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Corrigendum

CSNENISO 15189 ed. 2 (85 5101) Zdravotnické laboratoie — Pozadavky na kvalitu a zpGsobilost z &ervna 2013
se na zakladé Correction Notice vydaného CEN 2014-09-10 opravuje takto:

Na titulni strané se oznacCeni shodnosti opravuje takto:
idt ISO 15189:2014, Corrected version 2014-08

Titulni strana evropské normy a pfedmluva se nahrazuji takto:

© Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi, 2017 503562
Unn']z Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Geské technické normy rozmnozovany a rozsifovany
jen se souhlasem Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.
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EVROPSKA NORMA EN ISO 15189
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Listopad 2012

ICS 03.120.10; 11.100.01 Nahrazuje EN I1SO 15189:2007

Zdravotnické laboratore — Pozadavky na kvalitu a zpUGsobilost —
(ISO 15189:2012, opravené vydani 2014-08-15)

Medical laboratories — Requirements for quality and competence —
(ISO 15189:2012, Corrected version 2014-08-15)

Laboratoires de biologie médicale — Exigences Medizinische Laboratorien — Anforderungen
concernant la qualité et la compétence an die Qualitat und Kompetenz
(ISO 15189:2012, Version corrigée 2014-08-15) (ISO 15189:2012, korrigierte Fassung 2014-08-15)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2012-10-31.

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

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglicke, francouzske, némecke). Verze v kazdem
jiném jazyce pieloZena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou notifikuje Ridicimu
centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizaéni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, Ceské
republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska,
Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

g — |

Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europdisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2012 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. €. EN ISO 15189:2012 E
jsou celosvétoveé vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 15189:2012, opravené vydani 2014-08-15) vypracovala technickd komise ISO/TC 212
Klinické laboratorni zkou$ky a diagnostické zkuSebni systémy in vitro ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 140
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 2013 udélit status narodni normy, a to bud’ vydanim identic-
kého textu, nebo schvalenim k pfimému pouZzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je nutno zrusit
nejpozdéji do listopadu 2015.

Upozorfiuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav. CEN
[a/nebo CENELEC] nelze ¢&init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo v§ech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN I1ISO 15189:2007.

Podle vnitfnich pfedpisti CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizaéni orga-
nizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, ltalie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 15189:2012, opravené vydani 2014-08-15 byl schvalen CEN jako EN ISO 15189:2012 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Clanek 4.13
Ve ¢tvrtém odstavci se text v zavorce (viz 5.8.6) / (see 5.8.6) opravuje na (viz 5.9.3) / (see 5.9.3).

V Poznamce 3 se text v zavorce (viz 5.9.4) / (see 5.9.4) opravuje na (viz 5.10.3) / (see 5.10.3).

Clanek 5.7.1

Ve druhém odstavci se text v zavorce (viz 5.9.1) / (see 5.9.1) opravuje na (viz 5.9.2) / (see 5.9.2).

Vypracovani opravy normy
Zpracovatel: Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi, IC 48135267

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Renata DoleZalova

Upozornéni: Zmény a dopliiky, jakoZ i zpravy o nové vydanych normach jsou uvefejfiovany ve Véstniku Uradu
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

Va$e nazory, podnéty a pfipominky tykajici se technickych norem a zajem o moznou ucast v procesech technické normalizace
zaslat na e-mailovou adresu info@unmz.cz

Vydal Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi, Praha
Rok vydani 2017, 4 strany
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