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SOUHRN

Za klicové dokumenty pro rutinni zdravotnické (klinické) laboratofe sou€asnosti Ize povazovat akreditaéni normu ISO
15189, kterou Ize chapat jako soubor pravidel pro zpUsobilost laboratofe a Smérnici rady 98/79/ES, kterou lze zase
chapat jako soubor pravidel pro zpusobilost vyrobct laboratornich diagnostik a zafizeni. Pfitom zpUsobilost je dana
dosazenim dostateéné miry shody mezi dosahovanou kvalitou a pozadavky na ni. Obsahem prace je popis role Smérni-
ce 98/79, jeji normativni opory, informace, které maji byt souc¢asti dokumentace vyrobkl IVD, vztah Smérnice k zakladnim
metrologickym entitdm — validaci, navaznosti, nejistoté. A také k zajisténi stability urovné méreni analytickou kontrolou
kvality a nakonec vztah k referenénim intervalim jako kritériim klinické aplikace vysledk( meéreni. Publikace je psana
z Uhlu pohledu uzivatele-laboratorniho pracovnika a zmifiuje i mozné rozpory mezi vyrobci a uzivateli IVD.
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SUMMARY

Friedecky B., Kratochvila J.: Directive IVD 97/79 EC and Quality of Analytical Measurements

Directive IVD 98/79 EC and standard ISO 15189 can be regarded the main current key documents to evidence of
competence and profesional proficiency. While ISO 15189 is in fact tool for assessing the proficiency of individual
laboratories, Directive 98/79 EC defines requirements on the manufacturers of IVD for their implementation on Euro-
pean market. This communication deals with role of Directive, its relationship to validation, traceability and uncertainty
of results/methods/measurements. Final target of Directive should be comparability of measurements, providing the
validated IVD products, assuring the commonly accepted reference intervals and also creating the realible functioned
quality control systems. Realisation of traceability via proper calibration is way to reaching this aim. Communication is
writen from point of wiew of the laboratory scientist and introduced some possible discrepancies between laboratory

and manufacturers/suppliers.
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Role a pfedmét Smérnice Rady 98/79/ES, jeji pre-

pis do ceské legislativy

Roli Smérnice je poskytovat laboratofim, pacientlim,
Iékafim a certifikacnim/akreditaénim organim zaruku,
ze vyrobky uréené pro diagnostiku zaru€uji vysokou
uroven ochrany zdravi pacientu i laboratorniho perso-
nalu. V ¢asti textu Smérnice (viz Zakladni pozadavky,
odstavce 1-5) je tato role vyjadfena nasledovné:

* Smérnice ma zajistit standardné vysokou kvalitu
a spolehlivost vyrobkul 1VD.

e Smérnice ma zajistit potfebnou uroven pravdivosti
a nejistoty (= metrologické navaznosti) vysledku
méfeni.

* Smérnice ma zajistit regulaci trhu IVD uvolnénim
pfistupu kvalitnim a omezenim pfistupu nekvalitnim
vyrobk{m.

Grafickym symbolem shody vlastnosti vyrobku s po-
zadavky formulovanymi Smérnici 98/79/ES je ,,CE"
znacka.

Pfedmétem Smérnice 98/79/ES jsou IVD MD pro-
stfedky (in vitro diagnosticka lékafska zafizeni), tedy
Cinidla, kalibratory, kontrolni materidly, kity, analytické
meéfici pfistroje, jina zafizeni, méfici systémy pouzité
samotné nebo v kombinaci s jinymi. To vSe vyrabéné
k pouziti in vitro pro zkou$eni vzorku biologickych ma-
teriall v procesu diagnostiky, terapie a prevence cho-
robnych procesu.

Aplikaci Smérnice Rady 98/79/ES do narodni ¢es-
ké legislativy je nafizeni viady NV 453/2004 Sb.

Vyroba a néasledné pouziti vyrobkd IVD ma byt
v souladu s akreditaénimi procesy potvrzujicimi zpU-
sobilost laboratofe a ma vést k vys&i kvalité laborator-
nich vysledk(. Mize se to fici pfimocareji. Dlsledna
rutinni aplikace Smérnice 98/79/ES vyrobcem a uziva-
telem by méla Cinit proces akreditace mnohem méné
naro¢nym nez dosud a ucinit z procesu zlepSovani kva-
lity kazdodenni napln ¢innosti laboratofe.

Normativni opory Smérnice Rady 98/79/ES
Jak je pro dobu, ve které Zijeme, naprosto typické,
je Smérnice 98/79 odvozena z fady normativnich od-
e CSNENISO 13485:2003 (1) — Systémy Fizeni kva-
lity pfi produkci zdravotnickych prostfedkd IVD. Jde
o aplikaci zakladni normy certifikace systému kva-
lity ISO 9001:2000. Rada ¢&lankt normy 1SO
9001:2000 je prevzata beze zmény. Jedna se o za-
kladni normu potfebnou pro to, aby vyrobce IVD MD
byl kompatibilni se Smérnici Rady 98/79/ES.
e Vyrobky IVD nejsou certifikované, certifikovani
jsou (podie ISO 13485) jejich vyrobci!
EN 13612:2002 (2) je evropska norma, jejimz pred-
métem je hodnoceni analytickych viastnosti IVD. Popi-
suje odpovédnost vyrobce za plan, dokumentaci a zpU-

Klinicka biochemie a metabolismus 4/2005

207



sob provedeni validace vyrobku IVD. Pro laboratorni pra-

covniky je nejpodstatnéjsi soucasti normy EN 13612

validace analytickych znak{i méreni.

Usporadani valida¢ni studie podle EN 13612 zahr-
nuje s vyjimkou referen¢nich intervall véechny potfebné
aspekty méficiho procesu. Smérnice 98/79 proto mu-
Ze uselfit uzivateli spoustu ¢asu, prace a penéz pri
validacich, protoZe znaky méreni jsou jiz vyrobcem
validovany.

« CSNISO 17511:2003 (3) — Metrologick& navaznost
hodnot kalibratora.

« CSNISO 18153:2003 (4) — Metrologicka navaznost
katalytickych koncentraci enzymu a jejich hodnot
kalibratord.

Uvedené dveé normy popisuji, jak se realizuje metro-
logicka navaznost vysledk( méfeni pomoci pracovnich
kalibratord a kontrolnich material(i u vyrobku IVD a ukla-
daji vyrobci povinnost tuto navaznost u svych vyrobki
zajistit.

Velmi dulezitymi dusledkem aplikace téchto norem
je zajisténi srovnatelnosti vysledkd méfeni, objektivniho
charakteru referen¢nich intervalll a poskytovani znalosti
nejistot hodnot kalibratord i vyrobcem IVD uzivateli.

Jak ma byt uzivatel informovan o vlastnostech vy-
robku IVD?

Informace, které ma podle Smérnice Rady 98/79/ES
vyrobce poskytnout zakaznikovi, jsou vyjmenovany
v norméch CSN EN 375: 2001 (5) (Informace pfedavané
vyrobcem s Cinidly IVD pro odborné pouziti) a v normé
ISO/CD 18112—1 (6). Mezi texty obou norem nejsou z hle-
diska analytika a procest méfeni zasadni rozdily.

Laboratorni pracovnik by mél klast diraz pfedevsim
na data dodavana vyrobci, ktera hraji kli¢ovou roli ve
validaci a odhadu nejistoty — €ili na vykonnostni cha-
rakteristiky postupti méfeni. Dal$imi prioritnimi daty
jsou ta, ktera dokumentuji navaznost méreni, a data
o kritériich hodnoceni vysledkd méreni, tedy referenéni
intervaly.

