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EESSONA

ISO (International Organization for Standardization) on tilemaailmne rahvuslike
standardimisorganisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) fdderatsioon. Tavaliselt
tegelevad rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. K&igil rahvuslikel
liikmesorganisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee padevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on
oigus selle komitee tegevusest osa votta. Selles t00s osalevad kasikdes 1SO-ga ka rahvusvahelised ja
riiklikud organisatsioonid ning vabaiihendused. Koigis elektrotehnika standardimist puudutavates
kiisimustes teeb ISO tihedat koost66d Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoniga (IEC).

Selle dokumendi valjatéotamiseks kasutatud ja edasiseks haldamiseks moeldud protseduurid on
kirjeldatud ISO/IEC direktiivide 1. osas. Eriti tuleb silmas pidada eri heakskiidukriteeriumeid, mis on eri
liiki ISO dokumentide puhul vajalikud. See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osas esitatud
toimetamisreeglite kohaselt (vt www.iso.org/directives).

Tuleb podrata tdhelepanu voimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. ISO ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest. Dokumendi valjatédtamise jooksul
valjaselgitatud véi selgunud patendidiguste iiksikasjad on esitatud peatiikis ,Sissejuhatus“ ja/voi I1SO-le
saadetud patentide deklaratsioonide loetelus (vt www.iso.org/patents).

Mis tahes selles dokumendis kasutatud &riline kdibenimi on kasutajate abistamise eesmargil esitatud
teave ja ei kujuta endast toetusavaldust.

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja
vdljendite kohta ning teave selle kohta, kuidas ISO jargib WTO tehniliste kaubandustokete lepingus
satestatud pdhimotteid, on esitatud jargmisel aadressil: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dokumendi on koostanud tehniline komitee ISO/TC 212 ,Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic test systems”.

Teine valjaanne tiihistab ja asendab esimest valjaannet (ISO 15190:2003), mis on tehniliselt iile vaadatud.
Peamised muudatused vorreldes eelmise viljaandega on jargmised:

— olemasolevate jaotiste uuendused ning muu hulgas riski kaalutlemist, ergonoomikat, t66véotja
kompetentsuse vihenemist, hddaolukorras valmisolekut ja pdhjalikku ohutusjuhtimisprogrammi
sisaldavate jaotiste lisamine.

Igasugune tagasiside voi kiisimused selle dokumendi kohta tuleks saata dokumendi kasutaja rahvuslikule
standardimisorganisatsioonile. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav veebilehelt
www.iso.org/members.html.
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SISSEJUHATUS

See dokument méaératleb ohutu tookeskkonna sisseseadmise ja tagamise nduded meditsiinilaboris. Nagu
koigi selliste ohutussuuniste puhul, on kirjeldatud ndudeid labori ohutusspetsialisti rolli ja vastutuse
madratlemiseks, tagamaks, et kdik toovotjad votaksid isikliku vastutuse

— omaenda turvalisuse eest tookohal ja

— teiste turvalisuse eest, keda see v6ib mojutada.

Meditsiinilabori teenused on patsiendi ravis esmatdhtsad ning peavad seetdttu vastama koigi patsientide
janende patsientide eest vastutava kliinilise personali vajadustele. Nende teenuste hulka kuuluvad

— korraldused tellimuste esitamiseks;

— patsiendi ettevalmistamine, patsiendi tuvastamine;

— proovide kogumine;

— Kliiniliste proovide transport;

— Kliiniliste proovide sdilitamine;

— Kliiniliste proovide t66tlemine

— ja analllisimine;

— nende edasine tdlgendamine

— ning tulemuste valjastamine ja ndustamine.

Kui riiklikud, piirkondlikud v6i kohalikud eeskirjad ja nduded lubavad, on soovitatav, et meditsiinilabori
teenuste hulka kuuluksid konsultatsiooni vajavate patsientide uurimine ning et lisaks diagnostikale ja

patsiendi ravile osaleksid laborid aktiivselt haiguste ennetamises, parendades sellega tervishoiutdotajate
heaolu. Samuti peaks iga labor pakkuma erialapersonalile sobivaid hariduslikke ja teadust66 voimalusi.

Kuigi see dokument on mdeldud kasutamiseks praegu tunnustatavate laborimeditsiiniteenuste
valdkonnas, véivad ka teised teenused ja erialad leida sellest kasulikku ja asjakohast. Sellegipoolest
peavad 3. vdi 4. astme isolatsioonitasemeid vajavaid inimpatogeene kiitlevad meditsiinilaborid ohutuse
tagamiseks vastama lisanduetele.

Kuigi see dokument ei ole ette ndhtud akrediteerimissuuniste andmiseks, véib valitsus-, eriala- véi muu
regulatiivasutus dokumenti sellistel eesmarkidel kasutada.

Selles dokumendis toodud teatud teemadele véivad kehtida rahvusvahelised, riiklikud voi kohalikud
eeskirjad voi suunised.
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1 KASITLUSALA
See dokument maaratleb ohutu to6tamise praktikate nduded meditsiinilaboris (edaspidi: labor).
2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumendile on tekstis viidatud selliselt, et selle sisu kujutab endast kas osaliselt voi
tervenisti selle dokumendi noudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud valjaanne.
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos vdimalike muudatustega.

[SO 15189. Medical laboratories — Requirements for quality and competence

3 TERMINID jA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse standardis ISO 15189 ning allpool esitatud termineid ja maaratlusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogilisi andmebaase jargmistel
aadressidel:

— ISO veebipdhine lugemisplatvorm: kattesaadav veebilehelt https://www.iso.org/obp;

— IEC Electropedia: kittesaadav veebilehelt http: //www.electropedia.org/.

3.1

ebasoodne vahejuhtum (adverse incident)

ebasoodne siindmus (adverse event)

iga siindmus, mis ei vasta organisatsiooni soovitud, normaalsele voi tavaparasele téole

3.2
aerosoolid (aerosols)
gaasis (tavaliselt 6hus), suitsus vdi udus pihustatud vedelate voi tahkete osakeste kolloidsuspensioonid

3.3
antiseptiline aine (antiseptic)
nahal vdi koel (3.30) kasutamiseks loodud keemiline haigustekitajatevastane aine

3.4

bioloogiline moéjur (biological agent)

iga mikroorganism (3.15), sealhulgas geneetiliselt muundatud, rakukultuurid ja inimeste endoparasiidid,
mis véivad pohjustada mis tahes infektsiooni, allergiat voi toksilisust

3.5

bioloogiline ohutuskapp (biological safety cabinet, BSC)

ventileeritud kinnine ruum, mis on moeldud atmosfadri viljastatava o6hu filtreerimise teel Kkaitset
pakkuma kasutajale ja keskkonnale aerosoolide (3.2) eest, mis tekivad potentsiaalselt ohtlike
mikroorganismide (3.15) kasitlemisel

[ALLIKAS: EN 12469:2000, 3.3 muudetud]
3.6
puhastamine (cleaning)

igat tlilipi saastumise, ndhtava voi mittendhtava eemaldamise protsess

[ALLIKAS: ISO/TS 20658:2017, 3.5]
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