Opsta bolnica Pancevo
Milosa Trebinjca broj 11
Pancevo

Datum: 17.03.2017. godine

Predmet: Odgovor na zahtev za dodatnim informacijama ili pojasnjenjima u vezi sa
pripremanjem ponude

U skladu sa ¢lanom 63. Zakona o javnim nabavkama objavljujemo odgovor na pristigla pitanja:



1. YV zesy KOHKYpCHe AOKyMEHTaumje Hac/loB/beHOM Kao ,Jloaatuu yciosu u3 un, 76,
3JH", Tauka 2a, npeasuhen je 104aTHH YCIOB MOCAOBHOT KanaluTeTa, H TO:

,0a NONYhay uMa ycnocmagmexe U npumensmuce cmandapde y ckiady ca 3axmeeuma
cmandapoa ISO 14001, 18001, 13485 (3a cee napmuje ocum 14,15,17-32) uzoam 00 cmpane
ukpeQumosane  cepmuurayuone  Kyhe — Ha ume nowyhava 3a ycayee Ccepeucuparsa
meQuyuncke onpeme. "

Hapyunnau je y CBOjUM OArOBOPHMMA Ha 3aXTCB 34 JIOJATHHUM  [OjaulibeHMa
saunrepecosanor auua oa 03.03.2017. roauue ucrakao caeaehe:

+Hapyyunay je AedmHMcao ycnose KOHKYpCHe [OKyMmeHTauuje npema cBojuM notpebama u
nowryjyhu cee YnaHose 3aKoHa o jaBHWM Habaskama. Hapyuunay je npema CBOjUM casHaruma
1 aHanu3upajyhn TpXUWTE W KOHKYPCHe AOKYMeHTaumje u Apyrux Hapyynnaua, 3akby4uo aa 3a
HEeKy onpemy nocToju Buwe noHyhaya Koju Mmajy ycnocTaBrbeHe M NpUMeHLWBe HasegeHe
craHpapae. Hapyyunauy 3a Te naptuje 3axresa fa noveHuujanHu noxyhjayu ucnyHe oapehexe
CTaHpapae W kanayutete kako Gu 3a onpemy Koja je npeamer cepeucupatba obesbeano Hajborby
W HajKBANUTETHH]Y yenyry.

Y cBakoMm cnyvajy 3aKkoH 0 jaBHUM HaGaekama je npenBuaeo Aa noTeHUujanku noHyhayu mory
NOAHETH NOHYAE UMK CAMOCTANHO MNK Ca NoM3BOfaYem MNK Kao 3ajeIHMYKa NOHYAA.

TayHo je na ce nomeHytw craipapa WMCO 13485 npeeHcTBeHO ogHOcKH Ha npoussohave
MEMLUMHCKUX CPeACTaBa, anu KaKko je HaBejeHo y CaMOM OMMCY CTaHOapaa, He Camo Ha HoMX
seh ce THYe M CBMX OCTanuX OpraHM3auuja Koje CepBUCHMPajy MEAMUMHCKA CPeACTBa, KakKo je
HaBe/leHO YKpPaTKo:

"MCO 13485 je HajnpuxsaheHuj cTaHpapa 3a CMCTEM MEHAYMEHTa KBanWTeToM npou3sohaya
MeauuMHCKuX cpeactasa y Benukoj Bpuranuju, CAJl, Janany, Kawagw, EBponckoj Ywujw.
Cranpapp ce 3acHusa Ha UCO 9001, anu ykrbydyje goaatHe 3axTese cneunduyHe 3a obnacr
MeauuMHCcKuX cpeactasa. lopen Tora, AePUHUCAHM CYy BaXHW TEPMUHM Kao WTO cy:
MEAWUMHCKO CPeACTBO, aKTHBHO MEAMUMHCKO CPeAICTBO, aKTUBHO MMNNAHTUPAHO MEULUHCKO
CPeACTBO, CTEPUNHO MEANLMHCKO CPeACTBO U MHOTO BUWe,

MCO 13485 nogpxaBa cMametoe PU3NKA Y OAHOCY Ha MeAMUMHCKA CPEACTBA W CHCTeM
MeHaymeHTa ksanuteToMm. MpuMetbyje ce He camMo Ha opraHu3aumje Koje passujajy, npoussoge 1
cepBMCHpajy MeauuuHcka cpepcrtea, Beh Takofle Ha opraHM3auuje Koje MX CKnaguwre,
auctpubynpajy ¥ npumersyjy. Osaj crawpapa uMa 3a uumb fa noborbwa penyraumjy
OpraHu3aumje y 04Mma KOPUCHMKA M oBnawheHnx MHCTUTYLMja,

Opranunsauuje, Koje cy yKkby4eHe y jeaHy wnu Buwe ha3a KMBOTHOT BeKa MEAMUMHCKOr
cpeacTsa (AmM3ajH, pasBsoj, NPOM3BOAMA, CKnaguwTere W AucTpubyuwja, MHCTanaumjcke,
CepBUCHE aKTMBHOCTM, KOHAYHOr oOAnaratba MeAWUMHCKOr ypefaja Mnu ¢ MeguUMHCKUM
CPeACTBOM NOBE3aHWX pafibW (TeXHWYKa NOAPLIKA) YCNOCTaBrbajy CUCTeM MeHayMeHTa no
cranaapay UCO 13485)". Umajyhu y Buay cee rope HaBeaeHo M fa je ynpaso crakgapa UCO
13485 Koju je HamerbeH Gnwxe ocum npousBofjayMma MeAMUMHCKUX CPeACcTaBa W TEeXHMYKO]
noppwun/cepsucHuM cnyxbama MeaMUMHCKMX cpefcrasa, Hapyuunay cmatpa fga je epno



BAKHO A3 NOTEHUMaNHKM NoHyhay MMa YCNOCTABrbeHe W NpHMeHseHe cTanpapae w3 obnact
ME/IMUMHCKMX CPe/ICTABA KOJW CY NPEAMET CEPBHCHPatLA Y 0BOj jaBHoj HaBasuw,

3aKoH o jaBHum HaBaBkama je npegemgeo ga NOTeHUMjanHK NoHyfaum Mory nogHeT nowyge
UMK CaMOCTanHo unk ca nogussofjadyem unK Kac 3ajedHM4Ka noHyga.

YKasyjemo HapyyHoOLy 1a NOCTAB/bEHH AOAATHH YCIIOB HHje ¥ JOTHYKO] BE3H CA MPeiMeToM
jarne HaGaBke W HCTH je nocTas/beH Tako ga OrpaHH4aBa KOHKYpeHunjy mehy nonyhasima,
Gyayhu na ce 3a oapeliese anapare saxTeBajy YCnocTasben u NPHMERHBH CTanaapau, a 3a
apyre ne. Hanme, Huje jacHo Ha OCHOBY Kojux napaMeTapa je Hapyuuaau oapenHo notpefy
34 NOCENOBAKEM HABCACHHX CTAHJApAa, OAHOCHD [a /M je YOMIITe 3a yeayre CEpBHCHpa:A
MEAHUHHCKE ONpeMe HEONXOLHO NOCEN0BATH OBE CTAHAApIE.

IMocefuo yrasyjemo aa je HCO 13485: 2003 (CPIIC MCO 13485:2004), koju ce sacHuBa Ha
HCO 9001 cranaapay, meliyHaponu cTauaapa Koju geduHHIE 3aNTERE 3a cHMCTeM
YNPAB/bAA KBATHTETOM, KOjUM ce yTeplyjy 3axTesH 3a npoussoljate MeIHUMHCKHX ypehaja.
Jakne, Havefenn cTAHAAPA ce OJHOCH Ha Nponssoljaye MeIHUMHCKE OnpeMe H HH Ha KOjH
HAYHH HHjE Y BEIH CA MpEIMETOM KOHKpeTHe japHe HalaBke, OIHOCHO ca yeayrama
cepeucHpaisa. [ToceGHo je nenpasnnHo onpelien 3axTes napyuHoua na TPAKEHH CTaHaapaH
Oyay ycnocTaBbeHH W NPHMEIBHEH, TE j& CAcBHM HEjACHO WTA C& MOApA3yMEBd Mof
«IIPHMEILHBHM™ H HA KOJH HAYHH CE TA NPUMEILHBOCT LOKaZYje, nocelHO kana ce HMa v BHOY
A3 Cy HABEIICHH CTAHAP/H HETIPHMEHHEH HA YCIYTY CEPBHCHPAILA ONPEMe.

