[image: ]
Příloha č. 3 zadávací dokumentace – Požadavky na prokázání účinnosti
Požadavky na prokázání účinnosti dezinfekčních prostředků
Přehled 
	označení
	účinnost
	oblast použití
	prokazování atestem

	A
	baktericidní
	dezinfekce rukou a pokožky
	ČSN EN 13727, ČSN EN 1500, ČSN EN 12791, DGHM 13

	 
	 
	nástroje a pomůcky
	ČSN EN 13727 a ČSN EN 14561

	 
	 
	plochy - koncentráty
	ČSN EN 13727 a ČSN EN 17387, případně ČSN EN 16615 nebo ČSN EN 13679*

	 
	 
	povrchy - přípravky k přímému použití
	ČSN EN 13727 a ČSN EN 16615

	(B)
	virucidní na obalené viry
	dezinfekce rukou a pokožky
	ČSN EN 14476

	 
	 
	nástroje a pomůcky
	DVV/RKI

	 
	 
	plochy - koncentráty
	ČSN EN 14476

	 
	 
	povrchy - přípravky k přímému použití
	ČSN EN 14476

	(B+)
	omezeně virucidní
	dezinfekce rukou a pokožky
	ČSN EN 14476

	 
	 
	nástroje a pomůcky
	DVV/RKI

	 
	 
	plochy - koncentráty
	ČSN EN 14476

	 
	 
	povrchy - přípravky k přímému použití
	ČSN EN 14476

	B
	 
	dezinfekce rukou a pokožky
	ČSN EN 14476

	 
	 
	nástroje a pomůcky
	ČSN EN 14476

	 
	 
	plochy - koncentráty
	ČSN EN 14476

	 
	 
	povrchy - přípravky k přímému použití
	ČSN EN 14476

	(V)
	levurocidní
	dezinfekce rukou a pokožky
	ČSN EN 13624

	 
	 
	nástroje a pomůcky
	ČSN EN 13624 a ČSN EN 14562

	 
	 
	plochy - koncentráty
	ČSN EN 13624 a ČSN EN 17387 případně ČSN EN 13697* nebo ČSN EN 16615

	 
	 
	povrchy - přípravky k přímému použití
	ČSN EN 13624 a ČSN EN 16615 

	V
	fungicidní
	dezinfekce rukou a pokožky
	ČSN EN 13624

	 
	 
	nástroje a pomůcky
	ČSN EN 13624 a ČSN EN 14562

	 
	 
	plochy - koncentráty
	ČSN EN 13624 a ČSN EN 17387 případně ČSN EN 13697*

	 
	 
	povrchy - přípravky k přímému použití
	ČSN EN 13624 a ČSN EN 17387 případně ČSN EN 13697*

	T
	tuberkulocidní
	dezinfekce rukou a pokožky
	ČSN EN 14348

	 
	 
	nástroje a pomůcky
	ČSN EN 14348 a ČSN EN 14563

	 
	 
	plochy - koncentráty
	ČSN EN 14348

	 
	 
	povrchy - přípravky k přímému použití
	ČSN EN 14348

	M
	mykobaktericidní
	dezinfekce rukou a pokožky
	ČSN EN 14348

	 
	 
	nástroje a pomůcky
	ČSN EN 14348 a ČSN EN 14563

	 
	 
	plochy - koncentráty
	ČSN EN 14348

	 
	 
	povrchy - přípravky k přímému použití
	ČSN EN 14348

	C
	sporicidní
	nástroje a pomůcky
	ČSN EN 17126

	 
	 
	plochy - koncentráty
	ČSN EN 17126 (Cl. difficile)

	 
	 
	povrchy - přípravky k přímému použití
	ČSN EN 17126 (Cl. difficile)


 *ČSN EN 13697 musí být modifikovaná pro podmínky ve zdravotnictví



Baktericidní - A

Dezinfekce rukou a pokožky 
ČSN EN 13727   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení baktericidního účinku chemických dezinfekčních přípravků pro nástroje používané v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1)
ČSN EN 1500   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Hygienické drhnutí rukou - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 2)
ČSN EN 12791+A1   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Chirurgická dezinfekce rukou - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2, stupeň 2)
DGHM 13 Standardní metoda pro testování chemických dezinfekčních prostředků, část 13 Dezinfekce kůže

Nástroje a  pomůcky
ČSN EN 13727   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení baktericidního účinku chemických dezinfekčních přípravků pro nástroje používané v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1)
ČSN EN 14561   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška na nosiči ke stanovení baktericidního účinku pro lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 2)

