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Miss. En Mrs. DeVeVe
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schiulke -+

EN 14 885

- EN 14885: rok 2006

- EN 14885: rok 2015

» status narodnej normy do 2/2016

» preklenovacie obdobie 18 mesiacov
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DVV/RKI

- nemecka smernica z roku 1982

> r.2005 revidovana
> r.2008 revidovana

> r.2014 posledny vydany update



DVV/RKI schulke -+

nemecka smernica z roku 1982

+ dezinfek&ny prostriedok sa musi testovat’ s 0,2% hovadzim sérovym albuminom, 10% fetalnym telacim sérom a dvakrat destilovanou
vodou
v roku 2005 revidovana

* proteinové zataZenie 0,2% bovinného sérového albuminu bolo vynechané
» 10% fetalneho telacieho séra a destilovana voda ostava

* vacsina vysledkov v protokoloch bola vyjadrena “"najhorSim”” vysledkom ziskanym pri testoch bez a s bielkovinovou zatazou. V tej

dobe to bola bezna prax, pretoze to bol nazor DVV / RKI
+ zavedenie pojmov:  “'virucidna aktivita” (polio, adeno, polyoma SV 40, vaccinia kmern elstree)

“virucidna aktivita proti obalenym virusom™  (BVDV, vaccinia)

arhamntarminl,A dAazinfalznria DarmiAviriie (AN °MN

v roku 2008 revidovana

* ready to use produkty test v 90%

v roku 2014 novelizovana

+ test musi byt vykonany aj so zatazou aj bez zataze, ale smernica DVV neobmedzuje v zmysle, ktory vysledok uZivatefl
pouZije pre svoju prax
» zdalezi na pouzivatelovi, aku koncentraciu, uc€innost a bielkovinovu zataz pouzZije pre svoju prax
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virucidna Gé&innost podra DVV/RKI aktualne schiulke -+

» znacCenie B ucinnost na neobalené viry

- testovacie kmene: adeno, polio, noro, SV-40

» znacCenie (B) limited virucidal activity (obmedzena virucidna uc€innost’) podla typov virov uc¢innost

na obalené viry

- testovacie kmene: vaccinia, BVDV

» aktualny stav neuréuje podmienku na deklarovanie biocidnej u€innosti, Ze vysledna doporucena

koncentracia ma byt suhrnnym vysledkom oboch testov (ako so zat’azou, tak bez zat'aze !!!)
Protokol o vykonanej skuske musi obsahovat’
- pre aku oblast pouZitia je pripravok ur¢eny (ruky, plochy, inStrumenty)
- za akych podmienok sa musi prostriedok pouzivat a preco
smernica je zavazna pre Nemecko

- jasne hovori, ze testy dezinfekénych prostriedkov musia byt vykonavané bez a s

organickou zat'azou, aby mohol byt vystaveny certifikat testovania podla DVV/RKI
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SVIRK] schulke -+

Dr. Steinmann, Nemecko, 9/2016

“je potrebné testovat dezinfekény prostriedok so zat'azou a bez zat’aze, aby ziskal
certifikat DVV. V tomto pripade nie je povolena ziadna vynimka. AvSak nie je zakazané
pouzivat’ v praxi vysledky ziskané testovanim bez zat'aze. Preto aj laboratéria Dr.
Steinman vydavaju protokoly o skuskach, ktoré preukazuju ucinnost’ pripravku bez
zat'aze. Ak by to bolo smernicou zakazané, akreditované laboratérium by nemohlo taky

protokol vydat’.

Ak nedéjde k Ziadnej diferenciacii zataze, potom sa v sprave deklarované vysledky

povazuju za vysledky skusok so zat'azou.””

