b e  th e  re s u l t o f a  v e ry  h i g h  s h o rt - t e rm  

e x p o s u re  w i t h  l i t tl e  o r n o  e x p o s u re  d u ri n g  t h e  re m a i n d e r o f th e  s a m p l i n g  p e ri o d .  E l e c t ro n i c  E O  i n s t ru m e n t s  p ro v i d e  a  

re a l  t i m e  re a d i n g  o f t h e  E O  c o n c e n t ra t i o n  a n d  w i l l  t y p i c a l l y  g i v e  a n  a l a rm  i f t h e  c o n c e n t ra ti o n  g e t s  t o o  h i g h  e n a b l i n g  t h e  

u s e r to  a v o i d  e x c e s s i v e  e x p o s u re  t o  E O .  

S . 1 2 . 2 . 2  A re a  m o n i t o ri n g  

Are a  m o n i t o ri n g  i s  p e rfo rm e d  to  d e t e rm i n e  t h e  g e n e ra l  ( i . e . ,  e n v i ro n m e n ta l )  c o n c e n t ra ti o n  o f a i rb o rn e  c o n t a m i n a n ts  i n  

a  p re s c ri b e d  s p a c e  o r a re a .  T h e re  m i g h t  o r m i g h t  n o t  b e  p e rs o n n e l  i n  t h e  a re a  m o n i to re d ,  a n d  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f 

a i rb o rn e  c o n t a m i n a n t m e a s u re d  m i g h t  n o t b e  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f c o n ta m i n a n t a c t u a l l y  i n h a l e d  b y  p e rs o n n e l  i f t h e y  a re  

p re s e n t .  S o m e  a re a  m o n i t o rs  a re  e l e c t ro n i c  d e v i c e s  o r e l e c tro n i c a l l y  c o n t ro l l e d  d e v i c e s  t h a t  m e a s u re ,  m o re  o r l e s s  

i n s ta n t a n e o u s l y ,  th e  E O  p re s e n t  a t  th e  s a m p l i n g  p o i n ts  o f t h e  d e v i c e .  S u c h  a re a  m o n i to rs  m a y  a l s o  p ro v i d e  a  c o n t i n u o u s  

re c o rd  o f E O  c o n ce n t ra ti o n s ,  t h u s  e n a b l i n g  a n a l y s i s  o f a n y  ch a n g e  i n  c o n c e n t ra t i o n .  I n  a d d i ti o n ,  re c o rd s  o f 
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u n a c c e p t a b l e  a re a  E O  c o n c e n t ra t i o n s  c a n  b e  s e e n ,  t h e re b y  a l l o w i n g  re m e d i a l  a c t i o n  b e fo re  a n  e m p l o ye e  re t u rn s  t o .  

F o r e x a m p l e ,  th e  E O  re l e a s e  ti m e s  m a y  c o i n c i d e  w i th  a  p a rt i c u l a r s t a g e  d u ri n g  t h e  s t e ri l i z a t i o n  c y c l e ,  fa c i l i t a t i n g  fa u l t 

i d e n ti fi c a t i o n  a n d  c o rre c t i o n .  

Are a  m o n i to ri n g  c a n  a l s o  b e  p e rfo rm e d  u s i n g  “ g ra b  s a m p l i n g ”  t e c h n i q u e s .  I n  g ra b  s a m p l i n g ,  t h e  a i r c o n t a i n i n g  t h e  

s u s p e c t e d  c o n ta m i n a n t  i s  s a m p l e d  b y  ra p i d l y  p u m p i n g  a  re p re s e n t a t i v e  p o rt i o n  o f a i r i n t o  a n  E O  i m p e rv i o u s  b a g  t h a t 

c o n ta i n s  a  s e a l i n g  v a l v e .  T h e  a i r s a m p l e  t h u s  “ g ra b b e d ”  c a n  b e  a n a l y z e d  i m m e d i a t e l y  t o  d e t e rm i n e  th e  c o n ce n t ra t i o n  

o f i m p u ri t y ,  o r i t  c a n  b e  s e n t  t o  a  l a b o ra to ry  fo r a n a l y s i s .  

S o m e  a re a  m o n i t o rs  u s e  o n l y a  s i n g l e  s a m p l i n g  p o i n t ;  h e n c e ,  t h e  E O  c o n c e n t ra t i o n  w i l l  b e  m e a s u re d  a t  th a t p o i n t o n l y ,  

o t h e r a re  s y s t e m s  wi t h  m u l t i p l e  m e a s u ri n g / s a m p l i n g  p o i n ts  w h i c h  c o n n e c t  b a c k  t o  a  c e n tra l  c o m p u t e r/c o n t ro l l e r.  O t h e r 

d e v i c e s  i n c o rp o ra te  a  m u l t i p o i n t  s a m p l i n g  a p p a ra tu s  th a t  d ra w s  s a m p l e s  o f a i r i n t o  th e  i n s t ru m e n t  s u c c e s s i v e  t i m e s  

fro m  s e v e ra l  p o i n ts ,  s o m e  m u l t i p o i n t  s a m p l e rs  a re  a b l e  t o  c o l l e c t  s a m p l e s  fro m  2 0  o r m o re  p o i n ts .  F o r m u l t i p o i n t 

s a m p l i n g  s y s t e m s  w i t h  a  s i n g l e  d e t e c t o r,  t h e re  i s  a  t ra d e o ff b e tw e e n  th e  n u m b e r o f s a m p l i n g  p o i n ts  a n d  t h e  t i m e  n e e d e d  

b e t w e e n  re a d i n g s  a t a  p a rt i c u l a r l o c a t i o n .  

T h e  p ri ce  fo r s u c h  e q u i p m e n t  u s u a l l y  i n c re a s e s  a s  t h e  s a m p l e  p o i n t c a p a b i l i ty  i n c re a s e s .  S o m e  a re a  m o n i t o ri n g  

e q u i p m e n t  c a n  b e  u s e d  t o  m e a s u re  m o re  t h a n  o n e  s t e ri l a n t  g a s  ( e . g . ,  h y d ro g e n  p e ro x i d e  a s  w e l l  a s  E O  o n  t h e  s a m e  

s y s t e m ) ,  a l t h o u g h  n o t n e c e s s a ri l y a t t h e  s a m e  t i m e  i n  t h e  s a m e  p l a c e .  S e l e c t i n g  t h i s  ty p e  o f e q u i p m e n t c o u l d  t h e re fo re  

s a t i s fy  t w o  o r m o re  n e e d s .  

T h e  d i s a d v a n t a g e  o f a re a  m o n i t o ri n g  e q u i p m e n t i s  t h a t  t h e  m e a s u re d  c o n c e n t ra t i o n  d o e s  n o t n e c e s s a ri l y  re p re s e n t 

p e rs o n n e l  e x p o s u re  a n d  m i g h t n o t  b e  a  t i m e - w e i g h te d  a v e ra g e .  H o w e v e r,  t h e  a d v a n t a g e  o f a re a  m o n i t o rs  t h a t  p ro v i d e  

re a l  ti m e  re a d i n g s  i s  t h a t  t h e y a re  n o rm a l l y  p l a c e d  c l o s e  t o  p o t e n ti a l  l e a k  l o c a t i o n s ,  a n d  s o  c a n  p ro v i d e  a  w a rn i n g  o f 

h i g h  E O  c o n c e n t ra t i o n s  i n  t h e  a i r b e fo re  a n y o n e  i s  e x p o s e d ,  b y  fo r e x a m p l e  p ro v i d i n g  a n  a l e rt  o f a  h i g h  E O  

c o n c e n t ra t i o n  w a rn i n g  p e rs o n n e l  n o t  t o  e n te r t h a t  a re a  u n t i l  th e  c o n c e n t ra ti o n  re t u rn s  to  s a fe  l e v e l s .  

S . 1 2 . 3  Are a  a n d  p e rs o n n e l  m o n i t o ri n g  d e v i c e s  

S . 1 2 . 3 . 1  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

T h e  k e y  t e c h n o l o g i e s  u s e d  fo r t h e  d e te c ti o n  o f E O  i n  h e a l t h c a re  a re  d i s c u s s e d  b e l o w .  F o r e a c h  t y p e  o f e q u i p m e n t ,  th e  

fo l l o wi n g  to p i c s  a re  a d d re s s e d :  

a )  Prin cip le  o f o p e ra tio n :  T h e  m a n n e r i n  w h i c h  t h e  e q u i p m e n t d e te c ts  o r i n d i c a t e s  E O  c o n c e n t ra ti o n  i s  b ri e fl y 

d e s c ri b e d .  

b )  Po rta b ility a n d a p p lica tio n :  A b ri e f s ta t e m e n t  i n d i c a te s  w h e t h e r t h e  e q u i p m e n t  c a n  b e  ro u t i n e l y  m o v e d  a b o u t 

t h e  w o rk p l a c e  o r w h e th e r i t  n e e d s  to  re m a i n  s ta t i c  i n  u s e .  

c )  Ea s e  o f o p e ra tio n :  T h e  e a s e  w i t h  w h i c h  th e  e q u i p m e n t  c a n  b e  u s e d  i s  c h a ra c te ri z e d  i n  t w o  c a t e g o ri e s :  

“ p re p a ra t i o n  a n d  u s e ”  a n d  “ d a ta  c o l l e c t i o n . ”   

 “ P re p a ra ti o n  a n d  u s e ”  d e s c ri b e s  th e  c o m p l e x i ti e s  i n v o l v e d  i n  p re p a ri n g  t h e  e q u i p m e n t  fo r u s e  ( e . g . ,  

c a l i b ra ti o n ,  s p e c i a l  t ra i n i n g  re q u i re m e n ts ,  s a m p l e r c o n d i t i o n i n g )  a n d  i n  a c tu a l l y  u s i n g  t h e  d e v i c e .  

“ D a t a  c o l l e c t i o n ”  d e s c ri b e s  t h e  c o m p l e x i ti e s  i n v o l v e d  i n  d e t e rm i n i n g  th e  te s t  re s u l t s  ( p p m  E O ) .  

 I n  t h e s e  t wo  c a t e g o ri e s ,  e a c h  t y p e  o f e q u i p m e n t  i s  ra te d  a s  s i m p l e ,  m o d e ra t e ,  o r d i ffi c u l t .  Sim p le :  

T h e  i n s t ru c ti o n s  p ro v i d e d  b y  t h e  e q u i p m e n t s u p p l i e r a re  g e n e ra l l y  a d e q u a t e  fo r a n y  u s e r.  Mo de ra te :  

O n e  o r m o re  a s p e c t s  o f t h e  e q u i p m e n t  re q u i re  t h a t  t h e  u s e r re c e i v e  i n - s e rv i c e  o r o t h e r s p e c i a l  t ra i n i n g .  

D ifficu lt:  O n e  o r m o re  a s p e c ts  o f th e  e q u i p m e n t  re q u i re  th e  s k i l l s  o f a n  i n d i v i d u a l  w i th  s p e c i a l  

e x p e rt i s e ,  s u c h  a s  a  te c h n i c i a n  o r s c i e n ti s t,  w h o  h a s  b e e n  t ra i n e d  o r h a s  th e  q u a l i fi c a ti o n s  to  b e  

t ra i n e d  i n  t h e  p ro p e r u s e  o f t h e  e q u i p m e n t .  

 As  a n  e x a m p l e ,  s o m e  p a s s i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s  re q u i re  l i t t l e  o r n o  p re p a ra t i o n  t o  u s e ,  a n d  th e i r a c tu a l  

u s e  i n v o l v e s  n o t h i n g  m o re  th a n  c l i p p i n g  t h e  d e v i c e  i n  p l a c e .  D e te rm i n i n g  t h e  re s u l t s  o f s u c h  

m o n i t o ri n g ,  h o w e v e r,  s o m e ti m e s  re q u i re s  re l a ti v e l y  c o m p l e x  e x t ra c t i o n  a n d  a n a l ys i s  te c h n i q u e s .  

H e n c e ,  th i s  ty p e  o f d e v i c e  w o u l d  b e  ra te d  s i m p l e  i n  t h e  c a te g o ry  o f p re p a ra ti o n  a n d  u s e ,  b u t d i ffi c u l t 

i n  t h e  c a t e g o ry  o f d a ta  c o l l e c ti o n .  
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d )  A c cu ra cy:  Ac c u ra c y  ( t h e  d i ffe re n c e  b e t w e e n  th e  m e a s u re d  c o n c e n t ra t i o n  o f E O  a n d  th e  t ru e  E O  c o n c e n t ra t i o n )  

i s  l i ke l y  t o  v a ry  a m o n g  d e v i c e  t y p e s  w i t h i n  a  g i v e n  g e n e ri c  c a t e g o ry  o f m e a s u ri n g  d e v i c e .  T h e  a c c u ra c y 

c h a ra c t e ri z a t i o n s  l i s t e d  h e re  a re  b ro a d  b e c a u s e  t h e y  a p p l y  t o  g e n e ri c  c a te g o ri e s .   

e )  EO s p e cificity:  S o m e  e q u i p m e n t  w i l l  m e a s u re  t h e  p re s e n c e  o f a i r c o m p o n e n t s  o t h e r t h a n  E O ;  t h a t  i s ,  i t i s  n o t  

s p e c i fi c  to  E O .  G e n e ra l  c o m m e n t s  a re  m a d e  fo r e a c h  t yp e  o f m o n i t o r.  

f)  L o we r de te cta b le  lim it fo r EO:  T h e  l o w e r d e t e c t a b l e  l i m i t  l i s te d  i s  t h e  l o w e s t  m e a s u ra b l e  c o n c e n t ra t i o n  o f E O  

c l a i m e d  b y  t h e  e q u i p m e n t  m a n u fa c tu re r.  AAM I  h a s  n o t  v e ri fi e d  t h e  v a l i d i ty  o f th i s  i n fo rm a t i o n ,  n o r d o e s  AAM I  

e n d o rs e  s u c h  cl a i m s .  T h e  l o we r d e t e c t a b l e  l i m i ts  a re  p re s e n te d  a s  a  p o i n t o f re fe re n c e  o n l y ,  t o  a i d  t h e  u s e r i n  

s e l e c t i n g  e q u i p m e n t  o r m e th o d s  o f a n a l y s i s .  T h e  u s e r s h o u l d  re q u i re  th e  s u p p l i e r t o  d o c u m e n t  c l a i m s  

re g a rd i n g  d e t e c t i o n  l i m i t s .  

T h e  c o s t  o f v a ri o u s  m o n i t o ri n g  t e c h n o l o g i e s  i s  n o t a d d re s s e d  h e re  b e c a u s e  o f t h e  m a n y  v a ri a b l e s  i n v o l v e d ,  s u c h  a s  

a v a i l a b l e  o p t i o n s  a n d  a c c e s s o ri e s ,  d e g re e  o f a u to m a t i o n ,  a n d  m a i n t e n a n c e  c o s t .  

S . 1 2 . 3 . 1 . 1  A p p l i c a t i o n s  

S o m e  t e c h n o l o g i e s  a re  o n l y  s u i t a b l e  fo r u s e  a s  a re a  m o n i t o rs ,  w h e re a s  o t h e rs  c a n  b e  u s e d  fo r b o t h  a re a  m o n i t o ri n g  

a n d  p e rs o n a l  m o n i t o ri n g .  T h i s  t y p i c a l l y  d e p e n d s  o n  t h e  s i z e ,  w e i g h t o f t h e  d e t e c t o r a n d  s u p p o rt  a p p a ra t u s  n e e d e d .  F o r 

e x a m p l e ,  i f e n g i n e e ri n g  c o n t ro l s  h a v e  j u s t b e e n  i n s ta l l e d  i n  a n  a re a  w h e re  E O  v a p o rs  h a d  b e e n  e s c a p i n g  i n to  t h e  

w o rk p l a c e ,  t h e  u s e  o f a  p e rs o n n e l  m o n i t o ri n g  d e v i c e  c a re fu l l y p l a c e d  n e a r t h e  n e w  e q u i p m e n t  c o u l d  m e a s u re  a m b i e n t 

E O  c o n c e n t ra t i o n s  i n  t h a t  a re a  w h i l e  e m p l o y e e s  a re  n o t  p re s e n t .  

S . 1 2 . 3 . 2  D e t e c t i o n  t e c h n o l o g i e s  

G a s  d e t e c t i o n  t e c h n o l o g i e s  fa l l  i n t o  t w o  g ro u p s .  T h e  fi rs t  g ro u p  a re  t h e  m o re  t ra d i t i o n a l  c h e m i c a l  m e t h o d s  i n  w h i c h  th e  

E t O  i s  c o l l e c t e d  a n d  a n a l yz e d  b y a  l a b o ra to ry  o r b y  c h e m i c a l  re a c ti o n  t o  g i v e  a  c o l o r c h a n g e .  T h e  s e c o n d  g ro u p  a re  

i n s t ru m e n t a l  m e t h o d s .  

S . 1 2 . 3 . 2 . 1  C h e m i c a l  m e t h o d s  fo r t h e  d e t e c t i o n  o f E O  

T h e  k e y  fe a tu re  o f t h e s e  c h e m i c a l  m e t h o d s  fo r E O  i s  t h a t  t h e y  a re  s i n g l e  u s e .  T h e  d e v i ce  m a y  c o l l e c t  E O  o v e r t i m e  to  

g i v e  a  t i m e  w e i g h te d  a v e ra g e  re a d i n g ,  b u t o n c e  t h e  E O  i s  c o l l e c t e d  t h e  s a m p l e  m u s t  b e  a n a l y z e d .  S i m i l a rl y ,  g a s  

d e t e c t i o n  t u b e s  a re  u s e d  o n c e ,  a n d  th e n  m u s t  b e  re p l a c e d  b e fo re  a n o th e r re a d i n g  c a n  b e  ta k e n .  

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 1  Ac t i v a t e d  c a rb o n  t u b e s  

Prin c ip le  o f o p e ra tio n :  I n  t h i s  te c h n i q u e ,  a  s m a l l ,  p o rta b l e ,  b a t te ry - p o we re d  s u c t i o n  p u m p  ( u s u a l l y  c l i p p e d  t o  th e  w o rk e r’ s  

b e l t )  i s  c o n n e c t e d  v i a  p l a s t i c  t u b i n g  t o  a  g l a s s  t u b e  p a c k e d  w i th  a  s p e c i a l  t y p e  o f a c ti v a t e d  o r h y d ro g e n - b ro m i d e  ( H B R )  

t re a t e d  c a rb o n .  T h e  p u m p  d ra w s  a  k n o w n  v o l u m e  o f a i r th ro u g h  t h e  g l a s s  t u b e ,  a n d  t h e  c o n t a m i n a n t s  ( i n c l u d i n g  E O )  

a re  a d s o rb e d  o r c h e m i c a l l y  d e ri v a ti z e d  ( i . e .  c o n v e rte d  to  a n o t h e r s t a b l e  c h e m i c a l )  b y  t h e  a c t i v a te d  c a rb o n .  B y  c l i p p i n g  

t h e  g l a s s  t u b e  to  t h e  l a p e l  o f t h e  w o rk e r’ s  s h i rt  o r b l o u s e ,  t h e  u s e r c a n  c o l l e c t  E B Z  s a m p l e s .  

T h e  w o rk e r u s u a l l y  w e a rs  th i s  e q u i p m e n t  th ro u g h o u t  th e  w o rk d a y  o r d u ri n g  s h o rt - d u ra t i o n ,  p ro c e s s - re l a te d  t a s k s  w h e n  

e x c u rs i o n  l e v e l s  w a rra n t m o n i to ri n g .  

At  t h e  e n d  o f t h e  s a m p l i n g  p e ri o d ,  t h e  t u b e s  a re  s e a l e d  a n d  s e n t  t o  a  l a b o ra t o ry  fo r a n a l y s i s .  At  t h e  l a b o ra to ry ,  th e  

a c t i v a te d  i s  re m o v e d  fro m  th e  g l a s s  tu b e s  a n d  t re a t e d  w i t h  a  s o l v e n t  t h a t  d e s o rb s  t h e  E O  fro m  th e  c a rb o n .  T h e  E O -

s o l v e n t m i x t u re  i s  t h e n  a n a l y z e d  b y  g a s  c h ro m a t o g ra p h y  t o  d e t e rm i n e  th e  o v e ra l l  a m o u n t  o f E O  a d s o rb e d  o r c h e m i c a l l y  

d e ri v a t i z e d  d u ri n g  t h e  s a m p l i n g  p e ri o d .  K n o w i n g  th e  d u ra ti o n  o f t h e  s a m p l i n g  p e ri o d ,  t h e  v o l u m e  o f a i r d ra wn  t h ro u g h  

t h e  a c t i v a t e d  c a rb o n  t u b e ,  a n d  t h e  a m o u n t  o f E O  a d s o rb e d  a l l o w s  c a l c u l a t i o n  o f a  T W A E O  v a l u e .  

T h e  d e s o rp t i o n  p ro c e s s  a n d  a n a l y t i c a l  t e c h n i q u e  a re  c o m p l e x  a n d  s h o u l d  b e  a tt e m p t e d  o n l y b y  l a b o ra t o ri e s  w i th  

e x p e ri e n c e d  a n a l y ti c a l  c h e m i s ts  o r te c h n i c i a n s .  

Ac t i v a t e d - c a rb o n - ty p e  t u b e s  t o  b e  a n a l y z e d  b y  a  s e rv i c e  l a b o ra t o ry  s h o u l d  b e  p a c ke d  i n  d ry  i c e  a n d  p re fe ra b l y  s h i p p e d  

v i a  o v e rn i g h t  m a i l .  T h e s e  re q u i re m e n t s  o b v i o u s l y  a ffe ct  t h e  o v e ra l l  c o s t  o f s u c h  a  s y s t e m .  ( S e v e ra l  d a y s ’  w o rt h  o f t u b e s  

c a n  b e  c o l l e c t e d ,  s t o re d  i n  a  re fri g e ra te d  e n v i ro n m e n t,  a n d  s h i p p e d  to g e th e r.  T h e  s e rv i c e  l a b o ra t o ry  s h o u l d  b e  
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c o n s u l te d  o n  th i s  p o i n t . )  B e c a u s e  o f th e  e x p e n s e ,  a c ti v a t e d  c a rb o n  t u b e s  a re  ra re l y  u s e d  b y  s t e ri l i z e r o p e ra t o rs ,  b u t  

a re  c o m m o n l y  u s e d  b y i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t s .  

Po rta b ility:  C o m p l e te l y  p o rt a b l e ,  a n d  s o  u s e d  fo r p e rs o n a l  m o n i t o ri n g .  C a n  b e  u s e d  fo r a re a  m o n i t o ri n g  fo r s h o rt  te rm  

e x p o s u re s  ( h o u rs ) ,  b u t t u b e  n e e d s  to  b e  re p l a c e d  a fte r re a c h  ru n ,  a n d  s o  t h i s  m e t h o d  i s  n o t  s u i ta b l e  fo r l o n g - t e rm  a re a  

m o n i t o ri n g .  

Ea s e  o f o p e ra tio n :  

P re p a ra ti o n  a n d  u s e :  m o d e ra te  t o  d i ffi c u l t .  

D a t a  c o l l e c t i o n :  d i ffi c u l t .  

A c cu ra cy:  V a ri a b l e ,  d e p e n d i n g  m a i n l y o n  th e  a b i l i t y  o f th e  a n a l ys t  a n d  t h e  a c c u ra cy  o f c a l i b ra t i o n .  

EO  s p e cificity:  S p e c i fi c  t o  E O .  

L o we r de te cta b le  lim it fo r EO:  L e v e l s  a s  l o w  a s  0 . 1  p p m  fo r a c t i v a t e d  c a rb o n .  

