Iﬂmll'l'['l' AKILIMOHAPCKO JIPVILITBO
3A UCIIUTUBAIGE KBAJIUTETA C03VY1102

\\ "KBAJIUTET" HUILI cTaryc: OﬂOBPEHO

YIIYTCTBO 3A KOPUIT'REIBE TJOKYMEHATA
CEPTUOUKAIMUIE U 3A HTHOPOPMUCABE O UBMEHAMA 3A
MEIUIMUHCKO CPEACTBO (OIILITE)

1. OPEAMET

[Ipenmer oBor ymyTcTBa je yTBphuBame o0aBe3a OpraHu3aluje 4Hje je MEIUIIUHCKO
cpenctBo (ommre) cepruduroBano (y najbeM Tekcty: Mmanan ceptudukara) on crpane Ksanurera
a.1. Hum y morneny naunHa xopumhema ceptudukara u 3HaKa ycarjalieHOCTH, Kao 1 obaBe3a y
noryiely MHQpOpMHCamba 0 H3MEHaMa.

2. IOAPYYJE NIPUMEHE

OBo ymyTcTBO Tpeba aa nHpuUMewmYjy cepTU(UKOBAHM KIUJEHTH M 0cobe Koje najy
o0janrmerma cepTH(PUKOBAaHUM KJIMjeHTHMa y BEe3HM ca HAuMHOM Kopulithema cepTuukara u 3Haka
yCarJialeHoCTH, Kao M y BEe3H ca o0aBe3aMa y moriiey HHpopMucama 0 U3MEHaMa METUIIHHCKOT
cpencTBa (OIIITET).

3. OJArTOBOPHOCT

3a wu3pamy, H3MEHe U JUCTpUOYLM]y OBOI YIOYTCTBA OJTrOBOpPaH j€ PYKOBOJMJIALL
O6e36ehema kBanuTeTa. OBO yIyTCTBO 0J]00paBa reHepaHu AUPEKTOP. 3a UHTEPHY JTUCTPUOYLIH]Y
OBOT YIYTCTBa OJITOBOpaH je pykoBojuial Ooezoehema kpamurera.

4. BE3A CA IPYT'UM JOKYMEHTHUMA
OBo ynyTcTBO je y Be3u ca Bakehum uznamuma cnegehux qokymeHara:
— 30011001 Ilocrnosnux cucmema MeHaumMeHma
— 300I1P04 Ilpasunnuk 3a oyeny ycaziaueHoCmu npou3600d
—  300I1P05 Ilpasunnuk 3a cepmuurayujy cucmema MeHauMeHma

— CO3I11J01 Oyerusare ycaziauieHOCMU ca OCHOBHUM 3aXmMesumMa 3d MeOUYUHCKA
cpeocmea (onuma)

— CO03I1L02 Ilocmynax oyerugara ycaziauenocmu MeOUYUHCKUX cpeocmasa (onumux)
—  3axown o meduyunckum cpeocmsuma (y 0abem mekcmy. 3aKon)
—  Vpeoba o 3naky ycaenawenocmu (y oawem mexkcmy: Ypeooa)

— [lpasunHux 0 OCHOBHUM 3axmeeumMa 34 MeOUYUHcKa cpedcmea (Vv O0amem MmeKCmy:
Ipasunnux)
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— NBOG BPG 2014-3 Guidance for manufacturers and Notified Bodies on reporting of
Design Changes and Changes of the Quality System

5. JMCTPUBYIINJA

OBO yITyTCTBO AUCTPHOYHpPA CE pauyHAPCKOM MPEKOM HH(POPMAIIMOHOT CHCTEMA Ha apecH
“Sq on 'kvalitet-srvl' (P:)” kao “read-only” u “pdf” noxkymenTt, 6e3 MoryhHOCTH IpenpaBKe u/win
Opucama, Koje je yjeHO u Bakehe n3iame.

[lItamMnanu npuMepLr HE MOJJIEKY KOHTPOJIHCAKY U HUX0BA BAXKHOCT ce Mpe Kopulhema
MOpa IIPOBEPUTH.

