KNIUWHWYKUN LEHTAP CPBUJE
11000 BEOI'PA[], MACTEPOBA 2
PEMYBIIMKA CPBNJA

CBuM noTeHumjanHum noHyhauuma y noctynky jaBHe HabaBke pmo6apa — MATEPUJAN 3A OUJANU3Y U NEKOBU 3A
OUJAINN3Y (ocum enoeTuHa) 6p. 146A/2018, no no3uBy 3a NnogHoLIEHE NOHYAA o6jaBrbeHoM Ha lMopTany jaBHUX HaGaBKu U
Ha uHTepHeT cTpaHuum KnuHuykor ueHtpa Cpbuje nana 28.03.2018. roguHe.

Y cknagy ca unaHom 63. ctaB 3. 3JH, Hapyuunay KnuHuukm ueHtap CpOuje, oBMM nyTtem Aaje oaroBop Ha 3axTeB 3a
AoAaTtHo obGjallkee y Be3u ca npunpemamem noHyae:

NMUTAHA:

1.HakoH geTarbHe aHanuse cyrectumja noteHumjanHux noHyhava n opgrosopa Hapy4dmnoua objaBreeHor Ha lMopTtany JH
AaHa 02.04.2018. roauHe, nmamo obasesdy ga Hapyumouy ykaxemo He BUTHE YMHeHULe Koje yTUYy Ha Ha4yuH onuca
npegmMmeTa jaBHe HabaBke Kao 1 omoryhaBakwa KOHKYpeHLUMje Kao jefor o4 OCHOBHUX Havyena JaBHux HabaBku.
Hapyuyunauy je npuxesaTvo cyrectuje noTeHumjanHor noHyhaya v u3BpLINO M3MEHE TEXHWYKMX crneundukaumja 3a Maptujy 6p: 19
XudpoeeH nepokcud 28,5- 31,5% (m/m), lNepauemanHa kucenuHa 3,5- 4,9% (m/m) u Nposodrbusocm (1+24 odHoc pasbnaxer-a)
0,42+ /-0,07 mS/cm
MoTeHuujanHm noHyhay je usHeo cyrecTujy: ,06ase3a je Hapy4uouya da Habasu 00bpo Koje je y nomyHocmu KomMrnamubusiHo ca
opuauHanHum 0o6po Koje je npornucaHo u 8anudupaHo 00 cmpaHe rpouseohadya anapama Fresenius, 3a kopuwhere Ha ucmum.”

OBakBa TBpAHa je yCMepeHa Ha UCKiby4YuBaky KOHKYpeHumnje n omoryhaBawy MOHOMNOMCKOr NOMoOXaja Ha TPXULWTY, 13
pasnora wTo je npou3Bofay Banuampao MCKibY4MBO AobOpa Koje cam NpouM3BOAM M HEeMa EeKOHOMCKM WHTepec Ada
Banuagnpa gobpa gpyrux npoussofjaya. C gpyre cTpaHe TBpAHa j€ U NTEKCUYKN HENOrMyHa jep HNp. ApYyro cpencTBo 3a
aesnHdekunjy He moxe 6utn komnatnéunHo ca ,Puristerilom 340" Beh moxe 6uTtn oarosapajyha antepHaTtumBa.
Hapyunnay Hema o6aBe3y ga HaGaerba Ao6po Koje je mponucaHo U BanugupaHo o4 cTpaHe npou3Bohayva anapaTta
Fresenius, Beh HabaBrba fobpo koje cnyxu ogrosapajyhoj HameHu y cknagy ca YnyTCTBOM 3a paj Ha anapary.
HocraBmbamwe [eknapauuje og ctpaHe npou3sohada anaparta tTuna Fresenius — npwuBpegHor apywTtea Fresenius Medical Care
AG&Co. KGaA u3 Hemauke, y Kojoj cy HaBefeHe rmaBHE TEXHUYKE KapakKTepUCTUKE Koje Mopa UCMyhaBaTh CBako Jobpo koje ce
HYAM Kao CPeAcTBO 3a cTepunusauunjy v gekanuudukaumjy anaparta tuna Fresenius, ma moTNyHO UCTW LUuib Kao M npeTxofHa
TBpAHeA.

Hanme pocTtaBrbake NOMeHyTUX M3jaBa u yBohewe ,KOHAYKTMBUTETA" (MPOBOAIBUBOCTM) Y TEXHUYKE cneuundukaumje
je noctana npakca o JH cnpoBegeHnx y NnpeTxXxoAHOj rOAMHM, MOjaBOM KOHKYPeHLMje Ha TPXULWTY U npuMopaBakem
noHyfaya Koju je nocefoBao MOHOMON Aa cnycTu LeHe gobapa Koje Hyau.

