HARMONIZIRANI STANDARDI

NOV SEZNAM HARMONIZIRANIH STANDARDOV -
MEDICINSKI  PRIPOMOCKI TER IN VITRO
DIAGNOSTICNI MEDICINSKI PRIPOMOCKI -
OKTOBER 2024

V Uradnem listu Evropske unije v seriji L je bil 9. oktobra 2024 objavljen IZVEDBENI SKLEP
KOMISIJE (EU) 2024/2631 z dne 8. oktobra 2024 o spremembi lIzvedbenega sklepa (EU)
2021/1182 glede harmoniziranega standarda o asepticni proizvodnji izdelkov za zdravstveno
nego

in

IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE (EU) 2024/2625 z dne 8. oktobra 2024 o spremembi Izvedbenega
sklepa (EU) 2021/1195 glede harmoniziranih standardov za asepti¢no proizvodnjo izdelkov za
zdravstveno nego in klini¢ne Studije ucinkovitosti z uporabo ¢loveskih vzorcev.

Kje najdem vec¢ informacij?

Za veC informacij si oglejte Uradni list Evropske
unije serija L zdne 9. 10. 2024.

Celoten seznam harmoniziranih standardov je na
voljo na SIST spletni _strani, preko katere je mozen
nakup standardov.

Ce potrebujete naso pomo¢ glede CE oznake, EU
izjave o skladnosti in ostalih zahtev, smo vam na
voljo. Kontaktna to¢ka SIST vam bo z veseljem
pomagala.

Vec¢ o delu Kontaktne tocke SIST si lahko ogledate
na nasi spletni strani, kot tudi predstavitveni video o
brezplacnih informacijah, ki jih nudimo v okviru
Kontaktne tocCke.

Pripravivla:
Enisa Smrkovi¢, mag.,
Kontaktna tocka SIST -
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http://henweb.sist.si/#/app/directives
https://www.youtube.com/watch?v=xL37FNIAZaM&t=1s

