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EVROPSKA NORMA EN 14065
EUROPEAN STANDARD Listopad 2002

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 07.100.99; 59.080.01

Textilie - Postupy prani textilii - Kontrolni systém biokontaminace
Textiles - Laundry processed textiles - Biocontamination control systém

Textiles - Textiles traités en blanchisserie - Textilien -In Waschereien aufbereitete
Systeme de maitrise de la biocontamination  Textilien -
Kontrollsystem Biokontamination

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-09-23.

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 nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, It4lie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2002 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN 14065:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Strana 4



Obsah
Strana

Predmluva

(=]
O
=<
D

o
3

<
[l

normy

odkazy

w

Terminy a
definice

=Y

Nezbytné podminky a zakladni principy fizeni
DIOKONEAMINGCE. i 9

5 Zaclenéni do systému managementu
510 1] PSPPSR 9

6 Pouziti analyzy rizik a systému kontroly biokontaminace v
PrAdEINACI.....uvvieii e 9

Priloha A (informativni) Priklady spravnych nezbytnych vyrobnich predpokladd pro kontrolu
biokontaminace........... 14

Priloha B (informativni) Priklady mikrobiologickych
NEDEZPECH . ittt 16

Priloha C (informativni) Priklady fidicich
(o]0 T YU =T o LSRR 17

Bibliografie

Strana 5



Predmluva

Tento dokument EN 14065:2002 byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 248 ,Textilie a textilni
vyrobky“, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kveétna 2003 dat 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 kvétna 2003.

Prilohy A, B a C jsou informativni.
Tato norma obsahuje bibliografii.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.
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Uvod

Smyslové vnimana Cistota textilii, zpracovanych v pradelnach je vyznamna pro préimyslové pradelny a
jejich zakazniky. Zpracované textilie by mély byt viditelné Cisté, bez skvrn a spravné ususené nebo
vyzehlené; rovnéz by meély byt pfijemné na omak a vonavé nebo prinejmensim prosté vsech
neprijemnych zépach, atp.

Smyslovée vnimana Cistota je dosazena béhem cyklu prani fyzikalné-chemickym zpracovanim, jako
mechanickym Gcinkem, teplotou, pridavkem detergentd a pomocnych pripravkd, bélicich ¢inidel,
fedénim a machanim v radé lazni, ve spojeni s dostacujici dobou. Vétsina mikroorganismd ma v
téchto postupech nizkou pravdépodobnost na preziti.

V soucasnosti se zvySuje vyznam prevence vic¢i mikrobiologické kontaminaci jednotlivcd, vyrobkd,
materiall nebo prostredi. Navazné, zaruceni mikrobiologické jakosti se stava nezbytnym. Proto jsou do
primyslového prani zavadény nové postupy techniky fizeni pro dosazeni mikrobiologické jakosti
pranych textilii.

Ucelem této normy je stanoveni systému managementu pro spinéni schvélené trovné
mikrobiologické jakosti podle urceni pouziti textilie.

Mikrobiologicka jakost textilii je uréena jejich zamyslenym pouzitim, tj. ve shodé s Urovni rizika pro
jednotlivce, vyrobky, materidly nebo prostfedi vystavené biokontaminaci. V urcitych pfipadech, kde je
pozadovdana velmi vysoka mikrobiologicka jakost, napf. v operacnich salech, oddélenich pro snizenou
imunitu nebo v oddélenich popalenin nemocnic, atp., je zpracovani zakonceno sterilizaci.

Zaspinéné textilie, prijimané do pradelny, jsou kontaminovany riznym po¢tem mikroorganismd z
prostredi, ve kterém byly pouzivany. V této souvislosti je cilem pradelny dekontaminace textilii
pouzitim desinfekénich postupl a zabranéni dalsi rekontaminace do okamziku, kdy prechazi
odpovédnost na zakaznika.



Pro dosazeni mikrobiologické jakosti je nezbytnym predpokladem spravna vyrobni praxe v pradelng;
na podporu toho jiz maji nékteré zeme narodni smérnice.

Pracovni praxe pro zachazeni s nebezpecim a kontrola rizik pred pranim by méla byt spolecna pro
vSechny postupy pradelen. Textilie budou vystaveny mikrobiologické rekontaminaci pres sebelepsi
maximalni dekontaminaci (teplotou, chemickymi a fyzikalnimi prostredky). Pro pouziti textilii je dlleZita

O 1

informovanost pro urceni vlivu rekontaminace moznou ,,vymeénou mikroorganismu“.

Pro kontrolu rekontaminace jsou pouzivany odliSné strategie v pozadavcich z hlediska investic,
projektu provozu, konstrukce a postuptl. Nejvhodnéjsi strategie se stanovi podle postupl pradelen a
sektoru trhu, ktery pradelny zasobuje.

Vlastni provedeni celého procesu prani mlze byt validovano pouze po provedeni prislusnych postupd
mikrobiologického zkouseni. Vysledkem toho mdze byt nezbytna zména vyrobniho procesu a
revalidace procesu.

Tento dokument byl vyvinut s pouzitim principl analyzy rizik a systému fizeni biokontaminace
(RABC), navrzenych v prEN ISO 14698-1. Tato metoda je v podstaté zaloZzena na preventivnim méreni,
jako protiklad kontroly hotovych vyrobkd.

Tato norma nebere v Uvahu opatreni poZadovana pro ochranu personalu.
Procesni pristup

Tato evropska norma, ktera popisuje procesni pristup k managementu jakosti, je v souladu s ISO
9001:2000, s vyjimkou 7.3 (v souladu s pfipustnymi vylou¢enimi danymi v ISO 9001:2000, 1.2).

V RABC systému byla do procesu zajis»ovani jakosti doplnéna analyza rizik.
Kompatibilita s jinymi systémy managementu jakosti

Tato evropska norma je kompatibilni s jinymi mezinarodnimi uzndvanymi normami systému
managementu jakosti.

Tato evropska norma mize byt vélenéna do existujiciho systému managementu jakosti.
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1 Pfedmét normy

Tato evropska norma popisuje systém managementu pro zabezpeleni mikrobiologické kvality textilii
zpracovanych pranim, pouzivanych pro stanovené vymezené oblasti, ve kterych je nutna kontrola
biokontaminace. Tento dokument popisuje analyzu rizik a systém kontroly biokontaminace (RABC),
umoznujici pradelnam nepretrzité zajisténi mikrobiologické kontroly pranych textili.

Norma plati pro textilie zpracovavané v pradelnach a pouzivané v urcitych oblastech, napf. farmacii,
lékarskych zarizenich, potravinarstvi, ochrané zdravi a kosmetice a vyluCuje aspekty souvisici s
pracovni ochranou a sterilitou findlnich vyrobkd.

-- Vynechany text --



