CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.100
2002

Prosinec

Obecné pozadavky na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro
pro sebekontrolu

CSN
EN 13532

85 7016

General requirements for in vitro diagnostic medical devices for self-testing

Exigences générales relatives aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro destinés a des auto-

diagnostics

Allgemeine Anforderungen an in-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 13532:2002. Evropska norma EN 13532:2002 ma status

Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13532:2002. The European Standard EN

13532:2002 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2002
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a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy




EN 376:2002 zavedena v CSN EN 376:2002 (85 7004) Informace pfedavané vyrobcem s diagnostickymi
Cinidly in vitro pro sebekontrolu

EN 592:2002 zavedena v CSN EN 592:2002 (85 7002) Navody k pouzivani pfistroji pro diagnostiku in
vitro pro sebekontrolu

EN 1658:1996 zavedena v CSN EN 1658:1998 (85 7005) Pozadavky na oznacovani pfistrojd pro diagnostiku
in vitro

EN 13612:2002 zavedena v CSN EN 13612:2002 (85 7009) Hodnoceni funkce zdravotnickych prostiedk
pro diagnostiku in vitro

EN 61010-1:2001 zavedena v CSN EN 61010-1:1995 (35 6502) Bezpe&nostni pozadavky na elektricka
mé&Fici, fidici a laboratorni zafizeni. Cast 1: V3eobecné poZadavky

EN 61326-1:1997 zavedena v CSN EN 61326-1:1997 (35 6508) Elektrickd méfici, fidici a laboratorni
zafizeni - Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) - Cast 1: V3eobecné poZadavky

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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EVROPSKA NORMA EN 13532
EUROPEAN STANDARD Duben 2002

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.100

Obecné pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
pro sebekontrolu
General requirements for in vitro diagnostic medical devices for self-testing

Exigences générales relatives aux dispositifs Allgemeine Anforderungen an in-vitr-
médicaux de diagnostic in vitro destinés -Diagnostika
a des auto-diagnostics zur Eigenanwendung

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2001-12-27.

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



vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, 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 fiir Normung

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

© 2002 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. EN 13532:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm 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 fijna 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 fijna 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 predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.
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1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje obecné pozadavky na zdravotnické diagnostické prostredky in vitro
(IVD zdravotnické prostredky) pro sebekontrolu s cilem zajisténi jejich bezpecnosti a vhodnosti k Ucelu
uvadénému jejich vyrobcem.

Predmétem této normy nejsou Iékarské aspekty IVD zdravotnickych prostredkl pro sebekontrolu.

-- Vynechany text --



