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SU 13485

ISO 13485, MeanumHCKK
ypehajn - Cuctemmn ynpassbama
KBaJINTETOM - 3axXTjeBM 3a CBpXe
perynaTtuee, je mefiyHapogHO
[OrOBOPEHN CTaHAaph Kojn
YyCNOCTaB/ba 3axTjeBe 3a CUCTEM
yrnpaB/batba KBAIMTETOM
cneyndurYHe 3a CEKTOP
MegnumnHcKnx ypehaja.



In3ajHupaH je aa ra KOpncTe opraHM3auuje TOKOM

XMBOTHOT LMKIyca MeagunumHCcKor ypehaja, og camor
3aueha g0 npousBofHe 1 NOCT-NPoAYKLUMje, YKibyuyjyhin
1 3aBPLUHO CTaBJbakbe BaH ynoTpebe 1 ognarate.
CraHfapf Takohe NoKprBa acneKkTe Kao LITOo cy
cKnaguwTere, AUCTpubyuuja, MHCTanaymja u
cepBUCKpatbe, Kao 1 MpyXKarbe CPOAHUX yayra.

Ocum Tora, CTaHAAPA MOTy KOPUCTUTY ApYyre MHTepHe

N eKCTepHe CTpaHe, Kao LITO Cy Tujena 3a
cepTuduKaumjy, ia UM NOMOTHE y HXOBUM MpoLecMa
cepTuduKauumje, Kao 1 y naHuy cHabanjeBarba
opraHuv3auuje Koje cy yroBopom obaBe3aHe fa

ce ycknage C TUM 3axTjeBuma.

ISO 13485 nomaxke opraHusauunju aa gmsajHupa cuctem
yrpaBibaka KBaJIMTETOM KOjy YCNoCTaB/ba U op»aBa
edpukacHoOCT cBojux npoueca. OBaj NpUCTYN ofpakaBa
CHaXXHY NpefaHOCT opraHn3aLmnje KOHTUHYMPaHOM
nobosbLuary, a KOPUCHMLMMA MPYXKa NOBjepee y
HXOBY CMOCOOHOCT fla Ha TPXKKMLWTe Nnacnpajy
curypHe n edrkacHe npoussoge.
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LLTa je
MeAUNLLUHCKH

ypehaj ?

MepnumHcku ypehaj je MHCTpYMeHT,
anapart, npmbop, MallnHa, UMNaHTaT,

in vitro peareHc unu apyru canyaH
NpPor3BOf, KOju Ce MOXe KOPUCTUTA Y
ArjarHoCTUUM, NPeBeHUNjN U njedery
6onecTn Unn Apyrux MeANLMHCKNX CTarba.

MocToju BenvKm n36op MeanLMHCKNX
ypehaja, koju ce Kpehy ofi OCHOBHUX
PYYHMX MHCTPYMEHaTa Ma fO KOMMIEKCHUX
KOMMNjyTepCKM KOHTPONMCAHUX MaLlnHa.
Ty cnapajy jeaHocTaBHa cpefcTBa Kao

LUTO Cy 3aBOjV 3a paHe 1 cKannenu;
n3ppPXbrBK ypehaju Kao Wwro cy
MHBaNMACKa Konuua 1 CToMaTosoLKe
cronuue; yrpaaveun ypehaju kao wro cy
nejcmejkepu 1 MOHMTOPM 3a cpue,
NPOCTETUYKN YAOBU U NMPOCTETUYKU
3rnobosu; ypehaju 3a ogpkaBarbe y
XKMBOTY NonyT pecnupaTopa n nayRHux
BEHTMIaTopa; cCOPUCTULMPAHK, COPTBEPCKN
KOHTponuncaHu ypebhaju kao wro cy CT
ckeHepu n MRI mawwuHe; Te in vitro
ANjarHOCTUYKW peareHCn 1 NCNINTHN

KOMMJIETU.
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LLITa je cucTem ynpaBibaiba
KBaJIUTETOM '

