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Evropská předmluva

Tento dokument (EN 14476:2013+A1:2015) vypracovala technická komise CEN/TC 216 Chemické
dezinfekční přípravky a antiseptika, jejíž sekretariát zajišťuje AFNOR.

Této evropské normě je nutno nejpozději do března 2016 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 března 2016.

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 nahrazuje !EN 14476:2013".

Tento dokument zahrnuje Změnu A1 schválenou CEN 2015-07-27.

Začátek a konec textu vloženého nebo upraveného změnou A1 je označen v textu značkami !".

!Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice
(směrnic) EU.

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

Tento dokument byl revidován podle nejnovějšího stavu vědeckého poznání, byly opraveny chyby
a nejasnosti, jeho struktura a znění byly harmonizovány s ostatními zkouškami CEN/TC 216, které již
existují nebo se připravují, a byla zlepšena čtivost normy, čímž se stal text srozumitelnější. Od
posledního vydání byly provedeny tyto důležité technické změny:

předmět normy byl rozšířen na další oblasti použití ve zdravotnictví, tj. na produkty pro dezinfekci
textilií;

„povinné podmínky zkoušky“ byly nahrazeny „minimálními podmínkami zkoušky“ (zkušební teploty
a kontaktní doby je možno volit v rámci mezí);

je popsána další metoda zkoušení produktů připravených k použití ve vyšší koncentraci než 80 %, tj. 97
%;

!

pro hygienické drhnutí a hygienické mytí rukou byla přidána zkouška na virucidní aktivitu proti
obaleným virům s viry Vaccinia.



byl přidán vztah mezi touto evropskou normou a směrnicí pro zdravotnické prostředky (MDD)
(předmluvaNP1) a příloha ZA);

byla opravena hodnota nn v C.1 (0,001 místo 0,0001)."NP2)

Údaje získané s použitím předchozí verze EN 14476 je možno nadále používat.

Připravují se další metody pro hodnocení účinnosti chemických dezinfekčních přípravků a antiseptik
pro různá použití v oblasti zdravotnictví.

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 s použitím suspenze pro stanovení, zda chemický
dezinfekční přípravek nebo antiseptikum mají virucidní aktivitu v oblasti a oborech popsaných
v předmětu normy.

Tato laboratorní zkouška bere v úvahu praktické podmínky použití produktu včetně kontaktní doby,
teploty, zkušebních organismů a interferujících látek, tj. podmínky, které mohou ovlivnit účinek
produktu v praktických situacích. Každá používaná koncentrace chemického dezinfekčního přípravku
nebo antiseptika zjištěná touto zkouškou odpovídá vybraným experimentálním podmínkám.

1 Předmět normy

Tato evropská norma specifikuje metodu zkoušení a minimální požadavky na virucidní aktivitu
chemických dezinfekčních a antiseptických produktů, které tvoří homogenní, fyzikálně stabilní
přípravky při ředění tvrdou vodou nebo – v případě produktů připravených k použití, tj. produktů,
které se pro použití neředí – při ředění vodou. Produkty je možné zkoušet pouze při koncentraci 80
% (upravenou metodou pro zvláštní případy při koncentraci 97 %) neboť k určitému zředění dochází
vždy přidáním zkušebních organismů a interferující látky.

Tato evropská norma platí pro produkty, které se používají v oblasti zdravotnictví pro hygienické
drhnutí rukou, hygienické mytí rukou, k dezinfekci nástrojů ponořením, k povrchové dezinfekci
otřením, postřikem, zaplavením nebo jinými prostředky, a k dezinfekci textilií.

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 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 1 Popsaná metoda je určena ke stanovení aktivity komerčních přípravků nebo aktivních
látek za podmínek, za nichž se používají.

POZNÁMKA 2 Tato metoda odpovídá zkoušce fáze 2, stupeň 1.

POZNÁMKA 3 Vzájemný vztah mezi různými zkouškami a vztah k „doporučením pro použití“
specifikuje podrobně EN 14885.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


