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Predmluva

Tento dokument (EN 16615:2015) vypracovala technickd komise CEN/TC 216 Chemické dezinfekéni
pripravky a antiseptika, jejiz sekretariat zajiStuje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do fijna 2015 udélit status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do fijna 2015.

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

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym



sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

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

Podle vnitrnich predpisd 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, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Uvod

Tato evropska norma specifikuje zkouSku na nosici, kterou se stanovi, zda chemicky dezinfek¢ni
pripravek uréeny k dezinfekci povrchd provadéné s pouzitim utérek ma baktericidni

a protikvasinkovou aktivitu™ v oblastech

popsanych v predmétu této normy.

Tato laboratorni zkouSka vérné simuluje praktické podminky pouziti, jako je kontaktni doba, teplota
a interferujici latky, véetné predsuseni specifikovanych zkusebnich organismt na zkusebnim povrchu
jako nosici a otirani zkuSebniho povrchu utérkou s produktem. Podminky jsou stanoveny tak, aby
pokryvaly obecné Ucely pouziti. Pokud se vSak doporuceni k pouziti produktu pro néktera pouziti lisi,
mohou nebo musi byt pouzity dalsi podminky.

Kazda koncentrace pouziti chemického produktu zjisténa touto zkouskou odpovida definovanym
experimentalnim podminkam.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovuje metodu zkouSeni a minimalni pozadavky na baktericidni

a protikvasinkovou

aktivitu chemickych dezinfek¢nich produktd, které tvori homogenni, fyzikalné stabilni pripravky pri
rfedéni tvrdou vodou nebo, v pripadé produktd pripravenych k pouZiti, pfi fedéni vodou.

Tato evropska norma se vztahuje na produkty, které se pouzivaji ve zdravotnictvi k dezinfekci
neporéznich

povrchd véetné povrchl zdravotnickych prostredkd otirdnim - bez ohledu na to, zda spadaji nebo
nespadaji pod smeérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich.

Tato evropska norma zahrnuje ,utérky pfipravené k pouziti“, které jsou napustény mikrobicidnim
roztokem.

Tato evropskd norma plati pro oblasti a situace, kdy je dezinfekce lékarsky indikovana. Takové
indikace nastavaiji pri péci o pacienta, napfr.:

- v nemocnicich, mistnich zdravotnickych zafizenich a ve stomatologickych zarizenich;
- 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 Tato metoda odpovida zkousce faze 2 / stuper 2.



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

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



