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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2012-03-09.

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 CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, 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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Tento dokument (EN 13727:2012) vypracovala technicka komise CEN/TC 216 Chemické dezinfekéni
pripravky a antiseptika, jejiz sekretariat zajistuje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2012 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do listopadu 2012.

Upozoriiuje se na moznost, ze neékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 13727:2003.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich poZzadavk{ smérnice (smérnic) EU.

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

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

a nejedno-

znacnosti, jeho struktura a texty byly harmonizovany s ostatnimi zkouskami CEN/TC 216, které jiz
existuji nebo se pripravuji, a byla zlepsena ctivost normy, tak aby se stal text srozumitelnéjSim. Oproti
poslednimu vydani doSlo k témto vyznamnym technickym zménam:

- Predmét normy byl rozsifen na nasledujici oblasti pouziti ve zdravotnictvi, a to na produkty pro chirurgickou
a/nebo veskerou hygienickou dezinfekci a/nebo myti rukou a také na dezinfek¢ni prostfedky na dalsi povrchy
nez jen povrchy nastrojl.

- ,Zavazné zkuSebni podminky“ byly nahrazeny ,,minimalnimi zkuSebnimi podminkami“ (zkusebni teploty
a kontaktni doby je mozno volit v rdmci limit(), které musi byt dodrzeny, aby zkouska byla Uspésna.

- Je popséna dalsi upravena metoda pro zkouseni produktl pripravenych k pouziti v koncentracich vyssich nez
80 %, tj. 97 %.

- Priloha ZA byla preformulovéna tak, aby popisovala presnéji vztah ke smérnici o zdravotnickych prostredcich.

Udaje ziskané na zakladé pfedchozi verze EN 13727 je mozno nadéle pouzivat. Udaje ziskané
s pouzitim prEN 12054 by pouzivany byt nemély, nebot tento projekt byl v roce 2001 ukoncen.

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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 krélovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Uvod

Tato evropska norma uvadi popis suspenzni zkousky pro stanoveni baktericidni aktivity chemického
dezinfekcniho pfipravku nebo antiseptika v oblastech popsanych v pfedmétu této normy.



Tato laboratorni zkousSka prihlizi k praktickym podminkam pouziti produktu v¢etné kontaktni doby,
teploty, zkusebnich organizmi a interferujicich latek, tj. k podminkam, které mohou ovlivnit jejich
ucinnost v praktickych situacich. Kazda pracovni koncentrace chemického dezinfekéniho pripravku
nebo antiseptika zjiSténa touto zkouskou odpovida zvolenym experimentalnim podminkam.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovi metodu zkouSeni a minimalini pozadavky na baktericidni aktivitu
chemickych dezinfek¢nich a antiseptickych produktd, které tvori homogenni, fyzikalné stabilni
pripravky pri fedéni tvrdou vodou, nebo v pripadé produktd pripravenych k pouZiti, pri fedéni vodou.
Produkty je mozno zkouSet pouze pfi koncentraci 80 % nebo mensi (ve zvlastnich pripadech
upravenou metodou pfi koncentraci 97 %), nebot pridanim zkusebnich organizm{ a interferujici latky
dochazi vzdy k urcitému zredéni.

Tato evropska norma plati pro produkty, které se pouzivaji ve zdravotnictvi k hygienické dezinfekci
rukou, hygienickému myti rukou, chirurgické dezinfekci rukou, chirurgickému myti rukou, dezinfekci
nastrojl ponorenim a k dezinfekci povrchd otirdnim, postrikem, politim a jinymi zplsoby.

Tato evropska norma plati pro oblasti a situace, kdy jsou dezinfekce nebo antisepse Iékarsky
indikovany. Takové indikace nastavaji pfi péci o pacienta, napf.:

- v nemocnicich, mistnich zdravotnickych zafizenich a ve 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 pfipravkd nebo aktivnich
latek za podminek, za nichz se pouzivaiji.

POZNAMKA 2 Tato metoda odpovida zkousce faze 2, stuperi 1.

POZNAMKA 3 Tuto metodu neni mozné pouzit pro hodnoceni aktivity produkt( proti bakteriim
Legionella v systémech zdsobovani vodou, proti mykobakteriim a bakteridlnim sporam.

EN 14885 stanovuje podrobné vztah rliznych zkousek navzajem mezi sebou a k ,doporucenim
k pouziti“.

Konec nahledu - text dale pokraduje v placené verzi CSN.



