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m_ Antisépticos y desinfectantes quimicos

Desinfeccion quirdrgica de las manos

Requisitos y métodos de ensayo (fase 2/etapa 2)

Chemical disinfectants and antiseptics. Surgical hand disinfection. Test method and requirements (phase 2,
step 2).

Antiseptiques et désinfectants chimiques. Désinfection chirurgicale des mains. Méthodes d'essai et
prescriptions (phase 2/étape 2).

CORRESPONDENCIA Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN 12791:2016.

OBSERVACIONES Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN 12791:2006.

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y
dispositivos médicos y quirdrgicos cuya Secretaria desempefia FENIN.
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1 Objetoy campo de aplicacion

Esta norma europea especifica un método de ensayo que simula condiciones practicas para establecer si un producto para el
frotado quirdrgico de las manos y el lavado quirdrgico de las manos reduce la liberacion de la flora microbiana transitoria
residente y eventualmente presente en las manos cuando se utiliza para el tratamiento de las manos limpias de voluntarios.

Esta norma europea se aplica a productos para el frotado o el lavado quirdrgico de las manos, que se utilizan en areas y
situaciones en las que la desinfeccion estd médicamente indicada. Tales indicaciones ocurren en el cuidado de pacientes,
por ejemplo;

— en hospitales, en instalaciones sanitarias comunitarias y en instituciones dentales,

— en clinicas de colegios, de jardines de infancia y de residencias 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 el paciente.

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

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

2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta indispensables para la
aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin
fecha se aplica la dltima edicion (incluyendo cualquier modificacion de ésta).

EN 13624, Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspension para la evaluacion de la actividad
fungicida o levuricida en medicina. Método de ensayo y requisitos (fase 2, etapa 1).

EN 13727:2012+A2:2015, Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspensién para la evaluacién de
la actividad bactericida en el area médica. Método de ensayo y requisitos (fase 2, etapa 1).

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