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Evropská předmluva

Tento dokument (EN 17111:2018) vypracovala technická komise CEN/TC 216 Chemické dezinfekční
přípravky a antiseptika, jejíž sekretariát zajišťuje AFNOR.

Této evropské normě je nutno nejpozději do dubna 2019 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 dubna 2019.

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

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



Úvod

Tato evropská norma specifikuje zkoušku na nosiči pro stanovení, zda chemický dezinfekční
přípravek při použití k dezinfekci nástrojů (chirurgické nástroje, materiál pro anestézii, endoskopy
atd.) má virucidní aktivitu v oblastech popsaných v předmětu normy.

Laboratorní zkouška těsně simuluje praktické podmínky použití včetně předsušení virů na nosiči,
kontaktní doby, teploty, zkušebních organismů a interferujících látek, tj. podmínek, které mohou
ovlivnit působení chemických dezinfekčních přípravků v praktických situacích. Každá použitá
koncentrace chemického dezinfekčního přípravku zjištěná z této zkoušky odpovídá definovaným
experimentálním podmínkám.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje zkušební metodu a minimální požadavky na virucidní aktivitu chemických
dezinfekčních přípravků, které tvoří homogenní, fyzikálně stabilní přípravek při ředění tvrdou vodou
nebo – v případě produktů připravených k použití – vodou.

Tato evropská norma platí pro produkty, které se používají v oblasti zdravotnictví pro dezinfekci
nástrojů ponořením.

Tento dokument platí pro oblasti a situace, kdy je dezinfekce lékařsky indikována. Takové indikace
nastávají při péči o pacienta, např.:

?   v nemocnicích, místních zdravotnických zařízeních a 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.

POZNÁMKA 1 Popsaná metoda je určena ke stanovení aktivity komerčních přípravků nebo aktivních
látek za podmínek, za nichž se používají.

POZNÁMKA 2 Tato metoda odpovídá zkoušce fáze 2, stupeň 2.

Vzájemný vztah mezi různými zkouškami a vztah k „doporučením pro použití“ specifikuje podrobně
EN 14885.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

*)    ČSN EN 14476:2014, která přejímala EN 14476:2013, byla zrušena z důvodu nahrazení
evropské normy novějším vydáním a je dostupná v zákaznickém centru ČAS.