HureHHua je 1a je Ha HaBeNeHM, AMCKPHMHHATOPCKH HAYMH MOCTAB/BEH AOATHH YCnos
TNOCOBHOT KanauuTeTa, a 7a cy, NpH TOM, ¥ NHTalky A00pOBO/EHH CHCTEMH Koje nonyhaum
CBAKAKO HE MOPAjy 12 MMIVIEMEHTHPA]Y, Te Ja Nopea cTaHAapia KojH ce 0IHOCE Ha JALTHTY
HHBOTHE CPEAMHE H CHETEM 3ALUTHTE Ha paly HapywHIaL 3axTesa v cramaapn MCO 13485
KOjH ¢e OHOCH Ha nponssohaue onpeme, na 36or HABEEHOT, cMaTpaMo 1a G HAPYYHIAL
MOpao A3 MCK/BYYH M3 KOHKYPCHE AOKYMEHTAlMje HapeleHW 3axTes fa GM KOHKYpCHa
AoKyMeHTauMja Guna y ckaany ca onpenbom wnana 61, ctae 1. 3JH 1 ocHOBHHM HauennMa
jannix Habaskn, noceGHo jeanakocTh noHyhaua n 3a6pane OrpaHMterba KOHKYPEHLM]E 13 I,
10. w 12.3JH

2) ¥ Jeny KOMKYPCHE JOKYMEHTAUMje HAcIoBBEeHOM Kao ,JlosaTim VCNOBH M3 4n, 76,
3JH", Tauka 26, npensuhen je N0AATHH YCIOB TEXHHMKOT KANALKMTETA, H TO, nimely octanor;

. B) Honyhau pacnonasce dosomnin mexnacun xanayumemom - nocedyje waimarse nem (5)
JOCMABKIX GOIUAG 3G WISPWENse VeAVea Koje cy mpedmem jasne nabaewe (va cee napmuje
ocum 13-32 )."

Hoxas: -Hsjasa nowyhava da pacnonaxce ca najwarwe nem (3) docmaswux sozuna a
UISLHHENLE VCAVEQ KOje oy npedmem jaane nabaswe

- Qomoxonuja cavbpahajuix dozeona 3a eosura, ake sosura Hucy PESHCHPOSANG HaA HATHE
hupse nompetno fe docmasumu yzosop o saxymy/xopuwhersy sonuna)

Hapyuwnay je y cBojuM oarosopuma Ha 3axTeB 33 J0JATHMM  TOjAlNSCH-MMA
JanHTepecoBanor muua o 03.03.2017. roguue werakao caeehie: Mmajyhn y suay obum jasHe



HaGaeke, Opoj anapata y napTtujama, Te W 3Havaj Hawe yCTaHoBe, BPNO je BaxHO Aa
noTexumjanku nonyhay moxe oBesbeantn anexsaran u GesbeaaH TPaHCNOPT Halwe onpeme,no
cepBuca u Ha3ag, Ges ukaxeux owrehersa. Umajyhu y Buay na noTexumjaniu nonyhaym Hemajy
Camo YroBop €a HNp. HAWOM YCTaHOBOM O CepBUCHpatby onpeme, Beh W ca ApyruM ycTaHoBama
wupom Cpbuje u wwupe, Hapyyunay mopa obesbeauTH ajeKsataH NOCNOBHW KanauuTeT
noxyhaya kako He Gu gowno Ao 3actoja y paay/cepeucupatby cepeucHe cnyxGe unp. 36or
3ay3eTOCTM BO3MNA, MOKBapeHWX BO3WNa, wro 6M 33 WM/ MManNo oanaramwe CepBHCHMX
WHTEpBEeHUM]a, HeOAa3MBalba Ha no3uB M cn. Hapyyunay, 36or cBor 3Havaja, uma 3a uwn
obesbeljerbe KOHTMHYWTETa M KBanuTeTa y pajy CepBMCHMX cnyxOum a Hama obesbeamo
KBanuTeT M y ucto Bpeme obGesbeano ksanuter W BGpanHy ycnyra Koje MPYXaMoO HalMM

naumjeHTuma,

3aKoH o jaBHum Habaskama je npeasnaeo Aa MoveHuujanHu NoHyRaym Mory nogHeTH nowyae
MK CaMOCTanHo Unu ca noanasofhayem UNK Kao 3ajeaHnYKa noHyaa.”

VKasyjeMo Hapy4uouy 1a noCTaB/beHH JONATHH YCIOB HHjE Y JIOTHYKO] BE3H Ca NPEAMETOM
Jasre HabaBKe M MCTH je MOCTAB/BEH TAKO [a OrpaHHYaBa KOHKYPCHUM]Y Mely nonyhaumnma,
Oyayhu na je HCTH y CYNPOTHOCTH M Ca HAaYeAOM CPHKACHOCTH M CKOHOMMYHOCTH Y CMHCY
oapeadu uaana 9. cras 2. u 10. 3JH, a umajyhu y BuAY CBPXY, HAMEHY M BPEAHOCT jaBHe
nabaeke. [lonpaBka W oIpiKaBalbe MEIHUHHCKE OlpeMe Ce CBaKako MoXe o0aB/baTH M ca
mamnM Opojem Bo3uia, koja he Hapyuolly yBek GHTH Ha pacnonaraiwy, Te 3aXTEBaHHX neT
JIOCTABHHX BO3HIA 32 M3BPLUCHE YCAYra Koje Cy npeiMeT jaBHe HalaBKe CBaKaKo Huje
ofjexTusan 3axTeB Hapyunoua. OBO NocebHO WITO je CACBMM HCJACHO LUTA CE MOApazyMeBa
104 ., AOCTABHMM BOZMAMMA™ Kaja Cy y NHTamwy YCIyre cepBucHpama onpeme, umajyhu y
BHAY [a Ha OBaj HAYWH HAPY4H/ALL 3aNpaBo NOCTAB/bA NoHyhauMMa HejacaH yCIloB, a MOpao
Ou na 3Ha J1a ce Kao JIOCTABHO BO3K/IO MOKE PErHCTpoBaTH GHIIO KOje BO3MIO0, YaK H OHO Koje
Mo CBOjOj NPUPOAM HMjE AOCTABHO, aNH je TEPETHO. APryMEHTALMa HAPYHIHOLA M3 OArOBOpPA
o1 03.03.2017. roauue aa nOTEHUMjATHH NOHYHaYH HEMAjy CaMO YrOBOP Ca THM Hapy4HOLEM
0 cepeucHpamwy onpeme, Beh W ca Apyrum ycraHosama wupoMm Cpluje M wmpe, na aa
Hapy4n1au Mopa o0e3deauTH aACcKBaTaH NOCAOBHH KanauuteT nowyhaya Kako He Ou aowno
A0 3acToja Yy paay/cepeucHpaiy CepBHCHe CayxOe Hnp. 300r 3ay3eTOCTH BO3MAA,
NOKBAPEHHX BO3MAA, WTO OM 32 WML HMMAI0 OANArabe CEPBHCHMX HHTCPBCHUM]A,
HEOJa3MBaba Ha MO3MB M CJI., HC NPEACTaB/Bba OFjeKTHBHO O0pazIOkKerme HapyHHOHEBHX
norpeda, M3 HEKONMKO painora. Hajnpe, He paa ce O NMOCAOBHOM, Beh O TEXHMUKOM
Kanauurery nosyhaua, u Hapyumnau He Tpeba Ja MMa y BHAY ApYre Yrosope ca APYIHM
HapYYHOUMMa KOJH HHCY HM Y KaKBOj BE3H €A peaiM3alijoM KOHKPETHOr MOCTYNKAa jaBHe
HaGaeke, peh HCK/bYYHBO OHE Kanawmrete noxyhaua Koju cy ofjekTusHO noTpedHu aa Ou ce
YCMEWHO Peann30oBao NpeaMeT KOHKpeTHe jaBHe HabaBke. Y TOM CMMCIY, NET 3aXTeBaAHHX
BO3H/IA NPEACTARLA NPCAHMCH3IHOHUPAH 3aXTEB HAPYYHOLE, KOJH NMPH TOM HHTH j& JIOTHYaH,
HHTH j¢ YONuITe JaT aJCKBATaH OArOBOP Ha TPOKEHO NOJALLIBEILE HUTH je AaTO 00pasIoKe e
norpebe 3a HapejeHOM onpemoM. 300r HaBeaeHOr, cMarpamo aa Gu Hapyuunay Mopao Aa
HCKJbYYH H3 KOHKYPCHE JIOKYMCHTALM]C HABEACHH 3aXTeR Aa OM KOHKYpPCHA JAOKYMEHTaluja
Ouna y cknany ca oapeaGom wnana 61. cras 1. 3JH.



