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1. Proizvodaci

Prije nego Sto odaberete proizvodaca prilikom Upisa medicinskih sredstava u Registar potrebno je
prethodno da istog unesemo u Registar proizvodaca, sa pripadajuéim sertifikatima.

1.1. Registar Proizvodaca

Proizvodaca unosimo tako Sto odaberemo Registar proizvodaca (oznaceno 1 na llustraciji 1). 1z padajucéeg
menu-a, odaberimo Proizvodacdi (oznaceno 2 na llustraciji 1).

Otvoriée se Registar proizvodaca medicinskih sredstava. Podnosilac zahtjeva moZze da vidi iskljucivo
proizvodace koje je isti unio.

Odabirom znaka + (oznaceno 3 na llustraciji 1) u donjem desnom uglu otvara se forma za unos podataka o
proizvodacu.

"N

Pocetna  Poslovni subjekti  Zahtjevi za upis u Registar ¥ | Registar proizvodaca ¥ 1

| BE  ReGISTAR PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA ™ Registar proizvodaca

3 Proizvodai Proizvodaci
Prikaz liste proizvodaca medicinskih sredstava

C Ne postoje zapisi.

B8 =

| B

: o ©

llustracija 1 - Registar proizvodaca

Podatke o proizvodacu unosimo sa dokumenata koji su dostupni i to prije svega neki od EC sertifikata:
e Production QA;

e Full QA;
e Product QA;
e EC verification;

Design examination;
e Type exam;

[ 3
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Ukoliko proizvodac medicinskih sredstava nema EC sertifikat, odnosno proizvodi medicinska sredstva klasa
| obi¢naili In Vitro ostala, podatke ¢e upisati sa:

e Pismo autorizacije proizvodaca;

e Free Sale Certificate;

1.1.1. Unos Proizvodaca u Registar

U formu (oznaceno 1 na llustraciji 2) koja se otvorila unosimo minimalno sve podatke oznacene sa *.

; :, S
Unos proizvodaca medicinskih sredstava
Molimo Vas da unesete sve Vama poznate podatke i da kliknete na dugme Sacuvaj ukoliko Zelite da kreirate novi zapis za proizvodaca medicinskih
sredstava. Kliknite na dugme OtkaZi da biste se vratili na prethodni prikaz.

UNOS PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

jivo popunite zapis u celosti ispravnim i taénim podacima. Proverite da fi ste uneli sva obavezna polja {oznacena sa *

Biolase, Inc

Sjedinjene Ameri¢ke Drzave ¥
(Izaberite) ¥

Irvine, CA 92618

Wangenheimstrasse 37/39

+1882-424-6527

info@biolase.com

9 SACUVAJ | OTKAZI

llustracija 2 - Unos podataka o proizvodacu

Da bi se podaci sacuvali potrebno je da odaberemo opciju Sacuvaj (oznaceno 2 na llustraciji 2). Ukoliko
odaberemo opciju Otkazi, podaci nece biti sacuvani.

Ukoliko su svi podaci unijeti otvorice nam se prikaz kao na ilustraciji (llustraciji 3).

U prvom dijelu forme prikazuju se podaci koje smo upravo unijeli (ozna¢eno 1 na llustraciji 3). Ispod
unesenih podataka nalaze se polja koja ¢e biti ispunjenja prilikom verifikacije sertifikata (oznaceno 2 na
llustraciji 3) i to:

e Datum verifikacije - oznacava datum kada je verifikovan sertifikat / dokumenat na osnovu koga
smo upisali podatke proizvodace od strane ALMBiH-a;

e Datum izmjene verifikacije - oznacava datum kada se dogodila izmjena verifikovanog sertifikata /
dokumenta na osnovu koga smo izmijenili podatke proizvodace od strane ALMBiH-a;

e Verifikovan do - prikazuje datum do kog je verifikovan sertifikat proizvodac; Datum do koga je
verifikovan je datum do kog vaizi sertifikat. Ukoliko imamo vise verifikovanih EC sertifikata za
proizvodaca ¢e se uzeti najdalji datum. Ukoliko smo izvrsili verifikaciju na osnovu Pisma
autorizacije proizvodaca ili Free Sale Certificate najdalji datum koji moze biti verifikovan
proizvodac je 5 godina (ukoliko ne piSe rok isteka na dokumentu). Ukoliko naknadno unesemo EC

R
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sertifikat i isti bude verifikovan, datum verifikacije ¢e biti istovjetan sa datumom istekom EC
sertifikata;

e Verifikovan od - prikazuje ime i prezime procjenitelja koji je izvrio verifikaciju sertifikat /
dokumenat na osnovu koga smo upisali podatke proizvodace od strane ALMBiH-a;

B BIOLASE, INC - PREGLED PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Pun naziv firme:

Drzava
Region:

Mjesto;

Adresa (ulica i broj)
Veb stranica
Telefon:
Elektronska posta:

Napomena o proizvodacu medicinskih sredstava

Uneseno od:
Vrijeme potetnog unosa:

Izmjenjeno od:

Vrijeme izmjene

VERIFIKACUA

Datum verifikacije

Datum izmene verifikacije

Verifikovan od

Mjesta proizvodnje EC sertifikati / Dokume o

REGISTAR MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA VAN BIH v =+« i + UNOS MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA VAN BIH l a

Ne postoje zapisi

1ZMJENI || 1ZBRISI | ZATVORI

llustracija 3 - Preged podataka o proizvodacu

Na formi Pregled proizvodaca medicinskih sredstava postoje dvije samostalne kartice (forme) (oznaceno 3
i 4 na llustraciji 3) pomocu kojih su nam dostupni podaci vezani za Mjesta proizvodnje medicinskog
sredstva, kao i dokumentacije ili EC sertifikate koji pripadaju odredenom proizvodacu.

Odabrana (aktivna forma) je oznacena sa plavom (ili drugom odabranom bojom) (oznaéeno 3 na llustraciji
3), dok neaktivne kartice (forme) su oznacene bijelom bojom (oznaceno 4 na llustraciji 3). Aktiviranje
kartice vrSimo tako Sto ¢emo istu odabrati pritiskom miSa (oznaceno 1 na llustraciji 4).

Imamo moguénost da nastavimo sa unosom mjesta proizvodnje dokumenata (oznaceno 7 na llustraciji 3)
ili EC sertifikata / dokumenata (oznaceno 2 na llustraciji 4).

U svakom slucaju moZemo izvrsiti izmjenu podataka proizvodaca (oznaceno 5 na llustraciji 3) (oznaceno 3
na llustraciji 4) ili brisanje (oznaceno 6 na llustraciji 3) (oznac¢eno 4 na llustraciji 4) istih odabirom opcija
Izmjeni ili Izbrisi.

Izmjenu podatka moZemo izvrsiti samo na proizvodacu za koji nismo poslali dokumenat na verifikaciju.
Ukoliko smo poslali dokumenat na verifikaciju opcije za lzmjeni ili I1zbrisi ée biti nedostupne.

Prilikom brisanja podataka uvijek ¢e nas sistem upozoriti sa dodatnim pitanjem Obrisi, i odabirom opcije
U redu (oznaceno 1 na llustraciji 5) sistem ¢e izvrsiti brisanje podataka.
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Takode, vazna napomena je da nije moguce izbrisati podatke koji imaju upisane neke podatke u
pripadajucée kartice, tako da na primjer nije mogude izbrisati proizvodaca koji imaju pripadajuce EC
sertifikati / dokumente ili mjesta proizvodnje (oznaceno 1 na llustraciji 6). O istom dobi¢emo poruku o
nemogucnosti brisanja (oznaceno 2 na llustraciji 6).

Da bi izvrsili brisanje potrebno je prethodno izbrisati podatke sa pripadajucih kartica.

E PREGLED PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Veb stranica
Telefon: +1 882-424-6527
Elektronska posta: info@biolase.com

Napomena o proizvodacu medicinskih sredstava

Uneseno od: farmis.sarajevo
Vrijeme poetnog unosa: 282020, 16:28
Izmjenjeno od: farmis.sarajevo

Vrijeme izmjene: 2.8.2020. 16:31

VERIFIKACUA

Datum verifikacije
Datum izmene verifikacije

Verifikovan do

Verifikovan od 0
Miesta proizvodnje

SERTIFIKATI / DOKUMENTI v+« [+ UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA I e

Ne postoje zapisi.

3 4
ZATVORI

lustracija 4 - Preged podataka o proizvodacu - Unos EC sertifikata / Dokumenti

Obrigi?

llustracija 5 - Brisanje podataka o proizvodacu

Verifikovan od

Mjesta proizvodnje EC sertifikati / Deklaracija o usaglasenosti

SERTIFIKATI / DOKUMENTI ) v =+ Q ~+ UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

Ovo je spisak sertifikati / dokumenti.

