KNIWHNYKUN LEHTAP CPBUJE
11000 BEOI'PA[, NMACTEPOBA 2
PEMYBJIMKA CPBNJA

CeBuM noTeHuujanHum noHyhauMma y noctynky jaBHe HabaBke go6apa — MATEPWUJAIT 3A OUJAIIU3Y U
JIEKOBU 3A OUNJAIINZY (ocum enoeTuHa) 6p. 68A/2016, no no3uBy 3a NogHOLWeEHE NOHyAa 06jaBfLEHOM Ha
MopTany jaBHMX HabaBKM U Ha UHTepPHET cTpaHuum KnuHuykor ueHTpa Cpbuje naHa 24.02.2016. roguHe.

Y cknapgy ca unaHom 63. ctaB 3. 3JH, Hapyuunay KnuHunuyku ueHtap Cpbuje, oBUM nytem paje oaroBop Ha
3axTeB 3a A0[aTHO obGjawH-ewe y Be3u ca npunpemMatemMm noHyae:

NMATAILE:

1. Hapyunnay Ha cTp.29/37 KoHkypcHe gokymMeHTauuje y Tavku 4. TexHUYke KapaKkTepucTMKe Mo 3axTeBy Hapyyuoua-

maTtepwvjan Koju 3aBMCK Of TUNa malluHe 3axTeBa fda noHyheHa gobpa mopajy 6utn komnatubunHa mopeny anapara

u3 cneumdukaumje 3a Koju ce Habasrba M M3MeRy ocTanor 3axTeBa AOCTaBibakse.,,...Unu CMmpyyHO Muusberse

AJIMUMC-a PC 0da je noHyheHo meduyuHcko cpedcmeo napasnesna meduyuHckom cpedcmey rnpouseohaya anapama

Koju je HasedeH y crieyugbukayuju. " Hawe nutane je cnegehe:

e MonuMo Hapyymoua p[da W3MEHM KOHKYPCHY [OKyMeHTauujy y OBOM feflly Tako pfa caga rnacu:
peee VNI CTpyYHO MyIbere AITMMC-a y ogHoCy Ha NpoueHy TeXHUYKe AOKYMeHTauuvje npegaTte npunvkom ynuca
meguumHckor cpegctea y AIIMMC, tavnunje CtpyyHo muwrberwe AJTIMMC-a ga je noHyheHO MegnumMHCKo cpeacTBo
KoMnaTnbunHo 3a Tun anaparta Ha KOMe Ce HaMEeHCKM KopucTn."

OOGjawwrbetrbe : AreHumja 3a nekoBse U MeguumMHcKka cpeacTBa nsgaje CTpyyHa MyLlIbera 3a BULLE NUTakba.

Y KOHKpeTHOM cry4ajy pagu ce o ABe pasnuuute BPCTE AOKYMEHTAa KOjuU Ce OAHOCE Ha pasnuunte 3axTese.

CtpyyHo muwisbewse AJIMMC-a o yTBphHEHO] TEXHMYKO] AOKYMEHTauMju jecTe OOKYMEHT KOjMM Ce Y MOTMYHOCTU
[okasyje KoMNaTuOMITHOCT HEeKor MeOMUMHCKOr CpefcTBa ca MeguUMHCKMM cpeicTBOM MpomsBohaya anapaTta,c
0631poM Ja ce UCTW usfaje 3anmHTEepecoBaHOM NMLY HaKOH AeTarbHe nMpoBepe TexHuYke, nabopartopujcke U gpyre
OOKymeHTaumje ceora npowussoga. lMopeng oor noctoju n CTpydHo muwrberwe AJIMMC-a o mnHdbopmauujama o
MEeOULMHCKOM CpeAcTBY (permctpoBaHM MpoussBoaw, napanene). HasegeHu OOKYMEHT He npeacTaBiba Aokas o
ycknaheHOCT TEXHUYKMX KapakTepucTuka Beh cagpxu camo reHepuyke MHgopMauuje 0 KOHKPETHOM MEeAMLUHCKOM
CcpencTBy, Ha OCHOBY kojer ce omoryhasa CBakom 3avHTEpecOBaHOM MLy Aa Ha OCHOBY CybjekTMBHE npoueHe u u3
KoMepuujanHnx uHTepeca TBpaM Aa ogpeheHo MeauumMHCKO CpPeacTBO WCMyhaBa TPaXkeHe YCrnoBe U3 TexHUYKe
cneundmkaumje.

