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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 18113-1:2024) vypracovala technicka komise ISO/TC 212 Zdravotnické
laboratore

a diagnostické systémy in vitro ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 140 Diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do prosince 2024 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do Cervna 2027.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 18113-1:2011.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi. Stély vybor statt Evropského sdruzeni volného obchodu tyto pozadavky za své
clenské staty nasledné schvaluje.

Vztah k legislativé EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Jakdkoli zpétnda vazba a otézky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strankéch
CEN.

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 18113-1:2022 byl schvalen CEN jako EN ISO 18113-1:2024 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 212 Klinické laboratorni zkouseni

a diagnostické zkuSebni systémy in vitro ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 140
Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro Evropského vyboru pro normalizaci (CEN), v souladu
s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto druhé vydani zrusSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 18113-1:2009), které bylo technicky
zrevidovano.

Byly provedeny tyto hlavni zmény:
- byly aktualizovany terminy a definice;
- byly doplnény odkazy na pozadavky UDI (Unique Device Identifier/Identification);
- byla aktualizovéna bibliografie v souladu s aktualizacemi norem a publikaci;
- norma byla aktualizovana v souladu s predpisy Evropské unie a dalSimi predpisy;
- byly doplnény dalsi podrobnosti pro upresnéni.

Seznam vsSech ¢asti souboru ISO 18113 Ize nalézt na webové strance ISO.

Jakdkoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu



normaliza¢nimu organu uZivatele. Uplny seznam téchto organil 1ze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



Uvod

Vyrobci diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro (IVD) poskytuji uzivatelum informace,
které umoznuji bezpecné pouzivani a o¢ekavanou funkénost jejich vyrobku. Tyto informace jsou
tradicné poskytovany formou $titkt, pribalovych letakt a navodu k pouziti, pricemz druh a rozsah
uvadénych podrobnosti zavisi na urceném pouziti a specifickych narodnich predpisech.

Mezinarodni féorum regulatort zdravotnickych prostredkt (International Medical Device Regulators
Forum, IMDRF) podporuje sblizovani vyvoje regula¢nich systému pro zdravotnické prostredky na
globalni urovni. Cilem je usnadnit obchod pri zachovéni prava zicastnénych ¢lenu resit ochranu
verejného zdravi regulacnimi prostiedky. Dusledné celosvétové pozadavky na oznacovani nabizeji
vyznamné vyhody vyrobclim, uzivatelim, pacientim a regula¢nim organtm. Odstranéni rozdilu mezi
zkracenim doby potrebné k dosazeni souladu s regulacnimi predpisy. Tento dokument poskytuje zaklad
pro harmonizaci pozadavku na oznacovani IVD zdravotnickych prostredki. Podle ISO 20417
predstavuje soubor ISO 18113 skupinovou normu, a proto mé prednost z hlediska pozadavku na
oznacovani IVD.

Pracovni skupina pro globalni harmonizaci (Global Harmonization Task Force, GHTF), nyni
nahrazena IMDRF (viz [52]), stanovila hlavni zasady, které plati pro oznacovani zdravotnickych
prostfedku a IVD. Tyto zésady byly zac¢lenény do souboru ISO 18113. Zvlasté je tfeba zminit
prohlaseni IMDREF, ze specifické pozadavky jednotlivych zemi na obsah, znéni a format Stitkt

a navodu k pouziti maji byt omezeny na minimum a postupem ¢asu by mély byt odstranény, jakmile
se k tomu naskytne prilezitost.

Tento dokument obsahuje Uplny seznam termint a definic nezbytnych pro vyvoj oznac¢ovani IVD
zdravotnickych prostredki. Mezindrodné dohodnuté definice dulezitych pojmi podporuji vétsi
jednotnost v oznaCovani IVD zdravotnickych prostredki. I kdyz cilem je v maximalni mozné mire
standardizovat terminologii pouzivanou pii oznac¢ovéni IVD zdravotnickych prostredki, uznava se
také, Ze je treba brat v ivahu soucasné narodni a regionélni pouziti zdravotnickymi laboratoremi,
poskytovateli zdravotni péce, pacienty a regulacnimi organy.

Prekazkou vcasné a cenové prijatelné dostupnosti IVD zdravotnickych prostredku je pozadavek
nékterych zemi, aby se informace uvadély ve vice jazycich. Kdekoli je to proveditelné, IMDRF
podporuje pouzivani standardizovanych, mezinarodné uznavanych znacek, pokud bezpecné
pouzivani zdravotnického prostredku neni ohrozeno snizenym porozuménim ze strany uzivatele.
Tento dokument poskytuje podporu pro pouzivani znacek v souladu s cili IMDRF.

