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Cést 1: V3eobecné pozadavky, terminy, definice a zkoudky
(1ISO 15883-1:2006)

Washer-disinfectors -

Part 1: General requirements, terms and definitions and tests
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(1ISO 15883-1:2006) (1ISO 15883-1:2006)

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

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidIni 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 kralovstvi,
©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  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN 1SO 15883-1:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 15883-1:2006) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 102 ,Sterilizace
zdravotnickych prostredkd”, jejiz sekretariat je zabezpecovan DIN, ve spolupraci s technickou komisi
ISO/TC 198 ,Sterilizace prostredkd pro zdravotni péci*.

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

Tento dokument byl vypracovan na zédkladé mandatu, udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavkl 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 normaliza¢ni
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 krélovstvi, ©panélska,
©védska a ©vycarska.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 15883 je prvni ze souboru norem, specifikujicich funkénost mycich a dezinfekcnich
zafizeni a specifikujicich vSeobecné pozadavky na funkénost, aplikovatelné na vSechna myci a
dezinfeklni zafizeni. Pozadavky uvedené v této ¢asti ISO 15883 jsou pouzitelné na vSechna myci a
dezinfeklni zafizeni, specifikovana v nasledujicich ¢astech a v téchto pripadech plati pozadavky této
prislusné zvlastni ¢asti.

Predmét normy v rozsahu predmétu pouziti souboru norem ISO 15883 zahrnuje laboratorni,
veterinarni, dentalni a farmaceutické pouziti, jako jsou myci a dezinfekcni zafizeni pro kostry posteli a
prepravni voziky a dezinfekce nadobi a pribord, uréenych pro pouziti pro imunologicky ohrozené
pacienty.

Myci a dezinfek¢ni zafizeni se maji pouZzivat pouze pro zpracovani typl vsazky, které jsou
specifikovany vyrobcem myciho a dezinfek¢niho zafizeni.

Pri vybéru vhodného myciho a dezinfekniho zafizeni, se ma vzit v Gvahu jak tato ¢ast ISO 15883, tak
i prislusné nasledujici asti souboru norem I1SO 15883. Uzivatel je zodpovedny za zajiSteéni, ze vybér



typu myciho a dezinfek¢niho zafizeni, provozni cyklus nebo kvalita provoznich médii a chemikalii
pouzitych v procesu bude odpovidat pro prislusnou zvlastni vsazku.

Bezpelnostni pozadavky na myci a dezinfek¢ni zafizeni jsou uvedeny v IEC 61010-2-045.

Tato ¢ast ISO 15883 byla vypracovana na tom zakladu, ze kazdé jednotlivé myci a dezinfek¢ni
zafizeni bude podrobeno validacnim zkouskam (instalacni zkousky a zkousSka kvalifikace funk¢nosti po
prvni instalaci zafizeni) a Ze se pfi pouziti bude soustavné provadét kontrola shody periodickymi
zkouSkami provadénymi uzivatelem nebo na zakladé jeho objednavky.

Oveérovani myci Ucinnosti je klicovym hlediskem pfi prokazani uspokojivé funknosti myciho a
dezinfek¢niho zafizeni. Soucasny stav znalosti neumoznil vyvoj jediné zkusebni metody. Jako
prechodné opatreni byly vzaty v Uvahu zkuSebni metody, které se v sou¢asné dobé pouzivaji v mnoha
rlznych zemich. Specifikace téchto zkuSebnich metod, véetné jejich zkusebnich nedistot Ize nalézt v
ISO/TS 15883-5. Zdmérem technické komise TC 198 zlstava vyvinout jedinou zkusebni metodu.

S ohledem na mozné nepriznivé Gcinky na kvalitu vody urcené pro lidskou spotiebu zplsobené mycim
a dezinfekCnim zafizenim:

a) mélo by se poznamenat, Ze dokud nebudou prijata ovérena evropska kritéria, zlstanou v platnosti
existujici narodni predpisy, tykajici se pouziti a/nebo charakteristik mycich a dezinfekénich
zafizeni;

b) neposkytuje soubor norem ISO 15883 Zadné informace o tom, zda mohou byt myci a dezinfekéni
zafizeni pouzita bez omezeni ve vSech Clenskych statech EU nebo EFTA.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 15883 specifikuje vSeobecné pozadavky na provedeni mycich a dezinfekcnich zafizeni
(MDZ) a jejich prislusenstvi, ktera jsou urCena pro myti a dezinfekci opakované pouzitelnych
zdravotnickych prostredkl a dalsich predmétl pouzivanych v kontextu zdravotnické, dentalni,
farmaceutické a veterinarni praxe. Specifikuje poZzadavky na provedeni mycich a dezinfekcnich zafizeni a
rovnéz na prislusenstvi, které mohou byt vyzadovany, aby se dosahlo potifebného vykonu. Rovnéz jsou
specifikovany metody a pfistroje vyzadované pro validaci, béznou kontrolu a monitorovani a pro
opakovanou validaci, provadénou periodicky a po vyznamné opravé.

Pozadavky na myci a dezinfekCni zafizeni, urCena ke zpracovani specifickych vsazek, jsou
specifikovany v nasledujicich ¢astech této normy. Pro myci a dezinfek¢ni zafizeni, uréena pro
zpracovani vsazek dvou nebo vice rozdilnych typl vsazek, plati pozadavky vsech relevantnich ¢asti
této normy.

Tato ¢ast ISO 15883 nespecifikuje pozadavky pro zafizeni, ur¢ena k pouziti v pradelnach nebo pro
vSeobecné Ucely (napf. pfi pfipravé potravin).

Tato ¢ast ISO 15883 neobsahuje zadné pozadavky na zafizeni, kterd jsou urCena pro sterilizaci vsazky
nebo jsou oznacena jako ,sterilizatory”; tyto jsou stanoveny v jinych normach, napf. EN 285.

Pozadavky na provedeni, stanovené v této normé, nemusi zajistit inaktivaci nebo odstranéni pdvodcd
(prion protein) prenosné spongiformni encefalopatie.

POZNAMKA Jestlize pfichazi v Gvahu, ze mliZze byt pfitomen prion protein, je potfebné vénovat zvlastni
péci vybéru dezinfekcnich a Cisticich Cinidel pro zajisténi, aby pouzité chemikalie nereagovaly s prion
proteinem takovym zplsobem, ktery by mohl branit jeho odstranéni nebo inaktivaci.
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Tato ¢ast ISO 15883 mUze byt pouzita budoucimi odbérateli a vyrobci jako podklad dohody o
specifikaci myciho a dezinfek¢niho zafizeni. Zkusebni metody pro prokazani shody s poZadavky této
Casti 1ISO 15883 mohou byt rovnéz vyuzity uzivateli k prokazani pokracujici shody instalovaného
myciho a dezinfekéniho zafizeni v prlibéhu doby jeho pouzivani. Navod k béznému programu zkousek
je uveden v pfiloze A.

-- Vynechany text --



