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20101513111
MHUHHUCTEPCTBO 3A 3IPABCTBO

Bp3 ocHoBa Ha unen 131 ctaB 3 o1 3aKOHOT 3a JICKOBU M MeIUITMHCKH TTomaraia (,,Cinyk0eH
BecHUK Ha PenyOmka Makenonuja” o6p. 106/07 u 88/10), MEHHCTEPOT 3a 3[paBCTBO, JOHECE

INIPABUJJHHUK
3A COAPKHMHATA HA OBPA3SEINIOT HA BAPAIBETO U ITOTPEBHATA
JOKYMEHTAILMJA KOJA TPEBA JIA CE JOCTABHU 3A 3AIIMITYBAIBE HA
MEJUIUHCKUTE IIOMAT AJIA BO PETUCTEPOT HA MEIULIMHCKHU
IHOMAT'AJIA BO PEITYBJIUKA MAKEJIOHHUJA

I. Onmrra oapenda

Uien 1
Co 0BOj MpaBWJIHUK C€ TPOIUIIYBa COAPXKMHATA HAa 00pa3enoT Ha OapameTo M MoTpedHaTa
JOKyMEHTallMja Koja Tpeba Ja ce JOCTaBU 3a 3allUIIyBakbe HAa MEIUIIMHCKUTE ToMaraia BO
Perucrepor Ha MeaunuHCKu nomaraiga Bo PemyOnuka MakenoHuja (BO HAaTaMOIIHHOT TEKCT:
Perucrapor).

I1. O6pacuuTe Ha GapamaTa 3a 3alUIIYBambe
B0 Perucrepor

Unen 2

O6pacuute Ha 6apamara 3a 3alMIIyBalkbe Ha MEIUIIMHCKUTE TIoMaraja Bo Perucrapor xou oxt
CTpaHa Ha MPOU3BOAUTEN HA MEIWIMHCKM TIOMaraja, NpaBeH 3acTallHUK Ha CTPAaHCKU
IIPOM3BOUTEN (CO CKIIyYEeH JOTOBOP 32 3aCTallyBambe), MOAPYKHHUIIA HA CTPAHCKH POU3BOAUTEI
U TPrOBCKO MPETCTAaBHUIITBO HA CTPAHCKU NPOU3BOIUTEN KOM UMAAT PETUCTPUPAHO CEIUILITE BO
Penybnuka MakenoHuja ¥ BaK€UKO OCHTYpyBame Koe ja omdaka Teputopuja Ha PemyOmmka
MakenoHnuja, ce JocTaByBaaT BO AreHIIMjaTa 3a JICKOBH (BO HATAMOITHUOT TEKCT: ATeHIH]a), ce:

- OOpazenor Ha OapameTo 3a 3alUIIyBake Ha MEAMLUUHCKUTE Nomarana kimaca M Bo
Perucrepor Ha MequmuHCKH TIoMarasia Bo Pemy6nmka Makenonuja (O6paser 0p.1),

- OOpazenor Ha O0apameTO 3a 3aMHITyBake HA METUITMHCKOTO ToMaraiio kiaca Ila, 116 u I11
BO PerucrepoT Ha MenuIHCKH roMaraina Bo Penmy6nuka Makenonuja (O6pasen 6p.2),

- OOpazenoT co GapameTo 3a 3aluilyBake Ha “UH BUTPO~ IUjarHOCTUYKH METUIIMHCKU
nomarana Bo Peructepor Ha MmeaunmHCcKn noMarana Bo Pemyonuka Makenonnja (OGpa3zer 6p.3)
U

- OOpazenot co GapameTo 3a 3anuiryBambe Ha AVM/[ MmeauuuHcky nmomarana Bo Perucrepor
Ha MEJIUITMHCKH moMaraia Bo PemyOnuka Makenonuja (OOpasern 6p.4).

Unen 3
OO0pazenoT Ha OapameTo 3a 3aMuIyBamke Ha MEIUITMHCKUTE TToMarana kiaca I Bo Perucrepor
Ha MEJMIIMHCKH rmomaraia Bo PemyOmmka Makenonuja (O6paser 6p.1), OOpasenoT Ha OapameTo
3a 3amluIyBake HA MEAUIIMHCKOTO oMaraio kiaca Ila, 116 u III Bo Perucrepor Ha MenuiimHCKA
nomarana Bo PenmyOnmka Maxkenonuja (OOpazer; O6p. 2) m OOpazenor co Oapamero 3a
sanuinyBambe Ha AVUMJ] MenuIHCKH momaraina Bo PerucrepoT Ha MEIUIIMHCKH ToMaraia BO
Peny6nuka Maxkenonuja (O6paszen 6p.4), Ti copkat ClIeTHUTE MOAATOLH:
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[. IOAATOLM 3A IOAHOCHUTEJIOT HA BAPABETO

- [lorHO MMe Ha TOAHOCHUTENOT Ha OapameTo,

- Cenuiure/ agpeca, rpaf, TenedoH, Tenedakc, e-Maui

- OaroBopHO NWIEe 3a 3aNUIIyBake HAa MEAMIMHCKOTO TOMAarajio BO PETHCTEPOT, HME,
pe3uMe U 3aHUMame, Tesle(oH, Tenedakc, e-Maud,

- [TpouzBoauren

- 3acTanHuK

- [IpercraBHuK

II. TIOJATOLU 3A MEANLIMHCKOTO ITOMAT'AJIO

1.MIme Ha MeIMIIMHCKOTO TOMarajo

- 3alITUTEHO UME,

- Onmro uMe Ha rpymnara,

- Hamena u xpaTok omnuc,

2. Bugor Ha npujaBata

- [IpBo 3anumyBame Bo Perucrepor

- U3mena/ nomoina

- O0HOBa Ha 3anuiIyBambeTo Bo Peructepor.

3a u3MeHa ce HaBeayBa apXMBCKUOT Opoj Ha IpBaTa MpHjaBa WIM INpBaTa M3MEHAa U O]
HaBEJICHUTE M3MEHUTE WM JOMOJHYBamkaTa ce HaBeAyBa 3a Koja ce TOJHeCyBa 0apameTo, U Toa
3a:
. UMETO, OJTHOCHO Ha aJipecara Ha MPOU3BOAUTEIOT HA MEIUIIMHCKUTE TIOMarasna,
. IMETO, OTHOCHO Ha aJipecaTa Ha OJHOCUTEJIOT Ha OapameTo,
. IOJTHOCUTEJIOT Ha OapameTo,
. IMETO Ha MEIMIIMHCKOTO MTOMaraio,
. IPOM3BOIUTEIIOT HA BJIE3HUTE KOMIIOHEHTH Ha MEAMIIMHCKOTO ITOMArao,

6. HOBO MECTO Ha MPOU3BOACTBO 3a JIeJl WK CUTE MOCTANKH Ha MPOM3BOJICTBEHUOT MPOIIEC
Ha TOTOBHMOT IPOU3BO/, HABE/ICH BO CEPTUPHUKATOT,

7. mocTamnkara 3a UCIIUTYBambe Ha FTOTOBUOT MTPOU3BOJ (M3MEHA Ha CTaHAApIUTE U METOAUTE),

8. M3rIeAoT M HAYMHOT Ha oO0eJeXyBame Ha HAJABOPEIIHOTO, OJHOCHO BHATPEIIHOTO
o0enexyBame,

9. 00MKOT, TAKyBAKETO WJIM TUMEH3M]jaTa Ha MEIUITUHCKOTO TTIOMAraio,

10. kyacata Ha MEJMIIHCKOTO TIOMarasio,

11. poxot Ha ynoTpe0a,

12. ycnoBure 3a uyBame,

13. HAUMHOT Ha U3JaBamkEe, OJHOCHO MPOJIABAKE U

14. MecTOoTO Ha M3/1aBamke, OJHOCHO Ha MpoJaBame Ha MEAUIUHCKOTO IOMAaraio, apXuBCKU
Opoj M 1aTa Ha M3/1aBambe HA PEIICHUETO.

3.IlpunagHocT Ha Kj1acaTa Ha MEIUIMHCKOTO [TOMAarao.

D AW =

1. TIOAATOLU 3A TTPOU3BOAUTEJIOT HA MEAMIIWMHCKHU IIOMAT AJIA
1. [TpousBoauten Bo Penybnrka Makenonuja

- [TonHO MMe Ha MPOU3BOAUTENOT

- Cemuiure/ agpeca, rpaf, TenedoH, Tenedaxc, e-Maui

- [lonuc Ha eBeHTyaHU NPOU3BEAUTENN I10 JOTOBOP

2. [TpousBonuten Bo EBponickara Yuuja

- [lonHO MMe Ha IPOU3BOIUTEIIOT,

- Cemuiure/ agpeca, rpaf, TenedoH, Tenedaxc, e-Maui

- MectoTo Ha mpou3BoOICTBO (TIOJHO UME U ajipeca 011 CepTU(HHUKATOT),

- Ceptuduxkar 3a cucremor Ha kBanuteT EN ISO 13485
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U3aJICH O

cepTudukar op:

BaXkH JI0: ,

- [lommc Ha eBeHTyaHUW MPOM3BEAUTEINHN 110 JIOTOBOP CO ONKC Ha JIEJOT Ha MPOHU3BOJCTBOTO
KO€ To 00aByBaaT

3. IlpowsBoauren HagBop ox EBponckara YHmja

- [onHO MMeE HA TPOU3BOIUTEINOT,

- Cenummre/ anmpeca, rpaf, TenedoH, Tenedakc, e-Mar

- MecToTo Ha MPOM3BOACTBO (TIOJTHO UME H a/Ipeca Of CepTH(UKATOT),

- Ceprudukar 3a cucremor Ha kBamuteT EN ISO 13485

U3/aJICH O

cepTudukar op:

BaXkH JI0: ,

- Ime Ha oBiacteH 3actanHuk Bo EY

- Anpeca, rpan/ap:xaBa, TenedoH, Tenedakc, e-Mau

- [lommc Ha eBeHTyalHU MPOM3BEAUTEINHN TI0 JIOTOBOP CO ONKC HA JIEJOT Ha MPOHU3BOJCTBOTO
KOe To 00aByBaar,

- Bpoj Ha ceptudukaror

- MEIMIIMHCKY ITOMaraia u3paboTeH! 10 HapaydKa 3a O/Ipe/ICH NalueHT,

- MEAMIIMHCKO MTOMAarajio HAMEHETO 3a KIIMHHYKO HCITUTYBAbE,

- MEIUIIMHCKO TOMarajio COCTaBEHO O] MoBeke mpou3Boau o3HadeHu co EC o3naka 3a
CO00pa3HoOCT,,

- MEIUIIMHCKO NOMarajio COCTaBeHW O] MPOM3BOAM O Kou Hekou Hemaar EC o3Haka 3a
CO00pa3HOCT,

- MEJMIIMHCKO MOMaraia Koe MPOHM3BOAUTENIOT CaMO I'0 CTEPUIIM3UpPA U IO CTaBa BO MPOMET
TI0JT COTICTBEHO HME.

IV. KATEI'OPUJA HA MEJJULIMHCKU [TOMAT AJIA
- KOJI- KaTeropuja Ha MeMIMHCKOTO [ToMararo,

- 1- akTUBHM UMITAHTHOUITHU CPE/ICTBA,

- 2- aHECTE3UCKHU U PECIUPATOPHU CPEICTBA,

- 3- 3a0HO (JIeHTaJIHN) CPE/CTBA,

- 4- enexTpo-MeXaHUYKHU CpPE/ICTBA,

- 5- 6omHUYKO-amapaTypHa ornpema,

- 6- “UH BUTPO” AMjaTHOCTUYKHU CPEICTBA,

- 7- HEaKTUBHM UMITJIAHTUOUIIHU CPE/ICTBA,

- 8- 0)TaIMONOIIKY ONTUYKH CPEJICTBA,

- 9- MHCTPYMEHTH 3a MOBEKEKpaTHa ynoTpeoa,

- 10- cpencTBa 3a eqHOKpaTHa yrnoTpeoa,

- 11- TexHUYKHU CpeCTBA 32 XEHIUKEIIMPaHU JuULla,

- 12- MMjarHOCTUYKH U TEPaNeBTCKU CPEACTBA BO PaMoJIOTHja.

