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OLEUBAILE YCATJAIIEHOCTHA CA OCHOBHUM
3AXTEBUMA 3A MEJULIMHCKA CPEJICTBA (OILITA)

1. HOPEIMET

OBaj JOKYMEHT OIucyje:

npaBWJia W yCJIOBE 3a CIpOBOheHmE TMOCTYNKa OlCHHBaKkA YCArialleHOCTH
MEJIUIMHCKUX cpeacrtaBa (ommtux) (y nmakem Tekct: ommrta MC), y ckiaay ca
3aKOHCKOM perynatuBoM PemyOimke Cpouje;

y OCHOBHHUM IIpTama, IOCTYIIaK MOYETHOT OICHhUBamka ycariameHocTn ommtux MC
Kpo3 cBe ¢a3ze - 0J] MHUIMjAJTHUX KOPaKa Tj. UHHOPMATUBHUX Pa3rOBOPA U IMOTHOIIECHA
ViouTHuKa 3a noHyay (Y JajbeM TEKCTy: YIHTHHK), 10 JOHOILICHkA OIUIyKEe O
cepTU(HUKAIH]H;

AKTUBHOCTH IIOCJIE ITOYETHOT OIICHhUBambha, YKIbY4yjyhn U akTUBHOCTH 32 OJp>KaBambe,
CYCIICHJIOBAHb€ M MOBJIAYCHE CEPTUPHUKATA;

aKTUBHOCTH y Be3H ca 00e30ehuBameM MOBEPJHUBOCTH HHPOPMAIIH]a U MOCTYIAHEM
ca MpUroBOpHUMa U xanbama;

npaBa 1 00aBe3e Koja y OBOM IOCTYIIKY UMa]y, C JeJJHE CTpaHe, MOJHOCKIIALl Y TUTHUKA
3a nonyay (y nameM Tekcty: [logHocumnan ynmuTHUKA) Tj. Hapydwian yCIyre
oliewmUBama ycariamenoct onmrtux MC (y nassem tekcry: Hapyunnan) u Kanurer
A/l Humr kao umeHoBaHo Teno (y gajbeM TekcTy KBanurer), a Koja, 3aje/THO ca APyTUM
JOKyMEHTHMa, peryyuily oBa mpaBa U obOaBe3e - [loHyzaa, 3axTeB 3a OLICHUBaHE
ycarnamenoctd onmtux MC (y nasbeM TeKCTy: 3axTeB) U YTOBOp 3a OLCHHBaHbE
ycarjiameHoCTH MEIUIIMHCKUX cpeficTaBa (Y JaJjbeM TeKCTY: YTOBOD).

2. HOAPYYJE IPUMEHE

OBaj TOKyMeHT cy y o0aBe3u Ja npuMenyjy Hapyunmnan (pU3HUKo UK MpaBHO JIHIIE KOje
je noaHesno 3axTeB U ckionuio Yrosop ca Ksanurerom) u Kpanuret (yksbyuyjyhu cBe 3anocieHe
U OHE Koju paje y ume Kanurera).

Taxohe, oBaj HOKyMeHT, ka0 UH(OpPMaIIH]y MOTY Ja KOPUCTE U MOJHOCHUOLM Y IUTHUKA,
octayiu npousBohaun onmtux MC, kao u Ipyre 3aMHTEpECcCOBaHE CTPaHE.

3. OAI'OBOPHOCT

3a

u3pajgy ¥ HM3MEHY OJrOBOpPHA je 0co0a OJIroBOpHA 3a YIpaBbamke MPOrpamMoM

OLCHhHBAbA yCAIJIAIICHOCTU MEAUIIMHCKHUX CPECACTAaBA. 3a I[I/ICTpI/I6y1_II/ij AOKYMCHTa OAroBOpaH
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je pykoommman OOesbehema kBamurera. 3a ogo0paBamke OBOI JOKYMEHTa OJIMOBOPAaH je
reHepayinu qupektop Keanurera.

4. NMOJUTUKA U TIPABUJIA OHEIBbUBAIBA YCATJIAIIEHOCTH

OnemuBame ycarnamenoctu onmrux MC je cBaka akTHBHOCT KOjy npeny3uma Ksanurer,
a KOJoM ce yTBphyje 1a 1 je MEAULIMHCKO CPEJICTBO, OJJHOCHO IIpoliec Npou3Boame onmutux MC
ycarjameH ca TMpONUCAaHUM TEXHHUYKAM 3aXTeBHMa, OJHOCHO CHCTEMATCKO HCIIUTUBALE
IPUKYIUBCHUX KIMHMYKHX J0Ka3a W Ipoleaypa MOKPEHYTHX OJ Ipou3Bohaua y ckiagy ca
OWTHHUM 3axTeBUMa (Tj. OCHOBHHM 3aXTEBUMa), KAKO OH C€ YTBPAUJIO Ja j& MEIUIIMHCKO CPEACTBO
CUTypHO U Ja (YHKLUMOHMIIE y CKJIaAy ca IpeasuheHoM HameHoM. KBamuter mpyxka yciyre
ouewuBama ycarnameHoctu onmtux MC cBum npousBohaunma ommtux MC, y ckiany ca
opnamhemrnMa Koja oceayje Kao UMEHOBAHO TeJIO U Y CKJIay ca 3aKOHOM.

Csu [lomHOCHONIM YIUTHUKA 32 OLICHUBake ycariameHocT onmtux MC cy paBHOTIpaBHH
y HOCTYIKY OLICHUBabha yCcariameHoCTH, 0e3 003upa Ha IBHXO0B Teorpa)CKH MOJI0XKaj, BEINYHHY,
MIPOMET, MPUX0Je, Opoj U3AATUX HCIIPaBa O YCATJalICHOCTH, WIAHCTBO Y HEKOM YAPYKEHY WIH
rpynaiuju u CIndHo, 6e3 AUCKpUMHHALIM]je OUII0 Kora Ha OMIJIO KOjU HAaYUH.

[Toctynak onemnBama ycarinameHnoctd omuTux MC opraHu30BaH je Tako Ja YIeCHUIHN Y
o0aBsbarby OBUX aKTMBHOCTH M3 KBanmuTera HUCY IOJ YTHIIajeM JIMLA M OpraHu3aluja 4uju cy
MHTEPECH y HENIOCPETHO] BE3U ca onemuBaHUM ommTiM MC, HUTH TUM YYECHUIIMA CME]y J1a ce
[I0CTaBJbajy HEA03BOJbEHU KOMEPLIUjaIHU, (PMHAHCH]CKH WU APYTH YCIOBU KOJU MOTY J1a yTUUY
Ha KOMIIPOMHUTOBAKE HEPUCTPACHOCTH.

KBanurer, ykibydyjyhu u uiia Koja pajie y leroBo uMe, He Hy/ie HUTH NIPYyKajy:

- yCIyre IpOjeKTOBama, IPOU3BOAKE, NHCTAIUPAKkA, AUCTPUOYLHjEe UM OJpiKaBamba
onmtux MC Koja cy npeMeT Olleh1Bamka ycarialeHOCTH;

- yciIyre IpojeKTOBama, MpUMEHa, u3Bohema HUTU oOJip)kaBama mpoueca Hapyuumona
yuja cy onmra MC npeaMeT olemhHBamba ycarianeHoCTH,

- yciIyre ImpojeKTOBama, IpUMEHe, MpyKamba WIK oApxkaBama yciyra Hapyunona umnja
cy onmrta MC npeamer oliembUBamka ycarialleHOCTH;

- yciyre 3actynama Hapyunnana;

- KOHCYJTAHTCKE YCIyTe 3a CUCTEME MEHAlIMEHTa, HUTU JPyre BPCTE KOHCYJITAHTCKUX
ycayra Hapyuuorty uuja cy ommra MC mpeamer olemUBama ycarialmeHOCTH (He
yKJbydyjyhu pa3MeHy TeXHMUKMX UHGPOpManuja peaeBaHTHUX 3a IMOCTyIaK
OLICH-MBaba yCarJIalleHOCTH ).