Plochy – koncentráty
ČSN EN 13727   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení baktericidního účinku chemických dezinfekčních přípravků pro nástroje používané v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1)
ČSN EN 17387  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika – Kvantitativní zkouška k hodnocení baktericidní a protikvasinkové a/nebo fungicidní aktivity chemických dezinfekčních přípravků používaných v oblasti zdravotnictví na neporézních površích bez mechanického působení – Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 2)
případně
ČSN EN 13697+A1   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška na neporézním povrchu k vyhodnocení baktericidního a/nebo fungicidního účinku chemických dezinfekčních prostředků používaných pro potraviny, průmysl, domácnosti a veřejné prostory – Zkušební metoda modifikovaná pro zdravotnictví a požadavky bez mechanického působení (fáze 2/ stupeň 2) modifikovaná pro zdravotnictví
Případně
ČSN EN 16615   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní metoda k hodnocení baktericidní a protikvasinkové aktivity na neporézních površích s mechanickým působením s použitím utěrek v oblasti zdravotnictví (zkouška na 4 polích) - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 2)

Povrchy – přípravky k přímému použití 
ČSN EN 13727   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení baktericidního účinku chemických dezinfekčních přípravků pro nástroje používané v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1)
ČSN EN 16615   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní metoda k hodnocení baktericidní a protikvasinkové aktivity na neporézních površích s mechanickým působením s použitím utěrek v oblasti zdravotnictví (zkouška na 4 polích) - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 2)



Virucidní na obalené viry - (B)

Dezinfekce rukou, pokožky a plochy, povrchy
ČSN EN 14476+A2 Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení virucidního účinku v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 1), test na Vaccinia virus Ankara nebo Vaccinia virus kmen Elsree
Případně 
DVV/RKI  (DVV – Německá společnosti pro virová onemocnění; RKI – Institut Roberta Kocha, Německo) test na Vaccinia virus a BVDV

Nástroje
DVV/RKI  (DVV – Německá společnosti pro virová onemocnění; RKI – Institut Roberta Kocha, Německo) test na Vaccinia virus a BVDV


Omezeně virucidní účinnost - (B+)

Dezinfekce rukou, pokožky a plochy, povrchy
ČSN EN 14476+A2 Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení virucidního účinku v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 1), test na Adenovirus, MNV 
Případně 
DVV/RKI  (DVV – Německá společnosti pro virová onemocnění; RKI – Institut Roberta Kocha, Německo) test Adenovirus, MNV

Nástroje
DVV/RKI  (DVV – Německá společnosti pro virová onemocnění; RKI – Institut Roberta Kocha, Německo) test na Adenovirus, MNV



Plně virucidní účinnost – B

ČSN EN 14476+A2 Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení virucidního účinku v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 1), test na Adenovirus, MNV, Poliovirus
Případně 
DVV/RKI  (DVV – Německá společnosti pro virová onemocnění; RKI – Institut Roberta Kocha, Německo) test Vaccinia, Adenovirus, Poliovirus, Polyomavirus SV 40



Levurocidní účinnost – (V)

Dezinfekce rukou a pokožky 
ČSN EN 13624  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze k hodnocení fungicidní nebo levurocidní aktivity v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 1) test na C. albicans

Nástroje a pomůcky
ČSN EN 13624  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze k hodnocení fungicidní nebo levurocidní aktivity v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 1) test na C. albicans
ČSN EN 14562  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška na nosiči ke stanovení fungicidního účinku nebo účinku proti kvasinkám pro lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 2) test na C. albicans

Plochy – koncentráty
ČSN EN 13624  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze k hodnocení fungicidní nebo levurocidní aktivity v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 1) test na C. albicans
ČSN EN 17387  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika – Kvantitativní zkouška k hodnocení baktericidní a protikvasinkové a/nebo fungicidní aktivity chemických dezinfekčních přípravků používaných v oblasti zdravotnictví na neporézních površích bez mechanického působení – Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 2)
případně
ČSN EN 13697+A1   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška na neporézním povrchu k vyhodnocení baktericidního a/nebo fungicidního účinku chemických dezinfekčních prostředků používaných pro potraviny, průmysl, domácnosti a veřejné prostory – Zkušební metoda modifikovaná pro zdravotnictví a požadavky bez mechanického působení (fáze 2/ stupeň 2) test na C. albicans
případně
ČSN EN 16615   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní metoda k hodnocení baktericidní a protikvasinkové aktivity na neporézních površích s mechanickým působením s použitím utěrek v oblasti zdravotnictví (zkouška na 4 polích) - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 2) test na C. albicans

Povrchy – přípravky k přímému použití
ČSN EN 13624  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze k hodnocení fungicidní nebo levurocidní aktivity v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 1) test na C. albicans
ČSN EN 16615   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní metoda k hodnocení baktericidní a protikvasinkové aktivity na neporézních površích s mechanickým působením s použitím utěrek v oblasti zdravotnictví (zkouška na 4 polích) - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 2) test na C. albicans



Fungicidní účinnost - V

Dezinfekce rukou a pokožky 
ČSN EN 13624  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze k hodnocení fungicidní nebo levurocidní aktivity v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 1) test na C. albicans, A. niger

