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PEMYBNUYKN $OHL 3A 3APABCTBEHO OCUTYPAKSE
CBUM OUNTNJANTAMA 1 ITOKPAJUHCKOM ®OHAY

- AmpexTopy -

NPEOMET: foctaBa MHCTpyKuuje y BE3M 3aKiby4MBal:a YrOBOpa y NOCTYNKYy jaBHe HaGapke
Mejcmejkepu, enektpoae ¥ wmnnanTaGunHun gedmGpunatopu ca npatehum cneunUYHUM NOTPOILHMM
MaTepujanom, Kojv je HeONXOAaH 3a keroBy UMNNIaHTaumnjy, 6p. JH 404-1-110/19-30

PenyGruukn hoHA 3a 3apaBcTBEHO OCUIypare (y Aarbem TekcTy: PenyBnudkn cdoug) je, 3a notpebe
3APABCTREHUX yCTaHoBa U3 [raHa mpexe, cnpoBeo jaHy HabaBky NejcMejkepy, €nekTpoae ¥ UMRNAHTaBKNHU
Aedmdpunatopu ca nparehum cneunduulMM NOTPOLUHUM MaTEpWjanoM, Koju je HEONXOAEH 33 HEeroBy
umnnanTauujy, 6p. JH 404-1-110/19-30, Ha ocHosy koje je AaHa 18.12.2019. roguHe 32Krbyyno OKBUPHE
cacpasyme ca u3abpanum gobasrsaunma.

Hanomutbemo aa cy OkBrpHI criopasymMu 3akibyuenn Aada 18.12.201S. roaune 3a nepuog of 24 Meceua,
ofHocHo, Ao 18.12.2021. roguke,

CxoAHO rope HasefeHOM, 3ApaBCTBEHE YCTAHOBE MOIY, OAMEX HaKoH npwjema ose WHCTpykuwje,
NPUCTYNUTU 3aKibyYery yroeopa ca AobaBrbaduma, 3a cnegehe napruje:

Jednokomorski pejsmejker sa frekvetnom adaptacijom (VVIR)
+ 1 Elektroda bipolarna, konekcije 1S-1 pasivne ili aktivne
fiksacije, prava ili "J"-krivina + odgovarajuéi uvadnik za
elektrodu

Medtronic Srbija d.o.0

Dvokomorski pejsmejker sa frekventnom adaptacijom (DDDR)
+ 2 Elektrode bipolarne, konekcije 1S-1 pasivne ili aktivhe
fiksacije, prava ili "J"-krivina + odgovarajuéi uvodnici za
elektrode

Gosper d.o.o.

Resinhronizacioni pejsmejker (CRT-p} + 2 Elektrode bipolarne,

konekcije 1S-1 pasivne ili aktivne fiksacije, prava ili "J"-krivina +

3 1 Elektroda za koronarni sinus unipolarna, bipolarna ili Gosper d.o.o.

kvadripotarna (razli¢itih oblika vrha) + odgovarajuéi uvodnici za
elektrode

Resinhronizacioni pejsmejker sa defibrilacionom funkcijom
(CRT-D} + 1 Elekiroda bipolarna, konekcije 1S-1 pasivne ili
aktivne fiksacije, prava ili "J"- krivina + 1 Elektroda za koronarni

4 sinus unipolarna, bipolarna ili kvadripolarna (razlicitih oblika

vrha) + 1 HV elektroda aktivne ili pasivne fiksacije “single-coil"