Analytické znaky méfeni dodavané vyrobcem IVD
uzivateli spolu s vyrobky:

— pravdivost méfeni,

— dlouhodoba reprodukovatelnost (intermediate preci-
sion),

— opakovatelnost a reprodukovatelnost (pfesnost),

— specificnost a interference,

— analyticka citlivost,

— mez detekce (stanovitelnosti) blanku,

— pracovni rozsah méfeni,

— robustnost.

Ze seznamu plyne, Ze vyrobce by mél poskytovat
veskera data potfebna k odhadu nejistoty méfeni, do-
konce by mohl patrné sam urcity odhad nejistoty me-
feni poskytovat, i kdyz mu to sama Smérnice za po-
vinnost neuklada.

Je vSak nezbytné konstatovat, ze dat o hodnotach
pravdivosti (vychyleni) bias se uzivatelim od vy-
robcli dostava jen ve velmi omezené mire. Navic
v textu Ceské verze smérnice NV 453 neni pozada-
vek na poskytovani dat o pravdivosti a bias méreni
zminén vubec.

IVD a validace
Znacka ,,CE" je vyjadfenim shody vlastnosti vyrobku

s pozadavky, které na né klade Smérnice Rady 98/79/
ES a nafizeni viady NV 453/2004 Sb. Validace je potvr-
zeni ziskané objektivnimi dikazy, Ze pozadavky na za-
myslené pouziti vyrobku byly spinény. Jde tedy v pod-
staté o totéz a notifikace vyrobku IVD, graficky potvrze-
na znackou ,,CE", je ekvivalentni jeho validaci. To ovSem
plati pouze tehdy, je-li uzivatelem pouzit vyrobek IVD
jednak pouze pro zamysleny Ucel, a dale pak bez jaké-
koliv modifikace daného pracovniho postupu. Pouziva-
ni metod mimo zamysleny ucel (tfeba pro analyzu
jiného typu biologického materialu) a modifikace ori-
ginalnich postupt patfi mezi tézko vykorenitelné tra-
dice ¢eskych klinickych laboratofi a maze byt pfi po-
uzivani IVD vyrobkii az nebezpeéné.

Problémem, nejen v Cechéach, je formulace poza-
davkd, s nimiz ma byt validovany — notifikovany vyro-
bek IVD se zna¢kou ,,CE" v souladu — tedy specifika-
ce ukazatel(i analytické kvality. Jsou tfi moznosti, jak
specifikovat pozadavky na ukazatele kvality méreni,
zejména pak presnost, vychyleni/bias a nejistotu:

e Shoda s daty udanymi vyrobcem.

¢ Data, ktera si aktivné stanovi samotna laboratof ja-
ko svijj cil.

* Data pochazejici z doporu€eni (nebo i nafizeni) nad-
fizenych organd. Tato data budou nejspi§ pochazet
od odbornych spole¢nosti (narodnich nebo mezina-
rodnich) nebo mohou byt odvozovana z textdl mezi-
narodnich diagnostickych/terapeutickych doporuceni.
Data analytickych znakd méfeni potfebna pro dolo-

zeni validace méfeni pfi inspekci/akreditaci:

¢ Maji byt v souladu s udaji vyrobce nebo s poza-
davky formulovanymi odbornymi spoleénostmi.

* Minimalné data presnosti (intermediate precision),
vychyleni (bias) a rozSifena kombinovana nejistota
musi byt verifikovana experimentalné.

» Casovy interval verifikace je dan doporugenim od-
borné spole¢nosti a mlize byt zkracen podle potre-
by laboratore (objevi-li se problémy pfi méfeni, neni
vhodné ¢ekat na dobu danou doporucenim, ale veri-
fikaci uspisit).

* Data pouzita k verifikaci pochazeji z vnitfni kontroly
kvality, méfeni certifikovanych referenénich materi-
ald a z méfeni referen¢nich materiald validovanych
v programu mezilaboratornich porovnavani zkousek.

