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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
.iso. org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'ISO (voir www. iso. org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www. iso.org/iso/fr/avant-propos. html.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 198, Stérilisation des produits de santé.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiere édition (ISO 15883-4:2008), qui a fait I'objet
d’'une révision technique. Les principales modifications par rapport a I'’édition précédente sont les
suivantes:

— inclusion d’annexes supplémentaires pour définir les groupes d’endoscopes pour essais de type et
les familles d’endoscopes.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 15883 se trouve sur le site Web de I'ISO.

Il convient que 'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes se
trouve a 'adresse www. iso. org/fr/members. html.
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Introduction

Cette introduction est destinée a étre lue conjointement avec I'introduction de I'ISO 15883-1.

Les laveurs désinfecteurs spécifiés dans le présent document sont destinés a traiter des dispositifs
qui peuvent étre immergés dans I'eau ou dans des solutions aqueuses. Pour certains dispositifs, il sera
nécessaire de protéger, avant le traitement et conformément aux instructions du fabricant, les parties
du dispositif susceptibles d’étre endommagées par cette immersion.

Le domaine d’application de la série de normes ISO inclut les laboratoires, la médecine vétérinaire, I'art
dentaire et la pharmacie, ainsi que d’autres applications spécifiques telles que les laveurs désinfecteurs
pour les chalits et les chariots et la désinfection de la vaisselle et des couverts destinés a étre utilisés
avec des patients immunodéprimés.

Les exigences applicables aux laveurs désinfecteurs utilisés pour toute autre application sont spécifiées
dans les autres parties de I'lSO 15883.

Les exigences de sécurité pour les laveurs désinfecteurs sont spécifiées dans I'l[EC 61010-2-040.

En ce qui concerne les éventuels effets indésirables des laveurs désinfecteurs et de leur usage prévu sur
la qualité de 'eau destinée a la consommation humaine, il est a noter que:

a) jusqu’al'adoption de criteres internationaux vérifiables, les réglementations nationales en vigueur
relatives a l'utilisation et/ou aux caractéristiques des laveurs désinfecteurs s’appliquent; et

b) la série de I'ISO 15883 ne fournit aucune information concernant l'existence de restrictions
d’utilisation pour les laveurs désinfecteurs dans les pays membres de I'ISO.
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