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Zaklady regulatory affairs a situace

v Evropé BODE

+ v Evropské unii existuji minimélné G&tyfi oficialni
kategorie pro dezinfekéni pfipravky na ruce:

Lécivé pripravky (;,,léky")
Biocidy
Zdravotnické prostiedky
Kosmetika
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Zaklady regulatory affairs a situace
v Evropé BODE
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Zaklady regulatory affairs a situace
v Evropé BODE

+ BODE prdzkum v roce 2005
77 odpovédnych* spravnich diadi

(*lécivé pripravky, biocidy, zdravotnické prostfedky a kosmetika)

ve 27 evropskych zemich =

minimalné jedna odpovéd ze dvou tretin
¢élenskych stata =

VL. Wezindrodnl SODE VF Kanference Schray ot
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Zaklady regulatory affairs a situace
v Evropé BODE
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Zaklady regulatory affairs a situace
v Evropé BODE

« Zadny jasny trend
« situace je velice slozita, nékdy dokonce chaoticka

= nekonzistentni odpovédi dokonce i v ramci
jednotlivych zemi

» odpovédi zalezi na typu spravniho Gfadu, mlze to byt
znamkou rozloZeni sil élenskych statd

= nejcastéjsi odpovedi:
»V hejednoznaénych pfipadech vznika
diskuze a autority vydavaji stanovisko
pfipad od pfipadu.”

VL. Wezindrodnl SODE VF Kanference Zychray ot
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Zaklady regulatory affairs a situace

v Evropé BODE
Lécive pripravky Biocidy Zdravotnické | Kosmetika
prostredky
marketingova autonzace | Notifikace Géinnych latek | ProhlaSeni o shodé zakazané
obnoyovani e CE-znatka prisady
rozdilné postupy potvrzent déinnych Iatek (Evropska Unie)

u kazdého jednotiivého
Ppripravku v kazdém
clenském staté

20107
poté marketingova
autorizace produkti

— — — S
Zaméteni zaméfeni na zaméfeni na zaméfeni na
na kvalitu, bezpeénost a | ekotoxikologil a toxikologii bezpetnosta bezpeénost
uEinnost wvykennost
zhodnoceni rizik a vwhod ochrana prostredia analiza nzik
vikonnost (naklady) spotebitele
surveillance Nebezpecné latky surveillance (surveillance)
SLP SKP sVP regulace ISO EN 9000 série

DIN ISO EN 13485
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aoezione gaobunayien

v Evropé

Lécivé pripravky

Biocidy

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Zaklady regulatory affairs a situace

BODE

Zdravotnické prostiedky

Kosmetika

VI Mezinrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

v Evropé

Zodpovédnost vyrobce

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Zaklady regulatory affairs a situace

BODE

= Veliké rozdily v pozadavcich na kvalitu u téchto étyr
produktovych kategorii

= BODE -
kvality

rozhodnuti pro vlastni vysoké standardy

= BODE kvalita je definovana nejenom chemickou
kvalitou, ale také bezpecnosti a u€innosti kazdého
jednotlivého pripravku

= v&echny narodni regulaéni poZadavky jsou spinény

BODE KVALITOU neni

= pro uzivatele produktt s
dullezité, jak je pfipravek klasifikovan a zafazen

= piiklady pro predstavu:

otekavani nasich zakaznikd

VI Mezitrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

Témata

napinéni

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

- Zivotni cyklus vyrobku v BODE

VI Mezinrodn! BODE W Rarterence Zychrar sst

BODE

Zivotni cyklus vyrobku

alonfa yajegez

L Mezkirodn! EODE V¥ Konference 2rchrav. st

Zivotni cyklus vyrobku v BODE
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Zivotni cyklus vyrobku v BODE
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BODE

Prodej

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

Prodej

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

MDD @D Prodej

. = Priklad ocekavani zakaznika
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Témata

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

» Vyvoj a marketingova autorizace
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Vyvoj a marketingova autorizace BD'DE

+ 1. okekavani nasich zakaznik:
~Vyrobek by mél obsahovat pouze to, co
obsahovat ma."

+ vyrobek by nemél obsahovat Zzadné nebezpeéné
latky napf. rizikové nebo toxické substance nebo
stopy takovychto substanci

« mélo by byt zabranéno jakémukoliv poSkozeni

uzivatele
BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
Vyvoj a marketingova autorizace BODE
Priklad:

Nebezpeény isopropanol ?

« ¢as od Casu se objevovaly informace, Ze propanol je
karcinogenni

« tyto neové&fené zpravy jsou datovany =zacatkem
dvacatého stoleti a vznikly diky starobylé syntéze
nazyvané ,silné kysely proces”

« zde vznika vedlejsi produkt - karcinogenni oleje
isopropylu

+ isopropanol syntetizovany ,slabé& kyselym procesem”
necbsahuje tyto vedlejsi produkty a pouze tento je
pouzivan firmou BODE

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyvoj a marketingova autorizace BD'DE

- vSechny slozky obsazené v dezinfekénich
pripravcich BODE na ruce maji kvalitu Iécivych
pripravku:

v velmi vysokeé standardy dodavateld
v opakované kontroly a inspekce dodavatell

v pfeddefinované vyrobni procesy pro kazdou
jednotlivou sloZku

v detailni specifikace a prfisné limity pro v3echny
necdistoty a nezadouci pfimési

v yyuZivani Iékopisné monografie ke garanci pouziti
toxikologicky vyhodnocenych substanci

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyvoj a marketingova autorizace BD'DE

kromé toho:

v validovana opatfeni kontroly kvality

v namatkové kontroly podle statistickych pravidel
pro l&€ivé pFipravky

v testovani kazdého kontejneru (ne jenom kazdé
Sarze)

v BODE doba pouziti (shelf-life) pro kazdou sloZzku

v zmény kontrolniho systému

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

1/2008

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyvoj a marketingova autorizace BO'DE

Vyrobek obsahuje pouze
to, co obsahovat ma.

VL. Wezindrodnl SODE VF Kanference Zychray ot

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyvoj a marketingova autorizace BO'DE
+ 2. o€ekavani nasich zakaznikd:
»Vyrobek by mél vyhovovat platnym

standardium a splfiovat jejich pozadavky."

