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Předmluva

ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen
ISO, který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této
technické komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace,
s nimiž ISO navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoli patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoli obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a nezna-
mená schválení.

Vysvětlení významu specifických termínů a výrazů ISO, které se vztahují k posuzování shody, jakož
i informace o tom, jak ISO dodržuje principy WTO týkající se technických překážek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na adrese: Foreword – Supplementary information
(http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/foreword.htm).

ISO 15883-7 vypracovala technická komise CEN/TC 102 Sterilizátory pro zdravotnické účely ve
spolupráci s technickou komisí ISO/TC 198 Sterilizace výrobků pro zdravotní péči, na základě
Dohody o technické spolupráci mezi ISO a CEN (Vídeňská smlouva).



ISO 15883 s obecným názvem Mycí a dezinfekční zařízení má tyto části:

– Část 1: Všeobecné požadavky, termíny, definice a zkoušky

– Část 2: Požadavky a zkoušky mycích a dezinfekčních zařízení s tepelnou dezinfekcí pro
chirurgické nástroje, anestetické příslušenství, nádoby, mísy, nářadí, skleněné laboratorní
pomůcky atd.

– Část 3: Požadavky a zkoušky mycích a dezinfekčních zařízení s tepelnou dezinfekcí nádob pro
lidské výměšky

– Část 4: Požadavky a zkoušky mycích a dezinfekčních zařízení používajících chemické dezinfekční
přípravky pro termolabilní endoskopy

– Část 5: Zkoušky nečistot a metody k demonstraci čisticí účinnosti (Technická specifikace)

– Část 6: Požadavky a zkoušky mycích a dezinfekčních zařízení pro tepelnou dezinfekci
neinvazivních, nekritických zdravotnických prostředků a vybavení pro zdravotní péči

– Část 7: Požadavky a zkoušky mycích a dezinfekčních zařízení pro chemickou dezinfekci
neinvazivních, nekritických termolabilních zdravotnických prostředků a vybavení pro zdravotní
péči

Úvod

Tento úvod se doporučuje číst společně s úvodem k ISO 15883-1.

Tato část ISO 15883 je sedmou částí ze souboru norem specifikujících funkčnost mycích
a dezinfekčních zařízení. Stanovuje konkrétní požadavky na funkčnost, které jsou použitelné pro
mycí a dezinfekční zařízení pro chemickou dezinfekci neinvazivních, nekritických termolabilních
zdravotnických prostředků a vybavení pro zdravotní péči. Požadavky uvedené v této normě platí pro
mycí a dezinfekční zařízení používaná k čištění a dezinfekci termolabilního vybavení určeného
k použití v zařízeních pro zdravotní péči bez dalšího ošetření. Takové opakovaně použitelné zařízení
musí být čištěno a dezinfikováno, avšak ošetření v mycím a dezinfekčním zařízení pro chirurgické
nástroje (viz ISO 15883-2), nádoby na lidské exkrementy (viz ISO 15883-3), pro endoskopy (viz
15883-4), nebo pro neinvazivní, nekritické zdravotnické prostředky a vybavení pro zdravotní péči
s použitím tepelné dezinfekce (viz ISO 15883-6) je nevhodné a/nebo nepraktické. Příklady takového
vybavení jsou kostry lůžek a spací nábytek, vozíky a přepravní vozíky, operační stoly, obuv,
kolečková křesla nebo pomůcky pro osoby se zdravotním postižením.

Požadavky na mycí a dezinfekční zařízení pro další použití jsou specifikovány v dalších částech ISO
15883.

Vzhledem k možným nepříznivým účinkům na kvalitu vody určené k lidské spotřebě, způsobeným
mycím a dezinfekčním zařízením, je třeba uvést, že

a) dokud nebudou přijata ověřitelná mezinárodní kritéria, zůstávají v platnosti existující národní
předpisy týkající se použití a/nebo vlastností mycích a dezinfekčních zařízení (např. požadavek
na zabránění zpětnému toku); a

b) soubor norem ISO 15883 neposkytuje žádné informace o tom, zda mycí a dezinfekční zařízení
smí být použito bez omezení v kterémkoli členském státě ISO.



1 Předmět normy

Tato část ISO stanovuje zvláštní požadavky na mycí a dezinfekční zařízení (WD, Washer-Disinfector)
určená k použití pro čištění a chemickou dezinfekci, v jednom provozním cyklu, opakovaně
použitelných předmětů, jako jsou:

a) rámy a kostry lůžek;

b) stolky k lůžku;

c) vozíky pro přepravu;

d) nádoby;

e) operační stoly;

f) sterilizační nádoby;

g) obuv pro operační sály;

h) kolečková křesla a pomůcky pro osoby se zdravotním postižením.

Tato část ISO 15883 stanovuje také funkční požadavky na čištění a dezinfekci mycího
a dezinfekčního zařízení a jeho součástí a příslušenství, které mohou být potřebné k dosažení
požadované funkčnosti.

Zdravotnické prostředky definované v předmětu norem ISO 15883-2, ISO 15883-3, ISO 15883-4
a ISO 15883-6 nespadají pod předmět této části ISO 15883.

Dále jsou specifikovány metody a také zařízení a pokyny požadované pro přezkoušení typu, pracovní
zkoušky, validaci (instalační, provozní a funkční kvalifikaci při první instalaci) průběžnou kontrolu
a monitorování, a také rekvalifikace, které se mají provádět pravidelně a po podstatných opravách.

POZNÁMKA WD odpovídající této části ISO 15883 je možné použít pro čištění a chemickou
dezinfekci dalších termolabilních a opakovatelně použitelných zdravotnických prostředků podle
doporučení výrobce.

Funkční požadavky specifikované v této části ISO 15883 nemusí zajišťovat inaktivaci nebo odstranění
příčinných agens (prionových proteinů) přenosných spongiformních encefalopatií.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


