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1 Sissejuhatus

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

30. detsembril 2022.a. tehti Euroopa standardiorganisatsioonide poolt rahvuslikele
liikmetele kattesaadavaks Euroopa standard 1SO 15189:2022, mis asendab standardi 1SO
15189:2012.

Uleminekuperiood on 3 aastat ja I8ppeb 29.12.2025 (ILAC International Laboratory
Accreditation Cooperation Resolution GA 26.08: As the revised version of ISO 15189 is
scheduled for publication in 2022 or early 2023, the General Assembly endorses the
recommendation of the AIC that a transition period of 3 years from the date of publication
be adopted. Noting that the requirements for Point of Care Testing (POCT) contained in ISO
22870:2016 have been incorporated into the revised ISO 15189, ISO 22870:2016 in
conjunction with 1SO15189:2012 will still be recognised as a Level 4 standard for POCT for
the duration of the transition period. At the end of the transition period, accreditation of a
medical laboratory to ISO 15189:2012 and accreditation of POCT to 1SO 22870:2016 in
conjunction with 1S015189:2012 will not be recognised under the ILAC Arrangement.)

EAK on oma kliente informeerinud kohustusest tile minna uuele EVS-EN SO 15189:2022
standardile EAK Kliendipéevadel.

Ké&esolevas juhendis EAK tdpsustab ja selgitab oma poliitikat ja protseduure tleminekuks
standardile EVS-EN ISO 15189:2022.

Uldist

EAK on valja to6tanud juhised tleminekuks standardile EVS-EN I1SO 15189:2022 nii oma
Klientidele, kui ka EAK tdotajatele ja assessoritele.

EAK rakendab standardit EVS EN I1SO 15189:2022 kdikidel esmahindamistel alates 01.
jaanuarist 2024.a.

Ajavahemikul 01. jaanuar 2024.a. kuni 01. jaanuar 2025.a. on EAK valmis asutuse soovi
korral hindama labori vastavust standardile EVS-EN 1SO 15189:2022, seda uushindamise
vOi Uleminekuhindamise kaigus.

Alates 1. jaanuarist 2025 a. toimuvad laborite uushindamised ainult standardi EVS-EN ISO
15189:2022 jargi ja EAK J2 kohaselt, mis tdhendab et alates 01. jaanuarist 2025.a. ei saa
laborid enam taotleda EAK-It uushindamist standardi EVS-EN 1SO 15189:2012 jargi.

Uleminekuhindamistega standardile EVS-EN 1SO 15189:2022 alustatakse 1. jaanuarist
2024.a. ning hindamised viiakse 1&bi jarelevalvehindamiste kéigus (vt p. 4).

Kui Uleminekuhindamisel leitakse mittevastavusi uuele standardile EVS-EN 1SO
15189:2022, mis ei ole samaaegselt mittevastavused vanale standardile EVS-EN ISO
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15189:2012, siis selliste mittevastavuste korvaldamisele kehtivad tavapérasest erinevad

reeglid (vt p. 5)

EAK véljastab akrediteerimistunnistuse standardile EVS-EN 1SO 15189:2022 ainult pérast
seda, kui ta on saanud kinnituse, et uus standard on asutuses rakendatud ja EAK-s on tehtud
vastavasisuline otsus (vt p. 6).

Hiljemalt 29. detsembril 2025.a. tunnistatakse kehtetuks koik standardi EVS-EN ISO
15189:2012 alusel antud akrediteeringud.

Standardile EVS-EN ISO 15189:2022 (ilemineku eest vastutab iga asutus ise. Selleks, et
jouda 6igeks ajaks akrediteerimisotsuseni on oluline, et asutus alustaks véimalikult varakult
ettevalmistusi tleminekuks standardile EVS-EN ISO 15189:2022.a.

3 EAK poolne tleminekuhindamine

3.1

3.2

3.3

Vaéltimaks liigseid kulutusi laboritele ja veendumaks, et labor on rakendanud uue standardi
EVS-EN ISO 15189:2022 ndudeid, viib EAK uleminekuhindamisi labi eelnevalt
kokkulepitud akrediteerimise regulaarse jarelevalve ajal (vt p. 4), hindamaks labori tegevust
ja juhtimisstisteemi toimimist vastavuses standardi EVS-EN ISO 15189:2022 nduetega.

Hiljemalt 1 kuu enne kokku lepitud akrediteerimise jarelevalve/uleminekuhindamise aega,
_eﬁtab asutus EAK-le standardile EVS-EN 1SO 15189:2022 ulemineku hindamiseks
jérgneva:

e taotluse vormil Vo-AT-M;

e vabas vormis kokkuvOte tegevustest, mida on asutuses tehtud EVS-EN ISO

15189:2022 rakendamiseks;

e standardi EVS-EN ISO 15189:2022 jargi l&bi viidud siseauditi(te) kokkuvdte;

e standardi EVS-EN ISO 15189:2022 jargi tehtud juhtkonnapoolse Ulevaatuse protokoll;

e taidetud kusimustiku (vt Lisa 1);

e juhtimissiisteemi dokumentatsiooni, millele on viidatud kisimustikus.