HaBegeHn JOKYMeHT y OBOM Crny4ajy He npeacTtaBriba BanugaH, HegBoCMUCNeHn 0bjekTMBaH 4OoKa3 Ha OCHOBY Kojer ce
ca curypHolwhy mMoxe yTBpAMTU KoMnaTubmnHocT. Hapyuyunay y npegMeTHOj jaBHOj HabaBuuM 3axTeBa Aa noHyheHo
[obpo ogroBapa Tvny anapaTa M3 TexHudke cneumdukaumje, a TO ce He MOXe YTBPAUTW OOCTaBIbakeM Kako je
Hapyuunay npegsugeo-CtpydHor muwrberwa AIIMMC-a ga je noHyheHo Med. cpedcTBO mapanena Mef. cpeacTtsy
anapaTta. C ob3upom fa je y HaBedeHOM cny4ajy yTBphuBake KOMNaTUOMITHOCTU HajOUTHUjU hakTop npoueHe
noHyfeHor pgobpa, HEroBo [Joka3nBake Mopa OWTM MOTKPNIbEHO jacHO W HeOBOCMUCIEHO AedUHMCAHOM
JokymeHTaumjom. CtpyyHo muwrbewse AJIMMC-a o "napanenu" meauumMHCKOr cpeacTBa He 3Ha4uM KOMNaTUOUITHOCT U
Huje Aokas yckrnaheHocTu noHyheHor meguuuHCKOr cpefctBa ca MeaMUMHCKMM CpeAcTBOM npousBohaya anaparta.
Kako ce pagu o cneundnyHom matepujany rpaHe MeguuunHe rae ceaka HeycknaheHocT n HenpensuheHa cutyauuja ao
Koje moxe gohu kopywherwem HekomMnaTMOMNHOr Npou3esoga, MoXe U3assaTv BUCOKOPU3MYHE nocneauue no 3gpasibe
nauuvjeHTa, MonMMo Bac ga nsmeHute KOHKYpPCHY OOKYMEHTaLuMjy Kako CMO U yKkasanu.

2. Hapyunnau Ha ctpaHun 14/37 KoHkypcHe gokymeHTauuje y Tabenu, y naptuju 6p.23 n 6p.24 Habasrea ,,AV linija
komplet za hemodijalfiltraciju za masine AK 200 Ultra S" n ,,AV linije komplet za masine AK 200 Ultra S". Monumo
Hapy4uoLla fa Ham OAroBopwu:

¢ [la nu noHyheHe nuHuje Tpeba aa nocenyjy ceH30p 3a Mepere BonyMeHa kpeu (BVS)?

o [la nu noHyheHe nuHnje Tpeba ga nocenyjy 2M PROTECT TP TpaHchycep koju cnyu kao agekBaTHa 3auwTuta
o[ NpoAopa KPBY Y XEMOAMjanun3Hy anapaT v cnpeYvaBa LWMpeHe KPBIiby NpeHoCcnBmx 6onectn?

o [la nn noHyheHe nuHuje Tpeba ga nocenyjy HacTaBke 3a npe v NocT Aunyuunjy?

