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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 22870:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 212 ,Clinical laboratory
testing and in vitro diagnostic test systems“ (Sekretariat: ANSI, USA) in Zusammenarbeit mit dem
Technischen Komitee CEN/TC 140 ,In-vitro-Diagnostik” (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter Beteiligung
deutscher Experten erarbeitet.

Das zustdndige nationale Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-03-11 AA ,Patientennahe
Sofortdiagnostik (POCT)“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Fiir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechende
Deutsche Norm hingewiesen:

[SO 15189:2012 siehe DIN EN ISO 15189:2014-11

ISO/IEC 17043:2010 siehe DIN EN ISO/IEC 17043:2010-05

ISO 18113-4 siehe DIN EN ISO 18113-4

ISO 18113-5 siehe DIN EN ISO 18113-5
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 22870:2006-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Querverweisungen auf die entsprechenden Abschnitte der ISO 15189:2012 wurden aktualisiert;
b) Verweisung auf ISO/IEC Guide 43-1 wurde durch die Verweisung auf ISO/IEC 17043:2010 ersetzt;
c) Literaturhinweise wurden aktualisiert.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 22870: 2006-06
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 15189:2014-11, Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
(1SO 15189:2012, korrigierte Fassung 2014-08-15)

DIN EN ISO/IEC 17043:2010-05, Konformitdtsbewertung — Allgemeine Anforderungen an Eignungs-
priifungen (ISO/IEC 17043:2010)

DIN EN ISO 18113-4, In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller — Teil 4:
Reagenzien fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Eigenanwendung

DIN EN ISO 18113-5, In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller — Teil 5:
Geridite fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Eigenanwendung
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 22870
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2016

ICS 03.120.10; 11.100.01 Ersatz fiir EN ISO 22870:2006

Deutsche Fassung

Patientennahe Untersuchungen (point-of-care testing, POCT) —
Anforderungen an Qualitat und Kompetenz
(ISO 22870:2016)

Point-of-care testing (POCT) — Examens de biologie médicale délocalisée (EBMD) —
Requirements for quality and competence Exigences concernant la qualité et la compétence
(IS0 22870:2016) (IS0 22870:2016)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 14. Oktober 2016 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschiaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-
CENELEC oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzgsisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.
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Europdisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 22870:2016) 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 vom DIN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2017, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis November 2019 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 22870:2006.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinie 765/2008.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschiaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 22870:2016 wurde vom CEN als ENISO 22870:2016 ohne irgendeine Abidnderung
genehmigt.
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