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713142-2026 - Konkurrencevilkar

Bulgarien — Medicinske forbrugsmaterialer — ,,JlJoctaBka Ha o6, MEeAULUNHCKM KOHCYyMaTUB 3a
Hy>xauTe Ha "MBAIl-Mazapaxuk™ AL - 2026-2028r.“

0OJ S 200/2026 15/10/2026

Udbuds- eller koncessionsbekendtgerelse — standardordningen

Varer
1. Keber
1.1. Kober

Officielt navn: MHOIOIMNMPO®UITHA BOJTHUNLIA 3A AKTUBHO JIEHEHUE - NASAPIKUK AL
E-mail: mbalpz.op.ri@gmail.com

Kgberens retlige status: Offentligretligt organ

Den ordregivende myndigheds aktivitet: Sundhed

2. Procedure

2.1. Procedure
Titel: ,JJocTtaBka Ha 06LL MeaNLMHCKN KOHCYMaTuB 3a Hyxxaute Ha "MBAJl-Masapaxuk" AL -
2026-2028r."
Beskrivelse: NpeameT Ha obiectBeHaTa nopbyka: OBeKkT Ha nopbykaTa ca NepuoanNYHO
NnoBTapsLLM Ce AOCTaBKMN Ha 00, MeAMLMHCKN KOHCYyMaTuB 3a Hyxaute Ha ,MBAJl
Masapaxuk” ALl N0 HOMEHKNaTypHU eauHULM, NoagpobHO onncaHn B TexHu4ecka
cneundukaums, npeacTasnsaBalla HepasgesiHa YacT OT JOKYMeHTaumaTa 3a nposexaaHe Ha
npouenypata.llocovyeHnTe B TexHnyeckaTa cneumdumkaymnsa KonmyecTsa no otaenHuTe
HOMEHKNATYpHU €4MHULM Ca NPOrHO3HKU, onpeaeneHn Ha 6a3a NpeaxoaHo ABYroAMLLIHO
noTpebrneHne Ha Bb3NOXUTENS U He CriefiBa Aa ce TbIIKyBaT KaTo 3aabJhKeHMe Ha
Bb3noxuTenaTt HUTO 32 MMHMMAanHO, HUTO 3a MakCMMarnHo ObLLO KONMMYECTBO (B pamMKUTE Ha
AencTBMe Ha 4OoroBopa) Ha NOCOYEHNTE NPOAYKTU NO CbOTBETHUTE HOMEHKATYPHN EOUHULN.
3a cpoka Ha gorosopa, Bb3noxmntensaTt cu 3anassa NpaBoTo Aa NPOMEHS NOCOYEHNUTE B
TexHnyecka cneungukaumna konnyecTesa cCbobpasHo HyXauTe cu 1 ¢ ornes 6posa nauneHTu,
HO ca B U3NblIHEHNE Ha npeaMeTa Ha goroBopa. Cpok 3a M3nbfIHeHMEe Ha obuiecTBeHaTa
nopbYKa: B CPOK OT 24 /aBajeceT 1 YeTupw/ Meceua, CHATAHO OT AaTaTta Ha CKIoYBaHe Ha
[AOroBopa 3a BbanaraHeTo Ha obuiecTBeHaTa Nopbyka Ype3 NepuoanyHn npeaBapuTenHm
3as1BKM MO BMA M KONUYEeCTBO. AKO crea n3Tm4aHeTo My He ca CKITH0YEeHN HOBWM JOroBOPM Mo
30Tl cbe cbWMAT NpeameT, 4eNCTBUETO MY Ce Npoabihkasa Npu CbLiMTe YCroBus, 4O
npoBexaaHe Ha Hoa npouenypa no 30IM1 cbe CbWKUAT NpeaMeT U CKNIYBAHETO HA HOBU
[OroBopu, HO He rnoeeye oT 6 Meceua. INpu pasrnexgaHe Ha ohepTUTe Ha3Ha4YeHaTa KOMUCUS
e Npunoxu T.Hap. "06bpHaT pea", Ha ocHoBaHue yn. 104, an. 2 30l1, BbB Bpb3ka € 4. 61
ot MNMN30I1, oueHkaTa Ha TEXHUNYECKUTE U LIEHOBUTE MPEeaNoXeHUs Ha y4acTHULUTE Lie ce
N3BbPLUM Npeaun pasrnexnaHe Ha AOKYMEeHTUTe 3a CbOTBETCTBUE C KpUTepuuTe 3a nogbop.
Bb3noxutenaT nanckea ot ydactHmumTte no obocobenn nosumm ¢ NeNe 1, 2, 3, 4,6, 7, 8, 9, 10,
11, 15, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 27 n 29 3agbIHKUTENHO Aa NPeACTaBAT MOCTPU NO
onpeneneHn HOMeHKNaTypHU eauHULUK, C Len JoKka3BaHe Ha CbOTBETCTBMETO Ha
ohepupaHoTo U3genne n cnassBaHe Ha NPUNOXMMUTE U3NCKBAHNA 3a MEOULUMHCKUTE N3aenus,
CbAbpXallm ce B TexHuyeckata cneyndukaunsa n octaHanara 4yact oT JOKyMeHTaumaTa.
Identifikator for proceduren: 6348db5b-c7ad-439a-b522-9f6549afdaab
Intern ID: 609650
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Udbudsprocedure: Offentligt udbud
Proceduren er en hasteprocedure: nej

2.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

2.1.2. Udferelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaxuk (BG423)
Land: Bulgarien

2.1.3. Veerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 1 794 530,00 EUR

2.1.4. Generelle oplysninger
Yderligere oplysninger: Ha ocHoBaHue no 4n. 107 ot 30l Bb3NoOXUTENAT OTCTpaHABa:
*kaHOMAaaT UNKU Y4acTHUK, KONTO HEe OTroBaps Ha NOCTaBEHUTE KpUTepuu 3a noabop unm He
N3NbITHU OPYro YCNoBuMe, NOCOYEHO B 065BNEHNETO 3a obLecTBeHa Nopbyka, NokaHaTta 3a
NnoTBbPXAaBaHe Ha MHTEPEC UIK B NOKaHa 3a ydacTue B NPEroBOpu, UNN B JOKYMEHTALUNATA;
*YYaCTHUK, KOMTO e NpeacTaBun odepTa, KOSTO He OTroBap4 Ha: - NpeABapuTenHo obsBeHnTe
YCNOBMS 3a U3NbJIHEHME HA NOPbBbYKATA; - NpaBuia U N3NCKBaHUA, CBbp3aHn C ona3BaHe Ha
OKOfHaTa cpeaa, CouManHoTo 1 TPYLOBOTO NMPaBo, NPUOXMMU KONTEKTUBHU CNOPas3yMeHns u
/vnun pasnopendv Ha MeXayHapo4HOTO €KOSTOrMYHO, COLUManHo u TpyAOBO NpaBo, KOUTO ca
n3bpoenun B npunoxeHme Ne 10; * yyacTHUK, KOMTO He € NnpeacTaBui B CPOk 060CHOBKaTa no
yn. 72, an. 1 vnmn ynaTto odepTa He e npueTa CbrnacHo Yn. 72, an. 3 - 5; * kanguaatm nnm
y4acTHULM, KOUTO Ca CBbP3aHu Nuua; * kaHangaT unu y4acTHUK, nogan 3assneHue 3a
yyacTtne unum ogepTa, KOMTo He OTrOBapAT Ha YCrOBUSATa 3a NpeAcTaBsiHe, BKITOUYUTESTHO 3a
dopma, Ha4MH, CPOK M BanNUOHOCT; * nuue, KOeTo e HapyLmno 3abpaHa no un. 101, an. 9 nnm
10 ot 30T1. MNpegnoxeHns, KOUTO He OTFOBaPAT HA NOCTaBEHUTE U3NCKBaHUSA, NOAPOGHO
onucaHun B JOKYMeHTaLmMsATa 3a y4acTue He ce JonyckaTt Ao oueHsiBaHe. [apaHumsTa 3a
obesnevyaBaHe N3NbIAHEHNETO Ha AOroBopa € B pa3mep 3 (Tpy) Ha CTO OT NpOorHo3HaTta
ctonHocT 6e3 [[1C. YcnoBusaTa 3a 3agbpkaHe U ocBoOOXgaBaHe Ha rapaHumusaTa 3a
N3NbJIHEHNE Ca NOCOYEHM B NPOEKTa Ha JOroBopa. YCrnosusaTa 3a U3Nb/IHEHNE Ha NnopbykaTa
ca nogpobHo onucaHu B ogobpeHaTta 4OKyMeHTauus 3a yyactve B npoueaypara.
Retsgrundlag:
Direktiv 2014/24/EU

2.1.5. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Det hgjeste antal delkontrakter, for hvilket en tilbudsgiver kan indgive tilbud: 50
Betingelser for kontraktens udforelse:
Det hgjeste antal delkontrakter, for hvilket der kan tildeles kontrakter til én tilbudsgiver: 50

2.1.6. Udelukkelsesgrunde
Kilder til grundlag for udelukkelse: Bekendtggrelse
Deltagelse i en kriminel organisation: KaHonaatsT Uy y4acTHUKBT € OCbAEH C Bris3na B cuna
npucbaa 3a npectbnneHve no yn. 321 unm un. 321a ot HakasatenHus kogekc (4n. 54, an. 1,
T. 1 ot 30TI1) nnu 3a aHanoOrM4yHO NPecTbLNIEHME B Apyra Abp)KaBa YneHKa unu TpeTa ctpaHa
(un. 54, an. 1, 1. 2 o1t 30IN)
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Korruption: KaHangatsT unu y4acTHUKBLT € OCbAEH C BNsiana B cuna npucbaa 3a
npectbnnenune no 4n. 301-307 ot HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 300) unu 3a
aHanornm4yHo NpecTbnieHne B Apyra AbpaBa YneHka unn Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot
30MM)

Svig: KaHanaaThT unm y4acTHUKBT € OCbAEH C BMsi3na B curna npucbaa 3a NpecTbhnfeHme no
yn. 209-213 ot HakasatenHus kogekc (4. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanornM4yHo
npecTbnieHne B gpyra AbpXxaBa YrneHka unm tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I01)
Terrorhandlinger eller strafbare handlinger med forbindelse til terroraktivitet: KaHgngatsT unm
YYaCTHUKBT € OCb/EH C Brisi3na B cuna npucbaa 3a npecrbnneHve no yn. 114a - 1141 ot
HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30[1) unu 3a aHanorM4yHo NpecTbnieHne B gpyra
AbpXaBa YneHka unu Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30r1; no yn. 108a ot HakasaTtenHus
Kogekc (u3m. n gon., o6H. [1B, 6p. 84 o1 06.10.2023 r. — pegakuusa B cuna go 30.01.2026 r.)
KaTo npecTbnneHne, BKNYeHo B o6xBaTa Ha un. 57, naparpad 1 ot Qupektusa 2014/24/EC)
Hvidvaskning af penge eller finansiering af terrorisme: KangngaTsT Unu y4acTHUKBLT € OCbAeH
C Bfs3na B cura npucbaa 3a npectbnfieHne no yvn. 253-260 ot HakasaTtenHusa kogekc (4n. 54,
an. 1, 7. 1 ot 30TI1) unu 3a aHanNOrM4yHO NPecTbNIEHME B Apyra Abp)KaBa YfeHKa unu TpeTa
cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 300N)

Bgrnearbejde og andre former for menneskehandel: KaHangatsT unu y4acTHUKBLT € OCbAEH C
BNsA3na B cuna npucbaa 3a npectbhnsieHne no yn. 159a-159r ot HakasatenHus kogekc (4.
54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanoOrM4yHO NPecTbNNEeHNE B Apyra ObpXKaBa YeHKka nunm
TpeTa cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)

Tilsidesaettelse af forpligtelser vedrgrende betaling af skatter og afgifter: KangngatsT unm
YYaCTHUKBT MMa 3a0bJPKEHUS 3a AaHbUM MO CMUCBa Ha yvn. 162, an. 2, T. 1 ot [JaHbyHo-
OCUTypUTENHUS NpoLecyaneH KOAEKC N NIMXBUTE MO TAX KbM AbpXXaBaTta Unn KbM obLinHaTa
no cefanuLLeTo Ha Bb3NMOXUTENSA U Ha KaHau4aTa UNKn y4acTHUKA, U aHaNormyHu
3a4b/MKEHNA CbINacHO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXKaBaTa, B KOSATO KaHAMAATbT UNn
YYaCTHUKBT € YCTaHOBEH, A0Ka3aHW C BMs3bS1 B CUMA akT HA KOMMNETEHTEH opraH (4n. 54, an.
1, 7. 3 01 300N)

Tilsideseettelse af forpligtelser vedrgrende betaling af bidrag til sociale sikringsordninger:
KaHomaatsT unm y4acTHUKBT MMa 3a4bimKEeHNS 3a 3a4bIDKUTENHU OCUTYPUTENHN BHOCKM MO
cMucbna Ha un. 162, an. 2, 1. 1 ot JaHbYHO-OCUTypUTESTHUS NpoLecyaneH KOAEKC N NUXBUTE
no TAX KbM ObpXXaBaTa unv kbM obLumMHaTa No cefanuuleTo Ha Bb3NMOXUTENSA N Ha KaHangaTa
UNWN y4aCTHUKA, UM @aHANOTMYHKN 3a4b/MKEHUS ChINTAacHO 3aKOHOA4ATENICTBOTO Ha AbpKaBara,
B KOSITO KaHOMAATBT UM YY4aCTHUKBLT € YCTaHOBEH, 0Ka3aHu C BNA3b/1 B CUMa akT Ha
KOMNeTeHTeH opraH, (4n. 54, an. 1, 1. 3 ot 30I1)

Tilsideseettelse af forpligtelser pa miljglovgivningsomradet: KaHaMaatsbT nnm y4acTHUKBLT €
OCbAEH C Brisi3Nna B cuna npucbaa 3a npecrbnnenue no yvn. 352-353e ot HakasaTtenHus
kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanorM4HO NpecTbnfeHne B Apyra AbpKaBa
ynieHka unu Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 300N)

Tilsideseettelse af forpligtelser pa sociallovgivningsomradet: KaHonoaTsT Unm y4acTHUKBT €
OCbAEH C Brisi3na B cmna npucbaa 3a npecrtbnnenue no vn. 172 nnu un. 192a ot
HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanorM4yHo NpecTbnieHne B gpyra
AbpXaBa YneHka unm Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I0)

Tilsideseettelse af forpligtelser pa det arbejdsretlige omrade: KaHangaTsbT unu y4acTHUKBLT €
n3BbpLIKn HapyweHue no un. 118, 128, 245 n 301-305 ot Kogekca Ha Tpyaa, yCTaHOBEHO C
BNA3M0 B CMMa Haka3aTenHo NOCTaHOBNEHNE U CbAebHO peLleHne, Nnu aHanormyHun
HapyLUIEHUs1, yCTAaHOBEHM C aKT Ha KOMNETEHTEH OpraH, CbrnacHo 3aKOHOAATENCTBOTO HA
AbpXaBaTta, B KOATO KaHAWAATHT UMM YYaCTHUKBT € YCTaHoBeH (4n. 54, an. 1, 1. 6 ot 30I1)
Direkte eller indirekte involvering i forberedelsen af denne udbudsprocedure: Hanuue e
HepaBHOMOCTABEHOCT B criydauTe no un. 44, an. 5 ot 30M1 (4n. 54, an. 1, 1. 4 ot 300N)
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Interessekonflikt som folge af deltagelse i udbudsproceduren: Hanvue e KOHAWKT Ha
NMHTepecu no cmucbna Ha § 2, 1. 21 ot [1P Ha 30T, konTo He Moxe aa 6bae oTCcTpaHeH (4n.
54, an. 1, 1.7 ot 300N)

Afgivelse af urigtige oplysninger, tilbageholdelse af oplysninger, ude af stand til at fremleegge
de dokumenter, der anmodes om, eller indhentede fortrolige oplysninger i forbindelse med
denne procedure: 3a kaHaAnaaTa UM y4acTHMKa € yCTaHOBEHO, Ye: - € NpeacTaBun JOKYMEHT
C HEBSAAPHO CbAbpXXaHne, C KOMTO Ce JOoKa3Ba AekrapupaHaTa nunca Ha OCHOBaHUS 3a
OTCTpaHsiBaHe uUnu AeKnapupaHoTo U3nbiHEHNE Ha Kputepunte 3a nogbop (4n. 54, an. 1, 1.5
ot 30I1); - He e npegocTaBun N3NCKBaLLLA ce UHpopMaLUns, CBbp3aHa C yAOCToBepsiBaHe
nuncaTa Ha OCHOBaHUSA 3a OTCTpaHsiBaHe UIu U3MbITHEHMETO Ha KpuTepuuTe 3a nogoop (4n.
54, an. 1, 1. 5 ot 30I1) Ako npunaraTe He3agbIPKUTENHO OCHOBaHWe no 4n. 55, an. 1, 1. 5 ot
30I1, mona nobaBeTe CbOTBETHO OMNUCAHKE.

