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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 15883-1:2006) byl vypracován technickou komisí CEN/TC 102 „Sterilizace
zdravotnických prostředků“, jejíž sekretariát je zabezpečován DIN, ve spolupráci s technickou komisí
ISO/TC 198 „Sterilizace prostředků pro zdravotní péči“.

Této normě je nutno nejpozději do října 2006 dát 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 října 2006.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu, uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, ©panělska,
©védska a ©výcarska.
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Úvod

Tato část ISO 15883 je první ze souboru norem, specifikujících funkčnost mycích a dezinfekčních
zařízení a specifikujících všeobecné požadavky na funkčnost, aplikovatelné na všechna mycí a
dezinfekční zařízení. Požadavky uvedené v této části ISO 15883 jsou použitelné na všechna mycí a
dezinfekční zařízení, specifikovaná v následujících částech a v těchto případech platí požadavky této
příslušné zvláštní části.

Předmět normy v rozsahu předmětu použití souboru norem ISO 15883 zahrnuje laboratorní,
veterinární, dentální a farmaceutické použití, jako jsou mycí a dezinfekční zařízení pro kostry postelí a
přepravní vozíky a dezinfekce nádobí a příborů, určených pro použití pro imunologicky ohrožené
pacienty.

Mycí a dezinfekční zařízení se mají používat pouze pro zpracování typů vsázky, které jsou
specifikovány výrobcem mycího a dezinfekčního zařízení.

Při výběru vhodného mycího a dezinfekčního zařízení, se má vzít v úvahu jak tato část ISO 15883, tak
i příslušné následující části souboru norem ISO 15883. Uživatel je zodpovědný za zajištění, že výběr



typu mycího a dezinfekčního zařízení, provozní cyklus nebo kvalita provozních médií a chemikálií
použitých v procesu bude odpovídat pro příslušnou zvláštní vsázku.

Bezpečnostní požadavky na mycí a dezinfekční zařízení jsou uvedeny v IEC 61010-2-045.

Tato část ISO 15883 byla vypracována na tom základu, že každé jednotlivé mycí a dezinfekční
zařízení bude podrobeno validačním zkouškám (instalační zkoušky a zkouška kvalifikace funkčnosti po
první instalaci zařízení) a že se při použití bude soustavně provádět kontrola shody periodickými
zkouškami prováděnými uživatelem nebo na základě jeho objednávky.

Ověřování mycí účinnosti je klíčovým hlediskem při prokázání uspokojivé funkčnosti mycího a
dezinfekčního zařízení. Současný stav znalostí neumožnil vývoj jediné zkušební metody. Jako
přechodné opatření byly vzaty v úvahu zkušební metody, které se v současné době používají v mnoha
různých zemích. Specifikace těchto zkušebních metod, včetně jejich zkušebních nečistot lze nalézt v
ISO/TS 15883-5. Záměrem technické komise TC 198 zůstává vyvinout jedinou zkušební metodu.

S ohledem na možné nepříznivé účinky na kvalitu vody určené pro lidskou spotřebu způsobené mycím
a dezinfekčním zařízením:

a)  mělo by se poznamenat, že dokud nebudou přijata ověřená evropská kritéria, zůstanou v platnosti
existující národní předpisy, týkající se použití a/nebo charakteristik mycích a dezinfekčních
zařízení;

b)  neposkytuje soubor norem ISO 15883 žádné informace o tom, zda mohou být mycí a dezinfekční
zařízení použita bez omezení ve všech členských státech EU nebo EFTA.

1 Předmět normy

Tato část ISO 15883 specifikuje všeobecné požadavky na provedení mycích a dezinfekčních zařízení
(MDZ) a jejich příslušenství, která jsou určena pro mytí a dezinfekci opakovaně použitelných
zdravotnických prostředků a dalších předmětů používaných v kontextu zdravotnické, dentální,
farmaceutické a veterinární praxe. Specifikuje požadavky na provedení mycích a dezinfekčních zařízení a
rovněž na příslušenství, které mohou být vyžadovány, aby se dosáhlo potřebného výkonu. Rovněž jsou
specifikovány metody a přístroje vyžadované pro validaci, běžnou kontrolu a monitorování a pro
opakovanou validaci, prováděnou periodicky a po významné opravě.

Požadavky na mycí a dezinfekční zařízení, určená ke zpracování specifických vsázek, jsou
specifikovány v následujících částech této normy. Pro mycí a dezinfekční zařízení, určená pro
zpracování vsázek dvou nebo více rozdílných typů vsázek, platí požadavky všech relevantních částí
této normy.

Tato část ISO 15883 nespecifikuje požadavky pro zařízení, určená k použití v prádelnách nebo pro
všeobecné účely (např. při přípravě potravin).

Tato část ISO 15883 neobsahuje žádné požadavky na zařízení, která jsou určena pro sterilizaci vsázky
nebo jsou označena jako „sterilizátory“; tyto jsou stanoveny v jiných normách, např. EN 285.

Požadavky na provedení, stanovené v této normě, nemusí zajistit inaktivaci nebo odstranění původců
(prion protein) přenosné spongiformní encefalopatie.

POZNÁMKA Jestliže přichází v úvahu, že může být přítomen prion protein, je potřebné věnovat zvláštní
péči výběru dezinfekčních a čisticích činidel pro zajištění, aby použité chemikálie nereagovaly s prion
proteinem takovým způsobem, který by mohl bránit jeho odstranění nebo inaktivaci.
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Tato část ISO 15883 může být použita budoucími odběrateli a výrobci jako podklad dohody o
specifikaci mycího a dezinfekčního zařízení. Zkušební metody pro prokázání shody s požadavky této
části ISO 15883 mohou být rovněž využity uživateli k prokázání pokračující shody instalovaného
mycího a dezinfekčního zařízení v průběhu doby jeho používání. Návod k běžnému programu zkoušek
je uveden v příloze A.

-- Vynechaný text --


