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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 15883-1:2025. Pieklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 15883-1:2025. It was
translated by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 15883-1 (84 7150) ze srpna 2025.

Néarodni predmluva

Zmény proti predchozi normé

Pv’roti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 15883-1:2025 do soustavy norem
gg’yﬁlco CSN EN ISO 15883-1 ze srpna 2025 prevzala EN ISO 15883-1:2025 schvalenim k piimému

pouzivani jako CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji prejima prekladem. Zmény proti
predchozi normé jsou uvedeny v predmluve.
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Pozadavky a zkousky mycich a dezinfek¢nich zarizeni pro tepelnou dezinfekci neinvazivnich,
nekritickych zdravotnickych prostredkt a vybaveni pro zdravotni péci
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znedisténi - Cést 1: Hlavni principy a metody
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CSN EN 13624 (66 5212) Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska

s pouzitim
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CSN EN 13704 (66 5210) Chemické dezinfekéni piipravky - Kvantitativni zkouska s pouZitim
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nostech a verejnych prostorach - Zkusebni metoda a pozadavky (faze 2 / stupen 1)
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a pozadavky (faze 2 / stupen 1)
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CSN EN 14348 (66 5216) Chemické dezinfek¢ni pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska

s pouzitim suspenze ke stanoveni mykobaktericidniho Gc¢inku chemickych dezinfekCnich pripravku
pouzivanych ve zdravotnictvi vCetné dezinfekCnich pripravku pro lékarské nastroje - Metoda
zkousSeni a pozadavky (faze 2/stupen 1)

CSN EN 14476+A2 (66 5217) Chemické dezinfekéni pifpravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska
s pouzitim suspenze ke stanoveni virucidniho uc¢inku v oblasti zdravotnictvi - Metoda zkousSeni
a pozadavky (faze 2 / stupen 1)

CSN EN 14561 (66 5219) Chemické dezinfekéni pifpravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska na
nosic¢i ke stanoveni baktericidniho uc¢inku pro 1ékarské nastroje - Metoda zkousSeni a pozadavky (faze
2/ stupen 2)



CSN EN 14562 (66 5220) Chemické dezinfekéni pifpravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska na
nosici ke stanoveni fungicidniho uc¢inku nebo Gc¢inku proti kvasinkam pro 1ékarské nastroje - Metoda
zkouseni a pozadavky (faze 2/ stupen 2)

CSN EN 14563:2009 (66 5221) Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkougka
na nosici ke stanoveni mykobaktericidniho nebo tuberkulocidniho t¢inku chemickych dezinfekénich
pripravku pouzivanych na lékarské nastroje - Metoda zkouSeni a pozadavky (faze 2/ stupen 2)

CSN EN 14885 (66 5021) Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - PouZit{ evropskych norem
pro chemické dezinfekc¢ni pripravky a antiseptika

CSN EN 17111:2020 (66 5217) Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska
pro hodnoceni virucidni aktivity pro nastroje pouzivané ve zdravotnictvi - Metoda zkouseni
a pozadavky (faze 2 / stupen 2)

CSN EN 17126 (66 5229) Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska
v suspenzi k hodnoceni sporicidniho G¢inku chemickych dezinfek¢énich pripravka v oblasti
zdravotnictvi - ZkuSebni metoda a pozadavky (faze 2 / stupen 1)

Citované predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zarizenich
a 0 zméné smérnice 95/16/ES.

Upozornéni na narodni poznamky

Do této normy byly k ¢lankum 3,2, 3.24, 3.30, 3.39 a 3.41 doplnény narodni poznamkKy.
Vypracovani normy

Zpracovatel odborného prekladu: Houska Praha, ICO 49663500

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Vydala: Ceské agentura pro standardizaci, statni piispévkové organizace

Citované dokumenty a souvisici CSN lze ziskat v e-shopu.

Ceské agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpist.
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ICS 11.080.10 Nahrazuje EN ISO 15883-1:2009, EN ISO
15883-1:2009/A1:2014

Myci a dezinfekcni zarizeni -
Cést 1: Obecné pozadavky, terminy, definice a zkousky
(ISO 15883-1:2024)

Washer-disinfectors -
Part 1: General requirements, terms and definitions and tests
(ISO 15883-1:2024)

Laveurs désinfecteurs - Reinigungs-Desinfektionsgerate -

Partie 1: Exigences générales, termes Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe
et définitions et essais und Priifverfahren

(ISO 15883-1:2024) (ISO 15883-1:2024)

Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2024-07-12.

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, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy 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.

]

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 Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
Ref. ¢. EN ISO 15883-1:2025 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 15883-1:2025) vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobki
pro zdravotni péci ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 102 Sterilizdtory a souvisejici zarizeni
pro zpracovdni zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2025 udélit 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 15883-1:2009, EN ISO 15883-1:2009/A1:2014.

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.

Jakdkoliv zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strankéch
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.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 15883-1:2024 byl schvalen CEN jako EN ISO 15883-1:2025 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni 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 urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
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 jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents).

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

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 zpracovdni zdravotnickych prostredki na zékladé Dohody o technické
spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto druhé vydani zrusSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 15883-1:2006), které bylo technicky
revidovano.

Hlavni zmény jsou:

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

byly doplnény pozadavky na nosic¢ (nosice) vsazky;
- byly vyjasnény pozadavky na kvalitu vody;

- byly vypracovany zkousky suchosti vsazky pro vnejsi a vnitrni povrchy vsazky (viz 6.12);

vvvvvv

vvvvvv

vody, byla zménéna na prilohu C;



- dolni teplotni mez pro tepelnou dezinfekci a vypocet hodnot A byla zvySena z 65 °C na 70 °C
(viz [48]);

- byla revidovana bibliografie.
Seznam vSech casti souboru ISO 15883 1ze nalézt na webovych strankach ISO.

