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Národní předmluva
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Tato evropská norma byla schválena CEN dne 2024-07-12.

Členové CEN jsou povinni splnit vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky,
za kterých se této evropské normě bez jakýchkoliv modifikací uděluje status národní normy.
Aktualizované seznamy a biblio-
grafické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na vyžádání v Řídicím centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv člena CEN.

Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze
v každém jiném jazyce přeložená členem CEN do jeho vlastního jazyka, za kterou zodpovídá a kterou
notifikuje Řídicímu centru CEN-CENELEC, má stejný status jako oficiální verze.

Členy CEN jsou národní normalizační orgány Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severní Makedonie, Rumunska, Řecka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Srbska, Španělska, Švédska, Švýcarska a Turecka.
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Evropská předmluva
Tento dokument (EN ISO 15883-1:2025) vypracovala technická komise ISO/TC 198 Sterilizace výrobků
pro zdravotní péči ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 102 Sterilizátory a související zařízení
pro zpracování zdravotnických prostředků, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do září 2025 udělit status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do září 2025.

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO 15883-1:2009, EN ISO 15883-1:2009/A1:2014.

Tento dokument byl vypracován na základě normalizačního požadavku adresovaného CEN
Evropskou komisí. Stálý výbor států Evropského sdružení volného obchodu tyto požadavky za své
členské státy následně schvaluje.

Vztah k legislativě EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Jakákoliv zpětná vazba a otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na webových stránkách
CEN.

Podle vnitřních předpisů CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severní Makedonie,
Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Srbska, Španělska, Švédska, Švýcarska
a Turecka.

Oznámení o schválení

Text ISO 15883-1:2024 byl schválen CEN jako EN ISO 15883-1:2025 bez jakýchkoliv modifikací.
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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 jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:       
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 198, Sterilizace výrobků pro zdravotní péči ve
spolupráci s technickou komisí Evropského výboru pro normalizaci (CEN) CEN/TC 102 Sterilizátory
a související zařízení pro zpracování zdravotnických prostředků na základě Dohody o technické
spolupráci mezi ISO a CEN (Vídeňská dohoda).

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (ISO 15883-1:2006), které bylo technicky
revidováno.

Hlavní změny jsou:

–   termíny a definice byly sladěny s normou ISO 11139:2018 + Amd. 1:2024;

–   byly doplněny požadavky na nosič (nosiče) vsázky;

–   byly vyjasněny požadavky na kvalitu vody;

–   byly vypracovány zkoušky suchosti vsázky pro vnější a vnitřní povrchy vsázky (viz 6.12);

–   dřívější přílohy C, Zkušební metody pro detekci a posouzení reziduální proteinové
kontaminace, byly přesunuty do normy ISO 15883-5:2021;

–   dřívější příloha D, Mikrobiologické regenerační médium pro odhad bakteriální kontaminace
vody, byla změněna na přílohu C;



–   dolní teplotní mez pro tepelnou dezinfekci a výpočet hodnot A byla zvýšena z 65 °C na 70 °C
(viz [48]);

–   byla revidována bibliografie.

Seznam všech částí souboru ISO 15883 lze nalézt na webových stránkách ISO.

Jakákoliv zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



Úvod
Tento dokument je první částí souboru norem ISO 15883, které specifikují účinnost mycích
a dezinfekčních zařízení (WD) a obecné požadavky na účinnost platné pro všechna WD. Požadavky
uvedené v tomto dokumentu platí pro všechna WD specifikovaná v následujících částech souboru
ISO 15883 s výjimkou případů, kdy jsou následující částí modifikovány nebo doplněny, v takovém
případě platí požadavky této konkrétní části.

Oblasti použití v rámci souboru ISO 15883 mohou zahrnovat laboratorní, veterinární, stomatologické
a farmaceutické aplikace a další specifické aplikace, jako jsou WD pro dezinfekci postelí
a přepravních vozíků a dezinfekci nádobí a příborů určených k použití pro imunologicky oslabené
pacienty.