IVD a metrologicka navaznost vysledki méfeni
Vyrobce ma za povinnost dokumentovat navaznost
hodnot kalibrator( na referenci (Sl jednotky, materialy,
metody). Navaznost (odvoditelnost vysledki rutinniho
meéfeni od reference) je pro potfeby Smérnice Rady 98/
79/ES popséana v normach 1ISO 17511 a ISO 18153.
Tyto normy rozeznavaji Ctyfi typy navaznosti podle da-
nych moznosti stavu poznani struktury analytu, exis-
tence a dostupnosti referenénich materiald a refe-
ren¢nich metod. Uvadime vSechny mozné typy a v za-
vorce pfiklady:
— navaznost na jednotku méfeni S (klasicka metro-
logicka navaznost na primarni kalibrator — elektroly-
ty, cholesterol, glukéza a dalsi),
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— navaznost na referenéni material (specifické pro-
teiny),

— navaznost na referenéni méfici postup (katalytické
koncentrace enzym),

— navaznost na porovnavaci metodu zvolenou vyrob-
cem (fada proteohormon, tumorové markery

a dalsi).

Takto pojimana navaznost vychazi vstfic faktu, ze
mnoho analytll a parametrd, které jsou v klinické labo-
ratofi pfedmétem méreni, neméa dostate¢né znamou
strukturu nebo nedisponuje zatim vyhovujicim refe-
ren¢nim materialem (bud neni, nebo je jeho matrice fa-
talné odlisna od matrice realnych biologickych vzork().

Velmi dalezitym nastrojem, ktery je pro potieby na-
vaznost IVD MD uzite€ny, ne-li nezbytny, je existence
a Cinnost Spojené komise pro navaznost v laboratorni
mediciné (JCTLM). Informace o vysledcich ¢innosti
JCTLM Ize snadno vyhledat napf. na internetovych
strankach Ceské spoleénosti klinické biochemie
CLS JEP.

Zakladni roli navaznosti je zajisténi:

— srovnatelnosti vysledkd méreni,
— srovnatelnosti referenénich intervalli a rozhodova-
cich limita.

Je logické, Ze z téchto divodl musi klinické labo-
ratofe trvat na moznosti dosahovat stejnych vysledku
méfeni na rliznych analytickych systémech totozného
vyrobce jako na absolutnim minimu zaru€ujicim, ze
Smérnice Rady 98/79 ES ma vibec smysl.

Situace divérné znama z praxe, ze rliznymi vyrob-
ky téhoz vyrobce je dosahovano rdznych vysledku
a nutnost pouzivat rozdilné referenéni intervaly/rozho-
dovaci limity je v rozporu s dikci a smyslem Smérnice
98/79, neni vSak zatim neobvykla.

V normach ISO 17511 a ISO 18158 jsou v souladu
s logikou véci vyslovné pozadovana po vyrobcich IVD
data odhadl nejistot méfeni hodnot kalibrator(i. V pra-
xi je situace podstatné horsi a v fadé pfipadti ne-
jsou data o nejistotach hodnot kalibrator( uvadéna
vubec. A kdyz jiz uvedena jsou, neni ziejmé a dokla-
dované, jak byla ziskana.

IVD a nejistota méreni

Normy ISO 17511 (Odstavec 4.4.1) a ISO 18153
(Odstavec 4.2.9), o které se Smérnice 98/79 opira, aby
zajistila pravdivost vysledkt méfeni, vyslovné vyza-
duji znalosti odhadt nejistot hodnot pracovnich ka-
librator. Tato znalost je produktem realizace fetézce
navaznosti vysledkd méfeni. Otazkou, ktera by méla
zajimat laboratorni pracovniky, je, jak znalost nejistot
kalibratorli miize prospét (a naopak neznalost uskodit)
rutinni klinické laboratofi. Nejistoty téchto hodnot by
mely byt jednim z podklad( pro odhad nejistot rutin-
nich méreni v klinickych laboratofich vyzadovany akre-
ditacni normou ISO 15189 (Odstavec 5.6.2). Realistic-
ky odhadnuté nejistoty hodnot kalibratord by ne-
smirné usnadnily klinickym laboratofim jejich viast-
ni odhady nejistot méfeni. Ty by se v radé pfipadl
mohly zjednodusit az na kombinaci hodnot dlouhodobé
pfesnosti, ziskané z dat vnitfni kontroly kvality, pravé
s hodnotami udanych nejistot hodnot kalibratori za
predpokladu zanedbatelného vychyleni/bias. Odhad

