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CBUM NOTEHUUJAITHAM NMOHYBHAYUMA Y NOCTYINKY JABHE HABABKE

JlnyHa 3awTnTHa cpeacTBa (3aLLITI/ITHe PyKaBuue, Macke, Hao4dape u .D.p.)
Bpoj jaBHe HabaBke KM18/2020

Mo no3mBy 3a nogHowene noHyaa objaBrbeHom Ha MNopTany JaBHuXx HabaBku 1 Ha MHTEpPHeT cTpaHunum KnnHuykor

ueHTpa Cpbuje

Y cknapy ca unaHom 63. ctaB 3. 3JH Hapyuunay KnuHnukm ueHtap Cp6uje, oBum nytem aaje
OAroBOp Ha [OAATHO Nojallkbee Yy BE3U ca NpunpemMaHem noHyae:

Mutamse :

1.

Da li mozete pojasniti zbog €ega su zahtevane Zastitne rukavice za rad sa citostaticima (partija br. 6 )a kao
tehni¢ka karakteristika je naveden standard EN ISO 21171:20067?

Standard EN 1SO 21171:2006 je za Medicinske rukavice — Odredivanje odstranjenog povrsinskog puderta
(Medical gloves — Determination of removable surface powder (ISO 21171:20086).

Zatim, AQL 0,65 (prihvatljiv limit kvaliteta) je u skladu sa standardom EN 455-1 koji je takode samo za
Medicinske rukavice za jednokratnu upotrebu — Zahtevi i metode ispitivanja za postojanje rupa (Medical
gloves for single use — Part 1: Requierments and testing for freedom from holes).

Dakle, trazena dobra su zastitne rukavice a pozivate se na kriterijume za vrednovanje iskljucivo medicinskih
rukavica.

OpgroBop :

1.

Standrad EN374-2 obavezuje proizvodaca da testira rukavice na adekvatan i propisan nacin i definise AQL
Acceptable Quality Level. Tako da nije tano da je zahtevani AQL definisan minimalnim karakteristikama

tehnicke specifikacije u skladu sa standardom EN455-1.

U skladu sa rizikom kontaminacije pri rastvaranju citotoksi¢nih lekova i do ega bi mogla da dovede
eventualna kontaminacija prilikom primene leka kod veoma &esto imunosupresivnih pacijenata, stru¢na
komisija zahteva proizvode najviSeg kvaliteta. Cilj je zastita osoblja koji rukuje ali i zastita proizvoda.

Obzirom da su neophodne rukavice bez pudera koji predstavlja veliki rizik za kontaminaciju neophodno je da

se rukavica testira standardom test metodom za rezidualni puder na rukavicama, $to je i zahtevano
konkursnom dokumentacijom.

C nowitoBaheM,
KOMWUCUJA 3A JABHE HABABKE