IMDRF také vyzyva vyrobce, aby pouzivali nejvhodné&jsi metody poskytovani informaci. Az donedavna
byla vétsina informaci poskytovana formou tiSténych materiala dodavanych s IVD zdravotnickym
prostfedkem. Moderni technologie umoziuji poskytovani navodl k pouziti a technickych informaci
efektivnéjsim zplisobem. Informace mohou byt digitalné zakédovany na magnetickych nebo optickych
médiich, zobrazeny na obrazovce, zaclenény do zdravotnického prostredku nebo dokonce prenaseny
pres internet v dobé pouziti. Tyto pokroky nabizeji uzivatelim moznost vCasnéjsi dostupnosti
kritickych informaci, jako jsou zmény funkénosti, a vyrobcim nabizeji efektivnéjsi prostredky Siteni
informaci.

Soubor ISO 18113 specifikuje poZadavky na informace poskytované vyrobcem IVD zdravotnickych
prostredku. Soubor sestava z péti ¢asti umoznujicich resit specifické potreby profesionalnich
uzivatell a uzivateld, ktefi se sami testuji, tim nejvhodnéjs$im zpusobem. Déle, protoZe vyrobci pro
¢inidla a IVD pristroje poskytuji ruzné typy informaci, jejich pozadavky jsou uvedeny v samostatnych



castech souboru ISO 18113.

Tento dokument neni uréen k samostatnému pouziti. Obsahuje terminy, definice a obecné zasady,
které plati pro vSechny césti souboru ISO 18113. I kdyz jsou uprednostnovany terminy a definice

v mezinarodnich normach, terminy a definice pouzité v informacich dodanych vyrobcem IVD se maji
ridit podle 4.6.2. Tam, kde jsou uvedena synonyma, lze pouzit kterykoli termin, ale dava se prednost
prvnimu terminu. Nékteré definice musely byt upraveny, aby byly relevantni pro znac¢eni IVD nebo
aby odpovidaly terminologickym pravidlam ISO. V téchto pripadech je uveden zdroj a uvedeno, ze
definice byla zménéna. V nékterych pripadech byly nutné dalsi poznamky nebo tUpravy existujicich
poznamek k objasnéni aplikace na IVD zdravotnické prostredky a poznamky, které se nevztahovaly
na IVD zdravotnické prostredky, byly vypustény.

Kromeé toho jsou v priloze A uvedeny pokyny, které popisuji funkcni charakteristiky IVD zdravotnickych
prostredku. Protoze se tyto informace v nasledujicich ¢astech neopakuiji, je tento dokument pro pouziti
ISO 18113-2,1S0O 18113-3, ISO 18113-4 a ISO 18113-5 nezbytny.

ISO 18113-2 specifikuje pozadavky na Stitky a navody k pouziti dodavané s IVD c¢inidly, kalibratory
a kontrolnimi materialy pro profesiondlni pouziti. ISO 18113-3 specifikuje pozadavky na Stitky

a navody k pouziti dodavané s IVD pristroji pro profesionalni pouziti. ISO 18113-4 specifikuje
pozadavky na Stitky a navody k pouZiti dodavané s IVD ¢inidly, kalibratory a kontrolnimi materialy
pro sebetestovani. ISO 18113-5 specifikuje pozadavky na Stitky a navody k pouziti dodavané s IVD
pristroji pro sebetestovani.



ISO 18113-1 (tento dokument), ISO 18113-2 a ISO 18113-3 jsou mezinarodni normy nezbytné pro
IVD zdravotnické prostredky urcené pro zdravotnické laboratote a dalsi profesionalni pouziti; ISO
18113-1, ISO 18113-4 a ISO 18113-5 jsou mezinarodni normy nezbytné pro IVD zdravotnické
prostredky urcené pro sebetestovani. Vzhledem k tomu, Ze vyrobci ¢asto dodéavaji systémy obsahujici
pristroj s urcenymi ¢inidly, umoznuji tyto mezindrodni normy poskytovat nezbytné informace pruzné
v nejvhodnéjSim formatu pro urcené uzivatele, napriklad jednotny navod k obsluze integrovaného
systému IVD zdravotnického prostredku.



1 Predmet normy

Tento dokument definuje pojmy, stanovuje obecné zdsady a specifikuje zadkladni pozadavky na
informace poskytované vyrobcem IVD zdravotnickych prostredka.

Tento dokument se nezabyva jazykovymi pozadavky, protoze ty jsou predmétem narodnich zakonu
a narizeni.

Tento dokument se nevztahuje na:
a) IVD zdravotnické prostredky pro hodnoceni funkénosti (tj. pouze pro vyzkumné ucely);
b) dokumenty pro prepravu;
c) bezpecnostni listy materialll / bezpecCnostni listy;

d) marketingové informace (v souladu s platnymi pravnimi pozadavky).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



