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VY okBHpY OBOT MacTep paja KaHIuaaT Tpeda /a 00jacHU CMHCA0 KBAJIHWTETA JKMBOTA H
CpeICTBAa KOja C€ KOPHCTE€ y MEAWIMHU 3apajJl MOCTH3ama HCTOT. Y paxy Cy ONHCaHU
OMOKOMIATUOWIIHA MaTEPHjaId KOJU C€ KOPUCTE Y MEAUITMHU, UMILJIAHTOJIOTHJU U XUPYPTHjU
Ka0 U HbUXOBE TEXHHYKO-TEXHOJIOIIKE KapaKTEPUCTUKE U HAMEHA TJIe C€ MCTU KOPHUCTE KO
TemKuX 000Jbema, omTehema UK AereHepaTUBHUX aHOMAJTH]a.
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Pesume: Jlocamammu NpUCTYyN KBAIMTETY JKMBOTA CE€ 3acHMBA0 Ha o00e30ehemy,
NPBEHCTBEHO, MaTepHjalHUX OorarcraBa jeiHE 3ajeJHULIE HEONMXOIAHHUX 3a OCTBAPCHE
OTIIITHX YCJIOBA 3a KMBOT M y YOIIIITaBamky NMoTpeda mojeauHIa Koje oapehyjy 3amoBosbCcTBO
COIICTBEHUM HMBOTOM. Kako cy BpeMe M TeXHHKA OJMHLAIM TaKO Cy U YOBEKOBE TEKHHE
noctaie Behe. O KBaJIMTETy )KMBOTA Cy NMUCATIM MHOTH aHTHYKU YMOBH aJIM TEK y JaHAIIHEM
JeKy TEXHOJIOTHje je paluaHO eKcraHaupao oMoryhaBajyhu 4oBeKy Iy M KBaJUTETHHjH
xHBOT. Kako cy ce Hayka M TeXHHMKa EKCIIOHEHIMjalTHO pa3BHjaJié TaKO Cy U YOBEKY
noAapuie MHOTe OJIaroJeTH KBAIUTETHHUjET M Iy)XKer JKMBOTA. BacKymapHU CTEHT, KOjH je
OTKCaH y pajy je camo jeJjaH o] MeAMIMHCKUX ypehaja Koju 3aXxTeBa MaKCHUMAJIHU KBAJIUTET
u3paze Kako OM TPYKHO MAKCHMyM KBaJMTETy XHBOTa. C THM y Be3W CTaHAapau3aldja
BE3aHa 32 MEUITMHCKE MPOU3BOJIC j€ jaKO 3aXTEBHA U BUCOKA.

KibydyHe peun: KBaJUTET JKUBOTA, CTaHJIApAM, BAacCKyJapHH CTEHT, MEAMLIUHCKU
IIPOU3BOIH.

Abstract: The current approach to quality of life was based on security, primarily, on
material resources of a community, were there are necessary conditions for the general living
in the generalization needs of the individual that determine satisfaction with their lives. As
time and techniques went by, so the man's aspirations become greater. The quality of life was
written by many ancient minds, but only at the peak of today's technologies they have rapidly
expanded allowing a man longer and better life. As the science and technology developed
exponentially, so they are gifted man many benefits of better quality and longer life. Vascular
stent, which is described in this paper is only one medical device that requires the maximum
build quality to provide maximum quality of life. With this regard related to the
standardization of medical products is very high and demanding.

Keywords: quality of life, standards, vascular stents, medical products.
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YBOJI

1.1 Jdocagammu TPEeHIAOBU KBAJIUTETA KMBOTA

AKO KpeHEeMO O]l IPauCTOpHje U TUIEMEHCKE 3ajeHHIIC, TIOCTaBJha CE MHUTAE IITa je Y
TOM BpeMeHY OHMO KBaJHWTeT >kKuBOTa. HapaBHO, Ha MpBOM MeCTy je OWIO Jda je jeauHKa
3IpaBa, Ja je y cTamy Ja cebu o00e30enu JTOBOJBHO XpaHE M JKEHKYy/My)Kjaka 3a CBOje
penpoaykoBame. Kana je romuHa pojHa 1 MMa JIOBOJHHO IJI0ZI0BA U )KUBOTHEGA OHJIA j€ YOBEK
IUIEMEHCKE 3ajeqHuIle Omo mpecpehaH, jep CBe OCTalo BpeMe My je Omiia JOKOJUIa W
KOMYHUKAIIMja ca WIAHOBHMA TUIEMEHA.

Yosek caBpeMeHOT 100a je MHOTO BHIE HecpehaH HEro 4oBEK IUIEMEHCKE 3ajeTHHIIC.
Pa3nor je Taj mro o CBOT KMBOTA OYEKyje MHOTO BHIIE, @ H 3aXTE€BHU JPYTUX IIPEMa HEMY Cy
JIaTIeKO M3paxkeHUju (IOCiIoaBall, MOpOAUIa, MIKOJA, IPYIITBO, WTA.) Ma HE MOTABIIM Ja
UCITyHU CBE TO OH je He3aJ0BOJbaH U Mame cpehan. HapaBHO na je mojam KBanuTeTa KHBOTa
YBEJICH MHOTO KacHHje, TCK y MpOILIOM BEeKy, Mako cy o cpehu pacrpaBibald MHOTH
¢unozodu on anTrukor 1o06a A0 AaHAC.

VY nmuTeparypu 0 KBAJUTETY )KHBOTAa MMaMO Ha JeceTnHe jaeduaumnmja u mozena. [lopen
OMIITHX MOJIEJIa KBAJIMTETAa )KMBOTA HAMJIA3UMO M HA MOJIENE 3a CIEHU(HUUYHE TPYIe JbYIH
. 12
(6omecHe ocobe, ocobe ca cMeTmaMa y pasBojy, cropruct, ur. ).

Tako ce moaenu u AeuHULIN]E KBATUTETA )KUBOTA PA3NIMKY]jy Y 3aBUCHOCTH O] ayTopa U
Biagajyhux mkona. To je W HpuUpoAHO ¢ 003MPOM Ha TICHXOJIIKE ACIEKTe M OHO IITO
WHIUBHIYE cMaTpajy BaxxHMM. Mmak, W Tmopen Tora mITO TOCTOje BapHjanuje y
WHIMBUAYAIHUM BHl)eBMMa M Jajbe CE€ JOCIEIHO CIPOBOAU YCIOCTaBJbAKkE jEAWHCTBEHE
TEpPMHHOJIOTHje 300T OCTBapHMBama jEJHOOOPA3HOCTH HAYYHUX HCTPAXKHBAKA M INPHUMEHE
Mofie7la KBAJWTETa XKMBOTA y IMPAKCH. YTIABHOM, TO CE 3aCHHMBA Ha JIE€TaJbHH]O] NMPOLECHU
CIIMYHOCTH (pa3inKa) y OKBHPY CKYINOBa CKJIOHOCTH, MUILbEHA, MOHAIIAkA U BPEIHOCTH,
IITO OMOIydYaBa jaCHO 3HAU€HEC M pPa3yMEBamE CBEra OHOT INTO IPEJCTaB/ba KBAIUTET
kuBOTa. Tako, 0 caja pa3BHjEeHHM MOJIENIM KBAJHUTETa JKMBOTA IPHKA3yjy KOJIEKTHBHE H
JMYHE BPETHOCTH, PHOPHUTETE M OYCKUBAma, TOK Y UCTO BpEeMeE BpIle KOMOWHOBAME yCIIOBA
’KMBOTA ¥ TPAAULIUOHAHUX CTATUCTUYKKX rmojaTaka (ciamka 1.1.).

PROCENA

Uslovi
P | Zivota [~~~ Zajednicko
v Sistem
L kvaliteta
»  Vrednosti > zivota
A = Verovanja (Set

» Teznje indikatora)

; Individualno /

zadovoljstvo = Prioriteti Tradic: i sistem
indikatora

Ciuka 1.1. Cucremu HHAHKAaTOpa KBaIuTeTa )xupoTta [Richard D. Jang]
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Diener H Suh (1997) naBone na je 3a paHe UcTpakuBaye y 00JIacTH MOJeNIa KBAJIUTETa
KHBOTA, EMIIMPHUJCKO HCTPAXMBAE KBAJIUTETA XKMBOTA j€IHOCTAaBHO OWJIa MHTEJIEKTyajHa
BekOa. Anu je To OMO yCMEpeH Hamop y IuJby padymMeBamba OCHOBHUX IpoOjeMa JpyIITBa.
CxomHO TOME, KBaJUTET JEAHOT JIPYIITBA CE€ MOXE YTBPIUTH JEIUHO MEPECHEM Y3
NIOCTaBJbakhe OCHOBHOT TIHTama: J1a JIU je CTamke IPYIITBA rope win 0ospe? MHTynmja Hutu
MUIBCHE TOjEANHIIA HUCY JTOBOJHHM J]a CBEOOYXBATHO OLIEHE 3ajeJHHYKE BPEIHOCTU W
MOTEHIMjale y IENOKYImHOM napymTBy. [loTBphuBame waeja W MmojMoBa O TOME INTa Cy
NOXKEJbHE OCOOMHE JKMBOTA c€ MOpa O0aBUTH y3 €MIIMPHjCKAa UCTPaKHMBama KpO3 MOCEOHO
AHKETUPAkE CTAHOBHMIIITBA, TIPU YEMY CE KOPUCTE CTPOTe HAYIHE METOJIC U TIPaBHJIA.

1.2 Jdepunuumja Ouomarepujajia

bruokxommnaTuOunan matepujan je neuHUCAH Kao MaTepHjaj KOju HE M3a3uBa aKyTHE U
XPOHUYHE PEaKIfje ymaja U KOju He CIIpedaBa oJropapajyhy audepeHiyjannjy uMIuianTa u
okoiHOr TKMBa. [IpumeheHo je na cy Heke INTETHE peakldje TKHBA OKOJO HMILIAHTA
Hen30eKHe, 3axBajbyjyhWl XHUPYpIIKO] TpaymMH TOKOM uMIUiaHTanuje. OBa nedunHMIMja
noapasymMeBa Ja OHMOKOMIATHOMIHOCT 3aBUCH O] CBpxe uMIulaHTa. Ha mnpumep,
YHYTPalIloCT Te(IOHCKE BacKylapHEe NpOTe3e MOpa Ja IOJHECe KPTO-KOMITATHOWIHY
MOBPII, IITO 3HA4M J1a Hehe Mpoy3pOKOBaTH aTXe3ujy WIN CTBOPUTH yrpyuike. CrobamimbocT
oBe Tpote3e, mehyTUM, ce Mopa UBpPCTO Be3aTH 3a OKOJIHA BJaKHA TKWBA, Al Jia HE
POYy3pOKYyje IPEeKOMEpHE aHOMaIIHje.

[TojMoBu kao mTo cy "OmomHepran" wnM "OWOaKTHBaH'", MHOTO TMpEHUU3HHU]E OIHUCY]Y
norpebHe ocoOuHe uneanHor Ouomarepujana. OBH TMOjMOBH 00JbE€ OMHUCY]y AaKIH]y WIH
MHPOBAKkE€ O] CTpaHE OKOJHOT TKHBAa M CTOTa j€ BaXHO u3abpaTh MaTephjal |
KapaKTepUCTUKE MaTrepujana y paHoj (a3u pa3Boja HOBOr Omomarepujana wiu ypebhaja,
HAayYHHUIIM KOJU pajJie Ha pa3Bojy MaTepHjajga Mopajy y3eTH y O003Mp HHXOBE 3aXTEBE 3a
¢bu3nuKo-XeMHUjCKa CBOjCTBa, OAroBapajyha orpaHuuema, XHUPYpIIKE MOoTpede U
CTEpHIIN3AIMOHE TIPOLIEYPE.

['yOunm  KkomTaHOr TKMBAa MEOUIIMHCKA Cc€ HaJOKHal)yjy TpaHCIUIaHTaTUMa |
UMIUTAaHTaTUMa. Y  JIOCQJAllkh0] TPAaKCH Yy OBY CBPXY j€ HajBHINEG KopuiiheHa
ayTOTpaHCIUTAHTAIIMja, YIPKOC MHOIITBY HeJocTaTaka. [ JJaBHM HEIOCTAaTaK je y TOME IITO
UMa MaJI0 MECTa y Tely OJaKIie c€ MOXKE Y3eTH MaTepHujall 3a ayTOTpaHCIUIATalHjy, Kao H
BEroBa MaJla KOJMYMHA Y JEIHOM OINEpaTHBHOM 3axBaTy. YecT mpoOjeM y OBakBHM
oreparyjama je W pecopriyja ayroTpaHcIuiantata. MoryhHoct kopunihema ajoreHux
KCEHOTCHMX TpAHCIUIAHTaTa OrpaHudeHa je jom BehuMm HemocTauMma Yy  TOTJIETY
XHCTOKOMITATHOMIIHOCTH ¥ HMMYHOTOJepaHunuje. 30or Tora je BehmHa caBpeMEHHX
UCTPaXXHBamka y OBOj 00JaCTH yCMepeHa Ka U3HAIAKCHY aJCKBATHUX BEIITAYKUX 3aMEHA 3a
HenocTajyhe KomTaHo TKHBO.

VYrpanmwa abuoreHux MaTepujajia y HEKM J1e0 OpraHu3Ma Ha3MBa ce uMIulaHtauuja. Jlo
caja cy Kao MMIUTaHTaTh Kopuinhenu cnexehm marepujanu: Metanu (Hephajyhm wemwmim,
KOOaIT-XpOM-MOJIHOCH JIeType, TUTAH U HEroBe JIEType U IUIEMEHUTH MeTalld Kao IITO CY
Au, Ag, Pt utn.), kepamuka (rurc, Tpukannujymdocdar, XUAPOKCHANATHT, ATyMHHUjyM
OKCH/, YIJbCHUK U JIp.) U NOJIUMEPH (aKpuiIat, UBaJIOH, TE(JIOH, CHIIACTHK U 11p.). IIpeanoctu
Kopuithewa UMIUIaHTaTa Cy y TOME IITO ce n30eraBa JOII jelaH ONEPATHUBHU 3aXBaT yHYTap
OpraHu3Ma M LITO HEMa OTpaHUYeHa Y KOJIMYMHU UMILIaHTaTa 3a ynorpedy. C' npyre cTpase,
yTrpaamba OWII0 KOT HEXKHBOT MaTepHjajia 3aXTeBa UCIYEHEe 0JIpel)eHuX MmpeayciioBa o] KOjux
Tpeba moOMeHyTH: OMOKOMIATUOMITHOCT, OMOMHEPTHOCT M OMO(YHKITHOHATHOCT.
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buokxomnaTnbunan je oHaj MaTepHjayl KOju je mpuxBaheH o] CTpaHe OpraHu3Ma U KOju
MOXE Jla ce CIOju ca TKUBOM y Koje je yrpahen. Taj cmoj Tpeba ma je aupekran, 0e3
NOCpPEeTHUKA, H Ja JONPHHECe penapaTOpHUM TMPOLECHMa Ha MECTy yrpajmbe.
BruoxoMnaTHOMIHOCT MOpa3yMeBa Ja UMILIAHTAT HE CME J1a NIPOY3POKYje peaklujy TKUBA y
CMHUCITy oAbanMBama. BHOMHEPTHOCT 3HAYM J1a UMIUIAHTAT HUje TOKCHYaH, Ja 3ApaBe hemuje
He TpaHCOpMHUIIE y KaHIEPOreHe, Jja He M3a3uBa XPOHUYHM 3alaJbeHCKU IMPOIEC U Ja He
MoJIIeXKe KOPO3uju. bHO(YyHKIIMOHATHOCT C€ OJTHOCH Ha O4yBame (yHKIIHja TKHBA y KOje je
UMILIAHTAaT yrpaleH.

VY mocnenmsuX HEKOIHMKO JIENeHH]ja, Ka0 KOMITATAOMIHH MaTepHjai, HAPOUUTY MaXKHy
OPUBYKIM Cy KepamMuuku Mmatepujanu: xuapokcuamatut (HAp) u tpukammujymdocdar
(TCF). BbuxoBe wuszpasuto a00pe ocobOuHE Cy OMOKOMMATUOMIHOCT W OMOMHEPTHOCT, a
HETMOBOJHHO CBOJCTBO UM j€ JIolIa OMO(YHKIIMOHAIHOCT jep OBH MaTepHjaid 300T KPTOCTU HE
MOTY J1a ce yroTpeOe 3a HaIOKHATy KOIITAaHUX TyOWTaKa ako MOCTOjH MPEKU KOHTUHYHUTETA
KocTu. Mnak, oBU Marepujanu Mory jaa Oyay ynoTpeOJbeHU TaMo IJie jé KOHTUHYUTET KOCTH
OUyBaH y CHUTyalldjamMa KaJa MMocToje ryOuiy KomTaHe cyrcraniuje. Koa Mamux ryburaka
KOIITaHOT TKHBAa MPUMEY]je ce Tpukanujymdocedar, a ko Behux XuIpoKcHanaTur.

HOTHYHEI nwin acjianMu4dHa 3aMCEHa onpeheHor JKMBOI' TKMBA WJIM OpraHa MMIIJIAHTATOM
OCTBapyje ce ca BHIIEC WIH Mame ycrexa na Ou ce omoryhmino HopMaiHO (QyHKIMOHUCAHE
JbYyJCKE jenmWHKe. 3aMe’myjy c€ JCIIOBH KOINTAaHOT TKHWBAa BEIITAYKHAM KOCTUMA WA
3r11000BMMa y BUAY NaplyjaJHUX WIKA TOTAIHUX MpoTe3a. CBe OBO JI0BEIIO je 10 U3HAJaKemha
HOBE TpyIIe MaTepujaja ca crenupuIHuM 0coOMHaMa U HaMEHOM, T3B. OMoMaTepHjana.

[Toctoju Hekonuko neduHUIMja OMoMarepHjaia, anu 10 cajJa je HajBuile mpuxBaheHa
OHa KOja Kake /1a Cy TO MaTepujajii KOjU ce KOPUCTE 3a 3aMEHY WM OOHABIbAHE TEIECCHOT
TKHBAa U IPU TOME Cy KOHTHHYHUPAHO WM JIUCKOHTUHYHPAHO Y KOHTAKTy ca TEJIECHOM
TeyHoIhy.

bruokommaTHOMIIHE MaTepHjain, KOjU ce KOPHUCTE 3a W3paJy MEIUIMHCKHX MMIUIaHATa,
MOpajy 3a70BOJbAaBATH Ofpel)eHe KpuTepujyme u nocenosartu cieaeha cBojcrpa:

e Herokcnunoct: HeTOKcHYHOCT je w3y3eTHO OWTHA KapaKTEPUCTHKA WMILIAHTHUX
MatepHjaia ¢ 003upoM Ja ociobaljare METaTHUX joHA U APYTUX MPOAyKaTa MOXKE YTHUIATH
Ha TI0jaBy paka, 1eOpMUTETA, AepPrHja, HEeKpo3a, KAIN(UKAIHMja U 3aMMaJbelhCKUX TPOoIIeca.

e l3y3eTHa OTMOPHOCT TMpeMa KOPO3HWjH: Y HACAUTHOM CiIydajy OMOKOMMIATHOWIIHU
METaJHU MaTepHjajid He OM Tpebasio yomiuTe Ja KOpoAWpajy Kajxa ce Hajase y AOAHMpY ca
J)KUBUM TKHUBHMAa TIOMITO j€ HHUXOBAa KOpPO3HWja Yy BEIWKO] MEpH TIOBE3aHa, Kako ca
TOKCHYHOIIhy MaTepujaiia, Tako 1 ca U3Ap>KJbUBOIINY MaTepHjajia Koju ce HaJla3! y JbyICKOM
OpraHHU3My.

e UznapxsbnuBocT: Matepujanu ycal)leHH y JbyJACKM OpraHu3aM y BUAy UMIUIaHaTa OH
TOKOM IIeJIOT CBOT' PAJHOT Beka Tpebaso na (yHKUMOHHUIIY Oe3 MKakBHX omTehema, MITo
Mo/ipa3yMeBa HUXOBY M3Y3€THY 3aMOpPHY UBPCTONY MPH KOPO3HjH M 3aMOPHY YBPCTONY MpHU
Tpely W KOPO3WjH, ald M MUHHMAJIHO ociiobahame yecTuiia MPUIMKOM TI0jaBe Tpema U
xalama.

e Ugpcroha u xmimaBocT: JluMeH3Mje UMIUTaHATA CYy OTPAHUYCHE U MOPAjy TEKUTH IITO
MambHM BPEIHOCTHMA 300T OTPaHUYECHOr MPOCTOpA Y JbYACKOM OpPraHHU3My, & BPEIHOCTH
yBpcTOohe 1 KUITABOCTH MOPajy OUTH TOBOJHHO BHCOKE.

e Hucke BpeqHOCTH MOJyJa €MACTUYHOCTH: MOIyNIN €acTUYHOCTH OMOKOMITaTHOMITHUX
METaJTHUX MaTepHjasia, KOju Ce JaHaC KOPUCTE Yy OPTOIEACKO] XHPYPrHjd, Cy TET 1O JIECeT
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MyTa BUIIXA OJ1 MOJyJIa IaCTHYHOCTH KOCTH]Y, IITO j€ U3y3€THO HEIMOBOJbHA KapaKTEPUCTHUKA
OBHX MartepHjaja ¢’ 003MpOM Ja pasjiHKa MOAYJa €JaCTUYHOCTH METATHOI Marepujaja |
KOCTH, yCJIOBJhbaBa 3HAYajHO omnTepeheme KOCTH]y M Kao pe3yiTaT MMa CMameHhe T'yCTHHE
koctrjy. IlomMeHyTe BHCOKE BpPEAHOCTH MOIyJa €JIAaCTHYHOCTH HMIUIAHTHHX MaTepujaia
MPEICTaBJbajy jelaH O]l OCHOBHUX pasjiora Jajber pa3Boja OMOKOMMATHOMIHUX METaTHUX
MaTtepHjaia, Koju Ou ce MOTJIM KOPUCTHUTH 32 U3PaAy MEIUIIMHCKUX UMILJIAHTaTa.

e buokommnaruOmimHOCT: MeTaqHM WMIUTAHTH CE€ MOpajy OJUIMKOBAaTH H3Pa3UTOM
OmokoMmIaTUOWIHOIINY, OMHOCHO, HW3pa3UTHUM aduHUTETOM henwja TpemMa MOBPIITUHHU
UMIUIAaHTHUX METaJHMX MaTepHujajia, a Koja ce pa3iuKyje Yy 3aBHCHOCTH OJ TpPUMEHE
MaTtepujaia y OMOMEeIUIIMHCKOM HHKEHEPCTRY.

Knacudukanuje 6unomarepujana cy OpojHe M Pa3HOBPCHE U H3BOJE CE MO PA3IUUUTUM
KpuTepujymMuMa. ['eHepaiHo, BpJIO je TEIIKO M3BPIIMTH KiIacupuKanujy OMomarepujajia Ha
rpyrne, MOATpyIe W Kiace, jep ce HUCTH OHoMaTepujal MOXe pa3IuuuTo AeduHucatu Ha
OCHOBY pas3IMYUTHX KpuTepujymMa KiacudukoBama. I[Ipema wmecTty Kpajimbe TpUMEHE
Oouomarepujaay MOTy OHWTH: OPTONEICKH, ACHTATHH, O(TAIMOJIOLIKU, KapAHOBACKYJIapHHU,
JnepMaToJiomky, momohHn utha. Ha ocCHOBY HauWHa amiykamuje OuMoMarepujaii ce MOTyY
KOPUCTHTHU Kao: OJIOK, (yHKIIMOHATHO-TPaIMjEeHTHH, TaHAK CJIOj WM TpeBiaka utA. [Ipema
TUITy OJTrOBOpa TKMBA HAa MMILUIAHTAT, OMOMAaTepHjasId MOTY OWTH: TOKCHYHH, HETOKCHYHH,
OMOJIOIIKY HEAaKTHUBHHM, HETOKCUYHM, OHMOJIOIIKM AaKTUBHM W HETOKCHYHU PACTBOPJHUBH.
Hajuemha monema xoja omoryhaBa o0jenumaBamke TOTOBO CBHX OCTAIHX j€ MO XEMH]CKOM
cactaBy. buomarepujany mo oBOM OCHOBY MOTY OWTH: METaJHH, MOJIMMEPHH, KEPAMUUKH,
NPUPOIAHUA U KOMITO3UTHHU.

PazymeBame U Mepeme OMOKOMITATUOMIHOCTH j€ jeIMHCTBEHA y Haylu Ouomarepujana.
Haxxanoct jorn yBek He TOCTOjH jacHA Ne(hUHUITN]a WK JaCHO MEepeHhe OMOKOMIATHOMITHOCTH.
Bpio yecto ce neduHuIIe Kao pok 10 ycnexa win nephopMaHCH 3a MOjeIMHU CreupUIHHI
3amaTak. BepoBaTHO OMOKOMITATHOMIHOCT MOpa OWTH TPEIU3HO AcPHUHUCAHA 3a MIPUMEHY y
TBPJIOM TKHBY, MEKOM TKUBY M Y KapAMOBaCKyJapHOM CUCTeMY (KpBHAa KOMIATHOMIHOCT). Y
CTBapu OHMOKOMITATUOMITHOCT MOpa OWTH jeIWHCTBEHO JAe(WHHCAHA 3a CBAaKy IPHMEHY
noceOHO.

CrennjanHu MpoIecy HAcTajy Kaja ce MaTepHjajl WM Hampasa Hale y Temy u 3apacra.
[ToBpene TkuBa he ctumymnucatu A00po Mo3HATY U AedUHUCAHY peaklnjy 3amabema Koja he
BOJHTH JI0 3alleJbema y opranusMy. Kama je y Teny ykibydeHO CTpaHO Teso (HIp. UMILIAHT),
peakimja ce onmHocu Ha "edekar crtpanor Tenma". Hopmanna peakmnuja Tena he Outu
MoauduKoBaHa 300T uYBpCTOr uUMIUIAaHTa. I[IpuTomM he ce oBa peakmuja OTMKOBATH
MHTEH3UTETOM M TpajabeéM peakldje 3aBHCHO OJf TOra Ha KOM je aHAaTOMCKOM MECTY
UMIITaHTOBaHa. Pa3yMeBame Kako CTpaHO TEJIO0 MEHa HOPMAIHO CTAmE 3ala/beha OpraHu3Ma
je ocHOBHa Opura Hay4HHKa y o0iactu buomaTepujana.

VY3umame y 003Mp MecTa Ha Telly I/Ie Ce CTaBJjha MMIUIAHT j€ OJ BEIHMKOI 3Hadvaja.
NHTpaoKy1apHO COYMBO MOpa MhH y Kamcyily COYMBA WIM y YHYTPALIHEM MPOCTOPY COYHBA.
3ri106 kyka he OWTH MMOCTaBJHEH y KOCT HA OHOj CTPaHU TIe je Omia mpBoOMTHA (eMopaiHa
rnaBa. CpuaHu 3anuctak ce yrpahyje y cpuanu mumumh. Karerep ce yrpahyje y Beny. CBako
O]l OBHX MECTa IPEJCTaBJba M3a30B 3a OMOMEeNUIMHCKE Au3ajHepe ypehaja ca crerwjamHum
3aXTEBOM 32 TEOMETPH]Y, BEIMYNHY, MEXaHUYKa CBOjCTBA M OMOPEaKIIH]y.
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1.3 Hcropujcku nperien kopumhema 6nmomarepujaia

[Touetkom 21. Beka, OMoMarepujaiu ce yBEIUKO KOPUCTE Y MEIUIIMHH, 3y0apCTBY, U y
ouotexnonoruju. Camo 50 ronuHa npe GMOMaTepHjalii HUCY HA MOCTOjaIl OHAKO KAaKO X MU
3amunubamMo. Peu "Owomarepujan" Huje a0 Tama kopumrheH. Hwuje Oumno mpowmsBohaua
MEIUIIUHCKE ONpPEeME OCHUM Yy CIIOJbE-EM IMPOTETUYKOM MOTIIEAY U3paje yIOoBa, HAIllpaBe 3a
dbuKkcaujy yaoBa, CTakjieHa COYMBA 3a OYH, W MPOTETUYKU MPEIMETH Kao ITO Cy 3yOw,
MocToBH UTHA. Tamga HHUje OMIIO peryjaTopHUX oJ00paBama 3a M3paay, U MpH HU3paaud HHje
OWI0 pazyMeBama TepMHUHA ""OMOKOMITATHOMITHOCT" M HAPABHO HUjE€ OWIIO aKaJIeMCKOT 3Hamba,
KypceBa U ydemwa o Omomarepujanimma. Mnak, cUpoBH OHOMarepHjagu Cy ce KOPUCTHIIH,
YIJIaBHOM Ca CHUPOMAITHMM WM MEIIOBHTHM pe3yiTatumMa Kpo3 ucropujy. OBme he ce
YKpaTKo Mpohu Kpo3 MepuoJl pa3Boja OMoMaTepHjasia off MoYeTKa HUBUIM3ALK]E 10 TOYEeTKa
21. Beka. 3roHO je TOAETUTH HMCTOPH]y OmMomatepujaia y 4 epe: IMpancTopHja, XepojcKa
XMPYPIIKA epa, AU3ajHUPAHN OHOMATEPUjaly i HAIPABE U CaBpeMeHa epal ..

[IpBu HEOMONOMKK MaTepHjasin 3a0eJeKEHH Cy JOIl Yy MPauCTOPHJCKOM BpPEMEHY Ha
JbyICKUM ocTtanuMa nponahenum y Omusunu KeneBuka, Bammurron CAJl, ctapum mpeko
neser xwbaga roauHa (Man-Kenevik). OBaj 4oBek, Kako ra OIMHCY]y apXe€oJio3H, je OHo
BUCOK, 3/JpaB, aKTHBaH, ca BPXOM KOIUba yrpalleHuM y meroB Kyk. Pana je ounrienHo 6uia
3aje4yeHa U HHUje HApOYUTO OMeTajla HEroBy akTUBHOCT. OBaj HeHamMepaBaHW HMILIAHT
WIycTpyje MOryhHOCT Telna 1a ce u300pH ca CTpaHUM MaTepHjajuma.

3a pa3naMKy O/ BpXa KOIJbAa HAaBEAEHOr rope 3yOHM HMMIUIAHTU Cy NpoHaheHu u
kopuitheHn BeoMa aBHO. Maje cy obOoskaBaie cenede Ha 3yOMMa ca MOPCKUX IIKOJBKH jOIII
600 roaMHa H.e. W yCOEeNW Cy Ja MOCTHUTHY OHO INTO MU JaHac 30BEMO KOIITAHOM
uHTerpanyjoM. CIMYHO TOME, TBO3/IEHU 3yOHH UMIUIAHT Y JICHIy KOjH Jatupa u3 nepuosa 200
ronuHa H.e., je mpoHahen y EBponu. Tama Huje Ouio Hayke O MaTepHjaiiMa HUTH
OMOJIOIIKOT pa3yMeBama. Mnak, BUXOB yclex U JyroBEYHOCT je MMIIPECHBAH U HarjiamiaBa
JIBE CTBapH: 3a00paBHA MPUPOAA JbYACKOT TeJa U YIIOPHOCT YaK M Y MPAuCTOPHUjCKO BpeMe Ja
ce HaJIOMECTH I'yOMTaK MCUXOJIOLIKO/aHaTOMCKE (DYHKIIM]E Tela ca UMILJIAHTOM.

[Tocroje mokasm ga cy ce maBoBu kopucTwim mnpe 32000 roguna. Benwke pane cy ce
3aTBapajic Ha JiBa HayMHA, NMPUMEHOM Harpu3ajyhux cpeicraBa W IiaBoBuMa. JIMHHjCKe
IaBOBE Cy jom KopucTwim crapu Erunhanu. JXXume o npeBa »XHBOTHIbA CYy c€ KOPUCTHIA Y
cpenmeM 100y EBpore.

MertaaHu MmMABOBH Cy MpPBH NIYyT MOMEHYTH y PaHO] TPUKOj Juteparypu. ['ameH of
[Tepramena (oxo 130-200 H.e.) ommcyje 3aBoje oa 3nmaTHHUX >kuna. ['ogune 1816. Oumun
Omsuk, npodecop xupypruje ca YHuBep3utera y IleHCHBaHUju IPEIIOKHUO je OJIOBHE KHIIE
3a maBoBe, 0e3 Benuke peakuuje. ['ogune 1849. Mapuon J. Cumc u3 Anadame, CAJl, je 3a
IIaBOBE KOPHCTHO HUTH O cpedpa ca MyHO ycmexa.

Pumibanu, Kunesu, Actenu cy kopuctuu 371ato 'y 3yoapersy jour npe 2000 roguna. Kpos
MHOTO JOKYMEHTOBAaHH]y WCTOPH]Yy, CTAaKJIEHE OYM, M JPBEHH 3yOH Cy y MHOro uemnrhoj
ynotpebu. Ha mouerky 20. Beka CHHTETMYKE IUIaCTMKE IOCTajy mpuctynause. Hbuxosa
nakoha Ipu MpaBJbey BOAMIIA j€ IO MHOTHX €KCIIEPUMEHTATHIX UMIUIAHTa i BehnHa HHX,
y CBETJIy HallleI' CaBpEMEHOI' CXBaTama OrMomaTepHjajia U BbUXOBE TOKCHYHOCTH, MPOMajaa J10
Heycnexa. [lomu-mernn-merakpunar (PMMA) je npencrasiben y 3y0apetBy 1937. Toxom 11
cBeTcKor pata Jbycke PMMA of pa3HeceHHX TOMOBCKUX LIEBU U KaOMHA aBHOHA CIIy4ajHO Cy
UMIUTAaHTOBaHE (TMPHJIMKOM TIOBpENa) Y OYM aBHMjaTHYapa, KOjUMa je PeueHO Ja MOjeIHU
MaTepHjald MOTY H3a3BaTu cialy peakuujy opraHuzma Ha crpaHa tena. Oamax mocne I
cBeTckor para, Bypxec (Voorhees) je ekciepumenTHCa0 ca uiaTHOM of1 magoopana (Vinyon
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N), Kkojy je KOpuCTHO Kao BackyjapHy mnpotesy. lomune 1958., y Kkmuzm o
KapJIMOBacKyJIapHUM obosberbuMa Poba, moHyheH je mpeanor aa XMpyp3u MOTY MOCETHTH
IBUXOBE paiihe TeKCTHIa U Kyne Dacron® - mrod kKoju Moke OMTH CeYeH Ha TaHKE JICJIOBE U
KOju MOXe OuTm KopuinheH Kao apTepujcka mpore3a. Toxom panux 1960-ux Yapuim
(Charnley) xopuctu PMMA, yntpa-BUCOKM MOJICKYJIApHU TOJMETUJICH W Hephajyhu denmuk
Kao MOTIYTY 3aMeHy Kyka. C'003upoMm n1a je Tajga KOpUIIheH MIMPOK CIEKTAap CHUHTETHYKUX
MaTepHjala y MEIUIUHY TePMHUH OHOMAaTepHjaIn HuCY Kopuirhenu!..

Temiko je ykazatu Ha Mopeksio TepMuHa 6uomatepujan. Mnak, BepoBaTHO je /a je Mmojbe
KOjI MU JlaHaC TO3HajeMO yTeMeJbHO cuMmo3ujymM Ha KiieMcoH YHHBEp3UTETy KaCHUX
IIE3/ICCeTHX M paHUX ceaamjaeceTux. HaydHu ycmex OBUX CHUMIIO3MjyMa je IOBEO 0
OCHHBama YyJIpyXkema 3a Owmomarepujane 1975. IlojenuHIM KOjU Cy WMMILIAaHTOBAIU
pa3HOBpcHe Martepujanie ouekyjyhu na he nahu Heka pemiema y mpoOieMuMa MeTUIMHE, ca
KnemMcoHOBMM CHMITO3MjyMOM HHUCY BUIIIE JOMHHaHTHa cwia. Cazna MoCToje UCTPAKUBAUU H
WHXCHEepU KOjU [W3ajHHpajy M TpaBe MaTepujajge KoOju oAromapajy oxapeheHum
KPUTEPHjyMUMa ¥ HAYYHUIN KOjU UCTPaXy]jy npupoay OnokomnatuOmiHoctu. OKO TepMHUHA
"Ouomarepujan" eBosiyHpasja je€ jJeAMHCTBEHa HayuyHa aucuumuimHa. Oko  uzeje
Ouomarepmjana, pa3BWia Cy ce€ MHOra HayyHa mosba. JlocTaBa JieKoBa, OMOCEH30pH H
6uocenapanyja ayryjy MHoro 6uomarepujamuma. Caaa mocToju BEIMKH Opoj MHCTUTYLHja

Koje ce GaBe pa3BojeM OromaTepujamal’.

1.4 YTuuaj umMimiaHTaTa Ha TKMBO

1.4.1 Peakuyuja na cmpano meno - OUOKOMRAMUOUTHOCH

Humepakuyuja mxueo - ouomamepujan

Hakon mmmiaHTanuje OmoMarepujana opraHu3aM ce IOHalla IpemMa HBeMy Kao Impema
ctpadoMm Teny. [loBpmmHa OuomaTepujayia y OHMOJIOIIKO] CPEIWHU j€ JIOKATHO H3JIOXKEHA
arpecuBHOM JIEjCTBY jOHA, NMPOTEHHA, CH3MMa W JAPYTUM OHMOMOJIEKyJIMMa KOjH pearyjy ca
OuomatepujaioM M HMajy OWTHY YJIOTY Yy TIpOIlecy 3apacTama Hactaie mnoBpeae. On
NPUMapHOT je 3Havaja 3a UMIUIAaHTALM]y TpUXBaTamke OnoMaTtepujana o1 CTpaHe OpraHu3Ma
CBOhemE HETaTHBHOI OJIrOBOpa opraHu3Ma Ha MHUHHMYM. Iloctoje OpojHM dakTopu KOjU
YTHUy Ha OArOBOpP OPraHW3Ma, a BPUXOBO JjCTBO je CHHEprudHO, MelyycoGHo 3aBucHO! ),

HeonxomHo je na mpumemeHnn Omomatepujall, Kaja ce Halje y arpecuBHO] CPEIMHU Kao
IITO j€ JbY/ICKW OpraHu3aM, He Oy/ie TOKCHYaH, He CTBapa XpOHUYHE HH(IaMaTopHe (ynaiHe)
mpoliiece, He TOCeayje KaHIIEPOTeHH IOTEHIIUjall, TOKOM CTepuin3anuje Oyae XEMHJCKH
cTabuiaH ¥ Ja HEe W3a3UBa aJIePTUjCKE peaKiiyje.

MelhyHapoqHr KOMHTET HWHTEpHAIMOHANIHE opraHu3anuje 3a craagapae (ISO)
NPEUIOKUO j€ KpUTepHjyMe 3a OIEHy TOKCHMYHOCTH OuomarepHjaja Koju o0yXBarajy:
apUHHUTET TMpeMa >KUBOM TKHBY, HIUTOTOKCHYHOCT, TEPATOTCHH edeKaT, KapIUHOTEHOCT,
MHJIyKOBaHY M CHCTEMATCKy TOKCHYHOCT, HPUTAIH]y, XHUIECPCEH3UTUBHOCT, XyMOPAJIHH
aOMHHUTET W JIOKAJTHUA OATOBOP TKWBA. [ panure nsmely nHaBenenux akropa HuUCy omrpe, Beh
Ce YeCTO U MpeKJanajy.

Bbuoxomnamuobunnocm Kao ycioe ycneuine umnﬂaumauuje

Bronomka KOMIaTHOMITHOCT YCKO je MOBe3aHa ca XeMHjCKUM CacTaBOM M aKTUBHOIIhy
win uHepTHoithy Ouomatepujana. [locne ummnanTanuje Ouomarepujana OKOJHO TKHUBO
JI0JIa31 Y IOJIUP Ca HeTOBOM HMOBPIIHOM.
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Cmartpano ce Ja OCHMM XEMHJCKOT cacTaBa, aKTUBHOCTH U OWOKOMITATUOWIHOCTH
JMMEH3Mje M OOJHMK TMOBPIIMHCKHUX IMOpa Ouomarepujaia AMPEKTHO YTHUUY Ha IOHAIIAe
OKOJIHOT TKWBa. Ilpemioxena je monena OMOKOMIIATHOWIHOCTH HA MEXaHUYKY |
Mel)yOBpITMHCKY OMOKOMIATHOMITHOCT. bruomarepujan Koju ce KOpHCTH MOpa Jia Moceayje
BpJIO CIIMYHE MEXaHWYKE OCOOMHE TKHBY Yy Koje ce HMIUIaHTyje. MehynoBpmmHcka
OMOKOMITAaTUOMITHOCT BE3aHa j& 32 MHUKPOCTPYKTYpPY M MOPO3HOCT MOBPIINHE OMoMarepujaa
1 neuHUIIE Ja MUKPOCTPYKTypa IMOBPIIMHE MMIUIAHTOBAHOT OWOMAaTepjaia Mopa OWUTH
CJINYHA MUKPOCTPYKTYPH TOBPIIUHE PEIMIUjEHTHOT TKuBA. HTepakiuja henuja okoJIHOT
TKHBa ca OMOMAaTepHjajoM CIIeAN OaMaxX HAKOH MMIUIaHTaruje omomarepujana. Ox Bpcre u
HauMHA MHTEpPaKIFja y Melyciiojy MMIUIaHTAT-TKUBO 3aBHCH OJITOBOP OpraHU3Ma.

Behnna yrpaljeHnx MeOUIIMHCKMX HampaBa CIy)XH CBOje€ IPHMAaole BeoMa J00po
onpehenu neproa BpemeHa onakiiaBajyhu um ¢usnyko crame, mo0osbiaBajyhu UM KBATUTET
KHUBOTA U y opel)eHnM cirydyajeBrMa JI0JIa3M | JI0 3HAYajHOT TPOy’KMBakha )KMBOTHOT BEKA.
A TojemMHM WMMIUTAaHTH Tocie ozapeheHor BpemeHa [o0Boxe 10 KOMIUIMKAIlHja
(MHTEpakIMja, OJHOC TalHjeHT-ypehaj), Jona3u A0 OoTKazuBama ypehaja m mMoxke mohu 10
030MJPHUX KOMIUIMKalMja ma ¥ 10 cMpTd. CBU MMIUIAaHTH pearyjy ca TKUBOM, y Behoj miu
Mam0j MepH, y Koje cy yrpahenu. [ maBHa KoMiIHMKanuja Joaa3u 0] MEAUIIMHCKIX WMIUIaHATa
KOju cy Oas3uWpaHM Ha OJHOC: HMHTEpaKIHjy OuomMaTepujai-TKMBO KoOja HMa O0OCTpaHy
peakimjy, peakinHja MMIDIAaHTa Ha TKHBO M pEaKlMja TKMBa Ha WMIUIAHT. Pe3ynrat oBHX
MHTEpaKIMja MOXE JOBECTH [0 pPeakiyje TKHBa Ha CTPAHO TEJO, TOKCHYHOCT, PEaKIuja
MIOBPIIM Ha KPB, TPOMOO3Y, MPEOCETIEUBOCT, MHPEKIIMje Be3aHe 3a ypehaj U TyMOpPOTEHOCT.
Kao pesynrar ckopo cBux MOryhHOCTH Koje ce MOTy JIeCHTH Hajuerihe (Pu3n0JI0IIKe IPOMEHE
Ha omahmHy cy ynana u Tpom0o3a.

Peakyuja cmpanoz mena

Peakmnuja Ha Teno ox crpaHe OmomaTepujaia CacTOju CE€ OJl BEJIUKHX henwja u
KOMIIOHEHTE TpaHyJalyje TKUBA. YTHIA] C€ cacToju oJ Makpodara, ¢ubpormacra u
Kanmwiapa y Bapupajyhem oOumy 3aBucehu ox ¢dopme u Tomorpaduje HMIUTAHTOBAHOT
MmatepHjana. PenraTMBHO paBHa M IJIaTKa MOBPIIMHA, Ka0 OHA HAa TPYJHHUM IpOTE3aM, a UMa
peakIujy CTpaHOT Tejla Koja je cacTaBjbeHa OJ ciioja Makpodara, jenHy a0 aBe hemuje y
eOJbUHH.

Cinka 1.2. I'ycro BiakHO-moBe3yjyha karcyna TkuBA y MElyCKIOMy c¢a CHIIHKOHCKOM T'VMOM
(npumeliyje ce HeqocTatak cy10Ba)
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PenatuBHO rpy0e, XpamaBe MOBPIIMHE Kao OHE TOBpUIMHE Hal)eHEe Ha CIIOJbAIIBEM
nospimmMma nonurerpadayopoermnen (ePTFE) Backymapuum mnpoTe3ama uMajy edekar
CTpaHOT TeJIa cacTaBJbEH 0J1 Makpodara u BeTuKuX henrja cTpaHux Tejia Ha TMOBPIIHHM.

Cinka 1.3. BrakHAacTa karcysia y 3a4mbeM CTaqnjyMy 3anespuBama peaknmje ePTFE.
Hopmanna peanuja Ha cTpaHo Tei1o (Makpogary i Beanke henje cTpador rejia) KojH cy
npucytan Ha melyckirony ePTFE u TkuBa.

Martepujanu TKaHWHA TeHEPATHO UMajy PEaKiijy MOBPIINHE CaCTaB/beHY 07 Makpodara
Y BEeIMKKUX hesuja CTpaHor Tena, ca pa3IMYuTUM CTETICHOM I'paHyJialije TKHUBa 300T peakiyja
MOBPIITNHA.

W3 nperxoaHoTr ce BUaM J1a o o0JIMKa U Tororpaduje moBpivHe OnomMaTepujaia 3aBUCH
cacTaB peakiuje Ha cTpaHo Teno. Ca OMOKOMIATHOMIHUM MaTepHjajIrMa cacTaB peaklyje Ha
UMIUTAHTOBAaHO MECTO CE€ MOXKE KOHTPOJIMCATH MPEKO CBOjCTBA MOBPIIMHE Marepujaja,
o0JMKa UMIUIaHTa, U penanuje u3mel)y noppinrHe OuomaTepujana U BelHuMHe UMIUTanTa. Ha
npuMep, BUCOKE JOJAMPHE MOBPIIMHE HMIDIAHTA KAao INTO Cy TKaHWHE WIH TOPO3HH
matepHjanu he umatu Behu ogHOoc Makpodara v BeIMKHX henuja Ha MECTy MMIUIaHTa HETo
UMIUTAaHTH Ca TJATKUM TOBPIIMMAa KOju he MMaTH BJIaKHAa Kao 3HA4ajHy KOMIIOHEHTY Hajl
UMIUTAHTHOM MECTY.

Peakmuja Ha cTpaHO TEmO ce CacToju yIJIaBHOM OJ Makpodara w/wiM BEIUKUX hennja
CTpPaHOT TeJa KOja 0J10JIeBa OJTHOCY TKUBO-UMILUIAHT 32 )KMBOTHU BEK UMILIAHTA.

11
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Ciuka 1.4. IlpuBpemena Bapujannja Ko peakiHje aKy THOT 3alla/berba, PeaKlHje XPOHHIHOT
3anaperba, pa3Boja IPaHyIaTHBHOI TKHBA H PEAKIH]e HA CTPAHO TEJI0 KOJ HMITIAHTOBAHOT
bnomarepHjaa.

I'enepanno, BlakHa oOaBHWjajy OMOMAaTepHjall MM MMIUIAHT ca Mel)yCKIIOIOM peakiuje
CTpaHOT Tena, M30JIyjyhn MMIDIaHT M peakuujy W3 JIOKaJHOT OKpykema. Ilpm ynamama u
peakijamMa 3alesbhBama paHa, Makpodard ce axkTHBHpAjy W TpHjamajy 3a IOBPII
matepujamal’).

JIoK je YONIITeHO CMaTpaHo Ja Cy XeMHjcka W (U3WYKa CBOjCTBA OMoOMarepujalia
OJITOBOpPHA 3a aKTUBalMjy Makpodara, HakHaJHU Aorahaju Koju ce THUUy aKTHBHOCTHU
Makpodara Ha TIOBPIIM HUCY joml jacHW. TkuBO Makpodara, MOKe Ce CIOJUTH M CTBOPUTH
MYITUHYKJIEUTHE Beluke hemuje ctpaHor tena. Huje TOMMKO pETKO BHIIETH BEOMa BEIHKE
henuje crpaHor Tena Koje caapike BEJIMKH Opoj HyKJIeyca Ha MOBPIIUHU OnoMatepujana. Jlok
OBe BenuKe henuje cTpaHor Tena MOTY OAOJETH )KMBOTHOM BEKy MMILIAHTa, HHje MO3HATO J1a
T OHE OCTajy aKTUBHE, ociobahajyhm mHXOBE JM3030MHE CacTOjKe, WM Ja IOCTajy

mupyjyhe.

1.4.2 Toxkcuunocm

Cucremcku eextr GnomaTepujaia MOry OUTH ca TUPEKTHOM XEMH]CKOM TOKCHYHOIINY,
aKyMyJlalljoM TpojykaTta xabama, KOpo3uje, WIM Jerpajanuje, IpeKOMepHe YIajaHe
peaknuje, ykbydyjyhu u aerpagamnujy pasiIdduTHX KUCEOHHWYHHMX paJUKania KOJu HMA]y
OypHy peakxiyjy Ha UMYHHU CHCTEM.

TokcuyHam Marepujan je AepuHUCAH KAao MaTepHjal KOjU OTIYIITa XEMHUKalHje Y
JIOBOJbHMM KOJMYMHAMa Ja yOujy hemnuje TMpeKTHO WM MHIUPEKTHO Kpo3 3a0paHy KIbYYHHX
MeTabomnukux Tmporeca. bpoj hemuja koju je moroheH je wWHAMKAIMja 103€¢ W Mohu
XeMuKanuja. Manga pasnnuutu Opoj (akrTopa yTude Ha TOKCHYHOCT XEMHUKaiHje (cacTas,
TeMIlepaTypa WTH.), HajOUTHHUjH (PaKTOp je M03a WM KOJIMYHMHA XEMHUKAIHMje JTOCTaBJHEHE
nojeauHavyHoj henuju.

MexaHu3aMm 1o KojuMa Cy CyOCTaHIle O3HAYeHE Kao TOKCHYHE Bapupajy M KOMILJIEKCHE
cy. CucremaTtnuHa TOKCHYHOCT Koja je mpaheHa ymorpeboM Ouomarepujaia je THUIHYHO
y3pOKOBaHa aKyMyJalldjoM TpojyKaTa xabama KOJU HM3a3MBajy jOIl MHTCH3WBHHUjE Xalame
MmatepHjana, oOpagoM. Manudecranuja TOKCHUHUX peaklija MOXKE BapupaTd O MecTa Ha
kKojuma je umruiant yrpahen. [Toctoju MoryhHOCT 1@ TOKCMYHOCT ocTaHe He mpumehena 360r
TOTra LITO OpraH HUje MPHUKa3ao JIAKO yO4bHMBE CUMITOME. AKyMyJalja mpojayKkaTa xadama
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W Jierpajanyja MoKe OWTH 3HAaTHA ald WAk Ja He TMpHUKasyje JOKaJTHE CHUMIITOME
TokcuyHOCTH. OBO je 300r Tora miTo je mpupoja OMOKOMIATHOMIHOCTH MaTepujana u jaeia
peakiyje foMahrvHa HHIWBH Ty aTHA.

buomarepujanu Mopajy OMTH MaXKJbUBO UCIIMUTAHU HA TOKCUYHOCT in Vitro mpe Hero mro
Oyly WMIUTAaHTOBaHM y TKHMBO. TakBa TecTHpama MOpajy YKJbYYHTH M He KopuirheHe
MaTtepHjaiie, Kao U NMpyayKTe xabama U Jerpajanje Koju Mory OUTH IpPOU3BEIECHHU JOK CY Y
byskju in vivo. CucTemMaTcka peakiidja y3poKOBaHa MPOAYKTUMa xabama W JIerpajiaiuje
OnomMarepujana Moke OWTH CIpedYeHa aKo C€ MaXJbUBO MPOLIEHU MOHAIIAlkEe IN-vivo U y
onpeheHMM MopenMMa M eKCIIEpUMEHTHMa Ha KHBOTHHaMa. HenMyHa TOKCHYHOCT
y3pOKOBaHa OMOMaTepHjajoM OOMYHO MMa Ipar 3a CBaKH MPOIYKT, UCIIOJ] KOjer MaTepujall He
MOKa3yje TOKCUIHOCT.

dyHKIMja UMYHOT CHCTEMa je Ja 3alUTHTH JoMahwHa o1 Hamajza CTpaHWX CYICTaHIIM.
3npaBa WHAMBHIYya WMa BHIIE MEXaHHM3aMa OJ0paHe KOjuUM ce OOpu TPOTHB CTPAHUX
cyncranuu. [IpBa nuHMja onOpane je ¢uszmuka OGapujepa, a TO je Koxa, MEMOpaHe U OIHE.
Kama je oBa ©Oapujepa mnpoOWjeHa, HAPOYUTO XUPYPIIKHM HHTEPBEHIMjaMa ca
UMILTaHTOBakeM OnoMaTepujaia y pomahunHa, MOYHIbY Ja Ce aKTHBHUPAjy APYTH MEXaHH3MHU
onopane. IIpBa mHTepHa onOpaHa OpraHM3Ma MOYUIE Ca peaklyjama yrnaue yKJbydyjyhu
daromuTozy. MehyTum yKOIMKO OBO HHjE JOBOJHHO U CYICTaHIIA j€ aHTUTeHa, Ouhe n3a3BaHa
cnenuuyHa UMyHa peakuuja. [IpoTenHu, HYKJICONPOTEHHU, U YIJbEHUXUIAPATH CYy OOMYHO
AQHTUTEHH, JIMIHIU Cy ClNabd0 aHTHIeHH, a HYKJICHIHE KUCEIMHE Cy HE aHTHreHe. Mamu
MOJIEKYJIM 3BaHU XalTeHW MOTY TIOCTaTH aHTHUTeHH TMPWJIMKOM Be3nBama 3a henuje momahuHa
WM TIPOTEMHE, TaKO INTO CTBapajy CTpaHa aHTHIeHAa MecTa (KOjU ce 30BY EMHTOIE), 0K
nomahun 00e30ehyje Bemmke mMomekyiie. Ha mpumep, JIEKOBH M METATHE COJIM KOje Ce Be3yjy
3a hemujy nomahmHa Mory crumynucatu MMyHO peakuujy. Crora, Haumsrien Oe3onacHe
XEMHKaJIMje MOTy TMOCTaTH BEOMa aHTUTEHE M OWTH TOKCHYHE Yy MaluM 1o3ama. MmyHa
peakiija Mperno3Haje Ja je CyNCTaHIa aHTHIeHA ajd HE MOXE Pa3JIMKOBAaTH JIOIIE CTpaHe
CYIICTaHlle, Kao ITO Ccy OakTepuje ox MO0OpHX CTpaHUX CYNCTAaHIM Kao IITO je
OMOMEIMIIMHCKY UMILIAHT.

1.4.3 Hudghexuyuje

OcoOuHe Be3aHe 3a IMIUIAHTHY CETCy YKIbYUY]y:

1. omrreheme Onomarepujaia WK MOAJIOre TKUBA,

2. anXe3MBHO 0AKTEPHUjCKO KOJOHU30BAKE HA MTOJUIO3H,

3. ormopHOCT Ha foMahWHOB MeXaHW3aM OJJ0paHe U AHTUOMOTHK Teparyja,

4. kapakTepucTuyHe OakTepuje kao 1mTo cy S.epidermidis u Pseudomonas aeruginosa,
5. cnenuduyHOCT (heHOMEHa (MaTepHjall, OpraHu3am, JoKaiuja y nromahuny),

6. TpaHcopMalMja HE MaTOreHa WM MPHJIAroJ/bUBUX MATOTEHHX Yy ONAcHE OTPOBHE
OpraHu3Me 10/ IPUCYCTBOM IoJyIore Onomarepujana,

7. TOMUMHUKPOOHYHOCT,
8. ucTpajHOCT HH(DEKIHje CBE 10 YKIIamarmba MOoIore,
9. 0/ICyCTBO MHTETpaIyje TKUBO-OMOMaTepHjall,

10. omrrehema TKMBa U HEKPO3a.
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Kinuanuka wcTtpaxkuBama TMoOKa3yjy na oxapeheHe BpcTe TOMUHUPA]y HMH(EKIHjama
ouomarepujana. S. Epidermidis u S.aureus cy Hajuenthe n3010BaHu U3 HHOUIIUPAHOT TKUBA U
noBpim 6uomarepujaia, au Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, 3-
hemolytic streptococci u enterococci cy Takohe 6mnu nzonoBanu. Pseudomonas aeruginosa,
P. maltophila u P. stutzeri y xomOunamuju ca S. epidermidis cy mose3ane ca Japsuk VII
uHdexmje, 3ajenno ca Candida albicans.

S.epidermidis koju je campoduT Ha KOXKH UYOBEKa je€ TPHUMApHU Y3pOK HWH(DEKIH]e
NOJMMEPHUX HMIUIaHaTa OWoMarepHjaja Kao INTO Cy BEHITayka CpIia, MOTIyHa 3aMeHa
3r1000Ba, BACKYJIAPHH KaJeM, KaTeTepPH U 3aMeHE.

S. aureus je Hajuemnthe N30JI0BaH IMAaTOTEH Ca KOCTHU TOBE3aH ca METalMMa, 3rJI000BIUMa, 1
MeKuM MHQeKTHBHUM TKuBUMa. OH je Hajuemthu maTtoreH m3oyioBaH y osteomielitis kama je
omrreheH WiaM Kajga ce MpTBa KOCT MOHama kao nojaiora. Mudexmuje S.aureus, koju je
NPUPOIHU TATOTEH TKHBA MOXe OUTH yCMEpeH y Jeny rie je omreheHo TKUBO M MaTpHIia
OKpYKEHa OKO UMILJIaHTa.

Pseudomonas aeruginosa, S. epidermidis u OaKTepHjCKHM KEpaTHUTUC OPTaHU3MH CYy
HIpUMapHH Y3pOK HH(QEKIje I0JaTHOr xabama KOHTaKTHHX co4mBa. Pseudomonas
aeruginosa wW3rjeqa Ja je TJaBHU IAaToreH Ha ojapeheHuM mectuma (momatHo xabambe
KOHTAKTHHX COYMBA) M KOJ| MOTIYHO BEIITAYKOT CPIIA.

Cnuka 1.5. PyTeHH]YM, OKpYK€H IPO3JOBHMA OaKTepH]a

bakrepuje cy mozmesbeHe Yy IBE BENMKE TpyIe: rpaM IMO3WTHBHE W TpaM HEraTHBHE
opranuzMe. Ca cBakoM OJ OBe JBE KaTeropHje IOCToje OpojHE BpPCTE KOje MMajy KpaTKo
BpeMe penpoayKiuje, MOMymTajyhu 3HadajHe NMPUMEHE Yy TE€HETHYKOM U (DEHOTUITHUYHOM
u3paxapamy. CTora, Kaja ce mpoydaBa aTXe3MOHH MEXaHu3aM OaKTepuja, MOTY C€ OYEKHUBATH
BEJIMKE BapHjalije y u3pakaBamy.

Dankert Hogt je mpe3enToBao nmojgaTke koju ykaszyjy aa S. epidermitis Bpcte 6p30 Be3yjy
3a  xuapodoOuyHe Hero Ha XuApodWIMYHE TMOBpIIMHE (TIoIUTeTpadIyopOeTUIICH-
KOXeKca(IyopOponuIeH IpeMa aleTary Ieiryio3e).

JlaGoparopujcku momamy OTKpPWBAjy Ja Be3uBame S. epidermitis jmaHamna 3a Hephajyhu
YEJIUK, YyJITpa BHCOKO-MoiekyaapHu-nonuetwien (UHMWPE) u nomumermiMerakpunar
(PMMA) je mon yTuiajeM cactaBa OuomMarepujajga U MOTYNHOCTH OpraHuU3Ma Jia paspaiau
excrpahenujcku monucaxapua. Tpu Bpcte S. epidermitis ce MHOTO BHIE Be3yjy 3a PMMA
HEro 3a JIpyre omomarepujaie.
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JlaGoparopujcko mpoydaBame yrnopeaHe KosoHu3aiuje ouomarepujana (S.epidermitis u
S. aureus) je moka3ana Jia je BpeMe IMO4YeTHOT Be3uBama S. epidermitisa ayxe of S.aureusa 3a
cBe wmarepujasie. Crnabuwja mponmykumja je mnpumehena kom oOe Bpcre HakoH 4 cara
uHKyOammje. S. epidermitis uma Behy HaKJIOHOCT Ka TOJMMEpPHMa HEro Ka MeTaauma. S.
aureus nma Behu apuHUTET IpeMa MeTanuMa Hero mpeMa MoJMMepuMa, ciuka 2.5.

[ PMMA
I MP3EN
) Bwrammgys

108 4

1 A a
Carn
(1KY b Ao meproT)

Cirrika 1.6. In vitro nopeheme koroanzanuje S.epidermitis (SE-360) u S. aureus (SE-WF1)
JIAHANA HA Pa3THYATE OHOMATEPH]aIe

Kana ce okpykeme 3a jeZlHy BPCTy CTPENITOKOKA MPOMEHH TPU IIPOMEHU HYTPHUTHjEHATa,
pH, u moBpmmHCKa XuApoPOOMYHOCT, HACTaje BeJHMKa Bapujalldja MpHUjamama TIe ce He
MOXK€E YCIOCTaBUTH HHUKaKkBa Kopenamnuja wuisMely TOBPIIMHCKE XUAPOPOOHYHOCTH H
npujamama. Ca IpyradmjuM ycllOBUMa pacTa OpraHU3MHU Ce MEHajy ca yCIOBUMA OKpYIKema.
OBo je BeomMa BaXXHO 3a TpEeTHpambe MpHjamamka OpraHu3Ma 3a OnoMmaTepujain aHTHOMOTHIIIMA
nomTo OakTepHjcku MeTabonu3aM Ha MOBPIIMHU OHOMarepujaia je Apyradyuju Hero y
CJII000/THOM TUTAHKTOHCKOM OOJIMKY INTO MOXKE IOBECTH [0 TPOMEHA y TMpHjamamy H
noBehame OTIIOPHOCTH HAa aHTUOMOTHKE.

JIupekTHa HCIUTHBaWma in situ TKWBa, OMOMaTepwjaja M KOCTH Ha HH(DHUIMpPaHUM
MEeCTHMa TIOKa3yje Na Yy3pO4YHH pacT OakTepwja je y BuUAy OmoduiMa Koju Tmpujama y3
OuomarepHjajg U TKMBO. Y3 MOMON €JIEKTPOHCKOT MHUKPOCKOMA C€ BUIM Ja ce MH(EKTHBHE
OakTepuje cakymsbajy y BHAY KOJOHHMja W OuoduiaMa koju ce mpomupyje. Ilpenusno
MHUKPOOMOJIOIIKO y30pKOBame uHpeknuja je Ttemko. KomMOMHOBameM eJIeKTPOHCKOT
MHUKPOCKOIIa 1 OpojHEe JabopaToprjcKe aHAIM3e OOMYHO TOKaXKy BHIIIE BPCTH OaKTepH]a.

1.4.4 Ilpeocemwugocm

NMyHu cucteM Koju je AW3ajHUpaH Ja IITUTH TEJIO OJf CTPAHMX CYICTaHIIM MOXXE HE
HamepHO Jna omretd aomahuua. Ilopemehaju koju ce Manudectyjy kKao HeoOHUHE,
NpEeKOMEepHE, W HEKOHTPOJMCAaHE WMYHE pEakIifje C€ 30BYy XHUIICPCCH3UTHUBHE peaKilyje.
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[lITera 0OMYHO HACTaje KAO PE3yJITAT MYyIITEHUX XEMHUKAJIH]a YHjU CE CACTAaB MOYKE HOPMAJTHO
Hahu y henmjaMa WM TpEeKOMEpPHO CTUMYyJMCame ymajaHor cucrema. Hwuje wmoryhe
IpEeBUACTH CUCTEMATHYHY TOKCHYHOCT KOja je Y3pOK peakiyje MMYHOT CHCTeMa OJ CTpaHe
Ouomarepujaja HJIM HEroBe Jerpajaldje M mnpoaykara xalOama jep he mMyHa peakimja
3aBUCUTH OJ T€HETHWKE WHIAMBUIYE M TPHPOAEC Kao W JoKaluje ociobahama mpoayKara.
Mebhytum, Hekn OMomarepujaind ce MOTY MONPWIMYHO ACTPATUPATH U HUXOBU MPOAYKTH
xabama ce MOTYy PacIpOCTPAHHUTH IO IIEJIOM TENy a Ja He Johe o peakiyje, 10K KOA APYyTrux
MOKE y MCTOM cllyuyajy Johu 10 Beoma jake peakuuje. Hamgame, Jbyacka MMyHO peakiidja
3aBUCH O]l oco0e 10 ocobe W MOXKe OWTH MHOro Japyradyja oOJl OHUX KOJH CY
eKCIepUMEHTAIHO ypal)eHn Ha )kuBoTumbama. CTora )KUBOTUE-CKU MOJIENT MOXKeE OTKPUTH HEKe
aJy He cBe Ipo0iIeMe KOjH Ce MOTY jaBHTH.

1.4.5 Kanuyepozenocm

Heomnasuja, mro OykBajgHO 3HauM "HOBM pacT', Koja je MpoIec MHTEH3MBHOT M HE
KOHTponucaHor hemujckor pacra. HoBu pact ce 30Be HeomiasmMa WiM TyMop. BeHWTHH
TyMOpPH HE NMpoOujajy (Hamamajy) CyceaHO TKHBO, HUTH CE IIUPE M0 Jajekux mecta. OHH
0CTajy JIOKAaJM30BaHH, M XHPYPLIKO HCELame MOXe OWTH BEeOMa JIEKOBHTO y MHOTHM
ciyudajeBuma. CacBUM CYNpOTHO, MaJUTHH TYMOpPW WM KaHIEPH, HE caMO Jia HMajy
CHocoOHOCT J1a Hamajajy oKosHa TkuBa Beh u 1a yhy y kpB u kpBHe U mumdHe cynose. Crora,
henrja MaTUTHUX TyMOpa MOXe OWTH mpedadeHa 10 yAaJbCHHX JIOKAIH]ja Te CyOIoIy amja
3nohyanux henuja 3ay3Mmy mMecTo Kao caTenuT Tymop (Meracta3a). Behuna kapunnoma Hema
WHICHTH()HUKOBAaHU Y3pOK W OIIITH MEXaHW3aM W TJaBHH MEXaHW3aM KapIMHOMa OCTaje
yIJIaBHOM HenpuMeTaH. [IpuMapHU [ECKpUNTOp CBAaKOr TyMopa je HeroBa henwja wim
TIOPEKJIO TKUBA.

[TaTorenesa m3a3BaHa MMILUIAHTOM HHje JOBOJbHO NOOpo cBaheHa W pa3yMmJbHBa, UIAK
EKCIIEpUMEHTATHNA TOJAIM TOBOpEe Aa (PU3MUKM ePeKTH, pe HeTO XEMH]jCKe KapaKTepUCTKE,
CTpaHOT Tenia yriaBHOM ojnpel)yjy kaHieporeHocT. TymMopH Cy M3a3BaHU E€KCIIEPUMEHTAITHO
0]l MaTepujaia OMJI0 KOT cacTaBa YKJbYdyjyhu U OHE 3a KOje ce cMaTpalio Jia Cy M3Pa3uTo He
PEaKTHBHHU Kao IITO Cy TOjeJMHA CTAaKJa, 3JaTO WM IUIATHHA M IPYTHX PETaTUBHO YUCTHUX
Marepujajia Kao IITO Cy TOJIMMEpPHU WM MeTalu. UBPCTH MaTepujasid ca BEJIMKUM MOBPIIMMA
Cy HajBHIIC KaHIIEPOTeHH. Matepujaiu ry0e KaHIIEPOTeHOCT Kajla Cy MMILIAHTOBAaHH Kao
YCUTHCHU, (UHO M3KOMaJaHW WM KaJa MM je MOBPIIMHA HE KOHTHHYaJTHOT KapakTepa,
npeknHyTa HekoM nepdoparnujom. OBaj TpeHa ce uyecto HazuBa Onenxaumep edekar. Crora,
HEeoIlUIa3hja CTPAHOT Tella je TPaHCPOPMAIMOHU NPOIEC IMOCPEICTBOM (PH3MYKOT CTama
UMJIaHTa ¥ TIOHA]BHIIIC 3aBUCH O] FeTOBOT' CacTaBa, MaTepHjaja, TOKJIC TOJ CYy OHH XEMH]jCKH
WUHEPTHHU.

KanneporeHocT ce moaynapa TUPEKTHO ca BEIIMYMHOM 3PEIIOCTH TKHBA M Karcylsa Koje
NpaBy CTPAHOM TeJy M OOpaTHO ca CTENEHOM akKTHBHE ymaie. Mnak y ekcrnepruMeHTaTHUM
cllydajeBUMa aKkTHBHa W YIOpHA ymaja TKHBa chpedaBa (opmupame Tymopa. Paxropu
nomahuHa (YIJIaBHOM T€HETCKH) Takol)e yTHdy Ha CKJIOHOCT (OopMHUpama TyMopa Kao
OJIrOBOpP TKHMBA Ha CTpaHO Teno. Jbyau cy Mame OCeTIbMBU Ha KaHLEPOTEHOCT CTPAHUX Teja
HEro TJI0AapH, KOju Cy yoOWdajeHH eKcrepruMeHTanHu mojen. Kox rionmapa ¢pexseHImja
TYMOpa 3aBUCH O]l BPCTE, HANOpa, 10JIa ¥ TO/INHA.

UBpcTo cTame KaHLUEPOreHOCTH 3aBUCH O] pa3Boja OJyiare BIIAaKHACTE KalcCyJie OKO
UMILUIAHTA.
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Kputnuan ¢Qakrop capkomaca wW3a3BaHOT OJ CTpaHe CTPaHOT Tela YKIJbydyje
KOH(UTypalMjy HMMIUIaHTa, Pa3BOj BIAKHACTE CTPYKType Karcylie, W TEpHOJ CKpHBamba
JIOBOJGHO JIyTO Jia JIO3BOJIM INPOTPECH]y HEOIUIa3Wje y NpHuxBaT/bMBOM Aomahuny. ['nmaBHa
yJlora CTpaHOT Tella je Ja CTUMYJIMIIE ca3peBambe henuja. PeTkocT JbyACKHX TyMOpa Be3aHUX
3a TeJIO0 CyTrepHIlle CKIIOHOCT peakiije hemrja Ha cTpaHa Tena.

1.5 ¥YrTunaj rkuBa Ha MMILIAHTAT

1.5.1 @u3uuko-mexanuuku egpekmu

3amop

Huje perko 3a matepwmjaie, 1a ce CIIOME MaKo Cy CHIIe KOje JeNyjy Ha MaTepujal Mame
oIl oHe o3BoJbeHe. OBO ce JielaBa Kajia Cy CHie Koje JeNyjy Ha MaTepujall IPOMEHJbUBE U
MOHABJhA]Y CE€ Yy BEIUKOM Opojy MHKIyca, Kao INTO CE JeliaBa ca MpoTe3aMa CPYAHHX
3aJMCTaka U MPOTETHYKE 3MI00HE Be3e. Tako ydecTalio IeloBamke U HE JIEIOBAKE CHIIa MOXKE
IPOM3BECTH MHKPOCKOIICKE ITyKOTHHE KOje Hampenyjy Ka BehmM ca cBe ydYecTaHHjuM

2
JCJI0BaAEBEM CI/IJ'IG[ ].

Hanon Ha caMoM BpXy IMyKOTHHE MJIM OLITPOT YTJIa, je JIoKaimHo moBehan eekTom pacrta
HaroHa (KOHIIEHTpalnuja HamoHa). I[lpu cramHoM moHaBhamy onTepehema OBU JIOKATHU
BHCOKHM HamoHU (Wiu nedopmairje) BpeMeHOM MpeBa3ul)y jaunHy MaTepujaia y TOM MajioM
peruony nenoBama. OBaj eHOMEH je OAroBOpaH 3a IMOCTeneHo moBehame mykoTwHa. Ha
CaMOM Kpajy €BEeHTYyaJHO J10Jla3d 1O TMOTIIyHOT MOIyIITama caMmor marepujana. Crora je
BRXHO HAllOMEHYTH CBOjCTBO JMHAaMHYKe YBpCTOhe WM TUHAMHUYKE W3IPKIBUBOCT
marepHjana. HamoHu Koju Mory jeioBaTH Ha MaTepHjajl MOTY OHMTH JajeKo Mamu OJ
KPUTUYHUX aJii (PpEeKBEHIIMja MOHABJhamkha HAIIOHA MOXKE JIOBeCTH 110 JioMa. Ctora je BaKHO
UCTIUTATH MaTepHjall Ha AMHAMUYKY M3JP>KJbUBOCT jep CBaKM MaTepujall UMa CBOje TpaHHIIC
U3APKIBMBOCTH ofipel)eHNX HamoHa KOjU Cy WCIOJA KPUTHYHUX ajJH JIOBOJBHU Ja BPEMEHOM
JIOBEIY 10 JIOMa, a MIaK M0jeMHHU HATIOHU KOjU Cy MarbH ajlH Takole yuecTaHu MOTY JIOBECTH
JI0 PEJIATUBHO HEOTPAHWYCHOT BEKa Tpajama. 3aTo je MOTPEOHO 1a NMPOMEHJHHBU HAIOHU
(oSR) koju nenyjy Oyay ucnojn aunamuuke uBpcrohe (Rd) m y Tom ciydajy nehe mohu o
JoMa maTepujaina, ciuuka 1.7.

|
JAEO OT'PAHH- JHHAMHUKA UBPCTORA

——— S g

|

| IR avaii
N I NN SN S N S b +
N' N" N Epoj npontena

N

Cinka 1.7. BenepoB qujarpam JHHaMHYKE YBpcTolie
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3amop je mpomec MpH KOME HacTaje JIOM Kao pe3yiTaT IUKJINYHOT TOHAaBJbamba
onrepehema Koja MOry OMTH MHOTO Mama OJ CTaTWYKHX onTepehema Koje caM Marepujan
MOXxe aa u3apku. OeHOMEeH 3aMopa je Y3pOUHHK JIOMa MHOTHX JEJ0Ba M KOHCTPYKIHja, O
JIeTEeNuIa Ta IO BeIITAaYKUX KyKOBa, TiejcMejKepa UT/.

Tepooha

TBpaoha je oTHOpPHOCT HEKOT MaTepujajia mpemMa npoaupamy crpaHor tena. OHa je mepa
oTropa MaTepujaia npema jaegopmanuju uiau onrepehemy. TBpaoha HUje OCHOBHO CBOjCTBO
MaTepHjajia Hero 3aBUCH OJ1 CBOjCTBA €JIACTHYHOCTH U IutacTHyHOCTH. [locTynuu 3arpeBama
WIM MEXaHW4Ka o0paja 4ecTo MOTY W3a3BaTh NMpoMeHy TBpaohe Meranma wim Jjerype. 3a
Mmepeme TBpaohe Hajuenrhe ce KOPUCTH HEKM O] 4YeTHpU TecTa: bpunenos, Bukepcos,
PokgenoB wim KuymnoB tect. CBU ce 3acHHBajy Ha Mepewy TpajHOT aedopmucanor yrucHyha
HAKOH TIpeCTaHKa JeJoBama cuwie. ['eHepanHo, of TBpaohe MaTepujayia 3aBUCE HETrOBa
CBOjCTBa OOpPAIMBOCTH KOja y HEKHM CIIy4ajeBUMa MOTY MMaTH BEJIHMKY YJIOTY y IIEHH U
MoryhHOCTH IpUMEHE TOT MaTepHjajia Ha MOjeIMHUM aHaTOMCKUM MeCTHUMa.

Yepcmoha

UspcToha je OTIOPHOCT KPYTOT MaTepujaia MpeMa IUIaCTHYHO] AedopMaIiju U JIOMy.
Uspcroha Merana HajOooJbe ce Oriiefia TPAaHUIIOM TeueHha U JaunHOM MaTepujana. BpemHoct
yBpcTohe 3aBHCH O] MPUPOJIC ATOMCKHUX Be3a Y KPUCTAINMA M OJ1 BbUXOBHX Je(eKTa.

MexaHn4Kke KapaKTepHCTHKE KOCTH]y Cy MHOTO JIOIIHMje, Y OJHOCY Ha OHE KOje UMajy
HEKU METAJIHU M KOMIIO3UTHH MaTtepujanu. Ho, mpu Tome Tpeba 3HaTH Ja 31paBa KOCT cama
3apamhyje ¥ uMa OJJIMYHY OTIOPHOCT Ha JleloBambe Hau3MeHHYHor ontepehema. 300r Tora
MatepHjan mpore3e Tpeba na Oyne MeXaHWYKH OTHOPHHJH OJ KOCTH]jy, jeép MMa CacBHM
OTpaHHYEHY TPajHOCT.

UspcToha OmokoMmaTaOWIHUX Marepujana je o0muHo yBek Beha ox uBpcrohe
NPUPOAHUX OpraHa Koju ce 3aMmemyjy. OHa je HapOuuTO Ba)XKHO CBOJCTBO Marepujaia Mpu
u3paay JACTUMHYHUX TPOTE3a, TOCEOHO KOMYHM, MOMAje3MYHHMX JIyKOBA W MajUX CIIOjHHUIA Y
3y0apcTBY M YONIITEHO y MPOTETHIIH.

Mooyn enacmuunocmu

Monayn enactuyHoctu (Young-oB MOAYJ) je€ KOHCTaHTa MPOMOPLHMOHATHOCTH, KOja
MOBE3Yj€ HAIOH U AePOpMaIIH]jy 10 TPAaHUIIE TTPOIIOPIIHOHATTHOCTH.

Enactnyna kKoMOmaTMOMITHOCT WIMIUIAHTaTa M KOINTaHE Mace BakKHA je 3aTo Ja Ou ce
n30erie pasIuyuTe elacThuyHe aedopMairje W MOCTYIMHO OJIBajarbe€ MPOTE3e O KOCTH]Y.
Haxainoct, Moayu en1acTHYHOCTH 3aMEHCKHX MaTepujaja cy BUIIH O/ MOAYyJa eIacCTUHYHOCTH
KOCTH KOj¥ H3HOCH 0KO 17 kN/mm”.

Koct urpa ynory KoHCTpyKuuje y Telly u cBa onrepehera MPBEHCTBEHO CHOCE KOCTH.
[MpunukoM mpenoma, Tpayma win BehWX MOBpena KOCT c€ MMOOWIMINE WMIUIAaHTHMA O]
OnomatepHjajga KOjU MOTY OHWTH CIOJbAllFbel HIM YHYTpallmer Kapakrepa. KoHKpeTHo,
HajOosp mpumep Omhe ¢pakTypa KOCTH KOja 3aXTe€Ba XHPYPIIKY WHTEPBEHIH]Y TI€ KOCT
JI0JTa3d 'y MHTEpaKIuju ca Oumomarepujanmma ca BehrMM MOIYJIOM E€NacTHYHOCTH O]l came
KkocTH. [IpuirKkoM HHTEpakifje KOCTH ca (UKcaTopuMa, J0JIa3H JI0 pacrojaelne ontepehema
MPBEHCTBEHO Ha (ukcarope koju Behum gemnom Hoce ontepeheme. To je HeraTuBaH edekar
10 KOCT W3 pasJiora 3aTo IITO je MPUpOAa KOCTH Ja HOcH onrTepeheme a y OBOM CIlydajy To
Huje. CaMuM TUM ycieJ Haryor pactepehema Koje Tpaje peslaTUBHO JAyro, JOK He cpacTte
noBpena 300r koje je (ukcarop aHraxkoBaH, KocTt arpodmupa, cmabm. OBO je mocienuia
aJlaliTUBHE MTPUPO/IE JbYACKOT Teja Ja Ce MPUIaroan HOBOCTBOPEHUM yciaoBuMa. Hanwme, Teno
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XpaHu CBaky henwjy y opraHm3My KOHCTAHTHO Ca HaMepOM Ja je OApXKW U ojada. Ycien
JpacTHYHOT pacTepehema opranusam ’’BUAM’’ Aa HeMa HoTpebe na XpaHH ofpeheHu aeo
tena. Karactpodanne nmocnemauiie HacTajy ycien Behux tpayma, ¢ppakTypa U HCHPIUbYjyhux
XUPYPIIKUX WHTEPBEHIMja TNl OpraHu3aM TPIKM OTPOMAaH CTPEeC KOME je HaKOH Tora
noTpedan omopaBak. [log omopaBkoMm ce mojapasyMeBa BpeMe W HYTPUTHJEHTH Koju he
XpaHUTH OpraHu3aM. Y clie]] OlOpaBKa HAaKOH BEJIMKUX CTPECcOBa MO OpraHu3aM M HEJOCTaTKa
HYyTPUTHjEHATa Kao INTO Cy MHHEpaid, Kaumujym, ¢ocdop, MarHeswjym u 1Ap., OJHIO
eleMeHaTa M aMUHOKHCENHMHA JA0Ja3u N0 pasrpaime KOCTH W MHIIMNHOT TKHBa YCIEN
KOMIICH3aIIMj€ PaCcTIOIOKHUBOT OajlaHca MUHEpaJla M OJIMTOeJIEMEHATa Y OPraHu3MYy.

Ciuka 1.8, H3rien 3apaBe KocTH (71€B0) H aTpOQHpaHe KOCTH (JEeCHO)

Pacmeopsusocm

Kommonenere y weauumuHckuM ypehajuma cy BOIO-HEPAacTBOPJBHMBU MaTepHjasiud
(monmuMepu, METamM M KepaMHuKe), IITO 3HA4M Jla Mame OJ jeTHOT Jejla Marepujaia je
pactBopseuB y 10000 nenoa Boxe. [Ipyre koMnoHeHeTe MOTY OUTH CACTaBHU Je0 (PUHAITHOT
Npou3BOJa Ja O IMOCTHTrao jKeJbeHa (u3ndka, (YyHKIMOHATHA, CTEPWJIHA M O0paauBa
cBojcTBa. Ha mpumep, IulacTMKe MOTY cajApKaTW OMEKIIMBaye, KJIM3HE areHce,
AHTHOKCHUJIaHCE, TyHHOLIE W OCTaje aJUTHUBE OMJIO KA0 KOMIIOHEHTE WM Kao OCTAaTKe ca
npoueca wu3pane. PacTBOpJbMBE KOMIIOHEHETE MOTY OWTH pPa3iUuUTO H3BYYEHE U3
HEpPacTBOPJHUBOT MaTepHjaa.

KommierHa pacTBops/bMBOCT OMOMarepHjajia je alTepHaTHMBHM MpWia3 3a in vitro
TecTHpama. tberoBo riraBHO orpaHuueH-e j€ a He CHMYJIMPA 3aXTeBaHy KIWMHUYKY IPUMEHY U
MOYKE CTBOPHUTHU JIerpaslallioHe MPOAYKTE KOje ce JelaBajy y KIMHUUYKOj mpuMeHu. Crora,
CTBapHa KJIMHWYKA /1032 WM W3BPIIMIALl KOJH je M3TI0KeH henmrjama y hapMaKOKHHETHIKOM
CMHCITy MOXe OWTH TNpeTepaHa 3aTo IITO OAHOC TU(Y3Hje 0] HETAaKHYTOI MaTepujaia WiIn
ypehaja moxe OUTH BeoMa CIIop MM Pa3IHYHT OJ] KOMIUIETHOT pacTBapama.

Tpubonowiku npoyecu

Peu tpubomnoruja je m3BeneHa o TpUYKe peyd IITO y MPEBOAY 3HAYM, “TPJjbaTH’ KOJH
o0yxBara cBe Tpolece Tpewa m3mel)y uBpctux Tenma koju ce mehycobno kpehy. Tako ce
TpUOOJIOTHja MOXE AeUHUCATH KA0 CTyaAHja Tpema, Xabama U MoaMa3uBama. T puloIoNIKu
IpoIeCH Cy YKIJbYYEHH M KaJa Ce jeJHO YBPCTO TEJIO KOTPJba WM KIIM3U MO IPYroM, Kao y
JeKajeBUMa, 3YIMYaHUIMMA, KIWUMOBHMA, TNPU MAIIWHCKO] OOpaju, KIW3HU EJIEKTPHYHHU
KOHTAKTH, (PUKIMOHO 3aBapHBamke, KOYHHIIC, MYy3HKa Ca BHOJIOHYENA, apTUKYJallnja
JbYICKHX 3r7I000Ba. Tpubosoruja je MyJITUIMCIUIIMHAPHA HAyKa U YKJbYUYyje 00JacTH Kao
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ITO Cy 00JacTH HayKe MaTepujajia, MEXaHHUKa YBPCTHUX TeJa W TMOBPIIH, XeMH]ja, PEOJIOTH]a,
UH)XEHEPUHT, MaTeMaTuka, ononoruja u 6uoxemuja. Mako je Tpubosoruja jour yBexk HayKa y
pa3Bojy HWHTEpecoBama 3a xabame, MoaMasuBame, (EHOMEHH Tpema Cy jako cTapu. 3a
pa3MKy Ol TepMOJMHAMUKE, HE ITOCTOje OMIITenpuxBaheHH 3aKOHU 3a TPUOOJIOTH]y, Al
MOCTOj€ HEKE Ba)XHW OCHOBHU TNPUHIMIK TOTPEOHW 3a pasyMeBame OWJI0 KOje CTyauje
noaMa3uBamba U Xabama, Yak U cTyIujy OMoTpruboioruje u OMOJIOMIKUX M0jaBa MO Ma3HBambA.

['enepanHo crapuje TeopHje 0 Tpewy Cy ce 0aBHUiIe caMo I0jaBaMa TPEHha HEMOAMa3aHuX,
cyBux cucrema. OBu mpoOJIeMH Cy ce 4eCTO MOCMaTpaIH ca IJIeIUIITa MEXaHUKE a Mambe ca
yTHIIaja CpeluHe, TMOBPUIIMHCKUX (uiaMoBa W xemuje. M3 mpBe pyke, Tpeme ce MOXKe
NeGUHUCATH Ka0 TAHTCHIU]AJTHU OTIIOP KIIU3akby jeJHOT Tella MPEKO APYTor.

[TocToje HEKONMKO BpCTa TOIMAa3HBamba, XUAPOJUHAMUYKO, €IaCTOXHIPOIAHAMUYKO,
NpeNa3Ho U3 XUAPOAMHAMHUYKOT Yy TpaHUYHO, TPAHWYHO TIOJMAa3WBame€ M CTame 0e3
MO/ IMa3uBamba.

V JbyJICKOM Tey CHHOBHjAIIHU 3TJI000BH CY KYK, KOJICHO, JTJaKaT, paMe, PCT U YWIaHaK Ha
Ho3u. TumuuaH mpumep cHHOBHjaHOT 3rioba je mat Ha coumm 1.9. Koctm Ha mectuma
3r;1000Ba Cy TPEKPUBEHW TAHKUM CJIOjeM 3IJI00HE XPCKABHIE OKYIIAaHE Y CHHOBHjAITHOM
teqnomhy. OBHU 3r7I000BH Cy 3amcra (DEHOMEHAIHM CHUCTEeMH OClamama jep omoryhyjy
KpeTame jeIHe KOCTH IO APYroj ca MHUHHMAIHUM TPEHEM M MPOAyKTHMa Xabama. Ann
HaXXaJOCT ¥ OHHU CYy TIOJUIOKHH OTKa3MMa KOjH MPOY3pyKyjy 00JIOBE, OrpaHHYEHO KpeTame a
9YaK U HEeMOTYRHOCT KpeTama.

KOCT KAIICY T4
i n!ftw JTHUAMEHTA
5':"} 4 llj "p
“ '.I'" I
CHHOBHJATHA
APTHEY JIAPHA TEUHOCT
XPCEABHITA
CHHOBHJATTHA
MEMEPAHA
KOCT

Cinka 1.9. [lpruka3 cHHOBH]aTHOT 3171004

CuHOBHjaTHU 3TJI000BU Cy KOMIUIEKCHM U BeOMa CIOKeHU cucreMu. Onrtepehema koja
TpIle Cy BEJIMKa M pellaTHBHA KpeTama Cy BeoMa KomIuiekcHa. Ha mpBu mormern 3rio0He
XpcaBUIle M3IJeNajy BeoMa jeIHOCTAaBHO M JETHOJHMKO ajH TO j€ U3Y3€THO KOMIUICKCaH
MaTeprjasl ca U3BaHPEIHUM KapaKTepPUCTHKaMa. Y CYIITHHH CE CacTOjH YIJIaBHOM OJ BOJIE
(75%) moBe3aH y Mpexy KoJareHHX BJIaKaHa U MPOTEOTKJIMKAHA Ca BETMKOM MOJIEKYJIapHOM
TeKMHOM. Ha HeKM HaumH XpCKaBHIAa CE MOXE CMATPaTH Kao jeAaH KOMIO3UTHH HPUPOTHH
matepujan. Takohe 3riio0Ha XpckaBHUIla HEMa JIOTOK KPBH, HEMa HepaBa M MMa BeOMa MajH
6poj henuja xouaponura. [Ipyra jako BakHa KOMIIOHEHTA 3TJI00HE XPCKABHIIE j€ CHHOBH]jalTHA
Te4yHOCT Ha3BaHa 1o [lapanen3ycy u Cunouju. OHa je y CTBapH AMjaju3aT KpBHE IJIa3Me ca
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JOJJATKOM XHjaTypoHCKe KucennHe. CHHOBHjalHA TEYHOCT Callp’KU KOMILUIEKC NpPOTEHHA,
noJiMcaxapujia, u Apyrux jenumema. theHn rmaBHu cactojak je Boaa (75-85%). CunoBujaina
TEYHOCT JIeJIyj€ Kao Ma3HWBO 3r7100a, ucxpaHa 3ri00a u unrepa-Hocaya 3a MpoIyKTe Xadama
U OTIaja.

C' 003upom Ha MHOTOOpOjJHE TEOpHje KOje Cy JaTe Ha MOJby CHHOBHjATHUX 3TJI000Ba H
1o Ma3uBamba MOXKE C€ IPUMETHTH Jla C€ JOII YBEK MaJio 3Ha O 0BOj TeMaTuiu. CHHOBHjaIHU
3r7000BY Cy HAjCOMUCTUIIMPAHU]H M HAJKOMILJIEKCHH]H TPHUOOJIOMIKH CUCTEMH KOJH ITOCTOj€ U
koju he mocrojatu. buhe moTpeOHO MHOTO MCTpaKUBamka U BEPOBATHO MHOTO JAPYTauMjHX
NPUCTYyTIA 1a O CMO CaMo TOYENH Ja pa3yMeMO OBE TPHOOJIOIIKE CUCTEME.

Kopo3uja u konmpona Kopo3suje y 6uoa10uKom oKpysicersy

Behuna peneBanTHHX 007MKa KOpO3Hje, BE3aHE 3a METajlHe OnMoMarepujaje, ce JeliaBa
KaJa Cce eJIEeKTPOXEMHUjCKEe peKLHWje OJBHjajy Ha METaJHO] TOBPIIMHH Yy pPacTBOPY
€JICKTPOJINTA. YBEK Ce€ JIeIIaBajy JIBe peakilfje: aHOAHa peaKirja, KOjy Aajy METaJIHH JOHHU, Ha
IpUMeEp YKIbYUY]y OKCHAAIN]Y CBOJUM COJIMMA:

M->M(n+) + n(enekTpoHa)

M KaToJHa peakija I/ie Cy TeHEpPHCAaHU TMOTPOIICHH eJIeKTpoHH. [Iperm3Ha kaToaHa
peakija 3aBHCH OJf TMPUPOJE EIEKTPOJIUTA, alM JIB€ HajOMTHH]E CTaBKE Cy peayKIlvja
BOJIOHUKA

2H"+2e" >H,

U peayKIFja KHCEOHUKA
O,+4H" + 4e” = 2H,0

Yy KHACeIrHaMa
0, + 2H,0 + 4¢” > 40H

WIN HEYTPAJIHUM pacTBOpUMa U 6azama.

VY cBUM KOPO3MOHMM MPOLECHMa OJHOC aHOTHE WJIM OKCHAAIMOHE Peakifje Mopa OMTH
jeAHaK OIHOCY KaToJHE WIM peAayKuuoHe peakuuje. OBO je OCHOBHM HPUHIHUI
EIIEKTPOXEMH]jCKe MeTaiHe Koposujel’.

[Torpeba 3a ocurypaBameM MHHUMAJIHE KOpO3Huje je OMO jefaH o BUTATHUX (akTopa 3a
n300p MaTepHjasa u JIeTypa 3a ynorpely y JbYJICKOM Telly. Y CBOjeHa ¢y JBa npuctyna. [Ipsu
yKJbyuyje ymoTpeOy IUIEMEHHTUX MeTajla, Tj. OHMX MeTajla M UXOBUX Jerypa TIie
€JICKTPOXEMHUJKH IUKITYCH MMajy OJUTMYaH KOpO3WOoHM OTIop. [Ipumepu cy 3maro, cpedbpo u
IUTaTHHCKA Ipyna MeTana. 300T IIeHe M PeNaTHBHO JIOIIMX MEXaHMYKUX OCOOMHA, OHH Ce He
yrnoTpe6sbaBajy 3a BehMHCKY MpHMeHy KOHCTPYKTHBHHX JIEJIOBA aJI CE MITAK 371aTO U HETOBE
Jerype KopHucte y 3y0apcTBy, CpeOpo ce MOHEKaJ KOPUCTU Kao aHTUOAKTEPH]CKO JIEjCTBO M
miaTuHyMcka rpyna metana (Pt, Pd, Ir, Rh) ce kopucte xao enexkrpose.

Jlpyru mpuctyn ykibydyje macuBHe metaie. On TpH eJeMeHTa KOju Cy BeoMa IMaCHBHU
(aryMUHHJYM, XpOM H THTaH) QJIyMHUHHJYM C€ HE MOXE KOPHUCTHTH 300T mpoldiema
TOKCHUYHOCTH Y OMOJIOIIKOM OKPYXemy. XpOM je BeoMa JeJI0TBOPHO 3alITHNEH alli HE MOXKe
C€ KOPUCTUTH y YHUCTOM CTamy. AJIM C€ 3aTO JAOCTa KOPUCTH Yy Jierypama, norotoBo Co-Cr
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aerype rae on 12% no 18% naje oanuyHa aHTUKOPO3MOHA CBOjCTBA. TUTaH je HajOOBU 01
CBUX Yy TOM TIOTJIENly M 3aTO CE KOPUCTH HajBHIIIE KA0 CACTOjaK y CBOjUM JieTypama.

Cinka 1.10. Bpcre kopo3smje, 1eBo [InTHHT KOpo3Hja, JECHO KOPO3H]a HAIPCITHHE

Nako cy oBu meranu ogabpaHu 300T CBOjUX OTIIOPHOCTH IMpeMa KOpOo3uju, Kopo3uja he
UIaK y3eTH Maxa HaKOH MMIUIaHTanuje y Teiy. JIBe cTBapu cy o BakHOT 3Hauaja. IIpBo,
IUIEMCHUTH WM TTACUBU3MPAHW MeTanyd he HaKOH MMIUIAHTAIMje UMATh CIIOPO YKIIAHhame
joHa ca moBpiuHe. OBO He MOpa OUTH CTPOTrO KOHTHHYUPAHO alid BpeMeHoM he, niu y Behoj
WIN Y Makb0j MEPH, METAJIHU JOHH OUTH OTHYIITAHU y UMIUIAHTOBaHY cpenuny. [pyro, Heku
cnenu(UYHA MEXaHM3MH KOpO3HMje C€ MOTYy HaMETHYTH Kao INTO je: MUTHHT KOpOo3Hja,
KOPO3UOHE MYKOTHHE, ()PETUHT KOPO3HWja, HHTEPrpaHyjapHa KOpO3Hja, rajiBaHCKa KOpo3uja,
HAIlOHCKa KOpO3Hja UT]I.
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1.6 CgojcTBa TKHBa H CBOjCTBAa OMoOMaTepujajia

Taéena 1.1. Mexannaka cBojcTBa OHOMATEPH] 1A

Monayn Uspcroha 3aTe3Ha I'yctuna Kunasoct
€JTACTHYHOCTH | Ha yBpcToha (g/em’) (MPaml/ %)
(GPa) MIPUTHUCAK (MPa)
(MPa)
Meranu
Turanujym (Ti- 114 450-1850 900-1172 4.43 44.66
6A1-4V)
Cr-Co-Mo 210 480-600 400-1030 8.3 120-160
Hephajyhu 193 - 515-620 7.9 20-95
veanuin AISI
316L
CoCrMo 230 - 660 83 -
(J1uBeHa)
CoNiCrMo 230 - 1800 9.2 -
(koBaHa)
Kepamuke
ALO; 420 4400 282-551 3.98 3-5.4
HupkroHujym 210 1990 800-1500 5.74-6.08 6.4-10.9
(TZP)
CUITUKOH HUTPUA 304 3700 700-1000 33 3.7-5.5
(HPSN)
XUIPOKCHATIATUT 7-13 350-450 38-45 - 3.05-3,15
(3% porozan)
Jbyncko TKkuBO
KopTrjanna koct 3.8-11.7 88-164 82-114 1.7-2.0 2-12
ITopo3Ha kocT 0.2-0.5 23 10-20 - -
XpckaBuna 0.002-0.01 - 5-25 - -
ITonumepu
Komrranu 2.24-3.25 80 48-72 - 1.19
nemeHt (PMMA)
UHMWHD 0.69 20 38-48 0.94 -
[TonueTtwiiexn
[Tonucyndar 2.5 - 70 1.24 -
CunukoHcka <0.01 - 6 1.12 -
ryma
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2 ISO cranpapamn

WNurtepnanmonanna opranmzanuja 3a craggapam3anujy  (ISO) je wmehynaponmna
WHCTUTYIIMja 3a CTaHAapje, KOjJy YMWHE NPEICTaBHUIM 3aBOAa 3a CTaHIapAu3aIujy H3
pazmuuutux 3emasba. On ocHuBama 23. debOpyapa 1947. rogmnHe, opraHm3ainuja H3aaje
rio0anrHe MHAYCTPHjCKE U KOMepldjaliHe ctanaapae, T3B. [ISO cranmape.

HNaxo je ISO no craryty nedunucana kao HeBnaauHa opranusanyja (HBO), mena cHara
7la yCIIOCTaBJba CTaHJAp/Ie KOjH YECTO, KPO3 CIIOpa3yMe WM HAllMOHAIHE CTaHJapAe, MOCTajy
3aKoHH, yuHM je MohHujoM on Behune HBO-a. ¥V mpakcu, ISO nenyje kao KOH30pLMjyM ca
jakuM Be3ama y Biajama. YUYECHHIM Cy HEKOJHMKO BEIHMKHX KOpPHOpamuja, Te MpeCTaBHUIH
3aBoJia 3a CTaHIapAM3alMjy cBake 3emibe wianume. ISO je manac cacraBibeH o 158 3emasba
YIAaHUIA.

Cinka 2. 1. ISO wnannme koje ycko capal)yjy ca HHTepHAIJHOHATHOM KOMHCH]OM 34
eaextporexauky (MEL]), koja je oaroBopHa 3a CTAHAapAH3ALH]Y CICKTPHIHE ONPEME

2.1 Ha3zus ISO cranaapaa

OBa opranmsamnuja ce obmuHo HaszuBa jeaHoctaBHo "ISO". YoOuuajeHa je rpemika
cmarpatu ga je ISO ckpahenuna 3a HasuB "VHTepHalMOHANHAa OpraHu3anyja 3a
crangapauzanujy" wim ciuuHo. Ped ISO nmomasm ox rpuke peun i6o¢ (Wcoc), Koja 3HA4YU
"jennak". Ha eHrieckoMm je3uky Iyroroguilimd Ha3uB opraHuzanuje je "International
Organization for Standardization", mox je Ha ¢QpanmyckoMm je3uky HazuB '"Organisation
internationale de normalisation". [lodyeTHa crmoBa oBa JBa Ha3WBa OW PE3yJNTUPATH y IBE
pasnmuuute ckpaheHurie Ha nBa 3BaHWuHa jesuka ISOa, enrmeckom (IOS) m ¢paniyckom
(OIN), Te cy ocauBauu ogadpanu "[SO" ka0 yHUBEp3aTHH aKPOHUM.

