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3axTeB 3a JOAATHUM HHpOpPMaLKjamMa 1 Tojallli-elheM KOHKYpcHe nokyMmeHTanuje JH p.6. 1.2.6. ogprkaBame
Y TIOTIPaBKa MEIUIIMHCKE OTpeMe

Cxozano wiany 63. CraB 2.3akoHa 0 jaBHUM Ha0aBKaMma a Koje ce OIHOCH Ha MOjallkbeheé KOHKYpCHE
JOKYMEHTAIH]j€ 32 YCIyTy O/ip)KaBama M MOMPaBKe MEIUIIMHCKE ONpeMe JajeMo JoJaTHe HH(popManuje 1
N0jalliberha Y BE3H ca MPUIPEMameM MOHYAE 10 KOHKYPCHO] TOKYMEHTAIUj | 3a jaBHy HabaBky Op.1.26.

IIurame nonyhaua:

VY jaBHOj HabaBiu 1.2.6. OapkaBame U MOMpPaBKa METUIITHCKE OIpeMe

3a mapruje 1,2,3 u 4 Kkao 101aTHU YCIOB TPAXKUTE MocenoBame crangapaa [ISO 13485
Crannapn [SO 13485 ogHocH ce HCKIBYYHBO Ha MPOU3BOIY M CEPBUC METUIITHCKE OIIPEME.
[laptuja 1 cy onTHYKH anapatu

[lapTuja 2 cy TepMUUKH anaparu anaparu

[Taptuja 3 je nabopaTopujcka onppema

Monum Bac na umajyhu y suay YJI1.10 3akona o japHuM HabaBKaMa

OBaj no1aTHH 3aXTEB U30pUIIETE.

Onrosop:

Bbynyhu na je mpenmer jaBHe HabaBke OapkaBame U NONPABKa MeIHIMHCKe ONpeMe a KaKo je
NOTEHIIMjaTHU TIoHyhad U cam 3akJbyuno, Tpaxkenu cranaapna ISO 13485 ogHocu ce Ha MPOU3BOIBY Al
HCTO TaKO M Ha CEPBHUC MeIMIMHCKe onpeMe, mto Hapyunnan usmely ocranor cmarpa 3a rapaniyjy
KBaJIMTETHOT U €(pEeKTUBHOT CepBUCHpamba MEIUIIMHCKE ONpeMe, Te paau cBera HaBeqeHor Hapyunarg
ocTaje MpH 3aXTeBUMAa M3 KOHKYPCHE JIOKYMEHTAIH]€.

Hapyuwnnar je npu nedrHucamy KOHKYpCHE JOKYMEHTAIHj€ y OKBHPY naptuje Op.l nepuHrcao HabaBKy
yCIIyTe oJip>kaBama M TOIMpaBKe ONTHYKHX anapata u ypehaja. Y oksupy naptuje 0p.2 nedunncana je
Ha0aBKa yciIyre oJip)KaBama U MOMpaBKe TEPMUUYKUX ariapara U ayTokiaBa. Y OKBUpY maptuje 6p.3
neduHMCcana je HabaBKa yciyra oJipXKaBama U MOMpPaBKe 1adb0paTopHjCcKe ompeMe.



Ceu ypehaju umje je cepBUcHpame 00yxBaheHO HABEJICHUM TapTHjaMa MOJICKY JePUHHUIA]H METUIIMHCKIX
CpeZcTaBa Tako J1a je MpUMEepPeHo ToMe | JeprHuCaH 3aXTeB Ja MoHyhay uMa yBeJIeH CCTEM MEHAlIMEHTa
kBasnureToM [SO 9001 u ISO 13485 u3 o0nactu cepBucupama MEIULIMHCKE OIIPEME.

Hapyuwnnan he n3MeHUTH KOHKYpCHY JIOKyMEHTAIM]y U TIOCTYIHTH y CKiIaay ca wiaHoM 70. u 71 3akoHa o
jaBHUM HabaBKaMa M M3MEHUTH HaBeJICHH 3aXTEB TAKO Ja UCTH TJIACH:
3a maptuje 1,2,3,4 HEOnMX0HO je na moHyhad uma yBeneH cucteM MeHaMenTa kBaigureToM ISO 9001 u ISO

13485 u3 obnmacTu cepBUCHpama MEIUIIMHCKE ONpeMe, il oarosapajyhu to ject 3a ISO 9001 (:2008 ili
:2015) 13a ISO13485(:2012 ili :2014)".

C momroBameM

Komucuja 3a jaBHe HabaBke
IpeJCeTHUK KOMUCH]€ 3a jaBHE HabaBKe
lNopnana IIpoxuh




