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Navodilo za dostop do vpogleda v vsebino standardov na podlagi ICS °
1. Na spletnem naslovu www.sist.si pod zavihkom E-dostopi izberete e-Branje.
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2. Prijavite se s klikom v desni zgornji del zaslona in vnesete uporabnisko ime (ebranjedemo) in geslo
(ebranjedemo).
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SLOVENSKI INSTITUT ZA STANDARDIZACIJO - SIST
Harmonizirane direktive

SET ]

Prijava v portal STANDARDI v predpisih

Harmonizirani standard je evropski standard EN, ki je bil pripravije e zahteve direktive.

Postopek priprave in sprejemanja harmoniziranega standarda je n: Prijava o dodatno vkljuéi Se tako imenovani "konzulent CEN", ki prediog
standarda pregleda Ze 2 vidika izpolnjevanja dolotil, navedenih v b

SIST privzema har izi v sistem standal Geslo )znako SIST. Praviloma se na te standarde sklicujejo tehniéni predpisi, s
katerimi se prenasajo dolocila evropskih direktiv novega pristopa

Sezname harmoniziranih standardov objavi Evropska komisija v Ur:
A (] Ostanite prijavijeni E

Oznaka ~  Naslov v
2016/2102/EU Direktiva (EU) 2016/2102 Evropsk; !
2016/424 Uredba (EU) 2016/424 Evropskega} “ [ES
2016/426 Uredba (EU) 2016/426 Evropskega eljavitvi Direktive 2009/142/ES

3. Nalevi strani spletne strani izberete rdeco puscico in pridete do rubrike e-Branje.

SLOVENSKI INSTITUT ZA STANDARDIZACIJO - SIST

Harmonizirane direktive eBranje Standardilcs

Harmonizirani standard je evropski standard EN, ki je bil pripravijen po narogilu (mandatu) Evropske komisije in Sekretariata EFTA z namenom, da podpre bistvene zahteve direktive.

Postopek priprave in sprejemanja harmoniziranega standarda je naceloma enak postopku sprejemanja evropskih standardov, vendar pa se med javno obravnavo dodatno vkijugi 3e tako imenovani "konzulent CEN", ki prediog
standarda pregleda Se z vidika izpolnjevanja dolotil, navedenih v besedilu mandata, in z vidika izpolnjevanja bistvenih zahtev ustreznih evropskih direktiv.

(V)

SIST privzema harmonizirane standarde v sistem slovenske standardizacije redno, zato so skoraj vsi harmonizirani evropski standardi tudi slovenski standardi z oznako SIST. Praviloma se na te standarde sklicujejo tehnini predpisi, s
aterimi se prenaajo dolotila evropskih direktiv novega pristopa v slovensko zakonodajo.

Seznamé harmoniziranih standardov objavi Evropska komisija v Uradnem listu Evropske unije (Official Journal - O)).

Oznaka v | Naslov v
2016/2102/EU Direktiva (EU) 2016/2102 Evropskega parlamenta in Sveta o dostopnosti spletis¢ in mobilnih aplikacij organov javnega sektorja
2016/424 Uredba (EU) 2016/424 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2016 o Zi¢nizkih napravah in razveljavitvi Direktive 2000/9/ES
2016/426 Uredba (EU) 2016/426 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2016 o napravah, v katerih zgoreva plinasto gorivo, in razveljavitvi Direktive 2009/142/ES
2016/425 Uredba (EU) 2016/425 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2016 o osebni varovalni opremi in razveljavitvi Direktive Sveta 89/686/EGS

2014/33/EU Direktiva 2014/33/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi z dvigali in varnostnimi komponentami za dvigala (prenovitev)
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Navodilo za dostop do vpogleda v vsebino standardov na podlagi ICS *°

4. 1z spustnega menija izberite moznost Standardi po narocilu.

