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ABSTRAKT NORMY

Okreslono metode badania symulujgcego praktyczne warunki w celu ustalenia czy produkt przeznaczony
do higienicznej dezynfekcji rgk metodg wcierania zmniejsza uwalnianie przejsciowej flory zgodnie
z wymaganiami, wowczas gdy stosuje sie go do wcierania w sztucznie zanieczyszczone rece ochotnikow.
Podano definicje nastepujacych terminoéw: produkt (do chemicznej dezynfekcji i/lub antyseptyki),
higieniczna dezynfekcja rak metodg wcierania, warto$¢ poczatkowa, warto$¢ koncowa, wspoétczynnik
redukcji.

TLUMACZENIE ABSTRAKTU

The document specifies a method of test simulating practical conditions and establishing whether
a product for hygienic handrub to be tested reduces the release of transient flora according to the
requirements when used for washing artificially contaminated hands of volunteers. Gives definitions of
the following terms: product (for chemical disinfection and/or antiseptics), hygienic handrub, prevalue,
postvalue, reduction factor.

Norma opracowana w Normalizacyjnej Komisji Problemowej nr 272
ds. Sterylizacji, Dezynfekcji i Antyseptyki/od Fazy F3 NKP nr 296 ds. Dezynfekcji
i Antyseptyki

Pierwsze wydanie normy (rok) i lata kolejnych nowelizaciji

Zmiany wprowadzone do normy

Numer zmiany Data wprowadzenia
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Wersja polska

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne —
Higieniczna dezynfekcja ragk metoda wcierania — Wymagania i metoda badania

(faza 2/etap 2)
Chemical disinfectants Antiseptiques et désinfectants Chemische Desinfektionsmittel
and antiseptics — Hygienic handrub chimiques — Traitement hygiénique und Antiseptika — Hygienische
—Test method and requirements des mains par frictions — Méthode Handedesinfektion —
(phase 2/step 2) d’essai et prescriptions Prufverfahren und Anforderungen
(phase 2/étape 2) (Phase 2/Stufe 2)

Niniejsza norma jest polskg wersjg normy europejskiej EN 1500:1997. Zostata ona przettumaczona przez Polski Komitet
Normalizacyjny i ma ten sam status co wersje oficjalne.

Norma europejska zostata przyjeta przez CEN 1997-06-29. Zgodnie z wewnetrznymi przepisami CEN/CENELEC
cztonkowie CEN sg zobowiazani do nadania normie europejskiej statusu normy krajowej bez wprowadzania
jakichkolwiek zmian.

Aktualne wykazy norm krajowych (powstatych w wyniku nadania normie europejskiej statusu normy krajo-
wej), facznie z ich danymi bibliograficznymi, mozna otrzyma¢ w Sekretariacie Centralnym CEN lub w krajo-
wych jednostkach normalizacyjnych bedacych czionkami CEN.

Norma europejska zostata opracowana w trzech oficjalnych wersjach jezykowych (angielskiej, francuskiej
i niemieckiej). Wersja w kazdym innym jezyku, przettumaczona na odpowiedzialno$¢ danego czionka CEN
i zarejestrowana w Sekretariacie Centralnym CEN, ma ten sam status co wersje oficjalne.

Czionkami CEN sa krajowe jednostki normalizacyjne nastepujacych panstw: Austrii, Belgii, Danii, Finlandii,
Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Islandii, Luksemburga, Niemiec, Norwegii, Portugalii, Republiki
Czeskiej, Szwaijcarii, Szwecji, Wtoch i Zjednoczonego Kroélestwa.

CEN

Europejski Komitet Normalizacyjny
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Européisches Komitee flir Normung

nr ref. EN 1500:1997 E
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Przedmowa

Niniejsza norma europejska zostata przygotowana przez Komitet Techniczny CEN/TC 216 ,,Chemiczne srodki
dezynfekcyjne i antyseptyczne”N?), ktérego sekretariat jest prowadzony przez AFNOR.

Niniejsza norma europejska powinna uzyska¢ status normy krajowej przez opublikowanie identycznego tek-
stu lub uznanie, najpdzniej do stycznia 1998 r., a normy krajowe sprzeczne z dang normg powinny by¢ wyco-
fane najpdzniej do stycznia 1998 r.

Zgodnie z przepisami wewnetrznymi CEN/CENELEC do wprowadzenia niniejszej normy europejskiej sg zo-
bowigzane nastepujgce kraje cztonkowskie: Austria, Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania,
Holandia, Irlandia, Islandia, Luksemburg, Niemcy, Norwegia, Portugalia, Republika Czeska, Szwajcaria, Szwe-
cja, Wiochy i Zjednoczone Kroélestwo.

Zatacznik A ma charakter normatywny. Zataczniki B, C, D i E sg informacyjne.

UWAGA: Zwraca sie uwage na fakt, ze testy z udziatem os6b — ochotnikéw — sg przedmiotem praw-
nych postanowien w niektérych krajach/regionach europejskich.

N2) Odsytacz krajowy: Odpowiednia nazwa w jezyku angielskim — Chemical disinfectants and antiseptics.
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1 Zakres normy

W niniejszej normie europejskiej okreslono metode badania symulujgcego praktyczne warunki, w celu ustale-
nia czy produkt przeznaczony do higienicznej dezynfekcji ragk metodg wcierania zmniejsza uwalnianie przej-
sciowej flory zgodnie z wymaganiami, wowczas gdy srodek ten jest wcierany w sztucznie zanieczyszczone
rece ochotnikow.

Niniejszg norme europejska stosuje sie do produktéw przeznaczonych do higienicznej dezynfekcji rgk metodg
wcierania, stosowanej w obszarach i sytuacjach, gdy dezynfekcja ¥ jest wskazana ze wzgledéw medycz-
nych. Wskazania takie wystepujg w miejscach opieki nad chorymi, na przykfad:

— w szpitalach, publicznych placéwkach stuzby zdrowia i w gabinetach dentystycznych;
— w przychodniach szkolnych, przedszkolnych i w domach opieki,

mogg takze wystepowacé w miejscach pracy i w warunkach domowych. Wskazania te dotycza rowniez ustug
wykonywanych w pralniach i kuchniach, dostarczajacych produkty bezposrednio do pacjenta.

2 Normy powotane

Do niniejszej normy europejskiej wprowadzono, droga datowanego lub niedatowanego powotania sie, wyma-
gania zawarte w innych publikacjach. Powotania te znajdujg sie w odpowiednich miejscach w tekscie normy,
a wykaz publikacji podano ponizej. W przypadku powotan datowanych poézniejsze zmiany lub nowelizacje
ktorejkolwiek z wymienionych publikacji majg zastosowanie do niniejszej normy europejskiej tylko woéwczas,
gdy zostang wprowadzone do tej normy przez jej zmiane lub nowelizacje. W przypadku powotan niedatowa-
nych stosuje sie ostatnie wydanie powotanej publikacji.

prEN 12054 N4 Chemical disinfectants and antiseptics — Products for hygienic and surgical handrub and
handwash — Bactericidal activity — Test method and requirements (phase 2/step 1).