Tilsideseettelse af forpligtelser i henhold til rent nationale udelukkelsesgrunde: 3a kaHangaTa
UIM y4aCTHUKa € Hanuue HAKoe OT crieaHmnTe obCcTosaTencTBa: OCbAEH € C Brs3na B cuna
npucbaa 3a npectbhnnenns no un. 194 — 208, un. 213a - 217, un. 219 — 252 n un. 254a -
255a n un. 256 - 260 HK (un. 54, an. 1, 7. 1 ot 30I1); n3BbpLIUN € HapyLeHnsa no 4n.61, an.1,
4yn.62, an.1 vnm 3, 4n.63, an.1 unm 2, un.228, an.3 ot Kogekca Ha Tpyda v no 4n.13, an.1 ot
3akoHa 3a TpygoBaTa Murpaums 1 TpygosaTta MOOGUNHOCT, YCTAHOBEHM C BISI3NO B cuna
HakasaTeNHoO NOCTaHOBMNEHNE UK cbaebHo peweHmne (4n.54, an.1, 1.6 ot 30IM);
obcTtoarencTso no yn. 3, 7. 8 oT 3akoHa 3a MKOHOMUYECKUTE U (PUHAHCOBUTE OTHOLUEHUS C
ApyxecTBaTta, permcTpupaHu B OPUCANKUUKN € npedpepeHumaned JaHbYeH PexXnm,
KOHTpONUpaHuTe OT TAX Nnua U TEXHUTE AEUCTBUTENHN COBCTBEHNLN; OBCTOATENCTBA MO Yrl.
91 o1 3akoHa 3a NPOTMBOAENCTBME Ha KOpynumsiTa cpeq nvua, 3aemaum nyonuyxm
anwxHocty (BMKN3MA); ¢ HanoxeHa caHkums no yn. 83a, an. 5, 1. 1 ot 3AHH — BpemeHHa
3abpaHa 3a yyacTtve B npoueaypuv 3a Bb3naraHe Ha obLLEeCTBEHN NOPBYKM.

Konkurs: KaHOngatbT Unm y4acTHUKBT € 0651BEH B HECHCTOSATENMHOCT NO CMUCHIIA Ha
Tbprosckus 3akoH (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 30IM)

Insolvens: KaHOngaTbT Uy y4acTHUKBT € B NPOM3BOACTBO MO HECHLCTOATENHOCT (4n. 55, an.
1, 7.1 o1 30MN)

Tvangsakkord uden for konkurs: KaHangaTbT nnu y4acTHUKBLT € CKYM N3BbHCbAEOHO
cropasymMmeHue ¢ KpeanTopuTe cu no cMmuckbna Ha yn. 740 ot TbproBckna 3akoH (4n. 55, an. 1,
T. 1 ot 300N)

En situation, der svarer til konkurs i henhold til national ret: CbrnacHo 3akoHogaTencTBoTo Ha
AbpXaBaTta, B KOATO € YCTaHOBEHO, YyXXAEeCTPaHHO Nuue ce Hamupa B NosioxxeHme, NnogobHo
Ha: 06sIBEH B HECBHCTOATENHOCT; B NPOU3BOACTBO MO HECHLCTOATENHOCT; B Npoueaypa no
NNKBMAALUNS; CKITIOYEHO U3BBbHCBHAEOHO cnopasymMeHune C KpeanTopute; npeycraHoBeHa
aenHoct (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 300N)

Aktiver, der administreres af en kurator: KaHangaTsT nnu yyactHMKbLT € B npoueaypa no
NMKBMAAUMA NO cMUCBa Ha TbproeBckMs 3akoH (4. 55, an. 1, 1. 1 ot 30I1)
Erhvervsvirksomheden er indstillet: KaHanaatsT nnu y4acTHUKBT € nNpeycTaHOBUI ENHOCTTa
cn (un. 55, an. 1, 1. 1 ot 30I1)

Alvorlige forsemmelser i forbindelse med udgvelsen af erhvervet: KangugatsT nnu
YYaCTHUKBT € NULLEH OT NpaBoTo Aa YNpaXHsaBa onpeaeneHa npogecus nunv genHocT
CbIIacHO 3aKOHOLATEeNICTBOTO Ha AbpKaBaTa, B KOATO € U3BbpLUEeHO AeaHueTo (4. 55, an. 1,
T. 2 ot 300N)

Aftaler med andre gkonomiske aktgrer med henblik pa konkurrencefordrejning: KanamoatsT
UIM YHaCTHUKBT € CKIoYMI cnopasymMeHue ¢ Apyru nvua ¢ uen HapylwasaHe Ha
KOHKYpeHUusaTa, Korato HapyLEeHNEeTO € yCTaHOBEHO C akT Ha KOMMNETEHTEH opraH (4n. 55, an.
1, 7. 3 o1 300N)
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Opheevelse eller en lignende sanktion: 3a kaHangaTa uny ydacTHUKa € JokasaHo, ve e
BMHOBEH 3a HEM3MbJIHEHME Ha AOroBop 3a obLiecTBeHa NopbYKa UNn Ha LOroBop 3a
KOHLIeCusi 3a CTPOUTENCTBO UK 3a yCnyra, JOBENO A0 pa3BansHe unm npeacpoyHOTO My
npekpaTtsiBaHe, nannawaHe Ha obesweTeHms unm gpyrm nogobHn caHKummM, C N3KNOYEHNE Ha
crnyvyauTe, Korato HEU3MbSIHEHNETO 3acsara no-manko ot 50 Ha CTO OT CTOMHOCTTa U obema
Ha goroopa (4n. 55, an. 1, 1. 4 ot 30IN)

5. Delkontrakt

5.1. Delkontrakt: LOT-0001
Titel: MPEBBP30OYEH MATEPWAJT OBL
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npeanaraHy MeanumnHCky usgenus Tpabea fa CbOTBETCTBAT Ha U3MCKBAHUATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOMLMHCKUTE n3gennsa unu ekemeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCTBME: Benukn nsgenuns
3a4bIpkMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENSA UMK OT HErOBUS YMbITHOMOLLEH npeacTtasuten. Cucrema
3a ynpaerneHue Ha KayecTBoTO: [1pons3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudumumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrfacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka u
NpOV3BOACTBO Ha MeANUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCcTBME: 3a BCAKa No3nuus
y4acTHUKBT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cvboTBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nsagageHa ot npoussogntens, fokassala
CbOTBETCTBMETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBmBaneHT. 2. O6bwm
XapaKkTepPUCTUKM U U3UCKBaHMSA KbM MaTepuanuTe Mamyk, mapnu n komnpecu (nos. 1-8, 15,
32): la 6baaT n3paboTeHn OT BUCOKOKAYECTBEH €CTECTBEH Namyk, OTINMYHO n3beneHn 6e3
ynotpeba Ha xnop unu ontuyeckn n3benutenu. [la HAMaT NpUMecu, CTPaHNYHU XUMUKaNu
nnu mupuama. [la nputexasat oTnmyHa abcopbupala cnocobHOCT U MUHMMArHO OTAENsHe
Ha BnakHa. Nnactpu, dukcnpallm neHTu n npeepsub3ku (no3. 9-13, 16-18, 19, 21, 29): fa
n3nonasaTt xunoanepreHHo nenuno (NonuakpunaTHO, CUIMKOHOB ren Unn TepMonnacTu4Ho),
KOeTO ocurypsiBa HagexaHa dukcaums, Ho n 6e3bonesHeHo oTcTpaHaBaHe, 6e3 puck ot
KOXXHW pasgpasHeHus unu mauepaumns Ha TbkaHuTe. Pe3opbupyemmn xemoctatumum (nos. 26-
28): [la rapaHTupat 6bp3a 1 edpeKkTMBHA NoKanHa xemocTasa npu XmpyprudHui unm
nanapocKoncku nHTepseHumun. [la ce pe3opbupat HaNbAHO O4 OpraHn3ma no eCTeCcTBeH NbT
4ypes xuaponusa, 6e3 TbkaHHN N Bb3nanutenHu peakunn. 3. OnakoBka, eTUKeTUpaHe u
MapkupoBka CTepunHocT: Beuykn nsgenus, sa KOUTo € NOCOYEHO, Ye Ce N3NCKBAT B CTEPUIIEH
Bug, Tpsbsa ga 6baat B mHAMBMAYyanHa, gabpnyHo 3anevartaHa onakoBka Tun ,oTnenswa ce”
(peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa Aa rapaHTMpa 3anas3BaHEeTO Ha CTEPUITHOCTTA Npes3 Lenus
CPOK Ha rOAHOCT Npu cnaseHu yCrioBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e NpurnoXxmnmo). ETuketnpane
Ha 6bnrapcku esunk: Bcsika eguHnYHa n TpaHCNoOpTHa onakoBka TpsbBa Aa nputexasa sicHa
MapKMpoBKa Ha Bbrirapcku e3uk (Mnu MexagyHapogHo npusHaTu CMMBONK cbrnacHo 1ISO
15223-1 vnn ekBuBaneHT), BKMOYBaLLa: HAaMMeHOBaHWe, pa3Mep/KonNn4ecTBo, NPouU3BoanUTeEn,
LOT Homep, faTa Ha NPOU3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U METOA Ha CTepunuaaumns
(kbOoeTo e nNpunoxunmo). 4. Ycnosus 3a 4OCTaBKa U CPOK Ha roaHOCT Bpeme 3a peakuuns npu
pocTaska: M3nbnHUTensT ce 3agbiikaBa Aa AoCTaBs 3adgBeHuTe oT BbanoxuTtens
Konu4yecTtBa B CPOK A0 72 Yaca (cegempeceT 1 ABa) OT nosiydaBaHe Ha NUCMeHa unuv
ereKkTpoHHa 3asBka. EkcrnipecHu goctasku: [1pu Bb3HUKBaAHE Ha aBapuiHW MU CreLuHN
Hy>XauW, M3nbnHuTenat Tpsabea Aa Mva roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE HA eKCnpecHa AoCcTaBka B
pamkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CPOK Ha roAHOCT: KbM MOMEHTa Ha BCSKa KOHKpeTHa
AoCcTaBka MeguLUMHCKUTE n3genus Tpsabea aa nputexxaBaT OCTaTbYyeH CPOK Ha ro4HOCT He Mno-
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Manbk oT 75% (cegemaeceT 1 NeT npoueHTa) oT 0bLwmsa CPOK Ha rogHOCT, onNpeaeneH ot
npounsBoanTens (MNu He No-manbk oT 24 Meceua 3a ObNroTpanHu NPoAyKTH). TpaHCnopT U
CbxpaHeHue: [loctaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC crieumanuanpaH TpaHCnopT Npu cnasBaHe Ha
TemMnepaTtypHUTE PEXMMN N YCNOBUATA 3a CbXPaHEHME, NOCOYEHN OT NPOU3BOAUTENS,
rapaHTMpaLLm LenocTTa 1 Ka4ecTBOTO Ha npoayktute. [loctaBeHuTe CTOKM TpsbBa aa 6vaar
npuapyXeHn oT ceptTudukaT 3a Ka4ecTBo/aHann3 3a CboTBETHATa naptTuaa. (KbaeTo e
npunoxummo). * Haecakbae, kbaeTo B TexHudeckaTa cneumdukaums ce cbabpxKa NocoyBaHe
Ha CTaHAapTu, CbluMTE Aa ce YyeTaT u pa3bupar ,.unu ekBuBaneHT®. 5. MisancksaHe 3a
npegoctaessaHe Ha mocTpu lMNpegctassaHe Ha mocTpu: C uen Bepudukauns Ha Ka4ecTBOTO U
CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE U3NCKBAHWNSA, yHaCTHULMTE Ca ONTbXHM Aa npeactaBaTt no 1
(emHa) opurMHanHa eguHnYHa 6poika (MocTpa) 3a BCsika No3nums, 3a KOSTo nogasat odepra.
OueHka Ha komucunaTa: MNpegcraBeHMTe MOCTPU Cce noanaraT Ha Bu3yarneH u oyHKUMOHaneH
KOHTpOn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C TEXHUYECKOTO OnNucaHne BOAWM OO OTCTpaHsiBaHe Ha
odepTaTa 3a CboTBEeTHaTa NO3nULMSI.

