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Předmluva  Foreword
Tento dokument (EN ISO 15189:2007) byl
vypracován technickou komisí ISO/TC 212
„Klinické laboratorní zkoušky a zkušební
systémy pro diagnostiku in vitro“ ve spolupráci s
technickou komisí CEN/TC 140 „Diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro“, jejíž
sekretariát zajiš»uje DIN.

 This document (EN ISO 15189:2007) has been
prepared by Technical Committee ISO/TC 212
“Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic test systems” in collaboration with
Technical Committee CEN/TC 140 “In vitro
diagnostic medical devices”, the secretariat of
which is held by DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do října
2007 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k
přímému používání, a národní normy, které jsou
s ní v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do
října 2007.

 This European Standard shall be given the
status of a national standard, either by
publication of an identical text or by
endorsement, at the latest by October 2007,
and conflicting national standards shall be
withdrawn at the latest by October 2007.

Tento dokument nahrazuje EN ISO
15189:2003.

 This document supersedes EN ISO
15189:2003.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou
tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí:
Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska,
Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska,
Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, ©panělska, ©védska a
©výcarska.

 According to the CEN/CENELEC International
Regulations, the national standards
organizations of the following countries are
bound to implement this European Standard:
Austria, Belgium, Bulgaria, Cyprus, Czech
Republic, Denmark, Estonia, Finland, France,
Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland,
Italy, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta,
Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Romania,
Slovakia, Slovenia, Spain, Sweden, Switzerland
and United Kingdom.

Oznámení o schválení
Text ISO 15189:2007 byl schválen CEN
jako      
EN ISO 15189:2007 bez jakýchkoliv
modifikací.

 Endorsement notice
The text of ISO 15189:2007 has been approved
by CEN as EN ISO 15189:2007 without any
modifications.
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Úvod  Introduction
Tato mezinárodní norma vycházející z ISO/IEC
17025 a ISO 9001 uvádí požadavky na
způsobilost a kvalitu, které jsou určeny zvláště
pro zdravotnické laboratoře1). Připouští se
přitom, že některá země může mít své
vlastní předpisy nebo požadavky vztahující se
na některé, nebo na všechny, odborné
pracovníky a jejich činnosti a odpovědnosti v
této oblasti.

 This International Standard, based upon ISO/IEC
17025 and ISO 9001, provides requirements
forcompetence and quality that are particular
to medical laboratories1). It is acknowledged
that a country could have its own specific
regulations or requirements applicable to some
or all its professional personnel and their
activities and responsibilities in this domain.



Služby zdravotnické laboratoře jsou základem
péče o pacienta, a laboratoř proto musí být
připravena splnit požadavky všech pacientů i
klinického personálu odpovědného za péči o
tyto pacienty. Tyto služby zahrnují organizaci
příjmu, identifikaci a přípravu pacienta, odběr,
dopravu, skladování, zpracování a vyšetřování
klinických vzorků, následné ověření,
interpretaci, předkládání zpráv a
poradenskou činnost, a navíc hodnocení
bezpečnosti a etiky práce zdravotnické
laboratoře.

 Medical laboratory services are essential to
patient care and therefore have to be
available to meet the needs of all patients
and the clinical personnel responsible for the
care of those patients. Such services include
arrangements for requisition, patient
preparation, patient identification, collection of
samples, transportation, storage, processing
and examination of clinical samples, together
with subsequent validation, interpretation,
reporting and advice, in addition to the
considerations of safety and ethics in
medical laboratory work.

Kdykoliv to národní předpisy dovolují je žádoucí,
aby služby zdravotnické laboratoře zahrnovaly
vyšetřování pacientů v případech konzultací,
a aby se vedle diagnostiky a zacházení s
pacientem také aktivně podílely na prevenci
chorob. Každý typ služby by měl obsahovat
také vhodné vzdělávací a vědecké příležitosti
pro odborné pracovníky, kteří tyto služby
poskytují.

 Whenever allowed by national regulations, it
is desirable that medical laboratory services
include the examination of patients in
consultation cases, and that those services
actively participate in the prevention of
disease in addition to diagnosis and patient
management. Each laboratory ought also to
provide suitable educational and scientific
opportunities for professional staff working
with it.

Ačkoliv je tato mezinárodní norma zaměřena
na použití v oborech služeb zdravotnických
laboratoří, které jsou v současnosti běžné,
může se ukázat jako použitelná a vhodná také
pro pracovníky jiných oborů a služeb. Kromě
toho budou moci tuto mezinárodní normu
využívat jako podklad pro svoji činnost orgány
posuzující způsobilost zdravotnických laboratoří.
Pokud laboratoř usiluje o akreditaci, měla by
si zvolit akreditační orgán, jenž pracuje podle
příslušných mezinárodních norem a jenž
bere v úvahu zvláštní požadavky
zdravotnických laboratoří.

 While this International Standard is intended
for use throughout the currently recognized
disciplines of medical laboratory services,
those working in other services and disciplines
could also find it useful and appropriate. In
addition, bodies engaged in the recognition of
the competence of medical laboratories will be
able to use this International Standard as the
basis for their activities. If a laboratory seeks
accreditation, it should select an accrediting
body which operates to appropriate
international standards and which takes into
account the particular requirements of medical
laboratories.

Prokázaná shoda s touto mezinárodní normou
neznamená současně shodu systému
managementu kvality, který má laboratoř
zaveden, se všemi požadavky ISO 9001. Tato
mezinárodní norma není určena k použití pro
účely certifikace.

 Demonstrated conformity to this International
Standard does not imply conformity of the
quality management system within which the
laboratory operates to all the requirements
of ISO 9001. This International Standard is not
intended to be used for the purposes of
certification.

Vztah mezi kapitolami a články tohoto druhého
vydání ISO 15189 a odpovídajícími částmi
ISO 9001:2000 a ISO/IEC 17025:2005 je
podrobně uveden v příloze A této mezinárodní
normy.

 The correlation between the clauses and
subclauses of this second edition of ISO
15189 and those of ISO 9001:2000 and of
ISO/IEC 17025:2005 is detailed in Annex A of
this International Standard.

     
1)    V jiných jazycích se tyto laboratoře mohou
označovat termínem odpovídajícím anglickému
„clinical laboratories“.

 1)    In other languages, these laboratories can
be designated by the equivalent of the English
term “clinical laboratories”.
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