3) VY aeny KOHKYpPCHE JOKYMEHTalHje HeCAOB/beHOM Kao ,JloaaTHu yciosd u3 un. 76.
3JHY, Tauka 26, npeasulieH je n04aTHH YCNOB KaApOBCKOr Kanauutera, W 10, u3Mmelhy
ocTanor:

wllonyhay pacnonasce 006omNUM KAOPOGCKUM KANAYUMEMOM-PACTIONGNCE CG Hajmaree 5
(nem) sanociena cepeucepa Keanupukosana 3a pearusayuiy y2060pa y npeomemnoj jaenof
naGasyu, Koja cy paono aueaxcoeana K60 nouyhawa npe objasmpusarna nosuea 3a
docmaeparse nonyoa (3a cee napmuje ocum 13-32).

Moxas:

- Hs3jasa noryhaua dama noo nynosm MOPQIHON, MAGMEPUJATHOM U KPUGUUHOM 002060pHOwhY,
NOMAUCANG U 06EPEHA 00 08AAWAeHO2 TUYA NOOHOCUOYA NOKYOe KOJoM nomeplhyje 0a uma
HGjMare 5 (nem) cepeucepa KealupuKoCana 3a peanusayujy y2060pa y npeomMemuoj jaenoj
nabasyu Koja cy paono ancasxcosana xkod nonyhava npe objaerucava nosuea a
docmasmsarse NOKYOa, ca Kasoherwem umena mux auya. 3a cée napmuje ocum 13-32)."

Hapyuunau je y CBOJUM OArOBOpMMA@ Ha 3aXTCB 33 [IOJAaTHHM  MOjalMbEHHMA
sauHTepecoraror auua oa 03.03.2017. roaune ucrakao cneaehe: “Umajyhu y suay obum jasHe
Habaske, Opoj anapara y napTujama, Te W 3Havyaj Hawe YyCTaHoBe, BPNO je BAXHO Aa
noteHywjanHm nonyhay moxe obeabenuTi fosarsak Gpoj cepsucepa 3a Hawy onpemy. Umajyhu
y BMAY Aa noTeHuujanHu noHyhauM Hemajy camo YroBOp Ca HMP. HAWOM YCTAaHOBOM O
cepeucupatty onpeme, Beh u ca apyrum ycradoBama wwupom Cpbuje u wupe, Hapyyunay mopa
obesbeauT apeKksataH KajApOBCKM KanauuteT Kako He OM fgowno Ao 3acroja y
panylcepsucupaiby cepeuche cnyxbe Hnp. 36or cepeucepa, Kopuiwhetba 3aKOHCKOr roAuLLKer
oamopa, Gonosatba W Apyro wro GM 33 UM WMano OANaraibe CepBUCHUX WHTEpBeHUM]a,
Heoja3nBalba Ha no3uwe WM cn. Hapyyunay, 36or csor 3Havaja, uma 3a uwn obesbeherse
KOHTMHYUTETa M KBanuTeTa y paay CepBHCHUX ¢cnyxOu u y ucto speme oGesbeguo ksanurer u
GpanHy ycnyra Koje npyxamo Hawwm nayujeHTua, 3aKkoH o jaBHum HabaBKkama je npeaeuaeo aa
noTeHyujanku noHyhayu mMory noaHeTH MOHyAe WNM CaMOCTanHO MNM ca noawssohayem Wau
Kao 3ajeaHnuKa noHyaa. Hapysunau ce pykoeoguo Gpojem anapara y napTujama M y MCTO Bpeme
umajyhu y Buay Aa novenumjaniu noxyhay toeba aa oGesbean roavwbKM oaMop 3a CBOje
3anocneHe cepeucepe a fa He Aofle A0 oAnaraka CEPBUCHWUX WHTEPBEHUMja KOje Cy Ham
notpebHe."

Y Be3sM Ca HABEACHHMM, YKA3YjeMO HApY4HOLY a KOHKYPCHA IOKYMEHTall4ja CampiH
HENPABHIHOCT y ey oapehHBamba Kako JOAGTHOT YC/I0BA KaJAPOBCKOr Kanauurtera, Tako H
nokaza npeasuhieHOr 3a HCMyHebe HCTOT, jep HapyyHiall Hema HHKakeo onawherwe HH y
3akoHy o jasuum HaGaBKama HM y MoceGHMM MpPOMHMCHMa Jla 3aXTeBa 3amociieHe Kajapose,
OAHOCHO KOHKPETHO CepBHMCEpe, jep 3aXTeBilbe pPAJHOr OJHOCA HHje JO03BCJLEHO, IITO
notephyje ¥ npakca PenyGiuuke KOMHMCHje 3a 3alUITHTY MpPaBa y MNOCTYNUAMA jABHUX
HabaBKku.

Takolje, Hapyunaau Huje 06jaCHHO WITa NOAPA3YMEBa NMOj KBaNH(PHKOBAHUM CecpBHCEpHMA
3a peanHzaudjy yrosopa“ M Kako ce JoKazyje Ta KBaaudHKauMja, Te IWTA OHA TAYHO
noapazymena. Ha kpajy, ykasyjemo a Hapy4H7iall HE MOXKE Ja 3aXTCBa Jia Cy TPAWeHH
KaapoBH 3aNOCJEHH, MAa 4aK HH paJHO AHrakoBaHM KOA noHyhaua y nepuHoay npe



ofjas/buBaa MO3MBA 3a J0CTAB/LAME MOHYAA, jep HABEACHA OKOHOCT HHUje OA YTHUaja Ha
YCNEWwHy peansaunjy jaske Habaske, Te YHILEHHLA A4 1M CY TPAKEHH KAAPOBH aHraKOBaHH
A@H Npe MOAHOWICHA NOHYAE WX MPBOT AaHa HaKOH 00jaB/bHHBAKA MO3MBA 3 NMOAHOIIEHE
MOHYAA 3aHCTA HUJE OA YTHLAja, OCHM WITO je jeAHHO PECBAHTHO a NOHyhay y MOMEHTY
TNOAHOLIEHA MOHY/IE PACMONAXKE 3AXTCBAHHM KaAPOBCKHM KalALHTETOM.

300r HaBeACHOT je HEONXOAHO A HAPYYMIALl KOPHTYje 3aXTeBaHH YCJIOB Kao M 10Ka3, Te na
HCTH NPHIATOAH NO3HTHBHUM NMPONHCMA KOjH Peryiuily HaBeaeHy obnact kao u noctojehoj
npakcH PenyGnuuxe KOMMCHMje, KOja je CBAKaKO jeJMHA PENECBAHTHA Y MOrJeAy OueHe
ONpasJaHoCTH oApelMBaba 104aTHUX YCIOBA.,

4) Y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauuju, y aeay 3.3, nponucan je caegehH A0AaTHH yciaos
TeXHMYKOr Kanauutera: ,3a napmuje Gpoj I-7, 9, 10, 11, 12, 16, 29, 32 - IHouyhay
pacnoiaxce ca meprum Guomeouyurckum ypehajem 3a ucnumusaise esexmpobezbednocmu
MeQuyuHcKe onpeme Haseoene y npedmemnoj napmuju, y ckrady ca IEC 60601

Hoxas: Hpumepax wuseewmaja 0 mecmuparsy

3a cee mepne OGuomeduyuncxe ypehaje nompeGno je docmasumu Ookas O0a je ucmu
emanonupan.”

