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mykobaktericidniho, sporicidniho, fungicidniho a virucidniho (véetné bakteriofagu) GcCinku
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ICS 11.080.20 Nahrazuje EN 14476:2013

Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska
s pouzitim suspenze ke stanoveni virucidniho G¢inku v oblasti zdravotnictvi -
Metoda zkousSeni a pozadavky (faze 2 / stupen 1)

Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test
for the evaluation of virucidal activity in the medical area -
Test method and requirements (Phase 2/Step 1)
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Antiseptiques et désinfectants chimiques -

Essai quantitatif de suspension pour 1,évaluation
de 1,activité virucide dans le domaine médical -
Méthode d,essai et prescriptions (Phase Z/Etape 1)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2013-07-05 a zahrnuje zménu 1 schvalenou CEN
2015-07-27.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4déani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropskéa norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem 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, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, 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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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 14476:2013+A1:2015) vypracovala technickd komise CEN/TC 216 Chemické
dezinfekcni pripravky a antiseptika, jejiz sekretariat zajiStuje AFNOR.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do brezna 2016 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2016.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré 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 14476:2013".
Tento dokument zahrnuje Zménu A1 schvalenou CEN 2015-07-27.
Zacatek a konec textu vlozeného nebo upraveného zménou Al je oznacen v textu znaCkami !".

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandéatu udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavku 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 nejasnosti, jeho struktura a znéni byly harmonizovany s ostatnimi zkouSkami CEN/TC 216, které jiz
existuji nebo se pripravuji, a byla zlepSena Ctivost normy, ¢imz se stal text srozumitelnéjsi. Od
posledniho vydani byly provedeny tyto dulezité technické zmény:

¢ predmét normy byl rozsiten na dalsi oblasti pouZziti ve zdravotnictvi, tj. na produkty pro dezinfekci
textili;

¢ ,povinné podminky zkousky“ byly nahrazeny ,minimdalnimi podminkami zkousky” (zku$ebni teploty
a kontaktni doby je mozno volit v ramci mezi);

e je popsana dal$i metoda zkouSeni produkti pripravenych k pouziti ve vy$s$i koncentraci nez 80 %, tj. 97
%;

e pro hygienické drhnuti a hygienické myti rukou byla pridana zkouska na virucidni aktivitu proti
obalenym virim s viry Vaccinia.



e byl pridan vztah mezi touto evropskou normou a smérnici pro zdravotnické prostredky (MDD)
(predmluvaNP1) a priloha ZA);

¢ byla opravena hodnota n, v C.1 (0,001 misto 0,0001)."NP2)

Udaje ziskané s pouZitim predchozi verze EN 14476 je moZno naddle pouZivat.

Pripravuji se dal$i metody pro hodnoceni u¢innosti chemickych dezinfekénich pripravki a antiseptik
pro ruzna pouziti v oblasti zdravotnictvi.

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, 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.

Uvod

Tato evropska norma specifikuje zkousku s pouzitim suspenze pro stanoveni, zda chemicky
dezinfekcni pripravek nebo antiseptikum maji virucidni aktivitu v oblasti a oborech popsanych
v predmétu normy.

Tato laboratorni zkouska bere v Givahu praktické podminky pouziti produktu véetné kontaktni doby,
teploty, zkuSebnich organismu a interferujicich latek, tj. podminky, které mohou ovlivnit i¢inek
produktu v praktickych situacich. Kazda pouzivana koncentrace chemického dezinfekéniho pripravku
nebo antiseptika zjiSténa touto zkouskou odpovida vybranym experimentalnim podminkam.

1 Predmét normy

Tato evropskéa norma specifikuje metodu zkouseni a minimalni pozadavky na virucidni aktivitu
chemickych dezinfek¢nich a antiseptickych produktl, které tvori homogenni, fyzikalné stabilni
pripravky pri redéni tvrdou vodou nebo - v pripadé produktu pripravenych k pouziti, tj. produktu,
které se pro pouziti neredi - pri redéni vodou. Produkty je mozné zkouSet pouze pri koncentraci 80
% (upravenou metodou pro zvlastni pripady pri koncentraci 97 %) nebot k urcitému zredéni dochazi
vzdy pridanim zkuS$ebnich organismu a interferujici latky.

Tato evropska norma plati pro produkty, které se pouZzivaji v oblasti zdravotnictvi pro hygienické
drhnuti rukou, hygienické myti rukou, k dezinfekci ndstroju ponorenim, k povrchové dezinfekci
otrenim, postrikem, zaplavenim nebo jinymi prostredky, a k dezinfekci textilii.

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

¢ v nemocnicich, mistnich zdravotnickych zarizenich a stomatologickych zarizenich;
 ve zdravotnickych zatizenich skol, skolek a pecovatelskych instituci,

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



POZNAMKA 1 Popsané metoda je ur¢ena ke stanoveni aktivity komer¢nich pripravkd nebo aktivnich
latek za podminek, za nichz se pouzivaji.

POZNAMKA 2 Tato metoda odpovida zkousce faze 2, stupen 1.
POZNAMKA 3 Vzajemny vztah mezi riznymi zkouskami a vztah k ,doporu¢enim pro pouZiti“
specifikuje podrobné EN 14885.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



