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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'[SO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (i ) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

conformément aux regles données dans

7

L'attention est sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

www.iso.org/brevet

WWW.is0.0rg/avant-propos

édition annule et remplace la e édition
), qui a fait M révision technique.
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- il convient
conformément a I'ISO

ISO 9001:
dans l'Annexe #B.

Annexe C
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Laboratoires médicaux — Exigences concernant la qualité
et la compétence

1 Domaine d'application

spécifie les exigences

qualité et

bioloiie médicale

NOTE réglementations ou exigences internationales, natlonales ou reglonales euvent également
f a des sujets spécifiques traités dans - .

2 Références normatives

Les documents

du présent document.
Pour les références datées, seule tFéetits el i . Pour les références
non datées, la derniere édition du document de référence i (y compris les éventuels
amendements).

[SO+7666 _, Evaluation de la conformité — Vocabulaire et principes généraux
1S0/€Et IEC 17025:2605

, Exigences générales concernant la compétence des laboratoires

. . . e . Y
e s 7
)

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans HS6—+7666:

le Guide ISO _ﬁ-mdFISO/GE-I—QQ_ ainsi que les suivants
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intervalle de référence biologique
intervalle de référence

intervalle spécifié de la distribution des valeurs a=partir=d-mre _ population de référence
biologique

Note 1 a l'article: Un intervalle de référence est couramment défini comme ¥rrtervatte central de

ote et 9ot e e DA
étre plus appropriée

daTSTeTrtatTSTTas .

Note 2 a l'article: Un intervalle de référence peut dépendre du type décirartitors Iéchantillon primaire (3.25)
primratres: et de la nrétirode méthode d’analyse (3.9) darratyseutitisée -

Note 3 a l'article: Dans certains cas, urmre= seule limite de référence biologique est importante, parexempte
- une limite supérieure= q de référence biologique

correspondant soit inférieur ou égal a * Ix‘l
Note 4 a l'article: Les termes normale», «valeurs normales» et «plage -
clinique» sont ambigus et donc Féviter .
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