Cunctem ynpassbara kBanmutetom (QMS) je ckyn
nonnTUKa, Npoueca u npoueaypa

KOje NoMarky opraHusaumju ga 3afoBosby 3axTjeBe
Koje o1 tbe OUEKYjy IXOBE 3auHTEpPecoBaHe
CTpaHe. 3aCHOBaH je Ha LuKnycy
MnaHunpaj-Ypaau-Mposjepu-Ajenyj (Plan-Do-Check-Act),
MeTOAM yrpaB/barba y YeTMpKn Kopaka Koja ce
KOPWCTA Y MOC/IOBakby 3@ KOHTPOJY U KOHTUHYMPaHO
nob6osbLuake npoueca 1 NpovsBoaa.y cektopy
MeAVLUMHCKMX ypehaja, perynatopHa Tujena

BehHe 3emarba 3axTujeBajy NocTojame cnuctema
ynpas/baha KBanutetoM. ISO 13485 omoryhasa
KOMMaHWju Aa ocurypa foc/beHy Ncnopyky
CUrypHUX 1 edUKacHUX MefnUMHCKNX ypehaja

W UCMYHW 3axXTjeBe Kynawua 1 perynaTopHux Tujena.

CraHpapg je Takohe foBoO/bHO dnekcnbunaH aa

3a[10BO/bU UHAVBUAYaNHE NoTpebe pasnnunTmx

r TUMOBa OpraHu3auyja 3a NPOU3BOAHY
MeauUnHCKKX ypehaja.

[ponucn ce yBenuko pasnukyjy ofl 3emsbe o

3emsbe. U3 Tor pasnora ISO 13485 He nocTaBs/ba
[eTasbHe 3axTjeBe, Beh Tpaxu of KoMnaHwmja 3a
Npou3BoAY MeanLUUHCKKX ypehaja ga ytepae
OHe perynaTopHe 3axTjeBe KOju Cy peneBaHTHMU
3a blxoBe cneuynduyHe cutyaumje n UHTErpuLy
MX Y CBOj CUCTEM ynpaBbatba KBaNUTETOM.

Ocum Tora, CTaHAAPA je KoMnaTuounaH ca gpyrum
cucTeMrIMa ynpasJsbatkba Y TOj OpraHu3aumju.
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Koje npegHocTH he 0Baj cTaHaaps
[IOHV]ET/ MOjOj OPraHU3aALMUIN 7 .. ...............

CurypHocT 1 nepdopmaHce MmeauLMHCKUX ypehaja cy o4 Benmke BaXXHOCTU

y OBOj BeOMa f06po perynncaHoj uHgyctpuju. LLitaBuwe, cuctemn ynpaerbara
KBaNIMTETOM CY PerynaTopHu UIn 3aKOHCKM 3axTjeBM Y MHOTMM 3eM/bama.

ISO 13485 moxe nomohu opraHr3almnjama Koje cy yKibydyeHe y 61no Kojy

a3y XKMBOTHOT UMKNyca MeguumHckor ypehaja aa:

- Mokaxy ycknaheHocT ca perynatopHum - EdekTriBHO ynpassbajy pusukom

11 33KOHCKIM 3axTjeBrMa - Mob6orsbluajy npouece 1 eprkacHOCT
. Ocurypajy ycnoctaBy QMS npakce Koja ro norpe6u
AOCIbEAHO NNACMpajy CUrypHe n - CTeKHy KOHKYPEHTCKY NpefHOCT

edurKacHe megumumHcke ypebhaje




3awTo je peBUAUPAH
ctaHaapn 1SO 134857

Csu ISO cTaHgapam ce pegoBHO NPenCnUTYjy 1 pesuanpajy

Kako 61 ce ocurypano fa 3ape CBOjy TPXKULIHY PeneBaHTHOCT.
ISO 13485: 2016 y3uma y 063ump HajHoBMje QMS npakce, ofpaxaBa
TEXHOJIOLKM Pa3B0Oj NPON3BOAHY MeANLMHCKNX ypehaja

Kao 1 NpomjeHe y perynaTopHuM 3axTjeBrMa 1 oYeKnBarbmMa.
Tume ce ocurypaBa fa cTaHAapa ocTaje KomnatubunaH ca
LpYyriM CTaHJapAuMa cuctemMa yrnpasrbarba,yKibyuyjyhv
HoBO u3paarbe 1ISO 9001.
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Koja cy TO K/by4Ha no60/bILaha?

