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Nahrazeni predchozich norem

S tiginnosti od 2025-12-31 se nahrazuji CSN EN ISO 15189 ed. 2 (85 5101) z ¢ervna 2013 a CSN EN ISO
22870 ed. 2
(85 5102) z cervence 2017, které do uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN ISO 15189:2022 dovoleno do 2025-12-31
pouzivat dosud platnou CSN EN ISO 15189 ed. 2 (85 5101) z ¢ervna 2013 a CSN EN ISO 22870 ed.
2 (85 5102) z cervence 2017.

Zmeény proti predchozim normam
Proti predchozimu vydéni byly provedeny tyto hlavni zmény:
- Sladéni s ISO/IEC 17025:2017, pozadavky na management se nyni objevuji na konci dokumentu.

- Zaclenéni pozadavki na vySetreni v misté péce (POCT), které byly drive obsazeny
v ISO 22870:2017.

- ZvyS$eny duraz je kladen na management rizik.
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CSN EN ISO 4307 (85 7037) Molekularni diagnostickd vySetieni in vitro - Specifikace
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CSN EN ISO 23118 (85 7033) Molekuldrni diagnostické vysetteni in vitro - Specifikace
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Vysvétlivky k textu této normy

V pifpadé nedatovanych odkazll na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
LInformace

o citovanych dokumentech” a , Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvaleni této
normy. Pfi pouZzivéni této normy je tfeba vzdy pouzit takové vydani CSN, které prejimaji nejnovéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmeén).

Upozornéni na narodni poznamky

Do této normy byly k hesliim 3.17, 3.20, 3.22 a 3.32 a k ¢lanku 7.3.7.3 e) doplnény narodni
poznamky.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Cesky institut pro akreditaci, o.p.s., ICO 25677675, spoluprace: RNDr. Josef
Kratochvila
a doc. Ing. Zbynek Plzédk, CSc.

Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renéta Dolezalova

Ceské agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zifizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zékona ¢. 22/1997 Sh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich



predpist.
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Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2022-11-15.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy 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 lze obdrZet na vyz4adéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢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 normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

=

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2022 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
Ref. ¢. EN ISO 15189:2022 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 15189:2022) vypracovala technicka komise ISO/TC 212 ,Klinické
laboratorni zkousky a zkuSebni systémy in vitro” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 140
,Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro“, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do cervna 2023 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouziti, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do prosince 2025.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 15189:2012 a EN ISO 22870:2016.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu.

Jakdkoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uZivatele. Uplny seznam téchto orgénti lze nalézt na webovych strankach
CEN.

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 15189:2022 byl schvalen CEN jako EN ISO 15189:2022 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve Smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazu ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzZuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 212 Klinické laboratorni zkousky

a diagnostické zkuSebni systémy in vitro, ve spolupréci s technickou komisi CEN/TC 140
Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro v souladu s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO
a CEN (Videnska dohoda).

Toto ¢tvrté vydani zrusuje a nahrazuje treti vydéani (ISO 15189:2012), které bylo technicky
revidovano. Nahrazuje také ISO 22870:2016.

Byly provedeny tyto hlavni zmény:

- sladéni s ISO/IEC 17025:2017 vedlo k tomu, ze pozadavky na management se nyni objevuji na
konci dokumentu;

- zaclenéni pozadavki na vySetreni v misté péce (POCT), které byly diive obsazeny v ISO 22870;
- zvySeny duraz na management rizik.

Jakakoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



https://www.iso.org/directives-and-policies.html
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html
http://www.iso.org/members.html

Uvod

Cilem tohoto dokumentu je podporovat prospéch pacientt a spokojenost uzivatela sluzeb laboratori
na zékladé jejich duvéry v kvalitu a kompetenci zdravotnickych laboratori.