Intern ID: 611920

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33141100 Forbindsstoffer; clips, suturer, ligaturer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Verdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 124 855,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo
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5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbykaTa y4acTHMKBLT TpAbBa Aa oTroBaps Ha U3UCKBaHWATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHcknTe nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanugHo paspelueHuve 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
OOKYMEHT, yOOCTOBepsiBall, NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N3aenus,
n3gageH oT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKka Unu Ha apyra obp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnNenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
LLseruapusa, nnu ga e npomMsBoguTern, ycTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT A4aHHM 3a AOKYMEHTa, y40OCTOBEpsiBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULNHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro € usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, ¢ NocoyBaHe Ha HaumoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbrnacHoO 3aKOHOAATEeNCTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOSATO Y4aCTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OTbXHU
0a npegocTtaBAaAT MHOpMaLUmA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBLT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocrnegHuTe
TPV NPUKITOYUIY (PUHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH obLy 060poT, M34NCHEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe ob6opoTun, B pasmep, He No-MasnbK OT MPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060cobeHn No3numm, N3MCKBAHETO 3a MUHMMareH obLy 06opoT ce npunara CamocToATENHO
3a BCsika OTAerHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa a gokaxe o6opoT, CbOTBETCTBALY Ha
N3NCKBaAHETO 3a NO3NLUMSATa C Han-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Te3u, 3a KOUTO
kaHangatcTea. [deknapupane: Npn nogaBaHe Ha ohepTata y4acTHUKBT NonbJiBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguwieH obopot®, Yact IV: ,Kputepum 3a nogbop* ot EEAOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,HaKn-HKcKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepma no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Hamn-HuckaTa odepmpaHa NPorHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3NbITHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumndmkaumsa NporHo3HM KoNM4YecTBa Ha NPOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuunsa. KputepuaT ce npunara NnooTAeNHo 3a BCska OT
o6ocobeHuTe Nosmummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MECTO ce Knacupa y4acTHUKBT,
npeanoXunn Han-H1cka obuia ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cnegsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTa Han-H1ucka obwa ueHa. lNpegnaraHarta ueHa ce
noco4ysa ¢ LMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHarta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
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Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid, centraleuropeeisk
sommertid
Sted: B cuctemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udfarelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendst elektronisk bestilling: ne;j
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 30I1 B 10-gHeBEH CpPOK OT
N3TMYaHeTO Ha cpoka no 4. 100, an. 3 - cpeLly peLleHMeTOo 3a OTKpMBaHe Ha npouenypara u
/vinun pelwleHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnoBusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0002
Titel: F'mncosn GuHTOBE
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaraHn meamumHekm nsgenus Tpsbsa Aa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBaHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHckute nsgenusa (3MWN) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeauUMHCKUTE n3genns unu eksnsaneHt. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: Benukn nsgenuns
3agbrkuTenHo Tpsbea ga nputexasat BanvagHa ,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTa UM OT NPOU3BOAUTENSA UMK OT HEroBMS YMbITHOMOLLEH nNpeacTaBuTen. Cuctema
3a ynpasneHve Ha KayecTBoTO: [1pon3BoamTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexasa BHeApeHa 1 cepTudurumpaHa cuctema 3a yrnpasreHne Ha Ka4eCTBOTO CbrnacHo
mMexayHapoaHua ctangapt ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka n
NPOU3BOACTBO HA MeAUUMHCKN n3genus. [lokyMeHTH 3a cboTBeTCTBME: 3a BCsika NO3NLMS
y4yacTHUKBLT TpAbBa a e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC Jeknapaums 3a
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cvoTtBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssogutens, Aoka3salla
CbOTBETCTBMETO C MPUNOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO UK ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTuKeTupaHe 1 mapkmpoBka CTepunHoCT: Benuku nsgenus, 3a KOMTO € NOCOYEHO, Ye ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmuayanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,otnensiwa ce” (peel-pack). Onakoekata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lenms CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBuUst Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Besika eguHMYHa n TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapkMpoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHOo npusHaTu
cumBoNM cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBmBarneHT), BKOYBaLla: HaMMeHoBaHve, pasmep
/konn4yecTtBo, nponssoauten, LOT Homep, AaTta Ha NpOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
METOA Ha cTepunmsaums (Kb4eTo e NPUIToXKMMO) NN ekBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JocTaBka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbnHUTENST ce 3agbiikaBa Aa AoCcTaBs
3asBeHUTe oT Bbanoxutensa konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) Yaca oT
nosly4aBaHe Ha NMCMEHa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [py Bb3HWKBaHE Ha
aBapUHU UK cnewwHn Hyxan, N3nbnHmutenaT TpsibBa ga uMa roToOBHOCT 3a U3BbPLLBAHE Ha
eKcrnpecHa gocTaBka B pamkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MomMeHTa Ha
BCsSIka KOHKpPETHa AOoCTaBKka MeauUMHCKUTE n3genus TpsibeBa na npuTexxaBaT oCcTaTbyYeH CPoK
Ha rogHoOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoleHTa) oT obLKMsa CPOK Ha ro4HOCT,
onpegeneH oT NpoM3BOANTENS (MNN He NO-ManbK OT 24 Meceua 3a OAbNroTpanHU NPOaYKTH).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC Cneumannuanpan TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMrnepaTypHUTE PeXUMU N YCIOBUSATA 3@ CbXpaHeHUe, NOCOYEeHU OT
NPOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKM
TpsbBa Aa 6baaT NpuapyKeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBo/aHanns3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kboeTo e npunoxumo). [loctaBeHnTe MeguLUMHCKN KOHCYyMaTnBm TpsibBa A4a CbOTBETCTBAT Ha
nauncksanuaTa Ha PernameHT (EC) 2017/745 (MDR) n npunoXxmmoTo HaunoHasHo
3akoHogaTencTeo. KbMm focTaBkaTa 3agbimkUTeNHo ce npunara [eknapaums 3a
CbOTBETCTBUME, M3aadeHa oT npomnssoantens, u/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoxumaTta npouenypa 3a oueHKka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUSA Knac MeguLMHCKO
nagenue. 4. laucksaHe 3a npegoctaBsiHe Ha mocTpu NpeacraesaHe Ha moctpu: C uen
BepurKaumsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE N3NCKBAHUS, yHaCTHULMTE
ca ANbXHKW fa npeacrtasar no 1 (egHa) opurmHanHa eanHnyHa 6ponika (MocTpa) 3a Besika
no3nuus, 3a Koato nogasat odepTta. OueHka Ha komucusTa: NpencraBeHUTe MOCTPU Ce
nognarat Ha Bu3yaneH n yHKUMoHaneH KoHTpor. HecboTBeTCTBME Ha MoCTpaTa C
TEXHUYECKOTO OnMcaHne Boau 4O OTCTpaHABaHe Ha odepTaTta 3a CbOTBETHaTa NO3nLMS.
Intern ID: 611952

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33141113 Bandager

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
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Anslaet veerdi eksklusiv moms: 4 650,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbykaTa ce noBTaps npes Ase roanHun
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTaumnaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpluiBaHe Ha 4eMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3NCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWM) — oa npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBusa Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBvBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NpaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gazeH OT KOMNEeTEeHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfleHKa unuv Ha apyra gbp)aBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLIsenuapwus, nnu ga € NnponsBoauTEr, YCTAaHOBEH Ha TepuTopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT® ot EE[JOIT, kaTo ce nonbreaT A4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OoCTOBepsBalLLl
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U34enna — opraH, KOWTO ro € usgan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HauuoHanHuTe 6a3n gaHHu, B
KOUTO ce CbAabpXaT AeKk-napupaHnte ob6CcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATEesICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YYaCTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGoOpMaLm4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuire
TPV NPUKITOYUIN (OMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH o6y, 060poT, M34NCHEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAErNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT credBa Aa gokaxke 06opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nUUsSTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npyn nogaeaHe Ha opeprarta y4acTHUKLT NnonbrisBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMn4yecko n omHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,06Ly
roguweH obopot“, Yact IV: ,Kputepumn 3a nogbop“ ot EEOTI.
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5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,HaKn-HKcKa LeHa“
Beskrivelse: Bb3naraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha U3MBIIHUTEN) CE N3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa LeHa“, kKaTto nopg ,Han-Hucka LeHa“ ce
pa3bupa Han-HuckaTa oepmpaHa NporHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa No3unLms, N34nc-neHa Bb3 OCHOBA Ha ohepupaHnTe eANHUYHN LEHU U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumdmkaumsa NporHo3HM KoNM4YecTBa Ha NPOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosuuus. KputepuaT ce npunara nooTaesnHo 3a Besika oT
o6ocobeHuTe nosnummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MECTO ce Knacupa y4acTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obuia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mumsa. Ha cnegpawo MAcTo ce
Knacupa y4acTHUKbBT, Npeanoxun BTopata Han-Hucka obuwa ueHa. Npegnaranarta ueHa ce
noco4sa Cc undpu B eBpO C TOYHOCT 40 BTOPUS 3HAK crned AeceTnyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucremara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awimra Ha KOHKypeHuuMsTa
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Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHeBeH CpPoOK OT
N3TMYaHeTO Ha cpoka no 4. 100, an. 3 - cpeLly peLleHMeTOo 3a OTKpMBaHe Ha npouenypara u
/vnun pelueHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnoBusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg

Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/

Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0003
Titel: XupyprunyeH weseH maTtepuan — | yact
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnarany MeanumnHcKy nsgenus Tpabesa fa CbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWN) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOMLMHCKUTE N3aenus unm ekemeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCTBME: Benukn nspenus
3agbrkuTenHo Tpsbea ga nputexasat BanvagHa ,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTta UM OT NPOM3BOAUTENS UK OT HErOBUS YMbITHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaBreHne Ha Ka4yecTBOTO: [1pon3BoanTENAT Ha MEQULMHCKUTE n3genusa Tpsabsa oa
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHne Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mMexayHapoaHua ctangapt 1ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka n
Npou3BOACTBO Ha MeAULUMHCKM n3genus. [JokyMeHTHn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCAKa No3nums
YYaCTHUKBT TpsAbBa fa € B CbCTOsAHME Aa npeactasu BanvaHa EC Jeknapaums 3a
cvoTBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nagageHa ot nponssoauntens, Aokassala
CbOTBETCTBMETO C MNPUNIOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO UK ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTuKeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenus, 3a Kouto € NnoCoYeHo, Ye ce
n3uckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmuayanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,oTnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lennsa CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBus Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Besika eguHMYHa n TpaHCNOpTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapKupoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHO npusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-1unu ekBuBaneHT), BKNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWeE, pa3mep
/konn4yecTtBo, npoussoauten, LOT Homep, AaTta Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
MeToq Ha cTepunmnsaums (Kb4eTo € NPUIOoXMMO) Unn ekBmBaneHT. 3. YcnoBusa 3a gocrtaeka u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbnHUTENST ce 3agbiikasa Aa AoCcTaBs
3asBeHMTe OT Bb3noxuTensa konnyectsa B CPOK 0 72 (cegemaeceT u asa) 4aca ot
nosly4aBaHe Ha NMCMEHa NN enekTPoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [pu Bb3HWKBaHE Ha
aBapuHU UK cnewHn Hyxan, N3nbnHutenaT Tpssbea ga uMma roTOBHOCT 3a U3BbPLLBAHE Ha
eKcrnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MoMeHTa Ha
BCSAKa KOHKpeTHa AoCcTaBka MeguLUMHCKUTE n3genuns Tpsabea aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPOK
Ha rogHoOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoueHTa) oT obLKMsA CPOK Ha rO4HOCT,
onpeaeneH oT NPoOn3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbArOTPaNHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC Creumanuanpad TpaHCcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCIOBUATA 3a CbXpaHEHNE, MOCOYEHUN OT
NPOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
TpsbBa Aa 6baaT NpuapyKeHn oT cepTudukaT 3a Ka4yecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOoeTo e npunoxunmo). [loctaBeHnTe MeguUMHCKN KOHCYyMaTnBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npynoXnmoTo HaumMoHanHo
3akoHogaTtencTso. KbM goctaBkata 3aabimkuTenHo ce npunara [eknapauma 3a
CbOTBETCTBUE, U3gageHa ot npomnssoguTens, n/vnun sanuaeH CE ceptudumkat, cbobpasHo
npunoXxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUSA Knac MeauLMHCKO
nsgenue. 4. NanckeaHe 3a npegocraBsiHe Ha MocTpu MNpeactaBaHe Ha mocTpu: C uen
BepurKaumnsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE NBNCKBAHUS, yHaCTHULMUTE
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ca ANbXHKW ga npeacrtasar no 1 (egHa) opurmHanHa eanHnyHa 6ponika (MocTtpa) 3a BCsika
no3nuus, 3a Koato nogasat odepTta. OueHka Ha komucusTa: NpencraBeHUTe MOCTPU Ce
nognarart Ha Bu3yaneH n yHKLMOHaNeH KOHTposn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C
TEXHWYECKOTO OnMcaHne BOAW 4O OTCTpaHsABaHE Ha odepTaTa 3a CbOTBETHaTa no3nuus. 5.
OO n3nckeaHusa KbM M3genusaTa: - Benukn xupyprvydm urnun Tpsabea ga 6baat nspaborteHu
OT BUCOKONerMpaHa / BACOKOKa4eCTBEeHa CTOMaHa C BUCOKa YCTONYMBOCT Ha KOPO3n4,
npeyyneaHe un gegopmauus. - Npoayktute Tpsabea Aa OTroBapAT HA BCUYKM U3UCKBAHUS Ha
3akoHa 3a meguunHckmTe nsgenusa (3MW) n ga nputexasat sanugHa CE mapkuposka. -
YyacTHMUMTE 3aabimKUTENHO TpsibBa Aa npeanaraT BCUYKM HanNn4HM pasmepu 3a Bcsika
CbOTBETHa NOANO3ULMS C LieST MbJIHO NOKPMBAHE Ha OnepaTUBHUTE HYXAW. - Kbm
TEXHUYECKOTO NpeanoXxeHne 3aabimkKUTenHo ce npeactaBa Mmoctpa oT 1 6poin 3a Besika
oTgernHa nosuums (ot Ne 1 go Ne 6) 3a uenuTe Ha oueHkaTa.

Intern ID: 611955

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33141126 Ligaturer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 1 380,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
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Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha 4eMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATA Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — oa npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJL, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gazeH OT KOMNEeTEeHTEH OpraH Ha Apyra ObpXXasa YfleHKa unuv Ha apyra gbp)aBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Unin Ha KoHdeaepa-uns
LLisenuapwus, nnm ga € NnponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT® ot EE[OIT, kaTo ce nonbrBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEpsBalLL
NpaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U3L4ennsa — opraH, KOWTO ro € uagan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0COYBaHE Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHu, B
KOUTO Ce CbAabpXaT Aek-napupaHnte ob6CcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATEeNICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopMmaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT criedBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuite
TPV NPUKIOYMIN (PMHAHCOBW FOOUHU MU-HUManeH o6y, 060pOoT, M3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguMwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numK, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsKa oTAenHa no3vums, Kato y4acT-HUKbT crieaBa Aa gokaxke 060opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogasaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbriBa
CbOTBEeTHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: Bb3anaraHeTo Ha nopbykata (M360pbT Ha U3MbIIHUTEN) Ce N3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LeHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepmnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa obocobeHa no3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpegmMeT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MscTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
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Vilkar for indgivelse:

Elektronisk indgivelse: Pakraevet

Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650

Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt

Alternative tilbud: Ikke tilladt

Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid

Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder

Oplysninger om offentlig iveerksattelse:

Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid

Sted: B cuctemara

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udfgrelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendst elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmrta Ha KOHKypeHUumsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-a4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLLleHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypaTa u
/vnn pelweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHU B yCroBusATa rno obsseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0004
Titel: XupyprunyeH weseH maTtepuan — |l yact
Beskrivelse: 1. O6Lwm n3nckBaHst KbM NPOAYKTUTE N CbOTBETCTBME 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npegnaraly MeguumHCKy nsgenus Tpsabsa ga cbOTBETCTBAT HA U3UCKBaHUATA Ha
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANUNHCKUTE n3genusa nnu ekemsaneHT. MapkMpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benukn nagenunsa
3a4bimKUTENHO TpabBa Aa npuTexasaT BanvaHa ,,CE" MapkmpoBKa, HaHeCeHa BbpXy
onakoBKaTa UM OT MPOU3BOAUTENS UM OT HEroBUSA YNBbIIHOMOLLEH npeacTasuTen. Cuctema
3a ynpaBrieHne Ha Ka4yecTBOTO: [1pon3BoanTENST HA MEOULIMHCKUTE n3genusa Tpsabea oa
nputexxasa BHeApeHa n cepTudumumpaHa cuctema 3a yrnparieHMe Ha Ka4yeCTBOTO CbrlacHo
mMexayHapoaHua ctangapt ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTnpaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MeANUUHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCsiKa NO3NLMS
Y4aCTHUKBLT TpsAbBa fa € B CbCTosAHME Aa npeactasum BanvaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nsmpagena ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBMETO C NPUNOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Uy ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n Mmapkmposka CTepunHocT: BCudku nsgenus, 3a KOMTo € NoCoOYEHo, Ye ce
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N3ncKBaT B CTepwreH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUIHOCTTa Npe3 Lenns CPoK Ha rogHOCT Npu cnaseHu YCroBus Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esuk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapknMpoBKka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBoNM cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTtBo, npoussoauten, LOT Homep, AaTta Ha NPoOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
MeToq Ha cTepununsaums (Kb4eTo e NPUOXMMO) Unn ekBmBaneHT. 3. YcrnoBusa 3a goctaska u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbrHUTENST ce 3agbinkasa Aa AocTaBs
3agBeHUTe OT Bb3noxuTensa konvyecTea B CPoK A0 72 (cegemaeceT n ABa) vyaca ot
noslyyaBaHe Ha NMCMeEHa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [pu Bb3HUKBaHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHW HYXXAuW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga Mma roToOBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKkcrnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 4yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MoMeHTa Ha
BCHAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeauLMHCKUTEe n3genus Tpabea Aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegempaeceT 1 NeT npoueHTa) oT 06LLMSI CPOK HA FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce U3BbpLUBA CbC crieumanuanpad TpaHcnopT npu
crasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 32 CbXpaHeEHUe, MOCOYEHU OT
Npon3BOANTENS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baat NnpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a KayecTBo/aHanms3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbaeTo e npunoxunumo). [loctaBeHMTe MEMLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nsncksaHuata Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HaumMoHarnHo
3akoHogaTtencTso. KbM gocTaBkata 3aabimkuTenHo ce npunara Jeknapaumsa 3a
CbOTBETCTBUE, M3JadeHa oT npomnssoanTens, n/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUSA Knac MeguLMHCKO
nagenve. 4. ilsucksaHe 3a npegocrtaBsiHe Ha mocTpu NpefcraBsHe Ha mocTtpu: C uen
BepunKaLnsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBUETO C TEXHUYECKUTE N3NCKBAHUS, yHaCTHULMTE
ca ANbXHU Aa npeacTtasart no 1 (egHa) opurMHanHa eanHudHa 6ponka (MocTpa) 3a BCAka
no3nuus, 3a KoaTo nogasat odepTta. OueHka Ha komucusTa: lNpencraBeHUTe MOCTPU ce
nognarat Ha Bu3yaneH n oyHKLMOHaneH KOHTposn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C
TEXHUYECKOTO OnvcaHne BOAW 4O OTCTpaHsABaHe Ha odpepTaTa 3a CbOTBeTHaTa nosuuus. 5.
O6Lwu nanckeaHna kbM nsgenuaTa: - MepHa eguHuua: Beudkm apTukynmn ce 3asBaBat U
OOCTaBAT B OMaKoOBKK. - KayecTBO 1 CbOTBETCTBME: BCMUkM KOHUM TpsiGBa Aa npuTexasar
MeauMLMHCKN cepTudurkaTtn 3a cbotBetcTeme n CE mapkmpoBka. - Manckyemn moctpu: Kbm
TEXHUYECKOTO NpeanoXeHne 3aabimKUTesTHO ce npeactaBa MOCTpa OT 1 onakoBKa 3a BCsKa
otaenHa no3uumsa (ot Ne 1 go Ne9).

Intern ID: 611958

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33141126 Ligaturer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
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Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 7 982,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtggrelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpliBaHe Ha 4eMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a megununHckmTe nagenusa (3MW) — aa npute-xasa BanngHo paspelleHuve 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yAOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa M3BbpPLUBA TbProBUSA C MELMULMHCKU U3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Unn Ha KoHdeaepa-uus
LWsenuapusa, nunu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocToBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3nCcKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a nopgbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, yOOCTOBEpsiBaLL
NpaBoTO Aa M3BBbPLLBA TbProBusi HA €4p0 C MEAMLIMHCKN U3OenNusa — opraH, KOWTo ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXKaT AeK-rapupaHnTe o6CcToaTencTaa, UM KOMNEeTEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npefoctasaT nHopmaums.

Kriterium: Generel arlig omseetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocrnegHute
TPU NPUKIOYUNIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HUManeH o6, 060poT, M34YNCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTK, B pasmMep, He No-ManbK OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
nos3uums, 3a KoaTo ydactea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3nummn, M3MCKBAHETO 3a MUHMMareH obL 060poT ce npunara CaMOCTOATESNHO
3a BCSKa OTAerHa No3uums, KaTto y4acT-HUKBLT criefBa Aa JoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALLY, Ha
N3NCKBAHETO 3a NO3NLMSATa C Han-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT Cpes Te3u, 3a KOUTO
kKaHampatcTea. Jeknapupaxe: MNpy nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonbfiBa
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CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HKcKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHoBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa obocobeHa no3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
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Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuuMsTa

Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 30[1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpelly pelleHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouedyparta u
/nnun peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHM B yCroBusaTa no obsaseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg

Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/

Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0005
Titel: MeguumnHckn n3genna 3a pecnupaTtopHa noaapbKka U aHecTe3nd
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npegnaraHy MeguunHcky usgenus Tpabsa fa CbOTBETCTBAT HA U3UCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a meguunHckmte nagenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genusa nnu ekemBaneHT. MapkMpoBka 3a cboTBeTCTBUE: Benyukm nagenunsa
3agbIpkMTeNHO Tpsibea ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENSA UM OT HErOBUS YMbIIHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaeneHue Ha Ka4yecTBoTO: [1pons3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genvsa Tpabea ga
npuTexaBa BHeApeHa 1 cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrfacHo
mexayHapoaHusa ctaHgapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTtka u
NpoOV3BOACTBO Ha MeANUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCcTBME: 3a BCAKa No3nuus
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cboTBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nsgageHa ot npoussoguntens, gokassala
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe n mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenus, 3a Kouto € NoCoYeHo, Ye ce
n3ncKBaT B CTepwureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsbBa Aa rapaHTupa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa MNpe3 Lienms CPoK Ha ro4HOCT NP cnaseHu YCnoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxunmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Becska eguHnYHa u TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa SicHa MapknpoBKa Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBoNM cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rogHOCT U
MeToq Ha cTepunusaums (Kb4eTo e NPUoXMMO) Unu ekBmBaneHT. 3. YcrnoBusa 3a goctaska u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakumsi npu goctaeka: M3nbnHUTENAT ce 3aabikasa Aa OCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxutena konuyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMeHa UNu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: Npu Bb3HUKBaHE Ha
aBapUNHN UK CNELLHN HYXXAKW, N3nbnHuTenaT Tpsabea Aa MMma roTOBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH Cpok Ha rogHocT: KbM MOMeEHTa Ha
BCHAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeauLMHCKUuTe n3genus Tpabea Aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegempaeceT u NeT npoueHTa) oT 0bLLMS CPOK Ha FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoaAuTENs (MK He No-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTpanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBaA CbC CneunannuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCINOBUATA 32 CbXpaHEHUe, NOCOYEHU OT
Npou3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTe CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBO/aHanms3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctaBeHMTe MEeMLIMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
n3ancksaHuata Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HauMoHarnHo
3akoHoaaTencTBo. Kbm focTaBkaTta 3agb/PKUTENHO ce npunara Jeknapauns 3a
CbOTBETCTBUE, M3JaaeHa oT npomnssoantens, n/unu sanuaeH CE ceptudgukaTt, cbobpasHo
npunoXxumara npouenypa 3a oleHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeanLMHCKO
nsgenwue.
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Intern ID: 611991

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Verdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 47 550,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpliBaHe Ha 4EMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3MCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[OIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4oCTOBepsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U3Lenna — opraH, KOWTO ro € uagan,
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o6xBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0COYBaHE Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATEeNICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopmaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuite
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguMwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxke 060opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbrisa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeamMeT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MscTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHarta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
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Sted: B cuctemata

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0006
Titel: Congn, Katetpu n Tpbbu
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHcKkn nsgenusa Tpsibea a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu eksmBaneHT. MapkMpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UM OT HEroBUA YMbITHOMOLLIEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpasrfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUnHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u ceptTudmumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssoguTens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMeBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenumsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU cnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo I1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKNOYBaLLa: HaMMeHoOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
MeTo[ Ha cTepunmnsaums (Kb4eTo e Npunoxmmo). 3. YCnoBus 3a JOCTaBKa U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHUMTENAT ce 3aabikaBa Aa 4OCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxunTtens konuyecTtBa B CPOK 40 72 Yaca (cegemMaeceT 1 ABa) OT noflydyaBaHe Ha
nMCMEHa UNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHN UK
CMeLWHn HYXaun, M3nbnHntenaT TpabBa Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
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AoCTaBKa B paMmkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha Bcska
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKUTE nagenus Tpsbea ga npurexaBaTt OCTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He no-manbk oT 75% (cegemaeceT v neT NpoueHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoaAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHM NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce U3BbpLUBA CbC crieumanuanpad TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCIOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
NpPoOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanms3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneunurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaH4apTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt n pasbupat ,unu ekBnBaneHTt". 4. aucksaHe
3a npepocTaBsaHe Ha mocTpu MNpeacTtaesHe Ha mocTpu: C Len BepudmrKaLms Ha Ka4yeCcTBOTO U
CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE U3NCKBAHNSA, yHaCTHULMTE Ca ANTbXHM Aa npeactaBaTt no 1
(emHa) opurMHanHa eguHnYHa 6poika (MocTpa) 3a BCsika No3nums, 3a KOSTO nogasat odepra.
OueHka Ha komucunaTa: MNpegcraBeHMTe MOCTPU Cce noanaraT Ha Bu3yarneH u oyHKUMOHaneH
KOHTpOn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C TEXHUYECKOTO OnNucaHne BOAWM OO OTCTpaHsiBaHe Ha
odepTaTa 3a cboTBETHaATa no3nuus. 5. CneundunyHm n3mckBaHms 3a GUOCHLBMECTUMOCT U
maTepmanu - KoHtpon Ha cbceTaa (Mo3uuusa Ne 15 - Knamnun): U3pryHO namckeBaHe nagenusita
na 6baat 6e3 nartekc (Latex-free) n 6es DEHP (dprtanaTtn). ToBa npegnassa nauneHTute
(ocobeHO HOBOPOAEHMUTE) OT anepruyHn peakumm u TOKCUYHOCT. - TepMONIacTUYHOCT
(Mo3unums Ne 12 - AbgomuHanHm kateTpu): 3anoXeHo e N3NCKBaHe KaTeTpuTe aa ca oT
CUSNKOH, KOWTO He ce nperbBa Npu TemnepupaHe oT TenecHaTta Temnepartypa. MaTtepuansT
TpsibBa ga omekBa NeKo B TANOTO, 3a Aa € aTpaBMaTuU4deH, Ho 6e3 aa rybun nymeHa
(npoxogumocTTa) cu. - KadectBo Ha ctomaHata ([osuuyma Ne 3 - OctpueTta): M3pnyHo
N3NCKBaHe 3a BbriepogHa CTOMaHa C BUCOKO Ka4eCTBO Ha psA3aHe, ocurypsialla YnicT cpes
6e3 paskbcBaHe Ha TbkaHuTe. - KombnHmpanu matepmanu (Mosmums Ne 21 - Katetbp Meuep):
M3nckBa ce 9apo oT nartekc (3a MakcMmarnHa enacTUyYHOCT) C BUCOKOKA4YeCTBEHO CUITMKOHOBO
NOKpUTKeE (3a rMagkocT u npegoTepaTaBaHe Ha MHKpycTauum). 6. KOHCTPYKTUBHU U
reoMeTPUYHN N3NCKBaHUA - ATpaBMaTUYHOCT Ha BbpxoBeTe: CoHanTte n katetpute (Mo3nuun
Ne 4, 5, 12, 21) 3agbrmxutenHo Tpabsa ga nputexasaT 3a0bneH 1 3aTBOPEH BPbX, 3a Aa He
HapaHsaBaT nurasMuaTa npu BbeexaaHe. - KoHdurypauusa Ha otBopute (CTpaHUYHM 04n):
N3pu4HO ca 3anoxeHn 6podAT Ha ApeHaKHUTE OTBOpW (Hanp. 2 oTBopa 3a HenaTtoH, 4 oTBOpa
3a HasoracTparsnHu, 5 CTpaHUYHN U LeHTpaneH 3a abgomuHanHu). ToBa rapaHTupa, 4Ye ako
e[lVH OTBOP Ce 3anyLun OT CbCUPEK UMK TbKaH, OpeHaXbT HAMa Aa cnpe. - KoHTposHa
MapkupoBka ([Moauymsa Ne 7 - CtomaluHm coHam): 3aabimKUTENHO Hanmyne Ha 4bnbo4mHHU
Mapkepu Ha 45, 55, 65 n 75 cm, 3a ga MoXxe nekapsaT ga 3Hae TOYHO AOKbAE € HaBns3na
coHpaTa. - PEHTreHOKOHTpPACTHOCT: Becnuku gpeHaxu n coHgm Tpsibea ga nmvat BrpageHa
peHTreHokoHTpacTHa nMHusa (ORX) no uanaTa cv AbiMKKMHA 3a BU3yanusauusa Ha nosvumnara
UM MoA peHTreH. 7. HopmaTtneHu namnckeaHus 3a 6esonacHocT - CTepunHocT: Beuykm nosuuymm
(6e3 maHweTUTE Nog HansaraHe) TpsibBa aa 6vaaT nHAMBUAYanHO abpuU4HO CTEpPUNU3npaHn
(c EO nnun Nama nwvun). - Ceptudukauus: Banmaen CE ceptudukaTt 3a MeANLNHCKN n3genns
n cboTBeTCcTBUE C eBponenckus pernameHT MDR (EU) 2017/745 nnu ekBnBaneHT.