SLOVENSKI INSTITUT ZA STANDARDIZACIJO - SIST

o Q e-branje - Standardi po naroéilu

i= Harmonizirani standardi Dobrodosli v e-Branju!

eBranje StandardilCS

Dokumenti, ki ste jih izbrali na podlagi skupin ICS, so vam v okviru te storitve na voljo samo za branje. Standardi so avtorsko delo in so za3titeni z Zakonom o avtorski in sorodnih pravicah ter

Po direktivi dolocili evropskih, mednarodnih in nacionalnih organizacij za standardizacijo.
Razmnozevanje, kopiranje celote ali delov, posredovanie tretjim osebam ali nameséanje v lokalna intranetna raunalniska omre3ja ni dovolieno.

e-Branje

Naroéilo ~  Oznaka standarda ~ Statusst.. ~ Jezik ~ | Slovenski naslov p... v
Standardi v pr

Medicinski pripomogki -
Standardi po narogilu SISTEN ISO ) . Sistemi vodenja kakovosti
46761 Razveljavijen slovenski jezik

13485:2016/AC:2017 - Zahteve za zakonodajne

namene (SO 13485:2016)

5. Nazaslonuse prikaZze nabor narocenih standardizacijskih dokumento
se odpre njegova vsebina za branje.

SLOVENSKI INSTITUT ZA STANDARDIZACI|O - SIST
Q_ e-branje - Standardi po narocilu

Harmonizirani standardi Dobrodosli v e-Branju!

Angleskinaslovpr.. ~ Vrstado.. +~ Dokument ~
Medical devices - Quality
management systems -
) Popravek - SISTEN ISO
Requirements for
prevod 13485:2016/AC:2017

regulatory purposes (ISO
13485:2016)

v. S klikom na posamezni dokument

eBranje StandardilCS E E

Dokumenti, ki ste jih izbrali na podlagi skupin ICS, so vam v okviru te storitve na voljo samo za branje. Standardi so avtorsko delo in so za3iteni z Zakonom o avtorski in sorodnih pravicah ter

Angleskinaslovpr.. + Vrstado.. ~  Dokument v

Medical devices - Quality
management systems -
Requirements for
regulatory purposes (ISO
13485:2016)

Popravek -
prevod

SISTEN ISO
13485:2016/AC:2017

Geotextiles and
geotextile-related

products - Method for

Standard SIST EN 12225:2001

Po direktivi dologili evropskih, mednarodnih in nacionalnih organizacij za standardizacijo.
Razmnozevanie, kopiranje celote ali delov, posredovanje tretjim osebam ali namesganje v lokalna intranetna raéunalniska omrezja ni dovoljeno.
e-Branje
Narogilo ~ | Oznakastandarda ~ | Statusst.. ~ Jezik ~ | Slovenski naslov p.. ~
Standardi v predpisih
Medicinski pripomogki -
Standardi po naroilu SISTEN 1SO . . Sistemi vodenja kakovosti
46761 Razveljavljen slovenski jezik
13485:2016/AC:2017 - Zahteve za zakonodajne
namene (ISO 13485:2016)
Geotekstilije in
geotekstilijam sorodni
izdelki - Metoda
46761 SIST EN 12225:2001 Objavijen angleski jezik ugotavljanja

mikrobioloske odpornosti
s preskusom zakopavanja

v zemljo

SLOVENSKI INSTITUT ZA STANDARDIZACIJO - SIST

Document: SIST EN ISO 13485:2016/AC:2017

determining the
microbiological resistance
by a soil burial test

eBranje StandardilCS B E

Harmonizirani standardi
Po direktivi
e-Branje

Standardi v predpisih

Standardi po narotilu

Oznaka standarda
Angledki naslov projekta
Slovenski naslov projekta

Vrsta dokumenta

Kazalo

e Stri
8 Sir2
e Str3
® Str4
e Strs5
* Stré

SIST EN ISO 13485:2016/AC:2017
Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016)
Medicinski pripomotki - Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve za zakonodajne namene (ISO 13485:2016)