AKTHUBHOCTH oOllelHMBama ycarmamenoctd ommtux MC ce cmpoBoae y Ckiagy ca
3axTeBMMa 3aKoHa 0 MeauIMHCKUM cpeacTBuma (Ci. 'macuuk PC, 6p. 105/2017-3), [IpaBunauka
0 OCHOBHUM 3axTeBUMa 3a MenuiuHcka cpezctsa (Cin. ['macauk PC, Op. 65/2018, y nasbeM TekcTy
,, ] IpaBIIIHUK ), IPYTUM pelleBaHTHUM 3aKOHMMa U nponucuMa Penyonuke Cp6uje, ctanapauma
ISO/IEC 17065, ISO/IEC 17021-1, cprickum cTanaapauma u3 oonactu ommtux MC, y3 06aBe3Ho
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nomToBamke cMepHuna u ynyrcraBa MEDDEV, NBOG u npyrux melyHapogaHux cMepHHUIA.
ITopen Tora, KBamurer je ycmepeHn Ha morpebe Hapyumnama m mocBeheH je TomMe na cBoje
OlepaTUBHE aKTUBHOCTH M3BOJAM Y JOroBOpy ca HapyumoneMm m Ha onTHManaH Ha4MH (Bpeme
Tpajama, IIeHa 1 CIL.).

Llene ycmyra KBanutera ce dopmupajy mpema IeHOBHUKY KBanureTra 3a oLEeHHBAmE
yCarjameHoCTH MEIUIMHCKUX cpeacraBa. llogHocunan ynmuTHHKa WMa MpaBo Jaa Jgoduje
uHpOpMaIHNjy O IIeHaMa OlCHHUBAbA YCarJameHOCTH.

KBanuter ce InpuapKaBa cneﬂehnx IIpaBHJjia IIOBEPJbUBOCTH:

- CBUW mojany u uH(popMaImje 13 MOCTYyNKa OLCHUBAmba YCATJalleHOCTH U MOBE3aHIM
aKTUBHOCTMMa, MociioBHa cy TajHa IlogHocmona 3axteBa (1j. Hapyuwoma) u
KBanurera, ca n3y3eTkom HH(pOpMaIija o U3/1aBamy, U3MEHH, JIOIYHH, CYCIICHIOBAbY
U MOBJIaYey cepTU(UKaTa 3a MEIUIIMHCKA CPECTBA U MH(OpMaLMja Koje Cy JAaTe Ha
YBUJI aKPEIUTALIMOHOM/HAJIEKHOM TEITy TOKOM IPOBEpa KOj€ OHU CIIPOBO/IE;

- Ksanurer he ynanpen undopmucaru Hapyunona o nuadopmannjama koje Hamepana aa
o0jaBu. CBe ocraiie nH(opMaIyje, 0CuM OHHX Koje je Hapyuwnnan mimacupao y jaBHOCT
WINA 32 KOje Ce peryliaTUBOM HE 3axTeBa Ja Oyay jaBHO noctynHe, KBamurer he
cMaTpaTy NOBEPJHUBHM;

- aKo Ce TO He 3axTeBa pEryJaTMBOM WIM CTaHIApJoOM M0 KojeM je Ksamuter
akpenuToBaH, nHpopmanuje o IlogHocuony ynutHuka / Hapyuuoiy uiam nojeauHity
KBanuter nHehe o6jaButu Tpehoj ctpanu 6e3 mucane carmacHoctu [logHocuona
3axteBa / Hapyuwnorna;

- Kaja ce 3akoHOM miu yroBopoM (Hop. ca ATC-om) ox KBanurera 3axTeBa npyskame
noBepsbuBUX HHGpopManuja, oHna IlogHocmnan ynutHuka / Hapyuwnan wumm
MOjeIMHALl Ha KOra ce OHE 0JIHOCE MOpa 0 ToMe Ja OyJie 00aBEITEeH, OCUM aKo TO HHje
3aKOHOM 3a0pameHO;

- undopmanuje o Ilognocuony ynutHuka / Hapyumwoiy koje ce moOHjy M3 Opyrux
n3BOpa (HIIP. O MOJHOCHOIIA IPUTOBOPA, AP)KABHUX OpraHa, 3aMHTEPECOBAaHE CTPaHE
UT/I.) CMaTpajy ce MOBEPJbUBHM.

[lonnocwnan ynutHuka / Hapywwnan npusHaje u npuxBara na Ksamurer nocenyje
HCKJbYUYHMBa [IpaBa Ha CBa JOKyYMEHTa Koje My je KBanurter craBuo Ha pacnosarame, Te 1a ux Hehe
KOIUpaTH UM YMHOXaBaTH, Ka0 HU J1aBaTU Ha 3Hame U Kopulihewe TpeheM mnuily, 6e3 nucaHor
onobpema Kpanurera.

Oco0Jbe K0je ydecTByje Yy OMII0 KOjO] aKTUBHOCTHU TOCTYTIKA OICHHUBaka yCarialmeHOCTH
omutux MC je y o6aBe3u Aa MONITYje CBE pEIEBaHTHE 3aKOHEe, Mpomuce, MehyHapoaHe u
HaI[MOHAITHE CTaHIap/e, Kao W JIOKyMeHTa cucreMa MeHayumenta KBammrera. OBo ocoOibe ce
obaBe3yje jaa:

- Hehe pa3oTKpuTH TpehuM JIHMIKMMA, JEJIOM WM y MOTIYHOCTH, Hajla3e OLCHUBamba
ycarnameHoctd onmtux MC y KojeM €y Yy4ecTBOBaJM, WJIM OHJIO KOjy ApYTy

W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.

Omobpwo: BB JIuct 3 o 14




KVALITET
«

AKIIMOHAPCKO JIPYIITBO Co3111101
3A UCIITUTUBABE KBAJIUTETA craryc: OLOBPEHO
"KBAJIMTET " HUII

uHpOpMaINHKjy A0 KOje Cy JOIUIM TOKOM IOCTYIKA OICHhHUBaba yCarJIallleHOCTH, OCUM
aKo HHCY nucaHuM myteM opiamthenn on Ksanurera u Hapyuunona;

he momToBaTH HEMPUCTPACHOCT U IMOBEPJHHUBOCT, Kako y oxHocy Ha Hapyuwmoma u
KBanuter, Tako W y OXHOCY Ha OWJIO KOjy JAPYry OpraHu3aiyjy IOBe3aHy ca
ollelkUBameM ycarnameHoctu ommtux MC Koje CrpoBo/ie WK KOje CIIPOBOIN 0CO0Jbe
3a KOje Cy OHH OJIT'OBOPHHU;

he mupopmucatn Kpamurer o Ouio kakBoj Besu ca Hapyuwmornem konx kojer he
CIIPOBOJUTH OIeHUBame (YKJbydyjyhu MpojekToBame, MPOU3BOMAKBY, WHCTAIUPAE,
acTpuOynunjy win oapxasame onmtux MC Koja cy mpenMeT olemuBama) Ipe HEero
IITO Tpexy3My Owiao Kojy (yHKUMjy WM aKTUBHOCT Y BE3HM Ca OLCHHBABEM
ycarnameHnocty onmrtux MC xon Tor Hapyunona;

HUCY IIpYKaJIn OMJIO KaKBe KOHCYJITAHTCKC aKTUBHOCTH Hapyqnouy Yy niepuony ox Tpu
roaAvHEC NpeC OLCHUBABbA YCArJIalliCHOCTH,

pe, TOKOM H TI0CJIe TOCTYIKA OLICHhHBaka ycarjaleHocTH Hehe mpuxBaTaTy MokKIIoHe,
HapylOuHe, MOIycTe Wik OMIIO KOje APYyTre MOrOAHOCTH Koje UM Hyu Hapyuwiarn kox
KOjerT CIIPOBO/IE OLICHUBAE yCArJallleHOCTH WK HeTOBHU 3aCTYITHUIM HITH PYTe 0c00e
Koje Ou 071 Tora MOTJIe J1a UMajy KOPHUCT, HUTH J1a he T03BOJIUTH A3 TO IPUXBATH APYTO
0c00Jbe 3a KOj€ Cy OHU OJITOBOPHU;

Hehe mpuxBaTUTH OMIIO KaKaB aHTaXMaH U3 00JaCTH OLICHHBAMKa yCATJIAIEHOCTH UITH
y BE€3M ca MEIULIMHCKUM CPEJICTBUMA KoJl Tor Hapyuunona y nepuofy oJ1 iBe TOAMHE OJ1
3aBpIleTKA MOCTYIKA OllehUBaka ycariameHocTy (naryma u3aaBama Ceprudukara);

he y MOTIyHOCTH MOIITOBATH CBE OCTaje 3aXTeBe KOjU C€ OJHOCE HA HEMPHUCTPACHOCT
1 Ha oBepsbuBOCT, onncane y 300I1P02 Ipasunnux o uysarwy nocriosne majue;

Hehe ga, Ha OWMIIO KOjU HAUWH, HETATUBHO YTUYY HA peryTanujy u uatepece Hapyuunoma
n KBanmrera;

he capahuBaTu y cBaKOM JUCHUIUIMHCKOM MOCTYIIKY y CIy4ajy KpIlewma OUIo Kojer o1l
OBHX TIpaBUIIA.

5. MOCTYHNAK OIUEIbUBAIBA YCATJIALIEHOCTH

5.1  Omnmre
[Toctynak ouewnBama ycarnamenocta onmtux MC ce cactoju u3 cineaehux o0aBe3HUX
KOpaka:

1. NHuuMjaaHu KOpak - MOYETHU KOHTAKT, MHPOPMATUBHU Pa3rOBOPU U MONYHABAKE
YnurHuKa,

2. IlpencnuTHBame YNUTHHKA, JaBame MOHYAe M YroBapame — TPEUCITHTHBAC
nojaTaka M3 YNHUTHUKA, (OpMHpame M JlaBamke IMOHYJE, NPUXBATAmkEe IMOHYIE,
MOJIHOIIEeHE 3axTeBa (YKJbYdyjyhH HOCTaBbamke 3aXTEBAHUX JOKyMEHaTa, rapaHiiuja
u noyataka oj crpane [logHocHoma 3axTeBa) ¥ MOTIHCHBAKBE YTOBOPA;
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3. HlpeuncnuruBame 3axTreBa u mnparehe poOKyMeHTauMje — TIPEUCIIUTUBALE
KOMIUIETHOCTH M aJIeKBaTHOCTH JIOCTaBJLEHOT 3axTeBa M IHCTOBUX IPHIIOTA U
JIOTOBapameé OKO JMHAMUKE W HAaYyMHA peaju3alfje aKTUBHOCTH OLCHHBamba
yCarjameHoCTH;

4. AKTHBHOCTH BpeaHOBama (,0AUT*) — o00yxBaTa IUIAHUPAkE U peaTu3alujy
OLICHhHBakha TEXHUYKE JOKyMEHTauuje (MpBU €0 ,,0AuTa’), Tj. Iperjie] TeXHUIKHX
¢dajnoBa u Jpyre peieBaHTHE JOKyMEHTAaIlMje, Kao U IPOBEPaBaABE CHUCTEMa
(MeHayMeHTa) KBATUTETOM (APYTH JIeo ,,0muTa’) mpema 3axTeBuma [IpaBuiHuKa Ha
JUIy MeCTa, a Koje Moxe na Oyae y popmu nposepe npema crangapay SRPS EN ISO
13485 (u oarosapajyhum anekcuma);

5. IlpeucnuTHuBame U TOHOUICHE OMITYKE O CEPTHPHUKAIM]U — IPETIE]] U PEUCTTUTUBALE
M3BEILTAja U3 aKTUBHOCTH ,,0[IUTa**, JOHOIICH-E OJUTyKE O CEpTUDHUKALU)H U, Y CIydajy
MO3UTHUBHE OJUTyKE, U3/IaBabe CepTUPUKATA,

6. Han3opHe akTHBHOCTM — HAJ30pHE NPOBEpE, MPEUCIIUTHBAKE IMOCTIPOU3BOAHUX H
MOCTMAPKETUHIIKUX HH(OpMAIH]ja, N3BEIITABAhe HAIJIS)KHUX opraHa (110 oTpedn).

[Topen akTuBHOCTH 00yxBahieHHX 0OaBe3HUM KopaluMma, Moryhe cy u Ipyre akTHBHOCTH
y 3aBUCHOCTH OJ] pe3yJiTaTa OLeHkHBamba ycariamenocTd, nepdopmancu onmtux MC, 3axTeBa
pEryJlaTOpHHX Tela W CIMYHO — jojaaTHe (moceOHe) mMpoBepe, HEHAHajaBJbEHE IPOBEPE,
MPOIINPEHE/CMambehe 00MMa cepTU(UKaIH]je, TOBIaueHe/CyCIIeHI0Babe CePTH(HUKATA UT/.

5.2 IlpujaBa

521 HuHunmjajaHu KOpak

WHunyjanau  kopak OOMYHO 3alo4MEbE€  yCIIOCTaB/bakeM IOYETHOI KOHTAakKTa ca
HOTCHLII/IjaJIHI/IM HapyqnouHMa IMPEKO UHTCPHET CTPAHUILIC KBanurera nocsehene MCOAULIMHCKHUM
cpecTBUMA http://kvalitet.co.rs/sr/potvrde/medicinska-sredstva, umejI azpece
office@kvalitet.co.rs u medicinskasredstva@kvalitet.co.rs, mytem TenedhoHa HIH Yy JHUYHOM
KOHTAaKTY.

VY uHpOpMaTUBHUM pa3roBOopuMa KOjU THOTOM cieae noreHuujanHu Hapyuwnan on
opnamheHor oco6spa Kanurera Moske 1a 1001je OCHOBHE HH(OpMAIH]je O MOCTYIKY OLECHhUBaba
ycarnameHnocty onmtux MC u no6ujama CpricKor 3HaKa ycarjialeHOCTH, CTPYKTYPH peJieBaHTHE
3akoHcke peryiarue (https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/335365/medicinska-sredstva.php), kao u
0 JIPYTMM 3aXT€BHMa M YIYyTCTBHMa KOja C€ OJHOCE Ha O0JIAaCT OLCHMBAMkba yCarjalmeHOCTH
memuinuHCKUX  cpeacraa -  MEDDEV  (https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/current-directives/quidance en) u NBOG https://www.nbog.eu/nbog-documents/
JOKYMEHTHMA.

Cse oBe uH(popmaiuje Tpeda ga nMoMorHy norteHuujaaHoMm llogHocuony ynuTHUKa 1a
MOMYHH YTIHUTHHK, KOju Mopa na ce noctaBu Keamutery y nmiby uspane [lonyne. [lomymen
oOpazanr YmutHuka 3a moHyny [logHocwian ynuTHUKa JocTaBiba KBanurery Ha anmpecy
medicinskasredstva@kvalitet.co.rs nim office@kvalitet.co.rs.

W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.
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5.2.2 IlpeucnutuBame YIUTHUKA, JaBam-e MOHY/e H YrOBapame

ITo mpujemy YnutHuka, KBanurer mpeucnutyje nobujene mopatke, yTrBphyje ma im
MIPOU3BOJI 332 KOjU CE TPAXH OICHHBAKE ycarjalleHOCTH TpeacTaBiba ommre MC, a moToMm ce
MPEUCINUTY]y M OCTalli MOJAIM — NOKPUBEHOCT UMEHOBameM Koje KBamurteT mocexmyje, BpcrTa,
kiacudukanuja U kareropusanuja onmtux MC M BUXOBO TpymnHcame y TeXHUYKE (¢ajioBe,
IPUMEHJBMBOCT 0Ja0paHOr TOCTyNKa OlelkUBamka ycarjameHoctd onmtux MC, 06poj
MPOU3BOJHUX JIOKAaIlMja, IIOCTOjalkbe KPUTUYHHUX IOAM3BOhada/MCropyyniiana, IOCTOjame
ceptuduroBanor QMS, U3BOIJBHBOCT CIIPOBONEHa OLECHHBAaka yCATJIANICHOCTH Y 3aXTEBAHUM
TEPMUHUMA UT/I.

Ha ocHOBY, pe3yJiTaTa NpeuCMTHBAaKka CBUX MoJlaTaka u3 YnutHuka, Kpamurer pazmatpa
J1a JI1 MOXeE JIa CIIPOBEJIC TPAKEHH MOCTYIIAK OllCkhHBama ycarnameHoctu ommrux MC u, ako ce
3aKkJby4H Ja Moxe, u3pahyje ce [lonyna, koja mopen npasa u obaBe3a noTeHuujatHor Hapyunona
Y KPaTKOT OIKCa IMOCTYIIKA OlCHhUBaba yCarJallleHOCTH, CAJIPKHU U LICHY ITOYSTHOT OLICHhHBAba U
PEIOBHHUX HAI30pHUX aKTHBHOCTH. [loHyna ce mocraiba [logHOCHOIY YIIUTHHKA y POKY o 12
pagHHX JaHa OJ JaTyMa ciama YmnutHuka. [loHyna Huje oOaBe3yjyha, a BaXH y pOKY
nepunucanoM y camoj [lonynu.

VYxkonmuko je IlogHocmiam ynmWTHHKA carjlacaH ca CBUM ejeMmeHTuMa lloHyzne kojy je
nocraBuo KBamurteT, OH J0CTaB/ba MUCAHUM MyTeM (MMEJJIOM WJIM MOIITOM) MHpOpManujy aa
npuxsarta [lonyny. Ha ocHoBYy Te undopmanuje, Kanmurer nzpalhyje nauprt YroBopa u qocraBiba
ra MoJHOCHOIy YTHUTHUKA, 3ajeqHo ca obpaciem 3axteBa u gokymeHToM CO3ITA02 Caodporcaj
mexHuykoe ¢ajna, y Kojem je neMHUCAaHO 1ITa CBE MOpa J1a 00yXBaTa TEXHUYKA TOKYMEHTaIllja
Koja Tpeba J1a ce TOCTaBH.

ITomHOCHIAll yIUTHHKA MTOMyHaBa U MOJHOCH 3aXxTeB U npaTehe npuiiore Koju Mopajy z1a
oOyxBare nokyMmeHtanujy QMS, komruieran texHwuku (ajn ¥ W3jaBy a APYroM Teily 3a
OLIEHUBakE ycaryalieHocTn Hehe OUTH MOAHET 3aXTEB 3a MCTU CHCTEM KBaIWUTETa. Y3 3axTes,
[logHocwilan ynmuTHHMKA JOCTaB/ba M JiBa IIOTHHMCaHA IpuMepka Yrosopa. IlornucuBamem
VYroBopa, [logHocunan ynuTHHKa noTBphyje Aa mo3Haje MOCTynaK OLEeHhHUBamka ycariameHOCTH
onmmrtux MC U cBe ycClloBE 3a JI0JIEJbHUBaEe W OJIpKaBambe cepTUdUKAIMje U TUME T0CTaje
Hapyunnarr.

JlokyMeHTaIja Koja YMHU Ipuiiore 3axTeBa ce JOCTaBsba MyTeM MOIITE, Y €JIEKTPOHCKO)]
dopmu (DVD, CD, USB memopuja) nin nanupHoj GOpMH, WIH C€ BPIIM JOCTaBa JTOKyMeHaTa
yTeM MMejia, AeJbeHEM IaTOTEKa WU IyTeM Mou3ama JOKyMeHaTa Ha cepep KBanurera.

5.3 IIpeucnuTuBame 3axTeBa u nparehe 1okymeHTauuje

TumoBu koje je uMeHoBao KBanuTeT NpPEUCHHUTYjy KOMIUIETHOCT W TPHUKIATHOCT
JOCTaBJbEHE TOKYMEHTAIM]e 1 HHpOpMaIHja. Y KOJIUKO CE TOKOM OBOT ITPEUCITUTHBAA YCTAHOBH
na 3axteB (YKJbydyjyhu mpuiiore) Huje KOMIUIETaH W/WIIH J1a [TOCTOje HeKa HepazyMeBamba u3mely
Hapyunona u Ksanurera, Hapyuunan ce mndopmuiie o TMM HeAocTalMa Koje je MmoTpedHO
OTKJIOHUTH, OHOCHO O Hepa3yMeBamHMMa KOja MOpajy Jla ce paspellle IMpe HacTaBKa IMOCTYIIKA
OLIEHUBakba ycarjlameHocTd. Tek mno Bepudukauuju Aa je IeNOKylHa JIOKyMEeHTaluja
JOCTaBJbCHA U J]a HE MTOCTOj€ Hepa3yMeBama, IPUCTYTIA Ce PeTN3aliji HApETHUX aKTUBHOCTH.

W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.
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Y 0BOM KOpaky ce Ha4ellHO JIOTOBapajy M TEPMUHU 3a peaau3aliijy CBUX MpeaBuleHUX
PEIOBHUX aKTUBHOCTH OLICHUBama ycariameHoctu onmrux MC.

5.4  AKTHMBHOCTH BPeIHOBama

AKTHBHOCTH BpenHOoBama (“oaut™) 00yxBarajy IUIAHUPAE U Pealn3alnjy aKTHBHOCTH
KOje Cy HEONMXOJHEe J1a O ce MpuKymnmie cBe nHpopMalrje KojuMa ce OTBphyje UCITyHhaBame
peneBaHTHUX 3axTeBa 3akoHa u [IpaBunnuka. Te akTuBHOCTH OOyXBarajy HajMame Iperjesn
TeXHUYKOT (ajna u nposepaBarbe QMS Ha nokauuju nmpousBohaua, anm Moke Ja 00yXBaTH H
J0JJaTHE aKTUBHOCTH, HIP. OCBeAOYEH-a y oJpeheHe mpou3BoJHE aKTUBHOCTH Ha JIUILy MeECTa,
J0ZIaTHE TIPOBEpE, MPOBEPE Ha JIOKALUJU KPUTHIHOT TIOyroBapaya /MCIopyYHoNa U CII.

54.1 OuemnBame TeXHHYKE JOKYMeHTaLN]je

Kana je Bepu¢ukoBaHO Ja je AOCTaBJbeHA TEXHMYKA JIOKYMEHTallMja KOMIUIETHA,
peanusyje ce MoCTyNak OLCHHUBamba TEXHUUKE JoKyMeHTanuje. OBO OLEHHUBAKE CE CIIPOBOIM HA
JIOKALlMjU THMa 3a OLCHUBamke TeXHHUKe JokyMmeHTanuje. Ha 3axteB Hapyumoma (koju ce
MCKa3yje Yy MHUIMjATHOM KOPaKy, NMPWIMKOM TIOJHOIICHa YTIUTHUKA Wik 3axTeBa), KBamurter
MOJKE J1a JIOHece OAJYKY Jia ce Je0 OllelhUBamba TEXHUUYKOI (pajiaa crpoBeie M Ha JIOKALUjH
Hapyunona.

