HOBO OBABEHITEIBE

Y ummby Behe edukacHocTH Yy NOCTYNKY TMpHjeMa 3axTeBa ca
AOKYMEHTalUjoM 3a [ao00Hjame [03B0JIe 32 CTaB/bambe Yy MPOMET MeIMIMHCKOr
Cpe/CcTBa, HheHe U3MeHe MJIU /IONYHe OJJHOCHO 00HOBe, o6aBeliTaBaMo Bac /a he ox
15. ¢edpyapa 2007.roa., AreHnuja 3a JeKOBe M MeJUIMHCKa cpeacrBa Cpoumje
NPWINKOM TpHjeMa HaBeJdeHMX 3aXTeBa, HA MOceOHOM oOpaciy, KOju AajemMo y
HACTAaBKY OBOT 00aBelITeHa, YHETH MOJATKE 0 CAAPKAJy JOKYMEHTaluje.

AKoO ce YyTBpAHM /1a je NMOJHeTAa NOKYMEHTalHja HaBeleHa y oOpacuny mox
opojem ox 1. mo 11., Arennuja he u3gaTtu MOTBpAY 0 NMpHjeMy AOKyYMeHTaluje, a
HAKOH yIUIaTe NMPONHMCAaHe HAKHaje 3a Jo0Hjame 103BOJIe, lbeHe HU3MEHe, JA0IMyHe
O0IHOCHO 00HOBe, n31ahe ce moTBpaa 0 popMaIHOj MOTIIYHOCTH JOKYMEHTAIlHje.

JINCTA HEOIIXOJHE JOKYMEHTAIIUMJE
3a mpeaajy 3axreBa 3a 100Mjame, H3MEHY MJIH AOIIYHY H 00HOBY 103B0JIE 32
CTaB/bambe y MPOMET MEeANLMHCKOT CPe/ICTBA

Onarosapa He
3axTeBa ce
1. 3axTeB Ha MeMOpaHAYMY ] []
2. IlonmymweHn neo oarosapajyher oOpacua 3a goomjame, H3MEHY MU
JAONMYHY M OOHOBY [03BOJIe 32 CTaB/bambe y NMPOMeET MeIMIHHCKOT [ []
cpeacrsa; Jlonarak 1; OAroBoOpHoOCT 32 IPOM3BOJ
3. DOC — norBpaa o yckiaahenoctu (Declaration of Conformity) | []
(opuruHaJ MJIH HOTAPCKHU OBEPEHAa KONHUja)
4. Cepruduxarn o CE 3naky (EC-Certificates) | Full quality L] []
(opuruHAaJ I HOTAPCKH OBEpPEeHA KOMUja) Design [] L]
5. Ceptudukar o cucremy kBaaurera [ISO (9001; 13485) | []
(opuruHaJ MM HOTAPCKHU OBEPEHa KONHUja)
6. /loxa3 na ce mpeAMeTHO MeIMIMHCKO CPeICTBO HAJIA3U Y POMeETY
y 3eMsbH nipousBohaua (Free sale Certificate) ] []

(opuruHaJ I HOTAPCKM OBEpPeHa KONuja)

7. OBepeHa mOJIMCA OCHIYpPama y CJIy4ajy OArOBOPHOCTH 32 IITETY
KOja MO’Ke HACTATH NPHMMEHOM MEeJULMHCKOI CpeAcTBAa IpeMa |
Tpehem suny (Product Liability Insurance)
(opuruHaJ WM HOTAPCKM OBEpPeHa KOMUja)

8. Jloka3 0 mNpeIcTABHUINTBY WJIM 3aCTYNHUIITBY CTPaHOr
npousBohaua, U3AaT 01 CTpPaHe HAJIEKHOI OPraHa WU OBepPeHO
peliele 0 HMCOYHaBalky YCJI0Ba 3a MNpPOMeT Ha BeJIHKO ]
MEIMIMHCKUX  CpelcTaBa M3AaTO O CTPaHe HAWJIEKHOT
MHMHHCTAPCTBA ca JUCTPUOYTMBHUM YrOBOPOM ¢a CTPaHUM
npous3ohauem (OPUrHHAJ H NPeBe/leH 01 CTPaHe CY/ACKOI TyMaya)

9. OBepeHa [103B0JIa 0 MPOM3BOAKBU MEIMUMHCKOI CpelCTBa, U3/1aTa
01 CTPaHe HA/JIe;KHOT MUHUCTApcTBa (3a nomahe npoussBohaue) U]

10. Cnosbm-€e MaKkoBame HA CTPAHOM je3UKY U MPeNJIor CIo/bHer ]
NAKOBAKAa HA CPIICKOM je3UKY

11. YnyrcTBO 32 ynorpedy Ha CTPaAaHOM je3UKY 32 IPOU3BO/Ie CTPAHOT
NMOPEeKJIa U MPeIJIOr YIYTCTBA HA CPIICKOM je3HKY MOTIUCAH O] l
CcTpaHe KJIMHUYKOT JieKapa
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