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péči“ mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) byl převzat jako EN ISO 15883-2:2009 technickou
komisí CEN/TC 102 „Sterilizátory pro zdravotnické účely“, jejíž sekretariát zabezpečuje DIN.
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Oznámení o schválení

Text ISO 15883-2:2006 byl schválen CEN jako EN ISO 15883-2:2009 bez jakýchkoliv modifikací.

Obsah

Strana

Úvod 7

1 Předmět normy 8

2 Citované normativní dokumenty 8

3 Termíny a definice 8

4 Požadavky na funkčnost 9

4.1 Všeobecně 9

4.2 Mytí 9

4.3 Dezinfekce 10

4.4 Teplota vnitřních povrchů zpracovávaných prostředků 10

5 Technické požadavky a požadavky na řízení 10

5.1 Konektory pro vsázku 10

5.2 Řídicí systémy 11

5.3 Ověření procesu 11



6 Zkoušení shody 11

6.1 Všeobecně 11

6.2 Zkoušky odstranění znečistění ze stěn komory, nosiče vsázky a vsázky 11

6.3 Zkoušky měření teploty 12

7 Informace poskytované výrobcem 13

8 Informace, které má vyžadovat dodavatel MDZ od kupujícího 13

Příloha A (informativní) Přehled programů zkoušek 14

Příloha ZA (informativní) Vztah mezi touto evropskou normou a základními požadavky směrnice EU
93/42/EEC 15

Bibliografie 16

  
Odmítnutí odpovědnosti za manipulaci s PDF souborem
Tento soubor PDF může obsahovat vložené typy písma. V souladu s licenční politikou Adobe lze tento soubor tisknout nebo prohlížet, ale nesmí být editován,
pokud nejsou typy písma, které jsou vloženy, používány na základě licence a instalovány v počítači, na němž se editace provádí. Při stažení tohoto souboru
přejímají jeho uživatelé odpovědnost za to, že nebude porušena licenční politika Adobe. Ústřední sekretariát ISO nepřejímá za její porušení žádnou odpovědnost.
Adobe je obchodní značka „Adobe Systems Incorporated“.
Podrobnosti o softwarových produktech použitých k vytvoření tohoto souboru PDF lze najít ve Všeobecných informacích, které se vztahují k souboru; parametry, na
jejichž základě byl PDF soubor vytvořen, byly optimalizovány pro tisk. Soubor byl zpracován s maximální péčí tak, aby ho členské organizace ISO mohly používat.
V málo pravděpodobném případě, že vznikne problém, který se týká souboru,
informujte o tom Ústřední sekretariát ISO na níže uvedené adrese.

DOKUMENT CHRÁNĚNÝ COPYRIGHTEM

© ISO 2006

Veškerá práva vyhrazena. Pokud není specifikováno jinak, nesmí být žádná část této publikace reprodukována nebo používána v jakékoliv
formě nebo jakýmkoliv způsobem, elektronickým nebo mechanickým, včetně fotokopií a mikrofilmů, bez písemného svolení buď od
organizace ISO na níže uvedené adrese, nebo od členské organizace ISO v zemi žadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 · CH-1211 Geneva 20

Tel. + 41 22 749 01 11

Fax + 41 22 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland 
Úvod

Doporučuje se, aby se tento úvod četl současně s úvodem k ISO 15883-1:2006.

Tato část ISO 15883 je druhou částí 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 platí pro mycí a dezinfekční
zařízení, používaná pro tepelnou dezinfekci zdravotnických prostředků, určených k opakovanému
použití, jako jsou:



chirurgické nástroje;●

poháněná zařízení;●

podnosy na nástroje;●

nástroje pro minimální invazivní chirurgii;●

duté nástroje a hadice;●

pevné endoskopy;●

anestetické a respirační vybavení;●

nádoby, sanitární mísy a jímací nádoby;●

skleněné přístroje a pomůcky;●

kontejnery pro přepravu.●

Oblast použití 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.

Požadavky na mycí a dezinfekční zařízení pro další aplikace jsou specifikovány v dalších částech
souboru norem ISO 15883.

Když jsou zdravotnické prostředky zpracovány v mycím a dezinfekčním zařízení pro nástroje, mohou
být určeny pro okamžité použití nebo mohou být určeny pro zabalení a sterilizaci. V obou případech
má účinnost čištění a dezinfekce hlavní důležitost. V obou případech to slouží pro dobro pacientů.
Slouží to rovněž pro bezpečnost personálu, který zachází s těmito nástroji v procesu kontroly,
zkoušení a balení a rovněž pro ujištění, že sterilizační proces není nemístně změněný reziduální
nečistotou.

Účinnost dezinfekce může být nedostatečná, jestliže není provedeno úplné odstranění nečistoty před
zahájením dezinfekčního procesu. Uživatel by měl dát pozor na to, že některé zdravotnické prostředky
mohou vyžadovat předchozí ošetření, např. namáčení, okartáčování, očistění pomocí ultrazvuku,
propláchnutí dutin nebo libovolné kombinace těchto technik. Měly by se brát v úvahu pokyny výrobce
zdravotnických prostředků, týkající se opakovaného zpracování (viz rovněž ISO 17664).

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

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 verifikovaná evropská kritéria, zůstanou
v platnosti existující národní předpisy, týkající se použití a/nebo charakteristik mycích
a dezinfekčních zařízení;

b) soubor norem ISO 15883 neposkytuje 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 stanoví zvláštní požadavky na mycí a dezinfekční zařízení (MDZ), která jsou
určena pro mytí a tepelnou dezinfekci v jednotlivém pracovním cyklu, opakovaně používaných
zdravotnických prostředků, jako jsou chirurgické nástroje, příslušenství pro anestetiku, nádoby,
sanitární mísy, jímací nádoby, nářadí a skleněné přístroje a pomůcky.
POZNÁMKA 1 Tepelné dezinfekce může být dosaženo proplachováním vsázky horkou vodou,
působením páry nebo kombinací obou postupů.

Požadavky stanovené v této části normy platí navíc k obecným požadavkům, stanoveným



v ISO 15883-1.

Požadavky na funkčnost, stanovené v této části EN ISO 15883, nemusí inaktivovat nebo odstranit
zárodky přenosné spongiformní encefalopatie.
POZNÁMKA 2 Pokud se předpokládá, že může být přítomný prion protein, je nutno věnovat zvláštní
péči výběru dezinfekčního a čisticího prostředku, aby se zajistilo, že použité chemikálie nebudou
reagovat s prion proteinem takovým způsobem, který by mohl zabránit jeho odstranění nebo
inaktivaci.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