Intern ID: 611999

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33141000 Medicinske forbrugsvarer af ikke-kemisk natur til
engangsbrug og haematologiske forbrugsvarer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
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Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 33 565,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes ABe roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onucaHo B [JokymeHTauunsata
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for granne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvealgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE Mo nNpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanvaHoO paspelueHue 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOoCTOBepsiBaLl, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUsS C MeOULUMHCKN n3genus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKka unv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, i Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NUCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBaA TbProBMs Ha e4po C MeAUUNHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HaumoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-napupaHnTe o6cToaTencTaa, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CblMnacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YYAaCTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca AJTbXHU
Aa npefocTaBaT MHOpMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning
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Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuire
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT MonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHWN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosnuus. KputepuaT ce npunara NnooTAeNnHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
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Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TnM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0007
Titel: MeguumHckn nsgenmsa obwob0onHNYHA Y MHTEH3VUBHU TPUXN
Beskrivelse: 1. O6wm n3mckBaHnsi KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npeanaraHy MeanumnHCKy usgenus Tpabea fa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOMLMHCKUTE n3genus unu ekemeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCTBME: BCnukn nspgenus
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENS UMW OT HErOBUS YMbITHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 nnu ekBnBaneHT 3a NpoekTupaHe, paspaboTka u
NpOV3BOACTBO Ha MEAULMHCKM U3Lenusa unm eksmBaneHT. [lokyMeHTH 3a cboTBeTCTBME: 3a
BCSAKa NO3MLMS YH4aCTHUKBLT TpssbBa fa e B CbCTOsiHME Aa npeacTtasu BanugHa EC
Heknapaumsa 3a cbotBetcTBMEe (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot npovnssogutens,
AoKasBalla CbOTBETCTBMETO C MPUMOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO UMM EKBUBANEHT. 2.
CneundunyHM TEXHUYECKN XapaKTepUCTUKK No rpynun nsgenua MNpyna 1: YponornyHun kateTtpum
(Mosununn 3, 4, 5, 6, 7 ot Tabnuuara) Katetpu ¢ 6anoH (tn donu - ABYNbTHU U TPUMBTHN):
[a ca nzpaboteHu ot mek megunumnHckn PVC matepuan ¢ xuapounHO Ui CUNMKOHOBO
NOKpUTUE, NNN OT MEANLNHCKM CUINUKOH (3a AbAroTpaeH NpecTon CbriacHo No3numnmn 6 n 7).
[a npuTtexaat aTpaBMaTuyeH, 3a0bneH 3aTBOPEH BPbX U ABE CTPaHUYHM 04YM 38 ePEKTUBEH
apeHax. banoHbT aa e ¢ npeumseH obem cbrnacHo CTaH4apTUTE), C enacTUYHM CTEHM 3a
CMMEeTPUYHO pa3sayBaHe u 6e3onacHo uKcupaHe B NUMKOYHUS Mexyp. LiBeToBo kogmpaHu
KOHEKTOopu 3a 6bP30 naeHTuduULMpaHe Ha pasmepa no ckanata Ha Wapuep (Ch/Fr) ot Ne12
0o Ne24. Npyna 2: PecnupaTopHu KOHCyMaTtuBem 1 kucnopogHa tepanus (Mosuuum 8, 9, 12, 13,
21, 22) HazanHu kaTteTpu 3a kucnopog tvn "Ouunna” (3a Bb3pacTHu 1 geua): MapaboTteHn ot
N3KMIOYUTENHO MEK, NPO3payveH TepMonnacTuyeH maTepuarn, KONTo ce aganTmpa KbM
aHaTOMUATa Ha NUMLETO 1 He Npeaun3BukBa AeKyOUTycn. AHaTOMUYHO U3BUTU Ha3aNHN KaHHOMM
3a MakcumManeH KomopT Ha nauneHTa n 6e3npensaTCcTBEHO NogaBaHe Ha KMCIOPOaeH MNOTOK.
Tpbba ¢ BbTpeLleH 3B8e30006pa3eH NymMeH, yCTONYMBA Ha NpeyynBaHe 1 OrbBaHe,
rapaHTupalla noctosiHeH AebuT Ha ra3. banoHu 3a nskycteeHo guwade Tun "AmOy": [1a ca
OKOMMJIEKTOBAHM C peBEPCMBHA Krana, pesepBoap 3a kucnopog (¢ obem cbobpasHo
Bb3pacToBara rpyna/nutpaxa) n macka. TekcTypupaHa NnoBbpXHOCT Ha BanoHa cpeLly
npynnb3BaHe No BpemMe Ha paboTa. pyna 3: CoHam 3a xpaHeHe n acnupauus (Mosvumn 26,
27, 28, 29, 30) CoHau 3a xpaHeHe Ha HeJOHOCEHW 1 HoBopoadeHu aeua: N3paboTteHu oT
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nonuypeTtaH nunn mek meguumHckn PVC ¢ TepMOYyBCTBUTENHN CBONCTBA (OMeKBaLUm OT
TenecHaTa Temnepatypa). ATpaBMaTU4eH 3aTBOPEH BPbX C rMagkn CTpaHUYHN OTBOPW.
Hanuune Ha peHTreHOKOHTpacTHa NuHKA (X-ray) no yanata AbMknHa Ha coHpaTa 3a
npeumn3eH KOHTPOI Ha NO3NUMOHMpaHeTo. 'pagynpaHn MapkMpoBK/ 3a AbNO0OYNHA Ha
BbBexaaHe. KoHekTtop tun "flyep" (Luer-slip) nnu cneundpunyeH eHtepaneH koHekTop (ENFit)
3a 6e3onacHO cBbp3BaHe CbC CNPUHLIOBKKU 3a xpaHeHe. ['pyna 4: [lpeHaxHu cuctemu 3a
ypuHa (Mosuuun 33, 34, 35, 36) YpuHatopHu Topbu (cTepunHun, obemHn): N3paboteHm ot
YCTOMYMBO Ha pasKbCBaHE MeaULMHCKO (bONMo C ACHa rpagympaHa ckana 3a oTyMTaHe Ha
obema. CBbp3BaLy Wnayx ¢ MMHUManNHa abimknHa 1.5 meTtpa, yctonumB Ha npeyynsaHe, ¢
YHMBEpCcarneH CTbnanoBMaeH KOHEKTOP M NopT 3a 6e3urneHo B3emMmaHe Ha ypuHa 3a
nacrnegBaHe. 3agb/MKUTENHO HanMune Ha Bb3BpaTeH KnanaH (aHTupednykcHa knana) cpeLyy
peTporpageH noTok Ha ypuHa u nHgekummn. T-obpasHa T-knana (T-tap) unm kpbcTocaHa knana
Ha OBbHOTO 3a NIECHO, €AHOKPATHO U XMIMEHMYHO M3npasBaHe ¢ eqHa pbka. 3. OnakoBka,
eTukeTupaHe n mapkmpoBka CTepunHocT: Beuykm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepwreH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa Npe3 Lienumsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU CnaseHu YCNoBusi HA CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapknMpoBKa Ha 6bnrapcku esuk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo I1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKMOYBaLLa: HAaMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOAHOCT U
METOA Ha cTepunmsaums (Kb4eTo e NPUoXmnmo). 4. YCnosus 3a JocTaBka U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHMTENAT ce 3aabikaBa Aa LOCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTens konuyecTtBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT 1 Ba) Yaca OT noflydyaBaHe Ha
nMCMEHa UNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHU UK
CMeLWHn HYXaun, M3nbnHntenat Tpabea Aa MMa roOTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCska
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKUTE nsgenus Tpsibea ga npurexasaTt OCTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He no-manbk oT 75% (cegemaeceT v neT NpoLeHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCINOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
Npon3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenoCcTTa U Ka4eCcTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTE CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a KayecTBo/aHanm3 3a CbOoTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneunurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaH4apTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt n pasbupat ,Mnu ekBnBaneHTt". 5. MancksaHe
3a npegocTassHe Ha mocTpu MNMpeacraesHe Ha mocTpu: C uen Bepudurkaums Ha Ka4ecTBOTO U
CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE U3NCKBAHWNSA, yHaCTHULMTE Ca ONTbXHM Aa npeactaBaTt no 1
(emHa) opurMHanHa eguHnYHa 6poika (MocTpa) 3a BCsika HOMEHKNaTypHa eanHmLa, 3a KOSITO
€ NOCOYEeHO B TEXHMYECKaTa crneundmrkaums, Yye ce namcksa. OueHka Ha KomucusTa:
MpencraBeHnTe MOCTPY ce noanarat Ha Bu3yaneH n yHKUMOHANEH KOHTPO-.
HecboTBeTCTBME Ha MOCTpaTa C TEXHUYECKOTO ONMCaHne BoAM A0 OTCTpaHsBaHE Ha
odhepTata 3a no3mums.

Intern 1D: 612001

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
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Landsdel (NUTS): Nasapoxunk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 99 668,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTaumnaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpliBaHe Ha 4eMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWM) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBusa Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbpPLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gazeH OT KOMNEeTEeHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKka unuv Ha apyra gbp)xaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMUYECKO NMPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLisenuapwus, nnu aa € NponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[OIT, kaTo ce nonbreaT A4aHHU 32 AOKYMEHTa, y4oCTOBepsBalLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U3Lenna — opraH, KOWTO ro € uagan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHu, B
KOUTO Cce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHn, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATEeNICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YH4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGoOpMaLm4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning
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Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuire
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT MonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHWN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosnuus. KputepuaT ce npunara NnooTAeNnHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

713142-2026 Page 29/176


https://app.eop.bg/today/609650
https://app.eop.bg/today/609650

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TnM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0008
Titel: O4HKM kOHCYMaTMBM — | YacT
Beskrivelse: 1. O6wm n3mckBaHnsi KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHCKkn nsgenusa Tpsibsa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagennsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UM OT HEroBUS YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u ceptTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLUMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MM ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuykm nagenus, 3a KOMTo € NoCcoYeHo, ve ce
N3ncKBaT B CTepureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA MNpe3 Lenmsa CPoK Ha rO4HOCT NP cnaseHu YCroBust Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa onakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOAHOCT U
METOA Ha cTepunmsaumsa (KbAeTo € NPUIIOXMMO) NN eKBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JoCTaBKka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakuusi npu gocTaeBka: M3nbnHUTENAT ce 3aabikasa Aa OCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxurensa konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMeEHa UK enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: MNpu Bb3HUKBAHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHN HYXXauW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga MMma roToOBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha
BCSIKa KOHKpETHa AOCTaBKa MeauLMHCKUTE nsgenusa Tpsabea ga npuTexaBaT OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLUMSI CPOK HA FOAHOCT,
onpegeneH oT NPOn3BoOAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce M3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCINOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
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NpoOn3BOANTESNS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha nNpoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctTaBeHMTe MEMULMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuaTa Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HaumMoHarnHo
3akoHogaTtencTso. KbM gocTaBkata 3aabimkuTenHo ce npunara Jeknapaumsa 3a
CbOTBETCTBMUE, M3JadeHa oT npomnssoanTens, n/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeguLMHCKO
nagenuve. 4. lsaucksaHe 3a npegoctaBsiHe Ha mocTpu NpeacraBsHe Ha mocTtpu: C uen
BepumKaLnsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBUETO C TEXHUYECKUTE N3NCKBAHUS, yHaCTHULMTE
ca ANbXHW Aa npeacTtasart no 1 (egHa) opurMHanHa eanHudHa 6powka (MocTpa) 3a BCcAka
no3nuus, 3a KoaTo nogasat odepTta. OueHka Ha komucusTa: lNpencraBeHUTe MOCTPU ce
nognarat Ha Bu3yaneH n oyHKLUMOHaneH KOHTposn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C
TEXHUYECKOTO OnvcaHne BOAW 4O OTCTpaHsABaHe Ha odpepTaTa 3a CbOTBeTHaTa nosuuus. 5.
CneundunyHn TeXHUYeCKN n3nckBaHus: - LiesHn matepmanu: NpodunsT Ha urnata tmn &quot;
Tpaneu&quot; (WwnaTyna) e 3agbimKNTeNeH, ¢ Len ocurypsBsaHe Ha CTPaHUYHO Cpsi3BaHe B
TbHKUTE CMOEBe Ha cKrnepara u porosuuaTa, 6e3 puck ot nepcopauuns B AbnboynHa. -
BuckocybetaHummu: Tpsbea aa 6baat AocTaBeHn B roToBM 3a ynotpeba CTepUnHM Wnpuum,
OKOMMSIEKTOBAHW C MOAXOAALLM KaHIONN, ocurypsasaLln nepdekTHa Npo3padyHocT 3a
MMKPOCKOIMNCKa BUAMMOCT M MbJiHA 3almMTa Ha eHgoTena no Bpeme Ha hakoemyrncudukaums.
Intern ID: 612004