3 Definicje

W niniejszej normie stosuje sie nastepujace definicje:

3.1 produkt (do chemicznej dezynfekcji i/lub antyseptyki)

Chemiczna substancja lub preparat uzywany jako chemiczny srodek dezynfekcyjny i/lub antyseptyczny

[EN 1040].

product (for chemical and/or antisepsis)

3.2 higieniczna dezynfekcja rak metoda wcierania

Postepowanie stosowane po zanieczyszczeniu, obejmujgce dezynfekcje ragk bez dodatku wody, z uzyciem

preparatu bakteriobodjczego, ktérego dziatanie skierowane jest przeciwko przejsciowym drobnoustrojom, w celu

przeciwdziatania ich przenoszeniu bez uwzglednienia statej flory skérnej.

hygienic handrub

3.3 wartos¢ poczatkowa

Liczba jednostek tworzacych kolonie (cfu) N znajdujacych sie w probce pobranej z rak przed higieniczng

dezynfekcja rak.
prevalue

N3) Odsytacz krajowy: Termin ,dezynfekcja” jest rownowazny z terminem ,odkazanie”.

N4) Odsytacz krajowy: Brak odpowiednika krajowego. Norma opracowywana w CEN/TC 216. Po zatwierdzeniu bedzie wprowadzona do
zbioru PN.

NS) Odsytacz krajowy: cfu jest skrétem angielskiej nazwy — colony forming units (jednostki tworzace kolonie).
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3.4 wartos¢ koncowa

Liczba jednostek tworzacych kolonie (cfu) znajdujacych sie w prébce pobranej z rak po higienicznej dezyn-
fekcji rak.
postvalue

3.5 wspoétczynnik redukcji (RF)

Stosunek wartosci poczatkowych do wartosci koricowych, zwykle wyrazany w logarytmach dziesietnych:
log RF = log wartosci poczatkowej — log wartosci korncowe;.
reduction factor (RF)

4 Wymagania

Podczas badan wykonanych zgodnie z rozdziatem 5, srednia warto$¢ redukcji uwalniania organizmow testo-
wych, osiagnieta przy pomocy produktu do higienicznej dezynfekcji rak metoda wcierania, nie powinna byc¢
statystycznie znaczaco mniejsza niz uzyskiwana w wyniku wzorcowej dezynfekcji ragk metoda wcierania (R)
(patrz 5.6.4.2) za pomocag 60 % (V/V) 2- propanolu.

Badane produkty powinny mie¢ dziatanie bakteriobojcze przynajmniej takie jak okreslono w prEN 12054.

5 Metoda badania

5.1 Zasada metody

Liczba testowych organizméw uwalnianych z opuszek palcéw sztucznie zanieczyszczonych rgk jest oceniana
przed i po higienicznej dezynfekcji ragk metoda wcierania. Stosunek dwéch uzyskanych wartosci jest nazywa-
ny wspotczynnikiem redukcji. Jest on miarg przeciwdrobnoustrojowego dziatania badanego produktu stuza-
cego do higienicznej dezynfekcji rgk metoda wcierania. Wymagana doktadnosc jest osiagana poprzez powta-
rzanie badania na 12-15 osobach. Dla zrébwnowazenia wptywdw zewnetrznych, wyniki sg porownywane z wspot-
czynnikiem redukcji uzyskiwanym przy réwnolegtym stosowaniu procedury wzorcowej dezynfekcji rgk meto-
da wcierania (R), wykonywanej przez te same osoby, tego samego dnia i w poréwnywalnych warunkach $ro-
dowiska.

5.2 Plan badania

Do badania jednego produktu w tym samym czasie stosowany jest system wzajemnej wymiany. Osoby bada-
ne sg losowo dzielone na dwie grupy mniej wiecej o tej samej liczebnosci. Najpierw przeprowadzane jest
badanie grupy 1 z zastosowaniem procedury wzorcowej dezynfekcji rak metodg wcierania (patrz 5.6.4.2)
i grupy 2 z zastosowaniem procedury dezynfekcji rgk badanym produktem (patrz 5.6.4.3).

Nastepnie tego samego dnia badanie jest powtarzane, przy czym grupa 1 stosuje procedure dezynfekcji rak
badanym produktem, a grupa 2 stosuje procedure wzorcowej dezynfekcji rgk metodg wcierania. Przed kazdg
procedurg wzorcowej dezynfekcji rgk metodg wcierania i kazdg procedurg dezynfekcji rak badanym produk-
tem nalezy przeprowadzi¢ postepowanie opisane w 5.6.2 i 5.6.3.

W przypadku badania wiecej niz jednego produktu jednoczesnie stosuje sie uktad tacinskiego kwadratu z tak
wieloma grupami badanych i tak licznymi cyklami doswiadczalnymi jak wiele jest produktow do dezynfekcji
rak (tacznie z wzorcowym 2-propanolem). W kazdym cyklu doswiadczalnym wszystkie procedury dezynfekciji
rak metoda wcierania sg stosowane rownolegle. W catej serii cykli doswiadczalnych kazda osoba biorgca
udziat w badaniu powinna uzy¢ raz kazdego badanego produktu do dezynfekcji rgk metoda wcierania.

5.3 Osoby badane

Badanie powinno by¢ przeprowadzone z udziatem 12-15 zdrowych osob, ktorych skéra rak jest zdrowa, bez
skaleczen lub otar¢, a paznokcie sg krétko obciete i czyste. Chociaz wiek zasadniczo nie jest czynnikiem
ograniczajgcym, zaleca sie, aby osoby badane miaty przynajmniej 18 lat.

6
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5.4 Materialy

5.4.1 Organizm testowy

Escherichia coli K12 NCTC " 10538.
UWAGA: Ten organizm testowy zostat specjalnie dobrany, aby spetni¢ zalecenia dotyczace zdrowia
i bezpieczenstwa oraz wskazowki komitetu etycznego. Szczep E. coli K12 pochodzacy z normalne;j
flory, jest na catym swiecie uznany jako niechorobotwdérczy. Zgodnie z katalogiem brytyjskim National
Collections of Industrial & Marine Bacteria N® (patrz [1] w zataczniku D), szczep NCIMB 10083 jest
identyczny ze szczepem NCTC 10538 i sklasyfikowany jest jako organizm pierwszej grupy ryzyka.
Wedtug The German Safety Ordinance on Gene Technology N [2] szczep K12 takze zaliczony jest do
grupy 1. W dyrektywie 93/88/EEC [3] (Zatacznik Il do Dyrektywy 90/679/EEC [4]) stwierdza sig, ze
niechorobotwdrcze szczepy Escherichia coli sg wylgczone z przynaleznosci do grupy 2.