Zdroj: Dr. J. Steinmann C/o Dr. Brill+ PartnerGmbh . Norderoog2 . De-28259 Bremen
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schiulke -+

without organic load (clean

conditions) Aqua 2x destilovana

With little organic load
0,20 &52x (destitedarZ05) 0,39/l bovinny albumin

With high organic load
(dirty conditions)

3,0 g/l bovinny albumin +

0,
10% FCS 3,0 ml/ml ovéie erytrocyty
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EN 14885: rok 2015 schulke -+

Tabulka 1 — Oblast huménniho |ékafstvi — Standardni zkuSebni metody, které se maji pouzivat pro
odivodnéni prohlageni o G€inku produktu

Typ aktivity | Féze Prohlaéeni o produktu / Obor pouditi
Stupeh Hygienické | Hygienic | Chirurgické Povrchovi dezinfekce | Dazinfekce | Dezinfekce | Odetieni
drhnut! rukou | ké myti | drhnuti nebo néstroju textilii | vody proti
rukou iyt rukou mechanické pisobeni Legionefie
bez 1 s
Baktericidn! 24 |EN 13727 (produkty pro drhnuti nikou za EN 13727 EN 13727 |EN13727 |™
podminek nizkého znedifiéni, predukty pro
22 iyt rukou za podminek vyldiho znedisténi)
EN 1500 EN 1489 lEN 12781 EN 13887% ]' EN 14581 |* e
Levurocidn 2,1 EN 13624 (produkty pro drhmut! rukou za EN 13624 EN 13824 |EN 15824* |**
podminek nizkého znedidién|, produkty pro
- mytl rukou za podminek vyEihe znetistsn)
B EN 138979 [* EN 14562 |* -
Fungicidnl 5 I EN 13624 EN 13624 |EN 13824 |*
22 e EN 13697% | EN 14562 |* ~
Tubemadocdni | 2.1 |EN 14348 | EN 14348 |~ EN 14348 EN 14348 |EN 14348 |+
22 o - | s EN 14583 |* wv
21 |EN14348  |EN 14348 [ EN 14348 EN 14348 |EN 14348 |
dm' 2,2 e - l“ EN 'm . “nn
Virucidni 21 EN 14476 EN 14476 | "™ EN 14478 EN 14478 |EN 14476 | ***
2,2 - - - - - - -
smw' 2.‘ .. . - - .
aerobni 22 |™ = t, - = g
Sporicidni 21 i . = pee Cdod
snaerobnl oo T T- ~ ~ =
Leglonelia 21 b e - i EN 13622
Y Viz4328
*  Schvalend pracovn! polodka.
*  Dosud nebyta schvilena 2adnd pracovni poloZka, aviak plisiulng normy mohou bt dostupné v budoucnost
= Nenl zamér xkoudku vyvinout.
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kategéria skusok podla EN 14885:2015

schiulke -*

«kvantitativne skusky, suspenzna
metdda pre urCenie A, V alebo C

aktivity bez ohladu na oblast’ pouZitia

*skusky F1 nie je mozné pouzit k

akémukolvek prehlaseniu o produkte

*kvantitativne skusky s pouzitim
suspenzie pre urcenie A, V, (V), M, T,
C alebo B aktivity v simulovanych
praktickych podmienkach pre dany
ucel pouzitia pripravku (zdravotnictvo,

veterina, priemysel)

otieto skusky preukazuju deaktivaciu

mikoorganizmov v suspenzii

svysusené mikroorganizmy moézu byt

stresované a predstavovat iné zataze

*kvantitativne laboratérne skusky pre
uréenie A, V, (V), M, T, C alebo B
aktivity v pripade aplikacie na povrch
alebo kozu (nosiCovy test) v
simulovanych praktickych
podmienkach (pouzitie na povrchy,

nastroje, umyvanie a dezinfekcia ruk)

otieto skusky poskytuju informacie o
aktivite pripravku proti vysusenym
mikroorganizmom na nezivych
povrchoch, alebo zZivych tkanivach,
alebo proti nevysusenym
mikroorganizmom na zivych

tkanivach

Pre deklarovanie u€innosti dezinfekénych pripravkov, alebo antiseptik je potrebna kombinacia

13.06.2017 | Title of your presentation | Schilke & Mayr GmbH | Seite 10

skusok F2/S1 a su€asne F2/S2. Oba vysledky musia byt’ brané v uvahu.



