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Дата введения

1 Область применения


Настоящая часть ИСО 18113 устанавливает требования к информации, предоставляемой изготовителем с инструментами для диагностики in vitro для самотестирования. Кроме того, настоящая часть ИСО 18113 также применяется к информации, предоставляемой изготовителем с аппаратами, оборудованием, предназначенными для применения совместно с инструментами для диагностики in vitro для самотестирования.


Настоящая часть ИСО 18113 может также быть применена в отношении принадлежностей.

Настоящая часть ИСО 18113  не применяется в отношении:


а) инструкций по обслуживанию и ремонту инструментов,


b) реагентов для диагностики in vitro, включая калибраторы и контрольные материалы, применяемые в контроле реагентов,

с) инструментов для диагностики in vitro для профессионального применения.


2 Нормативные ссылки


В настоящем стандарте приведены ссылки на следующие стандарты:
ИСО 14971 Применение менеджмента риска к медицинским изделиям


ИСО 15223-1 Медицинские изделия – Символы для применения с метками медицинских изделий, этикетками и предоставляемой информацией.

Часть 1 . Общие требования

ИСО 18113-1 Исследования клинические лабораторные и медицинские системы для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая изготовителем (маркирование). Часть 1: Общие требования и определения

МЭК 61010-1:2001 Требования к безопасности электрооборудования для проведения измерений, управления и лабораторного использования. Часть 1. Общие требования

МЭК 61010-2-101:2002 Требования к безопасности электрооборудования для проведения измерений, управления и лабораторного использования. Часть 2-101. Частные требования к медицинской аппаратуре для диагностики in vitro (IVD) 

МЭК 61326 Электрооборудование для измерения, управления и лабораторного использования. Требования к электромагнитной совместимости.

МЭК 62366 Медицинские изделия. Общие требования к безопасности т и основным рабочим характеристикам. Применимость 

ЕН 980 Графические символы для применения при этикетировании медицинских изделий

3 Термины и определения


В настоящем стандарте применены термины и соответствующие им определения, приведенные в ИСО 18113-1.
4 Основные требования

Применяют требования, изложенные в ИСО 18113-1.
Стандарты ИСО по отдельным медицинским изделиям для диагностики in vitro также могут содержать требования к информации, предоставляемой
 изготовителями.


Примеры ─ ИСО 15197 [1], ИСО 17593 [2].

5 Этикетки и маркировка

5.1Общие положения


Применяют требования МЭК 61010-1, МЭК 61010-2-101 и МЭК 61326-2-6.


В отношении использования символов применяют ИСO 15223-1 и ЕН 980.

5.2 Идентификация инструмента для диагностики in vitro
5.2.1 Наименование инструмента для диагностики in vitro

Должно быть приведено наименование инструмента для диагностики in vitro.

Если наименование не идентифицирует однозначно инструмент для диагностики in vitro, должны также быть приведены дополнительные средства идентификации.

Пример – Номер в каталоге, номер товара.

5.2.2 Номер серии

Должен быть приведен уникальный серийный номер инструмента.

П р и м е ч а н и е ─ Все инструменты, охватываемые МЭК 61010 требуют наличия серийных номеров.

В случае, если серийный номер не применяется на аппаратах, оборудовании или принадлежностях, вместо него может быть применен код партии.

Пример ─ Емкости для взятия образца может быть приписан код партии.

5.2.3 Применение для диагностики in vitro
 
Применение инструмента для диагностики in vitro должно  быть указано, если этого требуют правила.

Примеры ─ «Для применения в диагностике in vitro», или графический символ: «медицинское изделие для диагностики in vitro».  


6 Элементы инструкций по применению

Инструкции по применению инструментов для диагностики in vitro для самотестирования должны быть простыми для понимания.
Инструкции по применению инструментов для диагностики in vitro, когда это соответствует, должны включать следующую информацию: 


а) таблицу содержания,


b)  очерк оперативных элементов, 


с) диаграммы конфигурации инструмента,


d) cборка и наладка в виде текста и иллюстраций,


е) графически выраженные предупреждения,


f) примеры использования инструмента,


g) диаграммы этапов процедуры,


h) перечень принадлежностей,

i) индекс, 
j) версия контроля идентификации и первых данных о применимости инструмента.

П р и м е ч а н и е ─ Рекомендации по разработке руководств и инструкций для медицинских изделий, применяемых при лечении на дому, можно найти в ссылке [8].