Vista sertifikata / dokumenta Broj sertifikata / dokumenta 4 Datum Vati do Notifikovano tijelo Broj ime dokumenta Verifikovan za

sertifikata / notifikovanog

dokumenta tijela
Production QA DS 45400001 8 31.7.2020. 30.7.2024. DEKRA Certification B.V. NB 0344 COV203RS498435001.pdf Sertifikat / Dokument nije \
Pismo autorizacije proizvodaca  *++ N/A 8 27.7.2020. 26.7.2025. n/ n/ ExportedDocument.pdf Sertifikat / Dokument nije 1

ord because there is at least one relationship of this record with

llustracija 6 - Brisanje podataka o proizvodacu - poruka
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1.1.2. Unos sertifikata / dokumenata proizvodaca

PROIZVOPACI

u Unos sertifikata / dokumenta
Molimo Vas da popunite ovaj formular i kliknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord sertifikati / dokumenti. Kliknite na dugme OtkaZi da biste se
vratili na prethodni ekran

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU

Vrsta verifikacije I@v.eriﬁkacija proizvodata / sertifikata | o

* Vrsta sertifikata / dokumenta (@) production QA (O Type exam.
Orulea () pismo autorizacije proizvodaca

(O Product QA (O Free Sale Certificate e

() EC verification

(©) Design examination

Ukoliko proizvodac proizvodi samo klasu | obicana ili In vitro ostala moZete dostaviti samo Autorizaciju i Free Sale serifikat. U svim ostalim
slucajevima potrebno je da dostavite EC sertifikat / sertifikate.

* Broj sertifikata / dokumenta DS 45400001

* Datum sertifikata / dokumenta 31.7.2020. e

* Vazi do 30.7.2024.

Notifikovano tijelo DEKRA Certification BV. ¥ o

Broj notifikovanog tijela | NB 0344

SERTIFIKAT / DOKUMENT

Dokumer : .
okument COV203RS498435001.pdf - 407 Kilobajta

llustracija 7 - Unos sertifikata dokumenata proizvodaca

PROIZVOPACI

n Unos sertifikata / dokumenta
Molimo Vas da popunite ovaj formular i Kliknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord sertifikati / dokumenti. Kliknite na dugme Otkazi da biste se
wvratili na prethodni ekran.

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU

Vesta verifikacije @Veriﬁkacija proizvodaca / sertifikata

* Vrsta sertifikata / dokumenta O Production QA C) Type exam.
O Full QA © Pismo autorizacije proizvodaca
(O Product QA () Free Sale Certificate
() EC verification

O Design examination

Ukoliko proizvoda proizvodi samo klasu I obicana ili In vitro ostala moZete dostaviti samo Autorizaciju i Free Sale serifikat. U svim ostalim
slucajevima potrebno je da dostavite EC sertifikat / sertifikate.

* Broj sertifikata / dokumenta N/A
* Datum sertifikata / dokumenta 27.7.2020.

* Vazi do 26.7.2025.

SERTIFIKAT / DOKUMENT

Dokument

ExportedDocument.pdf - 135 Kilobajta
|

VERIFIKACIJA

Unesenood __farmis.sarajevo

llustracija 8 - Unos dokumenata proizvodaca

[ 7




VERIFIKACIJA SERTIFIKATA - PODNOSILAC ZAHTJEVA IZDANJE 1.0.0

Unos sertifikata / dokumenata vr§imo odabirom kartice EC sertifikati / Dokumenti (oznaceno 1 na llustraciji
4) i odabirom opcije + Unos sertifikata / dokumenta (oznaceno 2 na llustraciji 4). Otvorice se forma za
Unos sertifikata / Dokumenta (llustracije 7 i llustracije 8).

Odabiramo na vrsti verifikacije: Verifikacija proizvodaca / sertifikata (oznaceno 1 na llustraciji 7). Otvorice
se opcije za odabir vrsta sertifikata / dokumenata. Ponudene opcije su (oznaceno 2 na llustraciji 7):

e Production QA;

e FullQA;

e Product QA;

e EC verification;

e Design examination;

e Type exam.;

e Pismo autorizacije proizvodaca;

e Free Sale Certificate;

Nakon odabira vrste sertifikata potrebno je da unesemo i odredene obavezne podatke (oznaceno 3 na
llustraciji 7) o:

e Broj sertifikata / dokumenta Potreban;

e Datum sertifikata / dokumenta Potreban;

e VaZido;

Ukoliko nemamo broj sertifikata / dokumenta za Pismo autorizacije proizvodaca une¢emo N/A.

Ukoliko smo odabrali neki od EC sertifikata:

e Production QA;

e Full QA;

e Product QA;

e EC verification;

e Design examination;

e Type exam.;
pojavice se opcija za odabir notifikovanog tijela (oznaceno 4 na llustraciji 7). Notifikovana tijela su unijeta
od strane ALMBiH-a.

Zatim unosimo sertifikat / dokument (oznaéeno 5 na llustraciji 7). Moguce ja isto da uc¢inimo na dva nacina
i to:

e Dokumenat prevuc¢emo na oznaceno polje kliknite da biste izabrali datoteku; ili

e Uradimo klik na kliknite da biste izabrali datoteku i odaberemo potreban elektronski dokumenat;

Da bismo sacuvali sertifikat potrebno je da odaberemo opciju Sacuvaj (oznafeno 6 na llustraciji 7).
Sertifikat ¢e biti sacuvan.