« vyrobek by mél integrovat nejnovéjsi védecké

poznatky
= zhodnoceni rizik a vyhod kaZdého jednotliveého
vyrobku
BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
25 oo ; 2 g L
Vyvoj a marketingova autorizace BODE

- BODE KVALITA znamena VEDU a KOMPETENCI
v aktivity oddéleni vyzkumu a vyvoje
= U¢ast v mnoha narodnich a mezinarodnich
pracovnich skupinach a kongresech

= Uzka spoluprace s mnoha prednimi odborniky
= vice nez 70 publikaci za poslednich 5 let

- neustalé sledovani  vysledkl  védeckych
diskuzi, spolupraci a inovaci

VL. Wezindrodnl SODE VF Kanference Zychray ot

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyvoj a marketingova autorizace BO'DE
1. pfiklad:

Neustéalé inovace pro Sterillium®

VZdy prvni ...

1965 Dezinfekéni pfipravek na ruce na bazi alkoholu
se slozkou pecujici o pokozku

1983 Pfimé potvrzeni uginnosti proti HBV

1995 Evropska marketingova autorizace (MRP)

1999 Uginnost proti HBV za 30 vtefin

2004 Uginnost proti SARS

2005 Chirurgicka dezinfekce rukou za 1,5 minuty

2006 Spliuje poZadavky EU a USA ve stejném case

VL. Wezindrodnl SODE VF Kanference Zychray ot
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyvoj a marketingova autorizace BODE
- BODE KVALITA spliuje pozadavky na léciva:

v pouziti velmi kvalitnich ingredienci

v vyroba a kontrola kvality podle SVP

v farmakologické a toxikologické zhodnoceni

v potvrzeni ucinnosti in vitro a in vivo podle EN nebo
DGHM metod

v Udaje o absorpci pokozky podle OECD

v klinické studie o kozni snasenlivosti pro kazdy
dezinfekcni pripravek na ruce

v studie jak zvysit compliance

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference Bychrar.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyvoj a marketingova autorizace BODE
kromé toho:

¥ uzivatelské testy etiket/pfibalovych letacku

v eko-toxikologické zhodnoceni

v 8arZe (100 % vysledovatelnost od zékaznika zpét
k zakladnim surovinam)

v datum exspirace a doba pouziti po otevieni
originalni nadoby (v davkovaci)

v post-marketingova surveillance (management
rizik)

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyvoj a marketingova autorizace

2. piiklad:
Trest smrti pro
&éfa aradu (Cina)

« Zheng Xiaoyu byl Séfem odpovédného ufadu pro
|&iva a potraviny v letech 1998 - 2005

= tézky pfipad korupce:
vzal uplatky ve vysi 624 000 Euro a zanedbal sveé
povinnosti

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 2ychrar sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyvoj a marketingova autorizace BODE

- Casté narodni skandaly s faleSnymi Iléky a
jedovatymi potravinami nebo potravinovymi doplfiky

+ po otevieni trhu stale vice &inskych vyrobku
vyvolavalo znepokojeni v ostatnich zemich

= rozsudek trestu smrti pro Zheng Xiaoyu v kvétnu
2007

= zadost o milost byla zamitnuta
- exekuce byla provedena 9. éervence 2007 \

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyvoj a marketingova autorizace BODE

Vyrobek vyhovuje
platnym standardiam a
spliuje jejich pozadavky.

L Mezkirodn! EODE V¥ Konference 2rchrav. st

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Témata BODE

« Vyroba, prodej a postmarketingova surveillance

L Mezkirodn! EODE V¥ Konference 2rchrav. st

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
Vyroba, prodej a postmarketingova

g BODE
surveillance

+ 3. oekavani nasich zakaznikd:
»Vyrobek by mél obsahovat pouze to, co
deklaruje, Ze obsahuje."

+ Vyrobek by mél mit vZdy stejnou kvalitu.
« Vyrobek by mél byt vZdy stejné& bezpetny.
= Vyrobek by mél mit vZdy stejnou G€innost.

= SloZeni vyrobku a gistota kazdé jeho ingredience by
mély byt kdykoliv stejné.

L Mezkirodn! EODE V¥ Konference 2rchrav. st
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Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance BODE

1. pfiklad:

Volkow et al. AJIC 34 (6), 335 — 337 (Mexiko)

+ 55 % zvy3eni infekci v misté zavedeni katétru

+ zavedeni konkurenéniho generického roztoku na bazi
PVP jodu z divodu snizeni naklad( na klinickou péci

+ navrat k plvodné pouZivanému pfipravku

« dlvod:
novy substandardni prfipravek obsahoval meéné
volného jédu a nizsi pH

+ riziko pro pacienty, zvySené naklady a véisi pracovni
zatiZeni zdravotnického personalu

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova

surveillance BODE
2. priklad:
»Skandal s pfipravkem Cidex" (Belgie)
[ et Ay e WIRE }f'{

Book review

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance BODE

Newsom J. Hosp. Infect. (2002) 50 , 164

+ 35 000 patientd podstoupilo Iékafske zékroky pfi
pouziti nesterilnich nastroju

- dlvod:
nastroje byly "dekontaminovany" Sarzi pfipravku
Cidex vyrobenou z vody namisto glutaraldehydu

(tank s U€innou latkou vyrobce byl vyprazdnén, aby
nedoslo k "Millenium bug" a byl napin&n vodou kv(li
prevenci koroze)

- maximum ¢asu a Usili pfi nasledné pomoci pacientiim

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance BODE

« dezinfekéni pripravky BODE na ruce maji vidy
stejnou kvalitu, bezpecnost a Gcinnost:
v opakovatelné a validované vyrobni procesy podle
SVP pro kazdy vyrobek
v vlastni inspekce v pravidelnych intervalech
v periodické kontroly mistnimi némeckymi autoritami
v kvalifikovany personal a zafizeni

v pouZiti pouze testovanych a schvalenych sloZek
(chemikalie i obalové materialy)

v hygienické programy
v kontroly v prib&hu vyroby

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance Booe

kromé toho:

v pro kazdy pfipravek vlastni pinici linka

filtrace spor

detailni specifikace materidld i vyrobkd vychézejici
z dlouhodobych zkusenosti

nezavisla kontrola kvality

validovana opatfeni a systémy kontroly kvality

tislo $arze a datum exspirace

zmény kontrolniho systému (1)

<

<

<

<

<

<
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance HOoE

Pfipravek obsahuje pouze
to, co deklaruje, Ze obsahuje.

VL. Wezindrodnl SODE VF Kanference Schray ot

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance BODE

+ 4. o€ekavani nadich zakaznikd:
»Otazky by mély byt zodpovézeny rychle a
kompetentné.”

+ bézné informace: vlastnosti vyrobku, navod k pouziti,
bezpecnostni instrukce a certifikaty

= individualni informace: specialni otazky, védecké
problémy a reklamace

VL. Wezindrodnl SODE VF Kanference Zychray ot

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance i

= B&Zné informace

Informace o vyrobku Bezpecnostni list Certifikaty

V. Wezindrodn! SODE VF Kanference Srchray ot
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance BODE

= Bé&Zné informace

Internet

Primy kontakt

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance BODE

= Individualni informace

Priklad:
Stiznost do BODE

»1ento kanystr neobsahuje
zadnou dezinfekci.
UvnitF neni nic nez voda !"

« I wen

V1. Mezingrodnt BODE VIS Karterence 3ychror.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance BODE

+ misto pouzivani tohoto vyrobku BODE :
velka ortopedicka chirurgie v jiZnim Némecku

- tento kanystr byl pouzivan k dezinfekci kiize nékolika
pacientu

Velice nebezpecna situace !

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance BODE

BODE odpovida do 24 hodin !

+ rychla analyza vedla k nasledujicim vysledkim:

= kanystr skute¢né obsahoval ¢istou vodu

=> proces plnéni kanystri v BODE probéhl hez
jakéhokoliv pferuseni

= obsah chloru ve vodé v kanystru: 12 ppm

= primé&rny obsah chloru ve vodé z vefejného
vodovodu v Hamburku: 30 ppm

= tento kanystr byl na ortopedické chirurgii
nespravné pouzivan jako konev na zalévani
kvetin

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar sst
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Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance Booe

- BODE KVALITA znamena
management feseni stiznosti:

v dobre proskoleny personal
v kvalifikované analytické zafizeni
v odborna externi podpora

systematicky

v 100 % vysledovatelnost od zakaznika zpét
k zékladnim surovinam

v rychle dostupné sady udajd
v kompetentni zakaznicky servis

L Mezkirodn! EODE V¥ Konference 2rchrav. st

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance HOoE

= Individuaini informace

»Tento kanystr neobsat}x\_

zadnou dezinfekci.
Uvnitf neni nic nez voda !"

L Mezkirodn! EODE V¥ Konference 2rchrav. st

BODE-SCIENCE-DOMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance i

Otazky jsou zodpovézeny
rychle a kompetentné.

L Mezkirodn| EODE V¥ Kanference ychrav.ct

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance pOnE

+ 5. oekavani nadich zakaznikd:
.Vyrobek by mél byt uzivatelem
bezpodminecné akceptovan a mél by
spliovat pozadavky nejnovéjSich védeckych
poznatkud.”

hlavni kritéria:
+ prokazana Uginnost
+ dermatologicka tolerance a
+ vhodna aplikaéni forma

Vi Mezindrodni BIDE VIS Karternce Sychis oot
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance
Priklad:

Dezinfekéni gely na ruce na bazi alkoholu
+ pfed par lety, zakaznici BODE poZadovali dezinfekéni
pfipravky na ruce s vy3si viskozitou:
¥ méné vihke
v'gely byly doporuovany k redukci ,vysouseciho
efektu" alkoholll a potencialng mély zvysit
compliance hygieny rukou
= na trhu byly dostupné nékteré gely s
v vhoEre.l mie@i[f?rmou a

v prokazanou dermatologickou toleranci

VI Mezintrodn! BODE W Rarference 3ychrar.sst

BODE

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova

surveillance BODE

Limited efficacy of alcohol-based
hand gels

Axal Kramer, Pater Rudolph, Gonter Kampf, Didier Pittat

Alcoholbased gels have been introduced recently in many
hospitals worldwide for hand antisep vest) d the
antimicrobial efficacy of ten gels four rinses according
European standards (EN 1500)( No gel met the EN 1500
requirements within 30 s of ap tion, whereas all
rinses did. The tested hans
retrograde stop for hand hygi
in clinical practice Is often sl
raplace alcoholbased liquid

in hespitals or be T

Lancet 2002; 359: 1489-90

Zadny gel nevyhovél
pozadavkam EN 1500

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova

surveillance BoRE
1
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Zdroj: Kampf G. etal. J. Hosp. Infect. (2002) 52, 219-224
Zdroj: Kramer A_etal. Lancet (2002) 359, 1489-90
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova

surveillance BODE

Tyto védecké vysledky vzbudily veliky vefejny zajem:

EEE NEWS

Gely k myti rukou v
nemocnicich
.nevérohodné'

Publikace: 26. dubna, 2002

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova

surveillance BODE

= v portfoliu BODE v té dobé byl
také novy gel na bazi alkoholu

« piesto tento vyrobek nebyl
uveden na trh jako dezinfekce
na ruce, ale jako istici gel na
ruce

+ duvod:
nespliioval pfisné pozadavky
na profesionalni hygienickou
nebe chirurgickou dezinfekei
rukou

L Mezlnsrodnl SODE ViF Kanference 3ychrav.sot

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova

surveillance BODE
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Zdroj: Kampf G_ etal. J. Hosp. Infect. (2002) 52, 219-224
Zdroj: Kramer A_etal. Lancet (2002) 359, 1489-30

L Mezkirodn! EODE V¥ Konference 2rchrav. st

BODE-SCIENCE-DOMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova

surveillance BODE
+ BODE-SCIENCE-COMPETENCE znamena neustalou
komunikaci:

v pfijeti vasich navrh(, poZzadavkl a zkuSenosti

s nasimi pfipravky
v strikini poZzadavky BODE KVALITY
v petlivé vyhodnoceni nasich diskuzi
v soustavné sledovani a zpétna vazba

L Mezkirodn| EODE V¥ Kanference ychrav.ct

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Vyroba, prodej a postmarketingova
surveillance

BODE

Vyrobek je uzivatelem
bezpodmineéné akceptovan
a spliuje pozadavky
nejnovéjsich védeckych
poznatku.

