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Narodni predmluva

Citované normy




EN I1SO 9000:2000 zavedena v CSN EN I1SO 9000:2002 (01 0300) Systémy managementu jakosti -
Zaklady, zasady a slovnik (idt 1SO 9000:2000)

ISO 1000:1992 zavedena v CSN 1SO 1000:1997 (01 1301) Jednotky SI a doporuéeni pro uzivani jejich
nasobkl a pro uzivani nékterych dalsich jednotek

EN 1SO 9001:2000 zavedena v CSN EN ISO 9001:2002 (01 0321) Systémy managementu jakosti -
Pozadavky (idt ISO 9000:2000)

EN 928:1995 zavedena v CSN EN 928:1998 (85 7010) Diagnostické systémy in vitro - Pokyny k pouziti
norem EN 29001, EN 46001, EN 29002 a EN 46002 pro zdravotnické diagnostické prostfedky in vitro

Citované predpisy

Smérnice Rady a Evropského parlamentu 98/79/EC z 27.fijna 1998 tykajici se zdravotnickych
prostfedk{ pro diagnostiku in vitro. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady &.
181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky .

Vypracovani normy
Zpracovatel: Doc. MUDTr. Petr Schneiderka, CSc., ICO 6186449

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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EVROPSKA NORMA EN 13612
EUROPEAN STANDARD Brezen 2002

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.100

Hodnoceni funkce zdravotnickych prostredkl pro diagnostiku in vitro
Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices

Détermination des performances des Leistungsbewertung von in-vitro-Diagnostika
dispositifs
médicaux pour diagnostic in vitro

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-01-05.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.



Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2002 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN 13612:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tato evropska norma EN 13612:2002 byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 140 ,Zdravotnické
prostredky pro diagnostiku in vitro“, jejiz sekretariat zajiS»uje DIN.

K vypracovani této normy prispélo Evropské sdruzeni vyrobcd diagnostik (European Diagnostic
Manufacturers Association, EDMA).

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2002 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do zari 2002.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnice
(smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterd je nedilnou soucasti této
normy.

Priloha ZA je pouze informativni.
Tato norma obsahuje bibliografii.

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Smérnice 98/79/EC o zdravotnickych prostfedcich pro diagnostiku in vitro (IVD zdravotnické
prostfedky) v Priloze IlI, ¢asti 3, odstavec 11 a v ¢asti 6.1, dale v Pfiloze IV, ¢asti 3.2 ¢) a v Priloze V,
Casti 3 pozaduje, aby vyrobce ve své technické dokumentaci prokazal, ze IVD zdravotnicky prostfedek
funguje tak, jak je deklarovano, a» uz je tato deklarace technické, analytické nebo diagnostické
povahy. Jako dikaz mohou slouZit daje, jez ma vyrobce k dispozici, Gdaje z odborné literatury nebo
Udaje z hodnoticich studii provedenych v klinickém ¢i jiném odpovidajicim prostfedi podle ucelu
pouziti.

Tato norma popisuje, jak miZe vyrobce splinit svlij zdvazek a provést védecky podlozené hodnotici
studie v pripadé, Ze tyto studie jsou nezbytné a vhodné na podporu prohlaseni o funkéni zpUsobilosti
IVD zdravotnického prostredku. Plan hodnoceni je prizplisoben druhu a Géelu pouziti IVD
zdravotnického prostfedku a bere v Gvahu rlizna doporuceni obsaZena v norméch a v odborné
literature.



U¢elem této normy, jez bere v Gvahu $iroky rozsah IVD zdravotnickych prostfedkd pokryty Smérnici
98/79/EC i skutecnost, ze dosud neexistuje jednotné pouzitelny dokument, je prezentovat obecné
prvky, které je tfeba mit na zreteli pfi hodnoceni funkce. PouZitelnost mnoha popsanych bodl bude
zaviset na slozitosti IVD zdravotnického prostredku.

V dobé navrhu této normy se pocitalo s tim, ze Evropska komise by publikovala fadu VSeobecnych
technickych specifikaci (Common Technical Specifications, CTSs) relevantnich pro Smérnici 98/79/EC
o IVD zdravotnickych prostredcich. Pfedpokladalo se dale, Ze na tyto specifikace by se odkazovalo v
Ufednim véstniku Evropskych spole¢enstvi (Official Journal of the European Communities). Tyto
specifikace budou pouzitelné zvlasté pro oblast IVD zdravotnickych prostredk( spadajicich do
seznamu A, prilohy Il Smérnice 98/79/EC a mozna také pro radu IVD zdravotnickych prostredkl ze
seznamu B, pfilohy Il téze Smérnice.

Vyrobci by proto méli zvazovat tyto specifikace v kontextu s ¢lankem 5 ,,Normativni odkazy“
(Reference to standards) Smérnice 98/79/EC.
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1 Predmét normy

Tuto evropskou normu Ize aplikovat na hodnoceni funkce IVD zdravotnickych prostredkl véetné IVD
prostredk{ pro sebekontrolu. Norma specifikuje odpovédnosti a vSeobecné pozadavky na planovani,
provadeéni, vyhodnoceni a dokumentaci hodnoticich studii vyrobcem. Normu nelze pouzit pro specialni
plany hodnoceni nékterych IVD zdravotnickych prostredk( nebo pro specifické zplsoby jejich pouZiti.

POZNAMKA Vybér publikaci o specialnich planech hodnoceni viz bibliografie.

V pfipadech, kdy ma vyrobce zaveden systém jakosti, tato norma vyjadfuje shodu s ,validaci ndvrhu“
a ,zménami navrhu“, podle EN ISO 9001, EN 46001 a EN 928, a to zvlasté pfi zvazeni povahy a ucelu
pouziti IVD zdravotnického prostredku.

Tuto normu Ize pouzit pro IVD zdravotnické prostfedky zvlasté k tomu, aby:

- nazakladé vysledkd hodnoceni funkce poskytl vyrobce povérenym institucim a narodnim
uraddm dikaz, Ze IDV zdravotnicky prostredek funguje tak, jak je deklarovano;

- byly na zakladé hodnoticich studii pofizeny nebo z dostupné odborné literatury ziskany
odpovidajici Udaje;

- byly uspokojeny pozadavky systému jakosti na validaci ndvrhu.

-- Vynechany text --



