MHWHHUCTAPCTBO OABPAHE
VIIPABA 3A BOJHO 3APABCTBO
BOJHOMEJUIIMHCKA AKAJJEMUJA

Bp. 9019 -11
ox 08.10.2015. roguue

N3MEHA U JOITYHA KOHKYPCHE JOKYMEHTAIIMJE

Ha ocHoBy uwiana 63. 3akoHa o jaBauM HaOaBkama (CyxOenu riiacauk Peryonuke Cpowje
opoj 124/12, 14/15 u 68/15 -naspe: 3akon), BojHomeauuuHcka akagemuja (qabe: BMA)
BpIH cienehe M3MEHe U JI0IyHe KOHKYPCHE JOKYMEHTAIH]e:

1.-Ha crpanu 6. Konkypcue nokympHTanuje texundke cnenudukanuje [lapruja 2, mo3unuja
2.2 Mema ce U IJIacu:

- Zatvoreni sistem za rekonstrukciju, transfer | davanje leka, injector Luer lock infuzionog
seta za davanje leka bez kapice.

2. Ha ctpanu 20 u 21 KOHKYpCHE JOKYMEHTAIH]je MEeHha ce oOpasal moHyae Kao y MpUjIory.
ITpunor:

Texaunuka cnenudukarmja
OO6pa3zan monyze

MDbB/IM 3ACTVYIIA HAYEJIHUMKA
ITYKOBHHK
npod. ap 3opan Llerprt
JocraBibeHo:
-y omor npeamera 4690/15
0O6jaBibeHO:

-Ha [loprany Ynpage 3a jaBHe HaOaBKe
- Ha UHTEpHET cTpaHu Munucrapcrsa ogodpane PC



Hpwuaor 2. NIOJALM O IPEIMETY JABHE HABABKE

(1) O1I1C MPEAMETA HABABKE_TEXHUYKA COEINNPUKAIIUIA
[lpenver jaBHe HaOaBke cy noOpa: VHCTpyMEHTH M MEIMIIMHCKA CPEACTBA 3a MaKCWIO(alujalHy XHPYPrHjyy OTBOPEHOM IIOCTYIIKY, IO
napTujama:

Iapruja 1 —
Red. | Sifra L Jedin | Kol .
broj | ORIN Naziv i opis sredstva mere | icina Kvalitet

3000 | Kwvalitet sredstava treba da bude u skladu sa specifiénom terapijom za koju je namenjen (citotoksi¢na) .

e Vazece resenje ALIMS za med sredstvo,

e  EC deklaraciju o prilgodavanju annex V council Directive 93/42/EEC, 2007/47EC amandmana
za medicinsku opremu,

o sertifikat FDA po ONB clearance kodu za proizvode-standard za zatvorene sisteme.
obelezeni katalog na engleskom ili na srpskom jeziku.

e  Radni radijus koji materijal zauzima ne sme biti ve¢i od 30mm u Sirini i 50mm u duzini 30 mm

1 zbog specifi¢nog na¢ina rada u ograni¢enom prostoru izolatora sa tri para rukavica i
ogranicenih pokreta u toku rada

e  Manipulacija adapterom da bude bez navoja i u konekciji za bocicu i u konekciji sa

. o priklju¢kom za $pric.

Sistem za rekonstrukciju i e  Da traZeni priklju¢ak bude bez ogranitenja u volumenu te¢nosti leka pri jednom izvlacenju.

transfer leka, prikljuéak- e  Navedene studuje koje dokazuju da lekovi kojima se manipuliSe sa trazenim sredstvima imaju

mikrobiolosku i fizickohemijsku stabilnost 28 dana posle prve punkcije leka.

33194120 adapter za boticu i konverter e  Rok sterilnosti materijala u momentu isporuke mora da bude min. 50% .

13mm sa zvu¢nim klikom kom
7000 Kvalitet sredstava treba da bude u skladu sa specificnom terapijom za koju je namenjen (citotoksicna) .
Sistem za rekonstru kCiju i e  Vazece reSenje ALIMS za med sredstvo,
2 transfer leka,prikljuéak- e EC dek_la_raciju o prilgodavanju annex V council Directive 93/42/EEC, 2007/47EC amandmana
. . za medicinsku opremu,
33194120 | adapter za Spric « sertifikat FDA po ONB clearance kodu za proizvode-standard za zatvorene sisteme.

sa zvucnim klikom kom e obelezeni katalog na engleskom ili na srpskom jeziku.




e  Rok sterilnosti materijala u momentu isporuke mora da bude min. 50% .
. P 4000 i ifi¢ ij uj i i i
Sistem za rekonstrukci jui Kvalitet sredgtarva trveba' da bude u skladu sa specifiénom terapijom za koju je namenjen (citotoksi¢na) .
e Vazece resSenje ALIMS za med sredstvo,
transfer Ieka, nastavak za e  EC deklaraciju o prilgodavanju annex V council Directive 93/42/EEC, 2007/47EC amandmana
3 aplikaciju citotoksicnog leka za medicinsku opremu,
namenjen za spajanje sertifikat FDA po ONB clearance. Ifodu za proizyod_e-standard za zatvorene sisteme.
infuzi b I orikliuck e  obelezeni katalog na engleskom ili na srpskom jeziku.
33194120 {n uzione boce 1 prikijucka za Rok sterilnosti materijala u momentu isporuke mora da bude min. 50% .
Spric kom
Luer lock ad apter - prlkljuéak 15000 | Kvalitet sredstava treba da bude u skladu sa specifiénom terapijom za koju je namenjen (citotoksi¢na) .
. Y . . e Vazece resenje ALIMS za med sredstvo,
Sa navoj em I ZVLlCIlvl.n’l klikom e  EC deklaraciju o prilgodavanju annex V council Directive 93/42/EEC, 2007/47EC amandmana
4 za vezu izmedu bocica leka za medicinsku opremu,
o sertifikat FDA po ONB clearance kodu za proizvode-standard za zatvorene sisteme.
obelezeni katalog na engleskom ili na srpskom jeziku.
Rok sterilnosti materijala u momentu isporuke mora da bude min. 50% .
33194120 kom
IHapTuja 2 —
Red. | Sifra o Jedinica .
. Naziv i opis sredstva Koli¢ina
broj | ORJN P mere
kom 930 Kvalitet sredstava treba da bude u skladu sa specifiénom terapijom za koju je namenjen
(citotoksicna) .
L. e  Vazeée reSenje ALIMS za med sredstvo,
Zatvoreni sistem za e  EC deklaraciju o prilgodavanju annex V council Directive 93/42/EEC, 2007/47EC
1 rekonstrukciju, transfer | amandmana za medicinsku opremu,
davanje leka, adapter luer . sertifilfat I_:DA po ONB clearance_ Ifodu za proizone-standard za zatvorene sisteme.
lock infuzionod seta za e  obelezeni katalog na engleskom ili na srpskom jeziku.
q io lek g e Rok sterilnosti materijala u momentu isporuke mora da bude min. 50% .
33194120 | davanje leka
kom 920 Kvalitet i sredstava treba da bude u skladu sa specificnom terapijom za koju je namenjen
(citotoksicna) .
.. e  Vazede reSenje ALIMS za med sredstvo,
Zatvoreni sistem za e EC deklaraciju o prilgodavanju annex V council Directive 93/42/EEC, 2007/47EC
2 rekonstrukciju, transfer | amandmana za medicinsku opremu,
davanje leka, injector Luer . sertifilfat FDA po ONB clearance_ Ifodu za proiZ\_/od_e-standard za zatvorene sisteme.
lock infuzionoa seta za e  obelezeni katalog na engleskom ili na srpskom jeziku.
d i lek bg Kai e  Rok sterilnosti materijala u momentu isporuke mora da bude min. 50% .
33194120 | davanje leKa bez Kapice




kom 920 Kvalitet sredstava treba da bude u skladu sa specificnom terapijom za koju je namenjen
(citotoksicna) .

Zatvoreni sistem za e  Vazece resSenje ALIMS za med sredstvo,

rekonstrukciju, transfer | e  EC deklaraciju o prilgodavanju annex V council Directive 93/42/EEC, 2007/47EC
3 davanje leka, protektor amandmana za medicinsku opremu,
Luer lock infuzionog seta o sertifikat FDA po ONB clearance kodu za proizvode-standard za zatvorene sisteme.

e  obelezeni katalog na engleskom ili na srpskom jeziku.

Za davanje leka za e  Rok sterilnosti materijala u momentu isporuke mora da bude min. 50% .

