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Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Jednorazové nadobky

pro odbér vzorkl humanniho plvodu s vyjimkou krve

In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection
of specimens, other than blood, from humans

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro - In-vitro-Diagnostika - Einmalgefasse fur
Récipients a usage unique pour prélevement  Untersuchungsgut vom Menschen mit
humains non sanguins Ausnahme

von Blutproben

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-04-23.

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

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou nérodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2004 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
Ref. €. EN 14254:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 14254:2004) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 140 ,,Diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro“, jejiz sekretariat zajis»uje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 2004 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 nejpozdeéji do prosince 2004.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavk(l smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterd je nedilnou souclasti této
normy.

Pfilohy A, B, C, D a E jsou normativni.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni



organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,

Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, © panélska, ©védska a
©vycarska.
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1 Predmeét normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky a metody zkouSeni jednorazovych evakuovanych i
neevakuovanych nadobek, které jsou svymi vyrobci urceny k primarnimu odbéru a uchovani vzorkd
humanniho plvodu, s vyjimkou krve, pro Gc¢ely diagnostickych vysSetreni in vitro.

POZNAMKY

1 Pozadavky a metody zkouSeni jednorazovych evakuovanych i neevakuovanych nadobek na
vzorky zilni krve jsou uvedeny v EN 14820.

2 Ackoliv je Zadouci, aby nadobky na vzorky byly konstruovany tak, aby obsah pfi otevreni
samovolné nevytékal, tato norma pro to nestanovuje pfislusny postup zkouseni, nebo» nebylo
mozné nalézt objektivni a reprodukovatelnou zkousku.

Tato norma nestanovuje pozadavky na odbérové jehly, jejich drzaky ani dalSi prisluSenstvi pouzivané
spolu s nadobkami na vzorek.

-- Vynechany text --