Tento dokument obsahuje pozadavky na zdravotnickou laborator, aby pldnovala a provadéla opatreni
k zohlednéni rizik a prilezitosti ke zlepSeni. Prinosy tohoto pristupu zahrnuji: zvySeni efektivnosti
systému managementu, snizeni pravdépodobnosti neplatnych vysledkl a pokles mozného poskozeni
pacientl, laboratorniho personélu, verejnosti a zivotniho prostredi.

Pozadavky na management rizik jsou v souladu se zasadami ISO 22367.
Pozadavky na bezpecnost laboratofi jsou v souladu se zdsadami ISO 15190.
PoZzadavky na odbér a prepravu vzorki jsou v souladu s ISO 20658.[17

Tento dokument obsahuje pozadavky na vysSetreni v misté péce (POCT) a nahrazuje ISO 22870, ktera
bude po zverejnéni tohoto dokumentu zrusena.

Format tohoto dokumentu vychazi z ISO/IEC 17025:2017.

Zdravotnicka laborator ma zasadni vyznam pro péci o pacienty; jeji ¢innosti jsou provadény

v etickém a ridicim rdmci, uznavajicim povinnosti poskytovatelt zdravotni péce vici pacientum. Tyto
¢innosti jsou zajiStovany vcas, aby byly uspokojeny potreby vSech pacientl a pracovniki
odpovédnych za jejich péc¢i. Cinnosti zahrnuji zajisténi poZzadavki na laboratorni vy$etteni, piipravu
pacienta, identifikaci pacienta, odbér vzorkul, prepravu, zpracovani vzorku pacientu, vybér vySetreni
vhodnych pro zamyslené pouziti, vy$etreni vzorkl, uchovavani vzorku i naslednou interpretaci,
hlaseni vysledkl a poradenstvi uzivatelim sluzeb laboratore. Mohou rovnéz zahrnovat poskytnuti
vysledki pacientovi, opatreni pro urgentni vySetieni a ozndmeni kritickych vysledka.

I kdyz je tento dokument uréen pro pouziti ve vSech v souc¢asnosti uznavanych zdravotnickych
laboratornich oborech, 1ze jej efektivné uplatnit i pro dalsi zdravotnické sluzby, jako je zobrazovaci
diagnostika, respiracni terapie, fyziologické védy, krevni banky a transfuzni sluzby.

Pouzivani tohoto dokumentu usnadnuje spolupraci mezi zdravotnickymi laboratoremi a dalSimi
zdravotnimi sluzbami, napomahé vyméné informaci a harmonizaci metod a postupu.

Srovnatelnost vysledki laboratornich vySetreni pacientl mezi zdravotnickymi laboratoremi bez
ohledu na mésto nebo zemi je snazsi, pokud zdravotnické laboratore dodrzuji tento dokument.

JestliZe se laborator uchazi o akreditaci, méla by si zvolit akredita¢ni organ, jenz pracuje v souladu
s ISO/IEC 17011 a ktery zohlednuje zvlastni pozadavky zdravotnickych laboratori.

Srovnani tohoto dokumentu s ISO 9001:2015 a ISO/IEC 17025:2017 je uvedeno v piiloze B. Srovnani
ISO 15189:2012 s normou ISO 15189:2022 (tento dokument) je v priloze C.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje poZzadavky na kvalitu a kompetenci ve zdravotnickych laboratorich.

Je pouzitelny pro zdravotnické laboratore pri vyvoji jejich systému managementu a posuzovani jejich
kompetence. Je rovnéz pouzitelny k potvrzeni nebo uznani kompetence zdravotnickych laboratori
uzivateli laboratore, regulacnimi a akreditacnimi organy.

Tento dokument se také vztahuje na vysetreni v misté péce (POCT).

POZNAMKA Ke specifickym tématiim, zahrnutych v tomto dokumentu se mohou rovnéz vztahovat
mezinarodni, narodni nebo regionalni predpisy nebo pozadavky.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

[17 Prvni vydéni se pripravuje (predchozi vydéani bylo technickou specifikaci). Faze v dobé
zverejnéni této normy: ISO/DIS 20658:2022.



