CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 01.040.11; 11.100 Prosinec
2001

Informace pfedavané vyrobcem CSN

s diagnostickymi Cinidly in vitro EN 375
pro odborné pouziti
85 7003

Information supplied by the manufacturer with in vitro diagnostic reagents for professional use
Informations fournies par le fabricant avec les réactifs de diagnostic in vitro pour usage professionnel

Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Reagenzien flr in-vitro-diagnostische
Untersuchungen zum Gebrauch durch Fachpersonal

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 375:2001. Evropska norma EN 375:2001 ma status
Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 375:2001. The European Standard
EN 375:2001 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 375 z Gnora 1997.

© Cesky normaliza&ni institut,

2001 63593
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva



Citované normy

ISO 1000:1992 zavedena v CSN ISO 1000 (01 1301) Jednotky Sl a doporuceni pro uzivani jejich ndsobk( a
pro uzivani nékterych dalSich jednotek

Citované a souvisejici predpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/EC ze 27.fijna 1998 tykajici se zdravotnickych
prostfedk(l pro diagnostiku in vitro. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady
€.181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Doc. MUDr. Petr Schneiderka, CSc., ICO 6186449

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky,CSc.
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EVROPSKA NORMA EN 375
EUROPEAN STANDARD Leden 2001

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 01.040.11; 11.100 Nahrazuje EN
375:1992

Informace predavané vyrobcem s diagnostickymi Cinidly in vitro

pro odborné pouziti

Information supplied by the manufacturer with in vitro diagnostic reagents
for professional use

Informations fournies par le fabricant avec Bereitstellung von Informationen durch
les réactifs de diagnostic in vitro pour usage  den Hersteller von Reagenzien
professionnel fur in-vitro-diagnostische Untersuchungen

zum Gebrauch durch Fachpersonal

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2000-12-06.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim stfedisku CEN nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu stfedisku CEN, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici stfedisko CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2001 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli
Ref. ¢. EN 375:2001 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 140 ,Zdravotnické prostfedky pro
diagnostiku in vitro“, jejiz sekretariat je pri DIN.

K vypracovani této normy prispélo Evropské sdruzeni vyrobcl diagnostik (European Diagnostic
Manufacturers Association, EDMA).

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do Cervence 2001 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do ¢ervence 2001.

Tato evropska norma nahrazuje EN 375:1992.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavk( smérnice
(smérnic) EU.

Pro porovnani se smérnici (smérnicemi) EU viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou soucasti této
normy.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Strana 6

1 Pfedmét normy

Tato norma specifikuje pozadavky na informace poskytované vyrobcem diagnostickych Cinidel in vitro
k reagenc¢nim vyrobkdm, kalibratorm, kontrolnim materialim a soupravam pro odborné pouziti,



které se dale nazyvaji in vitro diagnosticka (IVD) Cinidla.

POZNAMKA Tuto normu Ize pouzit také na pfislusenstvi IVD &inidel.

-- Vynechany text --



