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normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 22870:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normalizagni institut, 2006
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Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovéany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 15189:2003 zavedena v CSN EN I1SO 15189:2004 (85 5101) Zdravotnické laboratofe - Zvlastni poZzadavky
na jakost a zpUsobilost (idt 1SO 15189:2003)

Vypracovani normy



Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.

NARODNi POZNAMKA Pfi zavadéni evropskych a mezinarodnich norem do soustavy CSN se pfi pfevodu
anglického originalu postupuje ve shodé s mezinarodnimi normami ISO zavedenymi do soustavy
Ceskych technickych norem (zejména I1SO 3534-1, ISO 3534-2, ISO 5725 a dalsimi) a definujicimi
Ceské ekvivalenty anglickych terminl z oblasti statistiky (napfr. "precision" jako ,shodnost”, atd.), které
se mohou v nékterych pripadech liSit od zvyklosti pouzivanych v oboru chemie.
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EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Unor 2006

ICS 03.120.10; 11.100.01

Vysetreni u pacienta (VUP) - PoZzadavky na jakost a zpUsobilost

(1ISO 22870:2006)

Point-of-care testing (POCT) - Requirements for quality and competence
(1ISO 22870:2006)

Analyses de biologie délocalisées (ADBD) - Patientennahe Untersuchungen (point-o-
Exigences concernant la qualité at la -care

compétence testing POCT) - Anforderungen an Qualitat
(1SO 22870:2006) and Kompetenz
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-01-23.

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 prelozend ¢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 organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, 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

© 2006 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. EN ISO 22870:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 22870:2006) 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 ,Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro“, jejiz sekretariat zajis»uje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2006 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 srpna 2006.

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

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 22870:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 22870:2006 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tradicni vySetreni télnich tekutin pacienta, vyméskl a tkani se obvykle provadi v fizeném a
regulovaném prostredi uznané zdravotnické laboratore. Zavadéni systémd managementu kvality a
akreditace téchto laboratori maji stale vétsi vyznam.

Vysledkem technologického pokroku jsou kompaktni, snadno pouzitelné diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro (IVD), které umoznuji provadét néktera vysetreni pfimo u pacienta nebo v jeho
blizkosti. VysSetreni u pacienta m{ze byt prospésné pro pacienty i zdravotnicka zafizeni.

Riziko pro pacienta a zdravotnické zafizeni mlze byt fizeno dobre navrzenym, plné zavedenym
systémem managementu kvality, ktery usnadnuje:

hodnoceni novych nebo alternativnich nastroji a systém( VUP;

hodnoceni a schvaleni ndvrhi a protokold koncového uzivatele;

- nakup a instalaci zafizeni;

- zasobovani spotfebnimi materidly a Cinidly;

- Skoleni, certifikaci a recertifikaci obsluhy systémt VUP;
- Tfizeni kvality a prokazovani kvality.

Organy uznavajici zplsobilost zafizeni pro VUP mohou pouzit tuto mezinarodni normu jako podklad
pro svoji ¢innost. Jestlize poskytovatel zdravotni péce usiluje o ziskani akreditace pro néjakou ¢ast



nebo cely rozsah své ¢innosti, mél by volit takovy akreditacni organ, ktery v rdmci své plisobnosti
bere v Gvahu zvlastni pozadavky VUP.

Strana 7

1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma stanovuje specifické pozadavky pouZitelné na vySetreni u pacienta a je
urcena k pouziti ve spojeni s ISO 15189. Pozadavky této mezinarodni normy se pouziji v pfipadech,
kdy se VUP provadi v nemocnicich, na klinikach a v zarizenich poskytujicich ambulantni zdravotni péci. Tuto
mezinarodni normu je mozno pouzit pro transkutanni méreni, analyzu vydechovaného vzduchu a
monitorovani fyziologickych parametrd in vivo.

SebevysSetreni provadéné samotnym pacientem doma nebo ve skupinovém usporadani bez dohledu
|ékare neni predmétem této normy, avsak nékteré prvky této mezinarodni normy je mozno pro tyto
pfipady pouzit.

POZNAMKA Je tfeba brat v Gvahu mistni, regionaini a narodni predpisy.

-- Vynechany text --