Uleminekuhindamine viiakse EAK poolt l4bi kahes etapis:

3.3.1 Dokumentatsiooni llevaatus.

3.3.1.1 EAK vaatab lle labori poolt esitatud eelpool loetletud dokumendid. Dokumentide p&hjal

hinnatakse labori tGleminekut standardile EVS-EN 1SO 15189:2022 ja valmisolekut
kohapealseks hindamiseks EVS-EN 1SO 15189:2022 jérgi.

3.3.1.2 Kuidokumentatsiooni llevaatuse pdhjal leiab EAK, et labor ei ole veel rakendanud EVS-

EN I1SO 15189:2022 ndudeid ja ei ole seega valmis hindamiseks EVS-EN 1SO
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15189:2022 jargi, toimub kokkulepitud akrediteerimise jarelevalve ainult standardi EVS
EN ISO 15189:2012 jargi.

3.3.1.3 Ulevaatuse tulemused dokumenteeritakse vormile Vo-A-1.

3.3.2 Labori kohapealne hindamine.

3.3.2.1 Kui dokumentatsiooni Ulevaatuse tulemused on positiivsed, toimub kokkulepitud

akrediteerimise jarelevalve kaigus EAK poolne hindamine standardi EVS-EN ISO
15189:2022 alusel. Hindamise kéigus vaatab EAK le juhtimisstisteemi muudatused ja
tdendusdokumentatsiooni ning hindab asutuse vastavust standardile EVS-EN 1SO
15189:2022.

3.3.2.2 Kohapealne hindamine dokumenteeritakse vastavalt juhendile EAK J2. PG6hjalikku

hindamisaruannet ei koostata, selle asemel téidetakse peaassessori kiisimustik vormile
Vo-AsQ-M-2022.

4  Uleminekuhindamise ajakava akrediteeritud laboritele

4.1

4.2

4.3

Tagamaks koikide laborite sujuv ja térgeteta tleminek standardile EVS-EN ISO 15189:2022
29. detsembriks 2025.a., alustab EAK (leminekuhindamisi 1. jaanuarist 2024.a. labori
taotluse alusel.

Alates 1. jaanurist 2025.a. toimuvad hindamised ainult standardi EVS-EN ISO 15189:2022
jargi. Hindamisriihmade saadavus tagatakse EAK poolt eeldusel, et asutused on téitnud p.
3.2 toodud juhised dokumentatsiooni esitamise kohta kuu aega enne kavandatud hindamist
ning on rakendanud EVS-EN ISO 15189:2022 nduded sellisel maaral, et hindamisrihmal
on voimalik vastavust standardile EVS-EN ISO 15189:2022 hinnata.

Kui labor ei ole valmis korraliseks hindamiseks, viiakse labi erakorraline hindamine.

5 Mittevastavused standardile EVS-EN 1SO 15189:2022

5.1

5.2

Mittevastavused standardi EVS-EN 1SO 15189:2022 nduetele, mis tuvastatakse
uleminekuhindamise kéigus ja mis ei ole samal ajal mittevastavused standardile EVS-EN
ISO 15189:2012, fikseeritakse vastavalt juhendile EAK J2. Selliste mittevastavuste
kdrvaldamiseks on laboril aega maksimaalselt 3 kuud. Juhul kui labor ei kdrvalda
mittevastavusi 3 kuu jooksul, I6petab EAK lleminekuhindamise.

Kui labor on mittevastavused standardile EVS-EN ISO 15189:2022 korvaldanud, EAK-le
tdendusdokumendid esitanud ning hindamisriihm on korrigeerivad tegevused heaks Kiitnud,
toimub vastavalt juhenditele EAK J2 hindamise tehniline Glevaatus. EAK akrediteerimisjuht
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Ulevaatus

5.3 Tehnilise tlevaatuse tulemuste pdhjal teeb EAK juhataja akrediteerimisotsuse EVS-EN 1SO
15189:2022 kohta.

5.4 Laborid, mis ei ole suutnud tlemineku tahtajaks oma vastavust standardile EVS-EN 1SO
15189:2022 EAK-le veenvalt tdendada ning mittevastavusi korvaldada, akrediteering
standardile EVS-EN 1SO 15189:2012 tiihistatakse 29. detsembril 2025.

6 Akrediteerimistunnistused

6.1 Péarast EAK poolt akrediteerimisotsuse tegemist
akrediteerimistunnistus koos lisaga, mis kinnitab, et asutus vastab EVS-EN 1SO 15189:2022
nduetele.

6.2 Labori akrediteerimistunnistuse number jaab samaks.

véljastatakse

6.3 Tunnistuse valjastamise kuupdevaks saab akrediteerimisotsuse kuupéev.

laborile  uus

6.4 Uleminekuhindamistel jadb akrediteeringu kehtivuseks kaimasoleva akrediteerimistsiikli
kehtivus.

6.5 Akrediteerimistunnistuse alumisse serva kantakse selgitav lause ,,Kdesolev tunnistus on
vilja antud seoses lileminekuga uuele standardile.

