stronica 2
EN 375:2001

Spis tresci
Przedmowa
1 Zakres normy
2 Powotania normatywne
3 Terminy i definicje
4 Wymagania dotyczace etykiet
4.1 Pojemnik zewnetrzny
4.2 Pojemnik wewnetrzny
5 Wymagania dotyczace instrukcji uzycia
Zatacznik ZA (informacyjny) Powigzania niniejszej normy z dyrektywami WE

Bibliografia

Przedmowa

Niniejsza norma europejska zostata opracowana przez Komitet Techniczny CEN/TC 140 ,Systemy diagno-
styczne in vitro” N, ktérego sekretariat jest prowadzony przez DIN.

W opracowaniu niniejszej normy brato udziat Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Materiatéw Diagno-
stycznych (EDMA)N?).

Niniejsza norma europejska powinna uzyskaé status normy krajowej przez opublikowanie identycznego tek-
stu lub uznanie, najpdzniej do lipca 2001 r., a normy krajowe sprzeczne z dang norma powinny by¢ wycofane
najpozniej do lipca 2001 r.

Niniejsza norma europejska zastepuje EN 375:1992.

Niniejsza norma europejska zostata opracowana na podstawie mandatu udzielonego CEN przez Komisje
Europejska i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu N i wspiera zasadnicze wymagania dyrektywy
(dyrektyw) UE.

W zatgczniku informacyjnym ZA, ktéry stanowi integralng czes¢ niniejszej normy, podano informacje dotycza-
ce powigzania z dyrektywa (dyrektywami) UE.

Zgodnie z Przepisami Wewnetrznymi CEN/CENELEC do wprowadzenia tej normy europejskiej zobowigzane
sa jednostki normalizacyjne nastepujacych panstw: Austrii, Belgii, Danii, Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii,
Holandii, Irlandii, Islandii, Luksemburga, Niemiec, Norwegii, Portugalii, Republiki Czeskiej, Szwajcarii, Szwe-
cji, Wioch i Zjednoczonego Krélestwa.

N Odsytacz krajowy: Nazwa CEN/TC 140 w jezyku angielskim — ,In vitro diagnostic medical devices”.
N2) Odsytacz krajowy: Skrot EDMA w jezyku angielskim — European Diagnostic Manufacturers Association.
N3 Odsytacz krajowy: European Commission (EC) i European Free Trade Association (EFTA).