6. OIMIUC
6.1 Onure

OuemuBame ycarianeHOCTH MEAMIUHCKOT CpeicTBa (OIMINTEr) je CBaka aKTUBHOCT KOjOM
ce yTBphyje Aa nu je oapeheHo METUIMHCKO CpPeACTBO (OMILITE), OAHOCHO MPOIEC MPOU3BOAE
MEUIIMHCKOT CPEICTBa (OIIITEr) ycarjialieH ca MPONMCaHUM TEXHHUYKUM 3aXTeBHMa Kako O ce
YTBPAWJIO Ja je MEIUIMHCKO CpeACTBO (OMIITE) CHUTypHO M Ja (YHKIMOHMIIE y CKJIany ca
npeaBulleHOM HameHOM. 3a oxpeljeHe Kiace MEIMIMHCKHX Cpe/cTaBa (OMIITHX) y aKTHBHOCTH
OLICHUBaha yCArJIAICHOCTH j& YKJbYUYE€HO UMCHOBAHO TEJIO.

VYkoimko cripoBohemeM OBHX aKTHBHOCTH MMEHOBAHO TEJIO MOTBPAM MCIYHEHOCT 3aXTeBa
pelieBaHTHUX MPOIKCA, 32 TO METUIIMHCKO CPEJCTBO (OMIITE) ce u3naje oarorapajyhu cepruduxar
0 ycarjlaleHoCTH MeAUIIMHCKOT cpeacTBa (Y JajbeM TeKCTy: cepTudukar), a Mmanan ceprudukara
CTHYE MPaBO Ja KOPUCTH 3HAK yCarJIalIeHOCTH:

Wzpanno: U1l Bepsuja /natym uznasama: 1.5/05.06.2025.
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- HO005 - bpoj umenosanor tena Ksanurer a.a1. Hum

- 18 —3agme nBe mudpe roauHe Kaja je u31aT HoFBpAa CePTHQPUKAT O ycariameHoCcTH (HIp.
18 3a 2018. romuny)

Ceptudukar M 3HaK ycarjamleHOCTH CMeJy Jla ce KOPHCTE caMo y CKJIaay ca 3aKOHOM U
oBUM ymyTcTBOM. CBako kopuiheme cepTu(dUKara M 3HAKa ycCarjiallieHOCTH CYIMPOTHO OBOM
YIYTCTBY MOXe€ Jla IPEJCTaB/ba OCHOBY 3a MOBJauewke cepTudukara.

Nmanarn ceprudukata y KOMyHUKAIIMOHUM MeAHjUMa (JOKYMEHTH, Opolrype, IpOCIEeKTH U
CIIMYHO) CME J1a Ce M03MBa Ha cepTU(UKAT caMO y CKJIaay ca OBUM YIIyTCTBOM.

Ceprudukar u 3HaK ycarjaleHOCTH CMejy Jla c€ KOPUCTE caMO 3a MEAHULUHCKO CPENICTBO
(ommiTe) M HETroBe BaprjaHTe KOje Cy Ha3HAUeHEe Ha cepTU(UKary.

Nmanan ceptudurkara He cMe Ja KOPUCTH CepTU(UKAT M 3HAK yCarfalleHOCTH Ha HAaYWH
KOJUM MOJKE€ J1a JIoBele y nuTame penytanujy Ksamutera a. 1. Hum wim na naje uadopmarmje y
BE3H Ca MIOCTYIKOM OlCHhHBamka yCarialleHOCTH 3a KOje HHje OBJamineH.

Nmanar ceprudukara u 3HaKa ycaryaleHOCTH o0aBe3aH j€ Ja CTAJTHO BPIIM KOHTPOIY
MpoW3BOJa M TPHUMEHY JOKyMEHaTa CHCTeMa MEHAlIMeHTa Ha HaYhuH KOjuM ce o00e30ehyje
yCarJlallleHOCT ca 3axTeBMMa IMpONuca W CTaHgapJa IO KOjuMa je W3BPIICHO OICHHBAKE
ycariameHOCTH.

