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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 15194:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 140 ,Diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro“, jejiz sekretariat zajistuje DIN, ve spolupraci s technickou komisi
ISO/TC 212 ,Klinické laboratorni zkousky a zkusebni systémy pro diagnostiku in vitro “.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do listopadu 2009.

Tento dokument nahrazuje EN 12287:1999.

Je tfeba upozornit na skutecnost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentové ochrany. CEN (a/nebo CENELEC) neodpovidaji za identifikaci nékterych nebo vsech téchto
patentovych prav.

Tento dokument byl pfipraven na zakladé povéreni udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje zakladni pozadavky Smérnice EC.

Pro vztah se Smérnici EC viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Uvod

Referencni mérici systémy jsou nezbytné pro ziskani pouzitelnych a spolehlivych vysledkd méreni, at
uz ve vedé, technice nebo v rutinnich sluzbach, aby byla zajisténa jejich srovnatelnost a v konecném
disledku metrologicka ndvaznost na etalony a/nebo postupy méreni nejvyssi metrologické Grovné.

Latky nebo prostfedky pouzivané pro dosazeni této metrologické navaznosti, a to nezavisle na Case,
misté a rdznych postupech méreni, se oznacuji jako referenéni materialy. Pro vyssi metrologické
urovné hierarchie kalibrace jsou nezbytné certifikované referencni materialy.

Dany certifikovany referencni material je doplnén dokumentaci obsahujici zdroje materialu, popisy,
vysledky méreni, metrologickou ndvaznost, navod k pouziti, idaje o stabilité a podminkach
skladovani, stejné jako zdravotni a bezpecnostni varovani. Tato mezinarodni norma stanovi
pozadavky na kvalitu takovych materiall a na obsah jejich podptrné dokumentace.

Referenéni materialy se pouzivaji k jednomu ze tfi hlavnich Gceld:

a) ke kalibraci hodnot veli¢in ziskanych méficim systémem nebo pfifazenych jinému referen¢nimu
materialu;

b) k validaci nebo kontrole spravnosti namérenych hodnot v dané laboratofi nebo ve skupiné
laboratoff;

POZNAMKA V terminologii ISO se ,spravnost” (trueness) vztahuje k ,vychyleni” (bias),
~Systematickému efektu” a , systematické chybé”, zatimco , presnost” (accuracy) se vztahuje ke
,Spravnosti” (a odvozenym terminim) a ,preciznosti“ (precision), pricemz posledné uvedeny termin
se vztahuje ke ,standardni odchylce”, ,variacnimu koeficientu”, ,nahodnému efektu“ a ,nahodné
chybé”.

e

¢) k hodnoceni funkce nového postupu meéreni.

Nejvétsi pripustna nejistota méreni hodnoty prifazené referen¢nimu materialu zavisi na pozadavcich
na namérené hodnoty veliCiny ziskané postupem méreni za pouziti referencniho materialu.

JelikoZ spravné pouziti referenénino materialu zavisi na jeho popisu, je dilezité zavést pravidla pro
dokumentaci referen¢nich materiald.

Vyhody vyplyvajici z existence a dostupnosti norem jsou shrnuty v ISO/IEC Guide 15.

V kapitole 3 této mezinarodni normy jsou zakladni pojmy zvyraznény kurzivou.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma stanovi pozadavky na certifikované referencni materialy a na obsah jejich

podplrné dokumentace, aby na jejich zakladé mohly byt povazovany za materialy vyssiho
metrologického radu v souladu s ISO 17511. Je mozné ji pouzit na certifikované referencni materialy



zaraditelné jako primarni nebo sekundarni etalony a mezinarodni dohodnuté kalibratory, které funguiji
bud' jako kalibratory nebo jako materialy pro kontrolu spravnosti. Tato mezinarodni norma stanovi
rovnéz pozadavky na sbér dat pro ureni hodnoty a na prezentaci pfifazené hodnoty vcetné jeji
nejistoty méreni.

Tato mezindrodni norma plati pro certifikované referencni materialy s pfirazenymi hodnotami
diferencialnich nebo racionalnich velicin. Pfiloha A informuje o jmenovitych vlastnostech a fadovych
veli¢inach.

Tuto mezinarodni normu nelze pouZzit pro referencni materialy, které jsou soucasti diagnostickych
méricich systémd in vitro, ackoliv mnoho jejich prvkl mdze byt uzite¢nych.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