Y notnyHocTM npuxsatamo M3jaBy kojom mpou3Bofay BanuauMpaHuWx cpeAcTaBa Aokasyje ga cBa BanugupaHa cpefctsa 3a
ynwhere 1 gesnHdekumjy anapata tmna Fresenius nmajy noTnyHO MAEHTUYHY BpeOHOCT ,MPOBOASbUBOCTM, HE3aBUCHO Aa nu ce
KOpucTe 3a Tonny unu xnagHy gesmHekuujy.

MPOBOOJBLUBOCT/KOHOYKTUBUTET: ,[lposodrbusocm(1+24 odHoc pasbnaxetsa) 0,43+0,07mS/cm”

Hapy4yunouy je nosHaTo Aa ce BpeAHOCT NPOBOASbLMBOCTU Y MEAULMHCKOj NpaKCK NpaTu UCKIbYYMBO Ha anapatuma 3a
xemoanjanunay.

BpenHocT npoBOA/bMBOCTM Ce yHanpen ceTyje Ha anapatuma um ucta je 6e3 o63mpa Ha TMn anapata (12.8 — 15.7
mS/cm).

CBaku pacTBop, nyua noceayje KOHOYKTMBUTET (ENeKTponpoBOASbMBOCT). Y 3aBUCHOCTM Of cajpXaja akTUBHMUX
mMaTepuja U TemnepaType Bpe4HOCT eNeKkTpnpoBOAIbUBOCTY Bapupa.

Kon TpeTmaHa xemogujanuse, anapaT perynuiie npoBoAIbMBOCT, Npe CBera Anjann3He TEYHOCTH.

3axTeB Aa CpeAcTBO 3a Ae3nHdeKUumjy nma cTporo aedmHucaHy BpegHoCT, y CKady ca KOHKYPCHOM OOKYMEHTALWjOM, aHanarHo
61 nmano 3a nocrneguuy, Aa CBaku pacTBOP KOjU Ce KOPUCTM Ha anapaTty Mopa Aa MMa UCTY BPeOHOCT, LUTO je ancypaHo.
Hasewhemo n cnegehe 6utHe YnkbeHuLE KOje HEOBOCMUCIIEHO yKa3yjy Aa je 3axTeB 3a AgeduHUcaweM BpeLHOCTU
NpoOBOASbLUBOCTU Y CPEACTBY 3a Ae3UHMEKLN]Y HeNnorn4aH.

® Cpenctsa 3a ynwhere 1 Ae3nHgekumjy anaparta BanuanpaHa of ctpaHe npom3sohada anapata ®pesenuyc:,Citrosteril”,

,Diasteril*, ,Puristeril plus®, ,Sporotal 100“ umajy BpeaHOCTV! NPOBOAILUBOCTM KOja Ce pasmnuKyjy of TPaXKeHuX

®  KoHOyKTMBUTET CpeacTBa 3a Ae3nHdekumjy Huje o yTuuaja Ha HeMeHy cpecTaBa 3a Ae3uHdekunjy, HUTK of yTuuaja Ha
pag anapaTta

® HakoH aesuHdekumje cpeacTBo ce NOTNyHO Ucnupa 13 anapaTa 6e3 octataka pesuaya gesnduumnjeHca
Y HujeaHoj jaBHOj HabaBuW Ae3ndmLmjeHaca, 3a faneko ceH3nbunHuja cpeacTea He UCTUYE Cce BPEAHOCT NPOBOAILUBOCTM

Y CTpy4HO] nutepaTypu He MOCTOjU HujedaH AOKYMEHT Koju ynyhyje Ha rpaHuyHe BpeaHOCTM ,MNPOBOASBMBOCTU® Y
cpeacTeuma 3a Ae3nHdeKumjy anapaTa 3a xemoaujanuay.
MpousBohay anaparta je, ,Banuaupac” Buwe cpeactaBa (koje caM Npou3BOAM) 3a xNagHy u Tonny aAesnHdekuujy.
3a xnagHy gesnHgekunjy Hyam Puristeril 340 n Puristeril Plus
O6a cpenctBa nmajy CNuMYHy reHepuKky, pasnuunTe KoOHUeHTpauuje, ApacTUYHy pas3nuky y KOHAUKTUBUTETY U npunagajy
pasnuuMTUM Knacama MeauuUHCKUX cpefcTtaBa. HeocnopHo je ga oba cpeacTBa yCnewHo M3BpLIaBajy OCHOBHY HaMeHy
Tj XxnagHy cTepunusaunjy anaparTa.
Hapyuuouy ykasyjemo u Ha cnegehe unkwbeHuue Koje Aokasyjy Aa ,KOHOYKTUBUTET HUje pedpepeHTHa KapakTepucTuka cpencsa 3a
JesnHdeKumjy anaparta 3a xemoaujanusy.

