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Corrigendum

Tato oprava je Ceskou verzi opravy EN 13612:2002/AC:2002.
This Corrigendum is the Czech version of the Corrigendum EN 13612:2002/AC:2002.

CSN EN 13612 (857009) Hodnoceni funkce zdravotnickych prostfedkii pro diagnostiku in vitro
z listopadu 2002 se opravuje takto:

2.6 laik, laicka osoba (lay person): ,[EN ISO 9000:2000, 3.8.5]“ se nahradi takto: ,[EN 376:2002]"
214 validace (validation): ,[ISO 9000, 3.8.5]" se nahradi takto: ,[EN 1SO 9000:2000, 3.8.5]"

4.5 Navrh experimentalniho usporadani

Ve 2. vété, 14. poloZce uvozené pomlickou, se nahradi slovo ,0éekavanych” slovem ,neoCekavanych” takto:

— dostupnost dalSich informaci o vzorku nebo vySetfované osobé, jestlize je pozadovano provéreni neoceka-
vanych vysledku;

Priloha ZA (informativni)

Ustanoveni této evropské normy vyjadiujici podstatné pozadavky nebo jina ustanoveni smérnic EU
V textu prilohy se odstrani zkratka ,EU", jak je uvedeno dale:

Nasledujici ustanoveni této normy, jak jsou uvedena v tabulce ZA.1, podporuji spinéni podstatnych pozadavki
smérnice 98/79/EC.
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Seznam citaci je nutno uspofadat v pofadi ,EN, EN ISO, ISO, ostatni dokumenty“ a zmény vyznagené
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EN ISO 13485 Quality systems — Medical devices — Particular requirements for the application of EN ISO 9001
(revize EN 46001:1996) (identické s ISO 13485:1996)

EN 46001 Quality systems — Medical devices — Particular requirements for the application of EN ISO 9001

Dokumenty NCCLS'

NCCLS Evaluation of the Linearity of Quantitative Analytical Methods: A Statistical Approach; Proposed
Guideline — Second Edition. NCCLS Document EP6-P2. Wayne, PA: NCCLS; 2001

NCCLS Immunoprecipitin Analyses: Procedures for Evaluation the Performance of Materials; Approved
Guideline — Second Edition. NCCLS Document DI2-A2. Wayne, PA: NCCLS; 1993
Ostatni odkazy

Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic
medical devices, OJ, 1998, No L 331

' NCCLS = National Committee for Clinical Laboratory Standards (USA).

Upozornéni: Zmény a doplfiky, jakozZ i zpravy o nové vydanych normach jsou uvefejiiovany ve Véstniku
Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.
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