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



Uvod

Tento dokument je prvni ¢asti souboru norem ISO 15883, které specifikuji t¢innost mycich

a dezinfek¢nich zarizeni (WD) a obecné poZadavky na uc¢innost platné pro vsechna WD. Pozadavky
uvedené v tomto dokumentu plati pro vsechna WD specifikovana v néasledujicich ¢astech souboru
ISO 15883 s vyjimkou pripadu, kdy jsou néasledujici ¢asti modifikovany nebo doplnény, v takovém
pripadé plati pozadavky této konkrétni Casti.

Oblasti pouziti v ramci souboru ISO 15883 mohou zahrnovat laboratorni, veterinarni, stomatologické
a farmaceutické aplikace a dalsi specifické aplikace, jako jsou WD pro dezinfekci posteli

a prepravnich voziku a dezinfekci nadobi a pribort uréenych k pouziti pro imunologicky oslabené
pacienty.

WD se pouzivaji pouze pro zpracovani typu vsazek specifikovaného vyrobcem WD.

Pri vybéru vhodného WD se odkazuje jak na tento dokument, tak na prislusné ¢asti souboru ISO
15883. Uzivatel je odpovédny za zajisténi, ze volba typu WD, pracovniho cyklu nebo kvality sluzeb ¢i
procesnich chemikalii je vhodna pro konkrétni vsazku.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé toho, ze kazdé jednotlivé WD podléha validacnim
zkouskam (napf. instalaCni kvalifikace, provozni kvalifikace a funkcni kvalifikace pri prvni instalaci)
a ze trvala shoda pri pouzivani je zajiStovana pravidelnymi zkouskami.

POZNAMKA Vzhledem k potenciélnim nepriznivym u¢inkim na kvalitu vody uréené k lidské
spotiebé, nebo k dopadiim na Zivotni prostredi zpusobené WD a jeho ur¢enym pouzitim, mohou platit
mistni nebo narodni predpisy.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje obecné pozadavky na uc¢innost mycich a dezinfek¢nich zarizeni (WD)

a jejich prislusenstvi, ktera jsou urcena k ¢isténi a dezinfekci opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostredku. Specifikuje pozadavky na ucinnost Cisténi a dezinfekce, jakoz i pozadavky na prislusenstvi,
které muze byt potfebné k dosazeni potrebné ucinnosti. Specifikovany jsou také metody a pristroje
potrebné pro validaci, prubézné rizeni a monitorovéni a rekvalifikaci, a to pravidelné a po
podstatnych opravach.

POZNAMKA 1 PoZadavky lze aplikovat na WD uréené k pouziti s jinymi pfedméty pouzivanymi
v kontextu lékarské, stomatologické, farmaceutické a veterinarni praxe.

Pozadavky na WD urcend ke zpracovani specifickych vsazek jsou specifikovany v ISO 15883-2, ISO
15883-3, ISO 15883-4, ISO 15883-6 a ISO 15883-7. Pro WD urcena ke zpracovani dvou nebo vice
ruznych typl vsazky plati pozadavky prislusnych ¢asti ISO 15883-2, ISO 15883-3, ISO 15883-4, ISO
15883-6 a ISO 15883-7.

Tento dokument nespecifikuje pozadavky na stroje ur¢ené k prani nebo pro uc¢ely obecného
stravovani.

Tento dokument nespecifikuje poZzadavky na stroje urcené ke sterilizaci vsazky nebo na stroje
oznacené jako ,sterilizatory”, na které se vztahuji jiné normy.

Specifikované pozadavky tohoto dokumentu na uc¢innost procesu nezajistuji inaktivaci nebo
odstranéni puvodce (ptuvodcu) (prionového proteinu) prenosnych spongiformnich encefalopatii.

POZNAMKA 2 Chemikalie v nékterych &isticich a dezinfekénich prostfedcich mohou reagovat

s prionovym proteinem zpusobem, ktery mize inhibovat jeho odstranéni nebo inaktivaci. Jestlize je
pritomnost prionového proteinu povazana za moznou, muze to ovlivnit vybér ¢isticiho

a dezinfekéniho prostredku.

POZNAMKA 3 Tento dokument mohou potenciélni kupujici a vyrobci pouZit jako zéklad pro dohodu
o specifikaci WD. ZkuSebni metody pro prokazani shody s poZzadavky tohoto dokumentu mohou
uzivatelé pouzit také k prokazani trvajici shody instalovaného WD po celou dobu jeho Zivotnosti.
Névod k programu prubéznych zkousek je uveden v priloze A.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

[17 Néazev verze 2006 (soucasné verze). Nazev druhého vydani bude: Myci a dezinfekcni
zafizeni - Cést 2: PoZadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni pro tepelnou
dezinfekci kritickych a semikritickych zdravotnickych prostredka

[27 Néazev verze 2016 (soucasné verze). Nazev druhého vydani bude: Myci a dezinfekcni
zatizeni - Cast 7: PoZadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zaifzeni pro chemickou



dezinfekci nekritickych termolabilnich zdravotnickych prostredki a vybaveni pro zdravotni
péci

137 CSN EN 60751:2009, ktera piejimala IEC 60751, byla zruena z divodu nahrazeni
mezindrodn{ normy novéj$im vydanim a je dostupné v informa¢nim centru CAS



