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Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2018-06-30 se nahrazuje CSN EN ISO 23640 (85 7015) z fijna 2013, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubé&Zné s touto normou je v souladu s pfedmluvou k CSN EN ISO 23640:2016 dovoleno do
2018-06-30 pouzivat dosud platnou CSN EN ISO 23640 (85 7015) z f{jna 2013.
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Tato evropskéa norma byla schvalena CEN dne 2015-06-03.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4déni v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.
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Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2015 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN ISO 23640:2015 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslévské republiky



Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Predmluva

Tento dokument (EN ISO 20345:2011) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 212 Klinické
laboratorni zkousky a zkusebni systémy pro diagnostiku in vitro Mezinarodni organizace pro
normalizaci (ISO) a byl prevzat jako

EN ISO 23640:2013 technickou komisi CEN/TC 140 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro,
jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 2015 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervna 2018.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 23640:2013.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zékladnich pozadavki smérnice EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucdsti tohoto
dokumentu.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu plati nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné
vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu plati pouze citovanda vydani. Pri jakémkoliv pouziti
této normy by vSak uzivatel mél ve smyslu prilohy ZA vzdy zkontrolovat, ze zadny citovany dokument
nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stale povaZzovat za obecné uznavany stav
techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA Zptisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka - Vztah mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak jsou Ekvivalentni datovana norma
uvedeny v kapitole 2 normy ISO EN ISO
I1SO 14971 EN ISO 14971:2012 ISO 14971:2007, Opravena verze

2007-10-01

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,



Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni
Text ISO 23640:2011 byl schvalen CEN jako EN ISO 23640:2015 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Dilezitou soucasti vyvoje a vyroby diagnostickych zdravotnickych ¢inidel in vitro (IVD ¢inidel) je
uvodni navrh stélosti produktu a nasledné stanoveni a ovéreni doby exspirace vyrobku, ktery je
uvadén na trh. Vyrobce provadi hodnoceni ke stanoveni doby pouzitelnosti, stalosti pri preprave

a stélosti béhem pouziti. Aby vyrobce mohl poskytnout zakaznikovi tyto dulezité informace, musi
identifikovat kritické faktory, které by mohly ovlivnit stalost IVD c¢inidla a peclivé vyhodnotit jejich
charakter. Stalost IVD ¢inidel ovliviiuje funkci zdravotnickych prostredkl a ma proto dopad na
vysledky pacientu.

Vyrobce mé odpovédnost za stanoveni a sledovani stalosti IVD Cinidel, aby tak bylo zajiSténo, ze
jejich funkéni vlastnosti ztistanou zachovény. Toho 1ze nejlépe dosdhnout 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 pri pouzivani, které jsou pak



poskytnuty zakazniklim.
Zéakladem pro tuto ISO normu je EN 13640 ZkousSeni stalosti Cinidel pro diagnostiku in vitro [2].
1 Predmét normy

Tato mezindrodni norma plati pro hodnoceni stélosti diagnostickych zdravotnickych prostredki in
vitro véetné Cinidel, kalibratora, kontrolnich materialt, redicich roztoku, pufra a reagencnich
souprav, dale ozna¢ovanych jako diagnosticka ¢inidla in vitro (IVD ¢inidla). Tato mezindrodni norma
plati rovnéz pro zarizeni na odbér vzorku, kterd obsahuji latky pouzivané k uchovani vzorku nebo

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

Tato mezinarodni norma stanovi vSeobecné pozadavky na hodnoceni stalosti a uvadi specialni
pozadavky na hodnoceni stélosti v redlném Case a na zrychlené hodnoceni stélosti pri ziskavani dat
pro:

e stanoveni doby pouzitelnosti IVD ¢inidla véetné podminek prepravy, aby bylo zajiSténo zachovani
specifickych vlastnosti produktu;

¢ stanoveni stalosti IVD Cinidla béhem pouziti po prvnim otevreni spotiebitelského obalu;

PRIKLAD Stalost v méficim piistroji, stalost po rekonstituci, stalost v oteviené odbérové
nadobce/lahvicce.

e sledovani stélosti IVD Cinidel, ktera jiz byla uvedena na trh;
e ovéreni idaju o stalosti IVD Cinidla po zménach, které by mohly jeho stélost ovlivnit.

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

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