L Mezkirodn! EODE V¥ Konference 2rchrav. st
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Témata BODE
+ Shrnuti
BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
Shrnuti BODE
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, = Priklad oCekavani zakaznika

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst =

, BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
Shrnuti % BO'DE

Vyrobek by mél obsahovat pouze to, co
obsahovat ma.

- Vsechny ingredience maji kvalitu lécivych
pripravku:

= velmi vysoké standardy dodavatelu

= preddefinované vyrobni procesy pro kazdou

jednotlivou sloZku
= detailni a pFisné specifikace
= validovana opatreni kontroly kvality
= BODE datum exspirace pro kazdou sloZzku

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst =

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Shrnuti BODE
Vyrobek by mél vyhovovat platnym
standardiim a splinovat jejich pozadavky.

- BODE KVALITA spliuje pozadavky na léciva:

= pouZiti velmi kvalitnich ingredienci

= farmakologické a toxikologické zhodnoceni

= nejnovejsi védecké uGdaje o Ucinnosti a kozni

shasenlivosti
= celkové zhodnoceni rizik a vyhod
= doba pouZiti po otevieni originalni nadoby

VI Mezintrodn! BODE VI Rarference 3ychrar.sst =

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
Shrnuti -

Vyrobek by mél obsahovat pouze to, co
deklaruje, ze obsahuje.

+ vyrobky BODE maji
bezpecnost a t¢innost

= vyroba a nezavisla kontrola kvality podle SVP

= validované procesy

= zmény kontrolniho systému

= periodickeé kontroly autorizovanymi institucemi

vidy stejnou kvalitu,

L Mezkirodn! BODE ViR Korference Sychray. et &

BODE-SCIENCE-DOMPETENCE A

Shrnuti v/

.

BODE

Otazky by mély byt zodpovézeny rychle a
kompetentné.

- BODE KVALITA znamena
management feseni stiznosti :

=100 % vysledovatelnost od
k zakladnim surovinam

= rychle dostupné sady Gdajl

systematicky

zakaznika zpét

L Mezkirodn! BODE ViR Karference pchray. ot =

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Shrnuti BODE
Vyrobek by mél byt uzivatelem
bezpodmineéné akceptovan a mél by

spliovat pozadavky nejnovéjSich védeckych
poznatku.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE znamena neustalou

komunikaci :

= peélivé vyhodnoceni vasich pozadavki a zku$enosti
s nasimi pfipravky

= soustavné sledovani a zpétna vazba

L Mezkirodn! EODE V¥ Konference 2rchrav. st

aun:-::lru::-cnmnms A
Shrnuti i

Vite, jestli Vas pfipravek na ruce spliiuje véechny Vase pozadavky?
Zjistéte to samil

T s —= oo o
| ia 3 vysoks kvalita viech slofek|
lamdnmeni rizik | vjhod vjrobku

Freddehinovans, vysoce hygienicke vyrobni procesy v
pritbéhu celého vyrobniho i SVP

N kalik ickych a it ych kontrol kvality
Karanténa a akéivni uvedeni na irh pred propugtenim
findiniho vjrobku do 0
'_v"‘-'—_m_'_—'_'_llnmpeneHM| Z3kaznicky servis ZoOpoVidajic] OBzky rychie

a bez zdriovani

<

SiEnost 5 ia
|prevensi budoucihs posiozent ufivatele
Aktivid Zarazovani nejnovejach vedeckych poznatiki a

£ b utivatelll do wivoje wyrobkii

SIS sSEs IS SIS
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Novinky a zajimavosti BODE

Miroslav Cerman, Ing. Ludék Fojtik

BODE

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

,VI. Mezinarodni BODE VIP konference"

SYCHROV

13. - 15. zéfi 2007

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

Korsolex PAA
Korsolex PAA-Activator

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Korsolex' PAA ..

Korsolex PAA-Activator

Dezinfekéni pripravek na
bazi kyseliny peroctové
s komplexni Géinnosti.

Roztok k okamzitému
pouziti.

VL. Mezinarodni BODE VIP konference™

A
SYCHROV

13. - 15. zaff 2007

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Korsolex PAA ..
Korsolex” PAA-Activator

| Vlastnosti pripravku |

2 pro bezpeénou dezinfekci termosenzitivhich
zdravotnickych prostiedkd

okamzité pouzitelny, snadna aplikace
neobsahuje aldehydy

na bazi kyseliny peroctové

vhodny i pro vy38i stupen dezinfekce

0

0 10

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Korsolex PAA ..
Korsolex” PAA-Activator

Vhodny pro

2 flexibilni endoskopy

2 anesteziologické materialy
£ chirurgické nastroje

£ termoplasty a elastomery

BODE-SCIENCE-COMPETENCE c
Korsolex PAA BODE

Korsolex’ PAA-Activator

| Neni vhodny pro |

< chirurgické nastroje s ¢astmi z tvrdokovu
2 instrumenty s eloxovanymi ¢astmi

2 drzadla nastrojli obsahujici titan

£ kontaminovane instrumenty

29
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Korsolex” PAA ..
Korsolex PAA-Activator

[ Mikrobiologicka aginnost |

Baktericidni (EN13727)

Fungicidni (EN 13624)

Fungicidni na kvasinky (EN 13624) )
Virucidni (EN 14476) 15 min
Mykobaktericidni (EN 14348)
Tuberkulocidni (EN 14348)

Sporicidni (NF T 72 230/231) 20 min

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Korsolex PAA ..