Ukoliko smo prilikom odabira vrste sertifikata odabrali:
e Pismo autorizacije proizvodaca;
e Free Sale Certificate;
opcija za odabir notifikovanog tijela (oznaceno 1 na llustraciji 8) nece biti dostupna.
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1.1.3. Pregled sertifikata / dokumenata proizvodaca

VERIFIKACUA
Datum verifikacije
Datum izmene verifikacije
Verifikovan do

Verifikovan od

| Mijesta proizvodnje EC sertifikati / Dokumenti

SERTIFIKATI / DOKUMENTI () v s+ Q =+ UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

fikati /

Broj sertifikata / dokum Notifikovano tiielo Broj me dokumenta Verifik

noti

tije
Production QA DS 4540000@ 31.7.2020. 30.7.2024. DEKRA Certification B.V. NB 0344 COV203RS498435001.pdf Sertifikat / Dokument nije verifiko
Pismo autorizacije proizvodaca N/@ 27.7.2020. 26.7.2025.  n/ n/ ExportedDocument.pdf Sertifikat / Dokument nije verifiko

IZMJENI  I1ZBRISI  ZATVORI

lustracija 9 - Pregled sertifikata / dokumenata

Posle unosa sertifikata / dokumenta informacioni sistem ¢e automatski da nas vrati na pregled sertifikata
proizvodaca. Posle broja sertifikata / dokumenta (oznaceno 1 na llustraciji 9) sistem nam pokazuje da li
smo poslali sertifikat na verifikaciju i to:

e Crvena boja - sertifikat nije poslan na verifikaciju;

e Zelena boja — sertifikat je poslan na verifikaciju;

1.2.Slanje sertifikata / dokumenata na verifikaciju

VERIFIKACUA

Datum verifikacije
Datum izmene verifikacije
Verifikovan do

Verifikovan od

EC sertifikati / Dokumenti

SERTIFIKATI / DOKUMENTI () v === Q -+ UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

ak sertifikati / dokumenti,

fikata / dokumenta Broj sertifikata / dokumenta 4 Notifikovano tijelo Broj me dokumenta Verifikovan za

notifikovanog
tijela

| Production QA &DS 45400001 S 31.7.2020. 30.7.2024. DEKRA Certification B.V. NB 0344 COV203RS498435001.pdf

|

Izabrati

PISI"OJ z 2772020, 2672025 n n/
{ S Pogal;isemﬁkat/dukumemnaveriﬁkaajue

Sertifikat / Dokument nije verifika

ExportedDocument.pdf Sertifikat / Dokument nije verifiko

IZMJENI  IZBRISI | ZATVORI e

llustracija 10 - Slanje sertifikata / dokumenta na verifikaciju

Kada smo unijeli sertifikat i provjerili isti da je odgovarajuci, da bismo mogli da ga koristimo u nasim
zahtjevima, Saljemo ga ALMBiH-u na verifikaciju.

Slanje vr§imo odabirom tri tackice (oznaceno 1 na llustraciji 10) i odabiramo Posalji sertifikat / dokumenat
na verifikaciju (oznaceno 2 na llustraciji 10);

[ 9
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Kada smo poslali sve sertifikate / dokumente na verifikaciju odabiramo opciju Zatvori (oznaceno 3 na
llustraciji 10).

Sertifikat / dokumenat $aljemo na verifikaciju iskljucivo kada smo provijerili da su podaci ispravno uneseni

i da imamo originalni dokumenat u posjedu. Da bi se izvrsila verifikacija dokumenta potrebno je da
originalni dokument bude dostavljen ALMBiH-u.
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2. Mjesta proizvodnje

Prije nego $to odaberete mjesto proizvodnje prilikom Upisa medicinskih sredstava u Registar potrebno je
prethodno da isto unesemo u Registar mjesta proizvodnje proizvodaca, sa pripadajuéim sertifikatima.

2.1.Registar mjesta proizvodnje

Mjesto proizvodnje proizvodaca unosimo tako $to odaberemo Registar proizvodaca (oznaceno 1 na
llustraciji 1). |1z padaju¢eg menu-a, odaberimo Proizvodaci (oznaceno 2 na llustraciji 1).

Otvoriée se Registar proizvodaca medicinskih sredstava. Podnosilac zahtjeva moZe da vidi iskljucivo
proizvodace koje je isti unio. Zatim odabiramo proizvodaca za kojeg unosimo mjesto proizvodnje odabirom
na tri tacke (oznaceno 1 na llustraciji 11) i iz menu-a biramo Izabrati (oznaceno 2 na llustraciji 11).

