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Předmluva

Tento dokument (EN 16615:2015) vypracovala technická komise CEN/TC 216 Chemické dezinfekční
přípravky a antiseptika, jejíž sekretariát zajišťuje AFNOR.

Této evropské normě je nutno nejpozději do října 2015 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 října 2015.

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

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským



sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnici (směrnicím) EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

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

Úvod

Tato evropská norma specifikuje zkoušku na nosiči, kterou se stanoví, zda chemický dezinfekční
přípravek určený k dezinfekci povrchů prováděné s použitím utěrek má baktericidní
a protikvasinkovou aktivituNP) v oblastech
popsaných v předmětu této normy.

Tato laboratorní zkouška věrně simuluje praktické podmínky použití, jako je kontaktní doba, teplota
a interferující látky, včetně předsušení specifikovaných zkušebních organismů na zkušebním povrchu
jako nosiči a otírání zkušebního povrchu utěrkou s produktem. Podmínky jsou stanoveny tak, aby
pokrývaly obecné účely použití. Pokud se však doporučení k použití produktu pro některá použití liší,
mohou nebo musí být použity další podmínky.

Každá koncentrace použití chemického produktu zjištěná touto zkouškou odpovídá definovaným
experimentálním podmínkám.

1 Předmět normy

Tato evropská norma stanovuje metodu zkoušení a minimální požadavky na baktericidní
a protikvasinkovou
aktivitu chemických dezinfekčních produktů, které tvoří homogenní, fyzikálně stabilní přípravky při
ředění tvrdou vodou nebo, v případě produktů připravených k použití, při ředění vodou.

Tato evropská norma se vztahuje na produkty, které se používají ve zdravotnictví k dezinfekci
neporézních
povrchů včetně povrchů zdravotnických prostředků otíráním – bez ohledu na to, zda spadají nebo
nespadají pod směrnici 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích.

Tato evropská norma zahrnuje „utěrky připravené k použití“, které jsou napuštěny mikrobicidním
roztokem.

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

v nemocnicích, místních zdravotnických zařízeních a ve 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 Tato metoda odpovídá zkoušce fáze 2 / stupeň 2.



EN 14885 stanovuje podrobně vztahy různých zkoušek mezi sebou a k „doporučením k použití“.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