5.4.2 Podloza i odczynniki

5.4.2.1 Postanowienia ogdlne

Nalezy stosowac¢ odczynniki o czystosci analitycznej i/lub odpowiednie do celéw mikrobiologicznych.
UWAGA: W celu zwiekszenia odtwarzalnosci, zaleca sie stosowanie dostepnego w handlu odwodnio-
nego materiatu do przygotowania podtozy hodowlanych. Zaleca sie bezwzgledne przestrzeganie in-
strukcji wytwérey, dotyczacych przygotowywania tych podtozy.

5.4.2.2 Woda

Woda powinna by¢ wolna od substancji, ktére sg toksyczne lub hamujg wzrost bakterii. Powinna to by¢é woda
Swiezo destylowana z aparatury szklanej, a nie demineralizowana.

Sterylizowac w sterylizatorze parowym (patrz 5.5.2.1).
UWAGA 1: Nie jest to konieczne, jezeli woda jest sterylizowana podczas sterylizacji odczynnikéw.

UWAGA 2: Jezeli nie jest dostepna woda destylowana odpowiedniej jakosci, moze by¢ uzyta woda do
preparatow do wstrzykiwan (patrz Farmakopea Europejska).

5.4.2.3 Agar tryptonowo-sojowy (TSA)N®)

Do biezgcego przechowywania szczepdw i okreslania liczby zdolnych do zycia bakterii.

Trypton, pankreatynowy hydrolizat kazeiny 15,0 g
Pepton sojowy, papainowy hydrolizat maki sojowej 504¢g
NaCl 5049
Agar 15,0 g
Woda (patrz 5.4.2.2) do 1000,0 ml

Sterylizowac w sterylizatorze parowym (patrz 5.5.2.1). Po sterylizacji, pH podtoza mierzone w 20 °C, powinno
mie¢ wartos¢ 7,2 + 0,2.

" NCTC 10538 jest numerem szczepu dostarczanego przez National Collection of Type Cultures. Niniejsza informacje podaie sie dla
wygody uzytkownikéw niniejszej normy i nie oznacza to popierania przez CEN wymienionego produktu. Odpowiednie szczepy pocho-
dzace z innych zbioréw moga by¢ uzywane, jezeli mozna wykazac¢, ze przy ich pomocy uzyskuje sie te same wyniki.

N6 Odsytacz krajowy: Powotanie o charakterze informacyjnym. Panstwowy Zbior Bakterii Przemystowych i Morskich.

NT) Odsytacz krajowy: Powotanie o charakterze informacyjnym. Przepisy niemieckie dotyczace bezpieczenstwa technologii genetyczne;j.
Ng) Odsytacz krajowy: Skrét od angielskiej nazwy — tryptone soya agar.
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5.4.2.4 Bulion tryptonowo-sojowy (TSB) Y

Do przygotowywania ptynu skazajgcego

Trypton, pankreatynowy hydrolizat kazeiny 15,0 g
Pepton sojowy, papainowy hydrolizat maki sojowej 50g9
NaCl 5049
Woda (patrz 5.4.2.2) do 1000,0 ml

Sterylizowac w sterylizatorze parowym (patrz 5.5.2.1). Po sterylizaciji, pH podtoza mierzone w 20 °C, powinno
mie¢ warto$¢ 7,2 + 0,2.

5.4.2.5 Neutralizator

Neutralizator zwalidowany zgodnie z prEN 12054 powinien by¢ dodawany do pobieranych ptynéw i rozcieh-
czalnikéw (TSB, patrz 5.4.2.4) w celu oceny wartosci koncowych zaréwno w badaniu jak i procedurze wzor-
cowej, ale nie powinien by¢ stosowany przy ocenie wartosci poczatkowych ani w liczeniu kolonii na ptytkach.

UWAGA: Liste neutralizatorow, ktére moga by¢ stosowane, podano w zataczniku B.

5.4.2.6 tagodne mydto, 200 g/l

olej Iniany 50 czesci?
wodorotlenek potasu 9,5 czescai
etanol 7 czesci
woda destylowana w miare potrzeb

Olej Iniany dodac¢ do roztworu wodorotlenku potasu w 15 czesciach wody destylowanej i ogrza¢ do tempera-
tury 70 °C stale mieszajgc. Dodawac etanol i kontynuowaé ogrzewanie ciggle mieszajac, az do zakonczenia
procesu zmydlania i do czasu gdy prébka rozpusci sie catkowicie w wodzie i prawie catkowicie w alkoholu.
Nastepnie mase tagodnego mydta doprowadzi¢ do 100 czesci dodajac goracej wody destylowanej. Do 200 g
tagodnego mydta doda¢ wody destylowanej do objetosci 1 |i sterylizowacé w sterylizatorze parowym (patrz 5.5.2.1).

5.4.2.7 2-propanol 60 % (V/V) ( patrz Farmakopea Europejska).
5.5 Aparatura i szklany sprzet laboratoryjny
5.5.1 Postanowienia ogdlne

Caly sprzet szklany i czesci aparatury, ktére bedg kontaktowaé sie z podtozami hodowlanymi i odczynnikami
lub prébka z wyjatkiem tych, ktére sg dostarczane jako sterylne, sterylizuje sie jedng z nastepujacych metod:
a) w sterylizatorze parowym (patrz 5.5.2.1) w 121*8 °C w czasie utrzymania nie krétszym niz 15 min;

b) w sterylizatorze na suche gorace powietrze (patrz 5.5.2.1) w 180 °C w czasie utrzymania nie krot-
szym niz 30 min, w 170 °C przynajmniej 1 h lub w 160 °C przynajmniej 2 h.

5.5.2 Typowe wyposazenie laboratorium mikrobiologicznego ®), a w szczegdlnosci:
5.5.2.1 Aparaty do sterylizacji

a) Sterylizator parowy, z mozliwoscig uzyskania 121+(3) °C w czasie utrzymania nie krétszym niz 15 min;

b) Sterylizator na suche gorgce powietrze, z mozliwoscig uzyskania 180 °C w czasie utrzymania nie
krotszym niz 30 min, 170 °C w czasie utrzymania nie krotszym niz 1 h lub 160 °C w czasie utrzymania nie
krotszym niz 2 h.

2 Czesci wagowe.
3 Akceptuje sie stosowanie sprzetu jednorazowego uzycia zamiast sprzetu wielokrotnego uzycia.
NO) Odsytacz krajowy: Skrot od angielskiej nazwy — tryptone soya broth.
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5.5.2.2 Cieplarka, z mozliwoscig kontrolowania (36 + 1) °C.
5.3.2.3N9  Pehametr, o doktadnosci kalibracji + 0,1 jednostek pH przy 25 °C.
5.5.2.4 Stoper

5.5.2.5 Pipety wielomiarowe o nominalnych pojemnosciach 10 ml, 1 ml, i 0,1 ml. Mogg by¢ uzywane kali-
browane pipety automatyczne.

5.5.2.6 Plytki Petriego, o srednicy 90 mm.

5.5.2.7 Pojemnik o pojemnosci wystarczajacej do zanurzenia pionowego obu rak do potowy $rédrecza
5.5.2.8 Butelki o pojemnosci co najmniej 1 |.

5.6 Procedura

5.6.1 Przygotowanie ptynu skazajacego

Hodowac bakterie E. coli (patrz 5.4.1) w dwéch probdwkach, zawierajgcych po 5 ml TSB kazda (patrz 5.4.2.4)
przez 18 hdo 24 h w (36 £ 1) °C. Przenie$¢ te hodowle do dwdch butelek (patrz 5.5.2.8) z 1 | TSB w kazdej
(patrz 5.4.2.4) i inkubowac przez 18 h do 24 h w (36 * 1) °C. Potaczy¢ otrzymane zawiesiny bakteryjne.

Ptyn skazajgcy powinien zawieraé od 2 x 108 cfu/ml do 2 x 10° cfu/ml, co nalezy potwierdzi¢ przez zastosowa-
nie standardowej ilosciowej metody hodowli, zgodnie z prEN 12054.

5.6.2 Stosowanie pltynu skazajacego

Przygotowac rece, myjac je przez 1 min tagodnym mydtem (patrz 5.4.2.6) w celu usuniecia naturalnej flory
przejsciowej. Wysuszy¢ doktadnie rece za pomocg recznikow papierowych. Wlac¢ ptyn skazajgcy do pojemni-
ka (patrz 5.5.2.7) i na 5 s zanurzy¢ obie rece do potowy srédrecza, trzymajac palce rozstawione. Zachowujac
ostroznosc¢ pozwoli¢, aby nadmiar ptynu sptynat z powrotem do pojemnika.

UWAGA: Podczas tych czynnosci zaleca sie zwrdcenie uwagi na to, aby nie dopusci¢ do zanieczysz-
czenia stanowiska pracy w najblizszym otoczeniu pojemnika.

Trzymajac rece w pozycji poziomej z rozstawionymi palcami i obracajac je w celu unikniecia tworzenia kropel
pozwoli¢, aby obsychaty na powietrzu przez 3 min.

Jednorazowo przygotowana partia ptynu skazajgcego nie powinna by¢ uzywana dtuzej niz 3 h od momentu
kiedy rece pierwszej osoby badanej zostaly zanieczyszczone. Dodatkowo nalezy zapewnié, aby podczas
badania rece wszystkich oséb badanych byty zanieczyszczone tg samg partig ptynu skazajgcego, nawet
wowczas, gdy rézne produkty sg badane wobec tego samego produktu odniesienia.

5.6.3 Wartosci poczatkowe

Bezposrednio po wysuszeniu przez 1 min pociera¢ opuszkami palcow (w tym takze kciuka) o dno ptytki Pe-
triego (patrz 5.5.2.6), zawierajacej 10 ml TSB (patrz 5.4.2.4) bez neutralizatora, aby oceni¢ uwalnianie orga-
nizmoéw testowych z rak przed zastosowaniem procedury (wartosci poczatkowe). Do kazdej reki stosowaé
oddzielng ptytke Petriego.

Przygotowad rozcienczenia 10 i 10 prébek badanych ptynéw w TSB (patrz 5.4.2.4). Z kazdego rozciencze-
nia nanies¢ 0,1 ml na powierzchnie plytki z TSA (patrz 5.4.2.3) i rozprowadzi¢, stosujgc gtaszczki szklane.
Okres pomiedzy pobieraniem prébek z palcéw i nanoszeniem na plytki nie powinien przekracza¢ 30 min.

N1 Odsytacz krajowy: W oryginale normy podano btedny zapis — powinno by¢ 5.5.2.3.
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5.6.4 Procedura higienicznej dezynfekcji rgk metoda wcierania
5.6.4.1 Postanowienia ogdlne

Bezposrednio po pobraniu prébek do oznaczenia wartosci poczatkowych i nie zanieczyszczajgc ponownie
rak, osoby z grup powinny dokonaé¢ dezynfekcji rgk metodg wcierania zgodnie z 5.6.4.2 lub 5.6.4.3 jak poda-
no (patrz 5.2).

5.6.4.2 Procedura wzorcowej dezynfekcji rgk metoda wcierania (R)

Nala¢ 3 ml 60 % (V/V) 2-propanolu (patrz 5.4.2.7) na suche dtonie utozone w ksztatt kubka i wcieraé mocno
w skore az do nadgarstka przez 30 s, zgodnie z standardowg procedurg dezynfekcji rak metoda wcierania
przedstawiong na rysunku A.1, zapewniajgc catkowite pokrycie rak.

Procedura taka obejmuje na kazdym etapie pieciokrotne pocieranie w przdd i w tyt wewnetrznych czesci dio-
ni, wewnetrzng czescig prawej dtoni grzbietowej czesci lewej dtoni, wewnetrzng czeécig lewej dtoni grzbieto-
wej czesci prawej dtoni. Nastepnie pocierac¢ czesci wewnetrzne obu dtoni z palcami przeplecionymi. Pocieraé
tyt palcéw o wewnetrzng czes¢ przeciwnej dioni z palcami przeplecionymi, nastepnie obrotowo pociera¢ pra-
wym kciukiem o wewnetrzng czes¢ zacisnietej na nim lewej dtoni, a potem lewym kciukiem o wewnetrzng
czesc¢ zacisnietej na nim prawej dtoni. Obrotowo pociera¢ ztgczonymi palcami prawej dioni o wewnetrzng
czed¢ lewej dioni, a nastepnie ztgczonymi palcami lewej dtoni pociera¢ o wewnetrzng czes¢ prawej dioni.

Powt6rz procedure z nastepnymi 3 ml 2-propanolu tak, aby catkowity czas wcierania wynosit 60 s.

Procedure wzorcowg konhczy sie 5 s optukaniem palcow w biezgcej wodzie wodociggowej i strzasnieciem jej
nadmiaru.