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 2 990,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for gregnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet
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5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: 3a n3sbpLiBaHe Ha AeNHOCTUTE NO NpeaMeTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHckmTe nagenusa (3MW) — aa npute-xaBa BanngHo paspelueHune 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOoCTOBepsBaLL, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXaBa YfieHKa unuv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMMYECKO NPOCTPaHCTBO, Unn Ha KoHdeaepa-uus
LBsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, yOOCTOBEPSBALL
NpaBoTO Aa U3BbpLUBaA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U3L4ennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C MoCoYBaHe Ha HauuoHanHuTe 6asn gaHHW, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-napupaHnTe o6CcToaTeNcTsa, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CbrnacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npefocTaBaT MHOpPMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuiTe
TPW NPUKIYNNN (PUHAHCOBU rOOUHM MU-HMManeH obLy, 060poT, N34YncneH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTn, B pa3mep, He No-ManbK OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uuus, 3a kosATo yyacTBa. 3abenexka: Korato yyacTHUKBbT nogaBa odepTta 3a HAKOSKO
060cobeHn No3numm, U3UCKBAHETO 3a MUHUMareH obL 06opoT ce npunara CamocToOATENHO
3a BCsika OTAesNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKBLT crejBa ga Aokae 000poT, CbOTBETCTBALL Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSATA C Hal-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Te3u, 3a KOUTO
kaHgupartcTea. [leknapupare: Npy nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCcTHUKBLT MONbIiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,MikoHoMmnyecko n omHaHCcoBO cbCcTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a nogbop* ot EEOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMCKa LeHa"
Beskrivelse: Bb3anaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbIIHUTEN) Ce N3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LeHa“ ce
pa3bupa Han-HuckaTa oepmpaHa NporHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa No3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHOBA Ha ohepnpaHnTe eOUHUYHN LEHN U
nocoyeHuTe B TexHn4yeckaTa cneummkaunsa NnporHo3HM Konm4ecTBa Ha NpoAyKTUTE No
cboTBeTHaTa obocobeHa nos3nuuns. KputepuaT ce npunara nooTAENHO 3a BCska OT
ob6ocobeHuTe nosuummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha nbpBO MeCTo ce Knacumpa y4acTHUKBT,
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npeanoXun Han-Hncka obia LeHa 3a obocobeHaTa no-auumns. Ha crneasallo MSACTo ce
Knacupa y4acTHUKbBT, MPEAnoXun BToparta Hal-H1ucka obua ueHa. MNMpeanaraHaTa ueHa ce
noco4sa ¢ LMdpu B €BpO C TOYHOCT 10 BTOPUSA 3HAK cried AeceTnyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig ivaerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropzeisk tid, centraleuropeeisk
sommertid
Sted: B cucrtemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awwimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-gHEeBEH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLleHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypaTa u
/vnun pelueHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnosusaTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0009
Titel: O4HKn KoHCymaTuBM — Il YacT
Beskrivelse: 1. O6Lwmn n3nckeaHnst KbM NPOAYKTUTE N CbOTBETCTBME 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumMHCKn nsgenusa TpsibBa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHUATA Ha
3akoHa 3a megununHckmte nsgenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genusa nnu ekemnBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
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3agbIpkMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANUTENS UIM OT HEroBUSA YMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1pon3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa n ceptTudmumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha KadeCTBOTO CbrfiacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssoguTens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n mapkmpoBka CTepunHocT: Beuykm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3NCKBaT B CTepwreH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa Npe3 Lienums CPoK Ha rO4HOCT NPWU CnaseHu YCNoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esuk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasBa SicHa MapkMpoBKa Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HaMMeHoOBaHMe, pasmep
/konnyecTBo, nponssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAEH CPOK HA rOAHOCT U
MEeTOA Ha cTepunmsaums (Kb4eTo e Npuioxmmo). 3. YCnosusa 3a JocTaBka U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHMTENAT ce 3aabikaBa Aa LOCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxunTens konuyecTtBa B CPOK 40 72 Yaca (cegemMaeceT v ABa) OT noflydyaBaHe Ha
nMCMEHa UNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHU UK
CMeLWHn HYXaun, M3nbnHntenaT Tpabea Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCska
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKNTE nsgenus Tpsibea ga npurexasaTt OCTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He no-manbk oT 75% (cegemMaeceT v neT NpoLeHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCINOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
Npon3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLeNnoCcTTa U Ka4eCcTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHUTE CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneunurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaH4apTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt n pasbupat ,unu ekBnBaneHTt". 4. ancksaHe
3a npegocTassiHe Ha mocTpu MNMpeacraesHe Ha mocTpu: C uen Bepudurkaums Ha Ka4ecTBOTO U
CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE U3NCKBAHNSA, yHaCTHULMTE Ca ANTbXHM Aa npeactaBaTt no 1
(emHa) opurMHanHa eguHnYHa 6poika (MocTpa) 3a BCsika No3nums, 3a KOSToO nogasat odepra.
OueHka Ha komucusaTa: lNpeacraBeHMTe MOCTPU Cce noanaraT Ha Bu3yarneH u oyHKUMOHaneH
KOHTpOs. HecbOoTBETCTBME HA MOCTpaTa C TEXHUYECKOTO ONMcaHne Boau 4O OTCTpaHsiBaHe Ha
odepTaTa 3a cboTBeTHaTa no3unuusa. 5. O0Lwm n3mckBaHms kbm nsgenuata: MepHa eguHuua:
Bcuukn apTukynm ce 3asiBaBaT u otumMTaT B €4uMHuYHM 6porikn (6p.). - KayectBo 1 HOpMaTUBHO
cboTtBeTcTBME: [poaykTuTe TpsibBa Aa npuTtexasat BanvaHa CE mapkupoBka, Aa oTroBapsT
Ha n3nckBaHuATa Ha 3akoHa 3a megunuunHckuTe nsgenuna (3MW) n Ha PernamenT (EC) 2017
/745 (MDR) nnu ekBvBarneHT.

Intern ID: 612005

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)

713142-2026 Page 34/176



Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 985,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes ABe roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onucaHo B [JokymeHTauunsata
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for granne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvealgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE Mo nNpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanvaHoO paspelueHue 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOoCTOBepsiBaLl, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUsS C MeOULUMHCKN n3genus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKka unv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, i Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NUCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBaA TbProBMs Ha e4po C MeAUUNHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HaumoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-napupaHnTe o6cToaTencTaa, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CblMnacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YYAaCTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca AJTbXHU
Aa npefocTaBaT MHOpMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning
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Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuire
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT MonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHWN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosnuus. KputepuaT ce npunara NnooTAeNnHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
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Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TnM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0010
Titel: EKI" koHcymaTumBu
Beskrivelse: 1. O6wm n3mckBaHnsi KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHCKkn nsgenusa Tpsibsa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagennsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UM OT HEroBUS YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLUMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MM ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuyku nsgenusd, 3a Kouto € NoCoYeHo, Yye ce
N3ncKBaT B CTepureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA MNpe3 Lenmsa CPoK Ha rO4HOCT NP cnaseHu YCroBust Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa onakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo I1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKNOYBaLLa: HAaMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOAHOCT U
MeTo[ Ha cTepunmnsaums (Kb4eTo e Npunoxmmo). 3. YCnoBus 3a JOCTaBKa U CPOK Ha FOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHMTENAT ce 3aabrkaBa Aa 4OCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTtens konuyectsa B CPOK A0 72 4aca (cegemaeceT n ABa) OT nony4vyaBaHe Ha
nMCMEHa UNn eneKkTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHU UK
CMeLWHn HYXaun, M3nbnHntenaT TpabBa Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH Cpok Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCsika
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKNTE nsgenus Tpsibea ga npurexaBaTt ocTaTbyeH CPOK Ha
roaHOCT He no-manbk oT 75% (cegemaeceT v neT NpoLeHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPOn3BoOAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce M3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 32 CbXpaHeEHUe, MOCOYEHU OT
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Npon3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenoCcTTa U Ka4eCcTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTE CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneundurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaH4apTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt n pasbupat ,unu ekBnBaneHTt". 4. aucksaHe
3a npegocTassiHe Ha mocTpu MNMpeacraesHe Ha mocTpu: C uen Bepudurkaumsa Ha Ka4ecTBOTO U
CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE U3NCKBAHWNSA, yHaCTHULMTE Ca ONTbXHM Aa npeactaBaTt no 1
(emHa) opurMHanHa eguHnYHa 6poika (MocTpa) 3a BCsika No3nums, 3a KOSTO nogasat odepra.
OueHka Ha komucunaTa: MNpeacraBeHMTe MOCTPU Cce noanaraT Ha Bu3yarneH u oyHKUMOHaneH
KOHTpoOs. HecbOoTBETCTBME HA MOCTpaTa C TEXHUYECKOTO ONMcaHne Boau 4O OTCTPaHsiBaHe Ha
odepTaTa 3a cboTBETHaTa no3unuuns. 5. ObLmM n3mMckBaHMs KbM n3genuarta: - Kauecrtso u
cboTBeTCTBUE: Pernctpmpawata xaptms n Tepmoxaptusata Tpsabea aa ocurypssaT npeumseH
neyar, BUCOKa TPaMHOCT Ha 3anMca U NbfiIHa CbBMECTUMOCT CbC CbOTBETHUTE anapaTu.
Enektpogute Tpsbea ga nputexasaT OTNMYHA NPOBOAMMOCT, XMNOANEepPreHeH ren n CUrypHo
dukcmpaHe. Beuukm meguumHckm nsgenusa tpsabea ga nputexasaT BanuaHa CE mapknpoBka
cbrnacHo 3MW 1 MDR unu ekBuBaneHT. CbliaTta TpsibBa ga 6bae HanbiHO CbBMEcTMMa C
nocoyeHntTe mapku n mogenv EKIM anapartn, dpetanHn MOHUTOPY U BUAEOMNPUHTEPMW. -
KauecTBO Ha TepMOYyBCTBUTENHMS Cro: TepmoxapTusata Tpsbsa ga ocurypsia siceH,
KOHTpacTeH 1 abnrotpaeH neyat 6e3 pasmasBaHe, 3a [ja Ce rapaHTupa npeunsHo pasdntaHe
Ha EKI kpuBuTte. - TOYHOCT Ha pa3mepuTte: PasmepuTte B MM (LUMPUHA, AbIMKUHA, HarbBaHe Ha
Z-CrbBKa Unn gnameTbp Ha ponkata/wnynarta) TpsabBa fa CbOTBETCTBAT TOYHO Ha
cneundukaumaTa, 3a ga ce nsberHe 6rnoknpaHe unu 3acagaHe B NPUHTEPHUS MEXAHM3BbM Ha
anapara. 5.1. suckBanus kbm EKI™ n EMI™ enektpoguTte (Mo3uumm Ne 14 —18) -
Enektpuyecka nposognmocT (Tun Ag/AgCl): 3anoxeHo e n3nckBaHeTo 3a CEH30p OT cpebpo
/cpebbpeH xnopug (Ag/AgCl) c ueHTpaneH knun. ToBa ocurypsiea 6bp30 ynaBsHe Ha curHana,
ctabunHa EKI nsoenektpmyHa nMHMA 1 MUHUMAITHO eNEKTPUYECKO CbMNPOTUBIIEHME. -
BroctbBMECTUMOCT 1 XxunoanepreHHocT: Beuykn nenawm enekTpoan sagbImkuTenHo Tpabea
Aa 6baat npoTMBoanepruvHmn, Cbe CepTUMULMPAH TBBPA UM TEYEH ref, KONTO He Apa3Hu
KoXkaTa Ha nauueHTa npu NpoabIPKUTENEH NPecTon (4o 3 AHM 3@ XONTep MOHUTOPUHT
cbrnacHo lMosnuyusa Ne 14). - CneundunyHm nsmcksaHus 3a geua (Moaunuyma Ne 16):
Enektpoaute 3a geua Tpsibea Aa ca ¢ pegyumpaH pasmep, no-wagdaiio nenusio u BUCoka
rMbBKaBOCT, Cbobpa3eHa ¢ AeTckarta Koxa n aHatomus. -CneunannsnpaHm enekTpoamn
(Mosnuma Ne 17): EnexktpoanTe 3a gedmnbpunatop ZOLL Tpsibsa ga oTroBapsaTt Ha
N3NCKBaAHUATA Ha NPOM3BOAMTENS 3a NPOBEXAAHE Ha BUCOK eHeprmeH nmnync (opxaynm) 6es
PUCK OT u3rapsiHe Ha KoxaTta Ha nauueHTta. 5.2. /IsnckBaHus KbM TepMOMETPUTE U rena 3a
ynTpa3ssyk (Mo3mumm Ne 22 — 24) - Be3sonacHocT npu aHanorosute TepmomeTpu (Mosmuna Ne
23): N3punyHo nsncksaHe 3a TepMmomeTpu 6e3 cbabpXKaHue Ha XuBak, paboTelum ¢ 6esonacHa
TeYyHa MeTarlHa CnraB — rafiMHCTaH (ran, MHaun n kanan). - Yntpassykos ren (Mosnyunsa Ne
24): TpsibBa ga 6bae Ha BogHa OCHOBA, BOAOPAa3TBOPUM, XunoanepreHeH, 6e3 cbabpxaHue
Ha conu n prynaun, KOMTO MoraT Aa Kopo3upaT Unun NnoBpeaaT NMEe30eNeKTPUYHNTE KpucTanm
Ha Y3 coHguTe. [la ocurypsiBa OTNIMHYEH aKyCTUYEH KOHTAKT.

Intern ID: 612006

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
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Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Vaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 36 895,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha 4eMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATA Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWN) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHme 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLIsenuapwus, nnm ga € NnponsBoauTEs, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEpSBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpPLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U34enna — opraH, KOWTO ro € uagan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHE Ha HauMoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATENICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YH4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopMaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHute
TPV NPUKOYMIN (PMHAHCOBW FOOUHN MU-HUManeH o6, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTK, B pa3amMep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
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060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAErNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxe 060opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opeprarta y4acTHUKBLT rnonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HKcKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepmnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nos3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Besika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeamMeT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
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Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awwimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 301 B 10-gHeBeH CPOK OT
n3TnU4aHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHE Ha npoueaypara u
/vnun pelueHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeEHU B ycnosusaTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0011
Titel: Kabenn n koHcymaTtnsmu
Beskrivelse: 1. O6Lwm nsncksaHnst KbM NPOAYKTUTE N CbOTBETCTBME 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaraim meguumMHCKn nsgenusa TpsibBa a CbOTBETCTBAT HAa M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a megununHckmte nsgenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLNHCKUTE n3genusa nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
3a4bimKUTENHO TpsabBa Aa npuTtexasart BanvaHa ,CE" MapkmpoBka, HaHeCeHa BbpXy
onakoBKaTa MM OT NPOU3BOANTENS UM OT HErOBUSA YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaBsrieHne Ha Ka4yecTBOTO: [1pon3BognTENST Ha MeQULIMHCKUTE n3genusa Tpsabsa oa
nputexxaea BHeApeHa n cepTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbracHo
mMexayHapoaHua ctangapt 1ISO 13485 (nnu ekBMBaneHT) 3a NpoekTupaHe, paspaboTka n
NPOn3BOACTBO HA MeANLMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBETCTBME: 3a BCsika NO3nLMsA
YYaCTHUKBT TpsbBa fa € B CbCTosAHME Aa npeactasun BanvaHa EC Jeknapaums 3a
cvotBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssogutens, Aoka3ealla
CbOTBETCTBMETO C MPUITOXKMMOTO 3aKOHOAATENICTBO UM ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n mapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmuayanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUIHOCTTA Npe3 Lenns CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBus Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapkupoBka Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHO npusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konuuecTtBo, npoussoanten, LOT Homep, AaTa Ha Npon3BOACTBO, KPAeH CPOK HA rOAHOCT U
MEeTOA Ha cTepunmaaums (Kb4eTo e NpuoXxmmo). 3. YCnosus 3a gocTaBka U CPOK Ha roAHOCT
Bpeme 3a peakuus npu goctaBka: M3nbnHUTENAT ce 3aabimkaBa Aa OCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTtens konuyectBa B CPpoK 40 72 (cegemMaeceT v Ba) vYaca OT noflydyaBaHe Ha
nUCMEHa U1 enexkTpoHHa 3asaBka. ExkcnpecHn goctaBku: MNpu Bb3HUKBAHE HA aBapPUNHU UK
CMNeLWHn HyXaun, M3nbnHntenaT Tpabea Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha EKCNpecHa
JoCTaBKa B paMkuTe Ha 24 yaca. OctatbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCsika
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeaMUMHCKUTE nsgenus Tpsibea ga npurexaBaTt OcTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoueHTa) oT obLKnsa CPpoK Ha ro4HOCT,
onpenerneH ot NpoM3BOANTENS (NN HE NO-Manbk OT 24 Meceua 3a AbNroTpanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce M3BbpLLBA CbC CreumnanmanpaH TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCNOBUSATA 38 CbXPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
NPON3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
TpsibBa ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa napTvaa.
* HaBcsakbae, kbaeTo B TexHnyeckaTa cneundmkaumns ce cbabpKa NocouBaHe Ha CTaHOapTy,

