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Was ist ISO 15189?

ISO 15189 ist der internationale Standard fir
medizinische Labore. Er legt Anforderungen an
deren Qualitdtsmanagement sowie an die technische
Kompetenz fest. Ziel ist es, zuverlassige und genaue
Testergebnisse sicherzustellen, die sowohl von
Patienten als auch von Gesundheitsbehérden und
Zertifizierungsstellen anerkannt werden. ISO 15189
wird weltweit zur Zertifizierung medizinischer Labore
genutzt und ist eine anerkannte Grundlage fur
Qualitatssicherung im Gesundheitswesen.

Wer benétigt ISO 15189?

Jedes medizinisches Labor, welches
hdchste ethische Standards einhalten

und verlassliche, klinisch relevante
Ergebnisse liefern mochte, sollte eine ISO
15189-Zertifizierung in Betracht ziehen.
Medizinische Labore spielen eine zentrale
Rolle in der Patientenversorgung und missen
sowohl den Anforderungen der Patienten als
auch des medizinischen Personals gerecht
werden. Immer mehr Labore streben daher
freiwillig die 1ISO 15189-Zertifizierung an, um
ihre Fachkompetenz nach den Grundsatzen
der Good Clinical Laboratory Practice
(GLCP) zu sichern und das Vertrauen in ihre
Testergebnisse zu starken.

Obwohl ISO 15189 speziell fir medizinische
Labore entwickelt wurde, ist sie auch fir
andere Bereiche wie klinische Physiologie,
medizinische Bildgebung und medizinische
Physik wertvoll.
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Vorteile von ISO 15189

Ein Hauptvorteil der ISO 15189-Zertifizierung ist
ihre weltweite Anerkennung. Darlber hinaus gibt es
zahlreiche weitere Vorteile, die je nach Unternehmen

variieren kénnen, darunter: “Ohne die ISO-Zertifizierung
kdénnten wir in unserem Markt
» Risikominimierung durch die Einhaltung bewahrter nicht bestehen. Dank IMSM war
Verfahren die Implementierung einfach und
das System leicht zu handhaben.
Die gesteigerte Effizienz sichert

o Optimiert die Leistung der Mitarbeiter und reduziert

Fehler unsere Wettbewerbsfahigkeit und
o Fordert und bestatigt die technische Kompetenz der die Zertifizierung 6ffnet Tlren."
Mitarbeiter

o Compliance mit rechtlichen und regulatorischen
Anforderungen

o Reduziert Kosten durch Vermeidung von Nachtests

 Stellt sicher, dass die Ergebnisse der Kunden
technisch valide sind

o Schafft Zugang zu neuen Méarkten, sowohl national
als auch international

e Mehr Vertrauen und Anerkennung bei Kunden,
Partnern und Entscheidern

o Gewabhrleistet sichere, zuverlassige und hochwertige

Leistungen in klinischen Laboren Wenn Sie die Leistung lhres Unternehmens
steigern, den Umsatz erhdhen, Risiken
minimieren und sich gleichzeitig vom
Wettbewerb abheben kdnnten — wer wirde
da zogern?

« Bietet einen klaren Rahmen fiir Qualitatssicherung
und stetige Verbesserung

Integrierbare Systeme und Standards Ergreifen Sie die Initiative und sprechen Sie
noch heute mit einem unserer Experten.
Neben ISO 15189 bietet IMSM weitere
v — Managementsysteme, die sich nahtlos Telefon: 0800 477 22 33
integrieren lassen. Sie fordern Effizienz, Mail: kontakt@imsm.com
Konsistenz und kontinuierliche
Verbesserung — und unterstitzen so das
Wachstum lhres Unternehmens.
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