3JIPABCTBEHU IEHTAP BPABE
JoBana Jankosuha Jlynre 6p.1

Bpoj: 04-609

Hatym: 10.03.2017.rog.

IIpenmer: Ilojammeme KOHKYpCHE HOKyMEHTaluje 3a jaBHy Ha0aBKy yciayre — OppxaBame Hu

cepBHCHpame MeauimHcke omnpeme, JH 37/16, 3a kojy je mo3uB 3a MOIHOIIEHE MOHYAA 00jaB/beH Ha

[Nopramy jaBHUX HaOaBKH W MHTEPHET cTpaHUIM Hapyunomna 27.01.2017. 1.

Ha ampecy mapyuwmoma je 09.03.2017.rogmnHe, mpumibeH 3axTeB Opoj 04-758 3a momatHUM

nH(pOopMaIjaMa WIH TojallkhelhIMa KOHKYpCHE TJOKyMeHTalHje 3a japHy HabaBKy yciyre — OnpxaBame

" CCPBUCHUPALE MECIUITUHCKE OIIPCME.

1.

2.

Narucilac je, u skladu sa ¢lanom 76. Zakona u konkursnoj dokumentaciji odredio
dodatne uslove za uces¢e u postupku javne nabavke. U okviru dodatnih uslova
vezanih za kadrovski kapacitet, Narucilac je definisao zahtev da ponuda¢ mora
imati u radnom odnosu jednog servisera sa radnim iskustvom od minimum jedne
godine u oblasti medicinske tehnike.

Kako je ustanova Zdravstveni centar Vranje najveca zdravstvena ustanova u
P¢injskom okrugu ¢ime obezbeduje zdravstvenu zastitu za oko 250 000 ljudi i
poseduje veliki broj medicinskih uredaja ¢uji je servis obuhva¢en ovom javnom
nabavkom, smatramo da je neophodno izmeniti pomenuti zahtev naruc¢ioca buduci
da u slucaju opravdanog odsustva obucenog servisera (bolovanje, godiSnji odmor,
itd.) 1 ve¢eg obima posla (ugovori za servisiranje medicinske opreme sa drugim
ustanovama) Ponuda¢ ne bi mogao da postupi po ugovornim obavezama, te
molimo Narucioca da isti zahtev izmeni tako da glasi:

"Da ponuda¢ ima, u radnom odnosu najmanje 3 servisera sa radnim iskustvom od
minimum 1 (jedne) godine u oblasti medicinske tehnike, koji ¢e biti odgovoran za
izvrSenje servisnih aktivnosti®, a za partije 6,8,9,10,11,14,18 i 23.

Onrosop: Komucuja octaje npu npeTxoHO AePUHUCAHOM YCIIOBY 3a KaJpPOBCKHU
KalnaluTeT Kao y KOHKYpCHO] fokyMeHTaiuju 6p. 04-724 ox 07.03.2017.rogusxe.

Narucilac je u okviru dodatnih uslova vezanih za tehnicki kapacitet definisao da
ponudac mora da raspolaze najmanje jednim vozilom.
Kako je predmet nabavke- odrzavanje medicinske opreme, koja je samim tim i
predvidena za transport u slucaju da se kvar ne moze otkloniti na licu mesta, a u
okviru koje se nalaze i uredaji veCeg gabarita i jako osetljivi uredaji za
dijagnosticiranje, molimo Narucioca da zahtev izmeni tako da isti glasi:
"Da ponuda¢ raspolaze sa najmanje 2 teretna vozila", a za partije
6,8,9,10,11,14,18 i 23.