713142-2026 Page 41/176


https://www.noi.bg
http://www.moew.government.bg/
http://www.mlsp.government.bg

CblUMTe Aa ce yeTaT un pa3bupar ,mnu ekBnBaneHT . 4. VIaucksaHe 3a npegocTaBsiHe Ha
mocTpu MpeacTtaBsHe Ha mocTpu: C Len Bepumrkauusa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBUETO C
TEXHUYECKNTE U3UCKBAHWSA, YHaCTHULMUTE ca ANMbXHU Aa npeactaBaT no 1 (eaHa) opurmHanHa
eJuHU4Ha 6ponka (MocTpa) 3a Bcska No3uums, 3a KoaTo nogasat odepTa. OueHka Ha
komucuaTta: NpencraBeHUTe MOCTPU Ce noAraraT Ha Bu3yarneH n yHKUMOHAaNeH KOHTPOrT.
HecboTBEeTCTBME Ha MOCTpaTa C TEXHUYECKOTO OnucaHne BOAW A0 OTCTpaHsBaHe Ha
othepTaTta 3a cboTBeTHaTa no3uums. 5. O6Lwm nsncksaHmsa kbm nsgenuata: MepHa egnHuua:
Bcuukn apTukynu ce 3asiBaBaT v otymTaT B eAMHuUYHM 6porikn (6p.). - KayecTBO 1 HOpMaTUBHO
cboTBeTcTBUE: [1poaykTuTe TpsAbsa Aa nputexasat BanvaHa CE mapkvpoBka, Aa OTroBapsT
Ha n3nckBaHusATa Ha 3akoHa 3a MmeauumHckuTe nsgenuna (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017
/745 (MDR). - Nanckyemun mocTtpu: KbM TEXHUYECKOTO NpeanoXxeHme 3aabimkKnTesnHo ce
npeacTtass Mmoctpa oT 1 6pow 3a Bcska otaenHa nognosvums (Ne 1 n Ne 2) 3a uenuvte Ha
oueHKa Ha KayecTBoTO. 6. O6LWM n3nckBaHWa KbM usgenusaTa: - MepHun eamHuum: NoseyveTo
apTuKynu ce 3aaBaBat B 6poriku (6p.), ¢ nskniodeHne Ha Mosnuna Ne 35 (komnnekTt ot 6 6p.) n
Moaunuusa Ne 36 (komnnekT oT 4 6p.). - AnapaTtHa CbBMECTUMOCT: Bcrykn naumeHTckn kabenu,
SpO2 ceH3opu, MaHLWETU 1 yobIkuTenn TpabBa Aa rapaHTupaTt nbiHa dpabpuyHa
CbBMECTUMOCT M TOMEH NPEHOC Ha cUrHana Kbm anapartuTe. - KayecTBO U CbOTBETCTBME:!
Bcuykn nsgenusa tpsibesa ga otroBapAT Ha M3UCKBaHMATA Ha 3akoHa 3a MeOUUUHCKUTE
nsgenus (3MW) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) n ga nputexasat BanvgHa CE
MapKMpOBKa UM eKBUBAreHT. - 3nckyemm MocTpu: KbM TEXHUYECKOTO NpeasioxXeHne
3a0bMKMTENHO ce npeacTtassa MmocTpa oT 1 6p. (unu 1 KOMNMEKT) 3a BCAKa oTAeNnHa
nognoaunums (ot Ne 1 go Ne 56) 3a uenuTe Ha OueHKa Ha CbOTBETCTBMETO M KAa4eCcTBOTO. 7.
M3unckBaHusa cBbp3aHn ¢ MeXaHW4yHa yCTONYMBOCT U eKcnnoaTaumMoHeH XueoT 7.1.
YcTondmeocT Ha nperbBaHe 1 onbH (Strain Relief): Beuykn naunenTckn kabenu (Mosvuumn Ne 1
—22) n SpO2 ceHsopu TpsbBa Aa npuTexasaT NOACUIEHN T'YMEHU MaHLOHW (NpeanasuTeniu)
B 30HUTE Ha cBbp3BaHe (Npw BykcaTa 1 Npu pasknoHeHUsTa), KOUTO Aa npegoTBpaTaBat
CKbCBaHe 1 npeYyrneaHe Ha BbTPELUHUTE NPOBOAHMLM NPWU NMOCTOSIHHO MEeCTeHe. -
EkpaHupoBka u 3awmTa ot cmyLeHus (Shielding unu eksusaneHT): EKI™ kabenute Tpabsa ga
nmaT BrpaZieHa BYCOKOKa4yeCcTBeHa MegHa unun anyMmvHueBa onreTka (eKpaHupoBKa), KoATo Aa
HeyTpanuanpa enekTpoMmarHUTHUTE CMyLLIeHMS (LLyMOBe) OT ApyraTta anapaTtypa B 3anaTta
(Hanp. oT peHTreHn NN enekTPOHOXO0BE) N Aa OCUrypsiBa YUCT ANArHOCTUYEH CUrHan. -
KauyecTtBo Ha nuHoBeTe (KoHekTopu): KoHTakTHUTE WndtoBe (NuHOBE) B Bykcute Tpsbea Aa
6baaT cbC 3naTHO UNM cpedbPHO NOKPUTME, 3a Aa cerapaHTMpa OTNMYHa nposogumocT 6e3
PUCK OT KOPO3M1s U OKUCNABaHe BCreaCTBME Ha Brara. 7.2. YCTOMYMBOCT Ha Ae3NHAEKLNS N
noyncTeaHe (3a MHOrokpaTHUTE u3genus) - Xummyecka yCTondnmBocT Ha nsonaumsta (TPU
/CunukoH): TuK kaTo kabenute n SpO2 ceH3opuTe 3a MHorokpaTHa ynotpeba (Mosuumm Ne 23
— 33) ce nouncTBaT cnepg BCEKN NauneHT, BbHIWHATa umM obBmBKa Tpsabea Aa e nspaboteHa ot
MeaMLMHCKU TepmonnacTuyeH nonuypetaH (TPU) nnmn cunukoH.

Intern ID: 612007

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029
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5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 27 765,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onucaHo B [JokymeHTaunsata
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for granne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvealgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHMKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3NCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanvaHo paspelueHue 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
OOKYMEHT, yOOoCTOBepsiBaLl, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProB1sS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKa unv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, i Ha KoHdeaepa-uns
Lseruapusa, nnu ga e npomsBoguTern, yCTaHOBEH Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBaALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBaA TbProBMs Ha e4po C MeAULNHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HauMoHanHuTe 6a3u gaHHu, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-NapupaHnTe o6CcToaTeNncTea, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CbrnacHO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca AJTbXHU
Aa npefocTaBaT MHOpMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuiTe
TPW NPUKIYNNY (PUHAHCOBY rOANHU MU-HUMareH ob, 060poT, n34ncneH Bb3 OCHOBA Ha
rogvwHuTe o6opoTn, B pa3mMep, He No-MabKk OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uums, 3a KoATo yyactea. 3abenexka: Korato yyacTHUKBT nogasa odyepTta 3a HAKOSKO
060cobeHn No3numm, M3UCKBAHETO 3a MUHMMareH obLy 06opoT ce npunara CaMmoCTOATENHO
3a BCsSIKa OTAeNHa no3nums, KaTo y4acT-HUKBLT cnegBa ga Aokaxe o60opoT, CbOTBETCTBALL Ha
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M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HKcKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHoBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nos3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Besika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
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Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awwimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 301 B 10-gHeBeH CPOK OT
n3TnU4aHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHE Ha npoueaypara u
/vnun pelueHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnosusaTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0012
Titel: MeguumMHCKn KOHCyMaTmMBK, CbBMeCcTUMM ¢ anapaTtu Olympus 3a yponorus
Beskrivelse: 1. O6Lwmn nsncksaHst KbM NPOAYKTUTE N CbOTBETCTBME 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npegnaraHy MeanumnHCKy nsgenus Tpabesa fa CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBAHMSATA Ha
3akoHa 3a megununHckute nsgenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOMLMHCKUTE N3genns unu ekemeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: BCnukn nspenus
3a4bimKUTENHO TpsabBa Aa npuTtexasart BanvaHa ,CE" MapkmpoBka, HaHeCeHa BbpXy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENS UK OT HErOBUS YMbITHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaBsreHne Ha Ka4yecTBOTO: [1pon3BognTENST Ha MeQULMHCKUTE n3genusa Tpsabsa ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHne Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mMexayHapoaHua ctangapt 1ISO 13485 (nnu ekBMBaneHT) 3a NpoekTupaHe, paspaboTka n
Npov3BOACTBO Ha MeAULUMHCKM n3genus. [JokyMeHTHn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCAKa No3nuus
YYaCTHUKBT TpsAbBa fa € B CbCTosAHME Aa npeactasun BanvaHa EC Jeknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssogutens, Aoka3ealla
CbOTBETCTBMETO C MPUSIOXKMUMOTO 3aKOHOAATENCTBO UK ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe n mapkmposka CTepunHocT: Beuyuku nsgenus, 3a Kouto € NoCoYeHo, Ye ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmuayanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,oTnenswa ce” (peel-pack). Onakoskarta TpsbBa Aa rapaHTUpa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUIHOCTTA Npe3 Lenns CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBus Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
nNpunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Becsika eguHMYHa n TpaHCNOpPTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapkupoBka Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHO npusHaTu
cumBonu cbrnacHo I1ISO 15223-11nmn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konuuecTtBo, npoussoanten, LOT Homep, AaTa Ha Npon3BOACTBO, KPAeH CPOK HA FOAHOCT U
MeToa Ha cTepununsaums (Kb4eTo e NPUOoXMMO) Unn ekBmBaneHT. 3. YcnoBua 3a goctaska u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbnHUTENST ce 3agbiikasa Aa AocTaBs
3asBeHMTe OT Bb3noxuTensa konnyectsa B CPOK 0 72 (cegemaeceT u ABa) 4aca ot
noslyyaBaHe Ha NMCMeEHa UNKN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [Npy Bb3HUKBaHE Ha
aBapuHU UK cnewwHn Hyxan, N3nbnHutenaT Tpssbea ga uMma roToBHOCT 3a U3BbPLLBAHE Ha
eKcrnpecHa gocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTtbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeEHTa Ha
BCSAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeauLMHCKUTEe nsgenus Tpabea aa nputexxaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha rogHoOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoueHTa) oT obLKMsa CPOK Ha rO4HOCT,
onpeaeneH oT NPoOn3BoOAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce U3BbpLUBA CbC Creumanuanpad TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU N YCOBMUATA 32 CbXpaHeEHNe, MOCOYEHUN OT
NPOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
TpsbBa Aa 6baaT NnpuapyeHn ot cepTudumkaT 3a KayecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbaeTo e npunoxumo). loctaBeHMTe MeAULIMHCKU KOHCyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
naunckesanuaTa Ha PernameHT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npunoXxmmoTo HaunoHarnnHo
3akoHogaTtencTso. KbM goctaBkata 3aabimKUTeNHO ce npunara Jeknapauma 3a
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CbOTBETCTBUE, U3gageHa ot npomnssoguTens, n/wnn sanuaeH CE ceptudumkat, cbobpasHo
npunoxunmara npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeanLMHCKO
nsgenue. 4. O6WM N PYHKUMOHANHN TEXHUYECKN n3nckBaHus 4.1. MbnHa anapaTtHa
CbBMECTUMOCT: Bcrukn npegnaraHm KOHCyMaTuBKW, MHCTPYMEHTU U enekTpoan Tpsbsa aa
rapaHTupaT 100% cabpuryHa n yHKLMOHANHa CbBMECTUMOCT C Hanu4HaTa npu
Bb3noxuTtens yponormyHa eHgockoncka anapatypa Ha npoussoauten Olympus
(pesekTockonu, unucTockonu, ypetpotommn). MHCTpymeHTUTE TpsibBa Aa npemmnHasaT cBo6OAHO
npes3 paboTHUTEe KaHanu, 6e3 cbnpoTuBreHne 1 6e3 pucK OT yBpeXaaHe Ha onTukaTa unum
Tybycute. 4.2. lnenektpuyHa 6e3onacHocT (3a BY enektpoaunte): BucokoyectoTHute (BY)
MOHOMOMSAPHU eNnekTpoan TpsabBa Aa NpuTexaBaT BUCOKOKaYeCcTBEHa, TepMOYCTOMYNBa
n3onaums no yanata AbimknHa Ha ctebnoTo cu, KOATO Aa U3KII0YBA BCAKAKBM YTEYKM HA TOK
UNn BONTOBU ObMM B Te4Ha paboTHa cpefa (NPOMMUBEH pa3TBOpP), 3aliuTaBanku naumeHTa un
XnpyprudHuns ekun. 4.3. CtepunHocT u onakoska: Noauumm Ne 3, 4 n 5 3agbrmkutenHo ce
AOCTaBAT B HAMBUAYanHW abpuyHn CTEpPUITHN ONaKoBKM 3a egHOKpaTHa ynotpeba,
CbAbpXally SiCeH Mapkep 3a MeToAa Ha cTtepunusaumsd, naptngeH Homep (LOT) n cpok Ha
rogHocT. 4.4. MexaHu4Ha npeunsHocT npu nekecnbunHocT: MeBkaBuTe (priekcndunHmn)
WHCTPYMEHTU TpsibBa fa 3anasBaTt NbriHaTa NOABMXKHOCT U PYHKLMOHANHOCT Ha paboTHUTE cn
OpaHwoBe (oTBapsiHe/3aTBapsAHe/3axBaT) 4OPY NPY MakCcMManHanpu MakcmmarHa aHrynaums
(n3BMBaHE) Ha r>BKaBUSI EHOOCKON B MUKOYHUTE MbTULLA.