33194120 | volumen 20ml

-Cpenctsa o pen Op 1-4: mapt 1 (1.1-1.4) Tpebano 6u na Oyay cBa o UCTOT Mpou3Bohada, jep caMo Tako YMHE IMOBE3aH CUCTEM 3a MPUIIPEMY U
TpaHcdep Jieka.

-Cpenctsa mapt 2 (2.1-2.3) Tpebaiio 6u ga Oymy cBa o1 HCTOT ITpou3Bohada, jep caMo TaKo YMHE 3aTBOPEH MOBE3aH CHCTEM 3a MPHUIpEeMy U TpaHchep u
JlaBambe JICKa .

Bpcra, omuc, 3axTeBaHe TEXHWYKE KapaKTEPUCTHKE M KOJIWYMHE NpeIMeTa jaBHE HaOaBKe OMHCAHW Cy y mpwjiory Op. 3~ KOHKypCHe
JOKyMEHTAIH]e.
ITonyhau Moxe MoHETH MOHYAY 3a CBE MapTHje UM caMo 3a MOjeJMHE MapTHje.

VY cny4ajy na nonyhau nogHece moHyy 3a BUILIE apTHja, OHa Mopa OMTH MOJHETa TaKo Jia C€ MOXKE OLIEHUBATH 3a CBAKy MapTH]y OCEOHO.

[Tonyna ce mogHOCH 3a CBE BPCTE U LIEJIOKYNHE KOJIMUMHE A00apa U3 MojelMHayHe MapTHje.

VYKOIMKO ce He MOJHECe 3a CBE BPCTe U KOJIMYMHE U3 NapTuje, NoHyAa Hehe OuTH pasmarpana u 6uhe o01jeHa Kao HENPUXBAT/bUBA



6-U OBPA:’;AH HOHYI[E CA CTPYKTYPOM HEHE KonkypcHa nokyMeHTalmja y oTBopeHoM moctynky 3a JH 33615

ITonyma 6poj (maBecTr 6poj MOHYIE) O .2015. romuue (marym) 3a jaBHy HabaBKy mobapa 6poj 336/15:
, IO TapTHjama.
1.ITonyay najemo: (06aBe3HO 320KPY/KHTH):

a) CaMOCTaJIHO 0) ca noau3Bohauem 1) 3ajeHUYKa TOHY/a

MOIyHaBa Ce U IOCTaBJba €0 MOIyHaBa Ce U IOCTaBJba €0
yib a A yib A A MOITyhaBa ce U JocTaBiba aeo 6-1, 6-11 u 6-111

6-1 m 6-11 6-1, 6-11 m 6-111
2. ITIOHYA:
[Tonyhene cy nmaptuje 6poj (na nmuHUjy ymucatu penHe OpojeBe MoHyheHuX mapTHja), a y cBeMy npema CreiupuKanmju:
— ITapTHja 1
1 2 3 4 5 6 7
P.6p.. Kar. 6poj [IpenmeT HabaBke Jen. mepe Konm. [Tpouseohau Ha3sus cpencra
MO3UIIH]je
1 Sistem za rekonstrukciju i transfer leka, priklju¢ak-adapter | kom 3000
za bocCicu i konverter 13mm sa zvuénim klikom
Sistem za rekonstrukciju i transfer leka,priklju¢ak-adapter | kom 7000
2 za §pric
sa zvuénim klikom
Sistem za rekonstrukciju i transfer leka, nastavak za kom 4000
3 aplikaciju citotoksi¢nog leka namenjen za spajanje
infuzione boce I prikljucka za Spric
Luer lock adapter - priklju¢ak sa navojem I zvuénim kom 15000
4 . . <
klikom za vezu izmedu bocica leka

-IlapTuja 2




1 2 3 4 5 6 7
P.6p.. Kar. 6poj [IpenmeT HabaBke Jen. mepe Kom. [Tpouseohau Ha3us cpencrsa
MO3UIIH] e
1 Zatvoreni sistem za rekonstrukciju, transfer | davanje leka, | kom 930
adapter luer lock infuzionog seta za davanje leka
Zatvoreni sistem za rekonstrukciju, transfer | davanje leka, | kom 920
2 injector Luer lock infuzionog seta za davanje leka bez
kapice
Zatvoreni sistem za rekonstrukciju, transfer | davanje leka, | kom 920
3 protektor Luer lock infuzionog seta za davanje leka za

volumen 20ml