WD se používají pouze pro zpracování typu vsázek specifikovaného výrobcem WD.

Při výběru vhodného WD se odkazuje jak na tento dokument, tak na příslušné části souboru ISO
15883. Uživatel je odpovědný za zajištění, že volba typu WD, pracovního cyklu nebo kvality služeb či
procesních chemikálií je vhodná pro konkrétní vsázku.

Tento dokument byl vypracován na základě toho, že každé jednotlivé WD podléhá validačním
zkouškám (např. instalační kvalifikace, provozní kvalifikace a funkční kvalifikace při první instalaci)
a že trvalá shoda při používání je zajišťována pravidelnými zkouškami.

POZNÁMKA Vzhledem k potenciálním nepříznivým účinkům na kvalitu vody určené k lidské
spotřebě, nebo k dopadům na životní prostředí způsobené WD a jeho určeným použitím, mohou platit
místní nebo národní předpisy.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje obecné požadavky na účinnost mycích a dezinfekčních zařízení (WD)
a jejich příslušenství, která jsou určena k čištění a dezinfekci opakovaně použitelných zdravotnických
prostředků. Specifikuje požadavky na účinnost čištění a dezinfekce, jakož i požadavky na příslušenství,
které může být potřebné k dosažení potřebné účinnosti. Specifikovány jsou také metody a přístroje
potřebné pro validaci, průběžné řízení a monitorování a rekvalifikaci, a to pravidelně a po
podstatných opravách.

POZNÁMKA 1 Požadavky lze aplikovat na WD určená k použití s jinými předměty používanými
v kontextu lékařské, stomatologické, farmaceutické a veterinární praxe.

Požadavky na WD určená ke zpracování specifických vsázek jsou specifikovány v ISO 15883-2, ISO
15883-3, ISO 15883-4, ISO 15883-6 a ISO 15883-7. Pro WD určená ke zpracování dvou nebo více
různých typů vsázky platí požadavky příslušných částí ISO 15883-2, ISO 15883-3, ISO 15883-4, ISO
15883-6 a ISO 15883-7.

Tento dokument nespecifikuje požadavky na stroje určené k praní nebo pro účely obecného
stravování.

Tento dokument nespecifikuje požadavky na stroje určené ke sterilizaci vsázky nebo na stroje
označené jako „sterilizátory“, na které se vztahují jiné normy.

Specifikované požadavky tohoto dokumentu na účinnost procesu nezajišťují inaktivaci nebo
odstranění původce (původců) (prionového proteinu) přenosných spongiformních encefalopatií.

POZNÁMKA 2 Chemikálie v některých čisticích a dezinfekčních prostředcích mohou reagovat
s prionovým proteinem způsobem, který může inhibovat jeho odstranění nebo inaktivaci. Jestliže je
přítomnost prionového proteinu považána za možnou, může to ovlivnit výběr čisticího
a dezinfekčního prostředku.

POZNÁMKA 3 Tento dokument mohou potenciální kupující a výrobci použít jako základ pro dohodu
o specifikaci WD. Zkušební metody pro prokázání shody s požadavky tohoto dokumentu mohou
uživatelé použít také k prokázání trvající shody instalovaného WD po celou dobu jeho životnosti.
Návod k programu průběžných zkoušek je uveden v příloze A.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

[1])       Název verze 2006 (současné verze). Název druhého vydání bude: Mycí a dezinfekční
zařízení – Část 2: Požadavky a zkoušky mycích a dezinfekčních zařízení pro tepelnou
dezinfekci kritických a semikritických zdravotnických prostředků

[2])       Název verze 2016 (současné verze). Název druhého vydání bude: Mycí a dezinfekční
zařízení – Část 7: Požadavky a zkoušky mycích a dezinfekčních zařízení pro chemickou



dezinfekci nekritických termolabilních zdravotnických prostředků a vybavení pro zdravotní
péči

[3])       ČSN EN 60751:2009, která přejímala IEC 60751, byla zrušena z důvodu nahrazení
mezinárodní normy novějším vydáním a je dostupná v informačním centru ČAS