[TpunukoM onemHUBaka TEXHUYKOr (ajima, THM 3a Tperiiea TeXHUYKE TOKyMEHTaIluje
CIIPOBOJM TIperyie; W BepudHKanujy na cy HHPOpMaIyje caapkaHe y WeMy Yy CKIaay ca
nokymenTtoMm CO3ITA02 Caopoicaj mexnuukoe ¢hajna, OMHOCHO J1a Cy TIOBOJBHE Jia CE JOKaXKe JIa
Cy HCITYH-C€HH OCHOBHU U JIPYTH 3aXTeBH U3 3aKoHa, [IpaBuiIHNKA, APYTHX PEICBAHTHUX MPOTHCA
n peneBantHux MEDDEV u NBOG nokymenara. IloceOHO, 3a oOLeHmHBame KIWMHUYKE
JIOKYMEHTallje ce Kao Kpurepujym kopuctu gokymenr MEDDEV 2.7/1, rev. 4 Clinical
evaluation: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies. Ykonuko ce onemuBame 3acHIBa Ha
pENpe3eHTaTUBHOM Y30pPKOBambY TEXHHYKHX (DajioBa, MPUMEmYjy Ce€ yIyTCTBa U3 JOKYMEHTA
NBOG BPG 2009-4 Guidance on Notified Body ‘s Tasks of Technical Documentation Assessment
on a Representative Basis. Y ToMm ciyuajy cBU TeXHHYKH (ajiioBH MOpajy na Oyay OLCHEHH Y
nepuoay o1 3 ToAuHe.

ITo oGaBbeHOM mperieay TEXHHYKE IOKyMEHTalMje, THM 3a OLEHHUBAamE CacTaBlba
M3BEILITaj O OLICHUBAKY TEXHUUKE TOKyMeHTalrje. POk 3a u3BeliTaBame 3a jelaH TEXHUYKHU (aji
je 4 Mecena ox Jatyma Kajia je BepU(HMKOBAaHO 1@ je MOAHETH 3aXTeB KOMIUIETaH, Tj. Ja je
JOCTaBJhCHA CBA HEOITXOTHA TEXHUYKA IOKYMEHTAIIH]a.

YKOIMKO ce TOKOM TIperyiefla TeXHWYKe JOKyMeHTanuje y Ksamurtery yTBpHe
HeycarjameHocTH, one ce nepunuiy y CO3IMIAO01 Jlucmu nanaza, Koja je mpuiior uU3BeIITaja o
OlICHUBaBY TEXHUYKE AOKyMeHTanuje. Hapyuunnan je y o6aBe3u Ja 3a CBaky HeycarjalneHOCT
CIIPOBEJIE aHAIM3Y Y3pOKa U Jia IeUHHMIIIE MTpeJIore Mepa Koje npercnutyje TuM Keanurera. 1o
o00paBamby Mepa OHE MOpajy Ja C€ COpOBEIy y POKY KOJU 3aBHCH OJI Tpajaluje
HeycarjameHOCTH, a KOju He MOxe Ja Oyae Iyxku of 12 meceuu, y CyNpOTHOM Ce€ Iperyies
TEXHHUYKE JOKyMEHTallije CIPOBOIM TOHOBO, Y 00MMY KOju yTBpau KBanurer.

W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.
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5.4.2 IlpoBepaBame cucTeMa MeHanMeHTa KBajanTeToM (QMS)

[IpoBepaBamem QMS ce yTBphyje Oa I je YCIOCTaBJ/bEH, J1a JH C€ MPUMEHY]e,
JIOKYMEHTYje, Ollp)KaBa M yHarpehyje cucteM KBaiuTeTa (OJHOCHO MEHAlIMEHTa KBAUTETOM),
Kako je 3axteBaHo peneBaHTHHUM aHekcuma (I, V u VI) Ilpunora 1 IlpaBunnuka. Y omnmrem
Cllyuyajy, OBa IIPOBEpa Ce pealu3yje Mociae aKTUBHOCTU OLICHUBaba TEXHUYKE JOKyMEHTAIH]je
(onucane y Tauku 5.4.1) uiam ynopeno ca mbOoM.

IToctynak npoBepaBama QMS ce cipoBoIM IpeMa 3aXTeBUMa U3 PEIEBAHTHOT AHEKCa U3
[Tpunora 1 IlpaBunnuka, y3 kopuinhemwe crangapaa SRPS EN ISO 13485:2017 u peneBaHTHOT
ZB anekca OBOTI CTaHAap/a.

VYxonuko Hapyumnan moceayje Banuman ceptudukar 3a ycarmamenoct csor QMS-—ca
OBHUM CTaHJAPAOM, a KOjU je U3JIaT O] CTpaHe CepTU(UKAIMOHOT Tella KOje je aKpeIUTOBAHO 3a
KOHKPETHY TEXHMUKY O0JIacCT, Tj. 3@ KaTeropujy NpousBoja Kojoj npunagajy ommra MC uuja ce
ycarjameHo T onemyje, KBamurer To y3uma y 003up nprimkoM nposepaBama QMS Hapyunona.

VYKOIHMKO mocToju morpeda a ce Ae0 IMPOBEpE CIPOBEeAe KOA KIbYYHHX IIOAYyroBapada
u/unu ucnopyumiana, Hapyuunarn je y o6aBesu na omoryhu u o6e30eau cpoBoleme mpoBepe y
OBHM OpTaHu3aIijama.

ITo ob6aBibenoj mpoBepu QMS, Tum 3a mposepy QMS cacraBiba u3BelITaj, a POK 3a
u3BeTaBamwe je 10 pagHuX AaHa oJ naTyMa 3aBpIIeTKa MMPoBepe. YKOIUKO Ce TOKOM IPOBEpe
yTBpAE HeycariameHocTH, oHe ce takohe nepunumry y CO3IIAO1 Jlucmu nanaza. Illoctynak,
o0aBe3e M POKOBH Y OBOM CJIy4ajy Cy HCTH KaO OHU OIMCAHM y Tauku 5.4.1.

5.5 AKTHBHOCTHM NPeHCNUTHBAKA

AKTHBHOCTM  TIpEUCNUTHBAma  IMOApPa3yMeBajy  MpPEUCHUTHBamkE  HHQOpMaIja
MNPUKYIIJbEHUX TOKOM IMPETXOAHO CIIPOBCACHUX AKTHMBHOCTH BPCJHOBAKma W CBHUX JPYTHX
peneBaHTHUX MHQOpMaIHja (0 MOJHOIICHa YHUTHHKA M 3axTeBa J0 JOCTaBJbamka J0Ka3a O
peann3oBaHUM MepamMa Ha OCHOBY YyTBphEHHUX HEycarJialeHOCTH), Kako OW ce CTBOpHIIa
yTeMeJbeHa OCHOBA 32 JOHOIICHE OJITYKE O CepTU(UKAIIM]H.

VYKOJIMKO TOKOM MPENCIUTHBAKka U3BELITaja O OlIeHhHUBaky ycariameHocTy (Ykbyuyjyhu
U HeycarjaleHOCTH) M JAPYrHX HH(popMalMja youe OJICTyHama OJf MPONHCAHUX MOCTyHaKa 3a
OLICHUBAkE YCArJallleHOCTH WIM HEMa [OBOJBHO HMH(OpManuja 3a JOHOIIEHE OJUIYKE O
cepTH(UKAIM]U, MOTY J1a Ce Tpaxe JoJaTHe HHpopMalje.
5.6 [loHomeme 0JJIyKe 0 10/1e/bUBALY cepTH(HKaTa

AKTHBHOCTU OJUIydMBama O cepTHUdukanmju cnpoBoau Komucuja 3a ceprudukanujy
MEIUIIMHCKUX cpercTaBa (y majbeM TekcTy Kommucuja).

[Tpunukom omtyunBama o ceptudukanuju Komucuja mnpeucnuryje cienehy
JIOKyMEHTAITU]V:

- U3BELITaj O Mperyey TeXHUUKE JOKyMEHTalHje;

- wu3BemTaj o0 mpoBepu QMS;

W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.
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- JIMCTC HaJla3a, Ca JOKasuMa ida Cy OHC OTKIIOEKLCHE,

- ocrally JOKYMEHTaljy Kojy je goctaBuo Hapyumiai, koja je KpewpaHa y TOKY
NOCTYTIKAa OICHHUBAba YCArJalleHOCTH WM je crneuupuuHa 3a oapehenn AHekc
[IpaBuiHuKa;

Vxonuko Komucuja 1oHece 3akjbyyak Jia Cy UCIyHECHU CBU 3aXTEBH, OHA JOHOCH OAJIYKY
na ce Hapyunony nomenu ceprudukanmja 3a ommra MC 3a Koje je CIPOBEICHO OLCHHBAKE
ycarnameHoctd. Ykonuko Kommucuja nmonece omnyky na ce oabuja ceprudukanuje, Kpamurer
nUcaHUM IyTeM oOasemTaBa Hapyuunona u f1aje o0pas3noxemne 3a Ty OUTyKY.