2.2 Cranaapam ¥ TEXHHYKH M3BeIITAjH
ISO cranpapau cy nymepucanu u ¢popmart um je cienehu: "ISO[/IEC] [IS] nnnnn[:yyyy]:

"Ha3uB"; "nnnnn" mpexacraBiba Opoj crannmapaa, "yyyy" roauHy oOjaBipuBama, a "Ha3us"
onucyje npeamer. IEC he Outm HaBeaeHO camo y Cilydajy Ja je CTaHaapja pe3yiaTaT paja
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JTC1 (Joint Technical Committee 1 - 3apyxene Texunuke komucuje 1). Jlarym u IS ce nehe
HABOJUTH Ha HEMOTIIYHHMM U HEo0jaBJbeHMM CTaHAapAuMa, a (y oapeheHHM OKoIHOCTHMA)
MOKE C€ M30CTAaBUTH U Ha3UB 00jaBJHEHOT paja.

Ocum crangapaa, ISO takohe mpunpema U TeXHHYKE M3BELITAje 3a JOKYMEHTE KOjU He
MOTY WJIH HE OW Tpebaii MOCTaTH MHTEPHAIMOHAIHHM CTAaHIApAH, Kao ITO Cy pedepeHrle,
o0jammema, uci. KoHBeHIMje MMEHOBama OBHMX H3BEIITaja Cy HJIECHTHMYHE OHHMMA 3a
cTranmapje, ocuM mto ce ymecrto IS kopuctu TR y umeny crangapaa. [Ipumepu:

e ISO/IEC TR 17799:2000 Komekc mobpe mpakce 3a ympaBibamke HHGOPMAIHjCKOM
curypHouhy,

e [SO TR 15443-1/3 UndopmannoHe TEXHOJIOTHje - TEXHUKE CUTYPHOCTH - OKBHP 32
o6e3oeheme UT curypuoctu geo 1 — 3.

ISO he y perkum nmpunmkama u3gaBaTu TeXHUYKE KopureHayme. OBo cy amaHIMaHH Ha
noctojehe crangapme ca MamuM Tpelnikama, MoOOJbIIalka KOPHUINTeHAa WA MPOIIHPEHE
HauWMHa KOpHIITEeHa cTaHaapaa. Kopurenaymu ce msaajy y ouekuBamy 1a he cranmapau Ha
KOJU C€ OJHOCE OWTH aXypHpaHH WIA TOBYYCHH U3 YMNOTpeOe MPHIMKOM HapeaHe
eBalyanyje.

2.3 ISO poxymeHTH

ISO nmoxymenTu cy 3amtuheHu, 1 OOMYHO je OTPeOHO TUIATUTH 3a BehuHy CcTaHmapja.
Mebhytum, ISO He Harutahyje rmaBHHHY HalpTa JOKyMEHATa y el1eKTpoHCKoM ¢gopmary. Mako
KOPHUCHH, HAI[PTH C€ MOPAjy MaKJbUBO yMOTpeOJbaBaTH jep MOCTOjU BEIHMKa BepoBaTHOha ma
he ce TOKyMEHT yBeIMKO MPOMEHMUTH Npe Hero moctane cranaapa. Heku ISO crannmapau cy
OecrutaTHH, Kao Ha MpuMep OeCIUIaTHU PacToIOKUBHU CTAaHAAPIA U OCCIUIATHH CTaHIapIH.

2.4 Ynaunonu ISO cranmapaa

[Tocroje Tpu kareropuje wianctsa y ISO-y. Tena umaHoBa cy HalMOHAIHA Teja Koja ce
cMaTpajy Hajperpe3cHTaTUBHUJUM TEIMMa 3a CTAaHAaple y CBakKoj 3eMsbH wiaHUIM. OBO Cy
jemwan wianoBu [SO-a koju MMajy mpaBo riiaca. 3eMJbe Koje HeMajy BIACTUTE OpraHu3alfje
3a CTaHJapie chaaajy y KaTeropHjy IONMHCHUX WIaHOBAa. Y OBOj KaTEropvju WIAHOBU CE
obagerTaBajy o paxy [SO-a, anu Hemajy MpaBo yuecTBOBama y pajay Ha craHaapauzanuju. 1
Ha Kpajy MOCTOj€ YIAHOBH MPETILIATHUIIN 32 3€MJbE Ca MambUM eKoHOMH]jaMa. OBH 4JaHOBHU
wiahajy ymameHe WiaHaphHe, alld U JJajbe MOTY IIPATUTH Pa3Boje HOBUX CTaHAApIA.

2.5 IIpo6aemu TokoM 1990-Tux

Toxom 1990-ux ISO ce cmatpao ciopuM, OMPOKPATCKUM, NPETpHaHUM U Oe3ocehajaHuM
npeMa KpuTHKaMma M MpojaBadya W BUXOBUX KiIMjeHaTta. Jeman npobieMaTudaH mnpojekar 0uo
je mpojekaT BETUKUX pa3Mepa MOJ Ha3HMBOM OTBOpEeHU cucTteM Mmehykonekmnuja. [um My je
O0Mo pa3BUjae yjeIUICHE KOMIJyTepCKe Mpexke, amu je yrameH 1996. 30or OpojHHX
npobiieMa u3Mmelyy mponaBava. Ilaxma je Taga OKpeHyTa MpemMa OTBOPEHO] BOJIOHTEPCKO]
HenpoutHO] opranmzanuju Internet Engineering Task Force (IETF), koja je mocraBmia
CTaHJaplie HeomxoJHe 3a palx uHTepHera. Kama ce ucnocraBwio na je IETF cnop,
npounsBohaun cy mouenu ¢uHaHCcHpaTtH Opxe mpexxke momyT W3C, jomr jeqHe OTBOpEHE
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HerpoduTHE opraHu3ainyje Kojy je npeactaBibao ocHuBad World Wide Weba Tim Berners-
Lee. On Tana ce ckpahyje BpeMEeHCKU IIepHo/] MOTpedaH 3a yCIoCTaBbamhe HOBUX CTaHAAp/aA.

ISO mehynapoanu cranmapau HUCY HU Ha KOju Ha4MH o0aBe3yjyhu HU 3a BiIaly HUTH 3a
uHayctpujy. OBo 3HauM jaa cy Moryhe cutyanuje na onpehenu crannapau nol)y y KOHQIUKT
ca COIMjaTHUM, KYJITypHUM WIH TPaBHUM 3axTeBHMMa M ouyekuBamuMa. OBO ojpakaBa
YHIbEHUILY Ja Ce Ap>KaBHU M MelyAp)KaBHU CTPYYH-alld KOjU Cy OJTOBOPHM 32 MOCTaBJbaHhC
OBHX CTaHIapia He MOpajy ciiaraTv OKO CBUX Tpeiyiora 3a HoBe craHmapiae. Came apkaBe
BHUXOBA TEJIa 3a TIOCTaBJbakhe CTAHIApa UMajy 3aBpPIIHY pey.

2.6 QMS

3axTeBU CHCTEMa KBAJIUTETa 3a MEIUIUHY Cy Mel)yHapoqHO MpHU3HATH Kao HAUMH Ja ce
ocurypa 6e30eJHOCT MPOU3BOAa U €PUKACHOCT U 33J0BOJHCTBO Kymana of HajMame 1983, a
OWIM Cy yCTaHOBJBEHHM KAao 3aXT€BHM M KOHAYHO TPaBWIIO 00jaB/beHO 7. OoKkTOOpa 1996.
Amepuruka areHuuja 3a xpany u Jekoe (DJIA) je mOKyMeHTOBaHa AM3ajH TpelIaKa y
MEIUIIMHCKUM ypehajuma Koju cy AonpuHenu aa ce npucehajy ox 1983 no 1989 mro 6u 6miio
CIPEYEHO J1a j& CUCTEM KBaJIMTETa HA MECTY.

[Ipema camammsuM mpousBohaukuM Mpakcama, IPOU3BOhaum METUIIMHCKUX Yypehaja
UMajy OJrOBOPHOCT Ja KOpHCTEe J00pYy HpOIEHY KaJa pa3BHjajy CBOje CUCTEMa KBaJIHMTETa U
npumenyjy Te ceknuje DJY cucrema kBaimrTeTra KOje c€ OIHOCE Ha HHUXOBE ypenoe,
cneuupuune npousoje u onepanuje. Kao ca GMP (Good Manufacturing Practice (GMP)),
KOje TIOCTTy]y Yy OKBHPY OBE€ (PIIEKCHOWIIHOCT, TO j€ OJTOBOPHOCT CBAaKOT Tpou3Bohaua na
YCIIOCTaBU YCIJIOBE 3a CBakH THI Win (pamuinjy ypehaja koje he goBectu 10 ypehaja koju cy
CUTYpHH W e(UKacHM, M Ja C€ YCIOCTaBe METOJe M MpOLEAype 3a IPOjEeKTOBAE,
NPOM3BOJIY M TUCTPUOYIH]Y ypehaje Koju uciymaBajy ycioBe cuctema kBanurera. OJIA je
uneatuduxkoBad y KC mpomurca OWTHUX eleMeHaTa KOJU CHCTEM KBaJlMTETa YHOCH 3a
MPOjEeKTOBakE, MPOU3BOMKY U AUCTPUOYIHjy, Oe3 mpomucuBama crnernupuyHe HAYMHE 32
YCIIOCTABJbAE OBUX €JIEMEHATA.
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3 Ilojam HOBOT MPUCTYNA U [JI00AJTHOI MPUCTYIA

HoBe mpenpeke 3a TProBuHy, Koje HacTajy ycieq ycBajaiba Pa3IMYMTHX HAIMOHATHHUX
TEXHUYKHX CTaHIapAa W Tpernuca, MOTy Ce CHOPEYWTH Tpolleaypama Koja je yTBpheHa
mupexktuBoM 98/34/EL] 111. [Ip>xaBe wianuie uMajy 00aBe3y jJa 00aBeCTe KOMUCH]Y H OCTaJIe
JpKaBe WIAHUIE O HALPTHMAa TEXHUYKHX MPONKCAa U CTaHIapla. 3a BpeMe MHPOBama HUjE
JI03BOJBEHO HbUXOBO YCBajame, IITO KOMHUCHjU U OCTAJIMM JAp)KaBamMa 4IaHHWIAMa OCTaBJba
MoryhHOCT a pearyjy. YKOJIUKO HEMa pearoBama y TOKY MUPOBama O]l TPH Mecella, HallpTh
TEXHUYKHX TIPOIHCA Ce MOTY yCBOjUTH. MHade, yKOIMKO UMa IpuMeIon, 10/1aje ce jOI jeIan
NIepUOJT MUPOBama o Tpu Mecena. Kaga mocToju nmpeanor JUpeKTHUBE, IEPUOJT MUPOBakba je
12 mecenn. MelyTum, mepro; MUpOBama Ce HE MPUMEYje Kaja je, 300T XUTHOCTH, JApKaBa
YJlaHWIa y 00aBe3u Jia 3a BPJIO KPAaTKO BPEME YBEJEC TEXHUYKE MPEMUCE y LUJbY 3allITUTE
3/IpaBJba WK 0€30€THOCTH JbYIH, )KUBOTHIba WiH Onsbaka. JlupektuBom 98/34/EL] ce Takohe
Jlaje KOMUCHjH MOTYNHOCT Jla 3aTpa)Kh, HAKOH KOHCYJITOBama ca JpkaBaMa 4iaHUIaMa, Ja
eBpOIICKE OpraHu3allMje 3a CTaHIapAN3alijy CAYlHEe eBPOIICKE CTaHAap/Ie.

HanuoHamHu TEXHUYKH TPOTHCH MOJISKY oapendama wianoBa 28 u 30 cnopasyma o
ocHHBamY EBporicke 3ajennutie (cropazym o ElLl), koju 3a0pamyjy KOJUYHHCKA OTPaHHYCHA
WIN Mepe Koje mMmajy ekBuBajeHTaH edekar. Cyxacka mpakca EBporckor cyma mpasie,
noceOHo cmydaj 120/78 (ciyuaj "Cassis de Dijon"), ob6e3belyje kibyuHEe elleMeHTe 3a
y3ajaMHO Tpu3HaBame. Edekar oBe cyacke mpakce je cienehu: o mpou3BoAMMa KOjU ce
JIETAJTHO TPOM3BOJIC WM TUIACHPAjy Ha TPXKHINTE y jeqHOj 3eMJbH Tpeba, y MPUHIHMITY, 1a
UMajy CcJI000JaH MPOMET IIUPOM 3ajeHUIle, KaJla TaKBU TPOHM3BOIU WCIYHaBajy HUBOE
3alITHTE €KBUBAJICHTHE OHUMA Koje Hamehe aprkaBa wiaHWIA y KOjy Ce M3BO3H M KaJla ce OHU
IUIACUpajy Ha TPXKUINTE HA TEPUTOPHUjU 3eMJbE KOja WM3BO3HW; y OJICYCTBY Mepa 3ajeHUIIE,
IpKaBe YIAHUIE MOTY CJIO0OJHO Ja JOHOCE 3aKOHE Ha CBOjOj TEPUTOPHjU; TPEIpeKe Y
TPTOBHHHM, KOj€ HACTajy 300T pasnuka u3Mel)y HAIIMOHATHUX MPOIHCA, MOTY C€ MPUXBATUTH
caMo YKOJIMKO HAallMOHAJIHE Mepe:

e Oyay HEONXOJHE paJH 33J0BOJbEHa 00aBE3HMX 3aXTeBa (Kao IITO Cy 3aIlITUTA 3/1paBJba,
0e30eHOCT, 3alITUTA IMOTPOIIaYa 1 3alITHTa )KUBOTHE CPEHHE);

® CIy’Xe JIETUTUMHO] CBPCH KOja ONpaBJaBa HapyllaBame MPUHLIKIA CIOO0IHOT TpoMeTa
poba; u

e MOTYy Ja ce ompaBiajy uMmajyhu y BHIy JIETUTUMHE CBpPXE M aKo Cy TNpHUMEpEHe
IUJbCBUMA.

Orpanuuema ci000JHOT ITPOMETa MPOU3BO/IA, KOja MOTY OUTH MPUXBAT/bUBA HA OCHOBY
yinaHoBa 28 u 30 cnopa3yma o EC, Mory ce n30ehu mim eTMMHHUCATH caMO KPO3 TEXHUUYKY
XapMOHM3aIMjy Ha HHUBOY 3ajenHurie. OBa XapMOHHM3aIMja je€ y TMOYETKY OWja MPHINIHO
criopa u3 ABa pasnora. [IpBo, 3aKOHOJJAaBCTBO je MOCTaI0 U3PA3UTO TEXHUUKE MPHUPOJIE, OIITO
je MMajo 3a Wb J1a MCITyHH TMOjeTUHAYHE 3aXTEeBE 3a CBAaKy KaTeropHjy mpoussona. [pyro,
yCBajambe AMPEKTHBA O TEXHUYKO] XapMOHHU3ALMjU je OWJIO 3aCHOBAaHO Ha jE€JHOTJIACHUM
OJUIyKaMma y CaBeTy.

CrBapame jeauHcTBeHOT TpkumTa 10 31. merembpa 1992. ronune He Ou Meryio na ce
MOCTUTHE 0e3 HOBE 3aKOHOJIaBHE TEXHHWKE, KOja je TOCTaBHJIa CaMO ONIITE OWTHE 3aXTeBe,
CMamuIa KOHTPOIY OJ CTpaHe Op>KaBHUX OpraHa Mpe IjiacMaHa MPOHM3BOJA HA TPXKUIITE, U
uHTerpucana ooe3oeheme KBaIuTeTa U Apyre MoJepHE TEXHUKE OLCHhUBaba yCarialleHOCTH.
[raBumne, Ouiao je MNOTPeOHO NPUIATOAMTH TMPOLEAYPY MAOHOLICHA OANyKa Yy IHIbY
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OJIaKIIaBamka yCBajara JTUPEKTHBA O TEXHUYKO] XapMOHM3AIM]U O] CTpaHe KBaIu(UKOBaHE
BehuHe y caBeTy, HOBa TeXHHMKa M CTpaTeruja ypehuBama je mocraBibeHa 1985. romune
PE30JYyIMjOM CaBeTa O HOBOM IMPHUCTYMY TEXHUYKO] XapMOHHU3AIM]H U CTaHIAapAU3aIij1, Koja
je ycnocraBuia ciezaehe mpuHIUIe:

e XapMOHM3aIMja 3aKOHOJABCTBA j¢ OTrpaHWYCHAa Ha OWTHE 3aXTeBe Koje Mopajy na
WCITyHE TIPOU3BOAM KOJU C€ IUIaCHPajy Ha TPXKHINTE 3ajeJHUIIE, KaKo O ce 0cTBapuiia KOPUCT
0J1 cI00OTHOT KpeTarha MPOU3BO/Ia YHYTAp 3ajCIHUIIC,

e TexHHWYKE cnenudukanyje mpou3Boaa KOju UCIyHhaBajy OMTHE 3aXTE€BE IMOCTABJbEHE Y
JMPEKTHBaMa HaBEJCHE Cy Y XapMOHH30BaHUM CTaHIapINMa,

e [pUMEHa XapMOHHW30BAHUX WIM APYTUX CTaHJapAa ocTaje 100poBOJbHA, a Mpou3Bohau
YBEK MOXe€ J]a IPUMEHH JIpyre TEXHUUKe crenuduKanyje paau uCIyhaBamba 3aXTeBa,

e a mpou3Bome wu3paleHE Yy CKIagy ca XapMOHM30BAaHMM CTaHIApIMMa BaXH
MPETIIOCTaBKa O ycarjameHOCTH ca oJiroBapajyhum OUTHUM 3axTeBUMA.

[Tpumena HoBor mpucTyna 3axTeBa Ja CTaHAApAW HyJE TapaHTOBAaHH HHUBO 3aIITHTE y
OTHOCY Ha OWTHE 3aXTEBE YCIOCTaBJbCHE JMPCKTHBAMa, WM Ja HAI[MOHAJIHU OpTraHU
UCIY’baBajy CcBOje o0aBe3e 3a ocHrypame 0e30€THOCTH WM JPYTUX HHTepeca o0yxBaheHHX
nupektuBoM. llltaBuiie, mporenypa 3alITHTHE Kiay3yJie je HEONXoJHa Kako Ou ce
oMoryhmio ocropaBame ycarjameHOCTH TPOU3BOJA, WM JIOKa3WBAmbE IPOIYCTa WIH
HeJlocTaTaka XapMOHU30BaHUX CTaHIapiaa, [lomTo ce HOBMM MpHUCTyNoM mpeasuha ma ce
OWTHU 3aXTeBM XapMOHHW3Yjy W YYHHE O0aBe3HHMM ITyTEM [WPEKTHBA, OB3j TPHUCTYN je
NPUXBATJBUB CaMO Kaja je cTBapHO Moryhe /a ce HampaBu pas3iinka u3Mmel)y OUTHHUX 3aXTeBa U
TEeXHUYKHX crienudukanuja. Ocum Tora, 1a Ou ce oMoryhmia npuMeHa 3ajeTHIYKIX OUTHHUX
3axTeBa, IIUPH CKYI MPOU3BOJA MOpa Ja OyJie TOBOJFHO XOMOTEH, WIIH Jia C€ TI0 XOPHU30HTAIN
MOTY TIpeno3HaTé onacHocTh. CKyIl MPOM3BOJa WIIM PU3HIU KOjU CE€ Ha HBUX OJHOCE MOPajy
Takolhe OMTH MOTOAHM 3a CTaHAAPIU3AIH]Y.

[Topen Tora, y3 NMpHWHIMIIE HOBOT TPUCTyINA HEONMXOJHU CY W YCJIOBU 3a MOY3JaHO
OLICHUBAKE ycaryaneHocTd. Kiby4HH €NeMEHTH Yy BE3W ca TUM Cy H3Tpajimbha IMOBEepeHa
IyTeM KOMIIETEHTHOCTH M TPAaHCIAPEHTHOCTH M HMCIIOCTABJbae CBEOOYXBaTHE MOJIUTHUKE H
NpaBUiia 3a OICHUBAKEC YCAIIANICHOCTH. Pe3oiyluja caBeTa O TJI00QTHOM TPUCTYITY
cepTuUKaMju U ucnutuBamwy u3 1989. ronune, HaBonu cinenehe ycmepasajyhe mpuniune
TIOJIUTHKE 3ajeTHUIE y 00JIaCTH OICHUBaKY yCarialleHOCTH, CTBOPEH je MOCeaH MPUCTYII
y 3aKOHOJABCTBY 3ajeqHHUIIC pa3BoOjeM MoAyJa 3a pa3He (aze mMmocTymaka OlEHHBamba
yCarJlallieHOCTH, YCIOCTaBJ/hakbeM KpHUTEpHjyMa paau Kopumihema OBUX IMOCTyMaKa 3a
UMEHOBAIkhE TeJla KOja CHpPOBOJE OBe MocTynke, kao u 3a ynorpedy CE o3nauaBama. O
ynotpeba eBpOIICKUX CTaHAapia KOju ce oJHoce Ha 00e30eheme kBamuteTa (cepuja EN ISO
9000), kao 1 Ha 3aXTeBe Koje Tpeba J1a UCIyHE TeJa 3a OLICHUBAE yCarilalleHOCTH Koja pajie
Ha 00e30enemy kBanurera (cepuja EN 45000), mma ommTy BaKHOCT.

VYcnocTaBbamke CUCTEMa 3a akpeauTauujy W Kopuinhewme TexHuka wmelycoOHor
nopehema MpoMoBHIIIEe ce y Ip’KaBaMa WIaHWIIAMa W Ha HHUBOY 3ajemHurie. [IpomoBumy ce
CHOpa3yMHu O y3ajaMHOM IpU3HABamby KOjJU CE€ OJHOCE Ha MCIUTHBAWKE M CepTH(UKALU]y Y
00J1aCTH KOja HU]j€ MOKPHUBEHA MPOIUCHUMA.

Paznuke y moctojehuM wuH(pacTpykTypama KBanureTa (Kao INTO CYy CHCTEMH
€TaJIOHHpamka M METPOJIOTHje, JabopaTopuje 3a HCIHUTHBAKE, Tela 3a cepTUhUKANHU]y U
KOHTPOJIMCake, U aKpeIuTalMoHa Tena) u3mely ap:kaBa wiaHuma U u3Mel)y MHAYCTpHjCKUX
00JacT, CBOJIC C€ Ha HajMamy Mepy MOMOhy mporpama.
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Melhynapoana TproBuna usmely 3ajegnunie u Tpehux 3emasba MPOMOBHIIE CE€ MyTEM
criopasyMa O y3ajaMHOM IPU3HABAY, Capabyi U MPOrpaMuMa TEXHUYKE ITOMONH.

HoBuMm npucTymom ce 3axTeBa jaCHU]E OLICHHBAKE YCATJIAIEHOCTH TaKo J1a ce€ oMoryhu
3aKOHOJABIy 3ajefHUIle Ja OLEHH TNOCIequle YrnoTrpede pa3nuyuTUX MeXaHu3ama
olemhUBama ycarjameHoctd. [{ump je 6mo ma ce 00e30eau (preKCMOMIIHOCT OlleHUBamba
yCarJalleHOCTH y IIeJIOM TPOU3BOAHOM MPOIECY KaKO OU ce OICHUBAKBE NPUIAr0IUIIO
noTpebaMa CBake IojearHE omepanuje. ['7100amHu mpucTyn je YBEO MOJIYJIapHU TPUCTYII,
KOjH je TIOJICITHO OICHHBAKE YCATIAIICHOCTH Y HEKOJUKO omepaija (Moaysa). OBH MOIyIH
ce pa3nmKyjy 1o ¢azama pa3Boja mIpou3Boja (Ha MpuUMep: MPOjeKaT, IPOTOTHUII, IPOU3BOIHA),
npeMa BPCTH YKJbYYCHOT OlleHhMBamba (Ha IpUMeEp: MpoBepa JOKyMEHTaIje, 0100peHhe TUIa,
o0e30eheme KBanmuTeTa), MpeMa OCOOM KOja BpIIM OlEeHmHBame (mpousBohau wmimm Tpeha
CTpaHa).

['mobGanHm mpucTyn je 3aokpyxkeH omrykoMm caBeta 90/683/ EEC, koja je 3a MemeHa U
axypupana omrykom 93/465/EEC. OBe oanyke NMOCTaBJbajy OIIITE CMEPHUIE U JIE€Ta/bHE
NpoIeype OLECHUBAka YCArjalleHOCTH Koje Tpeda KOPHCTUTH Yy TUPEKTHBaMa HOBOT
npuctyna. [Ipema ToMe, oliem1Bamke ycarjaameHOCTH ¢e 3aCHUBA Ha!

® UHTCPHUM AaKTUBHOCTHMA IIPOjEKTOBalka W KOHTPOJIE MPOU3BOIHE KOj€ BpIIE
npousBohauw,

e HCIOUTHBaKY THUIIA Koje BpimIM Tpeha cTpaHa KOMOMHOBAaHO ca HWHTEPHUM
AaKTUBHOCTHMA yTIpaBJbarka MPOU3BOIHOM 0] CTpaHe Mpou3Bohaua,

® HCINUTHBAKY TUNA WIM TMpojeKkTa Koje Bpmu Tpeha cTpaHa KOMOMHOBAaHO ca
0/100pemEeM IPOU3BO/Ia UK cUcTeMa 00e30ehema kBanuTeTa y mpou3Boamu o1 Tpehe crpane,
WIK Ha BepH(HKalMju IPOU3BoJa KOjy BpIM Tpeha cTpaHa,

e  BepudUKaIMjH CBAKOT MOjJEJUHOT Jiela MPOjeKTa W MPOW3BOAKE KOjy BpmH Tpeha
CTpaHa, U

e on00pemy (OLEHHM) IENOKYIHOr cHcTeMa obe30enema KBaluTeTa Koje aaje Tpeha
CTpaHa.

[Topen ycmocraB/baka CMEpHHIA 32 Kopullhieme Mpolenypa  OlCHHBamba
yCarjlallleHOCTH y JUpeKTUBaMa O TEXHUUYKOj xapMmonuzauuju, Ommyka 93/465/EEC
XapMOHHM3Yje MpaBuIIa 3a nocraBsbame U Kopumheme CE o3HauaBama.

3.1 CranaapaHu ejieMeHTH JUPEKTHBA HOBOT MPHUCTYIA

JIMpeKTHBe HOBOT MPHCTYTIA CE 3aCHUBAjy Ha clieiehiM MPUHIUIIIMA.
e  XapMOHM3allM]ja je OrpaHUYeHa HAa OWTHE 3aXTEBE,

e  CcaMO IPOM3BOJAM KOJU UCIyHaBajy OUTHE 3aXTEBE MOTY C€ IJIaCUPATH Ha TPXKUIITE U
MYCTUTH y yHOTpeOy,

e cCcmaTpa ce Ja Cy XapMOHHU30BaHU CTaHIApIu, YUju cy pedepeHTHH OpojeBU
00jaB/bE€HHU Y CITY)KOESHOM JIHCTY U KOjU Cy MPEHECEHH Y HallMOHATHE CTaHAap/e, ycarjanieH!
ca oarosapajyhuM OMTHUM 3aXTeBUMA,

e TNpPUMEHA XapMOHW30BaHMX CTAHIAPAA WM IPYTHX TEXHUUKUX CTICIUPUKAIja OCTaje
n00poBOJbHA, U TIPOM3BOhaun MOTYy CIIO00IHO /1a o1abepy OMII0 KOje TEXHHYKO PEIICHhE Koje
00e30ehyje yckiaheHOCT ca OUTHUM 3aXTEBUMA,
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e mpousBohauu MOTy J1a Oupajy pasIuvHuTe MOCTYIKE OICHHBAmA yCArIaIEeHOCTH KOjH
Cy npenBul)eHN y TUPEKTUBH KOja CE IPUMEHY]E.

3.2 IliacMaH Ha TPKMIITE U CTABJbam€ y ynorpeoy

Jlp>kaBe unanuile cy o0aBe3He Ja Mpeny3My HEOlXoJHe Mepe Kako Ou obe30eanie na ce
MPOU3BOAM TUTACHPA]y HA TPXKHINTE W MYyMTajy y ymoTpedy camMo ako HE YIrpoxaBajy
0e30eHOCT | 3/1paBibe JbYAM, WIH JPyTe jaBHE MHTEPECE KOjU Cy MOKPUBEHH IUPEKTHUBOM,
KaJa ce TMPOMHCHO WHCTAIWpPajy, OAp’KaBajy M KopucTe 3a mpensubeHe cBpxe. OBuM ce
Hamehe 00aBe3a TPXKUIIHOT HAA30pa O] CTpaHe Ap)KaBa YWIAHHIA.

Jlp>xaBama 4JiaHWIIAaMa je J03BOJBEHO J1a YCBOjE, y CKJIaay ca Cropa3ymMoM (moceOHO ca
ynaHoBuMa 28 u 30 cropazyma o EC), nmomatHe HaumoHanHe ofpende Kako OM moceOHO
3AIITUTWIIE PAJHUKE, TOTpOIIaye WIN KUBOTHY cpequHy. MelhyTtum, oBuM oxpendama ce HE
cMejy 3axTeBaTH MOJU(HKalMje MPOU3BOJa, HUTH CE CME YTHUIATH Ha YCJIOBE 32 HErOB
IUTaCMaH Ha TPIKHUIITE.

3.3 burtHu 3axreBu

butHM 3axTeBU Cy HaBelEHU y MPHIO3UMA y3 ITUPEKTUBE U YKJbYUYjy CBE OHO IITO je
HEOIXOJIHO /1a OU ce MOCTUrao Wb AupeKTuBe. [Ipon3Boau ce Mory IutacupaTy Ha TPKHILTE
U CTaBJhATH Y YIIOTPEOY CaMo akKo Cy y CKJIaay ca OMTHUM 3aXTeBUMA.

JlupekTrBe HOBOT MPHUCTyNa Cy y Hauely OCMHUIbEHE J1a o0yXBaTe CBE OINAaCHOCTU
BE3aHE 3a jaBHU MHTEpeC Koju AMpeKkTHBa Tpeba na mrutu. [Ipema Tome, yckiaheHnoct ca
3aKOHO/IaBCTBOM 3aj€JIHMIIE YECTO 3aXTeBa HCTOBPEMEHY NPHUMEHY HEKOJMKO IUPEKTHUBA
HOBOT IIPHUCTYTIa a €BEHTYAIHO U JIpyre npormuce 3ajennuie. LlltaBuiie, HEKM eEMEHTH MOTY
Ce OCTaBUTH BaH MpeIMeTa M TOoJpydja MpOIuca 3ajeqHHUIe KOju ce mpumemyje. Ha oBaj
HAuuH JpXKaBaMa WiaHWIama ce oMoryhaBa Ja ycrocraBe HAaI[MOHAJIHO 3aKOHOAABCTBO Y
ckiany ca yiaHoBuma 28 u 30 cnopazyma o ocHuBamy E3.

3.4 Cuaoboaan mpomet

Jlp>kaBe wiaHUIIE MOpajy Jla MpeTnocTaBe naa cy npousBoau koju Hoce CE o3Haky y
CKJIaJy ca CBUM ojpendaMa JUPEKTHBA KOje ce MPUMEHY]y a KojuMma ce mpeaBuha HmeroBo
nocraBjbame. [Ipema Tome, Ap)kaBe WIaHUIE HE cMejy na 3a0paHe, OrpaHuYe HIM OMETajy
IJIacMaH Ha TPXKHUIITE W CTaBJbamke y yHoTpeOy Ha CBOjO] TEPUTOPHJU OHUX MPOHM3BOJA KOjU
Hoce CE o3Haky, ocuMm ako ce onpenode koje ce onHoce Ha CE o3HauaBame He MpUMEHY]Y
HPaBHIITHO.

W3y3eTHO, IpkKaBe WiIaHUIE MOTY Jia 3a0paHe, OrpaHHue WU cripeye cilo0oJaH MPOTOK
npousBoza koju Hoce CE o3Haky y ckiamy ca uiaHoBuma 28 u 30 copasyma o ocHuBamy E3
300r KOra HHje IOKPUBEH TUPEKTUBAMa KOje ce IPUMEIbY]Y.

3.5 IlpermocraBka 0 ycarjameHOCTH

[IpernocTaBspa ce ga cy MPOU3BOJAM KOjU CY Yy CKJIaly ca HAI[MOHAJIHHM CTaHAApANMa a
KOjU Cy Tpey3eTH Kao XapMOHMU30BaHU CTAHIAP]HU, YUjU Cy pedepeHTHH OpojeBU 00jaBIbEHU
y ciyk0eHOM JIHCTy €BPOIICKE 3ajeIHUIIe, y CKJIaay ca oAroBapajyhum OUTHHM 3aXTeBHMA.
Tamo T11e mpoun3Bohad HUje TPUMEHNO, WIH j€ CaMO JICTUMHUYHO MPUMEHUO TaKaB CTaHIAP]I,
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peIy3eTe Mepe M BHXOBa MPUKIATHOCT MOPAjy ce TOKYMEHTOBATH y IIHJbY yCKiIahuBama ca
OUTHUM 3aXTEBUMA.

3.6 3amruTHa oapenda

Jlp>xaBe wiaHuIle cy y 00aBe3u /1a mpeay3My CBe oJroBapajyhe Mepe kako Ou 3a0paHuie
WIM OTPaHMYMIIE IUTACMaH Ha TPXKUILTE OHUX Npom3Boja Koju Hoce CE o3Haky wim Ja ux
MOBYKY Ca TP)KHINITA, aKO TH TPOU3BOJN MOTY J1a yrpo3e 0e30eTHOCT U 3/IpaBJbe IOjeIuHaIa
WIN JpyTe jaBHE MHTEpece Koju cy oOyxBaheHM TuUpeKkTHBama Koje ce NMpHMemYyjy, Kaaa ce
NpOM3BOIM KopucTe 3a mnpeauheHy HameHy. llltaBuime, apkaBe diIaHWIE MOpajy Aa
obaBecTe KOMUCH]Y Kaja Mpeay3My TakBy Mmepy. Kaga komucuja cMmarpa 1a je HalMOHaiIHA
Mepa ompaBiaHa, OHa oO0aBeliTaBa CBE JpXaBe UIAHHUIIE KOje MOpajy Ja Mpeay3My
onrosapajyhe mepe y cMucity cBoje omnre odaBese J1a CIIpeBo/ie 3aKOHOIAaBCTBO 3ajEqHHULIC.

3.7 OuemnBame ycarjameHoCTH

[lpe mracmaHa mpoW3BoJa Ha TPXKUIITE 3ajeAMIle, NPOW3BOhad Mopa da MOJBpPrHE
IPOM3BO/I MPOLIEAYPH OLICHUBaha yCarjlalleHOCTH Ha KOjy ce ynyhyje y TUpeKTHBH Koja ce
npuMemnyje, ca musbeM aa ce noctaBu CE o3Haka.

3.8 Osuaamhena (nmpujaB/beHa) TeJia

OnemuBame ycarjalmeHoCTH Kojy Bpiu Tpeha crpana o0aBsbajy opnamrheHa Teia, Koja
Cy JApaBe uiaHuile omabpane mehy Tenwma Koja HCIyHaBajy 3axTEBE IOCTaBJbEHE Y
TUPEKTHBH, a KOja Cy OCHOBaHA Ha HbHXOBO] TEPUTOPH]H.

3.9 CE o3HauaBaimbe

[TpousBoau yckiahenu ca cBUM ojpendama AUPEKTUBA KOje ce MPUMEY]y, KOojuMa ce
npensuha CE o3HauaBame, Mopajy aa Hoce Taj 3HaK. [Ipema Tome, CE o3Haka je mpe cBera,
noKaszaTeJb Ja Cy Npou3Boau YyckiaheHM ca OWTHMM 3axXTeBHMa JUPEKTHBAa Koje ce
OpuUMEBYjy ¥ Ja Cy NPOM3BOAM MOJABPTHYTH IMPOIEIypH OLCHUBamba YCarialeHOCTH,
npeaBuleHoj y TuM aupektuBama. [lopen Tora, apxaBe 4iaHHUIE UMajy 00aBe3y aa Mpeay3My
onrosapajyhe mepe paau 3amrute CE o3Hake.

3.10 YcBajame 1upeKTHBA HOBOT NPUCTYIIA

JlupekTrBe HOBOI' IPUCTyIA C€ 3aCHMBAjy Ha wiaHy 95 cnopa3dyma o ocHuBawy E3 u
YCBOjEHE Cy Yy CKJIagy ca NpOIeaypOM 3ajeJHUYKOr OJJIy4HMBama, npema uiany 251
criopasyMa o ocHuBamwy E3.

YcBojeHe MUPEKTHBE HOBOT TMPHUCTyIa Cy obOjaBibeHe y cepuju JI cimyxOeHoOr ymcra
eBpoOIICKe 3ajenuuiie. [Ipeao3n KOMUCHje 3a AUPEKTHBE HOBOT IMPHCTYIMA Cy O0jaB/bCHE Y
cepuju L] cimyx0OeHoT JHcTA.

OcHoBa 3a ycBajame Wid MoauduKanujy AUPEKTHBA HOBOT MpPUCTyma je wiaH 95
criopazyma o ocHuBamy E3. Tlpema umany 251 cmopadyma o ocHuBamy E3, komumcuja
nokpehe 3akoHOIABHY TMpOLEAYPY MJOCTaB/bakEM MpEUIora CaBeTy W EBPOICKOM
napiaaMeHTy. TakBH MpeIo3n KOMHCHjE KOjJU Ce OJHOCE Ha 3/IpaBibe, 0€30€qHOCT, 3alITUTY
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YKUBOTHE CpPEAMHE U 3aIITUTYy MOTpolIaya Tpeda Ja, mpema wiaHy 95, 3a OCHOBY MMajy BHCOK
crenex 3amrture. llltapuime, wianom 95 ce 3axTeBa 1a ce MpeaBUAM 3alITHTHA OJpeada 3a
oarosapajyhe ciyuajese.

ITo nobujama mnpemyiora KOMHUCHjEe, CaBET TPAXKU MHUIUBCHE O MapiaMeHTa U
EKOHOMCKOT U COLMjaTHOI KOMHUTETA, IPe HEro IITO 3ay3Me 3ajelHHYKH CTaB O INPEyIOTYy.
Kanma ce mocturHe 3ajeqHUYKH CTaB, OH C€ JOCTaBJba MAapiIaMEHTy, KOjU MOXe Ja Tra
NPUXBaTH, OJ0AIM WINM NPEATI0XHA U3MEHE U JIOIyHE TOKOM JAPYror pa3Marpama. Komucuja
NPEHCITUTYje CBOj MPEUIOT y CBETIYy HM3MEHa M JONyHa OJf CTpaHe MapjaMeHTa u Bpaha
IPEeAJIor CaBeTy KOjU JIOHOCH KOHAYHY OJUIYKY y POKy oX 3 mecemna. AKO je TO HEONXOMIHO,
npoOiieMH ce U3HOCE Mpe]] KOMUTET 3a yckiahuBame caBeTa U mapiaMeHTa, y KoMe KOMUCH]a
YUYECTBYj€ Ka0 MOJEPATOp.

Jlo ycBajama 3ajeJHUYKOT CTaBa, pa3MaTpame Ce 3aCHHBA Ha Mpeiory komucuje. JJok
KOMHCHja MOKE y CBaKOM TPEHYTKY Ja MOIU(UKYje CBOj MPEIIOr, HAa TPHUMEP y CBETIY
MUIIJbEHA TapIaMeHTa, CaBEeT MOKE Jia OJICTYIH OJ] PEIora KOMUCH]E CaMO jeTHOTIIACHOM
OJUTYKOM.

3.11 KoopauHauuja npuMeHe

Kana apxaBa unaHuIa WM KOMHUCHja cMaTpa J1a XapMOHH30BaHH CTaHIap]] HE HCITyHhaBa
y TOTITYHOCTH OWTHE 3aXTeBE AMPEKTHBE, HAa OBO ce ckpehe maxxma KOMHTETY OCHOBAHOM
npema aupektuBu 98/34/EC (komuTeT 3a TeXHWYKE cTaHAapiae u mponwuce). Kommcuja,
y3umajyhu y 003up MUIUBEHE€ KOMUTETa, 0OaBeIITaBa ap)kaBe WIAHUIIE 1a U CTaHaap Tpeda
Wi He Tpeba noByhu ca mcte o0jaBibeHe y CIIyKOEHOM JIHCTY €BPOIICKE 3ajeIHUIIE.

MHorum nupekTHBaMa HOBOT MPUCTYTA IMpeaBula ce MmocTojame CTATHOI KOMHUTETa 3a
noMoh KOMHCHjH, KOjU Jaje CBOjeé MHIJBEHE O HALPTy Mepa 3a CIpPOBOJCHE ojapenada
peneBaHTHE AUPEKTUBE U HCIIUTYje KaKO Ce CIPOBOJM M MPAKTUYHO MPUMEHYje AUPEKTUBA.
[Topen Tora, pelOBHM CacTaHIM Ha KOjHMa CE€ paclpaBibajy TEXHHYKA IHTama CIpoBohema
OJlp)KaBajy ce Mo paJHUM rpynama, Koje Cy cacTaBJbeHE OJ MPeACTaBHUKA WMEHOBAaHUX O]
CTpaHe Jp)KaBa WIAHWIA U WHTEPECHHX Ipyma (Ha mpuMep, OBIAmheHnxX Tena, OpraHn3alija
3a craHAapau3aIyjy, nmpornspohada, nucTpulOyTepa, OpraHMu3anrja MOTPoIIada U CHHANKATA),
a KojuMa mpezceiaBa KOMUCH]a.

3.12 Ilpey3umame u npeJiasue ogpeade
On npkaBa 4iIaHWIIA CE 3aXTEBa Ja MPEy3My oApeade NMPEKTHBA y CBOja HAIMOHAJIHA
3akoHogaBcTBa. OHe Takohe Mopajy fa o6aBecTe KOMUCH]Y O IPEAY3€TUM Mepama.

Jlo naHa HaBeIEHOr y NUPEKTUBHU JIp)KaBe 4YJIaHHUIIE MOpajy Ja JO03BoJie IIacMaH Ha
TPXKUILTE OHUX TPOM3BOJA KOjU Cy y CKJIagy ca BaxkehuMm mponucuMa Ha HUXOBUM
TEpUTOpHjaMa Ha JaH NpuMeHe KOHKpeTHe aupektuse. [lox oapehenum orpaHuuemuMa,
MoOpa ce JI03BOJITH CTaBJbambe y YIOTpeOy TaKBUX MPOHU3BOJIA U MOCIE TOT 1aTyMa.

3.13 Ilpey3uMame JMPEKTHBA HOBOI NIPUCTYNA

JInpekTuBe HOBOT NPHUCTyNa Cy JAWPEKTHBE IMOTIYHE XapMOHH3aluje, oapeade OBHX
JTMPEKTUBA 3aMEmYjy CBE oAroBapajyhe HaroHaiHe oapeaoe.
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JlupekTuBe HOBOT MpHUCTyna cy ynyheHe npskaBama wiaHWIlaMa, Koje UMajy o0aBe3y aa
UX IPEHECY Y CBOja HAIlMOHAJIHA 3aKOHOIAaBCTBA Ha oJroBapajyhu HauuH.

HammonanHu 3akoHW, TPONMUCH WIM AIMUHUCTpPATHBHE onpeade, KOju Tpey3umajy
JTUPEKTUBY, MOPajy Ja cajapke pedepeHIly Koja ynyhyje Ha AUPEKTHBY O KOjOj C€ pajau, UM
Mopajy aa Oymny mpomnpaheHH TakBOM pedepeHIIOM MPUIMKOM HBHUXOBOT 3BAaHUYHOT
00jaBJbHBamHA.

Komncuja ce wmopa o0aBecTUTH O HAIMOHAJIHAM 3aKOHMMA, MPONHCHMA WU
aIMUHHUCTPATUBHUM oOfjpe0aMa, KOju Cy YCBOjJeHH W 00jaBJbeHH y LHJbY Npey3uMarma
TTMPEKTHUBE.

JlupekTuBamMa HOBOT IPHCTYIA CE ycarjialaBajy 3aKOHHM Jp)KaBa 4IaHMIA, Ja OM ce
YKJIOHWJIE TIpenpeke TproBuHU. [10mTo Cy JUpEeKTHBE HOBOT MPUCTYIA AUPEKTHBE MOTITYHE
XapMOHHM3aLH]je, Ip)KaBe WIAHUIIE MOPajy Jla YKHHY CBE NMPOTUBPEYHE HAIMOHAIHE MPOIIHCE.
[ITaBume, kao OMINTE NMPABUIO, JpXKaBaMa WIAHUIIAMa HHj€ J03BOJEEHO J1a OJP)KaBajy WIH
yBOJIe CTPOXKHje Mepe O]l OHHX Koje cy IpeaBul)eHe AMPEKTUBOM, Kao HITO je TO CiIydYaj 3a
JTMpeKTHBaMa Koje Cy YCBOjeHe y ckiaay ca wiaHoMm 138 cmopasyma o ocHuBamy E3
(IMpeKTHBEe KojUMa je LUJb J1a YHAmpee 3/paBibe U 0€30eIHOCT paJHuKa, TOCEOHO y PaaHoj
CPEIIUHN).

JlupekTuBe Cy, y Ckiagy ca wiaHoM 249 cnopasyma o ocHuBamwy E3, oOaBesyjyhe 3a
JpKaBe WIaHUIE Y CMHCITY pe3yiraTa Koju Tpeba moctuhu, anm u300p HauWHA M METOJIE je
muxoBa cTap. CyJcka mpakca eBpOICKOr Cy/ia MpaBje je pa3jacHUiIa caJpkaj oBe obaBese U
Moryhe mMepe koje Tpeba npery3eT Kajga ce yTBpAU HeycarjJameHoCT.

JlpxaBe unaHUIlE OJUIydyjy Koje Mepe Tpeba /a ce ycBoje u o0jaBe y by yckiahuBama
ca IUpeKTUBOM. MehyTuMm, nprkaBe WiaHUIE MOpajy J1a Ipery3My oarosapajyhe mepe koje ce
NpUMERYjy 3a Tpey3uMame AMPEKTUBE HAa HAYMH KOJUM C€ y TOTIYHOCTH HCITyHaBajy
3aXTEBH MPELUN3HOCTH U MPOITYCT J1a C€ MPeay3My Mepe, HiTH J1a Ce Mpery3My UCIpaBHE Mepe,
3a Mpey3uMame AUPEKTUBE y IMJbY IOCTH3amba pe3yJiTarta Koje OHa Mpenucyje, y MepHoLy
KOju je onpeheH 3a Ty CBpXy, MpelCTaBiba KPIICHE 3aKOHA 3ajemHulie. [Ipema wmany 226
crnopazyma o ocHuBamy E3, koMucHja MOXXe a TIOKpEeHe MOCTyNaK MPOTUB JPXKABE YJIaHHIIC
KOja HHUje WCIYHWIa HeKy oOaBe3dy mpema cropaszymy. llltaBumie, mpema wmany 228, ox
Jp)KaBa WIaHWIA CE 3aXTeBa Ja IMpeay3My HEONXOJHE Mepe Kako Ou ce MOCTymwia Mo
IpeCcy/Iu Cy/a IpaBJe.

Jlp>kaBe uiaHMIe cy y 00aBe3u Jla M3BpILIE HAKHATy 300T HITETE KOja je HacTaja ycienq
KpIIewka 3akoHa 3ajexnuiie. OBa o0aBe3a IMOCTOJU KaJa Ce WCIyHE TPH ycCIloBa: ojapenda
NPEKPUICHOT TMpenrca KMMa CBPXY [JaBama MpaBa IMOjEAMHIMMA; KPIICHE je JJIOBOJBHO
030MJbHO; ¥ TIOCTOjH IUPEKTHA y3pO4Ha Be3a m3Mel)y Kpiiema o0aBe3e IpiKaBe WIAHHIE H
mrere Kojy je mperpmena omteheHa ctpana. Ilpomycr y mpeny3umamy OWIO KOje Of
HEOINXOJHUX Mepa 3a Tpey3uMame IUPEKTHBE, Y MEepHoAy KOju je onapeheH mupexrtuBom,
IPE/ICTaBIba TOBOJHHO 030MJbaH MPEKPILa].

3.14 Tloapy4je npuMeHe TUPEKTHBA HOBOI MPHUCTYIA - MPOU3BOAU KOJU
NMO/JIeXKY TMPEeKTUBaMa

JlupekTuBe HOBOT TMPHUCTYyMa Cc€ MPUMERY]y Ha MPOM3BOJEC KOJU Cy NpeaBUhECHH 1a ce
acupajy (Ui mycre y ynorpeOy) Ha TpKMIITE 3ajeAHuIe 1o npBU myT. CXOIHO TOME, OBE
JTMPEKTUBE CE MPUMEIbY]y Ha HOBE TIPOHM3BO/IE KOJH Cy MPOU3BECHH Y Ap)KaBaMa WIaHHIIaMa,
¥ Ha HOBE, Kao M Ha KopuinheHe W TOJIOBHE TPOU3BOJE, yBe3eHe u3 Tpehux 3emaspa. [lojam
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MPOM3BOJ C€ pasliMKyje y TMOJeIMHUM JTUPEKTHBaMa HOBOT TPUCTyNa W Tpou3Bohau je
OJITOBOpaH Jia yTBPAM Ja JIM je EroB IMPOU3BOJA NpPEAMET NPUMEHE jeJHE WM BHIIE
nupektuBa. [Ipon3Bony Ha KojuMa Cy M3BpIICHE 3HAYajHE M3MEHE MOTY C€ CMaTpaTH HOBUM
NPOM3BOIMMA KOJH MOPajy J1a c€ YCKIIaje ca opendamMa KOHKPETHUX JIUPEKTHUBA KaJla ce OBH
MPOM3BOAM IUTACHPA]y U MyMTajy y ymnorpeOy Ha Tpxkumre 3ajeqaurie. OBo ce mopa
OLICHLUBATH OJ1 CIy4aja JI0 cilydaja, YKOJIHMKO HUje Apyrauuje HazHaueHo. [IpousBoau, koju cy
NIOTIPAaBJhEHN 0€3 MPOMEHE OPHTHHATHHUX IeppoMaHCH, HAMEHE WU THIA, HE MOIJICKY
OLICHUBAY YCaTJIAIIEHOCTH Y CKJIAAY ca TUPEKTUBaMa HOBOT MPHUCTYTIA.

