CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.080.10 Listopad 2006
Myci a dezinfekcni zafizeni - CSN

Cést 2: Pozadavky a zkoudky mycich EN ISO 15883-2

a dezinfekCnich zafizeni s tepelnou dezinfekci
pro chirurgické nastroje, anestetické 84 7150
prislusenstvi, nadoby, misy, naradi, sklenéné
laboratorni pom{cky, atd.

idt 1SO 15883-2:2006

Washer-disinfectors - Part 2: Requirements and tests for washer-disinfectors employing thermal
disinfection for surgical
instruments, anaestehetic equipment, bowls, dishers, receivers, utensils, glassware, etc.

Laveurs désinfecteurs - Partie 2: Exigences et essais pour laveurs désinfecteurs destinés a la
désinfection thermale

des instruments chirurgicaux, du matériel d'anesthésie, des récipients, des utensilese de la verrerie,
etc.

Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 2: Anforderungen an und Prufungen von Reinigungs-
Desinfektionsgeraten

mit thermischer Desinfektion fur chirurgische Instrumente, Anasthesiegerate, GefaBe, Utensilien,
Glasgerate usw.

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 15883-2:2006. Pfeklad byl zajit&n Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 15883-2:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2006

77111
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 4017 zavedena v CSN EN 1SO 4017 (02 1108) ©rouby se $estihrannou hlavou se zavitem k hlavé -
Vyrobni tfida Aa B

ISO 5356-2 zavedena v CSN ISO 5356-2 (85 2111) Narkotiza¢né a dychacie zariadenia. KuZelové spojky -
Cas» 2: Z&vitové nosné spojky

ISO 5361 dosud nezavedena
ISO 5362 dosud nezavedena
ISO 5367 dosud nezavedena

ISO 15883-1:2006 zavedena v CSN EN ISO 15883-1:2006 (84 7120) Myci a dezinfekéni zafizeni - Cast 1:
VSeobecné pozadavky, terminy, definice a zkousky

ISO 17664 zavedena v CSN EN ISO 17664 (85 5263) Sterilizace zdravotnickych prostiedkd - Informace,
které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych zdravotnickych
prostredkd

ISO/TS 15883-5 zavedena v CSN P CEN ISO/TS 15883-5 (84 7150) Myci a dezinfek&ni automaty - Cast 5:
Zkousky necistot a metody k demonstraci Cistici G¢innosti

EN 10088-2 zavedena v CSN EN 10088-2 (42 0928) Korozivzdorné oceli - Cast 2: Technické dodaci podminky
pro plech a pas z oceli odolnych korozi pro vSeobecné pouziti

Informace prevzaté z ISO 15883-2
ISO 15883 sestava z nasledujicich ¢asti pod spole¢nym nazvem Myci a dezinfekcni zafizent:
- Cést 1: V3eobecné 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 pom&icky,
atd.

- Cést 3: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci nddob pro
lidské vymesky

- Cést 4: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfeké&nich zafizeni s chemickou dezinfekci tepelné
nestabilnich endoskop

- Cést 5: Zkousky necistot a metody k demonstraci &istici U¢innosti (Technicka specifikace)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smeérnice zavedena nafizenim vlady €. 336/2004 Sb.ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni
néktera nafizeni vlady, vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.



Vypracovani normy
Zpracovatel: Norma ©umperk, IC 15513718, Ing. Milod Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN ISO 15883-2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2006

ICS 11.080.10

Myci a dezinfekCni zafizeni -

Cést 2: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni

s tepelnou dezinfekci pro chirurgické nastroje, anestetické prislusenstvi,
nadoby, misy, naradi, sklenéné laboratorni pomucky, atd.

(ISO 15883-2:2006)

Washer-disinfectors -

Part 2: Requirements and tests for washer disinfectors employing

thermal disinfection for surgical instruments, anaesthetic equipment, bowls,
dishes, receivers, utensils, glassware, etc.