5.7 H3naBame cepTudukarta

Ha ocHoBy omnyke na ce Hapyuworyy momenu ceprudukanuja, Kpamuter wusmaje
oarosapajyhu(e) ceprudukar(e), ca pOKOM Bakerba 01 3 FOJMHE OJ1 JaTyMa JOHOIICHa OUTYKE O
cepTudUKaImju.

[To nobujamy ceprudukara, Hapyuwmnan ctude nmpaBo u 00aBe3y Ja KOPUCTH CPIICKH 3HAK
yCarjameHocTd y ckiaay ca [IpaBUIHMKOM, JpyruM pelieBaHTHHUM IPOMUCHMA, Kao U ca
npaBwmmMa Ksamurera marum  y CO3VYII02  Vmymcemey 3a  kxopuwherwe Ooxymenama
cepmugbuxayuje u 3a uHgopmucare o usMeHama 3a MeOUYUHCKa cpeocmea (onuima), Koje ce
JI0CTaBJba y3 JI0/IeJbeHe cepTuuKare.

Nmanan ceptudukara nma npaBo ga o0jaBu Ja nocenyje ceptudukar 3a ommre MC unje
OLICKHMBAE YCATJalICHOCTH j€ M3BPUICHO M YHja je ycarjlalleHOCT IOTBpheHa o cTpaHe
KBanurera.

VY cnyyajy na ce yctaHoBu jaa Hapyuumnail HenmpaBuIHO KOPUCTH cepTU(]HUKATE WU 3HAK
ycarjiameHOCTH y orjacuMa, KaTajlo3uMa U CII. WK Ja je cepTUu(UKaT WK 3HaK ycarjameHOCTH
CaMOBOJHHO MPOIIMPHO HA MPOU3BOE KOJU HUCY OWiIM olemUBaHu, KBanurer npeny3nma paame
3a 3allITUTY CBOjUX IpaBa.

5.8 Hudopmanuje o u3gaTum cepTudUKaATHMA

KBanurer je y o6aBe3u Aa eBUACHIHU]Y O U3JaTUM cepTH(HKaTHMa 00jaBibyje Ha CBOjO]
WHTEPHET CTPAHUIIH.

Ilopen Tora, Ksamuter mpyxka HamiexxHoM MuHucTapersy, AJIMMC, npyrum
MMEHOBaHUM/HOTU(HUKOBAHUM TeJlMMa U JIPYTUM 3alMHTEPECOBAHUM CTpaHama MHpopmaluje o
crarycy cepTuukanyje, y ckiiaay ca 3aKOHOM U MPONUCUMA.

5.9 Han3opHe u Apyre nocr-cepTuUKANMOHE AKTHBHOCTH M pecepTuduKanuja

5.9.1 HaazopHe nposepe

[Ipe cBake Hamg3opHe mpoBepe, KBanmurer pazmaTtpa cBe mHpOpMaIHje O MIAHUPAHUM U
peann3oBaHUM W3MEHamMa U Japyre pgoOujene wuHbopmamuje y Besm ca QMS  w/umm
cepruduxkoBanuM ommTuM MC (HIIp. 0 peaTn30BaHO] MPOU3BOIBH Yy IPETXOTHOM MEPUOAY U O
MJIAHUPAHO] MTPOU3BOIKHU Y HAPETHOM TIEPHOJTY) U Y CKIIATy ca TUM Je(uHuIIe 00MM aKTUBHOCTH

W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.
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Ha HaJ30pHOj MPOBEPH U €BEHTYaJHE U3MEHE IICHEe HA/[30pPHUX aKTUBHOCTH. PenoBHE Haa30pHE
IIPOBEPE CE CIPOBOJIE JETHOM T'OAULIEE.

Tokom nHam3opHux npoepa KBamuter mpoBepaBa na nau Hapyuwmnan kojem je (cy)
nonesbeH(u) ceprudukat() KOHTUHYHUPAHO HUCITyHaBa 3aXTeBe Mporuca U npasuia Ksamurera.
Hapyuunar je y o6aBe3u j1a mpurpeMu CBy NOTpeOHY AOKYMEHTAIUjy U 00e30eau MPUCYCTBO
CBHUX OATOBOPHHUX 0CO0a TOKOM IpoBepe. Hapyuuiai Mopa fa TUMY 32 OLICHUBAE MPYKH CBE
uHdopmaldje O MPUTroBOpMMA, IIOceTaMa HAMJIEKHUX M HMHCIEKIMJCKUX OpraHa, Kao u
uHopMalrje U3 MOCTIPOU3BOAHE (ase.

Ha 3axteB KBanurera, Hapyuunan je y o0aBe3u na mpe, 3a BpeMe M IOCIE HAJA30pHE
npoBepe KBanurery 10cTaBu HEONXOAHY JOKYMEHTAIIH]Y.

Tum xoju peanusyje HaJA30pHY MPOBEPY CauMbaBa W3BEUITA] O HAJ30PHO] MPOBEPH. AKO
ce TOKOM HaJ30pHE IpOBEpe yTBpJIE HeycarjameHocTH, Hapyuwiam mMopa a MX OTKJIOHH y
MIPOIMCAHOM POKY U MOpa O TOME JIa TMCaHUM ITyTeM ob0aBecTu KBanuTeT, mpuToM octaBibajyhu
U peJICBaHTHE [I0OKa3e O OTKJIAamamy HEyCarlameHOCTH. Y 3aBUCHOCTH OJ Tpajaimuje
HeycarjameHocTH, KBamuTer Moe J1a 3aXTeBa CpoBolemke T01aTHE MTPOBEpe Ha JIUIY MecTa. Y
Clly4ajy Ja JOKa3d O OTKJIamamy HEeyCarJalleHOCTH HUCY JOCTaBJbEHH Y TOCTAaBJLEHOM POKY,
n3natu cepTudukar(u) ce CyCcrneHayjy Wid MoBiade.

5.9.2 IlpencnuTHBaH-€ NOCTIPOU3BOIHUX U MOCTMAPKETHHIIKUX MHGopManuja

Kpanmurer je y o0aBe3u 1a, y CKJaay ca peryjJaTHMBOM, IpaTd IOCTIPOU3BOAHE U
MIOCTMApPKETUHIIKE HHPOpMaIHje O CepTU(GUKOBAHUM MEAUIIMHCKUM CPEACTBUMA U Jla Yy ClIydajy
CYMHb€, WM TI0 HAJIOTY HaJUIeXKHUX OpraHa npeay3me oapehene mepe. Te Mepe Mory n1a oOyxBate
Hasarame Hapyuwmony peanmsanujy KOpeKTHBHUX Mepa, JOAATHE WM HEHAjaBJbEHE INPOBEpE,
HCIHUTHBAKE WM KOHTPOJIMCAKE TPOU3BOA, IPEUCIIUTHBAKE MOCTYIIKA U3/1aBamka cepTuduKara,
CYCIICHJIOBAaKkE, CMAbEHhe 00MMa WU IIOBIaYeHhe cepTu(uKara.