¢ [la nu noHyheHe nuHuje Tpeba aa 3agoBorbaBajy ctaHaapae MCO 8638 (kao n AV linije za masine Innova), koju
Cy HaBedleHU y ynyTcTBMMA 3a ynoTpeOby 3a noHyfheHe nuHunje?

o Kako ce paagm o nporpamy Koju 360r cBoje cBpxe Tpeba fa 3a40BOSbaBa HajCTPOXE CTaHAapAe 3a MeauuMHCKa
CpeAcTBa cmaTpaMo Aa MaTtepujanuy of Kojux je HanpaBrbeHo noHyheHo gobpo He 6u cmenu ga cagpxe DEHP.
Haume, kako nauujeHTn He Om Ounm n3noxeHu wTeTtHoM yTuuajy DEHP plasticizera, notpebHo je na HaBegeHo
MeOuumMHCKO cpeacTBo byae og martepujana koju noceayje DEHA vnu gpyre antepHaTMBHE nnactuum3epe Koju
cy 0e3 MkakBuX TOKCMYHMX edekaTa. MonMmo Hapyuyvoua Ada y AofaTHMM YCoBuMMa Npeasuav LOCTaBibakse
OpoLuype y Kojoj je onncaH martepujan MeOULMHCKOr CPeAcTBa M3 KOI Ce HECYMHMBO MOXe YTBpPOUTM Aa He
cagpxu DEHP plasticizer, kako 61 ce naumjeHTMa 06e36eamo curypaH u ageksataH xemoaujanmaHun TpeTMaH.
HanomeHa: MNpenopyka HayuHor komuteta EBpornicke Komucuje 3a HOBOOTKpMBEHE 34paBCTBEHE pu3nKe jecTe Aa
ce DEHP FTALAT) 3ameHu antepHaTuBHum maTtepujanuma. OBO je nocebHO 3HayajHo 3a GonecHuke Ha
xemopgujanmsu, 36or noBehaHe N3noXeHOCTN TOKCUYHUM ecbekaTuma DEHP".

o [la nn AB nuHwmje Tpeba aoa ucnywaajy ctaHgapg 1ISO8638/SRPS EN 1ISO86387?



>Kenvmo ga HanomeHeMo ga je oBaj cTaHAapd y LenvHu nNpusHaTt of cTpaHe MHCTuTyTa 3a ctaHgapamsauuvjy Cpbuje
kao cpncku ctaHgapan SRPS EN 1S08638. lNpema 3akoHy o jaBHMM HabaBkam un.70. crtaB 2. ,,TexHuuke
cneumdukaumje y cnydvajy HabaBke pobapa...ogpefyjy kapakTtepucTuke pobapa...kao LWTO Cy ...HMBO KBanuTeTa,
yKIbydyjyhm n metoge 3a ocurypawe KBanuTeTa... M OLEHy ycarnaweHOCTW..Kkao U gpyre meTode TecTuparsa...
npoueaypa oueHe ycarnaweHoctn. " n un.71 ctas 1. Tadka 1. n 4. n ctaB 6. ,,...aK0 Ce€ TEXHUYKN NPOMNUC NO3MBa Ha
CpNCKM CTaHdap, TakaB cTaHgapn je obaBesaH 1 npuMetrbyje ce Kao TexXHWUYKM nponuc, 6e3 HaBofewa peun ,,unu
oarosapajyhe".

3. Hapyunnau Ha ctpaHun 14/37 KoHkypcHe gokymeHTaumje y Tabenu, y naptuju 6p.31 Habasrba ,,CyBu bukapboHar y
oaroBsapajyhem nakosamy, 720g INNOVA".
Monumo Hapyyuoua fa Ham OAroBopu:

e [la nn noHyheHo nobpo mopa Aa noceayje kanvue Ha KoHekTopuma?

¢ [la nn noHyheHo nobpo mopa Aa noceayje MoryhHoOCT BuLlekpaTHe ynoTpebe?
BaxHa HanomMeHa: moryhHOCT BuwekpaTHe ynoTpebe He npeacTtaBrba CBaKOAHEBHY BULLEKPATHY ynoTpedy u Huje y
cynpoTHocTK ca [MpaBUNHUKOM O cTaHAapAaMma maTtepwujana 3a xemogujanudy. OBo Takofe Huje KpuTepujym Koju he
Hapyu4youy omoryhutn kopmwhemne jegHor cyBor bukapboHaTa 3a BuLle aujanusa,
Beh npeacTaBrba JodaTtHU eKOHOMCKM BeHeduT HapymnyoLy, jep ce y cny4ajy TeXHUYKMX unu kpahux 3actoja y pagy v3
Opyrux pasnora (4o 24aca) UCTW KepTpuLl MOXe NOHOBO MCKOPUCTUTU 3a HAcTaBak UCTOT TpeTMaHa.

