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Chemické dezinfekCni pripravky a antiseptika - CSN

Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze EN 13727

ke stanoveni baktericidniho Gcinku chemickych

dezinfek¢nich pripravkd pouzivanych pro Iékarské
nastroje - Metoda zkousSeni a pozadavky 66 5213
(faze 2/ stupen 1)

Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of bactericidal
activity of chemical

disinfectants for instruments used in the medicinal area - Test method and requirements (phase 2,
step 1)

Antiseptiques et désinfectants chimiques - Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation de
I'activité bactéricide des

désinfectants chimiques utilisés pour les instruments en médecine - Méthode d’essai et prescriptions
(phase 2, étape 1)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer Suspensionsversuch zur Prufung der
bakteriziden Wirkung

chemischer Desinfektionsmittel flr Instrumente im humanmedizinischen Bereich - Prufverfahren und
Anforderungen

(Phase 2, Stufe 1)

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 13727:2003. Evropska norma EN 13727:2003 ma status
Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13727:2003. The European Standard
EN 13727:2003 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 13727 (66 5213) z ¢ervna 2004,

© Cesky normalizacni institut, 2005

72385

Podle zékona ¢. 22/1997 Sb. smé&ji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplisobu prevzeti EN 13727:2003 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN z kvétna 2004 prevzala EN 13727:2003 schvélenim k pfimému pouzivani jako CSN,
tato norma ji prejima prekladem.

Citované normy

EN 12353 zavedena v CSN EN 12353:2000 (66 5206) Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika -
Uchovavani mikrobialnich kmend pouzivanych ke stanoveni baktericidniho a fungicidniho Gcinku

ISO 6710 dosud nezavedena
Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.

NARODNi POZNAMKA Pfi zavadéni evropskych a mezinarodnich norem do soustavy CSN se pfi pfevodu
anglického originalu postupuje ve shodé s mezinarodnimi normami ISO zavedenymi do soustavy
Ceskych technickych norem (zejména 1SO 3534-1, I1SO 3534-2 a ISO 5725 a dalsimi) a definujicimi
Ceské ekvivalenty anglickych terminl z oblasti statistiky (napf. "precision" jako ,shodnost”, atd.), které
se mohou v nékterych pripadech lisit od zvyklosti pouzivanych v oboru chemie.
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Chemické dezinfekcni pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska

s pouzitim suspenze ke stanoveni baktericidniho Gc¢inku chemickych
dezinfekénich pripravkl pouzivanych pro lékarské nastroje - Metoda

zkouSeni a pozadavky (faze 2/stupen 1)

Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of bactericidal activity of chemical disinfectants for instruments used
in the medicinal area - Test method and requirements (phase 2, step 1)

Antiseptiques et désinfectants chimiques - Chemische Desinfektionsmittel und
Essai Antiseptika -

quantitatif de suspension pour I'évaluation de Quantitativer Suspensionsversuch zur
I'activité bactéricide des désinfectants Prifung

chimiques der bakteriziden Wirkung chemischer
utilisés pour les instruments en médecine - Desinfektionsmittel flr Instrumente
Méthode d’essai et prescriptions (phase 2, im humanmedizinischen Bereich -
étape 1) Prifverfahren

und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-11-07.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech 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, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
Ref. ¢. EN 13727:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 13727:2003) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 216 ,Chemické
dezinfek¢ni pripravky a antiseptika”, jejiz sekretariat zajis»uje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Cervna 2004 dat status ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do cervna 2004.

K ziskani presnych Udajd pro prilohu této normy byly provedeny mezilaboratorni zkousky.

Dalsi metody pro hodnoceni G¢innosti chemickych dezinfekénich pripravkd a antiseptik pro rdizné
aplikace ve zdravotnictvi se pfipravuji.

Pfilohy A, B, C, D a E jsou informativni.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spInéni podstatnych pozadavkd smérnice EU pro
zdravotnické prostiedky 93/42.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Tato evropska norma popisuje suspenzni zkousku, kterou se stanovi, zda chemicky dezinfekéni pripravek
ur¢eny k dezinfekci nastrojd (chirurgické nastroje, material pro anestézii, endoskopy, atd.) ma nebo
nema baktericidni aktivitu v oblasti popsané v predmétu této normy.

Podminky zvolené v této laboratorni zkousce zahrnuji kontaktni Cas, teplotu, zkusebni organizmy a
interferujici latky, tj. podminky, které mohou ovlivnit plsobeni chemickych dezinfekénich pripravkd v
praktickych situacich.

Tyto podminky jsou zvoleny tak, aby obsahly obecné pozadavky a umoznily porovnani mezi
laboratoremi a typy produktl. Kazda koncentrace chemického dezinfekéniho pripravku zjisténa touto
zkousSkou odpovida zvolenym experimentalnim podminkam. Pro nékteré aplikace se vSak pokyny k
pouziti produktu mohou lisit a proto je tfeba pouzit jiné zkuSebni podminky.
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1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovi metodu zkouseni a minimalni pozadavky na baktericidni Gcinky
chemickych dezinfekénich produktd, které tvori homogenni, fyzikaIné stabilni pripravky pri redéni
tvrdou vodou nebo, v pripadé produktl pripravenych k pouZiti, pri fedéni vodou. Produkty je mozno zkouset
pouze pfi koncentraci 80 % nebo nizsi, nebo» pridanim zkusebnich organizmi a interferujici latky
dochdzi vzdy k urcitému zredéni.

Tato evropska norma se vztahuje na produkty, které se pouzivaji ve zdravotnictvi k dezinfekci
nastrojd ponorenim - i kdyZ tyto nejsou predmétem smérnice EEC/93/42 o zdravotnickych
prostredcich.

Tato evropska norma plati pro oblasti a situace, kdy je dezinfekce lékarsky indikovana. Takové
indikace nastavaiji pfi péci o pacienta, napr.:

- v nemocnicich, mistnich zdravotnickych zafizenich a stomatologickych zafizenich;
- ve zdravotnickych zafizenich Skol, Skolek a peCovatelskych instituci;

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

POZNAMKA

1 Popsana metoda je uréena ke stanoveni aktivity komerénich pripravk( nebo aktivnich latek za podminek, za nichz se
pouzivaji.

2 Tato metoda odpovidd zkousce faze 2/stupen 1 (viz priloha E).

-- Vynechany text --