[TpousBonu Koju Cy MOCEOHO WIIM MCKJBYYHMBO TpeaBH)ECHU 3a BOjJHE WIIM TIOJIHIIN]CKE
CBPXE Cy HCKJbYUEHHU M3 MOJpYydYja NPUMEHE HEKMX AMPEKTHBA HOBOI MPUCTYMa. 3a Jpyre
JTUPEKTHUBE, Jp)KaBe 4JaHHUIE MOTry mpema wiaHy 296 crnopadyma o ocHuBawy E3, mon
oapeheHHM yCIIOBMMaA, J1a MCKJbyde IMPOM3BOJEC HAPOYMTO HAMEH-EHE 3a BOJHE CBpXE W3
HBUXOBOT MOJIPYYja MPUMEHE.

JlupekTrBe HOBOT MPHUCTYIa Ce MPUMEHY]y Ha MPOU3BOJE KOjU Cy MpenBuleHH na ce
iacupajy (Wi craBe y ymnotpely) Ha Tpxkumre 3ajeqaurie. OOMYHO Cy TaKBH MPOU3BOIU
CIIPEMHHU 3a ynoTpely, WK 3aXTeBajy caMo MOJellaBama Koja ce MOTY M3BPIIUTH Yy CMHUCITY
BUXoBe mpensuleHe ymnotpede. lllTaBuine, oBe AMPEKTHBE ce MPUMEHYjy CaMo Kajua ce
MPOU3BOJ] MIacupa (WK CTaBjba y ynoTpedy) Ha TPXKUIITE 3ajeAHHIIEe 1O MpBU MyT CXOAHO
TOME, TUPEKTHUBE ce Takohe MpuMemyjy Ha KopuiiheHe W TOJIOBHE MPOU3BOJIE YBE3CHE W3
Heke Tpehe 3emibe, Kafa yia3e Ha TPXKUIITE 3ajeHHIIEC MO MPBU MYT, Al HE U Ha TaKBE
npou3BoJie Koju cy Beh Ha TpxkumTy 3ajeanuiie. OBO BaXH Yak W 3a KOpUIINEHE W MOJIOBHE
MPOU3BOJIE yBe3eHe U3 Heke Tpehe 3emibe, KOju Cy MPOU3BEECHH MIPe HEero IITO je AUPEKTHUBA
royerna Jia ce mpuMemyje.

ITojam mpousBona ce pasznukyje mely nupextuBama HoBOr mpucrymna. [IpenmeTru koju
NOJUIeXKY IMPEKTHBAaMa Ha3WBajy c€, Ha TpUMeEp, MPOHU3BOAMMA, OIPEMOM, araparuma,
HarpaBama, ypehajuma, MHCTpyMEeHTUMa, MaTepHjauMa, CKIONOBUMA, CACTABHUM JIEJIOBUMA
wii 0e30€HOCHUM CacTaBHMM JI€JIOBHMA, jeAMHMIIAMa, LIEBHUM IpPUKIbyuYllUMa, npatehom
ornpemMoM win cuctemuma. OnroBopHOCT mpou3Bohaua je Ja MpoBepH Aa JIU je IPOU3BOJ Y
OKBHpY NpPEIMETa U MOAPYYja MPUMEHE TUPEKTHBE.

KoMmb6uHanmja mpousBoja u JenoBa, o KOjuX je CBaKH y CKJIaay ca IUPEKTUBOM Koja ce
npuMemyje, He Mopa yBeK Ja OyJe y CKIIaay ca JUPEKTUBOM, Kao nennHa. MehyTtum, y Hekum
cllyyajeBUMa, KOMOWHAIMja pa3IMYUTHX [POU3BOJA U JIEJIOBA, IPOjeKTOBAaHMUX WIIU
MOHTHPAHUX O] CTpaHE MUCTOT JIMIIA CMaTpa c€ TOTOBUM IIPOU3BOIOM, KOjH, Ka0 TaKaB, MOpa
na Oyne ycarjamieH ca JUpeKTHBOM. llpomsBohjau croxeHOr mpou3Bonma je mMmoceOHO
OJIrOBOpaH 3a M300p oaroBapajyhmx KOMIOHEHaTa 3a FeTOBY HM3paly HIIM 3a MOHTaxXy Ha
TakaB Ha4MH J1a OH Oyze yckialeH ca ogpendama oarosapajyhe TMpeKTHBE U 32 HCITYHaBambe
CBUX 3axTeBa JTUpPEKTHBA y Be3n ca TUM ckionoMm, EC m3jaBom o ycarmamenoctd u CE
o3HaueBambeM. OmIyKy O TOMe Ja i KOMOMHaIMjy MpOU3BOJa U JejoBa Tpeba cMmaTpaTH
JjemHuM (PUHATHUM TPOU3BOIOM MOpa Jia JJOHece Mpou3Bohad, o ciydaja JIo cirydaja.

[TpousBoa Koju je MOABPTHYT 3HAYajHHUM MPOMEHaMa ca IMJbeM Ja ce MOAU(DUKY]jy
ETOBE OpUTHHAIHE NeppopMaHce, HAMEHa WM THUIl, HAKOH INTO je CTaBJbeH y yroTpely,
MOJ€E ce cMaTpaTh HOBMM Ipou3BoaoM. OBO ce MOpa OLIEHHBATH O] cly4aja 0 Cilydaja, a
HApOUYMUTO Y TOTJIeNy UJba JUPEKTUBE U THIIA MPOU3BOAA 00yxBaheHOT TUPEKTHBOM O KOjOj
je ped. Kana ce mpenpaBibeH mim MoAu(UKOBaH MPOHU3BOJA CMaTpa HOBHM IPOM3BOJIOM, OH
Mopa 1a Oyzae y ckiaay ca ojapemdama AMPEKTHBA KOje ce MPUMEHkY]y, Kaja ce Iiacupa Ha
TPKUILTE WIK CTaBJba y ynorpeOdy. OBO ce MOpa MPOBEPUTH WITO C€ CMaTpa HEOMXOIHUM Y
CKJIay ca OLIEHOM pU3WKa MPUMEHOM OJroBapajyhe mporeaype onemHrBama ycariaeHOCTH
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Koja je yTBpheHa KOHKpETHEM JAUpeKTHBOM. HapounTo ako ce onemuBameM pusuka aohe mno
3aKJbydKa Jia Cy MPHUPOJAA OMACHOCTH WU HUBO pH3UKa MoBehaHW, HOPMAIHO je Aa Tana
MOAM(UKOBAHHU MPOM3BOJ Tpeba cMaTpaTH HOBHM IMPOW3BOJOM. JIuIe Koje BpIIM 3HAYajHE
MpoOMEHe Ha TPOU3BOAY j€ OATOBOPHO 3a MpOBepy Ja Ju ra Tpeba cMaTpaTd HOBUM
MIPOM3BOJIOM WIIH HE.

[TpousBojie KOju Cy MOMpaBJ/bEHH (Ha MPUMEP, HAKOH KBapa), 63 mMpoMeHe OpUTHHATHHX
nepdopMaHCcH, HAMEHE WIM THIA, He Tpeba cMaTpaTH HOBMM IPOHM3BOANMMA, y CKIaay ca
JMpEeKTHBaMa HOBOT mpucTyna. [Ipema Tome, TakBM POM3BOIM HE Tpeba Ja ce MOJBPraBajy
OLICHHUBAbY yCarJlallleHOCTH, 0e3 003mWpa /Ja M je OPUTHHAIHU TPOHM3BOJ IUIACHpaH Ha
TPKUILTE Mpe WIK TOCHEe CTylama AUPEeKTHBe Ha cHary. OBO Baku Yak M KaJa ce MPOU3BOA
NPUBPEMEHO W3BO3M Yy HEKy Tpehy 3emsby paam mompaBke. TakBe aKTHBHOCTH C€ 4YECTO
00aBibajy 3aMEHOM Jeia y KBapy WIM HCTPOIICHOT Jiella PE3EPBHUM JIEJIOM, KOjH je
WJICHTHYaH, WM 0apeM CIIMYaH OpUTHHAJIHEM PE3epBHOM JeNly (Ha ImpuMep, MOTUQUKaIMje
Cy Morie jia ce aece 300r TeXHHYKOT pa3Boja, WIM 300T NMPEKHHYTE MPOU3BOAE CTApOT
nena). IIpema TOMe, aKTHBHOCTH OJp:KaBamka Cy y OCHOBH HCKJbYYEHE W3 TpeaIMeTa M
noJipyyja mpuMeHe AupekTuBa. MelhyTuM, y npojekTHoj a3y Mpou3BoAa MOPajy ce y3eTH Y
003up npensuleHa ynorpeda u oapkaBame.

Heke nupexkTuBe HOBOI MPUCTYIA EKCIUTMLUTHO M3Y3MMajy MPOU3BOJIE KOJU Cy MOCEOHO
WM UCKJBYYHBO TIpeABH)eHH 32 BOjHE.

JlupekTrBe HOBOT MPUCTYyTMa, KOje ce Mpekiamnajy u MelycoOHO MOomymyjy, MOKpUBAjy
IIUPOK CKYyT IMpOM3BOja M onacHocTH. Kao pesynrar Tora, MOXe ce IECHTH Ja € HEKOJIMKO
JMPEKTHBA MOpa Y3€TH y 003Mp 3a jelaH NpPOW3BOJ, MOMITO C€ IIACMaH Ha TPXKHUIITE W
CTaBJbamE y ynorpeOy Mory 00aBUTH TEK Kaja je Mpou3BOA yckiaheH ca cBuUM oapendama
KOj€ ce MPUMEY]Y.

OnacHOCTH TIOKpUBEHE OWUTHHUM 3aXTE€BHMa JUPEKTHBA TUUY CE PAa3IMYUTHX aclieKaTta
KOjU, Y MHOTHM CITy4ajeBUMa, AOMYHY]y jeAHH Ipyre (Ha MpuMep, JUPEKTUBE KOje ce OAHOCE
Ha EJIEKTPOMAarHeTHy KOMITATHOWIIHOCT W ONpeMy MOJ MPUTHCKOM MOKPHUBAjy IOjaBe Koje
HHUCYy oOyxBaheHe TUpeKTHBama KOje ce OJJHOCE Ha HMCKOHAIOHCKY OIpeMy WIJIM MallUHE).
OBo u3HMCKYje 3ajeIHNIKY TpUMeHy aupektruBa. Unman 296 cnopaszyma o ocHuBamy E3 mpyxka
JpXaBaMa uilaHMIama MoryhHoct wusy3eha oJ mpuMeHe Ipomuca 3ajelHUIe 3a OHe
NPOM3BOJIE KOjU Cy MOCEOHO INpenBul)eHH 3a BOJHE CBPXE, aKO C€ Taj MPOM3BOJ HANa3W Ha
JHMCTU KOJy je CAauMHHMO CaBeT y CKJIaAy ca wiaHoM 296, M moJ ycioBOM Ja TakBo u3ysehe
HEMa HEMOBOJFHOT YTHIIaja HA yCIIOBE KOHKYPEHIMje Ha TPXKHUINTY ajeTHHIIe, 32 MPOU3BOJIC
KOjU HHUCY TToceOHO MpeaBul)eHN 3a BOjHE CBPXE.

3.15 UcToBpeMeHa NPUMEHA IMPEKTHBA - TUPEKTHBE HOBOT MPHUCTYIA

butHn 3axteBu yTBpheHM TUpEKTHBaMa HOBOT TIPUCTyma MoOry ce MehycoOHo
NpeKJIanaTd WK JOMyHaBaTH Y 3aBUCHOCTHU O] pU3HKa KOjU Cy 00yxBaheHH OBHM 3aXTEBHUMA
a KOJH Ce OIHOCE Ha KOHKPETaH MPOHU3BO/I.

[TacMaH Ha TPXKHUIITE M CTABIbAhE y YIIOTPEOy ce MOTY 00ABHTH CaMo Kaja je MPOU3BOT
y CKJaay ca onperdama CBUX JUPEKTHBA KOje CE Ha Hhera OJHOCE M Kajla je OlCHUBAmE
yCarjameHoCTH M3BPIICHO y CKIIaay ca CBHM TUPEKTHBaMa Koje ce mpuMemyjy. Kama ase
WJIM BUIIC OUPCKTHUBA HOKpI/IBajy HUCTH MMPOU3BOJ WJIN PU3UK, IPUMCHA APYIUX OJUPCKTHUBA CC
MOe€ TIOHEeKa [ HCKJbYYHUTH, TPUMEHOM MPUCTYIA KOjH YKIbYUyje aHaIH3y pU3HKa MPOU3BO/IA,
umajyhu y Buny npenpulheny ynorpely, oHaKO Kako je neduHucao mpoussohad.
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JlupekTuBe HOBOT MPHUCTYIA, KOje ce Mpekiamnajy u MeljycoOHO IOomymYjy, TOKPHUBAjy
MIMPOK CKYT MPOHM3BOJA U ornacHOcTH. Kao pesynrar Tora, MoXe ce JECUTH J1a c€ HEKOJIHMKO
JMPEKTHBA MOpa y3€TH Yy OO03Mp 3a jelaH NMPOW3BOJ, IOINTO CE IUIACMAaH Ha TPXKHINTE M
CTaBJbale y ynorpeOy Mory o0aBUTH TEK KajJa je Mpou3BOA yckialeH ca cBUM oapendama
KOj€ ce MIPUMEY]Y.

OnacHOCTH TOKPUBEHE OMUTHHUM 3aXTE€BHMA JMPEKTHBA TUUY CE Pa3IMYUTHUX aclieKaTta
KOJH, Y MHOTHM CJIy4ajeBUMa, IONYyY]y JeIHH IpyTre (Ha MpuMep, JUPEKTHUBE KOje€ CE OJTHOCE
Ha €JEeKTPOMAarHeTHy KOMIIATHOMJIHOCT M ONpEeMy MO MPHUTHCKOM IOKPUBAjy MOjaBe KOje
HHUCYy oOyxBaheHe TUpEeKTHBaMa KOje ce OJHOCe Ha HHCKOHAIIOHCKY OIPEMYy WIJIM MallhHE).
OBO M3HCKYje 3ajeAHNYKY NPUMEHY ITUPEKTHBA. 3a Ipyre AUPEKTUBE, wiaH 296 cnopasyma o
ocHuBamy E3 Moxe ce y3etn y 003up, OCHM aKo ce MPOU3BOJ, IO CBOjOj NePUHULIU)HU, HE
MO’e KOPUCTHUTH 3a BOjHE CBpXe (Kao IITO Cy Urpayke, IUIOBHJIA 32 PEKpealljy ¥ pacxJyiaaHu
ypehaju). Unan 296 cnopasyma o ocHuBamy E3 mpyka napkaBama wiaHuiama moryhHoct
u3y3eha ox mpuMeHe mporuca 3ajeHUIIE 3a OHE TIPOU3BOJIE KOjH cy oceOHO mpeasul)eHu 3a
BOjHE CBpXE, aKO CE Taj MPOW3BOJ Haja3W Ha JINCTU KOJy j€ CAYMHHUO CaBET Yy CKIAdy ca
ymaHoM 296, W TMOa yCJIOBOM Ja TakBO M3y3ehe HeMa HEMOBOJFHOT yTHIAja Ha YCIIOBE
KOHKYPEHIIMj€ Ha TPXKUIITY 3ajeHUIle, 32 MPOM3BOJE KOjH HUCY MOCEOHO mpeaBuleHH 3a
BOjHE CBpXe J1a Oy/ie MPOjeKTOBaH 1 u3pal)eH y cKiaxy ca CBUM JTUPEKTHBaMa KOje Ce Ha mera
NpUMEBYjy, Ka0 W Jia Ce TMOJABPTHE MpPOIEIypH OLCHHBAMmba YCArjameHOCTH Yy CKIamy ca
BHMa, YKOJIUKO HUje npyraduje mpernsuheHo. Heke aumpekTuBe ce AMPEKTHO IMO3MBAjy Ha
NpUMeEHY JPYTHX TUPEKTHBA (Ha MpHUMeEp, IUPEKTHBA KOja Cce OJHOCH Ha JM(TOBE TMO3MBA CE
Ha JUPEKTHBE KOje Ce OJHOCE Ha MaIlMHE, a JUPEKTHBA KOja Ce OJHOCH Ha TEPMUHAIHY
OlpeMy 3a TEJICKOMYHHKAallWje Ha TUPEKTHUBY KOja Ce OJHOCH Ha HUCKOHAIMIOHCKY OIPEMY).
Hako TakBO mMo3uBame HUje 00yxBaheHO M3BECHUM OpojeM TUPEKTHBA, OMIITH MPUHIIUT
HCTOBpPEMEHE NpUMEHE W Jlajbe BaKHM KaJa OWTHU 3aXTEBH JUPEKTHBA JIONYHaBajy jEAHU

apyre.

JIBe WM BUIIE TUPEKTHBA MOTY J1a MOKPHUjy MCTH MPOW3BOJ MM OMACHOCT. Y TaKBOM
Cllyyajy TpUMEHa JpyTuX IHPEKTHBA je YeCTO OrpaHWuYeHa HCKJbY4emeM ojapeheHux
IPOM3BOJIA U3 O0JIACTH MPUMEHE JIPYTHX JUPEKTHBA, MM JaBAmHEM IPEIHOCTH KOHKPETHH])O]
mupekTuBu. OBO OOMYHO 3axTeBa aHANM3y pHU3UKA ITPOW3BONA, WJIM TIOHEKaJ aHAIU3y
npensul)eHe HAMEHE TPOM3BOJA, YMME ce OHJa onapehyje AupekThBa Koja ce MpUMEmYje.
Kana ce crmemmduimpajy omacHOCTH Koje ce OJHOCE Ha NPOM3BOJA, NMPOM3BOhauy Moke
noMohu onemrBamke pU3UKa U3BPIICHO OJ1 CTPaHE OpraHHW3alrja 3a CTAaHJAPAN3AIH]y Y BE3H
ca XapMOHM30BaHMM CTaHJapAMMa 3a MPOU3BOJA KOjU je y NHUTamy. Y3umajyhu y o03up
JIOMUHAHTHE PU3MKE POM3BO/IA, OBA aHAIHM3a PU3UKA MOXKE JOBECTH IO 00jaBJbUBAKa TAKBUX
CTaHJAap/a MpemMa caMo jeIHOj 0] MOTYhuxX TUpEeKTHBa KOje ce IPUMEHY]Y.
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4 CE 3Hak

Ha mpary 21. Beka caBpeMEHHMIM CMO IIpolieca YyjeaumaBama eBpome. 300r Tora
MHCTHUTYTHU 32 CTaHAApIU3alMjy CBUX 3eMajba €BPOIICKE CKOHOMCKE yHHUj€ HEMPEKHIHO pajsie
Ha (opmupamy eBporckux crangapaa. OATOBOPHHUM CTpy4maldMa j€ jacHO Ja OBaj
NPUBPEIHN TPOCTOP MOXKE TEK OHJA Ja Hampeayje ako ce He 3amocTaBu W MehyHapoaHa
crangapamzanuja y ISO, IEC unm UIT. Ckyn pe3ynrara Koju MPOUCTHYY U3 OBHX aKTHBHOCTH
MOXE y HEKMM MOMEHTHMa Ja IMpeJCTaB/ba MOTEIIKONY KOHCTPYKTOpUMA y pa3sHUM
NPOM3BOIHUM IIEJIMHAMa TPWIMKOM pellaBamka MPAaKTUYHHUX 33/aTaka TOCTaBJLCHUX Ha
OCHOBY 3axTeBa Kymara.

4.1 EY-3Hamu cao0pa3HoOCTH

Hakan ycnemHe oneHe ycarjialeHOCTH IPOM3BOJAA Ca 3aXTE€BUMa AUPEKTHBA CIEIU
HOoCJeIBbU KOpaK; u3pajna 3HakoBa caoOpasHoctu. Ilox mojmom "EVY-3Hak caobpazHoct"
HoJpa3yMeBa ce:

EY u3zjasa o caoopaznocmu

EY wm3jaBa 0 caoOpazaHocTH je m3jaBa mpou3Bohada ca IMyHOM OJroBopHoOImhy 1a je
nmpou3Boa ycarjiameH ca CcCTraHjgapauMa  WiId JpyruM HOPMATHUBHUM  JTOKYMCHTHMAa
npeaBuhernM y qupektuBu. EY uzjaBa caoOpa3HOCTH MOpa J1a CaapiKu:

a) Ha3UB M aJ[pecy UCIOPYYHOIIa KOjH je U3/1a0 13jaBy,

0) nnentudukanujy npousBoaa (HazuB, Opoj THUNA WM MojJelia U CBe OWTHE NOJAaTHE
uH(pOpMalKje Kao ITO Cy: MapTuja, Mapka Uik CepujcKu Opoj, MOJAIM O Y3UMamky y30paka
Y BbUXO0Ba WICHTH(UKAIIH]A),

) peepeHTHE cTaHmapje WIM JApyra HOPMAaTMBHA JOKYMEHTa, WU TO Ha IMpelu3aH,
KOMIIJIETAH ¥ jaCHO YTBpl)EH HAUUH,

1) aKO je Ba)KHO, CBE JIoJaTHE MH(popMalMje KOoje MOry Ja ce 3axXTeBajy, Kao IITO je
KJlaca, KaTeropuja,

€) JaTyM u3JaBama JeKiiapallmje,

() moTIMC ¥ 3Bamk-e WM €KBUBAJICHTHH 3HAK OBJaITheHor uma,

I') U3jaBy J1a je JeKiapalyja u3aara moj MoTIyHOM OATrOBOPHOIINY HUCIIOpyYHOLa.
CE 3nax

ITpousBox ce o3nauaBa cum6OosoM "CE", mTo 3HauM A2 je Mpou3BO/ ycariamleH ca CBUM
MIPOIHCHMa E€BPOTICKE YHH]E, KOJH CE€ OJTHOCE M MIPUMEY]y Ha Taj TUI MIPOU3BOA, Y MOTJICTY:
0e30eqHOCTH, 3aIITUTE KUBOTHE CPEeIMHE U 3/[paBiba KopucHUKa. OBaj cuMm0Oom Tpeda 1a Oyxae
npaheH:

J Ha3MBOM WM HJICHTU(HUKAIMOHUM 3HAKOM MTPpOHM3Bohaya,

J HaBol)emeM KapaKTepUCTUKA MPOU3BOJA, KOje HACHTU(DUKY]Y TPOU3BO/,
J cuMO0JIOM OpraHu3alje Koja je ykJbyueHa y Haa30p (aKo je yKJby4yeHa),
o Opojem EY atecta 0 caoOpa3HOCTH (aKO TIOCTOjH),
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o cum6on "CE" Mopa ce Hanetu ako je moryhe Ha cam mpousBoj (Tabmiuia,
HaJICTTHUIIA U CJI.) WM Ha am0aliaxy 3a MaKOBamke MPOU3BO/IA.

EY usjaea npouzeooaua

EVY wu3zjaBa mpousBolhaua ce m3naje MpUIMKOM MPOMETa M3MEHJBUBE OMpPEME U CaapKu
ucTe mojatke kao EY m3jaBa o caoOpa3HOCTH y3 00aBe3Hy HAIIOMEHY Jia C€ OlpeMa MOXKe
MYCTUTH y paJl TEK HAKOH YTBphHBama J1a MallllHA Ha KOjy C€ MOCTaBJba 33/10BOJbaBa 3aXTEBE
nupektuse EY.

EY amecm o caobpaznocmu

EVY arect o caoOpa3HOCTH je JOKYMEHT KOjUM CE Ha OCHOBY M3BEITaja O MCIIHUTUBAKY
MPOU3BOJa, TOTBphyje J1a je MPOU3BO Ha MPOIMKCAH HAYMH UCIIUTAH U J]a UCIyHhaBa 3aXTEBE
nupektuBe. EY atect o caobpa3zHocTi Mopa Aa caipxu:

® Ha3WB W aJpecy OpraHM3allvje 3a aTeCTHpame, Ha3UB U aJipecy mpou3Bohaya,

® OmNuC Mpou3BOja (TUI. KapaKTEPUCTHKE, HAMEHY U CH.), OJpeade KojuMa je MpOUu3BOI
caoOpa3zaH,

e 10oceOHe ycioBe 3a Kopuiheme mpou3Boaa, Opoj arecra.
® YCIIOBE U POK Ba)K€Hha aTecTa,

e wuMme U QyHKIH]y OBJamrheHor JuIa 3a MOTIUC aTecTa. ATeCT 0 caoOpa3HOCTH W3/1aje
Jp>KaBHA OpaHW3allvja HaJUIeKHA 3a MOCJIOBE CTaHIApIU3alfje WM OpTraHu3alja Kojy oBa
OBJIACTH.

dopmupameM HaBeleHHX 3HaKoBa EY o caoOpa3HOCTH ca JMpEKTHBaMa 3aBpPLICHO je
[EJIOKYITHO JIOKyMEHTOBAE CBHX YUYHMICHHX AKTUBHOCTH YHMME je TPOM3BOJ CIpEeMaH 3a
IPOMET U MyIITamke y paj Ha TEPUTOPUJHU pkaBa uiaHuna EY.

4.2 Ilpersen eBponCKHX AUPeKTHBAa '"'HOBOr mpucryma" wu
oarosapajyhmux crangapaa

VY nponecy yckinahuBama TEXHUIKHAX TPOIHCA KOJU BaXKe HA TEPUTOPHJU €BPOIICKE YHHU]E
BEJIMKM OpOj HAIIMOHAJTHUX CTaHAAp/a je MpepacTtao y IupekTuBe HasBane "Hosu mpuctym".
JupexTrBe nepuHUCAHE CBOJUM OCHOBHUM 3aXTEBHMa M €BPOIICKHM CTaHIApIMMa HaJlaxy
MOLITOBAk-¢ TEXHUYKHUX 3aXTEBa KOJH BaXKE 3a LEJIO TPXKUIIITE EBPOTICKE YHH]E.

e Hanmonannu ctanmapau
e EBporicku cTanmapau
e lHTepHAMOHATIHU CTaHAAPIN
e [IpoueHTyanHu OJHOC CTaHIapaa
Ilpezneo esponckux oupexkmuea "Hoeoz npucmyna' u oozosapajyhux cmanoapoa.
[Ipernen nupexTruBa
e "Mamune" 89/392/EEY on 14/6/89 ca nomynama. Baxku ox 1 /1/1993.

e "Hucku HamoH" (eJeKTpO ompema MpojeKTOBaHa 3a ymorpeOy y oapehenum Ha-
norckuM rpanunama) 73/23/EEY oxn 19/2/73 ca nonynama. Baxu ox 19/8/74.
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e "EnexrpomaraerHa kommnatuOmiHoct" 89/336/EEY ox 3/5/89 ca nomynama. Baxxu
ox 1/1/92.

e "Ompema 3a nuuny 3amtuty" 89/686/EEY on 21/12/89 ca nomynama. Baxu of
1/1/93.

e "Vpehaju m cuctemMm 3amITUTE HAMEHEHH 3a YMOTpeOy y EKCIUIO3UBHUM
cpenunama" 94/9/EEY op 23/3/94. Baxu om 1/3/96 ca mpema3sHUM MEpUOIOM 10
30/6/2003.

e "Koncrpykumonu npoussoaun" 89/106/EEY ox 21/12/88 CAJl. Baxxu ox 27/6/91.
o "Urpauxe" 88/378/EEY on 3/5/88 ca nomynama. Baxxu ox 1 /1 /90.

e "Vpehaju na rac" 90/396/EEY on 29/6/90 ca nonynama. Baxwu ox 1/1/92.

e "Cygnosu nox nputuckoM" 87/404/EEY on 25/6/87 ca nomyHama.

e "Menuuuncku ypehaju" 93/42/EEY ox 14/6/93. Baxu on 1/1/95 ca npenaznum
nepuosiom 10 31/12/99.

e "AktuBHu yrpalhenn menunackn ypehaju" 90/385/EEY ox 20/6/90 ca nomyHama.
Baxwu ox 1/1/93.

e "Uammu 3a oamop" 94/25/EEY on 16/6/94. Baxu on 16/6/96 ca mpenazHum
nepuosom 10 16,6/2000.

o '"Tenexomynukanuonu TepmuHamu" 91/263'EEY ox 29 4 91 ca nonmynama. Baxu
ox 6/11/92.

e "EkcriosuBu 3a muBwiHy ynotpedy" 93/15/EEY ox 5/4/93. Baxwu on 1/1/95 ca
npenazHuM nepuoaom go 31/12/2002.

e '"bojnepu" 92/42/EEY on 21/5/92 ca nmonmynama. Baxu on 1/1/94 ca mpenasznum
nepuosiom 1o 31/12/97.

NHcTpymMeHTH 3a Mepeme ca HeayTomMaTckuM — QyHkimoHucameM" 90/384/EEY
ox 20/6/90 ca nomynama. Baxxu oz 1/1/93 ca npenazuum nepuogom o 31/12/2002.

VY ¢a3m Hanpra Hanase ce ciaeache qupexTuBe:
e Ompema noJ NPUTUCKOM
e [Ipenmeru on AparomeHuX MeTaia
e AwmOanaxa u

e Otnauu o amoOaiaxe.

4.3 IlperJen cranaapaa

VY mporpamy crarmapauzanuje CEN/CENELEC 06e30emHocT je Ha TpPBOM MECTY.
[Tporpam 6e30€THOCTH MAaITMHA j€ TOJIE/bCH Y HEKOJIIMKO KaTeropuja ca MUJbeM Jia ce n30erHe
MIOHABJhAE U Jla ce oMoryhu jorudan pas3poj koju he momohu OpkeM IOHOIICHY CTaHIApIA
W JIaKOM TIO3MBaWky Ha Jpyre craHaapae. l[IpemMa ycBOjeHOM mporpamy Xwujepapxuje
CTaHJap/ia, OHM Cy MoJeJheHU Ha cTaHaapae tuna A, b u 11,
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Heku cmanoapou muna A

EH-292-1,2 - OCHOBHM KOHIIENT, I€HEpAJHW NPUHIMIN 32 MPOjeKTOBame; aeo 1:
OCHOBHM TEPMHUHH U METOJ0JIOTH]a, €0 2: TEXHUYKH MPUHLUIN U crienuuKamje

EH-294 - be3benHocHa pacTojama Koja cripeyaBajy J0XBaT OMacHUX 30Ha
EH-349 - MuanmaHa pactojama 3a n3deraBame MoBpe/a AejioBa Teja

EH-418 - Omnpema 3a XHTHO 3aycCTaBibame; (YHKIMOHATHH acCHeKTH;, Hayejla 3a
KOHCTPYHUCaHE

EH-563 - TemnepaTypa MoBpIIMHA KOj€ ¢€ MOTY JIOJIUPUBATH

EH-641-1 - Hadena eproHomuje mpu KOHCTPYHCamy; /1€0 1: TEPMUHOJIOTH]a W OIIITA
Hayena

EH-842 BusyenHu curHaaym onacHOCTH

EH-50100-1 3amrtuTa enekTpooceT/bUBUX KOMIIOHEHATa; 1e0 1: cnenudukaiuja onmTx
3axTeBa

EH-844-1,2,3 EproHOMCKH 3aXT€BH 32 pa3Boj IUCIIEja U KOHTPOJIHHUX IMOKpeTaya
EH-50059-1,2 TlpuHuunu nHANIKpaka, O3HAaYaBamba U MOKpEeTamba
Heku cmanoapou muna b
EH-536 Mamune 3a npou3Bomy rpalleBHHCKOT MaTepujaia; 3aXTeBu 6e30e1HoCTH
EH-574 Vpehaju 3a 1BOpyYHO yIIpaBbame
EH-632,690,703,
706,707,708,
709,907,908,
909 - be30eaHOCHU 3aXTEBH 3a MOJHONPUBPEAHE U IIIyMapCKe MallliHe
EH-691, 859,860 bezbeanoct mamuHa 3a o0paay ApBeTa
Heku cmanoapou muna 1]
EH-704,774,786,
745,836 be3zdemHOCHM 3aXTEBH 3a MOJHONPUBPEIHE U ITyMaPCKE MaITHHE
EH-809 Ilymme 3a TeqHocT
EH-861 be3bennocT mammHa 3a o0Opagy apBeTa

OgaxBy konuemniyjy je npuxsaruo ISO/TC 199 (Texunuku xomutet 199 3a 6e36e1HOCT
MamuHa) ¥ cxogHo Mmehycoonum noroopuma ca CEN/CENELEC, ISO je mpey3eo.

4.4 CE 3nak

CE 3Hak cuMmbonuiie ycarjameHOCT Ipous3Boja ca Baxehum 3axteBuma EY koju ce
NpuUMeRYjy ¥ KOju cy mpomucanu 3a npousBohaya. CE o3Haka koja je mocraB/beHa Ha
IPOM3BO/IE je M3jaBa OJIrOBOPHOT JIUIIA KOja 00yxBara cieaehe YumbeHHUIIE:

1. Jla je mpom3BO/ ycarjiaiieH ca CBUM MPOMUCcHUMa Koju ce npuMewnyjy y EY, u

2. la cy usBpieHe oAronapajyhe nporeaype olemHBamba yCcarianeHOCTH.
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CE o3HauaBame je 00aBe3HO U O3HAKa CE MOpa IMOCTaBUTH IIPE HEro IITO CE HA TPXKUILTE
WIN y ynoTpedy cTaBu OWUJIO KOjH MPOU3BOJ, OCUM aKO MOCEOHE AMPEKTHBE HE 3aXTEBajy
npyrauvje. Kama mpow3BoAM TOUIEKY 3aXTeBUMa HEKOJIHMKO JTUPEKTHBA, KOJjUMa je
npeasuheno nocrasbarbe CE 03HaKe, TUM O3Ha4aBameM C€ YKa3yje Ha MPETIIOCTaBKY O
ycarjameHoCTH IPOM3BOAa ca oApendaMa CBUX OBHX JUpeKTHBa. [IponsBox He cMe 1a HOCH
CE 3Hak, ako HHMje TOKpUBEH TUPEKTUBOM KOjOM ce Mpe/iBul)a leHO CTaBIJbaIbE.

4.5 IIpunnunu CE o3HauaBama

CE 3nak 00e30ehyje ycarmameHocT ca CBUM OOaBe3ama Koje mpousBohaum Mopajy na
UCIyHEe 3a ofpelheHH NpPOU3BOJ, HA OCHOBY AupekTHBa EY kojuma ce mpomucyje HeHO
nocTtaB/bame. Kama je mocraB/beHa Ha MPOM3BOJIE, OHA MMa 3HA4YCHE H3jaBe KOjy Jaje
(U3UUKO WM MIPABHO JIMIIE, KOj€ je 3HAK MOCTaBWJIO WJIHM je OATOBOPHO 3a mocraBibambe CE
O3HaKe, KOjOM ce J0oKa3yje Ja je MPOM3BOJ] ycarjalieH ca CBUM ojpeadama Koje ce Ha TO
OJTHOCE M J1a je OMOo MOABPIrHYT OAroBapajyhuM nporeaypama olehrBamba yCcariaeHOCTH.

Crora, np)xaBama 4IaHWIIaMa HHUje JO3BOJHCHO JIa OTPAHNYABA]y TUIACMAH Ha TPXKHUIITE
cTaBJbamke y ynorpedy mpousBoge ca CE 03HaKOM, OCHM aKo TakBe Mepe HE MOTy Ja ce
OTIpaB/ajy Ha OCHOBY JOKa3a O HEycarjalleHOCTH Mpou3Boja. J(upekTuBe Koje mpeaBuhajy
craBbatbe CE 03HaKe yriaBHOM ciesie MPUHIUIE HOBOT MPUCTYIA U TJI00AIHOT MPUCTYIIA,
aJM OBa camo 1o cebu Huje peneBanTHO 3a puMeny CE o3nauaBama.

CE o3HauaBame MOXKe, 3alpaBo Jia ce yBeJe Y 3aKkoHOAaBcTBO EY kao mpomucaHa o3Haka
0 yCarJameHoCTH y ciefiehum cuTyanujama:

® aKO Ce KOPHCTH METoJa IMOTIYHE XapMOHM3alMje, IITO 3HA4YM Ja Cy Pa3IHduTh
HAIIMOHAJTHY MTPOMUCH KOjU MOKPHUBA]y HCTE jaBHE MHTEPECe Kao U AUPEKTHBA 3a0pambeHH, U

®  aKO JUPCKTUBA CAAPXKHU TPOIECAYPE OICHHBAKA YCAMIAMCHOCTH y CKIATy ca
omykoMm 93/465/EELL.

Kao ommre mpaBuiio, cBe JUPEKTUBE HOBOT MpHcTyna mnpeasuhajy nocraBbame CE
3HaKa. Y W3y3€THO OMpaBJaHWM CIIydajeBHMa, TUPEKTHBA 3a MOTIYHY XapMOHHU3alWjy Koja
ciequ omnyky 93/465/EELL moxe na mpensuau apyraurju 3Hak ymecto CE o3HauaBama.
[Tomro cBM MpPOW3BOIM KOj€ TOKPHBAJy AMPEKTHBE HOBOT npuctyna Home CE 3Hak, HHje
npeaBuleHo Jja 0Baj 3HAK CIY’KM y KOMEpLHjaIHE CBPXE HUTH je TO 3HaK MOpPEKa, MOIITO He
MOKasyje J1a je mpou3Bo npousseacH y EY.

4.6 O3nHauyaBame NPOU3BOAA

Ob6aBe3a nocraBibarba CE 03Hake OJHOCH ce Ha CBE NMPOM3BOJAE y OKBHPY NpeaMeTa
nojipyyvja IpUMEHE JUPEKTHBA KOje mpeaBul)ajy HmEHO MOCTaBJhakhe U KOJU CY HAMCHCHH 3a
tpxxkumte EY. IIpema Tome, CE o3Haka ce MOpa IOCTaBUTH Ha:

® CBE HOBE MPOU3BOJE, OMIIO Ja Cy MPOU3BEACHU Y JpXKaBaMa WIaHUIaMa Wik y Tpehum
3eMibama,

e xopumrheHe u MOJIOBHE MPOU3BOJE yBe3eHE U3 Tpehux 3emMasba, U

® CYIITMHCKU M3MEH-EHE MPOU3BOJIE HAa KOje ce MPHUMEYjy AUPEKTHBE Kao Ja Cy HOBU
IIPOU3BOIH.
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HupexktuBama ce Moxe UCKbyuuTH npuMeHa CE o3HauaBama Ha M3BECHE MPOMU3BOJIE,
YaK M aKo ce JMPEKTHBA Y CBAKOM CIIy4ajy MpUMemyje Ha Taj mpousBoj. Kao ommre npasuio,
TaKBH IIPOM3BOAM MOTY CJIO00IHO Ja IUPKYJIHIILY, CaMO KaJjia ce:

e y3 BHUX Haja3uW H3jaBa a ycarjJamieHOCTH (Kao ITO je ciydaj ca 0e30eIHOCHHM
KOMITOHEHTaMa Ha KO0j€ Ce OJIHOCH JMPEKTHBA 3a MAIIMHE U Ha JCIMMUYHO H3paljeHe yamiie
KOJH C€ HABOJIE Y TUPEKTHBH 3a TUIOBHJIA 332 PEKpearnjy),

® y3 BUX HajJa3u M3jaBa O ycarjalieHOCTH (Kao IITO je TO CIy4aj ca MPOU3BOAUMA KOjH
Urpajy Mamy yJIOry y TOIJeAy 3/paBjba U 0e30€AHOCTH, HaBEJCHUM IpeMa JUPEKTUBH 3a
rpal)eBUHCKE TTPOU3BOJIE),

® y3 BUX Haja3M u3jaBa (Kao IITO je cayyaj ca MeaTuIMHCKuM ypehajuma uzpahenum mo
nopyyouan u ypehajuma mnpenBuljeHMM 3a KIMHUYKA MCIUTHBAKa, IITO CE€ HABOIU Y
JMPEKTHBaMa 32 aKTHBHE MMIUIAHTAOWIHE MEAMIIMHCKE ypehaje M MeIuIMHCKe amnapare, Kao
u ypehaje mpensuheHe 3a ouemuBame mNepOpMaHCH, IITO CE HABOAM Y IUPEKTUBU 32
MEIUITMHCKE ypehaje 3a UH - BUTPO AWJarHOCTHUKY ),

® Y3 BUX HaJa3W U CepTH(UKAT a ycarjameHocTH (Kao IITO je cay4aj ca KOMIOHEHTama
KOj€ C€ HaBOJE Y JUPEKTHBH KOja c€ OJHOCH Ha MOTEHLMJaTHO E€KCIUIO3UBHE atMocdepe, a
KOje Cy HaMEH-CHE 3a YrpaJiby y ONpeMy WM 3allITUTHE CHCTeMEe M HaBel)eHe y MUpeKTHBU
KOja ce OJHOCH Ha racHe ypehaje),

e Ha NPOM3BOJY Haja3u HA3UB MPOU3BOhada M O3HAKA MAKCHUMAJIHOI Kamamurera (Kao
IITO j€ TO CIy4aj ca MHCTPYMEHTHMA KOjHU He MOJUIEXKY OLECHhUBabY yCarjalleHOCTH Y CKIaTy
ca IMPEKTUBOM 32 HEAyTOMATCKE Bare), WiH

® 32 MPOM3BOJ, KOJU j€ MIPOU3BEIIEH y CKIaAy ca T0OpOM HMHKEHEPCKOM IMpakcoM (Kao
HITO je ciiyuaj ca onapeheHMM Tmocynama HaBEJICHUM y JUPEKTHBaMa KOje Ce OJHOCE Ha
jeAHOCTaBHE CyJI0BE O] IPUTUCKOM U OTIPEMY TTO/I TPUTUCKOM).

TokoMm mpenasHOr mepuojaa Mpey3uMarma JUPEKTHBE, Mpou3Bohau oOMYHO MOXe 1a
onabepe na yim he 1a UCITyHHU 3aXTEeBE TUPEKTUBE I OAroBapajyhux HAllMOHAHUX MPOIIHCA,
npou3Bohau Mopa z1a paszjacHu ogabpaHy OIIHUjy, A CTOTa U CTEIEH yCcarjameHOCT: H3PaXeH
CE o3nakom, y EIl w3jaBu 0 ycaryiameHOCTH W y JOKYMEHTHMA, OOaBEIITCHUMA WU
yIyTCTBHMA KOja MpaTte MPOU3BO/I.

[Tpomseohau, 6wito na je cmemrteH yHytap win y EY, je nmure kpajme OIroBOpHO 3a
ycarjameHocT Mpou3Boja ca onpendama aupekTBe U 3a mnocraBbabe CE  o3Hake.
[MpousBohau mMoxe ma 3aayku OBIAmheHOT TpeAcTaBHUKA ca ceqummreM y EY na pemyje y
ErOBO UMe. Y M3y3eTHUM IpUIIUKaMa ce MOKE€ CMaTpaTH Jia je JIUIE OATOBOPHO 3a IIacMaH
IPOM3BOJIAa HA TPXKHILTE MPEY3€eJI0 OJrOBOPHOCTH Mpou3Bohaua.

VY npunnuny, CE 03Haka ce He cMe CTaBUTH JIOK CE HE 3aBPIIM MPOIeaypa OlCHUBAKbA
ycarjameHOoCTH, Kako OM ce OCUTYypalio Ja je MpOoW3BOJA yCKialleH ca CBHM ofpendama
pENICBaHTHUX JAMPEKTHBA, OBO C€ OOMYHO JeliaBa Ha Kpajy ¢a3e MPOU3BOAKE, a OBO HE
npezcraBiba npodnem ako je CE 3HaK Ha MJIOYMIM ca MOJAIMMa, Koja ce He CTaBjba Ha
NpPOM3BOJl CBE JOK HE Mpolje KOHAYHO KOHTPONHO crame. Mehytum, ako CE o3Haka
NPE/ICTaBJba HEPA3JABOJUBH IO MPOM3BOJAA, WJIM KOMIIOHEHTE, TaKO MITO C€ CTaBJba
YTHCKUBAaKEM WU JIUBEHEM, O3HAKa CE€ MOJXE IIOCTABUTH Y CBaKo] Jpyroj eramu
NPOM3BOJIEBE, MO/ YCIIOBOM Jla c€ MPOBEPU Ja je ycariamieHOCT MPOW3BOAa oAroBapajyha
Kpo3 1enny a3y npou3BOIbE.

ITo mpaBunmy, CE o3Haka ce MOpa CTaBUTH Ha IPOM3BOJ WINM HEroBa IUIOUYUILy ca
noganuma. [lopen tora, oHa ce, MOXe MMOCTaBUTH Ha NAKOBame WM MpaTehe JTOKyMeHTe.
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Mebhytum, y W3y3eTHUM TpWIMKaMa, OHa CE MOXE YKIOHHUTH ca TPOHM3BOJA WIH HETOBE
wioynie ca mojmanmuMma. AkKo Huje moryhe 1ga ce OBO NpaBWIO TOIITyje, OBO OM OMIO
OTIPaBJaHO KaJa HEHO IOCTaBJbalkhe Ha Mpou3BOoJ HHUje Moryhe (Ha oapehene Bpcte
€KCIUJIO3WBA), WU HUje MOTyhe Mmoj peaqHUM TEeXHUYKUM WM €KOHOMCKHM YCIOBHMA, WU
rae Huje Owio moryhe momroBatd 300T Manux AuMeH3uja npousBoga. IIpema Tome, CE
O3HAaKa MOJKE JIa Ce TI0jaBH Ha MIPOU3BOINMA H:

1. 06e3 nuaenTuduKamoHor Opoja, MTO 3HAYM Ja OBJAMNEHO TEJIO HHUjE YU4EeCTBOBAJIO Y
da3u npousBoame (Momyn A, moaynu An u L[ rae je onamrheHO Teo y4ecTBOBAJIO CaMo
TOKOM (ha3e MmpojeKkToBama u komOuHanuja moayia b u 1), mmu

2. ca wuzeHTH(UKALIMOHMM OpojeM, IITO 3HAYM Ja OBJAINEHO TeJIo mpey3umMa
OJIrOBOPHOCT 3a:

e  JCHUTHBaWba MOCEOHMX acrmekara npows3Boga (Moxynu An u L{n kama je ommamheHo
TEJIO YYECTBOBAJIO TOKOM (ha3e MPOU3BOIE).

e  mposepe mpousBoAa (Moxynu A2 u 112),

e  TIpoBepaBama W UCIIHTHBAMKA M3BPIICHA Ja O ce OIEHMIIA YCarialmeHOCT MPOU3Bo/Ia
TOKOM (haze KOHTpoJIe Mpou3Boame (Moayiu @, G u I'), wim

®  OICHUBAKE NPOM3BOAKE, o00e30eherme KBanmMTeTa NPOM3BOAA WIM TOTIIYHO
o0e30eheme kBamurera (Moaynu [, E, X u muxoBe Bapujante).

CE o3Haka ¥ uaeHTU(PHUKAIMOHU Opoj oBiamrheHor Tesia He MOpajy HEONXOJHO Ja ce
crtaBe y camoj EY. Onu mory nma ce craBe m y Tpehoj 3eMJbH, aKO je€ TIPOU3BOJ TaMO
NPOM3BEJICH, a OBJAmNEHO Telo M3BPIIWIO OLCHHMBAKE YCArNIAIIEHOCTH Y TOj 3€MJBU Y
ckinany ca aupektuBoM. CE o3Haka u uaeHTH(UKAaMoHN Opoj HE MOpajy OUTH TIOCTaBJHEHU Y
HCTO BpEMeE, aJlu je YCIIoB J1a Oyay 3ajeqHo Ha npousBony. CE o3Haka ce cacToju HCKIbYYHBO
ox ciioBa "CE" m3a koje ciieqie HASHTH(PUKAITMOHA OPOjeBU CBAKOT OBJANrheHor Tena Koje je
YKJbYYEHO Y (ha3y IpOU3BOIBE.

Cnuke, ceMe WM JAPYTH 3HAIM KOjU TIOKa3yjy, KaTeropwjy ymorpebe mpowsBoma y
CKJIaJly ca HEKUM JIMPEKTHBaMa HOBOT MPHUCTyTa, KoMmisieMeHTapHu cy ca CE o3HauaBamewm,
aJli HUCY FHETOB CACTaBHU JICO.

4.7 CE 3HaK ¥ 0CTaJI4 3HAIl4 KBAJIMTETA 32 IPOU3BOJ

CE o3naka 3aMemyje cBe 00aBe3HE 03HAKE O yCarylalieHOCTH KOje MMajy UCTO 3HAUYCHE U
KOje Cy TocTajajie Mpe Hero INTO je JONUIO 0 XapMoHHW3anuje. TakBa HaIMOHAJIHA
O3HaYaBama ycariameHocTn Hucy komnaTtuOuiHa ca CE o3HauaBameM U mpelcTaBibaia Ou
KpIIEHEe JUPEKTHBA HOBOT TPUCTyNa Koje ce mpuMemyjy. [lpuimkoMm mnpey3umama
TUPEKTHBa, ApXaBe wiaHuile Mopajy Aa ykibyde CE 3Hak y cBoje HaIlMOHaJIHE MPOMUCE U
aaMuHHCTpaTuBHE mporenype. OHe ce Takohe Mopajy y3ApKaTh OJ yBOJICHA Yy CBOja
HallMOHAJTHA 3aKOHOJABCTBA OMJIO KOj€ Ipyre O3HaKe O YCarjameHOCTH KOja MMa HCTO
3Hauewme Kao u CE o3Haka.

