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Peny6nuyku ¢hoHA 3a 3apaBCcTBEHO ocurypaie, Beorpaa, yn. Josana MapuHosuha 6p. 2,
Kora 3actyna B.A. aupekrtopa npod. ap Cawa Papojesuh Wkoapuh

MartuyHu Bpoj: 06042945

MNUB: 101288707

(y parvem Tekcty: PoHa)

OOBABJbAM:

B. Braun Adria RSRB d.o.o., Munytusa Munankosuha 11r, Beorpaa, kora 3actynajy
pvpekTopu Joepr Npuecen u Tomucnas Llano

Matuynu Bpoj: 20722967

MNUBG: 107006237

(y parcem Tekcty: [lobasrsad)

Hana M .11.2025. roguHe 3akrbyyyjy

AHEKC OKBUPHOI C[TOPA3YMA BP 22-2/25
CaHMTETCKM M MeAUUMHCKK NOTPOLWHK MaTepujan

BP. JH 404-1-110/24-133
3a naptuje 6, 16, 22, 166, 174 n 185

NPETXOOHA KOHCTATAUUJA

dona v Jobasreay KoHCTaTyjy Aa cy gana 10.02.2025. roguHe, HakoH cnpoBeAeHor NocTynka
3a jaBHy Habasky CaHWTETCKWU U MEAULMHCKY NOTpoLHK maTtepujan, 6p. 404-1-110/24-133, 3akrby4mnnu
OkeupHu cnopasym 6p. 22-2/25, 3a naptuje 6, 16, 22, 166, 174 n 185, npegmeTHe jasHe Habaske (y
narpem TekcTy: OKeMpHM cnopasym), 3a nepuod oa 12 (gBaHaect) meceuu padyHajyhu oa aana
NoTNUCHUBAtLA.

[No6aemay B. Braun Adria RSRB d.o.o. je obasecto ®oHa Aa je npoussofay B. Braun
Melsungen AG, Hemauka, ycnea ycarnawasawa ca HosoM MDR perynatusom (Medical Device
Regulation (EU)), n3spwuo nameHe karanowkor 6poja v BenuuuHe nakoearwa 3a Aobpo sawTuheHor
Haswea ,Transofix® u3 craske 1 - Bezigleni $iljak izmedu dve boce za rastvaranje lekova i transfer
tecnosti izmedu boca velikih volimena, y okeupy naptuje 166 - Bezigleni konektori, tip II.

CxoHO HaBeAEHOM BpLUM ce u3MeHa kartanowkor Bpoja 3a crasky 1 - Bezigleni Siljak izmedu
dve boce za rastvaranje lekova i transfer te¢nosti izmedu boca velikih volimena, y okeupy naptuje 166 -
Bezigleni konektori, tip 1.

Umajyfm y Buay HasepeHo, ®ona v [lobaerbau cy carnacHu ga 3akbyde AHEeKC OKBUPHOr
cnopasyma 6poj 22-2/25, kojum ce y npunory 2 oksupHor crnopasyma — Cneuudmkauuja gobapa ca
ueHama, y okeupy naptuje 166, 3a crasky 1, y kononu ,Katanowku 6poj’, BpLUM U3MEHa KaTanoLkor
6poja.



Ynau 1.

Y Taukm 16.1 OkeupHor cnopaszyma Opoj 22-2/25, spwu ce wu3meHa [lpunora 2 -
Cneuyndukaunja nobapa ca uesama, y oksupy naptuje 166 — Bezigleni konektori, tip II, y aeny konoxe
.Katanowkun 6poj’ 3a craeky 1 - Bezigleni Siliak izmedu dve boce za rastvaranje lekova i transfer
te¢nosti izmedu boca velikih volimena, Tako aa ymecto 4090500, uctu rnacu 4090501.

Ynau 2.

Cee apyre oapenbe OxeupHor cnopasyma Opoj 22-2/25 oa 10.02.2025. roguHe, ocrajy Ha
CHa3K OHaKo Kako rnace.

UYnau 3.

OBaj AHekc OksupHOr cnopasyma CauukeH je y 2 (ABa) WCTOBETHA NpuMepaka Ha CPRCKoM
Jeauky, U TO 3a cBaky CTpaHy noTNUCHUKa aHekca OKBUPHOr cnopasyma no jefaH npuMepas.

CacrasHu geo 080r AHEKCa OKBMPHOT crnopasyma je:
Mpunor 2 okeupHor cnopasyma — Cneundukauyuja godapa ca ueHama

PEMNYBINWYKU ©OHA 3A 3PABCTBEHO B. Braun Adria RSRB d.o.o.
OCUIYPAHE
B.4. lupekropa ﬂ"PeKTOP“
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