(1ISO 15883-2:2006)

Laveurs désinfecteurs - Reinigungs-Desinfektionsgerate -

Partie 2: Exigences et essais pour laveurs Teil 2: Anforderungen an und Prafungen
désinfecteurs destinés a la désinfection von Reinigungs-Desinfektionsgeraten
thermale mit thermischer Desinfektion fur chirurgische
des instruments chirurgicaux, du matériel Instrumente, Anadsthesiegerate, Gefase,
d’'anesthésie, des récipients, des ustensiles et Utensilien,

de la verrerie, etc. Glasgerate usw.

(ISO 15883-2:2006) (ISO 15883-2:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-03-16.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2006 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN 1SO 15883-2:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.

Strana 4

Obsah

Strana

Predmluva

2 Citované normativni
(o (o] (U 14 1] PSSR 7

3 Terminy a
definice

4 Pozadavky na
funk&nost

4.1
Vseobecné



4.3
Dezinfekce

4.4 Teplota vnitrnich povrchi zpracovévanych
PIOSEFEAKUL ....veeveeiiee ettt ettt ettt a e e et e e be e sbeesbeesbaeaneean 9

5 Technické pozadavky a pozadavky na
410 PSSRSO 10

5.1 Konektory pro

vsazku

5.2  Ridici
systémy

5.3 Ovéreni

procesu

10

6 Zkouseni

shody

10

6.1

VSeobecné

........ 10

6.2 Zkousky odstranéni znecisténi ze stén komory, nosice vsazky a

VSAZKY vvveeiiiite ettt 11

6.3 Zkousky méreni

1=] o] [ ] 2SS PPTUPPRPTN
11

7 Informace poskytované

YA A ] o el 3o RSO PPPPS 12
8 Informace, které ma vyzadovat dodavatel MDZ od

KUPUJICTNO. 1ottt 13

Priloha A (informativni) Prehled programd
ZKOUSEK . ..ttt e 14



Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky Smérnice
93/42/EEC

pro zdravotnické

o1 L0 T =T |4V PP SUUPPOPPPPPRR
15

Bibliografie

Strana 5

Predmluva

Tento dokument (EN ISO 15883-2:2006) byl pfipraven technickou komisi CEN/TC 102 ,Sterilizatory
pro zdravotnické ucely*, jejiz sekretariat je zabezpecovan DIN, ve spolupraci s technickou komisi
ISO/TC 198 ,Sterilizace prostredkd pro zdravotni péci*.

Této evropské normé je nutno nejpozdeéji do fijna 2006 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je
nutno zrusit nejpozdéji do fijna 2006.

Tento dokument byl pfipraven v ramci mandatu, udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje zakladni pozadavky smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska,
©védska a ©vycarska.

Strana 6

Uvod
Doporucuje se, aby se tento Gvod Cetl soucasné s Gvodem k 1SO 15883-1:2006.

Tato Cast 1ISO 15883 je druhou Casti ze souboru norem, specifikujicich funkénost mycich a
dezinfek¢nich zafizeni a specifikujicich vSeobecné pozadavky na funkcnost, aplikovatelné na vsechna
myci a dezinfekCni zafizeni. Pozadavky uvedené v této Casti plati pro myci a dezinfekcni zafizeni,
pouZivana pro tepelnou dezinfekci zdravotnickych prostredkd, uréenych k opakovanému pouziti, jako
jsou:

- chirurgické nastroje;



- pohanéna zafrizeni;

- podnosy na nastroje;

- nastroje pro minimalni invazivni chirurgii;
- duté nastroje a hadice;

- pevné endoskopy;

- anestetické a respiracni vybaveni;

- nadoby, sanitarni misy a jimaci nadoby;
- sklenéné pristroje a pom{cky;

- kontejnery pro prepravu.

