DIN EN 14562:2006-08 (D)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer Keimtragerversuch
zur Prafung der fungiziden oder levuroziden Wirkung fir Instrumente im
humanmedizinischen Bereich - Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2);
Deutsche Fassung EN 14562:2006

Inhalt Seite
V401 8 Lo o AT PPPPPPPPPPPPPPPPPIRE 3
=T g o SRS 4
1 F N VL= Yo [0 a0 F=3 o L=1 =1 ] S 5
2 NOIMALIVE VEIWEISUNGEN ereiiiiieii ittt e e e e e e sttt e e e e s st e e e e e e e e sa s teteeeeaeeeesantetaeeeaaeessannssnseeeeesannnnnnnns 5
3 2 T=To ] g1 L= PO PP PT PP PPPRT 5
4 L Y (o) go [T U o o= o [ O PP PP R PPPRT 6
5 AL AVZ=T 4 = L a1 =1 o PO 6
5.1 QT 74 o T=ET o] a1 €=T1 o1 1o o TP PTPTT 6
5.2 Materialien UNd REAGENZIEN ..ot e e e e e e st e e e e e e e s e anbbe e e e s s nnneees 7
5.3 APPArate UNA GlaSOEIALE .. ..ottt e ettt e e e e e e s s e a et b et e e e e e e e s e aabbbeeeeaaeeaannbeeeeeas 10
5.4 Herstellung der Suspensionen der Priifkeime und der Produktpriflosungen........cccoccveeeeiiinns 11
55 Verfahren zur Beurteilung der fungiziden/levuroziden Wirksamkeit des Produkts ..................... 15
5.6 Versuchsdaten und BEreChNUNG .......cooiiiiiiiiiic e e e e e e e e s rrre e e e e e e e e s nrees 19
5.7 Verifizierung des VErfahTENS ...t e e srbe e e e anes 25
5.8 Angabe der Ergebnisse UNd PraziSioN...... ... e e e e e e e 25
5.9 Interpretation der Ergebnisse — SchluSSfolgerung .......uevevve oo 26
L0 O T = ) oY= o o | SRR 27
Anhang A (informativ) Referenzstdmme in nationalen Kulturensammilungen ..........ccccccciiiiiiiiiiiiieeennns 29
Anhang B (informativ) Geeignete NeutraliSationSMedien ............ueiiiiiiiiiiiii e 30
Anhang C (informativ) Graphische Darstellungen des Prifverfahrens ..........ccccovciieiieiiiiiiieeee e 32
Anhang D (informativ) Beispiel eines typischen Priufberichts ......ccccccooiiiii e 34
Anhang E (informativ) Informationen zur Anwendung und Interpretation Européischer Normen

Uber chemische Desinfektionsmittel und AntiseptiKa.......cccccceeiiiiiiiiiiie e, 38
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte................. 40
(L= = VAU L T YT ] = PR 41



		2026-04-19T06:58:50+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




