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DIN EN ISO 15883-6:2011-07

Nationales Vorwort

Diese Norm wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of health care products® in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren fir medizinische
Zwecke" (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter Beteiligung deutscher Experten erstellt.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfur der Normenausschuss Medizin, Arbeitsausschuss
NA 063-04-09 AA ,Reinigungs-Desinfektionsgerate” zustandig.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
DIN ist nicht daflr verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu identifizieren.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 15883-1 siche  DIN EN ISO 15883-1
ISO 15883-2 siche  DIN EN ISO 15883-2
ISO 15883-3 siche  DIN EN ISO 15883-3
ISO 15883-4 sieche  DIN EN ISO 15883-4

ISO/TS 15883-5 siche  DIN ISO/TS 15883-5
IEC 61010-2-040 siche  DIN EN 61010-2-040 (VDE 0411-2-040)

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 15883-1, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und
Definitionen und Priifverfahren

DIN EN ISO 15883-2, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 2: Anforderungen und Priifverfahren von
Reinigungs-Desinfektionsgeréaten mit thermischer Desinfektion fiir chirurgische Instrumente, Anésthesiegeréte,
Gefalle, Utensilien, Glasgeréte usw.

DIN EN ISO 15883-3, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 3: Anforderungen und Priifverfahren fiir
Reinigungs-Desinfektionsgeréten mit thermischer Desinfektion fiir Behélter flir menschliche Ausscheidungen

DIN EN ISO 15883-4, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 4: Anforderungen und Prifverfahren fiir
Reinigungs-Desinfektionsgeréte mit chemischer Desinfektion fiir thermolabile Endoskope

DIN ISO/TS 15883-5, Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 5: Priifanschmutzungen und -verfahren zum
Nachweis der Reinigungswirkung

DIN EN 61010-2-040 (VDE 0411-2-040), Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerédte — Teil 2-040: Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgeréte
fiir die Behandlung medizinischen Materials
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 15883-6
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Aol 2011

ICS 11.080.10

Deutsche Fassung

Reinigungs-Desinfektionsgerate —
Teil 6: Anforderungen und Prufverfahren fur Reinigungs-
Desinfektionsgerate mit thermischer Desinfektion fur nicht
invasive, nicht kritische Medizinprodukte und Zubehor im
Gesundheitswesen
(ISO 15883-6:2011)

Washer-disinfectors — Laveurs désinfecteurs —
Part 6: Requirements and tests for washer-disinfectors Partie 6: Exigences et essais pour les laveurs désinfecteurs
employing thermal disinfection for non-invasive, non-critical utilisant une désinfection thermique pour les dispositifs
medical devices and healthcare equipment médicaux non invasifs, non critiques et pour I'équipement
(ISO 15883-6:2011) de soins de santé

(1SO 15883-6:2011)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 14. April 2011 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Européische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Ruméanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten
Kénigreich und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brissel

© 2011 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 15883-6:2011 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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DIN EN ISO 15883-6:2011-07
EN ISO 15883-6:2011 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15883-6:2011) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of
health care products® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren fir
medizinische Zwecke* erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2011, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Oktober 2011 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
ISO 15883 besteht aus den folgenden Teilen unter dem Haupttitel Washer-disinfectors:

— Part 1: General requirements, terms and definitions and tests

— Part 2: Requirements and tests for washer-disinfectors employing thermal disinfection for surgical
instruments, anaesthetic equipment, bowls, dishes, receivers, utensils, glassware, efc.

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

— Part 4: Requirements and tests for washer-disinfectors employing chemical disinfection for thermolabile
endoscopes

— Part 5: Test soils and methods for demonstrating cleaning efficacy [Technical specification]

— Part 6: Requirements and tests for washer-disinfectors employing thermal disinfection for non-invasive,
non-critical medical devices and healthcare equipment

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 15883-6:2011 wurde vom CEN als EN ISO 15883-6:2011 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

Documents
Document SharingSHub

Full document details: DIN EN I1SO 15883-6:2011-07


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15883-6-2011-07
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15883-6-2011-07

