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Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2024-11-11.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4déani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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 orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,



Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srhska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2025 CEN Veskerd préava pro vyuziti v jakékoliv formeé a jakymikoliv prostredky Ref. ¢.
EN ISO 15883-2:2025 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 15883-2:2025) vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace
vyrobkil pro zdravotni péci ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 102 Sterilizatory a souvisejici
zarizeni pro zpracovadni zdravotnickych prostredki, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do zari 2025 udeélit status narodni 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 2025.

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO 15883-2:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi. Stély vybor statti Evropského sdruzeni volného obchodu tyto pozadavky za své
clenské staty nasledné schvaluje.

Vztah k legislativé EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu / ndrodni komisi uZivatele. Uplny seznam téchto organt Ize nalézt na
webovych strankach CEN.

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni
Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 15883-2:2024 byl schvalen CEN jako EN ISO 15883-2:2025 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organtl

(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni 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 potrebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

ISO upozornuje na moznost, ze implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuziti patentu
(patentl). V souvislosti s tim ISO nezaujiméa zadné stanovisko tykajici se dukaz{, platnosti nebo
pouzitelnosti vSech uplatnovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO
neobdrzela oznameni o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto
dokumentu. ISO vsak upozoriiuje implementujici organizace, Ze se nemusi jednat o nejnove;jsi
informace, které lze ziskat z databaze patentt dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze
¢init odpovédnou za identifikaci vSech takovych patentovych prav.

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 198, Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci ve
spolupraci s technickou komisi Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) CEN/TC 102 Sterilizdtory
a souvisejici zarizeni pro zpracovani zdravotnickych prostredkii na zakladé Dohody o technické
spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto druhé vydani zrusuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 15883-2:2006), které bylo technicky
revidovano.

Hlavni zmény jsou:

nazev byl zménén tak, aby odpovidal pouZiti pro kritické a semikritické zdravotnické
prostredky;

- byly doplnény nové terminy definujici kritické a semikritické zdravotnické prostredky
a nekritické zdravotnické prostredky;

- dalsi terminy a definice byly sladény s ISO 11139:2018+Amd. 1:2024;

- byly revidovany krizové odkazy na prislusné clanky v ISO 15883-1:2024 a ISO 15883-5:2021;



- byla snizena horni mez teplotniho pasma myti na +5 °C;
- byla doplnéna ustanoveni o kvalité vody (viz 4.5);
- byly vyjasnény pozadavky na lumen a hnaci zarizeni (viz 5.1);

- byla doplnéna informativni priloha B poskytujici ndavod pro zarazeni zdravotnického prostredku
do skupiny vyrobkl pro procesy ¢isténi a tepelné dezinfekce;

- byly revidovany odkazy v bibliografii.
Seznam vsSech ¢asti souboru ISO 15883 Ize nalézt na webovych strankach ISO.

Jakdkoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uzivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



Uvod

Tento dokument je druhou ¢asti souboru norem ISO 15883, které specifikuji i¢innost mycich

a dezinfek¢nich zarizeni (WD) a obecné pozadavky na ucinnost platné pro WD. Pozadavky uvedené

v tomto dokumentu plati pro WD pouzivana k ¢iSténi a tepelné dezinfekci kritickych a semikritickych
zdravotnickych prostredki urc¢enych k opakovanému pouziti, jako jsou:

- chirurgické néastroje, které jsou rozdéleny do skupin vyrobku na zakladé konstrukc¢nich
charakteristik, napr. nastroje bez panti/kloubt, dutin nebo lument, s panty/klouby,
s posuvnymi hrideli, s lumeny, mikrochirurgické nastroje a slozité nastroje (napr. robotické);

- pohanéné pristroje;

- anesteziologické a respiracni zdravotnické prostredky;

zdravotnické prostredky obsahujici sklenéné soucasti;

jakékoli nekritické zdravotnické prostredky pouzivana ve spojeni s kritickymi a semikritickymi
zdravotnickymi prostredky.

Pozadavky na WD pro dalsi aplikace, jako je zpracovani nekritickych zdravotnickych prostredku
a termolabilnich endoskopt, jsou specifikovany v jinych ¢éstech souboru ISO 15883.

Pri zpracovani ve WD se muze jednat o zdravotnické prostredky urcené k okamzitému pouziti nebo
mohou byt ur¢eny k dal$imu zpracovani. V obou pripadech je v zdjmu pacienta velmi dilezita
ucinnost ¢isténi a dezinfekce. V druhém pripadé je to také dulezité z hlediska bezpecnosti
pracovniki, kteri manipuluji s nastroji béhem kontroly, zkouSeni a baleni, a také proto, aby proces
sterilizace nebyl ohrozen rezidualni kontaminaci.

Utinnost dezinfekce miZe byt ohroZena, pokud neni odstranéni neéistot dokonéeno pied zahajenim
dezinfekéniho procesu. Uzivatelé si maji byt védomi, Zze nékteré zdravotnické prostredky mohou
vyzadovat predbéZnou Upravu, napr. namaceni, kartaCovani, ultrazvukové predcisténi, proplachnuti
lumenu nebo jakékoli kombinace téchto technik. Dilezité jsou pokyny pro opakované zpracovani
zdravotnického prostredku (viz také soubor

ISO 17664).

Bezpecnostni pozadavky pro WD jsou uvedeny v IEC 61010-2-040.
POZNAMKA Vzhledem k potenciélnim nepriznivym u¢inkim na kvalitu vody urcené k lidské

spotrebé, nebo k dopadliim na zivotni prostredi zpusobené WD a jeho uré¢enym pouzitim, mohou platit
mistni nebo narodni predpisy.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky na myci a dezinfekéni zarizeni (WD), ktera jsou urcena
k ¢iSténi a tepelné dezinfekci v jednom pracovnim cyklu opakované pouzitelnych kritickych

a semikritickych zdravotnickych prostredku, jako jsou chirurgické néastroje, anesteziologické
vybaveni a jakékoli nekritické zdravotnické prostredky pouzivané ve spojeni s kritickymi

a semikritickymi zdravotnickymi prostredky, jako jsou misy, misky a jimace, nacini a sklenéné
vyrobky.

Tento dokument je urcen k pouziti ve spojeni s obecnymi pozadavky specifikovanymi v ISO
15883-1:2024, kromé pozadavki uvedenych v 4.1.1.

POZNAMKA Specifikované pozadavky na G¢innost v tomto dokumentu nemohou zajistit inaktivaci
nebo odstranéni puvodce (puvodcu) (prionového proteinu) prenosnych spongiformnich encefalopatii.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