ili "dual-coil*, konekcije DF-4 i DF-1 + odgovarajuci uvodnici za
elektrode

3ajearuuka noryaa:
Gosper d.0.0. n Vicor d.a.o,




Jednokomorski implantabilni kardioverter defibrilator (ICD-VR) +

1 HV elekiroda aktivne ili pasivne fiksacije "single coil" ili "dual . .
- coil", konekcije DF-4 i DF-1 + odgovarajuci uvodnik za HV Medtronic Srbija d.o.0.
elektrodu
Jednokomorski imptantabilni kardioverter defibritator (ICD-VR)
6 za osobe astenicne konstitucije + 1 HV elektroda aktivne ili Vicor d.0.0
pasivne fiksacije "single-coil" ili "dual-coii”, konekcije DF4 + e
odgovarajuci uvodnik za HV elektrodu
Jednokomorski imptantabilni kardioverter defibrilator sa
moguénoséu detekcije pretkomorskih signata + odgovarajuca
’ HV elekiroda aktivne fiksacije + odgovarajuci uvodnik za HV HIBrmes Fharma d.0.0.
elekirodu
Dvokomaorski implantabilni kardioverter defibrilator (ICD-DR) + 1
Elektroda bipolarna, konekcije 1S-1 pasivne ili aktivne fiksacije, . )
8 prava ili "J"-krivina + 1 HV elektroda aktivne ili pasivne fiksacije G 0832:3@?:'(3 Q/?ggr'&s .
"single coil" ili “dual coil", konekcije BF-1/DF-4 + uz pera.o.o. R
odgovarajuce uvodnike za elektrode
9 Implantabifni monitor sréanog ritma Medtronic Srbija d.o.o.
Elektroda za koronarni sinus bipolarna i kvadripolarna, pasivne
10 fiksacie Gosper d.o.o.
11 Elekfroda za koronarni sinufg bipq!ama i kvadripolarna, aktivne Medtronic Srbija d.0.o.
iksacije
12 Epikardijaina elektroda (unipatarna ili bipolarna) Medtronic Srbija d.o.o.
Elektroda za bradikardne pejsmejkere manja od 4.5Fr sa . .
1
13 aktivnom fiksacijom sa odgovarajuéim uvodnicima Medtronic Srbija d.o.0.
14 Uvodnik za koronarni sir]tvjs sa »pfeformifanim vrhom« uz Zicu- Vicor d.o.o.
vodi¢ za ovaj uvodnik
15 Kateter EPS za koronarni sinus sa deflektabilnim vrhom Vicor d.o.0.
16 Subselektorni kateter za koronarni sinus Vicor d.o.o.
17 Balon kateter za venogram koronarnog sinusa Vicor ¢.0.0.
18 Zica, vodit, za elektrodu »Over the wire« za koronarni sinus Vicor d.o.o.
Jednokomorski pejsmejker sa frekventnom adaptacijom (VVIR}
sa zastitom od magnetne rezonance + Elekiroda bipolarna,
19 kenekcije 1S-1 pasivne iii aklivne fiksacije, prava ili "J"krivina sa Vicor d.o.o.
zastitom od magnetne rezenance + odgovarajudi uvodnik za
elektrodu ’
Dvokomorski pejsmejker sa frekventnom adaptacijom (DDDR}
sa za$titom od magnretne rezonance + 2 Elekirode bipolarne,
20 konekcije 1S-1 pasivne ili aktivne fiksacije, prava ili "J"-krivina sa Vicor d.o.o.

zastitom od magnetne rezonance + odgovarajuéi uvodnici za
electrode




Resinhronizacioni pejsmejker {CRT-p) sa zastitom od magnetne
rezonance + 2 Elektrode bipolarne, konekcije 1S-1 pasivne ili
aktivne fiksacije, prava ili “J"-krivina + 1 Elektroda za koronarni
sinus unipolarna, bipolarna iti kvadripolarna (razii¢itin oblika
vrha} sa zastitom od magnetne rezonance + odgovarajudi
uvednici za elekirode

21 Medtronic Srbija d.o.o.

Resinhronizacioni pejsmejker sa defibrilacionom funkcijom
(CRT-D} sa zastitom od magnetne rezonance + 1 Elektroda
bipolarna, konekcije 1S-1 pasivne ili aktivhe fiksacije, prava ili
"J"- krivina + 1 Elektroda za koronarni sinus unipolarna,
bipolarna ili kvadripolarna (razli¢itih oblika vrha) + 1 HV
elektroda aktivne ili pasivne fiksacije "single-coil” ili "duai-coit”,
konekcije DF-4 | DF-1 sa zastitom od magnetne rezonance +
odgovarajuci uvodnici za elektrode

22 Medtronic Srbija d.o.o,

Jednokomorski implantabilni kardioverter defibritator (fCD-VR)

sa zastitom od magnetne rezonance + 1 HV elektroda aklivhe

23 ifi pasivne fiksacije "singfe coil” ili "dual coil" sa zastitom od Medtronic Srbija d.o.0.

magnetne rezonance, konekcije DF-4 + odgovarajuéi uvodnik
za etektrodu

Implantabilni kardioverter defibrilator (ICD-DR) sa zastitom od
magnetne rezonance + 1 Elektroda bipolarna, konekcije 18-1
pasivne ilt aktivne fiksacije, prava ili "J"-krivina sa za3titom od
24 magnetne rezonance + 1 HV elektroda aktivne ili pasivne Medtronic Srbija d.o.0.
fiksacije “single coil" ili “dual coil” sa zastitom od magnetne
Tezonance, konekcije DF-4 + odgovarajuci uvodnici za
elektrode