Brnacuuim 3amtutHux 3HakoBa cnuyHux CE o3Halu, KOju cy Te O3HaKe CTEKIH Tpe
yBogewa CE o3nauaBama, Ouhe 3amruhenu o7 3BaHUYHE 3aIlJICHE TOIITO TaKBE O3HAKE, IO
npaBuity, Hehe oOMamMBATH TPXKUIIHE HAI30pHE OpraHe, JAUCTPUOYTEpe, KOPUCHHKE,
NOTpOIIaye WM Jpyre 3auHTepecOBaHE CTpaHe. Y TOTJeqy IHJbeBa TEXHHUUKE
XapMOHU3allMje, 03HaUYaBame U 03HaKe Koje ce Aoaajy y3 CE 3Hak Tpeba na umajy pa3inuuuTy
¢yskujy on one kojy muma CE osnaka. Ilpema Tome, oHu Tpeba nma ob6e3deme IomaTHY
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BPEIHOCT Y O3HAaYaBamy yCarjalieHOCTH ca IIUJbEBUMA KOJU C€ Pa3JINKYjy O]l OHUX Ha KOje Ce
onHocu CE o3Haka (EKOJIOIIKM acHeKTH KOjU HHUCY IOKPUBEHH JIHWPEKTHBaMa Koje ce
PUMEY]Y).

CraBspame IMpaBHE O3HAaKe (Kao IUTO je 3amTuheHn poOHM 3HAK Hpou3Bolhaua) WM
o3Haka ceprudukanuje u Apyrux 3HakoBa nopen CE 3Haka, M03BOJHEHO j€ y OHO] MEPH Y
KO0jOj TaKBa O3Ha4YaBama WM O3HAKE HE CTBapajy 3a0yHy kaja je y nutamy CE o3HauaBame, u
HE yMamy]y YUT/BUBOCT U BIUBbMBOCT CE o3Hake. OBa 3a0yHa MOXKe J1a c€ OJHOCH OMJIO Ha
3Hauewe win Ha obnuk CE 3Haka. PeneBanTHe cTpaHe koje he BepoBaTHO HOJa3uUTH Y
KOHTaKT ca oJpe)eHuM O3Ha4aBameM WM O3HAKOM Tpeda, ca CBOT CTAHOBHUIITA, J1a OJUTyYe
Jla JTM TO 0O3HAYaBam-E MM 03HAKa MPOY3POKYjy 3a0yHY.

10

2ol TTTTT

Cmuka 4. 1. CE 3HaKk (gecHo) u kapakteprctake camooaa CE

Omtyka na ce orpanuuu cio6oman nmpomeT npousBoja ca CE 3HakoM y ciiydajy Belmuke
HeycarjameHoCTH OOMYHO JOBOJAM JI0 TO3MBamka Ha MPOLEAypy 3amTutHe oxapende. Opa
mporenypa je ycMepeHa ka oMoryhaBamky KOMHCHJU Ja WMa TMperjie]] TaKBUX Mepa Ja
pasmoTpu 1a cy oHe ompaBaane. Ilopen tora, Tpeba ma ce oaBHMja pa3MeHa MHQOpMaluja
u3Mel)y HallMOHAHUX HAJ30pHHUX OpraHa O Mpeay3elMM KOPEKTHBHHM Mepama, Omio aa cy
3aCHOBaHE Ha BEJHMKO] HEyCarjJalleHOCTH WJIM He, TJeé C€ OBO CMaTpa MOJCCHUM H
HEONXOJIHUM MW TJe ce morpeba 3a 4YyBameM IIOBEpJbMBUX HH(pOpMaImja, Kao H 3a
TpaHcnapeHTHolthy Moxke momrtoBatd. [IpomsBohau, oBmamrheHu TpeaCTaBHUK, WU HEKO
JIpYTo JIMIIE MOXE CMaTpaTH Ja je mpeTprieno ryburtak 300r HeoAromapajyhe HamMoHaIHE
Mepe KOjOM je OrpaHUYeHO CII000HO KpEeTame MPOU3BOIA.

Y TakBOM cCily4ajy, TO JHIEe OM WUMaJo TPaBO Ja TPaXH HATOKHAAY WITETE, TpeMa
3aKOHMMa JIp)KaBe Koja je MOKpeHysda Npoleaypy. AKO KOMHCHja Ha Kpajy MOCTyIKa
3aIITUTHE OApen0e cMaTpa Ja je HallMOHAJTHA Mepa HEeolpaBJaHa, TO MOXE Ja JOBEIe 0
cropa M TOKpeTama IMOCTyIMKa 3a yTBphuBame OArOBOPHOCTHU 300T HEMpaBWIIHE MPUMEHE
3akoHa EY.

4.8 3amTura CE 3Haka

Jlp’kaBe 4IaHUIE MOpajy MMaTH y CBOM HAIlMOHAJIHOM 3aKOHOAABCTBY oJroBapajyhe
Mepe 3a chpeuaBame 37oynorpede u morpemrHe ymnorpede CE 3Haka u 32 KOPEKIU]y
curyanmje, ako nohe mo tora. IlocraBspame CE 3Haka Ha MPOU3BOA KOjU HHje TOKPHUBEH
HUJETHOM TUPEKTHBOM KOJOM C€ TPa)ku CTaBJhakhe TOT 3HAaKa cMaTrpa ce MmpeBapom, 300r Tora
IITO je BEepoBaTHO Ja he mMOTpoIIayu WIM KOPHCHUIM cTehu yTucak na Taj MpOM3BOA
3a7i0BoJbaBa oapehene 6e30eqHocHe mponuce EY. [Ipema ToMe, HaIe)KHU OpraHu MoOpajy
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MMaTH Ha pacrojiaramky MpaBHE HHCTPYMEHTE KOju UM oMoryhaBajy na aenyjy Kajaa ce paau o
OuurjenHoj nmpesapu y Be3u ynorpede CE 3naka.

Mopajy ce mpemy3etd mepe Aa ce o0e30enu ycariameHOCT a MPOTHB OHUX KOJH Cy
OJITOBOPHM 32 TO IITO HeycaryamieHu npou3Bo Hocu CE 3nak. CraBibame O3HAaKa M 3HAKOBA
nopen CE 3Haka momniexe onpehenum orpanmdemuma. Ham3opHu opraH mopa npemy3eTH
HEOIXO/IHE Mepe Kako OM OCHIypao Ja ce OBM NMPUHIIMIIM MOIITY]y M KaJa jé TO HEOIXOIHO,
Ja TIpemy3Me oAroBapajyhe Mepe. Mopa ce oryduBaTy o1 ciy4aja J0 Cilydaja, y CKIaay ca
NPUHITUIIOM TIPOTIOPIIMOHAIIHOCTH, Koje he Mepe mpemay3uMaTu TP)KUIIHU HaJ30pHU OpPTaHH.
JlpxaBa 4iaHuIia Mopa 00aBECTUTH KOMHUCH]Y M OCTaJle APXKAaBEe WIAHHUIIE & CBOjOj OJJIYIIH J1a
OTpaHU4U CI000HO KPETame yClie HelPaBUWIHOT nmocTaBibarba CE 03HaKe U 0 MepH NPOTUB
nuna koje je noctasmwio CE 3Hak Ha HeycarjiameHu MPOUu3BO/I.

OnHza je TO Ha ocCTalMM [Jp)kaBama 4WIaHUIAMa Ja OJUlyde Jia JIM je CIMYHa Mepa
HeonxoJHa win He. Huje HeomxonaH aerasbaH /0Ka3, Ja OM ce ompaBaaja Mepa, Kao HU
KOHCYJITallMje y BE3HW ca HAIMOHAJHUM Mepama, Kao INTO je MpenBuheHO Ja ce MPUMEHH
3amTHTHA Kiay3yia. MelhyTum, kommcHja MOXKe Ja Tpeay3Me Mepe mpeMa uwiany 226
crniopazyma o ocHuBamy Ell, aka To cMaTpa HEOITXOAHUM.

4.9 HNudpopMaumoHu cucTeM 0 MPpOMeHaAMa

Cucrem 3a Op3y pa3smeHy wuH(pOpMaIMja YCTAaHOBJBEH ]€ ITUPEKTUBOM 3a OIIITY
0e30eqHOCT TpPOM3BOJA, Kako OM ce pellaBalie XUTHE CHTyaldje Ipoy3pOKOBaHE
MPOU3BOAMMA IIUPOKE IMOTPOIIHE KOjU TMPEACTaBJbajy O30MJBHY W HEMOCPEIHY OITacHOCT.
CucteM mpenocTpOXKHOCTH c€ TNMpHMEmyje 3a MenunuHcke ypehaje. OBUM cucremMom ce
3axTeBa Jla HAIIMOHAJHHU HAJI30pHU OpraH 00aBECTH KOMHCH]Y M OCTajie AP)KaBe WIAHHUIIE O
030MJPHUM HEJOoCTallMMa y nepopMaHcama, HEaJeKBaTHOM O3HAuaBamy WM YIMYTCTBUMA
KOja MOTY Jia JIOBely, WM Cy JOBEJa, 10 CMPTH TallijeHaTa Wil KOPUCHHUKA, WA 030UIBHOT
HapyllaBama HBHXOBOT 3/paBiba. MH(DopMamuje o moBpeqamMa HapOYUTO OHUM KOje HACTajy
Kao Iocleauia Hesrona kox kKyhe u y cimoOomHOM BpeMeHy, Koje Cy NMpOy3pOKOBaHE WIIH
YKJbYUY]jy TPOU3BOJIC, KOJH C€ Haia3e y 30MpIHM Mojaraka Be3aHUX 3a TMOBPEIE U y CUCTEMY
EV 3a pasmeny undopmarmja.

JlupektuBa 3a ommry 0e30€JHOCT MPOM3BOJAA Mpy’Ka NMPaBHY OCHOBY 3a CHUCTEM 3a
pasMmeHy mH(popManrja y OuTHUM cutyandjama. OBaj cucteM 3a Op3y pasMeHy uH(popmarmja
0 OMacHOCTUMA KOje HacTajy u3 yrnorpede npousBoa mupoke norpourmke (RAPEX) je ommtu
¥ XOPH30HTAJIHU CHUCTEM DPaHOT yrno3opaBama u npahema. OH je OCMUIIJBEH 3a pellaBame
XUTHHX CUTYyallMja KOHCYJTaIMje y Be3U ca HAMOHATHUM Mepama, Kao IITO je mpeaBubheHo
Jla ce MPHUMEHM 3allTUTHA Kiay3yna. MehyTuMm, KOMHUCHja MOXE Ja Tpeay3Me Mepe mpema
ynany 226 cnopasyma a ocHuBamy ElLl, aka To cMaTpa HEOITXOTHHIM.

Cucrem 3a Op3y pa3smeHy wHH(]OpMamHja YCTAaHOBJBCH j€ JHPEKTHBOM 3a OIIITY
0e30eHOCT TPOM3BOJA, KAKO OM ce pellaBaje CHTyaldje MpOoy3pakoBaHE MPOHU3BOIMMA
IIMPOKE TIOTPOIIE KOjU TMPENCTaBJbajy O30MJBHY W HemocpenHy omacHocT. Cucrtem
NPEJIOCTPOKHOCTU C€ TPUMEHYje 3a MEIUIMHCKe ypehaje. OBUM CHCTEMOM ce 3axTeBa Ja
HAIIMOHAITHU HAJI30pHU OpraH 00aBeCTH KOMHCH]y W OCTaje JAp)KaBe WIAHUIE O 030MIBHUM
HemocTauma y nepdopmaHcaMa, HeaJIekBaTHOM O3HAa4YaBamky WM YIyTCTBUMA KOja MOTY Ja
JIOBEJly WJIM Cy JIOBeJNia O CMPTH MAalfjeHaTa WM KOPHCHUKA WM 030MJPHOT HapylaBarmba
BUXOBOT 37]paBJba. THpOpMaluje o moBpenama HapoOYUTE OHUM KOj€ HACTajy Kao Mocieaura
He3roja Koj kKyhe W y cIIoOOOJHOM BpeMEHy, KOje Cy TMpPOY3pOKOBaHE WIH YKIBYUY]y
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IpOM3BOJIE, KOjU ce Haja3e y 30MpIM MojaTaka Be3aHHWX 3a IoBpeae u y cuctemy EVY 3a
pa3meHy uHpopMarmja.

IIpou3eodu wiupoke nompouwire: 6p3a pazmena ungpopmayuja

JupekTBa 3a ommrty 0e30elHOCT HMpPOHM3BOJA Npy’ka MPaBHY OCHOBY 3a CHCTEM 3a
pasmeny uHdopmaimja y Outaum cutyarujama. OBaj cucteM 3a Op3y pazMeHy uHQpopMaiuja
y OMacHOCTHMA KOje HacTajy u3 ynorpede npousBoaa mupoke norpomurmke (RAPEX) je onmru
¥ XOPH3OHTAJIHU CHUCTEM DPaHOT yrno3opaBama u mpahema. OH je OCMUIIJBEH 3a pellaBame
XUTHUX CHUTyalldja Koje Cy MpOy3pOKOBaHE HOBHM, KOpPUIINEHHUM WM TONPaBJbEHUM
MpOM3BOAMMA KOJU TIPEACTaBJbajy O030MJbHY M HEMOCPEIHY ONAcHOCT IO 3.IpaBJbe M
6e30eHOCT moTpoIIaya.

IberoBa ocHoBHa HameHa je ma oOe3benu wuHpOpmanuje, kako Ou ce omoryhumo
OopraHuMa CBUX Jp)KaBa WIaHHIA Ja Mpeay3My HEmocpeqHe U oaromapajyhe mepe kajaa ce
youn 030MJbHA OTIACHOCT KOja je mpoy3pokoBaHa mpou3BogoM. RAPEX ce nmpuMemyje Ha cBe
NpOM3BOJIE HaMEH-EHE MOTPOIIaYMMa, WM 3a KOje je BEepoBaTHO Ja he HMX KOPHUCTUTH
MOTPOIIAYH, KOjU KaJla Ce KOPHUCTE IO HOPMAIHUM WM PEaTHO MPEABHIMBUM YCIOBHUMA
NpeCTaB/bajy, M3 OWJIO KOI pasjiora, HEMOCPEAHO W O030MJbaH PHU3UK 10 31paBjbe U
0e30eqHocT moTpormadya. OH MOKpUBa M XpaHy M WHAYCTPUJCKE TMPOM3BOJIE (KOJU HHUCY
xpana). OH ce Takohe mpuMemyje M Ha NPOHM3BOJEC IIUPOKE MOTPOIIHE NOKPUBEHE
JTMpEKTUBaMa HOBOT MPHCTYTIA, a MOCEOHO je BakaH 3a UTPayKe ¥ HUCKOHAIIOHCKE MTPOU3BO/IE.
OBo je 300r TOTa MITO CE AUPEKTHBaMa HOBOT MPHUCTYIIA He MpeBuha mporeaypa Kao Taksa, a
RAPEX ¢yHknuonuie y ckiagy ca JeTaJbHHUM TNpolleaypaMa IOCTaBJbEHUM Yy TPUIIOTY
JMPEKTUBE 32 OMIITYy 0e30€AHOCT MPOM3BOJA, UMM C€ YOUH 030MJbaH M HENOCpedaH PU3MK
HAIIMOHAJTHU OpPTaH ce MOpa KOHCYJTOBAIM ca CHa0AeBaYeM WM TUCTPHOYTEpOM MPOU3BOAA
0 KOME je ped, YKOIHUKO je TO Moryhe u morojaHo.

Komucuja kama ycBoju, WM OJJIydyd Ja YCBOjHU, XWTHE Mepe 3a CIpeyuaBame,
OTpaHMYABAKE WM HAMETAamhe MOCEOHUX YCIIOBA Y TIOTJIEy €BEHTYalTHOT MapKETHHTa WU
ynotpe0e Mpou3Bojia MHPOKE MOTPOIIHE, KOJU TIPEICTaBbay 030MIBHU U HETIOCPEIHH PU3HK,
JIOJJaTHU YCIIOB 3a no3uBambe Ha RAPEX je To miTo AejcTBO pu3MKa MOXKE /1a ce MPOIIUPHU U
BaH TepuTopHuje oapehene apkaBe diaHUIE.

On nmpkaBa wiaHHUIAa ce HE 3aXTeBa, Ka0o LITO je cIydYaj Kaja je y MHUTamy Mpolueaypa
3allITUTHE KJay3yJe y CKIaay ca JUpPEKTHBaMa HOBOT MPHCTYyMA, Aa 00e30ee J0Ka3, Koju
orpapjiaBa HaiuoHaiHu MeHH. Kommucuja yTtBphyje ma nu cy umHdpopmauuje yckiuaheHe ca
onpendama IUPEKTUBE 3a OMITy O0e30eqHOCT TMpom3BoAa M Tpociiehyje Wi OoCTaauM
npxaBama uinanunama. Kama je mpumemen RAPEX, komucuja, HakoH KOHCYJITOBama ca
JIp’kaBama 4ilaHHuIlaMa U Ha 3aXTEB HajMambe jeJHE Of] FbHX, MOXKE JIa YCBOJH OJITYKY KOJOM Ce
3axTeBa O] JpkKaBa WIAaHHUIA Ja Npeay3My HpuBpemene mepe. OBuUM Tpeba 1a ce ocurypa
3aIllITUTa 3/IpaBjba M 0€30€MHOCTH MOTpOINavYa U MPABWIHO (YHKIIMOHUCAE JEIUHCTBEHOT
TpxkuiTa. [Iponenype 3amrTuTHe Kiay3ylie npemMa JUPeKTHBaMa HOBOT MPUCTYTA MPUMEHY]Y
ce HezaBucHo o1 RAPEX-a. [Ipema Tome, RAPEX He Mmopa o6aBe3Ho na yhe y urpy npe Hero
IITO C€ MPUMEHH MpOoIeypa 3alTHUTHE Kiay3yie. MehyTuM nporenypa 3aliTUTHE Kiay3yJie
Mopa na ce npumeru nopeaq RAPEX-a kama np:kaBa wianuia oaiydu 1a TpajHo 3a0paHu WU
orpaHu4u cinoboman nmpotok npousBoja ca CE 3HakoM, Ha OCHOBY ONACHOCTH MJIM HEKOT
JIPYTOT 030MJEHOT PU3HMKa KOJH MPEACTaB/ba MPOU3BO/I.

Meouyuncku anapamu: cucmem npedoCmpoIHCHOCHU

Pusuiu koje HOce MenmuIMHCKU ypehaju HykHO mMajy cBeoOyxBaTaH cucTeM mnpahema,
KojuM he ce m3BemTaBaTH O CBUM O030MJPHUM HMHIIMIEHTUMA BE3aHUM 3a mpousBoj. Cucrem
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MPETOCTPOKHOCTH 3a MEIUIIMHCKE ypehaje mpuMemyje ce Ha CBe WHIIMJEHTE KOJU MOTY Jia
JIOBEIY, WM Cy MOXAa Beh J0Benu, 10 CMPTH MaIMjeHTa WM KOPUCHHUKA. WIM 030MIJbHOT
HapylllaBama HUXOBOT CTamka 3/[paBJba, a KOjU HACTA]y Kao mocieauna cieneher:

° OWII0 KOje HEHWCIPaBHOCTH WM HapylllaBamka KapaKTEepUCTUKa Wiu TnepdopmaHcu
ypebaja,

e  OWJIO KOje HENMPAaBWIIHOCTHU TPH TIOCTaBJbaby HAICITHUIIEC WU YIyTCTaBa 3a yrnorpeoy,
WM OMJIO KOT' TEeXHWYKOT WJIM MEAMIIMHCKOT pas3iora y Be3W ca KapaKTepPHUCTHKaMa WIIH
nepdopmancama ypehaja, a Koju AOBOIM 10 TOra Ja IMpou3Bolay CUCTEMATCKH MOBYYE CBE
ypebhaje ucror tuma.

[TpousBohau je oaroBopan Aa aKTHUBHpa CHUCTEM IPEIOCTPOKHOCTH M MOpa, Y CKIaay ca
THM, Aa 00aBeCTHM HAJ30PHHM OpraH O WHIMICHTHMAa KOjH Cy JIOBEIH JO AaKTHBHPama TOT
cucrema. Hakon obaBeriraBama nmpousBolhau je y o0aBe3n a U3BPILN UCTPAXKHUBAKA U LIaJbe
M3BEITA] HAI30PHOM OpTaHy J1a Pa3MOTpH, y capalmbHu ca THM OpraHoM, Koja Mepe Tpeba na
ce npeny3me. Hakon obaBenTaBama o]l CTpaHe Mpou3Bohaua ciequ OleHhHUBabEe KOje BPIIU
HAJ30pHU OpraH, YKOJMKO je Moryhe 3ajeqHo ca mpousBohauem. HakoH oremuBama, Taj
OopraH Mopa oaMax 00aBECTUTH KOMHUCHjY M OCTajie Ap>KaBe WIaHHUIE O MHIUACHTHMA 300T
KOJUX Cy TpeIy3eTe pelieBaHTHE Mepe MM ce O HhHMa pa3MHuIlba. Tajga KOMHCHja MOXKE
npeay3eTd KOpake 1a KOOPAMHUPA, OJIaKIIa U MOJAPKH Mepe Koje Cy Ipeay3eind HallMOHAIHU
HaJ30pHM OpraHM Kaga ce OaBe HMCTOM BpPCTOM HHIMJCHATa, WM aKO j€ HEOMXOMHO,
npeays3etu Mepe Ha HUBOY EY (Ha mpumep, npeasuhame nMoHOBHOT onpehuBama Kiace TOT
ypehaja). YcmocraBuhe ce U yYUHUTH MPUCTYIAYHOM HAIJICKHUM OpraHMMa OaHKa rmojaTaka
Koja caapku u3Mmel)y octanmux wuHpopmanMja momaTke A0OMjeHE y CKIIAy ca CHCTEMOM
npenocTpokHOCTH. CHCTEM NPEAOCTPOKHOCTH C€ PA3NHUKyje O TPOLexype 3aIlTUTHE
KJIay3yJie, MOILITO 3aXTeBa o0aBeITaBamke Yak U ako Mpou3Bolau mpery3mMe HeOmXoaHe Mepe
Ha 700pOBOJHHO] OCHOBH. MMak kasia mpuMemyje CUCTeM MPEOCTPOKHOCTH, HAJI30PHU OpraH
je takohe oOaBe3aH Ja YCBOjHU PECTPUKTHUBHY Mepy y MOIJeNy HeyckialeHuX Mpou3Boia
o3HaueHux CE 3HaKoM, ako ce MpHMemYjy YCIOBH 3a MO3MBAKE HA 3aLITUTHY KIAy3yldy U Y
CKJIaay ca THUM Jia 00aBECTH O OBOj MEpH Yy CKJaay ca IMpoLeaypaM 3alllTUTHE KIiay3yJe.
MebhyTtum, cucteM mpeaoCTpOKHOCTH HE Mopa 00aBe3HO Ja ce KOPUCTH IIpe HEro IITO ce
IPUMEHH MPOIelypa 3aIUTUTHE KIay3yJie.

4.10 IIpousBoau yBe3enu u3 tpehux 3emana

[TIpormucom (EELL) 6p. 339/93 o mnpomepama ycarjameHOCTH ca MPOMUCHUMA 3a
0e30eHOCT MPOU3BO/IA, Y CIy4ajy MPOU3BOJa KOjU C€ YBO3e U3 Tpehux 3emMasba 3axTeBa ce Ja
[IAPUHCKU OpTraHu Oyay HETMOCPEIHO YKJBYYCHH y AKTHBHOCTH TPXKHUIIHOT Haj3opa U Y
UHPOpPMALIMOHE CHUCTeME KOju cy 3a To mnpeauhenu mnponucuMa EY u HaumoHamHUM
MPOIKCHMa, 3a CIIy4ajeBe KOjU Ce OJHOCE Ha Mpou3Bojie W3 Tpehux 3emasba. O MapuHCKUX
oprasa ce moce0HO 3axTeBa Ja MPUBPEMEHO 00ycTaBe maacMan pobe, Koja mokasyje oapehene
KapaKTepUCTUKE Koje OM m3a3Bayie 030MJbHY 3a0pHHYTOCT 300T TOCTOjamba O30MJBHOT M
HETIOCPEIHOT PU3HKA IO 3[paBJbe U 0€30€THOCT, O] HOPMATHUM U MIPEIBUIUBUAM YCIOBUMA
ynotpe6e. McTo Baku ¥ Kajia ITApUHCKH OpraHW yCTaHOBE JIa HEJIOCTaje JOKYMEHAT 3a KOJU ce
3axTeBa Jia MPaTy MPOU3BOE, WIH Ja MPOU3BOIM HE HOCE 3HAK WM MOTPEOHY HAJCTHHILY O
ycarJiallieHoCTH ca mponucuMa EY WM HallMOHaTHMM MpOmUcHMa O 0e30eTHOCTH
pou3Boja, Koje ce 3axteBajy. [Ipomuc (EELL) 6p. 339/93 ce npuMmemyje Ha IpOU3BOJAE KOjU
ce yBo3e u3 Tpehux 3eMasba, 63 003upa aa JIu Cy TOKPUBEHU ITUPEKTUBaMa HOBOT MPHUCTYIIA.
Kana cy y nutamy NpoW3BOIM MOKPUBEHU JTUPEKTHBaMa HOBOT MPHUCTYIA MAPUHCKUA OpPraHH
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MOpajy OMTH TTOCEOHO OTMPE3HU MIPH MpOBepaBamy 1a i urpadyke nMajy CE 3Hak, kama ce oHe
MOTY CMaTpaTH TOTOBUM MIPOHM3BOJMMA KOjHU Cy MpPEICTaBJbeHM Ha HauyuH (MaKoBambe,
03HayaBame, CTaB/baE HAJICITHUIIA) KOJU YKa3yje Ha To na he ce macupaTu Ha TpxKUIITE 6€3
nasbe mpepane. LlapuHcku opranu Mopajy na obaBecTe TPXKHUIIHE HAJ30pHE OpraHe O CBOjOj
OJUTYITH Jla TIpUBpEMEeHO 0o0ycTaBe TUIacMaH MPOW3BOJA, a HAJA30PHHU OpPraHu MOpajy OUTH y
HOJI0XKajy J1a Ipeay3My oarosapajyhe mepe.
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S Meauuuncku ypehaju / Medical devices 98/79
EC nupexTHBa 3a MeTUIUHCKe ypehaje

5.1 VYBon

EBporcko TpxkumiTe MeIUIMHCKUX ypehaja, mpencraBiba ToOAUIIBA 00MM Tpoaaje o 45
muijapau espa (nmoaarak 3a 2008. ronuny). OBO 3Ha4M Jja je OHO, Ha IPYTOM MECTY y CBETY,

0JIMax M3a CEBEPHO-aMEPUUKOT, MITO jJaCHO TOBOPH O ELETOBOM BEIIMKOM IMOTEHIIH]jaTy, KOjU

ce MOpa OIPKABATH ¥ CTATHO yHarpehupaTu' .

IIpeMa 0BOj IOUPEKTUBH ,MEOUIMHCKUA ypehaj'" ce nepuHMIIE KAO0 HMHCTPYMEHT,
amapaTypa, nmpuoop, Matepujan U copTBEp KOjU C€ KOPHUCTH 3a JHUjarHO3Yy, MPEBEHIIH]Y,
npaheme, neueme win noMoh moBpeheHUM U XeHAMKenupaHuM Jbyanma. CBU MEIUITMHCKU
ypehaju cy mpeIMeHT 3aKoHa M peryJiaTuBe, Koju cy ooyxBaheHu cienehum qupekTuBama:

e  90/385/EELl (akTMBHM UMILTAHTATH),
e  93/42/EEl] (MeguuuHcku ypehaju), u
e  98/79/EILl (MH-BUTPO OUjarHOCTHUKA).

Jleo peameTa oBor pana je mupektuBa 93/42/EEIL, no3nara mo Hazmeom MDD (MIJ1)
JTMPEKTHBA.

Haxne neraspauja neduaumja MJ1J1 nupexTuse, o0yxBara:
1. lujaruosy, npeBeHIujy, npaheme, euewne NoBpeh)eHUX U XCHIUKSITUPAHUX JbYIH,

2. UctpaxxkuBame, 3aMeHy WM MOAU(PHUKAIM]Y aHATOMCKUX WM IICUXOJIOMIKUX MpOIieca,

3. ITomoh kox ympaBspama MporecuMa Ko YOBEeKa KOjU ce OJHOCe Ha (apMaKoJoTH]y,
MMYHOJIOTH]Y WIH MeTaboI13aM, alli caM Kao acucTHpajyhu mporecu.

BaxxHo je HaBecTH, mITa CBE O] MEIUIIMHCKUX ypehaja u amapata MJIJ] nupekTuBa He
oOyxBaTa, na OM ce KOpPHUCHUIIMMAa CTaBjhballa Ha YBHJ jeJHO3HAYHA NpOIEIypa HCHE
npUMeHe, a TO CY:

® WH-BUTPO MEIUIIMHCKH ypehaju, o0yxBahenn nupextuBom 98/79/EL],
® AKTMBHU UMIUIaHTaTH, 00yxBahenu aupexktuBoM 90/385/EEL],

® MEAMIIMHCKH Mpou3BoaU, o0yxBaheHu nupextuBom 65/65/EEL],

e JIMYHA 3alITUTHA onpema, ooyxBaheHa aupektuBom 89/686/EEL],

® KO3METWYKH Mpou3Boau, o0yxsahenu nupextuBom 76/768/EEL],

e JbyJCKa KpB, IJIa3Ma, KOIITaHa CPK U MPOU3BOAM OJT TOT'a,

® JBbYJCKH OpraHd U Berose henmje,

® JKMBOTHIGCKU OPTaHU M EKCIIEPUMEHTATHE KUBOTHIHE.

Csu 3axTeBu y M/I/] nupeKkTuBH Cy Npe CBEra OKPEHYTH UCIYHECHhY 3aKOHCKUX 3aXTEBa,
ca acleKTa HajBUIIET HUBOA 3AIUTUTE 37paBjba 0e30€IHOCTH M XKMBOTa NaunujeHata. OBU
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(3axTeBH) MOpajy OMTH jaCHO MCITYHECHH a TO JOKAa3aHO Y PEJICBAHTHO] JOKYMEHTAIH]H, KOJOM
ce onobpasa CE 3Hak 3a OBy IUPEKTHBY.

VY 3aBucHocTH o Kiacudukanuje MeaMIUHCKUX ypehaja (mro je mato y crnenehoj)
Ta4yK1) HOTU(PHUKOBAHO TeJO, 3aayxeHo 3a CE 3Hak 3a oBy oOsacT, qeHUHHUIIE jeTHOZHAUHY
MpoleTypy 3a olewmuBame, a Ha aooujenn joro CE 3Haka, cTaBiba ce MAESHTH(OUKAITMOHHU
Opoj Tor HOTU(UKOBAHOT Tela.

CE 3nHak 3HauM Aa je MEOUIIMHCKH ypehaj mpou3BEeIeH y CarjaCHOCTH Ca 3aXTEBHMa,
NeUHUCAHUM OBOM JTUPEKTUBOM, KOjU Cy TIaK TpPAaHCIIOHOBAaHW Y HAIMOHAIHO
3aKOHOJJaBCTBO.

[Ipoueaypa 3a olieHy ycarialeHCOTH ca OBOM JUPEKTHBAM, Y TOM cllydajy 00e30ehyje:
e  aHaNM3y, OLIEHY U MMHUMHU3UpPAkE pU3MKa HETaTUBHUX edekara,

. noBehame OMOKOMITATHOMIIHOCTH a CMamelkhe M CIUMHUHAIN]Y pPHU3UKA Off
nHpexmuje,

e  00e30cheme MOTHMyHE ENEKTPUYHE, ENEKTOMAarHeTHE M MEXaHWYKe 3alliTHUTE,
e  00e30eheme o1 OMI0 KOje HEMPUjaTHOCTU OJ1 KOMOMHAIIM]€ TPOU3BO/IA, U

e  o0e30eheme jenmHOCTAaBHMX MHCTPYKIHMja 3a Kopumheme U TMOCTyName Yy
W3HCHATHUM CHUTYaIlfjama.

Kopucrtu koje nma npousBohad o1 OleHE ycarianeHOCTH M0 0BOj JUPEKTHUBH CY:
e  KJIMHMYKA WM JUjarHOCTUYKA OIICHAa MEIUIIMHCKOT ypehaja,
e  nopeheme ca nepuHNCAaHUM KapaKTEpUCTHKaMa MPOU3BO/Ia,
e  00e30eheme TepaneyTCKUX M TUjarHOCTUYKUX KOPHUCTH 32 TAIUjeHTa, U
e  00e30eheme TauHOCTH MepemA.

[Toce6HO ce HamoMUIE Ja TIpeMa MpaBWIMMa OBE JUPEKTUBE, TPOU3BOhay je aykaH aa
00e30enu mnpeheme W onpkaBamke MNPOM3BOJA y HETOBOM JKMBOTHOM BeKy. EBporicka
komucuja je y 2006. TOOWHM TOKpEHyJa MpOIeaypy H3MEHE M JOMyHE IUPEKTHBE O
MEIUIUHCKUM ypehajuma, Koja je mpakTu4Ho 3aBpiueHa 21. nenembpa 2008. rogune.

5.2 Kaacudpukauuja MeauuuHCcKux ypehaja

HupextuBa 93/42/EEL] 3a meaunuHcke ypehaje o0e30ehyje mUXOBO Iacupame Ha
TPKUIITE TOKpUBajyhu mmpok criekrap oBux ypehaja, kao mro cy: ypehaju u cpeacrsa mpse
nomohH, pa3TUUUTEe BpCTE MpoTe3a, ompeMa Ha Oasm X-3paka W ynTpasByka, EKI
MEIUITMHCKA OTIpeMa, CTEHTOBH, CTOMATOJIOIIKH MaTepHjad, T/,

OcHOBHM IIWJb KiIacu(uUKalije MeIUIUHCKUX ypehaja je cTBapame BUXOBUX Ipyma KOju
ce MOTY TIOJIBPTHUTH HMCTO]j MPOIEIYPH OILIEHE yCarilalleHOCTH, KOja je 3BaHUYHO y IPUMEHH
on 1. janyapa 1995. rogune. /lanac ce mpema OBOj AMPEKTUBU KOpHCTH cienehu cuctem
KIacuduKanmje METUIIMHCKUX ypehaja:

1. Knaca I - ypehaju HucKor pusmka mo maiyjeHTa, KOoju ciyke kKao "crmosbHa" moMmoh
HalujeHTy,

2. Knaca II a/6 - ypehaju cpeamer pusuka, Kao ITO Cy eIeKTOMEIUIIMHCKU ypehaju,

3. Knaca III - ypehaju Bucokor pusnka, Kao MITO Cy KapAMOBACKYJIapHU KaTETEpPH.
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3HauM mpeMa IpaBUIMMa OBE TUPEKTHUBE, CBH MEIUIIMHCKH ypehaju ce kiacuukyjy y
YeTUpH TpyIlie, IpeMa MpaBwiInMa npumene, natuM y Auekcy IX MDD nupextuse. Ypehaju
HaIpaBJbEHU OFf CTPAaHE CaMOl KOPUCHUKA Cy Takole MOJJIONKHH HCTUM KpUTEpHUjyMUMa
KIacudukanuje.

5.3 CE peuynuk 3a MDD nupekrtuBy

MJ1J1 nupekTrBa KOPUCTH yoOHUYajeHy TEPMHHOJIOTH]Y 32 OIIEHY yCarjamieHOCTH KaKo je
to Beh nedumHuUcaHo u 3a japyre nupekTuBe. OBIE ce /Jajy caMO HEKH TEPMUHHU KOJH CY
crennduanu 3a MJ1/] qupexTuBy:

e _mpubop" - 3Ha4YM [0, HE 1Ie0 MeAMIMHCKH ypehaj, koju My o06e30ehyje Heky
¢byHKuMjy, anu caM He 3HayM HUITA. Kao neo nenuHe MenunuHcku ypehaj je moanmoxan
OIICHH yCarjameHocTy (He mpudop).

e AKTUBHU METUIMHCKH ypehaj" - 3Haun MeaunuHcku ypehaj, koju GyHKIIMOHUIIIE
noMohy efeTpuyHe eHeprije YhjH je U3BOP JbYCKO TENIO WM CHIIa TpaBUTaLHje,

e  ,aKTUBHU HMMIUTAHTAOWIHM METUIMHCKH ypehaj" - 3HauM aKTUBHU MEIMIIMHCKU
ypehaj, Koju ce Hajyenrdye KOPUCTH MPH ONEpalrjy a 3aMembyje HeKy (QYHKIH]Y, Koja ce
[I0CJI€ MHTEPBEHIIN]€ IOHOBO YCIIOCTaBIba,

e  MeauuuHCKH ypehaj HampaB/beH OJ CTpaHE KOPUCHUKA' - 3HAYM MEAUIMHCKH
ypehaj, HampaBbeH mpema crenuUUHUM MOoTpebama, HAMEHEH HCK/BYYHBO 3a
MojeIMHAYHY yIoTpeOy,

e '"ypehaj HaMeWEH 3a KIIMHWYKA UCTPAKHUBamka' - 3HAYM aKTUBHU UMIUTAHTAOMITHU
MEJUIMHCKH ypehaj, koju kopucte nekapu y creruGUIHUM KIMHUYKHM YCIOBUMA
WCKJBYYHBO 33 UCTPAKUBAIbA,

e  _HamepaBaHa ymoTpeOa" - 3HA4YM JeTajbaH oOmuc yrnorpedbe u Kopuinhema
MeauuuHCKor ypehaja, koju aedunuiie \eros npoussohad,

e IMINTamke y ynorpebu" - 3Ha4M MoYeTak KOpuimhema MeTUITMHCKOT ypehaja,

e  ,aKTUBHHU JMjarHOCTUYKA MEIUIMHCKU ypehaj" - 3Ha4M aKTUBHU MEIMIWHCKHU
ypehaj, xoju ce y KoMOWHANMju, ca APYTMM METUIIMHCKUM ypehajuma KOpUCTH 3a
IIMjarHo3y, npaheme Win Jeueme CTama, 37paBba iU MOBpe/a NnalyjeHara, u

e  ,aKTHUBHH TepaneyTcku ypehaj" - 3HauM CBaKM aKTHMBHU MEIUIUHCKH ypehaj, Koju
Ce KOPUCTU CaMOCTATHO WJIM Y KOMOMHALIMjU ca APYTMM METUIIMHCKUM ypehajeM, Koju
npaTd, TMOJAp)KaBa WIM 3aMelyje OHoJjomKke (QyHKIOUje, uYuMe ce MoboJplaBa
3[IpaBCTBEHO CTam€ NalMjeHTa WK ce yOlaxyje BheroB XeHIUKeTl.

5.4 OcHoBHn kopauu npu Aepunucamy CE 3Haka 3a MeauIUHCKE
ypebaje

[IpaBuuma 2, 10 u 15, kao u anekcom 1X MDD nupektuBe nepuHHCAaHU Cy €1EMEHTU
3a mpumeny CE 3naka. OH Tpeba na Oyne yousbMB Ha W BHUIJbUB Ha MakoBawy U ypehajy.
[Ipouenypa nobujama CE 3Haka 3a MmeaunuHCKH ypehaj, cacToju ce u3 cienehux kopaka:

e  ojpehuBame BpCTE MEIUIMHCKOT ypehaja - mpBO je MOTPEOHO YTBPIUTH KOjO]
BpCTH OH npunaza (ypehaj umau npudop),
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e wiacupukanmja MeAUIHMHCKOT ypehaja - oxpehuBame rpymne/moarpymne Kojoj
MEIUIIMHCKK ypeha] mpumaza, carjlacHO Hampea HaBeIeHO] KiIacupUKaIuju |
npaBuwinMa y anekcy IX MDD nupektuse. Hajoossu Boauy 3a obnact kinacudukanuje
MenunuHckux ypehaja je MEJIJIEB 2.4-1,

e  oxapehuBame mporenype cepTudUKaIyje 3a Bally Kiacy MEAMIIMHCKOT ypehaja -
KopuithemeM yImycTBa 3a OIEHY yCarjalleHOCTH YTBPAMTH MOTpeOHE JeTajbe 3a Balll
MEIIMIIMHCKH ypehaj,

° 3aJI0BOJbEHE NeUHUCAHNX 3aXTeBa - 00€30€IUTH Ja Ball MEeAULIUHCKH ypehaj
3aJI0BOJbU y TIOTITYHOCTH CBe AeduHucane 3axrere M/ nupektuse,

e  yclocTaB/bamke U npahewme CUCTeMa O U3BELITaBaky Yy AKIMICHTHUM
cUTyaljama Tpou3Bohauy je oOaBe3aH Ja yCIOCTaBU, KOpUCTH M yHampelyje oBaj
CHCTEM, a MOCEeOHO Ja Ta MpeIodYd W CTaBM Ha YBHJ 3a TO OBJAINEHWM OpraHHMMa,
u3JaBame JeKIapaluje O ycarjialleHOCTH - NpeAcTaB/ba NpPOLENypYy KOjy CIpPOBOIU
HOTHU(UKAIIMOHO TEJIO, HA 3aXTEB Mpou3Bohaya a cariacHo npasmwiauma M/l mupektuse,

e  UyBaTH JOKyYMEHTAlHWjy IMeT FOJMHA - JEKIapanyja O ycarjalleHOCTH, TeXHUYKa
JTOKyMEHTaIja, U3BEIITajH M CepTU(UKATH M3JaTH OJ CTpaHE HOTH(UKAIIMOHOT Tela,
MOpajy ce 4yBaTH HajMame IeT roaumHa. llomro mpomsBolhad 3aBpIM MPOU3BOAKY
MeIUIMHCKOT ypehaja u

e  perucrap ommamhenux Tena y eBponu - MJIJ] nupekTtuBa 3axTeBa Boheme
peructpoBaHux mnpomsBohaua memaumuHcKkux ypehaja. [Ipema kiacudpukanmju, xoja je
Harpes JaTa, Kao U perucTap opjamheHux Teia 3a OBy 00JIacT.

5.5 IIpumena MDD aupextuse

[Ipumena oBe TUPEKTUBE ce cacToju o ciaeachux kopaka:

1. KipyyHM 3axTeBM - perucTpaiyja HUCIOpydmiIala - CBH KJbYYHH 3aXTEBU OBE
JTUPEKTHUBE MOpajy OMTH arCcOIyTHO 3aJ0BOJBEHU. T0 ce OCEOHO OAHOCH HAa MCTIOPYYHOIIE,
KOjH yTUYY Ha BHUX, a OHU MOPajy OMTH 0J0OpeHH 1o mpomnucanoj mpouenypu. [Iponszsohau
Mopa oBiamheHoM Tesry JOKa3aTH Ja aricoyTHO MCITyHaBa cBe KJby4He 3axTeBe. OpnamtheHo
TEJI0 MOXe OuTH npenctaBHUK EY 1 oH MOke OUTH perucTpoBaH KOJ BIaJMHE areHIdje Koja
j€ OATOBOpPHA 3a OBY 00JIACT.

2. AIMHMHHCTPAaTHUBHHM 3aXTEBU - TPEACTaBJbajy OOJATHY TIpyIy, Kojy Takohe Tpeba
BOJHUTH KpO3 TIoce0aH perucrap, a OHu 00yXBarajy:

a).ycariamnieHOCT ca MOCeOHNM 3axTeBUMa n3 AHekca 1 oBe TUpEeKTHBE,
0). TOKa3WBamkE O HCIYHEHOCTH Bepr(UKaIMje POjeKTOBamba,
IT). IOKa3MBakE O HCIYHEHOCTH MPOIEype OLIEHE PU3HKA,

I). NTOKa3uBambe IMOCTOjaba KIMHUYKE EBUACHIHjEe O €(PEKTUBHOCTH MEIUIUHCKOT
ypehaja,

€). mpuMeHa mporeaype o npahemy ypehaja Ha TPKUIITY,

¢). KoMILIeTHpamke AeKIapallyje 0 ycarjiaineHoCTH,

T). O/Ip’)KaBamke TATOTEKE TEXHUYKUX HHPOpMaIHja 0 POU3BOLY, U

x). ctaBbame CE 3HaKa Ha Mpon3BOA (MM HKETOBO MTAKOBAKE).
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3. 3axTeBu 3a 0e30emHOCT - AHekc | OBe AMPEKTHBE ACPUHHUINEC CKYN HajBAXXHH]JUX
3axTeBa KOjU CE€ OJHOCE Ha MPOjeKTOBame MeAUIIMHCKOT ypehaja. OHu o0yxBaTajy cienehe:

a). OIIITE 3aXTeBe 32 0€30€THOCT KOje Tpebda PEeIINTH y IPOjeKTa0Bamky,
0).MUHMMHU3ALUjy PU3UKA O KOHTAMUHAIIH]E,
I1). KOMIIATHOMITHOCT ca MaTepHjainma ca Kojuma ypehaj moxke mohu y KOHTaKT,

I).MUHHUMM3ALK]y MOTYhHOCTH 32 MHUKPOOHMOJIOIIKY KOHTaMHHALM]y, Kao W TIOjaBy
Xa3apJHUX CUTYyallnja,

€).3allTUTy 0] MOryhHOCTH I'y0Jbeha MEpHE CIIOCOOHOCTH M TauHOCTH (HameHe ypehaja
ca QYHKITHjOM Mepema),

¢). 3amITUTY O/ paaujaluje,
r).oAroBapajyhu HauMH oOeexaBama MPOU3BOIa, U
X). aJEeKBAaTHO YIYTCBO 32 KOPHUCHHKA.

4. OreHa ycaryiameHOCTH - PeXUM U Tpoleaypa oIleHe ycarnameHoctd 3a M
TUPEKTHUBY Cy MOceOHO neUHUCaHU 3a CBAKy BPCTY MPOU3BO/A, KaKO CIEIU:

a). Kiaca L - oOyxBara camo ypehaje Koi KOJjUX c€ OIEHYje ycarjalieHOCT ca
3axTeBuMa, npema Auekcy BTU oBe nqupekTtuse.

0). Kiaca Il a - oOyxBara MmequmnmHcke ypehaje, koju caapke cBe 3axteBe u3 Kiace I, kao
U 3aXTeBe Koje mpousBohau mpu aynuTy Tpeba la AeMOHCTpUpa a oJHoce ce Ha 00e30eheme
KBaJIUTETa MPOM3BO/A, a TpeMa meMru HOTU(UKOBaHOT Tea. OBJe TOCTOjU HEKOIUKO OTIIH]ja
KOje ce MpH ayauTy MOTYy jaBHTH, alM j€ BaXHO HANOMEHYTH Ja He Tpeba ma Oyay
3aJI0BOJHCHH/MCITYE-EHU CBH 3aXTEBH Koje caapxu QMS mopern, Beh caMo OHM KOjU ce OJJHOCe
Ha MIPOM3BOI.

Kiaca Ilb - oOyxBata memunmHcke ypehaje, koju campke cBe 3axreBe u3 Kmace I, kao u
3axXTeBe Koje MpousBohad Mopa /a JOKaxe Jia MpUMeryje a oJlHOCE ca Ha cBe 3axTeBe QMS
MOJIeNIa ca acmeKaTa MPOU3BO/AE, MPOjEeKTOBAmha W 3aBPIIHOT UCTIUTHBAma. Ca MPaKTUIHOT
aclieKTa TO 3HAYM Ja PErHcTpalldja OBE IUPEKTHUBE 32 KOMIIAHW]y 3HA4YM Jia je MPOU3BOJ
(MenuumHCKH ypehaj) narerpanan neo QMS-a.

5.6 3akpy4um

Meaununcku ypehaju mocrajy cBe BaKHHjH, aKO HE M HaJBOXKHU]JU €JIEMEHT y 3alITUTU
3npassba Jpyau. Janac mocroju mpeko 8000 TMmoBa MenmMIMHCKHX ypehaja, Koju MOMIEKy
noj npouexaype aooujama CE 3Haka Ha Tpxxuity EY.

EBporicka KoMmucHja MPEKO CBOJUX IMPEKTOpAaTa W PEICBAHTHHUX Tela, CTAIHO Paad Ha
CTBapalby M YyHAIpeACHY jEIMHCTBEHOT OKBHpa 3a CJI000AHY TPrOBUHY MEIUIIMHCKUX
ypehaja, koju he OuTH Moy3aanu 3a KOpHUIIheme.
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6 Cucremu kBajgurera - MeauIMHCKA CPeACTBA,
NnojeAMHAYHHU 3axTeBH 3a npumeny ISO 9001

ISO (Mehynapoana opraHusanyja 3a CTaHIapAM3aldjy) je€ CBeTcka Qeneparuja
HAIlMOHATHMX WHCTUTyNHja 3a craHgapam3anyjy (wianwumna [SO). Pag wa mnpumnpemamy
meh)yHapoaHUX cTaHIapAa oBHja ce y TexHW4kuM komureruma ISO. Cpaka umanuna ISO,
KaJia je 3aMHTEepecoBaHa 3a MpeAMET paJa HEKOI O]l OCHOBAHMX KOMHUTETa, MMa IIPaBO Ja
JieNierupa CBOje MpEeJICTaBHUKE Y Taj KomMuTeT. MehyHapoaHe opraHusanuje, BIaJuHE U
HEeBJIauHE, Koje cy y Be3u ca ISO, Ttakohe ydectByjy y pamy. ISO ycko capabyje ca
MehyHapogHoMm enekrtporexanukoM komwucujoM (MEL]) y Be3n ca CBUM mNHTamuUMa
€JIEKTPOTEXHUYKE CTaHapau3alyje.

Hanpru melynaponnux crannapia, Koje Cy yCBOjWIN OroBapajyhu TeXHUUKH KOMUTETH
maspy ce cBuM uinanunama [SO panu ogoOpaBama npe Hero mrTo ux caBet SO npuxBat Kao
mehynapoane cranmapnae. Cranmapau ce ycBajajy mpema moctynky ISO mo xome cranmapn
Mopa TilacameM J1a 0100pu HajMame 75% unaHuua.

Mehynapoauu crangapa ISO 9001, npunpemuo je texuumuku xomuter ISO/TL] 176,
KBAJINTET YIIPaBJbaba M OCTANIO LITO CE OJHOCH HAa MEIUIIMHCKA CPE/ICTBA.