e Narucilac je izmenom tehni¢ke dokumentacije u okviru dodatnih uslova

vezanih za poslovni kapacitet definisao trazene standarde koji moraju biti



uspotavljeni i primenljivi od strane ponudaca, i to SRPS ISO 9001:2008 za
servisiranje medicinskih uredaja i opreme kao i ISO 13485, Cime je
prepozao vaznosti standarda za sistem menadzmenta kvalitetom
organizacija koje su ukljucene u jednu ili vise faza zivotnog veka
medicinskog sredstva/ uredaja.
Kako su pomenuti standardi vezani za kvalitet pruzenih usluga korisniku a
Sto se testira biomedicinskim uredajima molimo Narucioca da jo§ jednom
razmotri predloZene izmene dodatnih uslova u vidu raspolaganja
biomedicinskim uredajima od strane ponudaca.
Biomedicinskim uredajima za ispitivanje medicinskih uredaja se
obezbeduje bezbednost operatora kao i pacijenta ali i preciznost samog
medicinskog uredaja $to je takode izuzetno bitno jer nekalibrisani uredaji
ne garantuju preciznost ocitavanja signala Sto moze dovesti do loSe
servisiranih uredaja pa samim tim i do loSe postavljenih dijagnoza.
Onrosop: Komucuja ocraje npu npeTxogHO JehUHUCAHOM YCIOBY 32 TEXHUUKH
KaIamuTeT Kao Y KOHKYpCHOj JoKyMeHTauuju 0p. 04-724 o 07.03.2017.roaune.

3. Kod elektricnih medicinskih uredaja postoji rizik od povreda i pacijenta i
operatora usled dotrajalosti ili oSteCenja elektri¢nih instalacija. 1z tog razloga je
provera elektrobezbednosti od izuzetno velike vaznosti pogotovo imajuci U vidu
starost uredaja, te molimo Narucioca da u okviru definisanja dodatnih uslova
vezanih za kadrovski kapacitet doda: "Ispitivanje elektrobezbednosti medicinskih
uredaja i aparata etaloniranim biomedicinskim analajzerom, priloziti kopiju
Stampanog izveStaja kao i kopiju sertifikata o etaloniranju na ime nosioca posla”
za partije 6,8,9,10,11,14,18 i 23.

Onrosop: Komucuja ocraje mpu TOpeTXOAHO JIePUHUCAHOM YCIOBY 32 TEXHUYKU
KalnaluuTeT Kao y KOHKYpCHO] JokyMeHTaiuju 6p. 04-724 on 07.03.2017.roaune

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 (najcesce
hirurskih instrumenata) koji se koriste u invazivnim metodama le¢enja 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, kao i kopiju
sertifikata o etaloniranju na ime nosioca posla".

Onrosop: Komucuja ocraje mpu TOpeTXOAHO JIePUHUCAHOM YCIOBY 32 TEXHUYKU
KanaluTeT Kao y KOHKYpCHO] JokyMeHTaiuju 6p. 04-724 on 07.03.2017.roaune



5. Narucilac je u okviru dodatnih uslova vezanih za tehnicki kapacitet prepozao
vaznost biomedicinskih analajzera u vidu EKG simulatora i test aparata za
defibrilator. Sami uredaji ne garantuju preciznost merenja. Da bi isti garantovali
preciznost merenja pa samim tim i kalibraciju medicinskih uredaja za cije su
testiranje i namenjeni, potrebno je da i oni sami budu etalonirani od strane
ovlaséene laboratorije, S§to je 1 naloZeno,konkursnom dokumentacijom
zahtevanim, standardom ISO 13485. S toga molimo Narucioca da dodatne uslove
3.¢)i3.d)izmeni tako da isti glase:

"3. ¢) Za partiju 9: da ponuda¢ poseduje etalonirani EKG simulator, priloziti
kopiju Stampanog izvestaja, kao i kopiju sertifikata o etaloniranju”.

"3. d) Za partiju 8: da ponuda¢ poseduje etalonirani test aparat za defibrilator,
priloZiti kopiju Stampanog izveStaja, kao i kopiju sertifikata o etaloniranju™.

Onrosop: Komucuja ocraje npu npeTxogHO JehUHUCAHOM YCIOBY 32 TEXHUUKH
KalnaluuTeT Kao y KOHKYpCHO] JokyMeHTaiuju 6p. 04-724 on 07.03.2017.roaune
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