Dvokomorski pejsmejker sa frekventnom adaptacijom (DDDR)
sa posebnom terapijom za neurokardiogene sinkope + 2

25 Efektrode bipolarne, konekcije IS-1 pasivne ili aktivne fiksacije, Hermes Pharma d.o.o.
prava jli "J"-krivina + cdgovarajuéi uvodnici za elektrode

MehaniCki aktivni rotacioni sistem/set za uklanjanje pejsmejker N

26 clektrode Dijamed d.o.0,
Jednokomorski pejsmejker sa frekventnom adaptacijom (VVIR)

27 za decu telesne mase ispod 10kg Gosper d.0.0.
Dvokomorski pejsmejker sa frekventnom adaptacijom (DDDR)

28 Za decu telesne mase ispod 30 kg Gosper d.o.o.
Elektreda konekcije 1S-1 pasivne fiksacije, unipolarna, promera . .

29 od 1,2 mm (za decu) + odgovarajuéi uvodnik Medtronic Srbija d.o.o.

30 Elektroda konekcije 1S-1 aktivne fiksacije, bipolarna sa Meditronic Srbija d.o o.

poliuretanskim omotacem (za decu} + odgovarajuci uvodnik

Yromopy ce saksbyyjy noceHo 3a gobpa 3a ocurypana nuua PenyGnuykor ioHaa, 3a koje AUPeKTHO
nazhawe pobasrbady Bpum Penybrninuiv doHa, y cknafly ca 3awbyykoM Bnage, a noceSHO 3a Bobpa koja ce
duHaHckpajy W3 Apyrix u3BOpa 3a Koje 34paBCTBEHA YCTAHOBA HEMA 3aKbyYeH YrOBOP O NpyXaty #
rHAKCUPaKLY 3APEBCTBEHE 3aLUTUTE U3 0BaBESHOT 3APaBCTBEHO OCUTYPpatba ca PenybGnuykum dhoRaoM.

Takofe, y cknaay ca ogpeabama okBUpRUX Cnopasyma U Mogesia yrosopa, fAobaarbad je y o6aseau aa,
3a ucnopydera fobpa sa ochrypara nuya Penybnuukor dboHAR, jeRar npumepak oTnpemHuLe, hakType OgHOCHO
oTnpemMHULE-dakType AOCTaB/ba HaanexHoj dunujanu Penybnuukor @oHaa U TO! KAO CKEHUPAH [AOKYMEHT
nyrem Be6 annvkauuje MopTan guHarcuja — AokyMeHTaLwja" U y enekTpoHCcKoj hopMn nyTem ee6 cepsuca




P®30, y cknagy ca TexHuukum ynyTcTBom 3a Kopuwhere Bef cepeuca P30, y yvrey ycnocTaeSbarba
ebnkacHujer ynpasrbaka ¥ KOHTPoNe TPOLIKOBA Nevela ocurypaHux nauya P®30.”

CKeHVpaHW 3aKbyyYeHr OKBUPHU Copa3yMu, MOAENM YyroBopa v npuno3u 1 1 2 yroeopa ce mory sahu Ha
WHTEepHeT cTpanuuyn Penybnuukor coHga, y aeny Jaske Habaske2019.roa./Okeuptn  crnopasymn2019/
Mejcmejkepy, enekTpoge w umnnaHTabunky aedubpunatopu ca npatefium  CneUMpUYHUM  NOTPOLLIHUM
MaTepujanomM, Koju j& Heonxofas 3a weroBy MMMONadTauwjy, ORHOCHO Ha cnepehoj aapecu:
http:/fiwww.javnenabavke.rfzo.rs/index.php/n-2019/virni-sp-r-zu-i-2019.

MojegunauHe yroope 3a npegMeTHa Aobpa, 3aKbyuyjy RenocpeaHo 34paBCTBEHE YCTawoee ¢a
HasepeHum AcbGasrbaduma, npema Tabenn Pacnicgena no 3Y 3a nepuod of TPpU mMeceua, Koja ce Kanasu y
npunory ose UHCTpyKUUje 1 Koja je Takofje objasrbeHa Ha rope HaseaeHoj MHTEPHET CTpaHuyu.

3a cBakor goBaBrbaya nocroju noceban Moaen yrosopa, Koji ce Takofje moxe Hahu Ha Tope HaBeaeHO)
WHTEpPHEeT CTpaHuuu.