V. U3JABA HA OAT'OBOPHOTO JIMIE HA ITIOAHOCUTEJIOT HA BAPABETO
- Nme, npe3ume u GpyHKIMja Ha OJrOBOPHOTO JIMIIE HA MTOJHOCUTENIOT Ha 0apameTo,
- Ime Ha mpaBHUOT Cy0jeKT, MOTIMHC, ITeYar.

Unen 4
OOpazenor co OapameTo 3a 3amMIlyBakbe Ha “UH BHUTPO~ JAWJarHOCTUYKU METUIIMHCKU
nmomarajia Bo PerucTepor Ha MeIMIIMHCKHY roMarana Bo PermyOimka Makenonuja (O6paszer 6p.3)
T'H COJPXKH CICIHUTE MOJATOIH:
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III. TIOAATOLIU 3A TTIOJHOCUTEJIOT HA BAPABETO

- [TonHo MMe Ha MOIHOCUTENOT Ha OapamkEeTo,

- Cenummre/ anmpeca, rpaf, TenedoH, Tenedakc, e-Mar

- OaroBopHO NUIE 3a 3aMHINTyBarkbeé HAa MEAUIMHCKOTO TMOMArajio BO PETUCTEPOT, UME,
Mpe3UMe U 3aHUMame, TeneoH, Teaedakc, e-Maul,

- [TpouzBoauren

- 3acTarHuk

- IIpercraBHUK.

IV.IIOJATOLU 3A MEANINHCKOTO ITOMAT'AJIO

1. mMe Ha MEIUIIMHCKOTO MTOMarasio

- 3aIITUTEHO NME,

- OnTo ume Ha rpymnara,

- Hamena u xpartok omuc,

2. Bugor Ha nipujaBara

- [IpBo 3anumyBame Bo Perucrepor

- U3mena/ mononHa

- O6HOBa Ha 3amuIIyBameTO BO Perucrepor

3a u3MeHa ce HaBeayBa apXMBCKMOT OpoOj Ha NIpBaTa IMpHjaBa WM IMpBaTa M3MEHAa U O]
HABEJICHUTE M3MEHUTE WM JIOTIOTHYBamkaTa Ce HaBeIyBa 3a Koja ce MOJAHECYyBa 0apameTo, U Toa
3a:
. IMETO, OJTHOCHO Ha ajJipecara Ha MPOU3BOAUTEIOT HA MEIMIIMHCKUTE TIoMarana,
. IMETO, OJTHOCHO Ha aJpecara Ha MOJHOCUTENIOT Ha 0apameTo,
. IOJIHOCHUTENIOT Ha OapameTo,
. IMETO Ha MEJIULIMHCKOTO [oMaraso,
. IPOM3BOJUTENOT HA BIE3HUTE KOMIIOHEHTH Ha MEAUIIMHCKOTO IOMaraio,

6. HOBO MECTO Ha MPOM3BOJCTBO 3a JIe] UJIU CHUTE MOCTANKH HA MPOU3BOJICTBEHUOT MPOILIEC
Ha TOTOBHOT NMPOU3BOJI, HABECH BO CEPTU(DUKATOT,

7. mocTamkara 3a UICIIUTYBamkEe Ha TOTOBUOT MPOU3BOJI (M3MEHA HA CTAHIIAPAUTE U MEIOIUTE),

8. M3rIeAoT W HAYMHOT Ha OO0eJeXyBamke Ha HAJABOPEIIHOTO, OJHOCHO BHATPEIIHOTO
o0enexyBame,

9. 00MKOT, TAKyBAKETO WJIM TUMEH3M]jaTa Ha MEIUITUHCKOTO TIOMAraio,

10. x;1acaTa Ha MEIUITHCKOTO IToMarasio,

11. pokot Ha ynoTpe0a,

12. ycnoBute 3a 4yBame,

13. HaYMHOT Ha WU3/1aBamk-E, OJIHOCHO MPOAABAE U

14. MecToTO Ha M3JaBamke, OJHOCHO Ha MPOAAaBame Ha MEIUIMHCKOTO MOMAaraiao, apXUBCKU
Opoj U 1aTa Ha U3/1aBamk-E Ha PEIICHUETO,

3. Ilogenbara Ha UH BUTPO AMjarHOCTHYKUTE MEAUIIMHCKY TIOMaraia:

- IIpousBonu ox nucra A

- [TpouzBoau ox nucra b

- [IpousBonu 3a camoTecTupame

- OcTtaHaT MPOU3BO/IH.

DN B~ W —

1. TIOAATOLU 3A TTPOU3BOAUTEJIOT HA MEJULIMHCKU ITOMAT AJIA
1. IlpousBonuten Bo Peny6inka Makenonuja

- [TotHO UMe Ha TPOU3BOUTEIOT

- Cequmire/ anpeca, rpaj, tenedoH, Tenedakc, e-Mani

- [lonuc Ha eBeHTyaIHU POU3BEAUTENN T10 IOTOBOP
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2. ITpousBonuten Bo EBpornickara Yuuja

- [TonHO MMe Ha IPOU3BOJUTEIIOT,

- Cenuiure/anpeca, rpaj, Tenedon, Tenedakc, e-Maul

- MecToTo Ha MPOU3BOACTBO (TIOJHO UME U aJpeca o CepTUPHUKATOT),

- Ceprudukar 3a cucremor Ha kBamuteT EN ISO 13485

U3Ja/IeH O:

ceptudukar op:

BaXKH JI0: ,

- [lonuc Ha eBeHTyalHU MPOU3BEAUTENN 10 JOTOBOP CO OMKMC Ha JIEJNOT Ha MPOU3BOJCTBOTO
Koe ro o0aByBaar

3. IlpousBoauren HagBop ox EBponckara YHauja

- [TonHO MMe HA TPOU3BOAUTEINOT,

- Cenuiure/ agpeca, rpaf, TenedoH, Tenedakc, e-Maui

- MecToTo Ha MPOU3BOCTBO (TIOJHO UME U aJpeca o CepTUPHUKATOT),

- Ceprucdukar 3a cucremor Ha kBamuteT EN ISO 13485

U3Ja/leH Of:

ceptudukar op:

BaXKH JI0: ,

- Ime Ha oByacTeH 3acTanHuk Bo EY

- Anpeca, rpan/ap:xaBa, TenedoH, Tenedakc, e-Maui

- [lorc Ha eBeHTyaHU MPOU3BEAUTENHN 110 JIOTOBOP CO OMKC Ha JIEJOT Ha MPOU3BOJCTBOTO
Koe To 00aByBaar,

4. IlpunasHocTa HA UH BUTPO AMJarHOCTMYKOTO METUIIMHCKO IOMarao:

- Kon, Bua-pearesc, mpoJyKTu Ha peareHCcOT, KaluOpaTopH, KOHTPOJIEH MaTepuja, KOMIUIET
(kuT,C€T), WHCTPYMEHT, amapar, OlpemMa, COCTaB, NPUOOp 3a y3opuupame, MNpuodop 3a
Y30pIUpame 0J1 BAKYMCKH THII, TIPOMU3BOJIN 32 OIIITA JJabopaTopucka ynorpeda, mpubdop),

- bpoj Ha ceptudukaror

- ImeTo 1 naeHTnuKamoHnoT 6poj Ha TEJIO0TO 3a OLIEHKa Ha COOOpa3HoCTa,

- MEAMLIMHCKY IoMarana u3paboTeHH 110 Hapayka 3a Ope/eH NalueHT,

- MEAMLIMHCKO MTOMarajio HAaMeHETO 33 KIIMHUYKO UCIUTYBAmbE,

- MEOUIIMHCKO TIOMarajo COCTaBEHO O]l MoBeke mnpousBoau o3HaueHu co EC o3Haka 3a
CO00pa3HOCT,

- MEIUIMHCKO IIOMarajo COCTaBEHU OJl NMpOW3BOAM 1 Kou Hekou HemaaT EC o3Haka 3a
CO00pa3HOCT,

- MEIHMIMHCKO ToMarajia Koe MpPOU3BOAUTENIOT CaMO I'0 CTEPWJIM3Hpa M T'O CTaBa BO MPOMET
IIOJ] COIICTBEHO HME.

IV. KATEI'OPUJA HA MEJULIMHCKU [TIOMAT AJIA
- KOJI- KaTeropuja Ha MeMIUHCKOTO [ToMaraio,

- 1- aKTUBHM UMJIAHTUOUIIHU CPEJCTBA,

- 2- aHECTE3UCKU U PECIMPATOPHU CPEACTBA,

- 3- 3a0HO (JIeHTaJIHN) CPE/CTBA,

- 4- eneKkTpo-MEeXaHUYKHU CPEJICTBA,

- 5- O0HHMYKO-anapaTypHa olpema,

- 6- “ MH BUTPO”’ TMjarHOCTUYKH CPEJCTBA,

- 7- HEaKTMBHU UMIUIAHTUOWIIHU CPE/ICTBA,

- 8- 0)TaIMONOIIKY ONTUYKH CPEJICTBA,

- 9- ”HCTPYMEHTH 32 MOBEKEKpaTHa yrnoTpeoa,

- 10- cpencTBa 3a enHOKpaTHA ynoTpeoa,

- 11- TeXHUYKH Cpe/ICTBA 3a XCHIUKEIUPAHH JIULIA,

- 12- MMjarHOCTUYKH U TEPAEeBTCKU CPEICTBA BO PaIMOJIOTHja.
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V. U3JABA HA OATOBOPHOTO JIMLE HA ITOAHOCHUTEJIOT HA BAPAKBETO
- Nme, mpe3ume 1 pyHKIMja Ha OATOBOPHOTO JIUIIE Ha MOJHOCUTENIOT Ha 0apameTo,
- ilme Ha ipaBHUOT Cy0jeKT, MOTITUC, TIeYaT.

Unen 5

JlokymeHTaIjaTa Koja Tpeba aa ce JOCTaBH 3a 3alMIyBame HA MEIUIIMHCKUTE ImoMaraia BO
Perucraport ce coctou o 6apame Koe COIpKU:

1. mpompaTHO MHCMO 32 3aMUIITyBamkbe BO PETUCTAPOT Ha MEAUIIMHCKH ITOMararna,

2. momoiHET o0pasen Koj ce OJHeCyBa Ha JCNOT Ha 3alHIlyBake BO PETHCTApoOT Ha
MEAWIIMHCKY TOMarajga 3a OJroBapaykara KaTeropuja, OJHOCHO Kiaca Ha METUIIMHCKOTO
oMara’io,

3. J0Ka3 3a OCHTYpYyBame€ OJl MOCIEAWIN O] ynorpedaTa Ha MEIUIIMHCKOTO MOMaraio -
TIOJIHICA 332 OCUTYPYBamkbe | M3jaBa

4. noKyMeHTaI1ja 3a MEJAUIUHCKOTO [TOMarajo COrjacHO OBOj MPABHIIHUK U

5. JoKa3 JAeKka ce IUIaTeHH MNPOMMILAHUTE TPOIIONM 3a 3allUIIyBalkbe BO PETHUCTAPOT Ha
MEAUIMHCKHUTE IToMaraia

Bo mnpunor Ha O6apamero, MOJHOCHUTENOT Ha OapameTo JJOCTaByBa M MOCTPU  OJ
MEAUIIMHCKHUTE IToMarasna.

W3jaBara on craB 1 Touka 3 Ha OBOj WiIEH € JajieHa BO MPUJIOT U € COCTaBEH JieJ Ha OBOj
[IpaBUIIHUK.

Unen 6

[TponparHoTo mricmo ox useH 5 ctaB 1 Touka 1 01 0BOj MPaBUITHUK COAPIKU:

1. noro, ume u agpeca Ha MOJHOCUTENOT Ha OapameTo,

2. mpeaMeT Ha 6apameTo,

3. uMe, reHepUYKO UME Ha METUIIMHCKOTO MoMaraio, OOJIMK, BETUYMHA, JUMEH3UH U CII. CO
noTpebHU 00jacHyBama,

4. mpeuIor Ha NMaKyBambEeTO HA METUIIMHCKOTO MTOMaraio,

5. IMETO Ha IPOU3BOAUTENOT,

6. IpeAJIor 3a HAYMHOT HAa M3/1aBalkbe Ha MEAMLMHCKUTE IOMarajia co Mpeasior 3a MECTOTO Ha
W3/1aBamke Ha MEAUIIMHCKUTE IoMaraia u

7. nata ¥ MOTHHC Ha OATOBOPHOTO JIMIIE 3a MOCTAlKaTa 3a 3allUIlyBalke BO PErHCTApOT Ha
MEAUIMHCKH IToMararna.

