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Tato evropskéa norma byla schvalena CEN dne 2016-02-08.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
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grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz&déani v Ridicim centru CEN-



CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
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Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 15883-7:2016) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 Sterilizace
vyrobki pro zdravotni péci ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 102 Sterilizdtory pro
zdravotnickeé ucely, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2016 udélit status ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do zari 2016.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu
(véetné vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze datované citované
dokumenty. Pri jakémkoliv pouziti této normy ve smyslu prilohy ZA by vSak uzivatel mél vzdy
zkontrolovat, ze zadny citovany dokument nebyl nahrazen a zZe jeho relevantni obsah je mozné stéle
povazovat za obecné uznavany stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,



ktera je uvedena nize.

POZNAMKA Zplisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo Casti).

Tabulka - Vztah mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak jsou Ekvivalentni datovana norma

uvedeny v kapitole 2 normy ISO EN I1SO
ISO 15883-1 ENISO 15883-1:2009 + ISO 15883-1:2006 +
ENISO 15883-1:2009/A1:2014 ISO 15883-1:2006/Amd1:2014
ISO 15883-2 ENISO 15883-2:2009 ISO 15883-2:2006
ISO 15883-3 EN ISO 15883-3:2009 ISO 15883-3:2006
ISO 15883-4 EN ISO 15883-4:2009 ISO 15883-4:2008
ISO 15883-6 EN ISO 15883-6:2015 ISO 15883-6:2011
ISO/TS 15883-5 CEN ISO/TS 15883-5:2005 ISO/TS 15883-5:2005
IEC 61010-2-040 EN 61010-2-040:2005 IEC 61010-2-040:2005

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 15883-7:2016 byl schvalen CEN jako EN ISO 15883-7:2016 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zdcCastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace,

s nimiz ISO navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vsech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redakénimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoli patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Givodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakykoli obchodni ndzev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatell a nezna-
mena schvaleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek 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 technickd komise CEN/TC 102 Sterilizatory pro zdravotnicke tcely ve
spolupraci s technickou komisi ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci, na zakladé
Dohody o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska smlouva).



ISO 15883 s obecnym nazvem Myci a dezinfekc¢ni zarizeni ma tyto Casti:
- Cést 1: VSeobecné pozadavky, terminy, definice a zkousky

- Cést 2: PoZadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci pro
chirurgické nastroje, anestetické prislusenstvi, nadoby, misy, naradi, sklenéné laboratorni
pomucky atd.

- Cést 3: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci nddob pro
lidské vymésky

- Cést 4: PoZadavky a zkousky mycich a dezinfek¢nich zafizeni pouZivajicich chemické dezinfekéni
pripravky pro termolabilni endoskopy

- Cést 5: Zkousky necistot a metody k demonstraci ¢istici u¢innosti (Technické specifikace)

- Cést 6: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zaiizeni pro tepelnou dezinfekci
neinvazivnich, nekritickych zdravotnickych prostredkl a vybaveni pro zdravotni péci

- Cést 7: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni pro chemickou dezinfekci
neinvazivnich, nekritickych termolabilnich zdravotnickych prostredki a vybaveni pro zdravotni
péci

Uvod
Tento uvod se doporucuje Cist spolecné s tvodem k ISO 15883-1.

Tato ¢ast ISO 15883 je sedmou ¢asti ze souboru norem specifikujicich funkénost mycich

a dezinfek¢nich zarizeni. Stanovuje konkrétni pozadavky na funkcnost, které jsou pouzitelné pro
myci a dezinfekcni zatizeni pro chemickou dezinfekci neinvazivnich, nekritickych termolabilnich
zdravotnickych prostredki a vybaveni pro zdravotni péci. Pozadavky uvedené v této normé plati pro
myci a dezinfekCni zarizeni pouzivana k Cisténi a dezinfekci termolabilniho vybaveni uré¢eného

k pouziti v zarizenich pro zdravotni péci bez dalsiho oSetreni. Takové opakované pouzitelné zarizeni
musi byt CiSténo a dezinfikovano, avSak oSetfeni v mycim a dezinfekénim zatizeni pro chirurgické
nastroje (viz ISO 15883-2), nadoby na lidské exkrementy (viz ISO 15883-3), pro endoskopy (viz
15883-4), nebo pro neinvazivni, nekritické zdravotnické prostredky a vybaveni pro zdravotni péci

s pouzitim tepelné dezinfekce (viz ISO 15883-6) je nevhodné a/nebo nepraktické. Priklady takového
vybaveni jsou kostry luzek a spaci nabytek, voziky a prepravni voziky, operac¢ni stoly, obuv,
koleCkové kresla nebo pomucky pro osoby se zdravotnim postizenim.

Pozadavky na myci a dezinfek¢ni zarizeni pro dalsi pouziti jsou specifikovany v dalSich castech ISO
15883.

Vzhledem k moznym nepriznivym u¢inkim na kvalitu vody urcené k lidské spotrebé, zplisobenym
mycim a dezinfekénim zarizenim, je treba uvést, ze

a) dokud nebudou prijata ovéritelnd mezindrodni kritéria, zuistavaji v platnosti existujici narodni
predpisy tykajici se pouZziti a/nebo vlastnosti mycich a dezinfekénich zarizeni (napr. pozadavek
na zabranéni zpétnému toku); a

b) soubor norem ISO 15883 neposkytuje zadné informace o tom, zda myci a dezinfekéni zarizeni
smi byt pouzito bez omezeni v kterémkoli clenském staté 1SO.



1 Predmét normy

Tato ¢ast ISO stanovuje zvlastni pozadavky na myci a dezinfekéni zatizeni (WD, Washer-Disinfector)
urcena k pouziti pro ¢isténi a chemickou dezinfekci, v jednom provoznim cyklu, opakované
pouzitelnych predmétu, jako jsou:

a) ramy a kostry lazek;

b) stolky k luzku;

c) voziky pro prepravu;

d) nadoby;

e) operacni stoly;

f) sterilizacni nadoby;

g) obuv pro operacni saly;

h) koleckové kresla a pomlcky pro osoby se zdravotnim postizenim.

Tato ¢ast ISO 15883 stanovuje také funkéni pozadavky na ¢iSténi a dezinfekci myciho
a dezinfek¢éniho zarizeni a jeho soucasti a prislusenstvi, které mohou byt potrebné k dosazeni
pozadované funkcnosti.

Zdravotnické prostredky definované v predmétu norem ISO 15883-2, ISO 15883-3, ISO 15883-4
a ISO 15883-6 nespadaji pod predmeét této casti ISO 15883.

Déle jsou specifikovany metody a také zarizeni a pokyny pozadované pro prezkouseni typu, pracovni
zkous$ky, validaci (instalacni, provozni a funk¢ni kvalifikaci prfi prvni instalaci) prubéznou kontrolu
a monitorovani, a také rekvalifikace, které se maji provadét pravidelné a po podstatnych opravach.

POZNAMKA WD odpovidajici této ¢asti ISO 15883 je mozné pouzit pro ¢isténi a chemickou
dezinfekci dalSich termolabilnich a opakovatelné pouzitelnych zdravotnickych prostredka podle

doporuceni vyrobce.

Funkcni pozadavky specifikované v této ¢asti ISO 15883 nemusi zajistovat inaktivaci nebo odstranéni
pri¢innych agens (prionovych proteint) prenosnych spongiformnich encefalopatii.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