Hapyunnau je y CBOjMM OArOBOPHMAa Ha 3aXTeB 33 JOJATHHM MOjalImEHHMA
saunTepecosanor miua oa 03.03.2017. roaune ncrakao cnesehe: ,Hapyuunay ve moxe ga
HaBoAM WMeHa noTeHuujanHux noHyhaya, a cBe y cknajgy ca 3aKkoHoM O jaBHMM Habaskama,
Hapyuunau je noKpeHyo oTBOpeHHM NOCTyNaK 3a CepBMCHpatbe MeaNUMHCKe onpeme, 06nuKoBaH
y BMwWe napTuja. Hapyyunay je MCNMTao TPXMWTE Npe CacTasrbatba KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje 1
YCTaHOBMO Aa NOCTOjW AOCTA NOTeHUMjanHux noxyhaya Koju Mory U3splwuTH yrosopHe obasese
M MCNYHUTH TpaxeHe ycnose y 0Boj HabaBuu. YCNoBH U3 0BE KOHKYPCHE AOKYMEHTaumje HuCy
cayniasann npema ogpehenum nonyhaywma, npowssohauuma, MHO 3actynHuumma kao u
3acTynHuuuma 3a PenyGnuky CpOujy, Hero ynpaBo Ha OCHOBY ca3Hawma Aa NOCTOjM BUwWe
NOTeHUMjanHnx NoHyha4a Koju MOry HCNyHUTH TpaxeHe ycnose y 0Boj Habasun.”

VKazyjeMO aa ¥ HaBeeHOM AeNly KOHKYPCHA JAOKYMEHTAUMja CaupKH HEMpasHIHOCT, T¢ Ad
HCTa HHUje cauHmbena y ckaany ca oapenbom wiama 61. cras 1. 3JH. [MotnyHo je HejacHo 360r
yera Cy 3axTeBaHW MepHHM OHOMEeAMUMHCKH ypehajn 3a MenuTHBame enexTpobe3beaHocTu
MEIHUHHCKE ONpeMe HaBeICHe ¥ npeamMeTHoj naptuju, y ckaaay ca [EC 60601, Te wra Tauno
Tpeba na 6yjae 10kazaHo myTem M3BemTaja o TecTHpamby? CMaTpaMo Ja ce OBAKBHM YCI0BOM
tasopusyje oapelienn nonyhau, jep opakas 3axTes, 63 00paIOKEHA HErOBE ONPABAAHOCTH
¢ 003HpOM Ha MpeAMET KOHKpPETHE JaBHe Ha0aBKe CBAaKaKO HE MOry Ja MCNyHE CBH
3aMHTEpecOBaHH NoHyhaun KojH cy cnoco0HH Ja peanusyjy npeaMer jashe nabGaske. 36or
HABE/ICHOT, YKasyjemo Aa OM Hapyuuial MOpao [a MCK/bYYH M3 KOHKYPCHE AOKYMEHTalmje
HaBeACHH 3axTes aa OM KOHKYpCHA JOKyMeHTauMja Guna y cknany ca onpeabom wnaxa 61.
cras 1. 3JH.

5) Y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauMjW, y geny 3.3, nponucad je cneaehu JOMATHH YCIOB
TEXHHYKOr Kanauurera: . 3a napmuje 6poj 1, 2, 3, 5, 6, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 19, 24, 19, 25,



29, 32 - Honyhau pacnonaxce ca meprum Guomeduyunckum ypehajem 3a ucnumusarse
napasemapa ypehaja nasedenux y npeomemuum napmujama.

Hoxas: [pumepax uzsewmaja o mecmuparsy

3a cee mepne Guomeduyuncke ypehaje nompebuo je docmasumu doxaz da je ucmu
emaionupan. *

Hapyunnau je y CBOjUM OIroBOpHMa Ha 3aXTeB 33 JOJATHHM  MOjalliiberbHMa
sauHTepecoBator smua on 03.03.2017. roamue wucrakao cneaehe: ,,BuoMeauuUMHCKO
MHKEHEpCTBO NPEACTaB/ba NPUMEeHY MHKEH:EPCKUX NMPUHUKNA M TeXHMKA Ha MEeAMLMHCKOM
nory.

Ypehajw Koju Tectupajy MeauuMHCKy onpemy He MOry BWMTW WHAYCTPMjCKM HMTH 3a KyhHy
ynotpeby, seh Tpeba na Gyay HameHckM GMOMEAMUMHCKM, jep Ce 3axTesa NPeuM3HOCT, Kao
TAYHOCT M3MEPeHMX BPEAHOCTH y CKNagy C€a CTaHAApAMMA KOjU CY NPUMEH-EHH npH
npou3BoatM OBaKBMX ypefjaja Hnp. 3a uHkyGarope craHgapn AHCU/AAMM 1136-1997 u MEL
601-2-19 w kao Takeu cy u npepsufienn u aa ce TecTupajy ypehajem Koju je y cknagy ca ucTum
CTaHAapAOM.

Hapyuuouy Huje GMTHO KO Cy npou3sohayu M KakBe Cy HMXOBE TEXHWYKe KapaKTepucTHke
GHOMEAMUMHCKUX MEPHUX ypehaja Koju MCNUTY]y MEAWUMHCKY onpemy, Te ux Hehe u HaBoaWTH.
Hapyuwouy je 6uTHO aa ucTu Gyay Hamerbenu 3a noTpebe cepBUCHPalba MEAMUMHCKe opneme.”

YKa3yjeMo Aa y HaBeACHOM A€y KOHKYPCHA JOKYMCHTAlHja CAApKH HENPaBHAHOCT, Te Ja
HCTa HHje CauHIbeHa y cKaay ca oapeabom wiana 61. cras 1. 3JH. IMornyko je Hejacko 36or
yera Cy 3axTeBaHH MepHH GHomennuuHcku ypehaju 3a ucnuTHBamwe napamertapa ypehaja, Te
wTa TaqHo Tpeda na Oy/ie 10Ka3aHO nyTeM H3BewTaja o TecTHpaiy? Takole, noasnaunmo na
Hapy4Haau HHje aeduHMCAO wTa MOApasyMeBa NOJ MCMMTHBAMbeM napamerapa ypelaja,
OJHOCHO KOJMX M KakBuX napaverapa. CMarpamo ja ce OBaKBHM YCJIOBOM (asopusyje
oapehenn nonyhay, jep osakas 3axtes, Ge3 oGpamioKerba HEroBe ONPABIAHOCTH ¢ 003MPOM
Ha NpEeAMET KOHKpEeTHe jaBHe Ha0aBKe CBAKAKO HE MOTY @ MCMYHE CBH 3aHHTEPECOBAHM
nonyhaun Koju Mory Ja peanusyjy KoHkpeTHe yrosope. JloAaTHO yKa3yjeMo Aa je OKOaHOCT
KOjy je Hapyuuaall Haseo y CBOjMM OAroBOpHMA, /2 je HapywHouy OMTHO aa uctH Gyay
HAMCHEHH 3a NoTpede CepBUCHpalba MEAMUMHCKE opneme, HeoapeheHa u HeoGpaznokena,
jep .Mepud Guomeanumucku ypehaj 3a ucnuTHBame napamerapa ypehaja HaBeaeHHX Y
NpeIMETHHM MapTHjama™ NpeicTaB/ba JOBO/BHO HeoapelieH a oner AOBO/BHO jacaH 3axTes
Camo 3a OHOr noHyhaua KOjH HCTH MOMKE a HCMYHH H HHje HHM Y KakBOj BE3H Ca HAMCHOM
CEPBHCHPAILA ME/IHLIMHCKE ONpeMe, jep He NMOCToje HH NapaMeTpH KOjH O OnpaBsaaiu OBakas
JAHCKPHMHHATOPCKH 3axTeB Hapyuwuoua. Ceu 3amuTepecoBaH nonyhauum cy JoBeseHH y
HCPABHONPABHH MONOXKaj ¢ OO3MPOM Ja Cy YCAOBM Y OBOj jaBHO] HaGaBu¥ OYHIIEAHO
CauHIbaBaHK npema jeaHoM oapehenom npoussobhauy (360r Hanpen 3aXTEBaHHX CTAHAAPAA),
oanocHo nouyhawy. 30or nasesesor, cMarpamo Aa OM HapyyHial MOpPAo 2 MCKIbYYH M3
KOHKYPCHE JOKYMEHTalMje HaBeJleHH 3axTeB fa OM KOHKYPCHA AOKyMeHTauuja Guna y
cKnany ca oapeadom ynawa 61. crae 1. 3JH.