[IporpaTHOTO NHUCMO MOXE Ja C€ OJHECyBa Ha IOBeke Oapama 3a 3allUIIyBalkbe BO
pPErucTapoT Ha MEAUIIMHCKH [TOMarasia.

Unen 7

JlokyMeHTanujata o ujieH 5 ctaB 1 Touka 4 01 0BOj MpaBUITHUK, 32 MEAUIIMHCKUTE IOMarasna
Kou nocexysaar ceprtudukat 3a EC — coobpazHOCT coapxiu:

1. u3jaBa Ha mpoOU3BOIUTENOT 3a coobpazHoct (Declaration of conformity);

2. ceprudukar 3a EC - cooOpa3HOCT (CO UCKIIYYOK 32 MEIUIIMHCKUTE moMaraina of kinaca [ u
332 OCTAHATUTE WH BUTPO TUjarHOCTHYKH METUITMHCKHU TIOMaraa);

3. ceprudukar 3a cucremot Ha kBanmuteT EN ISO 13485

4. moka3s JieKka MeJUIIMHCKOTO TIOMarajio ce Haola BO TIPOMET BO 3eMjaTa Ha MPOW3BOIMTEIIOT
(Free sale certificate),

5. J0Ka3 3a OCHUTypyBame€ O MOCIEIUIU O] yrnoTpedara Ha MEAMIMHCKOTO IOMAarajio -
MOJIMCA 32 OCUTYpPYBamkhe U H3jaBa

6. IOTOBOp 3a 3acTamyBamke Mely MPOM3BOAMUTENOT M MPABHUOT 3aCTAlHUK HA CTPAHCKUOT
MPOU3BOJIUTENl CO PErHCTpUpaHo ceauiuTe Bo P.MakenoHuja co MoKa3 Jeka TU HCIOJIHYBa
YCIIOBUTE 3a MPOMET Ha TOJIEMO CO MEAMIIMHCKH ToMarajia Wid JI0Ka3 Jieka € TMOJpPYKHHIIA Ha
CTPAaHCKH TPOU3BOIMUTEN WM TPTrOBCKO MPETCTABHUIITBO HA CTPAHCKU MPOHW3BOAMUTEN U JOKa3
JIeKa TH UCIIOJIHYBA YCJIOBHTE 3a IMIPOU3BOCTBO 33 JJOMAITHUTE MPOU3BOIUTEIIH;
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IToxpaj mogaronure ox cTaB 1 Ha OBOj YJeH JOKyMEHTallMjaTa 3a MEJUIMHCKUTE Iomarania
KoM nocenysaat ceptudukar 3a EC — cooOpa3HOCT cOlpKu U:

- IOJIATOLY KOU COJpKAT UME U aJipeca Ha MOJAHOCUTENIOT Ha 0apameTo,

- IMETO U aJpecaTa Ha IPOU3BOAUTENIOT U MECTOTO Ha MPOU3BOACTBO,

- M€ Ha MEIMIIMHCKOTO MoMarayo (MMe ¥ TeHEPUIKO UMe);

- CUTE TUIOBU U MOJIeNH (BapHjaHTH) HA MEIULIMHCKOTO [TOMarasio;

- cnenQuKanyja Ha MPOU3BOIOT: KBAHTUTATHBEH M KBAIMTATHBEH COCTaB (aKO € OTpeOHO),

- TOAATOLM 3a NPEAJIOKEHHOT POK HA TPacHke M HAUMH Ha 4YyBambe HAa METUIIMHCKOTO
romMararo,

- cepTH(UKAT 3a aHaIU3a HAa TOTOBMOT MPOM3BOJ 3a MOEAWHEYEH JIOT O] MEIUIMHKOTO
romararo,

- MpeuIor 3a O0elNe)KyBambe Ha HAJBOPEIIHOTO M BHATPEIIHOTO MAaKyBamke HAa MAKEIOHCKU
Ja3MK U HETOBOTO KUPUJICKO MTUCMO,

- YIATCTBO 3a MAI[MEHTUTE — KOPUCHUIIMTE HA IPOM3BOJIU OJ1 CTPAHCKO MOTEKJIO Ha aHIJIUCKU
Ja3MK M MpeIJIoT ynaTcTBO 3a ynorpeda Ha MEIULMHCKOTO [oMarajao OJ CTPAHCKO U JOMAITHO
MOTEKJI0 HAa MAaKEeJIOHCKH ja3WK M HEroBOTO KHPHJICKO MUCMO TOTIHTIHUIIAHO O] KIMHHYKA
JeKap, OAHOCHO CTPYYHO JIUIIE.

Unen 8

JlokyMeHTamujata o uieH 5 ctaB | Touka 4 01 0BOj MpaBUITHUK, 32 MEAUIIMHCKUTE IOMarana
Kou He moceayBaatr ceptudukar 3a EC — coobpa3HOCT coap U aIMUHUCTPATUBHU MONATOLH U
MOIATOIN 32 KBAJIUTETOT, 0e30e1HOCTa M €(pUKACHOCTA HA METUITMHCKOTO TTIOMarajion Toa;

AJMUHUCTPATUBHUTE MOAATOLM COAPIKAT:

- MIOIATOIM KOM COJPIKAT UME U aJipeca Ha MOTHOCHTEIIOT Ha OapameTo,

- IMETO | aJjpecaTa Ha IMPOU3BOIUTEIIOT H MECTOTO Ha IPOU3BOJICTBO,

- JIOKa3 JieKa MEJIMIIMHCKOTO MOMarajo ce Haora BO MPOMET BO 3eMjaTa Ha MPOU3BOIUTEIIOT
(Free sale certificate),

- TOJAaTOTOK 3a pa3BpCTyBakEe HAa MEAUIMHCKOTO TIOMAarajio Cropel MeKyHapoaHaTa
knacudukanyja 3a Meaunuacku nomaraina (GMDN wiun EDMA kon)

- JI0OKa3 3a OCHUTYpyBam€ OJ MOCIEOUIM O] ymoTpebaTa Ha MEAUIIMHCKOTO IMOMAaraio -
T0JIMCA 32 OCUTYPYBambEe U U3jaBa

- JIOTOBOp 3a 3acTallyBambe Mely MPOU3BOJIUTENOT U MPABHUOT 3aCTAllHUK HAa CTPAHCKUOT
MIPOU3BOTUTENI CO PETHUCTPUPAHO ceammTe BO P.MakemoHWja co qoKa3 JeKa T'M HCIIOJHYBa
YCIIOBUTE 3a MPOMET Ha T'OJIEMO CO MEAMIIMHCKH TIOMarajia Wid JIOKa3 Jieka € TOJpYKHHIIA Ha
CTPAaHCKH TPOU3BOAUTEN WM TPrOBCKO MPETCTABHUIITBO HA CTPAHCKU MPOW3BOAMUTEN U JOKa3
JIeKa TH UCIIOJIHYBA YCIOBHUTE 3a MPOU3BOACTBO 32 JOMAITHUTE IIPOU3BOIUTEIH.

[Tomaronmre 3a KBAMUTETOT, Oe30€1HOCTA U €(hUKACHOCTA COAPIKAT:

- OMHMC Ha MEAMIIMHCKOTO MoMaraigo (MMe W TeHepUYKO MMEe Ha MEIUIIMHCKOTO MOoMaraio,
KpaTOK OMUC U JIeKJIapupaHa HaMeHa Ha MEIUIIUHCKOTO TOMaraso),

- UME€ Ha MEJULMHCKOTO MoMarano (MMe, FeHepUYKO HMMe, KpaTOK OIMUC Ha MPOU3BOOT,
JeKIapupaHa HaMeHa Ha MPOU3BOJIOT);

- CUTE TUIOBU U MOJIeNH (BapHjaHTH) HA MEIULIMHCKOTO [TOMaraso;

- cnenu(uUKanyja Ha MPOU3BOAOT: KBAHTUTATUBEH M KBAJUTATHBEH COCTaB (AKO € MOTPEOHO)
MIOJIATOIIH 32 MAaTEPHjaJIOT JTOKOJIKY € OJ] XyMaHO WJIA KHUBOTUHCKO TIOTEKJIO (aKO € MOTpeOHO);

- cienu(pUYHU TOIATOLM 32 WH BUTPO JUjarHOCTUYKUTE MEJIUIIMHCKH moMaraia (OCeTIHBOCT,
CHeUPUIHOCT, TUHEAPHOCT, OTICET Ha MEPEHE, MPEIU3HOCT U TOYHOCT U CIL.);

- KpaTOK OIHUC Ha MPOU3BOJACTBEHUOT MPOIIEC;

- cepTH(UKAT 3a aHAJIM3a HAa TOTOBHOT MPOU3BOJ CO METOAM WM CTaHAApIH,
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- 32 MEAMIIMHCKU [OMarajia Kou Joaraatr BO KOHTaKT CO YOBEYKHOT OpraHU3aM MOJATOLH 3a
OWonomka eBalyaldja HAa MEIUIIMHCKOTO TIIOMarajio BO COMIACHOCT €O MelyHapOIHO
npudareHuTe CTaHaAapau

- EMC/ES u npyru TecToBU U cepTU(UKATH 32 MEIUIIMHCKUTE arlapaTy;

- IOJATOLM 32 MPEAJI0KEHUOT POK Ha TPAaCHkhE Ha HAYMH Ha UyBamhE;

- IpeIoT 3a 00eJIeKyBakEe Ha HAJIBOPEITHOTO M BHATPEIIHOTO MAKyBamkbe,

- yOarcTBO 33 NAIUEHTUTE — KOPUCHULIUTE HA  MPOU3BOAM OJf CTPAHCKO IOTEKIIO,
MOTIUTIHIIAHO OJT CTPYYHO JIUILIE,

- TIOJIATOIM OJi aHAllM3a 3a PU3UKOT Ha mpousBoaute of knaca 116 u I, AUM/I, kako u
MEIWIIMHCKUTE IoMarajga oj JucTta A W jucra b WH BUTPO NHUjarHOCTUYKUTE MEIUIIMHCKU
romMaraia,

- 3a MeauuHckuTe nmomaraia kiaca Ila, 116, u Il KIMHUYKK MMOJATOLM MM MOJATOLA OJI
CTpyYHA JIUTEpaTypa WIH Pe3yaTaTH O] KIMHUYKHU UCTIHUTYBalkba Ha OCHOBAa Ha KOW ATeHIMjaTa
ro npubaByBa MHUCIICHETO 32 e(pUKaCHOCTA HA METUITMHCKOTO TIOMArao.

Unen 10

Miucnemero 3a e(pUKacCHOCTa Ha MEIUIIMHCKOTO IOMarajo, Ha CTpy4maluTe 3a Jell OJ
JOKyMEHTaIfjaTa 3a MEIUIIMHCKUTE ToMaraia o] wieH 9 cras 3 anuneja 14 o1 0BOj MpaBUITHUK
COJIPKHU:

- TOJIATOIH 32 CTPYYHAKOT KOj TO H3TOTBYBa CTPYYHOTO MHUCIICHHE,

- Jla ce MOBUKyBaaT Ha IOEAMHEYHU JEJIOBM OJ JOKyMEHTalujaTa WM MOAATOLU OJ
auTepaTypa 3a e(puKacHOCTa Ha MEUIIMHCKOTO ITOMaraio,

- CIJKE Ha CTPYYHOTO MUCIEHE BO MMCMEH OOJIMK CO 3aKIyYHO MHUCIEHE Ha CTPYUYHAKOT KOj
ro IPUIIPEMUIT MUCTIEHETO,

- IOTIIUC HA CTPYYHAKOT KOj IO U3TOTBUI MHUCIIEHETO U

- laTa Kora € u3paboTeHO MUCIIEHETO.

Unen 11

JlokyMeHTanujaTa 3a MEAUIUHCKOTO TIOMaraio oJ WieH 5 ctaB | To4ka 4 0] OBOj MPaBUITHUK
BO NMHMCMEHa (hopMa ce 10CcTaByBa 10 AreHiujara.

