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MPEAMET: Ilojammeme KoHkypcHe JOKyMeHTanHje 3a jaBHy Ha0aBKy y OTBOPEHOM
nocTynKy no6apa IIIP TecroBa u morpomHor Matepujana 3a IIIP, pexnu 6poj JH 23/2017 3a
notpebe MHcTuTyT 32 jaBHO 3apaBibe Hum 3a 2017-2018. roguny.

ITomrroBanu,

V Be3w 3axTeBa 3a JOJATHHM IIOjallllbeleM KOHKYpPCHE NOKYMEHTAllHje 3aMHTEPECOBAaHOT
muna ynyheror 10.01.2018. roxune y 15:21 caTu €JI€KTPOHCKOM IOLITOM a MPUMJBEHOT OJ1
crpane WuctrTyTa 3a jaBHO 3xpaBibe Hum 11.01.2017. rogune y 08:00 catu y xome ce
rocrasJba ciieehE nuramE:

“ redni broj JN 23/2017

Zahtev za dodatnim informacijama

Postovani, molimo Vas za pojasnjenje,

U sluéaju PCR tubica, stripova, nastavaka za pipete i spruvete bilo koje velicine, kao i ostalom
potrosnom materijalu od plastike, se ne moze dobiti CE certifikat. CE o kome govorimo u ovom
slu¢aju je CE-IVD, koji je regulisan direktivom Evropskog parlamenta 98/79/EC iz Oktobra 1998, o
in vitro medicinskim sredstvima. Ova direktiva detaljno opisuje da se CE-IVD certifikat ne moze
dobiti za opite proizvode i sredstva kao $to su pipete, nastavci za pipete, centrifuge, mikrocentrifuge,
epruvete, mikrotubice itd. Ta&nije, eksplicitno je objasnjeno na stranama 15 i 16 priru¢nika ove
direktive.

S obzirom da se CE certifikat ne moze koristiti za PCR tubice, stripove, nastavke, kompanija koja
ovo uradi direktno kri Evropske zakone. Molimo da objasnite kako ¢e se kvalitet ocenjivati u slucaju
partija koje sadrZe navedeni potro$ni materijal od plastike?

VYHanpen xBana.”

HocraB/bamo ciaeaehn ogrosop:

1. ,,CE“ neprudukaT ycJoBHMAa U3 KOHKYDPCHE JOKyMEHTalHje HHje nmpeasuheH Kao
o0aBesnn meprudukaT Koju a00pa Mopajy naa moceayjy. bomosahe ce cBu
nepTHGUKATH 0 KBAJIHMTETY Koje [00po mocexyje a mpemMa MeTOXOJIOTHjH /0[elie
noHjzepa JaToj y aAedy 6. KOHKypcHe JOKyMeHTauuje Tadka 17. (crpama 24/44
KOHKYPCHE JOKYMEHTAIlje ca MPBOM H3MEHOM)

Cpnauan mo3zpas,
Ilpencennux Komucuje 3a japuy naéasxky JH 23/2017

Mujena borpanosuh
{/é/l%)/yé 1CJ 7