Korsolex PAA-Activator

Priprava pracovniho roztoku |

£ nalijte koncentrovany Korsolex®
PAA-Activator z malé lahvicky do
velkého kanystru (Korsolex®
PAA) tésné pied prvnim
pouzitim; pouzijte vhodné
rukavice a ochranné bryle

£ piipravovany roztok dlkladné
protfepejte, aby doslo
k rovnomérné aktivaci

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Korsolex PAA ..o

Korsolex PAA-Activator

Priprava pracovniho roztoku ‘

£ nalijte v8echen aktivevany pracovni roztok
do dezinfekéni vany
g roztok je pripraven k pouziti za 15 minut

€ pfipraveny aktivovany pracovni roztok je
pouzZitelny 5 dni — uskladnény v uzaviené
dezinfekéni vané

& datum a &as pfipravy roztoku musi byt
zaznamenany

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Korsolex PAA .-

Korsolex” PAA-Activator

2 zakladni roztok (Cerstvé aktivovany) obsahuje
1200 ppm kyseliny peroctové

£ koncentrace se v pribé&hu pouzivani snizuje
a musi byt pravidelné kontrolovana testovacimi
prouzky Korsolex® PAA Test

2 pfi koncentraci kyseliny peroctové minimalné
900 ppm zlstava Korsolex® PAA uginny proti
celému mikrobiologickému spektru

1/2008

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
Vlastnosti pfipravku - Korsolex® PAA e’
BODE
Stabilita peroctové kyseliny v aktivovaném roztoku
Korsolex® PAA: (5 | dezinfekéni vana - uzaviena vikem)

1300
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1100
g 1000 B —
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600 T
1] 20 40 60 a0 100 120 140
£as (hod)

m==p  Aktivovany roztok je stabilni az 5 dnd.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
Vlastnosti pfipravku - Korsolex® PAA R

Stabilita za praktickych podminek s endoskopem Pentax BoDE

(50 cykid):

1300
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" 1100 — s =
§' tone ———
E 000

800
B
= 700

600 . T T

(] 10 20 a0 40 50 60
Pacel cykli

===§  Reprocessing aZ 50 endoskop( je mozny.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Korsolex PAA e
Korsolex PAA-Activator

 Pouziti |

& pred vloZenim zdravotnického prostfedku do dezinfekéniho
roztoku Korsolex® PAA musi byt dukladné vyéistén

v pfeddezinfekéni lazni (Bodedex® forte)

£ ¢isténi je nezbytné dualezité vzhledem k tomu, Ze rezidua
organického zneéisténi ovliviiuji stabilitu Uéinnych latek, coz vede
k jejich rychlému rozkladu

£ mezi &isténim a dezinfekei nastroje dikladn& oplachnéte vodou
a osuste

2 po uplynuti expoziéni doby nasleduje oplachnuti tekouci vodou

BODE-SCIENCE-COMPETENCE c
Korsolex PAA BODE

Korsolex’ PAA-Activator

Dilezité:
Kontrolujte koncentraci kyseliny peroctové v roztoku
testovacimi prouzky Korsolex® PAA Test
2 pfed zafatkem pracovniho dne
£ po pracovnich prestavkach
£ pfi zvySene frekvenci vkladani zdravotnickych
prostiedkd
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

V1. Mezinarodni BODE VIP konference"

ZAMECKY HOIE

SYCHROV
13. - 15. zafi 2007

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

_ o
Tekuty samocistici pfipravek na lékarské nastroje
s patentovanou formuli

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

7 @
Bodedex'forte

2 vysoka cistici schopnost (0,5%-1,0% ... 5-10 min)

2 vynikajici materialova kompatibilita
£ odstrariuje rezidua RTG kontrastnich latek

2 uéinné odstrariuje biofilm

velmi vyhodny k isténi pred dezinfekci
pfipravkem Korsolex® PAA

31

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

,VI. Mezinarodni BODE VIP konference"

ZAMECKT HOTRL

SYCHROV

13. - 15. zari 2007

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

Bacillol Tissues

Bacillol Tissues BODE

g jednorazové dezinfekéni
ubrousky na bazi alkoholu

2 bez obsahu aldehydu

£ pro rychlou dezinfekci %ﬁmt
ploch / %%
Vlastnosti ‘

£ Siroké spektrum aginnosti

2 uéinné za pouhych 30 s

2 mohou byt pouzivany bez rukavic

£ Siroka materialova snasenlivost u povrchil
odolnych viéi alkoholu

2 nezanechava rezidua

Slozeni

propan-1-ol 450 mg/g, propan-2-ol 250 mg/g, ethanol 47 mg/g
(stejné jako Bacillol® AF)
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Bacillol Tissues BODE

Dezinfekce povrchl otfenim
Baktericidni, fungicidni na kvasinky

— Spinavé podminky  konc. = 30s
Tuberkulocidni

— Spinavé podminky  konc. = 30s
Mykobactericidni

— Spinavé podminky  kone. - 30s

Virucidni na zaobalené viry
(vé. HBV, HIV, HCV)  kone. — 30s

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Bacillol Tissues BODE

Oblast pouzitf |

pro jednoduché cisténi a dezinfekci zdravotnickych
pomlcek specifikovanych zakonem o zdravotnickych
prostfedcich, jako jsou:

£ koncovky zubafskych nastrojd

£ fonendoskopy

2 teploméry

2 malé pfedméty a povrchy (zachodova sedatka,
kliky dvefi, ramy posteli a kancelarské stoly)

£ daldi ¢asti zdravotnickych prostfedkd odolnych
vaéi alkoholu

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

,VI. Mezinarodni BODE VIP konference"

/\

ZAMECKT HOTE

SYCHROV

13. - 15. zari 2007

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

, N’
Korsolex” Endo-Cleaner icic

Korsolex” Endo-Disinfectant

Osvédceny, komplexni systém pro chemotermické ¢isténi
a dezinfekci endoskopil, s vysokym stupném materialové
snasenlivosti, velmi dobrym vysledkem &isténi a Sirokym
spektrem Uéinnosti véetné HAV.

32

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

Korsolex’ Endo-Cleaner | Korsolex” Endo-Disinfectant

tenzidy, rozpoustédla, mikrokapsle
enzymu, dispergatory

£ velmi dobfe rozpousti tuky,

necistoty, krev a biofilm

glutaraldehyd

2 vysoka materialova snasenlivost

2 kompatibilni s riznou kvalitou
€ vykazuje vysokou vody
materialovou snasenlivost & virucidni

£ neobsahuje fosfaty

Dolozen &istici a dezinfekéni Géinek s redukei 9,1 log stupné,

¢imz je splnén pozadavek EN ISO 15883.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

. e’
Korsolex® Endo-Cleaner Bope

Korsolex” Endo-Disinfectant

£ v soucasné dobé pouzivany v CR v mycich
automatech firem BHT (Innova) a Olympus (ETD)

2 pred vliozenim do my&ky je nezbytné endoskop
vycistit — Bodedex® forte

2 zaruka BODE :

Pokud by doslo k poskozeni myéky nebo endoskopu
pfi spravném pouzivani piipravkl Korsolex® Endo,
uhradi BODE opravu my¢ky nebo endoskopu.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

