AreHuuja 3a nekose n meaunumnHcka cpegcrtea Cpbuje

CAOIIIITEBLE 3A JABHOCT

Komuietu 3a npBy nomoh y MOTOPHMM BO3MJIMMA CE€ CMaTpajy MEAUIIMHCKUM CPEICTBUMA U J1a O ce
Haiwta y npoMetry y PenyOmuuum Cpbuju, motpebHo je na Oyny ynucana y Perucrap MeanUImHCKUX
CpelcTaBa, OJHOCHO Jla MOCENyjy pellielhe O YIUCY MEIUIIMHCKOT cpencTBa y Peructap MeaumumHCKuX
CpejicTaBa, Ha OCHOBY HOBOTI 3aKOHA O JICKOBUMa M MeauIMHCKUM cpenctBuma (,Cirmacauk PCY,
6p.30/2010)unu 1a mocemyjy A03BONTY 3a CTaBJbake y MPOMET U3JaTy Ha OCHOBY MPEAXOIHOT 3aKOHA O
JICKOBMMa M MeAMIUHCKUM cpenctBuma (, Cin.rmacauk PC“, 6p. 84/04u 85/05).

TpenytHo, y Pennyonumu Cpbuju, noceayjy onodpeme 3a cTaB/bame y IPOMeT, U3/1aTO O] CTpaHe
AreH1yje 3a JIekoBe 1 MeauIuHCKa cpeactBa Cpouje, Kommern 3a mpBy moMoh y MOTOPHUM BO3HIINMA,
cneaehux Hocuona ogo0pema:

. Karan Co.,beorpan

. Galenika a.d. beorpan

. MBS Tehno d.o.0.Beorpan

. Mediteks A.D.,CtenanoBuheBo

. PredstavniStvo TOSAMA d.d.,Beorpan

. Altios d.o.o.,beorpan

. Evropa lek d.o.0.beorpan
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[Tomenyta onoOpema, AreHuuja je m3gana Ha ocHOBY uiaHa 179. craB 1. 3akoHa o JekoBUMa U
meauuuHckum  cpeacteuma  (,Cirmacauk  PCY, 6p.30/2010), a Ha OCHOBY mOJAHETEe NOTpeOHE
JAOKYMeHTaIHuje, Koja je mpornucana wianoM 177.craB 2. Tauka 1) 1 2) moMeHyTOr 3aKOoHa, Kao u 41.6.,
8. n 9. [IpaBuiiHUKA 0 HAYMHY yIUca METUIIMHCKOT CpPEJICTBA y Perucrap MEIWIIMHCKHX CpeIcTaBa U
caapXkajy 3axTeBa 3a YIUC YIMUC MEIUIIMHCKOT CpeacTBa y Permcrap MEIUIIMHCKUX CpelacTaBa
(, Cn.rmacuuk PC*, 6p.30/2010) koju je TOHET Kao MOA3aKOHCKHU aKT 3a CIIPOBO)CHe MOMEHYTOT 3aKOHa
(3a MeMIIMHCKA CpENICTBA KOja TIOCeyjy U Koja He mocenyjy ,CE" 3Hak) .

Ha ocnoBy unmana 200. craB 1. tauka 12) HOBOr 3akoHa O JICKOBUMAa M MEIUIIMHCKHM CPEICTBHUMA
(,Cn.rmacauk PC*, 6p.30/2010),1ata je MOryhHOCT Ja CIIOJbEbE MAKOBambe MEIUIIMHCKOT CpPEICTBA
callp’Ku 1 o0esiexkaBame CTaHaap/a 3a ojapeleHe BpcTe mpou3Boa.