6.1 VYBona

ISO 9001 je ommrtu cranmapa KojuM ce AeUHUILY 3aXTeBH cucTeMa kBanutera. [SO
13485 yBomm moceOHE 3axTeBe 3a CcHa0AeBade MEAMIIMHCKAM CPEACTBHMA, KOJU CYy
cneuu(UYHUjU Of OMINTHUX 3axTeBa Aeduuucanux y crangapay ISO 9001. V Besu ca ISO
9001, oBaj mehyHapoaau ctanmap AehUHUIIE 3aXTeBE CUCTEMa KBAJUTETa KOJU CE€ OJTHOCE
Ha IpOjeKaT/pa3Boj, MPOU3BOIBY, UHCTATUPABE U CEPBUCUPABE MEIUIIMHCKUX CPENICTaBa.
OH okymsba cBe npuHIUIe 1o0pe npousBoane npakce (I'MII) koju cy BeoMa 3acTyIJbEHH Y
NPOM3BOJBGM MEAULMHCKUX cpenctaBa. OBaj cTaHIapA MOXeE Ja Ce KOPUCTH CaMoO Y
koMOuHanuju, ca ISO 9001 a He xao moceban crangapa. [locToju MHOIITBO MEIUIIMHCKUX
CpeZcTaBa a HeKH O] MOCEOHMX 3aXTeBa OBOT Mel)yHapoaHOT cTaHIapa ce MpUMEmbYjy caMo
Ha Ha3HA4Ye€HE rpyne MEeAUIMHCKUX CpelicTaBa. Te rpymne cy onmucane y kimay3ynu 3. pyru
MelyHapoaHM CTaHIapau AerajbHUje ofpel)yjy moceOHE 3axTeBe, KOjH C€ OJHOCE Ha OHE
3axTeBe KOju Cy HaBeneHU oBje. CHaOaeBaun Tpeba a MPEercruTajy U pa3MoTpe 3aXTEBE Y
oBUM o0sacTuMa, kKopuctehu peneBanTHe MelyHapoane cranpapnae. Pagu pasymeBama

3axTeBa OBOI' MeljyHapOIHOT CTaHIapHa, IPUIPEMIbEH je yBoaHn MelyyHaposu cranmapal .

6.2 1ISO 13485:2003, repmunu u JepuHuIHje

Meouuyuncka cpeocmea:

buno xoju mHCTpyMmeHT, amapar, ypehaj, maTepujan wid Opyru apTuUKai, Ouio na ce
KOPHUCTH CcaM WJIM KOMOMHOBaHO, yKJbY4yjyhu u coTBEp 32 MPONKMCHY PUMEHY, Ca HAMEPOM
npousBohaua J1a ce KOPUCTH 3a JbYAE, Y CBPXY:

® [I0CTaBJbaba JMjarHo3e, MpeBeHiyje, npahema, TpeTMana win yonaxasama 00JIeCTH,

e [IOCTaBJbama JHjarHose, npahema, TperMmaHa, yOnaxaBama WM KOMIICH3aLUje 3a
HOBPEY WM XCHANKEII,
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® UCHHUTHBaKkAa, 3aMCHE WM H3MEHE aHATOMU]E WU (PU3HOJIONIKOT MPOIIeca,
® KOHTPOJIC KOHIICTIIIH]E,

® 0JIp)KaBamkE WM MOPKABAE )KHBOTA,

e 1ne3nH(EKINja MEIUIIMHCKUX ypehaja,

e 00e30chuBame MHGOpPMaIIHja 32 MEIUITMHCKE CBPXE 3a MH BUTPO MCIUTHBAKE y30paKa
NOOUjeHUX U3 JbYICKOT Tela,

W KOjU HE TOCTH)KEC CBOj TJaBHU 3aJlaTaKk y WM Ha YOBEUYHjeM Tely y3 momoh
(dapMareyTCKuX, UMYHOJIONIKUX WM METaOOJIMYKHX CPEICTaBa ajlu KOju y3 momMoh THx
cpezcTaBa IoMaxe y (QyHKIIMOHUCHY OpraHH3Ma.

Hamomena - Kao monarak kareropujamMa MEJUIMHCKHX CpelCTaBa Ae(QUHHCAHUM JOIe,
u3pa3 "MEeIUIIMHCKO CpeACTBO" YKJbydyje W HEaKTHBHA METUIIMHCKA CPEACTBA M WH-BUTPO
JIMjarHOCTUYKa CPE/ICTBA.

AKmuena meduyuncka cpeocmea:

buio koje MEIUIIMHCKO CPEACTBO KOje Ce€ Yy CBOM pajy OcCjiama Ha M3BOP €JIEKTPUYHE
EHepruje WIM HEKHW IPYTd HW3BOP CHEPruje KOju C€ pasluKyje OJl JbYACKOT Tella WU
rpaBUTalyje.

AKMUGHO UMNAAHMUOUTIHO MEOUWUHCKO CPEOCMEO:

buio xoje akTHBHO MEIUITMHCKO CPEICTBO KOj€ C€ YHOCH Yy JbYJICKO TEJIO MOTITYHO HITH
JETUMHUYHO, XUPYPUIKUM MyTEM WM MEIUIMHCKOM HHTEPBEHIIUjOM Y MPHPOJIHE OTBOPE M
Koje Tpeba J1a OCTaHe | MOCye MOCTYIIKA.

HUmnnanmuouinno meOUyuHCKo cpeocmeo:
buio koje MEIUIIMHCKO CPEICTBO Koje Tpeda na:
® Ce MOTIYHO WIK ASTMMUYHO YHECE Y TEJIO0 YOBEKa UM Y IPUPOJIHE OTBOPE, UIIH
® Jla 3aMEHHM CMUTENIHY MOBPIIMHY WM MOBPIINHY OKa,

XMPYPIIKOM MHTEPBEHIIMJOM U Koje Tpeba J1a ocTaHe mocie MOocTynka HajMame 30 maHa,
¥ KOj€ MOJKE J]a C€ IIOMEPH CaMO MEIUIIMHCKOM HIIH XMPYPLIKOM HHTEPBEHIIN]OM.

Hanomena - Osa neduHunmgja ce pApyraudje NpUMEmYje KOJ HMMIUIAHTAOMITHUX
MEIUIMHCKUX CPEJICTaBa HEro KOJ aKTHBHUX MMIUIAHTAOMIIHIX MEIUIMHCKHUX CPEICTaBa.

Cmepuina MeOUyUHCKa cpeocmea:
buio xoje MeAMIIMHCKO CPEACTBO Koje je o3HaueHo kao ctepuiiHo [SO 11137:2006.

Hamomena - 3axTeBu 3a CTUKCTUPpAKLC MCIHUIHWHCKOD CpCACTBA Kao CTCPHUIIHOI, MOTY
outu NpEeaAMET APKAaBHUX HUIIN PCTUOHAIHUX IIPOIIHCa O CTaH,I[ap,HI/BaI_[I/IjI/I.

Emuxeme: nucane, uimamnaHne uiu zpa(ﬁulme
® 3aJICIIJbCHC Ha MECAULIUMHCKO CPCACTBO UJIN HEKY O lhE€TOBUX KYTI/Ija nin oMOTa, UJIn
® JIPUKJBYYCHC Y3 MCIAUIIUHCKO CPEACTBO,

OJIHOCE C€ Ha HJCHTU(UKALHM]y, TEXHUYKH ONMHUC U yHnoTpeOy MEAMLMHCKOT CpE/ICTBa,
aJM YKJby4yjyhu ¥ TpAaHCTIOPTHA TOKYMEHTA.

Hamomena - ¥V cBpxy kopumhema mehyHapomHor cranmapnia, KOPUCTH €€ TEPMUH
"o3HauaBame" kao mTo je y ctanaapay 1SO 9001, ynorpebsbeH y 3HaUeHY ""eTUKeTHpame'.
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Pexnamayuje kynaya:

buno koja nucana, eJIeKTPOHCKA WIIM yCMEHA KOMYHHUKAIH]ja, Koja MoTBphyje HexocTaTak
KOjH C€ OJHOCH Ha WAEHTUTET, KBAIUTET, TPAJHOCT, CUTYPHOCT WIM NPUMEHY MEAUIHCKOT
CpeZCTBa Koje ce Beh Hasla3y Ha TPXKUIITY.

Ynymcmeo:

Hamomene cHabneBawya, Koje mpaTe HCIOPYKY MEIUIMHCKOT CPEACTBA, paau
o0e30ehuBama nonaTHUX HH(GOpPMalIja W/WIH JaBamka caBeTa 1mTa Tpebda Ja ce mpeay3Me npu

e yMmoTpeOu MEIUIIMHCKOT CPE/ICTBA,
® [POMEHU MEIULIMHCKOT CPEACTBA,
e TmoBpahajy MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA CHA0 IeBaYY,

® YHUINTaBamby MEIUIIMHCKOT CPEACTBA, Y CBPXY M3MEHE WIJIM MPEBEHIMje U Y CKIIaay ca
JpXKaBHUM U PErHMOHAIHUM MIPOIHCHUMA.

6.3 QMS - 3axTeBH 3a CHCTEM KBaJIMTeTa
4.1 OaroBopHOCT PYKOBOJCTBa, NPUMEHUTH 3axTeBe HaBeneHe y 4.1 cranmapnpa [SO
9001:2003. 3a cucteme KBaJiuTeTa NpUMEHNUTH 4.2. cTanaap/a.

[Ipumenutn 3axteBe HaBeaeHe y 4.2.1 crangapaa ISO 9001:2003 3a ommure. [loceOnu
3aXTEBM 3a CBa MEAMIIMHCKA CpEJCTBA, CHaOmeBau Tpeba Ja HCIyHH M JOKYMEHTYje
cnenu(uIHe 3aXTEBE.

Hanomena - Ykonuko ce oBaj Mel)yHapoAHM cTaHAap KOPHCTU 3a yckiahuBame ca
KOHTPOJHHUM 3aXTE€BHUMa, y oceOHe 3axTeBe Tpeda J1a ce yKJbyde U oaroBapajyhu nmpormucu.

6.3.1 Ilocmynuyu cucmema Keaiumema

[Ipumenutu 3axteBe HaBeAeHe y 4.2.2 crannapaa [SO 9001:2003.

e opraHuzanyja Tpeda YCIIOCTaBUTH M OJIpKaBaTH MPUPYUYHUK KBAJIUTETa KOjU Tpeba na
CaJlpKu:

® IIMJb CUCTEMA YIIPaBJbakba KBAJUTETOM, YKJbYUyjyhu nerasbe u onpasniame 3a Ouiio xoje
UCKJbYUEHE WIH HE IPUMEHUBAGE,

® JIOKYMEHTOBaHE MPOLEeype KOje Cy YCIIOCTaBJbEHE 3a CUCTEM YIIPaBbamkha KBATUTETOM,
e omuc MHTEpakIuje u3melhy npoiieca cucrema ymnpasbama KBaTUTETOM.

[Mpupyuynuk kBajuTeTa Tpebda WCTAaKHYTH CTPYKTYpy JOKyMEHTalje cHcTeMa
YIPaBJbakha KBAJIUTETOM.

6.3.2 Koumpona ookymenama

[Ipumenutu 3axteBe HaBeaeHe y 4.2.3 ctannapaa [SO 9001:2003

JIOKyMETHHU KOjU Cy OTpPEeOHH O]l CTpaHe CHUCTEMa YIpaBJbalba KBAIUTETa MOpajy OUTH
KOHTPOJIMCAaHU. 3amucu cy ToceOHa BpcTa JOKyMeHara W Tpebajy OWTH KOHTpOJIHCAaHa y
ckiany ca 2.4.4. cranaapja.
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JlokymMeHTOBaHa TpOIeypa MOpa YCIOCTaBUTH Jaa OW ce aeduHucane morpede
KOHTpOJIE:

® TIPUKA3aTH U OJ00PUTH JIOKYMEHTE 32 aJICKBaTHY YIIOTPEOY,
® TIperyieflaTy U aKypUpaTH Kao HEOIIXOIHO U TTIOHOBO OJI00OPHUTH IOKYMEHTA,

e a ce OocHUIypa Ja ce TPOMEHEe M TpEeHyTHa pEeBH3Mja CTaTyca IOKyMEHTa
uaeHTudukyje,

® J1a ce OCHTypa pelieBaHTHA Bep3Hja MPUMEHUBUX JOKyMeHaTa 1a Oyay HOCTyIHE U
IIPUMEBUBE,

® J1a Ce OCUTYpa Ja JOKYMEHT Oy/ie YNTJbUB U UJICHTU(PUKOBAH,

e 1a ce OCHIypa Ja ce eKCTepHa JOKyMEHTa WACHTH(UKYjy M Ja ce HHXOBa
IUCTpUOYIIMja KOHTPOJIHUIIIE,

® J1a ce CIpeYu HEeHaAMEPHO KopHIheme Wi KOpHIThemhe 3acTapenx JOKyMeHaTa 1
Jla ce MPUMEHH oJroBapajyha uaeHTudukamnuja ako Oyay Oniu 3aap>KkaHu.

Opranuzanyje Mopajy Ja OCUTypajy Jla IpOMEHE Ha JOKyMEeHTHUMa Oynay mperjienaHe u
0/100peHe WK O]l OpUTrHHaIHE (PYyHKIM]je ogo0paBama Wi Heke npyre oapehene dyHkimje
KOja MMa MPUCTYN peJIeBaHTHUM HMH(OpMaljama IpeMa KojuMa cy 6a3upaHe OIyKe.

Opranms3anuje he nedpunucatu mepumon rae he HajMame jelHa KOMHja 3acTapesior
KOHTPOJIMCAHOT JTIOKyMeHTa OuTh 3aap:kana. [lepuox he oGe3benuTtn ga JOKyMeHTa mpema
KOjUMa Cy MEIWIMHCKU ypehajy HampaB/beHW W TECTUpPAaHU OWTH JOCTYITHH HajMame 3a
KUBOTHH BEK ypehaja kao mTo je oapeheHO opraHuzanmjoMm, ainu He Mame O] Iepuoja
3a/ipKaBakba CHUMJBEHUX 3amuca (Buaetu 4.2.4. craHmapiaa), Wid Kako je Beh mperusupano
0]l CTpaHe PEJICBaHTHUX PETYJIaTOPHUX MoTpeoda.

6.3.3 Koumpona 3anuca

3anucu Tpebajy OWUTH YCIIOCTaBJbEHHM M OJpXKaBaHM Jaa Ou 00e30equnm J0ka3 o
CarJIaCHOCTH 3aXTeBa M €(EKTHBHE ONEPATHBHOCTH CHCTEMa yINpaBJbambha KBAIUTETA. 3alnc
MOpa OCTaTH YMJbUB, JIAKO UACHTHU(HUKOBaH U Hal)eH. JlokymMeToBaHe mpoleaype Mopajy OutTu
YCIOCTaB/beHE Ja OW jJeduHUCATe KOHTPONY HEOMXOAHY paau HUIAeHTU(DUKAIH]E,
CKJIaUILTEHa, 3alITUTE, ToBpahaja, 3a/ip;kaBama U pacioiarama.

Opranmszanuja Tpeba 3aap)kaTH 3amuce y MEepHoOAy BpEeMEHa EKBHBAJICHTHOM IIpeMa
KHUBOTHOM BEKY IPOW3BOAAa METUIMHCKOT ypehaja xao mTo je neduHHCAHO Off CTpaHe
opraHmsanyje, anu He Kpahe o 1Be ToIWHE O]l JaHA W3JaBama MPOM3BOAA O]l CTPaHE
OpraHu3aliyje Win Kao IITO je HaBEJCHO O CTPAaHE PEJIEBAHTHHUX PETyJIaTOPHUX MOTpeda.

6.3.4 Ilpeucnumuearve y2o6opa

[Ipumenutu 3axteBe HaBeaeHe y 4.3 ctangapaa [SO 9001:2003.

57



VYuusepsutet y Kparyjesiyy, @akynrer HHXEHEPCKUX HayKa Mapxko Paxuh 329/2009

6.3.5 Koumpona npojekma

4.4.1 Onwuume
[Ipumenutu 3axteBe HaBeaeHe y 4.4.1 ctanmapaa ISO 9001:2003.

[ToceOHM ycnoBH 3a CBa MEJUIIMHCKA CPEACTBA, KPO3 MPOjeKTOBAKE, HCIIOPYYHIAll Tpeda
Jla TIPOLCHM Ja JIM TOCTOjU TOTpeda 3a PHU3IMYMUTHM aHAIW3aMa M 3alTUTH OYyBaHOT
MaTepHjajia oJ OIaCHUX aHaJIN3a.

[Inanupame npojekTa u pa3Boj, Tpeba MPUMEHUTH 3axTeBe HaBeAeHe y 7.3.1. cranmapaa
ISO 9001:2003.

Opranm3animoHe M TEXHUYKE Be3e, Tpeba MPUMEHUTH 3axTeBe HaBeaeHe y 7.3.1.
cranzaapzaa [SO 9001:2003.

VYna3Hu 3aXTeBH 3a Mpojekar, Tpebda NMPUMEHUTH 3axTeBe HapeaeHe y 7.2.1.+ 7.3.2.
cranaapzaa [SO 9001:2003.

W3na3um u3 mpojekra, Tpeba mMpUMEHWTH 3axTeBe HaBenaeHe y 7.3.3. cranmmapnaa ISO
9001:2003.

[IpeucnutuBame MpojekTa, Tpeba MPUMEHUTH 3aXxTeBe HaBeaeHe y 7.3.4. cranmapaa [SO
9001:2003.

Bepudukanmja npojexra, Tpeba mpuMEHUTH 3axTeBe HaBeneHe y 7.3.5. cranmapna 1SO
9001:2003.

Bamunanuja mpojexra, Tpeba MpUMEHUTH 3axTeBe HaBeneHe y 7.3.6. cranmapaa [SO
9001:2003.

[ToceOHM 3axTeBM 3a CBa MEIUIIMHCKA cpeacTtBa. Kao jgeo Bammmanuje NpojeKTa
Ucropyumial Tpeda Ja HalpaBy U OAp)KaBa 3aIuce KIMHUYKUX OICHA.

Hanomena - Knunuuke olieHe paau npoBepe MEAMIIMHCKOT CPENCTBA, MOTY J1a YKJby4e
U3paay peJeBaHTHE Hay4yHE JIMTepaType, HCTOPUJCKH IpHKa3 CIMYHHUX IIpojeKaTa WU
KJIMHUYKHY CUTYPHUX MaTepHjalia, Kao U KIMHUYKUX UCIUTHBAKa U TECTUPAbA.

W3mene mpojexra, Tpeba NpUMEHUTH 3axTeBe HaBeneHe y 7.3.7. cranmapma I[SO
901:2003.

Koumpona ooxymenama u nooamaxa
Omnmte, Tpeba MpUMEHUTH 3axTeBe HaBeneHe y 4.2.3 ctannapaa [SO 9001:2003.

OpnobOpaBame 1 U3JaBame JOKYMEHATa U Mojaraka, Tpeda NIpUMEHUTH 3aXTEBE HaBEJICHE
y 4.2.3. crangapaa ISO 9001:2003.

Iloceonu 3axmeeu 3a cea meOuyUHCKa cpeocmea

Hcnopyuunan Tpeba 1a oapean Meproj 3ajpkKaBamba HajMamke JeHE KOMUje 3acTapesior
nokymeHnrta. OBaj mepuonx Tpeba ga omoryhu IOCTYmHOCT crenudukandja mo KojuMa cy
NpOM3BEJICHA MEAUIIMHCKA CPEJICTBA, Y Tpajamy KOje je OAPEeIN0 HCIOPYYMIIall.

N3mene nokymeHata W Imojaraka, Tpeba NpPUMEHUTH 3axTeBe HaBeleHe y 4.2.3.
crangapzaa [SO 9001:2003.
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Habaeka
4.6.1 Onmre

OnemuBame MoayroBapava, Tpeba MpPUMEHUTH 3axTeBe HaBeneHe y 7.4.1. cranmapna
ISO 9001:2003.

[Togarm o HabGaBiu, Tpeba mMpUMEHHTH 3axTeBe HaBenene y 7.4.2. cranmapaa [SO
9001:2003.

Iloceonu 3axmeeu 3a cea meOUyUHCKa cpeocmea

Jlo cremeHa cneAJbUBOCTH TIpeMa MOCEOHMM 3axTeBHUMa HaBeAeHUM Yy 7.5.3,
ucnopyuuiail Tpeda aa Bpatu konuje (Buau 4.2.4) peleBaHTHUX MoAaTaka 0 HabaBIIH.

Bepudukannja HabaBipeHOT MPOM3BOAA, Tpeba MPUMEHHUTH 3aXTeBe HaBeneHe y 7.4.3.
crangapaa [SO 9001:2003.

KonTpona mpousBoja HCIOPYICHOT O KyIiia, Tpeba MPUMEHUTH 3aXTEBE HaBEICHE Y
7.5.4. crangapnaa [SO 9001:2003.

WNnenrudukanuja u cIeIJBUBOCT TMPOU3BOAA, TpeOa TMPUMEHUTH 3aXTEBE HABEICHE Y
7.5.3. crangapaa [SO 9001:2003. TToceOHM 3aXTeBHU 3a CBA MEAMIIMHCKA CPE/ICTBRA:

a) waeHTH(HKanMja, cHabmeBad Tpeda Ja YCIIOCTaBU M OJp)KaBa JOKYMEHTOBaHE
MocTynKe ga 6u 00e30en1no Aa MEeIUIIMHCKA CpPeliCTBa Koja cy y3 moceOHe 3axTeBe BpaheHa
cHabneBavy paau npepaje, Oyy 03HadeHa W 0JIBOjeHa OJ] HOPMAJTHE TIPOU3BOIE (BUIHU 6.4).

0) cneaspUBOCT, CHaOAeBau Tpeba Aa YCIOCTaBH M OJp)KaBa JOKYMEHTOBAHE MOCTYIIKE
ciemypuBocTH. [locTynmm Tpeba na aeuHUNIY CTETeH CleIJbUBOCTH M Tpeba Ja ONaKmajy
KOPEKTHBHH U MIPEBEHTUBHU IMOCTYTIAK.

I[O)IaTHI/I 3aXTCBU KOjI/I CE€ OJHOCC HAa aKTHMBHA AMILIaHTA0IHA MCIUIUHCKA CPCACTBA U
UMIUTIAaHTa0MITHA METUIIMHCKA CPEIICTBA: MPH Ne(UHKCAY CTENICHA CIICJbMBOCTH, CHA0IeBaY
Tpeba a yKJbY4YH CBe KOpuIIheHe KOMIIOHEHTE W MaTepHjajie Kao M OIMKCE CIOJhANTHUX
yCIIOBa, YKOJUKO OHH MOTY Ja TPOY3POKYjy Jla MEIUIMHCKO CPEICTBO HE 3aJJ0BOJHH
cnenru(uIHe 3aXTEBE.

ChnabneBau Tpeba na 3axTeBa OJl CBOJUX 3acTyNHHMKAa WM AUCTpUOyTepa Aa 4yBajy
3ammce 0 JUCTPUOYIMjHU METUIMHCKHUX CpelcTaBa Bojaehu pauyHa o ClIeAJBUBOCTH Kao M Ja
TaKBH 3aITUCH Oy/y JOCTYIHH KOHTPOIIH.

6.4 KonTposaa npoueca

Tpeba npumenuTu 3axteBe HaBeaeHe y 4.2.3. crangapaa ISO 9001:2003.
[ToceOHM 3axTeBH 3a CBAa MEAMIIMHCKA CPE/ICTBA:

a) TepcoHan, cHabaeBad Tpeda Ja yTBpAM, JOKYMEHTYyje W OJp)KaBa 3aXTeBEe KOjU Ce
OJIHOCE Ha 3JpaBJbe, unMcTohy M oaehy ocobiba, YKOIMKO KOHTakT u3Mely ocoOika u
MPOU3BOJA WJIM OKOJIMHE MOXKE JIOIIE Ja yTHYe Ha KBaIUTET mpousBoaa. CHabneBau Tpeba
na Oyne curypaH Ja ocoOJbe KOje IMOBPEMEHO pajd y CICHUjaTHAM YCJIOBUMa HMa
onropapajyhy yaudopMy kao u Aa je moj CTaTHUM Haa30poMm. (Buau 6.2.2.).

0) eKOJIOIIIKa KOHTPOJIA y MTPOM3BOIbH, 32 MEIUIIMHCKA CPECTBA
1) Koja ce ucTopy4yjy CTCpHITHA, UITH

2) Koja ce UCTopyuyjy He-CTepHIIHa U Tpeba Jla ce CTepUIIUILY Iipe ynorpede, Hiu

59



VYuusepsutet y Kparyjesiyy, @akynrer HHXEHEPCKUX HayKa Mapxko Paxuh 329/2009

3) YKOJTUKO MHUKPOOHMOJIOIIKA W/WiW 4YucToha dYecTHIla WJIM YCJIOBH OKOJIMHE HMAajy
BEJIMKH 3HA4aj 3a BUXOBY yHnoTpeoy,

4) yKOIUKO CHOJPHH YCIIOBU YTHUY Ha HUXOBY IPOW3BONY, YKOJIMKO OXromapajyhw,
CIOJBHU YCIIOBH Tpeba s1a Oyay Mo CTaTHOM KOHTPOJIOM,

1) yrucToha mMpou3Bo/Ia, CHabieBay Tpeba /1a yTBPAH, TOKYMEHTY]e U OfpKaBa 3axTeBE 3a
yrctohy Mpon3Boja ako

1) je cHabmeBay OYMCTHO MTPOU3BOJ MPE CTEPIIIH3AIN]E U/UITN HEroBe YIoTpede, niu
2) je mpoU3BOJ UCTIOPYUYEH HECTEPHIIAaH Aa OU ce OUUCTHO MPe CTePUIIU3AIIN]je U/ UITU

3) ce mpOM3BOJ HCIOPYyYyje HECTEpHJaH M HeroBa umcroha je ol 3Hadaja 3a HEroBY
ynotpeOy, Uiu

4) panuunu Tpebda 1a ce yaajbe oJ MPOr3BOAa TOKOM ITPOU3BOIHE.

VYKONHKO je moJIeCHO, MPOU3BO Tpeba YHCTUTH y CKIaay ca 3aXxTeBuMa 1) wiu 2), u OH
HUje MpeaMeT MOCeOHUX 3axXTeBa KOJU C€ OJHOCE Ha 0co0Jbe M KOHTPOJY OKOJWHE Y
NPOM3BOJIERY MIPE caMe MPoleaype Yniherma.

1) oApKaBame, CHabeBau Tpeda /1a yTBPAM M TIOKyMEHTY]Ee 3aXTeBE 3a OJIp)KaBame, Kajia
TaKBe aKTUBHOCTH MOTY Ja YTUYYy Ha KBaJUTET Mpou3Boja. Tpeba 4yBaTu NOKyMEHTA y BE3U
ca onpxaBameM (Buau 4.2.4.).

€) yrpaama, yKOJIUKO je Moryhe, cHabeBay Tpeba 1a yTBpIU U JOKYMEHTYje U yIyTCTBa
U KpUTEpHjyMe NIPUXBATamka 32 YIpaamky U MPOBEPY MEIUIIMHCKUX CPEIICTABA.

Mopajy ce dyBaTH CHHCH KOjH CE€ OJHOCE Ha OJIPIKaBamke U MPOBEPY MEAUIIUHCKOT
CpelcTBa. YKOJIHMKO YrOBOp J03BOJhaBa yIpadlby Koja C€ pa3jiMKyje OJl OHE KOjy H3BOJU
cHableBay WM HEroB OBJalNeHW NpeACTaBHUK, cHabaeBau Tpeba Kymiy na obe3bemu
MUcaHa yIyTCTBa 32 yTPpaJikby U MPOBEpY.

¢b)codTBEp KOjU Ce KOPUCTH Yy KOHTPOJM Tpoleca, cHabieBau Tpeba na yTBpAU U
oJpKaBa JOKYMEHTOBAaHE MPOLEAype 3a BaIUJALN]y NPUMEHE cOopTBEpa KOjU c€ KOPUCTH Y
KOHTpouH mpotieca. PesynrtaTtu npoueca tpeba na ce uyBajy (Buau 4.2.4.).

I[O)IaTHI/I 3aXTCBHU 3a CTCpUIIHA MCAUIMHCKA CPCACTBA:

CnabneBau Tpeba Ja MOJABPrHE MEIUIMHCKO CpPEACTBO  BAIMJHOM  HpOIECY
CTepWiIM3alje W Jla AOKYMEHTyje CBE KOHTPOJIHE IapaMeTpe KOju c€ OJHOCE Ha IpPOIeC
CTepUiIM3aIyje.

Konumponucamwe (uncnexyuja) u ucnumuearse
Omnmte, Tpeba mpuMeHUTH 3axTeBe HaBeneHe y 7.1. + 8.1. cranaapaa ISO 9001:2003.

[IpujeMHO KOHTpOJIMCAE U UCTIUTUBALE, TpeOa MPUMEHUTH 3aXTeBE HaBeaeHe y 7.4.3. +
8.2.4. crangapzaa ISO 9001:2003.

KonTponucame u UCIMTHBamkE y TOKY Mpoleca, Tpeda MPUMEHNUTH 3aXTEBE HABEACHE y
8.2.4. crangapzaa ISO 9001:2003.

3aBpIIHO KOHTPOJIUCAKE M UCIIUTHUBAKE, Tpeba MPUMEHUTH 3aXTeBe HaBeacHe y 8.2.4.
cranaapzaa [SO 9001:2003.

3anucu 0 KOHTPOJIMCAaky U UCTIMTHBAKY, TpeOa MPUMEHHUTH 3aXTeBe HaBeAeHe y 7.5.3. +
8.2.4. crangapzaa ISO 9001:2003.
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[Toceban 3axTeB 3a aKTHBHO MMILIAHTAOMIIHO METUIMHCKO CPEICTBO M MMILUTAHTAOMIHO
MeIUMIUMHCKO cpenactBo: CHabpeBau Tpeba Ja uyBa MISHTUTET OcCo0Jba KOje€ BpIIH
MHCIEKIN]y NI UCITUTHBASE.

KonTpoma onpeme 3a KOHTpOJIMCAEKE, MEPEHH-E U UCTTUTHBAE, Tpeba MPUMEHUTH 3aXTEBE
HaBegeHe y ctangapay [SO 9001:2003.

CraTtyc KOHTpOJHMCama W HCHUTHBAKA, Tpebda MPUMEHUTH 3aXTeBe HaBeleHe y 7.5.3.
cranaapaa [SO 9001:2003.

Konmpona neycaznawenoz npouseooa
Ommte, Tpeba MpUMEHUTH 3axTeBe HaBeneHe y 8.3. cranmapaa SO 9001:2003.

[IpencnuTrBaame HeycarjameHor MPOU3BOa M MOCTYHaK ca mbHMe, Tpeda MPUMEHUTH
3axTeBe HaBegeHe y 8.3. cranmapaa [SO 9001:2003.

IToceOHM 3axTeBH 3a CBa MCIUIMHCKA CPCACTBA:

CuabOneBau Tpeba na Oyne curypaH Ja ce HeycarjalieHd TPOU3BOJ IMpUXBaTa
KOHIIECHjOM, CaMO aKO Cy MCIYHEHH KOHTPOJHHU 3aXTeBH. Tpeda cadyBaTH UAESHTHUTET 0coOa
KOje UMajy oBJaniherme 32 KOHIIECH]Y. YKOJIMKO MPOU3BOJI Tpeda aa ce mpepaau, (JeTHOM Win
BUIlIE IyTa), cHabneBau Tpeba Ja JOKYMEHTYyje MpEenpaBKy y YIYTCTBY 3a palx Koje ce
HOABPTaBa IMOCTYIIKY ayTOpHU3alHje U 0J00peHa Ka0 M OPUTHHAIHO YIyTCTBO.

Kopexmuene u npeeenmuene mepe
Omnmte, Tpeba MpUMEHUTH 3axTeBe HaBeaeHe y 8.5.2. + 8.5.3. cranapaa ISO 9001:2003.
IToceOHM 3axTeBU 3a CBAa MEJMLIMHCKA CPECTBA!

CHaOneBau TpeOa Ja yCIIOCTaBH U OJIp’KaBa JOKYMCHTOBAHH CHUCTEM IOBPATHE CIIPETe,
panu o0e30ehema paHOr yrmo3opema Ha MpoOJeMe Y BE3W ca KBAJIUTETaM M 3a yia3 y
KOPEKTUBHE W/WIM TPEBCHTUBHE IOCTYNKE. YKOJIHMKO c€ OBaj MeljyHapoaHu CTaHaap
KOPUCTH y CKJaIy ca KOHTPOJHUM 3aXTE€BMMa, Ha OCHOBY KOJUX CHa0/eBad NpeBa3WIIa3H
UCKYCTBO M3 TIOCT-TIPOU3BOJHE (a3ze, M aKo CKyN HMCKycTaBa Tpeba na opopMu MOBpaTHH
CHCTEM HCHOpYYHHAIl MOpa Jia cadyBa CBa MCIHUTHBAaMma KOja Cy y BE3W ca KaJIOOM KyIIa.
VYKOJIMKO WCIHUTUBAKE MOTBPAU Jla Cy TOCTYIIU y YIaJbeHUM IPOCTOPHjaMa ITOTPHUHEIH
KaJIOW KyTIla, Mopa Jia ce yCIocTaBHu oaropapajyha Beza msmel)y ucnopyunona u yaabeHUX
npocTopuja. YKOJIMKO HAKOH jkajn0e KyTila He yCean KOpeKIrja u/Wiv MpeBeHIrja, Mopa Ja
ce 3a0enexu pa3ior. YKOJIHMKO ce 0Baj Mel)yHapo HH CTaHAapa KOPHCTH 3a yckiahuBame ca
KOHTPOJIHMM 3aXTEBUMa, HCIOpYydYWIal] Tpeda Ja YCIOCTaBH, JOKYMEHTYje M OJpKaBa
MOCTYIIKE Kako OM 00aBeCTHO KOHTPOJIHE BJIIACTH O OBUM JoralhajuMa KOju Cy y CKJIaIy ca ca
HaBEJICHUM KpuTepujymuMa. Mcrmopyuumail tpeba a yCrocTaBH, JTOKYMEHTYje M OJAp)KaBa
MOCTYTIKE 32 W3JaBame YIYTCTaBa 3a YMoTpeOy MEIWIUHCKHX cpencTaBa. OBH MOCTYIIH
Tpeba aa Oyy OCTBapHUBH y OUIIO KOje BpeMe.

KopextuBHe Mmepe, Tpeba mnpumeHHTH 3axTeBe HaBeneHe y 8.5.2. crangapna ISO
9001:2003.

[IpeBenTBHE Mepe, Tpeba MpPUMEHUTH 3axTeBe HaBeaeHe y 8.5.3. cranmapaa ISO
9001:2003.

PykoBame, ckilauIITehe, NaKOBambhe, UyBambe U UCIIOpPYKa.
Omnute, Tpeba MpUMEHUTH 3axTeBe HaBeaeHe y 6.4. cranaapaa ISO 9001:2003.

IToceOHM 3axTeBH 3a CBa MCIUIMHCKA CPCACTBA:
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Hcnopyunnam Mopa Aa yCIOCTaBH M OJp)KaBa JIOKYMEHTOBaHE IMOCTYIKE 332 KOHTPOITY
NpOM3BOJIa Ca OTPAaHMYCHMM POKOM Tpajamba WIM OHHMX KOjH 3aXTeBajy IMOceOHE yCIoBe
CKJIaUINTEeHha. TakBH CICNHjATHN YCIOBU CKJIAIUIITEHha Tpeda Aa ce KOHTPOIHILY U 4yBajy
(Bunu 4.2.4.). Ykonuko je moryhe, Tpeba ycrocTaBuTH mocedbHe ypenoe, Koje ce JOKyMEHTY]y
Y 9yBajy paJy KOHTPOJE KOpUITNEHOT MTPOU3BOa M 300T CIipedyaBama KOHTAMUHAIIN]E IPYTUX
POM3BOJIA, PaHE CPEUHE UITH 0CO0IbA.

PykoBame, Tpeba mpuMeHUTH 3axTeBe HaBeneHe y 7.5.5. ctangapaa ISO 9001:2003.
Cxnagumremne, Tpeba IPUMEHUTH 3aXTeBe HaBeaeHne y 7.5.5. cranaapaa ISO 9001:2003.
[TakoBame, Tpeba NpUMEHUTH 3axTeBe HaBeaeHe y 7.5.5. cranaapaa ISO 9001:2003.

[TocebaH 3axTeB 3a aKTHBHA UMILUIAHTaOMIIHA MEAMIIMHCKA CPEICTBA M MMILIaHTaOMIIHA
MEAWIIMHCKA, CpEACTBAa: HCHopymmian Tpeba Ja JOKYMEHTyje HACHTUTET ocoba Koje
CIpeMajy 3aBpIlIHY Olepalnjy eTuKeThupama (Buau 4.2.4.).

UyBamwe, Tpeba mpuMeHUTH 3axTeBe HaBegeHe y 7.5.5. crangapaa ISO 9001:2003.
Hcnopyka, Tpeba npuMeHUTH 3axTeBe HaBeaeHe y 7.5.1. cranmapna ISO 9001:2003.

[Toceban 3axTeB 3a aKTUBHA MUMIUIAHTUOWIIHA MEIUIIMHCKA CPEJCTBA U MMILIAHTUOMITHA
MEAUIIMHCKA CPEICTBA:

Ucnopyumnan tpeba na obe3denu na uMe W aapeca MpuMaolia Ha TPaHCIIOPTHOM
NaKoBamwy OyJly YBEICHH y TOKYMEHTa O KBauTeTy. (Buan 4.16).

KonTpona 3anuca o kBasiureTy, Tpeba NpUMEHUTH 3aXTeBe HaBeneHe y 4.2.4. cranaapia
ISO 9001:2003.

IToceOHu 3axTeBHU 3a CBa MEAUIIMHCKA cpeacrna:

Hcnopyunnan Tpeba 1a dyBa 3amuce y KBaIUTETY HajMambe OHOJIMKO JYyTO KOJHUKH je pOK
Tpajarba METUIIMHCKOT CPEICTBA, KOJH j€ OJPEAHO MCIOPYUYWIIAI, aji HE Mame O] 2 TOIUHE
0]l 1IaTyMa UCIIOpYKe.

Hamomena 1 [Ip>xaBHM WITM PETHOHAIHU MPOIHACH MOTY JIa 3aXTEBajy W TIEPHOJ JTYKH O
nBe roxune. Mcnopyunnall Tpeba Ja yTBPAM M 4yBa 3allice 3a CBaKy CEpPHUjy MEIHIUHCKUX
cpencTaBa Koju omoryhaBajy CIeIJBbHBOCT a0 cTerneHa oxapeheHor y 4.8, maeHTH)HKYje
NPOM3BEJICHY KOJMYHMHY, Ka0 U KOJIMYMHY OJOOpeHy 3a aucTpuOynmjy. 3abenexeHa cepuja
Tpeba 1a ce BepuduKyje u 0100pH.

Hanomena 2 Cepuja Mmoxe 1a Oyzie ¥ jeAHO MEAUIIUHCKO CPEICTBO.

WuTepHe npoBepe kBanurera, Tpeba MPUMEHUTH 3aXTeBe HaBeAeHe y 8.2.2. craHjapia
ISO 9001:2003.

OO0yka, Tpeba MpUMEHUTH 3aXTeBe HaBeaeHe y 6.2.2. crarmapaa [ISO 9001:2003.
Cepsucupame, Tpeba NpUMEHUTH 3axTeBe HaBeaeHe y 7.5.1. cranaapaa ISO 9001:2003.

Craructuuke MeTojie, Tpeda MPUMEHUTH 3axTeBe HaBeaeHe y ctanaapay ISO 9001:2003.
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7 Meauuuncku ypehaju, npumeHa ynpas/bamba
PU3UKOM HA MeauuUHCKe ypehaje ISO
14971:2007

7.1 BackyJiapHe nporese

VY HampegHUM CTaJjyMHMa BacKyJapHUX 000JbeHa Kao IITO Cy aTXEpOCKIepo3a U
IuiaTalja aHeypu3Me TIIe CKOpO CBH TpETMaHW OTKa3zyjy, 3ameHa omTeheHnx wiun
OJlyMpJINX CerMeHaTa BacKyJapHHUM I@IpoTe3aMa je IocTala YecTa yoOWdajeHa Ipakca.
Backymapue mpotese ce Mory ki1acu(puKOBaTH Kao IITO j& 1aTO y Ta0emu.

Tabena 7.1. Kinacugukanmja Backy1apHHX MpOTE3a

IIpore3a KomenTap

XHpYypIIKH UMILJIAHTOBAH OMOJIOIKH KaJleM

Kamem mpebauen ca jemHor mgenma Tena

AyTtorpadT (ayToTpaHCIIaHTaIH]a) NaLyjenTa Ha ApyTH.

TpancnnanTtoBaH Kajgem OJ JApyre jeAuHKe

Anorpadt
HCTE BPCTE, Ca YOBEKA Ha YOBEKa

TpancrianTanuyja BacKyJapHHX KalleMOBa U
Kcenorpagt oCTaJMX TKWBA W OpraHa ca jeJHe jeJIMHKE Ha
npyry, Hip. Ca CBUbE Ha YOBEKA

XHpYpPUIKH MMIUIAHTOBAH CHHTETHYKH KajleM

Hakpon (monueruieHTepadranar) TkaH, nereH
PTFE ( monurerpadayopoeTusiieH) [IpommpeHn, ieTeH
Hpyru Hajnon, nonmyperan

Xupypwiku umniamnosan OuoN0WKY Kanem

Bemrauku xomorpadu koju cy Ownm KopuiTheHH HNPBOOMTHO y BEJIHMKO] pa3Mmepw,
pesyaToBam cy (opmaijoM aHeypu3Me MOroTOBO Y HajONMKoj miaBHO] JuHUjU. Mmnak
KOPUCTHIIM Cy C€ alTepHaTHBE Kao IITO Cy KaJeMOBU BEJHKE MOTKO)XKHE BEHE OJ CaMmor
nanujeHta. KanemoBu BeHa umajy moryhnoct otkasza on 20% y jenHOj TOJUHHU U pacTy Ha
30% nHa 5 roguHa ox uMMIUIaHTanuje. Takohe KajaeMOBH BeHa O]l CaMHX IalldjeHaTa HUCY
noronie 'y oko 10 mo 30%. MoaudukoBaHu BOJOBCKM KaleMOBHU, XeTeporpadTtu
(XeTepokaaeMOBH) U MIIyTEPATACXUIOM TPETUPAHU KaJeMOBH BEHE ITyITYaHe BPIIIE Cy Takohe
O yKJbY4YeHH Yy Kopullhemy Kao BacKyJapHe TMpoTe3e ca Mame ycrnexa Kao
ayTOTPAHCIUIAHTATH KaJeMOBa BEHa.
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Xupypmku UMNIIAHMO6AHU CUHMEMUUYKU KAJlemoeU

IIpote3e koje cy Owie HampaB/beHE OFf CHHTETHYKOI MaTepujajia M HaMemeHe
BaCKyJIapHUM 3aMeHaMa KopucTuie cy ce jomr npe 40 roguna. [TonmuMepHr UIMIUTAaHTH KOjU ce
TPYHYTHO KOPUCTE YKJbY4yjy HajloH, momuectep, mnonuterpadayopoetmien (PTFE),
NOJIMIMPOIIMIICH,  TOJHAKPWIOHHTPHI W CWIMKOHCKe  Tyme. Amm  JlakpoH®
(momuerunentepedranar), u PTFE cy mHoro yemhu moctynmHu MmaTepHjaiud TPEHYTHO 3a
BacKyJiapHe npore3e. OBU MaTepHjaJid UCITYHaBa]y €CCHIIMjaTHE KapaKTEPUCTHKE 3a U3PaIy
MMIUIaHaTa jep Cy OMOKOMIATUOWIIHU, TUNKH, (IEKCHOWITHH, W3IPKJbUBA W OTHOPHU Ha
cTepwIn3aIyjy u Ouoaerpasamnujy.

Cnuka 7.1.. @ororpagrja /lakpoH® BACKYAapHOI KaJaeMa KOJH HMa pa3BOJCHY H MPaBy
KOHQuTYpanujy

Tpaucnymunaﬂno nocmae.barve endoeacxynapnux npomesa, Cmenmosu

PeBonmynmonapHa MeToia yrpaJme CTEHTa, METaJTHE MPEKHUIIE KOja IIUPHU CYKEHH KPBHU
cyn u omoryhaBa HecMeTaH NPOTOK KpBH, TMPENOJIOBWIA j€ CMPTHOCT, yMamuia
KOMIUTMKAIFje 1 OUTHO JOTIPUHENA OJM3arkby KBATUTETa KUBOTA 000IEITHX.

Pa3Boj matepujana 3a mepkyTaHy TpaHCIyMHHanHy aHruoractuky (PTCA) wim T3B.
0aJoH MuiaTanMja U HOBUX HMHTPAKOPOHAPHHX CTEHTOBA 3HAYAJHO j€ MPOMEHHO CYyIOWHY
OoJlecHUKA.

CTeHT je HaJWK eNacTUYHOM METATHOM HWJIMHAPY, KOjU NMPHINKOM HCIOPYUYHBamHa y
KPBHHM CYJ MOTHUCKYje aTepOCKICPOTCKM IUIAK M JIyMEH KpBHOI cyJa Bpaha Ha Hopmaly,
yrHEehy UPKYJIAUjy Y OKCUTCHAIN]y TKHBa HopMaimHOM. [IpBo ce HampaBu Manu yia3 Kpo3
OyTHy apTepujy, Kpo3 Kojy ce ybauuyje, MpBO, BOIUY-KULA, a KACHUje M OHAa Ha KOjOj ce
HAJIa3UTH CTEHT-TPadT.

64



VYuusepsutet y Kparyjesiyy, @akynrer HHXEHEPCKUX HayKa Mapxko Paxuh 329/2009

]-[lm nr[e]mu}lje Haxon oImepamnje

B | '
i * S R o =
| CmameH poTok Hopramrosan
5 | l KPBIL IIPOTOK KPBH

Cnuxka 7.2 CTeHT 3a YKIalbarme CYKemba KPBHOI Cy/a

Kon Hekux GosiecHHKa TOCIE MMOCTaBbamkba CTEHTA J10J1a31 710 TOHOBHOT ypacTamba TKHUBa
KpO3 MPEXHILy ¥ 3aTBapama KPBHOT CyJa. Y MUTAly je Mald MPOIEHAT, a KOJ HOBOT' CTEHTA
ca JekoM u3HOcH cBera 4 oncro. OBa BpcTa CTEHTa HaMembEHA je aujabeTHyapumMa H
KOMIUTMKOBAHUjUM OOJIECHUIIMMA, a MOpa Ce Ma3UTH | T'JIE Ce TIOCTaBIba.

Crent rpadT MOXe Aa ce ynoTpeOu y Tepanuju aneypusme aopte. Kpos OyTHy aprepujy
ce y0amnu CTEeHT O0JIOKEH TUTACTUKOM, KOja My J1aje YBpCTUHY U cTabmiHocT. Kaga mocne mo
aHeypusMe (Mpolmpema) aopre, ocimobaha ce rpadT Koju mpemolihyje MOPOIIUPEHE,
cTBapajyhu HOopHaIHU JyMeH aopTe. 'padT ce ocnama Ha 31paBH J1€0 aopTe ca o0e cTpaHe
npomupema. Llupkynangja je HOpMaiHa M CIOpeyaBaju ce€ KOMIUIMKALMje aHeypu3Me
(mymame). [lanac je y3 momoh creHT-rpadT npoueaype Moryhe peumiiaTupaT BpaTHE KpBHE
cynoBe, 0e3 morpebe a ce 3ayCTaBu MHUPKYJIANK]ja, TAKO Ja OBAa METOJa MPEJCTaBha BEIUKO
nocTurayhe.

Kpe mpoTirge
KPO? CTeHT

AopTa
(rpecex)

Adgovomasma

| FHO € TAB 75 8 HIT F &/
Kazem / A0pTHA - [\ermosackysaprm
cTeHTa Ce i AHEYPIBMA Ve cTeHT 0CTaEJe AR
ocxodaha s / § -
KaTeTepa 1 EaJlena

(kaTeTep ce
TomaKo ByYe
HA3Am)

Aneypizma Kamenm
HA

MeCTyY
Karetep | jer

yéaueH prepuja (Koja
Kpoz
aprepujy B
HOIH 4

KaTerep 3a
APYTY CTPAHY

Cnuxka 7.3 CreHT rpagyt y Tepanmja aneypusmMe aopre

EnnonymuHanHu npuctyn (Mamke WHBa3UBaH MPUCTYI y XUPYPTHjH, JTATOPOCKOIICKH), j&
TPETUpPAE BACKYJIAPHUX OOJECTH YMETAHEM IMPETe3e Y BACKYJIAPHHU CHCTEM MaIMjeHTa KPo3
MaJld OTBOp, Hajuemthe Kpo3 y0OJ WIJIie MM jako Major OTBOpa Ha KPBHOM CYIy, H
MOCTaBJbaE IMPOTE3E MPEKO TpPaHCKATETEp TEXHUKA. Y TOTJIey TeXHHKE H3BOhema OBe
onepanuje y nopehemy ca KOHBEHIIMOHATHUM TeXHHUKaMa "oTBapama' maijeHTa, oBje je ped
0 JaJeKo0 Mame WHBA3WBHUM TeXHHKama. [lomTo OBe TEXHUKE HE 3aXTeBajy MPOCTpaHE
XUPYPIIKE MHTEPBEHIIM]E, OHE TMOTCHIMPAJy W T0j€HOCTABJbY]y JOCTaBJhbamkbe MpOTE3a MU
MOCTONPATUBHUX TEpaIuja, eHe, OONENUBHBOCT U MPOIIUPYje MHTEpECE MalijeHaTa 3a UCTy
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KOJU UMajy KopucT oj Tora. Ctora He u3HeHaljyje J1a Cy eHI0TyMHUHAIIHE Tepaluje HalpaBuie
BEJIMKM MHTEPEC y BACKYJIAapHOj XUPYPTUjU, HHTEPBEHTHO] PAJAMOJIOTHJU M KapIUOJIOTH]jH
TOKOM TOCIIEIbUX TOANHA.

Cnuka 7.4. EHZ0TYMHHATIHH CTEHT-KaJI€MOBH MPABOI H Pa3/BOJEHOI Kpaja (J1eBo); KajaeM
CcTeHTa Koju ce cacToju o1 npoirperor PTFE kanrema Koju je eKCTEPHO IOAPKAH
camonpouHpyjyhum aurarour crearom (Nitinol™, NiTi mamerHa Jierypa) (1ecHo)

7.2 Yupas/bame aHaIM30M (pakTOpa pHU3MKA ypeTepaJHUM AYILIUM J
CTEHTOM

Jyrmmm J CTeHTOBM Cy 4YeCcTO y MOTpeOM paau yrpaBibamka IpernpeKkamMa ypUHApHOT
Tpakta. bon, nputupajyhn cumnromu OemMke M OCTano, Cy 3HALM paHUX KOMILTHKAIMja
BE3aHUX 3a JyIUle J CTEHTOBE T/IE CYy KaCHHj€ KOMILIHKAIHje TPpoOIeMaTHIHH]e.

