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prescriptions
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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 12791:2016. Pieklad byl zajistén Utadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 12791:2016. It was translated by
the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 12791 (66 5218) ze zati 2016.

Narodni predmluva
Zmeény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochézi ke zméné zplisobu pievzeti EN 12791:2016 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN 12791 ze zati 2016 prevzala EN 12791:2016 schvalenim k pfimému pouZivani jako
CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji piejima prekladem.

DileZité zmény proti pfedchozi normé CSN EN 12791:2005 jsou uvedeny v Evropské predmluvé.
Informace o citovanych dokumentech

EN 13624 zavedena v CSN EN 13624 (66 5212) Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze k hodnoceni fungicidniho nebo protikvasinkového ucinku
v oblasti zdravotnictvi - Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupen 1)



EN 13727:2012+A2:2015 zavedena v CSN EN 13727+A2:2016 (66 5213) Chemické dezinfekéni
pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni baktericidni
aktivity ve zdravotnictvi - Metoda zkousSeni a pozadavky (faze 2 / stupen 1)

EN 14885 zavedena v CSN EN 14885 (66 5021) Chemické dezinfekéni ptipravky a antiseptika -
Pouziti evropskych norem pro chemické dezinfekcni pripravky a antiseptika

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady &. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Upozornéni na narodni poznadmky

Do normy byla do kapitoly 1 Predmét normy doplnéna narodni poznamka.
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Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - Chirurgicka dezinfekce rukou - Metoda zkousky
a pozadavky (faze 2, stupen 2)

Chemical disinfectants and antiseptics - Surgical hand disinfection - Test method
and requirements (phase 2, step 2)

Antiseptiques et désinfectants chimiques - Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -

Désinfection chirurgicale des mains - Méthodes Chirurgische Handedesinfektionsmittel -
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2015-12-13.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4déni v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou



notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslévské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 12791:2016) vypracovala technicka komise CEN/TC 216 Chemické dezinfekc¢ni
pripravky a antiseptika, jejiz sekretariat zajistuje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2016 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do srpna 2016.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 12791:2005.

Tento dokument byl revidovan podle nejnovéjsiho stavu védeckého poznani, byly opraveny chyby

a nejednoznacnosti, jeho struktura a texty byly harmonizovany s ostatnimi zkouskami CEN/TC 216,
které jiz existuji nebo se pripravuji, a byla zlepsena ¢tivost normy, ¢imz se stal text srozumitelné;jsi.
Byly provedeny tyto technické zmény:

- neutralizace (5.5.1.2);

- pocet dobrovolniki (5.5.1.4);

- postup bez oplachnuti po dezinfekci (5.5.3.2.2);
- statistické hodnoceni (5.8);

- Uplné byly prepracovany prilohy.

Udaje ziskané na zakladé piedchozi verze EN 12791 je moZno nadéle pouZivat, pokud budou
doplnény o udaje o neutralizaci, dodatec¢né vysledky z vice dobrovolniki a nové statistické hodnoceni
»Smiseného" souboru dat. (stara a nova). Dodatec¢né vysledky maji byt ziskany prednostné ve stejné
laboratori a s dobrovolniky, kteri se neucastnili v predchozi (,,staré") studii. Jestlize neutralizacni
¢inidlo pouzité pri zkouSce podle predchozi verze normy nema dostatecny neutraliza¢ni ucinek, musi
byt provedena celd nové zkouska.

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

1 Predmet normy

Tato evropska norma stanovuje metodu zkouseni simulujici praktické podminky pro stanoveni, zda
produkt



urceny k chirurgickému drhnuti a myti rukou “"[1]’ sniZuje uvoliiovéni trvalé a piipadné pritomné
prechodné mikrobialni flory na rukach, kdyz se pouzije k o$etreni ¢istych rukou dobrovolnika.

Tato evropska norma plati pro produkty, které se pouZzivaji k chirurgickému drhnuti nebo myti rukou
v oblastech a situacich, kdy je dezinfekce lékarsky indikovana. Takové indikace nastavaji pri péci
0 pacienta, napr.:

- v nemocnicich, mistnich zdravotnickych zarizenich a ve stomatologickych zatizenich;
- ve zdravotnickych zarizenich skol, Skolek a pecovatelskych instituci;

a mohou nastat i na pracovisti a doma. Mohou zahrnovat také sluzby, jako jsou pradelny a stravovaci
zarizeni dodavajici produkty primo pro pacienty.

Vzajemny vztah raznych zkousek mezi sebou a k ,doporuc¢enim k pouziti“ stanovuje podrobné EN
14885.

POZNAMKA Tato metoda odpovidéa zkousce faze 2, stupet 2.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

vIl) NARODNI POZNAMKA Ceské terminologie hygienického ogetfeni rukou ve zdravotnictvi

neni zcela jednotna. NejbliZze zde uzitému terminu ,chirurgické drhnuti a myti rukou” je
,chirurgické dezinfekce rukou” (viz napf.: Metodicky postup MZd. CR 19763/2005 -
Hygienické zabezpeceni rukou).



