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Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Pozadavky na CSN
mezinarodni harmonizacni protokoly urcujici metrologickou navaznost 1SO 21151
hodnot prirazenych kalibratorim a lidskym vzorkiim

85 7026

In vitro diagnostic medical devices - Requirements for international harmonisation protocols
establishing metrological traceability of values assigned to calibrators and human samples

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro - Exigences relatives aux protocoles d,harmonisation
internationaux établissant
la tragabilité métrologique des valeurs affectées aux étalons et aux échantillons humains

Tato norma prejima anglickou verzi mezinarodni normy ISO 21151:2020. Ma stejny status jako
oficidlni verze.

This standard implements the English version of the International Standard ISO 21151:2020. It has the
same status as the official version.

Anotace obsahu

Tento dokument specifikuje pozadavky na protokol implementovany mezinarodnim organem

k dosazeni rovnocennych vysledku mezi dvéma nebo vice prostredky IVD MD pro stejné mérené
veli¢iny v pripadech, kdy neexistuji zddné referen¢ni postupy méreni a zadné certifikované
referencéni materidly nebo mezindrodni konvencni kalibratory vhodné pro dany ucel. V tomto pripadé
harmonizacni protokol definuje nejvyssi uroven metrologické navaznosti pro danou mérenou
veliCinu.

Tento dokument lze pouzit i v pripadech, kdy existuji certifikované referencni materialy nebo
mezinarodni konvencni kalibratory, ale nejsou vhodné pro dany ucel, napriklad proto, Ze nejsou
komutabilni s lidskymi vzorky.

POZNAMKA Tento dokument se zabyva jednim pripadem metrologické ndvaznosti pfifazenych
a mérenych hodnot popsanych v ¢lanku 5.6 normy ISO 17511:2020.

Néarodni predmluva
Informace o citovanych dokumentech
ISO 17511:2020 dosud nezavedena

Souvisici CSN



ISO 18113-2 zavedena v CSN EN ISO 18113-2 Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro -
Informace poskytované vyrobcem (oznacovéni Stitky) - Cast 2: Diagnosticka ¢inidla in vitro pro
profesionalni pouziti

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ceské4 agentura pro standardizaci, ICO 06578705

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renéta Dolezalova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace ztfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zédkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zékona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN v anglickém jazyce.



