DIN EN 13727:2012-07 (D)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer Suspensionsversuch
zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich -
Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1); Deutsche Fassung EN

13727:2012

Inhalt Seite

72 e T o 3
T =T T T 4
1 AnNWendungSberEiCh ... ——————————————— 5
2 NOrmative VEIrwWeISUNGEN .......oceeiiiiiieiiiecicececemecememsnssnssnssnsnnnssnnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnsnsnsnsnnnns 5
3 7= o | = 5
4 X1 ] 4o (=Y T e =1 o SRR 6
5 g T A=Y = 1 1T =Y o O 7
5.1 Q0T 74 oY== o7 T =] o 10 5 T 7
5.2 Materialien und REAGENZIEN ........ceviiiieiiiiiiir i 7
E 07 T & 11 (=11 1T 7
5.2.2 Kulturmedien und ReAgeNZIeN.........ccciiieimiiiieiniiniein s 8
5.3 Apparate Und GlasSgerate....... .o mn e mn e e 10
E T Ty B . | T =T 4 =Y 1 =R 10
5.3.2 Ubliche mikrobiologische LaborausriiStuNQ ............coeoeiceeeursesesesssessssssesessssssessssssssssssssssssssssssssnens 11
5.4 Herstellung der Priifkeimsuspensionen und der Produktpriflosungen ..........cccoooccrmeerririicccinnnee 12
5.4.1 Priifkeimsuspensionen (Priif- und ValidierungssSuspension)..........cccccccrmrrrnssscssssceeeessnsssssssssceseees 12
5.4.2 ProduktpriiflOSUNQGEN ........ccccccieiiiiiiiisccccsnere e s s ssssssssssme e n e e s s s s s s ssssms s e e e sessa s s nmmene e s eesansssnnnennssanssnnnnnnnnens 14
5.5 Verfahrensablauf zur Beurteilung der bakteriziden Wirkung des Produkts .......cccccccoeeccccvneennnnn. 14
L0 0t T N 1 e =T 5 1= 1 5 == 14
5.5.2 Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren ............cccoooimiiiiiccccscrrire s sssse e ssn e s 16
5.5.3 Membranfiltrationsverfahren................ e e ———————— 18
5.5.4 Modifiziertes Verfahren fiir gebrauchsfertige Produkte .........cccccccminiimminiinciee s 20
5.6 Versuchsdaten und BereChNUNQ ........oicciiiiiiiriniir s s s e 22
5.6.1 Erlauterung von Begriffen und AbKUrzungen ..........ccccciiiiiiniinnsinsssssss s s ssssssans 22
5.6.2  BereCRNUNG.....cceiii ittt 22
5.7 Verifizierung des Verfahrens..........cco i s s s e 27
L 0 T - N 1 [ =T 5 1= 1 5 == 27
5.7.2 Kontrolle der gewichteten mittleren Keimzahlen..........cccoooiriiiiiiiniiii e 27
5.7.3  Grundlegende GreNZWEILE .........ccccceiriiiiiccssnerrereissssssssereeressssssssmsssesssssasssssnnesesssssassssnsnssssssssssnnnnnnnses 28
5.8 Angabe der Ergebnisse Und PrazisSion.........cccccciiicciimcmriinissccsssseesesssssssssssess e s ssssssssssssssssesssssssssnnnes 28
5.8.1  KeimreduKtion ... 28
5.8.2 Kontrolle der wirksamen und der unwirksamen Produktpriiflosung (5.4.2) .....cccccccvveeccccnnceenenn. 28
5.8.3 Limitierender Priifkeim und bakterizide Konzentration ..............cciiiccicieeeeee, 29
5.8.4 Prazision, WiederhOolUNGen ........... s e s e e 29
5.9 Interpretation der Ergebnisse — Schlussfolgerung .......cccccconiimminnimnin e 29
ES TR By B . | T =T 4 =Y 13 =R 29
5.9.2 Bakterizide Wirkung von Produkten zur Handedesinfektion und Hindewaschung.................... 29
5.9.3 Bakterizide Wirkung von Produkten zur Instrumentendesinfektion............ccooooooiiniiiiiiiiciiicnnnnn 29
5.9.4 Bakterizide Wirkung von Produkten zur Oberflaichendesinfektion.........cccccccvicccicrmrennicccccnceeenn, 30
5.9.5 Qualititsnachweis fiir bestimmte Anwendungsgebiete...........ccorrmmiinicinccc s 30
LT T S 1) o= e 1 30
Anhang A (informativ) Referenzstamme in nationalen Sammlungen ..........cccocoiiiiriicnncccnsccre e 32
Anhang B (informativ) Neutralisationsmedien und Spiilfliissigkeiten .......cccccccoeececicmmreriinscccceeeeere s 33
Anhang C (informativ) Graphische Darstellung der Prifverfahren ..........ccccooiiociiiicccnnccccneeee e 35



Anhang D (informativ) Beispiel eines typischen Priifberichts...........cccccovvmmimiiiniccccscrrr e 43

Anhang E (informativ) Prazision des PriifergebniSses ..........cccooviiiiiiiiicccseceinni s ssssenee s e s snne 47
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG...........ccccvvimmminninnnnnnsnnnnssssinnnes 50
LiteratUrNiNWEISE ..o e ms e e e e e s e e smn e e e e s e ammne e e e s san s nmnnneeneean 51



		2026-06-17T21:11:59+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