nejistot rutinnich méfeni by se takto mohl proménit z my-
tické zalezitosti, se kterou si velka vétsSina laboratofi
nevi dost dobfe rady, v zaleZitost jednoduché rutiny. Hod-
noty vychyleni/bias by meély byt statisticky nevyznam-
né, to je mensi, nez hodnoty odhadu rozsifenych (pro
95% interval spolehlivosti) nejistot hodnot pracovnich ka-
libratori (B U_,). B je vychyleni/bias a U_, rozsifena kom-
binovana nejistota pracovniho/ich kalibratoru/G. To je dalsi
ddvod pro znalost téchto nejistot. Je mrzuté, ze ani hod-
noty bias, ani hodnoty nejistot kalibrator(i nejsou vyrob-
ci diisledné a spolehlivé poskytovany uzivatellm.

IVD a referenéni intervaly
Poskytovani hodnot referenénich intervald vyrobci/

dodavateli IVD jejich uzivatelim je jednoznaénym po-

zadavkem Smérnice 98/79/ES. Vyrobce 1VD odpovida
za validitu sdélenych dat tak, jak to pozaduje normativni
predpis ISO 18112-1 (6) v kapitole 7.19. Tento predpis
povazuje za nastroj ziskavani dat o referencnich inter-
valech soubor pfislusnych doporu¢eni IFCC — vytvore-
ny a publikovany H. E. Solbergem et al. (10) v letech

1986-1991 —a dale doporu¢eni NCCLS C28-A (7) o tvorbé

a ovérovani referenénich intervall, vydané v roce 1995

a revidované v roce 2000. Jak dokumenty IFCC, tak do-

kument NCCLS podrobné popisuji zejména vybér refe-

renéni populace, statistické zpracovani dat této popula-
ce a déleni do skupin podle pohlavi, véku a jinych kritérif

(partitioning). Nekladou dostate¢ny dliraz na propojeni

postupll ziskavani a ovéfovani referenénich intervall

s metrologii chemickych méfeni —s validaci, navaznosti

vysledk( méfeni a nejistotou méfeni. To je téZ hlavni pro-

blém referenc¢nich interval vyrobkd IVD.

Hlavni nedostatky dat vyrobcud IVD o referencnich
intervalech jsou:

— nedostate¢na charakteristika souboru referenénich
jedincu;

— neuvadéni analytickych znakd metod pouzitych
k analyze vzorkl referenéniho souboru;

— alibistickeé, z hlediska finan¢nich nakladd, nerealné
a neopravnéné nabadani k tvorbé ,vlastnich labora-
tornich referenénich interval(“.

Hlavnim pozitivem dat vyrobct IVD je ovSem sa-
motna jejich existence, ktera by mohla eliminovat libo-
vlli a nepodloZenost referenénich intervalll vyskytuji-
cich se doposud u nékterych analyti a parametr(i v né-
kterych laboratofich s vyznamnou &etnosti.

Normy fizeni kvality, specialné akreditaéni norma
ISO 15189 (8) vyzaduje po laboratofich periodickou ve-
rifikaci referencnich interval(l (Odstavec 5.5.5). Doba
této periody ani zpUsob realizace verifikace nejsou po-
drobnéji specifikovany. V kazdém pfipadé je uzivatel
IVD v poslednim kroku zodpovédny za pouziti vhod-
nych referenénich intervald.