5.6.4.3 Procedura dezynfekcji rak badanym produktem (P)

Procedura ta jest zawsze realizowana zgodnie z informacjg dostarczong przez wytworce, ktéra powinna za-
wiera¢ dane dotyczgce objetosci produktu i czestosci jego stosowania. Catkowity czas wcierania jest ograni-
czony do 30 s lub 60 s.

Procedura z produktem badanym konhczy sie 5 s optukaniem palcéw w biezgcej wodzie wodociggowej i strza-
Snieciem jej nadmiaru.

5.6.5 Wartosci koncowe

Natychmiast pociera¢ opuszkami palcow i kciukéw przez 1 min o dno ptytki Petriego (patrz 5.5.2.6) zawiera-
jacej 10 ml TSB (patrz 5.4.2.4) z dodatkiem neutralizatora. Do kazdej reki stosowac¢ oddzielng ptytke Petriego.

Prébki o objetosci 1,0 mli 0,1 ml nierozciernczonego badanego ptynu oraz probke o objetosci 0,1 ml z rozcien-
czenia 10" w TSB (patrz 5.4.2.4), zawierajacym neutralizator rozprowadzi¢ na powierzchni ptytek z TSA (patrz
5.4.2.3) stosujac gtaszczki szklane. Jezeli bedzie to konieczne, powtdrzy¢ to samo z probka o objetosci 0,1 mi
z rozcienczenia 102. Przerwa pomiedzy pobieraniem prébek z palcow i naniesieniem na plytki nie powinna
przekracza¢ 30 min.

5.6.6 Inkubacja

Inkubowa¢ wszystkie ptytki w warunkach tlenowych w temperaturze (36 + 1) °C przez okres od 18 do 24 h.
Policzy¢ jednostki tworzace kolonie i ponownie inkubowaé przez nastepne 24 h, aby wykry¢ wszystkie wolno
rosngce kolonie.

5.7 Obliczenia

Zapisac liczbe jednostek tworzacych kolonie (cfu) na ptytce dla kazdego rozcienczania. Obliczy¢ wspétczyn-
nik rozcienczenia, mnozac rozcienczenie ptynu badanego przez jego objetos¢ (w mililitrach). Obliczy¢ liczbe
cfu w mililitrze ptynu badanego, mnozac liczbe kolonii zliczonych na ptytce (cfu) przez wspoétczynnik rozcien-
czenia.
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UWAGA 1: Jesli to mozliwe, zaleca sie przy obliczaniu uwzgledni¢ ptytki na ktérych liczba kolonii wyno-
si od 15 do 300. Po zastosowaniu bardzo skutecznej dezynfekcji rgk, na niektorych liczonych ptytkach
wartosci kohcowe mogg by¢ mniejsze niz 15 lub nawet moze nie by¢ Zadnego wzrostu kolonii, takze dla
posiewanych prébek o objetosci 1 ml nierozcienczonego badanego ptynu (TSB, patrz 5.4.2.4). W takim
przypadku otrzymane warto$ci moga by¢ zaakceptowane.

Jesli z dwdch kolejnych rozcienczen, uzyskiwane sg odpowiednie zliczenia np. 299 kolonii z rozcienczenia
10" i 31 kolonii z rozcienczenia 102, to oblicza sie $rednig arytmetyczng wazong z obu zliczen, w nastepuja-
cy sposéb:

(299+31)cfu

1 1x10-" =3000 cfu/ml nierozcienczonej prébki badanego ptynu
, I X

UWAGA 2: Jesli liczby kolonii z réznych rozcienczeh wykazujg znaczne dysproporcje, mozna przy-
puszczagé, ze neutralizacja czynnika przeciwdrobnoustrojowego byta niewystarczajaca.

Wszystkie liczby zdolnych do zycia drobnoustrojow w mililitrze probki badanego ptynu, sg przeliczane i zapi-
sywane jako logarytmy dziesietne. Do celéw obliczeniowych wartos¢ ,,0” (log 0 = -«) nalezy przyja¢ jako ,1”
(log 1 =0).

UWAGA 3: Poniewaz wartosci ,0” moga wystepowac jedynie wsrod wartosci koncowych i tylko po za-
stosowaniu najbardziej aktywnych produktéw, to takie zatozenie moze w najgorszym przypadku, spo-
wodowac niewielkie zanizenie oceny skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej produktu.

Dla obu procedur, wzorcowej i badania, log zliczanych warto$ci z reki prawej i lewej kazdej osoby badanej
powinien mie¢ oddzielnie obliczone srednie, zaréwno dla wartosci poczatkowych jak i korncowych.

UWAGA 4: To podwdjne obliczanie srednich wazonych zwieksza doktadnos¢ pomiaru.

Logarytm wspodtczynnika redukcji oblicza sie dla kazdej osoby badanej, z réznicy pomiedzy poszczegdlnymi
udrednionymi logarytmami wartosci poczatkowej i logarytmami wartosci kohcowe;.

Nastepnie dwie srednie arytmetyczne wszystkich poszczegdlnych logarytmicznych wspétczynnikdw redukcji
sg obliczane zaréwno dla procedury wzorcowej jak i procedury badania.

Jezeli dane sg zgodne z 5.8, poréwnac wyniki obu procedur, P i R.
5.8 Walidacja badania

Wyniki badania powinny by¢ zaakceptowane do dalszej oceny, jezeli odpowiadajg ponizszym kryteriom, w in-
nym przypadku badanie nalezy powt6rzyc.

Wymaganiami koniecznymi do akceptacji wynikéw badania sa:
a) wszystkie wyniki uzyskane przynajmniej od 12 os6b badanych powinny by¢ dostepne.

b) ogdlna srednia logarytmow wartosci poczatkowych w procedurze(-ach) wzorcowej i badania powinna
wynosi¢ przynajmniej 5,00,

c) w kazdej procedurze, R i P nie powinno by¢ wiecej niz trzy poszczegdlne log wspétczynniki redukcji
mniejsze niz 3,00.

5.9 Ocena produktu P

Jezeli jako$¢ danych zostata zaakceptowana (patrz 5.8) powinny one zosta¢ uzyte do oceny skutecznosci
przeciwdrobnoustrojowej produktu(éw) badanych przy zastosowaniu nastepujagcych kryteriow:

— w przypadku kazdego produktu, uzyskana srednia wartosc¢ log wspotczynnika redukcji nie powinna by¢
statystycznie znaczgco mniejsza niz wartos¢ uzyskana dla 2-propanolu;
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— jezeli srednia wartosc¢ log wspétczynnika redukcji produktu badanego jest mniejsza niz warto$¢ uzyska-
na dla 2-propanolu, nalezy zbadac réznice pod katem istotnosci statystycznej (patrz 5.10);

— jezeli srednia warto$¢ log wspétczynnika redukcji jest znaczaco mniejsza niz warto$¢ uzyskana dla
wzorcowego 2-propanolu, to badany produkt nie spetnia wymagan podanych w niniejszej normie.

