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Elimination or reduction of risk of infection related to in vitro diagnostic reagents
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Narodni predmluva

Citované normy



EN 375:2001 zavedena v CSN EN 375:2001 (85 7003) Informace pfeddvané vyrobcem s diagnostickymi
Cinidly in vitro pro odborné pouziti

EN 376:2002 zavedena v CSN EN 376:2002 (85 7004) Informace pfeddvané vyrobcem s diagnostickymi
c¢inidly in vitro pro sebekontrolu

Citované predpisy

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

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.100

Vylouceni nebo omezeni rizika infekce spojeného
s diagnostickymi Cinidly in vitro
Elimination or reduction of risk of infection related to in vitro diagnostic reagents

Elimination ou réduction du risque d’infection Eliminierung oder Herabsetzung

relatif aux réactifs de diagnostic in vitro des von Reagenzien fur in-vitro-diagnostische
Untersuchungen ausgehenden
Infectionsrisikos

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

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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
vyZzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢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, Italie, 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 prostredky Ref.
¢. EN 13641:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Predmluva

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

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do listopadu 2002 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvdalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 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 priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této
normy.

Tato norma obsahuje bibliografii.

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

Aclkoliv personal zdravotnickych laboratofi bézné zpracovava potencionalné infekcni vzorky a musi
dodrzovat prislusnd ochrannd opatreni a bezpecnostni postupy, je tfeba podle ustanoveni Smérnice
98/79/EC o zdravotnickych prostredcich pro diagnostiku in vitro (IVD zdravotnickych prostredcich)
omezit na minimum také riziko nahodné infekce spojené s IVD zdravotnickymi prostredky, jez
obsahuji infekéni nebo potencionalné infekéni material (viz Bibliografie [1]). Tento poZzadavek Smérnice
EU je podstatnym poZadavkem pfi navrhu a vyrobé IVD zdravotnickych prostredkd. Vyrobci jsou
povinni odpovidajicimi konstrukénimi prvky a vyrobnimi postupy snizit na minimum riziko infekce
predstavované samotnym vyrobkem. Smérnice EU se netyka zvlasté dale uvedenych aspektl, na néz
se vztahuje zvlastni mezinarodni, evropska a/nebo narodni legislativa:



- vSeobecnych aspektd ochrany pracovnikl a opatreni, ktera je nutno pfijmout pfi praci s
infek¢nimi nebo potencionalné infek¢nimi materialy v laboratofich nebo v mistech vyroby;

- prepravy infekénich materiald;
- cest a postupl naklddani s odpadem.
1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje pozadavky na nadvrh a vyrobu za Gcelem Gcinné kontroly rizika
infekce zplsobené diagnostickymi Cinidly in vitro véetné reagencnich vyrobkd, kalibrator(, kontrolnich
materiall a souprav Cinidel, které jsou dale nazyvany IVD cinidly. Tuto normu lze pouzit na IVD ¢inidla
obsahujici material lidského plvodu. Tato norma je pouzitelna také pro IVD cinidla obsahujici
materialy ziskané biotechnologickymi postupy nebo materialy zvifeciho plivodu, zvlasté s ohledem na
vyskyt pfislusnych antropozoondz, jestlize vysledky analyzy rizika odhali existenci rizika infekce pro
Clovéka.

Tuto normu nelze pouzit na:
- pfistroje a nadobky na vzorky;

POZNAMKA 1 Pfedchézeni infekci zplisobené manipulaci s biologickymi materidly pomoci tohoto
vybaveni je predmétem jinych mezinarodnich a/nebo evropskych norem.

- vSeobecné aspekty ochrany pracovnik(;
- prepravu infek¢nich materialQ;
- opatfeni pro nakladani s odpadem.

POZNAMKA 2 N&které z nejdllezitéjsich dokumentl vztahujicich se k aspektdim, které jsou
predmétem této normy, jsou uvedeny pro informaci v bibliografii.

-- Vynechany text --