Otvara se Pregled proizvodaca medicinskog sredstva sa dostupnim karticama i to:
e Mjesta proizvodnje; i

e EC sertifikati / Dokumenti;

Odabiramo karticu Mjesta proizvodnje (oznaceno 1 na llustraciji 12),

= R Podetna  Poslowni subjekti  Zahtjevi za upis u Registar v Registar proizvodata ¥
@ REGISTAR PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA (1) ¥
| - daca medicinskih sredstava.
- Drzava: Region Mjesto Adresa (ulica i broj Uneseno od: Vileme Datum o
WESG
] unosa;
o I Biolase, Inc E Sisdiniene Americie n/ Irvine, CA 92618 Wangenheimstrasse 37/39 farmis sarzjevo sﬁ.zzeozu

llustracija 11 - Odabir proizvodaca

Odabirom znaka + Unos mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskih sredstava (oznaceno 2 na llustraciji
12) otvara se forma za unos podataka o mjestu proizvodnje.

VERIFIKACUA
Datum verifikacije
Datum izmene verifikacije

Verifikovan do

Verifikovan od o
I Mijesta proizvodnje I £C sertfikati / Dokumenti |

REGISTAR MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA v +++ | ~+ UNOS MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTA\/A]

Ne postoje zapisi. e

ZATVORI

llustracija 12 - Unos mjesta proizvodnje

Podatke o proizvodacu unosimo sa jednog od sertifikata i to:
e [SO9001;

[ 11
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e |SO 13485;

Jedan od sertifikata, odnosno ISO 13485 ili ISO 9001 je obavezan prilikom registracije mjesta proizvodnje.

2.1.1. Unos mjesta proizvodnje u Registar

U formu (oznacdeno 1 na llustraciji 13) koja se otvorila unosimo minimalno sve podatke oznacene sa *.

PROIZVODACI
H Unos mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskih sredstava

Molimo Vas da unesete sve Vama poznate podatke i da Kiiknete na dugme Sauvaj ukoliko Zelite da kreirate novi zapis za mjesta proizvodnje
proizvodaca medicinskih sredstava van BiH. Kliknite na dugme Otkazi da biste se vratili na prethodni prikaz.

PAZLIIVO POPUNITE ZAPIS U CELOSTI ISPRAVNIM | TACNIM PODACIMA. PROVERITE DA LI STE UNELI SVA OBAVEZNA POLJA (OZNACENA SA *)

Biolase, Inc

Sjedinjene Americke Drzave ¥
(lzaberite) ~

Invine, CA 92618

4 Cromwell

ww biolase.com
+1949.361.1200

info@biolase.com

VERIFIKACUA

SACUVAJ | OTKAZI

llustracija 13 - Unos podataka o mjestu proizvodnje

Da bi se podaci sacuvali potrebno je da odaberemo opciju Sacuvaj (oznaceno 2 na llustraciji 13). Ukoliko
odaberemo opciju Otkazi, podaci nece biti sacuvani.

Ukoliko su svi podaci unijeti otvorice nam se prikaz kao na ilustracijama (llustracije 14 i 15).

U prvom dijelu forme prikazuju se podaci koje smo upravo unijeli o mjestu proizvodnje (oznaceno 1 na
llustraciji 14). Ispod unesenih podataka nalaze se polja koja ¢e biti ispunjenja prilikom verifikacije
sertifikata (oznaceno 2 na llustraciji 15) i to:
e Datum verifikacije - oznacava datum kada je verifikovan ISO sertifikat na osnovu koga smo upisali
podatke mjesta proizvodnje od strane ALMBiH-a;
e Datum izmjene verifikacije - oznacava datum kada se dogodila izmjena verifikovanog 1SO
sertifikata na osnovu koga smo izmijenili podatke mjesta proizvodnje od strane ALMBiH-a;
o Verifikovan do - prikazuje datum do kog je verifikovan ISO sertifikat mjesta proizvodnje; Datum
do koga je verifikovan je datum do kog vazi sertifikat;
e Verifikovan od - prikazuje ime i prezime procjenitelja koji je izvrSio verifikaciju ISO sertifikata na
osnovu koga smo upisali podatke mjesta proizvodnje od strane ALMBiH-a;

[ 12




VERIFIKACIJA SERTIFIKATA - PODNOSILAC ZAHTJEVA IZDANJE 1.0.0

Pregled mjesta proizvodnje proizvodaca medicinskih sredstava
Pregled informacija o mjestu proizvodne proizvodaa medicinskih sredstava. Kiiknite na dugme lzmeni da biste promenilli podatke ovog zapisa,
Kiknite na dugme Izbrisi da izbriéete zapis, ili na dugme Zatvori kako biste ste se vratili na prethodnu formu.