Oth e r co m m e n ts :  P o rt a b l e  p u m p s  s h o u l d  h a v e  a  fe a t u re  t h a t  a l l o w s  t h e  u s e r t o  d e t e c t  wh e t h e r t h e  p u m p  s t o p p e d  

fu n c ti o n i n g  d u ri n g  t h e  c o l l e c t i o n  o f s a m p l e s  ( a s  m i g h t  o c c u r,  fo r i n s ta n c e ,  i f th e  b a t t e ry  fa i l e d ) .  P u m p s  m u s t  b e  c a l i b ra t e d  

b e fo re  a n d  a ft e r e a c h  u s e .  ( As  b a t t e ri e s  ru n  d o w n ,  t h e  ra t e  o f a i r fl o w  m i g h t c h a n g e . )  T h e  p u m p  s u p p l i e r s h o u l d  b e  

a s ke d  a b o u t t h e  e x p e c t e d  l i fe  o f t h e  p u m p  a n d  b a t te ri e s ;  a l l  ty p e s  o f p u m p s  c o n t a i n  p a rt s  t h a t  w i l l  e v e n tu a l l y  w e a r o u t .  

B l a n k a n d  c o n t ro l  s a m p l e s  m u s t  a l s o  b e  c o l l e c t e d .  T h e  a n a l y ti c a l  l a b o ra t o ry  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d  a b o u t t h e  p ro p e r 

t e c h n i q u e s  fo r b l a n k  a n d  c o n t ro l  s a m p l i n g .  

T h e  u s e r s h o u l d  v e ri fy  t h a t  th e  a c t i v a te d  c a rb o n  h a s  b e e n  t re a t e d  s u c h  t h a t  i t  i s  i n te n d e d  fo r E O  c o l l e c ti o n .  ( M o s t  t y p e s  

o f a c t i v a t e d  c a rb o n  a re  p o o r a d s o rb e n ts  fo r E O ,  e s p e c i a l l y  i n  h i g h  h u m i d i ty . )  T h e  t u b e  s u p p l i e r s h o u l d  a l s o  b e  re q u i re d  

t o  p ro v i d e  w ri t t e n  d o c u m e n t a t i o n  o f t h e  re q u i re m e n t s  fo r a c t i v a t e d  c a rb o n  re fri g e ra t i o n  a n d ,  fo r a c c u ra t e  re s u l t s ,  th e  

m a x i m u m  l e n g th  o f t i m e  b e t w e e n  s a m p l e  c o l l e c ti o n  a n d  s a m p l e  a n a l y s i s .  

M u l ti p l e  a c t i v a t e d  c a rb o n  t u b e s  m i g h t  b e  n e c e s s a ry  fo r 8 - h o u r s a m p l i n g .  

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 2  P a s s i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s  

Prin cip le  o f o p e ra tio n :  L i k e  a c t i v a t e d  c a rb o n  t u b e s ,  p a s s i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s  ( P S D s )  a re  c l i p p e d  t o  th e  w o rke r’ s  l a p e l .  

P a s s i v e  s a m p l i n g  d e v i c e s  re l y o n  t h e  n a t u ra l  d i ffu s i o n  o f E O  i n t o  a  s o rb e n t  o r re a c t a n t  m a t e ri a l  a n d ,  h e n c e ,  d o  n o t 

re q u i re  t h e  u s e  o f a  p u m p .  T h e s e  d e v i c e s  a re  n o rm a l l y  w o rn  t h ro u g h o u t  th e  fu l l  d a y  o r d u ri n g  s h o rt  p e ri o d s  w h e n  t h e  

t a s k - re l a t e d  e x c u rs i o n  l e v e l  i s  d e t e rm i n e d .  

Aft e r t h e  s a m p l i n g  h a s  b e e n  c o m p l e t e d ,  t h e  P S D  i s  e i t h e r s e a l e d  a n d  s e n t  t o  a  l a b o ra t o ry  fo r a n a l y s i s  o r,  d e p e n d i n g  

o n  t h e  t y p e  o f P S D ,  p ro c e s s e d  a n d  re a d  o n - s i te .  F o r P S D s  re q u i ri n g  l a b o ra t o ry  a n a l y s i s ,  t h e  a n a l y s i s  c a n  b e  p e rfo rm e d  

b y  a  l a b o ra t o ry  a t  t h e  s a m p l i n g  s i t e  ( i f p ro p e rl y  e q u i p p e d ) ,  b y  a  c o n t ra c t  s e rv i c e  l a b o ra to ry ,  o r b y  t h e  P S D  s u p p l i e r 

( m o s t s u p p l i e rs  o ffe r a n a l y t i c a l  s e rv i c e s  fo r a  fe e ) .  S o m e  P S D s  d o  n o t  re q u i re  l a b o ra t o ry  a n a l y s i s ;  t h e y  p ro v i d e  o n - s i te  

e x p o s u re  a n a l y s i s  a n d  re s u l ts  w i t h i n  1 0  m i n u t e s .  

I t  m i g h t b e  n e c e s s a ry  t o  c o l l e c t  b l a n k a n d  c o n t ro l  s a m p l e s .  T h e  P S D  m a n u fa c t u re r o r t h e  a n a l y t i c a l  l a b o ra to ry  s h o u l d  

b e  a s k e d  fo r re c o m m e n d a t i o n s .  

S e v e ra l  c o m p a n i e s  c u rre n tl y  m a rke t  P S D s .  O n e  ki n d  o f P S D  c o l l e c t s  d i ffu s e d  E O  o n t o  s p e c i a l l y  t re a t e d  c h a rc o a l  t h a t 

c o n v e rts  t h e  E O  t o  a  s ta b l e  d e ri v a t i v e  ( 2 - b ro m o e th a n o l ) .  D u ri n g  t h e  l a b o ra t o ry  a n a l y s i s ,  t h e  2 - b ro m o e t h a n o l  i s  e x t ra c t e d  

fro m  th e  c h a rc o a l  a n d  a n a l y z e d  b y  g a s  c h ro m a t o g ra p h y  t o  d e t e rm i n e  t h e  E O  c o n c e n t ra t i o n .  

O n e  k i n d  o f P S D  s ys t e m  d e s i g n e d  t o  b e  d i re c t l y  re a d  o n - s i t e  p ro d u c e s  a n  i n te rm e d i a ry  a l k y l a t i o n  p ro d u c t  a s  E O  c o m e s  

i n t o  c o n t a c t  w i t h  t h e  b a d g e  s u b s t ra te .  T h i s  i n t e rm e d i a ry  p ro d u c e s  a  c o l o ri m e t ri c  re a c t i o n  wh e n  th e  b a d g e  i s  i m m e rs e d  

i n  a  d e v e l o p e r s o l u t i o n  a n d  re a d  d i re c tl y  i n  p p m  E O  v i a  a  s m a l l ,  c o m p a c t  re a d e r.  

Po rta b ility:  C o m p l e t e l y  p o rta b l e ,  s o  u s e d  fo r p o rt a b l e  m o n i to ri n g .  At  th e  e n d  o f th e  s a m p l e  p e ri o d  ( h o u rs ) ,  t h e  d e v i c e  i s  

c o l l e c te d  a n d  s e n t t o  a  l a b ,  a n d  s o  t h e s e  d e v i c e s  a re  u n s u i t a b l e  fo r l o n g  t e rm  e x p o s u re  m o n i t o ri n g .  

Ea s e  o f o p e ra tio n :  
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P re p a ra ti o n  a n d  u s e :  s i m p l e .  

D a t a  a n a l y s i s :  m o d e ra t e  t o  d i ffi c u l t .  

A c cu ra cy:  V a ri a b l e ;  t h e  P S D  s u p p l i e r o r c o n t ra c t  a n a l y ti c a l  l a b o ra to ry  s h o u l d  b e  c o n s u l t e d .  T h e  m a n u fa c tu re r s h o u l d  

b e  re q u i re d  t o  s u p p l y  d o c u m e n t a t i o n  t o  s u p p o rt a c c u ra c y  c l a i m s  fo r b o t h  th e  P E L  a n d  t h e  e x c u rs i o n  l i m i t .  

EO  s p e cificity:  A fe w  a i r c o n ta m i n a n ts  c a n  i n t e rfe re .  T h e  P S D  m a n u fa c tu re r s h o u l d  b e  a s ke d  t o  s u p p l y  a  w ri t te n  

s t a t e m e n t  s p e c i fy i n g  wh i ch  co n t a m i n a n t s  m i g h t  i n t e rfe re  w i th  t h e  P S D  m a t e ri a l s .  

L o we r de te cta b le  lim it fo r EO:  M o s t P S D s  a re  a b l e  t o  d e te c t l e s s  t h a n  0 . 1  p p m  E O  a s  a n  8 - h o u r T W A a n d  l e s s  th a n  5  

p p m  a s  a  1 5 - m i n u t e  e xc u rs i o n  l e v e l .  

Oth e r co m m e n ts :  I n  s o m e  ca s e s ,  P S D s  a re  e a s i e r t o  a n a l y z e  t h a n  a ct i v a t e d  c a rb o n  t u b e s .  T h e  a b s e n c e  o f t h e  p o rta b l e  

p u m p  i s  a n  o b v i o u s  a d v a n t a g e  ( n o  b a t t e ry ,  n o  p u m p  c a l i b ra ti o n ,  a n d  l i g h te r P S D s ) .  

T h e  fo l l o w i n g  q u e s t i o n s  s h o u l d  b e  a s ke d  o f t h e  P S D  s u p p l i e r:  

a )  W h a t  g a s e s  w i l l  i n t e rfe re  w i th  th e  p e rfo rm a n c e  o f t h e  P S D ?  

b )  C a n  p o te n t i a l  i n t e rfe re n c e s  b e  m e a s u re d  t o  o b t a i n  a  t ru e  E O  m e a s u re m e n t?  

c )  W h a t  i s  th e  l o w e r d e t e c t a b l e  E O  l i m i t  fo r th e  P S D ?  

d )  T o  p e rfo rm  t h e  a n a l y s i s  i n  t h e  h o s p i t a l ’ s  o w n  l a b o ra t o ry ,  w h a t  a cc e s s o ri e s  w i l l  b e  n e e d e d  a n d  w h a t  d o  t h e y  
c o s t?  

e )  H a s  t h e  P S D  b e e n  fi e l d - t e s t e d  b y  i n d e p e n d e n t l a b o ra to ri e s ?  ( A c o p y  o f t h e  p ro t o c o l  a n d  i n d i v i d u a l  l a b o ra to ry  
re s u l t s  s h o u l d  b e  p ro v i d e d . )  

f)  D o e s  th e  P S D  m e e t  th e  a c c u ra c y  c ri te ri a  fo r s a m p l i n g  te c h n i q u e s ,  a s  s p e c i fi e d  b y  O S H A?  ( A c o p y  o f t h e  
p ro t o c o l  a n d  i n d i v i d u a l  l a b o ra to ry  re s u l t s  s h o u l d  b e  p ro v i d e d . )  

g )  Are  o t h e r a re a  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  o r o rg a n i z a t i o n s  u s i n g  t h i s  P S D ?  I f s o ,  wh i ch  o n e s ?  

h )  H o w  l o n g  w i l l  i t t a k e  t o  re c e i v e  th e  re s u l t s  o f t h e  s a m p l i n g  i f t h e  P S D s  a re  s e n t  t o  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  l a b o ra t o ry 
o r a  co n t ra c t  l a b o ra t o ry  fo r a n a l y s i s ?  

i )  Are  o t h e r b e n e fi t s  o ffe re d ,  s u ch  a s  a  t ra c ki n g  s y s t e m  t o  p ro v i d e  a t  l e a s t  a n  a n n u a l  re c a p i tu l a t i o n  o f t h e  re s u l ts  
o f p e ri o d i c  m o n i t o ri n g ?  

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 3  G a s  d e t e c t o r t u b e s  

Prin cip le  o f o p e ra tio n :  A h a n d  p u m p  d ra w s  a i r th ro u g h  a  g l a s s  t u b e  p a c ke d  w i t h  a  ch e m i ca l l y  t re a t e d  s u b s ta n c e  th a t 

c h a n g e s  c o l o r o n  e x p o s u re  t o  c e rt a i n  c o n t a m i n a n ts .  T h e  d e g re e  o f c o l o r c h a n g e  i s  p ro p o rt i o n a l  t o  th e  c o n ce n t ra t i o n  o f 

t h e  co n t a m i n a n t .  

Po rta b ility:  E x c e l l e n t ,  b u t  s i n g l e  u s e ,  s o  e a c h  tu b e  re p re s e n ts  t h e  E O  c o n c e n t ra t i o n  a t  a  p o i n t  i n  t i m e .  

Ea s e  o f o p e ra tio n :  

P re p a ra ti o n  a n d  u s e :  s i m p l e .  

D a t a  c o l l e c t i o n :  s i m p l e .  

A cc ura cy:  v a ri e s  w i th  m a n u fa ct u re r.   

EO s p e cific ity:  F a i rl y  g o o d ,  th e re  a re  s u b s t a n c e s  o t h e r th a n  E O  ca n  re a c t w i t h  t h e  c o l o r- c h a n g i n g  c h e m i c a l ,  

F o rm a l d e h y d e  s h o w s  a  c ro s s  s e n s i t i v i ty  o n  s o m e  b ra n d s  o f d e t e c t o r tu b e  a n d  a l c o h o l s  p ro d u c e  a  c ro s s  s e n s i ti v i t y  o n  

o t h e r b ra n d s .  

L o we r de te cta b le  lim it fo r EO :  At  l e a s t  o n e  m a n u fa c t u re r c l a i m s  a  d e te c ti o n  l i m i t  o f 0 . 1  p p m .  

Oth e r co m m e n ts :  T u b e s  h a v e  a  l i m i te d  s h e l f l i fe .  S to ra g e  t e m p e ra t u re  l i m i ts  s h o u l d  b e  v e ri fi e d  w i t h  t h e  s u p p l i e r.  

B e c a u s e  t u b e s  c a n  g e n e ra l l y  b e  u s e d  o n l y  fo r a  s i n g l e  a i r s a m p l e  a n d  a re  t h e n  d i s c a rd e d ,  t h e y  m i g h t n o t b e  s u i ta b l e  

fo r T W A d e t e rm i n a t i o n s .   



2 2 8   © 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 4  G a s  c o l l e c t i o n  d e v i c e s  

T h e  E O  c a n  b e  c o l l e c t e d  i n  a  s e a l e d  s y s t e m ,  s u c h  a s  a  n o n p e rm e a b l e  b a g  s y s te m  u s i n g  a  p o rt a b l e  p u m p  ( s i m i l a r t o  

t h a t  u s e d  w i th  a c ti v a t e d  c a rb o n  t u b e s ) ,  w h i c h  c o l l e c ts  E B Z  a i r a n d  p u m p s  i t  i n t o  a  b a g  m a d e  o f a  m a t e ri a l  t h a t  i s  n o t 

p e rm e a b l e  t o  E O  ( e . g . ,  T e d l a r® o r T e fl o n ®) .  At  t h e  c o n c l u s i o n  o f t h e  s a m p l i n g  p e ri o d ,  t h e  b a g  i s  s e n t t o  a  l a b o ra t o ry  

fo r g a s  c h ro m a t o g ra p h i c  a n a l ys i s .  O v e rfl o w  o f E O  v a p o rs  a n d  l e a k a g e  s h o u l d  b e  p re v e n t e d .  A s i m i l a r a l t e rn a t i v e  i s  to  

u s e  a  ri g i d  c o n ta i n e r th a t h a s  b e e n  e v a c u a t e d  t o  c o l l e c t t h e  s a m p l e ,  o n  o p e n i n g  t h e  v a l v e  a tm o s p h e ri c  p re s s u re  p u s h e s  

t h e  a i r s a m p l e  i n t o  th e  c o n ta i n e r.  T h e  c o n t a i n e r i s  th e n  s e n t  to  a  l a b o ra t o ry  fo r a n a l y s i s .  

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 5  I m p i n g e rs  

A t ra d i ti o n a l  w a y  to  c o l l e c t  E O  i s  b y  m e a n s  o f a n  i m p i n g e r ( b u b b l e r) .  I n  i m p i n g e rs ,  a i r i s  d ra wn  t h ro u g h  a  v i a l  c o n t a i n i n g  

a n  a c i d i c  s o l u t i o n  u s i n g  a  p u m p .  T h e  E O  fro m  t h e  a i r i s  co n v e rt e d  t o  a  d e ri v a ti v e  ( e th y l e n e  g l y c o l ) ,  w h i c h  i s  t h e n  

a n a l y z e d  w i th  a  g a s  c h ro m a to g ra p h .  S p i l l a g e  o r b re a ka g e  o f t h e  v i a l s  s h o u l d  b e  p re v e n t e d  to  a v o i d  d a m a g e  a n d  

c h e m i c a l  b u rn s  fro m  t h e  a c i d .  

T a b l e  S . 5 —S u m m a ry  o f c h e m i c a l  E O  d e t e c t i o n  t e c h n o l o g i e s  

D e t e c t i o n  T e c h n o l o g y  Ac t i v a t e d  
C a rb o n  
t u b e s  

P a s s i v e  
B a d g e s  

G a s  D e t e c t i o n  
T u b e  

G a s  C o l l e c t i o n  I m p i n g e r 

P o rt a b l e  Y e s  Y e s  Y e s  Y e s  Y e s  

U s e  S i n g l e  u s e  S i n g l e  u s e  S i n g l e  u s e  S i n g l e  u s e  S i n g l e  U s e  

I n s t a n t a n e o u s  re a d i n g  N o  N o  Y e s  N o  N o  

T W A m e a s u re m e n t Y e s  Y e s  N o  N o  Y e s  

S e l e c t i v e  t o  E O  Y e s  Y e s  Y e s  Y e s  Y e s  

E a s e  o f U s e  E a s y  E a s y  M o d e ra t e  M o d e ra t e  M o d e ra t e  

E a s e  o f D a t a  C o l l e c ti o n  D i ffi c u l t D i ffi c u l t E a s y D i ffi c u l t D i ffi cu l t 

L o w e r d e t e c t i o n  l i m i t 0 . 1  p p m  0 . 1  p p m  0 . 1  t o  1  p p m  0 . 1  p p m  < 0 . 1  p p m  

 

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 6  I n s t ru m e n t a l  m e t h o d s  fo r t h e  d e t e c t i o n  o f E O  

T h e re  a re  a  w i d e  ra n g e  o f i n s t ru m e n ts  a v a i l a b l e  fro m  t h e  d e t e c t i o n  o f E t O ,  ra n g i n g  fro m  fa i rl y  s i m p l e  g ro s s  l e a k 

d e t e c t o rs  t o  m o re  a d v a n c e d  d e t e c to rs  wi t h  l o w e r d e t e c t i o n  l i m i ts ,  t i m e  we i g h t e d  a v e ra g e  c a l c u l a ti o n s  a n d  d a t a l o g g i n g .  

I n s t ru m e n t a l  m e t h o d s  t y p i ca l l y  g i v e  a  c o n t i n u o u s  re a d o u t re fl e c t i n g  t h e  c h a n g i n g  E O  c o n c e n tra t i o n s ,  o r t h e  d e v i c e  m a y  

t a k e  a  s a m p l e ,  a n a l y z e  i t  a n d  th e n  re p e a t .  S o m e  i n s t ru m e n t s  a l s o  h a v e  o u t p u ts  th a t c a n  i n t e rfa c e  w i t h  e x t e rn a l  s y s te m s  

s u ch  a s  b u i l d i n g  c o n tro l s ,  e . g .  t o  a u to m a t i c a l l y  i n c re a s e  t h e  v e n t i l a t i o n  i n  t h e  e v e n t  o f a  l e a k.  

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 7  M e t a l  o x i d e  s e m i c o n d u c t o rs  

Prin cip le  o f o p e ra tio n :  M e t a l  o x i d e  s e m i c o n d u c t o rs ,  i s  a  t y p e  o f s o l i d - s ta t e  d e v i c e  w h i c h  c h a n g e s  e l e c tri c a l  re s i s ti v i t y  i n  

t h e  p re s e n c e  o f E O .  T h e  g re a te r t h e  c h a n g e  i n  re s i s t a n c e ,  t h e  h i g h e r th e  c o n c e n t ra t i o n  o f E O .  

Po rta b ility:  B o th  p o rt a b l e  a n d  s t a t i o n a ry  m o d e l s  a re  a v a i l a b l e .   

Ea s e  o f o p e ra tio n :  

P re p a ra ti o n  a n d  u s e :  m o d e ra te .  

D a t a  c o l l e c t i o n :  s i m p l e .  

A ccu ra cy:  V a ri a b l e .  

EO s p e cificity:  U s u a l l y  p o o r.  D e p e n d i n g  o n  t h e  d e s i g n  o f th e  s o l i d - s ta t e  e l e m e n t ,  m a n y  a i r co n t a m i n a n t s  o t h e r t h a n  E O  

c o u l d  b e  s e n s e d ;  t h u s ,  a  fa l s e  p o s i t i v e  re a d i n g  fo r E O  c o u l d  b e  o b ta i n e d .  
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L o we r de te cta b le  lim it fo r EO:  N o t  l e s s  t h a n  1 0  p p m ,  b u t u s u a l l y  s e t a t h i g h e r l e v e l s  b e c a u s e  o f s e n s i t i v i ty  to  o t h e r 

a i rb o rn e  c o n t a m i n a n ts  t h a t  m i g h t  b e  p re s e n t.   

Oth e r co m m e n ts :  M e t a l  o x i d e  s e m i c o n d u c to r s e n s o rs  o p e ra t e  a t  h i g h  t e m p e ra t u re s  a n d  s o  n e e d  a  l o t  o f p o w e r.  

T h e re fo re  t h e y  a re  m o s t  c o m m o n l y  fo u n d  a s  a re a  m o n i t o rs .  T h e s e  s y s t e m s  a re  s e n s i t i v e  t o  m o s t h y d ro c a rb o n s  a n d  

c o m m o n  o rg a n i c  v a p o rs  s u c h  a s  a l c o h o l s ,  t h e re fo re ,  t h e s e  d e v i c e s  a re  g e n e ra l l y  u s e d  a s  g ro s s  l e a k  d e t e c t o rs  w i th  

fa c t o ry - s e t  a l a rm  l e v e l s  a t  2 0  p p m  a n d  5 0  p p m  b e c a u s e  o f t h e  l o w  E O  s e n s i t i v i ty .  T h e s e  d e t e c t o rs  c a n  b e  u s e d  to  

d e t e c t  l a rg e  E O  l e a ks ,  b u t  l a ck t h e  s e n s i t i v i ty  n e e d e d  fo r T W A m e a s u re m e n t s  a t  t h e  O S H A P E L s .   

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 8  E l e c t ro c h e m i c a l  s e n s o rs  

Prin cip le  o f o p e ra tio n :  Am b i e n t ro o m  a i r i s  d e l i v e re d  e i th e r b y a  p u m p  o r d i ffu s i o n  t o  a  c e l l  wi t h i n  t h e  d e v i c e .  W h e n  t h e  

t a rg e t  g a s  d i ffu s e s  t h ro u g h  t h e  c e l l  m e m b ra n e  fa c e ,  a n  e l e c t ro c h e m i c a l  re a c t i o n  t a ke s  p l a c e ,  p ro d u c i n g  a n  e l e c t ri c a l  

c u rre n t  s i g n a l  p ro p o rti o n a l  to  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  c o n t a m i n a n t .  T h i s  s i g n a l  i s  t h e n  a m p l i fi e d ,  t e m p e ra t u re  

c o m p e n s a t e d ,  a n d  fe d  t o  a  m i c ro p ro c e s s o r,  t o  c o n v e rt t h e  s i g n a l  t o  s h o w  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f t h e  t a rg e t  g a s .  