e [la nn je noTpebHo aa noHyheHo nobpo Byae npomsBeneHo y cknagy ca eBponckomM dpapmakonejom?
Monumo Hapyumoua fa y KOHKYPCHOj OOKYMEHTauuju Kao [okas yckrnafeHOCTM npou3BOAHE Ca €BPOMNCKOM
dhapmakorejom, 3a naptujy 6p.31, 3axteBa goctaBrbawe CepTudurkata aHanmse Ha MMe npoussBofada 3a noHyheHo
nobpo, y koMe cToju Aa je noHyheHo gobpo TectupaHo y 2016.rogMHu ga je Npou3BedEHO Y CKnady ca eBpOMCKOM
dapmakonejoM. CepTudukaT 0 U3BPLLUEHO] KOHTPONN KBaANUTETa fieka, 0AHOCHO MeAMUUMHCKOr cpeacTsa ( ceptudmkart
aHanuse) je noTBpAa kojoM ce yTephyje Aa nek, 0OAHOCHO MeAVLUHCKO CPeACTBO OAroBapajy, OGHOCHO He OAroBapajy
nponucaHvM ctaHgapavma ksanurteta. Kako ce oactynakem of cTaHgapAa KBanuteta MeauumMHCKOr cpeacTBa npema
MpaBunHUKY cmaTpa CBaka pasnuka y uarneay, pmsnyko-XeMUjCKUM. MUKPOOMOSOLWKUM U TEXHUYKO-TEXHOMOLLKUM
ocobuHama MeauLUMHCKOr CPeAcTBa Kao M CBaka HeycknaheHOCT CMorbHeer U YHyTpallker nakoBawa MeaMUMHCKOr
cpencTBa M ynyTcTBy 3a ynotpeby meamuMHCKOr cpedcTBa ca nogauuma m3 pellera o0 ynucy MeauumHCKor cpeactea
y Peructap meguumnHcknx cpeacrtaBa, cMaTpamMo [da je OBO JOKYMEHT KOju Ha HajBepOAOCTOjHUjM HAYUH [okasyje
UCnNyHeHoCT ycrnoBa "ycknaheHOCT npou3BOoAHE€ Ca €BpOrnckoM dapmakonejom”, ¢ 063MpoM ga ce usgaje HakoH
U3BPLUEHNX CBUX KOHTPOMNa KBanuteTa, Kako nabopaTopujCKMX Tako M OOKYMEHTALUMOHUX U Kao TakaB HE MOXe ce
MeHaT! Ha OCHOBY Pa3NUYNTUX HEMPOBEPEHMX MN3jaBa 3aUHTEPECOBAHUX NuLa.
Monumo Bac ga gonyHuTe KOHKYpPCHY AOKYMEHTauuMj)y y OBOM Aeny, 3axTeBajyhu goctaBrbakbe HaBedeHor JOKYMEHTA,
c o63npoM fda je TO HajedUKaCHUjU HauMH CTBapara 34paBe KOHKYpPEHUMje U HajCUTYPHWUU HauMH CTpy4vHE OLeHe
NCNpaBHOCTM NOAHETUX MOHYAA.

