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Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 18113-1:2011.

Tento dokument byl vypracován na základě normalizačního požadavku adresovaného CEN
Evropskou komisí. Stálý výbor států Evropského sdružení volného obchodu tyto požadavky za své
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Vztah k legislativě EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Jakákoli zpětná vazba a otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
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Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severní Makedonie,
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Oznámení o schválení

Text ISO 18113-1:2022 byl schválen CEN jako EN ISO 18113-1:2024 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou popsány
ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím kritériím
potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu s redakčními
pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:       
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 212 Klinické laboratorní zkoušení
a diagnostické zkušební systémy in vitro ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 140
Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro Evropského výboru pro normalizaci (CEN), v souladu
s Dohodou o technické spolupráci mezi ISO a CEN (Vídeňská dohoda).

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (ISO 18113-1:2009), které bylo technicky
zrevidováno.

Byly provedeny tyto hlavní změny:

–    byly aktualizovány termíny a definice;

–    byly doplněny odkazy na požadavky UDI (Unique Device Identifier/Identification);

–    byla aktualizována bibliografie v souladu s aktualizacemi norem a publikací;

–    norma byla aktualizována v souladu s předpisy Evropské unie a dalšími předpisy;

–    byly doplněny další podrobnosti pro upřesnění.

Seznam všech částí souboru ISO 18113 lze nalézt na webové stránce ISO.

Jakákoliv zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu



normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



Úvod
Výrobci diagnostických zdravotnických prostředků in vitro (IVD) poskytují uživatelům informace,
které umožňují bezpečné používání a očekávanou funkčnost jejich výrobků. Tyto informace jsou
tradičně poskytovány formou štítků, příbalových letáků a návodů k použití, přičemž druh a rozsah
uváděných podrobností závisí na určeném použití a specifických národních předpisech.

Mezinárodní fórum regulátorů zdravotnických prostředků (International Medical Device Regulators
Forum, IMDRF) podporuje sbližování vývoje regulačních systémů pro zdravotnické prostředky na
globální úrovni. Cílem je usnadnit obchod při zachování práva zúčastněných členů řešit ochranu
veřejného zdraví regulačními prostředky. Důsledné celosvětové požadavky na označování nabízejí
významné výhody výrobcům, uživatelům, pacientům a regulačním orgánům. Odstranění rozdílů mezi
regulačními jurisdikcemi může pacientům umožnit dřívější přístup k novým technologiím a léčbě
zkrácením doby potřebné k dosažení souladu s regulačními předpisy. Tento dokument poskytuje základ
pro harmonizaci požadavků na označování IVD zdravotnických prostředků. Podle ISO 20417
představuje soubor ISO 18113 skupinovou normu, a proto má přednost z hlediska požadavků na
označování IVD.

Pracovní skupina pro globální harmonizaci (Global Harmonization Task Force, GHTF), nyní
nahrazená IMDRF (viz [52]), stanovila hlavní zásady, které platí pro označování zdravotnických
prostředků a IVD. Tyto zásady byly začleněny do souboru ISO 18113. Zvláště je třeba zmínit
prohlášení IMDRF, že specifické požadavky jednotlivých zemí na obsah, znění a formát štítků
a návodů k použití mají být omezeny na minimum a postupem času by měly být odstraněny, jakmile
se k tomu naskytne příležitost.

Tento dokument obsahuje úplný seznam termínů a definic nezbytných pro vývoj označování IVD
zdravotnických prostředků. Mezinárodně dohodnuté definice důležitých pojmů podporují větší
jednotnost v označování IVD zdravotnických prostředků. I když cílem je v maximální možné míře
standardizovat terminologii používanou při označování IVD zdravotnických prostředků, uznává se
také, že je třeba brát v úvahu současné národní a regionální použití zdravotnickými laboratořemi,
poskytovateli zdravotní péče, pacienty a regulačními orgány.

Překážkou včasné a cenově přijatelné dostupnosti IVD zdravotnických prostředků je požadavek
některých zemí, aby se informace uváděly ve více jazycích. Kdekoli je to proveditelné, IMDRF
podporuje používání standardizovaných, mezinárodně uznávaných značek, pokud bezpečné
používání zdravotnického prostředku není ohroženo sníženým porozuměním ze strany uživatele.
Tento dokument poskytuje podporu pro používání značek v souladu s cíli IMDRF.

