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

ISO 15883-1:2006 zavedena v CSN EN ISO 15883-1:2006 (84 7150) Myci a dezinfekéni zafizeni - Cast 1:
VSeobecné pozadavky, terminy, definice a zkousky

ISO/TS 15883-5:2005 zavedena v CSN P CEN ISO/TS 15883-5:2006 (84 7150) Myci a dezinfekéni automaty -
Cést 5: Zkousky netistot a metody k demonstraci Cistici G¢innosti

Informace prevzaté z ISO 15883-3
ISO 15883 sestava z nasledujicich ¢asti pod spole¢nym nazvem Myci a dezinfekcni zafizeni:
- Cést 1: V3eobecné pozadavky, terminy, definice a zkousky

- Cést 2: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfek¢nich 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 netistot 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
smérnice 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 viady, 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. Milo§ Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Myci a dezinfek¢ni zafizeni -

Cést 3: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfek&nich zafizeni

s tepelnou dezinfekci nadob pro lidské vymeésky

(1ISO 15883-3:2006)

Washer-disinfectors -

Part 3: Requirements and tests for washer-disinfectors employing
thermal disinfection for human waste containers

(1ISO 15883-3:2006)

Laveurs désinfecteurs - Reinigungs-Desinfektionsgerate -

Partie 3: Exigences et essais pour laveurs Teil 3: Anforderungen an und Prufungen
désinfecteurs destinés a la désinfection von Reinigungs-Desinfektionsgeraten
thermale mit thermischer Desinfektion flr Behalter
de récipients a déjections humaines fur menschliche Ausscheidungen

(1ISO 15883-3:2006) (1ISO 15883-3:2006)

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, ma stejny status jako oficiaIni 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 ISO 15883-3:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Tento dokument (EN ISO 15883-3:2006) byl vypracovan 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 nejpozdéji 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 vypracovan v ramci mandatu, udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje zakladni poZzadavky smérnic EU.

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

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Itdlie, 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
Doporucuje se Cist tento Uvod spole¢né s Uvodem k ISO 15883-1.

Tato Cast ISO 15883 je treti Casti ze souboru norem, které specifikuji t¢innost mycich a dezinfek&nich
zafizeni a specifikuji vSeobecné podminky na provedeni, pouzitelné na myci a dezinfek¢ni zafizeni pro
sanitarni misy na moceni a stolici pro lezici pacienty (dale jen sanitarni misy). Pozadavky uvedené v
této Casti normy plati pro myci a dezinfek¢ni zafizeni uzivana k vyprazdnéni, vyplachnuti, Cisténi a
tepelné dezinfekci opakované pouzivanych nadob na lidské vymésky, jako jsou:

- pfenosné sanitarni misy;

- drzaky pro jednorazové pouzivané postelové misy;

- nemocni¢ni nddoby, napf. misy;

- ladhve na mog¢;

- odsavaci lahve;

- vyrobky podobné vySe uvedenym a pouZzivané pro podobné Ucely.

DalSi oblasti pouziti v rdmci predmétu souboru norem I1SO 15883 zahrnuji laboratorni, veterinarni,
dentdIni a farmaceutické pouziti a dalsi specificka pouziti, jako jsou myci a dezinfekéni zafizeni pro

kostry posteli a transportni voziky a pro dezinfekci nadobi a pfibord pro pouZiti imunologicky
ohrozenymi pacienty.

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

Myci a dezinfekcni zafizeni pro sanitarni misy se plni rucné. Aby se zabranilo riziku rozliti a vytvoreni
aerosoll, je vétsina zafizeni vybavena zarizenim pro automatické vyprazdnéni nadob pro lidské



vymesky, napf. spusténim pfi uzavreni dveri.

Tam, kde myci zafizeni nema zadné zarizeni pro automatické vyprazdnéni, vyzaduje se od uzivatele
zvlastni opatrnost, aby se zabranilo kontaktu uZivatele s lidskymi vymésky a kontaminaci okolniho
prostredi, véetné vytvareni aerosoll.

Spolehlivost myciho a dezinfekéniho zarizeni pro sanitarni misy mize byt nepfiznivé ovlivnéna, je-li
zafizeni pripojeno na Spatné navrzeny nebo zhotoveny systém vypousténi do kanalizace. Kupujicimu
se proto doporucuje zajistit, aby vypoustéci systém ve vSech ohledech splfioval doporuceni vyrobce.

Pozadavky na bezpecnost pro myci a dezinfekcni zafizeni jsou uvedeny v IEC 61010-2-045.

S ohledem na mozné nepriznivé Gc¢inky na kvalitu vody urcené pro lidskou spotrebu, zplsobené
mycimi a dezinfek¢nimi zafizenimi, plati nasledujici:

je nutno vzit v Gvahu, ze z{stavaji v platnosti stavajici narodni predpisy tykajici se pouZiti a/nebo
vlastnosti mycich a dezinfek¢nich zarfizeni, dokud nebudou prijata ovérena evropska kritéria;

tato ¢ast 1ISO 15883 neposkytuje Zadné informace o tom, zda mdze byt myci a dezinfekéni zarizeni
bez omezeni pouzito ve vsech Clenskych statech EU nebo EFTA.
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Tato ¢ast ISO 15883 specifikuje zvlastni poZzadavky na myci a dezinfekéni zafizeni (MDZ), ktera jsou
uréena k pouziti pro vyprazdnovani, splachnuti, Cisténi a tepelnou dezinfekci nadob pouzivanych pro
lidské vymésky pro jejich likvidaci v jednom provoznim cyklu.

Tuto ¢ast ISO 15883 je nutno pouzivat spolecné s ISO 15883-1.

-- Vynechany text --