[TogaocuTenor Ha OapameTo MOXE Ja ja JOCTaBM JOKyMEHTalujara 3a MEJUIMHCKOTO
rmoMarajgo W Bo OOJIMK Ha (DOTOKOIMja HAa OpHTMHANAHATA JOKYMEHTAIlH]ja, JOKOJKY CO OBO]
NPaBUJIHKUK HE € IOMHAKY YPEICHO.

JIOKOJIKYy TIOJHOCHTEJIOT Ha OapameTo TOJHECyBa JOKYMEHTalWja 3a MEAUIIUHCKOTO
nomaraio Bo o0nHK Ha (OTOKOMHUja, HAa ATEHIMjaTa U JOCTaByBa M MHCMEHA U3jaBa CO Koja ce
MOTBP/IyBa BEPOJOCTOJHOCTA Ha (DOTOKOMMUTE CO OPUTHHATIAHATA JTIOKYMEHTAIIH]a.

JlokyMeHTanujaTa 3a MeIUIMHKUTE TIOMaraia ce IoiHeECyBa BO €JHa KOIuja.

Unen 12
3a cuTe HOBM HAOAM 32 OICHKA HA KBAIMTETOT, Oe30emHocTa, W e(pUKACHOCTA Ha
MEAMIIMHCKOTO MTOMAaraiao Koe € BO MPoMeT 10 ATeHIjaTa ce I0CTaByBa oOpasell Ha Oapame 3a
3aMuIllyBamke HA U3MEHYBAbE UITH JOTOIHYBamke BO Peructapor.

Unen 13
N3MeHyBameTO U JOMOJIHYBAakETO BO Perucrapor ce ojiHeCyBa Ha:
. IMETOTO, OAHOCHO Ha aJipecara Ha MPOU3BOAUTENIOT HA MEAUIIMHCKUTE ITOMarasnia,
. IMETO, OJTHOCHO Ha aJpecara Ha MOJHOCUTENIOT Ha 0apameTo,
. TIOIHOCHUTENIOT Ha OapameTo,
. IMETO Ha MEJIULIMHCKOTO [ToMaraso,
. IPpOU3BOJUTCIIOT HAa BJIC3HUTC KOMIIOHCHTU HAa MCAUIIMHCKOTO IToMara’lo,

DA W -
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6. HOBOTO MECTO Ha IPOM3BOJACTBO 3a i€l WJIM CHUTE IMOCTAalKHd HA IPOU3BOACTBEHHOT
IPOIIECOT HAa TOTOBUOT MPOU3BO/], HABEACH BO CEPTUPHUKATOT,

7. mocTamnkara 3a UCIIUTYBame Ha TOTOBHOT MPOU3BOJ (M3MEHA HA CTaHJAPIUTE U MEJOJIUTE),

8. m3rmeAoT M HAYMHOT Ha oO0eJeXyBame Ha HAIABOPEIIHOTO, OJHOCHO BHATPEIIHOTO
obenexyBame,

9. 00MKOT, TAKyBAKETO MJIM TUMEH3M]jaTa Ha MEIUITUHCKOTO TIOMAraio,

10. kyacara Ha MEJMIIHCKOTO TIOMAaraso,

11. pokoTt Ha ynoTpeba,

12. ycnosure 3a 4yBame,

13. HAaUMHOT Ha U3JaBamkE, OJHOCHO MPOJABAKE U

14. MecTOTO Ha U3JaBamkE, OJHOCHO Ha MPOJaBamke Ha METUIIMHCKOTO TIOMarao.

Unen 14

JlokyMeHTaljata Koja Tpeba na ce JOCTaBM 3a 3alHIlyBakbeé HAa H3MEHYBAaWke WIH
JIOTIONTHYBame BO Perucrapot ce coctou o 6apame KOe COAPKHU:

1. mponpaTHO MUCMO Ha MOAHOCTEJOT Ha GapameTo,

2. monoJyHeT o0pasell 3a U3MEHYBambhe WK JIONOJIHYBambe KOj ce OJHECYBa 3a OJroBapaykara
KJ1aca, OJHOCHO Kjlaca Ha MEAMLIMHCKOTO [1oMaraio,

3. JOKyMeHTaIja Koja ce OJIHeCyBa Ha N3MEHYBABETO MM JOMOIHYBAmHETO U UMa JJOBOJIHO
MIOJIATOIH 32 HEj3MHA MPOLIEHKA

4. noka3 JieKa ce IIaTeH! MPONUIIaHUTE HaJJOMECTOLH.

Unen 15

[TponpatHoTO MEicMO of uiieH 14 Touka 1 01 0BOj MPaBUITHUK COAPIKU:

1. 1oro, ume u agpeca Ha MOJHOCUTENOT Ha OapameTo,

2. TpeIMeT: TpHjaBa 3a M3MCHYBame WM JONOJIHYBalkE WIH Oapame 32 U3MCHYBAmbE WU
JIOTIOJTHYBaH€ BO PETUCTAPOT HA MEIUIIMHCKY TToMarara,

3. UMe Ha MEAWIIMHCKOTO ToMarayia (UMe, TeHEPHIKO UMe, OOJHK, BEIMYUHA, TUMEH3UH CO
cute Bapujauuu). MIMeTo Ha METUIIMHCKOTO ToMarano Tpeba [a Ouje MACHTUYHO HEBEACHO
KaKo BO 00pa3eroT Taka ¥ BO JOKYMEHTAI1jaTa,

4. makyBame Ha MEIULUHCKOTO [TOMara’o,

5. M€ Ha MPOU3BOAUTENOT U

6. maTa ¥ MOTIHC HAa OJATOBOPHOTO JIMIIE 3a IMOCTAalKara 3a IOJHECYBame Ha IMpHjaBara 3a
HN3MCHYBAKC UJIU JOMOJJHYBAKLEC BO PETUCTAPOT HA MCIUIIMHCKU IMToOMarasia.

HpOHpaTHOTO nm1ucMo €€ OJHCCyBa CaMO Ha CJHO HU3MCHYBAbLC WM OOIOJHYBAWKC, CO
UCKIIYYOK aKO HM3MEHYBaWmETO WM JOMOJHYBAHETO C€ CIYYWIIO 3apaadl OAPEACHU NMPUYHHH,
MPOIMPATHOTO MUCMO TH COAPIKU CUTE U3MEHH WIIH JIOTIOIHYBambA.

Unen 16
[lpu 3amunryBame Ha W3MEHYBamke WM JONOJHYBamke BO PermcrapoT MOAHOCHTENOT Ha
OapameTo MOXKEe Ja ce MOBUKA Ha JIOKyMEHTalujaTa Of WwieHOBHTE 7 W 8 0]l OBOj MPAaBUIIHUK,
KOja € JI0CTaBeHa IpH MPBOTO 3alMIIyBame BO PETHCTEPOT HA MEOUIIMHCKU ToMaraia BO
AreH1nmjaTa, 0] WICHOBUTE 7 U § 0]l 0BOj IPAaBUIIHUK, JOKOJIKY HEMa IIPOMEHH BO UCTATa.

Yien 17
Bapamero 3a 3ammmryBame Ha OOHOBYBamETO BO Permcrapor mo AreHmmjara ce I0CTaByBa
HajaouHa 10 90 neHa npel UCTEKOT Ha BaXKEHETO Ha 3alMllyBambe Bo Perucrapor.
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Unen 18

JlokyMeHTanjara Koja Tpeba 1a ce JOCTaBH 3a 3alHIIyBame INPH OOHOBYBAHETO BO
Perucraport ce coctou ox 6apame Koe COApKHU:

1. mpompaTHO MUCMO Ha TTOHOCHTEIOT,

2. momnojHeT o0pa3ell KOj ce OJHecyBa Ha OOHOBYBAamE€ 3a 3alMIIYyBalbe BO PErHCTapoT 3a
OJroBapaykaTa KaTeropuja, OHOCHO KJlacaTa Ha MEJUIMHCKOTO II0Maralo,

3. JOKyMEHTalM]ja 32 MEIMIIMHCKOTO [TOMarajo Koja € IpomnuIlaHa co OBOj NPaBUIHUK U

4. noka3 JieKa ce TUIaTeH! MPOIUIIAHUTE HaJJOMECTOK.

Usnen 19

ITponpaTHOTO MUCMO Of WwieH 18 01 0BOj MPAaBUIIHUK COJPIKU:

1. noro, ume u azpeca Ha OJAHOCUTENIOT HA 0apameTo,

2. uMe, OJTHOCHO F'€HEPUUYKO UMe Ha MEULIMHCKOTO [TOMaraio,

3. o0JIMK ¥ MTaKyBamke Ha MEIUIIUTHCKOTO MToMaraio (ToJIeMUHA U TUMEH3UH ),

4. uMe Ha IPOU3BOJUTENOT,

5. mata u Opoj Ha NMPEIXOTHOTO 3ANHIIYBAakE€ BO PETUCTAPOT, OJHOCHO OJAOPEHEHHETO 3a
CTaBambe BO MMPOMET U

6. Jara M MOTNHC HAa OJArOBOPHOTO JIMLE 3a IOCTalmKaTa 3a OOHOBAa BO PErHCTapoT Ha
MEIUIUHCKH [ToMaraa.

Ynen 20

JlokyMeHTaIujara 3a MeIUIIMHCKOTO ImoMarayio o wieH 14 u 18 o1 0BOj MpaBMITHUK COAPKA
QXypUpPaHU aIMUHUTPATUBHU MOAATOLM U TIOKYMEHTH, U TOa:

1. m3jaBa 3a coobpasnoct (Declaration of conformity),

2. ceprudukat 3a EC — coobpazHocT (co MCKIIy4yOK Ha MEIMIMHCKHUTE oMaraja kiaca [ u us
BUTPO J[JaTHOCTUYKUTE MEJIUIIMHCKH ITOMaraa),

3. ceptudukar 3a cucremot Ha kBanuteT EN [SO 13485,

4. noka3 Jleka MEeIUITHCKOTO MOMarajio ce Haora BO MPOMET BO 3e€MjaTa Ha MPOU3BOJUTENIOT
(Free sale certificate),

5. 1oKa3 3a OCUTYpyBamkbE 0J1 MOCICTUIIN OJ1 IPUMEHA Ha METUIIMHCKOTO TIOMarajio u

6. npyru mnojarouu no Gapame Ha AreHIMjaTa, BO 3aBUCHOCT OJl BUJOT Ha MEIUIIMHCKOTO
oMara’o.

Yien 21
JlokyMeHTaI#jaTa 3a MEIMLMHCKATE TTOMaraia MpoIuiiaHa co OBOj MPaBUIIHUK C€ MOJHECYBa
BO IMHCMEH OOJIHK.
JlokyMeHTanujata o ctaB | Ha OBOj WIEH ce TIOJJHECYBA BO €/IeH MIPUMEPOK.

Unen 22

3anunryBamkbeTO Ha MEAMIIMHCKATE ToMaraja KoW rmoceayBaaT ceptudukar 3a EC —
co00pa3HOCT BO PernctapoT Baxku BO POK /10 KOj BakKH CEPTH(PHUKATOT 32 cOOOPa3HOCT, OJTHOCHO
u3jaBata 3a EC — coobpa3zHocT.

3anuinyBamkeTO Ha MEAMIMHCKHTE ToMaraia Kou He mocenyBaaT ceprudukar 3a EC —
c000pa3HOCT BO PerucTapoT Basku 3aBHCHO O] BUAOT HA METUIIMHCKOTO TIOMaraa:

- 3 ronuHM 3a MEAUIIMHCKUATE moMarania kiaca I, Ila, mH BUTpo IujarHOCTHUKUTE MEAUITUHCKH
romarania U JujarHOCTHYKUTE CPECTBA 32 CAMOTECTUPAE,

- 2 TOIWHHU 3a MEJIUITMHCKH TIoMaraja kiaca [16 u 3a uH BUTPO TUjarHOCTUYKUTE TToMaraiia o
JIucrara b

- 1 roguna 3a MenunmuHCKUTE nomarana kiaca I, AUMJ] u 3a UH BUTPO TUjarHOCTUYKHUTE
MEIHIIMHCKY noMarana oj JIucrara A.
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Unen 23
Oo6pacrmute Op. 1, 2, 3 1 4 ce najeHu BO IPUJIOT M C€ COCTABEH JIe)I HAa OBOj IIPABIITHUK.

