
DEUTSCHE NORM November 2003

Probenahmeverfahren für die Annahmeprüfung von In-vitro-Diagnostika
Statistische Aspekte
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Sampling procedures used for acceptance testing of in vitro diagnostic medical devices �
Statistical aspects;
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Die Europäische Norm EN 13975:2003 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Die Europäische Norm EN 13975:2003 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 140 �In-vitro-
Diagnostika� unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet. Im DIN Deutsches Institut für Normung e. V.
war hierfür der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss C 10 �Medizinprodukte für die In-
vitro-Diagnose�, zuständig.

Diese Norm unterstützt Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des
Rates vom 27. Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostika, die durch Einarbeitung in das Gesetz über
Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz � MPG) in deutsches Recht umgesetzt ist.

Für die im Inhalt zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen verwiesen.

ISO 2859-1 siehe DIN ISO 2859-1

ISO 2859-2 siehe DIN ISO 2859-2

ISO 2859-3 siehe DIN ISO 2859-3

ISO 3951 siehe DIN ISO 3951
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Anhang NA

(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 2859-1, Annahmestichprobenprüfung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler
(Attributprüfung) � Nach der annehmbaren Qualitätsgrenzlage (AQL) geordnete Stichprobenanweisungen
für die Prüfung einer Serie von Losen anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler; Identisch mit
ISO 2859-1:1989.

DIN ISO 2859-2, Annahmestichprobenprüfung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler
(Attributprüfung) � Nach der zurückzuweisenden Qualitätsgrenzlage (LQ) geordnete Stichproben-
anweisungen für die Prüfung einzelner Lose anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten; Identisch mit
ISO 2859-2:1985.

DIN ISO 2859-3, Annahmestichprobenprüfung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler
(Attributprüfung) � Teil 3: Skip-lot-Verfahren; Identisch mit ISO 2859-3:1991.

DIN ISO 3951, Verfahren und Tabellen für Stichprobenprüfung auf den Anteil fehlerhafter Einheiten in
Prozent anhand quantitativer Merkmale (Variablenprüfung); Identisch mit ISO 3951:1989.
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'LHVHV� 'RNXPHQW� �(1������������� ZXUGH� YRP
&(1�7&����� Ä,Q�YLWUR�'LDJQRVWLND³� HUDUEHLWHW�� GHVVHQ
6HNUHWDULDW�YRP�',1�JHKDOWHQ�ZLUG�

'LHVH� (XURSlLVFKH� 1RUP� PXVV� GHQ� 6WDWXV� HLQHU
QDWLRQDOHQ� 1RUP� HUKDOWHQ�� HQWZHGHU� GXUFK
9HU|IIHQWOLFKXQJ�HLQHV�LGHQWLVFKHQ�7H[WHV�RGHU�GXUFK
$QHUNHQQXQJ� ELV� 6HSWHPEHU� ������ XQG� HWZDLJH
HQWJHJHQVWHKHQGH� QDWLRQDOH� 1RUPHQ� P�VVHQ� ELV
6HSWHPEHU������]XU�FNJH]RJHQ�ZHUGHQ�

'LHVHV� 'RNXPHQW� ZXUGH� XQWHU� HLQHP� 0DQGDW
HUDUEHLWHW�� GDV� GLH�(XURSlLVFKH� RPPLVVLRQ� XQG� GLH
(XURSlLVFKH�)UHLKDQGHOV]RQH�GHP�&(1�HUWHLOW�KDEHQ�
XQG�XQWHUVW�W]W�JUXQGOHJHQGH�$QIRUGHUXQJHQ�GHU�(8�
5LFKWOLQLHQ�

=XVDPPHQKDQJ�PLW�(8�5LFKWOLQLHQ�VLHKH�LQIRUPDWLYHQ
$QKDQJ�=$��GHU�%HVWDQGWHLO�GLHVHU�1RUP�LVW�

'HU�$QKDQJ�$�LVW�LQIRUPDWLY�

(QWVSUHFKHQG�GHU�&(1�&(1(/(&�*HVFKlIWVRUGQXQJ
VLQG� GLH� QDWLRQDOHQ� 1RUPXQJVLQVWLWXWH� GHU� IROJHQGHQ
/lQGHU� JHKDOWHQ�� GLHVH� (XURSlLVFKH� 1RUP� ]X
�EHUQHKPHQ�� %HOJLHQ�� 'lQHPDUN�� 'HXWVFKODQG�
)LQQODQG�� )UDQNUHLFK�� *ULHFKHQODQG�� ,UODQG�� ,VODQG�
,WDOLHQ�� /X[HPEXUJ�� 0DOWD�� 1LHGHUODQGH�� 1RUZHJHQ�
gVWHUUHLFK�� 3RUWXJDO�� 6FKZHGHQ�� 6FKZHL]�� 6ORZDNHL�
6SDQLHQ�� 7VFKHFKLVFKH� 5HSXEOLN�� 8QJDUQ� XQG
9HUHLQLJWHV� |QLJUHLFK�

)RUHZRUG

7KLV� GRFXPHQW� �(1������������� KDV� EHHQ� SUHSDUHG
E\� 7HFKQLFDO� &RPPLWWHH� &(1�7&������ Ä,Q� YLWUR
GLDJQRVWLF�PHGLFDO�GHYLFHV³�WKH�VHFUHWDULDW�RI�ZKLFK�LV
KHOG�E\�',1�

7KLV�(XURSHDQ�6WDQGDUG�VKDOO�EH�JLYHQ�WKH�VWDWXV�RI�D
QDWLRQDO�VWDQGDUG��HLWKHU�E\�SXEOLFDWLRQ�RI�DQ�LGHQWLFDO
WH[W� RU� E\� HQGRUVHPHQW�� DW� WKH� ODWHVW� E\� 6HSWHPEHU
������ DQG� FRQIOLFWLQJ� QDWLRQDO� VWDQGDUGV� VKDOO� EH
ZLWKGUDZQ�DW�ODWHVW�E\�6HSWHPEHU������

7KLV�GRFXPHQW�KDV�EHHQ�SUHSDUHG�XQGHU� D�PDQGDWH
JLYHQ� WR�&(1�E\� WKH�(XURSHDQ�&RPPLVVLRQ�DQG� WKH
(XURSHDQ� )UHH� 7UDGH� $VVRFLDWLRQ�� DQG� VXSSRUWV
UHTXLUHPHQWV�RI�(8�'LUHFWLYH�V��

)RU� UHODWLRQVKLS�ZLWK�(8�'LUHFWLYH�V��� VHH� LQIRUPDWLYH
DQQH[�=$��ZKLFK�LV�DQ�LQWHJUDO�SDUW�RI�WKLV�GRFXPHQW�

$QQH[�$�LV�LQIRUPDWLYH�

$FFRUGLQJ� WR� WKH� &(1�&(1(/(&� ,QWHUQDO
5HJXODWLRQV�� WKH� QDWLRQDO� VWDQGDUGV� RUJDQL]DWLRQV� RI
WKH� IROORZLQJ� FRXQWULHV� DUH� ERXQG� WR� LPSOHPHQW� WKLV
(XURSHDQ� 6WDQGDUG�� $XVWULD�� %HOJLXP�� &]HFK
5HSXEOLF�� 'HQPDUN�� )LQODQG�� )UDQFH�� *HUPDQ\�
*UHHFH��+XQJDU\��,FHODQG��,UHODQG��,WDO\��/X[HPERXUJ�
0DOWD�� 1HWKHUODQGV�� 1RUZD\�� 3RUWXJDO�� 6ORYDNLD�
6SDLQ��6ZHGHQ��6ZLW]HUODQG�DQG�WKH�8QLWHG� LQJGRP�
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(LQOHLWXQJ

'LHVH�(XURSlLVFKH�1RUP�QLPPW�%H]XJ�DXI�$QKDQJ�9,
Ä(*�3U�IXQJ³� GHU� 5LFKWOLQLH� ������(*� GHV
(XURSlLVFKHQ� 3DUODPHQWV� XQG� GHV� 5DWHV� YRP
����2NWREHU� ����� �EHU� ,Q�YLWUR�'LDJQRVWLND�� LQ� GHP
GLH� $QIRUGHUXQJHQ� DQ� 3UREHQDKPHYHUIDKUHQ� I�U� GLH
$QQDKPHSU�IXQJ� YRQ� ,Q�YLWUR�'LDJQRVWLND� GXUFK� HLQH
EHQDQQWH�6WHOOH�IHVWJHOHJW�VLQG�

'HU�$QKDQJ�9,�HQWKlOW�GUHL�%HVWLPPXQJHQ�I�U�GLH�(*�
3U�IXQJ�

£� 1XPPHU���UHJHOW�GLH�(*�3U�IXQJ�GXUFK� RQWUROOH
XQG�(USUREXQJ�MHGHV�HLQ]HOQHQ�)HUWLJSURGXNWHV�

£� 1XPPHU� ���� UHJHOW� GLH� (*�3U�IXQJ� DXI� GHU
*UXQGODJH� HLQHU� VWDWLVWLVFKHQ�  RQWUROOH� YRQ
$WWULEXWHQ�XQG�RGHU�9DULDEOHQ�

£� 1XPPHU� ���� UHJHOW� GLH� $QZHQGXQJ� DOWHUQDWLYHU
 RQIRUPLWlWVEHZHUWXQJVYHUIDKUHQ� LQ� 6LWXDWLRQHQ�
LQ� GHQHQ� GLH� VWDWLVWLVFKH� hEHUSU�IXQJ� QDFK
1XPPHU� ���� QLFKW� DOV� ]ZHFNPl�LJ� EHWUDFKWHW
ZLUG�

'LH� HUVWH� %HVWLPPXQJ� LVW� QLFKW� *HJHQVWDQG� GHU
YRUOLHJHQGHQ� 1RUP�� GD� GHU� ]XJHK|ULJH� 6WLFKSUREHQ�
SODQ�NHLQH�VWDWLVWLVFKHQ�(UZlJXQJHQ�YRUDXVVHW]W�

'LH�]ZHLWH�%HVWLPPXQJ�ZLUG�DQJHZHQGHW��ZHQQ�VLFK
�EHU�GLH�(UJHEQLVVH�HLQHU�GHUDUWLJHQ�3U�IXQJ�DQKDQG
GHU� IHUWLJHQ� 3URGXNWH� DXVUHLFKHQGH� 6LFKHUKHLW� GXUFK
HLQHQ� 6WLFKSUREHQSODQ� HU]LHOHQ� OlVVW�� GHU� DXI
VWDWLVWLVFKHU� *UXQGODJH� HUVWHOOW� ZXUGH�� =X� GLHVHP
=ZHFN� N|QQHQ� YRUKDQGHQH� 1RUPHQ� I�U� GLH
$QQDKPHSU�IXQJ�DQJHZHQGHW�ZHUGHQ�

'LH�GULWWH�%HVWLPPXQJ�LVW�LQ�$QKDQJ�9,��1XPPHU�����
HQWKDOWHQ��ZR�HV�KHL�W�

Ä6RIHUQ� LQ� %H]XJ� DXI� EHVWLPPWH� $VSHNWH� HLQH
(QGNRQWUROOH�QDFK�1XPPHU�����QLFKW�]ZHFNPl�LJ� LVW�
VLQG�YRP�+HUVWHOOHU�PLW�*HQHKPLJXQJ�GHU�EHQDQQWHQ
6WHOOH� SUR]HVVLQWHUQH� 3U�I��� hEHUZDFKXQJV�� XQG
 RQWUROOYHUIDKUHQ� ]X� HQWZLFNHOQ�� 'LH� %HVWLPPXQJHQ
QDFK�$QKDQJ�,9��1XPPHU����JHOWHQ�HQWVSUHFKHQG� I�U
GLH�REHQ�JHQDQQWHQ�JHQHKPLJWHQ�9HUIDKUHQ�³

$QKDQJ�,9�� 1XPPHU���� VFKUHLEW� YRU�� GDVV� GDV
4XDOLWlWVPDQDJHPHQWV\VWHP� HLQHV� +HUVWHOOHUV� ]X
�EHUZDFKHQ�XQG�]X�JHQHKPLJHQ�LVW�

(V�HQWVSULFKW�GHP�KHXWLJHQ�6WDQG�GHU�7HFKQLN��GDVV
GLH� 3UR]HVVNRQWUROOHQ� XQG� GLH� (QGNRQWUROOH� GHV
+HUVWHOOHUV� GXUFK� HLQH�3U�IXQJ� GHU� IHUWLJHQ�3URGXNWH
HUJlQ]W�ZHUGHQ��'LH�hEHUSU�IXQJ�GHU�/HLVWXQJ�HUIROJW
JUXQGVlW]OLFK� GXUFK� 0HVVXQJHQ� DQ� EHVWLPPWHQ

,QWURGXFWLRQ

7KLV� (XURSHDQ� 6WDQGDUG� UHODWHV� WR� $QQH[�9,� Ä(&
9(5,),&$7,21³� RI� WKH� 'LUHFWLYH�������(&� RI� WKH
(XURSHDQ� 3DUOLDPHQW� DQG� RI� WKH� &RXQFLO� RI
���2FWREHU������ RQ� LQ� YLWUR� GLDJQRVWLF� PHGLFDO
GHYLFHV�� VHWWLQJ� RXW� UHTXLUHPHQWV� IRU� VDPSOLQJ
SURFHGXUHV� XVHG� IRU� DFFHSWDQFH� WHVWLQJ� RI� LQ� YLWUR
GLDJQRVWLF�PHGLFDO�GHYLFHV�E\�D�QRWLILHG�ERG\�

,Q� $QQH[�9,� WKUHH� SURYLVLRQV� IRU� YHULILFDWLRQ� DUH
GHVFULEHG�

£� 6HFWLRQ���SURYLGHV�IRU�YHULILFDWLRQ�E\�H[DPLQDWLRQ
DQG�WHVWLQJ�RI�HYHU\�ILQLVKHG�GHYLFH�

£� 6HFWLRQ����� SURYLGHV� IRU� YHULILFDWLRQ� EDVHG� RQ
VWDWLVWLFDO�FRQWURO�E\�DWWULEXWHV�DQG�RU�YDULDEOHV�

£� 6HFWLRQ����� SURYLGHV� IRU� DOWHUQDWLYH� FRQIRUPLW\
DVVHVVPHQW� SURFHGXUHV� IRU� WKRVH� VLWXDWLRQV
ZKHUH� VWDWLVWLFDO� YHULILFDWLRQ� DV� VSHFLILHG� LQ
6HFWLRQ�����LV�FRQVLGHUHG�WR�EH�QRW�DSSURSULDWH�

7KH� ILUVW� SURYLVLRQ� LV� QRW� FRQVLGHUHG� LQ� WKH� SUHVHQW
VWDQGDUG�VLQFH�WKH�DVVRFLDWHG�VDPSOLQJ�SODQ�UHTXLUHV
QR�VWDWLVWLFDO�FRQVLGHUDWLRQV�

7KH� VHFRQG� SURYLVLRQ� LV� DSSOLHG� ZKHQ� VXIILFLHQW
FHUWDLQW\�RQ�WKH�UHVXOW�RI�VXFK�YHULILFDWLRQ�RQ� ILQLVKHG
GHYLFHV�FDQ�EH�JDLQHG�E\�D�VDPSOLQJ�SODQ�HVWDEOLVKHG
RQ� D� VWDWLVWLFDO� EDVLV�� )RU� WKLV� SXUSRVH� H[LVWLQJ
VWDQGDUGV�RQ�DFFHSWDQFH�WHVWLQJ�FDQ�EH�DSSOLHG�

7KH� WKLUG� SURYLVLRQ� LV� DGGUHVVHG� LQ� 6HFWLRQ� ���� RI
$QQH[�9,�ZKLFK�VWDWHV�WKDW�

Ä7R�WKH�H[WHQW�WKDW�IRU�FHUWDLQ�DVSHFWV�WKH�ILQDO�WHVWLQJ
DFFRUGLQJ�WR�6HFWLRQ����� LV�QRW�DSSURSULDWH��DGHTXDWH
LQ�SURFHVV� WHVWLQJ�� PRQLWRULQJ� DQG� FRQWURO� PHWKRGV
VKDOO� EH� HVWDEOLVKHG� E\� WKH� PDQXIDFWXUHU� ZLWK� WKH
DSSURYDO� RI� WKH� QRWLILHG� ERG\�� 7KH� SURYLVLRQ� RI
$QQH[�,9��6HFWLRQ����VKDOO�DSSO\�DFFRUGLQJO\�LQ�UHODWLRQ
WR�WKH�DERYH�PHQWLRQHG�DSSURYHG�SURFHGXUHV�³

$QQH[�,9�� 6HFWLRQ���� SUHVFULEHV� VXUYHLOODQFH� DQG
DSSURYDO�RI�D�PDQXIDFWXUHU
V�TXDOLW\�V\VWHP�

,W� LV� FXUUHQW� VWDWH� RI� WKH� DUW� WKDW� LQVSHFWLRQ� DQG
YHULILFDWLRQ� RI� WKH� ILQLVKHG� GHYLFHV� LV� FRPSOHPHQWDU\
WR�SURFHVV�FRQWURO�DQG� ILQDO� WHVWLQJ�SHUIRUPHG�E\� WKH
PDQXIDFWXUHU�� 3HUIRUPDQFH� YHULILFDWLRQ� LV� JHQHUDOO\
SHUIRUPHG� E\� PHDVXUHPHQWV� RQ� GHILQHG� FRQWURO
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 RQWUROOPDWHULDOLHQ� E]Z�� EHVWLPPWHQ� 5HIHUHQ]SUREHQ
�]��%��6HUHQ��

$XV� HLQHU� EHJUHQ]WHQ� $Q]DKO� YRQ� (LQKHLWHQ� GHV
(QGSURGXNWHV� J�OWLJH� 6FKOXVVIROJHUXQJHQ� ]X� ]LHKHQ
LVW�QXU�P|JOLFK��ZHQQ�JHHLJQHWH�SUR]HVVLQWHUQH�3U�I��
hEHUZDFKXQJV�� XQG�  RQWUROOYHUIDKUHQ� LQ� GHQ
=ZLVFKHQVWDGLHQ�GHU�+HUVWHOOXQJ�GLH�+RPRJHQLWlW�GHU
JHVDPWHQ� &KDUJH� GHV� (QGSURGXNWHV� XQG� LKUHU
HLQ]HOQHQ�%HVWDQGWHLOH�VRZLH�GLH�=ZHFNPl�LJNHLW�GHV
DQJHZHQGHWHQ� 9HUIDKUHQV� VLFKHUVWHOOHQ�� -HGHU
6WLFKSUREHQSODQ� I�U� GLH� (QGNRQWUROOH� YRQ� ,Q�YLWUR�
'LDJQRVWLND�EHUXKW�DXI�VWDWLVWLVFKHQ�(UZlJXQJHQ��'DV
EHGHXWHW�QLFKW�XQEHGLQJW��GDVV�HLQH�JUR�H�$Q]DKO�YRQ
(LQKHLWHQ�DOV�6WLFKSUREH�JH]RJHQ�XQG�JHSU�IW�ZHUGHQ
PXVV�� ,Q�YLHOHQ�)lOOHQ�UHLFKW�GLH�3U�IXQJ�VHKU�NOHLQHU
6WLFKSUREHQ��PDQFKPDO�EHVWHKHQG�DXV�HLQHU�HLQ]LJHQ
(LQKHLW�� DXV�� YRUDXVJHVHW]W�� HV� ZXUGH� GXUFK� DQGHUH
JHHLJQHWH� 0LWWHO� HLQ� DXVUHLFKHQGHV� 0D�� DQ
 RQIRUPLWlW�QDFKJHZLHVHQ�

'LHVHP� OHW]WHQ� $QVDW]� IROJHQG�� NDQQ� GLHVH� 1RUP
DXFK� I�U� GLH� )HVWOHJXQJ� YRQ� 3UREHQDKPHYHUIDKUHQ
YHUZHQGHW�ZHUGHQ��ZHQQ�QDFK�$QKDQJ�,,,��,9�RGHU�9,,
YRUJHJDQJHQ�ZLUG�

PDWHULDOV� RU� D� GHILQHG�SDQHO� RI� UHIHUHQFH� VSHFLPHQV
�H�J��VHUD��

9DOLG� FRQFOXVLRQV� FDQ� RQO\� EH� GUDZQ� IURP� D� OLPLWHG
QXPEHU� RI� XQLWV� RI� WKH� ILQDO� SURGXFW�� LI� DGHTXDWH� LQ�
SURFHVV� WHVWLQJ�� PRQLWRULQJ� DQG� FRQWURO� SURFHGXUHV
HQVXUH�WKH�KRPRJHQHLW\�RI�WKH�ILQDO�SURGXFW�EDWFK�DQG
LWV� FRPSRQHQWV� DW� WKH� LQWHUPHGLDWH� VWDJH�V�� RI
PDQXIDFWXUH� DV�ZHOO� DV� WKH� VXLWDELOLW\� RI� WKH� SURFHVV
DSSOLHG��$Q\�VDPSOLQJ�SODQ�XVHG�IRU�ILQDO�WHVWLQJ�RI�LQ
YLWUR�GLDJQRVWLF�PHGLFDO�GHYLFHV�LV�EDVHG�RQ�VWDWLVWLFDO
FRQVLGHUDWLRQV��7KLV�GRHV�QRW�QHFHVVDULO\�PHDQ�WKDW�D
ODUJH�QXPEHU�RI�XQLWV�LV�VDPSOHG�DQG�WHVWHG��,Q�PDQ\
FDVHV� XVLQJ� YHU\� VPDOO� VDPSOH� VL]HV� �VRPHWLPHV
HTXDO� WR� RQH� XQLW�� FDQ� EH� DQ� DFFHSWDEOH� DSSURDFK�
SURYLGHG� WKDW� DQ� DGHTXDWH� OHYHO� RI� FRQIRUPLW\� KDV
EHHQ�GHPRQVWUDWHG�E\�RWKHU�DSSURSULDWH�PHDQV�

)ROORZLQJ�WKLV�ODVW�DSSURDFK��WKLV�VWDQGDUG�FDQ�DOVR�EH
XVHG� IRU� HVWDEOLVKLQJ� VDPSOLQJ� SURFHGXUHV� ZKHQ
$QQH[�,,,�RU�,9�RU�9,,�LV�DSSOLHG�
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