6) Mmajyhu y Buay na y KOHKYPCHOj JOKYMEHTAUM]H HHMje 3aXTEBAHO 33 CBE MapTHje
noceaosarse GuomeaHMuMHCKOr ypehaja, NocTaB/baMo NHTAKE O PA3Iory Baller CeNeKTHBHOr
3axTeBa 3a 0BMM ypehajem y nojeaunum naprujama, Te YKa3yjeMoO Hapy4HoLy Ja M Y OBOM
Aeny KOHKYPCHA AOKYMEHTalMja caapxu HenpasuiHocts, Gyayhu aa je oaroeop HapyyHoua
Aa je 3a CBY OMpeMy Koja MOAJIEKE MNEPHOAHYHOM HCIHTHBaKY TpakeH ypeDaj Kojom ce
HCIIMTYj€ MEMIIMHCKA ONpEMa HABCACHA Y MapTHjH, HeJopeueH W HeoOpasnoxen. Hauwme,
HejacHo je 300r 4era je yoniure HEONXOAHO pacnonarame OBAKBHM ypelajem, KOjH He Mopa
na Oyae ko nonyhaua na 64 Tectupare Hetum G0 obapsbeHo. 300r HaBeaEHOr, CMAaTpPaMo
na Ou HapyuMial MOpao /1a MCK/bYYHM H3 KOHKYPCHE JOKYMCHTALH]C HABEICHH 3axTeB aa Ou
KOHKYPCHA JOKYMeHTauMja Ouna y cknany ca oapeabom wiana 61. cras 1. 3JH.

Ha HaBeACHM HAYMH, HapyuWal NMOTNYHO OrpaHH4aBa KOHKYPEHUHjy cynpoTHo waady 10.
3JH, jep MHCHCTHPa Ha CTaHJApAMMa, YCJIOBHMA H ONPEMH 32 KOjé CaM HEMa HHTH OCHOB
HUTH 21CKBaTHO OGjeKTHBHO 00pasoKerbe, YHMeE Ce MOTNYHO 3aTBapa TPIKHIITE 3a c1060/HO
M TpaHcnapeHTHo yuewhe CBUX 3auHTEpecoBaHMX MNoHyhaya KOjM MoOry ga peanusyjy
npeaMeT jaBHe HabaBKe, KOjy CHTYaUH]y je Hapyuuaau Ha ONHCAHH HAYMH J03BOMHO.

3aMHTEPECOBAHO JIMUE YKasyje Ja je Hanpe] HaBeleHe HENMpPaBHAHOCTH M HEAOCTATKE
noTpedHO OTKJIOHMTH, Kako OH KOHKYpCHA JOKyMeHTauuja OWiaa y ckiaamy ca oapeadbom
ynrana 61. cras |. 3akoHa o jasHum HaGakama, Oyayhu na Ha OBaj HAYMH CAYHILEHA
KOHKYPCHA JOKyMEHTauMja OMTHO OrpaHM4aBa KOHKYPCHUMjY, MOTMYHO AHCKPHMHHHIIE
noreHunjanHe noxyhave u ynyhyje va dasopusaunjy oapehexor noxnyhaua,

Jlakae, ykasyjemo Hapy4HoLly Aa Hagohere cBHX HaOpPOjaHHX HENMPABHIHOCTH Y KOHKYPCHO)
JOKYMEHTAUM]H HE NPEACTAB/bA YCIOB/bABAKE HAPYYHOUA @ M3MEHH HCTY Y MPaBly camo
Hawux norpeba, seh npunarohapare 3aXTeBaHHX A0AaTHHX ycnoea Behem Gpojy noxyhava u
camum THM oMoryhasame Belie KOHKYPeHIMje Y KOHKPETHOM NMOCTYNKY jagHe Habaeke. [1pu
TOME, TAKO H3MCHEHE /10/1aTHE YCJIOBE OH CacBUM OAroBapasne CBUM OOjeKTHBHHM norpebama
HapYYHOLA, OIHOCHO MPEAMETY KOHKPCTHE jaBHE HA0ABKE M YCNCIIHOj PeaH3aLMjH HCTE.

Ha nurame 3auHTepecoBaHor Jyinia u npumendy ma ce MCO 13485 crammapn, omHOCH caMO Ha Mpou3Bohaye
MenuIuHcke onpeme, Hapyunnan naBoau cnenehe:

OBuM MehyHaponaHuUM cTaHIapIoM ce yTBphyjy 3axTeBM 3a CHCTEM MEHAalIMEHTa KBalUTETOM OHJa Kaja
opranuzaija Tpeba J1a MpUKaxke CBOjy cIocoOHOCT sa 0Oe30elyje MenuIMHCKAa CPEACTBA U ca HhUMa MOBe3aHe
yciIyre Koje IOCIEAHO 3aJ0BOJbaBajy 3aXTeBe KOPHCHHMKA M IPONHCAHE 3aXTeBe NPUMEHJbUBE HAa MEIHMIMHCKA
CPeZACTBa U Ha yCIIyTe IIOBE3aHE Ca HhHUMA.

TauHo je na ce cranpapn MCO 13485 3acHuBa na crannapay MCO 9001, anu ca 6iim3e npenu3rpaHnM 3axXTeBUMa 32
CHCTEM yIIpaBJbarba KBAJIUTETOM KOjH Cy ClielIM(UYHH 32 MEAUIIMHCKA CPEACTBA Kao U 0e30eJHOCT MCTHX.

Kaxko je HaBezeHo u Ha npenaBamy Ha 12. TpamuumonantHom cumnosujymy AJIMMC y okrodpy 2016. roqune, NCO
13485 cranmapn je craHzapa KOjU je HaMEmhEH OpraHu3alujamMa Koje cy yKJbydeHy y jeAHy WM Buine dasza
KMBOTHOT BEKa MEIUIMHCKOT CpEJCTBa, WM ca HhHMa I[OBE3aHE YCIYre Yy OBOM ClIy4ajy CEepBHCHpPAC
MEIMIMHCKUX CpPEe/ICTaBa KOjU je mpeaMeT jaBHe HaOaBke. Cranmapn oOyxBaTa OCHOBE 3a IIPOjEKTOBamE, Pas3Boj,
MIPOM3BO/IY, HA0ABKY, CKIIAIMILITeHhe MEIMIMHCKUX cpencraBa, nucTananuje 1 CEPBUCHE AKTUBHOCTU uth.
Ogo cBe je notepheHo u ox crpane VHCTUTYTA 3a CTaHAAPIM3aLHU]Y

“Osaj Mel)yHapoaHu crangapa crenuduippa 3axTeBe 3a CHCTEM MEHAIMEHTa KBAIUTETOM, KOje OpraHHu3alija MOXe
KOPHUCTUTH 3a IPOjeKTOBakE M Pa3Boj, NPOU3BOABY U CEPBHUCHpame MEIULMHCKHX ypebhaja, kao U 3a IpyKame
oxaroapajyhux ycmyra”.

CxozHO TOope HaBeneHOM, Hapyuunan uctude aa je npeaMeT jaBHEe HaOaBKe CepBHCHparmhe MEAMLMHCKE OlpeMe ca
yrpajmkoM pe3epBHUX JenoBa. KoMIuieTHa MeIUIMCHKA OlpeMa HaBeleHa Y INapTHjama ce Ha3MBajy MEIMIIMHCKA
CpeAcTBa T€ Kao TakBa, Npema KiacupUKauuju MEIULMHCKHX CpelcTaBa NPUIafajy pas3idnyuTHM Kiacama |



kareropujama. 1 ma je mocemoBame MOMEHYTOT CTaHIApAa MCKIJBYYMBO CTAHAAPHA KOjH jecTe Y JOTHYKO] BE3W ca
MIPEeIMETOM jaBHE HabaBKe, a TO je yCIyTra CepBUCHPamka MEIUIIMHCKE OMpeMe.

Hapyunmmanm wMa casHama na mocroju Bumme moHyhada (He mpomsBohada) KoOju HMajy yCIOCTaBJBCHE,
HUMIUICMEHTHpaHEe TPaKCHEe CTAaHIapie Koje NMPUMEHY]y y CBAKOJHEBHOM pany, a KOjH MOTY HCITyHHTH Tpa)KeHe
craggapue. [locenoBame TpakeHHX cCTaHAapAa 3a IpeaMeT jaBHe HaOaBke, Hapydwory ykasyjy Ha HOTBpIY
KBaJIUTETa pajaa MoHyhada Kaja je y mMuTamy CepBHUC MEIWIMHCKE OIpeMe HITO ce JOoKaszyje Komujama Baxkehmx
cepTudUKaTa U3IaTHX OJ] CTPAHE aKpEIUTOBAaHUX CepTU(HUKALMOHMX Kyha.