Lisa 1: kdsimustik

o kvalifikatsioon
e valjabpe, Umberdpe

Uldnduded Juhtimissiisteemi | Kommentaar
dokumentatsioon
4.1 Erapooletus
4.2 Konfidentsiaalsus
4.2.1- | Laboritegevuste kaigus saadud voi loodud informatsiooni
4.2.3 haldamine
4.3 Nouded patsientide kohta
Nduded struktuurile Juhtimissusteemi | Kommentaar
dokumentatsioon
51 Labor peab olema juriidiline isik vdi moodustama juriidilise
isiku kindla osa
5.2 Labori direktor
5.3 Laboritegevused
5.4 Struktuur ja volitused
55 Eesmargid ja juhtpdhimbtted
5.6 Riskijuhtimine
Nouded ressurssidele Juhtimissiisteemi | Kommentaar
dokumentatsioon
6.2 Personal
6.2.2 Kompetentsuse nduded:
e haridus
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e tehnilised teadmised

e oskused

e kogemused
6.2.3 | Volitamine
6.2.5 Personali tdendusdokumendid

e kompetentsusnduded

e ametijuhendid

o valjabpe, Umberdpe

e volitamine

e kompetentsuse seire
6.3 Ruumid ja keskkonnatingimused
6.3.1- | Nouded ruumidele ja keskkonnatingimustele, kontroll ja seire
6.3.2
6.3.5 Proovivdturuumid
6.4 Seadmed
6.4.3- Protseduur(id) seadmete vastuvétuks, kasutamiseks
64.4
6.4.5 Seadmete hooldus ja parandamine
6.4.7 Seadmete tdendusdokumendid
6.5 Metroloogiline jalgitavus
6.5.2 Seadmete kalibreerimine
6.5.3 Jalgitavuse tagamine
6.6 Reagendid ja kulutarvikud
6.6. Protsessid ja tdendusdokumendid:

e vastuvOtmine, hoiustamine

e nduetele vastamise hindamine

e kasutusjuhendid
6.7 Teenuselepingud
6.7.1- Protseduurid lepingute s6lmimiseks ja Ulevaatamiseks
6.7.2
6.8 Vélised tooted ja teenused
6.8.1, Valik ja hindamine
6.8.3
6.8.2, Allhankelaborite ja konsultantide valimine ja hindamine
6.8.3

No6uded protsessile Juhtimissiisteemi | Kommentaar
dokumentatsioon
7.2 Uuringueelsed protsessid
7.2.2 Laboriteave patsientidele ja kasutajatele
7.2.3 Tellimused laboriuuringute tegemiseks
7.24 Esmase proovimaterjali kogumine ja késitlemine
7.2.5 Proovide transport
7.2.6 Proovide vastuvétmine
7.2.7 Uuringueelne kasitlemine, ettevalmistamine ja hoiustamine
7.3 Uuringuprotsessid
7.3.1 Uuringumeetodite valik
7.3.2 Uuringumeetodi verifitseerimine
7.3.3 Uuringumeetodi valideerimine
7.34 Mda6teméaramatuse hindamine
7.35 Bioloogilised referentsvahemikud ja kliinilised
otsustuspiirid

7.3.6 Uuringuprotseduuride dokumenteerimine
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7.3.7 Uuringutulemuste tdepadrasuse tagamine — sisemine
kvaliteedikontroll, valine kvaliteedikontroll,
uuringutulemuste vorreldavus
7.4 Uuringujargsed protsessid
7.4.1 Tulemuste esitamine,
- kriitiliste tulemuste vastused,
- tulemuste automaatne selekteerimine,
ulevaatus, valjastamine ja esitamine,
- nduded vastustele
- muudatused esitatud tulemustes
74.2 Uuringujdrgne proovide késitlemine
7.5 Mittevastav t60
7.6 Andmeohije ja infohaldus:
- volitused ja vastutus
- infosiisteemide haldus
7.7 Kaebused
7.8 Jarjepidevuse ja hadaolukorraks valmisoleku kavandamine
Nouded juhtimissisteemile Juhtimissiisteemi | Kommentaar
dokumentatsioon
8.2 Juhtimissiisteemi dokumentatsioon
8.2.1 Juhtkonna poolt kehtestatud, dokumenteeritud ja korras
hoitud eesmérgid ja juhtpShimdtted
8.2.5 Personali juurdepdés juhtimissusteemi dokumentatsioonile
8.3 Dokumendiohje
8.3.1 — | Protseduurid dokumentide (asutusesiseste ja -—viliste)
8.3.2 ohjeks
8.4 Tdendusdokumentide ohje
8.4.1 Tdendusdokumentide loomine, parandamine, séilitamine
8.4.3
8.5 Meetmed riskide ja parendusvdimalustega tegelemiseks
8.5.1, Riskide ja parendusvdimaluste tuvastamine ja tegutsemine
8.5.2
8.6 Parendamine
8.6.1 Jarjepidev parendamine
8.6.2 Tagasiside labori patsientidelt, kasutajatelt ja personalilt
8.7 Mittevastavused ja korrigeerivad meetmed
8.8 Hindamised
8.8.2 Kvaliteediindikaatorid
8.8.3 Siseauditid
8.9 Juhtkonnapoolsed Ulevaatused