HoBa Bep3uja ctaHgappaa ISO 13485 Behiun Harnacak ctaB/ba Ha yrpaB/barbe
PU3VKOM 1 fIOHOLLIEHE OfJTyKa 3aCHOBAHVX Ha pMU3MKY KOA npoLeca

KOju ce He oiHOCE CTPUKTHO Ha peanrsauumjy nponssoga.

DoKyC je CTaB/bEH Ha pM3MKe NoBe3aHe ca curypHowhy n nepdopmaHcama
MeAnUMHCKIMX Ypehaja 1 ycarnaleHocT ca perynaTtopHUM 3axTjeBuma.
Ocum Tora, cTaHAapA NOACTUYE opraHu3aumje ga byay CTpoxe Kapa cy y
NMTakby BakbCKM NpoLecn yBoherwem KOHTPOIa, Kao WTO Cy nncaHe
oapenbe, 3a npoujeHy cBojux fobaBbaya — WTO je MOHOBO 3aCHOBAHO

Ha PU3NKYy.

6 — 150 13485, MeanumHckn ypehaju



ISO 13485 Takohe oppaxaBa 1 nosehatrbe perynatopHmux
3axTjeBa 3a OpraHM3aunje Kpo3 uMTas flaHal
cHabgmjeBara MeauUMHCKKX ypehaja, 1 To:
» HarnaweHa notpe6a 3a nsrpagrom ogrosapajyhe
NHQPaCTPYKTYpe,HapOUMTO 3a MPOU3BOAHY
CTePUNHNX MeaNLMHCKUX ypebhaja n foaatHu
3axTjeBu 3a BanugaLmnjy cuctema ctepunHux 6apumjepa
» bosbe ycarnalaBarbe ca perynatopH1M 3axTjeBuma u,
noce6Ho, perynaTopHOM OKyMeHTaLMjoM
» Behun poKyc Ha NOCT-MapKeTHHLLKe aKTUBHOCTH,
yKibyuyjyhu obpasy nputy6u 1 nssjeLutaBare
perynaTopHux Tujena
* Llnpere npumjeHe cTaHAapia Kako 6u ce obyxsaTtune
opraHu3sauuje Koju cy y MHTepaKkumju ¢ nporssohauem
MeauunHCKux ypehaja, ykibyuyjyhin n oHe Koju ce 6aBe:
[n3ajHom 1 pa3BojemM 1y NonpaBkama 1 ofprkaBartbem
MeAVLUMNHCKIMX ypehaja
HabaBkoM c1pOBKHa, KOMMOHEHaTa UM NOACKIOMNOBa
subassemblies

Mpy»<atbe ycnyra Kao WTo Cy NPOou3BOAHba YroBopa,
cTepunmsaumja, NOrmcTrka um Kanubpaumja MjepHe
onpeme

YBO3 nnu guctpmnbyurja meguumnHcKmx ypehaja

o [logaTHW 3axTjeBu 3a AN3ajH 1 Pa3BOj MeANLNHCKNX
ypehaja, y3umajyhu y 063up ruxosy ynotpebrbrnsocT,
KopuLTere CTaHAapAa U CHaXKHUje NiaHupakbe Be3aHo
3a Bepudukauumjy,npeHocC 1 ogpkaBare eBmaeHuUmje
Be3aHe 3a An3ajH 1 pa3Boj

* Ycarnawasarbe BanngaLmjCcKkmx 3axTjesa 3a Nnposjepy
pasnuuUTUX COPTBEPCKUX anamnKaLmja, Kao WTo cy
codpTBeEp CMCTeMa ynpaB/batba KBaNUTETOM,
copTBEp 3a KOHTPOJY NpoLeca, copTeep 3a Npaherbe
n Mjeperbe
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Ja cam ceptudmkoBaH.....
npema CraHaapay
1ISO 13485: 2003,
IITA TO 332 MEHe
npeAcTaB/ba’