Komneru 3a npBy momoh y MOTOpHUM BO3WJIMMA, HABEICHUX HOCHOIA 0J00peHa, Cy OKBUPY TOJIHETE
JOKyMEHTAIM]e 3a T00ujame 0100pema 3a CTaBJhamkhe y MPOMET, CaApIKaIu U 3aXTEB Jla 00eeKaBambe
CHOJbE-ET TTAaKOBaha CaIpKH U obenexaBame ctanaapaa SRPS Z.B2.001063upom n1a AreHumja Huje
Ha/UIe:KHA 32 YyTBphMBame ycarjaneHocTH MeIMIMHCKHX CPeICTABA €A HABeJeHUM CTaHIAp/IoM,
3aTpaXeHo je Mullbewe MHcTHTyTa 3a crangapau3aunujy Cpomje, mTa MOAHOCHOIM HaBeIEHUX
3axTeBa Tpeda /a JoctaBe ATCHIUU 3a JIEKOBE U MEIUIIMHCKa cpeacTBa CpOuje Kao BaluaaH J0Ka3 O
yCarianeHoCcTd MpeAMETHUX MEIUIIMHCKUX cpenacTtBa ca ctanmapaom SRPS Z.B2.001kako 6u ce
omoryhuio nga mpeaMeTHa MEIUIIMHCKA CpEACTBa Ha CIOJbEEM IMAKOBalkby HOCE obOenexaBame U
HaBEJCHOT CTaHJap/a.




Y Be3u ca HaBenennM, UHcTHTYT 32 cTangapamsanujy CpOuje je ymyruo oAroBop AreHumju 3a
JIeKOBe M MeAuUMHCKa cpeacTta CpOuje, y KoMe ce HABOIM 1A ce JeKJIapanmja 0 ycarJanmeHocTH
KOjy u3Jaje caM npou3sohay, 0JHOCHO HCIIOPYYMIIall, NPeMa 3aXTeBMMAa CTAHAApAA!
 SRPS ISO/IEC 17050-1:2005(uemnBame ycarJjaiieHocTn — Jlekjiapamnuja ucnopyuunona
o ycarjamenoctu — Jleo 1. OniuTu 3axTeBu) u
* SRPS ISO/IEC 17050-1:2005(uemuBam-€e ycariameHocTn — Jlekjiapanuja ucnopy4yuona
o ycarjameHnoctu — Jleo 2: tokyMeHTanuja moapIIKe),

MOKe CMATPATH Kao0 J0Ka3 0 yCArIalleHOCTH HaBeJeHUX MeIMIIMHCKHUX CPe/ICTaBa ca CTaHIap/o0M
SRPS 7.B2.001

VY Be3u ca rope HaBeIEHUM, a Ha OCHOBY mpenopyka MHctuTyTa 3a ctangapausanujy Cpouje, AreHiuja
j€ ymyTwia JIONMHC CBUM IOJAHOCHOIIMMA 3axXTeBa 3a JI00Mjame OJ00pema 3a CTaB/balkbe Yy IMPOMET
MEIULIMHCKUX cpeacTaBa - Kommiera 3a nmpBy momoh 3a MOTOpHa BO3MJIA, J1a JOCTAaBE ACKJIapaiujy o
ycaryianieHocTd, npema 3axteBuma crangapaa: SRPS ISO/IEC 17050-1:2006SRPS ISO/IEC 17050-
1:2005,kako 6u ce omoryhusio g1a npeaMeTHa MeAMIMHCKA CPEACTBA HA CHO/bIbEM MAKOBaHy HOCE
o0esie:kaBame U ctanaapaa SRPS Z.B2.001.

Jlakje, Ha OCHOBY IpPHJIOKeHEe JeKJapallije o0 vcarjalleHOCTH, AreHlMja  mpuxBaTa Ja

MpeaMeTHA MEIMIIMHCKA CPEACTBA HA CI0/bI>EM MAKOBAILY HOCe o0esekaBambe U cranaapaa SRPS
Z.B2.001, agu, jomr jemHoM, HANOMHILEMO 1a AreHIM|ja HHje HaJJIeKHA 33 vrBphuBame

ycarjamenoctn  KoMmiiera 3a npBy nmomoh 3a MoTopHa Bo3MJja ca cramaapaom SRPS Z.B2.001,
Beh je To 0AroBOPHOCT caMor npou3Bohaua 0JJHOCHO HCIIOPYYHOILA.