Wmanan ceptudukara gyxkaH je ga omoryhu na Ksamurer a.n. Hum Bpmm morpeOne
pEllOBHE W BaHpPEIHE HAJA30pHE aKTUBHOCTHU (YKJbyuyjyhM HEHajaBJbeHE NPOBEPE) Y POKY BaKema
ceprudukara. Mmanan ceptudukara je, Takohe, y obaBesn aa Ha 3axteB Kamutera a.n. Hum
JIOCTaBM CBe MH(pOpMaIMje O peaTu30BaHO] U IUIAHUPAHO] MPOU3BOIBH, KAa0 U J1a, y CIy4ajy Ja
n3Mmelyy nBe mpoBepe HHUje OWUI0 TMPOU3BOAKE HUTH he je OWTH 0 TUTAaHMPAHOT TEPMHUHA TPBE
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HapeAHe TMpoBepe, MpaBoBpeMeHo wuHpopmume Ksamurera a.n. Hum o mnpBoj HapegHo]
NPOM3BOJKU. YKOJIHMKO MPOU3BOJAKE HEMa y TMEpuolLy IykeM oj 24 wmecena o Aaryma
perucTpoBama METUIIMHCKOT cpencTBa, Mmanan ceptudukara je y obaBesum ma o6e30emu na ce
CIIPOBE/IC CUMYJallija MOCTYIKa MPOU3BOAKE HAa MPOM3BOJIHO] JIOKAIM]H Ha MPBOj mpeactojehoj
PEIIOBHOj IPOBEPH.

Wmanan ceprudukaTa v 3HaKa ycarjalieHOCTH JyKaH je:

- J1a BOJM 3alKce O CBUM MPUTOBOPHMA KOPUCHHMKA yCIyra Ha yearfameH-cepTu(huKoBaH
IPOMU3BOJ,;

- J1a mpeay3Me MOTpeOHEe Mepe y Be3W HEHOoCTaTaka KOju yTH4Yy Ha yCarJalleHOCT ca
3aXTeBHMa 3a CepTHHUKALH]Y;

- J1a JIOKyMEHTYj€ CBe Mpeay3eTe akTUBHOCTH M KOPEKTUBHE MeEpe;

- Ja CTaBM Ha pacrojarame eprarH3aHHjH—3a—ceprndmrxanyty Kamurery a.n. Hum

KOMIUIETHY JIOKYMEHTAIIH]y Y BE3H MPUTOBOPA KOPUCHUKA ITPOU3BOIA/yCITyTE.

Yxomuko Keamutery a.i. Hum Oyne oHemoryheHo BpIIeHke HaA30pHUX aKTHBHOCTH WIIH
nohe 10 HEeKOPEKTHOT TO3MBama Ha CTATyC WM JIBOCMHCIEHE YNoTpede MOKyMeHaTa O OICHU
yCarJIallieHOCTH, 3HAKOBa WJIM W3BENITaja ca MpoBepa, WU y JIPYTUM CilydajeBuMa jJeGuHuCaHUM
YroeopoM o onemuBawy ycarnameHocTd u fokymerntom CO3IIL01 Oyerusare ycacnawenocmu
Ca OCHOBHUM 3axmesuma 3a Meduyurcka cpedcmea Ksamutera a.n. Hum moxe ma 3axreBa
onpehene KOpeKTHBHE Mepe, MOXKE J1a U3BPIUIM CYCIICH3H]Y WJIH TOBJAYeHhe U3JaTHX CepTU(HKATA,
na 00jaBu MpEKpIIaj U, ako je mMoTpeOHO, 1a TOCErHe 3a MIPaBHUM MepaMa.

WNmanan ceprudukara je Ay’aH Ja Mpe eBeHTyallHe U3MEHE Ha MPOU3BONY W/WIIH CHCTEMY
MEHAIIMEHTa KBaJUTETOM MUCMeHO obaBectn KBamutera a.n. Hum koju je myxaH Aa MHCaHUM
myTeM o0aBecTH MMaolia cepTudukara aa Jid u3faTi cepTudukaTt ocTaje Ha CHa3U WUJTU Cy MOTpeOHa
J0JIaTHA UCTIMTUBAKka/TIPOBEPE, paid U3MEHE MpeaMeTa U MojApydja cepTuduKaIyje uin ce u3zaje
HOBH CepTU(UKAT.