Jak pfi uréovani referenénich interval( vyrobci IVD,
tak i pfi jejich periodické verifikaci uzivateli je nezbyt-
né zvolit postupy, které uzce propoji tuto €innost
s metrologickymi a systémovymi aspekty laboratorni
prace — validaci, ustanovenim systému fizeni kvality,
navaznosti vysledkd méfeni, nejistotou méfeni. Usta-
noveni a/nebo verifikace referencénich intervall by mé-
ly byt provadény:
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* Multicentrickymi studiemi s vyuzitim logistickych
systému organizatort EHK.

* Na pracovistich s certifikovanym systémem fizeni
kvality nebo jesté Iépe s akreditaci nebo aspon
s dobfe fungujicimi programy vnitini kontroly kvali-
ty a s velmi uspésSnymi vysledky EHK.

* Pokud to Ize, je vhodné analyzovat vzorky referencni-
ho souboru soubézné s pouzitim kalibratord a refe-
rencnich materialt s certifikovanymi hodnotami (zis-
kanymi referenénimi postupy), nebo kalibrator( na certi-
fikované hodnoty korigovanymi pfimym porovnanim.
Dobrou ukazkou praktické aplikace takovych mo-

dernich postupl je studie referen¢nich intervald ve Skan-

dinavii NORIP 2000. Vysledky této studie Ize vyhledat
na webové adrese http://www.cskb.cz v oddile ,Dalsi
odkazy na stranky internetu®.

Jako zcela jasna metodika validace referencnich in-
tervall se jevi fizeny multicentricky pfistup, ktery musi
nahradit hrubé empirické ustanovovani a ovérovani refe-
ren¢nich intervalll v jednotlivych klinickych laboratofich.

Kontrola analytické kvality

Vyrobce ma poskytnout dostate¢né informace o pro-
vadéni kontroly kvality méfeni, realizovaného pomoci IVD
v laboratofi uzivatele. Jde o popis kontrolniho materialu,
doporucené koncentrace (hodnoty obsahu, mnozstvi)
a doporucenou Cetnost méfeni. Zasady vnitini kontroly
kvality méfeni provedeného IVD jsou popsany v normé
ISO 15198 (9) — nezaménovat s ISO 15189. Smérnice
98/79/ES prostrednictvim tohoto normativniho pfedpisu
v podstaté fika, ze pouziti kontrolnich material( vnitini
kontroly kvality jiného vyrobce je nadbyte¢né. Samozrej-
mé takovou aplikaci nikdo a nikde nezakazuje.

Informace vyrobct IVD, aplikovatelné pro labora-
torni systémy fizeni kvality a akreditaci
Jednou z velmi uzite€nych zasad aplikace IVD je ve-
domi, Ze vyrobce musi ve smyslu Smérnice Rady 98/
79/ES dodavat fadu informaci a dat, které maze labora-
tof pfimo zaradit do své laboratorni pfirucky, své fizené
dokumentace, svych standardnich operacénich procesu:
— data exspirace;
— podminky skladovani, zachazeni a stability;
— zdroje chemickych, radioaktivnich a biologickych ne-
bezpeci;
— specifikaci zamysleného pouZziti;
— pfipravu Cinidel;
— bezpecnostni opatfenti;
— odbér vzorkll a zachazeni s nimi;
— detailni popis méficiho postupu (SOP);
— omezeni pouZziti;
— mozné dusledky zmén v méficim postupu a v in-
strukcich vyrobce.

Co neni vyrobce povinen uzivateli poskytovat
Podle nafizeni vlady o IVD prostfedcich NV 453/

2004 Sb. je vyrobce povinen uchovavat po dobu péti let

po vyprodukovani posledni Sarze pfislusného IVD:

— prohlaseni o shodé,

— technickou dokumentaci (souvisejici s evaluaci, va-
lidaci, kontrolou a vyrobou),

protokoly experimentd,

certifikaty,

rozhodnuti notifikaénich organa.

