PoZadavky na konstatovdani virucidnosti piipravkii

Proti
obalenym i neobalenym
virim

Neobaleny
RNA virus

Neobaleny
RNA virus

Neobaleny
DNA virus

povinne fesiy:
Poliovirus
neobal. RNA

Wa
Human rotavirus Wa

Bovine enterovirus 1

Bovine parvovirus

Adenovirus Typ 5,
neobal. DNA

dopliitkové tesiy:

Virus vakcinie
obaleny DNA

BVDYV obaleny RNA
Bovine Viral Diarrhea
Virus

Simianvirus SV 40
(opi¢i v.) neobal. DNA




Metoda

Pliloha & X. — Zdvazné podminky
Kvantitativai suspenzni virucidni pro zdravetnictvi

Faktor Testovaci Interferujici
Suspenzni redukee kmeny Podminky g/ml/1
Nizké S0
Dezinfekce =4.0 Poliovirus, 0.3 bovinni
nastroji a povrehi Adenovirus albumin
CSN EN 14476+A1
Hygienicka 4.0 Poliovirus, PBS
dezinfekce a myti Adenovirus
rukou
CSN EN14476+A1
Chemotermicka =40 Parvovirus 0.3 bovinni
dezinfekce albu
CSN EN14476+A1

Metoda

Priloha ¢ XI. — Zdvazn

Kontaktni Testovaci
Cas/min. Teplota/°C
Zavazny Doporuceny | Zavazna Doporucen:i
60 5.15. 30, 20=x1 -
1 nebo 3 0=1 -
30s,
60= - 60= -
é podminky

Kvantitativai suspenzni virucidni pro veterindrni lékaistvi

Faktor Testovaci Interferujici Ii?ontaktni Testovaci
Suspenzni redukce Kkmeny Cas/min.
Nizké Vysoké Zavazny Doporuceny | Zavazna Doporucen:i
Pro veterindrni péci >4.0 Bovine 0.3 bovinni 10.0 30 1. 5. 60. 10=+1 4, 20 nebo
enterovirusl albumin kvasnicovy 401
CSN EN 14675 extrakt + 30=1
10.0 bovinni (struky)
albumin

Metoda

Suspenzni

Priloha ¢. XII. — Zdavazné podminky
Kvantitativai suspenzni virucidni proti bakteriofidgiim pro potravindrstvi a priimysi

Faktor
redukce

Testovaci

Interferujici

Kontakini

Testovaci

kmeny

Nizké Vysoké

Cas/min.

P0O01 a POO8

Stanoveny | Doporuceny | Zavazna Doporucena
Pro potravinarstvi a >4.0 Lactococcus 1% syrovatka 1% 15 5. 30, 60, 201 4, 10 nebo
primysl lactis subsp. rekonstituova 40=1
lactis -né mléko
CSN EN 13610 bakteriophage




Priloha ¢ XIII. - Stanovisko k potvrzeni virucidni i€innosti dezinfekcniho pripravku
na virus chiipky A

Chiipkové viry patii do ¢celedi Orthonnvxoviridae. Celed je tvoiena étyimi rody. z toho tii jsou
chiipkové: Influenzavirus A, Influenzavirus B a Influenzavirus C. Virus chiipky A je z chiipkovych
virti nejvyznamneéjsi, protoze je pii¢inou kazdoroc¢nich epidemii chiipky a obéas i svétovych pandemii.
Viry chiipky A vyvolavaji piirozené infekce u ¢lovéka, prasat, koni a celé fady ptaki.

Chiipkové viry jsou dobie citlivé k béznym dezinfekénim prostiedkiun.

Deklarovana virucidni ué¢innost dezinfekénich latek je testovana podle CSN EN 14476 - Chemicka
dezinfekce a antiseptika - Virucidni kvantitativni test pro chemické dezinfekce a antiseptika ve
zdravotnictvi (Faze 2/krok 1) za pouziti modelovych virt. Testovany produkt musi redukovat
pocateéni hodnotu viri o 4 logaritmické fady za dodrzeni podminek zkousky.

V souladu s doporucenim Institutu Roberta Kocha a Némecké spole¢nosti pro potirani virovych
onemocnéni 7 ledna 2004 vykazuje dezinfekéni prostiedek omezené virucidni ucinnost tehdy, jestlize
splnil tuto podminku (redukce o 4log.fady) u viech obalenych modelovych zkusebnich virt.

Z toho vyplyva, ze pokud vy$e zminény dezinfekéni prostiedek byl G¢inny na predepsané obalené
modelové viry, je i¢inny 1 na virus chiipky A, a tedy 1 na virus ptaéi a prase¢i chiipky.

V Hodoniné 28. 04. 2009

Prof. MUDr. Miroslav Votava, CSc., Zuzana Matugkova
piednosta Mikrobiclogického tistavu vedouci laboratofe
Lékaiskeé fakulty Masarykovy univerzity Chemila, spol. s 1.0.
a Fakultni nemocnice u sv. Anny v Biné 690 01 Hodonin

Priloha & XIV. - Stanovisko k potvrzeni virucidni ti¢innosti dezinfekcniho pripravku
na virus lidské imunodeficience (HIV)

Virus lidské imunodeficience (HIV) neni povazovan za virus vyzadujici zkouseni, protoze je
vysoce nestaly. Zkouseni virucidni aktivity chemickych dezinfekénich piipravku proti HIV
proto neni v ramei Evropské normy CSN EN 14476+A1 ,.Chemické dezinfekéni piipravky a
antiseptika — Kvantitativni suspenzni zkouska ke stanoveni virucidni aktivity chemickych
dezinfekénich prostiedkn a antiseptik pouZivanych ve zdravotnictvi“nezbytné, pokud je
produkt aktivni proti polioviru. Poliovirus byl vybran jako zkuSebni virus prave pro svou
vysokou odolnost proti chemickym prostiedkum a stalost v kyselém prostiedi a nepusobi na
néj rozpoustédla tuku jako éter. ani vétsina detergentu nebo KAS.