Po rta b ility:  B o th  p o rt a b l e  a n d  a re a  m o d e l s  a re  a v a i l a b l e .  

Ea s e  o f o p e ra tio n :  

P re p a ra ti o n  a n d  u s e :  s i m p l e  to  m o d e ra t e .  

D a t a  c o l l e c t i o n :  s i m p l e .  

A c cu ra cy:  T h e  a c c u ra c y  d e p e n d s  o n  t h e  a c c u ra c y  o f t h e  i n s tru m e n t  a n d  th e  c a l i b ra t i o n  g a s  u s e d  t o  c a l i b ra t e  i t .  T y p i c a l  

v a l u e s  fo r a c c u ra c y  a re  t h e  l a rg e r o f + / -  1 5 %  o f re a d i n g  o r 0 . 2  p p m .  C o n ta c t t h e  i n s t ru m e n t m a n u fa ct u re r fo r d e t a i l s .  

Ap p l i c a t i o n :  S u i t a b l e  fo r i n s ta n t a n e o u s  re a d i n g ,  T W A v a l u e s  a n d  e m e rg e n c y  a l a rm s .  

EO s p e cific ity:  C o n t a m i n a n t s  o t h e r th a n  E O  c a n  p ro d u c e  i n t e rfe re n c e s ,  a l t h o u g h  s o m e  m a n u fa c t u re rs  re d u c e  s o m e  

i n t e rfe re n c e s  b y  m e a n s  o f c h e m i c a l  fi l t e rs .  

L o we r de te cta b le  lim it fo r EO:  L e s s  t h a n  0 . 2  p p m  ( d e p e n d s  o n  m a n u fa c t u re r) .  

Oth e r co m m e n ts :  D a ta  a c q u i s i t i o n  ( p e rs o n a l  c o m p u te r– b a s e d )  m o d u l e s  a re  a v a i l a b l e  t h a t  c a n  b e  c o n n e c te d  to  a re a  

m o n i t o rs  t o  t ra c k  E O  l e v e l s  c o n t i n u o u s l y  a n d  s i m u l ta n e o u s l y  fro m  e a c h  p o i n t .  S y s te m s  a re  a l s o  a v a i l a b l e  th a t  a re  

c a p a b l e  o f m o n i t o ri n g  b o t h  E O  a n d  h y d ro g e n  p e ro x i d e .  

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 9  G a s  c h ro m a t o g ra p h s  

Prin cip le  o f o p e ra tio n :  G a s  c h ro m a to g ra p h s  ( G C s )  d ra w  i n  a  s a m p l e  o f a i r a n d  p a s s  a  s a m p l e  i n to  a  p a c k e d  c o l u m n  

t h a t  s e p a ra te s  t h e  c o m p o n e n t s  s o  t h a t  d i ffe re n t  c o m p o n e n t s  e x i t  t h e  c o l u m n  a t  d i ffe re n t t i m e s  t o  a  d e te c to r.  T h e  

d e t e c t o rs  a re  u s u a l l y  fl a m e  i o n i z a t i o n  d e t e c t o rs  o r p h o to i o n i z a t i o n  d e te c to rs .  I n  t h e  p re s e n c e  o f t h e  c o n ta m i n a n t,  t h e  

d e t e c t o r m e a s u re s  t h e  g e n e ra te d  i o n s .  T h e  m e a s u re d  re s p o n s e  i s  p ro p o rti o n a l  t o  t h e  c o n t a m i n a n t  c o n c e n t ra t i o n .  

Po rta b ility:  M o s t  a re  s t a t i o n a ry .  S o p h i s t i c a te d  u n i ts  c a n  b e  e q u i p p e d  w i th  m u l ti p o i n t s a m p l e rs  th a t i n c o rp o ra t e  

m i c ro p ro c e s s o rs  fo r c o n t ro l ,  d a t a  g e n e ra t i o n ,  a n d  a n a l y s i s .  

Ea s e  o f o p e ra tio n :  

P re p a ra ti o n  a n d  u s e :  m o d e ra te  t o  d i ffi c u l t ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  d e g re e  o f a u t o m a ti o n .  

D a t a  c o l l e c t i o n :  m o d e ra t e  t o  d i ffi c u l t ,  d e p e n d i n g  o n  t h e  d e g re e  o f a u t o m a t i o n .  

A c cu ra cy:  Ad e q u a te  i f u s e d  p ro p e rl y .  

EO  s p e cificity:  U s u a l l y  e x c e l l e n t .  

L o we r de te cta b le  lim it fo r EO:  As  l o w  a s  2 0  p a rts  p e r b i l l i o n  fo r s o m e  p h o t o i o n i z a ti o n  d e t e c to rs  ( a s  d e m o n s t ra te d  u n d e r 

l a b o ra t o ry —b u t  n o t  s t e ri l i z e r wo rk p l a c e —c o n d i ti o n s ) ,  1  t o  5  p p m  fo r m o s t  fl a m e  i o n i z a t i o n  d e t e c to rs .  
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Oth e r co m m e n ts :  C a l i b ra t i o n  o f t h e  i n s t ru m e n t  i s  c ri ti c a l  a n d  i s  re q u i re d .  T h e  u s e r s h o u l d  re q u i re  t h e  i n s t ru m e n t s u p p l i e r 

t o  p ro v i d e  s p e c i fi c  c a l i b ra t i o n  i n s t ru c t i o n s .  C a l i b ra t i o n  c a n  b e  d i ffi c u l t  i n  s o m e  i n s ta n c e s .  G C s  n e e d  a  s u p p l y  o f c l e a n  

c a rri e r g a s ,  a n d  h y d ro g e n  g a s  i s  n e e d e d  fo r a  fl a m e  i o n i z a t i o n  d e te c t o r; ’  a n d  fo r s o m e  m o d e l s  g a s  g e n e ra to rs  a re  

a v a i l a b l e .  

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 1 0  I n fra re d  s p e c t ro p h o t o m e te rs  

Prin cip le  o f o p e ra tio n :  A s a m p l e  o f a i r i s  d ra w n  i n t o  a  c e l l ,  w h e re  i t  i s  e x p o s e d  to  i n fra re d  l i g h t .  C e rt a i n  c o n t a m i n a n ts  

a b s o rb  c e rta i n  w a v e l e n g th s  o f i n fra re d  l i g h t .  T h ro u g h  m e a s u re m e n t  o f t h e  a m o u n t  o f a b s o rp t i o n ,  t h e  c o n c e n t ra t i o n  o f 

t h e  c o n t a m i n a n t  c a n  b e  d e t e rm i n e d .  

Po rta b ility:  M u l ti p o i n t  s a m p l i n g  u n i ts  a re  s ta t i o n a ry .  S o m e  o th e r t y p e s  a re  p o rt a b l e .  

Ea s e  o f o p e ra tio n :  

P re p a ra ti o n  a n d  u s e :  m o d e ra te  t o  d i ffi c u l t .  

D a t a  co l l e c t i o n :  d i ffi c u l t .   

A ccu ra cy:  V a ri a b l e .  

EO s p e cific ity:  V a ri a b l e .  

L o we r de te cta b le  lim it fo r EO:  L e s s  e x p e n s i v e  u n i ts  u s u a l l y  d o  n o t  d e t e c t  E O  c o n c e n t ra t i o n s  l o w e r t h a n  5  p p m .  M o re  

e x p e n s i v e  u n i ts  a re  ca p a b l e  o f d e t e c t i n g  c o n c e n t ra t i o n s  o f a p p ro x i m a te l y  0 . 3  p p m .  

Oth e r co m m e n ts :  S te a m  o r wa t e r v a p o r c a n  i n t e rfe re  w i th  t h e  a n a l y s i s  o r d a m a g e  ce rt a i n  p a rt s  o f s o m e  i n fra re d  

a n a l y z e rs .  T e m p e ra t u re  c h a n g e s  w i l l  a l s o  a ffe c t  t h e  a n a l y s i s .  S o m e  u n i t s  a re  c a p a b l e  o f d o wn l o a d i n g  d a t a  t o  a  p e rs o n a l  

c o m p u t e r a n d  p ri n t e r.  

I n fra re d  s e n s o rs  a re  u s e d  a s  c o m b u s t i b l e  g a s  s e n s o rs  fo r E O ,  w h i ch  p ro v i d e s  a n  o u t p u t  i n  t e rm s  o f p e rc e n t  o f t h e  l o w e r 

e x p l o s i v e  l i m i t.  T h e  s e n s i ti v i t y o f a n  i n fra re d  s e n s o r d e p e n d s  o n  t h e  ty p e s  o f d e t e c t o r a n d  e s p e c i a l l y  o n  t h e  p a th  l e n g th .  

T h e  c o m p l e x  o p t i c s  n e e d e d  to  g e t a  p a t h  l e n g t h  s u ffi c i e n t to  d e te c t ,  1  p p m  m a k e s  i n fra re d  a n  e x p e n s i v e  o p t i o n  fo r 

ro u t i n e  m o n i t o ri n g  o f E O  i n  a  h e a l t h  c a re  e n v i ro n m e n t .  S h o rt e r p a t h  l e n g t h s  c a n  b e  u s e d  i f t h e  s a m p l e  i s  c o l l e c t e d  o v e r 

t i m e  a n d  t h e n  m e a s u re d .  I n fra re d  s e n s o rs  a re  c o m m o n l y  u s e d  fo r e m i s s i o n  m o n i t o ri n g  fo r m e d i c a l  d e v i c e  

m a n u fa c tu re rs .  

S . 1 2 . 3 . 2 . 1 . 1 1  P h o t o i o n i z a t i o n  d e t e c t o rs  ( P I D )  ( w i t h o u t  g a s  c h ro m a t o g ra p h s )  

Prin cip le  o f o p e ra tio n :  Ai r i s  s u p p l i e d  to  a  d e t e c t o r,  w h e re  c e rt a i n  c o n t a m i n a n t s  i n te ra c t  w i t h  u l t ra v i o l e t l i g h t ,  p ro d u c i n g  

i o n s .  T h e s e  i o n s  p ro d u c e  a n  e l e c t ri c  c u rre n t ,  t h e  s t re n g th  o f w h i c h  i s  re l a te d  to  t h e  c o n t a m i n a n t  c o n c e n t ra t i o n .  

Po rta b ility:  M o s t a re  p o rt a b l e .  

Ea s e  o f o p e ra tio n :  

P re p a ra ti o n  a n d  u s e :  m o d e ra te .  

D a t a  co l l e c t i o n :  s i m p l e .  

A ccu ra cy:  V a ri a b l e .  

EO s p e cific ity:  N u m e ro u s  c o n ta m i n a n ts  o th e r t h a n  E O  c a n  p ro d u c e  p o s i ti v e  i n te rfe re n c e s .  

L o we r de te cta b le  lim it fo r EO:  S o m e  a re  c a p a b l e  o f d e t e c t i n g  c o n c e n t ra t i o n s  m u c h  l o w e r th a n  0 . 1  p p m .  

Oth e r co m m e n ts :   

P I D  d e t e c t o rs  h a v e  v e ry  g o o d  s e n s i t i v i ty  ( p p b  i s  t yp i c a l ) ,  b u t t h e y  a re  n o t s e l e c t i v e  a g a i n s t o t h e r V O C s  i n  t h e  a i r a n d  

t h e  d e t e c t o rs  h a v e  l i m i t e d  l i fe  b e fo re  t h e y  n e e d  m a i n t e n a n c e  ( e . g .  c l e a n i n g  t h e  l a m p ) .  
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S . 1 2 . 3 . 2 . 2  I n s t ru m e n ta l  E O  d e te c t i o n  t e c h n o l o g i e s  

F o r i n fo rm a t i o n  o n  p o rt a b i l i t y,  e a s e  o f o p e ra t i o n ,  E O  s p e c i fi c i t y ,  t h e  l o w e r d e t e c t a b l e  l i m i t  fo r E O ,  a n d  o t h e r 

c h a ra c t e ri s ti c s  o f t h e s e  d e v i c e s ,  t h e  m a n u fa c tu re r’ s  s p e c i fi c a t i o n s  s h o u l d  b e  c o n s u l te d .  T h e  p ro p e rt i e s  o f t h e  m o s t  

c o m m o n l y  u s e d  m e t h o d s  a re  s u m m a ri z e d  i n  T a b l e  S . 6 .  

T a b l e  S . 6 —S u m m a ry  o f i n s t ru m e n t a l  E O  d e t e c t i o n  t e c h n o l o g i e s  

D e t e c t i o n  
T e c h n o l o g y  

M O S  s e n s o rs  E l e c t ro c h e m i c a l  
s e n s o rs  

G a s  
C h ro m a t o g ra p h s  

I n fra re d  P h o t o i o n i z a t i o n  

P o rt a b l e  Y e s  Y e s  N o  Y e s /N o  Y e s  

U s e  C o n t i n u o u s  C o n t i n u o u s  C o n t i n u o u s  C o n t i n u o u s  C o n t i n u o u s  

I n s t a n t a n e o u s  
re a d i n g  

Y e s  Y e s  Y e s  ( p e ri o d i c  
s a m p l i n g )  

Y e s  Y e s  

T W A 
m e a s u re m e n t 

N o  Y e s  Y e s  Y e s  N o  

S e l e c t i v e  t o  E O  N o  V a ri e s  w i t h  
m o d e l  

Y e s  Y e s  N o  

E a s e  o f U s e  E a s y E a s y  E a s y  E a s y  E a s y  

E a s e  o f D a t a  
C o l l e c t i o n  

E a s y  E a s y  E a s y  E a s y  E a s y  

L o w e r d e t e c t i o n  
l i m i t 

~  1 0  p p m  0 . 1  p p m  0 . 0 5  p p m  0 . 2 5  p p b  2 0  p p b  

  

 

S . 1 2 . 3 . 2 . 3  C o n t i n u o u s  m o n i t o ri n g  

Al t h o u g h  t h e  O S H A s t a n d a rd  o n  o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  E O  ( 2 9  C F R  1 9 1 0 . 1 0 4 7 )  d o e s  n o t  s p e c i fi c a l l y  re q u i re  a  

h e a l th  c a re  fa c i l i t y  t o  h a v e  a  c o n t i n u o u s  m o n i to ri n g  s y s te m ,  i t  d o e s  s p e c i fy  th a t  m e a n s  m u s t  b e  d e v e l o p e d  t o  p ro m p t l y 

a l e rt  e m p l o y e e s  o f a  l e a k  o r s p i l l .  T h e re fo re ,  fo r th e  h e a l th  a n d  s a fe ty  o f e m p l o y e e s ,  AAM I  re c o m m e n d s  c o n t i n u o u s  

m o n i t o ri n g  o f t h e  w o rk p l a c e  e n v i ro n m e n t .  M o n i t o rs  s h o u l d  b e  c a p a b l e  o f m o n i t o ri n g  t h e  v a ri o u s  l o c a t i o n s  i n  w h i c h  l e a ks  

o r s p i l l s  c o u l d  o c c u r.  T h e re fo re ,  t h e  a p p ro p ri a t e  m o n i t o r d e p e n d s  o n  th e  n u m b e r o f p o i n t s  re q u i ri n g  th i s  ty p e  o f 

m o n i t o ri n g .  T h e  e q u i p m e n t  s h o u l d  b e  c a p a b l e  o f b e i n g  s e t  a t  a  l e v e l  t h a t  w i l l  a v o i d  a  h i g h  fre q u e n c y  o f i n te rfe re n c e s  

fro m  o th e r c h e m i c a l s  u s e d  i n  th e  w o rk p l a c e .  T h e  e q u i p m e n t  s h o u l d  a l s o  b e  ca p a b l e  o f p ro v i d i n g  b o th  v i s i b l e  a n d  a u d i b l e  

a l a rm s .   

S o m e  a u to m a te d  c a n  a l s o  b e  i n t e rfa c e d  w i t h  c o n t ro l s  t o  i n c re a s e  v e n t i l a t i o n  wh e n  t h e  O S H A a c ti o n  l e v e l ,  P E L ,  o r E L  

i s  e x ce e d e d .  

S . 1 2 . 3 . 3  S u m m a ry  

As  i n d i c a te d  p re v i o u s l y ,  e a c h  ty p e  o f E O  m o n i t o r h a s  a d v a n ta g e s  a n d  d i s a d v a n t a g e s .  I n  s e l e c ti o n  o f s u ch  e q u i p m e n t ,  

c a re fu l  re v i e w  o f th e  u n i t’ s  i n te n d e d  u s e  a n d  c a p a b i l i t i e s  i s  re q u i re d .  I n  g e n e ra l ,  th e  fo l l o w i n g  q u e s ti o n s  s h o u l d  b e  

a n s w e re d  t o  t h e  p ro s p e c t i v e  u s e r’ s  s a t i s fa c t i o n  b e fo re  a n  a re a  m o n i t o r i s  p u rc h a s e d :  

a )  I s  t h e  m o n i to r n e e d e d  fo r p e rs o n a l  m o n i t o ri n g  o r a re a  m o n i to ri n g ?  

b )  D o  y o u  w a n t  a  d e v i c e  w h i c h  wi l l  g i v e  a n  a l a rm  i n  t h e  e v e n t  o f a n  E O  l e a k ?  

c )  D o  y o u  w a n t  a  d e v i c e  w h i c h  c a n  d e te c t E O  a t  l o w  e n o u g h  l e v e l s  t o  m e a s u re  T W As  a t  O S H A P E L  l e v e l s ?  

d )  D o e s  t h e  w o rk p l a c e  co n t a i n  a i r c o n t a m i n a n ts  o th e r t h a n  E O  t h a t  c o u l d  i n te rfe re  w i t h  t h e  m o n i t o r’ s  d e t e c t i o n  

s y s t e m ?  ( T h e  u s e r s h o u l d  o b ta i n  a  w ri t t e n  s ta t e m e n t fro m  t h e  m a n u fa c t u re r. )  
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e )  D o e s  t h e  a n a l y z e r re q u i re  c a l i b ra t i o n ?  I f s o ,  h o w  i s  t h e  c a l i b ra t i o n  p e rfo rm e d ,  w h o  p e rfo rm s  t h e  c a l i b ra t i o n  

( u s e r o r m a n u fa c t u re r)  a n d  h o w  o ft e n  i s  c a l i b ra ti o n  n e e d e d ?  I f a  g a s e o u s  re fe re n c e  s a m p l e  i s  re q u i re d ,  t h e  

u s e r s h o u l d  o b ta i n  a  w ri t t e n  s ta t e m e n t  fro m  t h e  g a s  s u p p l i e r re g a rd i n g  t h e  s t a b i l i t y  a n d  a v a i l a b i l i ty  o f t h e  g a s  

m i x t u re ,  a s  w e l l  a s  a n y  o t h e r s p e c i a l  h a n d l i n g  i n s t ru c t i o n s .  S o m e  m a n u fa c t u re rs  p ro v i d e  a  c a l i b ra ti o n  s e rv i c e .  

f)  W h a t  m a i n t e n a n c e  w o rk  m i g h t b e  n e c e s s a ry fo r t h e  i n s t ru m e n t ?  W h o  w i l l  p e rfo rm  t h e  m a i n te n a n c e ?  ( I n  o t h e r 

w o rd s ,  w i l l  i t  b e  n e c e s s a ry  t o  re t u rn  th e  i n s t ru m e n t  to  t h e  fa c to ry ,  o r i s  fi e l d  s e rv i ce  a v a i l a b l e ? )  

g )  W h a t  o th e r h e a l t h  c a re  fa ci l i ti e s  o r o rg a n i z a ti o n s  h a v e  p u rc h a s e d  t h i s  i n s t ru m e n t ?  ( T h e  u s e r m i g h t  w i s h  t o  

c o n ta c t  th e  h e a l t h  c a re  fa ci l i ti e s  o r o rg a n i z a t i o n s  a n d  a s k t h e m  i f th e y  a re  s a ti s fi e d  wi t h  th e  i n s t ru m e n t . )  

h )  W h a t  i s  t h e  l o w e s t  c o n c e n t ra t i o n  o f E O  t h a t  c a n  b e  m e a s u re d  a c c u ra te l y b y  t h e  i n s t ru m e n t?  At  t h a t  l e v e l ,  wh a t 

i s  i ts  a c c u ra c y  a n d  re p e a t a b i l i ty ?  W ri t t e n  d o c u m e n t a t i o n  s h o u l d  b e  re q u e s t e d .  

i )  I s  a n y  s p e c i a l  t ra i n i n g  re q u i re d  t o  o p e ra t e  t h e  i n s t ru m e n t ?  I f s o ,  d o e s  th e  i n s t ru m e n t  m a n u fa c tu re r p ro v i d e  

s u c h  t ra i n i n g ?  

j )  W h a t  a c c e s s o ry  e q u i p m e n t i s  a v a i l a b l e  fo r u s e  w i th  t h e  i n s t ru m e n t ?   

k )  C a n  t h e  i n s t ru m e n t l o g  d a t a  a n d / o r i n t e rfa c e  w i t h  a  c o m p u te r i n t e rfa c e .  W h a t  re p o rts  a re  a v a i l a b l e  fo r a n a l y s i s  

o f t h e  d a ta  a n d  w h a t  i s  t h e  d a ta  fo rm a t  i f t h e  d a ta  c a n  b e  e x p o rt e d .   

l )  I s  th e  l o c a t i o n  b e i n g  m o n i t o re d  c l a s s i fi e d  a s  h a z a rd o u s ? .  F o r c l a s s i fi e d  a re a s  o n l y i n tri n s i c a l l y  s a fe  o r 

e x p l o s i o n  p ro o f e q u i p m e n t  i s  p e rm i t t e d ,  T h e  m a n u fa c t u re r m u s t v e ri fy  th a t t h e  e q u i p m e n t h a s  th e  n e c e s s a ry  

a p p ro v a l s  fo r t h i s  a p p l i c a t i o n .  T h e  a p p ro v a l s  w i l l  i n d i c a t e  th e  n a m e  o f th e  t e s t  l a b  a n d  th e  s t a n d a rd s  a g a i n s t 

w h i c h  t h e  e q u i p m e n t  w a s  s a t i s fa c t o ri l y  t e s t e d .  

m )  W h a t  i s  t h e  o v e ra l l  c o s t  o f t h e  i n s t ru m e n t ,  i n c l u d i n g  i n i t i a l  p u rc h a s e ,  co s t  o f a cc e s s o ri e s  a n d  o n - g o i n g  c o s ts  

s u c h  a s  m a i n te n a n c e  a n d  c a l i b ra t i o n  c o s ts ?  I n c l u d e  a l s o  t h e  t i m e  n e e d e d  t o  p e rfo rm  th e s e  fu n c t i o n s  i f t h e s e  

fu n c ti o n s  a re  p e rfo rm e d  b y  fa c i l i ty  p e rs o n n e l .   

S . 1 2 . 4  C o n t ra c t  s e rv i c e s  

S . 1 2 . 4 . 1  Ad v a n t a g e s  a n d  d i s a d v a n t a g e s  o f c o n t ra c t  s e rv i c e s  

M a n y  c o m p a n i e s  a n d  o rg a n i z a t i o n s  o ffe r s e rv i c e s  th a t  i n c l u d e  E O  m o n i to ri n g .  T h e  b re a d t h  o f a d d i t i o n a l  s e rv i c e s  

a v a i l a b l e  v a ri e s  s i g n i fi c a n tl y  fro m  c o n t ra c t o r to  c o n t ra c t o r.  S o m e  w i l l  p e rfo rm  o n l y  p e rs o n n e l  m o n i to ri n g ;  o t h e rs  w i l l  

c o n d u c t a  c o m p l e t e  s u rv e y  o f t h e  h e a l th  c a re  fa c i l i ty  t o  i d e n t i fy  s o u rc e s  o f E O  l e a k a g e  a n d  w i l l  p ro v i d e  

re c o m m e n d a ti o n s  fo r p o s s i b l e  s o l u t i o n s  to  i d e n t i fi e d  p ro b l e m s .  

