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CxonHo 4iany 63. 3akoHa o jaBHuM HaOaBKama (,.,Cn. rmacuuk PC“ 6p. 124/2012, 14/2015 n
68/2015, y namem Tekety: 3JH), nocraBmamMo 0AroBOpe Ha nocTaB/beHa nuTama Besanux 3a JH
62/2017 — ,HaGaBka cTepHIHMX XHUPYPUIKHX pyKaBula IO cneumduranujn Hapyunona
«BABHLIA»

MUTABE:

Molimo Vas da nam u skladu sa Slanom 63. stav 2. Zakona o javnim nabavkama (*SIL. glasnik RS™ br: 124/2012, 14/2015 i
68/2015) dostavite dodatne informacije i pojadnjenje u vezi sa konkursnom dokumentacijom za 62/2017- NABAVKA

-

STERILNIH HIRURSKIH RUKAVICA PO SPECIFIKACLIT NARUCIOCA

] Konkursnom dokumentacijom,izmedu ostalog, predvideli ste

o za poziciju | — Sterilne hirurike rukavice za jednokratnu upotrebu, od prirodnog lateksa, bez pudera, predvideli ste
tatkom 3. EN 455-3 (ili odgovarajuce), zahtevi i ispitivanja za bioloSko vrednovanje: - sadrZaj proteina-nivo proteina
<10pg/g po ,Modified Lowry™ testu, vrednosti se dokazuju testom nezavisne ovladcene laboratorije i tatkom 4. EN
455-3 (ili odgovarajuée), zahtevi i ispitivanja za biolosko vrednovanje: - sadrzaj endotoksina-nivo endotoksina,
<0.01EU/m! (LAL test), vrednosti se dokazuju testom nezavisne ovlaéene laboratorije

e za poziciju 2 — Sterilne hirurke rukavice za jednokratnu upotrebu, od prirodnog lateksa, puderisane predvideli ste
tatkom 3. EN 455-3 (ili odgovarajuce), zahtevi i ispitivanja za biolosko vrednovanje: - sadrzaj proteina-nivo proteina
<28pg/e po ,Modified Lowry™ testu, vrednosti se dokazuju testom nezavisne ovlas¢ene laboratorije i tackom 4. EN
455-3 (ili odgovarajuce), zahtevi i ispitivanja za biolotko vrednovanje:- sadrzaj endotoksina-nivo endotoksina,
<0,1EU/ml (LAL test), vrednosti se dokazuju testom nezavisne ovlagéene laboratorije

Imajuéi u vidu da se delom standarda EN 455-3 utvrduju zahtevi za biolosko vrednovanje bezbednosti dobra koje se trazi, kao i
zahtevi za obelezavanje i informacije o metodama ispitivanja, te da se zahtevani Modified Lowry test koristi za odredivanje
sadrzaja proteina u rukavicama, koji kao poznati alergen nisu pozeljni u rukavicama, kao i da traZeni LAL test za bakterijske
endotoksine utvrduje da li se u proizvedenom dobru koje je predmet konkretne javne nabavke nalaze ostaci bakterija koji su

pirogeni ukoliko su iznad odredenog nivoa, zainteresovano lice moli za preciziranje konkursne dokumentacije.

Naime , imajuéi u vidu da zakonski propisi zahtevaju da svaka serija sterilnih proizvoda, kao sto je dobro koje se traZi u ovoj
javnoj nabavci, bude testirana, kako bi mogla da bude oznacena kao ,,Non pyrogenic® ili ,Low Endotoxin® i da test prati svaku

isporuku dobara, molimo da Narucilac precizira da li je pod traZzenim uslovima podrazumevao test nezavisne laboratorije za
svaku seriju dobra, te da navedeno doda u konkursnoj dokumentaciji.

O/Ir OBOP:

Craunapa EN 455 nponucyje MHHMUMANHE yCI0BE Koje Mopa /ia UcIyHu 100po n1a ou 6uno y
ckany ca cTanjapioM. To He 3Ha4M Ja Hapy4uIall He MOXeE 1a 3axTeBa Jla [10jeIMHe BPeJAHOCTH
Koje ce THYY JOJATHHX Mepa 3aliTHTe 3aIoc/ICHIX-KOPHUCHHKA pyKaBHLa W nauujeHara Oymy
CTPO’KHje 0] MUHAMAIHO NPONUCAHNX CTaHAAPIOM. Cpaku noHyhau Mopa Ja nouyau 106po Koje
MCIYH-aBa ycJloBe M3 KOHKYPCHE JOKyMEHTallMje TO jecT Ja TPAKEHe BPEAHOCTH 3a MPOTEHHE 1
CHIOTOKCHMHE Oyjly Kao LITO je 3axTeBaHo. Ha TpxkuwTy nocroju Behu 6poj mpoussohaua KOj1
32/10BOJbABA]Y TPAKEHE YCI0BE.

OG3npoM a TeCTOBH aHAIU3a KOjH Tpare CBaky cepujy, a ypahenu cy ol cTpaHe npoussohaya,
He cajpyke Mpelu3He BPe/HOCTH 33 NPOTEHHE 1 eHI0TOKCHHE peh camo mupu oncer, Hapyuunan
oCTaje TMpH CBOjUM 3aXTEBUMA M TPAKEHLY cepruduKarTa M3laTHX OJ CTPaHE HE3aBMCHHUX
naGopaTopuja a Ha OCHOBY TayHWX METO/A. CepruduKaTu ce 0IHOCE HA HAjHUKY BPEAHOCT KOjy
uMma oJipeheHn NpoM3BO/1, @ He Ha CBAKY UCTIOPYHEHY cepujy.

V beorpany, 15.01.2018. roa.