EN 13697 vs EN 16615 schilke -+

F2/S2 EN 13697 F2/S2 EN 16615

Typaktivity | Fize Prohlaéent o produktu  Obor pouti Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — CSN
t0poh s iricks | yglo | Chirrgchd | Pevrchord decinincs | Decisrce | ovaokee | Gator Kvantitativni metoda k hodnoceni bakt'encldm ’ EN 16615
drhnutirukou | kb mytl | dehnutinebo istrofi | toxtli | vody prot a protikvasinkové aktivity na neporéznich povrsich
rukou | myfrukoy | Mechanické plsabent Laglonells s mechanickym pidsobenim s pouZitim utérek '
bez ] s v oblasti zdravotnictvi (zkouska na 4 polich) -
Bakoionl | 21 [ENISTZT produypodtelinkouzs | ENARZT | ENGT |ENTaTT | Motoda zkoudeni a poZadavky (fiize 2/ stupefi 2) 66 5227
podminek nizkeho zneditténl, produkdy pro
3 Myt rukou za podminek vydiho znediténi)
Clentso e [evie (g ssenly EN 14561 [* ™ 521 ZkuSebni organismus
Leurocidnl | 2,1 | EN 13624 {produkty pro drhmutf rukou 28 EN 13624 EN 13624 |EN 13624 [ Baktericidni aktivita se hodnotl s pouZitim téchto kmenii jake zkuSebnich organism(2):
podminek nizkého znetiétén|, produkty pro
mytl ukou 28 podminek vyEdo zetftin) — Siaphylococcus aureus, ATCC 6538;
22 pres EN 136979 ]. EN 14562 |* pees — Pseudomonas aeruginosa, ATCC 15442;
F 20 |- m‘ EN 1624 (EN TR0 | = Enterococcus hirag, ATCC 10541,
22 | E@ﬂ" EN 1582 |* o Protikvasinkova aktivita se hodnoti s pouZitim tohoto kmene jako zkuebniho organismu®:
~ Candida albicans, ATCG 10231.

» EN 16615 neobsahuje komplexne plesne a kvasinky V

» EN 13697 nemozno uz povazovat len za potravinarsku, kedze je obsiahnuta v tabulke pre humannu oblast,
a navysSe EN 14885 hovori: ,je mozné pouzit normu z inej oblasti (pre humanne lekarstvo z potravinarstva)*
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14476: 2013+A1: 2015

schiulke -+

Tabulica 1 - Minimaini a datdl podminky zkouiky

Tabwulka 1 (cokcncan(

= ToowsShen re cu'nnzﬁ't"ﬂ-::'::lmT wiruc dndl skclvity pokinds viechny oboions wiry (Efileho Al o ceoc Floyans clostebnd 0"';-!-

Herpesviridae
Hapatitis B Virus (HBV)

