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Prodlogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracién de las Normas
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente
con la Comisidon Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobacién necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/
IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencidén sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificaciéon de alguno
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de este documento se indicaran en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informaciéon que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacién.

Para una explicacion de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como la informacién
acerca de la adhesion de SO a los principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a
los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 212, Laboratorios de andlisis clinicos y
sistemas de andlisis por diagndstico in-vitro.

Esta segunda edicion anula y sustituye a la primera edicién (ISO 15190:2003) que ha sido revisada
técnicamente. Los cambios principales en comparacion con la edicién previa son los siguientes:

— actualizaciones de secciones existentes y la adicion de secciones que incluyen, pero no se limitan a,
la evaluacion de riesgos, la ergonomia, la incapacidad laboral, 1a preparacién ante emergencias y un
programa integral de gestion de la seguridad.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacién del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de
estos organismos.
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