Pristup k této dokumentaci maji pouze pracovnici pfi-
sludnych organ( statni spravy. Oproti tomu neni vyrob-
ce povinen (ale maze, pokud sam chce) pfedkladat tyto
dokumenty vcetné prohlaseni o shodé uzivateli IVD, te-
dy samotné laboratofi. Uzivatel se musi spokojit se zna-
¢enim ,,CE". Je vice nez pravdépodobné (a zde by bylo
dobré si to naprosto jasné fici), ze ,,neni CE jako CE".
Tento zavér neni ze Smérnice, 98/79/ES, ani z NV 453
zfejmy, coz je pochopitelné, ale mélo by to byt uzivateli
vzato jasné na védomi. Pfikladem je, kdyz se vyrobce
IVD dovolava kvality svého vyrobku, u kterého byly za-
znamenany problémy v EHK na podkladé jeho CE zna-
¢eni, pficemz v EHK bylo pouzito materiall rovnéz
s ,CE“ znackou. Tady stoji CE proti CE, firma proti firmé
a zakaznik ponékud zira. V takovém okamziku nasta-
va ¢as vystoupeni ducha zakona proti jeho litere.

Jak harmonizovat Smérnici 98/79/ES s laboratorni
¢innosti?

Harmonizace mezi pfedpisy regulujicimi trh (98/79/
ES) a pozadavky na odbornou zpUsobilost —kompetenci
laboratofi, sumarizovanymi v textu normy ISO 15189,
nepfedstavuje z normativniho hlediska zadny zasadni
problém. Jak norma ISO 13485, ktera je vychodiskem
udéleni ,,CE" znacky (potvrzeni shody), tak i norma ISO
15189, vychodisko pro zisk akreditace, jsou velmi sil-
né provazané s normou ISO 9001:2000, podle niz se
certifikuje zavedeni systému fizeni kvality v laborato-
fich. Nasnadé je proto Uzky vztah mezi normou 1ISO
13485 a ISO 15189, a tedy mezi Smérnici 98/79/ES
a akreditaci klinické laboratofe. Uzkéa provazanost nor-
mativnich pfedpist vSak pouze vytvafi moznost har-
monizace, ale sama o sobé ji nerealizuje. To je véci
kvality vyroby a aplikace uzivatell. Klinické laborato-
fe nemohou pouzitim vyrobku IVD se znackou ,,CE*
ze sebe sejmout odpovédnost za kvalitu své prace
a svych vysledkii.

Spravny vyklad norem Ize v prvnim pfiblizeni cha-
pat tak, Zze se berou do Uvahy — jak vyrobci/dodavateli,
tak i uzivateli — vSechny existujici moznosti, vyklady
a dusledky a nejen ty z nich (nebo vybrané odstavce
z vybranych norem), které zdanlivé podporuji ty pred-
stavy a hypotézy, které urcité strané vyhovuji. Ostatni
normy nebo ¢asti z nich se pak odsunuji stranou. Ve
skutec¢nosti pouze komplexni pfistup (tedy respekto-
vani vSech norem a vSech jejich ¢asti) vede k cili, a to
i za cenu pfipadné nalezenych rozpord a nejasnosti. Re-
Seni takovych nejasnosti by mohlo naopak pozitivné
stimulovat diskuse o dalS§im osudu Smérnice 98/79, kte-
ra nema rozhodné definitivni podobu.

Pro realizaci Smérnice je typické provazani s:

— fizenim laboratorni ¢innosti podle jasné danych za-
kladnich pravidel,

— provéfovanim shod vysledk(l s pozadavky na né kla-
denymi,

— provéfovanim kompetenci.

Jde tedy presné o ty atributy, které se netésiv Cesku
velké oblibé laboratorni vefejnosti.
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