CEN EN 12478+A1
Podminky zkoubky "y?"l“m "'u:"m : m"'.h“ ﬂ.lﬂ!ﬂ DWM ' MMW Priloha A (informativni)
— - - Piiklady vird roztfidénych podle jejich piitomnosti v lidském téle pfi virové infekci
Tnﬂmrtz.thm { Pﬂm’ mm PGWML! m'm Tyto viry mohou kontaminovat ruce, néstraje, |iné povrehy & textilie.
z .Kn o Adenowvus Adanowrus Adosowius POZMAMKA 1 Tento seznam nenl vyterpivajici.
arganismi Msine s e Norowus Marine Norovia POZNAMEA 2 Coalené viry jsou cznatend tugngm pismen.
Omeand spaktrum | kay? o Sapiots 40 °C et
. \ Enterovinis Hepatitis C-Virus (HCV}
vinuoided aktmity mabo vidl poune Filoviridas Hepatitis Delta virus (HDV)
Adenovwus Parnvowius Flavivirus Virus lidské imunsdeficienca (HIV)
Herpesviridae Virus lidské leukémie bunk T (HTLV)
3 Hepatitis & Wirus (HAV) Parvovirus B 19
.w'nu..!kwm&s
2 Virucided aktivits Hepatitis B Virus (HEV)
protl obalenym Rasgiratnl rakt
'"'h" Adenovirus (Mest-)} Virus chiipky
Vicovawane E Coronavirus Paramyxoviridae
— Enterovirus Rinovirus
Das| Jakipaoh senntni zhulebel organsmus Herpesviridas Virs zardének
Newrsinl taf, ucho a nos, oke
Zkulebnl taplots Podie dogernulen vlfm:oo. o piliren acafons k] Virus ldelo imunodoficience (HIV)
20°C l 20°CanC 4'Camn'e 1 WCanC Enterovirus Polyamanirus
Herpesviridae Virus vatekling
Komtakni doba Pedle mw‘ m Wirus spalnidek Virus zardének
we maz alo ne cale ned alo ne e ne? A e dile net Adenovius (Mask) Enterons
Maat0 80 min S mn rebo 20 min Caficiviridae Hepatiis A Virus (HAV)
M ml‘\" Coronavirus Hepatitis E Virus (HEV)
Asgtrovirus Rofavirus
Interfundici Kt Kite, prea sineto mitko
olxk reliibed fuzbere 0.3 ol bevinrdha | mziok 0.3 o bovinniha | roziok 0.3 f bovienine i e A28tk Bundi T TV
rpesviridas ‘Bplomavirus
abumru "Yfgm alzuminy .‘h‘mnl Virus lidské imunodeficience (HIV) Poxviridae
ahaus "U..Uur‘ alnebo aineto Slezing a miznl uzliny {viz také Krew')
vybil prmlifiin rathok 3.0 91 bevinrlha | ozpek 30 o Bovinnihe | rozick 3.0 o bevisnite | razkok 3.0 p! ovinrsho Virus lidské loukémis bunék T (HTLV)
ﬂbu’!:’:;{’ 30mi sbunieu + 30mi sbhumicu + 3.0 m\ abuming + 30 mid Virus lidské imunodeficience (HIV)
srytrosytl {hygenicke 0 " ANRroe] stz
mytl nurour ncon e o
" e CEN EN 184TE+A1
Dokl poam rky® nizkd nebo wysl | jokdkoi relevantnl lidka | jakdiali shevanied it | jakakold ievarinl
INeSEMNIS ¥ Ik Dentiini pastup
¢ Adenovires (Mast-) Hepatitie C Virus (HCV)
|kl redervanlnd Lok Enterovinug Hepatitis Delta virus (HOV)

Virus lidské imunodeficience (HIV)

e, Uraqenitaini trakt

- ne ook winim buda pokrival poure chalend ~iny (eflkcha Al & Hepatitis B Virus (HEV) Virus lidské leukémie bungk T [HTLV}
PEFIRMTTS 0Dy (D DOATCTICME: GEZETINKCTE By e e ey ] SrENDTICATN -

| minek pout it progushy S doparuienos korise il dobu o ol e [ “ - LT e Herpesviridae Papilomavirus
kﬂﬁl-‘\fﬂuh PoreTC G, s oo -u'l:lﬁun-cun-d Bh-:ﬂ-lﬂl do sty = packerisT

Virus lidské imunodeficience (HIV) Polyomavires

n'.lzr-l b & =l Bl housbeny

poserchy, Kberpch s Sasto cotskad|
ph loon tpbctrd chobsi gl 5 emdn Tl B ,‘.‘l":l 'l,:ﬂdti‘:h kﬂ‘rl&mldmmmzmmthﬂ O freced O Crvsamees
Frosukhy pro jind: red o Bawncny mobou bet & B ook g Literatura
arh oo T pm A e d@adnl " "
13.0¢ i : :Eﬂ:: m,_:ﬁ:::u; '::;:‘u p— ‘:“ ol - " Wan Regenmariel MHV ef al, Eds.: Virus Taxenomy, Classification and Momenclsture of Viruses, Tth report of
i i i i Academiz Press, San Diego, 2000
[ Za celicn pesmimck moto byt NSl Nl kor TimEand za menEmANICn, T8 e ntarmation al comimias oii/Rxonor iy, RIS, /2ed g0

Sabnbch podm ik




podmienky vs zat’'az

Cisté podmienky = nizka zat’'az
(clean conditions)

podmienky predstavujuce povrchy, ktoré
boli uspokojivo oCistené a/alebo je zname,
ze
organickych a/alebo anorganickych latok*

podla EN bovinny albumin
0,3 g/l

podla DVV 2 x destilovana
voda
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schiulke -+

spinavé podmienky = vyssia zat'az
(dirty conditions)

podmienky predstavujuce povrchy, o
ktorych je zname, Ze
organické a/alebo anorganicke
latky*

podfa EN bovinny albumiin
0,3 g/l + ovCie erytrocyty 3
mi/ml

podla DVV 10% FBS —
fetalne bovinne serum

*cit. EN 14885




ucinnost’ na obalené viry: .o
DVV vs EN 14476 schilke -+

= o ZDRAVOTNI USTAV se sidlem v Ostravé
s 4 Centrum Klinickych laboratofi
pis < ZkuSebni laborator €.1554 akreditovana CIA
» « dle €SN EN ISO/IEC 17025
- = Partyzdnské ndm. 7, 702 00 Ostrava
‘%,EM O-f“ LaboratoF pro testovani virucidniho udinku
~

