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Myci a dezinfek¢ni zarizeni -

Cést 6: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zatizeni CSN
: oo L L L, EN ISO 15883-6
pro tepelnou dezinfekci neinvazivnich, nekritickych zdravotnickych 84 7150

prostredku a vybaveni pro zdravotni péci

idt ISO 15883-6:2011

Washer-disinfectors -
Part 6: Requirements and tests for washer-disinfectors employing thermal disinfection for non-
invasive, non-critical medical devices and healthcare equipment

Laveurs désinfecteurs -
Partie 6: Exigences et essais pour les laveurs désinfecteurs utilisant une désinfection thermique
pour les dispositifs médicaux non invasifs, non critiques et pour les équipement de soins de santé

Reinigungs-Desinfektionsgerate -
Teil 6: Anforderungen und Prufverfahren fur Reinigungs-Desinfektionsgerate mit thermischer
Desinfektion fiir nicht invasive, nicht kritische Medizinprodukte und Zubehor im Gesundheitswesen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 15883-6:2015. Preklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 15883-6:2015. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 15883-6 (84 7150) z tinora 2016.

Néarodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochézi ke zméné zpusobu prevzeti EN ISO 15883-6:2015 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN ISO 15883-6 z inora 2016 prevzala EN 15883-6:2015 schvalenim k pfimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji prejima prekladem.

Informace o citovanych dokumentech
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CEN ISO/TS 15883-5:2005 zavedena v CSN P CEN ISO/TS 15883-5:2006 (84 7150) Myci



a dezinfekén{ automaty - Cast 5: Zkousky neistot a metody k demonstraci ¢istici i¢innosti
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly do Evropské predmluvy doplnény narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500

Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Renata
Dolezalova
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Cést 6: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zatizeni pro tepelnou dezinfekci neinvazivnich,
nekritickych zdravotnickych prostredkl a vybaveni pro zdravotni péci

(ISO 15883-6:2011)
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2015-08-04.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslévské republiky



Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

(]

Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2015 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. .
EN ISO 15883-6:2015 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.

Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 15883-6:2015) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 Sterilizace
vyrobkil pro zdravotni péci ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 102 Sterilizdtory pro
zdravotnické ucely, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

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

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO 15883-6:2011.

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 poZzadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).



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

Citované dokumenty, jak

. . Ekvivalentni datovana norma
jsou uvedeny v kapitole

EN ISO
2 normy ISO
ISO 15883-1 EN ISO 15883-1:2009+A1:2014"" 1SO 15883-1:2006+Amd1:2014™"
ISO/TS 15883-5 CEN ISO/TS 15883-5:2005 ISO/TS 15883-5:2005

Podle vnitinich predpist 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, Itélie,
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 15883-6:2011 byl schvalen CEN jako EN ISO 15883-6:2015 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizac¢nich
orgéant (¢lend ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zicCastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace,

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

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

Néavrhy mezinarodnich norem jsou vypracovavany v souladu s pravidly danymi smérnicemi ISO/IEC,
cast 2.

Hlavnim ukolem technickych komisi je vypracovani mezinarodnich norem. Navrhy mezinarodnich
norem prijaté technickymi komisemi se rozesilaji clentim ISO k hlasovéni. Vydani mezinarodni normy
vyzaduje souhlas alespon 75 % hlasujicich ¢lend.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

ISO 15883-6 vypracovala technicka komise CEN/TC 198 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci.
ISO 15883 s obecnym nazvem Myci a dezinfekcni 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.