6.2 Kopnuihemwe 3Haka ycarjiameHocTH

MenuuuHcko cpencTtBo (OmmTe) 3a Koje je u3maT cepTudukaT Mopa Ja HOCH 3HaK
ycariameHocTy (U3 Tauke 6.1 OBOT yIyTCTBa) KaJla Ce CTaBJba Ha TPIKUIIITE.

3HaK ycarjameHOCTH Mopa Jna Oyne BUAJbUB, YUT/BUB M HEW3OPHUCUB HAa CaMOM
MEIUIIMHCKOM CPEICTBY (OMIITEM) WIM Ha MakoBamy Koje 00e30elhyje crepmiHOCT, Kajga je To
U3BOJJPMBO U TMPUMEHJBUBO, KaO0 M Ha YIYTCTBY 3a ymnoTrpedy. AKO je MNpUMEHHBO, 3HaK
ycaryialieHocT Mopa fa OyJie ¥ Ha MPoJajHOM, OJTHOCHO KOMEPIIHjaTHOM MaKOBambY.

3a0pameHO je WCTUIATH O3HaKe WM HaTmuce koju Ou Tpeha nuia morim na J1oBedy y
3a0iy/ly y OJIHOCY Ha 3HaueHme WK rpaduuky U3rie]] 3HaKka ycariameHocTu. [lpyra o3Haka Moxe
Jla ce CTaBM Ha MEAMIIMHCKO CPEICTBO (OMILTE), MAaKOBAKE UM YIIYTCTBO 3a yIOTpeOy camo ako ce
TUME HE YMamYyje BUAJbUBOCT U YNT/HHBOCT 3HAKA yCArJIAIIEHOCTH.

3HaK ycariameHOCTH U 3Hak mpousBolaua, Tpeba Aa Oyay Ha MCTO] €THKETH (WU Jpyroj
BpPCTU O0eNeKkaBarma) HaFHHEHOFHOWHH, KaJa ToO nMa cmucia. Mcre He Tpeba mocTraB/baTH HA
JIeIOBMMA KOJH C€ CKHJ1ajy MPHIMKOM OIpaBKe MM CepBHCHpamba IPOU3BOJIA.

3HaK ycaryameHoCTH He ocinobaha wumaoma ceprudukara obaBe3a ycarjamiaBamba
MEIUIIUHCKOT CpeaCTBa (OIIITEr) ca 3aKOHMMA JIP)KaBe y KOjoj €€ MEAMIMHCKO CPEACTBO (OIIITE)
CTaBJba y MPOMET.
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Nmanan ceptudukara je ayxan aa o0e30eau aa CBU MPOU3BOIU KOje oOelexaBa 3HAKOM
yCarjameHoCTH, KOPUCTU Ha HauKMH AepuHUCaH 3aKOHOM U YpenooMm.

YKOIHKO je cepTudHKaAT OAy3eT, UMaJaIl je Jy>KaH Ja MPOU3BO/JIe, KOJH Cy O3HAUECHU 3HAKOM
yCarJalieHOCTH, TMOByYe M3 IMPOMETa y POKOBHMA Je()UHUCAHUM YTOBOPOM O OICHHBABY
yCarjameHoOCTH, a HOBOIPOM3BEICHH NPOU3BOAM HE CMejy aa Oyay o0OeleKeHH 3HaKOM
yCarJIallleHOCTH YKOJIMKO HHCY ITIOHOBO OICHHUBAaHM W 33J0BOJBHIIM YCIOBE 32 W3/aBambe
cepTudUKaTa.

6.3 U3BemTaBame 0 ©3MeHAMa HA POM3BOY WIH Y CHCTEMY MEHAIMEHTAa KBAJIUTETOM

Nmanan ceptudukara je y o6aBe3u Ja UMa JOKyMEHTOBAaHE OATOBOPHOCTHU U OBJamhema 3a
yIpaBJbabe KOMILUICTHOM W3MEHOM MEIUIIMHCKOT CPEICTBa (OIIITET) H/WINM CUCTeMa MEHAIMEHTa
KBAJIMTCTOM U MOpa Aa UMa JOKYMCHTOBAHC MMOCTYIIKEC U JOKA3€ 3a lbUXOBY IIPUMCHY 3a.