Srovnani podminek vy3siho zneéisténi dle CSN EN 14476 a doporuéeni DVV/RKI

Mnoistvi celk. bilkovin v testu — vy33i znecisténi dle DVV/RKI

1| FBS obsahuje 37,8 g bilkovin, z toho 2,1 g BSA*

Testovana suspenze: 1 ml viru + 1 ml interferujici latka + 8 ml dezinfekéniho pFipravku
V testu je 0,0378 g bilkovin/10 ml

Vysledna koncentrace bilkovin v testu 3,78 g/l, z toho 2,1 g BSA

Mnoistvi celk. bilkovin v testu — vyii znedisténi dle CSN EN 14476
Vyslednd koncentrace bilkovin v testu 3g BSA/I + 3 ml erytrocyty/I**

o oy

Jak je vidét z dolozenych vypoétl, podminky vyssiho znecisténi definované normou a dle doporuéeni DVV/RKI jsou srovnatelné.

*Pramer ziskany z 10 vzorkd FBS tri rdznych vyrobed, Viechny hodnoty leZely v rozmezi 36,5 aZ 42 g bilkovin na 1 | FBS,

**{fervené krvinky jsou z 60% tvofeny vodou, zbytek je suina. Hlavni stavebni slofkou erytrocytd je Eervené barvivo - hemoglobin - ktery tvofi 95% sudiny. Hemoglobin patii mezi dych:
pigmenty a sklddd se ze dvou sloiek: Globin — sloika bilkovinné povahy a Hem — barevnd skupina obsahujici kationt Zeleza Fe'' <> Fe™ Zbytek suliny tvoii proteiny, lipidy, sacharidy
elektrolyty. Prakticky v3echny lipidy jsou soucasti erytrocytdrni membrany a pfedstavuji asi 50% jeji hmotnosti. Patfi sern fosfolipidy, neesterifikovany cholesterol a malé mnois
glykosfingolipidd, Proteiny jsou pfevainé enzymy potfebné po produkci energie, pro funkce membriny a pro uchovdni hemoglobinu ve funkinim stavu. Sacharidy jsou zastoupeny
glykoproteinech, glykopepdidech a glykolipidech.

Vypracoval:

Mgr. Ludmila Porubova y

7\”4.&"1 o |
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ucinnost’ na obalené viry:

DVV vs EN 14476 schulke -+

v testovacia metéda (postup overovania ucinnosti) EN 14476 a DVV je zhodna podla
Studie ZU Ostrava

v’ biologicka zataz porovnatelna
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kto pozna termin, alebo ako vznikol

““obmedzena virucidna ucinnost’”’ SCh U I ke "'

| ruky |  nastroje | plochy
EN °

DVV ° ° °

VthaSka d) pfedméty a povrchy kontaminované biologickym materialem se dezinfikuji pfipravkem s
306/2012 Sb. virucidnim uéinkem (cit. vyhlaska 306/2012 sb.)

» odborna literatura nepouziva vo vS§eobecnosti vyraz obmedzena virucidna uéinnost’
» generalne literatura pouziva vyraz “virucidny u€inok™ bez blizSej definicie a Specifikacie
> vyuzijeme poznatok z DVV/RKI (zastupné kmene pre obalené virusy su BVDV a Vaccinia)

? pre deklarovanie virucidnej ucCinnosti na obalené virusy a akceptujeme testovanie podla
5 EN 14476 pripadne tiez DVV/RKI ?7?7?