IMDRF také vyzývá výrobce, aby používali nejvhodnější metody poskytování informací. Až donedávna
byla většina informací poskytována formou tištěných materiálů dodávaných s IVD zdravotnickým
prostředkem. Moderní technologie umožňují poskytování návodů k použití a technických informací
efektivnějším způsobem. Informace mohou být digitálně zakódovány na magnetických nebo optických
médiích, zobrazeny na obrazovce, začleněny do zdravotnického prostředku nebo dokonce přenášeny
přes internet v době použití. Tyto pokroky nabízejí uživatelům možnost včasnější dostupnosti
kritických informací, jako jsou změny funkčnosti, a výrobcům nabízejí efektivnější prostředky šíření
informací.

Soubor ISO 18113 specifikuje požadavky na informace poskytované výrobcem IVD zdravotnických
prostředků. Soubor sestává z pěti částí umožňujících řešit specifické potřeby profesionálních
uživatelů a uživatelů, kteří se sami testují, tím nejvhodnějším způsobem. Dále, protože výrobci pro
činidla a IVD přístroje poskytují různé typy informací, jejich požadavky jsou uvedeny v samostatných



částech souboru ISO 18113.

Tento dokument není určen k samostatnému použití. Obsahuje termíny, definice a obecné zásady,
které platí pro všechny části souboru ISO 18113. I když jsou upřednostňovány termíny a definice
v mezinárodních normách, termíny a definice použité v informacích dodaných výrobcem IVD se mají
řídit podle 4.6.2. Tam, kde jsou uvedena synonyma, lze použít kterýkoli termín, ale dává se přednost
prvnímu termínu. Některé definice musely být upraveny, aby byly relevantní pro značení IVD nebo
aby odpovídaly terminologickým pravidlům ISO. V těchto případech je uveden zdroj a uvedeno, že
definice byla změněna. V některých případech byly nutné další poznámky nebo úpravy existujících
poznámek k objasnění aplikace na IVD zdravotnické prostředky a poznámky, které se nevztahovaly
na IVD zdravotnické prostředky, byly vypuštěny.

Kromě toho jsou v příloze A uvedeny pokyny, které popisují funkční charakteristiky IVD zdravotnických
prostředků. Protože se tyto informace v následujících částech neopakují, je tento dokument pro použití
ISO 18113-2, ISO 18113-3, ISO 18113-4 a ISO 18113-5 nezbytný.

ISO 18113-2 specifikuje požadavky na štítky a návody k použití dodávané s IVD činidly, kalibrátory
a kontrolními materiály pro profesionální použití. ISO 18113-3 specifikuje požadavky na štítky
a návody k použití dodávané s IVD přístroji pro profesionální použití. ISO 18113-4 specifikuje
požadavky na štítky a návody k použití dodávané s IVD činidly, kalibrátory a kontrolními materiály
pro sebetestování. ISO 18113-5 specifikuje požadavky na štítky a návody k použití dodávané s IVD
přístroji pro sebetestování.



ISO 18113-1 (tento dokument), ISO 18113-2 a ISO 18113-3 jsou mezinárodní normy nezbytné pro
IVD zdravotnické prostředky určené pro zdravotnické laboratoře a další profesionální použití; ISO
18113-1, ISO 18113-4 a ISO 18113-5 jsou mezinárodní normy nezbytné pro IVD zdravotnické
prostředky určené pro sebetestování. Vzhledem k tomu, že výrobci často dodávají systémy obsahující
přístroj s určenými činidly, umožňují tyto mezinárodní normy poskytovat nezbytné informace pružně
v nejvhodnějším formátu pro určené uživatele, například jednotný návod k obsluze integrovaného
systému IVD zdravotnického prostředku.



1 Předmět normy
Tento dokument definuje pojmy, stanovuje obecné zásady a specifikuje základní požadavky na
informace poskytované výrobcem IVD zdravotnických prostředků.

Tento dokument se nezabývá jazykovými požadavky, protože ty jsou předmětem národních zákonů
a nařízení.

Tento dokument se nevztahuje na:

a)   IVD zdravotnické prostředky pro hodnocení funkčnosti (tj. pouze pro výzkumné účely);

b)   dokumenty pro přepravu;

c)   bezpečnostní listy materiálů / bezpečnostní listy;

d)   marketingové informace (v souladu s platnými právními požadavky).

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


