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Uvod

DUleZitou soucasti vyvoje a vyroby diagnostickych zdravotnickych ¢inidel in vitro (IVD ¢inidel) je
Uvodni navrh stalosti produktu a nasledné stanoveni a ovéreni doby exspirace vyrobku, ktery je
uvadén na trh. Vyrobce provadi hodnoceni ke stanoveni doby pouzitelnosti, stalosti pfi prepraveé
a stalosti béhem pouziti. Aby vyrobce mohl poskytnout zakaznikovi tyto dilezité informace, musi
identifikovat kritické faktory, které by mohly ovlivnit stalost IVD Cinidla a peclivé vyhodnotit jejich
charakter. Stalost IVD ¢inidel ovliviiuje funkci zdravotnickych prostredkd a ma proto dopad na



vysledky pacientd.

Vyrobce ma odpovédnost za stanoveni a sledovani stalosti IVD Cinidel, aby tak bylo zajiSténo, ze jejich
funkéni vlastnosti zlistanou zachovany. Toho Ize nejlépe dosahnout vypracovanim planu zkousek
hodnoceni stalosti a ziskanim platnych dat a jejich analyzou, s cilem stanovit odpovidajici Udaje

o dobé pouzitelnosti, omezenich pro prepravu a stalosti pfi pouzivani, které jsou pak poskytnuty
zakaznikdm.

Zakladem pro tuto ISO normu je EN 13640 ZkousSeni stalosti Cinidel pro diagnostiku in vitro [2].
1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma plati pro hodnoceni stalosti diagnostickych zdravotnickych prostredkd in
vitro vcetné Cinidel, kalibratord, kontrolnich materiall, redicich roztokd, pufrl a reagencnich souprav,
dale oznacovanych jako diagnosticka Cinidla in vitro (IVD Cinidla). Tato mezinarodni norma plati
rovnéz pro zafizeni na odbér vzorkd, kterd obsahuji latky pouzivané k uchovani vzork( nebo

k vyvolani reakci pro dalsi zpracovani vzorku v tomto odbérovém zafizeni.

Tato mezinarodni norma stanovi vSeobecné pozadavky na hodnoceni stalosti a uvadi specialni

pozadavky na hodnoceni stalosti v redlném Case a na zrychlené hodnoceni stalosti pfi ziskavani dat

pro:

- stanoveni doby pouzitelnosti IVD cinidla v€etné podminek pfepravy, aby bylo zajisténo zachovani specifickych
vlastnosti produktu;

- stanoveni stalosti IVD Cinidla béhem pouZiti po prvnim otevieni spotfebitelského obalu;

PRIKLAD Stalost v méficim pFistroji, stalost po rekonstituci, stalost v oteviené odbé&rové
nadobce/lahvicce.

- sledovani stalosti IVD Cinidel, ktera jiz byla uvedena na trh;
- ovéreni Udajl o stalosti IVD Cinidla po zménéach, které by mohly jeho stélost ovlivnit.

Tato mezinarodni norma neplati pro nastroje, pristroje, zafizeni, systémy nebo nadobky na vzorky,
nebo pro vzorek, ktery je predmétem zkousky.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