Document Name

Popravek - prevod

SIST EN I1SO 13485:2016/AC:2017

SLOVENSKI  SISTEN ISO 13485:2016/AC
STANDARD sy

Modicinsk! pripoméki - Sistam vodnf hakovosti - Zahiovo 22
Zavonaaing ramono 130 T4E52018)

sy
Purpsses (S0 134852016,
A ——
Togusonacha fwecks (S0 54552016

e s rigamentases (80 14852016,

™
I




Navodilo za dostop do vpogleda v vsebino standardov na podlagi ICS

6. Zukazoma levo/desno se premikate po straneh dokumenta; z ukazom razsiri pa preidete v
celozaslonski nacin.

Harmonizirani

Po direktivi

e-Branje

7.

Standardi v predpisih

Standardi po narocilu

SLOVENSKI INSTITUT ZA STANDARDIZACIJO - SIST

Document: SIST EN ISO 13485:201

Oznaka standarda
Angleski naslov projekta
Slovenski naslov projekta

Vrsta dokumenta

Kazalo

e stri
® Str2
® Str3
e Str4
® Strs
e Stré

SIST EN I1SO 13485:2016/AC:2017

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016)

Medicinski pripomogki - Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve za zakonodajne namene (ISO 13485:2016)

SIST EN ISO 13485:2016/AC:2017

Popravek - prevod

Document Name

SLOVENSKI
STANDARD

SIST EN ISO 13485:2016/AC

Modicins pripomoc - Sistent vodarya akavost - Zahteve za
et >

Konodajna ramane 150 134852016

Pirpeses (80 YABE20%6)

Mo - Qustasmanagermentsyioma - Anodcn
Toguonscha Fwacke (50 14852076,

s rglomenaes (S0 15485 2016)

Prikaz zaslona lahko prilagajate z dodajanjem ali odvzemanjem posameznih stolpcev ter izbiro filtrov.

Harmonizirani
Po direktivi
e-Branje

Standardi v predpisih

Standardi po naro€ilu

SLOVENSKI INSTITUT ZA STANDARDIZACIJO - SIST
Q_ e-branije - Standardi po narocilu

Dobrodo3li v e-Branju!

Dokumenti, ki ste jih izbrali na podlagi skupin ICS, so vam v okviru te storitve na voljo same za branje. Standardi so avtorsko delo in so zas€iteni z Zakonom o avtorski in sorodnih pravicah ter

dolo¢ili evropskih, mednarodnih in nacionalnih organizacij za standardizacijo.

RazmnoZevanje, kopiranje celote ali delov, posredovanje tretjim osebam ali name3¢anje v lokalna intranetna racunalniska omreZja ni dovoljeno.

Narotilo ~

46761

Oznaka standarda

Sort Ascending

4F Sort Descending

@ Filter

46761

46761

131 CN 124e5.2001

SIST ISO 7341:1995

v Statusst.. ~ Jezik

Razveljavljen

arotilo

znaka standarda

atus standarda

zik

ovenski naslov projekta
HAngleski naslov projekta

[ODatum objave standarda
Evrsta dokumenta

FDokument

slovenski jezik

d jezik

djezik

~  Slovenski naslov p.. ~

Medicinski pripomocki -

Sistemi vodenja kakovosti
- Zahteve za zakonodajne
namene (ISO 13485:2016)

Geotekstilije in
geotekstilijam sorodni
izdelki - Metoda
ugotavijanja
mikrobioloske odpornosti
s preskusom zakopavanja
v zemljo

Banénigtvo - Usklajevanje
nostro ratunov

Angledki naslov pr... v

Medical devices - Quality
management systems -
Requirements for
regulatory purposes (ISO
13485:2016)

Geotextiles and
geotextile-related
products - Method for
determining the
microbiological resistance
by a soil burial test

Banking -- Nostro
accounts reconciliation

eBranje StandardilCS E E

Vrsta do...