Nástroje a pomůcky
ČSN EN 13624  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze k hodnocení fungicidní nebo levurocidní aktivity v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 1) test na C. albicans, A. niger
ČSN EN 14562  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška na nosiči ke stanovení fungicidního účinku nebo účinku proti kvasinkám pro lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 2) test na C. albicans, A. niger

Plochy – koncentráty, povrchy – přípravky k přímému použití
ČSN EN 13624  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze k hodnocení fungicidní nebo levurocidní aktivity v oblasti zdravotnictví - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 1) test na C. albicans, A. niger
ČSN EN 17387  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika – Kvantitativní zkouška k hodnocení baktericidní a protikvasinkové a/nebo fungicidní aktivity chemických dezinfekčních přípravků používaných v oblasti zdravotnictví na neporézních površích bez mechanického působení – Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2 / stupeň 2)
případně
ČSN EN 13697+A1   Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška na neporézním povrchu k vyhodnocení baktericidního a/nebo fungicidního účinku chemických dezinfekčních prostředků používaných pro potraviny, průmysl, domácnosti a veřejné prostory – Zkušební metoda modifikovaná pro zdravotnictví a požadavky bez mechanického působení (fáze 2/ stupeň 2) test na C. albicans, A. niger 



Tuberkulocidní účinnost - T

Dezinfekce rukou a pokožky 
ČSN EN 14348  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení mykobaktericidního účinku chemických dezinfekčních přípravků používaných ve zdravotnictví včetně dezinfekčních přípravků pro lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1) test na M. terrae

Nástroje a pomůcky 
ČSN EN 14348  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení mykobaktericidního účinku chemických dezinfekčních přípravků používaných ve zdravotnictví včetně dezinfekčních přípravků pro lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1) test na M. terrae
ČSN EN 14563  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška na nosiči ke stanovení mykobaktericidního nebo tuberkulocidního účinku chemických dezinfekčních přípravků používaných na lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 2) test na M. terae

Plochy – koncentráty, povrchy – přípravky k přímému použití
ČSN EN 14348  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení mykobaktericidního účinku chemických dezinfekčních přípravků používaných ve zdravotnictví včetně dezinfekčních přípravků pro lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1) test na M. terrae



Mykobaktericidní účinnost - M

Dezinfekce rukou a pokožky 
ČSN EN 14348  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení mykobaktericidního účinku chemických dezinfekčních přípravků používaných ve zdravotnictví včetně dezinfekčních přípravků pro lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1) test na M. terrae, M. avium

Nástroje a pomůcky 
ČSN EN 14348  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení mykobaktericidního účinku chemických dezinfekčních přípravků používaných ve zdravotnictví včetně dezinfekčních přípravků pro lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1) test na M. terrae
ČSN EN 14563  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška na nosiči ke stanovení mykobaktericidního nebo tuberkulocidního účinku chemických dezinfekčních přípravků používaných na lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 2) test na M. terae, M. avium

Plochy – koncentráty, povrchy – přípravky k přímému použití
ČSN EN 14348  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška s použitím suspenze ke stanovení mykobaktericidního účinku chemických dezinfekčních přípravků používaných ve zdravotnictví včetně dezinfekčních přípravků pro lékařské nástroje - Metoda zkoušení a požadavky (fáze 2/ stupeň 1) test na M. terrae, M. avium


Sporicidní účinnost – C

Nástroje a pomůcky
ČSN EN 17126  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška v suspenzi k hodnocení sporicidního účinku chemických dezinfekčních přípravků v oblasti zdravotnictví - Zkušební metoda a požadavky (fáze 2 / stupeň 1) test na B. Subtilis a Bacillus cereus

Plochy – koncentráty, povrchy – přípravky k přímému použití
ČSN EN 17126  Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Kvantitativní zkouška v suspenzi k hodnocení sporicidního účinku chemických dezinfekčních přípravků v oblasti zdravotnictví - Zkušební metoda a požadavky (fáze 2 / stupeň 1) test na Cl. Difficile


Další požadavky
· Všechny produkty určené k dezinfekci ploch, povrchů a dekontaminaci nástrojů a pomůcek musí být testované ve vyšší biologické zátěži a to v případě baktericidní, virucidní, levurocidní, tuberkulocidní a mykobaktericidní účinnosti.
· Zadavatel bude akceptovat i testy dle metodiky DGHM (standardní metody pro testování účinku Německé Společnosti pro hygienu a mikrobiologii)
· V případě prokázání účinnosti dle EN norem fáze 2/ stupeň 1 a fáze 2/ stupeň 2 musí být účinek deklarován jako souhrnný 
· Uchazeč může deklarovat účinnost pouze tehdy, pokud je testovací metodika použita na všechny předepsané referenční kmeny
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