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Uvod

Tato ¢ast ISO 15883 je prvni ze souboru norem, specifikujicich funkénost mycich a dezinfeknich
zarizeni a specifikujicich vSeobecné pozadavky na funkénost, aplikovatelné na vSechna myci

a dezinfekCni zarfizeni. PoZzadavky uvedené v této ¢asti ISO 15883 jsou pouzitelné na vSechna myci

a dezinfekCni zarizeni, specifikovana v nasledujicich ¢astech a v téchto pripadech plati pozadavky této
prislusné zvlastni ¢asti.

Pfedmét normy v rozsahu prfedmétu pouziti souboru norem ISO 15883 zahrnuje laboratorni,
veterinarni, dentdlni a farmaceutické pouziti, jako jsou myci a dezinfekcni zafizeni pro kostry posteli
a prepravni voziky a dezinfekce nadobi a pribord, uré¢enych pro pouZiti pro imunologicky ohrozené
pacienty.

Myci a dezinfekéni zafizeni se maji pouZzivat pouze pro zpracovani typd 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 zodpoveédny 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.

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

Tato ¢ast ISO 15883 byla vypracovana na tom zakladu, ze kazdé jednotlivé myci a dezinfekni
zafizeni bude podrobeno valida¢nim zkouskam (instalani zkousSky a zkouska kvalifikace funkénosti po
prvni instalaci zafizeni) a ze se pfi pouziti bude soustavné provadét kontrola shody periodickymi
zkouSkami provadénymi uzivatelem nebo na zakladé jeho objednavky.

e v

Ovérovani myci Ucinnosti je klicovym hlediskem pfi prokazani uspokojivé funkcnosti myciho



a dezinfek¢niho zafizeni. Soucasny stav znalosti neumoznil vyvoj jediné zkusebni metody. Jako
prechodné opatreni byly vzaty v Gvahu zkuSebni metody, které se v souCasné dobé pouzivaji v mnoha
rznych zemich. Specifikace téchto zkusebnich metod, véetné jejich zkusebnich nedistot Ize nalézt

v ISO/TS 15883-5. Zamérem technické komise TC 198 z{stava vyvinout jedinou zkusebni metodu.

S ohledem na mozné nepfriznivé Gc¢inky na kvalitu vody urcené pro lidskou spotrebu zplsobené mycim
a dezin-
fekcnim zafizenim:

a. mélo by se poznamenat, Zze dokud nebudou pfijata ovérena evropska kritéria, zlstanou v platnosti existujici
narodni predpisy, tykajici se pouziti a/nebo charakteristik mycich a dezinfekénich zafizenti;

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

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 15883 specifikuje vSeobecné pozadavky na provedeni mycich a dezinfek¢nich zafizeni
(MD2Z) a jejich prisluSenstvi, kterd jsou ur¢ena pro myti a dezinfekci opakované pouzitelnych
zdravotnickych prostredkt a dalSich predmétd pouzivanych v kontextu zdravotnické, dentalini,
farmaceutické a veterinarni praxe. Specifikuje pozadavky na provedeni mycich a dezinfek¢nich
zafizeni a rovnéz na pfislusenstvi, které mohou byt vyZzadovany, 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 oprave.

Pozadavky na myci a dezinfekéni zafizeni, uréena ke zpracovani specifickych vsazek, jsou
specifikovany v nasledujicich ¢astech této normy. Pro myci a dezinfekéni 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 Cast ISO 15883 neobsahuje zadné pozadavky na zafizeni, ktera 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 plvodcd
(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 zpUlsobem, ktery by mohl branit jeho odstranéni nebo inaktivaci.

Tato ¢ast ISO 15883 mUze byt pouzita budoucimi odbérateli a vyrobci jako podklad dohody

o specifikaci myciho a dezinfekcniho zafizeni. ZkuSebni metody pro prokazani shody s pozadavky této
Casti ISO 15883 mohou byt rovnéz vyuzity uzivateli k prokdzani pokracujici shody instalovaného
myciho a dezinfekéniho zafizeni v pribéhu doby jeho pouzivani. Navod k béznému programu zkousek
je uveden v priloze A.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