4. Hapyunnauy Ha ctpanm 13/37 KoHkypcHe OokymeHTaumje y tabenwn, y napTtujama og 6p.1 go 6p.13 HabGaerba
-dvjanusaTtop...“. Monumo Hapy4moua ga Ham Grvke nojacHu:

e [la nu je notpebHo Aa noHyheHa pobpa nopep KapakTepucTuka koje Hasogu [paBunHuk o ctaHgapauma
maTepujana 3a Aujyanuse.. (a To je camo ogpefeHa nospwuvHa WM HavvH cTepunusauumjel!ll) ucnywasajy
ctaHgapap EN 1283 n ISO 86377

Y Crangapguma EN 1283 u ISO 8637 cy noeduH1caHn CBETCKN U €BPOMNCKM HOpMaTUBU KOjUX ce npoussohaydm mopajy
npugpxasaTv NPUITMKOM U3page u TecTnpara 6e3begHocTn 1 nepdopmMaHCcK CBOjUX

OvjanusaTtopa (M Kojuma ce 3axTeBajy crneumduyHW TecToBu Yy nornedy 6Guonowke 6e36eAHOCTU, CTEPUITHOCTH,
anvporeHoCT!, MEXaHUYKMX KapakTepucTuka, KrupeHca, koeduumjeHata yntpadwuntpauunje n nponycTibUBOCTH,
BOMyMEHa U1 NpUTUCKa KPBHOI ofierbka), Te y BeNUKOj Mepu NpeAcTasribajy Nponuc Yunje nolToBakwe AoKasyje KsanuteT
Hekor fobpa, y oBOM criyyajy meguumnHckor cpeacTtea |lb kaTteropuje, ca BUCOKMM CTEMEHOM pu3MKa 3a KOPWCHUKA.
YcknaheHocT noHyheHux pobapa 3a naptuje og 1.-8. ca MOMEHyTMM CTaHgapAvMMa LTO Ce MOXEe jeQHOCTaBHO
[oKasaTu gocTaBrbakbeM Katanora u /unm ynytctea 3a ynotpeby MeanumMHCKOr CpeacTBa, Of CYLUTMHCKE je BaXKHOCTM
3a ncnykwere Havena enkacHoOCTN 1 eKOHOMUYHOCTH, Koje npeasuha ga je Hapyyunay gyxaH ga y nocTynky Habaske
npubasu gobpa oarosapajyher kBanuteTa, uMmajyhu y Bugy cBpxy, HaMeHy 1 BpedHOCT jaBHe HabaBske.

5. Hapyuunay Ha c1p.29/37 KoHKypcHe AoKyMeHTauuje y Tauku 4. TexHuyke KapakTepucTuke no 3axTeBy Hapy4yuoLua-
3ajeQHUYKN MaTepujan 3a CBe TUMMOBE MalluHa, MaTtepujan Koju 3aBuCuM Of Tuna MawuHe Hasogu cnegehe:,,..Y3
noHyay noHyhad je gyxxaH ga 4oCTaBu KaTanor 1 ynyTcTBo 3a ynoTpeby nponssohava."”
Monummo Hapyyuoua ga y OBOM Aery M3MEHW KOHKYPCHY OOKYMeHTaumjy Tako Aa OHa caga rnacu:
e ,,Y3 noHygy noHyhau je oyxaH ga AoCTaBM Katarsor 1 ynyTcTBO 3a ynoTpeby npounssofaya n ynyTcTBO Ha CPriCKOM
jesuky (kako 61 ce yTBpAmMa UCToBeTHOCT) ogobpeHo of ctpare AJIMMC-a. ,,

