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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2011-04-14.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretaridtu CEN/CENELEC 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 Ustfednimu sekretaridtu CEN/CENELEC, m4 stejny status jako oficilni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni Ufady Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Ddnska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 15883-6:2011) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace
zdravotnickych prostredkd” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 102 ,Sterilizace pro
zdravotnické Ucely”, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do fijna 2011 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s touto normou
Vv rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do fijna 2011.

Upozoriuje se na moznost, ze neékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovednym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje zakladni pozadavky smérnice EU.

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

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC se k zavedeni této evropské normy zavazuji narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Ozndmeni o schvaleni
Text ISO 15883-6:2011 byl schvalen CEN jako EN ISO 15883-6:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
ISO 15883 se sklada z nasledujicich ¢asti pod spole¢nym nazvem Myci a dezinfekéni zafizeni:

. Cést 1: Vseobecné pozadavky, terminy, definice a zkoudky

. Cést 2: Pozadavky a zkoudky mycich a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci pro chirurgické nastroje,
anestetické prislusenstvi, nadoby, misy, naradi, sklenéné laboratorni pomdcky atd.

. Cést 3: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci nadob pro lidské vymésky

. Cést 4: Pozadavky a zkoudky mycich a dezinfekénich zafizeni pouzZivajicich chemické dezinfekéni pfipravky pro
termolabilni endoskopy

. Cést 5: Zkousky necistot a metody k demonstraci istici G¢innosti [Technicka specifikace]

. Céast 6: Pozadavky a zkoudky mycich a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci nddob pro neinvazivni,
nekritické zdravotnické prostfedky a zdravotni vybaveni
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Uvod
Doporucuje se Cist tento Uvod spole¢né s tvodem k ISO 15883-1.

Tato ¢ast ISO 15883 je Sestou ¢asti z fady norem specifikujicich funkénost mycich a dezinfekcnich
zafizeni (MDZ) a stanovuje konkrétni pozadavky na funkc¢nost, které Ize pouzit na myci a dezinfekcni
zarizeni pro vSeobecné Ucely. Pozadavky uvedené v této ¢asti normy plati pro myci a dezinfekéni
zafizeni pouzivana k cisténi a dezinfekci zdravotnickych prostredkl uréenych pro opakované pouziti,



které nejsou invazivni ani kritické (tj. prostredkdl, které nepronikaji pokoZkou ani nejsou v kontaktu

s povrchy sliznic), a dalSich prostredkl pro pouziti bez dalSiho zpracovani ve zdravotnickém prostredi.
Predméty urcené pro opakované pouZiti je potreba Cistit a dezinfikovat, ale jejich zpracovani v MDZ je
pro chirurgické nastroje (viz 1ISO 15883-2), pro nadoby na lidské vymésky (viz ISO 15883-3) nebo pro
endoskopy (viz ISO 15883-4) nevhodné a/nebo nepraktickeé.

Nékterymi priklady jsou:

- neinvazivni zdravotnické prostredky;

- umyvadla;

- Uklidovd zafizeni (kbeliky);

- obuy;

. systémy nadob slouZzicich k prepravé zdravotnickych prostredkd, véetné vozikd a prepravnich vozikd; a
- kostry posteli, invalidni voziky, pom{cky pro zdravotné postizené.

K oblastem pouziti v rozsahu predmétu normy ISO 15883 patfi laboratorni, veterinarni a dentalni
pouziti a dalsi specifické aplikace, jako jsou MDZ pro dezinfikovani nadobi a priborl uréenych pro
pouziti u pacientl s ohroZzenou imunitou.

Pozadavky na MDZ pro jiné aplikace jsou uvedeny v ostatnich ¢astech ISO 15883.

Pfi nedokonalém odstranéni necistot pred zahajenim procesu dezinfekce mize byt Gcinnost
dezinfekce narusena. Je Zadouci, aby vyrobci mycich a dezinfekénich zafizeni zcela jasné uvadéli,
které predmeéty Ize v MDZ zpracovavat, a aby se uvadély odkazy na pokyny pro opakované
zpracovani poskytované vyrobcem predmétd, které se maji zpracovavat.

S ohledem na mozné nepriznivé Gcinky na kvalitu vody uréené pro lidskou spotrebu zplsobené MDZ
je nutné zdlraznit, Ze

a. zUstavaji v platnosti stavajici narodni predpisy tykajici se pouzivani a/nebo funkénosti MDZ azZ do pfijeti
ovéritelnych mezinarodni kritérii; a

b. fada norem ISO 15883 neposkytuje zadné informace o tom, zda se MDZ mohou pouzivat bez omezeni ve
kterémkoli z ¢lenskych statd 1SO.

VAROVANI Prostfedky uvedené v ramci ISO 15883-2, ISO 15883-3 a ISO 15883-4 nesmi byt
zpracovany v mycich a dezinfek¢nich zarizenich specifikovanych v této casti ISO 15883.
Mezi pfiklady zdravotnickych prostfedku, které nejsou uréeny pro zpracovani v téchto
zarizenich, patfi napajena zarizeni, dutinova zarizeni a jiné invazivni prostredky.

1 Pfedmét normy

Tato Cast 1ISO 15883 stanovuje konkrétni pozadavky na myci a dezinfekni zafizeni ur¢ena pro pouziti
v pfipadech, kdy Ize potfebné Urovné zajisténi dezinfekce dosahnout ¢isténim a tepelnou dezinfekci
(A, nejméné 60) a kdy se nevyZaduje ukladani samostatnych automatizovanych zaznamd kritickych
procesU. Tato ¢ast ISO je uréena pro pouZiti ve spojeni s ISO 15883-1, ktera stanovuje vSeobecné
pozadavky na MDZ.

Rada vyrobkd, pro které Ize MDZ tohoto specifického druhu pouZit, je omezena na prostiedky
a vybaveni, které jsou neinvazivni a které nejsou kritické (tj. nepronikaji pokozkou ani nejsou
v kontaktu s povrchy sliznic).

POZNAMKA Tepelné dezinfekce Ize dosdhnout oplachnutim vsazky horkou vodou, vystavenim
uc¢inklm pary nebo kombinaci obou moZznosti.
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