Popravek -

prevod

Standard

Standard

Dokument

SISTEN ISO
13485:2016/AC:2017

SIST EN 12225:2001

SISTISO 7341:1995



Navodilo za dostop do vpogleda v vsebino standardov na podlagi ICS

o

= Harmonizirani standardi

Po direktivi

e-Branje

Standardi po narocilu

andardi

Po direktivi

e-Branje
ardi

Standardi po narocilu

SLOVENSKI INSTITUT ZA STANDARDIZACIJO - SIST
Q  e-branje - Standardi po narocilu

Dobrodoli v e-Branju!

eBranje StandardilCS E E

Dokumenti, ki ste jih izbrali na podlagi skupin ICS, so vam v okviru te storitve na voljo samo za branje. Standardi so avtorsko delo in so zasiteni z Zakonom o avtorski in sorodnih pravicah ter

dologili evropskih, mednarodnih in nacionalnih organizacij za standardizacijo.

RazmnoZevanie, kopiranje celote ali delov, posredovanje tretjim osebam ali name3Zanje v lokalna intranetna ratunalnidka omreZja ni dovoljeno.

Naro¢ilo v~ Oznaka standarda v | Statusst.. ~ Jezik
SISTEN 1SO X .
46761 Razveljavljen slovenski jezik
13485:2016/AC:2017
46761 SIST EN 12225:2001 Objavljen anglezki jezik
46761 SIST ISO 7341:1995 Objavljen angleski jezik
46761 SIST EN 1174-1:2000 Razveljavljen angle3ki jezik

SLOVENSKI INSTITUT ZA STANDARDIZACIJO - SIST
Q_ e-branje - Standardi po narocilu

Dobrodoli v e-Branju!

Slovenski naslov p...

Medicinski pripomocki -
Sistemi vodenja kakovos
- Zahteve za zakonodajn =
namene (ISO 13485:2011

Geotekstilije in
geotekstilijam sorodni
izdelki - Metoda
ugotavlianja
mikrobioloske odpornosti
s preskusom zakopavanja
v zemljo

Banénistvo - Usklajevanje
nostro ratunov

Sterilizacija medicinskih
pripomogkov - Ocena
populacije
mikroorganizmov na

Angleskinaslov pr... ~  Vrstado...
A ali
Sort Ascending
1S -
Popravek -
i revod
Sort Descending o | P

Columns >

a soil burial test

Banking -- Nostro
accounts reconciliati

Is equal to

Sterilization of medi
devices - Estimation
the populatiol
organisms on product -

~  Dokument -

SISTEN ISO
13485:2016/AC:2017

Show items with value that:

¥ | [EN 12225:2001

v | [1507341:1995

Clear

EN 1174-1:2000

Dokumenti, ki ste jih izbrali na podlagi skupin ICS, so vam v okviru te storitve na voljo samo za branje. Standardi so avtorsko delo in so za3Citeni z Zakonom o avtorski in sorodnih pravicah ter

dologili evropskih, mednarodnih in nacionalnih organizacij za standardizacijo.

RazmnoZevanije, kopiranje celote ali delov, posredovanje tretjim osebam ali name3¢anje v lokalna intranetna ratunalniska omreZja ni dovoljeno.

Narocilo ~ | Oznaka standarda v | Statusst.. ~ Jezik
SISTEN ISO X X
46761 Razveljavljen slovenski jezik
13485:2016/AC:2017
46761 SIST EN 1174-1:2000 Razveljavijen angleski jezik

Slovenskinaslov pr...

Medicinski pripomoki -
Sisteri vodenja kakovosti
- Zahteve za zakonodajne
namene (ISO 13485:2016)

Sterilizacija medicinskih
pripomockov - Ocena
populacije
mikroorganizmov na
izdelku - 1. del: Zahteve

Angle3ki naslov pro...

Medical devices - Quality
ma nagement systems -

! Popravek -
Requirements for

prevod
regulatory purposes (ISO

13485:2016)

Sterilization of medical
devices - Estimation of the
population of micro-
organisms on product -
Part 1: Requirements

Standard

Vrsta do...

~  Dokument ~

SISTEN ISO
13485:2016/AC:2017

SIST EN 1174-1:2000



