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Antisépticos y desinfectantes quimicos

Ensayo cuantitativo de suspension para la evaluacién de la actividad virucida en
medicina

Método de ensayo y requisitos (Fase 2/Etapa 1)

Chemical disinfectants and antiseptics. Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal
activity in the medical area. Test method and requirements (Phase 2/Step 1).

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai quantitatif de suspension pour l'évaluation de l'activité
virucide dans le domaine médical. Méthode d'essai et prescriptions (Phase 2/Etape 1).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN 14476:2013+A2:2019.

Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN 14476:2014+A1:2015.

Esta version corregida de la Norma UNE-EN 14476:2014+A2:2020 incorpora las siguientes correcciones:

Detectado el error en la norma publicada el dia 2020-07-01 se procede a editar una
version corregida en fecha 2020-07-29 de forma que en el Anexo A en los virus del tracto
respiratorio, se deben mostrar en negrita los virus “Coronavirus” y “Herpesviridae” y sin
negrita el virus “Enterovirus”.
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1 Objeto y campo de aplicacion

Esta norma europea especifica un método de ensayo y los requisitos minimos para la actividad
virucida 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, es decir, productos que no se diluyen cuando se aplican, con agua. Los productos se
pueden ensayar solamente a una concentracién del 80% (97% utilizando un método modificado para
casos especiales) dado que siempre se produce una cierta dilucién al anadir los microorganismos de
ensayo y la sustancia interfiriente.

Esta norma europea se aplica a los productos que se utilizan en medicina en las disciplinas de
tratamiento higiénico de las manos por friccién, lavado higiénico de las manos, desinfeccién de
instrumental por inmersion, desinfeccién de superficies por friccion, rociado, inundacién u otro medio
y en la desinfeccion de material textil.
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Esta norma europea se aplica a las areas y a las situaciones en las que la desinfeccion esta
médicamente indicada. Tales indicaciones surgen durante el cuidado de pacientes, por ejemplo:

- en hospitales, instalaciones médicas de una comunidad, y en instituciones dentales;
- enlas enfermerias de los colegios, de los jardines de infancia y en las residencias de ancianos;
y pueden ocurrir también en el lugar de trabajo y en el hogar. Asimismo puede abarcar servicios tales

como lavanderias y cocinas que suministran productos directamente para los pacientes.

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

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

NOTA 3 La Norma EN 14885 especifica detalladamente la relacién de los diversos ensayos entre si y con las
"recomendaciones de utilizacién".

2 Normas para consulta

{A2p>} 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 edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima edicion (incluida cualquier
modificacion de esta) { 4A2}.

EN 12353, Antisépticos y desinfectantes quimicos. Conservacién 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. Aplicacién de normas europeas para los antisépticos y
desinfectantes quimicos.
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