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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn dieser Norm ist 2013-01-01.

Fir DIN EN ISO 18113-2:2010-05 besteht eine Ubergangsfrist bis 2014-10-31.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 18113-2:2011) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 212 ,Labormedizinische
Untersuchungen und In-vitro-Diagnostika-Systeme® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 140 ,In-vitro-Diagnostik® (Sekretariat: DIN, Deutschland) erstellt. Im DIN Deutsches Institut fir
Normung e. V. ist im Normenausschuss Medizin (NAMed) der Arbeitsausschuss NA 063-03-3 AA ,Qualitats-
management in medizinischen Laboratorien zustandig.

DIN EN ISO 18113 besteht unter dem allgemeinen Titel In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von
Informationen durch den Hersteller aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Begriffe und allgemeine Anforderungen

— Teil 2: In-vitro-diagnostische Reagenzien fiir den Gebrauch durch Fachpersonal

— Teil 3: Geréte fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen zum Gebrauch durch Fachpersonal

— Teil 4: Reagenzien fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Eigenanwendung

— Teil 5: Geréte fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Eigenanwendung

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 8601
ISO 14971
ISO 15223-1
ISO 18113-1
ISO 18113-3

Anderungen

siehe
siehe
siehe

siehe

DIN I1SO 8601

DIN EN ISO 14971
DIN ISO 15223-1
DIN EN ISO 18113-1

siehe DIN EN ISO 18113-3

Gegeniiber DIN EN ISO 18113-2:2010-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) der Anhang ZA wurde Uberarbeitet und prazisiert.

Frihere Ausgaben

DIN EN 375: 1992-07, 2001-06
DIN EN ISO 18113-2: 2010-05
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN I1SO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum
und Uhrzeit

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN I1SO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 18113-1, In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller — Teil 1:
Begriffe und allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 18113-3, In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller — Teil 3:
Geréte fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen zum Gebrauch durch Fachpersonal
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 18113-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2011

ICS 11.100.10 Ersatz fur EN ISO 18113-2:2009

Deutsche Fassung

In-vitro-Diagnostika —
Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller —
Teil 2: In-vitro-diagnostische Reagenzien fur den Gebrauch
durch Fachpersonal (ISO 18113-2:2009)

In vitro diagnostic medical devices — Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro —
Information supplied by the manufacturer (labelling) — Informations fournies par le fabricant (étiquetage) —
Part 2: In vitro diagnostic reagents for professional use Partie 2: Réactifs de diagnostic in vitro a usage

(1SO 18113-2:2009) professionnel (ISO 18113-2:2009)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 20. September 2011 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten
Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2011 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 18113-2:2011 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 18113-2:2013-01


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-18113-2-2013-01
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-18113-2-2013-01

DIN EN ISO 18113-2:2013-01
EN ISO 18113-2:2011 (D)

Inhalt Seite
72 e T T o T P 3
T 1= 1 0T T N 4
1 ANWeNduNgSbereiCh ... ————————————— 5
2 NOormative VerweiSUNQGEN..... ..ot sms e e e e s smmmn e e e e ea s e emmnne e e e s s n s nnmnnns 5
3 7= |4 P 5
4 N = 0 1= 3 PPN 5
41 Wesentliche ANfOrderUnNgen..... ... e an e e 5
4.2 Kennzeichnung von Packungsbestandteilen ..o 5
5 Inhalt des Etiketts auf dem auBeren Behalter ... 6
5.1 L 1T = =T | 6
5.2 Identifizierung des IVD-Reagenz...........cccoiiiiiiiiiiinisi s s 6
5.3 INNAIRSANGADE......ceeeeei i ———————————————— 6
5.4 Vorgesehene ANWENAUNG.......ccceiiiiuimiiiiir i an s an e s amn e e ann e 6
5.5 In-vitro-diagnostischer Gebrauch ... ————— 6
5.6 Lagerungs- und HandhabungsbedinQungen ..........ccccciimiiiinssn s 6
5.7 2= = 1 =T e F= L H T 7
5.8 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ... 7
6 Inhalt des Etiketts auf dem Primarbehalter............coocooiiiicc e 7
6.1 Allgemeine BeStimMMUNQGEN.........oooiiiiiiiiiiieiiiiririrss s s s e sess s ssssssssnssessssnssssssnsssnsnnnnnsnsnsnsnnnes 7
6.2 L 1T = =T | 7
6.3 Identifizierung des IVD-REAQGENZ..........ueiiiiiiicicicrireiiisssscsssrree s s sss s sssre s e e s s s s s s ssmne s e e e esssssssnnnesenssesanssnnnns 7
6.4 L] = 11 5= T o =1 o XN 8
6.5 Gebrauch fiir die In-vitro-Diagnostik ........ccccccemriiiiimminni e —————— 8
6.6 Lagerungs- und HandhabungsbedinQungen ..........cccccoiiiiiinnn s 8
6.7 2= = 1 =T o F= L F T 8
6.8 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ... e 8
7 Inhalt der Gebrauchsanleitung...........cccceiiiiiiiiiiii i ———————— 8
71 [ 1= 5 =Y | =T 8
7.2 Identifizierung des IVD-REAQGENZ..........ceeiiiiiiiiicicrireiiisssscsseee s e sss s sssrs s e e s s s s s s ssmne s e e e ss s s s ssnnnenessnssssssnnnns 8
7.3 Vorgesehene ANWENAUNG........ccuuiiiimimimmmmmmmmmmrmrrrssnsssssrsrrrrsnraesrrrrrrrrrrrsrrrrennsmsssmmererrmemmmeremmmm 9
7.4 Grundprinzipien des Untersuchungsverfahrens..........cccccccccceimiiiiiicccsseeenee s ssees e s sssse e e s essnnnes 9
7.5 Riickverfolgbarkeit der den Kalibriermitteln und Kontrolimaterialien der Richtigkeit

b 48 Lo [T od 4 T T=T o X=T 1= o T =T o - PR 9
7.6 BesStandteile..........ceeiiiiiiiir i ———— 9
7.7 Zusatzlich geforderte AUSIUSEUNG ......coviviiiiiiiii 10
7.8 Vorbereitung des Reagenz .........c.ccoccceviiinenn s 10
7.9 Lagerung und Haltbarkeit nach dem ersten Offnen.........ccccoviiiminri s 10
710 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ............ i e 10
7.1 Gewinnung, Handhabung und Lagerung der Primarprobe............cccceiirimnninniemnnnnsssssssssenens 10
7.12  Untersuchungsverfahren ... s 1
0 T T £ 41 o L= o = 4T =T o 11
7.14 Berechnung von UntersuchungsergebnisSSen.........ooviiiiiiiiiiiiisiscscsssssssss s s s eeeees 1
A% < T - X1 T3 7= o 0T ' 1
% T =Y =3 (0] Ve T 4 0= (1 = - 1
7.17 Biologische ReferenzbereiChe ... ns e e e 12
7.18 Einschrankungen des Untersuchungsverfahrens .........cccccocccceceiimiiisscccsscesnssssssssssssesesssssssssssnenes 12
7.19  Literaturangaben..... ..o 12
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 98/79/EG uber ,,In-vitro-Diagnostika“........... 13
LiteratUrhiNWEISE ... oot s e mme e e s mmn e e e s e e e mmmn e e e e e ee s e nnnnneeeeannan 15

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN I1SO 18113-2:2013-01


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-18113-2-2013-01
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-18113-2-2013-01

