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Ipenmer: Tlojammere KOHKYpCHE JOKYMEHTalWje 3a jaBHy HabOaBKy ycnyre — OppxkaBame Hu
cepBucHpame MeauiuHcke onpeme, JH 37/16, 3a kojy je mo3uMB 3a MOJHOIIECHE MOHYAA 00jaB/beH Ha
[Nopramy jaBHUX HaOaBKH W MHTEPHET cTpaHUIM Hapyunomna 27.01.2017. 1.

Ha ampecy mapyuwmoma je 28.02.2017.rogmHe, mpumibeH 3axTeB Opoj 04-591 3a momatHuM
nH(OpMaIlMjaMa WK MOjallkhelhIMa KOHKYPCHE TOKYMEHTAITHje 3a jaBHY Ha0aBKy yciryre — OnpikaBame
U CEPBUCHUPAIbE MEIUIIMHCKE OMPEME.

1. Narucilac je u okviru dodatnih uslova javne nabavke odrzavanja medicinske opreme pod
paragrafom 1. vezano za poslovni kapacitet, definisao uslov da ponuda¢ ima uspostavljen
i primenljiv sistem menadzmenta kvalitetom u skladu sa zahtevima standarda 1SO
9001:2008, odnosno SRPS ISO 9001:2008. Kako je pomenuti standard opSteg tipa, a
rukovodenje, defektaza i servisiranje medicinske opreme specificni tip usluge koji
zahteva posebne procedure, molimo Naru¢ioca dodatni zahtev izmeni tako da isti glasi:
"da ponuda¢ ima uspostavljen i primenljiv sistem menadzmenta kvalitetom u skladu sa
zahtevima standarda 1SO 9001:2008, odnosno SRPS ISO 9001:2008za servisiranje
medicinskih uredaja i opreme".

2. Bezbednost pacijenta je primarni cilj zdravstvene zaStite a kao jedan od najbitnijih
faktora koji na to utiCe je ispravnost i funkcionalnost medicinskih uredaja koji su direktno
ili indirektno vezani za pacijenta.

Da bi osigurali kvalitet usluge odrzavanja medicinske opreme, molimo Narucioca da u
okviru dodatnih uslova, paragraf 1. vezano za poslovni kapacitet doda za partije 3, 6, 8, 9,
10, 11,14, 18 i 23 zahtev:

"da ponuda¢ ima uspostavljen i primenljiv sistem menadzmenta kvalitetom u skladu sa
zahtevima standarda ISO 13485".

e Zdravstvena zastita pacijenata i medicinskog osoblja je od krucijalnog znacaja za
sistem zdravstvene zaStite, 1 stalno unapredivanje njenog kvaliteta predstavlja
kontinuirani proces ¢iji je cilj dostizanje viSeg nivoa efikasnisti i uspesnosti u
radu. Bezbednost, kao jedna od najbitnijih faktora sistema zdravstvene zastite se
ogleda u smanjivanju potencijalne opasnosti da se naudi pacijentu ili
medicinskom osoblju tokom dijagnostickih ili terapijskih procedura. U tu svrhu
skre¢emo Naruciocu paznju na sledece sugestije.

3. Kod elektricnih medicinskih uredaja postoji rizik od povreda i pacijenta i operatora usled
dotrajalosti ili oStecenja elektricnih instalacija. Iz tog razloga je provera
elektrobezbednosti od izuzetno velike vaznosti pogotovo imajuéi u vidu starost uredaja,
te molimo Naru¢ioca da u okviru definisanja dodatnih uslova vezanih za kadrovski
kapacitet doda: "Ispitivanje elektrobezbednosti medicinskih uredaja 1 aparata
etaloniranim biomedicinskim analajzerom, prilozZiti kopiju Stampanog izveStaja” za
partije 6,8,9,10,11,14,18 i 23.



4. Narucilac je u okviru partije 3. JN 37/16 obuhvatio usluge odrzavanja autoklava i
sterilizatora Zdravstvenog centra Vranje. Kako je funkcija tih uredaja sterilizacija
vodenom parom pod pritiskom na odredenoj temperaturi materijala (najéesce hirurskih
instrumenata) koji se koriste u invazivnim metodama leCenja pacijenata, kvalitet
sterilizacije je imperativ. 1z tog razloga, proverom parametara sterilizacije (temperatura i
pritisak) moZe se testirati kvalitet sterilizacije pa samim tim i bezbednost pacijenta.
Molimo Narucioca da u okviru dodatnih uslova vezanih za kadrovski kapacitet, doda:
"Etalonirani Data logger za pracenje parametara temperature i pritiska autoklava, priloziti
kopiju Stampanog izvestaja”.
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