CepTudukaumja Huje 3axTjeB cTaHAAPAA
ISO 13485, a opraHm3aLmja MOXe 3HauajHo
npodutTnpat of ctaHaapaa v 6es
ceptndurkata. Mehytum, ceptndurkavmja Kojy
nssogm Tpeha cTpaHa - raje He3aBUCHO
cepTndrKaLmMjcKo Tujeno ayamTmpa Baly
ycarnaweHoCT ca CTaHJapAoM - MoXe 6UTn
HauvH ja AOKaXKeTe 3aUHTEPECOBaHNM
CcTpaHama v perynaTopHum Tujenvma ga
ncnymasaTe 3axTjeBe CTaHAapa.
OpraHu3auujama Koje cy cepTndrkoBaHe
npema ISO 13485: 2003 gar je TporoanLbu
nepuop TpaH3nLUuje Ha HOBO N3[ake
cTaHAappa. HakoH Tor BpemeHa, ako xenvte
fa pobujete Banugauujy og tpehe ctpaHe,
MopaheTe 3aTpaxunTu ceptndurKaumjy
npema HOBOj Bep3uju CcTaHaapaa. 3a Buwe
JeTasba o TpaH3uumju Ka ISO 13485: 2016,
obpaTnTe ce Bawem ceptrdmKaLmoHOM
Tnjeny. logatHe nHdbopmaumje mory ce
[o6utn Ha www.iso.org/iso/certification.
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eeeeneen.. OnHOC ca 1SO 9001

MNako je ISO 13485 camocTanaH cTaHAapA, CnydaH je ctaHgapay 1SO 9001,
CucteMmun ynpaerbakba KBanMTETOM, Yy NoApYyYjy NpUMjeHe 1 HamjeHe.

ISO 13485 cagpxu foaaTHe 3axTjeBe cneumduyHe 3a opraHmnsaLuje Koje
CY YKJbYUEHe Y XKUBOTHU LNKINYC MeAMLIMHCKIMX ypebhaja, oK Cy ocTanu
enemeHTn ctaHgapgda ISO 9001 Koju HUCY peneBaHTHM Kao perynaTopHu
3axTjeBu yKknomweHu. MNonyt ceux ISO-oBMx cTaHgapaa 3a cucteme
ynpaB/bakba, OCMULLIbEH je fia ce MHTerpulle y noctojehe cucreme

ynpaB/bakba OpraHn3a Ll,l/lje.

HopatHe nndopmaunje

. Beb cTpaHuua ISO-a
WWW.i50.0rg

- [ro I1SO-oBe Beb cTpaHyLe Be3aH 3a 34paBsbe
www.iso.org/iso/health

- [ro I1SO-oBe Beb cTpaHuLie Be3aH 3a CTaHAapfe yrnpae/batba
www.iso.org/iso/management-standards

. 1SOfocus magazin
www.iso.org/isofocus
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0 1S0-y

ISO (MehyHapopaHa opraHu3aumja 3a cTaHgapam3aumnjy)
je He3aBWCHa, HeBagMHa mehyHapofHa opraHu3auuja
ca unaHcTBom o 162 * HaumoHanHa Tnjena 3a
cTaHgapgu3saunjy. Kpos csoje unaHose, ISO okyn/mba
eKkcnepTe Koju pa3mjeryjy 3Hara 1 pa3sujajy
[06pPOBOSbHE, HAa KOHCEH3YCY 3aCHOBaHe, TPXKMLLIHO
peneBaHTHe MehyHapoaHe cTaHAapAe Koju noap»xasajy
MHOBaLMje 1 NpPYyXajy pjeLuera rnobanHmx n3a3o.a.
ISO je ob6jaBuo Buwe o 21 000* mehyHapogHMx
CTaHJapAa 1 CpofHMX JOKyMeHaTa Koju MOKpuBajy
roToBO CBaKW BMA UHAYCTPWje, of TeXHOormje Ao
6e36jenHOCTU XpaHe, NofboNprBpese U 31PaBCTBEHE
3awTmTe.

3a ByiLe MHPopMaLMja, NocjeT!Te WWW.is0.0rg.
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