U s i n g  a  c o n t ra c t  s e rv i c e  h a s  th e  fo l l o w i n g  a d v a n t a g e s :  

a )  R e p u t a b l e  co n t ra c t o rs  a re  fa m i l i a r w i th  t h e  c a u s e s  o f p o te n ti a l  E O  e x p o s u re ,  e n a b l i n g  t h e m  t o  s a v e  ti m e  a t  

t h e  o u t s e t  i n  i d e n t i fy i n g  w h e re  p ro b l e m s  c o u l d  e x i s t .  E n g i n e e ri n g  o r w o rk - p ra c t i c e  s o l u ti o n s  c a n  t h e n  b e  

d e s i g n e d  a n d  i m p l e m e n t e d .  

b )  C o n t ra c t  s e rv i c e s  c a n  b e  p e rfo rm e d  o n  a  s h a re d - s e rv i c e  b a s i s ;  th a t i s ,  s e v e ra l  h e a l th  c a re  fa c i l i t i e s  c a n  j o i n t l y  

c o n t ra c t  wi t h  th e  c o n t ra c to r.  D i s c o u n ts  fo r s e rv i ce s  m i g h t  b e  a v a i l a b l e  u n d e r s u c h  c i rc u m s ta n c e s .  

c )  T h e  s a m e  c o n t ra c t o r m i g h t b e  a b l e  t o  p ro v i d e  s e rv i c e s  m e e t i n g  s i m i l a r n e e d s  i n  o t h e r d e p a rtm e n t s  ( e . g . ,  

m o n i t o ri n g  w a s t e  a n e s t h e ti c  g a s e s  i n  t h e  o p e ra t i n g  ro o m ) .  

T h e  m a j o r d i s a d v a n t a g e  o f re l y i n g  s o l e l y  o n  c o n t ra c t  s e rv i c e s  i s  th a t  o n c e  th e  c o n t ra c t o r co m p l e t e s  th e  w o rk ,  t h e re  i s  

n o  o n g o i n g  m e a n s  o f i d e n ti fy i n g  t h e  a i rb o rn e  E O  i n  th e  fa c i l i t y  s i n c e  l e a ks  c a n  d e v e l o p  a t a n y  ti m e .  D e p e n d i n g  o n  t h e  

a m o u n t  o f E O  s te ri l i z a t i o n  p e rfo rm e d ,  t h e  l o c a ti o n  o f th e  E O  s t e ri l i z a ti o n  fa c i l i t y ,  t h e  n u m b e r o f p e o p l e  n o rm a l l y  p re s e n t 

i n  a n d  a ro u n d  th e  E O  s t e ri l i z a t i o n  fa c i l i ty ,  a n d  o th e r fa c to rs ,  t h i s  s i tu a t i o n  c o u l d  b e  u n a c c e p t a b l e .  I n  t h a t  c a s e ,  s o m e  

fo rm  o f o n g o i n g  m o n i t o ri n g  p ro g ra m  u s i n g  t h e  m e th o d s  p re v i o u s l y  d e s c ri b e d  s h o u l d  b e  i m p l e m e n t e d .  F a c i l i t i e s  s h o u l d  

a l s o  c o m p a re  t h e  c o s t  o f c o n t ra c t  s e rv i c e s  c o m p a re d  t o  p u rc h a s i n g  t h e i r E O  g a s  m o n i to ri n g  e q u i p m e n t  th a t  w i l l  p ro v i d e  

c o n ti n u o u s  m o n i t o ri n g  i n  re a l  ti m e .  
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S . 1 2 . 4 . 2  F i n d i n g  c o n t ra c t  s e rv i c e  o rg a n i z a t i o n s  

T h e re  a re  a  v a ri e ty  o f w a y s  t o  fi n d  c o n t ra c t s e rv i c e  o rg a n i z a t i o n s :  

a )  M o s t i n d u s t ri a l  h y g i e n e  c o m p a n i e s  h a v e  w e b s i t e s  d e s c ri b i n g  th e  s e rv i c e s  th e y  o ffe r a n d  t h e i r c o n ta c t 

i n fo rm a t i o n  fo r fu rth e r d e t a i l s .  

b )  T h e  l o c a l  o r s t a t e  h e a l t h  d e p a rtm e n t ,  o c c u p a ti o n a l  h e a l t h  c o n s u l ti n g  s e rv i c e s ,  w o rk e rs ’  c o m p e n s a t i o n  o r o t h e r 

i n s u ra n c e  c a rri e rs ,  o r u n i v e rs i ti e s  c a n  b e  a p p ro a c h e d  to  d e t e rm i n e  w h e th e r t h e y  p ro v i d e  c o n s u l t a n t s e rv i c e s  

a n d ,  i f n o t ,  t o  s e c u re  t h e i r re c o m m e n d a ti o n s .  

c )  N e a rb y  h e a l t h  c a re  fa c i l i t i e s  c a n  b e  c o n t a ct e d  t o  l e a rn  t h e i r e x p e ri e n c e s  w i t h  c o n s u l t a n t s  a n d  t o  o b ta i n  t h e i r 

re c o m m e n d a ti o n s .  

d )  S t e ri l i z e r m a n u fa c t u re rs  a n d  E O  s u p p l i e rs  c a n  u s u a l l y  p ro v i d e  s u g g e s t i o n s .  

e )  T e c h n i c a l  j o u rn a l s ,  s u ch  a s  th e  A m e rica n  In dus tria l Hygie n e  A ss o cia tio n  Jo u rn a l,  o ft e n  c o n ta i n  c o n s u l t a n t  

a d v e rt i s e m e n t s .  

f)  P ro fe s s i o n a l  s o c i e ti e s  s u c h  a s  t h e  Am e ri c a n  I n d u s tri a l  H yg i e n e  As s o c i a t i o n  c a n  o ft e n  p ro v i d e  a  l i s t  o f 

c o n s u l ta n ts  a n d  a c c re d i t e d  l a b o ra t o ri e s  i n  th e  re g i o n .  

g )  I f a  l o c a l  c o n s u l ta n t  i s  n o t  a v a i l a b l e ,  a  c o o p e ra ti v e  e ffo rt  ( s h a re d  s e rv i c e )  to  b ri n g  i n  a  re p u t a b l e  c o n s u l t a n t 

c a n  b e  co n s i d e re d .  

S . 1 2 . 4 . 3  S e l e c t i o n  c ri t e ri a  

Aft e r a  l i s t  o f p o s s i b l e  s e rv i c e  o rg a n i z a ti o n s  i s  p re p a re d ,  th e  fo l l o wi n g  s t e p s  s h o u l d  b e  ta k e n  i n  th e  s e l e c ti o n  p ro c e s s :  

a )  T h e  c o n s u l ta n t  s h o u l d  b e  a s ke d  fo r re fe re n c e s —p re fe ra b l y  n e a rb y  c l i e n ts  w i th  s i m i l a r o p e ra t i o n s .  

b )  T h e  c o n s u l t a n t s h o u l d  d e s c ri b e  t h e  s p e c i fi c  q u a l i fi c a t i o n s  a n d  y e a rs  o f te c h n i c a l  e x p e ri e n c e  o f t h e  i n d i v i d u a l s  

w h o  p e rfo rm  t h e  w o rk .  ( e . g . ,  c e rti fi e d  i n d u s t ri a l  h y g i e n i s t) .  C e rt i fi e d  s a fe t y  p ro fe s s i o n a l  o r b i o m e d i c a l  

e q u i p m e n t  t e c h n i ci a n  c o u l d  a l s o  b e  v a l i d ,  w i t h  a p p ro p ri a t e  e x p e ri e n ce . )  

c )  T h e  i n d i v i d u a l s  w h o  p e rfo rm  th e  w o rk  s h o u l d  b e  i n t e rv i e w e d .  D u ri n g  t h e  i n t e rv i e w ,  t h e  fo l l o w i n g  q u e s t i o n s  

s h o u l d  b e  a s k e d :  

1 )  H o w  m a n y  E O  fa c i l i t i e s  h a s  th e  i n d i v i d u a l  t e s t e d ?  

 

2 )  I s  t h e  i n d i v i d u a l  fa m i l i a r w i t h  t h e  E O  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s ?  ( As k  fo l l o w - u p  q u e s t i o n s . )  

 

3 )  W h a t  ki n d  o f e q u i p m e n t  w i l l  b e  u s e d  t o  p e rfo rm  t h e  w o rk?  W h a t  i n t e rfe re n c e s  m i g h t  a ffe c t  th e  E O  

m o n i t o ri n g ?  

 

4 )  W h a t  a re a s  o f th e  fa c i l i ty  w i l l  b e  e x a m i n e d ?  

 

d )  I f a c t i v a te d  c a rb o n  t u b e s ,  P S D s ,  o r o t h e r p e rs o n n e l  s a m p l e s  a re  t o  b e  c o l l e c t e d ,  th e  c o n t ra c to r s h o u l d  b e  

a s ke d  t o  v e ri fy  t h a t b l a n k  o r c o n t ro l  s a m p l e s  a re  s u b m i t t e d .  

e )  T h e  c o n t ra c t o r s h o u l d  s p e c i fy  w h o  p e rfo rm s  t h e  a n a l y s i s  o f t h e  a d s o rb e n t  a n d  d e s c ri b e  t h e  l e v e l  o f e x p e ri e n c e  

o f t h i s  i n d i v i d u a l .  

f)  T h e  g e n e ra l  o p e ra ti o n ,  t h e  n u m b e r a n d  t y p e s  o f s t e ri l i z e rs ,  th e  w o rk p ra c t i c e s ,  t h e  n u m b e r o f e m p l o y e e s  p e r 

s h i ft,  a n d  t h e  fa c i l i ty  l a y o u t  s h o u l d  b e  d i s c u s s e d  b e fo re  m o n i t o ri n g  b e g i n s .  Ag re e m e n t  s h o u l d  b e  re a c h e d  i n  

a d v a n c e  a b o u t  w h i c h  a c ti v i t i e s  w i l l  b e  m o n i t o re d  a n d  w h i c h  a n c i l l a ry  t e s t s  ( e . g . ,  v e n t i l a ti o n  t e s t s )  w i l l  b e  

p e rfo rm e d .  B o t h  p e rs o n n e l  m o n i t o ri n g  a n d  a re a  m o n i t o ri n g  a re  d e s i ra b l e .  I t  s h o u l d  b e  s p e c i fi e d  t h a t  a l l  wo rk 

s h i fts  w h e n  E O  i s  u s e d  w i l l  b e  s u rv e y e d .  
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g )  T h e  c o n t ra c to r s h o u l d  b e  a s ke d  w h e t h e r v e n t i l a t i o n  c h e c ks  w i l l  b e  p e rfo rm e d  ( e . g . ,  l o c a l  e x h a u s t  h o o d s ,  a i r 

e x c h a n g e  ra t e ,  l o c a t i o n  o f b u i l d i n g  i n ta ke  i n  re l a t i o n  t o  t h e  s t e ri l i z e r e x h a u s t p o i n t s ,  p o s i t i v e -  a n d  n e g a ti v e -

p re s s u re  a re a s ) .  

h )  T h e  c o n t ra c t o r s h o u l d  d e s c ri b e  t h e  re p o rt  t h a t  i t  w i l l  i s s u e  o n  c o m p l e ti n g  t h e  w o rk  a n d  p ro v i d e  a n  e x a m p l e  o f 

t h e  re p o rt  fo rm a t .  T h e  u s e r a n d  c o n t ra c t o r s h o u l d  a g re e  o n  th e  d a t e  o n  w h i c h  t h e  re p o rt  w i l l  b e  i s s u e d  a n d  

w h o  w i l l  re c e i v e  a  c o p y .  T h e  re p o rt  s h o u l d  c o n t a i n  a t  l e a s t  t h e  fo l l o w i n g  i n fo rm a t i o n :  

1 )  t h e  d a t e  m o n i t o ri n g  w a s  p e rfo rm e d ;  

2 )  a  d e t a i l e d  d e s c ri p ti o n  o f t h e  o p e ra t i o n s  p e rfo rm e d ;  

3 )  t h e  n a m e s  o r i d e n t i ty  n u m b e rs  o f t h e  p e rs o n n e l  m o n i t o re d ;  

4 )  i f a p p l i c a b l e ,  t h e  m o s t  re c e n t  c a l i b ra t i o n  d a t e  o f t h e  m o n i to ri n g  d e v i c e s  a n d  th e  c a l i b ra t i o n  te c h n i q u e  

u s e d ;  

5 )  t h e  e x a c t  l o c a ti o n s  o f t h e  s a m p l i n g  d e v i c e s  ( p h o t o g ra p h s  o r m a p s  a re  v e ry  h e l p fu l ) ;   

6 )  t h e  s p e c i fi c  ti m e s  t h a t  s a m p l e s  w e re  c o l l e c t e d ,  w i th  n o t a t i o n s  c o n c e rn i n g  o t h e r p e rt i n e n t  a c t i v i ti e s  

( e . g . ,  t h e  s t e ri l i z e r d o o r b e i n g  o p e n e d ,  t h e  s t e ri l i z e d  i t e m s  b e i n g  t ra n s fe rre d  to  t h e  a e ra t o r,  t h e  E O  

c y l i n d e r b e i n g  c h a n g e d ) ;  

7 )  t h e  E O  c o n c e n t ra ti o n s ,  i n  p p m ,  a t  e a c h  s a m p l e  l o c a t i o n  ( a s  a n  8 - h o u r T W A,  6 - h o u r T W A,  1 5 - m i n u te  

e x cu rs i o n  l e v e l ,  o r o t h e r s p e c i fi e d  ti m e  p e ri o d ) ;  

8 )  a  d e s c ri p t i o n  o f t h e  s a m p l i n g  a n d  a n a l y t i c a l  te c h n i q u e s  u s e d ;  

9 )  t h e  n a m e  o f t h e  c o n t ra c t o r’ s  o rg a n i z a t i o n ;  

1 0 )  t h e  n a m e s  a n d  q u a l i fi c a t i o n s  o f t h e  s u rv e y  p e rs o n n e l  w h o  d i d  t h e  w o rk  a t  t h e  fa c i l i ty ;  

1 1 )  t h e  t e m p e ra t u re  a n d  re l a t i v e  h u m i d i t y  o f th e  a re a  th a t  w a s  s u rv e ye d ;  a n d  

1 2 )  a n  a u th o ri z e d  s i g n a tu re  w i t h  a  t i t l e .  

i )  T h e  c o n t ra c t o r’ s  fe e  s h o u l d  b e  d i s c u s s e d .  

j )  T h e  p o s s i b i l i t y  o f fo l l o w - u p  v i s i t s  s h o u l d  b e  d i s c u s s e d .  H o w  m a n y  v i s i ts  a n d  w h e n  t h e y  w i l l  b e  s c h e d u l e d  

s h o u l d  b e  d e t e rm i n e d .  

k )  Aft e r t h e  c o n t ra c t o r h a s  b e e n  s e l e c t e d ,  i t  i s  i m p o rt a n t  t o  e n s u re  t h a t t h e  c o n t ra c t o r wi l l  p ro v i d e  a m p l e  a d v a n c e  

n o t i c e  b e fo re  c o m i n g  t o  t h e  fa ci l i ty  s o  t h a t  t h e  a p p ro p ri a t e  s u p e rv i s o r c a n  s ch e d u l e  t i m e  fo r th e  s u rv e y  a n d  s o  

t h a t  a ct u a l  n o rm a l  o p e ra ti o n s  ( i n c l u d i n g  E O  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s )  w i l l  o c c u r d u ri n g  th e  s u rv e y .  A s i m u l a te d  

l o a d  o u ts i d e  o f th e  n o rm a l  ro u ti n e  s h o u l d  n o t  b e  s u rv e y e d .  
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[ 4 4 ]  As s o c i a ti o n  fo r th e  Ad v a n c e m e n t o f M e d i c a l  I n s tru m e n ta ti o n .  Ste riliza tio n  o f h e a lth  ca re  p ro ducts—B io lo gica l 

in dica to rs—Guida n ce  fo r th e  se le ctio n ,  use ,  a n d in te rp re ta tio n  o f re sults.  AN S I /AAM I /I S O  1 4 1 6 1 : 2 0 0 9 .  Arl i n g to n  

( VA) :  AAM I ,  2 0 0 9 .   

[ 4 5 ]  As s o c i a ti o n  fo r th e  Ad v a n c e m e n t o f M e d i ca l  I n s tru m e n ta ti o n .  Ste riliza tio n  o f h e a lth  ca re  p ro ducts—Ch e m ica l 

in dica to rs—Guida n ce  fo r se le ctio n ,  use  a n d in te rp re ta tio n  o f re sults.  AN S I /AAM I /I S O  1 5 8 8 2 : 2 0 0 8 .  Arl i n g to n  ( VA) :  

AAM I ,  2 0 0 8 .  

[ 4 6 ]  As s o c i a ti o n  fo r th e  Ad v a n c e m e n t o f M e d i ca l  I n s tru m e n ta ti o n .  Wa sh e r–disin fe cto rs,  Pa rt 1 :  G e n e ra l re quire m e n ts,  

te rms a n d de fin itio n s a n d te sts .  AN S I /AAM I  S T 1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 9 .  Arl i n g to n  ( VA) :  AAM I ,  2 0 0 9 .   

[ 4 7 ]  As s o c i a ti o n  fo r th e  Ad va n ce m e n t o f M e d i c a l  I n s tru m e n ta ti o n .  Wa te r fo r th e  p roce ssin g o f m e dica l de vice s.  

AN S I /AAM I  S T 1 0 8 : 2 0 2 3 .  Arl i n g to n  ( VA) :  AAM I ,  2 0 2 3 .  

[ 4 8 ]  As s o c i a t i o n  o f p e ri O p e ra t i v e  R e g i s te re d  N u rs e s .  R e c o m m e n d e d  p ra c t i c e s  fo r e n v i ro n m e n t a l  c l e a n i n g  i n  th e  

s u rg i c a l  p ra c t i c e  s e t t i n g ,  Pe rio p e ra tive  s ta n da rds  a n d re co m m e n de d p ra ctice s .  D e n v e r ( C O ) :  AO R N ,  2 0 0 8 b ,  

p p .  3 7 5 – 3 8 9 .  

[ 4 9 ]  As s o c i a t i o n  o f p e ri O p e ra t i v e  R e g i s t e re d  N u rs e s .  R e c o m m e n d e d  p ra c t i c e s  fo r s e l e c t i o n  a n d  u s e  o f p a ck a g i n g  

s y s t e m s  fo r s t e ri l i z a ti o n ,  I n :  Pe rio p e ra tive  s ta n da rds  a n d re c o m m e n de d p ra c tic e s.  D e n v e r ( C O ) :  AO R N ,  2 0 0 8 .  

[ 5 0 ]  As s o c i a t i o n  o f p e ri O p e ra ti v e  R e g i s t e re d  N u rs e s .  R e c o m m e n d e d  p ra c t i c e s  fo r s t e ri l i z a t i o n  i n  t h e  p e ri o p e ra t i v e  

p ra c ti c e  s e tt i n g ,  I n :  Pe rio p e ra tive  sta n da rds  a n d re co m m e n de d p ra ctice s .  D e n v e r ( C O ) :  AO R N ,  2 0 0 8 .  

[ 5 1 ]  As s o c i a t i o n  o f p e ri O p e ra t i v e  Re g i s t e re d  N u rs e s .  S t a n d a rd s  fo r c l e a n i n g  a n d  c a re  o f s u rg i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  

a n d  p o w e re d  e q u i p m e n t .  I n :  A ORN Pe rio p e ra tive  s ta n da rds  a n d s ta n da rds .  D e n v e r:  AO R N ,  2 0 1 0 a .  
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m a te ria ls  u n de r co n ditio n s o f co n tin u o us  co n ta ct.  AS T M  F 7 3 9 - 1 2 .  P h i l a d e l p h i a :  AS T M  I n te rn a t i o n a l ,  2 0 1 2 .  

[ 5 7 ]  Au s t ra l i a n  G o v e rn m e n t .  G lu ta ra lde h yde :  Prio rity e xis tin g ch e m ica l n o .  3 .  N a ti o n a l  i n d u s t ri a l  c h e m i c a l s  

n o t i fi c a t i o n  a n d  a s s e s s m e n t  s c h e m e  fu l l  p u b l i c  re p o rt .  C a n b e rra :  Au s t ra l i a n  G o v e rn m e n t  P u b l i s h i n g  S e rv i c e ,  
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p a rt i c u l a r re fe re n c e  t o  i ts  b i o c i d a l  u s e  i n  c o l d  s te ri l i z a t i o n  p ro c e d u re s .  J A p p l To xico l,  2 1 : 1 3 1 5 1 ,  2 0 0 1 .  

[ 6 0 ]  B a l l a n t y n e  B .  To xico lo gy o f gluta ra lde h yde :  Re vie w o f stu die s a n d h u m a n  h e a lth  e ffe cts .  D a n b u ry  ( C T ) :  U n i o n  

C a rb i d e ,  1 9 9 5 .  ( Av a i l a b l e  fro m :  AAM I ,  S u i t e  3 0 1 ,  4 3 0 1  N .  F a i rfa x  D r.  Arl i n g t o n ,  V A,  2 2 2 0 3 )   

[ 6 1 ]  B a rb e e  S L ,  W e b e r D J ,  S o b s e y  M D ,  R u ta l a  W A.  I n a c t i v a ti o n  o f c ry p t o s p o ri d i u m  p a rv u m  o o c y s t  i n fe c t i v i ty  b y  

d i s i n fe c t i o n  a n d  s t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s e s .  G a s tro in te s t En do sc,  4 9 : 6 0 5 – 1 1 ,  1 9 9 9 .  

[ 6 2 ]  B a ro n  H ,  S a fa r J ,  G ro t h  D ,  D e a rm o n d  S J ,  a n d  P ru s i n e r S B .  P ri o n s .  I n :  B l o c k  S S  ( e d . ) .  D isin fe c tio n ,  s te riliza tio n ,  

a n d p re s e rva tio n .  5 t h  e d .  P h i l a d e l p h i a :  L i p p i n c o t t  W i l l i a m s  &  W i l ki n s ,  2 0 0 1 ,  p p .  6 5 97 4 .  

[ 6 3 ]  B a u m g a rd n e r C A,  e t  a l .  E ffe c ts  o f n a i l  p o l i s h  o n  m i c ro b i a l  g ro w t h  o n  fi n g e rn a i l s .  A ORN J,  5 8 : 8 48 8 ,  1 9 9 3 .  

[ 6 4 ]  B e a u c h a m p  R O  J r,  S t .  C l a i r M B ,  F e n n e l l  T R ,  e t a l .  A c ri ti ca l  re v i e w o f t h e  t o x i c o l o g y  o f g l u t a ra l d e h y d e .  Crit 

Re v To xic o l,  2 2 ( 3 - 4 ) : 1 4 37 4 ,  1 9 9 2 .  

[ 6 5 ]  B e l o i a n  AB ,  a n d  S t u a rt L S .  M e t h o d s  o f t e s t i n g  fo r s t e ri l i ty ,  s p o ri c i d e s  a n d  s t e ri l i z i n g  p ro c e s s e s .  I n :  B l o c k S S  

( e d . ) .  D is in fe ctio n ,  s te riliza tio n ,  a n d p re se rva tio n .  2 n d  e d .  P h i l a d e l p h i a :  L e a  &  F e b i g e r,  1 9 6 8 .  

