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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-04-25.

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 evropskd norma existuje ve tfech oficialnich 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 oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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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. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky  Ref. ¢.
EN ISO 15197:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Tento dokument (EN I1SO 15197:2003) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 212 ,Klinické
laboratorni zkousky a zkuSebni systémy pro diagnostiku in vitro “ ve spolupraci s technickou komisi
CEN/TC 140 ,Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku in vitro“, jejiz sekretariat zajiS»uje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 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 zrusSit nejpozdéji do listopadu 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 ZB, kterd je nedilnou soucasti této
normy.

Podle Vnitfnich 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.

Oznameni o schvaleni
Text 1ISO 15197:2003 byl schvalen CEN jako EN ISO 15197:2003 bez jakychkoliv modifikaci.

POZNAMKA Seznam normativnich odkaz(l na mezinarodni normy je uveden v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

Systémy monitorovani glykémie jsou diagnostické zdravotnické prostredky in vitro pouzivané
prevazné osobami postizenymi diabetem. Diabetes mellitus je zpUsoben relativnim nebo absolutnim
nedostatkem sekrece inzulinu, nebo rezistenci vici inzulinu. To vede k abnormalnim koncentracim
glukézy v krvi, coz mlze mit za nasledek akutni nebo chronické zdravotni komplikace. Systém
monitorovani glukdzy umoznuje uzivateli pfi spravném pozivani sledovat a aktivné ridit koncentraci
glukézy v krvi.

Tato mezinarodni norma je uréena pro systémy monitorovani glykémie pouzivané laickymi osobami. Jejim
prvotnim cilem je stanovit pozadavky, které povedou k pfijatelné funkci, a specifikovat postupy
demonstrujici shodu s touto mezinarodni normou.

Kritéria fungovani systémd monitorovani glykémie byla zavedena vzhledem k presnosti (shodnosti a
spravnosti) poZzadované pro jednotlivé vysledky méreni glukdzy. V této mezindrodni normé jsou pouzita
kritéria presnosti systému, zndma v prdimyslu diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro (IVD)
také jako kritéria celkové chyby (viz NCCLS EP21-P [35]), protoze nékteré z metrologickych termind
obecné pouzivanych v mezinarodnich norméch (napf. nejistota) by nebyly laickym uZivatelim blizké.
Pfesnost systému, ktera je ovlivnéna systematickou odchylkou a nejistotou méfeni popisuje miru, s
niz jednotlivé vysledky ziskané systémem méreni glukdzy souhlasi se skute¢nymi hodnotami v situaci,
kdy je systém pouzivan, podle svého uréeni, laickymi osobami.

Kritéria presnosti systému jsou zaloZzena na tfech predpokladech (viz Bibliografie [2] az [21]):

a) na ucinnosti soucasné technologie pro sledovani pacientl s diabetes mellitus, jak ji demonstruji
vysledky klinickych studii vyuZivajici nejnovéjsich poznatkd v oblasti monitorovacich prostredkd;

b) na doporucenich vyzkumnych pracovnikd v diabetologii, stejné jako na existujicich normach
vyrobkl a regulac¢nich smérnicich;

vV v

c) na pouziti nejmoderné;jsi bézné dostupné technologie dolozené provozem existujicich
komercnich vyrobkd.

Pfi rozhodovani o kritériich funkce byly pozadované cile pomérovany se schopnostmi stavajicich
prostredkd (se soucasnym stavem techniky) a s jejich Gcéinnosti ve studiich klinické vytéznosti. Bylo
rozhodnuto, Zze nadmérné pozadavky na Ucinnost by mohly zplsobit, Ze se vyrobci soustredi pfi
zdokonalovani konstrukéniho navrhu na analytickou Gc¢innost na Ukor ostatnich dllezitych viastnosti.
Napriklad, frekvence vysSetrovani mize byt pro diabetika stejné dllezita jako presnost jednotlivého
vysledku, a pfitom vétsi pohodli pfi samovysetreni zlepsi pacientovu ochotu ke spolupraci. Kritéria
presnosti systému méreni glykémie urc¢eného pro sebekontrolu urcuji minimalini pfijatelnou Ucinnost
zafizeni.

V budoucnosti se oCekava technologicky pokrok, ktery by mél vést ke zlepSeni funkce zafizeni pro
monitorovani glukdzy. Tato zlepSeni Ucinnosti budou vyvolana prostredim obchodni soutéze, zvlasté
snizovanim zavislosti na technice uzivatele.

V této mezinarodni norme jsou obsazeny specifické pozadavky na prostredky pro sebekontrolu
glykémie, véetné pozadavk{ na obsah informaci poskytovanych vyrobcem. Na vhodnych mistech jsou
pfipojeny odkazy na vSeobecné pozadavky pouzivané pro vSechny diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro a pokryté jinymi normami (napf. ISO 13485 a ISO 14971).



Ackoliv se tato mezinarodni norma nepouziva pro meérici postupy s vysledky v poradové stupnici
(napf. pro vizualni, semikvantitativni mérici postupy), mdze byt uzite¢na jako navod k tvorbé postupl pro
hodnoceni funkce takovych systémd.
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1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma uvadi pozadavky na monitorovaci systémy pro monitorovani glukézy in vitro,
které méri koncentraci glukdzy ve vzorcich kapilarni krve, a na postupy ovérovani a validace jejich Cinnosti
u uréenych uZivatell. Tyto systémy jsou urceny k sebekontrole pfi fizeni diabetes mellitus laickymi
osobami.

Tato mezinarodni norma je pouzitelna pro vyrobce takovych systému a ty dalsi organizace (napf. ridici
organy a posuzovatele shody), které odpovidaji za hodnoceni funkce téchto systému.

Tato mezinarodni norma:

- neposkytuje vycerpavajici hodnoceni vsech moznych faktord, které by mohly ovlivnit G¢innost
téchto systémd;

- nehodi se k méreni koncentrace glukdzy pro Ucely diagnostiky diabetes mellitus;
- nepopisuje Iékarské aspekty fizeni diabetes mellitus;

- neni pouzitelnd pro méfici postupy s vysledky na pofadové stupnici (napf. vizualni,
semikvantitativni zkusebni metody).

-- Vynechany text --



