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Oznámení o schválení

Text ISO 15883-6:2011 byl schválen CEN jako EN ISO 15883-6:2015 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva

ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětovou federací 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.

Návrhy mezinárodních norem jsou vypracovávány v souladu s pravidly danými směrnicemi ISO/IEC,
část 2.

Hlavním úkolem technických komisí je vypracování mezinárodních norem. Návrhy mezinárodních
norem přijaté technickými komisemi se rozesílají členům ISO k hlasování. Vydání mezinárodní normy
vyžaduje souhlas alespoň 75 % hlasujících členů.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.

ISO 15883-6 vypracovala technická komise CEN/TC 198 Sterilizace výrobků pro zdravotní péči.

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 šestou částí souboru norem specifikujících funkčnost mycích a dezinfekčních
zařízení a specifikuje zvláštní požadavky na funkčnost aplikovatelné na obecně použitelná mycí
a dezinfekční zařízení. Požadavky uvedené v této normě platí pro mycí a dezinfekční zařízení
používaná k čištění a dezinfekci neinvazivních a nekritických opakovaně použitelných zdravotnických
prostředků (tj. neprocházejících kůží, nebo které nejsou ve styku s povrchy sliznic) a k dezinfekci
dalších předmětů, které se používají bez dalšího ošetření v zařízeních pro zdravotní péči. Takové
opakovaně použitelné předměty musí být čištěny a dezinfikovány, avšak není vhodné a/nebo
praktické je ošetřit v mycích a dezinfekčních zařízeních pro chirurgické nástroje (viz ISO 15886-2),
kontejnery pro lidské výměšky (viz ISO 15883-3) nebo pro endoskopy (viz ISO 15883-4).

Jako příklad je možné uvést:

– neinvazivní zdravotnické prostředky;

– umývadla;

– vybavení pro očistu (vědra);

– obuv;

– kontejnerové systémy používané pro přepravu zdravotnických prostředků, včetně vozíků
a přepravních vozíků; a

– rámy lůžek, kolečková křesla a pomůcky pro osoby se zdravotním postižením.

Oblasti použití v rámci předmětu ISO 15883 zahrnují laboratorní, veterinární a stomatologická
zařízení a další specifická použití, jako jsou mycí a dezinfekční zařízení pro dezinfekci jídelního
nádobí a příborů určeného k použití pro imunologicky oslabené pacienty.

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

Účinnost dezinfekce může být snížena, jestliže jsou před zahájením dezinfekčního procesu
nedostatečně odstraněny nečistoty. Je žádoucí, aby výrobci mycích a dezinfekčních zařízení byli
dobře informováni, jaké předměty mají být v těchto zařízeních ošetřeny, a aby výrobce uvedl pokyny
pro ošetření předmětů, které mají být ošetřeny opakovaně.

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 dokazatelná 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.



UPOZORNĚNÍ Zdravotnické prostředky identifikované v předmětu ISO 15883-2 a ISO
15883-4 se nesmí ošetřovat v mycích a dezinfekčních zařízeních specifikovaných v této
části ISO 15883. Příklady zdravotnických prostředků, které nemají být ošetřeny v těchto
zařízeních, zahrnují zdravotnické prostředky napájené elektřinou, zdravotnické prostředky
s dutinami (lumen) a další invazivní zdravotnické prostředky.

1 Předmět normy

Tato část ISO 15883 stanovuje zvláštní požadavky na mycí a dezinfekční zařízení (WD, Washer-
disinfector) určené k použití, kdy je možné dosáhnout potřebné hladiny jistoty dezinfekce čištěním
a tepelnou dezinfekcí (A nejméně 60) a nevyžaduje pořízení nezávislého automatizovaného záznamu
kritických procesů. Tato norma je určena k použití ve spojení s ISO 15883-1, která uvádí obecné
požadavky na WD.

Paleta výrobků, pro které je možné tento daný typ WD použít, je omezena na zdravotnické
prostředky a vybavení, které jsou neinvazivní a nekritické (tj. neprocházejí kůží nebo nejsou ve styku
s povrchy sliznic).

POZNÁMKA Tepelné dezinfekce je možné dosáhnout oplachováním vsázky horkou vodou, působením
páry nebo jejich kombinací.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