[ 6 6 ]  B l a n d  L ,  F a v e ro  M S ,  O x b o rro w  G S ,  e t  a l .  E ffe c t  o f c h e m i c a l  g e rm i c i d e s  o n  th e  i n t e g ri ty  o f h e m o d i a l yz e r 

m e m b ra n e s .  A SA IO Tra n s,  3 4 ( 3 ) : 1 7 27 5 ,  1 9 8 8 .  

[ 6 7 ]  B l o c k  J C ,  a n d  S c h w a rtz b ro d  L .  Virus e s in  wa te r sys te m s ,  de te ctio n  a n d ide n tifica tio n .  W e i n h e i m  ( G e rm a n y ) :  

V C H  P u b l i s h e rs ,  1 9 8 9 .  

[ 6 8 ]  B l o ck  S S .  D is in fe c tio n ,  s te riliza tio n ,  a n d p re s e rva tio n ,  5 t h  e d .  P h i l a d e l p h i a  ( P A) :  L e a  a n d  F e b i g e r,  2 0 0 0 .  

[ 6 9 ]  B l o c k  S S .  D isin fe ctio n ,  s te riliza tio n ,  a n d p re s e rva tio n .  5 t h  e d .  P h i l a d e l p h i a :  L i p p i n c o t t  W i l l i a m s  &  W i l ki n s ,  2 0 0 1 b .  

[ 7 0 ]  B l o c k  S S .  P e ro x y g e n  c o m p o u n d s .  I n :  B l o c k  S S  ( e d . ) .  D isin fe ctio n ,  ste riliza tio n ,  a n d p re s e rva tio n .  5 t h  e d .  

P h i l a d e l p h i a :  L i p p i n c o tt  W i l l i a m s  &  W i l k i n s ,  2 0 0 1 a ,  p p .  1 9 1 2 0 0 .  

[ 7 1 ]  B l o o m fi e l d  S F .  C h l o ri n e  a n d  i o d i n e  fo rm u l a t i o n s .  I n :  As c e n z i  J M  ( e d . ) .  Ha n db o o k o f dis in fe cta n ts  a n d 

a n tis e p tics .  N e w  Y o rk :  M a rc e l  D e k k e r,  1 9 9 6 ,  p p .  1 3 35 8 .  
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[ 7 2 ]  B l o s s e  P T ,  B o u l te r E M ,  a n d  S u n d a ra m  S .  D i m i n u t i v e  b a c te ri a :  I m p l i c a t i o n s  fo r s t e ri l e  fi l t ra t i o n .  A m  L a b o ra to ry,  

3 84 0 ,  N o v e m b e r 1 9 9 8 .  

[ 7 3 ]  B o ri c k  P M ,  D o n d e rs h i n e  F H ,  a n d  C h a n d l e r V L .  Al ka l i n i z e d  g l u t a ra l d e h y d e ,  a  n e w  a n t i m i c ro b i a l  a g e n t .  J Ph a rm  

S ci,  5 3 ( 1 0 ) :  1 2 7 37 5 ,  1 9 6 4 .  

[ 7 4 ]  B o y e r H E ,  a n d  G a l l  T L  ( e d s . )  Me ta ls  h a n db o o k,  de s k e ditio n .  M e t a l  P a rk s  ( O H ) :  Am e ri c a n  S o c i e t y  fo r M e ta l s ,  

1 9 8 5 .  

[ 7 5 ]  B ra c h m a n  P S .  E p i d e m i o l o g y  o f n o s o c o m i a l  i n fe c ti o n s .  I n :  B e n n e t t  J V  a n d  B ra c h m a n  P S  ( e d s . ) ,  Ho sp ita l 

in fe c tio n s ,  4 t h  e d .  P h i l a d e l p h i a  ( P A) :  L i p p i n c o t t - Ra v e n ,  1 9 9 8 ,  p p .  3 – 1 6 .   

[ 7 6 ]  B u rg e s s  D J ,  R e i c h  R R .  E th y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z a t i o n :  s c i e n t i fi c  p ri n c i p l e s .  I n :  R e i c h e rt  M  a n d  Y o u n g  J H .  ( e d s . ) ,  

Ste riliza tio n  te ch n o lo gy fo r th e  h e a lth  ca re  fa cility,  2 n d  e d .  G a i t h e rs b u rg  ( M D ) :  As p e n ,  1 9 9 7 ,  p p .  1 7 8 – 1 8 6 .  

[ 7 7 ]  C a i n  W S ,  S c h m i d t R ,  a n d  J a l o w a y s k i  AA.  S e n s o ry  i rri ta t i o n  a n d  o d o r fro m  b ri e f e x p o s u re s  t o  g l u t a ra l d e h y d e  

v a p o r.  Th e  To xo co lo gist,  7 2 : 2 9 2 ,  2 0 0 3 .  

[ 7 8 ]  C a n a d i a n  S t a n d a rd s  As s o c i a t i o n .  Effe ctive  s te riliza tio n  in  h o s p ita ls b y th e  e th yle n e  o xide  p ro ce s s .  C AN /C S A 

Z 3 1 4 . 2 - 0 1 .  R e x d a l e  ( O N ) :  C S A,  2 0 0 1 .  

[ 7 9 ]  C e n t e rs  fo r D i s e a s e  C o n t ro l  a n d  P re v e n t i o n .  G u ide lin e  fo r dis in fe c tio n  a n d ste riliza tio n  in  h e a lth ca re  fa cilitie s ,  

2008.  At l a n t a  ( G A) :  C D C ,  2 0 0 8 .  U p d a te :  M a y  2 0 1 9  

[ 8 0 ]  C e n t e rs  fo r D i s e a s e  C o n t ro l  a n d  P re v e n t i o n .  G u i d e l i n e  fo r h a n d  h y g i e n e  i n  h e a l t h - c a re  s e t t i n g s :  

R e c o m m e n d a ti o n s  o f th e  H e a l t h c a re  I n fe c t i o n  C o n t ro l  P ra c ti c e s  Ad v i s o ry  C o m m i t t e e  a n d  t h e  H I C P AC /S H E A/ 

AP I C /I D S A H a n d  H y g i e n e  T a s k  F o rc e .  MMWR,  5 1 ( R R 1 6 ) : 1 - 4 4 ,  2 0 0 2 .  

[ 8 1 ]  C e n t e rs  fo r D i s e a s e  C o n t ro l  a n d  P re v e n t i o n .  G u i d e l i n e s  fo r i n fe c ti o n  co n t ro l  i n  d e n ta l  h e a l th - c a re  s e t t i n g s —

2 0 0 3 .  MMWR,  5 2 ( R R - 1 7 ) ,  2 0 0 3 .  

[ 8 2 ]  C e n t e rs  fo r D i s e a s e  C o n t ro l .  S u rv e i l l a n c e  fo r C re u tz fe l d t - J a ko b  d i s e a s e :  U n i te d  S t a te s .  Mo rb idity a n d Mo rta lity 

We e kly Re p o rt (MMWR) ,  4 5 : 6 6 5 – 8 ,  1 9 9 6 .  

[ 8 3 ]  C h a n - M y e rs  H ,  M c Al i s te r D ,  a n d  An t o n o p l o s  P .  N a t u ra l  b i o b u rd e n  l e v e l s  d e t e c t e d  o n  ri g i d  l u m e n e d  m e d i c a l  

d e v i c e s  b e fo re  a n d  a ft e r c l e a n i n g .  A m e r J In fe ct Co n tro l,  2 5 : 4 7 1 7 6 ,  1 9 9 7 .  

[ 8 4 ]  C h a n - Y e u n g  M ,  e t  a l .  O c c u p a ti o n a l  a s t h m a  i n  a  te c h n o l o g i s t  e x p o s e d  t o  g l u t a ra l d e h y d e .  J A lle rgy Clin  Im m un o l,  

9 1 :  9 7 47 8 ,  1 9 9 3 .  

[ 8 5 ]  C h e rv e n a k  M .  C o n t ro l l i n g  e x p o s u re  t o  g l u t a ra l d e h y d e  H L D  s o l u t i o n s .  Ma n a gin g In fe ct Co n tro l,  2 ( 1 ) : 5 8 ,  2 0 0 2 .  

[ 8 6 ]  C h e rv e n a k  M .  T h e  t o x i c o l o g y  o f g l u t a ra l d e h y d e :  G l u t a ra l d e h y d e  a n d  c a n c e r.  Ma n a gin g In fe ct Co n tro l,  3 ( 6 ) : 7 2 ,  

2 0 0 3 .  

[ 8 7 ]  C o n v i s e r S A,  a n d  W o l t z  C .  E th y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z a t i o n :  S t e ri l a n t a l t e rn a t i v e s .  I n :  R e i c h e rt M . ,  a n d  Y o u n g  J H  

( e d s . ) ,  Ste riliza tio n  te c h n o lo gy fo r th e  h e a lth  c a re  fa cility,  2 n d  e d .  G a i th e rs b u rg  ( M D ) :  As p e n ,  1 9 9 7 .  

[ 8 8 ]  C o n v i s e r S A.  F u t u re  o f e th y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z a t i o n .  I n :  R e i c h e rt  M  a n d  Y o u n g  J H  ( e d s . ) ,  Ste riliza tio n  te c h n o lo gy 
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S o c i e t y  fo r H e a l t h c a re  C e n t ra l  S e rv i c e  P ro fe s s i o n a l s  o f t h e  Am e ri c a n  H o s p i t a l  As s o ci a t i o n ,  1 9 9 8 .  

[ 9 5 ]  D a v i d s o n  C A,  G ri ffi t h  C J ,  P e te rs  AC ,  a n d  F i e l d i n g  L M .  E v a l u a ti o n  o f t w o  m e t h o d s  fo r m o n i t o ri n g  s u rfa c e  

c l e a n l i n e s s —AT P  b i o l u m i n e s c e n c e  a n d  t ra d i t i o n a l  h y g i e n e  s w a b b i n g .  L u m i n e s c e n c e ,  1 4 : 3 3 – 3 8 ,  1 9 9 9 .  

[ 9 6 ]  D e  B ru i j n  AC P ,  O rz e c h o w s k i  T J H ,  a n d  W a s s e n a a r C .  Va l i d a t i o n  o f t h e  n i n h y d ri n  s w a b  t e s t  to  m o n i to r c l e a n i n g  

o f m e d i c a l  i n s t ru m e n ts .  Ze n tr Ste ril,  9 : 2 3 54 7 ,  2 0 0 1 .  

[ 9 7 ]  D i  S t e fa n o  F ,  S i ri ru t t a n a p ru k  S ,  M c C o a c h  J ,  e t  a l .  G l u t a ra l d e h yd e :  An  o c c u p a ti o n a l  h a z a rd  i n  t h e  h o s p i ta l  

s e t t i n g .  A lle rgy 5 4 : 1 1 0 50 9 ,  1 9 9 9 .  

[ 9 8 ]  D i rl a m - L a n g l e y  AM ,  e t  a l .  R e p o rt e d  g a s t ro i n t e s t i n a l  e n d o s c o p e  re p ro c e s s i n g  l a p s e s :  T h e  t i p  o f t h e  i c e b e rg .  

Am  J  I n fe c t  C o n t ro l .  4 1 ( 1 2 ) : 1 1 8 8 - 1 1 9 4 ,  2 0 1 3  

[ 9 9 ]  D o n l a n  RM .  B i o fi l m s :  M i c ro b i a l  l i fe  o n  s u rfa c e s .  Em e rg In fe ct D is ,  8 ( 9 ) : 8 8 1 9 0 ,  2 0 0 2 .  

[ 1 0 0 ]  D o w  C h e m i c a l  C o m p a n y .  Sp ills ,  de a ctiva tio n  a n d disp o s a l o f glu ta ra lde h yde .  M i d l a n d  ( M I ) :  D o w  C h e m i c a l  

C o m p a n y ,  2 0 0 3 .  

[ 1 0 1 ]  D u a rt e  R S ,  L o u re n c o  M C ,  F o n s e ca  L  d e S ,  e t  a l .  E p i d e m i c  o f p o s ts u rg i c a l  i n fe c t i o n  c a u s e d  b y  Myco b a c te riu m 

m a s s ilie n s e .  J Clin  Mic ro b io l,  4 7 ( 7 ) : 2 1 4 9 –2 1 5 5 ,  2 0 0 9 .  

[ 1 0 2 ]  D u fre s n e  S ,  H e w i t t  A,  a n d  R o b i t a i l l e  S .  O z o n e  s t e ri l i z a ti o n :  An o t h e r o p t i o n  fo r h e a l t h c a re  i n  t h e  2 1 s t  c e n t u ry .  

Am  J  I n fe c t  C o n t ro l ,  3 2 ( 3 ) : E 2 6 – E 2 7 ,  2 0 0 4 .  

[ 1 0 3 ]  D u ra n t e  L ,  Z u l ty  J C ,  I s ra e l  E ,  e t a l .  I n v e s t i g a t i o n  o f a n  o u t b re a k o f b l o o d y  d i a rrh e a :  As s o c i a t i o n  w i t h  e n d o s c o p i c 

c l e a n i n g  s o l u ti o n  a n d  d e m o n s tra t i o n  o f l e s i o n s  i n  a n  a n i m a l  m o d e l .  A m  J Me d,  9 2 ( 5 ) : 4 7 68 0 ,  1 9 9 2 .  

[ 1 0 4 ]  D y c h d a l a  G R .  C h l o ri n e  a n d  c h l o ri n e  c o m p o u n d s .  I n :  B l o c k  S S  ( e d . ) .  D isin fe ctio n ,  ste riliza tio n ,  a n d p re se rva tio n .  

5 t h  e d .  P h i l a d e l p h i a :  L i p p i n c o t t  W i l l i a m s  &  W i l k i n s ,  2 0 0 1 ,  p p .  1 3 55 7 .  

[ 1 0 5 ]  E a t o n  A,  C l e s c e ri  L ,  a n d  G re e n b e rg  A ( e d s . ) .  Sta n da rd m e th o ds fo r th e  e xa m in a tio n  o f wa te r a n d wa s te wa te r.  

2 0 t h  e d .  W a s h i n g to n  ( D C ) :  Am e ri c a n  P u b l i c  H e a l t h  As s o c i a t i o n ,  2 0 0 0 .  

[ 1 0 6 ]  F a v e ro  M S ,  a n d  B o n d  W W .  C h e m i c a l  d i s i n fe c t i o n  o f m e d i c a l  a n d  s u rg i c a l  m a t e ri a l s .  I n :  B l o c k  S S  ( e d . ) .  

D is in fe ctio n ,  s te riliza tio n ,  a n d p re s e rva tio n .  5 t h  e d .  P h i l a d e l p h i a :  L i p p i n c o t t  W i l l i a m s  &  W i l ki n s ,  2 0 0 1 ,  p p .  

8 8 1 9 1 7 .  

[ 1 0 7 ]  F a v e ro  M S .  C h e m i c a l  g e rm i c i d e s  i n  th e  h e a l t h  c a re  fi e l d :  T h e  p e rs p e c ti v e  fro m  th e  C e n te rs  fo r D i s e a s e  C o n t ro l  

a n d  P re v e n ti o n .  I n :  R u t a l a  W A ( e d . ) .  Ch e m ica l ge rm icide s  in  h e a lth  ca re .  W a s h i n g to n  ( D C ) :  As s o c i a ti o n  fo r 

P ro fe s s i o n a l s  i n  I n fe c ti o n  C o n tro l  a n d  E p i d e m i o l o g y ,  1 9 9 5 ,  p p .  3 34 2 .  

[ 1 0 8 ]  F e n g l e r T W ,  P a h l ke  H ,  B i s s o n  S ,  a n d  M i c h e l s  W .  Are  p ro c e s s e d  s u rg i c a l  m e d i c a l  d e v i c e s  fre e  o f p ro t e i n ?  

Ce n tra l Se rvic e ,  9 : 2 73 2 ,  2 0 0 1 .  

[ 1 0 9 ]  F l o re s  R .  A ra p i d  a n d  re p ro d u c i b l e  a s s a y  fo r q u a n ti t a ti v e  e s t i m a t i o n  o f p ro t e i n s  u s i n g  b ro m o p h e n o l  b l u e .  An a l  

B i o c h e m .  1 9 7 8  Au g  1 ; 8 8 ( 2 ) : 6 0 5 - 1 1 .  
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[ 1 1 0 ]  F l o yd  R ,  a n d  S h a rp  D G .  Ag g re g a t i o n  o f p o l i o v i ru s  a n d  re o v i ru s  b y  d i l u t i o n  i n  w a te r.  A p p l En viro n  Micro b io l,  3 3 :  

1 5 96 7 ,  1 9 7 7 .  

[ 1 1 1 ]  F o w l e r J F .  Al l e rg i c  c o n t a c t  d e rm a t i ti s  fro m  g l u t a ra l d e h y d e  e x p o s u re .  J Occu p  Me d,  3 1 ( 1 0 ) : 8 5 25 3 ,  1 9 8 9 .  

[ 1 1 2 ]  F re e r P C ,  a n d  N o v y  F G .  O n  t h e  fo rm a ti o n ,  d e c o m p o s i ti o n  a n d  g e rm i c i d a l  a ct i o n  o f b e n z o y l a c e ty l  a n d  d i a c e t yl  

p e ro x i d e s .  A m  J Ch e m ,  2 7 : 1 6 1 9 3 ,  1 9 0 2 .  

[ 1 1 3 ]  F ri t z e  D ,  a n d  P u k a l l  R .  R e c l a s s i fi c a ti o n  o f b i o i n d i c a to r s t ra i n s  B a cillu s su b tilis  D S M  6 7 5  a n d  B a c illus su b tilis  

D S M  2 2 7 7  a s  B a cillu s  a tro p h a e u s .  In t J Sys t Evo l Micro b io l,  5 1 : 3 53 7 ,  2 0 0 1 .  

[ 1 1 4 ]  F ru h  B ,  a n d  P fe i fe r M .  Ve ri fi ca t i o n  o f c l e a n i n g  e ffi c a c y  i n  wa s h e r- d i s i n fe c to rs  d u ri n g  ro u t i n e  o p e ra t i o n .  Ze n tr 

Ste ril,  1 1 ( 1 ) : 4 1 –5 2 ,  2 0 0 3 .  

[ 1 1 5 ]  F u j i ta ,  Y . ,  M o ri ,  I . ,  a n d  K i ta n o ,  S .  C o l o r R e a c t i o n  B e t w e e n  P y ro g a l l o l  R e d  -  M o l y b d e n u m ( V I )  C o m p l e x  a n d  

P ro t e i n .  B u n s e ki  K a g a ku ,  3 2 .  1 9 8 3 .  

[ 1 1 6 ]  F u s h i m i  R ,  N o g u c h i  S ,  T a k a s h i n a  M ,  N a k a ta  S ,  a n d  M u ra t a  Y .  S t u d y  o n  t h e  u s e fu l n e s s  o f a  c l e a n i n g  e ffi c i e n c y 

i n d i c a t o r fo r w a s h e r d i s i n fe c to rs .  Z e n t r S t e ri l ,  1 0 ( 5 ) : 3 0 2 – 3 1 0 ,  2 0 0 2 .  

[ 1 1 7 ]  G a n n o n  P F G ,  B ri g h t  P ,  C a m p b e l l  M ,  e t  a l .  O c c u p a t i o n a l  a s th m a  d u e  t o  g l u t a ra l d e h y d e  a n d  fo rm a l d e h y d e  i n  

e n d o s c o p y  a n d  x - ra y  d e p a rtm e n t s .  Th o ra x 5 0 : 1 5 65 9 ,  1 9 9 5 .  

[ 1 1 8 ]  G a rd n e r J F ,  a n d  P e e l  M M .  In tro du ctio n  to  s te riliza tio n ,  disin fe ctio n  a n d in fe ctio n  co n tro l.  2 n d  e d .  N e w  Yo rk :  

C h u rc h i l l  L i v i n g s t o n e ,  1 9 9 1 .  

[ 1 1 9 ]  G l a s e r Z R .  H o s p i t a l  w o rk e r e x p o s u re  t o  E O :  p ro b l e m s ,  p ro g re s s ,  a n d  re c o m m e n d a t i o n s .  I n :  Th e  s a fe  us e  o f 

e th yle n e  o xide .  H I M A R e p o rt  8 0 - 4  ( P ro c e e d i n g s  o f e d u c a t i o n a l  s e m i n a r,  J u n e  1 6 – 1 7 ,  1 9 8 0 ,  Arl i n g to n  V A) .  

W a s h i n g to n  ( D C ) :  H e a l t h  I n d u s t ry  M a n u fa c t u re rs  As s o c i a t i o n ,  1 9 8 1 .  

[ 1 2 0 ]  G l a s e r Z R .  Sp e cia l o ccu p a tio n a l h a za rd re vie w with  co n tro l re c o m m e n da tio n s  fo r th e  us e  o f e th yle n e  o xide  a s 

a  s te rila n t in  m e dica l fa cilitie s .  H E W  P u b l i c a t i o n  N o .  ( N I O S H )  7 7 - 2 0 0 .  W a s h i n g t o n  ( D C ) :  U . S .  D e p a rtm e n t  o f 

H e a l t h ,  E d u c a ti o n ,  a n d  W e l fa re ,  1 9 7 7 .  [ Al s o  p u b l i s h e d  i n  p a rt  a s :  E th y l e n e  o x i d e :  to x i c o l o g y  re v i e w a n d  fi e l d  

s t u d y  re s u l ts  o f h o s p i t a l  u s e .  J.  En vir.  Pa th .  &  To xic o l. ,  2 ( 5 ) : 1 7 3 – 2 0 8 ,  1 9 7 9 . ]  

[ 1 2 1 ]  G l o w i c z  J B ,  L a n d o n  E ,  S i c k b e rt - B e n n e tt  E E ,  e t  a l .  S H E A/ I D S A/ AP I C  P ra c t i c e  R e c o m m e n d a t i o n :  S t ra t e g i e s  t o  

p re v e n t  h e a l t h c a re - a s s o c i a te d  i n fe c t i o n s  th ro u g h  h a n d  h y g i e n e :  2 0 2 2  U p d a t e .  I n fe c t  C o n t ro l  H o s p  E p i d e m i o l .  

2 0 2 3 ; 4 4 ( 3 ) : 3 5 5 - 3 7 6 .  

[ 1 2 2 ]  G re g o ry  AW ,  S c h a a l j e  B ,  S m a rt  J D ,  a n d  R o b i s o n  R A.  T h e  m y c o b a c t e ri c i d a l  e ffi c a c y  o f o rt h o - p h t h a l a l d e h y d e  

a n d  t h e  co m p a ra ti v e  re s i s t a n c e s  o f Myco b a cte riu m  b o vis ,  Myc o b a cte riu m  te rra e ,  a n d  Myco b a cte riu m  

ch e lo n a e .  In fe c t Co n tro l Ho s p  Ep ide m io l,  2 0 : 3 2 43 0 ,  1 9 9 9 .  

[ 1 2 3 ]  G ri ffi t h s  P A,  B a b b  J R ,  B ra d l e y  C R ,  a n d  F ra i s e  AP .  G l u t a ra l d e h y d e - re s i s t a n t Myco b a cte riu m  ch e lo n a e  fro m  

e n d o s c o p e  w a s h e r d i s i n fe c to rs .  J A p p l Micro b io l,  8 2 ( 4 ) : 5 1 9 –5 2 6 ,  1 9 9 7 .  

