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EN ISO 23640:2011 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Pfedmluva
Text ISO 23640:2011 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 212 Klinické laboratorni zkousky

a zkusebni systémy pro diagnostiku in vitro a byl pfevzat jako EN ISO 23640:2013 technickou komisi
CEN/TC 140 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2013 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 nejpozdeéji do srpna 2013.

Upozornuje se na skutecnost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem
patentovych prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoli nebo
vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 23640:2011.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym



sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice EU.

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

Podle vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska a Svycarska.

Ozndmeni o schvaleni
Text 1SO 23640:2011 byl schvalen CEN jako EN I1SO 23640:2013 bez jakychkoliv modifikaci.
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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 pfepravé
a stalosti béhem pouziti. Aby vyrobce mohl poskytnout zakaznikovi tyto ddlezité informace, musi



identifikovat kritické faktory, které by mohly ovlivnit stalost IVD Cinidla a peclivé vyhodnotit jejich
charakter. Stalost IVD cinidel ovliviiuje funkci zdravotnickych prostredk(l a ma proto dopad na
vysledky pacient.

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 stélosti diagnostickych zdravotnickych prostredk( in
vitro véetné ¢inidel, kalibrator(, kontrolnich materialQ, redicich roztokd, pufrd a reagenénich 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 realném Case a na zrychlené hodnoceni stalosti pfi ziskavani dat
pro:

. stanoveni doby pouzitelnosti IVD ¢inidla véetné podminek prepravy, aby bylo zajisténo zachovani specifickych
vlastnosti produktu;
- stanoveni stalosti IVD Cinidla b&€hem pouZiti po prvnim otevreni spotfebitelského obalu;

PRIKLAD Stéalost v méficim pfistroji, stalost po rekonstituci, stalost v oteviené odbérové
nadobce/lahvicce.

- sledovani stalosti IVD Cinidel, kterd jiz byla uvedena na trh;
. ovéreni (dajd o stalosti IVD ¢inidla po zménach, které by mohly jeho stélost ovlivnit.

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

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