Jymm J cTeHTOBU ce yBEJIMKO KOPUCTE CKOpO 2 JAELEHHje 3a pa3iIu4yuTe MHIUKAIHje.
OBa mmpoka ymnorpeba ypeTpaHHX CTEHTOBa C€ IIOKJama ca I[opacToM Moryhmx
KOMIUTHKAIMja YKJbYy4yjyhu MHUrpanujy CTEHTOBa, CeAMMEHTalHjy, ¢opManujy KaMeHIa U
¢dparmenTanmjy. Komrmkaruje Be3ane 3a yrnoTpeOy ypeTpalHUX CTEHTOBA Cy TPBEHCTBEHO
MeXaHUUYKe Npupoze. YNHjame CTEHTa MOXe OUTH ydyecTasao M 3aXTeBa jJeJHOCTABHY 3aMEHY
karerepa. be3 o003mpa Ha TOYETHY WHIOUKAIM]y TIOCTaBJbakba CTEHTA TPAHCYypeTpaIHa

IIUTOCKOIICKA 3aMEHA j€ YeCTO jeIHOCTaBHA U e()eKTUBHA Tepanuja 3a ynnjarbem],

Jlaneko KOMIUICKCHHMje KOMIUIMKAILMje CTeHTa, Kao INTO Cy JeJaMUHH30BaHa Kopa
CTEHTa, MPEACTaBJba M3a30B 3a ypOJIOIre U 3aXTeBa MYJITUMOMACTHU €HIYpOJOIIKH MPOCTYIL.
VY3pok jgenaMuHaIMje TOBPIIMHCKOT Cli0ja CTEHTa je Bumle ¢akTopcka mojaBa. YecTH
(axTopu pHU3MKa JeTaMUHAIMje TIOBPIIMHE CTEHTA je Jyro BpeMe OOpaBKa, ypuHapHa cerca,
ucropuja 6oiecTu, XxeMoTepanuja, TpyJHoha, XpOHUYHH 0TKa3 OyOpera u npyre ypolhene min
MeTabonmuke abHOpManHOCTH. BeoMa Maino cryauja je mokasano alropuTMe 3a YIpaBJbambe
3apyKaJIMM HACTAalkEHUM YPETPaJHUM CTEHTOBMMA WM TNPAKTHKAHTH W Jajbe NebaTyjy Koja
MeToza je Haj0oJba 3a YIpaBibame OBUX AeTaMHHHMpaHHX crentosal ). Ilpucrynm ,,Ecke u
KoJIera' yKJbydyje TEMeJbHY CIMKOBHY €Bajlyallljy Ja OW OJIy4YHIIM CTPaTeTujy Teparuje.
Benmnunna Tepera kamMeHa W MecTO JeidaMuHanuje ozapehyje onpeheHo ympaBibame
engyponormjel ®.  TIpBo ce mpemypydyje ykiamame KaMeHOT Tepera JIMTOKIACT
uactpymenToM. PCNL he 3atium 6utn ynorpeGsbeH 3a caMm Kpaj CTEHTa MPEKPHBEH KaMEHOM.
1990 Flam wu capagaumm cy npujamm ESWL 3a TpeTman nenmaMuHaiuje cTeHra. Y CTBapH,
ESWL je HamemeH caMO 3a JIOKaJU30BaHO JelaMUHUpAmE CTEHTA Mamer BOJIyMEHa Y
OyOpe3nma Koju WMajy pa3ymMHy no0py (yHKIHjy 3a CIIOHTaHO YKJIamame (pparmeHara.
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Bepyje ce nta ESWL uma cmucna camo 3a nmpeoctano kamewme HakoH PCNL tepamnujy koje je
[UTHPaHa Yy MHOTHM CTy/IHjamMa.

Slika 7.5. AbgomMuHATIHA pagHorpag nokasyje mokasyje JeJITUMHIHY MHTPAIH]Y JIEBOT (C/THKA
J1eBo) Aymjor J CTeHTa H JeCHOT (CJIHKA JJeCHO) AVILIOr J CTeHTA.

HNako enmypomoruja Moke 00€30€IUTH HEONXOJHA peIIeHka 3a YIPaBJbamke
3a00paBJ/LEHUM TOCTABJLEHUM CTEHTOBHMA, IIPEBEHIIMja je UMaK HajOoosbe pememe. Jla 6u ce
n30ery0 JeJJaMuHUpamke TTOBPIIMHE CTEHTA, MPUjaB/LEHO je Ja je mepuona on 2 no 4 mecena
HAjONITHMATTHH]H 33 3aMeHy MM YKIAmbambe AyIinj J crentosal .

Murpanuja je He Tako yera rmojaBa. Moke ce JecHUTH Tpema OyOpery wim mpema
Oemuiu. MakTopu BE3aHHW 32 MUTPAIU]y CTEHTA C€ YKJbY4yjy OOJIMK M BPCTYy Marepujaia.
CTEeHTOBH ca IIYHUM KalleMOM Cy Mambe CKJIOHH Jla MUTPUPAjy OJ OHUX ca J 0OJMKOM Kao u
CTCHTOBHU Ca BEJIMKOM MEMOPHjOM, Ka0 IITO j€ MOJUYpEeTaH, Cy CKJIOHU JIa Mamke MUTPUPA]Y
HEro OHH CTEHTOBH OJl MATEpUjaia ca MatbOM MEMODH]OM Kao IITO je CHIHKOH .. CYIpOTHO,
MPEKPATHKH CTEHTOBU 32 YPETPY Cy CKIOHHjH MUTPAIUjU U CTHM aJieKBaTHA Iy>)KHMHA CTCHTA
je meomxoxna”’!. JeqHOCTABHO MCIUTMBABAFG WIM MHTPAIHjy CHIMKOHCKAX CTEHTOBA Y
OyOpery u3HajJ JOHmE ypeTpajHe TMpenpeke MOXe OWTH yIpaBjbaHa YKIAKAmbEeM ca
(ITyOpPOCKOTICKOM KOHTPOJIOM M JIOKQJTHOM aHecTe3noM. Kpajma muciokaiija Moke OWTH
yIpaBJbaHa TPAHCYPETPATHUM Bal)emheM CTEHTA.

CrioHTaHu JTIOM YMETHYTOT CTE€HTa, IYIUIOT J, je peTKa aju je MOXE JCCHTH, TaKo Ja je
3aMeHa CTEHTa CBakuxX O Mecel TNpenopywbHBa OJ CTpaHe mnpousBohaya. [lujarHosa
MalyjeHTa ca OBOM KOMIUIMKAIIMjOM j€ peIlleHa OJlaruM pa3BiadyemeM CTeHTa. KImHUYKO
MPEJICTaBIbakEe JSTUMUYHOT YPETPATHOT CTEHTA MOKE BapUPATH Ca CENTHYKUM, UPUTAHTHUM
1 XeMoparuaHuM cumrromumal’ . PasHa oGjammemsa Cy MpeaiokeHa Kao o0jallberbe JIoMa
CTeHTa, (hparMeHTaIMja CTeHTa je J0AeJheHa HeMPHjaTeIbCKO] CpeluHn ypuHa. MHTepakiuja
ca YpMHOM M TpOIleCMMa TENIKUX Yyhmaja in situ Wrpa BeNWKY M 3HAYajHy YIJOTy Yy
TpUKA3HBaELY W Aerpaaupamy>>. HeKkommko CTymmja je mokasaso a MOoCTAB/bEHH CTEHTOBH
ce Hajuemmhe mojaBbyjy y (parMenTHOM cramy, Mehyrmm, Mardis u Kroeger™ cy
cyrecTupaiu Aa (parMeHTanuja ce JemaBa Ha MECTY TJie jeé J03BOJIHIIA TPYEBUTOCT TOKOM
yOarnuBama. ['pueme TOKOM yOalnuBama CTEHTa CTora Mopa Outh u3berHyTo. Y CTyIuju
Zisman u konera®* cae JUHH]E MpeioMa Cy Mpeluie Kpo3 KpajibuX 0TBOPA, HATJIACHUBIIH /1A je
OBaj PErHOH CJ1ad Ha TPUYCHE U J1a MOXe OBECTH 10 (parmenTammje. pyru daxrop mose3an
ca (parMeHTaIljOM CTEHTa jeé HEroB cactaB. He mMOCTOjU KOHCEH3yC OKO Tora KOju je
ujeanaH Matepujan 3a cTeHT. CTEHTOBHM Of CHJIMKOHA CYy MOJXAA y TPEIHOCTH y OJHOCY Ha
CTCHTOBE O] MOJUYypeTaHa 300r CMAmbEHOI pHU3UKAa Kanuu(pUKalUje WM TMPOIYKEHOT
onpxaBama 3areste uspcrohie 10 20 Mecenn”. MehyTum oBe TeopHje HeMOTy 0GjaCHHTH
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3aIITO KOJ HEKMX CTEHTOBA J0JIa3d 10 (parMeHTanyje onMax HAaKOH MMIUIAHTOBama. Y
cryauju Kumar u capajgHuka, CTEHTOBHM Cy TNOKa3alu (pparMeHTauujy y BHIIE IEJI0Ba KO
MOCTaBJbEHUX CTEHTOBA 3a camo 3.5 meceru. [IpoHanaxeme ASTMMUYHO (DparMEeHTHPAHOT
ayrior J cteHTa Moxe OMTH jako (pycTpupajyhe U TEXHUYKH KPajibe U3a30BHO.

3akmpyuak

CBu 0OBH cy4ajeBH MOKa3yjy Moryhe KOMIUIMKaIije Koje ce MOTYy jaBUTH Kopulihemem
ypETpaTHUX CTEHTOBA Ka0 M Ca MYJITH MOJCITHHM OIIMjaMa JOCTYIHHX 32 YIPaBJbAIbE.
[MaxsbuBo mpaheme M KOHTpPONA je jako BaKHA M MOXE JIONPUHETH IPEBEHLU]Y
KOMILTMKAIIMja KOJ OBHX TMalldjeHaTa KOju UMajy HaBeACHE MpooieMe.

e Jlynnu J CTEHTOBH ce€ YBEIMKO KOPHUCTE CKOpO 2 JIElleHH]e 3a pa3InuuTe UHIUKAIH]je.
OBa mmpoka ymoTpeba ypeTpaJHMX CTEHTOBa C€ IOKJama ca IopacToM Moryhux
KOMIUIMKAIMja yKJbyuyjyhu Murpaiujy CTEHTOBa, CeIMMEHTalujy, Gopmaiujy KameHIa u
¢dparmenranyjy. be3 o63upa Ha Mo4YeTHy MHIMKANW]y MOCTaBJbakba CTEHTA TPAHCYypeTpaHa
IIUTOCKOIICKA 3aMEHa j€ YeCTO jeIHOCTaBHA U e()eKTUBHA Tepalnuja 3a yIujame.

e JlpakTukanTu W jgajbe naebaryjy Koja Merojga je Hajoosba 3a yIpaB/bambe OBUX
JIeTaMIHAPAHUX CTEHTOBA.

e CroHTaHU JIOM YMETHYTOT CTE€HTA, TYIUIOT J, je peTKa aju ce MOXe JECHTH, TaKo J1a je
3aMeHa CTEHTa CBaKUX 6 Mecely MPenopydbiBa O] cTpaHe nmpousBohaya.

e 3a ympaBibame 3a00paBJbEHUM IIOCTaBJBEHUM CTEHTOBHMMA, IIPEBEHIMja j€ HIIAK
Haj0ospe pememe. [laxipbuBo mpaheme W KOHTpOJA je jaKO BaKHA W MOXE JIONMPUHETH
MPEBEHIIN]y KOMIUIMKAIIMja KOJI OBHX MAallfjeHaTa KOju UMajy HaBeJeHe Mpolieme.

7.3 AHajau3a pU3HKAa — CTEHT

AmHanm3a pu3HKa ce OJHOCH Ha MPOU3BOJ BACKYJIAPHH CTCHT.

Ha ocnoBy 3axteBa crangapaa ISO 14971 Ttauka 3.1. aHanu3upana cy nuTama YHjH Cy
OJIrOBOPH MOTBPIHU U OJHOCE C€ HA KOHKPETaH MPOU3BO/.

1. KBanutatuBHe ¥ KBAaHTUTATHBHE OCOOMHE BACKYJIAPHUX CTEHTOBA KOj€ MOTY J1a YTUIY
Ha BUXOBY 0€30€IHOCT:

e BackymapHu CTEHTOBH c€ KOPHUCTE y BacKyJIapHO] XMPYPrHjU KOjU MMajy 3a 3aJarak
no0oJblIakbe  KBAJIMUTETa BACKyJIapHOT CcHCTeMa yciex OojecTh WM ypoheHux
JIeTeHEPaTUBHUX aHOMAaJIH]a.

° BaCKy.]'IapHI/I CTCHTOBU J0JIa3€C Y NUPCKTAH KOHTAKT Ca KOpUCHHUIIUMA.

e Hanpagssbenu cy on 6uopasrpaauBux moaumepa, NiTinol U Ipyrux er3soTHYHHX JIeTypa,
MHOTE UHIYCTpHjCKa TajHA.

e BackynapHu CTEHTOBH CE UCTIOPYYYjy CTEPUIIHH U ca YITyTCTBOM 3a yIOTpeOy.
e Pok Tpajama je Be3aH 3a POK CEPHIIHOCTH.

e VYmorpeba u 3ameHa 1o crienudukamnrjama nporusBohayva.
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Tabela 7.2. Mozyhe onachocmu u npoyena pusuKka céaxKe ONACHOCMU:

Pen.b | Onepanuja Moryha VY3poxk BpennoBame pusrka Pusu | IlpeBen- Mepe 3a | HoBa
p. OIIacHOCT K THBHE p3unya- | Bpen-
Beposa- 0361 Mepe JHU HOCT
tHOhA HOCT pH3nK pH3nK-
mocre- a
il
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1. Tpujem duznuka: -nponycty | 1 2 2 -aTecT
CHUpOBHHA H | (MEXaHUYKe KO pousBoh
ambanaxe Heuucrohe) npousBoha ava
. qa .
XeMujcka -IIPUjEMHO
(TokcureHoct | - KOHTPOJIH
) HeaJeKBaT came
aH
Bronomxka ( Tepmuuka
TpaHCHOPT
KOHTAMHHALM | obpaza
ja MarepHja
J CKJIQJUIIT pH)
MHKPOOPTaHu | a mpu
3amMa) u3pagu
2. Wspana Ouznuka: - 1 1 1 -
JeTI0Ba TEXHOJIOI TIOIITOBA
] . Kd Be
HEOATroBapa
heOIl60 PAY | nponycrn TEXHOJIOII
1 00JIHK
ool KoT
-BUIIKOBU [IOCTYIIKa
Marepujaia
pH) -00yka
- pagHuKa
nedopMucana )
reomMeTpuja
IIPOLIECHO
"
3aBPLIHO
KOHTPOJIH
came
3. Jlacepcko duznuka: - - 1 2 2 -00yka -
MalIMHUpaKk | HENPEenU3HOC | HeaJeKBaT paguHKa BPIINTH
e T HO KOHTPO
pyKOBambe ) ny
rojiernIaBa
one HaKOH
- e
oBe
HeroJenre ManivHe
il orepaii
HOCT .
uje
MalliHe
4. CNC Ouznuka - - 1 2 2 -00yka -
XOHOBAmbE HETIPEIU3HOC | HeaneKBaT paguHKa BPIIUTH
T HO KOHTPO
pyKOBambe } ny
rojienIaBa
one HaKOH
- Be
oBe
HeroJenre MalivHe
A orepart
HOCT .
uje
MalliHe
5. NiTinol dusnuka: - - 1 2 2 -00yka
MOJICIIAaBakbEe | TEPMHUKA HeaJeKBaT pagHuKa
o0JnKa obpana HO
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(neBujauuja pyKoOBambe
reoMeTpuje)

6. Aytomatizo | dusmuka: - - 1 2 2 -o0yka
BaHO TepMHYKa HeaJeKBaT pagHuKa
Kapeme obpana HO

(neBujanuja pyKoBame
reoMeTpHje)

7. Aytomarcko | Pusmuka:- - 1 2 2 -00yka
€JISKTPOTION | HeaJeKBaTHA | HeaJeKBaT pagHuKa
Hupame MOBPIIMHCKA | HO

obpana pYKOBame

8. 3aBpuiHa ®duznuka: - - 2 2 2 -00yka
KOHTpOJa H | Tpelka HeaJieKBaT pagHuKa
MHCHEKLMja | KOHTpOIe HO
KBAJIUTETA KBaJNTETa pyKoBame

(Herayna
reoMeTpuja u
IVMEH3H] )

9. ITakoBawe y | ®@uznuka: - - 1 2 2 -00yka
JjeMUHIYHY MCUYaHUYIKO HeaJeKBaT pajgHuKa
ambanaxy omreheme HO

ambarnaxe pyKoBame

10. [TakoBame y | Puznuka: - 1 2 2 -00yka
TPaHCHOPTH HeaJeKBaT pagHuKa
y amGanaxy -HaJIeTTHULA Ho

T pyKoBame
-TpaHCIIOPTHA
KyTHja

11. Crepwiuzan, | buosomka: - - 1 2 2 (mpumeHa

uja OINICTaHaK HEJJOBOJBH 0JIroBapaj
MHKpPOOPTaHU | a Ji03a yhe nose
3Ma 3pauema 3pauema)

12. Crtaguire dusnuka: -JIOIIN 1 1 1 -

Be —omreherse yCIIOBU 0IIroBapaj

CKJIaJUINT yhu
ambanaxe crba —

CKJIQIUIIT
ema
-00yka
pagHuKa
cnpoBohe
we UL
Mepa

Tabela 7.3. Ilpezneo pusuxa u mepa 3a OmKiarare pusuKa, Kao u

mwuxoea eepuduxayuja u

Ookymeumoeanocm

Pen.b | Omepauuja Moryha [IpesentuB | Kpurnune Kopextusn | Bepudukan | [JoxkymeHTOBaH
p- OIIaCHOCT HE Mepe rpaHuIe e Mepe uja ocT

1 2 3 4 5 6 7 8

1. Ipujem Dusnuka: -Artect -Ha -IToBpahaj -Artect -3anMCHUK O
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CHpPOBHHa U | (MEXaHHYKe npousBohau | ucmymasa CHPOBHHE npousBohau | mpujemy
ambanaxe Heuucrohe) a 3aXTeBE u a
Xewmi o cnenuukan | ambanaxke
emMujcka -IIpujeHo .
J pH) rja npousBoha
(TOKCHTEHOCT) KOHTpOJIHCA
CHpPOBHHA H | 4y
Be
Buonaomka ( aMmOalraxxe
KOHTaMuHauuja | -Tepmuuka
MHKpoopranusza | obpanaa
Ma) MaTepujaia
[P U3paan
Wspana nenoBa | dusnuka: - -Jla -Onbauutn | -IIporecua -KonTponna
TeXHOJIOWK | HCIyHhaBa HEHCIIPaBH | KOHTpOJa KapTa rporeca
) . U IIPOITYCTH | 3aXTeBe € KoMajie
Heoarosapajyh
crienupuKarg
U 00K . -
Hje 3a TOTOB
ITonpasutu
-BHUILIKOBH NpOU3BOJA anar
MaTeij ajga (TeXHOHO]_HK
U TOCTYIIIHN)
-nedopmucana M MHTEpHOT
reomMeTpuja craniapia
Jlacepcko dusynuka: - -O0yxka Ha -Onbanutu | -IIpomecuHa -KonTponna
MaIIMHUPake HETIPEIM3HOCT pagHHKa HCITyHaBa HEHCIpaBH | KOHTpOJIa KapTa mporieca
3axTeBe € Komajze
i'[ crienudukar
II1aBak . -
OJeraBa Hje 3a TOTOB
€ MalliHe HojeIaBa
MIPOM3BO] &
(TeXHOJIOLIK 1be
MalllHe
W TIOCTYIIIIN)
U HHTEPHOT
cTaHap/a
CNC dusnuka - -O6yxka Ha -Onbauutn | -IIponecuHa -KonTponna
XOHOBame HETIPELM3HOCT pagHHKa HCITyHaBa HEHCNIPaBH | KOHTpOJa KapTa nporeca
3aXTeBe € Komaje
i_[ crienuduKar
oJielaBab . -
A uje 3a roToB
¢ MaluHe MofieIIaBa
MIPOU3BO] &
Be
(TEXHOOMIK
MallHe
1 TOCTYIIIN)
U HMHTEpHOT
cTanjapaa
NiTinol Dusnuka: - -O6yxka Ia -Onbauutn | -IIporecua -Kourponna
HOJICLIABAEC TepMHUUKa panHHuKa UCITyHhaBa HEUCHIpaBH | KOHTpoJa KapTa nporieca
o0nrka obpama 3axTeBe € KoMaze
(neBujanmja - crienuduKai
; [Honemasam . -
reoMeTpHje) Hje 3a TOTOB
€ MallHe roJieraBa
TIPOU3BO]
Be
(TEXHOJIOMIK
MalivHe
U HOCTYIIIHN)
U HHTEPHOT
cTaHapaa
AytomarmzoBa | dusmuka: - -Obyka Ja -Onbamutu | -IlpomecHa -KonTponna
HO JKapeme TepMHYKa pagHHKa HCITyHaBa HEHCIpaBH | KOHTpOJa KapTa mporieca
obpana 3axTeBe € Komaze
(neBujanuja crierupuKarg
: [NopemaBam . -
reoMeTpuje) Hje 3a TOTOB
€ MalliHe HojeIaBa
MIPOU3BO]
(TEeXHOJIOLIK 1be
MallliHe

U TOCTYIIIN)
U HMHTEPHOT
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cTaHgapza
7. AyTOMaTCKO dusnuka:- -O0yka Ha -Onbauutu | -IIporecua -KonTponna
CJIEKTPOTIONIUP | HealeKBaTHA panHuKa HCTIyHaBa HEHUCIIPaBH | KOHTpoIa KapTa mporeca
ame MOBPIIMHCKA 3axTeBe € KoMaze
o0Opana - crierupuKag
p ITonemasam . U -
Hje 3a TOTOB
€ MaIliHe rojienaBa
MIPOU3BOJ &
Be
(TEXHOJIOMIK
MamivHe
U TOCTYIIIN)
U HUHTEPHOT
cTaHgapzaa
8. 3aBpuiHa ®duznyka: - -Obyka -Jla -Onoamuru | -IlpomecHa -Konrponna
KOHTpOJIa U | rpemka pagHHKa HCITyHaBa HEHCIpaBH | KOHTpOIa KapTa mporieca
MHCIEKLMja KOHTpOJIe 3axTeBe € Komaje
KBAJIUTETA KBaJIUTETA TEXHOJIOLIKO
(HerauHa T TIOCTYTIKA U
reoMerpuja u HHTEPHOT
TTUMEH3H]e) cTaHgapzaa
9. IlakoBame y | Pusnuka: - - -Jla -Onbamutu | -IlpomecHa -TexHomnouku
JjeMUHUYHY MEYaHUIKO HeanexBaTH | ucmymasa HEHCIpaBH | KOHTpOJIa MOCTYTIaK
ambanaxy omrreheme 0 pyKOBame | 3aXTeBe yu I/I
-Nutepun
ambanaxe TEXHOJIOLIKO | He3aBapeHy P
CTaHIapx
I IOCTYNKa ¥ | amOanaxy
HMHTEPHOT
cTaHgapzaa
10. Crepwm3zanuja | bruonomxka: - -Ilpumena -Jla -Onbamutu | -IlpomecHa -
OIICTaHaK oxrosapajyh | mcmymasa HECTepHJIH | KOHTpOJa JlaGoparopujck
MHKpOOPTaHU3 | € J03e 3axTeBe e PYKOBOIVIOLl | M M3BEINTAjI
Ma 3payema TEXHOJIOUIKO | IPOW3BOJIE | a IIOroHa
-ITorBpna
T TIOCTYTIKa ¥ K
-KOHTpOJIa -Konrpona CEPHIIHOCTH
a HMHTEPHOT p P
CTEPHIIHOCT CEPUIIHOCTH
P craHgapaa p -ITorBpna o
u MPOU3BOA .
CTepUIIM3aLUj 1
MPOU3BOJA opnamrheHe P 1)
HKITyca
yCTaHOBE [HKTY
-ITorBpna o
KOJIMYAHHU
arrcopboBane
J103¢ 3padema
11. Cxnapumrese | Ousnuka: - -Ja -Onbauutn | .Kontpona -YoyrctBa  3a
h OpxroBapajy | ucmymasa MPOM3BOAE | PYKOBOIHOL| | O3HA4YaBame U
-omreheme
hu ycnosu 3axTeBe 32 | Y a MaralpHa | IaKOBambe
TPaHCHIOPTHE .
CKIaOUIITe | CKIAIUINTEeH | omTeheHo] TIPOU3BOAA
ambanaxe
Ba e TPAaHCTIOPT
HOj -YnyTcTBo 3a
-Obyka KITQIUIITCH
Oby ambanaxu CKIAL CIbe
pamHuKa " qyBamke
Hpou3BOAa
Crposohern
e JUUL Mepa
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030UmHoCT

=N | v nocneamua .}

Rmax

[y
-

4, 5,6, 4.9, 10,11

ANAPI 30Ha

N

"

1 2 3| 4| 5| BepoBaTHoRha

Cimrka 7.6. [ paguk anarnse pusnka BepoBaTHolie H 030H/bHOCTH MIOCTETHIA

Ha cnumm 7.6 mpuka3aHa je aHanu3a pu3WKa BacKyJIapHOT CTEHTa. BacKylapHu CTEHT
cam 1o cebu je jako oaroBopal ypehaj koju ycien onakaza win nedeKTa MOXKe JOBECTU J0
jako 030MJPHHMX KOIUTMMAaKHIMja Ta YaK W J0 CMPTH Yy HajropeM wmoryhem criyu4ajy.
[Ipernopyka cBUX KapIMOBACKYJIApHHUX XHpYypra je Ja ce mpou3Bohau Mopa CTPOro JpkaTH
CTaHJap/ia ¥ BUCOKOT CTENEHA KBAIMTETA U3PaJie, YKIbY4dyjyhu HajBUIIIN KBAIUTET O0da0paHux
MmaTepHjaia ¥ Haj0oJby, HajBUIIy TexXHOJOrHjy u3page. CTUM y Be3HM MOOILITPaBambEM
TEXHOJIOTH]e u3paje, onabupa MaTepHjana, Cy)KaBakbeM TOJEepaHIMja U MaKCHMaJHUM
npahemeM mporeaypa jeauHo je Moryhe penieme cMameha pUu3iKa Ha MUHUMYM U TIPYKATH
MaKCUMYM KpajibeM KOPUCHHKY, Y OBOM CJIy4ajy moBehaBajyhu KBanuTeT )KUBOTA.

KapnuoBackynapHu Xupyp3u cy HEMOhHHM Ipel MOjeIUHMM ,,BUIIMM CHjaMma  MajKke
IpUpOJIE€ T€ j€ BaH HUXOBUX MOTyhHOCTM CBaku JAajbU TpeTMaH MEIWKAMEHTHMA U
ONEpPaTUBHUX METOJ]a T€ C€ Yy OBOM CIIy4ajy MOpPajy OCJIOHUTHU Ha BUCIPEHOCT MHXKEH-epa Y
JIOMEHY TEXHOJIOTHj€ U KPeaTUBHOCTH.

Ha cnumum 7.6. mpukasaH je rpaduk Ha KOMe ce BHIY Ja Ce OlleHa PHU3MKa BACKYJIAHPOT
cTeHTa Hanazu ucnox R<4 (2x2=4). MakcuMaiHu U3HOC TpoleHe pu3nka je R=25 (5x5=25)
KOju je HenpuxBaT/puB. Kao mto je onucano y Tabenu 7.2 u 7.3 moJa KOJIOHOM BepoBaTHOhe U
030MJFHOCTH TIOCIJICINIIA AJICKBATHUM OLICHMBAHEM CE PH3UK MOPAo CIyCTHTH Ha R<4 amm ce
TO MOIJIO MOCTHhM camMO MOOWITpaBameM Mepa 0e30eqHOCTH y KoJoHama BepoBaTHoha H
030MJBHOCT TOocHeAnIa. Pusuk onemeH ucnon R<I je omemeH kao 3aHemapyjyhu, R<4
NPUXBATJBUB AN CE TEXH CMamelhy KOIUKO je To Moryhe, R>9 HenpuxBaTsbuBUM (TIOTOTOBO
3a 0AroBOpHE ypehaje kao mTo je BaCKyJapHU CTEHT) U CMambEeHhe PU3HKA YCIIe ] aIeKBaTHUX
KOpEeKIIja je Hen30exHa.

7.4 3axTeBH cTaHJAapAa MeIMUMHCKHUX ypeDhaja

3axTeBe cajp)KaHe y OBOM MHTEPHAIMOHAITHOM CTaHIapAy 00e30elyjy mpousBohaunma y
OKBHUPY UCKYCTBA TJI¢ C€ YBHI U CyJl CUCTEMATCKU MPHUMEHY]y 32 YIPaBJbakhe PUHIUMA Y
BE3U ca ynoTrpeOOM MEIUIMHCKHUX cpenacTaBa. OBaj MHTEPHALMOHAIHN CTaHAAP/ j€ Pa3BHjeH
30or mpousBohaua MeaumHUCKUX ypehaja Koju KOpHCTe ycTalbeHE MPHUHIIMIE yIpaBbarkba
pusukoM. 3a ocraje Tmpous3Bohaue y OCTaIUM 3APAaBCTBEHUM HHIYyCTpHjaMa OBaj
WHTEPHALIMOHAJIHA CTaHIAp]l CE€ MOXKE KOPUCTHUTH WH(POPMATHBHO Kao BOJAWY Y Pa3BOjy H
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OJpXKaBamy PU3NKa, cucTeMa U mporeca. OBaj MHTEPHAIMOHAIHU CTaHIapA UMa 3a Wb J1a
ce PYKOBOJM INpOLIECHUMa 32 YNpaBibakbe PU3MKOM, IPUMAPHO 3a MallUjeHTe ajli Takohe u 3a
orepaTope, Apyre ocode, Ipyre omnpeMe U OKpyxema. Kao yomnmreH KOHIENTT aKTUBHOCTH Y
KOjUMa WHAMBUAYya, OpraHM3allje WM BJaJa je yMellaHa MOXe Ja H3JI0KH OcTaje
OIIaCHOCTH KOjH MOXK€ pe3yITUpaTH T'yOMTKOM BPEIHOCTH WIIM HEYera yera OHM BPEIHY]Y.
VYnpaBibame PU3MKOM j€ KOMIUIEKCHA 3aTO INTO CBAaKM CyOjekaT IOCTaBJba Jpyrayuje
BpeaHoctn BepoBaTHohe u mrere. [lpuxBaheHo je Aa je KOHIENT pU3MKAa HMa JBE
KOMITOHEHTE!

a) BEpOBaTHONY HACTaHKa IITETE,
0) moceauIie T mMTeTe, OHOCHO, KAKO TEIIKa MOXE OUTH.

KonuenTtu ynpaBibama pH3HUKOM Cy TOCEOHO Ba)KHE Y OJHOCY Ha MEIUIIMHCKE OnpeMe
300T pa3IMYUTUX aKTepa, YKJbydyjyhu Jekapa, opraHu3aiyje Koje Mpykajy 3ApaBCTBEHE
3alITHTE, BIACTH, MHIyCTPH]jE, TALNjEHTH U YWIAHOBH JABHOCTH.

CBe 3aMHTepecoBaHe cTpaHe TpeOa Jja cXBare Ja ynoTpeOoM MEAMLMHCKHX CpelcTaBa
noJpazymeBa onpel)eHn cTeneH pu3nKa, MPUXBAT/FUBOCTH PH3HKA 3aMHTEPECOBAHUX CTpaHa
N0/l YTHIIajeM Tope HaBeJeHE KOMIIOHEHTE M 3aMHTEPECOBAHUX CTpaHa y MEPLENINjy PH3HKA.
Cpaka mepueniyja akTepa MOXKE 3HAYajHO Jla BapHpa Yy 3aBUCHOCTH OJ H-ErOBE KYJITYpHE
H03aJMHe, IPYIITBEHO €KOHOMCKE M 00pa3oBaHe MM03aaiHe JAPYIITBA KOje ce THUYE M 3/1paBJba
naryjeHTa ¥ MHOTO Ipyrux ¢akropa. HauwH Ha KOju ce pU3HWK cMaTrpa ce Takohe padyHa, Ha
npumMmep, OMIIO Ja je u3larame OMaCHOCTH HEeBOJbHO, Moryhe u3behu ox jpynckor ¢akropa,
300r Hemapa, KOjU TpPOHM3WIA3M W3 JIOMIe MPOTYMAadyeHOT pH3WKAa WM Koju je ymyheH
JUPEKTHO Ja pamMUBy Ipyly y ApymtBy. OmiyKy o ynoTrpeOu MeIunMHCKHX ypehaja y
KOHTEKCTy onpelleHe KIMHWYKE TMpoIeaype 3axTeBa pe3uaAyallHd pHU3UK Jga Oyxae
n30aaHCHpaH y OJIHOCY Ha OYEKHWBaHE JOOWUTH mporenype. Takse omnyke ce Tpebajy y3eTu y
003up oapehene ymorpede, neppopmance pu3rKa KOjU Cy Y BE3U ca MEIUIIMHCKUM ypehajem
Ka0 M PU3HUIM U KOPHCTH KOjH Cy y BE3H Ca KIMHHMYKOM IPOLETYPOM HIIM Ca OKOJHOCTHMA
kopumrthema. Heke TakBe omyke ce jeIMHO MOTY JIOHETH OJf OCTpaHE KBAJTU(PUKOBAHOT
MEIUIIMHCKOT 0co0Jha Ca 3HAKEM O CTamky 3/ApaBiba HMHAWBUAYATHOT TalUjeHTa WU
NaIHjeHTOBOT MUIIJBEHHA.

Kao jeman onx crejkxonaepa, mpousBohauu Aajy MpoleHe Koje ce Tudy Oe30emHocTu
MEIUIUHCKUX ypehaja Koju yKJbydyje MpUXBATJBUBOCT pU3MKa, y3uMmajyhu y o03up ommire
npuxBaheHO CTakbe YMETHOCTH Kako OM ce OANydYMiIo O MPUMEHEHOCTH ypehaja koju ce
IIOCTaBJba HAa TPXKHIUTE OHINTe yrnorpede. MelyHaponHu CTaHAAapau MpEHUs3Hpajy mporece
Kpo3 kojy he mpousBohaunm MeAMIMHCKHX ypehaja MAeHTU(PUKOBATH OMACHOCT Y OKBUPY
MeIUIHCKOT ypehaja koju he oxpenuTn U cTeneH pu3ruKa U OMacHOCTH Be3aHe 3a ypehaj, na
KOHTPOJIUILY T€ OTIACHOCTHU M Ja UX TpaTe Kao M BUXOBY €()EeKTHBHOCT.

3a 0o koje onpeheHe MemuIMHCKE ypehaje, ocTanu WHTEpPHAIMOHAIHU CTaHIAPIN
3aXTEBajy MPUMEHY CIICIUATHUX METOJIa YIIPaBJbakha PU3HKA.

7.5 Mepuuuncku ypehaju, mnpuMeHa ynpaBbamka PH3HMKOM Ha
MeauIuHcKe ypehaje

OBaj WHTEpHAIMOHAIHM CTaHAApJ TMpenu3upa IMpolece 3a Mpou3Bohaue na Owu
UACHTU(UKOBAIIM OMACHOCTH KOje Cy IOBE3aHe ca MEIUIIMHCKUM ypehajuma Koju yKibyuyjy
in vitro nmujarnoctuxy (MB/]) menumumackux ypehaja, 1a OM ycTaHOBWIIE W MPOLICHIIIE PHU3HK,
Ja OM ce KOHTPOJIMCAo Taj PU3KK U J1a OU ce MpaTuia U KOHTpoIHcana epeKTUBHOCT.
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3axTeBW OBOI WHTECPHAIMOHATHOT CTaHJIApJa Bake 3a cBe (Da3e >KMBOTHOT IMKITycCa
MEANIIMHCKHX ypehaja.

Oaj uHTEepHAIMOHATIHY CTaHAap/] HE MPEeU3Uupa HUBOE MPUXBATIHUBOT PU3HKA.
OBaj UHTEpHAIMOHAITHU CTaHAp/]l CE HE OJTHOCH Ha JJOHONICHE KIIMHUYKUX OJTyKa.

OBaj crangapn He 3axTeBa Aa mpouBohad nma QMS Ha MecTy anu yrpaBibamkbe PU3UKOM
MOXKE 6I/ITI/I HHTCIpaJIHU ACO YyIIpaBJbalkbd CUCTCMOM KBAJIUTCTA.

7.5.1 Tepmunu u oepunuyuje 1SO 14971:2007

3a cBpXy oBoOT paja oapehene neduHUIMje U TEPMUHH C€ OJTHOCE Ha:
IIpamehu 0okymenm

JIOKyMEeHT KOjU TpaTH MEIUIMHCKH ypehaj m Koju caipxu UHPOpManuje Koje cy
noTpeOHe TIpH YrpajmH, KOpUITheme W OfpkaBame ypehaja omepaTopa WM KOPHUCHHKA,
HapouuTO ogHOCcehu ce Ha 6e30eaHOCT.

Ilogpeoe

®usnuke MOBpEeAEC WM IUTETHOCT MO 3/paBjb€ JbyAW, WIM ILIT€Ta MO WMOBUHY WIIU
OKpY KEHeE.

Onacnocm
[ToTenuujamHu U3BOP MOBPE/IE.
Onacna cumyayuja

Cutyanyje y K0joj Cy JbyId, HMOBHHA WJIM OKPYXCHE H3JIOKEHE jETHOj WM BHIIE
OIIaCHOCTH.

Hamena

Hamena the je mpou3BOJ, TpOIEC WM YCIIyra HaMEHhEHa MpeMa CreluduKaimjama,
WHCTpPYKIIMjaMa ¥ HHQOpMaIlijama oj CTpaHe rnpousBohaya.

Meouyuncku ypehaju 3a in vitro oujaznocmuxy
UBJ] meounyuncku ypedaju

Menumackn ypehaju HaMemeHH O]l CTpaHe Mpou3Bohada 3a WCIIMTHBAEmE y30paka
y3eTUX U3 JbYJCKHUX Tela Koju o00e30ehyjy mHdopmaimje o aujarHOCTHIM, Tpahemy wiu
MpoLIecy KOMIAaTUOUITHOCTH.

Ilpumepu

Pearencu, kammuOpaTopu, cakyIubaHH Y30pHH H ypehaju CKIaIuINTeHha, KOHTpPOJa
MmaTepHjana 1 opel)eHrn MHCTPYMEHTH arnaparype U apTHKIIH.

Kueomnu eex

Cse (aze KMBOTHOT BE€Ka MEIUIIMHCKOT WHCTPYMEHTA, OJi MOYETHOT KOHIICTTYaTHOT
MOYETHOT CTama JI0 33/IIET CTamba PEIUKIAKE U IEKOMITO3HIIN]E U OJIjIarama.

Ilpouseohau

ITpuponna u neramHa ocoba ca oAroBopHouIhy 3a AM3ajH, NPOM3BOIBY, NAKOBAE,
eTUKETHpame MEIUIIMHCKOT ypehaja, cKianama cucTeMa, Win alalTHpamka CUCTEMA IIpe HEro
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mTo Johe Ha TpXKUITe Wik OyJe CTaBJbeHO y ynmoTpeOy 0e3 003upa /1a Ju Ce OHO BPIIH O]
cTpaHe Te oco0e UK Heke Tpehe opnamrhene ocooe.

Meouyuncku ypehaj

CBaku MHCTPYMEHT, anapaTypa, UMIUIaHT, MalllMHa, IPUMEHA, HaMEHa, in Vitro peareHT
WM KanuOpaTop, codTBep, Marepuasl WIM JPYTH CPOAHU apTHUKAJ, HAMEHEH O] CTpaHe
npousBohaua na Oyne ynorpeGpeH caMOCTAIHO WIM Y KOMOMHAIMjH, 32 JbYAE 32 jeHYy WIH
BHUIIIE O/Ipel)eHNX HaMEHa:

e MjarHo3a, MpeBeHIIrja, mpaheme, Jeuehe WIK OJIaKIIamke 0onecTu

e 1ujarHo3a, npaheme, JeueHhe, OJaKIIame UM KOMIICH3AIH]e TOBpeIa

e jycTpara, 3aMeHa, IpenpaBKe, UK MOJPIIKA aHATOMH]je (PU3HNOIIOLIKUX MpoIieca
e  TIOJpIIKA-IOMArame WIN OJpKaBambe KUBOTA

®  KOHTPOJIA WX KOHIICTIIH]a

e ne3uH(eKnrja MeTUIIMHCKUX upehaja

e 00e30ehuBame nH(pOpMAIHja METUIIMHCKUAX CBpXa CPEACTBUMA WH-BUTPO IMPETIICANMA
y30paKa J00ujeHnX U3 JbYACKHX Tela,

M KOjU HE JIOCTUTHY TNPHUMapHy HAaMEHy WJIM aKIHjy Yy WM Ha JbYJCKOM TelIy IPEeKO
(apMaKoIOMIKNX, UMYHOJIOUIKMX HJIM METa0OJMYKHX IPOIeca all KOjU MOTY acCHCTHPAaTH
TUM (pyHKITHjama.

Oobjekmuean 0oxas
[ToaprkaBame mocTojama nmoAaMa Wik Bepudukaimja Heuera.

[MTaxxwa. O0jeKTUBHU JI0Ka3U C€ MOT'Y Ha0aBUTH KPO3 IOCMAaTpame, MEPEHE, TECTUPALE
WIH JPYTUM CPEICTBUMA.

Kacnuja npouzeoomwa

Jleo wiv )KUBOTHHU BEK Tpajarka MPOU3BOIAa HAKOH IIITO j€ JIC0 AU3ajHUPaH U MEIUITUHCKH
ypehaj HanpaBJbeH.

Ilpumep

Tpancnopr, ckiaaumITeHe, HHCTANAIM]a, Kopulnheme, oapKaBame, MOMpPaBKe, 3aMeHa
ypehaja, pacraBibame U OJIarame.

IIpoyeoypa

[Ipenm3upame MPOTOKOJIA KAKO U3BECTH aKTUBHOCT WMJIU TPOIIEC.
Ipouec

CkJ1aJ HHTEPaKTUBHUX aKTHBHOCTH KOJU TPAHCTIOPTY]Y yila3e y u3iase.
3anucu

JlokyMeTHa KoOja TIOKa3yjy IOCTHTHYTE pe3yirare HWiu Koja o0e30ehyjy mokasze o
nocrojahuM akTUBHOCTHMA.

Pe3udyannu puzuk

OcTarak pu3HKa HAKOH Meperbha KOHTPOJIE pU3HKA.
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Pusux
Kombunanuja BepoBaTHohe forahaja moBpesie U 030MIBHOCTH MOBPEJIE.
Ananuza puzuka

Cuctemarcko xopuinheme TOCTymHUX HH(opMaiuja ma OM ce oJpeamsia OMacHOCT U
MPOLIEHUO PU3HK.

Oopeljugare pusuxa
VYKymnaH npoiiec Koju 00yXBaTa aHaINU3y PU3KKA U MPOLIEHY PU3HKA.
Konmpona pusuxa

[Tporec y kome ce JoHOCE OJTYKE U Mepe y KOjMa PH3UIIM CE CMambyjy, WIH Op)KaBajy
y oapeheHOM HUBOY.

Ilpouene pusuka

[Iporiec koju ce KOPUCTH 3a JOJCIHPHBAIE BPEIHOCTH BepoBaTHONE HACTaHKA INTETE U
030MJBHOCTH TE IITETE.

Oyena pusuka

[Tporniec mopehema MporemEHOT pU3MKa Of JAaTOT KpUTEpPHjyMa PU3HKa 3a YTBphUBame
[IPUXBATJbUBOCTH PU3UKA.

Ynpaswvamwe pusuxom

CucremaTcka NpUMEHa IIOJIUTUKE YIIpaBJbaba, IMPOLEIYype U IPaKCe 3a IOCIOBE
aHaim3e, MpoleHe, KOHTpoJa U npaheme pu3uKa.

Ynpaswvarwe oamomexom puzuka

Ckyny 3amuca W JpPYrHX JOKyMEHaTa KOjU Cy INPOU3BEICHH O]l CTpaHe yIpaBibarba
PU3HKOM.

be3oeonocm
Cno0ona o1 HEMPUXBAT/FUBOT PU3UKA.
O36umsnocm
Mepa Moryhux mocieaniia OmacHOCTH.
Ton menaumenma
Jluna wium TpyIe JbyA KOjU Cy TUPEKTHU M KOHTPOJIE MPOr3Bohaya Ha HajBUIIIEM HUBOY.
[Taxxmwa. YcBojeno uz ISO 9000:2005, nedunnnmja 3.2.7
Ynompeéba zpewixe

[TocTynak Wiy MpOMyCTHH aKT KOjU TPOU3MIIA31 U3 PA3TMIUTHX OJrOBOPA MEIUIIMHCKHX
ypehaja Hero mTo je mpenBuleHO OJf CTpaHE MPOW3BOhada WM Ce OUYCKyje Of CTpaHe
KOPHUCHHKA.

Bepuguxauyuja

[TotBpaa, kpo3 00e36ehuBame 00jeKTUBHHUX JJOKa3a Ja Cy HAaBEACHU 3aXTEBH UCITYHHCHU.
Tepmun "BepudukoBaH" ce KOPUCTH Ja O3HAuW ojarosapajyhu cratyc. [lorBpma moxe na
caJip’)ku aKTUBHOCTH Kao IITO CY:

e O0aBspame AJITEPHATUBHUX MPOPAUYHA;
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e [lopeheme HOBUX crienuduKanmja Iu3ajHa ca CIMYHUM JOKa3aHUM crenuukanijama
J3ajHa;

e (O0aBe3He TECTOBE U AEMOHCTpAII]e;

L4 HpeI/ICHI/ITI/IBaH:e AOKYMCHATA IIp€ U3iaBakba.

7.6 OnuTH yCJI0BH 32 YIPaB/bakbe PU3UKOM
7.6.1 Ynpasmwamwe npoyecuma pusuxa

[TpousBohau je myxaH J1a yCrocTaBH, JOKYMEHTY]€ U OJJpyKaBa TOKOM YKHBOTHOT ITUKJIyca
y TOKy TMpoIec 3a HIACHTH()HKOBAKHE OMACHOCTH Yy BE3M Ca MEIUIMHCKAM ypehajem,
NPOIICHUBAKLE U BPEIHOBAKE PU3UIMMA, KOHTPOJIUILIE OBE PU3HKE, U Npaheme epruKacHOCTH
koHTposte. OBaj mporiec o0yxBata cieache ememente:

e AHanuza pHU3HMKa;

e [Ipouenu pusnka;

o KoHTpona pu3uka;

¢ [IpousBoama 1 MOCT-MPOAYKIHN]Yy HHPOpMAIIH]a.

['me mocToje MOKyMEHTH MpoIleca peain3aiuje MPou3BoIa, Kao IITO CYy OHH OMHUCAHH Y
knay3ynn 7 ISO 13485:2003, ono Ttpeba YKJbYYHTH OJroBapajyhe menoBe mpoleca
yIpaBJbakba PU3UKA.

Hanomena 1 JlokymMeHTOBaHM MpoLEC yIpaBJbakba CHUCTEMOM KBAJIMTETA CE MOXKE
KOpPUCTHTH Ja ce OaBu Oe30emHomhy, CHUCTEMATCKH TJelaHO, HApO4uTO 300T paHor
OTKpHBama OIMACHOCTH M OTTAaCHHUX CUTYyalllja y KOMIUICKCY MEUIMHCKHX ypehaja u cucrema.

Hanomena 2 Ha cnumum 7.6. je naT meMarcku MpUKa3 Mpoleca yIpaBibamkba pU3UKOM. Y
3aBUCHOCTH OJ1 (pa3e *KHUBOTHOI' LIUKITyca MOjeIUHAYHH €JIEMEHTH YIIPaBJbakba PU3UKOM MOTY
UMaTl pa3IMYUTHM HCTUIakeM. Takol)e aKTUBHOCTH YINpaBibalkba PUZUKOM CE MOTY
OCTBAapUTH UTEPATUBHO WM y BHIIIE KOPAKa KAKO T'0OJ1 j€ MPUKIAJHO MEAULMHCKOM ypehajy.
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AHanuza pusmka

-Hamemwena cBpxa W wuaeHTU(HKaUWja KapaKTEPUCTUKA
KOja ce THIy 0e30eJHOCTH MeIUITUHCKOT ypehaja

- UnertndukoBame OMacCHOCTH

- [Iporiena pu3mka 3a cBaky OIacHy CHUTYaIH]jy

!

Onena pusuka

A 4

A

KonTpona pusnka

- AHanu3a oOIMje KOHTPOJIE PH3UKa

- mrutemeHTanuja Mepa KOHTpOJIe PU3UKa

- OmeHa 3a0CTasor pu3uKa (pe3uIyaTHoOT PH3HKA)
- AHanmza 1oOUTH-pU3HKa

- Pm3unm 3 Mepa KOHTpoJe pu3nka

- KOMIIJIETHOCT KOHTDOJIE DH3UKA

A

OneHa mnpUXBaT/BMBOT YKYIHOT
320CTaJIOT PU3UKa

l

W3Bemiraj yrpaBibamba pU3HKOM

!

[TpousBoamwa u uHGOpMaIUje HAKOH
MIPOU3BOJIIHE

A

Ciuka 7.6. [llemarcku npukaz nponeca yrnpaB/bamba PH3HKOM

IIpouena
pu3HKa

VYipasibame
PU3UKOM
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002060pHocmu ynpasvara

Ton menaymeHT Mopa 00e30equTH J0Ka3 cBoje MocBeheHOCTH Mpoleca ynpaBibamba
PH3HKOM OJ:

e 00e30ehuBama aieKBaTHUX pecypca U

e 0o0e30ehuBame 3amaTak KBadM(PUKOBAHOT ocoOJba (BuieTu 3.3) 3a yIpaBibame
pU3HLIMA.