5.10 Sprawdzanie istotnosci
UWAGA: Przyktady sprawdzania istotnosci podano w tablicach od C.1 do C.5.

Do sprawdzenia wartosci sredniej log RF z P wobec R powinno sie stosowac test Wilcoxona znakéw rang dla
danych parami skorelowanych (patrz tablice C.4 i C.5).

W celu sprawdzenia danych otrzymanych w uktadzie do$wiadczalnym kwadratu tacinskiego, nalezy zastoso-
wac test (k-1) znakéw wedtug Rhyne i Steel [5], porownujac w ramach par wartosci $rednie z wartosciami
z wiecej niz jednego badania wzorcowego.

Ze wzgledu na potwierdzajacy charakter testu w niniejszym jego zastosowaniu, przyjeto poziom istotnosci
réwny p = 0,1. Stosowany test jest testem jednostronnym. Zdolno$¢ dyskryminacji opisanej procedury testo-
wania zostata ustalona tak, aby moc testu przy wykrywaniu réznicy miedzy dwiema wartosciami srednimi log
wspotczynnikoéw redukcji rzedu 0,6 log wynosita 95 %.

5.11 Sprawozdanie z badania
Sprawozdanie powinno zawiera¢ nastepujace pozycje:
a) powotanie sie na niniejszg norme europejska;

b) doktadny opis sposobu stosowania P jak wyszczegodlniono w 5.6.4.3 (objetos¢, czas kontaktu, cze-
stos¢ stosowania);

c) zestawienie wynikoéw doswiadczalnych dla R i P (patrz tablice C.1 i C.2) zawierajace liczby kolonii
wyhodowanych na ptytkach z odpowiednich rozciernczen badanego ptynu wraz z oznaczeniami wskazuja-
cymi, ktére wartosci liczb kolonii zostaty uzyte do dalszych obliczen;

d) zestawienie usrednionych (lewa — prawa) wartosci logarytméw (patrz tablica C.3) oraz gdy ma to
zastosowanie, wazone obliczenia zdolnych do Zzycia drobnoustrojow w ml probki badanego ptynu, otrzy-
mane z oznaczonych zliczen kolonii. To zestawienie zawiera logarytmy wartosci poczatkowej i korcowej
oraz logarytmy warto$ci wspétczynnika redukcji dla kazdej osoby badanej, oddzielnie dla procedury wzor-
cowej i procedury badania. Zestawienie zawiera takze ogdélne wartosci srednie i odchylenie standardowe;

e) zestawienie poréwnujace poszczegolne wartosci log wspotczynnikéw redukcji podczas stosowania
procedury wzorcowej z tymi otrzymanymi przy stosowaniu procedury badania, dla indywidualnych poréw-
nan wewnatrz grupy, jezeli konieczne jest sprawdzenie istotnosci; wigczajac inne skfadniki testu Wilcoxona
znakéw rang dla danych parami skorelowanych, takie jak poszczegdlne réznice wewnatrz grupy obu log
wspotczynnikéw redukcji, ich uporzadkowanie i znak (+ lub -), jak réwniez wartosci sum rang, T+
i T- (patrz tablica C.5);

f) liczbe zdolnych do zycia drobnoustrojéw w ptynie skazajacym;

g) skfad neutralizatora i wyniki jego walidacji w fazie 2/etap 1 metoda testu zawiesinowego (patrz
prEN 12054);

h) orzeczenie we wniosku, wskazujace czy produkt spetnia wymagania niniejszej normy europejskie;j
(patrz rozdziat 4).
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Zatacznik A (normatywny)

Standardowa procedura dezynfekcji rak metoda wcierania

Nala¢ odpowiednig objetos¢ produktu do dezynfekcji rak, R lub P, na suche utozone w ksztait kubka dfonie
i wciera¢ w rece przez 30 s, zgodnie ze standardem dezynfekcji rgk metoda wcierania, przedstawionym poni-
zej, tak aby zapewni¢ catkowite pokrycie ragk. Czynnosci na kazdym etapie powtorzy¢ pie¢ razy przed przej-
sciem do nastepnego etapu. Po zakonczeniu etapu 6, wznowi¢ odpowiednio serie etapow, aby wypetni¢ okres
dezynfekcji jak okreslono to w 5.6.4.2 i 5.6.4.3.

Etap 1 Etap 2 Etap 3

Pocieranie wewnetrznych Pocieranie prawej wewnetrznej Pocieranie wewnetrznych

czesci dioni czesci dioni o lewg grzbietowg czesci dioni z przeplecio-
czes¢ dioni, a nastepnie lewej nymi palcami

wewnetrznej czesci dioni
0 prawg grzbietowg czes¢ dtoni

Etap 4 Etap 5 Etap 6

Pocieranie grzbietowych czesci Obrotowe pocieranie kciuka Obrotowe pocieranie
ztaczonych palcéw jednej prawej dtoni o wewnetrzng prawej reki ze ztgczonymi
dioni o wewnetrzng czes¢ czesc¢ zacisnietej na nim lewej palcami w przéd i w tyt,
drugiej dtoni i odwrotnie dfoni, a nastepnie odwrotnie 0 wewnetrzng czesc¢ lewej

dtoni i odwrotnie

Rysunek A.1: Standardowa procedura dezynfekcji rgk metoda wcierania
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Zatacznik B (informacyjny)

Przyktady neutralizatorow

Tablica B.1: Przyktady neutralizatoréw, ktére moga by¢ dodawane do badanych ptynéw i rozcien-
czalnikéw w celu oceny wartosci koncowej (patrz 5.6.5)

Preparat dezynfekcyjny Neutralizator (stezenie na 1 litr badanego ptynu lub
rozcienczalnika)

Glukonian chlorheksydyny polisorbat 80 " (30 ml)
+

lecytyna zjaj (3 g)
+

histydyna (1 g)
(do catkowitej neutralizacji mogg by¢ konieczne wyzsze
stezenia, nawet pieciokrotnie)

Kompleksy jodu z powidonem i zwigzki chloru polisorbat 80" (30 ml)
+

lecytyna z jaj (3 g)

+

histydyna (1 g)

+

tiosiarczan sodu (5 g)
+

albumina z surowicy wotowej, liofilizowana (1 g)

Zwiazki fenolowe polisorbat 80" (30 ml)
+

lecytyna zjaj (3 g)
+

histydyna (1 g)