Y nacnoBy Mofena yrosopa 3gpaBcteena ycraHora nonysasa KINMN wrdpy/e n 6poj/eBe naptujefa
3a Koje ce YyroBop 3akrbyuyje.

tudapuuk KMf-oBa je poctynaH y okBupy 8e€6 annukauuje “lMoptan dwuuavcnja —
DokyMeHTauuja” Ha appecu hitps:iiws.rfzo.rs/FinKontrola. tlndgapHuk ce Hanasu y N1eBOM MEeHHjy Koju je
DOCTYNaH HaKOH yCMewWwHor NPKjaRbuBatha Y anfiukauujy.

C Tum y 8631, obaBewTaBamo aa je lo6aBreay y oGaBesu ga, aa ucnopyveHa gob6pa 3a ocurypada
nuua Peny6nuykor chonaa, daxrypy uznaje no KNI wvdipu. fipunor 1 mogena yroeopa - Tabesia y Kojy ce
YHOCH KOMWuYKMHa Robapa 3a Koju ce zabyvyje yroBop, dopmaTnpaHa je ga cama u3pavyHa YKynHy
BpeaHocT yrogopa ca fiB-om, Tako ga je y yroeop {unaH 3. ¢ras 5), NOTPeGHO CaMO YHeT® YKYNHY
BpepgHocT ca [f1B-om (BpeaHocT ca ase peyumane). fipeametHa Tabena Takofje je hopmaTupana ga cama
u3pauyHa speaHocT yrosopa no KM, ogHocHo BpeaHocT yroBopa Noce0HO 3a yrpagdu marepujan, a
noceGHO 3a npareiin NOTPOWHYM MaTepujan Kojy jé HeoNnXoaaH 3a KeroBy UMNINAHTALIM]Y.

Ceaku mogen yrosopa caapxu, noped MNpurora 1, u MNpunor 2 — O6paaay KBA.

punukom nonywasarsa [Mpunora 1 yroeepa, y Npunory 2 — O6pasay KBU ce ayTomaTcku nprkasyjy ceu
HEOonXOAHK MNojauy 3a eBuAEeHTUpPame MNojeAvHaYHnX yrosopa o jaBHOj Habaeuw, a koje je AoTpebHo aa
Perybnuukn doHa focTaey 3apaBCTBERD] YCTAHOBM, kako Bu ucta Buna y MoryfHOCTU Aa caunHik KBapTanHu
n3seluTaj 3a Yrpasy 3a jaske Habaske, y cknagy ca wnaHom 132. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("CnyxbeHu

rnacHuk PC" 6p. 124/12, 14/15 n 68/15).

HakoH uspage yroeopa # nonywasama [lpunora 1 yroeopa, forpebHo je ga 3ppaBcTBeHa ycTaHoRa
oflwramna u Mpunor 2 yrosopa koju fie IpUADKATU Y3 UCTH, @ Y UMY NRakler wasewTagata Ynpase 3a jasHe

HabaBke,

3a yroBope Koju he ce 3akiLyyuBaTh Ha OCHOBY OBUX OKBUPHMX CNOpa3yma MOCTojM pacnogena
no 3aPaBCTBEHWUM YCTAHOBaMa 3a flepyog OF TPYU Mecela, n UCTe Cy y obaBe3u Aa yroBope 3aKkMmy4yjy Ha
KomnuuuHe gate y Tabenu — Pacnogena no 3Y 3a nepuog og Tpu Meceua.

Y cny4ajy notpeGe 3a 3akibyuyuMBai-e YroBopa 3a AORATHE KONWYMHE, 3a OCMIypaHa nwkua
PenyGnuykor dioHpa, 3apaBcTEeHe YCTaHOBe ce NucaHum nyTem obpahajy PenyGnwykom doHgy 3a
carnacHocT, yaumajyhu y o63mp cTame 3anvxa v nradupady noTpowMay.

3axTer MOpPa Aa CaapXku SOAATHE KONMYKHE, U3PANEHe IO NapTHjK, y3 0Bpasnoxetbe UCTHX.

