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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 pouZiti, pficemz druh a rozsah podrobnosti zavisely na ur¢eném
pouziti a narodnich specifickych predpisech.



Podpora sbliZzeni vyvoje regulacnich systémd pro zdravotnické prostredky na celosvétové trovni vysla
od Operacni skupiny pro globalni harmonizaci (Global Harmonization Task Force, GHTF). Cilem je
usnadnit obchodovani pfi souc¢asném zachovani prava zicastnénych ¢lenli pozadovat ochranu
verejného zdravi pomoci predpistl. Celosvétové shodné poZzadavky na oznacovani stitky nabizi
vyznamné vyhody vyrobclim, uzivatellm, pacientlim a ridicim orgdnim. Odstranéni rozdil(l mezi
zdkonodarnymi kompetencemi by pacientdm 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 zdsady 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 pfilezitost.

Tato ¢ast ISO 18113 obsahuje Gplny seznam termint a definic nezbytnych pro vyvoj oznacovani IVD
zdravotnickych prostredkd stitky. Mezinarodné schvalené definice dileZitych pojm{ podpori vétsi
shodu v oznacovani zdravotnickych prostredkd stitky. Ackoliv cilem je v co nejvétsi mozné mire
standardizovat terminologii pouzivanou pfi oznacovani IVD zdravotnickych prostredkdl, uznava se
rovnéz nutnost respektovat souc¢asné narodni a regionalni zvyklosti zdravotnickych laboratofi,
poskytovatell zdravotni péce, pacientd a fidicich organd.

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

GHTF také podnécuje vyrobce, aby pouZzivali nejvhodnéjsi metody pro predavani informaci.
Donedavna byla vétsina informaci poskytovana ve formé pisemnych materiall provazejicich IVD
zdravotnicky prostredek. Moderni technologie umoznuji, aby navody k pouZiti a technické informace
byly poskytovany Gc¢innéjsim zpldsobem. Informace mohou byt uloZeny v digitalizované formé na
magneticka nebo opticka média, mohou byt zobrazeny na displeji, ktery je soucasti IVD prostredku,
nebo dokonce prenaseny pres internet v okamziku pouziti. Tyto pokroky nabizeji uzivatelim moznost
casoveé rychlejsi dostupnosti kritickych informaci, jako jsou napr. zmény funkce, a nabizeji vyrobclim
uc¢innéjsi zplsoby Sireni informaci.

Rada ISO 18113 stanovi poZzadavky na informace poskytované vyrobcem IVD zdravotnickych
prostredk(. Sklada se z péti ¢asti, které umoznuji nejvhodnéjsim zplsobem vyhovét zvlastnim
pozadavklm profesionalnich uzivatell i uzivateld zdravotnickych prostredkd pro sebevysetreni.
Kromé toho, protoze vyrobci poskytuji odliSné 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 funk¢ni charakteristiky IVD zdravotnickych prostredkd jsou uvedeny v priloze A. Tyto
informace se v nasledujicich ¢astech neopakuji, takze tento dokument je pro pouziti ISO 18113-2, ISO
18113-3,1S0 18113-4 a ISO 18113-5 nepostradatelny.

ISO 18113-2 stanovi poZzadavky 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 profesionalni 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 navody k pouziti dodavané s IVD pfristroji pro sebevysetreni.

Césti 1, 2 a 31SO 18113 predstavuji mezinarodni normy nezbytné pro IVD zdravotnické prostfedky
urc¢ené pro zdravotnické laboratore a dalSi profesionalni pouziti; ¢asti 1, 4 a 5150 18113 jsou
mezinarodni normy nezbytné pro IVD zdravotnické prostiedky ur¢ené pro sebevysetreni. Avsak
vzhledem k tomu, ze vyrobci ¢asto poskytuji systémy obsahuijici pfistroj spolu s pfifazenymi Cinidly,
umoznuji tyto mezinarodni normy pruzné poskytovat nezbytné informace ve formé, ktera je pro
urCené uzivatele nejvhodnéjsi, napr. jako jednoduchou uzivatelskou priru¢ku k integrovanému
systému IVD zdravotnického prostredku.

1 Pfedmét normy

Tato Cast 1ISO 18113 definuje pojmy, formuluje obecné principy a stanovi zakladni pozadavky na
informace poskytované vyrobcem IVD zdravotnickych prostredkd.

Tato Cast ISO 18113 se nezabyva jazykovymi pozadavky, protoze ty jsou predmétem narodnich
zakonl a nafizeni.

Tato ¢ast ISO 18113 neplati pro:
a. IVD prostredky pro hodnoceni funkce (tj. pouze pro vyzkumné tcely);
b. znaceni pristrojQ;

c. bezpelnostni listy materialu.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



