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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 18113-1:2009) 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 prostredky in vitro“, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Cervna 2010 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 prosince 2012.

Je tfeba upozornit na skutecnost, Ze nékteré z prvkl tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. CEN (a/nebo CENELEC) nelze Cinit zodpovédnymi za identifikaci jakéhokoli 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 EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterd je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

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

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 18113-1:2009 byl schvalen CEN jako EN I1SO 18113-1:2009 bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Vyrobci diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro (IVD) poskytuji uZivateldm informace, aby
umoznili bezpecné pouZiti a o¢ekdvanou funkci svych vyrobkd. Tyto informace mivaly tradi¢né formu
Stitkd, pribalovych letakd a ndvodl k pouZziti, pri¢emz druh a rozsah podrobnosti zavisely na ur¢eném
pouziti a narodnich specifickych predpisech.

Podpora sbliZzeni vyvoje regulacnich systémi pro zdravotnické prostredky na celosvétové Grovni vysla
od Operacni skupiny pro globalni harmonizaci (Global Harmonization Task Force, GHTF). Cilem je
usnadnit obchodovani pri sou¢asném zachovani prava zicastnénych ¢lend pozadovat ochranu
verejného zdravi pomoci predpist. Celosvétové shodné pozadavky na oznacovani stitky nabizi



vyznamné vyhody vyrobclim, uzivatellm, pacientdm a ridicim organim. Odstranéni rozdil mezi
zakonodarnymi kompetencemi by pacientdim mohlo umoznit rychlejsi pristup k novym technologiim
a lé¢ebnym postuplm zkracenim ¢asu potrebného k ziskani Uredniho souhlasu s predpisy [36]. Tato
¢ast ISO 18113 poskytuje zaklad pro harmonizaci pozadavk( na oznacovani stitky pro IVD
zdravotnické prostredky.

GHTF vytycila hlavni zésady platné pro oznacovani zdravotnickych prostredkd stitky [36]. Tyto zasady
byly vtéleny do fady norem I1SO 18113. GHTF zvlasté doporucuje, aby narodni specifické pozadavky
na obsah, formulace, format stitk( a ndvody k pouziti byly omezeny na minimum a aby byly
odstranény, jakmile se k tomu naskytne prilezitost.

Tato ¢ast ISO 18113 obsahuje Gplny seznam termind a definic nezbytnych pro vyvoj oznacovani IVD
zdravotnickych prostredkd stitky. Mezinarodné schvalené definice dileZitych pojm{ podpori vétsi
shodu v oznacovani zdravot-nickych prostredkd stitky. Ackoliv cilem je v co nejvétsi mozné mire
standardizovat terminologii pouzivanou pfi oznacovani IVD zdravotnickych prostredkl, uznava se
rovnéz nutnost respektovat soucasné narodni a regionalni zvyklosti zdravotnickych laboratofr,
poskytovatell zdravotni péce, pacient( a ridicich organd.

V nékterych zemich je prekazkou v€asné a cenoveé pfijatelné dostupnosti IVD zdravotnickych
prostredk( pozadavek na vydani mnohojazy¢né informace. GHTF podporuje pouzivani
normalizovanych, mezindrodné uznavanych znacek vSude, kde je to praktické, a pokud neni ohrozeno
bezpecné pouziti prostredku v dlsledku mensi srozumitel-nosti pro uzivatele. Tato ¢ast 1ISO 18113
podporuje pouziti znacek v souladu s cili GHTF.

GHTF také podnécuje vyrobce, aby pouzivali nejvhodnéjsi metody pro predavani informaci.
Doneddvna byla vétsina informaci poskytovana ve formé pisemnych materiall provazejicich IVD
zdravotnicky prostfedek. Moderni technologie umoznuji, aby navody k pouziti a technické informace
byly poskytovany ucinnéjsim zplsobem. Informace mohou byt uloZeny v digitalizované formé na
magneticka nebo optickd média, mohou byt zobrazeny na displeji, ktery je soucasti IVD prostredku,
nebo dokonce prenaseny pres internet v okamziku pouziti. Tyto pokroky nabizeji uzivatelim moznost
¢asoveé rychlejsi dostupnosti kritickych informaci, jako jsou napr. zmény funkce, a nabizeji vyrobclim
Uc¢inné&jsi zplsoby Siteni informaci.

Rada ISO 18113 stanovi pozadavky na informace poskytované vyrobcem IVD zdravotnickych
prostredkd. Skldda se z péti ¢asti, které umoznuji nejvhodnéjsim zplsobem vyhovét zvlastnim
pozadavkdm profesionalnich uzivatell i uzivatell zdravotnickych prostredkd pro sebevysetreni.
Kromé toho, protoze vyrobci poskytuji odlisSné druhy informaci pro IVD Cinidla a pro pfistroje, jsou
pozadavky na né obsazeny v samostatnych ¢astech rady ISO 18113.

Tato ¢ast ISO 18113 neni ur¢ena k samostatnému pouziti. Obsahuje terminy, definice a vSeobecné
zasady, které plati pro vSechny ¢asti ISO 18113. Kromé toho smérnice pro terminy a definice, které
popisuji funkcni charakteristiky IVD zdravotnickych prostredkd jsou uvedeny v pfiloze A. Tyto
informace se v nasledujicich ¢astech neopakuji, takze tento dokument je pro pouziti ISO 18113-2, ISO
18113-3,1SO 18113-4 a ISO 18113-5 nepostra-datelny.

ISO 18113-2 stanovi pozadavky na Stitky a navody k pouziti dodavané s IVD Cinidly, kalibratory

a kontrolnimi materialy pro profesiondlni pouziti. ISO 18113-3 stanovi poZzadavky na Stitky a navody
k pouziti dodavané s IVD pfistroji pro profesionalini pouziti. ISO 18113-4 stanovi pozadavky na Stitky
a navody k pouziti dodavané s IVD Cinidly, kalibratory a kontrolnimi materialy pro sebevysetreni. ISO
18113-5 stanovi pozadavky na Stitky a ndvody k pouziti dodavané s IVD pfistroji pro sebevysSetreni.

Césti 1, 2 a 31SO 18113 predstavuji mezindrodni normy nezbytné pro IVD zdravotnické prostfedky



urCené pro zdravotnické laboratore a dalSi profesionalni pouziti; ¢asti 1, 4 a 5150 18113 jsou
mezinarodni normy nezbytné pro IVD zdravotnické prostiedky urené pro sebevysetreni. Avsak
vzhledem k tomu, ze vyrobci ¢asto poskytuji systémy obsahuijici pristroj spolu s pfifazenymi Cinidly,
umoznuji tyto mezinarodni normy pruzné poskytovat nezbytné informace ve formé, ktera je pro
urCené uzivatele nejvhodnéjsi, napr. jako jednoduchou uzivatelskou prirucku k integrovanému
systému IVD zdravotnického prostredku.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 18113 definuje pojmy, formuluje obecné principy a stanovi zakladni pozadavky na
informace poskytované vyrobcem IVD zdravotnickych prostredkd.

Tato ¢4ast ISO 18113 se nezabyva jazykovymi pozadavky, protoze ty jsou predmétem narodnich
zakonl a nafrizeni.

Tato Cast ISO 18113 neplati pro:
a. IVD prostiedky pro hodnoceni funkce (t.j. pouze pro vyzkumné Gcely);
b. znaceni pristrojd;

. bezpecnostni listy materialu.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