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

- Cést 4: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni pouZivajicich chemické dezinfekéni
pripravky pro termolabilni endoskopy

- Cast 5: Zkousky nedéistot a metody k demonstraci ¢istici u¢innosti (Technickd specifikace)

- Cést 6: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfek¢nich 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 Sestou ¢asti souboru norem specifikujicich funkénost mycich a dezinfekcnich
zarizeni a specifikuje zvlastni poZzadavky na funkcnost aplikovatelné na obecné pouZzitelnd myci

a dezinfek¢ni zarizeni. Pozadavky uvedené v této normé plati pro myci a dezinfekéni zatizeni
pouzivana k ¢iSténi a dezinfekci neinvazivnich a nekritickych opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostredku (tj. neprochazejicich kuzi, nebo které nejsou ve styku s povrchy sliznic) a k dezinfekci
dalSich predméti, které se pouzivaji bez dalSiho oSetreni v zarizenich pro zdravotni péci. Takové
opakované pouzitelné predmeéty musi byt ¢istény a dezinfikovany, avSak neni vhodné a/nebo
praktické je osetrit v mycich a dezinfek¢énich zarizenich pro chirurgické nastroje (viz ISO 15886-2),
kontejnery pro lidské vymésky (viz ISO 15883-3) nebo pro endoskopy (viz ISO 15883-4).

Jako priklad je mozné uvést:
- neinvazivni zdravotnické prostredky;
- umyvadla;
- vybaveni pro ocistu (védra);
- obuv;

- kontejnerové systémy pouzivané pro prepravu zdravotnickych prostredki, véetné vozika
a prepravnich voziki; a

- ramy luzek, koleCkova kresla a pomucky pro osoby se zdravotnim postizenim.

Oblasti pouziti v ramci predmétu ISO 15883 zahrnuji laboratorni, veterinérni a stomatologicka
zarizeni a dalSi specificka pouziti, jako jsou myci a dezinfekcni zarizeni pro dezinfekci jidelniho
nadobi a pribord uréeného k pouziti pro imunologicky oslabené pacienty.

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

Udinnost dezinfekce miZe byt sniZena, jestliZe jsou pred zahajenim dezinfekéniho procesu
nedostatecné odstranény necistoty. Je zadouci, aby vyrobci mycich a dezinfekénich zarizeni byli
dobre informovani, jaké predméty maji byt v téchto zarizenich osetreny, a aby vyrobce uvedl pokyny
pro os$etreni predmétt, které maji byt oSetreny opakovaneé.

Vzhledem k moznym nepriznivym uc¢inkiim na kvalitu vody urcené k lidské spotrebé, zplisobenym
mycim a dezinfekCnim zarizenim, je treba uvest, ze

a) dokud nebudou prijata dokazatelnd mezinarodni kritéria, zustavaji 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 dezinfek¢ni zarizeni
smi byt pouzito bez omezeni v kterémkoli clenském staté 1SO.



UPOZORNENI Zdravotnické prostiedky identifikované v predmétu ISO 15883-2 a ISO
15883-4 se nesmi oSetrovat v mycich a dezinfekcnich zarizenich specifikovanych v této
casti ISO 15883. Priklady zdravotnickych prostredki, které nemaji byt osetreny v téchto
zarizenich, zahrnuji zdravotnické prostredky napajené elektrinou, zdravotnické prostredky
s dutinami (lumen) a dalsi invazivni zdravotnické prostredky.

1 Predmét normy

Tato ¢ast ISO 15883 stanovuje zvlastni pozadavky na myci a dezinfekéni zarizeni (WD, Washer-
disinfector) urcéené k pouziti, kdy je mozné dosahnout potrebné hladiny jistoty dezinfekce ¢iSténim
a tepelnou dezinfekci (A nejméné 60) a nevyzaduje porizeni nezavislého automatizovaného zaznamu
kritickych procesu. Tato norma je ur¢ena k pouziti ve spojeni s ISO 15883-1, ktera uvadi obecné
pozadavky na WD.

Paleta vyrobku, pro které je mozné tento dany typ WD pouZit, je omezena na zdravotnické
prostiedky a vybaveni, které jsou neinvazivni a nekritické (tj. neprochézeji kuzi nebo nejsou ve styku
s povrchy sliznic).

POZNAMKA Tepelné dezinfekce je moZné dosdhnout oplachovanim vsazky horkou vodou, ptisobenim
pary nebo jejich kombinaci.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