В случае, если изготовитель поставляет полную систему, содержащую реагенты и инструмент, необходимая информация может быть включена в инструкции по применению реагентов или в комбинированное руководство по цельной системе.
7 Содержание инструкций по применению
7.1 Изготовитель
Должны быть приведены наименование и адрес изготовителя.

П р и м е ч а н и е ─  В Европейском Союзе также требуется привести наименование авторизованного представителя изготовителя, если юридически изготовитель не размещается в Европейском Союзе. См.  [6].
7.2 Идентификация инструмента для диагностики in vitro
7.2.1 Наименование инструмента для диагностики in vitro

Должно быть приведено наименование инструмента для диагностики in vitro.

Если наименование не идентифицирует однозначно инструмент для диагностики in vitro, должны также быть приведены дополнительные средства идентификации.

Пример – номер в каталоге, номер товара.

7.2.2 Идентификация модуля и программного обеспечения

Отдельные модули инструмента и /или программное обеспечение, в случае, если это необходимо, должны быть идентифицированы наименованием и версией.

7.3 Предполагаемое применение

Предполагаемое применение инструмента для диагностики in vitro должно быть описано с использованием терминологии, понятной непрофессионалу. Преимущества и ограничения инструментов для диагностики in vitro в связи с предполагаемым применением, как и медицинские показания, должны быть описаны, когда это необходимо. 

Пример –Самотестирование глюкозы в крови при лечении сахарного диабета
Тот факт, что инструмент для диагностики in vitro предназначен для самотестирования, должен быть четко заявлен.
7.4 Хранение и обращение
Должны быть приведены инструкции по любым частным требованиям к условиям окружающей среды, обращения и/или хранения.

7.5 Предостережения и предупреждения

Должна быть приведена информация относительно следующего:


а) остаточные риски, связанные с установкой, использованием, обслуживанием, транспортированием, хранением и утилизацией инструмента для диагностики in vitro;


 Пример – Риски, связанные с обращением или удалением инфицированных или потенциально инфицированных материалов.

b) известные интерференции, которые представляют значительный риск;


с) электромагнитная совместимость, эмиссия или невосприимчивость (применяют требования МЭК 61326-2-6);


Применяют требования МЭК 61010-1, МЭК 61010-2-101, МЭК 62366 и  ИСO 14971, относящиеся к вопросам безопасности.

П р и м е ч а н и е  ─ Информация, которая позволяет пользователям уменьшить риск, называется «информация по безопасности». См. – ИСО 14971.
7.6 Установка инструмента
7.6.1 Общие положения

Инструкции по установке инструмента для диагностики in vitro должны быть приведены в  случае, если предполагается, что установку будет производить сам пользователь. 

Такие инструкции не являются необходимыми, если установку производит исключительно персонал изготовителя или его представители.

Должна быть предоставлена информация относительно доступных принадлежностей, в том числе  соответствующие подключения.

Пример 1 –Интерфейс компьютера, модули, программное обеспечение, подключение аппаратного оборудования.
Должна быть предоставлена информация относительно ограничений гарантий или о том, где такая информация о гарантиях  может быть получена.
Пример 2 – Действия пользователя, которые делают гарантии недействительными.
7.6.2 Действия при поставке

Должна быть предоставлена информация относительно следующих действий:

а) распаковывание,

b) проверка комплектности поставки,

с) проверка повреждений при транспортировании.

7.6.3 Переход к операциям


Должна быть предоставлена информация относительно следующих действий:


а) краткое описание процесса начальной установки, включая этапы процедуры;

Примеры –Соединение с утилитами, соединения  с необходимыми компонентами.
b) функциональные проверки правильности установки. 


7.7 Принципы измерения

Должно быть приведено краткое резюме принципов измерения.

7.8 Функциональные характеристики инструмента для диагностики in vitro
Должна быть предоставлена информация о функциональных характеристиках инструмента для диагностики in vitro.

7.9 Ограничения применения
Должна быть предоставлена информация об ограничениях применения инструмента для диагностики in vitro.

Примеры –Вязкость пробы, совместимость принадлежностей, подсоединение к  компьютеру.
7.10 Подготовка перед операциями

Должна быть предоставлена, при необходимости,  следующая информация:

а) требование специального обучения пользователя;

b) потребность в любых специальных материалах и/или оборудовании, необходимых для правильного применения инструмента для диагностики in vitro;

с)  информация для заказа реагентов и расходных материалов;

d) тип образца, который должен быть использован;

е) любые специальные условия сбора образца и условия хранения;
f) проверка инструмента и наладка для правильной и безопасной работы.
7.11 Операционная методика
Должно быть приведено подробное описание методики выполнения диагностического исследования in vitro. Методика должна быть описана в простых терминах, которые могут быть свободно поняты непрофессионалом. При описании следует избегать применения технических или научных терминов, насколько это возможно.
При наличии возможности следует иллюстрировать операционную методику диаграммой ее  хода , фотографиями и/ или рисунками.

