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In vitro kasutatavad 
diagnostikasüsteemid. Juhend 
standardite EN 29001 ja EN 46001 ning 
standardite EN 29002 ja EN 46002 
rakendamiseks in vitro kasutatavate 
meditsiinivahendite korral 
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29002 and EN 46002 for in vitro diagnostic medical 
devices 
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Standardite reprodutseerimis- ja levitamisõigus kuulub Eesti Standardikeskusele  

 

 
Käesolev Eesti standard EVS-EN 
928:1999 sisaldab Euroopa standardi EN 
928:1995 ingliskeelset teksti. 

This Estonian standard EVS-EN 928:1999 
consists of the English text of the 
European standard EN 928:1995. 

 
Käesolev dokument on jõustatud 
12.12.1999 ja selle kohta on avaldatud 
teade Eesti standardiorganisatsiooni 
ametlikus väljaandes. 

 
This document is endorsed on 12.12.1999 
with the notification being published in the 
official publication of the Estonian national 
standardisation organisation. 

 
Standard on kättesaadav Eesti 
standardiorganisatsioonist. 

 
The standard is available from Estonian 
standardisation organisation. 

 
 
Käsitlusala: 
Käesolev standard esitab juhiseid in vitro 
diagnostikasüsteemide tootja kohta 
kehtivate standardite EN 29001 ja EN 
46001 ning EN 29002 ja EN 46002 
ellurakendamiseks. Standardi eesmärgiks 
on pakkuda paremat arusaamist 
kõnealustest standarditest enestest ja ka 
abi nende kasutamisel, kas sellise 
kvaliteedisüsteemi teostamisel või 
hindamisel. 

Scope: 
 

 

ICS 11.100 

Võtmesõnad: bioloogiline proov, kvaliteeditagamine, kvaliteet, meditsiin, 
meditsiiniaparatuur, tehnilised andmed, tootmine 

 
 

EESTI STANDARDI EESSÕNA   NATIONAL FOREWORD 
 This docum

ent is a preview generated by EVS



This docum
ent is a preview generated by EVS



This docum
ent is a preview generated by EVS



This docum
ent is a preview generated by EVS