I1. 3aBpuina onpenda

Yneun 24
OBOj MpaBWJIHUK BJIETYyBa BO CHJIa OCMHUOT JICH OJ JICHOT Ha 00jaByBameTO BO ,,CITy:KOCH
BeCcHUK Ha PenyOimka Makemnonuja”.

Bp. 15-6710/1
15 noemBpu 2010 ronuna Munucrep,
Ckomje 1n-p Byjap Ocmanmn, c.p.
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OBPA3EL BP.1

OBPA3EL, HA BAPAHETO 3A 3AMWWYBAHKE HA MEOWUWHCKWUTE MOMAIMANA Of
KIACA | BO PEMMCTEPOT HA MEOVWUWMHCKMA NOMATANA BO PEMYBIWKA

MAKEOOHWJA

|. NTOOATOUM 3A NMOOHOCUTENOT HA BAPAHETO

[NonHo nMme Ha
NoAHOCUTENOT Ha
bapareTo
CeawwTe/ agpeca
rpag

TenedoH
Tenedakc

e-mann
OproeopHoO nuue 3a
3anuwyBsare Ha
MeOULMHCKOTO
nomararno Bo
pervctepot

nMme, Npesnme un
3aHUMaHEe:
TenedoH
Tenedakc

e-mann

O3HaueTe ro CTaTyCOT Ha NOAHOCUTENOT Ha anjaBaTa

e [lpounssoguten
3acTanHuk
[NpeTcTaBHUK

1. NMOJATOLUM 3A MEAVMLMHCKOTO MOMATIAIIO

1.Mme Ha MeguUWHCKOTO nomarano

( Hokonky ce ucmu cume ocmaHamu uHghopmayuu Ha obpaseyom, Moxe 0a ce nodHece
npujasa 3a HEKOMKY MedUUUHCKU noMaaara, co moa Wwmo 3a cekoe uMme 0a ce npedade
nocebeH obpasel)

3awTuteHo uve
OnwTo rMe Ha rpynara
HameHa w1 kpaTok onuc
2. OgsHayeTte ro BUOOT Ha Npujaeara

e [lpso sanuwyeamwe BO Peructepor

e MameHa/ pononHa

e OG6HoBa Ha 3anuyBareTo Bo Permctepor
[okonky e usmeHa , HaBefeTe ro apxvMBCkMOT Bpoj Ha NpBaTa npujaesa Unv nNpeata
W3MeHa 1 of AonyHaBefeHUTe U3SMEeHN Unu AoNoNHeHWja HaBedeTe ja U3MeHaTa 3a koja
ro nogHecyearte 6apareTo.
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1. U3MeHyBare Ha UMEeTOo, OfJHOCHO Ha agpecaTta Ha MPOW3BOAMTENOT HA MeAWULMHCKUTE
nomarana,

2. usmeHyBame Ha UMETO, OAHOCHO Ha afpecaTa Ha NogHOCUTENOT Ha GaparseTo,

3. u3MeHyBawe Ha NOJHOCUTENOT Ha BapareTo,

4. VU3MEHYBaHE HA MMETO HA MeAULMHCKOTO nomararno,

5. uM3MeHyBare Ha NPOW3BOAMTENOT HA BMNE3HUTE KOMMOHEHTW Ha MEeAULMHCKOTO
nomararo,

6. W3MeHyBatbe, NPEKMHYBake UM AONOMNHYBake HA HOBO MECTO Ha NPOW3BOACTBO 3a
Jen WNK cuTe MOCTankyu Ha NPOW3BOACTBEHUOT NPOLIEC HA FOTOBMOT NpOU3Bod, HaBeAeH
BO cepTuchmkaror,

7. W3MeHyBak€ Ha nocTankata 3a WMCMUTYBarke Ha roTOBMOT NPou3Bof ( M3MeHa Ha
CTaHAapauTe U MEAOAWTE),

8. M3MeHyBaHe Ha U3rMefoT U HaYWHOT Ha oBenexyBare Ha HaABOPELIHOTO, OOHOCHO
BHaTPELLHOTO obenexyearbe,

9. u3MeHyBare WNU [OMOMNHyBarwe Ha OBNUKOT, MakyBareTo WNU OMMEH3WjaTa Ha
MeAWUWHCKOTO nomararo,

10. usmeHyBake Ha KnacaTta Ha MEefWLHCKOTO nomararso,

11. U3MeHyBaHe Ha pPoKOT Ha ynoTpeba,

12. n3MeHyBaHe Ha YCIoBUTE 33 YyBake,

13. U3MEeHyBaHe Ha HA4YVHOT Ha U3gaBake, OAHOCHO NPOAABaHE U

14. U3MEHyBaHe Ha MECTOTO Ha W3[aBakE, OLHOCHO HAa NpPOoJABate Ha MEOVLMHCKOTO
nomararno.

[okornKy npeaxoQHo e U3faaeHo peleHve 3a MeauUMHCKOTO nomarano, HaeegeTe ro
aApPXUBCKNOT 6poj Ha peweHneTo U aaTta Ha usgaesame

APXWBCKHN 6poj W oarta Ha n3gaBam-€ Ha
peweHneTo

3. OsHauuTe ja npunaHocTa Bo Knacara | Ha MeguUMHCKOTO nomararno
e Knacal
e Knaca | — ctepunHu nponseogu
¢ Knaca |- MepeH UHCTPYyMEHT

[ NOOATOUW 3A NMPOU3BOONTENOT HA MEOWLIMHCK NMOMATIAJIA

1. Mpouseoguten Bo Penybnuka MakegoHwuja
lNonHo nMe Ha Npou3BOAUTENOT

Cepuwte/ agpeca

rpan

TenedoH

Tenedakc

e-Maun

lMonuc Ha eBeHTyanHW npov3eeguTenn no
noroesop

2. NpownssoauTten Bo EBponckara YHuja
lMonHo ume Ha npoussoaUTENOT
Cepguwite/ agpeca

rpag

TenedoH

Tenedakc

e-Mmawun

MecToTO Ha Npon3BOACTBO ( NONHO UME K
agpeca of cepTudukaTtoT) :

CepTtudbmkar 3a cmctemoT Ha kBanuteT EN
ISO 13485
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M30aneH of;
cepTudukar op:

BaXW [0:

Monuc Ha eBeHTYyanHu NpouseeauTeENU Mo
[OroBOp CO ONWC Ha AENOT Ha
NpoKM3BOACTBOTO Koe ro obasyBaaT

3. Npoussoguten Hageop of Eeponckarta YHuja
MonHo MMe Ha Npon3BogUTENOT

CepuwTe/ agpeca

rpag

TenedoH

Tenecdakc

e-maun

MecToTo Ha NpPon3BOACTBO ( NOMIHO UMEe U
afapeca of cepTudukaTor) :

Ceptudmkar 3a cuctemoT Ha kBanuteT EN

ISO 13485

m3ganeH oa;

ceptudukar op:

BaXun Oo:

Mime Ha oBnacTeHWoT 3acTanHuK Bo EY

agpeca

rpag/gpxaea

TenedoH

Tenedakc

e-maun

lMonuc Ha eBeHTYanHU NPou3BeaUTENM Mo
[OrOBOpP CO OMWC Ha AenoT Ha

NpPoW3BOACTBOTO Koe ro obasyeaaT

HaeeneTte nogaTouu 3a HAANEXHOTO TENO 3a oUeHKa Ha coobpasHocTa koe ro usgano
cepTucdukaToT 3a coobpa3HocTa 3a noctankaTa 3a cTepunusauuja unu mepHute dyHkuUn 3a
MeOWUMHCKOTO nomarano

bpoj Ha cepTucdmnkaTot

HaeepeTe OOKONKY MegUUMHCKOTO nomarano cnara Bo MeMLUWHCKN nomarana M3p860TeHM
3a nocebHa HameHa

MeOULMHCKN
nomarana
n3paboTeHn no
Hapauyka 3a
ogpeneH naumeHT

MeOULMHCKO
nomararno
HaMeHeTo 3a
KIUHUYKO
ucnuTyBame
HaeegeTe QOKONMKY MEAUUMHCKOTO NnomMarano cnara Bo MeguUMHCKX noMarana Kou YmHaT
KOMMNET 0OHOCHO CUCTEM

MELMLMHCKO
nomarano
COCTaBEHO 0f
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noeeke npoussoau
o3HadeHn co EC
O3Haka 3a
coobpasHocT

MeWLMHCKO
nomarano
cocTaBeHu of
Npou3Boaun of Kou
Hekoun HemaaTt EC
O3Haka 3a
coobpa3sHocT

MeOULIMHCKO
nomararna koe
NpOVU3BOAMTENOT
camo ro
cTepUnuanpa u ro
cTaea BO npomeT
Mo/, CONCTBEHO UMeE

IV KATETOPWJA HA MEOVWLWHCKU NMOMATAIA
MeauumHckuTe nomarana mopaat ga 6ugart cBpcTaHu camo BO e[Ha KaTeropuja.

Kop,

OoOoO~NOARWN-=

KaTeropuja Ha MEAULWHCKOTO nomMarano oO3HaveTe
aKTUBHW UMIaHTMOWNHW cpeacTea

aHecTe3WCKN N pecnupaTopHKU cpencTea

3abHo ( geHTanHW) cpeacTea

€rNeKTpo-MexaHW4KM cpeacTea

©onHnyko-anapatypHa onpema

“ UH BATPO” ANjarHOCTUYKN CpeacTea

HEaKTMBHW UMNNaHTUOMNHK CpeacTBa

0o TaNMOosOLWKKN ONTUYKK CpeacTBa

WMHCTPYMEHTU 3a noBekekpaTHa ynotpeba

cpeacTea 3a egHoKpaTHa ynotpeba

TEXHWYKW CPEACTBA 3a XeHOMKENnUpaHu nuua
AnjarHoCTUYKKM U TepaneBTCKU CpeacTBa BO paguonoruja

V U3JABA HA OAIFOBOPHOTO NULE HA NOAHOCUTENOT HA BAPAHETO

Jac, gonenotnuwaHnoT noTepOyBaM AeKa:

Heka nHpopmauvjaTa Bp3aHa 3a bapaH-eTo 3a MEAULMHCKOTO nNomMarano knaca | 3a
3anuyBak-e BO PErMCTEPOT € BEPOAOCTOjHA U AeKa MegWULVHCKOTO nomarano of,
Knaca v e BO cornacHocT co bapaHuTe nponuck. Ce oBp3yBame Aeka AreHupjata 3a
nexkoeu U MeguUMHCKM NnoMarana Ke ja MHopmupam 3a cekoja NpomMeHa Koja ce
O[HEecyBa Ha MEJULWHCKOTO nomarano

[Heka ke rn cnegam HecakaHuTe AejcTBa U Ke ja u3BecTyBam AreHuujara Bo
COrMacHoCT CO nponucucTe

[Heka npunoxeHaTa AOKyMeHTauuvja € M4AeHTUYHa Co OHaa Koja e npefageHa npea
HaanexHoTto Terno sBo EY

Heka npujaBeHaTa gejHocT ce obaByBa U UCTOBpeMeEHO e obe3beaeHa sawTuTaTa Ha
jaBHOTO 34 paBje BO COrNacHOCT CO BaXKEYKUTE NPOnucH
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Ume, npeavme 1 chyHKUM|ja HA OArOBOPHOTO NULE HA NogHocuTenoT Ha 6apameTo ( o
Lentralniot peructep Ha Penybnuka MakegoHuja)

Mme Ha npaBHUOT cybjekT
MNMotnuc para
Mevar og npaBHUOT cyBjexT

Wme, npeanme 1 chyHKUMja HA OArOBOPHOTO NKMUE Ha NOLHOCUTENOT Ha DapameTo (3a
npaTtewe Ha HecakaHwuTe AejcTea)

Mme Ha npaBHMOT cybjekT
MNoTtnuc gara
Meyart og npaBHUOT cybjexT

OGpaszeuoT He e A03BOJIEHO Aa ce MeHyBa
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OBPA3EL| BP.2