Tomn meHaMeHT Mopa Ja:

e JnedUHMIIEC U TOKYMEHTYje TOJIUTUKY 3a YTBphHUBamkE KPUTEPUjyMa 33 TMPUXBATIHUBOCT
pu3uKa; oBe MOJMUTHKE Tpeba ma obezbene aa Cy KpUTEPHUjyMH 3aCHOBaHM Ha Baxkehum
HAlMOHATHMM WJIM PETHOHAJIHHUM NPOMKCHMA U PEeJICBaHTHUM MelhyHapOJHUM CTaHIapanMa,
U y3etn y o03up pacmosiokuBe HH(opmanuje Kao MTO cy ommre npuxBaheHo crame
YMETHOCTHU ¥ THUYhH ce MO3HaTHX aKTepa;

e [mperyie] MOJOOHOCTH Tpolieca yrnpaBibamkha pU3MIUMa Ha IUIAHHMpAaHEe MHTEpBalie Kako
O0u ce ocurypane najbe €()EeKTHBHOCTH Mpoleca yIpaBbarkba PU3NKOM M IIPEAy3eTe CBE
OJUTyKE W aKIfje JOKYMEHTa, a ako Ipou3Bohau M CHUCTEM MEHAlIMEHTa jeé Ha KBaJUTETHOM
MECTY, OBaj MPETJIel MOXKe OUTH JIe0 KBAJIUTETa CUCTEMa 32 YIIPaBJbambe Mperiea.

Hamomena OBaj HOKyMEHT (cTaHAapl) MOXK€ OWTH MPHIOjeH ca JOKYMEHTHMa Koje je
06e30emno QMS mpoys3Bohaua u TH JOKYMEHTH MOTY OUTH pedepeHIMpaHu 3a IAaTOTEKY
yIpaBJbamba PUIUKOM.

CarnacHOCT ce mpoBepaBa WHCIIEKIjOM OJIroBapajyhux ToKyMeHara.
Keanuguxayuje ocoova

Jluia koja o0aBibajy TOCIOBE yNpaBJbakba PU3MKOM HMAajy 3HAHkE W HCKYCTBO KOje
OJiroBapa 3ajalyMa Koje cy UM jaonaesbeHe. OBu oOyxBaTajy, Kaja je MOTpeOHO, 3HAWmE H
MCKYCTBO TMOJEIMHUX METUIIMHCKUX ypehaja (WM cliMyHa MEIUIIMHCKA CPEACTBA) U HETOBa
ynoTpeba TEXHOJIOTHje KOja je YKIbyueHa Kao M TEXHUKE 32 YIPaBJbahE PUZUKOM.

Bonau ce onroBapajyha eBunmennuja kpaaudukaimje.

Hanomena 3amanu ynpaBibamba pU3HIMIMa MOTY CE€ BPIIUTH MPEICTaBsbajyhu HEKOIHUKO
byHKIIMja, CBaka IONMPHHOCH HHHUXOBOM CTPYYHOM 3Hamy. CarjlaCHOCTH c€ IpPOBEpaBajy
YBHUJIOM y OAroBapajyhy eBUACHIIH]Y.

CarnacHOCT ce mpoBepaBa WHCIIEKIjOM OJIroBapajyhux ToKyMeHara.
anae/barbe RIAHOM pu3uKa

AKTHBHOCTH yTpaBJbalb€ PHU3UKOM MOpajy OWTH IUIaHWpaHe, nakie, 3a oxapehene
MEIMIIMHCKE HaIlpaBe Koje ce pa3Mmarpajy, mpousBohay je JykaH /Ja yTBPAU U JOKYMEHTYje
IUIaH YIIpaBjbarkbha PU3MKOM Y CKJIaqy Ca PU3UKOM Ipolieca yrpaBibama. [lmaH yrpaBibama
pU3UKOM Mopa OWTH Je0 JaToTeKe 3a yIpaBibame puznkoMm. OBaj muaH Tpeba na campiKu
HajMame crnezehe:

a) OOMM TUTAaHMPAHWX aKTUBHOCTH YIPaBJbamkha PU3HKOM, WACHTHU(PHUKAIM]OM U OMHCOM
MEAMIMHCKUX Yypehaja u (aze KUBOTHOT IMKIyca 3a KOJy CBAaKd €JIEMEHT IUIaHa je
IPUMEHJBHB,

0) noaena oArOBOPHOCTH U BIIACTH,

11) 3aXTEBHU 34 MPETJie/l aKTUBHOCTH YIIPaBJbatha PU3UKOM,
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I') KpUTEpHjyME€ 3a MPHUXBAT/BUBOCT pU3MKA, HA OCHOBY TIOJUTHKE Mpou3Bohada 3a
yTBphUBame MPUXBATIHUBOT PU3MKA, YKIbY4UYjyhn M KpUTEpHjyMH 3a NpPUXBATAHE PU3HMKA
KaJia BepoBaTHONA 1MojaBe mITeTe HE MOXKE CE MPOICHUTH,

1) aKTUBHOCTH Bepudukanmje,

() aKTUBHOCTH KOj€ C€ OJHOCE Ha MPHUKYIJbalke U TPETIIie]] peJIeBaHTHUX HMH(OpMaIrja
3a MPOU3BOJIbY U MOCT-MPOAYKUHM]jy. Omniyje Mory fa ykjbyue, u3mel)y ocranor: ykasyjyhu Ha
MaTpHIly, KOjeé KOMOHWHAIMje BepoBaTHOhA MmTEeTe W 030MJPHOCTU TIOBPENIE CYy MPUXBATIHHBE
WIA HENPHUXBATJbUBE, Jalbe [EJbCEHEM MaTpHie (HIp. 3aHEeMapJbUB, NPUXBATIBUB Ca
MUHHMHU3ALMjOM pHU3MKa) W 3aXTeBa Jla pH3UIM Oyny TPBH HWXKH OJ H3BOIJBHUBOT TIPE
yTBphUBama J1a Cy MPUXBAT/bUBH.

Hamomena 1 Tlormematm Anekc @ craHmapjga 3a yOyTCTBAa O pa3BHjalky IUIaHA
yIpaBibamba PUIUKOM.

Hanomena 2 He tpebajy cBu NesOBH IU1aHa OWUTH HampaBJbEeHH y UCTO Bpeme. Octamu
JICTIOBU C€ MOTY YPaJUTH Ca BPEMEHOM.

Koje ronm ommuje mga m3abepere Mopa OutH onapeheHa 3a MpOICHY pU3MKA O] CTpaHE
MOJIUTHKE MpoM3Bohaua 3a oapehuBarme KPUTEPHjyMa PU3HKA M MPUXBATIBUBOCTH M CTHM Y
BC3U U HaA Taj HAa4YUH CC€ 3aCHHBA Ha Ba)KehI/IM HAallMOHAJIHUM HJIM pCTUOHATHHUM IpOonrucruMa 1
peieBaHTHUM MeljyHapOIHUM CTaHIapANMa U Y3€TH y 003Up PaCIONI0oKUBE HHPOPMAITH]je Kao
IITO Cy ommiTe mpuxBaheHo cTambe YMETHOCTH M IO3HATOr akTepa. AKO ce NMPOMEH IUIaH
TOKOM >KMBOTHOT BEKa MEIHUIIMHCKOT ypehaja, mpoMeHe 3ammca ce Mopajy OIp)KaBaTH Y
JIOKYMEHTUMA YIIpaBJbakha PU3UKA.

CarnacHocTH ce IpOBepaBajy yYBUIAOM y TATOTEKY 3a yIPaBIbakbe PUIUKOM.
Ynpaswarwe nooayuma puszuka

3a mojeauHe pa3MaTpaHe MEAMIMHCKE ypehaje Koju cy pa3marpaHu mpousBohay Mopa
00e30emuTH TOJaTKEe O yIpaBibaky pusukoMm. Ilopex 3axteBa apyre ojpende oOBoOr
Mel)yHapoaHOT cTaHaapa, yrpaBibambe JaToTeKkama pu3nka Tpeda aa 06e30eam cienuBocT 3a
CBaKy MJICHTU(HUKOBAHY ONACHOCTH:

e AHaiuze pU3HKa;

e [lponenu pusuka;

e lMmiuiemeHTalMja 1 MPOBEPY Mepa KOHTPOJIE PU3UKA;

e [IporueHa MpUXBaTJLUBOCTH CBAKOT IIPEOCTAJIOT PU3UKA.

Hanowmena. Iloganmm u ocrana AOKyMEHTa KOja YWHE TOKYMEHTa YIPaBJbakba PUHKOM
Mory (opMHUpaTH Ipyra JOKYMEHTa U MOoJaTKe KOjU Cy MOTPeOHH.

VYnpasipame nofanuMa pu3Mka He Tpeba na Gpusnuku caapike cBe €BHICHIMjE TPYTHX
JNoKyMeHara, meh)ytum, oHa Tpeba Aa caapku HajMame pedepeHIle WK MOoKa3uBayue 3a CBE
notpebHe nokymeHranuje. IlpomsBohau Tpeba ma Oyme y cramy Ja ce Cakynmu CBE
uH(pOpMaIMje HaBeIeHEe y TMOoJIallMa YIpaBJbakba PU3HKOM OJIarOBpEMEHO.
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7.7 AuHajau3a pu3dHKa

Ilpoyec ananuze pusuka

Ananuse pu3uKa BpIIM ce 3a oApel)eHe MeANIIMHCKE HalpaBe Kao HITO je TOpe OMHCAHO.
Peanu3zanujy nmiaHupaHUX aKTUBHOCTH aHAM3€ PU3UKa M pe3yiTaTa aHaluu3e pusmnka he Outu
3a0ere’keHa y JaTOTeKaMa yIpaBJbamba PU3HKOM.

Hamomena 1 Axo cy aHanm3e pu3HKa, WM JIpyre peleBaHTHE MH(pOpMaLHje, TOCTyITHE
ca CIIMYHUM MEIUIMHCKUM ypehajeM, Te aHanu3e uin nH}opMaIije ce Mory KOPUCTUTH Kao
HoJTa3Ha Tayka 3a HOBY aHainm3y. CTeneH 3Havaja 3aBHcH of pa3iuka uamely ypehaja u na mu
OHM yBOJI¢ HOBE OMNACHOCTM WJIHM 3HAa4YajHE pasjMKe y pe3yJTaruMa, KapaKTepHCcTUKama,
neppopmancama. OO6uM kopuimihewma nocTojehux aHaim3a ce Takohe 3acHMBa Ha
CUCTEMAaTCKe eBalTyanuje edpekara mpoMeHe Ha pa3BOj OMIACHHUX CHTYyaIlHja.

Hanowmena 2 Heke TexHuke aHanu3e pusuka cy onucane y Anekcy I

Hanomena 3 [lomaTHa ymyTcTBa 3a TE€XHHUKE aHAINW3€ PU3WKAa MH BHTPO MEIMIIMHCKE
nujarHocTuuke ypehaje cy nare y Anekcy X.

Hanomena 4 JlogaTHa ymyTcTBa 3a TEXHUKE aHajIM3€ pPHU3UKAa 3a TOKCHUKOJIOIIKE
OMacHOCTH Jate cy y AHekcy U.

[Topen eBuumeHimje mnoTpeOHE 3a JOKYMEHTAlM]y IIOHAIIama M pe3yirara pH3UKa
aHanm3a Tpeba a 00yxBaTH HajMame ciezache:

a)onuc U UIeHTU(UKALM]y MEAUIIMHCKUX ypehaja Koju je aHaIu3upaHH;
0) unentudukaiujy ocoda(e) u opraHuzaiija Koju Cy U3BPIIWIHN aHAJIU3Y PU3HKA;
B) O0MM U JIaTyM aHaJIU3€ pPU3HKA.

Hamomena 5 O6uM ananuse pu3uka Moxe J1a Oyje Beoma IMIMPOK (Kao M 32 pa3B0j HOBUX
ypehaja ca kojuma pou3Bohay je Mano WM HUje ©Mao HA Majio HCKYCTBa), WJIM MOXE UMATH
OTPaHWYEHO J1eJCTBO (KAa0 3a aHalW3y yTHIaja TpOMeHe moctojehux ypehaja 3a Kkoju MHOTO
uHpopmanyja Beh nocToju y garorekama npousBohaya). CarflaCHOHCT ce MpoBepaBa yBHIOM
y IATOTEKY 3a YIPaBJbakbe PU3HKOM.

7.8 Hamena wu wuaeHTH(PUKANMNjAa KAPAKTEPUCTHKA Be3aHHUX 34
0e30eqHOCT MeIMIIMHCKNX ypehaja

3a mojeauHEe MEIUIMHCKE ypehaje Koju ce cMmaTpajy, Npou3Bohad je myxaH Ja
JOKyMEHTa HaMEeHHU W MPEJBUIN 3J0yrnoTpede Ha pazymaH HauuH. [IpousBohad je myxaH aa
WICHTHU(HKYje TOKYMEHTE KBAINTATHBHE W KBAaHTUTATHBHE KapaKTEPUCTHKE Koje O Morie
yTUIIATA Ha 0e30eIHOCT MeAMIMHCKHX ypehaja u, mo moTpedu HHUXOBUM JAePUHHCAHUM
rpanunama. OBa qokyMeHTamuja he ce 4yBaTH y JaTOTEeNH YIIPaBJbakba PUSHKOM.

Hanmomena 1 Y oBOM KOHTEKCTy, 3/0ymoTpeba MMa 3a IiJb Ja 3HA4d HETauHe WU
HelpaBuiIHa Kopuithema MeTUIIMHCKUX ypehaja.

Hanowmena 2 Anekc Ll cagpxu nurama.

CarnacHOCT ce mpoBepaBa yBUAOM Y IaTOTEKY 3a yIPaB/bakbe PU3UKOM.
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Hoenmugpurkayuja onacnocmu

[TpousBohau cacraBiba JOKyMEHTAIM]y O MO3HATHUM M NPEABHIMBUM OINACHOCTUMA Y
BE3M Ca MEIUIIMHCKUM ypehajumMa y HOpMaJlHUM YCIOBUMa M y ciydajy oTkaza. OBa
JOKyMeHTalja he ce uyBaTH y JaTOTEeLU YIIPaBJbahe PUSUKOM.

Hamomena Ilpumepu moryhux omacHocty y E.2 m X.2.4 MoXke ce KOPUCTHUTH Kao
CMEpHHUIIE O]l CTpaHe Npou3Bolaua a MOKpeHe UACHTU(PHUKAIIN]Y OMACHOCTH.

CarnacHocTH ce MpoBepaBajy YBUAOM Y JaTOTEKY 3a YIIPaBIbakhEe PUSHKOM.
Ilpouena puzuka 3a ceaxKy onacHy cumyayujy

Pa3yMHO npenBuaNBUM CEKBEHIIaMa UM KOMOMHalMjaMa oralaja Koju MOTY TOBECTH Y
oracHy cuTyanujujy he OMTH cMaTpaH W pe3yiTar OolmacHUX cuTyaruja he Outh 3abenexeH.
Jla Ou ce umaeHTu(UKOBaIa HEKa OMAacHa CHUTyalldja KOja MPETXOJHO HHUje OTKPUBEHA,
crucTeMaTHyHe MeToe f) ce OBlie MOTY IPUMEHUBATH.

Hamomena 1 Jla O6u ce wuaeHTH(HUKOBale OIMACHE CHTYallMje KOje MPETXOJHO HHCY
npumeheHe, MOTy ce KOPUCTHTH CUCTEMAaTHYHE METOJIE KOje MMOKPHBAjy ojapeleHe cutyaryje.

Hanonema 2 IIpumepu onacHux cutyanja cy ode3oehenn y X2.4.5 u E4.
Hanowmena 3 OmacHe cuTyalyje MOTy HACTaTH M3 OMAIIKH, OJICTyTamka WK TPelaKa.

3a cBaKy WAEGHTU(HKOBAHY OMNACHY CHUTyalujy, Moryhu pusuk he Outu npouemeH
KopumhemeM MOCTYMHHX HWH(QOpManWja WIM IoAaTaka. 3a ONacHe CHUTyaldje 3a Koje
BepoBaTHOhA HacTaHKa MITETE HE MOXKeE ce MpOoIeHUTH, Moryhe mocienuue he Outn HaBeneHe
3a Kopumheme y IpOIeHN pU3HKa U KOHTPOIY pHU3HKa. Pe3ynratu oBUX aKTHBHOCTH yIHCY]e
ce y aTOTEKy 3a YIPaBJbamkbe PUZUKOM.

buno koju cucreM KojU Cc€ KOPUCTH 3a KBaJUTATUBHY WM KBAaHTUTATHUBHY
KaTeropu3alyjy BepoBaTHOhe HacTaHKa IUTETe WM TekuHe mrere he Outu 3abenexeHa y
JATOTEUH YIIPaB/balke PUSHUKOM.

Hamomena 4 IIponena pu3uka ykipydyje U aHainu3y MoryhHoctH porahaja u mocnenuna.
VY 3aBHCHOCTH 0]l IPUMEHE, caMO Ofpel)eHN eNeMEHTH IMpPOIEHE pU3HKAa Ce€ MOTY Y3eTH Y
o03up. Y HEKMM ciydajeBUMa HHje MOTpeOHO uhu u3a HacTaHka Hecpehe W mocieauie
aHaJM3e.

Hanowmena 5 Ilponena pusuka Moxe OUTH KBaHTUTAaTHBHA WIM KBaJUTaTHBHA. Meroje
NPOIICHE PHU3MKA, YKIbYUyjyhil 1 OHE yclien CHCTEeMaTCKUX Tpemaka cy onucane y Ankecy /1.
Anexkc X paje kopucHe HH(OpMaluje 3a MpPOLEHYy pHU3MKa HMH BHUTPO JMJarHOCTHKE
MEIMIIMHCKHX ypehaja.

Hanomena 6 Mudopmanuje uim nojanu 3a HpPOLEHY pHU3MKa MOTY ce JOOMTH, Ha
IpuMep, u3:

a) 00jaBJbEHUX CTaHAAPA;
0) HAyYHUX TEXHUYKHX T0JIaTaKa;

B) MO/IaTaKa ca TepeHa o]l CIMYHUX MeAUIMHCKUX ypehaja Beh y ynorpedu, ykibyuyjyhu
00jaBJbCHE WHITUJICHTE;

T') ynoTpeOJHUBOCTH TECTOBA KOjH 3aMOlIJbaBa TUITHYHE KOPUCHUKE;
1) KITMHUYKUX JTI0Ka3;

b)) pesynrata oaroBapajyhux ucTpaxxuBama;
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') CTPYYHOT MHIILJbCHA;

X) CIIOJHHHX IPOIEHA KBATUTETA IIporpama.

CarnacHocTH ce mpoBepaBajy yBUIOM y TaTOTEKY 3a yNPaBJbabe PUIUKOM.
Oyena pusuka

3a cBaKy WACHTH(UKOBAHY OIACHY CHUTyaIdjy, nmpousBohad he omayunTtu, kopuctehu
KpuTepujymMe JedUHHCAHE Yy IUIaH YIPaBJbamkha PU3MKA, aKO je MOTPEOHO CMambeHme PU3HKA.
AKO cMamemhe pU3rKa HHje TIOTpeOHO, yCIoBH naTu 'y 6,2 1o 6.6 ce He 0JJHOCE Ha OBY OMAacHY
curyaijy (tj., mpehure Ha 6.7). Pedyntatu oBe MpoOleHE pU3HMKA C€ EBHICHTHUPA]Y Y
JATOTEH YIIPaB/bakhe PUSHUKOM.

Hanomena 1 CmepHuIIe 3a 0JUTy4rBamke O MPUXBATIFUBOCTH pU3nKa aat je y J1.4.

Hamomena 2 Ilpumena oarosapajyhux cranmapaa, Kao J€0 MEIUIMHCKUX KPUTEPHjyMa
ypebhaja nu3ajHa, MOTY Ja NPEACTaBJbajy KOHTPOJIHHU PHU3MK AKTUBHOCTH, YMME HUCITyHaBa
ycioBe gare y 6.3 10 6.6.KOHTpOTy pU3HUKa.

CarnacHOCTH ce MPOBEpaBajy YBUIOM Y AATOTEKY 32 YIPABIbAHE PUIUKOM.

7.9 KonTpoaa pusuka

Cmarverse puzuka

Kana je morpeOHO cMameme pU3nKa, Tajaa ce U3BPINaBajy aKTHBHOCTH KOHTPOJIC PHU3HKA
Kao IITO je omucano y 6.2 10 6.7 crangapna.

Onuyuja ananuze Konmposie pusuxa

ITpousBohau he oxmpenuTu mMepe KOHTpoOJIe pU3MKa Koje cy oaroBapajyhe 3a cmameme
pH3HMKa 10 MpHUXBaT/FMBOTr HHUBOA. [Ipom3Bohau je myxaH na KOPHUCTH jelHY WM BHIIE O
cienehux omiuja KOHTPOJIE PU3MKA y PEJl HABEICHUX MPUOPHUTETA!

a) caCTaBHU CUTYPHOCTH JIU3ajH;
0) 3alITUTHE MEpe Y MEAULIMHCKOM caMoM ypehajy Win y mporiecy Mpou3BOAE;
11) mHpopMarImje 3a 6€30eTHOCT.

Hamomena 1 Axo ce nmpumeHu 0) omiiyja WM 1I), Iporu3Bohaun MOTy J1a mpaTe Mmpoiec y
KOME TO pa3yMHO M HM3BOJJBHMBO 3a KOHTPOJIY PH3HMKa, Mepe ce pa3smarpajy u moryhnoct
npy>kama oJrosapajyher cMamema pusnka je u3abpaH mpe Hero mTOo YTBPAM J1a JIH je pU3UK
PUXBATJHHB.

Hamomena 2 Mepe KOHTpoJie pU3MKa MOTY Ja CMame TEKUHY MOBpPEIE WU CMABHUTU
BEpOBATHONY T0jaBe MTETE WK 00a.

Hanomena 3 MHoru crannapau ce 6aBe 0e30eiaHOCTHMA, 3aIITUTHUM Mepama, Kao U
uHdopmarjama 3a Oe3z0eqHocT MemuuumHCkuX ypehaja. ITlopen Tora, MHOTH JpyrU
MEAWIIMHCKN ypehaju cy HMHTErpucaHu eJIEeMEHTH IMpolleca yIpaBibarba PH3UKOM (HIIP.
€JICKTPOMAarHeTHa KOMIATHOWIHOCT, YIOTPeOJbUBOCT, OMOKOMIATHOMIHOCT). PerneBaHTHIM
CTaHJapAuMa Tpebda Ja ce MPUMEHH OIIUja aHAIK3€e Kao JIE0 PU3MKa.

Hamomena 4 3a pusuke KojuMa ce HE MOXKE IPOICHUTH BepoBaTHOha morahama
omacHoct BugetH J1.3.2.3.

Hamomena 5 YnyTtcTBo 3a nHpopManuje o 6e30eaH0CT ¢y Aatn y AHekcy J.
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Pusuk uzabpane KoHTpoJIe Mepe ynucyje ce y daja yrnpaBibamba PU3UKOM.

AKO y TOKy aHalu3a pHU3MKa KOHTPOJIOM OIIHja, Mpou3Bohad oIydn [a Tpaku
CMameHhe pU3UKa ca Hemoryher, rmpou3Bohad je ayXaH Ja CIpoBele pUCKOCHEPUT aHATU3Y
npeocTanor pusnka (npehure Ha 6.5).

CarnacHoOT ce npoBepaBa YBUIOM Yy JATOTEKY 3a YIPaBJbAkE PUSUKOM.
Hmnnemenmayuja mepa KonmpoJie puzuka

[TpousBohau crnpoBoAM Mepe KOHTPOJE pU3UKAa M3a0paHE Yy MPETXOTHOM OJICJbKYy 6.2.
HmnuiemenTanuja cBake Mepe KOHTpoJie pu3ruka Mopa outu notephena. OBe nposepe he Outu
3a0emnexeHe y AaTOTeKy ymnpaBibama pu3ukoM. EdukacHOCT Mepa KOHTpoJe pu3nka he 6utu
Bepu(UKOBaHA U PE3YNITATH C€ YIUCY]Y Y NaTOTEKy yIpaBbamha PU3UKOM.

Hamomena Bepudukanmja epeKTUBHOCTH MOXE Ja CaIPKU BATHIAIN]y aKTHBHOCTH.
CarmacHOCT ce IpoBepaBa YBHIOM Y JaTOTEKY 32 YIPABJbAHE PUSUKOM.
Pe3uodyannu pusux

Haxon mro cy npuMemeHe Mepe KOHTpOJIe pHU3UKa CBHU MPEOCTAIM PU3HLHU olemuBahe
ce kopumrhemeM KpuTeprjymMa IeUHUCAHUX TUIAHOM YIIpaBJbamka PU3UKOM. Pe3dynrati oBe
npoueHe he 6uTH 3a0eneKeHN y JaTOTEH YIIPaB/bamba PUSHKOM. AKO IIPEOCTAIHN PU3HK CE HE
OLICHH Kao MPHUXBATJFUB 33 KOpHIIheme OBUX KPUTEPHjyMa, Jajbe KOHTPOJIE MEpe pPU3HKa ce
npuMemnYyjy, (Bugeru 6.2).

3a mpeocraie pu3MKe KOjU Cy OICHEHHU MPUXBATJBUBUM, NMPOU3Bohad he omrydnT Koje
he mpeocrane pu3mke Aa OTKpPHje M KoOje HHPOpPMAIMje je HEONMXOTHO Jla Ce YKJbyde Y
npatehrM TOKYMEHTHMA, KaKo OU ce OTKPHJIE Ta] Pe3UyalHH PU3HK.

CarmacHocTH ce IpoBepaBa yBUIOM Y JaTOTEKy YIIpaBjbamba PU3MKOM M mparehux
JIOKyMEHara.

Ananuza Kkopucmu-pusuka

AKO je pe3uayallHd pHU3UK OLEHEH Kao HENpUXBaT/bMB KopHcTehM KpUTepHjyMe
YCTAaHOBJbCHE Yy IUIaH YINpaBJbakba PU3MKOM M Jajba KOHTpOJIa pH3MKa HHje Moryha,
npousBohau Moke MPHUKYMUTH M TperiefaTH MoJaTKe M JIMTepaTypy Ja Ou yTBpAUO Ja JIH
MEIUIIMHCKE JOOWTH HaAMAIlyjy pe3uayadHd (MpeocTaid pHU3HK). AKO JIOKa3u He
HOJpPXKaBajy 3aKJby4aK O TOME Ja MEAMIMHCKA JOOUT HaJMallyje MPeocTald PHU3HK OHIA
pU3MK OCTaje HEpPUXBAT/bMB. 3a PHU3MKE KOJU Cy TOKazalu na cy Behum ox kopuctw,
npousBohau he omryunTtn Koje nHpopMmaimje 3a 6€30€AHOCT Cy HEONMXOAHO Aa Ou OTKpuUIe
IPEOCTaIHN PU3KK. Pe3ynraTu oBe MpolieHe ce eBUICHTUPA]y Y CIHCY yIPaBJbambha PU3HKOM.

CarnacHOCT ce mpoBepaBa YBUIOM Y JIaTOTEKY 3a YIPaBIbakhe PU3UKOM.
Pacmyhu pu3zuk uz mepa konmpoine puzuka

EdexTtu konTpOne pusuka mepe he OutH nperienane y norieny:

a) yBol)emhe HOBHX OMACHOCTH M OTTACHUM CHUTYyallljaMa;

0) 1a Tu TpoleHa PU3HUKaA, 33 MPETXOJHO UACHTU(UKOBAHE OMAaCHE CHTyaluje, yTuie Ha
yBOheme Mepa KOHTPOJIEe PU3HKA.

Csaku HOB miu noehan pu3mk ce ympaBiba y ckiany ca 4,4 Ha 6,5. Pesynratu oBor
nperiieqa ce ynucyje y ¢aji 3a ynpaBibamkbe PU3UKOM.

CarylacHOCTH ce IpoBepaBa YBHJIOM Y JATOTEKY 3a YIPABJbakhe PUZUKOM.
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Komnnemnocm KonmpoJe pusuka

[TpousBohau je myxaH na obGe30edAw Ma PU3HK U3 CBUX HICHTU(PUKOBAHUX OMACHHUX
cUTyaluja cy y3ete y o03up. Pesynratu oBe aktuBHOCTH he OuTH 3abenexeHa y IaToOTEIH
YIPaBJbakhEe PUIUKOM.

CarnacHocT ce mpoBepaBa YBHJIOM Y aTOTEKY yIpaBJbatkha PUIUKOM.

7.10 IIpoueHa NpUXBAT/bUBOCTH YKYITHOT MPEOCTAIOT PU3UKA

[Tocne cBUX Mepe KOHTpOJa pU3UKa KOje Cy MpUMEHhEHE U Bepu(UKOBaHEe, pou3Bohay
je OyXaH Ja OJJy4d Ja JIM yKyHaH NPeoCTald PU3WK H3a3BaH MEIUIMHCKHM ypehajem je
NPUXBATJbUB 32 KOpUIThemeM KpuTeprjymMa JAe(QUHNUCAHNX Y TUIAH YIPaBJbamba PU3UKOM.

Hanowmena 1 3a ynyTcTBa 0 yKyIHOM NPEOCTaoM pU3MKY, BuaeTH /1.7.

AXO yKymaH IpeocTalyd PU3HMK HHUje OLEHCH MPUXBATJEUBUM KopUCTehW KpUTEpHjyMe
HaBeJleHe Yy IUIaHy YyIpaB/bamka pHU3MLIKMA, Npou3Bohau MOKe Ja MPUKYOH U Mperieaa
NoJaTKe W JIUTepaType 3a yTBphuBame Ja T MEAMIWHCKE KOPHCTH HaaMaIlyjy YKyHaH
IpeocTany pu3uK. AKO OBaj J0Ka3 MOJpXkKaBa 3aK/bydyak Ja MEIUIIMHCKE KOPUCTH HaJAMAIlyjy
yKyHaH TpeocTald pHU3UK, OHJA CE€ YKyNaH MpPeocTaJd pU3HK MOXKE OLEHUTH Kao
NPUXBATJBUBUM. Y CYIIPOTHOM, YKYyIIaH MPEOCTaIN PU3HK OCTaje HENIPUXBATIbHB.

3a yKyTaH NpeocTalld pU3MK KOjH je OLIeHhEeH Kao MPUXBATIBHB, pon3Bohau he ommyuntu
Koje mH(popMaIje je HEONMXOJHO Ja Ce YKJbyde y mparehumM JOKyMEHTHMa, Kako Ou ce
OTKPHO YKYIIaH NMPEOCTAN PU3HK.

Hanomena 2 YmyTcTBa Kako ce 3a0CTalu PU3UK MOXKE OTKPUTH MPUKA3aHU CYy Y AHEKCY
J cranpapna.

Pe3synTatu yKkynmHOr npeocTtanor pu3ruka ynucyje ce y JaTOTeKy 3a YIPaB/bambe PUSHKOM.

CarnmacHOCTH ce TNpoBepaBa YBHUJOM Yy IaTOTEKy YyIpaBjbambe PU3MKOM U Mparehux
JIOKyMEHaTa.

7.11 A3BemiTaj ynpaB/bamba PU3UKOM

[Ipe mymTama y KOMepUWjaIHy IUCTPUOYIHMjy MeIWIMHCKHX ypehaja, mpousBohau je
Iy’KaH Jla W3BpIIM Tperyiea Ipoleca ympaBibama pusnkoM. OBaj mperien he Hajmame
00e30enuTH na:

- J1a je a/IeKBaTHO UMIUIEMEHTHPAaH IUIaH yIpaBibakba PUHKOM,
- YKyTIaH TIPEOCTaNIN PU3HK j€ IPUXBATIbUB,

- oaromapajyhe merome cy Ha MeCTy Koje MpuOaBibajy peleBaHTHE HHQOpMAIje O
MIPOU3BOIBU M TTOCT-TTPOTYKITH]E.

Pesynrati oBoOr mperiena ce pEerUCTPYjy Kao W3BEIITa] YNpaBhbakbe PH3UKOM U
YKJbYYEHHU y TaTOTEKY yIpaBJbamba pu3ukoM. OJrOBOPHOCT 3a Iperiie]] Tpeba a ce A0AeIu Y
TJIaHy yIpaBJbakba PU3HKOM JIa JIMIA KOja Cy Y HaJUIe)KHOM oprany (BuaeTH 3.40).

CaryacHOCT ce IpoBepaBa YBHJIOM y JaTOTEKY 3a YIPABJbakbE PU3UKOM.
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7.12 Ilpou3Boama U NOCT-NPOAYKIHUjCKe HHGOpMaLHje

[TpousBohau je mykaH aa ycrocTaBH, JOKYMEHTY]€ B OJp>KaBa CUCTEM 3a MPUKYILJbAkhE 1
nperyies nHpopmanuja 0 MEAUIMHCKUM ypehajuma uiu cmuaHuM ypehajuma y mpou3BOIBHI U
nocrrnpoaykiujcke (ase. IlpummkoM ycrocraBbama CHCTEMa 3a MPHUKYIUbalke W Hperien
uHpOpManMja 0 MEIUIMHCKOM ypehajy, mpousBohau Ou Tpebano ma pasMorpu, usmely
OCTaJIoT:

a) MexaHu3Me rjae cy uHpopmaiuje AoOujeHe oj orneparepa, KOPHUCHUKA, WM OHUX
OJITOBOPHHUX 3a WHCTAJAIM]y, KOpUITheme M OJpkKaBamke MEAUIMHCKHX ypehaja roe ce
NPUKYIUBajy U 00pal)yjy; uimu

0) HOBU WJTH PEBUIUPAHH CTAHIAPIH.

Cuctem Tpeba Aa NMPUKYNHM W Mperyiefia jaBHO AOCTyNHE HH(OpMaIuje O CIMYHUM
MEIUIIMHCKUM CpencTBUMa Ha TpxkumTy. OBa nHpopmarija he OuTH onemeHa 3a eBEeHTyaTHe
3Ha4aje 3a 6e30eHOCT, a HapouHTo cienehe:

®  AKO IPETXOJHO HE OTKPUBEHE OMACHOCTH WJIM ONACHE CUTYallMje Cy MPUCYTHE WIH
®  aKo MPOIECHEH PU3HK KOjU MPOUCTUYE U3 OMTACHE CUTYAIlHj€ BUIIE HHUje MPUXBATIHHB.
AKoO OMJIO KOjH O] TOpPE HaBEACHUX YCJIOBa CE jaBJbajy:

1) yTHaj Ha MPETXOHO CIPOBEICHE AKTUBHOCTH yIpaBJbakha PU3UKOM Ouhe onemuBaH
u 6uhe BpaheH Ha3a1 Kao JOMPUHOC MPOLIECY yIPaBibamkba PU3UKOM H

2) mperien naTOTeKa 3a yMpaBjbamkbe PU3MKOM 3a MEAMIMHCKA CpelcTBa ce Tpeda
BPLIUTH YKOJMKO IOCTOJM MOTEHIMjal Jja MPEOCTaaN PU3UK WM HEroBa NPUXBATIBUBOCT CE
HHUje MPOMEHWJUIA, YTHIA] Ha MPETXOAHO CIIPOBEIACHE Mepe KOHTposie pu3uka he ce
OLICHUBATH.

PesynraTtu oBe MmpoleHe ce eBUICHTUPA]Y Y CIHCY YIPaBJbaba PU3UKOM.

Hamomena 1 Hekwm acnexktu mnoct-mpoaykmnuje 3a mnpaheme Cy MpeaMeT HEKHX
HAIIMOHAJHHUX Ipomnuca. ¥ TakBUM cCIy4ajeBHMa, J0JaTHE Mepe Mokaa he Outu motpebHe
(HTp., TOTEHIIMjaTHA OlLIEHA MTOCT-TIPOIYKIIH]E).

Hanowmena 2 Takohe sunetu 8.2 ISO 13485:2003.

CariacHOCT ce IpoBepaBa YBHJIOM Yy JATOTEKy 3a YINPaBJbamkbe PH3HKOM H JPYTUM
onrosapajyhum noxkyMmeHTHMA.

7.13 Ynpasbambe pU3MKOM / IPUHIUIN UMILJIEMEHTALHje

OpranmzaijamMa CBUX BPCTa U BEJIMYHMHA CyOdYaBajy C€ ca Pa3HUM PU3HIIMMA KOJHU MOTY
YTHUIIATA Ha OCTBAPEH-E CBOjUX IMJbeBa. OBH IIUJBEBU CE€ MOTY OJIHOCHTU HAa HU3 aKTUBHOCTHU
opraHu3aiyje, oJ1 CTpaTelIke HHUITM]aTHBE CBOJUX OTEpalrja, mpoieca U IMpojeKara, u Ja ce
orjena y moOTJie[y CTPATEIIKHX, ONEPAaTUBHUX, (DMHAHCUJCKUX U PEMyTAlMOHHU pe3ylTaTa u
yrunaja. CBe aKTHBHOCTH OpraHW3allfje YKJbydyjy PH3HKE. YTpaB/bakhe PU3UKOM 3aXTeBa
oJUTyKe, y3uMajyhu y 003up HEeM3BECHOCT U HErOB YTHIIA] Ha MOCTU3AkE LUJbEBa U MOTpede
MpOIICHa 3a OWJIO KaKBHM akifjamMa. YTpaBjbambe MPOIECUMa PU3HKA YKJbydyje MPUMEHY
JIOTHYKE ¥ CUCTEeMAaTCKE METO/IE 3a:

® KOMYHHKAIMje ¥ KOHCYJITAI[Hje TOKOM TIpoIieca;

® YCIIOCTaBJbalkh€ KOHTCKCTA,
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* uIeHTH(UKOBakE, aHAIM3Y, EBANyalHjy U TPETHpAmE pU3MKa y BE3W 3a OHIIO
KaKBOM aKTHBHOIIIhY, mporiec, GyHKIM]y, TpojeKaTt, MPOU3BOI, YCIYTY WIH CPEICTBO;

L4 npaheH,e " NPCUCIIMTHBAKC PU3UKA; U
L4 CBUJACHTHUPAILC U U3BCIITABAKC IIPUKIIATHUX PE3yJITaTa.

OBaj mehyHapoHu cTaHAap/ MPEMo3Haje Pa3IuIUTe MPUPOC, HUBOA M KOMIUIEKCHOCTH
pU3MKa W Jaje TeHePUYKe CMEpHHIICE O MPHUHIMIUMA W HMMIUIGMEHTAIMjU YIpaBJbamba
pusukoMm. [la GucTe MpUMEHHUIIN OBE OIITE CMEPHHIIE OBOT Mel)yHapoaHOT cTaHaapna rie ce
onpehyje kako opraHu3anuja Tpeba Ja pa3yme KOHKpPETaH KOHTEKCT Y KOME C€ CIIPOBOJM
YIPaBJbatkhe PU3UKOM. YTIPABIbAE PU3UKOM MOXE CE MPUMEHUTH Ha eIy OpraHH3aIujy,
NPEeKO MHOTHX O0JIaCTHM W HHMBOA, Y CBAaKOM TPEHYTKY Kao M Ha ojpeleHe QyHKuUje H
akTuBHOCTH. Kaia ce mpumemyje u oJpxaBa y CKJIaay ca OBUM Mel)yHapOJHUM CTaHIapIoM
yIpaBJbamkbe PU3UKOM OMOoryhaBa opraHu3aliyju, Ha IpuMep:

e oxpabpeme 3a MPOaKTHUBHO YIIPABIbAE PaHje HETO PEaKTUBHO,

e OutH cBecraH TOTpeOe 3a HACHTH(PUKAIUJOM H TPETHPAHEM PHU3HKA KpPO3
OpraHH3aInjy,

e o0OJBIIATH UICHTU(DHUKALIN]Y TIPHIIMKA U TIPETHH,

e carjlacUTH C€ ca peJeBaHTHUM TMPAaBHUM W PEryJlaTOpHUM MoTpebama u
WHTEPHAIMOHAHUX HOPMH,

e mo0oJpIIaT (PMHAHCH]CKE U3BEIITA]C,

e 1000JBIIATH KOPIIOPATUBHO yTIPaBIbAHE,

e 1000JBIIATH MTOBEPEHE AKIIMOHAPA,

®  YCIIOCTaBUTH MOY3aHy OCHOBY 3a IOHOLICH-€ OTyKa U INIAHUPamba,
e  MO0OJBIIATH KOHTPOJIC

e e(deKTUBHO JOACIUTH U UCKOPUCTUTU PECYPCE 3a TPETUPAE PU3HKA,
e 1000JBIIATH ONEPAIMOHY €PEKTUBHOCT U €(hUKACHOCT,

e 1000JBIIATH 3APABCTBO U O€30€aHOCT,

e 1000JBIIATH YNIPaBIbahe UHIIMACHTUMA U BbUXOBY MTPEBEHIIH]Y,

¢ MUHUMU3UPATH ryOUTKE,

e 1000JBIIATH YUCHE OpraHu3alyje,

e 1000JBIIATH OTIIOPHOCT OpPTaHU3aIH]e.

VYrpasibambe pU3uKoM Tpeda aa o0e30eau na opraHu3alMje MMajy MpaBd OATOBOP Ha
pHU3UKE KOjU YTHUy Ha HUX. YIPaBJbalkbe PU3UKOM Tpeda Ja Ha Taj HAUMH MOMOTHE Jia ce
n30erne, HeeUKacaH OJITOBOP HA PU3UKE J1a HETIOTPEOHO CIIpevaBajy JIETUTUMHE aKTUBHOCTH
W/WIIN MCKPUBJBY]y allokanujy pecypca. Jla 6u Ouna edukacHa y OKBHpY OpraHuzauyje,
yIpaB/balkbe PU3UKOM Tpeba na Oyae WHTErpajHu J1e0 OpraHu3aIje, YKYIHO YIpPaBJhamke
U3BEIITaBaka, MOJIUTHKE, punozoduje u kynarype. Mcro npuctyn ynpasibamba pU3UKOM MOXE
OMTH YCBOJEH 3a CBE€ AaKTUBHOCTH OpraHm3aiyje, ykbpyudyjyhu mnpojekre, nedunHmCcaHe
¢yHKUHMje, CpeAcTBa U MPOU3BOJAE MM aKTUBHOCTH M Aa he 3ay3Bpar ojauatu Beze uzmely
OBHX aKTHBHOCTM M OpraHU3alfje OIMITe IMJbeBe. PYKOBOJACTBO MOXKE OJUTyYUTH Ja
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KPUTHUYKH TIpeTiiesia mocrojahe mpakce u mpolece y CBETIy OoBor cTaHmapaa. Mako je mpakca
yIpaBJbatkhba PU3UKOM pa3BHjeHa TOKOM BPEMEHAa W TO y MHOTHM CEKTOpuMa naa u3ahe y
CyCpeT pPa3IM4UTHUM MOTpedaMa TAe ce TeHUPUYKH IPHUCTYN CaCTOjU C€ O]l HEOIXOIHUX
KOMITOHEHATa KOjH MOTY J1a OCUTYpPajy Ja je pU3uK e()eKTUBHO U KOXEPEHTHO yIpaBJbaH Kpo3
opranuzanujy. ['eHepuykW TPUCTYN OMUCaH y OBOM MehyHapogHOM cTaHmapay naje
CMEpHHIIE O MPUMEHM OCHOBHE KOMIIOHEHTE 32 YIIPaBJbalbeé PU3UKOM Ha TPAHCHAPEHTaH U
Moy3/aH HA4WH y OMIJIO KOM 0OMMY U KOHTEKCTY.

CBakoM onpeheHOM ceKTOpy WM aIUIMKalMju yIpaBibalkba PU3UKOM ca coOOM HOCHU
WHIMBUIyaJTHE TTOTpede, MyONuKy, cXBaTama U Kkpureprjyme. CTora KibydHa KapaKTepUCTHKA
OBOT' Mel)yHapOHOT cTaHAapla je YK/byduBame "yCIOCTaB/bakhe KOHTEKCTa" Ka0 aKTHBHOCT
Ha TI0YETKY OBOI' I'€HEPHYKOI Tpolieca yrpaBibama pm3ukoM. OBa ¢yHknmja he cHuMaTH
Pa3HOBPCHOCT KPHUTEPHUjyMa, Ka0 M MPHUPOIY U CIOKEHOCT pU3WKa U JIpyrux (akropa Koju
Tpeba y3eTH y 003Up Y CBAKOM CITy4ajy.

Hexke obnactu ynpaBibama pU3UKOM YHYTap, Ha IpUMep, 00JacTH CUT'YPHOCTH, 3/IpaBJba
JbyId W OKUBOTHE cpeaWHe, Hamehy KpuTepujyMe Koje oOJpakaBajy aBep3ujy Ipema
HETaTUBHUM TIOCIeuIaMa. TakBH KPUTEPHJYMH MOTY OHTH CaApKaHH Y TPaBHUM U
perylaTOpHHM 3axTeBUMa W Mel)yHapoaHuM HopMmama. lIpuMmeHa mnpucTyma ympaBibama
PH3MKOM OINHWCAaH Y OBOM MeljyHapoZHOM CTaHaapay IOMaKke Jia Ce OCUTypa Ja Cy OHH
UICHTU(QHUKOBAHU | J]a C€ KPUTEPU]yMH ITPUMEIY]Y.
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*
°e

X/
L X4

X/
L X4

3ak/bydnu

bruoxommnaTuOmIHOCT Martepujana omoryhyje penaTHBHO e(UKaCHY INCHUXO-(PH3HUKY
3aMeHy JeJoBa JbYJCKOT Tela KOjU CBOjUM MEXaHWYKHM KapaKTepHCTHKaMa MOTY
(YHKIMOHHCATH Ka0 M MIPETXOAHU WM TIPUPOIHU JIETOBH JbYACKOT TEla.

VYrpagma Outo KOr HeXXMBOT MaTepHjajia 3aXTeBa HCIyHEmhe oapeeHnx nmpemycioBa
ol  Kojux Tpeba  TMOMEHYTH:  OHMOKOMIATHOMIHOCT, OHOMHEPTHOCT |
01O YHKIIMOHAHOCT.

bruokoMmaTHOWIHM MaTepujaid, KOjU C€ KOPUCTE 3a U3paay MEIUIIMHCKAX
UMILTaHATa, MOpajy 3aJ0BoJbaBaTh oxapeheHe kpurepujyme u mocemoBatu ciencha
CBOjCTBa!

— HerokcuuHocT,

— MH3yserHy oTnopHOCT IIpemMa KOpO3HjH,

— W3npxibuBocCT,

— Bucoxka uBpcroha u xunaBocr,

— Hucke BpegHOCTH MOJyJIa €1aCTUYHOCTH,
— buokoMmaTHOMIIHOCT.

Mogyn enacTHYHOCTH OMOKOMIIAaTHOMIIHMX METaJIHUX Marepujana, KOju ce JaHac
KOPUCTE Y OPTOIEICKO] XUPYPTHjH, Cy MeT a0 AECeT IyTa BHIIM Of MOIyJja
€JIACTUYHOCTH KOCTH, IITO j€ U3y3€THO HETOBOJbHA KAPAKTEPUCTHKA OBHX MaTepujasa
¢’ 003MpoM Ja pa3iHKa MOJYJIa €IaCTHYHOCTH METAIHOT MaTepHjajia U KOCTH, KOjU Cce
Hajla3e y KOHTakTy, YCIIOBJbaBa 3HauajHO omnTepeheme KOCTM M Kao pes3ynrar uma
CMamelke TYCTHHE KOCTHjy. [loMeHyTe BHCOKE BPEJHOCTH MOMAYJa WMIUIAHTHHUX
Marepujasia TpelCcTaBjbajy jelmaH O] OCHOBHHX pasjiora Jajber  pas3Boja
OMOKOMIAaTUOMIHUX METAIHUX MaTepujana, Koju OM ce MOTJIM KOPUCTHUTH 3a U3paay
MEIUIMHCKMX HMMIUIaHaTa Kao M CTaHAapAa KOjU MOpajy Ja mpare y CKIagy ca
no0oJblIakbeM M yHampehemeMm KBalmuTeTa MPOM3BOJA a CaMHM THM KBAJUTETOM
KHBOTA.

WNmajyhu y Bumy Op3 pa3Boj TEXHOJIOTHje, Npe CBera y MEAUWIUHM U 001acTu
Marepujaiga, MOXe ce y ckopujoj OyayhHocTm odekuBath na he ce Jemesa
OMOKOMIIATUOMITHUX MaTepHjasia yaBOCTpyunTd. Memunuucku ypehaju mocrajy cse
BOKHU]H, aKO HE W HAJBAXHUJU €JIEMEHT y 3aIlITHTH 37paBiba Jbyau. [laHac moctoju
npeko 8000 TumoBa MeAMUIMHCKUX ypehaja, Koju Mo uIexy Mo mporeaype r1o0ujama
CE 3naka Ha Tpxumty EY. EBpomncka koMmucHja MpeKo CBOJUX AMPEKTOpaTa M
PEJeBaHTHUX TeJla, CTATHO PaJIM Ha CTBApamy U YHAIIPEACHY jeAMHCTBEHOT OKBHpA 32
C1000IHY TPTOBUHY MEIUITMHCKHX ypehaja, koju he Outu noy3nanu 3a kopuniheme.

MenuuHckH ypehaju mocTajy cBe BaXXHHjH, aKO HE M HajBAXKHUJU €JIEMEHT Y 3allITUTH
3npaBiba Jbynu. Jlanac moctoju mpeko 8000 TuroBa MemUIMHCKUX ypehaja, Koju
noJyIeKy moj npouenype nooujama CE 3naka Ha Tpxkumry EY. EBpornicka komucuja
NPEeKO CBOjUX AMPEKTOpaTa M pPEJCBAaHTHUX TeJa, CTAIHO paad Ha CTBapamby U
YHaIpeJelhy jeIUHCTBEHOI OKBHpA 3a CI00OAHY TProBHHY MEAMIMHCKHX ypehaja,
Koju he OUTH MOy3/1aHN 32 KOpUIITheHeE.
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