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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15189:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 212 ,Clinical laboratory
testing and in vitro diagnostic test systems” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 140
sIn-vitro-Diagnostik“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-03-03 AA ,Qualitatsmanage-
ment in medizinischen Laboratorien” im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden
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ISO/IEC 17021-1:2015 siehe DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015-11
ISO/IEC 17025:2017 siehe DIN EN ISO/IEC 17025:2018-03
ISO/IEC 17043:2010 siehe DIN EN ISO/IEC 17043-2010-05
ISO/IEC 27001:2022 siehe DIN EN ISO/IEC 27001:2017-06

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen tiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN ENISO 15189:2014-11 und DIN EN ISO 22870:2017-04 wurden folgende Anderungen
vorgenommen:

a) Aktualisierung der normativen Verweisungen und der Literaturhinweise;
b) komplette inhaltliche Uberarbeitung der bisherigen Abschnitte;
c) Aktualisierung der Korrelation des Dokuments mit ISO 9001:2015 und ISO/IEC 17025:2017;

d) die Ausrichtung anISO/IEC 17025:2017 fithrte dazu, dass die Anforderungen an das Management nun am
Ende des Dokuments stehen;

e) Anforderungen an die patientennahe Sofortdiagnostik (POCT), zuvor in ISO 22870 enthalten, wurden
aufgenommen;

f) starkere Betonung des Risikomanagements;

g) Vergleich von ISO 15189:2012 mit ISO 15189:2022 im Anhang B;
h) redaktionelle Uberarbeitung.

Friihere Ausgaben
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