> EN 14476 umoznuje testovanie aj inych relevantnych mikrobov
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vyhlagka 306/2012 Sb. vs EN 14885 schiulke -+

Poziadavky na ucinnost:
EN 14885

v' vSetky produkty pouzivané v humannom lekarstve musia ako minimalnu poziadavku spinit normy
pre baktericidnu a levurocidnu aktivitu.... (cit EN 14885)

vyhlaska 306/2012 Sb. Hygienické pozadavky na uklid

na pracovistich s akutni IiZkovou péci standardni lze pfi uklidu pouzivat bézné cCistici prostredky
na pracovistich akutni lGZkové péce intenzivni, na operaénich a zakrokovych salech, na
chirurgickych a infek€nich pracovistich, v laboratorich a tam, kde je provadén odbér
biologického materialu a invazivni vykony, na zachodech a v koupelnach a na dalSich
pracovistich stanovenych provoznim fadem se pouzivaji bézné Cistici prostfedky a dezinfekéni

pripravky s virucidnim ucinkem

v' pri kontaminaci ploch biologickym materialem se provede okamzita dekontaminace potfisnéného
mista zejména prekrytim bunicitou vatou, papirovou jednorazovou utérkou navih¢enou virucidnim
dezinfekénim roztokem nebo zasypanim absorpcnimi granulemi s dezinfekénim ucinkem.

Kontaminované misto se ocisti obvyklym zplsobem
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vyhlagka 306/2012 Sb. vs EN 14885 schiulke -+

= cistenie a dekontaminacia povrchov a pléch = pouzitie koncentracie DP testovanej v
nizkej zat'azi

= vyhlaska sa nezmienuje o koncentracii so zatazou !!! stanovuje Specialne postupy pre
dezinfekciu pléch kontaminovanych biologickym materialom

= o0 aku legislativu sa opieraju poziadavky na vysoku zat'az v dezinfekcii ploch???
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vyhlagka 306/2012 Sb. vs EN 14885 schiulke -+

PFiloha &. 4 k vyhlasce &. 306/2012 Sb.

Sterilizace, vyssi stupen dezinfekce, metody dezinfekce, zplUsoby a postupy pfri
jejich vykonavani véetné jejich kontroly

Il. DEZINFEKCE

Pfi volbé postupu dezinfekce se vychazi ze znalosti cest a mechanizmu pfenosu infekce a

z moznosti ovlivnéni u€innosti dezinfekce faktory vnéjSiho prostfedi a odolnosti
mikroorganizmu.
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bezpecnost’ — oznacovanie vyrobkov X _
vystraznymi symbolmi a vetami v BL SCh U I ke "

» BL upozoriuje na vSetky rizika a stanovuje opatrenia ako im predchadzat

» upozornenia BL vyplyvaju z pravidiel oznaCovania latok a zmesi podla predpisti ES €. 1272/2008 (nariadenie CLP), kde
obvykle vypoctovou metddou z obsahu jednotlivych zloZiek zmesi vyplynie finalne oznacenie nebezpeénosti zmesi

(koncentratu)

» nebezpecnost vdak nie je nutné vnimat ako absolutnu, lebo DP mézu byt nebezpeéné len pri urcitej ceste vstupu

(napr. len oralne pri poZiti, alebo napr. pri styku s o¢ami)

= zmes moze byt nebezpecna len pri hrubom nedodrzani navodu na pouzitie, alebo pri evidentne nespravnej manipulacii
Aj tieto situacie vSak mdzu vzacne nastat, a preto ma vyrobca povinnost tieto upozornenia uviest. V tychto pripadoch sa vSak
neda na klasifikaciu a upozornenia pozerat principidlne tak, Ze ,pripravok pri aplikacii podla doporu¢enej koncentracii a

expozicii bezprostredne ohrozuje zdravie uzivatelov alebo pacientov.*

f) pfi praci s dezinfekénimi pripravky se dodrzuji zasady ochrany zdravi a bezpeénosti pfi praci a
pouzivaji se osobni ochranné pracovni prostredky. Pracovnici jsou pouéeni o zasadach prvni
pomoci (cit. vyhlaska 306/2012 Sb)

~pri spravnej manipulacii a aplikacii podla doporuéenej koncentracie a expozicie bezprostredne neohrozuje zdravie
uzivatelov alebo pacientov Ziadny takto znaceny pripravok*
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priklad SChU I ke -

poziadavka: pripravok nesmie byt v BL oznaCeny vetami H 340 — H 370

Priklad PHMB:

Pripravok na dezinfekciu pléch oznaéeny Standardnou vetou o nebezpeénosti H351-Podozrenie na vyvolanie
rakoviny.

