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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 18113-1:2009) byl vypracován technickou komisí ISO/TC 212 „Klinické
laboratorní zkoušky a zkušební systémy pro diagnostiku in vitro“ ve spolupráci s technickou komisí
CEN/TC 140 „Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro“, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do června 2010 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do prosince 2012.

Je třeba upozornit na skutečnost, že některé z prvků tohoto dokumentu mohou být předmětem
patentových práv. CEN (a/nebo CENELEC) nelze činit zodpovědnými za identifikaci jakéhokoli nebo
všech těchto patentových práv.

Tento dokument byl připraven na základě pověření uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje základní požadavky směrnice EU.

Vztah ke směrnici EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy ISO 18113-1:2009 byl schválen CEN jako EN ISO 18113-1:2009 bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Výrobci diagnostických zdravotnických prostředků in vitro (IVD) poskytují uživatelům informace, aby
umožnili bezpečné použití a očekávanou funkci svých výrobků. Tyto informace mívaly tradičně formu
štítků, příbalových letáků a návodů k použití, přičemž druh a rozsah podrobností závisely na určeném
použití a národních specifických předpisech.

Podpora sblížení vývoje regulačních systémů pro zdravotnické prostředky na celosvětové úrovni vyšla
od Operační skupiny pro globální harmonizaci (Global Harmonization Task Force, GHTF). Cílem je
usnadnit obchodování při současném zachování práva zúčastněných členů požadovat ochranu
veřejného zdraví pomocí předpisů. Celosvětově shodné požadavky na označování štítky nabízí



významné výhody výrobcům, uživatelům, pacientům a řídicím orgánům. Odstranění rozdílů mezi
zákonodárnými kompetencemi by pacientům mohlo umožnit rychlejší přístup k novým technologiím
a léčebným postupům zkrácením času potřebného k získání úředního souhlasu s předpisy [36]. Tato
část ISO 18113 poskytuje základ pro harmonizaci požadavků na označování štítky pro IVD
zdravotnické prostředky.

GHTF vytýčila hlavní zásady platné pro označování zdravotnických prostředků štítky [36]. Tyto zásady
byly vtěleny do řady norem ISO 18113. GHTF zvláště doporučuje, aby národní specifické požadavky
na obsah, formulace, formát štítků a návody k použití byly omezeny na minimum a aby byly
odstraněny, jakmile se k tomu naskytne příležitost.

Tato část ISO 18113 obsahuje úplný seznam termínů a definic nezbytných pro vývoj označování IVD
zdravotnických prostředků štítky. Mezinárodně schválené definice důležitých pojmů podpoří větší
shodu v označování zdravot-nických prostředků štítky. Ačkoliv cílem je v co největší možné míře
standardizovat terminologii používanou při označování IVD zdravotnických prostředků, uznává se
rovněž nutnost respektovat současné národní a regionální zvyklosti zdravotnických laboratoří,
poskytovatelů zdravotní péče, pacientů a řídicích orgánů.

V některých zemích je překážkou včasné a cenově přijatelné dostupnosti IVD zdravotnických
prostředků požadavek na vydání mnohojazyčné informace. GHTF podporuje používání
normalizovaných, mezinárodně uznávaných značek všude, kde je to praktické, a pokud není ohroženo
bezpečné použití prostředku v důsledku menší srozumitel-nosti pro uživatele. Tato část ISO 18113
podporuje použití značek v souladu s cíli GHTF.

GHTF také podněcuje výrobce, aby používali nejvhodnější metody pro předávání informací.
Donedávna byla většina informací poskytována ve formě písemných materiálů provázejících IVD
zdravotnický prostředek. Moderní technologie umožňují, aby návody k použití a technické informace
byly poskytovány účinnějším způsobem. Informace mohou být uloženy v digitalizované formě na
magnetická nebo optická média, mohou být zobrazeny na displeji, který je součástí IVD prostředku,
nebo dokonce přenášeny přes internet v okamžiku použití. Tyto pokroky nabízejí uživatelům možnost
časově rychlejší dostupnosti kritických informací, jako jsou např. změny funkce, a nabízejí výrobcům
účinnější způsoby šíření informací.

Řada ISO 18113 stanoví požadavky na informace poskytované výrobcem IVD zdravotnických
prostředků. Skládá se z pěti částí, které umožňují nejvhodnějším způsobem vyhovět zvláštním
požadavkům profesionálních uživatelů i uživatelů zdravotnických prostředků pro sebevyšetření.
Kromě toho, protože výrobci poskytují odlišné druhy informací pro IVD činidla a pro přístroje, jsou
požadavky na ně obsaženy v samostatných částech řady ISO 18113.

Tato část ISO 18113 není určena k samostatnému použití. Obsahuje termíny, definice a všeobecné
zásady, které platí pro všechny části ISO 18113. Kromě toho směrnice pro termíny a definice, které
popisují funkční charakteristiky IVD zdravotnických prostředků jsou uvedeny v příloze A. Tyto
informace se v následujících částech neopakují, takže tento dokument je pro použití ISO 18113-2, ISO
18113-3, ISO 18113-4 a ISO 18113-5 nepostra-datelný.

ISO 18113-2 stanoví požadavky na štítky a návody k použití dodávané s IVD činidly, kalibrátory
a kontrolními materiály pro profesionální použití. ISO 18113-3 stanoví požadavky na štítky a návody
k použití dodávané s IVD přístroji pro profesionální použití. ISO 18113-4 stanoví požadavky na štítky
a návody k použití dodávané s IVD činidly, kalibrátory a kontrolními materiály pro sebevyšetření. ISO
18113-5 stanoví požadavky na štítky a návody k použití dodávané s IVD přístroji pro sebevyšetření.

Části 1, 2 a 3 ISO 18113 představují mezinárodní normy nezbytné pro IVD zdravotnické prostředky



určené pro zdravotnické laboratoře a další profesionální použití; části 1, 4 a 5 ISO 18113 jsou
mezinárodní normy nezbytné pro IVD zdravotnické prostředky určené pro sebevyšetření. Avšak
vzhledem k tomu, že výrobci často poskytují systémy obsahující přístroj spolu s přiřazenými činidly,
umožňují tyto mezinárodní normy pružně poskytovat nezbytné informace ve formě, která je pro
určené uživatele nejvhodnější, např. jako jednoduchou uživatelskou příručku k integrovanému
systému IVD zdravotnického prostředku.

1 Předmět normy

Tato část ISO 18113 definuje pojmy, formuluje obecné principy a stanoví základní požadavky na
informace poskytované výrobcem IVD zdravotnických prostředků.

Tato část ISO 18113 se nezabývá jazykovými požadavky, protože ty jsou předmětem národních
zákonů a nařízení.

Tato část ISO 18113 neplatí pro:

IVD prostředky pro hodnocení funkce (t.j. pouze pro výzkumné účely);a.
značení přístrojů;b.
bezpečnostní listy materiálu.c.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