[ 1 2 4 ]  G s c h w a n d t n e r G .  G l o v e s :  An  e v a l u a t i o n  o f t h e i r u s e  i n  h a n d l i n g  E O .  J.  He a lth c a re  Ma tl Mgm t,  4 :  5 55 7 ,  1 9 8 6 .  

[ 1 2 5 ]  G u g g e n h e i m  B .  T h e  C h e m i c l a v e  7 0 0 0 /8 0 0 0  o n  th e  t e s t  b e n c h .  Sch we iz Mo n a tss c h r Za h n m e d,  1 0 5 : 4 5 56 0 ,  

1 9 9 5 .  

[ 1 2 6 ]  H a rt  M L ,  M c C o rm i c k  P J ,  B o ri s  C A,  W h i t b o u rn e  J ,  P a te l  P J .  E th y l e n e  o x i d e  s te ri l i z a t i o n :  An  e v a l u a t i o n  o f a  t e s t 

p a ck .  A O RN J,  5 7 ( 6 ) :  1 3 8 91 3 9 6 ,  J u n e  1 9 9 3 .  

[ 1 2 7 ]  H e a l t h  I n d u s t ry  M a n u fa c t u re rs  As s o c i a t i o n .  Micro b io lo gica l e va lu a tio n  o f filte rs fo r s te rilizin g liq uids .  D o c u m e n t 

N o .  3 ,  V o l .  4 .  W a s h i n g t o n  ( D C ) :  H I M A,  Ap ri l  1 9 8 2 .  
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[ 1 2 8 ]  H e a l t h c a re  F a c i l i t i e s  Ac c re d i ta t i o n  P ro g ra m .  A c cre dita tio n  re q u ire m e n ts fo r h e a lth ca re  fa cilitie s .  C h i c a g o :  

H F AP ,  2 0 0 5 .   

[ 1 2 9 ]  H o rw i t z  W ,  a n d  L a t i m e r G ,  J r ( e d s . ) .  A OA C o fficia l m e th o ds o f a n a lys is .  1 8 th  e d .  G a i t h e rs b u rg  ( M D ) :  AO AC  

I n t e rn a t i o n a l ,  2 0 1 0 .  

[ 1 3 0 ]  H o w a rd  G ,  a n d  D u b e rs te i n  R .  A c a s e  o f p e n e t ra ti o n  o f 0 . 2  µ m  ra t e d  m e m b ra n e  fi l t e rs  b y  b a c t e ri a .  Pa re n te ra l 

D ru g A ss o cia tio n ,  3 4 ( 2 ) : 9 51 0 2 ,  1 9 8 0 .  

[ 1 3 1 ]  H u m p h re ys  H ,  a n d  L e e  J V .  W a t e r q u a l i t y  fo r e n d o s c o p e  w a s h e r- d i s i n fe c to rs .  J Ho s p  In fe c t,  4 2 : 7 67 8 ,  1 9 9 9 .   

[ 1 3 2 ]  H u rs t  C J .  P re s e n c e  o f e n t e ri c  v i ru s e s  i n  fre s h w a t e r a n d  th e i r re m o v a l  b y t h e  c o n v e n ti o n a l  d ri n ki n g  w a t e r 

t re a t m e n t  p ro c e s s .  B ull Wo rld He a lth  Orga n ,  6 9 ( 1 ) : 1 1 31 9 ,  1 9 9 1 .  

[ 1 3 3 ]  I n t e rn a t i o n a l  Ag e n c y fo r R e s e a rc h  o n  C a n c e r.  IA RC m o n o gra p h s o n  th e  e va lua tio n  o f ca rc in o ge n ic  risks to  

h u m a n s .  L yo n  ( F ra n c e ) :  I AR C  W o rl d  H e a l t h  O rg a n i z a ti o n ,  2 0 1 0 .   

[ 1 3 4 ]  I n t e rn a t i o n a l  As s o c i a ti o n  o f H e a l t h c a re  C e n t ra l  S e rv i c e  M a t e ri e l  M a n a g e m e n t .  Ce n tra l s e rvice  te ch n ica l 

m a n u a l,  6 t h  e d .  C h i c a g o :  I AH C S M M ,  2 0 0 3 .  

[ 1 3 5 ]  I n t e rn a t i o n a l  O rg a n i z a ti o n  fo r S t a n d a rd i z a t i o n .  Wa sh e r– disin fe cto rs ,  Pa rt 1 :  G e n e ra l re q uire m e n ts ,  de fin itio n s 

a n d te s ts .  I S 0  1 5 8 8 3 - 1 : 2 0 0 6 . G e n e v a :  I S O ,  2 0 0 6 .  

[ 1 3 6 ]  I n t e rn a t i o n a l  O rg a n i z a t i o n  fo r S t a n d a rd i z a t i o n .  Wa s h e r– disin fe cto rs ,  Pa rt 2:  Re q u ire m e n ts  a n d te s ts  fo r 

wa s h e r–dis in fe cto rs  e m p lo yin g th e rm a l dis in fe ctio n  fo r s u rgica l in s tru m e n ts ,  a n a e s th e tic e quip m e n t,  

h o llo wwa re ,  ute n s ils ,  gla s s wa re ,  e tc .  I S 0  1 5 8 8 3 - 2 : 2 0 0 6 .  G e n e v a :  I S O ,  2 0 0 6 .  

[ 1 3 7 ]  I n t e rn a t i o n a l  O rg a n i z a t i o n  fo r S t a n d a rd i z a t i o n .  Wa s h e r– disin fe cto rs ,  Pa rt 3:  Re q u ire m e n ts  a n d te s ts  fo r 

wa s h e r–dis in fe cto rs  e m p lo yin g th e rm a l dis in fe ctio n  fo r h um a n  wa ste  co n ta in e rs .  I S 0  1 5 8 8 3 - 3 : 2 0 0 6 .  G e n e v a :  

I S O ,  2 0 0 6 .  

[ 1 3 8 ]  I n t e rn a t i o n a l  O rg a n i z a t i o n  fo r S t a n d a rd i z a t i o n .  Wa s h e r– disin fe c to rs ,  Pa rt 4 :  Re q uire m e n ts  a n d te s ts  fo r 

th e rm o -la b ile  re -us a b le  de vic e s  in cludin g e n do sco p e s .  I S O  1 5 8 8 3 - 4 : 2 0 0 8 .  G e n e v a :  I S O ,  2 0 0 8 .  

[ 1 3 9 ]  I n t e rn a t i o n a l  O rg a n i z a t i o n  fo r S t a n d a rd i z a t i o n .  Wa s h e r– disin fe cto rs ,  Pa rt 5:  Te s t s o ils  a n d m e th o ds  fo r 

de m o n s tra tin g cle a n in g e ffica cy o f wa s h e r– dis in fe cto rs.  I S 0 /T S  1 5 8 8 3 - 5 : 2 0 0 5 .  G e n e v a :  I S O ,  2 0 0 5 .   

[ 1 4 0 ]  J a ko b s e n  L .  Q u a n t i t a t i v e  D e t e rm i n a ti o n  o f U ri n a ry  G l u co s e  U s i n g  G l u c o s e  O x i d a s e  a n d  

P e ro x i d a s e .  S c a n d i n a v i a n  J o u rn a l  o f C l i n i c a l  a n d  L a b o ra t o ry  I n v e s t i g a t i o n  1 3 : 3 ,  p a g e s  3 7 4 - 3 7 6 ,  1 9 6 1 .  

[ 1 4 1 ]  J e a n e s  A,  a n d  G re e n  J .  N a i l  a rt :  A re v i e w  o f c u rre n t i n fe c ti o n  c o n t ro l  i s s u e s .  J Ho sp  In fe ct,  2 4 9 : 1 3 94 2 ,  2 0 0 1 .  

[ 1 4 2 ]  J o i n t  C o m m i s s i o n .  201 3  Co mp re h e n s ive  a cc re dita tio n  m a n u a l fo r h o s p ita ls :  Th e  o ffic ia l h a n db o o k (CA MH) .  

C h i c a g o :  J C AH O ,  2 0 1 2 .  

[ 1 4 3 ]  J o rd a n  S L ,  S t o we rs  M F ,  T ra wi c k  E G ,  a n d  T h e i s  AB .  G l u ta ra l d e h y d e  p e rm e a ti o n :  C h o o s i n g  t h e  p ro p e r g l o v e .  

A m  J In fe ct Co n tro l,  2 4 ( 2 ) : 6 76 9 ,  1 9 9 6 .  

[ 1 4 4 ]  J o rd a n  S L .  T h e  c o rre c t  u s e  o f g l u t a ra l d e h y d e  i n  t h e  h e a l t h c a re  e n v i ro n m e n t .  G a s tro e n te ro l Nu rs ,  1 8 ( 4 ) : 1 4 34 5 ,  

1 9 9 5 .  

[ 1 4 5 ]  J o s h i  S N ,  a n d  R o s e n fe l d  S .  T w o  c a s e s  o f o rth o - p h t h a l a l d e h y d e  i n d u ce d  a l l e rg i c  re a c t i o n s  i n  p a ti e n t s  

u n d e rg o i n g  s u rv e i l l a n c e  c y s t o s c o p y .  J A lle rgy Clin  Im m un o l 1 1 3 ( 2 ) ,  S u p p l e m e n t  1 ,  Ab s t ra c t  1 1 4 1 :  S 3 1 1 ,  2 0 0 4 .  

[ 1 4 6 ]  J u s ti  C ,  Am a t o  V ,  An t l o g a  K,  H a rri n g to n  S ,  a n d  M c D o n n e l l  G .  D e m o n s tra tio n  o f a  ste rility a s su ra n c e  le ve l fo r 

a  liquid ch e m ica l s te rilis a tio n  p ro ce s s .  Ze n tr Ste ril,  9 : 1 7 01 8 1 ,  2 0 0 0 .  
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[ 1 4 7 ]  K a m p f G ,  B l o s s  R ,  a n d  M a rti n y  H .  S u rfa c e  fi x a t i o n  o f d ri e d  b l o o d  b y  g l u t a ra l d e h y d e  a n d  p e ra c e t i c  a c i d .  J Ho s p  

In fe ct,  5 7 : 1 3 94 3 ,  2 0 0 4 .  

[ 1 4 8 ]  K n i e l e r R .  M a n u a l  c l e a n i n g  a n d  d i s i n fe c t i o n  o f fl e x i b l e  e n d o s c o p e s —a n  a p p ro a c h  t o  e v a l u a t i n g  a  c o m b i n e d  

p ro c e d u re .  J Ho s p  In fe ct,  4 8 ( s u p p l ) : S 8 4S 8 7 ,  2 0 0 1 .  

[ 1 4 9 ]  K o h n l e i n  J ,  S c h m i d t  V ,  S t a ffe l d t  J ,  a n d  W e rn e r H - P .  An a l y s i s  o f d i ffe re n t  te s t s o i l i n g s  fo r v e ri fi c a ti o n  o f c l e a n i n g  

p e rfo rm a n c e .  Hygie n e p la n  G mB H,  2 9 ( 1 –2 ) : 1 3 – 1 9 ,  2 0 0 4 .  

[ 1 5 0 ]  K re m e r T ,  C a rfa ro  C ,  K l a c i k  S .  E ffe c ts  o f T i m e ,  T e m p e ra tu re ,  a n d  H u m i d i t y  o n  S o i l  D ry i n g  o n  M e d i c a l  D e v i c e s .  

B i o m e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  &  T e c h n o l o g y ,  2 0 2 3  

[ 1 5 1 ]  K ru g e r S ,  H o fm a n n  T ,  a n d  Z u h l s d o rf B .  T e s t  s o i l s  fo r i n v e s t i g a t i n g  t h e  c l e a n i n g  p e rfo rm a n c e  i n  w a s h e r-

d i s i n fe c t o rs  a s  p e r p rE N  I S O  1 5 8 8 3 - 1 .  Ze n tr Ste ril,  1 2 : 2 3 6 – 2 4 0 ,  2 0 0 4 .  

[ 1 5 2 ]  K ru g e r S .  T e s ti n g  t h e  c l e a n i n g  e ffi c a c y  i n  d e c o n t a m i n a ti o n  e q u i p m e n t.  Ze n tr Ste ril,  5 : 3 3 24 4 ,  1 9 9 7 .  

[ 1 5 3 ]  L e i d e l  N A,  B u s c h  K A,  a n d  L y n c h  J R .  Occup a tio n a l e xp o s u re  s a m p lin g s tra te gy m a n u a l.  H E W  P u b l i c a t i o n  N o .  

( N I O S H )  7 7 - 1 7 3 .  W a s h i n g t o n  ( D C ) :  U . S .  D e p a rtm e n t o f H e a l t h ,  E d u c a ti o n ,  a n d  W e l fa re ,  J a n u a ry 1 9 7 7 .  

[ 1 5 4 ]  L e v y  R V .  S t e ri l i z a t i o n  fi l t ra t i o n  o f l i q u i d s  a n d  g a s e s .  I n :  B l o c k  S S  ( e d . ) .  D is in fe ctio n ,  s te riliza tio n ,  a n d 

p re s e rva tio n .  5 t h  e d .  P h i l a d e l p h i a :  L i p p i n c o t t  W i l l i a m s  &  W i l k i n s ,  2 0 0 1 ,  p p .  7 9 58 2 2 .  

[ 1 5 5 ]  L i e m  H . ,  C a rd e n a s  F ,  T a v a s s o l i  M ,  P o h - F i t z p a t ri c k  M ,  &  M u l l e r- E b e rh a rd  U .  Q u a n ti t a ti v e  d e t e rm i n a t i o n  o f 

h e m o g l o b i n  a n d  c y t o c h e m i c a l  s t a i n i n g  fo r p e ro x i d a s e  u s i n g  3 , 3 ' , 5 , 5 ' - t e t ra m e t h y l b e n z i d i n e  d i h y d ro ch l o ri d e ,  a  

s a fe  s u b s t i t u t e  fo r b e n z i d i n e .  An a l y t i c a l  b i o c h e m i s t ry ,  9 8 ( 2 ) ,  3 8 8 – 3 9 3 .  1 9 7 9 .  

[ 1 5 6 ]  L o v i n g  T J ,  a n d  Al l e n  R O .  An  e v a l u a t i o n  o f th e  a c c u ra c y a n d  re l i a b i l i t y  o f e th y l e n e  o x i d e  d i ffu s i o n  b a d g e  

m o n i t o rs .  Me d In s tru m ,  1 8 ( 6 ) : 1 9 8 5 a .  

[ 1 5 7 ]  L o v i n g  T J ,  a n d  Al l e n  R O .  E t O  m o n i t o ri n g  d e v i c e s :  t h e  s t a t e  o f t h e  a rt .  J Ho sp  Su p p ly,  Pro ce ss ,  D is trib ,  3 ( 2 ) : 3 8 –

4 2 ,  1 9 8 5 b .  

[ 1 5 8 ]  L o v i n g  T J ,  M o s h e r T J ,  a n d  Al l e n  R O .  D e v e l o p m e n ts  i n  p a s s i v e  E t O  m o n i t o rs .  J Ho s p  Sup p ly,  Pro ce ss ,  D is trib ,  

3 ( 4 ) : 4 8 – 5 3 ,  1 9 8 5 .  

[ 1 5 9 ]  L y o n  T C ,  a n d  D e v i n e  M J .  E v a l u a t i o n  o f a  n e w  m o d e l  v a p o r p re s s u re  s t e ri l i z e r.  J D e n ta l Re s,  5 3 : 2 1 3 ,  1 9 7 4 .  

[ 1 6 0 ]  M c D o n n e l l  G ,  B a s e m a n  H ,  C o rd i e - B a n c ro ft  L . W o rd s  M a t te r:  A C o m m e n t a ry  a n d  G l o s s a ry  o f D e fi n i t i o n s  fo r 

M i c ro b i o l o g i c a l  Q u a l i ty .  B i o m e d i c a l  I n s t ru m e n t a t i o n  &  T e c h n o l o g y ,  5 5 : 1 4 3 - 1 6 4 ,  2 0 2 1 .  

[ 1 6 1 ]  M c D o n n e l l  G E .  A n tis e p s is ,  dis in fe ctio n ,  a n d s te riliza tio n :  Typ e s ,  a ctio n ,  a n d re s ista n ce .  AS M  P re s s ,  

W a s h i n g to n ,  2 0 0 7 .  

[ 1 6 2 ]  M e rri tt  K ,  H i t c h i n s  V M ,  a n d  B ro w n  S A.  S a fe t y  a n d  c l e a n i n g  o f m e d i c a l  m a te ri a l s  a n d  d e v i c e s .  J B io m e d Ma te ria l 

Re s e a rch  (A p p lie d B io m a te ria ls ) ,  5 3 : 1 3 1 3 6 ,  2 0 0 0 .  

[ 1 6 3 ]  M i l l e r C H ,  a n d  S h e l d ra k e  M A.  S t e ri l i z a ti o n  b e n e a t h  ri n g s  o n  d e n t a l  i n s t ru m e n t s .  A m  J D e n t,  4 : 2 9 1 9 3 ,  1 9 9 1 .  

[ 1 6 4 ]  M i n e r N A,  M u l b e rry  G K ,  e t a l .  I d e n t i fi c a ti o n  o f p o s s i b l e  a rt i fa c t s  i n  th e  As s o c i a t i o n  o f O ffi ci a l  An a l y ti ca l  

C h e m i s t s  S p o ri c i d a l  T e s t .  A p p l En viro n  Micro b io l,  6 1 ( 4 ) : 1 6 5 86 0 ,  1 9 9 5 .  

[ 1 6 5 ]  M i o ri n i  T ,  G ra n g l  F ,  a n d  B u c h ri e s e r V .  D e v e l o p m e n t  a n d  e v a l u a ti o n  o f a  n e w  te s t  m e th o d  fo r v e ri fy i n g  t h e  

c l e a n i n g  e ffi c a c y o f w a s h e r- d i s i n fe c to rs  fo r s u rg i c a l  i n s t ru m e n t s :  P a rt 1 :  M e t h o d  d e v e l o p m e n t .  Ze n tr Ste ril,  

1 2 ( 3 ) : 1 8 1 – 1 8 8 ,  2 0 0 4 .  

[ 1 6 6 ]  M o rt i m e r V D ,  K e rc h e r S L ,  a n d  O ’ B ri e n  D M .  E ffe c t i v e  c o n t ro l s  fo r e t h y l e n e  o x i d e —A c a s e  s t u d y .  A p p l In dus 

Hygie n e ,  1 ( 1 ) : 1 5 – 2 0 ,  1 9 8 6 .  
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[ 1 6 7 ]  M u s c a re l l a  L F .  Ap p l i c a ti o n  o f e n v i ro n m e n ta l  s a m p l i n g  t o  fl e x i b l e  e n d o s c o p e  p ro c e s s i n g :  T h e  i m p o rta n c e  o f 

m o n i t o ri n g  t h e  ri n s e  wa t e r.  In fe ct Co n tro l Ho s p  Ep ide m io l,  2 3 ( 5 ) : 2 8 58 9 ,  M a y  2 0 0 2 b .   

[ 1 6 8 ]  M u s c a re l l a  L F .  Au t o m a ti c  fl e x i b l e  e n d o s c o p e  re p ro c e s s o rs .  G a s tro in te s t En do s c Clin  N A m ,  1 0 ( 2 ) : 2 4 55 7 ,  

2 0 0 2 a .  

[ 1 6 9 ]  N a k a t a  S ,  U m e s h i t a  K ,  U e y a m a  H ,  T a ka s h i n a  M ,  N o g u c h i  S ,  M u ra ta  A,  a n d  O c h i  T .  Ae ra t i o n  ti m e  fo l l o w i n g  

e t h y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z a ti o n  fo r re u s a b l e  ri g i d  s t e ri l i z a t i o n  c o n ta i n e rs :  C o n ce n t ra t i o n  o f g a s e o u s  e t h y l e n e  o xi d e  

i n  c o n t a i n e rs .  B io m e d In s trum  Te c h n o l,  3 4 ( 2 ) : 1 2 1 – 1 2 4 ,  2 0 0 0 .  

[ 1 7 0 ]  N a t i o n a l  F i re  P ro t e c t i o n  As s o c i a t i o n .  Fla m m a b le  a n d co m b u s tib le  liq uids  co de .  N F P A  3 0 .  Q u i n c y  ( M A ) :  N F P A,  

2 0 0 3 .   

[ 1 7 1 ]  N a t i o n a l  F i re  P ro te c ti o n  As s o c i a t i o n .  Na tio n a l e le ctric c o de .  AN S I /N F P A 7 0 .  Q u i n cy  ( M A) :  N F P A,  2 0 0 5 .   

[ 1 7 2 ]  N a t i o n a l  I n s t i t u t e  fo r O c c u p a t i o n a l  S a fe t y a n d  H e a l t h .  Ma n ua l o f a n a lytica l m e th o ds (NMA M) .  4 t h  e d .  

N I O S H /D P S E  M e t h o d  2 5 3 2 .  S a l t  L a k e  C i t y :  N I O S H /D a t a C h e m  L a b o ra to ri e s ,  1 9 9 4 .  

[ 1 7 3 ]  N a t i o n a l  R e s e a rc h  C o u n c i l .  A cute  e xp o s u re  gu ide lin e s  fo r s e le cte d a irb o rn e  ch e m ica ls .  V o l u m e  8 .  

W a s h i n g to n  ( D C ) :  N a ti o n a l  R e s e a rc h  C o u n c i l ,  2 0 1 0 .  Av a i l a b l e  a t :  

h t t p : //w w w . e p a . g o v /o p p ti n t r/a e g l /p u b s /p e ra c e t i c _a c i d _fi n a l _v o l u m e 8 _2 0 1 0 . p d f.  

[ 1 7 4 ]  N a z i n a  T N ,  T o u ro v a  T P ,  P o l t a ra u s  AB ,  e t  a l .  T a x o n o m i c  s t u d y  o f a e ro b i c  t h e rm o p h i l i c  b a c i l l i :  D e s c ri p t i o n s  o f 

G e o b a cillu s  su b te rra n e u s  g e n .  n o v . ,  s p .  n o v .  a n d  G e o b a cillu s  u ze n e n s is  s p .  n o v .  fro m  p e t ro l e u m  re s e rv o i rs  

a n d  t ra n s fe r o f B a cillus s te a ro th e rm o p h ilus ,  B a cillu s th e rmo ca te n u la tus ,  Ba cillus  th e rm o le o vo ra n s,  B a cillus 

ka us to p h ilu s ,  B a cillu s th e rm o glu co sida s ius  a n d  B a cillu s th e rm o de n itrifica n s t o  G e o b a c illu s a s  th e  n e w 

c o m b i n a t i o n s  G .  s te a ro th e rm o p h ilus ,  G .  th e rm o ca te n u la tu s ,  G .  th e rm o le o vo ra n s ,  G .  ka us to p h ilus,  G .  

th e rm o gluc o s ida s iu s  a n d  G .  th e rm o de n itrifica n s .  In t J Sys t Evo l Micro b io l,  5 1 : 4 3 34 6 ,  2 0 0 1 .  

[ 1 7 5 ]  N e w  J e rs e y  D e p a rt m e n t  o f H e a l t h  a n d  S e n i o r S e rv i c e s .  H a z a rd o u s  S u b s t a n c e  F a c t  S h e e t .  O c t o b e r 2 0 0 4 .  

Av a i l a b l e  a t :  h t t p : / /n j . g o v /h e a l th /e o h /rt k w e b / d o c u m e n ts / fs /1 4 8 2 . p d f.  