,VI. Mezinarodni BODE VIP konference"

/\

ZAMECKT HOTE

SYCHROV

13. - 15. zari 2007

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE X-Wipes ot

£ novy tvar opakované plnitelného zasobniku
2 2 druhy roli: 90 ks a 40 ks utérek
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

. BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
BODE X—WIPES m Evropa: m

Stabilita benzalkoniumchloridu v 0,.5% roztoku Mikrobac® forte (31)

i — ]
—&— BAC - Wipex Fullpowsr
& BAC - Wipex Spexial
& BAC - Wipex Star
—0— BAC - Wigex Quaim

Podil d€innych litek vzhledem k podte&ni kancentraci v %
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€ utérky BODE X-Wipes = BAC-Wipes Quam =——

BODE X-Wipes

Studie stability riznjch dezinfekénich pfipravki s BODE X-Wipes ~ BODE
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

.VI. Mezinarodni BODE VIP konference"

“

ZAMECKT HOTE!

SYCHROV

13. - 15. zafi 2007

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

Baktolan® lotion = -
Baktolan® balm <

s |
# Ilﬂivl

NESNIZUJI UCINNOST DEZINFEKCE *)
provedené pFipravky

Sterillium®

Sterillium®Virugard
Baktosept®E

*) dolozeno testy

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Sterillium® classic pure

Baktericidni G€innost pripravku Sterillium® byla prokézana podie
EN 13727 testovanim na kmenech:

S Enterococcus hirae ATCC 10541

£ Escherichia coli NCTC 10538

& Pseudomonas aerigunosa ATCC 15442

£ Staphyloccocus aureus ATCC 6538

USA (FDA):

Uginnost pfipravku Sterillium® byla testovéna na

£ 13 kmenech gram-pozitivnich bakterii

£ 18 kmenech gram-negativnich bakterii

& 28 klinickych izolatech

£ 14 prokazatelné patogennich bakterialnich kmenech

Vysledek:

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
BODE

Redukce gram-pozitivnich bakterii

Sireplococcus pyogenes ATCC 18615
Streplococeus preumoniae ATCC 6303
‘Staphyloceces saprophyticus ATCC 15305
‘Staphylococeus hominis ATCC 27844
‘Stapirocaceus haemolyticus ATCC 20070
‘Staphylococens epidermidis ATCC 12228
MRSA AICC 33502
‘Staphylococeus aureus ATCC 20213
Staphylococcus aureus ATCC 8538

Listeria monocylogenes ATCG 7644
Enteracoccus faecium ATCC 18434
Enterncoccus faecalis ATCC 20212

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Redukce gram-negativnich bakterii BODE

Acingtobacter baumannil ATGC 12525

Acinetobacter wom AICC 15328
Bacierioes fiagils ATGC 25288
Burknoiderta cepacka
Entercbacter asrogenes AT

13048
Enterobacter cloacae ATCC 13047

Escnencnia coll ATGC 11228

Escnencia coll ATC:

Haemopius Inuenzas ATCC 18418
Kiszsiela orytoca ATCC 43165
Klebsisia preumaniag ATCC 11298
Sroteus mirabils ATCC 7002
Eseutomanas aeruginosa ATCC 15442
Sseudomanas aeruginosa ATCC 27853

‘Saimonsiia ententidls ATCC 12076

SEmanela typhImuRum ATSC 12311
Sematla marcescens ATGC 14755
Shigeila sonnel ATGC 11050

00 10 20 2@ 40 50 8D 70 80

B norma B Sterlium redukéni faktor (log1z)

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Redukce prokazatelné patogennich
bakterialnich kmenu BODE

Acinsiobactsr baumanni (VDR)

Clastridium difficie ATCC 98132 {vegetalivni forme}
Enterococcus faecalis VAE

Entsrococous faecium VRE

Escherichia coli (MOR}

Escherichia coll DIST:HT

Hensielz preumanias (VOR)

Wycobacterium tuberculosis ATCC 27254
Mycobecterium twberculosis cinical isolate
Mycobacterium tuberculosis clinical isolats MOR
Pseudomonas seruginoss (MDR)
Staphylococcus aureus (VISA)

Staphylococeus epdemicis (VISE)

Streptoconcus preumoniae (PRSP

90 10 20 39 40 50 8O 70 B8O

- L hini faktor logyy)
HEnorma B Sterillium TR
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Jak efektivne zvysit compliance
hygieny rukou?

Jak efektivné
zvysit compliance

hygieny rukou? -

Petr Havlicek,

Zamecka nemocnice Sychrov

Zamecka nemocnice Sychrov

Pocet liZek 400
Potet [ékall 56
Potet sester 220
Pocet oSetfenych pacientl 13662
Pramérna délka hospitalizace 7.8 dne

= priimé&réa nemocnice v CR — dle UZIS CR, Lizkové péde 2006

Petr Havlicek, KAM BODE
Disinfectants, Beiersdorf, Praha

Zamecka nemocnice Sychrov

Projekt oddéleni nemocnicni hygieny:

ZVYSOVANI COMPLIANCE
HYGIENY RUKOU

Petr Havlicek, KAM BODE
Disinfectants, Beiersdorf, Praha

Zamecka nemocnice Sychrov

NASE SITUACE

neni dobra:

1.uroven compliance hygieny rukou je
nizka

2. pfevlada myti rukou vodou a mydlem ve
srovnani s hygienickou dezinfekei rukou

3. neni jisté, zda si zdravotnicky personal
dezinfikuje ruce spravné

Petr Havlicek, KAM BODE
Disinfectants, Beiersdorf, Praha

Zamecka nemocnice Sychrov
Oddéleni nemocniéni hygieny
Petr Havli¢ek

etr Haviizek, KAM BODE
infectants, Beiersdorf, Praha

Zamecka nemocnice Sychrov

Mira nozokomialnich nakaz 9%
* umimeény odhad
ProdlouZeni hospitalizace v disledku NN o0 2,5dne
= pogdle Pittet a ost.- Cost implications of Successful Hand Hygiene
Promotiun (fnfect Control Hosp Epidemiol, 2004)

Navyseni nakladu na [écbu 1 NN za 1 den 18 000,- Ké
« Fvropa cca. 24 000,- Ke

NAVYSENiI NAKLADU NA LEGBU NN ZA 1 ROK:

