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Deutsche Fassung EN ISO 18113-1:2011
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Partie 1: Termes, définitions et exigences générales (ISO 18113-1:2009);
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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist 2013-01-01.

Fir DIN EN ISO 18113-1:2010-05 besteht eine Ubergangsfrist bis 2014-10-31.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 18113-1:2011) 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 063-03-03 AA ,Qualitats-
management in medizinischen Laboratorien zustandig.

DIN EN ISO 18113 besteht unter dem allgemeinen Titel ,In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informa-
tionen 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 5725-1 siehe DIN ISO 5725-1
ISO 5725-3 siehe DIN ISO 5725-3
ISO 8601 siehe DIN 1SO 8601

ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 15197 siehe DIN EN ISO 15197
ISO 17511 siehe DIN EN ISO 17511
ISO 18153 siehe DIN EN ISO 18153
ISO/IEC Guide 51 siehe DIN 820-120
ISO/IEC 17025 siehe DIN EN ISO/IEC 17025
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 18113-1:2010-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) der Anhang ZA wurde Uberarbeitet und prazisiert.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 18113-1: 2010-05



DIN EN I1SO 18113-1:2013-01

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 5725-1, Genauigkeit (Richtigkeit und Prézision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 1:
Allgemeine Grundlagen und Begriffe

DIN ISO 5725-3, Genauigkeit (Richtigkeit und Prézision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 3:
Prézisionsmalie eines vereinheitlichten Messverfahrens unter Zwischenbedingungen

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

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen flir regulatorische
Zwecke

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

DIN EN ISO 15197, Testsysteme fiir die In-vitro-Diagnostik — Anforderungen an Blutzuckermesssysteme zur
Eigenanwendung beim Diabetes mellitus

DIN EN ISO 17511, In-vitro-Diagnostika — Messung von GréBen in Proben biologischen Ursprungs —
Metrologische Rlickfiihrbarkeit von Werten, die Kalibriermaterialien und Kontrollmaterialien zugeordnet sind

DIN EN ISO 18153, In-vitro-Diagnostika — Messung von Gréen in Proben biologischen Ursprungs —
Metrologische Rlickflihrbarkeit von Werten der katalytischen Konzentration von Enzymen, die Kalibratoren
und Kontrollmaterialien zugeordnet sind

DIN 820-120, Normungsarbeit — Teil 120: Leitfaden fir die Aufnahme von Sicherheitsaspekten in Normen

DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien



