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3axTeB 3a JOAATHUM HH(pOpMalKjaMa U MojallllbelheM KOHKYpcHe fokyMeHTanuje JH p.6. 1.2.7.
OJpKaBambe U MONpaBKa MEJULNHCKE OIpeMe

Cxoano unany 63. CraB 2.3ak0Ha 0 jaBHUM Ha0aBKaMa a KOj€ Ce OJIHOCU Ha MOjallbEHhe
KOHKYPCHE JOKyMEHTAllMje 3a OAp>KaBambe U MOMPABKY MEIUIMHCKE ONIPEME /1ajeMO J10/1aTHE
uH(pOpMalje U NOojalllbemha y BE3H ca NPUIPEMABEM MTOHYAE 0 KOHKYPCHO] TOKYMEHTALUjH 32
jaBHY HaOaBKy Op.1.2.7.

IMurame nonyhaya:

1) “3a maptujy 4 onpkaBame U OMPaBKa MHTEPHUCTUYHHX arapara HeOIXO0IHO je Jla CepBHCEPH
Oymy oOydeHH 3a CepBHCUPALE U MIOMPABKY MOjeAMHUX (HE CBHX HAaBEICHMX) arapara Koje
Moceyje Hapyqmiai.

Ja nu he 6utn npuxBaT/bUBa MOHY/A YKOJIUKO MoHyhad mocraBu ceptudukare cepprucepa 3a
OIlIpeMy HaBeJEHY y MapTHju Ipyrux mpousBohaya , umajyhu y Buny na Bam ycinoB omoryhasa
nonyhauuma koju nmocenyjy ceprudukat Hip. 3a 601y 3a KUCeOHHK mpou3Bohaya Weinmann mmu
uHxanaropa npousBohaha Prizma ma o6aBibyjy cepBUC U MONPABKY HIIP.

Cwmatpamo na nonyhad koju nma ceprudukar 3a cepucupame EKG anapara , CTG amapara,
nedubpunatopa Apyror Npon3Bohada v yjeHO HCITyHaBa YCIOBE y BHY MMOCET0BAKa MEPHUX
OnomeMIIMHCKUX ypalhaja 3a UCIUTHBakE TOpe HaBEJeHE ONpeMe CBUX MPou3Bohaya y
MOTITYHOCTH MO>KE JIa UCITYHH YTOBOpHE 00aBese.

2) Kao nogatnu ycnos 3a mapTujy Op. 4 HaBeNu Ja je HeomxoJHo Ja nmoHyhau nocenyje ypehaje
3a ucnuTHBame Meauiacke onpeme: EKG cumynarop, nepubpunatop Tectep u AHanajzep 3a
HCIIMTHUBAKE CICKTPO 0€30C¢THOCTH.

e Momumo Bac nma npenmsupare wiu a mojapasymeBare Ja 3axTeBaHu ypehaju Oymy
OnomenIMHCKH ypehajy KOju UCTIUTY]jy MPETEKHO MEAULIMHCKY ONPEMY CBHX
mpousBohaua y cknany ca cragaapaom [EC/ISO 60601 (Medical Electro Equipment
Electrical Safety & Essential performance)

“Monumo Bac 1a n3mMeHnTe KOHKypCHY JOKYMEHTAIN]y y MOCEI0BAKE €TAJIOHUPAHUX MEPHUX
onomenuuuHCKUX ypehaja 3a ncnurtuBame MeAUIMHCKE onpemMe ca MoryhHomthy n3naBama
MMMCMEHOT M3BEINTaja O HCIPABHOCTH amapara.
Jep camo oBakBH ypehaju MOTY HCITYHUTH 3aXTEBE CTaHAap/a y CKIaay ca KOjUM Cy U
mpousBesieHu ypehaju 3a koje HabaBJbaTe yCIyre CepBUCHpAmba.
e [IpernocraripaMo jaa 3axTeBaHu OMoMeTUITMHCKH ypehaju Tpeba na Oyy eTaJoHUpaHu y
CKJIaJy ca 3aKOHOM METPOJIOTHjU T€ U MPEATakeMO U3MEHY KOHKYPCKE JTOKyMEHTAaI]je
Jla c€ y3 U3jaBy JIOCTaBE U CEPTU(DUKATH O KATMOpaIHju/eTalOHUPahy MEPHOT



onomenuuuHCKOT ypehaja, kao jennHu qoKa3 na je omomenunmHCcKy ypehaj ca kojum ce
BPILY HCIIUTHBAKE METUIMHCKE ONMpPEMe HCIpaBaH, nMajyhu y BUIY /1a je mpeaMeT
CepBUCHpama BPJIO COPHUCTUIMPAHA OIIpeMa 3a KOjy je TOTpeOHO 00e30eauTi
MaKCUMAITHY TPEI3HOCT.
e Jlasee yBHIOM y ONIpeMy Koja je MpeMeT CepBUCHpaba 3a NapThjy Op. 4 yBuaeIu cMo 1a

noceyjeTe

e Tepmoxkayrepe oxpehenor nmpoussohaua

e Acmuparope oapehennx mpousBohaua

Kao norenimjanau nonyhaun npemnaxxemo Bam n3mMeny u 1onyHy JOKyMEHTAIHj€ Y CMUCITY
3axTeBaHMX OMOMEIUIIMHCKUX ypehaja Koje moTeHnujanHu nonyhaun tpeda a moceayjy u To
nonyhauu:
e Ocum 3axteBanux ypehaja Tpeba na mocemyjy u bmomeMIMHCKA ypehaj 3a
UCTITUBAKE EIEKTPOXUPYPUIKUX jEAMHUIIA U eNeKTpoOe30eTHOCTH ca
W3JIaBakEeM MIUCMEHOT M3BeITaja ca OCTBApEHUM cHarama ypehaja kao jpokas
na je ypehaj koju moceayjere 3ancrTa UCIpaBaH.

OBo cBe M3 pasiora jep TepMOKayTepH NOJIC)KY HCITUTHBAY U TIPOBEPH M3JTa3HUX CHAra
ypehaja u enekTpo6e30eHOCTH ca NIJbEM TPEBEHITH] ¢ OTIEKOTHHA KO/ TAaIUjeHTa YCIe
HEYCICIIHHUX 3a/IaTaka U CTBAPHO UCIIOPYUYCHHUX CHAra eJIeKTPOXUPYIIKHX jeTUHHIIA Ca
W3/aBamkbeM MHUCMEHOT U3BEIITaja.
e Vjenno Bam npemmaxkemo u n3MeHy y noriieay OnomeanmHcKux ypehaja 3a
UCTINTUBAE 3aXTEBAHOT U OCTBAPEHOT IMPUTHUCKA MPHIMKOM paja
acmmparopa.
VYpehaju ca kojuma ce TecTa MeTUIIMHCKA onpeMa 6u Tpebaso aa Oy/e ycarianieHu ca
CTaHAapANMA KOjU Ae()UHHITY 3aXTTEB 32 HCIIPABHOCT M 0e30€THOCT MeAUIMHCKe onpeme. Jlasbe
ce Hamehe mornuaH 3aKkspbydak 11a je cBa onpemMa Koja MepH U BaJIUANpPA MapaMeTpe onpeme Kojy
TeCTHpa ynpaBo MepHa onpema Te Bac ymyhyjemo u Ha uinan 26. 3akoHa 0 METPOJIOTHjU Y KOJH je
HaBeJieHo cienehe

BriacHuiy, 0THOCHO KOPUCHUIIM MEpHIIa AY>KHH Cy J1a:

1. TlocTaBibajy U KOopucTe Mepuiia, (y OBOM Cllydajy MOTEHLMjaJIHU [TOHyhau), Ha HAuUUH
KOjuM ce 00e30el)yje TauHOCT Mepema U 'y TOM CMHCITY OJIFTOBOPHH CY 32 TEXHHUYKY
UCTIPaBHOCT MEpHJIa U TAYHOCT MEPHUX pe3yiraTa

2. oapxaBajy MepHiia y TEXHHYKOM CTamy Koje 006e30elyje Taunoct mepema Tj. PegoBHO
KanuOpucame Mepuia ca ypeIHUM cepThdUKaTumMa o Kanudpauuju

Onosop op.1:

Hapyuunarn je neguHucameM J0AaTHUX YCJIOBA BE3aHUX 32 KaJPOBCKH KaIaI[UTET JKEJIeo Ja
00e30e1u e(prKacHO M KBaJTUTETHO CEPBUCHUPAHE MEIUITMHCKE OIIPEME.

C TiM y Be3H je nedrHNCAH U YCIIOB J1a oHyhay 3amonbaBa HajMamke jeJHOT CepBUcepa ca
CEpBUCHHUM CEpTHU(HKATOM jeIHOT O] pon3Bohaua ormpeme ca JHucTe MPeIMETHUX anapaTa.
Hapyuwnnan ocrtaje npu 3axTeBUMa U3 KOHKYPCHE JOKYMEHTAIIH] €.

Onosop 0p.2:
Hapyuunarn je negunucao poaaTHe yclioBe y OKBHPY KOjUX O TEXHUYKHM KaraluTeTOM
obyxBaheHo na monyhau moceayje ypehaje 3a HCTIUTHBakE MEIUIIMHCKE OIPEME.



Hapyuunan noj ananajzepom 3a UCIIUTHBABE €J1eKTpoOe30eTHOCTH TojpasyMeBa ypehaj koju
UCTINTYj€ MEIUIIMHCKY onpeMy y ckiany ca crannapaom [EC/ISO 60601 (Medical Electro
Equipment Electrical Safety & Essential performance) nim onrosapajyhe.

Hapyuunan je KOHKypCHOM TOKYMEHTAIHjoM e(hUHICA0 MOTpeOaH JOKYMEHT 3a TOKa3UBabe
eTaJOHUpamka MEPHE OIpeMe 1o/1 TaukoM 4.2 — 6. 0) * 3a mapTtHjy 4 oapKaBame U MMOTpaBKa
MHTEPHUCTUYKHUX anapaTa HEOIXO/HO je Ja MoHyhauu JocTaBe KOIMjy MEPHOT U3BEIITaja 3a
EKTI" cumynatop, ledubpunatop tectep u AHanaj3ep 3a HCIUTHBAbE €eKTpo0e30eIHOCTH Kao
Y KOIIM]y U3BEILTaja O €TAJIOHUpaby

Hapyuwunar je Takohe o nonyhada 3axTeBao v KOIMjy MEPHOT U3BEINTAja YAME CE JI0OKa3yje
MOTryhHOCT MUCMEHOT U3BEIlTaja O UCIIPABHOCTH amapara.

Hapyuunan octaje npu 3aXTeBUMa U3 KOHKYPCHE TIOKyMEHTalHje.

C nomroBameM
Kommcuja 3a jaBHe HabaBKe
MpeJICeTHIK KOMUCH]€E 3a jaBHE HabaBKe
Munopan [TaBnosuh




