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EESSONA

Dokumendi, EN 14065:2002, on koostanud tehniline komitee CEN/TC 248 ,Textiles and textile products®, mille
sekretariaati haldab BSI.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega VvOoi
joustumisteatega hiljemalt 2003. a maiks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2003. a maiks.

Lisad A, B ja C on teatmelisad.

See dokument sisaldab kirjanduse loetelu.

CEN-i/CENELEC-i sisereeqlite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele votma jargmiste riikide rahvuslikud
standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Hispaania, Holland, lirimaa, Island, ltaalia, Kreeka, Luksemburg,

Malta, Norra, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa, Soome, Sveits, Taani, T&ehhi Vabariik ja
Uhendkuningriik.
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SISSEJUHATUS
Uldist

Pesulates tdddeldavate tekstiilitoodete tajutav puhtus on pesulatédstuse ning nende klientide jaoks oluline.
Pesulas tdodeldud tekstiilid peavad olema silmnahtavalt puhtad, plekkideta ning korralikult kuivatatud voi
triigitud; lisaks peab neid olema meeldiv puudutada ning need peavad olema I6hnavabad voi vahemasti
igasuguse ebameeldiva I6hnata jms.

Tajutav puhtus saavutatakse pesutsikli ajal tanu fldsikalis-keemilisele t66tlusele, naiteks mehaanilised
tegevused, temperatuur, pesuainete ja lisaainete lisamine, pleegitusained, lahused ja loputused jarjestikku
asetsevates vannides, kombineeritult piisava ajaga. Kirjeldatud protsess viib enamiku mikroorganismide
ellujgdmisvdéimalused miinimumini.

Tanapéeval muutub jarjest olulisemaks inimeste, toodete, materjalide voi keskkonna kaitsmine mikrobioloogilise
saastumise eest. Sellest tulenevalt on vajalik mikrobioloogilise kvaliteedi tagamine. Seega juurutatakse
pesulatdédstuses uusi protsessiohje tehnikaid, mille eesmark on pestud tekstiilitoodete mikrobioloogilise
kvaliteedi tagamine.

Selle standardi eesmark on pakkuda vélja juhtimissisteem tagamaks vastavalt tekstiilitoote kasutusotstarbele
kokkulepitud mikrobioloogiline kvaliteet.

Tekstiilitoodete mikrobioloogiline kvaliteet tuleneb nende kasutusotstarbest, st see on vastavuses biosaastega
kokkupuutuvate Uksikisikute, toodete, materjalide v6i keskkonna jaoks tekkiva riskitasemega. Teatud juhtudel,
kui vajalikuks osutub vaga kdrge mikrobioloogilise kvaliteedi tagamine, naiteks haiglate operatsioonisaalides ja
immuunsuspuudulikkuse all kannatavaid vdi péletushaavadega patsiente ravivates osakondades jne,
I6petatakse to6tlemisprotsess steriliseerimisega.

Pesulasse saabuvad maardunud tekstiilitooted on saastunud eri kasutuskeskkondadest parit
mikroorganismidega. Selles kontekstis on pesija eesmérgiks tekstiilitoodete vabastamine saastest, kasutades
selleks desinfitseerimisprotsessi, ning sellele jargnev toodete kaitsmine jargneva saastumise eest kuni hetkeni,
mil vastutus 1&heb Ule kliendile.

Pesulates on hea tootmistava soovitud mikrobioloogilise kvaliteedi saavutamise eeltingimuseks; teatud riikides
on juba vélja té6tatud selle toetamiseks vajalikud rahvuslikud suunised.

Pesemisele eelnev ohtude késitlemise ja riskide ohjamise té6praktika peab laienema koigile pesulatoimingutele.
Sellele vaatamata ohustab tekstiilitooteid saaste maksimaalse eemaldamise (termilisi, keemilisi ja flusilisi
vahendeid kasutades) jarel mikrobioloogilise taassaastumise oht. Teadlikkus ,mikroorganismivahetusest® on
oluline, et hinnata taassaastumise voimalikku moju tekstiili kasutamisele.

Taassaastumise ohjamiseks kasutatakse eri strateegiaid, mis valjenduvad investeeringutes, slsteemi
projekteerimises ja Ulesehituses ning talitluses. Kdige sobivam kombinatsioon selgitatakse vélja pesula
tegevusvaldkonda ja siht-turusektorit arvestades.