Takohe, HanomumemMo na y HaBeneHoM ctanmapay SRPS Z.B2.001.Huje HaBeaeH martepujaj 3a
CTEPUJIHY ra3y ¥ CTEPUJIHY KOMpecy O] ra3se, a mpeMa npomnucumMa (hapMakorieje CTepuiHa raza MOxKe
outn: Crepuana mamyuna raza (Tela Gossypii sterilisp CrepuiiHa rasza ol BHCKO3HHMX HeJI-
Biaakana (Tela Cellulosi sterilis).

VY npunory pocraBibamo u3Bo u3 crannapaa SRPS Z.B2.001.y kome ce HaBoau cajp:kaj KoMILieTa
3a npBy nomoh Tun A u Tun b.

Ha xpajy, Hanomumemo, 1a Ha ocHOBY wiana 208.3akoHa 0 JEeKOBMMa U MEIUIIMHCKAM CpPEICTBUMA
(,wCn.rmacauk PC*, 6p.30/2010),Han30p Hax cripoBohemeM MOMEHYTOT 3aKOHA M IPOIUCA JOHETUX 3a
crpoBoleme OBOT 3aKOHA, y MOTJIeAY MTPOMETa Ha BEJIMKO M IPOMETa Ha Majlo METUITUMHCKUX CPEJICTaBa,
na mpema TomMe u mpomera Komueru 3a mpBy momMoh y MOTOPHHUM BO3HMIIMMA, BPIIM MHUHHUCTApPCTBO
HAJJICXKHO 32 MOCIIOBE 3/]paBJba, MPEKO MHCIIEKTOPA 3a JICKOBE W MEAMIIMHCKA CPEICTBA.
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4.1

Sadrzaj
Komplet tipa A treba da ima sledeci sadrZaj:
SadrZaj Broj komada

Prvi zavoj — sterilan, 10 cm X 5 m, sa jednim jastucetom 12 cm X 10 cm 1
Kaliko zavoj 8 cm X S m : 2
Sterilna kompresa od gaze 10 cm X 10 cm, 12 slojeva — pojedina¢no pakovanje H
Adhezivni zavojni materijal 10 cm X 8 cm 2
Flaster 2,5 cm X 5 m, na kalemu 1
Trougla marama veliine 100 cm x 100 cm X 140 cm, pamucna, nazivne poviSinske 2
mase najmanije 60 g/m’

Igla sigurnica, najmanje duZine 4 cm 3
Makaze zakrivljene, sa zaobljenim vrhom, najmanje duZine 12 cm 1
PVC rukavice za jednokratnu upotrebu 2 para
Zastitno sredstvo za davanje veStatkog disanja, za jednokratnu upotrebu 1
Specifikacija sadrzaja kompleta 1
Uputstvo o pruZzanju prve pomoéi*’ 1

4.2

Komplet tipa B treba da ima slede¢i sadrZaj:

SadrzZaj

Broj komada

Prvi zavoj — sterilan, 10 cm X 5 m, sa jednim jastuetom 12 cm X 10 cm

2

Kaliko zavoj 10 cm X 5 m

Kaliko zavoj 8 cm X S m

Sterilna gaza 1/2 m, 80 cm X 50 cm — pojedinaéno pakovanje

Sterilna gaza 1 m, 80 cm X 100 cm — pojedinano pakovanje

Sterilna kompresa od gaze 10 cm x 10 cm, 12 slojeva — pojedinaéno pakovanje

Adhezivni zavojni materijal 10 cm X 8 cm

Flaster 2,5 cm X 5 m, na kalemu
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Trougla marama veliine 100 cm x 100 cm X 140 cm, pamucna, nazivne povrSinske
mase najmanje 60 g/m?

Igla sigurnica, najmanje duZine 4 cm

Makaze zakrivljene, sa zaobljenim vrhom, najmanje duZine 12 cm

PVC kesa — manja, 20 cm X 30 cm

PVC kesa — veca, 40 cm X 60 cm
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PVC rukavice za jednokratnu upotrebu

2 para

Izotermalni prekriva najmanje duZine 150 cm X 200 cm, za jednokratnu upotrebu

Zastitno sredstvo za davanje ve§tatkog disanja, za jednokratnu upotrebu

Specifikacija sadrzaja kompleta

Uputstvo o pruZanju prve pomoéi*’
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