55 300 000,- K¢

Petr Havlicek, KAM BODE
Disinfectants, Beiersdorf, Praha

Zamecka nemocnice Sychrov
CiL PROJEKTU:

Zvysit compliance hygieny rukou
u lékaru, sester a dalSich zdravotnickych
pracovniki:

1. pifesné provadét vSechny tkony spojené
s hygienou rukou

2.aplikovat ve spravny okamZik spravné
kroky

3. zvolené kroky provadét spravné

Petr Havlicek, KAM BODE
Disinfectants, Beiersdorf, Praha

Zamecka nemocnice Sychrov

DOBA TRVANI:
2 roky

NAKLADY NA PROJEKT:
1000 000,- K&

Petr Havlicek, KAM BODE
Disinfectants, Beiersdorf, Praha
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DUSLEDKY ZVYSENi COMPLIANCE: Ptedpokladané vysledky:

- zvy$eni naklad( na nakup dezinfekénich
a pedujicich pripravki

o . s . Podil nemocni€nich nakaz 9%
+ rust kvality pé€e v nemocnici

Pocet nemocnicnich nakaz

+ sniZeni poétu NI

+ sniZzeni pfenosu MRSA/VRE mezi

/ u NI 55 300 000 30 700 000
pacienty Z .
Uspora 24 600 000 K&
+++ sniZzeni nakladd na Ié€bu NI
(pracovni cas, léky, zdravotnicky material,...)
Petr Havlicek, KAM BODE Petr Havlicek, KAM BODE
Disinfectants, Beiersdorf, Praha Disinfectants, Beiersdorf, Praha

OPATRENI KE ZVYSENI COMPLIANCE o —— Vi

(I v;v/'baveni nerrlogni'cewdavkovaéi na fiezinfekénf Uspora 24 600 000 K&
pripravky, pecujici pfipravky a myci emulze

2. proskoleni v&ech zdravotnickych pracovniki Kazdych 1 000 Ké
(proé, kdy a jak provadét hygienu rukou) utracenych za pripravky na hygienu rukou

3. letakova kampari v nemochici usetfi

4. zavedeni systému vzdélavani zdravotnickych naklady na l6bu NI ve vy

pracovnikl v oblasti hygieny rukou

16 500 K¢ !

Patr Havlicek, KAM BODE Petr Havlicek, KAM BODE
Disinfectants, Beiersdorf, Praha Disinfectants, Beiersdorf, Praha

Rozpodet projekiu:

HYGIENICKA DEZINFEKCE RUKOU: _ CELKEM 7A
POLOZKA POLOZKU potet  jedn nakiady
3 Vyrazné SHIZUJG ['lZIkO VZﬂ[kU lnfekce Davkovace 435 000 K& 2300 1 450 Ké
+ zabrariuje vzniku infekéniho fetézce Dermalux 56000KE 2  28000KE
+je 100 — ‘]OOO krat Géinnejsi nez myti Stk hareoni A,
vodou a mydlem
+ ma lepSi dermatologicke G€inky nez myti Umelci, fremeslnici — platy 150 000 K¢
Priplatky zdravotnikim podilejicim
L [ xR - ™ se na kampani 288000KE 12 24 000 KE
T T, T & K
| — Relaxacni kira pro ONH 27 000 K&
Petr Havlicek, KAM BODE Celkem M B@Rfo0 000 Ké
Disinfectants, Beiersdorf, Praha T dorfPraka
Predpokladany rust nakladu:
2006 2010*
Spotieba dezinfekéniho pfipravku za 1 den 84l 141
Cena za dezinfekéni pfipravky za 1 den 2058 Kc 3 430 Kc
Cena 2a dezinfekéni phipraviy 2a 1 rok 761000 KE 1252 000 K& Pod porl fe proje kt oddéleni
Naklady na pecujici, ochranné a myci pripravky Telall i ’?
za 1 rok 250 000 K& 1 240 000 K& nemocnicni hygleny i
Celkové naklady na pfipravky na hygienu rukou
za 1 rok 1001 000 K& 2 492 000 Kc
Rozdil mezi celkovymi roénimi naklady u
2010 — 2006 1491 000 K¢
Petr Havlicek, KAM BODE Petr Havlicek, KAM BODE

Disinfectants, Beiersdorf, Praha Disinfectants, Beiersdorf, Praha
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Evropské normy

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Nicole Hirth,

BODE

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Evropské normy pro dezinfekce BO'DE

Standardy pro testovani antimikrobialni aéinnosti
pripravku

= Kmeny mikroorganizmu, které maji byt testovany

B Stanoveni testu,

napf. mnozeni testovanych organizmd, organické zatizeni,
nosi¢, atd.

' Minimalni reduk&ni faktor

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Evropské normy pro dezinfekce BO'DE

Faze 1
predtestovani ucinnych latek nebo novych slouéenin

neni povinné

Faze 2 krok 1
testovani uginnosti v kvantitativnim suspenznim testu
povinné

Faze 2 krok 2
testovani Gcinnosti za simulovanych praktickych podminek
povinné

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Evropské normy pro dezinfekce BO'DE

Faze 2 krok 1
testovani u€innosti v suspenznim testu

EN 13727 - baktericidni u¢innost

EN 13624 - fungicidni uéinnost

EN 14348 — mykobaktericidni uéinnost
prEN 14476 - virucidni uéinnost
pracovni verze — sporicidni ucinnost

BODE-SCIENCE-DOMPETENCE A

Evropské normy pro dezinfekce BO'DE

Faze 2 krok 2

testovani u€innosti za simulovanych praktickych podminek,
napf. pro dezinfekce na ruce

EN 1500 - hygienicka dezinfekce rukou
EN 12791 — chirurgické dezinfekce rukou

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Evropské normy pro dezinfekce BO'DE

Faze 2 krok 2

testovani u€innosti za simulovanych praktickych podminek,
napf. pro dezinfekce na nastroje

EN 14561 - baktericidni

EN 14562 - fungicidni

EN 14563  — mykobaktericidni
pracovni verze — virucidni
pracovni verze — sporicidni

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Evropské normy pro dezinfekce BO'DE

Faze 2 krok 2

testovani u€innosti za simulovanych praktickych podminek,
napf. pro dezinfekce na plochy a povrchy

EN 13697 — baktericidni a/nebo fungicidni na kvasinky
a/nebo fungicidni a/nebo tuberkulocidni a/nebo
mykobaktericidni

se zatéZujicimi latkami relevantnimi pro oblast zdravotnictvi
- za Cistych podminek

- za $pinavych podminek
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Evropské normy pro dezinfekce BO'DE

Co evropské normy NE standardizuji?

