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Úvod

Důležitou součástí vývoje a výroby diagnostických zdravotnických činidel in vitro (IVD činidel) je
úvodní návrh stálosti produktu a následně stanovení a ověření doby exspirace výrobku, který je
uváděn na trh. Výrobce provádí hodnocení ke stanovení doby použitelnosti, stálosti při přepravě
a stálosti během použití. Aby výrobce mohl poskytnout zákazníkovi tyto důležité informace, musí
identifikovat kritické faktory, které by mohly ovlivnit stálost IVD činidla a pečlivě vyhodnotit jejich
charakter. Stálost IVD činidel ovlivňuje funkci zdravotnických prostředků a má proto dopad na



výsledky pacientů.

Výrobce má odpovědnost za stanovení a sledování stálosti IVD činidel, aby tak bylo zajištěno, že jejich
funkční vlastnosti zůstanou zachovány. Toho lze nejlépe dosáhnout vypracováním plánu zkoušek
hodnocení stálosti a získáním platných dat a jejich analýzou, s cílem stanovit odpovídající údaje
o době použitelnosti, omezeních pro přepravu a stálosti při používání, které jsou pak poskytnuty
zákazníkům.

Základem pro tuto ISO normu je EN 13640 Zkoušení stálosti činidel pro diagnostiku in vitro [2].

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma platí pro hodnocení stálosti diagnostických zdravotnických prostředků in
vitro včetně činidel, kalibrátorů, kontrolních materiálů, ředicích roztoků, pufrů a reagenčních souprav,
dále označovaných jako diagnostická činidla in vitro (IVD činidla). Tato mezinárodní norma platí
rovněž pro zařízení na odběr vzorků, která obsahují látky používané k uchování vzorků nebo
k vyvolání reakcí pro další zpracování vzorku v tomto odběrovém zařízení.

Tato mezinárodní norma stanoví všeobecné požadavky na hodnocení stálosti a uvádí speciální
požadavky na hodnocení stálosti v reálném čase a na zrychlené hodnocení stálosti při získávání dat
pro:

stanovení doby použitelnosti IVD činidla včetně podmínek přepravy, aby bylo zajištěno zachování specifických●

vlastností produktu;
stanovení stálosti IVD činidla během použití po prvním otevření spotřebitelského obalu;●

PŘÍKLAD Stálost v měřicím přístroji, stálost po rekonstituci, stálost v otevřené odběrové
nádobce/lahvičce.

sledování stálosti IVD činidel, která již byla uvedena na trh;●

ověření údajů o stálosti IVD činidla po změnách, které by mohly jeho stálost ovlivnit.●

Tato mezinárodní norma neplatí pro nástroje, přístroje, zařízení, systémy nebo nádobky na vzorky,
nebo pro vzorek, který je předmětem zkoušky.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