Oblast pouziti v rozsahu predmétu pouziti souboru norem ISO 15883 zahrnuje laboratorni, veterinarni,
dentalni a farmaceutické pouziti, jako jsou myci a dezinfek¢ni zafizeni pro kostry posteli a pfepravni
voziky a dezinfekce nadobi a priborl, ur¢enych pro pouZiti pro imunologicky ohrozené pacienty.

Pozadavky na myci a dezinfekCni zafizeni pro dalsi aplikace jsou specifikovany v dalSich ¢astech
souboru norem ISO 15883.

Kdyz jsou zdravotnické prostfedky zpracovany v mycim a dezinfekénim zafizeni pro nastroje, mohou
byt urceny pro okamzité pouziti nebo mohou byt urCeny pro zabaleni a sterilizaci. V obou pfipadech
ma ucinnost C¢isténi a dezinfekce hlavni dlleZitost. V obou pripadech to slouZi pro dobro pacientd. SlouZzi
to rovnéz pro bezpecnost personalu, ktery zachazi s témito nastroji v procesu kontroly, zkousSeni a
baleni a rovnéz pro ujisténi, ze sterilizacni proces neni nemistné zménény rezidualni necistotou.

U¢innost dezinfekce mliZze byt nedostate¢nd, jestlize neni provedeno UpIné odstranéni netistoty pred
zahajenim dezinfekcniho procesu. Uzivatel by mél dat pozor na to, ze nékteré zdravotnické prostfedky
mohou vyZadovat predchozi oSetreni, napf. namaceni, okarta¢ovani, ocisténi pomoci ultrazvuku,
proplachnuti dutin nebo libovolné kombinace téchto technik. Mély by se brat v Gvahu pokyny vyrobce
zdravotnickych prostredkd, tykajici se opakovaného zpracovani (viz rovnéz ISO 17664).

Bezpecnostni pozadavky na myci a dezinfekcni zafizeni jsou uvedeny v IEC 61010-2-045.

S ohledem na mozné nepfriznivé Gc¢inky na kvalitu vody, uréené pro lidskou spotrebu, zplsobené
mycim a dezinfek¢nim zafizenim:

a) mélo by se poznamenat, Zze dokud nebudou pfijata verifikovana evropska kritéria, zlstanou v
platnosti existujici narodni pfedpisy, tykajici se pouziti a/nebo charakteristik mycich a

dezinfekcnich zarizent;

b) soubor norem ISO 15883 neposkytuje zadné informace o tom, zda mohou byt myci a
dezinfek¢ni zafizeni pouzita bez omezeni ve vSech ¢lenskych statech EU nebo EFTA.

Strana 7

1 Pfredmét normy



Tato ¢ast ISO 15883 stanovi zvlastni pozadavky na myci a dezinfekCni zafizeni (MDZ), ktera jsou urena
pro myti a tepelnou dezinfekci v jednotlivém pracovnim cyklu, opakované pouzivanych zdravotnickych
prostredkd, jako jsou chirurgické nastroje, prislusenstvi pro anestetiku, nddoby, sanitarni misy, jimaci
nadoby, naradi a sklenéné pristroje a pomdcky.

POZNAMKA 1 Tepelné dezinfekce mdze byt dosazeno proplachovanim vséazky horkou vodou,
plsobenim pary nebo kombinaci obou postupd.

PoZadavky stanovené v této ¢asti normy plati navic k obecnym poZadavkdm, stanovenym v ISO
15883-1.

Pozadavky na funk¢nost, stanovené v této casti EN ISO 15883, nemusi inaktivovat nebo odstranit
zarodky prenosné spongiformni encefalopatie.

POZNAMKA 2 Pokud se pfedpoklada, ze mize byt pfitomny prion protein, je nutno vénovat zvlastni
péci vybéru dezinfekcniho a Cisticiho prostredku, aby se zajistilo, ze pouzité chemikalie nebudou
reagovat s prion proteinem takovym zplsobem, ktery by mohl zabranit jeho odstranéni nebo
inaktivaci.

-- Vynechany text --