® Minimalni spektrum U&innosti pFipravku pro rizné
pouziti.

= Podminky pro rizna pouziti napf. ¢istici uéinek,
kompatibilitu s pokoZkou nebo materialy.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Evropské normy pro dezinfekce BO'DE

Zaver:

® |nformace Jestovano podle evropskych norem”
neni jedinym kritériem pro vybér spravného
dezinfekéniho pfipravku.

Odkaz na narodni a mezinarodni smérnice, které
upravuji spravné pouZiti.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Smérnice WHO pro hvgienu rukou ve
zdravotnické pééi

(PFipominkovany navrh, koneéna verze je ofekavana vr. 2007)

BODE

* Nejucelenéjsi prehled o hygiené rukou a smérnice pro prakticka
opatreni v hygiené rukou.

— Zahmuje véechny aspekty (myti rukou, dezinfekei rukou, pééi
o ruce)

— Dava navod, jakou politiku zaujmout ve vztahu k hygiené
rukou:

* Indikace, postup

« Pouzivani rukavic v T ol
+ Péke o ruce o m
« Zakazy, napf. $perky a umélé nehty |
— Poskytuje informace o aspektech chovani pfi hygieng rukoua: 7,1
— jak miZe byt zvy$ena compliance - 'y
+  Celé znéni si kazdy miiZe stahnout po vypin&ni dotazniku

WHO cDc RKI VAH
Rozsifeni Cely svét Narodni Narodni Narodni
(Us) (Némecko), (Némecko)
celosvétove
pfedni odbornici
Kategorie vyrobkd Ruce Ruce Ruce, povrchy, Ruce, kizZe,
nastroje povrchy,
nastroje
Typ Pfehled a Prehled a Smérnice a Seznam
smérnice smernice seznam procesu | certifikovanych
proces(
Dava hygienicka Ano Ano Ano Ano
doporuéeni
Dava doporuéeni Ano Ano Ne Ne
jak propagovat
hygienu rukou
Doporuéeni Mnoho Malo Ne Ne
ohledné vystupt
a opatieni k
procestm

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
Némecka narodni smérnice Institutu
Roberta Kocha pro manualni reprocessing
zdravotnickych prostfedkt

N’
BODE

= Pripravek musi byt certifikovan VAH
(dfive DGHM)
Vesbund fur Anqewandte Hyglene eV
» Pro predE€isténi a ¢isténi musi byt pouzit vhodné
zvoleny proces, ktery zajisti, Ze na zdravotnickém
prostfedku v pribéhu dezinfekce nedojde k fixaci
Jjakychkoliv rezidui.

= Pokud nenasleduje proces sterilizace, musi byt
pouZzit pfipravek s prokazanou virucidni Géinnosti.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Ostatni normy pro dezinfekce

BODE

V Evropé soubézné existuji dalsi normy pro testovani
dezinfekénich pripravku.

B VAH (patfi DGHM)
Vesbund Rir Angewandte Hygiene eV

% SFHH

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

VAH listing .8

Standardni testovaci metody DGHM byly pfepracovany
podle stavajicich aktualnich verzi evropskych standardi
CEN, aby dosahly maximalni mozné evropské
harmonizace. [....] Metody DGHM ¢&asteéné pozaduji pro
dezinfekeni pripravky vys8si uéinnost pri testovani a nikdy
nizéi: je garantovano, Ze pfipravky, které vyhovély testim
DGHM, vyhovuji i ekvivalentnim evropskym testim.

B Nové testovaci standardy DGHM zohledfiuji
evropské normy.

® Prokazani Gginnosti pripravkd podie testd
DGHM garantuje i Géinnost podle
ekvivalentnich evropskych norem.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

-

lw'ﬁm se na to detailné

37
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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

VAH listing o VAH listing o
staré DGHM nové DGHM Evropské normy staré DGHM nové DGHM Evropské normy
Baktericidni G&innost || Baktericidni G&innost | | Baktericidni Géinnost Fungicidni uginnost gung'c‘d”{ ucnnast Fungicidni U&innost
Suspenzni test Suspenzni test Faze 2 Krok 1 Suspenzni a SEpeh 2 EN13624 + EN14562
(RF 5 log) (RF 5 log) EN 13727 (RF 5 log) prakticky test pratick fest (RF 4 log)

(RF 4 log) (RF 4 log)
+ S. aureus + S aureus + S. aureus Fungicidni uéinnost Fungicidni na Fungicidni na
« P. aeruginosa « E. hirae « E. hirae + Candida albicans kvasinky ) kvasinky
+ P. mirabilis « P. aeruginosa + P. aeruginosa + Candida albicans « Candida albicans
+ E. coli + P.mirabilis Fungicidni G€innost R
« E. coli « Candida albicans Fungicidni G€innost
» Aspergillus niger + Candida albicans
+ Aspergillus niger
BODE-SCIENCE-COMPETENCE A BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

VAH listing o4 VAH listing o
staré DGHM nové DGHM Evropske normy. staré DGHM nové DGHM Evropské normy
Baktericidni uéinnost | | Baktericidni G&innost | | Baktericidni G&innost Mykeobakterie Mykobakterie Mykobakterie
prakticky test prakticky test Faze 2 Krok 2 Povigné: SUSPET:(ZT Suspenzni a prakticky E:;jggg it

test bez organického
RE 5| RF 51 EN 14561 (RF 51 test
(RF Slog) (RF Slog) (RF Sleg) zatizeni (RF 4 log) s (RF 4 log)
* M. terrae (RF4loq)
+ S. aureus * 8. aureus + S. aureus ’ P
P Tuberkulocidni
« P. aeruginosa « E. hirae + E. hirae . || Tuberkulocidni M. tarrag
! ; Nepovinné: prakticky M. terrae :
« P. aeruginosa » P. aeruginosa tost
Tuberkulocidni Mykobaktericidni Mykobaktericidni
« M. terrae i W iSae + M. terrae
. it + M. avium
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