Y npunor TBpAkW Oa onucaHa BpeaHOCT ,KOHOYKTUBUTETA“ cpefcTBa 3a Oe3MHAEKUMjy Huje y FNOorM4koj Besu ca
npegMeToMm jaBHe HabaBke focTaBrbaMO BaM [OKYMEHT Koju je npousBofad anapata ®peseHuyc, FMC Nemacka y
okBMpPY MefyHapogHoOr TeHaepa 3a Npou3BOAHY CpeAcTaBa 3a xNajHy cTepunusauujy anapata ®peseHuyc, 4OCTaBUO
KoMnaHuju Kojy 3actynamo y Cpbuju u unju npomsBon HyAMMO Ha TeHAepuma. Y NOMEHYTOM OOKYMEHTY Ha cTpaHu 3
NOMUKY Ce cacBUM gpyre Bpe4HOCTU KOHOAYKTUBMTETA.



4. Specification

Concentrate which can be used in a concentration of 4% in the machine

Active ingredients: peracetic acid or similar on an aqueous base concentrate and solution should be completely

removed by rinsing only with water

General appearance: user friendly, colourless

Conductivity: concentrate: >15 mS/cm, 1+24 dilution: >0.8 mS/cm

Shelf life: > 24 months

Storage and transportation

temperature: 5—-30 °C

No classification as dangerous good regarding transportation regulation (ADR), if possible.

UnyTtcTBO 3a ynoTtpe6y 5008S,

Y HujegHOM ynyTcTBY 3a ynoTtpeby anapata ®PpeseHnyc, ce He MOMUHe BPeAHOCT NPOBOAILUBOCTY.

Y YnytcTBy 3a ynotpeby anaparta 5008S y nornasrby 8 MoTpowHn matepujan/npubop/gogaTHa onpema cToju:

“Nepravilno koris¢enje sredstava za dezinfekciju u pogledu koncentracije, temperaturnog opsega ili trajanja skladistenja moze
dovesti do oStecenja uredaja za dijalizu ili DIASAFE plus”.

Y npeTxoaHuM jaBHMM HabaBkama Ko AeceT Hapydunaua Halwa noHyaa je npuxesaheHa kao ogrosapajyha, Aok je y yeTupm
ycTaHoBe npuxsaheHa Kao HajnoBoSbHYja.

Y 4eTnpu ycTaHoBe Ce YU BPEMEHCKN NEPWNOA, KOPUCTM NPOU3BOZ 3a CTepunuaumjy n gekanuudukaumjy, koju nma gpyry BpegHocT
KOHOYKTMBUTETA.

Y HujegHoj ycTaHOBU HUje permcTpoBaH:

o Mpekung umknyca

o KBap Ha anapaty

o [MoBehaH 6poj nHdekumja nnm Guno kakaea HeraTMBHa peakumja kog nauujeHaTa.

Mwmajyhu y Buay Aa je nponssohay y ynyTcTBy 3a ynoTpeby HaBeo Koje KapakTepucTvke aesnduumjeHca yTudy Ha paj anapata, aay
HUMa HWje HaBedeHa BPe4HOCT NPOBOASBLMBOCTY, Kao M Aa CBa BanuavpaHa CpeacTsa 3a Ae3nHdekumnjy nMajy pasnmunty BpegHocT
NPOBOABMBOCTMU:

MuTawe: [la nu je 3a Hapyunoua npnxeaTibMBO Aa U3 TEXHUYKE cneundurkaumje yKnoHu

BPEOHOCT NpOBOASBUBOCTU?

OoAroBoOPMU:

1. VY Bean ca naptujom 6poj 19, y oksupy JaBHe HabaBke 3a xemogwmjanu3dy 3a KLC 3a 2018. roguHy oaBewTtaBamo Bac pa
popjajemo cnepehe kapaktepuctuke: XugporeH nepokcup 28,5-31,5% (m/m), lNepauetanHa kucenuHa 3,5-4,9% (m/m) u
MposoaremsocT (1+24 ogHoc pasbnaxetra) 0,42+ /-0,07 mS/cm.

OBe kapakTepucTuke 0oOajeMo Ha OCHOBY u3jaBe npomsBohaya anaparta Fresenius, ga cy HUXOBU anapaTy NogeleHn aa 3a XnagHy
cTepunuaauujy ynotpebrbaBajy uckrbyumBo Puristeril 340 kao U Ha OCHOBY HMXOBE M3jaBe O TEXHWYKUM KapaTepucTukama OBOr
cpeacTtBa. Y TOj u3jaBu CTOjM Aa CPeACTBO 3a CTepunmsauunjy Koje Hema Te KapaTKepucTuke MOXe Aa OLTeTUTU OBe MallvHe.
3a gopgatHe nHgopmauumje obpaTutu ce npomssohady Fresenius.