PREGLED MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Pregled podataka o mjestu proizvodnje proizvodata medicinsih sredstava koje imate mogunost da izmenite
Mjesto proizvodnje (naziv firme iz sertifikata): | Biolase, Inc
Drzava: | Sjedinjene Americke Drave
Region:

Miesto: | Irvine, CA 92618 0
: | 4 Cromwell

Adresa iz sertifikata (navedite samo ulicu i broj)

Telefon: +1949 1200
Elektronska posta: info@biolase.com
Veb stranica: www,biolase.com
PROIZVODJAC
SERTIFIKAT A
Sertifikat o primjenjenom sistemu kvaliteta
lzdat od:
Datum izdavanja
Sertifikat vazi do:
VERIFIKACUA

llustracija 14 - Preged podataka o mjestu proizvodnje

Na formi Pregled mjesta proizvodnje medicinskih sredstava postoji jedna samostalna kartica (forme)
(oznaceno 3 na llustraciji 15) pomocu koje nam su dostupni podaci vezani za I1SO sertifikate koji pripadaju
odredenom mjestu proizvodnje.

Imamo moguénost da nastavimo sa unosom ISO sertifikata (oznaceno 4 na llustraciji 15).

u PREGLED MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA
canaLes

Sertifikat o primjenjenom sistemu kvaliteta:
Izdat od:

Broj sertifikata:

Datum izdavanja

Sertifikat vazi do:

VERIFIKACUA

Verifikovan Sertifikat / Dokument nije verifikovan

Datum verifikacije

Datum izmene verifikacije
Verifikovan do

Verifikovan od

OSTALO

Napomena o mjestu proizvodnje:

Unesenood  farmissarajevo
Vrijeme pocetnog unosa
Izmjenjeno od:

o Vrijeme izmjene:  2.8.2020.21:23

SERTIFIKATI / DOKUMENTI v === + UNOS SERTII'IKATA/DOKUMENTAI o

Ne postoje zapisi.

llustracija 15 - Preged podataka o mjestu proizvodnje - Unos ISO sertifikata

[ 13
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Kada se unesu podaci o ISO sertifikatu, sistem ¢e automatski preslikati podatke o ISO sertifikatu na karticu
mjesta proizvodnje (oznaceno 2 na llustraciji 14) i (oznac¢eno 1 na llustraciji 15) i to:

e Sertifikat o primijenjenom sistemu kvaliteta;

e |zdatod;

e Broj sertifikata;

e Datum izdavanja;

e Sertifikat vazi do;

U svakom slucaju mozemo izvrsiti izmjenu podataka mjesta proizvodnje (oznaceno 5 na llustraciji 15) ili
brisanje (oznaceno 6 na llustraciji 15) istih odabirom opcija Izmjeni ili Izbrisi.

Izmjenu podatka mozZemo izvrSiti samo na mjestu proizvodnje za koji nismo poslali dokumenat na
verifikaciju. Ukoliko smo poslali dokumenat na verifikaciju opcije za Izmjeni ili I1zbrisi ¢e biti nedostupne.

Prilikom brisanja podataka uvijek ¢e nas sistem upozoriti sa dodatnim pitanjem Obrisi, i odabirom opcije
U redu (oznaceno 1 na llustraciji 16) sistem ¢e izvrsiti brisanje podataka.

Takode, vazina napomena je da nije moguce izbrisati podatke koji imaju upisane neke podatke u
pripadajuce kartice, tako da na primjer nije moguce izbrisati mjestu proizvodnje koji imaju pripadajuce I1SO
sertifikati. O istom dobi¢emo poruku o nemogucénosti brisanja (oznaceno 1 na llustraciji 17).

Da bi izvrsili brisanje potrebno je prethodno izbrisati podatke sa pripadajuéih kartica.

Datum verifikacije

Datum izmene verifikacij

Verifikovan

Obrisi?
Verifikovan

o UREDU| OTKAZI

SERTIFIKATI / DOKUMENTI 2)  »»» Q@ + UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

NSO SR I SRR

llustracija 16 - Br}sanje podataka o mjestu proizvodnje

Can't delete record because there is at least one relationship of this record with o
some other.

llustracija 17 - Brisanje podataka o mjestu proizvodnje — poruka

2.1.2. Unos ISO sertifikata mjesta proizvodnje

Da bismo unijeli ISO sertifikat potrebno je da odaberemo Mjesto proizvodnje, tako Sto odaberemo Registar
proizvodaca (oznaceno 1 na llustraciji 1). Iz padaju¢eg menu-a, odaberimo Proizvodaci (oznaceno 2 na
llustraciji 1).

Otvoriée se Registar proizvodaca medicinskih sredstava. Podnosilac zahtjeva moZe da vidi iskljucivo
proizvodace koje je isti unio. Zatim odabiramo proizvodaca za kojeg unosimo mjesto proizvodnje odabirom
na tri tacke (oznaceno 1 na llustraciji 11) i iz menu-a biramo Izabrati (oznaceno 2 na llustraciji 11).

