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Citované normy

ISO 2859-1:1999 zavedena v CSN SO 2859-1:2000 (01 0261) Statistické prejimky srovnavanim - Cést 1:
Prejimaci plany AQL pro kontrolu kazdé davky v sérii

ISO 2859-2:1985 zavedena v CSN ISO 2859-2:1992 (01 0261) Statistické pfejimky srovnavanim - Cast 2:
Pfejimaci plany LQ pro kontrolu izolovanych davek

ISO 2859-3:1991 zavedena v CSN I1SO 2859-3:1993 (01 0261) Statistické prejimky srovnavanim - Cast 3:
Obcasna prejimka

ISO 3951:1989 zavedena v CSN 1SO 3951:1993 (01 0258) Piejimaci postupy a grafy pfi kontrole méfenim
pro procento neshodnych jednotek

Citované predpisy

Smérnice Rady a Evropského parlamentu 98/79/EC z 27. fijna 1998 tykajici se zdravotnickych
prostfedk{l 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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Postupy odbéru vzorkd pouzivané pro prejimaci zkousky diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro - Statistické aspekty

Sampling procedures used for acceptance testing of in vitro diagnostic medical
devices - Statistical aspects

Procédures d’'échantillonnage utilisées Probenahmeverfahren fir die
pour |‘acceptation des essais des dispositifs ~ Annahmeprifung
médicaux de diagnostic in vitro - Aspects von In-vitro-Diagnostika - Statistische Aspekte

statistiques

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-11-14.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni 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 prelozena clenem 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 orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©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

© 2003 CEN. VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostredky Ref.
C. EN 13975:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.

Strana 4

Predmluva

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

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2003 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 zrusit nejpozdéji do zari 2003.

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

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

Pfilohy A a ZA jsou informativni.
Soucasti této normy je bibliografie.

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

Tato evropska norma se vztahuje k Priloze VI ,,EC verification” smérnice Rady a Evropského parlamentu 98/79
EC z 27. fijna 1998 tykajici se zdravotnickych prostredkd pro diagnostiku in vitro. Stanovuje pozadavky na
postupy pri odbéru vzork{ pouzivané povérenymi organy pro prejimaci zkousky diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro.

Priloha VI uvadi tri zplsoby ovérovani:
- C4st 5 stanovuje postup ov&fovani pomoci zkoumani a zkouseni kazdého hotového prostiedku;

- Cést 6.3 stanovuje postup ovéfovani zaloZzeny na statistické kontrole srovnavanim a/nebo
mérenim;

- Cést 2.2 stanovuje postupy pro alternativni hodnoceni shody v téch situacich, kdy se statistické
ovérovani specifikované v Casti 6.3 nepovazuje za vhodné.

Tato norma se nezabyva prvnim postupem, nebo» program odbéru vzorkd, ktery s nim souvisi,
nevyzaduje zadné statistické hodnoceni.

Druhy postup se pouZije tehdy, jestlize o vysledku takového ovéreni hotového prostredku Ize ziskat
postacuijici jistotu na zakladé statisticky podloZzeného planu odbéru vzorkd. K tomuto G¢elu mohou byt
pouzity stavajici normy pro prejimaci zkousky.

Treti postup, obsazeny v ¢asti 2.2 Prilohy VI, uvadi, Ze:

,V pripadé, ze zavérecné zkouseni podle ¢asti 6.3 z néjakych ddvodl neni vhodné, musi vyrobce
zavést se souhlasem povéreného organu odpovidajici metody mezioperacniho zkouseni, sledovani a
kontroly. Ustanoveni ¢asti 5 Prilohy IV se v souvislosti s vySe zminénymi schvalenymi postupy pouzije
obdobne.“

V Casti 5 Prilohy IV se predepisuje postup schvalovani a dohledu nad systémem jakosti vyrobce.

V soucasnosti je nejlepsi praxe takova, Zze kontrola a ovérovani hotovych prostredkd tvori dopinék
kontroly procesu vyroby a zavérecného zkousSeni provadénych vyrobcem. Ovérovani funkce se
vSeobecné provadi mérenim definovanych kontrolnich materiall nebo stanoveného souboru
referencnich vzork{ (napfr. sér).

Na zakladé zkouseni omezeného poctu hotovych vyrobkd Ize délat platné zavéry pouze tehdy, jestlize
homogennost hotové vyrobni davky a jejich slozek v jednotlivych vyrobnich stupnich, jakoz i vhodnost
pouzitého vyrobniho postupu je zajiSténa odpovidajicim mezioperacnim zkousenim, sledovanim a
postupy kontroly. Kazdy plan odbéru vzork{ pouZity pro zavére¢né zkouseni zdravotnickych prostredkd
pro diagnostiku in vitro je zaloZen na statistickych Gvahach. To nemusi nutné znamenat odbér a zkouseni
velkého poctu jednotek. V mnoha pripadech mize byt vhodnym pristupem pouziti velmi malého rozsahu
vybéru vzorkl (nékdy ekvivalentniho jedné jednotce), a to za predpokladu, Ze se jinymi vhodnymi
postupy prokaze primérena Uroven shody.

Ve smyslu vySe uvedeného pristupu mdze tato norma slouzit také pro stanoveni postupu odbéru
vzork{, jestlize je pouzita Priloha Il nebo IV nebo VII.
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Tato evropska norma specifikuje pozadavky na postup odbéru vzorkl pro prejimaci zkousky hotovych in
vitro diagnostickych zdravotnickych prostredkd vyzadujicich ovéreni EC od povéreného organu.

Pro tento Ucel jsou uréeny dva odliSné postupy:
a) ovérovani srovnavanim a/nebo mérenim na statistickém zakladeé;

b) ovérovani zkousenim homogenni vyrobni davky, kterd byla definovana vhodnymi zplsoby
validace procesu a kontroly v prlbéhu procesu vyroby.

Tato norma specifikuje poZadavky a kritéria postupd zkousek ke stanoveni a ovéreni homogennosti
procest vyroby a vyrobkd. Tato norma je pouZitelna také ke koncipovani planu odbéru vzorkd
hotovych vyrobkl podle pozadavk( kladenych na certifikaci vyrobku dodavaného vyrobcem a na
systémy jakosti vyroby.

-- Vynechany text --