Tuto vetu je nutné uviest’ z dévodu obsahu latky u zmesi, ktoré obsahuiji viac nez 1% latky v zlozeni. Tato
klasifikacia latky Polyhexamethylene biguanide bola vydana na zaklade ,,Opinion proposing harmonised
classification and labelling at Community level of Polyhexamethylene biguanide or Poly(hexamethylene)
biguanide hydrochloride or PHMB“ z roku 2011.

V tomto dokumente je navrhnuta klasifikacia na zaklade vysledkov predovsetkym oralnych Studii na mysiach a
krysach. Z toho vyplyva, ze riziko karcinogenity hrozi v pripade pozitia ¢i respektive opakovaného pozivania
koncentrovaného pripravku. Mozné (ale nie potvrdené) karcinogénne vplyvy boli zistené u niektorych dermalnych
studii na mysiach pri vysokych davkach latky prekracujucich MTD (maximalna tolerovana davka). Riziko
karcinogénnych ucinkov by teda mohlo pripadne teoreticky hrozit’ v pripade dlhodobej a opakovanej expozicie
koncentrovaného produktu na pokozku.

To moze nastat’ len pri opakovanom a dlhodobom porusovani zasad bezpecnosti prace pracovnikom, ktory by
pri priprave pracovného roztoku nepouzival rukavice ani pracovny odev. To by opat’ znamenalo rozpor s
vyhlaskou.

Pri pracovnej koncentracii 0,25 % = 0,0125% latky ¢o je 80 x menej ako je limitna hodnota 1% pre zaradenie do
klasifikacie nebezpecnosti
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PHMB — paradox biocid vs ZP SChU I ke "'

= pre PT 1 (pripravky osobnej hygieny) ako biocid zakazany (2016)

= pre PT 2 ako biocid povoleny (oznacenie nebezpecénosti od 1% v koncentrate) v

pracovnom roztoku 0,0125%

= pre ZP (pripravky na oplach ran) povoleny pouzitie na kozu a tkaniva ran (obsah 0,1%

v pripravku RTU)
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bifenyl — 2-ol schilke -+

Biocidné pripravky s obsahom:
v' bifenyl -2-ol nie je pre ziadnu kategériu dezinfek&nych pripravkov zakazany
v' bezpecénost a pouzitie je podlozené a deklarované v legislative

v' schvaleny pre pouzitie ako biocid v PT1. PROVADECI NARIZENi KOMISE (EU)
2016/105 ze dne 27. Ledna 2016, ktorym sa schvaluje bifenyl-2-ol ako stavajici ucinna
latka pre pouzitie v biocidnych pripravkoch uréenych pre typy pripravkov 1, 2,4, 6 a
13

Kozmetické pripravky s obsahom:

v' ,0-phenylphenol“ (ako konzervaéna latka v neoplachovanej kozmetike) povoleny

v dosacii 0,2% u kozmetickych pripravkov, ktoré su Siroko dostupné pre spotrebitefov
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schiulke -+

A\

f2/s2 Cisté podmienky pre plochy

> v tendroch F2/S1 v Spinavych, Co je vrozpore s EN a Spinavé sa neopieraju o ziadnu legislativu
(na urCenie F2/S2 baktérie a kvasinky sa pripusta DGHM, ¢o je irelevantné s ohladom na
novelizovanu EN 14885, DGHM je stale metodika zavazna pre Nemecko)

» preco je v CZ pre plochy a nastroje akceptovana ucinnost na obalené viry len podrla
DVV?

> akceptujeme testovanie na referenéné kmene BVDV, Vaccinia k uréeniu virucidnej
aktivity na obalené viry podla EN???

» bezpeclnost — zavadzanie o nebezpecnosti u€innych latok, ktoré su autoritami schvalené
k pouzivaniu (PHMB, biphenylol...) — treba rozliSovat' pre ktoru kategoriu je Co zakazané
(PT1, kozmetika a pod.)
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