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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 16777:2018) vypracovala technicka komise CEN/TC 216 Chemické dezinfekc¢ni
pripravky a antiseptika, jejiz sekretariat zajistuje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ¢ervna 2019 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 cervna 2019.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Podle vnitrnich predpist 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, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.



Uvod

Tento dokument popisuje povrchovou zkusebni metodu pro stanoveni, zda produkt navrzeny jako
dezinfekéni pripravek pro oblasti popsané v kapitole 1 ma, nebo nema virucidni aktivitu na
neporéznich povrsich.

Laboratorni zkouska tésné simuluje praktické podminky pouziti. Zvolené podminky (kontaktni doba,
teplota, organismy na povrchu atd.) odrazeji parametry, které se nachazeji v praktickych situacich
vCetné podminek, které mohou mit vliv na pusobeni dezinfek¢nich pripravku. Kazda pouzitd
koncentrace zjisténa z této zkousky odpovida definovanym experimentdlnim podminkam.

Podminky jsou urceny tak, aby pokryvaly obecné pouziti a umoznovaly vzdjemné odkazy mezi
laboratoremi a typy produktt. Kazdéa pouzitd koncentrace chemického dezinfek¢niho pripravku nebo
antiseptika zjisténa touto zkouskou odpovida definovanym experimentdlnim podminkam.

Doporuceni pro zvlastni pouziti produktu se vsak mohou lisit a proto mohou byt potrebné dalsi
zkuSebni podminky, které nemohou byt pokryty timto dokumentem.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje zkuSebni metodu a minimélni pozadavky na virucidni aktivitu
chemickych dezinfekénich pripravki, které tvori homogenni, fyzikélné stabilni pripravky pri redéni
tvrdou vodou nebo - v pripadé produkti pripravenych k pouziti - vodou.

Tato evropska norma plati pro produkty, které se pouzivaji v oblasti zdravotnictvi pro dezinfekci
neporéznich povrchi, véetné povrchll zdravotnickych prostredki, bez mechanického pusobeni.

Tento dokument plati pro oblasti a situace, kdy je dezinfekce lékarsky indikovana. Takové indikace
nastdvaji pri péci o pacienta, napr.:

- v nemocnicich, mistnich zdravotnickych zarizenich a 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 dodéavajici produkty primo pro
pacienty.

POZNAMKA 1 Popsand metoda je uréena ke stanoveni aktivity komer¢nich piipravkd nebo aktivnich
latek na viry za podminek, za nichZ se pouzivaji.

POZNAMKA 2 Tato metoda odpovida zkousce faze 2, stupen 2.

Vzajemny vztah mezi riznymi zkouskami a vztah k ,,doporucenim pro pouziti“ specifikuje podrobné
EN 14885.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