MocebHo Hanomuibemo Aa he, y yurby AaBakba CarnacHoCTU 3a 3aKbyuuBame YroBopa 33 A0AATHE
korivduHe, PenyBnuuku ¢oHp spwuty nipahee peanusaluje yroBopa, 3aKiby4eHWX HA OCHOBY OKBUPHON
cnopasyma, Te ¢y, C TUM Y BE3n 3paBCTBEHE yCTarHose y ohaBesn 4a axypHo U Ta4HO BocTassrbajy nogartke o
YrOBODEHIM, UCTIOPYYEHUM U YTPOLUEHUM KONuyuHama Jobapa Koju cy NpeamMeT KOHKPEeTHOr YroBopa, ¥ ckiagy
ca rabencm Kojy A0CTaBMmaMo Y NpUnory oBe MHCTPpYKUMje, Ha Mann aapecy ¢in.isporuxka@rfzo.rs.

MoaaTke O yrosopeHum Konu{rHama 3ipaecTeeHe YCTaHOBe AOCTassbajy, OAMAxX HAKoR 3aKbyyesa
yroBopa, y ropeHapefero]j tabenu, nckasaHo y geduHucaHuM konoHama, nocebro 3a nodpa 3a ocurypaHa niia
Penybnuukor oHaa, a nocedHo 3a nobpa 3a HeocurypaHa nuLa, AOK Ce NoGAauN O UCNIOPYYSHUM K YTPOLLIEHNM
KONWYMHAMAa, A0CTae/bajy camo aa godpa UCNopy4veHa, OAHOCHO YTpouleHa 3a ocurypaHa nuua Penybnuukor
cdhoHpa, Ha MeceuHom Husoy, A0 10. y Mecely 3a NpPeTXOAHU MECel €NEeKTPOHCKUM NYyTeM Ha ropeHaBeaery
afapecy, LOK ce 0BU NOAALIM He AOCTaBbajy 3a 100pa Koja ce hrHaRCUpajy U3 APYr1xX 3aopa 3a Koje 3APAaBCTBEHa
YyCTaHOBa HEMa 3aKbyueH YroBop O MpyKakky 3ApaBcTeeHe awwTute ca Penybnuukum ¢hoHbom (3a Heocurypaka
nayaj.




fpvnvkom nonywasatba Tabene 3a uspelwTaBawbe NOTPEGHO je y KonoHu A" ynoTpeboMm dnntepa
n3abpati 34 paBCTBEHY YCTAHOBY W 3aTUM NMONYHNTY TPaxeHe noaaTtke. Huje 403BOMbEHO Metbatbe, Bpucatbe unu

AoAaBate peacsa U KONnoHa.

Wcnopyka yrosopeHux xornninta gofapa ce BpluM Ha 3axTes 3PABCTBEHE YCTaHOBE, Koju 1cTa ynyhyje
AoGaBsbady, cxoaHo oapeabama OKBUPHOT CMOPa3yMa U yrosopa. 3ApaBCTBEHA YCTAHOBA je aAyxra pa ceoje
notpebe nnauupa yaumajyhn y 063np cTare 3anuxa v OMeKUBaHy NOTPOLUKY, HA MECEYHOM HUBOY, 1 A3 CXOAHO
Tome, 3axTes 3a nenopyry [Jobaersady ynyhyje 3a KonmuMHe HEONXOAHE 3@ HECMETAHO NPYXatbe 34paBcTBeHe
JawTaTe ¥ neprody oa mecel Aana. C Tum y Besu, 3ApaBCTBEHa yeTaHoBa TpeBoBatke MOXE BOLUMTH BULE NyTa
MECEUHO, ani kKonuunHe Koje ce Tpedyjy 3a Taj Mecell, He CMejy NPERasTh KOMUYUHY HA MECEYHOM HUBOY,

lNoceBHo Hanommwemo Aa 3apaBCTBEHe ycTaHose He Tpeba Ba A0CTaBibajy NPUMEPKE 3aKIbyuerux
yrosopa y nanupHoj hoopmu Cektopy 3a jaBre Habaeke PenyGnuukor goHAaa.

3a carnacHocT 3a 3aKbyyMBatbe YroROPa 33 AOQATHE KOJIMYMHE, KAao M 33 OCTana NuTama M
uHdopmaunje, notpebHo je o6pahaTu ce eneKTPOHCKMM nyTeM MCKILYYMBO Ha appecy

saglasnostizu@rfzo.rs.

®unujana je y oGanesn na npocnean 0BY MHCTPYKUMjY €NeKTPOHCKUM NYTeM CBMM 30paBCTREHKM
ycTaHoBama u3 llnana mpexe ca cBOr NOApPYvYja, koje y NpyXawby 3ApasCcTBeHe 3aTuTe KopucrTe aobpa
Koja cy npeamMeT oBe jaBHE HabaBke,

C nowtopamem,
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