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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 15193:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 140 , Diagnostické
zdravotnické prostiedky 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 nejpozdeji 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 12286:1998.

Je tfeba upozornit na skutecnost, Zze 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 Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni 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

Referenéni mérici systémy jsou nezbytné k ziskani pouzitelnych a spolehlivych vysledkd méreni, at uz
ve védé, technice nebo v rutinnich sluzbach, aby byla zajiSténa jejich srovnatelnost a v konecném
ddsledku metrologicka nédvaznost na mérici jednotky, etalony a/nebo postupy méreni nejvyssi
metrologické Urovné. Referencni postupy méreni maji v tomto metrologickém systému zasadni Ulohu,
protoZze mohou byt pouzity pro tyto ucely:
a) posouzeni funkénich vlastnosti mériciho systému, véetné méficich pristrojd, pomocného zarizeni
i Cinidel;

b) prokazani, zda existuje funkéni zaménitelnost rlznych rutinnich postupl méreni, o kterych se
udava, ze méri tutéz velicinu;

c) prifazeni hodnot veli¢iny referencnim materiallm, které se potom pouZivaji pro kalibraci nebo
kontrolu spravnosti rutinnich postupd mérent;

d) stanoveni ovliviujicich veli¢in u vzork{ pacientd.

Zvlasté v pfipadé méreni ve zdravotnickych laboratofich je jak pro péci o pacienta, tak pro zdravotni
screening zivotné dilezité, aby vysledky méreni sdélované lékarlim a pacientdim byly dostatecné
srovnatelné, reprodukovatelné a presné. V nékterych pripadech se doporucuje, aby referen¢ni postup
méreni mél formu normy, zvlasté tyka-li se technickych pozadavki:

- které jsou uvadény v normach, technickych specifikacich nebo predpisech, apod.;

. pro néz musi byt hodnoty veli¢iny udany vyrobcem;

. které maji primy vztah k funkci vyrobku nebo procesu.

Vyhody plynouci z existence takovych norem jsou shrnuty v ISO/IEC Guide 15.
Zakladni pojmy jsou v kapitole 3 této mezinarodni normy zvyraznény kurzivou.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma stanovi pozadavky na obsah referencniho postupu méreni pro diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro a zdravotnické laboratore.

POZNAMKA 1 Zdmérem je, aby od zku$eného laboratorniho pracovnika dodrzujiciho pisemné
zavedeny postup méfeni v souladu s touto mezindrodni normou bylo mozno ocekdavat vysledky
méreni, jejichZ nejistota méreni neprekroli stanovené rozmezi.

Tato mezinarodni norma plati pro referencni postupy méreni, které poskytuji hodnoty diferencialnich
nebo racionalnich veli¢in. Pfiloha A uvadi informace o jmenovitych vlastnostech a fadovych veliCinach.

Tato mezinarodni norma plati pro véechny osoby, organy nebo instituce plsobici v nékterém
z rliznych odvétvi laboratorni mediciny, které maji v imyslu vytvorit pisemny dokument slouzici jako



referencni postup meéreni.

UpIné popisy méficich metod se obvykle publikuji s dostate¢nymi podrobnostmi ve védecké literatufe,
aby mohly byt pouzity jako zaklad dokumentovaného postupu méreni.

POZNAMKA 2 V této mezinarodni normé se ,mezinarodnim etalonem” rozumi materilovy standard.
WHO pouziva termin ,mezinarodni standard” pro referencni materialy.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



