ISO 18113-4:2022 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

NORME ISO
INTERNATIONALE 18113-4

Deuxiéme édition
2022-10

Dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro — Informations fournies par le
fabricant (étiquetage) —

Partie 4:
Réactifs de diagnostic in vitro destinés
aux autodiagnostics

In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the
manufacturer (labelling) —

Part 4: In vitro diagnostic reagents for self-testing

Numeéro de référence
1SO 18113-4:2022(F)

© IS0 2022



ISO 18113-4:2022 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ISO 18113-4:2022(F)

DOCUMENT PROTEGE PAR COPYRIGHT

© IS0 2022
Tous droits réservés. Sauf prescription différente ou nécessité dans le contexte de sa mise en ceuvre, aucune partie de cette
publication ne peut étre reproduite ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique,
y compris la photocopie, ou la diffusion sur I'internet ou sur un intranet, sans autorisation écrite préalable. Une autorisation peut
étre demandée a I'[SO a I'adresse ci-aprés ou au comité membre de I'lSO dans le pays du demandeur.

ISO copyright office

Case postale 401 ¢ Ch. de Blandonnet 8

CH-1214 Vernier, Genéve

Tél.: +41 22 749 01 11

E-mail: copyright@iso.org

Web: www.iso.org
Publié en Suisse

ii © IS0 2022 - Tous droits réservés


https://www.iso.org

ISO 18113-4:2022 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

1SO 18113-4:2022(F)

Sommaire Page
AVANE-PIOPOS ..ot v
IIMEIOMUICTION ... vi
1 DOMAINE A’ APPLICATION ... 1
2 REFEIENCES MOTIMATIVES ... 1
3 Termes €t AEFIMItIONS ... 1
4 GEMBTALIEES ...
41 Exigences essentielles
4.2 Identification des €1éments A UNE LIOUSSE ... 2
4.3 Présentation de la notice d UtiliSAtioN ... 2
5 Contenu de I'emballage @XTETTIE. ... 2
51 Fabricant
5.2 [dentification du réactif de DIV ... 2
LS 70778 SR \\ o) 4 e L0 08 = Vol Ui TN ) O 2
5.2.2  Numéro de lot
5.2.3 Identifiant unique de diSPOSItif (TUD) ... 3
5.3 COMEEIIUL s8R
5.4 Utilisation prévue/Usage prévu
5.5 Utilisation a des fins de diagnostic in vitro
5.6 Conditions de stockage et de manipulation
5.7 Date de péremption
5.8 Avertissements et précautions
6 Contenu de I'étiquette du contenant Primaire ... ...,
6.1 DISPOSITIONS GEINETALES. ...
6.1.1 Contenant unique.....
6.1.2 Petite étiquette.......
6.2 Fabricant ...
6.3 Identification du réactif de DIV ...
6.3.1 Nom de réactif de DIV ou de I'élément
6.3.2  NUMET0 de 1Ot ..o
6.3.3 Identifiant unique de dispositif (IUD)
6.4 {01001 1= 1 1 OSSO
6.5 Utilisation a des fins de diagnostic in VIitro ...
6.6  Conditions de stockage et de manipulation ...
6.7  Date de péremption ...
6.8  Avertissements et précautions
7 Contenu de 1a notice d UtiliSATION ...
7.1 FADTICANE ..ot
7.2 Identification du réactif de DIV ..
7.3 Utilisation Prévue/USAZE PIeVUL. ...
7.4 Principe de 1a METNOME. ...
7.5 Tracgabilité des valeurs attribuées aux étalons et aux matériaux de controéle de la
JUS TS S .
7.6 ELBIMI@IIES .o
7.7 Equipement et/ou matériaux supplémentaires requis
7.8 Stockage et durée de conservation aprés premiere OUVETtUIe. ... 8
79 AVertisSEMENtS @1 PIreCAULTIONS ...
7.10  Collecte, manipulation et stockage d’échantillons primaires
7.11  Procédure d'obtention des rESUITALS. ...
28 07 o o Yol <o L0 TR0 LT 00} U o) <O

7.13  Lecture des résultats d’examen ..
7.14 Interprétation des résultats
7.15  Caractéristiques de PeIrfOrMANCE ...t

© 1S0 2022 - Tous droits réservés iii