5.9.3 JlonatHe (mocedHe) mpoBepe
HonatHe (moceOHe) MpoBepe MOTY Jla Ce CIPOBOJIE Ca IIHIbEM:
- NpUKyIJbama CBUX MOTPeOHUX MH(OpMalIK]ja 32 KACHH]€ aKTUBHOCTHU MPEUCITUTHBAKbA

U JIOHOLIEHa OJIyke o cepTudukanuju, y ¢GOpMH JOMYHCKUX AaKTHBHOCTHU
BpE/IHOBamA;

- Bepu(uKauyje OTKIamama HeycarialleHOCTH Tj. Bepudukanuje epeKTUBHOCTH
KOPEKTUBHUX Mepa;

- Bepu(ukaunuje peanuzanyje IUIaHUpaHUX H3MeHa y QMS wmm cepTuduKoBaHUM
MEAMIIMHCKUM CPEICTBUMA;

- HAacTaBKa aKTUBHOCTH Y CIIyuajy CyclieH3uje cepTudukara.

TuM KOju CHpOBOJM JOJATHY TPOBEpPY CadMibaBa M3BEINTAj, a MOTOM, y CKIady ca
pe3ynraTtuma JoJaTHe MpoBepe, Moryhe je MOKpEeHyTH MOCTYIKE MPEeUCITUTHBAKhA U 0Ty IHBamba
o ceprudukanuju (onucane y taukama 5.5 u 5.6).

W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.
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5.9.4 HenajaBbeHe npoBepe

KBamurer wma mpaBo ma, y OMII0O KOM MOMEHTY Bakema ceprudukara, CrpoBese
HEHajaBJbeHY IIPOBEPY, Kako Ou moTBpawo na Hapywwranm oxpkaBa omoOpenu QMS.
HenajaBsjbena mpoBepa MOXE Ja C€ CHOPOBOAM WM Ha  JIOKANMJH  KJBYYHUX
0JTyroBapaya/ucropydniana.

Wnentudukanyja u opiamheme THMY 32 HeHajaB/beHY IPOBEPY J1a CIIPOBOJIU OBY ITPOBEPY
ce moTBphyje Hajmorom TUMy Koju u3naje Kpamurer.

Tokom peanusanuje HeHajaB/beHE MpoBepe, KBanureT Moke Ja 3axTeBa Jla ce WU3BpLIE
J07IaTHA UCTIMTHBaka/TeCTHpama cepTuduroBannx ommrux MC.

Tum Koju je peann3oBao HEHajaB/bEHY IMPOBEPY CacTaBJhba M3BEIITA] O HEHAjaBJbCHO]
npoBepu. Y ciydajy na Cy HACHTU(UKOBAHE HEYyCarjalleHOCTH, Je(UHUIILY CE POKOBU 32
peanu3aiujy KOpeKTUBHUX Mepa. Ha oCHOBY pe3sysrara HEHajaBJbeHE NPOBEPE M peaiii3aliuje
KOPEKTUBHUX Mepa, Moryhe je TOKpeHyTH MpPEUCHUTHBAKE IIOCTYIKAa OJUIyYHMBama o
cepTrduKaimju (OMUCaHoT y Tauku 5.6).

CBe TpOINKOBE HEHAjaBJhCHE IPOBEPE M JPyre TPONIKOBE IMOBE3aHE Ca HOM CHOCH
Hapyuunan.

5.95 Pecepruduxanuja

Hajmame 6 mecenu mpe ucTeka cepTu(UKalMje Ce 3alOYUIE ca pecepTH(PUKATNOHUM
akTuBHOCTMMa. OBEe aKTHBHOCTH OOyXBaTajy CBE€ KOpPAaKe Kao M 3a MOYETHO OLCHHBAME, O]
MOy HhaBamka 3axTeBa, MPEKO CIIpoBolemha akTUBHOCTH BPETHOBAKA (AJIM Y HELITO MAakeM 00UMy
HET0 KOJI TIOYETHOT OIICHHBamka) 10 JOHOIIEHA OJTYKE O CepTU(UKALIN]H.

5.10 H3MeHe Koje yTH4YY Ha cepTH(QUKALM]Y

VY cknany ca CO3VYII02 YVnymcmeom 3a xopuwiherwe ookymenama cepmuguxayuje u 3a
ungopmucarbe o usmeHama 3a MeOUYuHcka cpeocmea (onwima), y nepuogy usmely moyeTHor
OLICKH-MBaba M MPBE HAI30pHE MpoBepe, Kao W m3Mel)y CBUX OCTaIMX MpOBEpa y TOKY Ba)Kema
ceptudukara, Hapyunnan je y obaBesu na, 6e3 oarama, nHpopmuiie Kpamurer o cBakoj
3HA4YajHOj MPOMEHH KOja je, Ha OMI0 Koju HavwH, oBe3aHa ca QMS u cepTu(hUKoBaHUM OIMIITHM
MC, Hp. mpoMeHa BIaCHULITBA, IPOMEHa UMEHA WJTH JIPYyTUX OCHOBHUX IojiaTaka o Hapyuuony,
m3mene omnmrer MC, nmpomene craryca Hapyunona (Hmp. creuaj, U3MEHEeHE/HOBE TTPOU3BOIHE
JIOKallKje UT/.), IPOMEHE Y OpraHu30Bamby U paJy opraHusanuje (M3MeHe y 6pojy 3amociaeHux U
KJBYYHHM OJITOBOPHUM JIMIIMMA, W3MEHE KJbYYHHUX IOAyroBapavya/MCropyduiiana WTM.) W/WiH
3HauajHe m3meHe y QMS (Hnp. mpomeHna ceprudHKaMoOHOr Tena Koje je Hapyuwmona
cepruduropano npema crangapay EN ISO 13485), nokymenranuju QMS u 1pyroj pejaeBaHTHO]
JOKYMEHTAI!jH.

5.11 CycnenaoBamwe 1 noBjaveme ceprupukara

VY oapehenum cutyanujama Komucuja Mmoxe J1a JoHECe OJUTYKY O CYCIIEH3U]jU/TIOBIIAYEHY
u3aTuX cepTudukarta.

W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.
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Opnnyka o cycrieH3uju ce JOHOCH y ciieaehuM cuTyalyjama:

- JlaBamk€ HENOTIYHUX WIM HEUCTHMHUTHX HWHOpMaluja mpe, 3a BpeMe U TOocie
aKTHUBHOCTH OLCH-HMBaba yCariaeHOCTH;

- NPUKPUBAC/HENIPHjaBJbUBAIGE TUIAHUPAHUX MM HETUIAHMPAHUX M3MEHA y CHCTEMY
MEHALIMEHTa KBAJIMTETOM W/WIIK cepTU(PHUKOBaHUM oniutuM MC;

- HecmnpoBolheme KOPEKTMBHUX Mepa M ApPYruxX 3axTeBa AAaTUX Yy H3BEINTajUMa ca
poBepa y yTBpheHOM poKy;

- HCUCIIyHhaBamke 3axTeBa Koje naje Kpamurer Ha OCHOBY MNpEUCHTUTHBAA
MOCTIIPOU3BOIHUX U MOCTMAPKETUHIIKUX HH(OpMAaIIHja;

- HecIpoBOheme HAA30PHUX MPOBEpa y NehUHUCAHIUM POKOBUMA;
- Ha OCHOBY HaJlaza ca HaJI30pHE MPOBEpe WK IPYTUX HAJ30PHUX aKTUBHOCTH;
- HempuxBarame 00aBJbara JOJAaTHUX (TOCEOHNX) MIIM HEHAjaB/bEHUX MTPOBEPA;

- Ha OCHOBY YTBphHBama HCTUHUTOCTU Ca3HamWba, OMJIO KOJUM IyTeM, O 3JI0YNOTpeOn
WJIH HEUCTIPABHOM ITO3MBaKY HA U3JIaTe CePTU(PUKATE W/ MU 3HAKOBE yCarjaleHOCTH;

- ykosmko Hapyumman He M3BpLIM HEONXOAHE M3MEHE Ha CEPTH(GHKOBAHOM OILITEM
MC 3060r U3MeHE CTaHAapAa U/WIM TEXHHYKOT TPOIHCA, Y POITUCAHOM POKY;

- ykxomuko KBanurer, Ha Oui0 KOju Jpyry HauuH, yTBpau Aa onmmra MC 3a Koje je nu3nat
cepTu(duKaT BUILIE HE HCITyHaBa 3aXTE€BE U YCIIOBE MO KOJUMa je cepTuduKar u3aar;

- 30or Hem3MmHpema (UHAHCHjCKUX oOaBe3a mpema KBanuTery 3a Bpliewme OMIIO Koje
AKTUBHOCTH OICHHBAba YCArIalleHOCTH;

- Jpyrux Kpuiewma oJpendu VYroBopa, ciydajeBa HENOLITOBamba OBOI JOKYMEHTa,
JpyTUX JOKyMeHaTa ca kojuMma ce Hapyuunan cariacuo u octalux JOKyMeHaTa Koja
JieTajbHUje Ie(UHHITY TOCTYIIAaK OLEHUBaba yCcarjialleHOCTH;

- Kaja ce 100ujy uHbopMaIfje U HaJIO3H OJ] HA/JIEKHUX OpraHa;
- ykomuko Hapyuunail 1o00poBOJbHO TpaKu CYCIICH3H]Y.