Koigi pesuprotsesside reaalse toimivuse hindamiseks on vajalik nduetekohane protsessisisene
mikrobioloogiline testimine. Testimise tulemusel vdib vajalikuks osutuda slsteemi Ulesehituse korrigeerimine ja
sellele jargnev uus protsesside valideerimine.

Selle dokumendi véljaté6tamisel on aluseks voetud standardikavandis prEN ISO 14698-1 kasitletud
riskianalllsi ja biosaaste ohjeslsteemi (Risk Analysis and Biocontamination Control, RABC) osaks olevad
pdhimébtted. Nimetatud meetod on lles ehitatud eeskatt ennetavatele meetmetele, millele vastandub I6pptoote
kontrollimise protsess.

See standard ei hdlma personali kaitsmiseks vajalikke meetmeid.
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Protsessipohine lahenemine

See Euroopa standard, mis kirjeldab protsessip6hist l1ahenemist kvaliteedijuhtimisele, on kooskdlas standardis
ISO 9001:2000 kehtestatud nduetega, vélja arvatud nimetatud standardi jaotis 7.3 (vastavalt standardi
ISO 9001:2000 jaotises 1.2 satestatud loale erandite tegemiseks).

RABC stisteemis on kvaliteedi tagamise protsessi elemendiks ka riskianallis.

Uhildumine muude kvaliteedijuhtimise siisteemidega

See Euroopa standard Ghildub teiste rahvusvaheliselt tunnustatud kvaliteedijuhtimissiisteemi standarditega.

Seda Euroopa standardit on vdimalik Ghendada kehtiva kvaliteedijuhtimissisteemiga.
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1 KASITLUSALA

See Euroopa standard kirjeldab pesulas td6deldud tekstiilitoodete mikrobioloogilise kvaliteedi tagamise
juhtimissiisteemi, mida kasutatakse valdkondades, kus on oluline biosaasteohje. See dokument kirjeldab
riskianallilisi ja biosaaste ohjesiisteemi (RABK), mis vdimaldab pesulatel nende pestavate tekstiilitoodete
mikrobioloogilist kvaliteeti jarjepidevalt tagada.

Nimetatud slUsteem hoélmab pesulates tdé6deldavaid ning teatud sektorites kasutatavaid tekstiilitooteid, nt
ravimitédstus, meditsiiniseadmed, toiduained, tervishoid ja kosmeetika ning ei laiene tddohutusele ega
I6pptoote steriilsusega seotud asjaoludele.

2 NORMIVIITED

Ei rakendu.

3 TERMINID JA MAARATLUSED
Standardi rakendamisel kasutatakse alljargnevalt esitatud termineid ja maaratlusi.

3.1

sekkumistase (action level)

RABK td66ri0hma poolt seiratavale KP muutujale kehtestatud piirvadartus, mille saavutamisel rakenduvad
korrigeerivad protseduurid, mille eesmérk on pesuprotsessi taasallutamine ohjele

3.2

héiretase (alert level)

RABK t66riihma poolt seiratavale KP muutujale kehtestatud piirvaartus, mis annab varakult teada normaalsete
tingimuste muutumisest

3.3
biosaastumine (biocontamination)
saastumine elujouliste mikroorganismidega

3.4
ohjemeede (control measure)
toiming voi protseduur, mis on vajalik biosaastumise ohu ohjamiseks

3.5

kontrollpunkt (KP) (control point (CP))

protsessi osaks olev punkt voi etapp, milles leiab aset kontrolli rakendamine biosaastumise ohu ohjamiseks,
korvaldamiseks voi vahendamiseks

3.6

korrigeeriv tegevus (corrective action)

toiming, mida kohaldatakse protsessi Ule kontrolli taastamiseks siis, kui seiretulemused viitavad héire- voi
sekkumistaseme lletamisele

3.7
tehnoloogiline skeem (flow diagram)
protsessi osaks olevate etappide graafiline kujutis

3.8

oht (hazara)

selle standardi kontekstis, igasugune element voi tegur, mis vdib avaldada kahjulikku mdju tekstiilitoodete
soovitud mikrobioloogilise kvaliteedi saavutamisele





