ICS 03.120.10; 11.100.01 SLOVENSKA TECHNICKA NORMA Marec 2024
Medicinske laboratoria STN
ST N‘ PozZiadavky na kvalitu a kompetentnost ENISO 15189/A11
(ISO 15189: 2022)
Zmena A11 855010

Amendment
Amendement

Anderung

Tato zmena A11 STN EN ISO 15189: 2024 je slovenskou verziou eurépskej normy

ENISO 15189: 2022 /A11: 2023.

Preklad zabezpetil Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skiSobnictvo Slovenskej republiky.
STN EN ISO 15189/A11 ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This amendment A11 STN EN ISO 15189: 2024 is the Slovak version of the European Standard
EN ISO 15189: 2022 /A11: 2023.

It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.

STN EN ISO 15189/A11 has the same status as the official versions.

138019

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky, 2024

Slovenska technicka norma a technicka normaliza¢na informacia je chranena zakonom ¢. 60/2018 Z. z. o technickej normalizacii

v zneni neskorsich predpisov.
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Narodny predhovor

Suvisiace pravne predpisy

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju po-
Ziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa
zruSuje Nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (0] L 218, 13.8.2008)

Vypracovanie slovenskej technickej normy

Spracovatel’: Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skisobnictvo Slovenskej republiky

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomocky
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EUROPSKA NORMA EN ISO 15189/A11
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM November 2023

1CS 03.120.10; 11.100.01

Medicinske laboratoria
Poziadavky na kvalitu a kompetentnost

Medical laboratories
Requirements for quality and competence

Laboratoires de biologie médicale Medizinische Laboratorien
Exigences concernant la qualité Anforderungen an die Qualitat
et la compétence und Kompetenz

Tato zmena A11 meni eur6psku normu EN ISO 15189: 2022, CEN ju schvalil 14. novembra 2023.

Clenovia CEN st povinni plnit’ vnitorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych st uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkol'vek zmien prizndva postavenie narodnej normy.
Aktualizované zoznamy a bibliografické idaje tykajtce sa takychto narodnych noriem mozno na po-
Ziadanie dostat od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN-CENELEC.

Tato eurdpska norma existuje v troch oficidlnych verziach (anglickej, franctuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkol'vek inom jazyku, ktort na vlastni zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do ndrodného
jazyka a ktora bola oznadmena Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie ako maju
oficialne verzie.

Clenmi CEN a CENELEC st narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska,
Danska, Esténska, Finska, Francizska, Grécka, Holandska, Chorvatska, {rska, Islandu, Litvy, Loty$ska,
Luxemburska, Mad'arska, Malty, Nemecka, Norska, Pol'ska, Portugalska, Rakiiska, Rumunska, Sever-
ného Macedoénska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Srbska, Spanielska, §Vajéiarska,
Svédska, Talianska a Turecka.

CEN

Eurépsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europdisches Komitee fiir Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2023 CEN Vsetky prava na vyuzivanie v akejkol'vek forme a akymikol'vek Ref. ¢. ENISO 15189:2022/A11: 2023 SK
prostriedkami st vyhradené na celom svete narodnym ¢lenom CEN.
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Europsky predhovor

Tento dokument (EN ISO 15189: 2022 /A11: 2026) vypracovala technickd komisia CEN/TC 140 Diag-
nostické zdravotnicke pomocky in vitro, ktorej sekretariat je v DIN.

Tejto zmene A11 eurdépskej normy EN ISO 15189: 2022 sa musi priznat postavenie narodnej normy
bud’ vydanim identického textu alebo oznamenim najneskér do maja 2024 a narodné normy, ktoré
su s nou v rozpore, sa musia zrusit najneskér do novembra 2026.

Upozoriiuje sa na moznost, Ze niektoré casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych
prav. CEN (a/alebo CENELEC) nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokol'vek alebo vSetkych takychto
patentovych prav.

Tuto zmenu A11 eurdpskej normy EN ISO 14971: 2019 pripravil CEN na zaklade mandatu, ktory mu
udelili Eurépska komisia a Eurépske zdruzenie vol'ného obchodu, aby sa podporili zakladné poZia-
davky smernice (smernic) alebo nariadenia (nariadeni) EU.

Vzajomny vztah so smernicou (smernicami) alebo nariadenim (nariadeniami) EU je uvedeny v infor-
mativnej prilohe ZA, ktora je neoddelitel'nou sticastou tohto dokumentu.

V sulade s vnitornymi predpismi CEN-CENELEC st tato eur6psku normu povinné prevziat narodné
normalizac¢né organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska,
Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, frska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska, Mad'arska,
Malty, Nemecka, Norska, Pol'ska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Macedo6nska, Sloven-
ska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska, Talianska a Turecka.

koniecnahladu - textdalej pokracuje v platenejverzii STN
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