[ 1 7 6 ]  N g u  A,  M c N a l l y  G ,  P a t e l  D ,  G o rg i s  V ,  L e ro y  S ,  B u rd a c h  J .  R e d u c i n g  T ra n s m i s s i o n  Ri s k  T h ro u g h  H i g h - L e v e l  

D i s i n fe c ti o n  o f T ra n s v a g i n a l  U l t ra s o u n d  T ra n s d u c e r H a n d l e s .  I n fe c t i o n  c o n t ro l  a n d  h o s p i t a l  e p i d e m i o l o g y :  t h e  

o ffi c i a l  j o u rn a l  o f th e  S o c i e t y  o f H o s p i t a l  E p i d e m i o l o g i s t s  o f Am e ri c a .  2 0 1 5 : 1 - 4 .  

[ 1 7 7 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  Ac c e s s  t o  e m p l o y e e  e x p o s u re  a n d  m e d i ca l  re c o rd s .  Co de  o f 

Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 2 0 .  

[ 1 7 8 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  Ai r c o n t a m i n a n t s .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  P a rt 

1 9 1 0 . 1 0 0 0 .  

[ 1 7 9 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra t i o n .  C o n fi n e d  a n d  e n c l o s e d  s p a c e s  a n d  o t h e r d a n g e ro u s  

a t m o s p h e re s  i n  s h i p y a rd  e m p l o y m e n t .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s,  T i tl e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 5 .  

[ 1 8 0 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra ti o n .  E y e  a n d  fa c e  p ro t e c t i o n  s t a n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gula tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 3 3 .  

[ 1 8 1 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  G e n e ra l  i n d u s t ry  s t a n d a rd s .  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s ,  T i t l e  

2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 .  

[ 1 8 2 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  H a n d  p ro t e c ti o n  s t a n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  

2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 3 8 .  

[ 1 8 3 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  H a z a rd  c o m m u n i c a ti o n  s t a n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s,  

T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 2 0 0 .  



© 2 0 2 4  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I  S T 5 8 : 2 0 2 4   2 4 5  

[ 1 8 4 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra ti o n .  H a z a rd o u s  w a s t e  o p e ra ti o n s  a n d  e m e rg e n c y re s p o n s e  

s t a n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 2 0 .   

[ 1 8 5 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  In du s tria l h ygie n e  te ch n ica l m a n u a l.  W a s h i n g t o n  ( D C ) :  O S H A,  

1 9 8 4 .  

[ 1 8 6 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra ti o n .  M e d i ca l  a n d  fi rs t  a i d  s t a n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  

T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 5 1 .  

[ 1 8 7 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra ti o n .  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  b l o o d b o rn e  p a t h o g e n s .  Co de  o f 

Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 0 3 0 .  

[ 1 8 8 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra t i o n .  O c c u p a ti o n a l  e x p o s u re  t o  e t h y l e n e  o x i d e .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gula tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 0 4 7 .  

[ 1 8 9 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra t i o n .  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  fo rm a l d e h y d e .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gula tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 0 4 8 .  

[ 1 9 0 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  P e rs o n a l  p ro t e c t i v e  e q u i p m e n t .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  

T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 3 2 .  

[ 1 9 1 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  R e s p i ra t o ry  p ro t e c ti o n .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s,  T i t l e  2 9 ,  

P a rt  1 9 1 0 . 1 3 4 .  

[ 1 9 2 ]  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l th  Ad m i n i s tra t i o n .  S a fe t y  a n d  h e a l t h  re g u l a t i o n s  fo r c o n s t ru c t i o n .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 2 6 .  

[ 1 9 3 ]  O fs t e a d  C L ,  W e t z l e r H P ,  D o y l e  E M ,  e t  a l .  P e rs i s t e n t  c o n t a m i n a t i o n  o n  c o l o n o s c o p e s  a n d  g a s t ro s c o p e s  

d e t e c t e d  b y  b i o l o g i c  c u l t u re s  a n d  ra p i d  i n d i c a to rs  d e s p i te  re p ro c e s s i n g  p e rfo rm e d  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  

g u i d e l i n e s .  Am  J  I n fe c t C o n t ro l .  4 3 ( 8 ) : 7 9 4 - 8 0 1 ,  2 0 1 5 .  

[ 1 9 4 ]  O fs t e a d  C L ,  W e t z l e r H P ,  E i l a n d  J E ,  H e y m a n n  O L ,  H e l d  S B ,  S h a w  M J .  As s e s s i n g  re s i d u a l  c o n ta m i n a t i o n  a n d  

d a m a g e  i n s i d e  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s  o v e r t i m e .  Am  J  I n fe c t  C o n t ro l .  4 4 ( 1 2 ) : 1 6 7 5 - 1 6 7 7 ,  2 0 1 6 .  

[ 1 9 5 ]  O fs t e a d  C L ,  W e tz l e r H P ,  S n y d e r A.  E n d o s c o p e  re p ro c e s s i n g  m e t h o d s :  A p ro s p e c t i v e  s t u d y  o n  t h e  i m p a c t o f 

h u m a n  fa c t o rs  a n d  a u t o m a t i o n .  G a s t ro e n t e ro l o g y  N u rs i n g .  3 3 ( 5 4 ) : 3 - 1 0 ,  2 0 1 0 .  

[ 1 9 6 ]  P a ri s i  AN ,  a n d  Y o u n g  W E .  S te ri l i z a ti o n  w i t h  e th y l e n e  o x i d e  a n d  o t h e r g a s e s  I n :  B l o c k S S  ( e d . ) ,  D isin fe ctio n ,  

s te riliza tio n  a n d p re s e rva tio n ,  4 t h  e d .  P h i l a d e l p h i a  ( P A) :  L e a  a n d  F e b i g e r,  1 9 9 1 .  

[ 1 9 7 ]  P a rn e l l  P ,  a n d  W i l c o x  M H .  Myco b a cte rium  ch e lo n e i a n d  A cre m o n ium  s p .  i s o l a t e d  fro m  e n d o s c o p e  a u to -

d i s i n fe c t o r ri n s e  w a t e r d e s p i te  d a i l y  t re a t m e n t  w i t h  c h l o ri n e  d i o x i d e .  J Ho sp  In fe c t,  4 8 : 1 5 25 4 ,  2 0 0 1 .  

[ 1 9 8 ]  P e rk i n s  J J .  Prin cip le s  a n d Me th o ds  o f Ste riliza tio n  in  He a lth  Scie n ce s .  2 n d  e d .  S p ri n g fi e l d  ( I L ) :  C h a rl e s  C  

T h o m a s ,  1 9 6 9 .  

[ 1 9 9 ]  P fl u g  I J ,  H o l c o m b  R G ,  a n d  G o m e z  M M .  P ri n c i p l e s  o f t h e  t h e rm a l  d e s t ru c t i o n  o f m i c ro o rg a n i s m s .  I n :  B l o c k,  S S  

( e d . ) .  D is in fe ctio n ,  s te riliza tio n ,  a n d p re s e rva tio n .  5 th  e d .  P h i l a d e l p h i a :  L i p p i n c o t t  W i l l i a m s  &  W i l ki n s ,  2 0 0 1 ,  p p .  

7 91 2 9 .  

[ 2 0 0 ]  P o rt e o u s  J .  Art i fi c i a l  n a i l s :  Ve ry  re a l  ri s ks .  Ca n a d O R Nu rs J,  2 0 ( 3 ) : 1 61 7 ,  2 02 1 ,  2 0 0 2 .  

[ 2 0 1 ]  R i c h a rd s  J ,  S p e n c e r R ,  F ra i s e  A,  e t  a l .  R i n s e  w a t e r fo r h e a t  l a b i l e  e n d o s c o p y  e q u i p m e n t .  J Ho s p  In fe ct,  

5 1 : 71 6 ,  2 0 0 2 .   

[ 2 0 2 ]  R o y  P A.  E n g i n e e ri n g  c o n t ro l  o f e t h y l e n e  o x i d e  e x p o s u re  fro m  g a s  s t e ri l i z a t i o n .  I n :  Th e  sa fe  us e  o f e th yle n e  

o xide .  H I M A R e p o rt  # 8 0 - 4  ( P ro c e e d i n g s  o f e d u c a ti o n a l  s e m i n a r,  J u n e  1 6 – 1 7 ,  1 9 8 0 ,  Arl i n g t o n ,  V A)  W a s h i n g t o n  

( D C ) :  H e a l t h  I n d u s t ry  M a n u fa c t u re rs  As s o c i a t i o n ,  1 9 8 1 .  
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[ 2 0 3 ]  R u b b o  S D ,  G a rd n e r J F ,  a n d  W e b b  R L .  B i o c i d a l  a c t i v i ti e s  o f g l u t a ra l d e h y d e  a n d  re l a te d  c o m p o u n d s .  J A p p l 

B a c te rio l,  3 0 : 7 88 7 ,  1 9 6 7 .  

[ 2 0 4 ]  R u s s e l l  AD .  G l u t a ra l d e h y d e :  C u rre n t  s t a tu s  a n d  u s e s .  In fe ct Co n tro l Ho s p  Ep ide m io l,  1 5 : 7 2 43 3 ,  1 9 9 4 .  

[ 2 0 5 ]  R u t a l a  W A,  a n d  W e b e r D J .  C re u t z fe l d t- J a k o b  d i s e a s e :  R e c o m m e n d a t i o n s  fo r d i s i n fe c t i o n  a n d  s t e ri l i z a t i o n .  

Clin  In fe ct D is ,  3 2 : 1 3 4 85 6 ,  2 0 0 1 a .  

[ 2 0 6 ]  R u t a l a  W A,  a n d  W e b e r D J .  Dis in fe ctio n  a n d s te riliza tio n  in  h e a lth  c a re  fa cilitie s .  H o s p i t a l  I n fe c t i o n  C o n t ro l  

P ra c t i c e s  Ad v i s o ry  C o m m i t t e e  ( H I C P AC ) ,  2 0 0 6 .   

[ 2 0 7 ]  R u t a l a  W A,  a n d  W e b e r D J .  G u i d e l i n e s  fo r d i s i n fe c t i o n  a n d  s te ri l i z a ti o n  o f p ri o n - c o n t a m i n a t e d  m e d i ca l  

i n s t ru m e n t s ,  a  S H E A g u i d e l i n e s .  In fe ct Co n tro l Ho s p  Ep ide m io l,  3 1 ( 2 ) : 2 0 1 0 .  

[ 2 0 8 ]  R u t a l a  W A,  a n d  W e b e r D J .  N e w  d i s i n fe c ti o n  a n d  s te ri l i z a t i o n  m e t h o d s .  Em e rg In fe ct D is ,  7 ( 2 ) :  3 4 85 3 ,  2 0 0 1 b .  

[ 2 0 9 ]  R u t a l a  W A,  a n d  W e b e r D J .  U s e s  o f i n o rg a n i c  h yp o c h l o ri t e  ( b l e a c h )  i n  h e a l t h - c a re  fa ci l i ti e s .  Clin  Micro b io l Re v,  

1 0 ( 4 ) : 5 9 76 1 0 ,  1 9 9 7 .  

[ 2 1 0 ]  R u t a l a  W A,  G e rg e n  M F ,  a n d  W e b e r D J .  C o m p a ra t i v e  e v a l u a t i o n  o f t h e  s p o ri c i d a l  a c t i v i t y  o f n e w  l o w -

t e m p e ra t u re  s t e ri l i z a ti o n  t e c h n o l o g i e s :  E th y l e n e  o x i d e ,  2  p l a s m a  s te ri l i z a t i o n  s y s t e m s ,  a n d  l i q u i d  p e ra ce t i c  a c i d .  

A m  J In fe ct Co n tro l,  2 6 ( 4 ) : 3 9 39 8 ,  Au g u s t 1 9 9 8 .   

[ 2 1 1 ]  R u t a l a  W A,  W e b e r D J ,  H I C P AC ,  C D C .  G u i d e l i n e  fo r D i s i n fe c ti o n  a n d  S t e ri l i z a t i o n  i n  H e a l th ca re  F a c i l i t i e s  2 0 0 8 .  

p .  1 9 ,  9 0 .  

[ 2 1 2 ]  R u t a l a  W A.  AP I C  g u i d e l i n e  fo r s e l e c ti o n  a n d  u s e  o f d i s i n fe c ta n t s .  A m e r J In fe c Co n tro l,  2 4 : 3 1 3 – 4 2 ,  1 9 9 6 .   

[ 2 1 3 ]  R y n d o c k E ,  R o b i s o n  R ,  M e y e rs  C .  S u s c e p ti b i l i ty  o f H P V 1 6  a n d  1 8  t o  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  i n d i c a t e d  fo r s e m i -

c ri t i c a l  u l t ra s o u n d  p ro b e s .  J  M e d  V i ro l .  2 0 1 6 ; 8 8 ( 6 ) : 1 0 7 6 - 8 0 .  

[ 2 1 4 ]  S a l m a n  L ,  L e rn e r A,  e t  a l .  B a n n i n g  a rt i fi ci a l  n a i l s  fro m  h e a l t h  c a re  s e t t i n g s .  A m e r J In fe ct Co n tro l,  3 0 : 2 5 25 4 ,  

2 0 0 2 .  

[ 2 1 5 ]  S a m u e l s  T M ,  a n d  E a s t i n  M .  E t O  e x p o s u re  c a n  b e  re d u c e d  b y  a i r s y s t e m s .  Ho s p ita ls ,  5 4 ( 1 3 ) : 6 66 8 ,  J u l y  1 ,  

1 9 8 0 .  

[ 2 1 6 ]  S a m u e l s  T M .  C o n t ro l l i n g  p a s s i v e  e x p o s u re  t o  E O .  Pu rch a s in g A dm in ,  2 : 1 8 –2 3 ,  J u n e  1 9 7 8 a .  

[ 2 1 7 ]  S a m u e l s  T M .  L o c a l  e x h a u s t  a n d  c y c l e  p u rg e s  re d u c e  E T O  re l e a s e .  Ho sp ita ls,  5 5 ( 3 ) : 6 76 9 ,  F e b ru a ry  1 ,  1 9 8 1 .  

[ 2 1 8 ]  S a m u e l s  T M .  P e rs o n n e l  e x p o s u re  t o  e t h yl e n e  o x i d e  i n  a  c e n t ra l  s e rv i c e  a s s e m b l y  a n d  s te ri l i z a t i o n  a re a .  Ho s p  

To p ics ,  5 6 : 2 73 3 ,  M a y /J u n e  1 9 7 8 b .  

[ 2 1 9 ]  S a m u e l s  T M .  R e d u c e  o p e ra t o r e x p o s u re  a n d  e n v i ro n m e n ta l  l e v e l s  o f e t h y l e n e  o x i d e :  U ti l i z a t i o n  o f a  u n i q u e  

l o c a l  e x h a u s t  o n  a  s m a l l  E O  s te ri l i z e r.  H o s p  T o p i c s ,  5 7 : 5 8 - 6 4 ,  S e p t e m b e r/O c t o b e r 1 9 7 8 .  

[ 2 2 0 ]  S c h n e i d e r P M .  E t h y l e n e  o x i d e  s te ri l i z a t i o n :  E m p l o y e e  m o n i t o ri n g .  I n :  R e i c h e rt M ,  a n d  Y o u n g  J .  ( e d s . ) ,  

Ste riliza tio n  te ch n o lo gy fo r th e  h e a lth  ca re  fa cility,  2 n d  e d .  G a i t h e rs b u rg  ( M D ) :  As p e n ,  1 9 9 7 ,  p p .  2 2 0 – 2 2 8 .  

[ 2 2 1 ]  S c h n e i d e r P M .  E t h y l e n e  o x i d e  s te ri l i z a t i o n :  E m p l o y e e  m o n i t o ri n g .  I n :  R e i ch e rt M ,  a n d  Y o u n g  J .  ( e d s . ) ,  

Ste riliza tio n  te ch n o lo gy fo r th e  h e a lth  ca re  fa cility,  2 n d  e d .  G a i t h e rs b u rg  ( M D ) :  As p e n ,  1 9 9 7 ,  p p .  2 2 0 – 2 2 8 .  

[ 2 2 2 ]  S e d ri c k s  J A.  Co rro sio n  o f sta in le ss  s te e ls .  N e w  Y o rk :  J o h n  W i l e y  &  S o n s ,  1 9 7 9 .  

[ 2 2 3 ]  S m i t h  P K ,  K ro h n  R I ,  H e rm a n s o n  G T ,  e t  a l .  M e a s u re m e n t  o f p ro t e i n  u s i n g  b i c i n c h o n i n i c  a c i d .  A n a l B io ch e m ,  

1 5 0 : 7 6 8 5 ,  1 9 8 5 .  
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[ 2 2 4 ]  S o c i e t y  fo r H e a l th c a re  E p i d e m i o l o g y  o f Am e ri c a .  G u ide lin e  fo r p ro ce ss in g fle xib le  ga stro in te stin a l e n do s co p e s.  

Arl i n g to n  ( V A) :  S H E A,  2 0 0 3 .  

[ 2 2 5 ]  S o c i e t y  o f G a s t ro e n t e ro l o g y  N u rs e s  a n d  As s o c i a te s .  Sta n da rds  o f in fe ctio n  co n tro l in  p ro ce s sin g o f fle xib le  

ga s tro in te s tin a l e n do sco p e s .  C h i c a g o  ( I L ) :  S G N A,  2 0 1 2 .   

[ 2 2 6 ]  S o k o l  W N .  An a p h y l a x i s  fo l l o w i n g  c y s t o s c o p y  ca u s e d  b y  C i d e x ®—O P A  ( o rt h o - p h th a l a l d e h y d e )  c o l d  

s t e ri l i z a t i o n  s o l u t i o n .  J A lle rgy Clin  Im m u n o l 1 1 3 ( 2 ) ,  S u p p l e m e n t  1 ,  Ab s t ra c t 1 1 3 2 : S 3 0 8 ,  2 0 0 4 a .  

[ 2 2 7 ]  S o k o l  W N .  N i n e  e p i s o d e s  o f a n a p h y l a x i s  fo l l o w i n g  cy s to s c o p y  c a u s e d  b y  C i d e x  O P A ( o rt h o - p h t h a l a l d e h y d e )  

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t  i n  4  p a t i e n t s  a ft e r c y t o s c o p y .  J A lle rgy Clin  Im m u n o l 1 1 4 ( 2 ) : 3 9 29 7 ,  2 0 0 4 b .  

[ 2 2 8 ]  S p a u l d i n g  E H .  C h e m i c a l  d i s i n fe c t i o n  a n d  a n t i s e p s i s  i n  t h e  h o s p i ta l .  J Ho sp  Re s ,  9 : 53 1 ,  1 9 7 2 .  

[ 2 2 9 ]  S p a u l d i n g  E H .  T h e  ro l e  o f c h e m i c a l  d i s i n fe c t i o n  i n  t h e  p re v e n t i o n  o f n o s o c o m i a l  i n fe c t i o n s .  I n :  B ra c h m a n  P S ,  

a n d  E i c ko f T C  ( e d s ) .  Pro ce e din gs  o f in te rn a tio n a l co n fe re n ce  o n  n o so c o m ia l in fe c tio n s,  1 9 70.  C h i c a g o :  

Am e ri c a n  H o s p i t a l  As s o c i a t i o n ,  1 9 7 1 ,  p p .  2 5 42 7 4 .  

[ 2 3 0 ]  S t e e n l a n d  K ,  S t a y n e r L ,  G re i fe  A,  H a l p e ri n  W ,  H a y e s  R ,  H o rn u n g  R ,  a n d  N o w l i n  S .  M o rt a l i t y  a m o n g  w o rk e rs  

e x p o s e d  t o  e t h y l e n e  o x i d e .  N En g J Me d,  3 2 4 ( 2 0 ) : 1 4 0 2 – 1 4 0 7 ,  1 9 9 1 .  

[ 2 3 1 ]  S t e n t o n  S C ,  B e a c h  J R ,  D e n n i s  J H ,  e t  a l .  G l u t a ra l d e h y d e ,  a s t h m a  a n d  w o rk —a  c a u t i o n a ry  t a l e .  O cc up  Me d 

(L o n d) ,  4 4 ( 2 ) : 9 59 8 ,  1 9 9 4 .  

[ 2 3 2 ]  S t e t s o n  J B ,  W h i tb o u rn e  J E ,  a n d  E a s tm a n  C .  E t h y l e n e  o xi d e  d e g a s s i n g  o f ru b b e r a n d  p l a s t i c  m a te ri a l s .  

A n e s th e sio l,  4 4 ( 2 ) : 1 7 4 – 1 8 0 ,  1 9 7 6 .  

[ 2 3 3 ]  S t o n e h i l l  AA,  K ro p  S ,  a n d  B o ri c k  P M .  B u ffe re d  g l u t a ra l d e h y d e ,  a  n e w  c h e m i c a l  s te ri l i z i n g  s o l u t i o n .  A m  J Ph a rm ,  

2 0 : 4 5 86 5 ,  1 9 6 3 .  

[ 2 3 4 ]  S v e tl i ko v a  Z ,  S ko v i e ro v a  H ,  N i e d e rwe i s  M ,  G a i l l a rd  J L ,  M c D o n n e l l  G ,  a n d  J a cks o n  M .  Ro l e  o f p o ri n s  i n  th e  

s u s ce p ti b i l i ty  o f Myco b a cte rium  sme gma tis a n d  Myco b a cte rium ch e lo n a e  to  a l d e h yd e - b a s e d  d i s i n fe c ta n s  a n d  

d ru g s .  A n tim icro b  A ge n ts Ch e mo th e r,  5 3 ( 9 ) : 4 0 1 5 –4 0 1 8 ,  2 0 0 9 .  

[ 2 3 5 ]  T h e  F a c i l i t y  G u i d e l i n e s  I n s t i t u te .  G u ide lin e s  fo r de s ign  a n d co n s tru ctio n  o f h e a lth  ca re  fa cilitie s .  W a s h i n g t o n  

( D C ) :  F a c i l i ty  G u i d e l i n e s  I n s t i tu t e ,  2 0 1 0 .  

[ 2 3 6 ]  T ra w i c k  E G ,  a n d  C ro w d e r W B .  T e s t  a n d  s e l e c t i o n  o f p ro t e c t i v e  g l o v e s  i n  e t h y l e n e  o x i d e  s e rv i ce .  ( P re s e n te d  

a t  t h e  Am e ri c a n  I n s t i tu t e  o f C h e m i c a l  E n g i n e e rs  N a t i o n a l  M e e t i n g ,  M a rc h  6 – 1 0 ,  1 9 8 8 . )  S o u th  C h a rl e s t o n  ( W V ) :  

U n i o n  C a rb i d e ,  1 9 8 8 .  

[ 2 3 7 ]  T s c h u d i n - S u t te r S ,  F re i  R ,  K a m p f G ,  T a m m  M ,  P fl i m l i n  E ,  B a t t e g a y  M ,  W i d m e r AF .  E m e rg e n c e  o f 

g l u t a ra l d e h yd e - re s i s t a n t P s e u d o m o n a s  a e ru g i n o s a .  In fe ct Co n tro l Ho s p  Ep ide m io l.  2 0 1 1  D e c ; 3 2 ( 1 2 ) : 1 1 7 3 - 8 .  

[ 2 3 8 ]  U . S .  Arm y  E n v i ro n m e n ta l  H y g i e n e  Ag e n c y .  Eva lua tio n  a n d co n tro l o f o ccu p a tio n a l e xp o su re  to  e th yle n e  o xide  

in  h e a lth  ca re  fa c ilitie s .  U S AE H A T e c h n i c a l  G u i d e  N o .  1 4 3 .  Ab e rd e e n  ( M D ) :  U S AE H A,  Au g u s t  1 9 8 5 .  