CmaTtpamo OUTHUM YnHseHULY Aa NPUIMKOM perncrpaumje MeguuvHCKUX cpeacTtaBa v anapata obaBe3HO JOCTaBUTH
ynytcTBa 3a ynotpeby koja Mopajy y MOTMyHOCTM Oa OoAaroBapajy TEeXHUYKMM KapakTepucTukama MeaULUHCKUX
cpeActaBa M anaparta, OOHOCHO padu ce O AOKYMEHTY uuju cagpxaj koHTponuwe AJIMMC, Te je kao TakaB
HenoanoXaH HeMpoBepPeHM n3mMeHama , Kao U Aa ce cBaka uaMmeHa mopa npujasutu AIIMMC-y, na je Tako Ha OCHOBY
X Moryhe Bpro nako 1 HeABOCMWUCIIEHO YTBPAUTU UCTUHUTOCT NodaTtaka TPaXeHWX KapaKkTepucTuka, 3a pasnuky o
KaTarnora Koju cy NpoMeHIbMBa Kateropuja u unju cagpxaj He koHtponuwe AJIMMC, na ce Tako Mory MerwaTu Ha BuLle
HauvHa, ocTaBrbajyhu noHyhauuma moryhHOCT ga Bpfio nako u 6e3 npeTxodHe 3aKoHCKe npouenype nposepe
nogaTtaka, MeHajy CBOje kaTtanore npema npeaMeTHUM HabaBkama BpPfiO MaHWMynaTUBHO U CBECHO He OCTaBrbajyhu
BpeMeHa HapyuuoLy Aa yTBpAM UCTUHUTOCT HaBedeHor 4OKYMeHTa.



Ha ocHoBy cBera HaBegeHor 1 kako 61 ce yTBpAMna UCTMHMTOCT nodaTaka w3 Kartanora u YnyTctea 3a ynotpeoy,
monumMo Hapyuumoua ga nopen oBora 3axTeBa [OCTaBrbakbe M YNyTCTBa Ha CPrICKOM jeanky ogoGpeHor of cTpaHe
AJITMMC-a.

6. Monumo Hapy4yvoua ga y geny gogatHux ycrosa 3a yvewhu y NocTynky jaBHe HabaBke 3axTeBa ga noHyhay uunja
noHyana 6yae uzabpaHa kao HajnoOBOSbHMjA, a KOju je noHyamo gobpa Koja Hucy opurMHanHa gobpa npoussohava
anaparta 3a uujy cy ynotpeby HameweHa u koje je Hapydunay Beh KOpMCTMO, AOCTaBM M3jaBy Y KOjOj NOA MYyHOM
MOpariHoM, MaTepujanHoOM U KpMBUYHOM oaroBopHolwwhy HaBoam aa he o6e3beantn obyky CTpy4HOr kagpa Hapyyuoua
Of, CTpaHe kBanudmkoBaHor nuua noHyhava (3gpaBcTBEHE CTPyKe) npe npBe UCMOpyKe UMW HajkacHuje y poky of 7
[aHa of gaHa noTnucuBaka yroBopa, kao M Aa he CHOCMTM TPOLUKOBE OTKNawaha eBEHTyanHor Kkeapa anapara
Npoy3poKOBaHOr ynoTpeboM HeopurMHanHor matepujana.

OoAaroBoP:

3a Hapy4yvoua je NpuxBaT/ibUMBO Aa CTpydYHO muwsbewe AJIMMC-a rmacu ga je noHyheHo MeauuMHCKO CPeacTBO
napanena meguMuMHCKOM CpeacTBY npoussofaya anapata Koju je HaBefdeH y cneumdukaumjn unm ga je noHyheHo
MeOULMHCKO CPeaCcTBO KOMNATUBMIHO 3a TUM anapaTa Ha KOMe Ce HaMEHCKN KOPUCTW.

Cmatpamo ga cMO nog TepMUMHOM KoMnaTubunHe nuHuje obyxBaTunu CBe CTaBKe OKO NWHMja Koje HasBoau
noteHuvjanHn noHyhay y 3axTeBy 3a [OoAaTHUM MojallkbereM, Tako Aa Hema noTpebe Ja ce cBe HaBoau
nojeanHa4vHo.

LWTo ce Tvye DEHP-a oH ce He HaBoau y cTaHAapaMma n cCaMmyvM TUM ra He MOXXEMO CTaBUTK Kao Npeaycros.
Hapyuunay jow jegHom Hanomuhse ga cBa pobpa koja ce Hyge Mmopajy 6utu y cknagy ca [lpaBunHukom o
cTaHJapAavMa MaTepujana 3a gujanuae koje ce 06e3befyjy n3 cpegcraBa obaBesHoOr 3apaBCTBEHOr OCUrypatsa.



