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EESTI STANDARDI EESSÕNA 

See Eesti standard on 

— rahvusvahelise standardi ISO 35001:2019 muudatuse ISO 35001:2019/Amd 1:2024 ingliskeelse teksti 
sisu poolest identne tõlge eesti keelde ja sellel on sama staatus mis ümbertrüki meetodil vastu võetud 
originaalversioonil. Tõlgenduserimeelsuste korral tuleb lähtuda ametlikes keeltes avaldatud 
tekstidest; 

— jõustunud Eesti standardina inglise keeles oktoobris 2024; 

— eesti keeles avaldatud sellekohase teate ilmumisega EVS Teataja 2024. aasta oktoobrikuu numbris. 

Standardi tõlkimist on korraldanud Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskus. 

Standardi on heaks kiitnud tehniline komitee EVS/TK 11 „Meditsiiniseadmed“. 

See standard on rahvusvahelise standardi muudatuse  
ISO 35001:2019/Amd 1:2024 eestikeelne [et] versioon. 
Teksti tõlke on avaldanud Eesti Standardimis- ja 
Akrediteerimiskeskus ning sellel on sama staatus ametlike 
keelte versioonidega. 

This standard is the Estonian [et] version of the 
International Standard’s Amendment  
ISO 35001:2019/Amd 1:2024. It was translated by the 
Estonian Centre for Standardisation and Accreditation. 
It has the same status as the official versions. 

Tagasisidet standardi sisu kohta on võimalik edastada, kasutades EVS-i veebilehel asuvat tagasiside vormi 
või saates e-kirja meiliaadressile standardiosakond@evs.ee. 

ICS 03.100.70; 07.100.01; 11.100.01 

Standardite reprodutseerimise ja levitamise õigus kuulub Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskusele 

Andmete paljundamine, taastekitamine, kopeerimine, salvestamine elektroonsesse süsteemi või edastamine ükskõik millises 
vormis või millisel teel ilma Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskuse kirjaliku loata on keelatud. 

Kui Teil on küsimusi standardite autoriõiguse kaitse kohta, võtke palun ühendust Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskusega: 
Koduleht www.evs.ee; telefon 605 5050; e-post info@evs.ee 

mailto:standardiosakond@evs.ee
http://www.evs.ee/
mailto:info@evs.ee
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EESSÕNA 

ISO (International Organization for Standardization) on ülemaailmne rahvuslike 
standardimisorganisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) föderatsioon. Tavaliselt 
tegelevad rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. Kõigil rahvuslikel 
liikmesorganisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee pädevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on 
õigus selle komitee tegevusest osa võtta. Selles töös osalevad ka ISO-ga seotud rahvusvahelised riiklikud 
organisatsioonid ning vabaühendused. Kõigis elektrotehnika standardimist puudutavates küsimustes teeb 
ISO tihedat koostööd Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoniga (IEC). 

Selle dokumendi väljatöötamiseks kasutatud ja edasiseks haldamiseks mõeldud 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). 

ISO pöörab tähelepanu võimalusele, et selle dokumendi rakendamine võib olla seotud patendi (patentide) 
kasutamisega. ISO ei võta seisukohta mis tahes esitatud patendiõiguste tõendamise, kehtivuse ega 
rakendatavuse eest. Selle dokumendi avaldamise kuupäeva seisuga ei ole ISO saanud teateid patendi 
(patentide) kohta, mida võib vaja minna selle dokumendi rakendamiseks. Dokumendi kasutajaid on siiski 
hoiatatud, et siin esitatu ei pruugi olla uusim teave, mis võib olla saadud patendiandmebaasist (kättesaadav 
veebilehelt www.iso.org/patents). ISO ei vastuta sellis(t)e patendiõigus(t)e väljaselgitamise ega selgumise 
eest. 

Mis tahes selles dokumendis kasutatud äriline käibenimi on kasutajate abistamise eesmärgil esitatud teave 
ja ei kujuta endast toetusavaldust. 

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja 
väljendite kohta ning teave selle kohta, kuidas ISO järgib WTO tehniliste kaubandustõkete lepingus 
sätestatud põhimõtteid, on esitatud järgmisel aadressil: www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dokumendi on koostanud ISO Tehnikanõukogu otsuse 75/2023 kohaselt tehniline komitee ISO/TC 212 
„Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems“. 

Igasugune tagasiside või küsimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja 
rahvuslikule standardimisorganisatsioonile. Täielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav 
veebilehelt www.iso.org/members.html. 
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4.1  

Lisada jaotise lõppu järgmine lause: 

Organisatsioon peab määrama kindlaks, kas kliimamuutus on asjakohane väljund. 

4.2  

Lisada jaotise lõppu järgmine märkus: 

MÄRKUS Asjakohastel huvitatud osapooltel võivad olla kliimamuutustega seotud nõuded. 
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