OBPA3ELl HA BAPAHETO 3A 3AMNWWYBAHKE HA MEOUUMHCKWUTE MNMOMATANA OO
KNACA lla, llb u lll BO PETUCTEPOT HA MEOUUWHCKN NOMAIANA BO PENYBNWKA
MAKEOOHWJA

l. NMOJATOLWM 3A NMOAHOCUTENOT HA BAPAHSETO

[NonHo ume Ha
nogHOCUTENOT Ha
BapaweTo
Cenuwre/ agpeca
rpan

TenedgoH
Tenedpakc

e-mauvn
OparoeopHoO nuue 3a
3anuwyBeame Ha
MeAWLMNHCKOTO
nomarano Bo
peructepot

uMe, Npe3vMme n
3aHUMake:
TenedoH
Tenedakc

e-mauvn

OasHaueTe ro cTaTycoT Ha NOAHOCUTENOT Ha NpujaBaTta
e [lpounssoguren
e 3acTanHuk
o [IpeTcTaBHuk

1. NnogATOUN 3A MEOVMUWMHCKOTO MOMATANO
1.Ame Ha MegWUMHCKOTO nomarano
( [Jokonky ce UcTu cute ocTaHaTh MHchopMauuy Ha oBpaseuoT, MoXKe 4a ce nogHece
npwjaBa 3a HEKONKY MeAWLMWHCKM nomarana, co Toa LUTO 3a CeKoe UMe aa ce npegaje
nocebeH obpaszeu)

3alWwTuTeHo nve

OnwTo MMe Ha rpynaTa

HameHa u kpaTok onuc

4. OsHauveTe ro BUOOT Ha NpujasaTta

+ [IpBo 3anuwyBame Bo Pernctepor
e |ameHa/ gononHa
e OOGHoBa Ha 3anuwyBameToO BO Perncrtepot

[Hokonky e usmeHa , HaBefeTe ro apxMBCKMOT Bpoj Ha NpBaTa npujasa UNu npeara
M3MeHa ¥ o JONyHaBeOeHWTE U3MEHMN UMK OOMNOMHEHW]ja HaBeOeTe ja M3MeHaTa 3a Koja
ro nogHecyBaTe 6apameTo.

1. n3meHyBalh-€ Ha UMeTO, OQHOCHO Ha agpecaTta Ha npov3BoAuTENOoT Ha MeOULUMHCKUTE
nomarana,
2. Mn3IMeHyBam-€ Ha UMETO, OQHOCHO Ha afpecaTta Ha NOAHOCUTENOT Ha GapaI-bETO,
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3. M3MeHyBatse Ha NOAHOCUTENOT Ha GapameTo,

4. u3MeHyBare Ha UMETO Ha MeJMLIMHCKOTO NoMararno,

5. M3MeHyBatbe Ha MpPOW3BOAUTENOT HA BME3HWTE KOMMOHEHTUM HA MEAULMHCKOTO
nomararno,

6. W3MeHyBabe, NPeKUHyBate UNKU JOMOoNHyBake HAa HOBO MECTO Ha NPOWM3BOACTBO 3a
Zen Unu cute NocTanku Ha NPoM3BOACTBEHMOT MPOLEC Ha rOTOBMOT NMPOU3BOL, HaBeAEH
BO CEpTUMKATOT,

7. W3MEHyBarbe Ha MocTankata 3a UCMUTYBare Ha roTOBMOT Npou3eod ( M3MEeHa Ha
CTaHgapauTe U MegoauTe),

8. u3MeHyBarbe Ha U3rMenoT U HAYWHOT Ha obenexyBare Ha HafBOPELUHOTO, OAHOCHO
BHaTpPELUHOTO obenexyeare,

9. u3MeHyBarbe WNU OOMOINHYyBawe Ha ODMWKOT, NakyBarbeTo Wnu AUMEeH3ujata Ha
MeAWLUWHCKOTO nomararno,

10. u3MeHyBae Ha KrnacaTa Ha MEAWLHCKOTO NoMararo,

11. U3MeHyBame Ha POKOT Ha ynoTpesa,

12. U3MeHyBare Ha YCIIOBUTE 3a UYyBatse,

13. UaMeHyBare Ha HA4YMHOT Ha U3jaBare, OAHOCHO NPOAABaLE U

14. uaMeHyBare Ha MECTOTO Ha M3faBake, OQHOCHO Ha Npojasate Ha MEAULMHCKOTO
nomararo.

[loKomnKy npenxonHo € U3nafeHo peLleHue 3a MeaULMHCKOTO noMarano, HaBegeTe ro
apXMBCKWOT BpOj HA pPeLLeHMeTo M AaTa Ha u3gaBame

APXBCKK 6p0j naoara Ha n3gaBale Ha
pPeweHneTo

5. OsHauuTe ja NnpMnaHocTa BO Knacata Ha MeOMUMHCKOTO nomarano
e Knacall a
e Knacallb
e Knacalll

1 MOOJATOLN 3A NMPON3BOOUTENOT HA MEOULIMHCKU MOMATAJIA

1. Npoussoguten Bo Penybnuka MakenoHuja
[NonHO MMe Ha NPOM3BOAUTENOT

CepguwTe/ agpeca

rpaa

TenedoH

Tenedbakc

e-Mmaunn

lNonuc Ha eBeHTyanHW NnpouM3eeauTenu no
norosop

2. Npoussoguten so EsponckaTa YHuja
lNonHo nme Ha Npon3BoaANTENOT
Cepuwite/ anpeca

rpaa

TenedoH

Tenedakc

e-mauvn

MecToTo Ha Npon3BoACTBO ( MOMHO UME W
agpeca og cepTuduKaTorT) :

Ceptudukar 3a cuctemot Ha keanutet EN
ISO 13485

n3gageH oa;

ceptudukar op:

BaXW [0:

lNonuc Ha eBeHTyanHW NnpouM3eeauMTenu no
[OroBop CO ONUC Ha AenoT Ha
Npon3BOACTBOTO Koe ro obaeyBaaT
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3. MNMpoussoguten Hageop oA EeponckaTta YHuja
[MonHO nme Ha Npou3Bo4UTENOT
Cepuwte/ agpeca

rpan

TenedoH

Tenedakc

e-maun

MecToTO Ha NPOM3BOACTEO ( NOMHO MMe U
agpeca of ceptudukaToT) :

Ceptucukar 3a cuctemoT Ha ksanuteT EN
ISO 13485

nsgageH on;

cepTudhmkar op:

BaXu Oo:

MMe Ha oBNacTeHMOT 3acTanHuk Bo EY
agpeca

rpaa/apxasa

TenedoH

Tenedakc

e-maun

[Monuc Ha eBeHTYyanHW NpousBeanTenn no
[OroBop CO ONUC Ha AenoT Ha
NPOU3BOACTBOTO Koe ro obasysBaat

HaBeneTte nogatoumn 3a HAANEXHOTO TENO 3a OLEeHKa Ha coobpa3HoCcTa Koe ro u3gano

cepTudmkaToT 3a coobpasHocTa 3a MegMLUHCKOTO nomMarano
Bpoj Ha cepTudukaToT

bpoj Ha cepTudukaToT

MmeTo n M,D,EHTMCbMKaLLMOHMOT 6p0j Ha TenoTo 3a OLEeHKa Ha COO6p33HOCTa

Haeepete OOKONKYy MeAUUMHCKOTO nomarano cnara Bo MeWLUWHCKW nomarana MSDHGOTEHI

3a nocebHa HameHa

MeOWNLIMHCKM
nomarana
n3paboTeHn no
Hapadka 3a
ofpefeH nauweHT

MEOWNLMHCKO
nomarano
HaMeHeTo 3a
KIMWHUYKO
UCMIMTYBaHE

Haeepgete AOKONKY MeauUNHCKOTO nomarano cnara BO MeQULIMHCKN nomarana Kow YnHaT

KoMnneTt OQHOCHO CUCTEM

MeOULMHCKO
nomarano
COCTaBEHO o[
noeeke Npou3Boau
o3HayeHu co EC
O3Haka 3a
coobpasHocT

MeOULMHCKO
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rnomarano
COCTaBeHW o4
Npou3BoaKn Of Kow
Hekou HemaaT EC
O3HakKa 3a
coobpasHocT

MeaULMHCKO
nomarana koe
NpousBoaUTENoT
camo ro
cTepunuanpa v ro
cTaBa BO NpoMeT
MoA COMCTBEHO UMe

IV KATEFTOPWNJA HA MEOWUWMHCKW NMOMATIANA

MeguumHckuTe nomarana mopaat aa 6ugat cBpcTaHu camo BO e4Ha KaTeropuja.
KO4  Kateropuja Ha MegMUMHCKOTO nomarano O3HayeTe
aKTUBHM MMNaHTUOWNHW cpeacTBa

aHEeCTe31CKN U pecnupaTopHn CpeacTea

3abHo ( geHTanHu) cpeacTea

€I1eKTPO-MEXaHWYKN CpeacTea

BonHuyko-anapaTypHa onpema

“ MH BUTPO” AWjarHOCTUYKN CpeacTea

HEeaKTMBHW MMNNAHTUOWNHKU cpeacTea

o TanMonoLKN ONTUYKN CpeacTea

MHCTPYMEHTW 3a NOBeEKeKpaTHa ynoTpeba

10 cpefcTBa 3a egHoOKpaTHa ynotpeba

11 TEXHWYKM CpefcTBa 3a XeHauKenupaHu nuua

12 OWjarHocTU4KU U TEpaneBTCKU CpeacTea BO paguororvja

CoO~NOO A WN -

V U3JABA HA OJrOBOPHOTO JIMUE HA NMOOHOCUTENOT HA BAPAHETO
Jac, ponenornuaHvoT NOTBpAYyBaM AeKa:

e [leka nHchopmauujaTa Bp3aHa 3a HapareTo 3a MegMUMHCKOTO NomMarano knaca lla,
IIb i Il 3a sanuwyBaHe BO perucTepoT € BepoAoCTOjHA U AeKa MeANLMHCKOTO
nomarano og knaca lla, llb i Ill e Bo cornacHocT co bapaHuTe nponuck. Ce
OBp3yBaMe feka AreHuwjaTta 3a fiekoBn U MeAUUWHCKW nomarana ke ja uHdopmmupam
3a ceKkoja NpOMeHa Koja ce ogHecyBa Ha MeAULMHCKOTO nomarano

e [leka ke rm cnegam HecakaHuTe JejcTBa U Ke ja ussectyBam AreHuujata BO
COrnacHoOCT Co NponucucTe

e [leka npunoxeHaTa AOKYMeHTaUWja € WAeHTUYHA CO OHaa Koja e npefafeHa npeg
HagnexHoTto Teno Bo EY

e [leka npujaBeHaTa gejHoCT ce obaByBa U UCTOBPEMEHO € 06e3befeHa 3awTnuTaTa Ha
jaBHOTO 34pasje BO COrNacHOCT CO BaXXeYKUTE Nponuncu

Mme, npeanme 1 chyHKUMja Ha OArOBOPHOTO NMUE Ha NOAHOCUTENOT Ha BapareTo ( oa
Centralniot perncrep)

Vime Ha npaBHMOT cybjekT
MNMotnuc aara
[Meyar o npaBHUOT CybjeKkT
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Mme, npesnme 1 yHKUMja HA OQrOBOPHOTO NMUE Ha NOOAHOCUTENOT Ha BapameTo (3a
npaTewe Ha HecakaHuTe AejcTea)

Mime Ha npaBHUOT cybjekT
[Notnuc para
Meyat o npaBHWOT cyBjekT

OGpazeuoT He e 03BONIEHO [a ce MeHyBa
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OBPA3EL| BP.3

OBPA3EL, HA BAPAHSETO 3A BAMNWWYBAHSE HA “MH BUTPO" OUNJATHOCTUYKWK
MEOVUMHCKWUTE TNMOMATANA BO PETMCTEPOT HA MEOWLUWMHCKW TOMAIAJIIA BO
PEMYBNWUKA MAKEOOHWNJA

l. NOOATOUW 3A NOAHOCUTENOT HA BAPAHSETO

[MonHo nve Ha
NogHOCUTENOT Ha
DapareTo
Cenvwite/ agpeca
rpag
TenedoH
Tenecdakc
e-maun
OproeopHo nuue 3a
3anuwysane Ha
MeAULUMHCKOTO
nomarano Bo
perncrepor
ume, npesvme u
3aHUMaH-€:
TenedoH
Tenecdakc
e-maun

O3HaveTe ro cTaTycoT Ha NOJHOCUTENOT Ha NpujaBara

e [lpounssoguren
e 3acTanHuk
e [lpeTcTaBHuK

1. NogAToOUN 3A MEOVULIMHCKOTO MOMAIAJIIO
1.ime Ha meaunUMHCKOTO nomMarano
( Hokonky ce ucmu cume ocmaHamu uHgopmayuu Ha obpaseyom, Moxe 0a ce nodHece
rpujasa 3a HeKonky MeduyUHCKU roMazana, co moa wWmo 3a cekoe ume da ce npedade
rnocebeH obpa3zeu)

3awTuteHo nme

OnwTo ume Ha rpynata

HameHa u kpaTok onuc

2. O3HaveTe ro BMOOT Ha NpujaBaTa

o [lpBo 3anuwyBane BO PernctepoTt
¢ WameHna/ pononHa
e OO6HOBRa Ha 3anuwyBaweTO Bo Perncrepot

[loKornky e MameHa , HaBefeTe ro apXMBCKMOT 6poj Ha NpBaTa Npujasa UK Npeara
M3MeHa W of, AoNyHaBeeHUTe U3MEHWN UK JOMONMHEeHW|a HaBeaeTe ja U3aMeHaTa 3a Koja
ro nogHecyearte GaparEeTo.