+

tiosiarczan sodu (5 g)

Czwartorzedowe zwigzki amoniowe polisorbat 80" (30 ml)
+

saponina (30 g)

+

histydyna (1 g)

+
cysteina (1 g)

" Czystosci analitycznej, niehydrolizowany, zgodny z Farmakopeg Europejska tom 1.
TWEEN 80° jest przyktadem odpowiedniego produktu dostepnego w handlu. Informacje te podaje sie dla wygody
uzytkownikéw niniejszej normy i nie oznacza to popierania przez CEN wymienionego produktu.
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Zatacznik C (informacyjny)

Przyktady przedstawiania wynikéw i sprawdzania istotnosci
Tablica C.1: Procedura wzorcowej dezynfekcji rgk metoda wcierania — wyniki doswiadczalne

Preparat:
Stosowanie:

Data badania:
Organizm testowy:

R (2-porpanol 60 % (V/V))

wcieranie 3 ml przez 30 s., powtérzone jednokrotnie
15 pazdziernika 1995

E. coli K12 NCTC 10538

Zawiesina: 2,14 x 108 cfu/ml
Badana osoba Liczba cfu na plytke z rozcieficzenia 10*
Numer Reka Wartosci poczatkowe Wartosci koncowe
lewa lub prawa 10 10° 10° 10™ 10
1 I 66 7 >300 47 7
p 181* 25" 165 13 2
2 I >300 42 3 0 0
p >300 59 1 0 0
3 I 174> 7 269 39 3
p 151* i 37 5 0
4 I >300 46 175* 25 2
p >300 34 >300 45 4
5 I >300 46 93* 16* 0
p >300 66 71 7 1
6 I 160 13 >300 106 12
p 67 6 >300 47 6
7 I >300 50 71 14 1
p >300 50 110 13 0
8 I 130 7 276* 25* 2
p 148 12 85 11 0
9 I 78 13 260* 35 7
p 134 9 >300 40 3
10 I 200* 21* 148* 25 4
p 38 6 189* 23* 3
11 I 151* 17* 5 0 0
p 147 9 3 0 0
12 I 124* 17* >300 117 8
p 163 13 >300 40 5
13 I 9 0 77 10 0
P 10 0 30 6 2
14 I 133* 18* 64 12 0
p 163 10 12 2 0
15 I >300 38 14 1 1
p 268* 18* >300 63 0
podkreslenie: wartos¢ uzyta do dalszych obliczen
* : stosowa¢ Srednig wazong
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Tablica C.2: Procedura dezynfekcji rak badanym produktem — wyniki doswiadczalne

Preparat: P
Stosowanie: wcieranie 3 ml przez 30 s, powtdrzone jednokrotnie
Data badania: 24 pazdziernika 1995
Organizm testowy E. coli K12 NCTC 10538
Zawiesina: 2,14 x 108 cfu/ml
Badana osoba Liczba cfu na plytke z rozcienczenia 10*
Numer Reka Wartosci poczatkowe Wartosci koncowe
lewa lub prawa 10 10° 10° 10™ 102
1 I >300 60 >300 40 2
p >300 33 69 14 1
2 | 230" 30" 17 0
p 290" 42 8 0 0
3 I 22 2 118 14 1
p 27 3 90 8 0
4 | 279* 25* >300 40 1
P 126* 22* >300 107 14
5 I 260" 23" 126* 28" 4
p 214* 20 166" 23 2
6 I 137 13 95 12 1
p 95 10 165 18 1
7 | 140* 20* 216* 28* 4
p 150* 25" 180* 22 2
8 | 292 29* >300 35 4
p >300 55 278" 25" 1
9 I 238* 29 >300 113 18*
P >300 69 d.n. 245* 20*
10 | >300 81 >300 85 8
p >300 75 >300 86 14
11 I >300 80 53 8 1
p >300 45 37 4 0
12 I 174* 22 >300 144 15*
p 171 16 d.n. >300 46
13 I 47 4 200* 34* 0
p 56 4 205" 42 4
14 I 133 14 211* 21* 4
p 149’ 19' 154 14 1
15 | >300 31 41 4 0
p 189" 26 >300 39 6
Podkres$lenie: wartos¢ uzyta do dalszych obliczen
* : stosowac srednig wazong,
d.n. : dane niedostepne

16



Licencja Polskiego Komitetu Normalizacyjnego dla Ministerstwa Zdrowia na czas trwania stanu epidemicznego (2020-03-17)

stronica 16
EN 1500:1997

Tablica C.3: Zestawienie obliczonych log wartosci (usrednione lewa — prawa reka) i wartosci log
wspotczynnika redukcji wynikéw doswiadczalnych (tablice C.1i C.2)

Badana Procedura wzorcowej dezynfekciji rak Procedura higienicznej dezynfekcji rak
Osoba metoda wcierania (R) badanym produktem
(2-propanol 60 % (V/V)) P)
log x logy log z log x logy log z

1 6,05 2,45 3,60 6,65 2,22 4,43
2 6,70 0,24 6,46 6,43 1,07 5,36
3 6,21 2,01 4,20 5,39 2,01 3,38
4 6,60 2,46 4,14 6,29 2,82 3,47
5 6,74 1,93 4,81 6,37 2,20 4,17
6 6,02 2,85 3,17 6,06 2,10 3,96
7 6,70 1,95 4,75 6,18 2,31 3,87
8 6,14 2,19 3,95 6,61 2,49 4,12
9 6,01 2,52 3,49 6,62 3,23 3,39
10 5,94 2,25 3,69 6,90 2,94 3,96
11 6,18 0,59 5,59 6,78 1,65 5,13
12 6,16 2,84 3,32 6,24 3,41 2,83
13 4,98 1,69 3,29 571 2,34 3,37
14 6,18 1,45 4,73 6,15 2,26 3,89
15 6,39 1,97 4,42 6,39 2,10 4,29
X 6,20 1,94 4,24 6,32 2,34 3,98
s 0,43 0,74 0,92 0,40 0,59 0,67
N 15 15 15 15 15 15

log x: log wartosci poczatkowej X : 0go6lne wartosci $rednie z log x, log y i log z

log y: log wartosci koncowej s : odchylenie standardowe

log z: log wspotczynnika redukgiji N : liczba oznaczen (= liczba badanych oséb)

w kazdej kolumnie
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Tablica C.4: Statystyczne poréwnanie wartosci otrzymanych zR i P.
(test WILCOXONA znakéw rang dla danych parami skorelowanych)

Badana Log RF pochodzacy z Réznica Ranga réznicy
osoba R P R-P bez znaku ze znakiem
1 3,60 4,43 -0,83 12 -12
2 6,46 5,36 1,10 15 +15
3 4,20 3,38 0,82 11 + 11
4 4,14 3,47 0,67 9 +9
5 4,81 4,17 0,64 8 +8
6 3,17 3,96 -0,79 10 -10
7 4,75 3,87 0,88 14 +14
8 3,95 4,12 -0,17 4 -4
9 3,49 3,39 0,10 2 +2
10 3,69 3,96 -0,27 5 -5
11 5,59 5,13 0,46 6 +6
12 3,32 2,83 0,49 7 +7
13 3,29 3,37 -0,08 1 -1
14 4,73 3,89 0,84 13 +13
15 4,42 4,29 0,13 3 +3
RF = wspotczynnik redukcji
Suma rang (+) : 88
Sumarang (-) : 32

Poréwnaé mniejszg sume rang (w tym wypadku 32) z wartosciami umieszczonymi w tablicy WILCOXONA
(patrz tablica C.5) dla n = 15 i poziomu istotnosci p = 0,1 (w tym przypadku = 36).