П р и м е ч а н и е  ─ Для непрофессионалов может быть полезной сокращенная инструкция по методике.

7.12 Контрольная процедура
Должна быть приведена информация о способах проверки соблюдения функциональных  характеристик при работе инструмента для диагностики in vitro.

Примеры –Для глюкометров идентификация приемлемого контрольных  материалов, частота исследования контрольных  материалов, действия , которые следует предпринять в случае выхода данных за установленные контрольные пределы.
7.13 Чтение результатов исследования
Должны быть предоставлены инструкции относительно чтения результатов диагностического исследования in vitro. 
Результаты должны быть выражены и представлены таким образом, чтобы быть легко понятными непрофессионалу.

Результаты должны быть выражены и представлены таким образом, чтобы избежать их неправильную интерпретацию непрофессионалом.

Должна быть представлена информация относительно факторов, которые могут привести к неверному результату,  и приведены соответствующие предостережения.
7.14 Специальные функции
Должна быть предоставлена, при необходимости,  информация относительно следующих специальных функций:

а) автоматические проверки системы;

b) процедуры, с помощью которых пользователь может обоснованно проверить, что инструмент для диагностики in vitro функционировал и будет функционировать как предполагалось во время его применения;

с) простые проверки функциональных характеристик всей системы.

7.15 Процедуры выключения

 Должна быть предоставлена информация относительно следующих действий:

а) перевод инструмента в режим ожидания;

b) выключения инструмента;

с) временного вывода инструмента из работы.

7.16 Процедуры утилизации
Должна быть предоставлена информация об утилизации, в случае необходимости, израсходованных опасных материалов, принадлежностей  и инструментов по выходе их из строя.

Примеры – Расходные материалы, использованные реагенты или продукты реагентов, включая смешанные с образцами, инструменты, компоненты, принадлежности, разрядившиеся батарейки.
Изготовители должны предупредить пользователей о необходимости свериться у курирующих их медицинских работников относительно местных требований по утилизации отходов. 

7.17 Обслуживание

Должна быть предоставлена информация относительно следующих аспектов:

а) профилактическое обслуживание, которое должен выполнять пользователь  (характер и частота);

b) инструкции по очистке, которую должен выполнять пользователь (совместимые материалы, методика, частота).

7.18 Поиск неисправностей
Должна быть предоставлена информация относительно следующих аспектов:

а) интерпретация данных о неправильном функционировании;

b) определение причин обычных неисправностей;

с) неисправности, которые могут быть исправлены пользователем;

d) меры, которые должны быть предприняты  в случае выхода за контрольные пределы.
7.19 Последующие действия
Должны быть даны рекомендации относительно действий , вытекающих из полученных результатов диагностического исследования in vitro, в том числе с учетом возможности получения неправильных результатов.
Информация должна содержать настоятельное предупреждение о недопустимости принятия пользователем самостоятельных решений медицинского характера без предварительного консультирования со своим медицинским специалистом.

Приложение А 

  (cправочное)

Сведения о соответствии национальных стандартов Российской Федерации  международным (региональным) стандартам

Т а б л и ц а  А.1

	Обозначение ссылочного международного стандарта 
	Обозначение и наименование соответствующего национального стандарта 

	ИСО 14971:2000
	ГОСТ Р ИСО 14971─2006 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

	ИСО 15223.1:
	*

	ИСО 18113-1:2009
	*

	
	

	
	

	МЭК 61010-1:2001
	ГОСТ Р 52319-2005 Безопасность электрического оборудования для измерения, управления и лабораторного применения. Часть 1. Общие требования

	МЭК 61010-2-101:2002
	

	МЭК 61326-2-6:97
	ГОСТ Р 51522.2.6 -99 Совместимость технических средств электромагнитная. Электрическое оборудование для измерения, управления и лабораторного применения. Требования и методы испытаний Часть 2-6 Частные требования.  Медицинское оборудование для диагностики in vitro

	МЭК 62366
	

	
	

	ЕН 980
	*

	* Соответствующий национальный стандарт отсутствует. До его утверждения рекомендуется использовать перевод на русский язык данного международного стандарта. Перевод данного  международного стандарта находится в Федеральном информационном  фонде технических регламентов и стандартов.
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