14



VERIFIKACIJA SERTIFIKATA - PODNOSILAC ZAHTJEVA IZDANJE 1.0.0

Otvori¢e se Registar mjesta proizvodnje medicinskih sredstava (oznaceno 1 na llustraciji 18). Zatim
odabiramo mjesto proizvodnje za kojeg unosimo ISO sertifikat odabirom na tri tacke (oznaceno 2 na
llustraciji 18) i iz menu-a biramo Izabrati (oznaceno 3 na llustraciji 18).

Unos ISO sertifikata vrsimo odabirom kartice (oznaceno 3 na llustraciji 15) i odabirom opcije + Unos
sertifikata / dokumenta (oznaceno 4 na llustraciji 15). Otvorice se forma za Unos sertifikata / Dokumenta
(Hustracija 19).

VERIFIKACUA
Datum verifikacije
Datum izmene verifikacije

Verifikovan do

Verifikovan od o
Mjesta proizvodnje
REGISTAR MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA (1) v =ee + UNOS MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Sjedinjene Americke

| Biolase, Inc Irvine, CA 92618 4 Cromwell www,biolase.com

ZATVORI

llustracija 18 - Odabir mjesta proizvodnje

Odabiramo na vrsti verifikacije: Verifikacija mjesta proizvodnje / sertifikata (ozna¢eno 1 na llustraciji 19).
Otvorice se opcije za odabir vrsta sertifikata / dokumenata. Ponudene opcije su (oznaceno 2 na llustraciji
19):

e [SO 13485

e |SO 9001

Nakon odabira vrste sertifikata potrebno je da unesemo i odredene obavezne podatke (oznaceno 3 na
[lustraciji 19) o:

e Broj sertifikata / dokumenta Potreban;

e Datum sertifikata / dokumenta Potreban;

e Vazido;

Zatim vrSimo odabir sertifikacionog tela sa liste sertifikacionih tela (oznaceno 4 na llustraciji 19). Ukoliko
ne postoji sertifikaciono tijelo, potrebno je da isto unesemo na listu. Unos sertifikacionog tijela vrsimo
odabirom opcije Izradi novu opciju (oznaceno 5 na llustraciji 19).

Zatim unosimo sertifikat / dokument (oznaceno 6 na llustraciji 19). Mogude ja isto da u¢inimo na dva nacina
i to:

e Dokumenat prevuc¢emo na oznaceno polje kliknite da biste izabrali datoteku; ili

e Uradimo klik na kliknite da biste izabrali datoteku i odaberemo potreban elektronski dokumenat;

Ukoliko je potrebno moguce je unijeti i odredenu Napomenu o sertifikatu.

Da bismo sacuvali ISO sertifikat potrebno je da odaberemo opciju Sacuvaj (oznac¢eno 8 na llustraciji 19).
Sertifikat ¢e biti sacuvan.



VERIFIKACIJA SERTIFIKATA - PODNOSILAC ZAHTJEVA

u Unos sertifikata / dokumenta

Molimo Vas da popunite ovaj formular i Kliknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord sertifikati / dokumenti. Kliknite na dugme Otkazi da biste se

vratili na prethodni ekran.

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU

SERTIFIKAT / DOKUMENT

VERIFIKACUA

Vrsta verifikacije

* Vrsta sertifikata / dokumenta

* Broj sertifikata / dokumenta
* Datum sertifikata / dokumenta
* Vazi do

no tijelo

Dokument

Napomena

Uneseno od

tzmjenjeno od

I (@) Verifikacija mjesta proizvodnje / sertifikata

(15013485

@ 150 9001

2]

38759785201-A

27.7.2020.

26.7.2021.

Potreban ¥

INTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP DOO BEOGRAD

~ Izradi novu opciju

o
5]

farmis sarajevo

farmis.sarajevo

llustracija 19 - Unos ISO sertifikata mjesta proizvodnje

2.1.3. Pregled ISO sertifikata mjesta proizvodnje

n BIOLASE, INC - PREGLED MJESTA PROIZVODNJE PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Sertifikat o primjenjenom sistemu kvaliteta:
Izdat od:

Broj sertifikata:

Datum izdavanja

Sertifikat vazi do:

1SO 9001

INTERNATIONAL CERTIFICATION GROUP DOO BEOGRAD

38759785201-A
27.7.2020. 00:00

26.7.2021. 00:00

VERIFIKACUA

OSTALO

SERTIFIKATI / DOKUMENTI (1) »  +e«
Ovo je spisak sertifikati / dokumenti.

Vrsta sertifikata /
enta dokumenta

Broj sertifikata /

Verifikovan
Datum verifikacije

Datum izmene verifikacije
Verifikovan do

Verifikovan od

Napomena o mjestu proizvodnie:

Uneseno od
Vrijeme pocetnog unosa
Izmjenjenc od

Viijeme izmjene

=+ UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

Datum
sertifikata /

ees 38759785201 ,@

dovumenta

27.7.2020.  26.7.2021.