Hapyuwunan je npuiukoM u3pajie KOHKypcHe JOKyMeHTanuje popMupao jaBHy HaOaBKy 10 mapTHjama.

Wmajyhu y Buay 1a MeAMIMHCKY ONIpeMy y napTHjama, 3a kojy Hapyumnan, aHanusupajyhu tpkumire, nma ca3Hama,
Jla MOXKe cepBUCHpaTH Bulle moHyhaua, Hapyuwmnan je y KOHKYpCHOj JOKyMEHTAIHj1, a CXOJHO OApenou unaHa 76.
cras 1. u 2. 3JH, npensuneo na noHyhau ncrymana 10JaTHH 3aKOHCKH YCJIOB 32 ydemhe y IpeIMeTHOM MOCTYIIKY Y
TIOTJIEy TIOCIIOBHOT KalaIiTeTa ako je Mpollec pana moHyhaya ycaryiamieH ca oaropapajyhnm crangapanma.

3a MEOUIMHCKY OTNpeMy y MapTHjama, a 1 uMajyhu y Buxy koanduny ypehaja y maptujama, 3a kojy Hapyumnan auje
Tpaxuo oxpehene cranmapae, Hapyuuian Ha OCHOBY aHalm3e TPXKHINTA, MMa Ca3Hama Ja caMo jenaH MoHyhadu
CepBHCHpPA OIPEMY HaBEJCHY Yy apTHjaMa M Ha OCHOBY TOTa je OJPEIHO AOJaTHE YCIIOBE.

Hapyumnan npuxsara CyrecTHjy 3aMHTEPECOBAHOI JIHIA IO MHUTAkY HEjaCHEe KOHKYPCHE IOKYMEHTAlHje ¥ MEHa
JOJATHU YCIIOB KOHKYpCHE NOKYMEHTaIje Tako Aa (3a cee maptuje ocuM 13-33) ymecTo 5 cTamHO 3alocieHHUX
KBaM(UKOBAHUX CEPBUCEPA, Ca/la IOJATHH YCIJIOB 32 KaJAPOBCKH KamalUTeT INIaCH MUHUMYM 5 paJHO aHraKOBaHUX
cepBHUCcepa, Yy CKIaay ca 3aKOHOM O pajy, ca MUHUMYM 2 TOIMHE UCKYCTBa Ha MOCIOBUMA CEPBHCUPaba MEJULIMHCKE
ompeMe, OJi KOjUX MHUHHMYM jeJaH HHXKEHEp eIICKTPOTEXHHKE, jelaH WHXKEHhEp MalIMHCTBa, 3 CcepBHcepa
EJIEKTPOCTPYKE.

Hoxka3: [lonyhau je mykaH qa 10CTaBH JOKa3 O PaJHOM aHraXoBamy cepBucepa (moHyhad m0cTaBsba (HOTOKOIHU)Y
oOpacria U3 Kora ce BHUJIH Jia j¢ 3ar0CICHH MPHUjaBJbeH Ha 00aBE3HO COIMjaTHO OCUTYpame Wi [leHTpaanu perucrap
congjaHor ocurypama (xkomuja Obpacua M-A, M3A umun M1/M2). OBaj yciioB ce moka3yje KOIIjOM IpHjaBe Ha
00aBe3HO 3PaBCTBEHO OCHTYpPame U KOIIHjOM PAaIHE KEbHKHIIE.

Unan 199. craB 1 3akoHa 0 pagy Kaxe:

IMocnomaBan, Moke ca oxpeljeHUM NHLEM Ja 3aKJby4d yroBOp O ANy, paad o0aBJbama IOCIOBa KOjU Cy BaH
JIeNIATHOCTH TI0CIIOABIA, a KOjH UMajy 3a MPeAMET CaMOCTalIHy W3pajy WM ONpPaBKy ojpeleHe CTBapH, CaMOCTAIHO
U3BpILICHE onpel)eHOr (HM3UYKOTr HIIM HHTEJICKTYaTHOT TOCa.

Tako &1a moHyzja4 4Mja je MperekHa JeNaTHOCT CepPBUCHPae MEAUIMHCKE OlpeMe, He MOXKE MMaTh cepBUcepa ca
KOjUM j€ 3aCHOBA0 paJiHK OJHOC HA OCHOBY YrOBOpa O JJy, jep AUPEKTHO KPIIK 3aKOH O pay.

Takohe, umajyhu y Buay aa je MunusesseM MUHHCTApCTBa 3a pajl, 3amolljbaBambe 0Opavka M COLMjaiHA MHTAkba
mucibeme op. 011-00-4/2015-02 u Pememem Pemy6muake komucuje 6p. 4-00-1168/2016 ox 30.08.2016. motpheHo
Jla YrOBOp O Jielly 3a aHra)KOBaHO JIMIE Y KOME Ce HABOJIM JICJIATHOCT KOja je peryjucaHa HUCTUM, HHUje JI0Ka3
KaJIpOBCKOT KalallUTeTa, aKo je MoHyhad perncTpoBaH 3a UCTy nenatHocT, Hapyaunan Hehe MembaTH JOJaTHH YCIIOB
y HOTJIeAy PaJHO aHTKOBAaHUX CEpBHCEpa.

OBa H3MeHa je J1eo0 KOHKYpCHE JOKYMEHTalHje.

Hapyunnan 3axTeBa Opoj cepBucepa 00jeKTHBHO, CXOJHO CBOjHM IoTpebama, oOmMMy mocia u Opoja amapaTa o
maptujama, 00e36ehyjyhn 1oBosbaH KagpoOBCKM KaMAIMTET 3a YCIyTe CepBUCHPama MEAUIMHCKE OllpeMe, a uMajyhu
y BUly 3Ha4aj ycraHoBe U 00e30eljeme OnaroBpeMeHe HHTEPBEHIM]E M OTKJIambamka KBapa Ha HamuM ypehajuma.
Hapyunnann mMa casHama /Ja TOCTOjU BHIIE MOHyhada KOjH MOTY Ja HCIIyHE MHHHMAJHE YCIIOBE KaIpOBCKOT
KarnamuTera.

Hapyuunan mpuxBarta CyrecTujy 3aUHTEPECOBAHOT JIMIA 10 MUTalky HEejaCHE KOHKYPCHE JIOKYMEHTallUje H Mema
JIOJIATHA YCJIOB KOHKYpPCHE JIOKYMEHTAllMjeé W HAuWH J0Ka3MBama TaKo Jla YMECTO 5 JOCTaBHHX BO3MJA, Caja
JIOJIATHN YCJIOB 33 KaJI[POBCKH KalalMTeT IJIaCH MUHUMYM 5 TEPETHHX BO3WJIa, Ca TOBAPHHM MPOCTOPOM KOjH he ce
KOPUCTHTHU 3a TPEBO3 MEIUIMHCKHUX CPENCTaBa KOjU Cy IpeaMeT cepBucupama. OBaj yCIOB ce J0Ka3yje KOIHjoM
Baxkehe caoOpahajHe mo3BoJe/unMTay, I7ie je jaCHO HABEJECHO Ja je€ y NMUTamby TEPETHO BOZWIIO M PErHCTPALMOHE
HaJIeTIHUIIE Ha UMe noHyhada. YKoIMKO BO3WIIa HUCY BIIACHUIITBO NMoHyhava, ocHOB Kopuinhema ce MoXe JoKa3aTu
YTOBOPOM O 3aKyILy, JJU3UHT WM APYT'H IPaBHUA OCHOB.

Hapyuwnnan je 3axTeBao 6poj TepeTHHX BO3MIJIa, 00jeKTUBHO MPEMa CBOjUM IMOTpedama, CX0HO 00MMY Iocia, Opoja
armapara 1o naprtujama, o0e36elyjyhu noBosbaH TEXHMUKH KalalUTET 332 YeCT TPAHCIOPT ONpeMe, Koja je MpeaMeT
yciIyre cepBHCHpama MEIUIMHCKE ONpeMe M HEOIXOJHY 0e30eJHOCT MpH TPAHCIIOPT MCTE, Ca OCBPTOM Ha 3HAYaj
ycTaHoBe 1 00e30eheme OaroppeMeHe MHTEPBEHITN]E U OTKIIamarha KBapa Ha HalIuM ypehajuma.