1. N3MeHyBak€ Ha UMEeTO, OOHOCHO Ha ajpecaTta Ha Npon3BoanTeNnoT Ha MeAULUMHCKUTE
nomarana,
2. M3IMeHyBaH-€ Ha UMeTO, OQHOCHO Ha agpecaTta Ha NOAHOCUTENOT Ha 6apa|-beTo,
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3. u3MeHyBatse Ha NOAHOCMTENOT Ha BapareTo,

4. W3MeHyBame Ha MMETO Ha MeJULMHCKOTO nomararo,

5. U3MeHyBate Ha MPOWU3BOAMUTENOT Ha BMNE3HUTE KOMMOHEHTU Ha MeAMUMHCKOTO
nomarano,

6. uM3MeHyBate, NpPekUHyBare UNu OONONHYBake Ha HOBO MECTO Ha NpOoU3BOACTBO 32
AEN WK cUTe NOCTankn Ha NPOW3BOACTBEHWMOT MPOLEC HA FOTOBMOT NPOU3BOL, HABEAEH
BO CepTuUUKaToT,

7. M3MeHyBae Ha nocTankata 3a MCNWTyBake Ha roTOBMOT Mpou3Bog (M3MeHa Ha
cTaHgapavTe U MegoauTe),

8. M3MeHyBaH€e Ha U3rneaoT U Ha4YMHOT Ha obenexyBare Ha HaABOPELIHOTO, OAHOCHO
BHaTpeLLHOTO obenexyBatse,

9. u3MeHyBake WNU AOMNONHYBaHe Ha OOMUKOT, MakyBaweTo WNu AWMeH3ujaTa Ha
MeWLMHCKOTO nomararno,

10. n3mMeHyBaHe Ha KnacaTta Ha MeJULHCKOTO nomararo,

11. N3MeHyBaH-e Ha POKOT Ha ynoTpeba,

12. N3MeHyBaHE Ha yCroBUTE 33 YyBakse,

13. N3MEHyBaHE HA HAYUHOT Ha U3[aBake, OAHOCHO NPOAABaHE U

14. n3ameHyBake Ha MECTOTO Ha W3AaBaHe, OAHOCHO Ha NpoJaBatse Ha MEeAULMHCKOTO
nomarano.

JoKonky npeaxonHo e u3gafeHo pelleHne 3a MequUMHCKOTO noMarano, HaeegeTe ro
adpXUBCKUOT 6p0j Ha peweHneTo U aTa Ha u3gaBake

apPXUBCKK 6p0j W gaTta Ha n3gaBak-€ Ha
peweHneTo

3. O3HauuTe ja nogenbata Ha WH BUTPO OWUjarHOCTUYKUTE MEAWLMHCKM nNoMarana
e [lpomssogn og nucrta A
e [lpoussogn og nucrta b
e [lpon3Bogm 3a camoTecTupame
e OcTaHaTu nponsBogu

Il NOJATOUM 3A MPOU3BOOUTENOT HA MEOVUUWMHCKW NMOMAIANA

1. Mpounssoguten Bo Penybnuka MakegoHuja
[MonHO Me Ha NPoON3BOANTENOT

Ceawvwite/ agpeca

rpan

TenedoH

Tenedakc

e-maun

[Monuc Ha eBeHTyanHW Npon3BeanTENN No
[orosop

2. lNpoussoauten so EBponckara YHuja
[MonHo ume Ha npoussoguTENOT
Cepuvwre/ agpeca

rpag

TenedoH

Tenedakc

e-mann

MecToTo Ha NpOW3BOACTBO ( NOMHO UMe U
agpeca o ceptudukaTtoT) :

CepTtuchmkaT 3a cucTemoT Ha keanuteT EN
ISO 13485

vs3ganeH oa;

cepTudmkat op:
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BaXu [0:
Monuc Ha eBEHTyarnHW NPOU3BEAUTENU MO
[JOroBop CO ONWUC Ha JeNoT Ha
NpPOU3BOACTBOTO Koe ro obasysaaT

3. lNpoussoanTen Hageop o4 Eesponckarta YHuja

lMNonHo nme Ha Nnpou3BoAUTENOT

Cepuwite/ agpeca

rpan

TenedoH

Tenedakc

e-maun

MecToTo Ha npou3BoACTBO ( NONHO UME U

agpeca oa cepTudukaToT) :

Ceptudmkar 3a cucteMoT Ha keanuTteT EN

ISO 13485

m3gapeH oa;

ceptucdukat op:

BaXkM O0:

me Ha oBnacTeHWOT 3acTanHuk Bo EY

agpeca

rpag/gp»xasa

TenedoH

Tenedakc

e-maun

lMonuc Ha eBeHTyanHW Npou3BeaUTENN Nno

[OroBop CO ONWUC Ha AenoT Ha

Npou3BOACTBOTO Koe ro obasyBaaT
4.03HauunTe ja npunaHocTa Ha WH BUTPO AWjarHOCTUYKOTO MegMUMHCKOTO
nomarano

KoA BUO
peareHc
NPOAYKTW Ha peareHcoT
KanubpaTtopw
KOHMTpOneH matepujan
KOMMNET ( KUT, CET)
WHCTPYMEHT
anapaTt
onpema
cocTaB
npubop 3a ysopuupame
npnbop 3a ysopuupare of, BakKyMCKWU TUM
npoussoau 3a onwTta nabopaTtopucka ynotpeba
npubop

Haeenete nogaTouy 3a HaANEXHOTO TeNoO3a oLUeHKa Ha coobpasHocTa Koe ro usgano
cepTdMKaTOT 3a cooOpasHOCTa 3a MEAUUMHCKOTO nNomMararsno

bpoj Ha cepTudukaror

bpoj Ha cepTudukaror

NmeTto mn M,D,EHTMCb WKaUNOHWNOT 6poj Ha TENOTO 3a OUEHKA Ha 0006p83HOCTa

Haeepete AOKONKY meauUMHCKOTO nomarano cnara Bo MeguLUMHCKM nomarana MSPHGOTEHH

3a nocebHa HameHa
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MeOVLMHCKN
nomarana
n3paboTeHn no
Hapauka 3a
oapeneH nauneHT

MeaNLMHGKO
nomarano
HaMeHeTo 3a
KIMUHUYKO
UCnNUTyBaH-e

Hasepnete AOKONKY MEOWULWMHCKOTO nomarano cnara Bo MeQULMHCKN nomarana Kou YnHaT
KoMmnnet O4HOCHO CUMCTEM

MeaNLMHCKO
nomararno
COCTaBEHO 0/
noeeKe Npou3Boau
o3HaveHn co EC
O3Haka 3a
coobpa3sHocT

MeaLUHCKO
nomarano
CcOCTaBeHu of
NpoV3BOAWN Of KOW
Hekon HemaaTt EC
O3HakKa 3a
coobpasHocT

MeaUNLMHCKO
rnomarana Koe
npov3BoAUTENOT
camo ro
cTepunuanpa u ro
cTaBa BO NpoMeT
noJ COncTBEeHO UMe

IV KATETOPWUJA HA MEOVLIMHCKK MOMATAITA
MeavuvHckuTe nomarana mopaar Aa 6ugar cBpcTaHu caMo BO efHa kaTeropuja.

Kopn,

CoO~NOOhWN-=

Kateropuwja Ha MeauUMHCKOTO nomarano
aKTVBHW MMMNaHTMOUNHW cpeacTea
aHeCTe3NCKN W PecnupaTopHU cpeacTea
3abHo ( geHTanHu) cpeacTea
€neKkTpo-MexaHW4K1 cpeacTea
SonHuyko-anapaTypHa onpema

“ MH BATPO” AMjarHOCTMYKN CpeacTBa
HeaKTUBHU UMNNAHTMOUNHKU cpeacTea
ohTanMonoLKM oNTUYKK CpeacTBa
WHCTPYMEHTM 3a NoBeKkeKkpaTHa ynoTtpeba
cpeacTea 3a eqHOKpaTHa ynoTtpeba
TEXHUYKN CpefcTBa 3a XEeHAUKENMPaHU nuua
OnjarHoCTUYKM N TepaneBTCKU CpeacTea Bo paguonoruvja

O3Ha4eTe
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V N3JABA HA OJTOBOPHOTO JIMLIE HA NMOOHOCUTENOT HA BAPAHLETO
Jac, nonenotnuwaHuoT NoTBpAYyBaM Aeka:

e [leka nHdpopmaumjaTta Bp3aHa 3a BapareTo 3a “ in vitro “ dijagnosti~ko MeAWLMHCKOTO
nomMarano 3a sanuwyBare BO PerucTepoT € BepofocTojHa U Aeka
“ in vitro “ dijagnosti~ko MeAWULMHCKOTO NOMarano € BO COornacHocT co bapaHuTe
nponvcu. Ce oBp3yBame feka AreHuujata 3a NekoBu U MeAVLMHCKU nomarana ke ja
WMH OpMUMPaM 3a cekoja NpoMeHa Koja ce oHecyea Ha MegUuUUHCKOTO nomarano

e [leka ke rv cnefam HeEcakaHUTE AejCTBa WU Ke ja ussectyBam AreHuujarta Bo
COrMacHoOCT co nponucucTe

e [leka npunoxxeHaTa JOKYMEHTauMja € MAEHTHMYHA CO OHaa Koja € npedageHa npea
HaaneXHoTo Teno Bo EY

e [leka npwjaBeHaTta gejHocT ce obaByBa 1 UcToBpeMeHo e obesbeneHa 3awtutaTa Ha
jaBHOTO 3fpaBje BO COrMacHOCT CO BaXXe4KuTe nponucu

Mme, npeanme n dyHKLUMja Ha OArOBOPHOTO NMLE Ha NOAHOCUTENOT Ha BapaweTo ( o4
Centralniot perucrtep)

Mme Ha npaBHWOT cybjekT
MNotnuc pata
Meyat o npaBHUOT CybjekT

Mme, npeanme n dyHKLMja Ha OArOBOPHOTO NKLE Ha NOAHOCUTENOT Ha BapaweTo (3a
npaTerke Ha HecakaHWTe AejcTBa)

Mme Ha npaBHMOT cybBjekT
MNMotnwnc aata
Mevat of npaBHWOT cybjekT

O6Gpas3eLOT He e AO03BOMEHO Aa ce MeHyBa
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OBPA3EL BEP.4

OBPA3EL, HA BAPAHETO 3A 3AMNWWYBAHE HA AMMO MEOVWLUWNHCKUTE MNMOMAIAJTIA
BO PETMCTEPOT HA MEOMLIMHCKK MOMATANA BO PEMYBNUKA MAKEOOHAJA

l. NOOATOUW 3A NOAHOCUTENOT HA BAPAHETO

[NonHo nme Ha
NoAHOCUTENOT Ha
GapaheTo
Cennwte/ agpeca
rean

TenedoH
Tenedakc

e-maun
QparosopHo nuue 3a
3anvilyBane Ha
MeaUUUHCKOTO
nomarano Bo
perucrepoT

nMme, npesume u
3aHUMaH-E:
TenedoH
Tenedakc
e-maunn

O3zHaueTe ro CTaTyCOT Ha NOOAHOCUTENOT Ha npnjaBaTa

e [lponssoauten
e 3acTanHuk
e [lpeTcTaBHUK

I. NnoJAToUWn 3A MEOVMLUMHCKOTO MNOMATAITO

1.me Ha MeauUMHCKOTO nomMarano

( Hokornky ce ucmu cume ocmaHamu uHghopMayuu Ha obpaseyom, Moxe da ce nodHece
npujasa 3a HeKosnKy MeduUUHCKU roMazarna, co moa wimo 3a cekoe ume da ce rpedade
nocebeH obpaseu)

3alUTUTEHO MMe
OnwTo Mme Ha rpynara
HameHa n kpaTtok onuc
2. O3HaveTe ro BMOOT Ha nNpujasaTa

s [lpBo 3anuwyBane BO Perncrepor

e Wawmena/ gpononHa

 OO6HoBa Ha 3anuwwyBaeTo BO Perncrtepot
[okonky e nameHa , HaBefeTe ro apxuBCKMOT Opoj Ha NpBaTa Npujasa uNu npeara
M3MEeHa 1 of, AoNyHaBeAeHUTE W3MEHWU MNK JONONHEHW]a HAaBEAETE ja u3aMeHaTa 3a Koja
ro nogHecyeate bapareTo.

