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Antisépticos y desinfectantes quimicos

Ensayo cuantitativo de suspensidn para la evaluacion de la actividad fungicida o
levuricida en medicina

Método de ensayo y requisitos (fase 2, etapa 1)

Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test for the evaluation of fungicidal or
yeasticidal activity in the medical area. Test method and requirements (phase 2, step 1).

Désinfectants chimiques et antiseptiques. Essai quantitatif de suspension pour I'évaluation de l'activité
fongicide ou levuricide en médecine. Méthode d'essai et exigences (phase 2, étape 1).

Esta norma es la version oficial, en espaiiol, de la Norma Europea EN 13624:2021.

Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN 13624:2014.

Esta version corregida de la Norma UNE-EN 13624:2022 incorpora las siguientes correcciones:

5.2.2.8.4 Condiciones limpias y sucias para el método modificado para productos listos
para ser utilizados (5.5.4)

Donde dice:

b)

condiciones sucias (5.2.2.8.3): Se disuelven 7,5 g de albimina bovina (en vez de 1,5 g) en
42,5 ml (en vez de 48,5 ml) de diluyente. Se preparan al menos 20 ml (en vez de 4,0 ml) de
sangre de oveja. Se resuspenden 7,5 ml (en vez de 1,5 ml) del concentrado de hematies de
oveja en 85 ml de solucion de albumina bovina esterilizada para obtener 50 ml.

Debe decir:

b)

condiciones sucias (5.2.2.8.3): Se disuelven 7,5 g de albiimina bovina (en vez de 1,5 g) en
42,5 ml (en vez de 48,5 ml) de diluyente. Se preparan al menos 20 ml (en vez de 4,0 ml) de
sangre de oveja. Se resuspenden 7,5 ml (en vez de 1,5 ml) del concentrado de hematies de
oveja en 42,5 ml de solucién de albimina bovina esterilizada para obtener 50 ml.
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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica un método de ensayo y los requisitos minimos para la actividad fungicida y
levuricida de los productos antisépticos y desinfectantes quimicos que forman una preparacion
homogénea fisicamente estable cuando se diluyen con agua dura, o en el caso de productos listos para
ser utilizados, con agua. Los productos se pueden ensayar solamente a una concentracién igual o inferior
a 80% (97% utilizando un método modificado para casos especiales) pues siempre se produce cierta
dilucién al afiadir los organismos del ensayo y la sustancia interferente.

Este documento se aplica a los productos que se utilizan en medicina en las disciplinas de tratamiento
higiénico de las manos por friccion, lavado higiénico de las manos, tratamiento quirtrgico de las manos
por friccidn, lavado quirdrgico de las manos, desinfeccidn de instrumental por inmersidn, y desinfeccion
de superficies por friccidn, rociado, inundacién u otro medio.

Este documento se aplica a las disciplinas y en situaciones en las que la desinfeccién o asepsia esta
médicamente indicada. Tales indicaciones ocurren en el cuidado de pacientes, por ejemplo:

- en hospitales, instalaciones médicas comunitarias, y en instituciones dentales;
- endispensarios de colegios, de jardines de infancia y de asilos de ancianos.

y pueden ocurrir en el lugar de trabajo y en el hogar. Puede también incluir servicios tales como
lavanderias y cocinas que suministran productos directamente para los pacientes.

NOTA 1 El método descrito esta previsto para determinar la actividad de formulaciones o sustancias activas comerciales en
las condiciones en las que se utilizan.

NOTA 2 Este método corresponde a un ensayo de fase 2, etapa 1.

La Norma EN 14885 especifica detalladamente la relacion de los diversos ensayos entre si y con las
“recomendaciones de utilizacion”.

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima edicion (incluida cualquier modificacion
de esta).

EN 12353, Antisépticos y desinfectantes quimicos. Conservacion de los organismos de ensayo utilizados
para la determinacion de la actividad bactericida (incluida la Legionella), micobactericida, esporicida,

fungicida y virucida (incluidos bacteriéfagos).

EN 14885, Antisépticos y desinfectantes quimicos. Aplicacion de normas europeas para los antisépticos y
desinfectantes quimicos.

ISO 4793:1980, Laboratory sintered (fritted) filters. Porosity grading, classification and designation.
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