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Proélogo europeo

Esta Norma EN 17854:2024 ha sido elaborada por el Comité Técnico CEN/TC 205 Productos sanitarios
no activos, cuya Secretaria desempefa DIN.

Esta norma europea debe recibir el rango de norma nacional mediante la publicacién de un texto
idéntico a ella o mediante ratificaciéon antes de finales de septiembre de 2024, y todas las normas
nacionales técnicamente divergentes deben anularse antes de finales de septiembre de 2024.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento estén
sujetos a derechos de patente. CEN no es responsable de la identificacion de dichos derechos de patente.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacién del usuario. En la web de CEN se puede encontrar un listado completo de estos
organismos.

De acuerdo con el Reglamento Interior de CEN/CENELEC, estan obligados a adoptar esta norma europea
los organismos de normalizacion de los siguientes paises: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre,
Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda,
Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino
Unido, Republica Checa, Republica de Macedonia del Norte, Rumania, Serbia, Suecia, Suiza y Turquia.
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0 Introduccion

Este documento especifica un método de ensayo para establecer si un apdsito posee actividad
antimicrobiana.

Esta edicién del documento se considera la mas adecuada para los tipos de apésitos que se han ensayado
como parte de las comparaciones interlaboratorios; es decir, aquéllos que contienen un agente
antimicrobiano activo y que poseen al menos una pequeia capacidad absorbente. No se ha generado
actualmente ningin dato para otros tipos de apdsitos (por ejemplo, de pelicula, no absorbentes,
multicapa, adhesivos, atrapa bacterias, etc.) y por tanto no se sabe si este documento es adecuado para
tales tipos de apdsitos.

El ensayo de laboratorio pretende simular condiciones de aplicacién utilizando fluidos de ensayo,
temperatura, microorganismos y tiempos de exposicion apropiados que reflejen los parametros
encontrados en situaciones clinicas. Se han incluido las condiciones que pueden influir sobre la acciéon
de los apésitos que poseen propiedades antimicrobianas.

Estd previsto que las condiciones cubran fines generales y que permitan la comparaciéon entre
laboratorios y tipos de producto.

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos minimos y un método de ensayo para determinar la actividad
antimicrobiana (microbicida o microbiostatica) de los apdsitos. Es aplicable a todos los ap6sitos que
reivindican especificamente actividad antimicrobiana de acuerdo con este documento.

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 modificacién
de esta).

EN 12353, Antisépticos y desinfectantes quimicos. Conservacion de las cepas microbianas utilizadas para
la determinacién de la actividad bactericida y fungicida.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN 17854



	Norma Española
	UNE-EN 17854
	0 Introducción
	1 Objeto y campo de aplicación
	2 Normas para consulta

