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HaHa ﬂ.l.zme. roAnHe 3aKbyyyjy

AHEKC OKBMPHOI' CHOPA3YMA BP.47-1/16
3A JABHY HABABKY BUONOUKOI NEPUKAPOHOI PATCH-A Gl TOBEBEIN NEPUKAPOA

®oHa n JoGaerbad y yBoAY KOHCTaTYjy fia cy AaHa 5.7.2016. roguHe 3aknsyuuny OksupHu cnopasym 6p.

47-1/186.

®oHp, je aaHa 28.6.2016. rognHe goHeo Oanyky O 3aKrbyyderby OkBUpHOTr cnopasyma 6p. 404-1-30/16-9,
Ha OCHOBY CMpOBEAEHOr NperoBapavkor noctynka ca objasBrbuBarsem No3vMBa 3a NOAHOLWIEHE NOHYAA Y jaBHO]
Habasuu Buonolukor nepukapakor patch-a og rosefer nepukapaa, 6poj jasHe HabaBke: 404-4-110/16-32, kojom

je naabpara noHyaa nobasnaqa Mark Medical d.o.o., 6p. 54/16 on 23.6.2016. roaute.

AdaHa 11.7.2016. roavHe yCTAHOB/LEHO je Aa je 3a HaBeaeHy NapTujy ycnen TexXHWJKE Trpeluke
poaerbeHa Wwindppa VLL160002. Kako je wndpa meguumrHcKor CpeAcTBa 3a efeKTPOHCKY drakTypy orpaHuueda
Ha MakcumanHo 8 kapakrepa, Bplu ce usmeHa wndpe 33 OGuonowkor nepukapaHor patch-a op roeeRer

nepukapaa, aawTnheHor Hasuea Bovine pericardial patch, Tako ga rmacu VLL16002.

CxogHo Tome, BpuM ce wusmeHa npunora 2 OkeupHOr cnopasyma — Cneuudbunkauunja yrpagHor
Martepujana y Kapavoxupypruju ca ueHama, koju je cactasHm geo OksupHor cnopasyma 6p. 47-1/16 o

5.7.2016. roguHe.

Ynau 1.

Y Taykm 16.2 OxeupHOr cnopasyma Mewa ce rnpwunor 2 — Cneundukauuja yrpagHor marepujana y

Kapanoxupypruju ca ueHama.

Ynan 2.

Y Tavku 16.2 OkBUpPHOr cnopasyma mersa ce npunor 3 — Mogen yroeopa, Tako WTo Cé BpLlUM M3MeHa

npunora 1 Mogena yrosopa — Cneyndunkaumnja yrpagHor marepujana y kapauoxnpyprujn ca yeHama.

UnaH 3.

[lobGasrbay 1 35paBCTBEHE YCTAHOBE KOje MMajy 3ak/byyYeHe yroBope Ha OCHOBY OKBUPHOI cropasyma
6p. 47-1/16 cy ayxHu pa aHekcupajy Beh 3awbydeHe yrosope pagn ycknahueawa wudpe melnuUmHCKor

CPEACTBa U3 TUX YroBOpa Ca LWNGPOM 13 OBOT AHEKCa OKBUPHOT cnopasyMa.



Ynau 4.

Cee apyre ogpeabe OksupHor cnopasyma bp. 47-1/16 ocTtajy Ha CHasu OHako Kako rnace.

Ynanu 5.
OBaj AHeKC OKBUPHOr CIOPa3ymMa CaunkeH je y 4 (4eTVpM) MCTOBETHA NPUMEPKa Ha CPNCKOM je3nky, v
TO 3a CBaKy CTpaHy MOTIIMCHUKA OKBUPHOr Cropasyma no gBa npumepka.
Mpunor AHekca OKBUPHOT crRopasyma:

- Mpunor 2 OkBrpHor cnopasyma — Cneyundmkauynja yrpagHor matepujana y kKapamoxvpypruju ca ueHama
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JABHA HABABKA BNONOLLUKOT NEPUKAPOHOT PATCH-A O TOBEHET NMEPUKAPLA

404-4-110/16-32

MARK MEDICAL D.O.0O.

MPUNQOT 2 = CNEUMOUNKALMIA YTPAOHOT MATEPUJATTA Y KAPOWUOXWUPYPIIW CA LIEHAMA
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