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YIIYTCTBO

Y B€31M HAYHMHA CJIaramba I[OKVMCHTaIII/Iie Y PErucrpatrop
NPUIHKOM MOJHOLIEHA 3aXTeBa 32 YIUC, U3MEHY, J0NYHY HJIH 00HOBY yNHca MeIMLIHHCKOT
cpeacrsa y Perucrap MeIMIIMHCKHUX CPeICTABa

[IpuvkoM mMoAHONIEHA 3aXTeBa 3a YMHC, MU3MEHY, JOMyHY HJIM OOHOBY yNHCa MEIUIIUHCKOT
cpeacta y Perumcrap MEeTUIIMHCKHUX CpEICTaBa, JOKyMEHTallMja Koja ce MOAHOCH ATEHIHMjH 3a
JIEKOBE M MeAuITMHCKa cpenctBa Cpouje, Tpeba ma Oyae mpemara y oaropapajyhem perucrparopy
O/H. PErMCTPATOPHMA H TO TAYHO MPONMCAHUM PeaO0CIe0M.

e [Iloctoju Tauno 17 morjaBJsba (3a MEAWIIMHCKA CpecTBa Koja moceayjy CE 3Hak), 0THOCHO
24 norJjasJ/ba (32 MEIUIIMHCKA cpeicTBa Koja He nocenyjy CE 3Hak), koje Tpeba momyHHUTH
oarosapajyhum n1okymeHTOM.

e VKoJMKO 3a oJipel)eHo noriasbe He MOCTOjU oAroBapajyhm foKyMeHT, IOTpeOHO je y TOM
MOTJIaBJby HArJaCUTH Ja, 32 TO MEIUIIMHCKO CPEICTBO, OJH. MEAMIIMHCKAa CPElCTBa, HE
MIOCTOjU TakaB JOKYMEHT, OJHOCHO Jia 3a Ty BpCTY 3axTeBa, HHje NpeaBUlEH TakaB
JIOKYMEHT.

e (CBako mornasibe TpeOa 03HAUUTH peaHuM Opojem (ox 1. go 17., omHocHo on 1. g0 24.) u
OJIBOJUTH TPAHWUIHHUKOM OJ IPYTOT TOTJIaBJba.

Penocsien cinarama JOKyMeHTanuje 3a MeIMIHMHCKa cpeacTBa koja moceayjy CE 3Hak je
ciaenehm:
1. 3axTeB Ha MEMOpaHIyMy MOJHOCHOLIA 3aXTEBA

Arennujcku 3axteB ([Ipunor 1; fonatak 1)

Declaration of Conformity (DOC)

EC-Certificates

4a) - Full quality

406) - Design/Type

EN ISO 13485 u np.

Free sale Certificate

ITonuca ocurypama

Jloxa3s na je onamrheHu mpeaCcTaBHUK

Hokaz na je npomahm mnpowsBohau wmenuimHCKOT cpeactBa (Pememe o mnpousBoamU

MEIIMIIMHCKUX cpeacTaBa, MuHucrapcTsa 3npaBiba PC)

10. loxa3 na je muctpubyrtep mpousBohaua (Pememe O mpomMeTy Ha BEITUKO MEIUIIUHCKUX
cpencraBa, MunuctapcTBa 3apasiba PC)

11. Ilucmeno opnamrhewe npoussohaya

12. ATIP

13. Usrnen (obenexaBarme) CIOJBIET M YHYTPALIHET TAKOBakha MEIUIIMHCKOT CPECTBA
11a) - Ha cTpaHOM je3UKy
116) - Ha cprickoM je3uKy (Ipeior o0enexaBama)

14. YoyTcTBO 32 ynotpeoy
12a) - Ha CTpaHOM je3UKY
120) - Ha cpIICKOM je3uKY (TPeJIoT YIyTCTBA)

15. U3jaBa mpowusBohaya aa ce HUCY MEHAIN MAKOBamhEe M YIMYTCTBO 3a YNOTpeOy MeIUIIMHCKOT
CpeacTBa

16. U3jaBa mpousBohaua o mpeIMeTHO] U3MEHU HITU JIOTTyHH MEAULIMHCKOT CPE/ICTBA

17. Kormmja mpeTXogHO H3AATOr peniema O YIOUCY MEIUWIMHCKOT cpeactBa y Permcrap
MEUIIMTHCKUX CPE/ICTaBa.

oD

00NN



Penociien ciaarama JOKyMeHTaNuje 3a MeIUIUHCKA cpeacTBa Koja He moceayjy CE 3Hak je
ciaenehm:

A) AIMMHHUCTPATUBHH MOJALU
1. 3axTeB HA MEMOpaHIYMY MTOJHOCHOIIA 3aXTEeBa
2. Arenmwjcku 3axteB ([Ipumor 1; Jlonarak 1)
3. Free sale Certificate
4. Ilonuca ocurypama
S5.Joxa3 ma je pgomahm mnpoumsBohau wmemuuHCKOr cpeactBa (Pememe o0 TpousBOAEKH
MEJIMLUHCKUX cpeacTaBa, MunucrapcTsa 31paBiba PC)
6. [loxas na je oBnamrheHu peaCcTaBHUK
7. Ilucmeno osnamntheme npousBohaua
8. Nlokaz nma je muctpubyrep mnpousBohauya (Pememe o mMpomMeTy Ha BEJIMKO MEIMIIMHCKUX
cpencraBa, Munucrapcersa 31passba PC)
9. AITP

b) Honanm o kBanuTeTy, 6€30eAHOCTH U ePUKACHOCTH

10. Onyric MEUITMHCKOT CPEICTBA

11. CactaB MEIUIIMHCKOT CPEACTBA

12. Cnerudnynan nomanu 3a UBJ]

13. Onuc npon3BOAHOT MOCTyIIKa

14. CeprudukaT ananu3e TOTOBOT MPOU3BOIA Ca METOaMa WK CTaHIapauMa

15. Ilomaru 0 GMOJIOIIKO] €BaTyaIMjy MEAUIIMHCKOT CPEICTBA

16. EMC/ES u ap. TecToBu U cepTu(uKaTa 3a amnapare

17. Pok Tpajama ¥ HAYMH YyBamba MEAUIIMHCKOT CPEICTBA

18. Ananu3za pusuka

19. Kitmanuku nmogamnu

20. Usrnen (obenexaBame) CIIOJBIHET U YHYTPALIHET MaKOBakha MEAUIIMHCKOT CPEACTBA
11a) - Ha cTpaHOM je3uKy
116) - Ha cprickoM je3uKy (Mpeasior o0eexaBama)

21. YyTcTBO 32 ynorpedy
12a) - Ha cTpaHOM je3HKY
126) - Ha cpricKOM je3uKy (ITpeyIoT YITyTCTBA)

22. W3jaBa mpou3Bohaya ga ce HUCY MEHAlld MMaKOBaWke M YIMYyTCTBO 32 yHOTpeOy MEAHIIMHCKOT
CpeacTBa

23. U3jaBa npousBohayua o NpeAMETHOj U3MEHU WU AOMYHH METUIIMHCKOT CPECTBA

24. Kommja TpPeTXOAHO U3IATOT pelieka O YIUCY MEIUIIMHCKOT cpenctBa y Perucrap
MEIUIIMHCKUX CPE/ICTaBa.

03.03.2011.