HNCO/MEL 60601 - Cranmapn koju Tpeba 1a 3aJ0BOJBH TpakeHH OMOMETUIIMHCKY NCIUTHHU ypehaj 3a McnutuBame
eJIeKTpOMeIUITMHCKHX ypehaja. MepHu OnoMequnuHCKH ypehaju 3a HCIUTHBAkE eNeKTPO0e30eTHOCTH MEAUIINHCKE
onpeme y ckiany ca MEI] 60601 crarmapmom cy moTpeOHe U3 pas3iora:



EBenTtyaiiHe omacHOCTH T3B. “‘HaIllOHA W CTpYje Ioaupa’ Koju Bapupajy o ocehaja merkama, TpajHAX HOCIEIHIIA 110
YOBEKOBO 3/IpaBJb€ 0 CMPTHOT HMCXOJa, y OJHOCY Ha OIeparepa W MalMjeHTa, Tj Kaja Cy HAlloH, CTpyja Kao U
y3eMJbCHE W3HAJA IO3BOJRCHHX TpaHWIlA, KOje je jacHO aeduHICAao CBaKH Mpom3Bohad METUIIMHCKE OIpeMe Yy
craagapay UEL] 60601 ca TonepaHnjoM JO3BOJEEHE TPEIIIKE.

Mepema Koja I0Ka3yjy €IeKTpoOe30eTHOCT eNeKTPOMEIUIMHCKUX ypehaja Kao jennHH HA4WH MOTBPAE HCTE Tj.
Bammnammje.

MoryhHoct uneHTH(UKaAIMje, KOPEKIUje W eIUMUCAke I'Ope HABEJCHHWX OINACHOCTH Cy OCHOBHM Dasiio3n 3a
TECTUpambe eNIEKTpHYHE 0e30eTHOCTH.

U3Bemitaj 0 TecTUpamy eIEKTPoOe30eTHOCTH MEpHUM OroMenuimHCcKuM ypehajem y ckinany ca MEI] 60601 koju ce
TpaXXH Jla ce JOCTaBH y3 IOHyHy Tpeba jga nokaxe MoryhHocT monyhaya ma WCTH JOCTaBM HAKOH CBakKor
cepBUCHpPamba MEIUIIMHCKE OITPeMe 3a KOjy HOJAHOCH MOHY Y.

TokxoMm Tpajarba yroBopa HCTH Tpeba Ha JOKaKe Ja Cy CBH TapaMeTpH eJIeKTpoOe30eIHOCTH y TpaHHUIaMa
JI03BOJBEHE TOJICpaHIIMje MPOIHCaHe O/ CTpaHe mpom3Bohada MemumuHCKOT ypehaja m 6e306enHu 3a ynorpely mro
HaJlaJbe 3HAUYM 1A j€, 3aBUCHO O HOPMAaTHBA 32 NCTIMTHBAKE M0jEIMHIX IPyIa eJISKTPOMEANIMHCKIX ypehaja mpema
KOjuMa ce OlekYje eIeKTpHIHa 0e30eTHOCT UCITUTAHOT UCTHX.

Hapyunnan npuxBarta cyrecTrjy 1o nuramy HejacHe KOHKYpPCHE JOKYMEHTALUje M Meha Ce IOJATHH yCIOB M HAUNH
JOKa3WBama UCTOT 3a maptuje 1-7,9,10,11,12,16,29,32, monyhau pacmonake ca MEpHIM OHMOMETUIIMHCKUAM ypehajem
3a UCIIUTUBAKE eIeKTpobe3deaHocTH y ckiaany ca MELL 60601:

Hoxa3s: [Ipumepax u3BeTaja 0 TECTHPABY

U capa rnacu

3a maptuje 1-7,9,10,11,12,16,29,32, na monyhauy mocenayje MepHH OHOMETUIIMHCKH ypelhaj 3a HCIUTHBAE
enektpobesdennoctn y ckiaamy ca MEI] 60601, 3a amapate w3 mapTdja 3a KOje CE 3aXTeBa HCIHTUBALC
€JIEKTPOOE30CAHOCTH.

Jloka3 O BIIaCHMIUTBY HCTOT WJIM YKOJMKO ypehaj HHMje BIacHMIITBO MOHylawa, mOKa3 O IPaBHOM OCHOBY
kopumhema uctor (Yroeop o kopumhemy, HajMy, JIU3HHT).

Baxehu ceprudukat o kanmubparwju ucror y ckiarny ca MCO 17025

[Mpumepak mHCMEHOT W3BEIITaja O HCIUTHBAaY EIEKTPOOE30eHOCTH MEIMIMHCKE ONpeMe 3a KOjy Ce 3axTeBa
npoBepa enekTpode3benHocTu u3 obpacua nounyae (Excel tabena)

Hapyuwnnar sxenu 1a yryTH 3aMHTEPCOBAHO JIMIIE O 3Ha4ajy UCIUTHBamba eJeKTpoOe30eIHOCTH

Crannmapa MEL60601 noapa3symeBa usBpiieihe cieaehinx Bpera eneKTpUYHIX Mepeba, 0roBapajyhie TadHoCTH:
Protective Earth Resistance Ground Wire

Resistance Earth Leakage Current

Ground Wire Leakage Current

Touch or Enclosure Leakage

Current Chassis Leakage

Current Patient Leakage

Current Lead to Ground Leakage

Current Patient Auxiliary Leakage Current

Lead to Lead Leakage Current

Mains on Applied Part (MAP)

Leakage Current Isolation Leakage Current

ITO Ha/aJbe 3HAYM J1a je, 3aBHCHO OJf HOPMAaTHBa 3a UCIIUTHBAKE IMOjeAMHUX Ipyma eIeKTPOMETUIIMHCKUX ypehaja
nmpemMa KojuMa ce OIlehyje eJIeKTpUYIHa 0e30€HOCT WUCIUTAHOT WCTUX, MOTPEOHO M3BPIIUTH U JOKYMEHTOBATH
M3BpIIEH-E OATOBAPajyhHX eJIeKTPUUHUX Meperha BEIUKE TAYHOCTH - U3 JINCTE 3aXTEBAHUX MEpema:

HcnuTuBame OTIIOPHOCTH 3aIITUTHOT Y3eMJbea ypehaja,

VcnutnBame OTIIOPHOCTH M30Jalje n3Mel)y HalmojHUX MPOBOTHIKA W POBOJHHUKA 3aIITUTHOT Y3E€MIbEHA,
HcnmtuBame oTHOpPHOCTH M30Jauje n3Mel)y CoJbHUX pagHUX NPOBOIHHMKA U IIPOBOAHUKA 3aIITUTHOT Y3eMJbEHa,
HcnmtuBame OTIOPHOCTH M30JIallije JOCTYITHOT POBOAHOT Jienia ypehaja y ogHOCy Ha HallojHe IPOBOJHUKE,
HcnmtuBame OTIOpHOCTH HM30ianuje m3Mely CIOJBHMX pagHUMX NPOBOJAHMKA ypehaja M Hey3eMJBHOT JIOCTYIHOT
npoBoAHOT Aena ypehaja,

Mepeme cTpyje 1ypema m3Mel)y ysemipyjyher npoBogHrka ypehaja u crioJbHUX paJHHUX IPOBOAHMKA ypehaja,
Mepeme cTpyje mypema u3Melhy y3eMJbEHHMX CIOJbHHX pajHHX NPOBOJHMKA ypehaja M JOCTYHNHHX IPOBOAHUX
nenoBa ypehaja,

Mepeme nojeanHadHe CTpyje Mypema m3Mel)y y3eMJbeHHX CHOJFHUX pagHUX NpoBOogHHKA ypehaja m y3emipyjyher
MIPOBOJTHUKA ypehaja,



