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Requirements for marking of in vitro diagnostic instruments
Exigences de marquage des instruments de diagnostic in vitro

Anforderungen an die Kennzeichnung von In-vitro-Diagnostika- Geraten

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 1658:1996. Evropska norma EN 1658:1996 ma status
Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1658:1996. The European Standard EN
1658:1996 has the status of a Czech Standard.
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Narodni predmluva
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Vypracovani normy
Zpracovatel: doc. MUDr. Petr Schneiderka, CSc., ICO 61869449

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. lvana Zittové
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EVROPSKA NORMA EN 1658
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1996

NORM EUROPEENE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.100

Deskriptory: medicine, diagnosis, bioassay, medical equipment, marking, specifications

Pozadavky na oznadovani pfistroju

pro diagnostiku in vitro

Requirements for marking of in vitro

diagnostic instruments

Exigences de marquage des instruments in Anforderungen an die Kennzeichnung von
vitro In-vitro-Diagnostika-Geraten

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1996-12-06. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy. Aktualizované seznamy a bibliografické citace
tykajici se téchto narodnich norem Ize vyZzadat v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena
CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
Itlie,Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tuto evropskou normu pfipravila technickd komise CEN/TC 140 ,In vitro diagnostic systems*, jejiz
sekretariat je pfi DIN.

Priloha A je informativni.

Této evropské normé se nejpozdéji do 1997-06-30 udéluje status narodni normy, a to bud'
zverejnénim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani. Nejpozdéji do 1997-06-30 se
zrusi narodni normy, které jsou s ni v rozporu.

Podle Vnitfnich predpisti CEN/CENELEC jsou povinny prevzit tuto evropskou normu tyto zemé: Belgie,
Déansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.
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1 Pfedmét normy

Tato norma uvadi poZadavky na oznacovani pristrojd pro diagnostiku in vitro. U elektrickych zarizeni
pro laboratorni pouziti, navazuji tyto pozadavky na ¢lanky 5.1 az 5.3 EN 61010-1:1993.

Jednotné a dobre srozumitelné oznacovani pristrojl pro diagnostiku in vitro je ddlezité pro jejich
spravnou a bezpecnou obsluhu.

-- Vynechany text --



