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Evropská předmluva
Tento dokument (EN 12791:2016) vypracovala technická komise CEN/TC 216 Chemické dezinfekční
přípravky a antiseptika, jejíž sekretariát zajišťuje AFNOR.

Této evropské normě je nutno nejpozději do srpna 2016 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do srpna 2016.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 12791:2005.

Tento dokument byl revidován podle nejnovějšího stavu vědeckého poznání, byly opraveny chyby
a nejednoznačnosti, jeho struktura a texty byly harmonizovány s ostatními zkouškami CEN/TC 216,
které již existují nebo se připravují, a byla zlepšena čtivost normy, čímž se stal text srozumitelnější.
Byly provedeny tyto technické změny:

–    neutralizace (5.5.1.2);

–   počet dobrovolníků (5.5.1.4);

–    postup bez opláchnutí po dezinfekci (5.5.3.2.2);

–    statistické hodnocení (5.8);

–    úplně byly přepracovány přílohy.

Údaje získané na základě předchozí verze EN 12791 je možno nadále používat, pokud budou
doplněny o údaje o neutralizaci, dodatečné výsledky z více dobrovolníků a nové statistické hodnocení
„smíšeného" souboru dat. (stará a nová). Dodatečné výsledky mají být získány přednostně ve stejné
laboratoři a s dobrovolníky, kteří se neúčastnili v předchozí („staré") studii. Jestliže neutralizační
činidlo použité při zkoušce podle předchozí verze normy nemá dostatečný neutralizační účinek, musí
být provedena celá nová zkouška.

Podle vnitřních předpisů CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska,
Švédska, Švýcarska a Turecka.

 

1 Předmět normy
Tato evropská norma stanovuje metodu zkoušení simulující praktické podmínky pro stanovení, zda
produkt



určený k chirurgickému drhnutí a mytí rukou NP[1]) snižuje uvolňování trvalé a případně přítomné
přechodné mikrobiální flóry na rukách, když se použije k ošetření čistých rukou dobrovolníků.

Tato evropská norma platí pro produkty, které se používají k chirurgickému drhnutí nebo mytí rukou
v oblastech a situacích, kdy je dezinfekce lékařsky indikována. Takové indikace nastávají při péči
o pacienta, např.:

-   v nemocnicích, místních zdravotnických zařízeních a ve stomatologických zařízeních;

-   ve zdravotnických zařízeních škol, školek a pečovatelských institucí;

a mohou nastat i na pracovišti a doma. Mohou zahrnovat také služby, jako jsou prádelny a stravovací
zařízení dodávající produkty přímo pro pacienty.

Vzájemný vztah různých zkoušek mezi sebou a k „doporučením k použití“ stanovuje podrobně EN
14885.

POZNÁMKA Tato metoda odpovídá zkoušce fáze 2, stupeň 2.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

NP[1])   NÁRODNÍ POZNÁMKA Česká terminologie hygienického ošetření rukou ve zdravotnictví
není zcela jednotná. Nejblíže zde užitému termínu „chirurgické drhnutí a mytí rukou“ je
„chirurgická dezinfekce rukou“ (viz např.: Metodický postup MZd. ČR 19763/2005 –
Hygienické zabezpečení rukou).