CycrieH10Bame, y 3aBUCHOCTH OJ1 pa3jiora, Moxe Ja Tpaje oa 1 10 6 Mecenu, y KOM poKy
MOpa Jia ce CIpoBee JIoAaTHa (mocebHa) mpoBepa W/WIM Aa ce MpYKe JO0Ka3H O OTKIAmamby
y3pOKa KOjH Cy JTOBEJIH JI0 CYCIIEH/I0BambA.

VYKOIUKO ce y poKy Je(pHUHHUCAHOM OJUIYKOM O CYCII€H3HMjU HE OTKJIOHE Y3pOLHU KOjH Cy
JIOBENU 0 CyclieHJoBama, KoMucuja JoHOCH OUTyKy O pelyKoBamy 0OMMa WM O MOBJaueHhy
U3JaTHX cepTU(duUKara.

Ilopen HeoTkIamama y3poKa KOjU Cy JOBENM IO CycHeHJoBama, Komucuja noHOCH
OJUTYKY O MOBJauewy U3/1aTuX cepTUuduKaTa 1 y cieaehum cutyanujama:

- yciaen CTC‘-Iaja HJIN TIPpECTaHKa IMOCJIOBamba Hapyqﬂoua;

- axko ce ceprudukroBano ommre MC Bullle He MPOU3BOIH;

W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.
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-y IpyTUM CHUTYyalyjaMa MPOMHCAHUM 3aKOHCKOM PETYJIaTHBOM.
6. OCTAJIA IIPABA U OBABE3E KBAJIUTETA U HAPYUHUOLIA

6.1 ®dunancujcke odaBe3e

Hapyuwnnan mMopa 51a MoKpHje CBe TPOIIKOBE CBHX O0AaBE3HMX AaKTHBHOCTH OICHHBAHha
yCarjameHoCTH, Y U3HOCY U 10 JTWHAMHIMU JAe()UHUCAHO] YTOBOPOM, Kao M JOJaTHE TPOILIKOBE
AKTUBHOCTH Y OKBUPY 00aBE3HUX aKTHBHOCTH KOje€ CY IMOCIEAUIA TOCTaBJhbakba HETAYHUX WIIH
HETMOTIYHUX I0JIaTaKa y MHHUIIMjATHOM KOpaKy, JaBama MOHY 1€ WIK yroBapama, TPOIIKOBE KOjH
npouctryy u3 usMeHa y QMS u/unu ceprudurosanum ommrrum MC (omucano y tauku 5.10),
TPOIIKOBE HAcTaje W3 aKTUBHOCTH TIOCTIPOM3BOJHOI M MOCTMAapKEeTHHIIKOT mpahema
MEIUIMHCKUX CPEJICTaBa (OMUCAHO y Tauku 5.9.2) ¥ TPOLIKOBE JIOJIATHUX aKTUBHOCTH (OIHCAHO
y Tauku 5.9.3), 6e3 003upa Ha UCXO OICHUBAMKbA YCATTAICHOCTH.

Hapyunnan Moske 0fyCTaTé 0/ HOCTYIKa OLCHHUBaha YCArJIallleHOCTH IIPH YeMY je JTyKaH
Ja IUIaTH CBE CTBApHO HACTajle TPOIIKOBE 10 OAyCTajamka, a Ha OCHOBY padyHa KOjU My
ucriocraBba Kanurer.

HenomroBawe (puHaHCHjCKUX 00aBe3a MMa 3a MOCIEIUILy CYCIIeHJJ0Bamke cepTUduKara,
YKUAamke cepTr(HKaTa u/iim packua YToBopa.

6.2 Ilocryname ca :kanb6amMa U NPUroBopuMa

[Mognocunan ynutHuka/Hapyuwnaln, uma TpaBo Ja MOJHECE MPUTOBOP Ha YCIyry
olemUBamba ycarnameHocty onmmrer MC kojy npyxa Kanuter uiu 1a ynoxu xanaly Ha OITyKy
Kommucuje.

[TocTymak pemnraBama mpUTroBOpa/xKande ce CIpoBOAU MpeMa MOCTYNKY ACPUHUCAHOM Yy
nokymenty 300IIP06 Ilpasunnux o npucoeopuma u dcarbama KOpUcHuKa yciyed, KOJU je
JOCTYIIaH Ha MHTEpHET cTpanuim _Www.kvalitet.co.rs.

6.3 IIpodecmonaiHa 0ArOBOPHOCT

KBanureT nocenyje noiaucy ocurypamwa of npodecuoHagHe 0ITOBOPHOCTH KOja MOKpPHBa
HITETY HacTaxy 300T U3BpIIEHE HeoroBapajyhe yciayre TeXHUUKOT HCIIMTHBAkA U aHAIM3€E, KOjY
je u3Bpuno KpanureT umm Juie Koje paau y leroBo UMe.

KBanurer He mpey3uma Ha cebe oaroBopHocT [logHocuona ynutHuka / Hapyuwoma 3a
MIPOU3BOI/yCIIYTY KOJy UCTIOPYYY]Y, OTHOCHO 32 OJITOBOPHOCT 32 IMITETY Ha UMOBUHH.

6.4  OcraJje ogpende

KBanuteT 3aaprxaBa mpaBo Ja U3MEHHU 0pea0e OBOT IOKYMEHTA yClie]] POMEHE 3aKOHCKE
perynaTvBe 3a MEIUITMHCKA CPECTBA, IPaBUIa, CMEPHUIIA U YITYTCTaBa KOja Bayke 32 MMEHOBaHA
TeJa 3a OIEHHBAKE YCarlaleHOCTH, HA OCHOBY 3aXT€Ba U MPENopyKa HAIJISKHUX Tela, Kao 1
Clly4ajy IpoMeHa MHTEPHOT MOCTYTIKa OllelhuBama ycarnameHoctu onmtux MC y Ksanurery.

W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.
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Y cnywajy nma gohe mo u3MmeHa oxapenaba OBOT JOKYMEHTa WM JAPYTUX TIpaBHiia
olekUBama ycarnameHocty onmtux MC, Kanuret npeyzuma o6aBesy na Hapyunorie obaBectu
0 OBOM IIPOMEHaMa, O POKY y KOjeM Te IPOMEHE MOpajy Ja ce MMINIEMEHTHpPajy Koa Hapyuunomna
1 0 HAYMHY Ha KOju he ce u3BpImMTH BeprHUKaIlHja peaan3alnje THX TPOMEHaA.

VYxonuko Hapyuunai nucanuM myTeM He JOCTaBU NPUMEA0Y Y pOKYy O/ 5 palHUX JaHa O
JlaHa JI0CTaBJbarba M3MEHEHOI JOKYMEHTa, cmaTpahe ce Ja je cariacaH W Ja MpHUXBaTa CBE

MPOMEHE.
W3paamo: NIl Bepsuja /narym m3nasama: 1.5/05.06.2025.
Onob6pwo: BB JIncr 14 o 14