- KaTeropucame U3MCHA KAa0 CYHITUHCKUX WUJIKM Ka0 OHUX KOje HHUCY CYIITHUHCKE,

- yrBphuBame morpebe/kKesbe Ja ce U3MEHH MEAWIUHCKO CpPEACTBO W/WIH CHCTEM
MEHAIIMEHTA KBAIUTETOM;

- Bepu(UKaNM)y W BaTUAANM]y 32 JOHOIICHE OIyKe Ja C€ H3MEHH METUITUHCKO
cpencTBo (omimre);

- yTBphuBame norpede ga ce aXypupa TeXHUUIKA JOKYMEHTAIH]a,

- neduHHCaKkE TUIaHa CIPOBOhema M3MeHe Ja Ou ce mpatwie (a3e u3MeHe U J1a Ou ce
WCITYHUJTH 3aKOHCKH 3aXTEBH;

- yTBphUBame J1a I je U3MEeHa O] CYIITHHCKOTI 3Hayaja WX He,

- O[JIyu4MBaWm€ O NMPUMEHU U3MEHE U O MEepHOoJy BplIewma u3MeHe (yzumajyhu y o63up
nepuoJi NoTpedaH UMEHOBAHOM TeJy Ja IPEUCIUTA U3MEHY);

- W3BEITaBamk€¢ MMEHOBAHOT Tejla O CBAKO] CYIITHHCKO] U3MEHHU (YKJbYy4yJyhH U IPOMEHY
CepTU(UKAIMOHOI Tela 3a CHCTEMEe MeHallMeHTa Koje je ceptudukoBaso Mmaona
ceprudukara npema 3axreBuma cranaapaa SRPS EN 1SO 13485);

- (uHAIHO crpoBoleme N3MEHE.

Cuctem u3BelTaBama KOju 00e30ehyje /a ce MMEHOBAHO Teno WH(GOPMHIIE O CBaKOj
CYIITHHCKOj] M3MEHHU MOpa Jia UCIyHaBa ciefehe kpurepujyme:

- Jla ce UIMEHOBaHO TeJo o0aBelTaBa O IUTAaHUPAaHUM M3MEeHama IITo je Ipe Moryhe;

- Ja o0aBeIlTeHE O CBaKOj HU3MCHU MCIULIMHCKOT CPEACTBa (OHI_HTCF) niIn CUucreMa
MCHaIIMCHTa KBaJIUTCTOM O6YXBaTa:

e Kparak onuc Moaudukamuja y nopehemy 0J00peHIM MEIUIIMHCKUM CPEACTBOM
(ommTeM) WM OAOOPEHUM CUCTEMOM MEHAlIMEHTa KBATUTETOM,;

® pa3Jior M MOPEKJIO M3MeHe/Moudukaimje;

e Yy Cy4ajy U3MeHEe MEIUIIMHCKOT CPECTBa (OIIITET), W3jaBy O 3Ha4ajy U3MCHE 3a
yckJ1al)eHOCT ca OCHOBHUM 3aXTEBHUMA,

® TEXHUYKY JOKYMEHTAIHjy KOjOM Cy MOAp KaHE TOpe HaBEJCHE CTaBKeE.
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Nmanarn ceprudurkara uMa mpaBo 1a KOHTAKTUPAa UMEHOBAHO TeJI0 KaKo O MOTBPIMIIO Ja je
NpUCTYN YTBphUBamy 3HaUaja U3MEHa aJIeKBaTaH.

Kpurepujym 3a yrBphuBame aa nu je oapelheHa u3MeHa CyIITHHCKA U IPUMEPH Cy JaTH Y
nornaBiby 5 nokymenta NBOG BPG 2014-3 Guidance for manufacturers and Notified Bodies on
reporting of Design Changes and Changes of the Quality System.

7. OBPACIIN

VY oBOM ymyTCTBY HeMa oOpasaria.

8. NPHUJIO3U

VY 0BOM ymyTCTBY HEMA IPUIIOTA.
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