Jezeli mniejsza suma rang (w tym przypadku 32) < 36, to P jest istotnie mniej efektywne.

Tablica C. 5 Test WILCOXONA znakow rang dla danych parami skorelowanych:
Wartosci krytyczne mniejszej z sum rang ze znakami (+) lub (-) przy réznych poziomiach istotnosci

N Poziom istotnosci (test ukierunkowany)
(liczba par z réznicg = 0) 0,1 0,05 0,01
12 12 17 9
13 26 21 12
14 31 25 15
15 36 30 19

Réznica jest istotha na wskazanym poziomie istotnosci, jezeli obliczona wartos¢ jest rowna lub mniejsza od
wartosci podanej w tablicy.
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Zatacznik D (informacyjny)
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Zatacznik E (informacyjny)

Informacja o stosowaniu i interpretacji norm europejskich dotyczacych chemicz-
nych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych

CEN/TC 216 chciatby zwréci¢ uwage czytelnika niniejszej normy na osiggniete uzgodnienia, dotyczace zwigzku
miedzy niniejszg a przysziymi normami.

Zaleca sie korzystanie z niniejszej informacji przy stosowaniu norm europejskich, dotyczacych chemicznych
Srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych.

E.1 Ogodlne wytyczne stosowania i interpretacji metod badania chemicznych srod-
kow dezynfekcyjnych i antyseptycznych zgodnie z normami europejskimi

a) Zaleca sie, aby wszystkie ,zalecenia stosowania” chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antysep-
tycznych poparte byty wynikami badan dziatania bakteriobdjczego, grzybobéjczego, sporobdjczego i wi-
rusobojczego wykonanych wedtug norm europejskich, ktére sg odpowiednie do zamierzonego obszaru
i sposobu stosowania.

b) Aby to osiagna¢, zaleca sie poddawanie chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
okreslonemu programowi badan, ktéry bedzie zawierat badania fazy 1, fazy 2 etapu 1 i fazy 2 etapu 2,
z wyjatkiem sytuacji wymienionych w punktach e), f) i g).

c) ,Zalecenia stosowania” moga by¢ poparte wynikami badan fazy 3, wtasciwych dla przewidywanego
obszaru i sposobu stosowania.

d) Ro&zne etapy i fazy sa definiowane w nastepujacy sposob:

faza 1 badania metoda zawiesinowg dotyczgce podstawowego dziatania produktu;

faza2 etap1 badania metodg zawiesinowg w warunkach opowiadajacych ich praktycznemu uzy-
ciu;

faza 2 etap 2  inne badania laboratoryjne symulujgce warunki praktyczne np. mycie rak, wcieranie
w rece, badania na powierzchniach;

faza 3 badania terenowe w warunkach praktycznych.

e) Przyjmuje sie, ze w odniesieniu do pewnych zastosowan, badania fazy 2 etapu 1 ifazy 2 etapu 2
moga dostarczac wystarczajacych informacji do okreslonego zastosowania i ze dodatkowe metody fazy 1
moga nie byé celowe.

W przypadku zastosowan, w kitérych do potwierdzenia zalecen stosowania sa wykonywane badania fazy 2
etapu 1 i fazy 2 etapu 2 bez fazy 1, zaleca sie podawanie uzasadnienia pominiecia badan fazy 1. Takie
zastosowania bedg wskazane albo w samej normie, albo w normie dodatkowej, zawierajgcej wytyczne
dotyczgce stosowania i interpretacji badan.

f) Przyjmuje sie, ze w odniesieniu do pewnych zastosowan, badania metodg zawiesinowa fazy 2 etapu 1
moga dostarczy¢ wystarczajgcych informacji do okreslonego zastosowania i ze dodatkowe badania fazy
2 etapu 2 moga nie by¢ celowe.

W przypadku zastosowan, w ktérych do potwierdzenia zalecen stosowania sg wykonywane badania fazy
2 etapu 1 bez badan fazy 2 etapu 2, zaleca sie podawanie uzasadnienie pominiecia badan fazy 2 etapu 2.
Takie zastosowania bedg wskazane albo w samej normie, albo w normie dodatkowej, zawierajacej wy-
tyczne dotyczace stosowania i interpretacji badan.
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g) Przyjmuje sie, ze w odniesieniu do pewnych zastosowan, badania fazy 2 etapu 2 razem z badaniami
fazy 1 mogaq dostarczy¢ wystarczajgcych informacji do okreslonego zastosowania i ze dodatkowe bada-
nia fazy 2 etapu 1 moga nie by¢ celowe.

W przypadku zastosowan, w ktérych do potwierdzenia deklarowanych wtasciwos$ci produktu sg wykony-
wane badania fazy 2 etapu 2 bez fazy 2 etapu 1, zaleca sie podawanie uzasadnienia pominiecia badan
fazy 2 etapu 1. Takie zastosowania bedg wskazane, albo w samej normie, albo w normie dodatkowej
zawierajgcej wytyczne dotyczace stosowania i interpretacji badan.

h) Zaleca sie, aby wszystkie deklarowane bakteriobojcze, grzybobojcze i sporobojcze wiasciwosci ,bio-
aktywnych substancji” byly potwierdzone odpowiednimi badaniami fazy 1.

E.2 Poradnik do interpretacji badan chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i anty-
septycznych

Po uzgodnieniu standardowych metod badania zostanie opracowana oddzielna norma (lub normy), ktéra
bedzie stosowana jako ,Poradnik do interpretacji badan chemicznych srodkow dezynfekcyjnych i antysep-
tycznych”; celem tej normy bedzie szczegdtowe okreslenie zwigzku miedzy poszczegdlnymi réznymi bada-
niami a zaleceniami stosowania.
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