[ 2 3 9 ]  U . S .  D e p a rtm e n t o f T ra n s p o rt a t i o n .  C l a s s  6 ,  D i v i s i o n  6 . 2 —D e fi n i t i o n s ,  e x c e p ti o n s  a n d  p a c k i n g  g ro u p  

a s s i g n m e n ts .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  4 9 ,  P a rt  1 7 3 . 1 3 4 ( a ) ( 1 ) .  

[ 2 4 0 ]  U . S .  D e p a rtm e n t  o f T ra n s p o rta t i o n .  H a z a rd o u s  m a t e ri a l  re g u l a t i o n s .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  4 9 ,  

P a rt s  1 7 0 –1 7 8 .  

[ 2 4 1 ]  U . S .  E n v i ro n m e n t a l  P ro t e c t i o n  Ag e n c y .  Ac u t e  E x p o s u re  G u i d e l i n e  L e v e l s  ( AE G L s ) .  P e ra c e t i c Aci d  R e s u l t s .  

J a n u a ry  2 0 1 2 a .  Av a i l a b l e  a t :  h t t p : // w w w . e p a . g o v /o p p t i n t r/ a e g l /p u b s /re s u l t s 8 0 . h tm .  

[ 2 4 2 ]  U . S .  E n v i ro n m e n t a l  P ro te c ti o n  Ag e n c y .  Ac u t e  E x p o s u re  G u i d e l i n e  L e v e l s  ( AE G L s ) .  D e fi n i t i o n s .  J a n u a ry  2 0 1 2 b .  

Av a i l a b l e  a t :  h t t p : / /w w w . e p a . g o v /o p p t i n t r/ a e g l /p u b s /d e fi n e . h tm .  
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[ 2 4 3 ]  U . S .  E n v i ro n m e n t a l  P ro te c ti o n  Ag e n c y.  Cle a n  A ir A ct (CA A ) .  P u b l i c  L a w  9 5 - 2 1 7 ,  4 2  U S C  7 4 0 1  e t  s e q .  Co de  

o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i tl e  4 0 .   

[ 2 4 4 ]  U . S .  E n v i ro n m e n t a l  P ro t e c t i o n  Ag e n c y .  Cle a n  Wa te r A ct (CWA ) .  P u b l i c  L a w  9 5 - 2 1 7 ,  3 3  U S C  1 2 5 1  e t  s e q .  

Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  4 0 .   

[ 2 4 5 ]  U . S .  E n v i ro n m e n ta l  P ro t e c t i o n  Ag e n c y .  D rin kin g wa te r re gula tio n s  a n d h e a lth  a dvis o rie s.  W a s h i n g to n  ( D C ) :  

O ffi c e  o f W a t e r,  E P A,  Ap ri l  2 0 1 2 .  

[ 2 4 6 ]  U . S .  E n v i ro n m e n ta l  P ro te c ti o n  Ag e n c y .  N a t i o n a l  e m i s s i o n  s ta n d a rd s  fo r h o s p i t a l  e t h y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z e rs .  

Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  4 0 ,  P a rt  6 3 .  

h t t p : //a 2 5 7 . g . a k a m a i te c h . n e t/7 /2 5 7 /2 4 2 2 /0 1 j a n 2 0 0 7 1 8 0 0 /e d o c k e t. a c c e s s . g p o . g o v /2 0 0 7 / p d f/E 7 - 2 5 2 3 3 . p d f 

[ 2 4 7 ]  U . S .  E n v i ro n m e n t a l  P ro te c ti o n  Ag e n c y .  N o t i c e  t o  m a n u fa c tu re rs ,  fo rm u l a to rs ,  p ro d u c e rs  a n d  re g i s t ra n ts  o f 

p e s ti c i d e  p ro d u c ts .  L i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n ts .  P e s t i c i d e  Re g u l a t i o n  ( P R )  N o t i c e  9 8 - 2 ,  J a n u a ry  2 8 ,  1 9 9 8 .  

W a s h i n g to n  ( D C ) :  E P A,  1 9 9 8 .  

[ 2 4 8 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  I n fo rm a t i o n  fo r M a n u fa c tu re rs  S e e k i n g  M a rk e ti n g  C l e a ra n c e  o f D i a g n o s ti c  

U l t ra s o u n d  S y s t e m s  a n d  T ra n s d u c e rs .  2 0 0 8 .  p .  1 7 .  

[ 2 4 9 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  C l a s s i fi c a t i o n  o f g e rm i c i d e s .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i tl e  2 1 ,  P a rt 

8 8 0 . 6 8 8 5   

[ 2 5 0 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  F D A M o d e rn i z a t i o n  Ac t  o f 1 9 9 7 :  G u i d a n c e  fo r th e  re c o g n i t i o n  a n d  u s e  o f 

c o n s e n s u s  s ta n d a rd s ;  Av a i l a b i l i t y .  Fe de ra l Re gis te r,  6 3 : 9 5 6 1 6 9 ,  F e b ru a ry  2 5 ,  1 9 9 8 c .  

[ 2 5 1 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s tra t i o n .  F D A M o d e rn i z a t i o n  Ac t o f 1 9 9 7 :  M o d i fi c a ti o n s  t o  t h e  l i s t o f re c o g n i z e d  

s t a n d a rd s ;  Av a i l a b i l i t y ;  W i t h d ra w a l  o f d ra ft g u i d a n c e  “ U s e  o f I E C  6 0 6 0 1  s ta n d a rd s ;  M e d i c a l  e l e c t ri c a l  

e q u i p m e n t . ”  Fe de ra l Re gis te r,  6 3 : 5 5 6 1 73 0 ,  O c to b e r 1 6 ,  1 9 9 8 d .  

[ 2 5 2 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s tra t i o n .  G e n e ra l  h o s p i t a l  a n d  p e rs o n a l  u s e  d e v i c e s ;  C l a s s i fi c a t i o n  re g u l a t i o n s .  

Fe de ra l Re gis te r,  4 5 : 6 9 6 7 87 3 7 ,  O c t o b e r 2 1 ,  1 9 8 0 .  

[ 2 5 3 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s tra t i o n .  G e n e ra l  h o s p i t a l  a n d  p e rs o n a l  u s e  d e v i c e s :  P ro p o s e d  c l a s s i fi c a ti o n  o f 

l i q u i d  c h e m i c a l  s te ri l a n ts  a n d  g e n e ra l  p u rp o s e  d i s i n fe c ta n ts .  Fe de ra l Re gis te r,  6 3 : 5 9 9 1 72 1 ,  N o v e m b e r 6 ,  

1 9 9 8 e .  

[ 2 5 4 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  G e n e ra l  h o s p i t a l  a n d  p e rs o n a l  u s e  d e v i c e s :  C l a s s i fi c a t i o n  o f l i q u i d  

c h e m i c a l  s t e ri l a n ts /h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t a n t s  a n d  g e n e ra l  p u rp o s e  d i s i n fe c ta n ts .  Fe de ra l Re gis te r,  

6 5 ( 1 1 1 ) : 3 6 3 2 42 6 ,  J u n e  8 ,  2 0 0 0 a .  

[ 2 5 5 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  G e n e ra l  p u rp o s e  d i s i n fe c t a n ts .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 1 ,  P a rt 

8 8 0 . 6 8 9 0 .  

[ 2 5 6 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s tra t i o n .  G u ida n ce  fo r in dus try a n d FD A  s ta ff—Me dic a l glo ve  guida n c e  m a n u a l.  

R o c kv i l l e  ( M D ) :  C e n te r fo r D e v i c e s  a n d  R a d i o l o g i c a l  H e a l th ,  J a n u a ry  2 2 ,  2 0 0 8 .  

h t t p : / /w w w . fd a . g o v /c d rh /o c e r/g u i d a n c e /1 6 6 1 . h tm l .  

[ 2 5 7 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s tra t i o n .  G u ida n ce  fo r in du s try a n d FD A  re vie we rs :  Co n te n t a n d fo rm a t o f 

p re m a rke t n o tifica tio n  [51 0(k) ] s u b m iss io n s  fo r liq uid c h e m ic a l s te rila n ts/h igh -le ve l dis in fe cta n ts .  R o c kv i l l e  

( M D ) :  F D A,  J a n u a ry  2 0 0 0 b .  Av a i l a b l e  a t :  

h t t p : w w w . fd a . g o v / M e d i c a l D e v i c e s / D e v i c e R e g u l a t i o n a n d G u i d a n c e /G u i d a n c e D o c u m e n t s / u c m 0 7 3 7 7 3 . h t m # .  

[ 2 5 8 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  G u ida n ce  fo r in du stry a n d fo r FD A  s ta ff—En fo rce m e n t p rio ritie s  fo r s in gle -

u s e  de vice s  re p ro ce ss e d b y th ird p a rtie s  a n d h o s p ita ls .  R o c kv i l l e  ( M D ) :  F D A,  Au g u s t 1 4 ,  2 0 0 0 c .  Av a i l a b l e  a t :  

h t t p : w w w . fd a . g o v /d o wn l o a d s /M e d i c a l D e v i c e s /D e v i c e R e g u l a t i o n a n d G u i d a n c e /G u i d a n c e D o c u m e n ts / u cm 1 0 7 1

7 2 . p d f.  
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[ 2 5 9 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s tra t i o n .  G u ida n ce  o n  p re m a rke t n o tifica tio n  [51 0(k) ] s ub m is s io n s  fo r s te rilize rs 

in te n de d fo r us e  in  h e a lth  ca re  fa cilitie s.  M a rc h  1 9 9 3 .  R o c kv i l l e  ( M D ) :  F D A,  1 9 9 3 .  

[ 2 6 0 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  L a b e lin g re u s a b le  m e dica l de vice s  fo r p ro ce ss in g in  h e a lth  c a re  fa cilitie s :  

FD A  re vie we r guida n ce .  R o c kv i l l e  ( M D ) :  F D A,  1 9 9 6 a .  

[ 2 6 1 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s tra t i o n .  L a b e l i n g .  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s ,  T i t l e  2 1 ,  P a rt  8 0 1 .   

[ 2 6 2 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  L i q u i d  c h e m i c a l  s t e ri l a n ts / h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ta n ts .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 1 ,  P a rt  8 8 0 . 6 8 8 5 .  

[ 2 6 3 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  M a rk e t i n g  C l e a ra n c e  o f D i a g n o s t i c  U l t ra s o u n d  S y s t e m s  a n d  T ra n s d u c e rs .  

2 0 1 9 .  

[ 2 6 4 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s tra t i o n .  Me dica l de vice  re p o rtin g fo r us e r fa cilitie s .  R o ck v i l l e  ( M D ) :  F D A,  1 9 9 6 b .  

[ 2 6 5 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  M e d i c a l  d e v i ce  re p o rt i n g .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 1 ,  P a rt  8 0 3 .   

[ 2 6 6 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  M e d i c a l  d e v i c e s ;  Ad e q u a te  d i re c ti o n s  fo r u s e .  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s,  

T i t l e  2 1 ,  P a rt  8 0 1 . 5 .   

[ 2 6 7 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s tra t i o n .  M e d i c a l  d e v i ce s ;  E x e m p t i o n s  fro m  p re m a rk e t  n o t i fi c a t i o n  a n d  re s e rv e  

d e v i c e s ;  C l a s s  I .  Fe de ra l Re gis te r,  6 3 : 5 3 8 79 3 ,  F e b ru a ry  2 ,  1 9 9 8 a .  

[ 2 6 8 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  M e d i c a l  d e v i c e s ;  E x e m p ti o n s  fro m  p re m a rk e t  n o t i fi c a t i o n ;  C l a s s  I I  d e v i c e s .  

Fe de ra l Re gis te r,  6 3 : 3 1 4 24 5 ,  J a n u a ry  2 1 ,  1 9 9 8 b .  

[ 2 6 9 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  Q u a l i t y  s y s t e m  re g u l a t i o n .  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s,  T i t l e  2 1 ,  P a rt  8 2 0 .  

[ 2 7 0 ]  U . S .  F o o d  a n d  D ru g  Ad m i n i s t ra t i o n .  S t e ri l i z a t i o n  p ro c e s s  i n d i c a t o r.  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s,  T i tl e  2 1 ,  P a rt 

8 8 0 . 2 8 0 0 .  

[ 2 7 1 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra t i o n .  Ac c e s s  t o  e m p l o y e e  e x p o s u re  a n d  m e d i c a l  re c o rd s .  Co de  

o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i tl e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 0 2 0 .  

[ 2 7 2 ]  U . S .  O c c u p a ti o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra t i o n .  Ai r c o n ta m i n a n ts .  Co de  o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i tl e  2 9 ,  

P a rt  1 9 1 0 . 1 0 0 0 .  

[ 2 7 3 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra t i o n .  A n a lytica l m e th o ds  m a n ua l.  G l u t a ra l d e h y d e ,  M e t h o d  6 4 .  

S a l t  L a k e  C i t y :  O S H A T e c h n i c a l  C e n te r,  1 9 8 5 .  

[ 2 7 4 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra ti o n .  E n fo rc e m e n t  p ro c e d u re  fo r o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  

fo rm a l d e h y d e .  C P S  0 2 - 0 2 - 0 5 2 .  W a s h i n g t o n  ( D C ) :  O S H A,  2 0  N o v e m b e r 1 9 9 0 .  

[ 2 7 5 ]  U . S .  O c c u p a ti o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra ti o n .  E y e  a n d  fa ce  p ro t e c t i o n  s t a n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gula tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  1 9 1 0 . 1 3 3 .  

[ 2 7 6 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra ti o n .  H a n d  p ro t e c ti o n  s ta n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l Re gula tio n s,  

T i t l e  2 9 ,  1 9 1 0 . 1 3 8 .  

[ 2 7 7 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  H a z a rd  c o m m u n i c a ti o n  s t a n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 2 0 0 .  

[ 2 7 8 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra t i o n .  In dus tria l h ygie n e  te ch n ica l m a n ua l.  W a s h i n g to n  ( D C ) :  

O S H A,  1 9 8 4 .  

[ 2 7 9 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  M e d i c a l  a n d  fi rs t  a i d  s t a n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  1 9 1 0 . 1 5 1 .  
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[ 2 8 0 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra t i o n .  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  b l o o d - b o rn e  p a t h o g e n s .  Co de  

o f Fe de ra l Re gu la tio n s ,  T i tl e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 0 3 0 .  

[ 2 8 1 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe t y  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  e t h y l e n e  o x i d e .  2 9  C F R 

1 9 1 0 . 1 0 4 7 .  

[ 2 8 2 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra ti o n .  O c c u p a t i o n a l  e x p o s u re  t o  fo rm a l d e h y d e .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  P a rt  1 9 1 0 . 1 0 4 8 .  

[ 2 8 3 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l t h  Ad m i n i s t ra ti o n .  P e rs o n a l  p ro t e c ti v e  e q u i p m e n t s ta n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  1 9 1 0 . 1 3 2 .  

[ 2 8 4 ]  U . S .  O c c u p a t i o n a l  S a fe ty  a n d  H e a l th  Ad m i n i s t ra t i o n .  R e s p i ra t o ry  p ro t e c t i o n  s ta n d a rd .  Co de  o f Fe de ra l 

Re gu la tio n s ,  T i t l e  2 9 ,  1 9 1 0 . 1 3 4 .  

[ 2 8 5 ]  U . S .  P h a rm a c o p e i a l  C o n v e n t i o n .  Th e  Un ite d Sta te s  Ph a rm a co p e ia .  3 1 s t  e d .  R o c kv i l l e  ( M D ) :  U S P ,  2 0 1 2 .  

[ 2 8 6 ]  U h l i g  H H ,  a n d  R e v i e  R W .  Co rro s io n  a n d co rro sio n  c o n tro l.  3 rd  e d .  N e w  Yo rk  ( N Y ) :  J o h n  W i l e y  &  S o n s ,  1 9 8 5 .  

[ 2 8 7 ]  V a n  W i c k l i n  S A,  C o n n e r R ,  S p ry  C .  AO R N  G u i d e l i n e  fo r p ro c e s s i n g  fl e x i b l e  e n d o s c o p e s .  G u i d e l i n e s  fo r 

P e ri o p e ra t i v e  P ra c t i c e .  2 0 1 8 .  

[ 2 8 8 ]  V e rj a t  D ,  P ro g n o n  P ,  a n d  D a rb o rd  J C .  F l u o re s c e n c e - a s s a y  o n  t ra c e s  o f p ro t e i n  o n  re u s a b l e  m e d i c a l  d e v i c e s :  

C l e a n i n g  e ffi c i e n c y .  In t J Ph a rm ,  1 7 9 : 2 6 77 1 ,  1 9 9 9 .  

[ 2 8 9 ]  V i c ke ry  K ,  G o rg i s  V Z ,  B u rd a c h  J ,  P a te l  D .  E v a l u a t i o n  o f a n  a u t o m a t e d  h i g h - l e v e l  d i s i n fe c ti o n  te c h n o l o g y  fo r 

u l t ra s o u n d  t ra n s d u c e rs .  J o u rn a l  o f i n fe c t i o n  a n d  p u b l i c  h e a l th .  2 0 1 4 ; 7 ( 2 ) : 1 5 3 - 6 0 .  

[ 2 9 0 ]  V i s ro d i a ,  K ,  O fs t e a d ,  C  ,  e t  a l .  T h e  U s e  o f R a p i d  I n d i c a to rs  fo r t h e  D e t e c t i o n  o f O rg a n i c  R e s i d u e s  o n  C l i n i ca l l y  

U s e d  G a s t ro i n t e s t i n a l  E n d o s co p e s  w i t h  a n d  w i t h o u t  Vi s u a l l y  Ap p a re n t  D e b ri s ;  I n fe c t C o n t ro l  H o s p  E p i d e m i o l .  

3 5 ( 8 ) ,  9 8 7 - 9 9 4 .  2 0 1 4 .  

[ 2 9 1 ]  V y a s  A,  P i c k e ri n g  C AC ,  O l d h a m  L A,  F ra n c i s  H C ,  F l e t c h e r AM ,  M e rre t t T ,  a n d  N i v e n  RM .  S u rv e y  o f s ym p to m s ,  

re s p i ra t o ry  fu n c t i o n ,  a n d  i m m u n o l o g y  a n d  t h e i r re l a t i o n  t o  g l u t a ra l d e h y d e  a n d  o t h e r o c c u p a t i o n a l  e x p o s u re s  

a m o n g  e n d o s c o p y  n u rs i n g  s t a ff.  O ccup  En viro n  Me d,  5 7 : 7 5 25 9 ,  2 0 0 0 .  

[ 2 9 2 ]  W a l s h  S E ,  M a i l l a rd  J – Y ,  a n d  R u s s e l l  AD .  Orth o - p h th a l a l d e h y d e :  A p o s s i b l e  a l t e rn a ti v e  t o  g l u t a ra l d e h y d e  fo r 

h i g h - l e v e l  d i s i n fe c t i o n .  J A p p l Mic ro b io l,  8 6 : 1 0 3 94 6 ,  1 9 9 9 .  

[ 2 9 3 ]  W a t e rs  A,  B e a c h  J ,  a n d  B ra m s o n  M .  S y m p t o m s  a n d  l u n g  fu n c t i o n  i n  h e a l th  c a re  p e rs o n n e l  e x p o s e d  to  

g l u t a ra l d e h yd e .  A m  J In dus  Me d,  4 3 : 1 9 62 0 3 ,  2 0 0 3 .  

[ 2 9 4 ]  W e l l o n s  S ,  T ra w i ck  E G ,  S t o w e rs  M F ,  J o rd a n  S L P ,  a n d  W a s s  T L .  L a b o ra t o ry  a n d  h o s p i t a l  e v a l u a ti o n  o f fo u r 

p e rs o n a l  m o n i t o ri n g  m e th o d s  fo r g l u t a ra l d e h y d e  i n  a m b i e n t a i r.  A m  In dus  Hygie n e  A ss o c J,  5 9 : 5 99 6 ,  1 9 9 8 .  

[ 2 9 5 ]  W h i t b o u rn e  J E ,  a n d  P a g e  B F  J r.  E t h y l e n e  o x i d e  re s i d u a l s .  I n :  R e i c h e rt  M  a n d  Y o u n g  J  ( e d s . ) .  Ste riliza tio n  

te ch n o lo gy fo r th e  h e a lth  ca re  fa cility,  1 s t  e d .  G a i th e rs b u rg  ( M D ) :  As p e n ,  1 9 9 3 .  

[ 2 9 6 ]  W h i t b o u rn e  J E ,  P a g e  B F  J r. ,  a n d  C e n t o l a  D T .  E t h y l e n e  o x i d e  s t e ri l i z a ti o n :  E t h y l e n e  o xi d e  re s i d u a l s .  I n :  

R e i c h e rt  M  a n d  Y o u n g  J  ( e d s . ) ,  Ste riliza tio n  te ch n o lo gy fo r th e  h e a lth  ca re  fa cility,  2 n d  e d .  G a i t h e rs b u rg  ( M D ) :  

As p e n ,  1 9 9 7 ,  p p .  2 0 0 – 2 0 8 .  

[ 2 9 7 ]  W o rl d  H e a l t h  O rg a n i z a ti o n .  En viro n m e n ta l h e a lth  c rite ria  fo r e th yle n e  o xide .  I n t e rn a t i o n a l  P ro g ra m m e  o n  

C h e m i c a l  S a fe t y ,  E n v i ro n m e n ta l  H e a l t h  C ri t e ri a  5 5 .  G e n e v a  ( S w i t z e rl a n d ) :  W o rl d  H e a l t h  O rg a n i z a t i o n ,  1 9 8 5 .  

h t t p : / /w w w . i n c h e m . o rg /d o c u m e n t s /e h c / e h c /e h c 5 5 . h tm .  

[ 2 9 8 ]  W o rl d  H e a l t h  O rg a n i z a t i o n .  In fe ctio n  co n tro l guide lin e s  fo r tra n s m is sib le  s p o n gifo rm  e n ce p h a lo p a th ie s .  

W H O /C D S /C S R / AP H 2 0 0 0 . 3 .  G e n e v a  ( S wi t z e rl a n d ) :  W o rl d  H e a l t h  O rg a n i z a t i o n ,  2 0 0 0 .  
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[ 2 9 9 ]  Y a n  Z ,  S t i tz  L ,  H e e g  P ,  P fa ff E ,  a n d  R o t h  K .  I n fe c ti v i t y  o f p ri o n  p ro te i n  b o u n d  to  s ta i n l e s s  s te e l  w i re s :  A m o d e l  

fo r t e s t i n g  d e c o n t a m i n a t i o n  p ro c e d u re s  fo r t ra n s m i s s i b l e  s p o n g i fo rm  e n c e p h a l o p a t h i e s .  In fe c t Co n tro l Ho sp  

Ep ide m io l 2 5 : 2 8 08 3 ,  2 0 0 4 .  

[ 3 0 0 ]  Z u h l s d o rf B ,  a n d  M a rti n y  H .  T h e  c l e a n i n g  e ffi c a c y  o f m e c h a n i c a l  p ro c e s s i n g  e n d o s c o p e s .  

Ve rda u un gskra n kh e ite n ,  2 1 ( 5 ) : 2 3 0 –2 3 4 ,  2 0 0 3 .  

[ 3 0 1 ]  Z u h l s d o rf B ,  E m m ri c h  M ,  F l o s s  H ,  a n d  M a rt i n y  H .  C l e a n i n g  e ffi c a c y  o f n i n e  d i ffe re n t  c l e a n e rs  i n  a  w a s h e r-

d i s i n fe c t o r d e s i g n e d  fo r fl e x i b l e  e n d o s c o p e s .  J Ho s p  In fe ct,  5 2 : 2 0 62 1 1 ,  2 0 0 2 .  

 