Sertifikat / Dokument nije verifikovan

farmis.sarajevo
2.82020.21:20
farmis.sarajevo

2.8.2020. 21:23

Notifikovano tijelo

Sertifikaciono tijelo

INTERNATIONAL

CERTIFICATION GROUP

DOO BEOGRAD

IZMJENI  IZBRISI

llustracija 20 - Pregled sertifikata / dokumenata

ZATVORI

Ime dokumenta

COV203R5498435001.pdf

Verifikovan za

Sertifikat /
Dokument nije
verifikovan

IZDANJE 1.0.0

Razlog ne prihvatanja verifikacije

n/
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Posle unosa sertifikata / dokumenta informacioni sistem ¢e automatski da nas vrati na pregled 1SO
sertifikata mjesta proizvodnje.

Kada se unesu podaci o ISO sertifikatu, sistem ¢e automatski preslikati podatke o ISO sertifikatu na karticu
mjesta proizvodnje (oznaceno 1 na llustraciji 20) i to:

e Sertifikat o primijenjenom sistemu kvaliteta;

e |zdat od;

e Broj sertifikata;

e Datum izdavanja;

e Sertifikat vazi do;

Posle broja ISO sertifikata (oznaceno 2 na llustraciji 20) sistem nam pokazuje da li smo poslali ISO sertifikat
na verifikaciju i to:

e Crvena boja - sertifikat nije poslan na verifikaciju;

e Zelena boja — sertifikat je poslan na verifikaciju;

2.2.Slanje ISO sertifikata na verifikaciju

Vrijeme pc
lzmjenjeno od: fe
Vrijeme izmjene:

SERTIFIKATI / DOKUMENTI (1) v == -+ UNOS SERTIFIKATA / DOKUMENTA

isak sertifikati / dokumenti

Owoji
=) lzabrati |

|
M  Posalii sertfikat / dokument na ver wﬂka(uug‘ '
INTERNATIONAL Sertifikat /
1S09001 || 38750785201-A W 2772020, 2672021 ) CERTIFICATION GROUP  COV203R5498435001.pdf  Dokument nije
DOO BEOGRAD verifikovan

IZMJENI  IZBRISI | ZATVORI o

llustracija 21 - Slanje sertifikata / dokumenta na verifikaciju

Kada smo unijeli ISO sertifikat i provjerili isti da je odgovarajuci, da bismo mogli da ga koristimo u nasim
zahtjevima, Saljemo ga ALMBIiH-u na verifikaciju.

Slanje vr§imo odabirom tri tackice (oznaceno 1 na llustraciji 21) i odabiramo Posalji sertifikat / dokumenat
na verifikaciju (oznaceno 2 na llustraciji 21);

Kada smo poslali sve sertifikate / dokumente na verifikaciju odabiramo opciju Zatvori (oznaceno 3 na
llustraciji 21).

Sertifikat / dokumenat Saljemo na verifikaciju isklju¢ivo kada smo provjerili da su podaci ispravno uneseni.

2.3. Unos sertifikacionog tijela

Ukoliko se sertifikaciono tijelo ne nalazi na listi sertifikacionih tijela, potrebno je da isto unesemo na listu
sertifikacionih tijela, odabirom opcije Izradi novu opciju (oznaceno 5 na llustraciji 19).

Prilikom unosa sertifikacionog tela unosimo:
e Naziv sertifikacionog tijela (oznaceno 1 na llustraciji 22);
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e Drzava (oznaceno 2 na llustraciji 22);
e Akreditaciono tijelo (oznaceno 3 na llustraciji 22);

Prilikom odabira akreditacionog tijela, obratimo paZnju na oznaku akreditacionog tela koje je na
sertifikatu.

Da bismo sacuvali sertifikaciono tijelo potrebno je da odaberemo opciju Sacuvaj (oznaceno 4 na llustraciji
22). Sertifikaciono tijelo ¢e biti sacuvano.

Unos sertifikacionog tijela

Molimo Vas da popunite ovai formular i Kiiknite na OK dugme da biste kreirali novi rekord sertifikaciona tijela. Kiiknite
na dugme Otkai da biste se vratili na prethodni ekran.

PODACI O SERTIFIKATU / DOKUMENTU

cionog tijela | DEKRA Certification GmbH o

* Akreditaciono tijelo | Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkS) 'lo

Drzava akreditacionog tiela  Njemacka

Unesenood farmissarajevo

lzmjenjenood  farmis sarajevc

SERTIFIKAT / DOKUMENT

VERIFIKACIA

o SACUVAJ | SACUVAJINOVI  OTKAZI

llustracija 22 - Unos sertifikacionog tijela
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