1. Mn3MeHyBaHh€ Ha UMeTO, OOHOCHO Ha agpecaTta Ha nNpon3BoanTenoT Ha MeauUMHCKUTE
nomarana,
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2. N3MeHyBaHh€ Ha UMETO, OAHOCHO Ha agpecarta Ha NOAHOCUTENOT Ha 6apa|-bem,
3. n3MeHyBaHthe Ha NOAHOCUTENOT Ha 6apa|-beTo,
4, M3MeHyBaH€ Ha UMeTO Ha MeQMNUMHCKOTO nomarano,

3. M3MEeHyBak€ Ha nNpoun3BOoAMTENOT Ha BIE3HUTE KOMMNOHEHTW Ha MeJWUUWMHCKOTO

nomaranao,

6. M3MeHyBaHe, NpeknHyeame WUn AononHyBake€ Ha HOBO MECTO Ha NpoM3BOACTBO 3a
Aen unu cute noctankym Ha npon3sogCcTBEHUOT npouec Ha roToBMOT NpPoOM3BoL, HaBedeH

BO CepTUUKATOT,

7. M3IMEHYBaH€ Ha NOcCTarnkara 3a WUCNUTyBawke Ha roToBMOT MPOM3BOL (nameHa Ha

cTaHgapoute U megoguTe),

8. M3MeHyBaH€ Ha 1M3rmegort 1 HA4YMHOT Ha o6ene>KyBa|-be Ha HagBOPELWHOTO, OOHOCHO

BHaATpEeLWHOTO 06ene>KyBa|-|:.e,

9. u3MeHyBare WNW OONOMHYyBawe Ha OOMNWKOT, MakyBakeTo WNK AMMEH3MjaTa Ha

MeOMLMHCKOTO nomararo,

10. M3aMeHyBatbe Ha KnacaTta Ha MELWLHCKOTO nomararno,

11. M3MeHyBatbe Ha POKOT Ha ynoTtpeba,

12. M3MeHyBathe Ha YCMOBUTE 3a YyBathe,

13. u3ameHyBarbe Ha HAYVMHOT Ha U3JaBake, OAHOCHO NPoaBak-e 1

14. M3MeHyBaHh€ Ha MeCTOTO Ha u3gaBak€, OQHOCHO Ha npoaaBaHk-€ Ha MeaUUUHCKOTO

nomarano.

[lokonky npeaxo4HO e U3gafeHo pelleHne 3a MegVLMHCKOTO nomararno, HaBegeTe ro
apXWBCKWOT 6poj Ha pelleHneTo 1 aarta Ha M3naearke

aPXWBCKKN 6poj W garta Ha n3gaeake Ha
peleHneTo

3.03Ha4yuTe ja npunaHocTa Ha Knacata Ha MeJUUUHCKOTO nomarano
o AUM[

1 NOOATOUW 3A NMPOU3BOONTENOT HA MEOULUMNHCKU NMOMAIAITIA

1. Mpownasoguten Bo Penybnuka MakenoHuja
[NonHoO uMe Ha Npou3BoaUTENOT

CepuwiTte/ agpeca

rpaa

TenedoH

Tenedakc

e-Mmaun

lNonuc Ha eBeHTyanHW NpouseeauTenn no
norosop

2. NpoussoguTten Bo EBponckarta YHuja
lNonHo ume Ha npoussoOUTENOT
CepuwTe/ agpeca

rpag

TenedoH

Tenedakc

e-maun

MecToTo Ha npon3BogCcTBO ( NOSTHO UME W
agpeca o cepTudrKaToT) :

CepTtucbumkat 3a cuctemoT Ha kBanuTteT EN
ISO 13485

n3gageH of;

ceptudunkaT op:

BaX1 Oo:

[Nonuc Ha eBeHTyanHW Npons3seauTenn no
JOroBop Co ONUC Ha AeNnoT Ha
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npon3BoaACTBOTO KOe ro 063ByBaaT

3. Npousesoguten Haaeop of EBponckara YHuja
[MonHoO nMe Ha Npon3sogUTENOT
CepuwTe/ agpeca

rpan

TenedoH

Tenedakc

e-maun

MecToTO Ha NPOW3BOACTBO ( NOSTHO UMEe U
agpeca of cepTtudukaToT) :

CepTtudukat 3a cuctemoT Ha kBanuteT EN
ISO 13485

n3ganeH oa:

cepTudukar op:

BaXun [O:

Mme Ha oBnacTeHWOoT 3acTtanHuk Bo EY
agpeca

rpag/gpxasa

TenedoH

Tenecdakc

e-mavn

lMonwc Ha eBeHTyanHu npou3eeaMTENU MO
[OroBop CO ONUC Ha AENOT Ha
NPOW3BOACTBOTO Koe ro obasyBaaT

HaeegeTte nogaTtoum 3a HAONEXHOTO Teno3a oueHka Ha coobpasHocTa Koe ro usgano
cepTtudukaToT 3a COOGpHSHOCTa 3a nocrankaTa 3a cTepunusauuja unu MepHuTe yHKUUN 3a

MEOWUWMHCKOTO nomMarano

Bpoj Ha cepTudukaToT

HaeepeTe OOKONKY MeuUMHCKOTO nomarano cnara Bo MeAWUWHCKM nomarana M3p860TeHM

3a nocebHa HameHa

MEONUMHCKN
nomarana
n3paboTeHn no
Hapaudka 3a
oapedeH nauneHT

MeOULUUHCKO
nomarano
HaMeHeTo 3a
KMUHUYKO
UcnNUTyBam-e

HaBepete LOOKOJNKY MequUMHCKOTO nomarano cnara BoO MEOULIMHCKW nomMarana Kou YnHaTt

KomMnneTt O4HOCHO CUCTEM

MeaNLMHCKO
nomararno
cocTaBeHo o
noBeKe NPou3Boau
o3HayeHu co EC
O3Haka 3a
coobpasHocT
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MeANLWHCKO
nomarano
cocTaBeHu of
npov3soan Of Kou
Hekoun HemaaTt EC
O3Haka 3a
coobpasHocT

MEONLIMHCKO
nomarana Koe
npou3soanTenoT
camo ro
crepunuanpa n ro
CTaBa BO NpPOMET
noa concTtBeHoO Ume

IV KATETOPWUJA HA MEOVULIMHCKWX TTOMAT AJTA
MeauuuHckuTe nomarana mopaar fa 6ugat cBpcTaHu camo BO eflHa KaTeropuja.

Kon

CoO~NO b WN-—-

KaTeropuja Ha MeaULUHCKOTO nomMarano o3HaveTe
aKTUBHW UMNaHTUOUNHK cpeacTBa

aHecTe3nCKN U pecnMpaTopHWU cpeacTea

3abHo ( geHTanHwW) cpencTea

EreKTPo-MexaH1YKn cpeacTea

BonHuyKo-anapaTypHa ornpema

“ MH BUTPO” AWjarHOCTUYKM CpeacTBa

HEaKTUBHW UMNNaHTUBMNHK cpeacTea

ohTanMornoLK1 ONTUYKK CpeacTea

WHCTPYMEHTHK 3a NoeekekpaTHa ynotpeba

CpefcTBa 3a eqHOKpaTHa ynoTpeba

TEXHWYKN CpeacTBa 3a XeHAUKeNMpaHu nuuya
ANjarHoCTHYKM W TepaneBTCKWM CpeacTea BO paaunonoruja

V U3JABA HA OiITOBOPHOTO JIMLIE HA MOAHOCUTENOT HA BAPAHETO

Jac, gonenoTnuwaHnoT noTepayeam geka:

Heka vHcbopmaumnjaTta Bp3aHa 3a 6apareTo 3a MeguUMHCKOTO nomarano AIMD 3a
3anvyBare BO permcTepoT € BepogocTojHa v geka AIMD MeauMuMHCKOTO nomarano
oA, e BO cornacHocT co bapaHute nponucu. Ce oBpayeaMe Aeka AreHuuwjaTa 3a
NeKoBn U MeaULMHCKM noMarana ke ja MHopmupam 3a cekoja NnpoMeHa Koja ce
OoAHecyBa Ha MeaUUMHCKOTO nomarano

[Heka ke rv cnegam HecakaHwuTe AejcTBa U Ke ja u3Bectysam AreHuwujata Bo
COrnacHoCT Co NponucucTe

[Jeka npunoxeHaTa AOKyMeHTaUmnja € uAeHTU4YHa Co OHaa Koja e npefafeHa npeg
HagnexHoTo Teno so EY

Heka npujaBeHaTa AejHocT ce obaByBa U UCTOBpPeMeHO e obesbeeHa 3allTUTaTa Ha
jaBHOTO 3ApaBje BO COrMacHOCT CO BaXXeUKUTE Nponucu

Wme, npesnme u yHKUMja HA O4TOBOPHOTO NULe Ha NOAHOCKTENOT Ha BapakeTo ( of
Centralniot peruncrtep)

Mme Ha npaBHNOT cybjekT

[NoTnnc parta
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MeyaT of npaBHUOT cybjekT

Vme, npe3nme 1 dyHKLMja HA O4rOBOPHOTO NUUE Ha NogHocuTenoT Ha BGapameTo (3a
npaTterwe Ha HecakaHuTe OejcTea)

Vime Ha npaBHWOT cybjekT
[MoTnuc nara
lMevar oa NnpaBHUOT cybjekT

O6pa3eu 0T He e JO3BOJIEHO Aa Ce MeHYBa
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N3IABA 3A TOKA3 3A OCUT'YPYBAIGE HA TPETH JTUIIA KAKO
[TOCJIEJIUIIA OJ1 YITOTPEBATA HA MEJTUITUHCKUTE
[TOMAT AJIA

OCHOBHU ITOJTATOIIN
ITonHO MMe Ha IPOU3BOJUTEIOT:
cejiuIITe/ agpeca

I'paj

Tenedon

Tenedakc

e-Maui

ITosHO MMe Ha MOJHOCUTETIOT Ha
OapameTo:

ceJiMIITe/ afpeca

Ipaj

Teaedon

Tenedakc

e-Maui

ITpeiMeT HA OCUTYpPYBaH€
ITonuca Ha ocurypyBame 6poj
Baxwu no :

Baxwu 3a Tepuropuja Peny6nuka Makejonuja

Esporna

L[EJIUOT CBET

JloxasoT 4Kja BaKHOCT BPEMEHCKU € OrpaHAYeHa, IOJHOCATEIIOT Ha GapameTo
€ JIOJIKEH J1a ja OOHOBH U J1a ja JIOCTaBM 10 AreHIjaTa

Crcok Ha NPUIIOroT:

Ilornuc n neyaT Ha OJIOBOPHOTO JTHIE
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