Mepeme MeljycoOHe cTpyje mypema n3Mel)y mojeuHavHuX CIIOJPHUX PagHUX MPOBOAHWKA ypehaja, mpoMeHIBHBOM
HOJIAPUTETY, IPH YKIJbYYSHOM H IIPH HCKJBYYCHOM Y3eMJbHBAUY,
Mepeme mojeanHadHe CTpyje Mypema m3Mel)y y3eMIbeHHX CHOJFHUX paTHUX NMpOoBOJHHMKA ypehaja u yzemipyjyher
NPOBOJHUKA ypehaja, MPUKIBYYSHUM Ha MPEXXHH HAllOH IPOMEHJBUBOT TIOJIAPHUTETA,
Mepeme cTpyje mypema n3Mel)y CIOJFHUX paJHUX IPOBOJHHKA CIIOjeHHX Ha JOCTYIAH MPOBOJAaH Aeo ypehaja m
JOCTYITHUX TIPOBOJHUX AeJioBa ypehaja,
Mepeme nojeiMHavYHe CTpyje Lypema u3Mel)y CroJbHUX pajHuX MMPOBOAHMKA M TOCTYIHOT TPOBOJHT jena ypehaja
TIOBE3aHOT Ha HAIIOjJHH BOJI,
Mepeme cTpyje Lypema u3Mel)y CHOJbHUX paJHHUX MPOBOJHHUKA CIOjEHHX HA JIOCTYITHH HPOBOJIHM Jeo ypehaja u
y3emsbyjyher mpoBoHuKa ypehaja, mpu yKIby4eHOM U MPU UCKITYICHOM y3eMIbUBATY,
Mepeme nojejuHavHe CTpyje Hypema u3Mel)y ClioJbHUX paJIHUX NMPOBOJHMKA U y3eMJbyjyher npoBosaHuKa ypehaja,
Mepeme cTpyje mypema u3Mel)y CroJbHUX pamHuX MPOBOTHHKA CIIOjCHUX HA JOCTYIHH IIPOBOIHU JIeo ypehaja u
y3emJbyjyher nmpoBogHIKa ypehaja, Ipu YKIbYICHOM U IPH UCKJbYICHOM y3eMJbHBAYY,
JudepeHunjaiHo Mepeme CTpyje Hypema n3Mel)y CrioJpHUX paJHUX MPOBOJHUKA CHOjEeHUX HA JOCTYITHH HPOBOJIHU
neo ypebhaja u yzemspyjyher mpoBonHuKa ypehaja, mpu yKIbYICHOM U IIPU HCKJBYYIECHOM y3eMJbUBATY
Hapyuunan ¥Ma ca3Hama Ha OCHOBY NPETXOJHHUX HCKyCTaBa Jia CBH MOHyhauu ce 6aBe CepBUCHPAHEM MEIULNHCKE
onpemMe KOjH MOTY HCITyHHUTH TPaKeHe TOJATHE YCIIOBE U MO3HAjy "TepMHH eleKTpode3deaHocT".
MepHu eTanoHupaHu OMOMEIMIMHCKU ypehaju 3a wcnutuBame napamerapa ypehaja cy HameHcku ypehaju koju
TECTHpPajy MEAUIIMHCKY OTpeMy Kako je Beh HaBeneno. Hapyuunal je neuHHCA0 MUHUMATHH TEXHUYKH KaaluTeT
npemMa CBOjUM IoTpedama, Koju ce Orjie/ia y ONpeMJbeHOCTH NMOoHyhaua aa W3BpIIM CEPBHC, TECTHPa MEAUIMHCKY
orpeMy, Ipena M3BEIITaj O MCIPABHOCTH MEIHMLUHCKOT arapara KOju CalIpXH pe3yJsiTare TecTHpama MepHuM bM
ypehajeM Koju je HeONXOAaH 3a JICIaTHOCT CePBUCHUPaha MEIUIMHCKE onpeMe. Hapydunnai moceoBameM U3BEIITaja
KOjH JI0Ka3yjy UcrpaBHOCT ypehaja, jkesnu Ja uMma jacaH J10Ka3 O UCIPAaBHOCTH MEAUIMHCKE ONpeMe, YKOJIHKO ce
JIOTOJIe HeKe HeNpeABUl)eHE OKOMHOCTH (ONEKOTHMHE MPIIMKOM XHPYPIIKMX MHTEPBEHLHja YCJIeA HEHCIPaBHOCTH
SNEKTPOXHUPYPIIKHUX jeANHUIIA, HEMPELIM3HO TaBakbe HHYY3NOHHX TSYHOCTH U JICKOBA Y BHIM HH(PY3HOHHUX pacTBOpa
BaH JI03BOJbCHHX TIpaHUIA TOJepaHIMje mnpou3Bohava, Kox mepuOpHIaTOpa HCIOpYKa 3agaTe eHepruje y
TOJICPaHIHjH. . ..)
Hapyuunan npuxBaTa CyrecTHjy 1o IUTamby HejacHe KOHKYpCHE JOKYMEHTAlUje U Mekba ce JOJAaTHH YCJIOB U HAUYWH
JOKa3WBama HCTOr 3a maptuje Op. 1,2,3,5,6,10,11,12,13,14,15,19,24,19,25, monyhau pacmomaxe ca MepHHM
oromemuIMHCKUM ypehajeM 3a HCIUTHBAME Iapamerapa ypehaja HaBeeHUX y mapTjama.
Hoxa3s: [Ipumepak u3BeriTaja 0 TeCTHpamy
U capa riacu
3a maptuje Op. 1,2,3,5,6,10,11,12,13,14,15,19,24,19,25, na nouyhauy mocemyje MepHu OnomenuuuHCKu ypehaj 3a
HCIUTHBamke NapaMeTapa ypehaja HaBeleHUX y HapTHjama, 3a arnapaTte W3 MapThja 3a Koje ce 3aXTeBa HCIIUTHBAbE
ucrux (mapamerepu npetusupanu y Excel rabenn)
- UzjaBa o mocenoBamy MepHUX OMOMeTUIIMHCKUX ypehaja ca HaBolemeMm cepujckor Opoja 1 Mozena ypehaja.
Jloka3 O BIACHMIITBY HCTOI WIM YKOIMKO ypelhaj HHUje BIACHHIUTBO IOHyhaya, IOKa3 O NPaBHOM OCHOBY
koputthema uctor (Yroeop o kopumhemy, HajMy, JIU3HHT).
Baxehu ceprudukat o kanmubparmju ucror y ckiary ca MCO 17025
[puMepak MHCMEHOT W3BELITaja O UCIUTUBAKY MapaMerapa MEAMIMHCKE OMPEMe 3a KOjy Ce 3aXTeBa UCIUTHUBAE,
u3 obpaciia monyze (Excel raGena).
Csu mepHH ypehaju Koju cy momaTHH ycioB Tpeba na Oyay HaMEHEHH CEpPBHCHUpPAy MEIWIMHCKE OIpeMe, jep je
Npe/IMET jaBHE HaOaBKe yCIIyre OJlpyKaBamba MEIUIIMHCKE OlIpeMe.
CBe n3MeHe YMHe CaCTaBHH JIe0 KOHKYPCHE JOKYMEHTALIH]e.
Hapyuwunan je nedunucao gojaTHe ycioBe y HOIJIELY 3aXTEBaHOI TEXHHYKOI KallallUTeTa, ITOCEI0Bame MEPHUX
ypehaja kojuMm ce MCTIHTyje MEIUIIMHCKA ONpeMa, 3a OHE amapare W MapTHje Koje mpema casHamwy Hapyuwoma u
aHaIN30M CEpPBHCHUX aKTUBHOCTH Ha ONpPEMH KOjy TOCelyje M Koja je IPEAMET CepBUCHpamba, Y MPOTEKIOM
HEePHOJY, HOIEKY IEPUOIUIHOM UCITUTUBADY.
Hapyumnan je mpuiankoMm m3paje KOHKYpCHE IOKyMEHTAIMje HCKOPHUCTHO 3aKOHCKY MoryhHocT W neduHHCcao
JIOaTHE YCJIOBE Yy CKiIaay ca wi. 76. craB 2. uuja hie HCIyHmEHOCT NOAPa3yMeBaTH, a MPUIIMKOM U300pa MOHYy/e,
n3abepe MOHYAy CBUX OHUX INoHyhada koju OM CBOjUM KallaMTETUMa YCIICIIHO PEIN30BAIM YroBOp Koju Oyze
3aKJbYYeH.
V o6pacity mouyae (Excel Taberna) koju je cactaBHu 1€0 TIOHYIE, jacHO Cy AeduHUCAHN MibeBH Hapyuwnona kana je
y MIATalky IOJAaTHU YCJIOB MEPHH OMOMEIUIIMHCKH ypehaja, a To je ca IHJbeM MOTBPJE MCIPABHOCTH MEIUIIMHCKOT
ypebaja.
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