Intern ID: 612008

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 4 060,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for gregnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet
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5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: 3a n3sbpLiBaHe Ha AeNHOCTUTE NO NpeaMeTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHckmTe nagenusa (3MW) — aa npute-xaBa BanngHo paspelueHune 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOoCTOBepsBaLL, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXaBa YfieHKa unuv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMMYECKO NPOCTPaHCTBO, Unn Ha KoHdeaepa-uus
LBsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, yOOCTOBEPSBALL
NpaBoTO Aa U3BbpLUBaA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U3L4ennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C MoCoYBaHe Ha HauuoHanHuTe 6asn gaHHW, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-napupaHnTe o6CcToaTeNcTsa, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CbrnacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npefocTaBaT MHOpPMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuiTe
TPW NPUKIYNNN (PUHAHCOBU rOOUHM MU-HMManeH obLy, 060poT, N34YncneH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTn, B pa3mep, He No-ManbK OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uuus, 3a kosATo yyacTBa. 3abenexka: Korato yyacTHUKBbT nogaBa odepTta 3a HAKOSKO
060cobeHn No3numm, U3UCKBAHETO 3a MUHUMareH obL 06opoT ce npunara CamocToOATENHO
3a BCsika OTAesNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKBLT crejBa ga Aokae 000poT, CbOTBETCTBALL Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSATA C Hal-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Te3u, 3a KOUTO
kaHgupartcTea. [leknapupare: Npy nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCcTHUKBLT MONbIiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,MikoHoMmnyecko n omHaHCcoBO cbCcTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a nogbop* ot EEOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMCKa LeHa"
Beskrivelse: Bb3anaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbIIHUTEN) Ce N3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LeHa“ ce
pa3bupa Han-HuckaTa oepmpaHa NporHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa No3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHOBA Ha ohepnpaHnTe eOUHUYHN LEHN U
nocoyeHuTe B TexHn4yeckaTa cneummkaunsa NnporHo3HM Konm4ecTBa Ha NpoAyKTUTE No
cboTBeTHaTa obocobeHa nos3nuuns. KputepuaT ce npunara nooTAENHO 3a BCska OT
ob6ocobeHuTe nosuummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha nbpBO MeCTo ce Knacumpa y4acTHUKBT,
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npeanoXun Han-Hncka obia LeHa 3a obocobeHaTa no-auumns. Ha crneasallo MSACTo ce
Knacupa y4acTHUKbBT, MPEAnoXun BToparta Hal-H1ucka obua ueHa. MNMpeanaraHaTa ueHa ce
noco4sa ¢ LMdpu B €BpO C TOYHOCT 10 BTOPUSA 3HAK cried AeceTnyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig ivaerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropzeisk tid, centraleuropeeisk
sommertid
Sted: B cucrtemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awwimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-gHEeBEH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLleHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypaTa u
/vnun pelueHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnosusaTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0013
Titel: MeguumHCKn kKOHCyMaTnBM, CbBMeCTMMK ¢ anapaTtu Olympus 3a racTpoeHTeponorms
Beskrivelse: 1. O6Lwmn n3nckeaHnst KbM NPOAYKTUTE N CbOTBETCTBME 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumMHCKn nsgenusa TpsibBa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHUATA Ha
3akoHa 3a megununHckmte nsgenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genusa nnu ekemnBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
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3agbIpkMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANUTENS UIM OT HEroBUSA YMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1pon3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrfacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssoguTens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenusa, 3a KOuto € NoCoYeHo, Yye ce
N3NCKBaT B CTepwreH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa Npe3 Lienums CPoK Ha rO4HOCT NPWU CnaseHu YCNoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esuk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasBa SicHa MapkMpoBKa Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HaMMeHoOBaHMe, pasmep
/konnyecTBo, nponssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAEH CPOK HA rOAHOCT U
MEeTOA Ha cTepunmsaums (Kb4eTo e Npuioxmmo). 3. YCnosusa 3a JocTaBka U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHMTENAT ce 3aabikaBa Aa LOCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTtens konuyecTtBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT 1 Ba) Yaca OT noflydyaBaHe Ha
nMCMEHa UNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHU UK
CMeLWHn HYXaun, M3nbnHntenaT Tpabea Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCska
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKNTE nsgenus Tpsibea ga npurexasaTt OCTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He no-manbk oT 75% (cegemMaeceT v neT NpoLeHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 33 CbXpaHEHUe, MOCOYEHU OT
Npon3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLeNnoCcTTa U Ka4eCcTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHUTE CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneunurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaH4apTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt n pasbupat ,mnu eksmBaneHTt”. 4. O6wm
N3NCKBaHUA KbM n3genuaTta: - MepHu eanHmum: Aptukynute ot MNoauumnsa Ne 1 oo Ne 4 ce
3aaBaBaT B eauHN4HM 6ponkun (6p.), a MNosnums Ne 5 ce 3asBsaBa B onakoBka. - AnapaTHa
CbBMECTUMOCT: Bcmukn npegnaraHn roBkaBuM €HOO0CKOMNCKM KOHCYMaTUBU, NPUMKMW,
annMKkaTopu U MHXeKTopu TpabBa fa rapaHTupat gabpryHa u yHKLMOHaNHa CbBMEeCTUMOCT
C HanuyHaTta npu Bb3noxutens racTpoeHTeponorMyHa anapartypa Ha npoussoauten Olympus
(BMaeoracTpockonu, BnaeokosioHockonu). - KayectBo n cbotBetcTBue: MNpoayktute Tpabea
Aa nputexasat nerntumHa CE mapkmpoBka 1 fa oTroBapsaT Ha M3MCKBaHMsITA Ha 3akoHa 3a
mMeguumHckute nsgenus (3MUM) n PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) unu ekBmBaneHT. 5.
EkcnnoartauMoHHN TEXHNYECKN N3NCKBaHNSA: - MpoxoanmocT npe3 paboTHUA kaHan: Tbi KaTo
ANamMeTbpbT Ha UHCTPYMEHTUTe e 2.8 MM, Te TpsibBa ga npeMunHaBaT HanbJIHO rnaako un 6es
CbNPOTMBIIEHNE Npe3 cTaH4apTHUSA paboTeH kaHan Ha anapatuTte Olympus (MMHMManeH
N3NCKyem KaHan 2.8 MM unum no-ronsm), 4OpY Npu CUITHO aHrynupaH (M3BUT) gUCTaneH Kpam
Ha eHgockona. - MHorokpaTHa ctepunusaums (3a MNMoauuua Ne 1): LmnkaTta 3a 6uoncus 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba Tpsbea aa 6bae n3paboreHa OT BUCOK Kriac MeauLMHCKa CTOMaHa,
yCTOM4YMBa Ha TepMUYHA aBTOKMNaBHa cTepunusaums, 6e3 ga rybu octpotaTa Ha pexeLinTe cu
OpaHwose.

Intern ID: 612009
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5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): MNasapoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 3 065,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTaumnaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
foelgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpluBaHe Ha 4eEMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — oa npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbpPLUBA TbProBUS C MEOULUMHCKN N30enus,
n3gazeH OT KOMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra ObpXXasa YfleHKa unu Ha apyra gbp)xaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Unn Ha KoHdeaepa-uns
LLisenuapwus, nnm aa € NnponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT® ot EE[JOIT, kaTo ce nonbrBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OoCTOBepsBalLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U3L4ennsa — opraH, KOWTO ro € uagan,
o6xBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HauuoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO ce CbAabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHn, KOUTO
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CblMacHO 3aKOHOOATEeNICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopmaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuite
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguMwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa Aa gokaxe 060opoT, CbOTBETCTBALLY Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbrisa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot“, Yact IV: ,Kputepumn 3a nogbop“ ot EEOTI.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoAayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosnuus. KputepuaT ce npunara NnooTAeNnHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe nosnuumn, NnpeamMeT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obuwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udfoerelse:
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Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0014
Titel: MeguumHckn KOHCymMaTuBK, CbBMeCTUMU ¢ anapaTtu Olympus 3a xmpyprusi
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaraim meguumHCKkn nsgenusa Tpsibsa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagennsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UIM OT HEroBUA YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUnHCKNTE n3genvsa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u cepTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLUMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssoguTens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTEpWreH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkata TpsbBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenumsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU cnaseHu YCroBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
METOA Ha cTepunmsaumsa (KbAeTo € NPUITOXMMO) NN eKBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JOoCTaBKka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakumsi npu gocTaeBka: M3nbnHUTENAT ce 3aabimkasa Aa JOCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxutensa konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMeHa UNu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: MNpu Bb3HUKBaHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHW HYXXauW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga Mma roToBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha
BCSIKa KOHKpPETHa AOCTaBKa MeuLMHCKUTE nsgenusa Tpsabea ga npuTexaBaT OCTaTbyeH CPoK
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Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLMSI CPOK HA FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoaAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHM NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 33 CbXpaHEHUe, MOCOYEHU OT
Npon3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenoCcTTa U Ka4eCcTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTE CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanms3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneunurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaH4apTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt n pasbupat ,mnu eksmBaneHTt”. 4. O6wm
N3NCKBaHUA KbM nagenuaTta: - MepHu eanHmum: NoBeyeTo apTUKynu ce 3asBaBaT B €UHUYHM
6ponkn (6p.), ¢ nsknodeHne Ha Mosmumm Ne 2 1 Ne 10, Kouto ce 3asBsBaT B ONakoBkKa. -
AnapaTHa 1 MHCTPYMEeHTanHa CbBMEeCTMMOCT: Beuukn npegnaraHyn koHcymaTmem, kabenu,
MapKyyu n enemeHTn Tpsbea ga rapaHtupat 100% dabpuyHa n pyHKUnMoHanHa
CbBMECTUMOCT C HanmyHaTta npu Bb3noxuntens nanapockoncka u eHepruiHa anapartypa Ha
npoussoguten Olympus (enekTpoxupypruyHun reHepatopu ESG-400 n ESG-410,
nanapockoncka nomna LP100, TpPMKOMAOHEHTHU MOOYHN UHCTPYMEHTU OT cepunte Xankio /
HiQ n Xawnkypa / HiQ+). - KayecTBo n HopmatmeHO cboTBeTCcTBME: [1poaykTnte Tpsabea aa
nputexasat nerntumHa CE mapkunpoBka 1 ga oTroBapsiT Ha M3NCKBaHUATa Ha 3akoHa 3a
mMegumumHckute nsgenus (3MUM) n Pernament (EC) 2017/745 (MDR) unu ekBmBaneHT. 5.
CneundunyHn N3nMckBaHUs KbM U3MNBIHEHNETO: - IHCTpyMeHTanHa MoaynHocT: MHCbpTHUTE
enemeHTn, wadrtosete n apbxkute (Mo3nuumn Ne 3, 4, 5, 6) Tpsabea ga ce crnobgasart m
pa3srnobsieat 6bp30 n 6e3npobnemHo, KaTo B CrnobeHo CbCTOAHME rapaHTUpaT NbiHa
XEePMETUYHOCT CpeLLly u3TnyaHe Ha ra3 (MHeBMonepuToHeyM) 1 curypHa nsonaums Ha BY
Toka. -RFID pasnosHaBaHe: VipyrayMoHHUTE MapKyyuun 3agbimkKnTenHo Tpsabea Aa KOMyHuKupat
npasunHo ¢ nomnata LP100, no3sonasariku copTyepHo cnegeHe Ha nebuta n HanaraHeTo.
Intern ID: 612010

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 4 900,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej
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5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTaumnaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpluiBaHe Ha 4eMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3NCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — oa npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBusa Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBvBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpPSsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbpPLUBA TbProBUS C MEOULUMHCKN N30enus,
n3gazeH OT KOMNEeTEeHTEH OpraH Ha Apyra ObpXXasa YfleHKka unuv Ha apyra gbp)xaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLisenuyapwus, nnvm aa € NnponsBoauTEr, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[logHocT® ot EE[OIT, kaTo ce nonbreaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEpSBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U3Lenna — opraH, KOWTO ro € uagan,
o6xBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Cce CbAabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATENICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YH4ACTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopMaLm4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHute
TPV NPUKIOYMIN (OMHAHCOBU FOANHU MU-HUManeH obLy 060poT, M34YNCEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTK, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3nLUKMK, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsAKa oTAenHa no3vums, KaTto y4acT-HUKbT creaBa Aa gokake 060opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuUsiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgnpatcTea. [leknapupare: Npyn nogaeaHe Ha opeprarta y4acTHUKBLT rnonbrisBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n omHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,HaKi-HKCcKa LeHa"“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Ham-HuckaTa odepmpaHa NporHo3Ha obLiia CTOMHOCT 3a U3MbITHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n34nc-neHa Bb3 OCHoOBa Ha ohepmnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHO3HM KONn4ecTBa Ha NpoayKTuTe no
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cboTBeTHaTa 060cobeHa nosuumsa. KputepuaT ce npunara nooTAenHo 3a BcAka oT
060co6eHnTe NosuummK, NpeamMeT Ha nopbykaTa. Ha mbpBO MeCTO ce Knacvpa y4aCTHUKBT,
npeanoXun Han-Hncka obia LeHa 3a obocobeHaTa no-auumns. Ha crneasallo MSACTo ce
Knacupa y4acTHUKbBT, MPEAnoXun BToparta Hal-H1ucka obua ueHa. MNMpeanaraHaTa ueHa ce
noco4sa ¢ Lndpu B €BpO C TOYHOCT 10 BTOPUSA 3HAK cried AeceTvyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropzeisk tid, centraleuropeeisk
sommertid
Sted: B cuctemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awwimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-gHEeBEH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLleHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypaTa u
/vnun pelueHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnosusaTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0015
Titel: PbkaBuumn
Beskrivelse: 1. O6Lwm n3ncksaHnst KbM NPOAYKTUTE N CbOTBETCTBME 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumMHCKn nsgenusa TpsibBa a CbOTBETCTBAT HA M3MCKBaAHMATA Ha
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3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE U3gennsa nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTCcTBUE: Benukm nagenunsa
3agbIpkMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENS UMM OT HErOBUS YMbITHOMOLLEH npeacTasuten. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1pon3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 nnn ekBnBaneHT 3a npoekTupaHe, paspaboTka u
NpOV3BOACTBO Ha MeANUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCcTBME: 3a BCAKa No3uuus
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenusa, 3a KOuto € NoCoYeHo, Yye ce
N3nCKBaT B CTepwreH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpunyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa Npe3 Lienums CPoK Ha ro4HOCT NPWU CnaseHu YCNoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
nNpunoXxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn e3unk: Becsika eguHMYHa 1 TpaHCMOPTHA OMNakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapknMpoBKa Ha 6bnrapcku esuk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBoNM cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAEH CPOK HAa rOQHOCT U
MEeTOA Ha cTepunmsaums (Kb4eTo e Npuioxmmo). 3. YCnosusa 3a JocTaBka U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHMTENAT ce 3aabikasa Aa LOCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTens konuyectBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT 1 fiBa) vYaca OT noflydyaBaHe Ha
nMCMEHa UNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHU UK
crnewHu Hyxan, N3nbnHutenaT Tpabsa Aa uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLUBAHE Ha ekcnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCska
KOHKpeTHa JoCTaBka MeQUUUHCKUTE u3genus Tpabsa ga nputexasaT oCTaTbyeH CPOK Ha
roOHOCT He no-manbk oT 75% (cegemMaeceT v neT NpoLeHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHCcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 33 CbXpaHEHUe, MOCOYEHU OT
Npon3BOAUTENS, rapaHTUpPaLLM LLenoCcTTa U Ka4eCcTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTE CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneunurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaH4apTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt n pasbupat ,unu ekBnBaneHTt". 4. aucksaHe
3a npegocTassHe Ha mocTpu MNMpeacraesHe Ha mocTpu: C uen Bepudurkaums Ha Ka4ecTBOTO U
CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE U3NCKBAHWNSA, yHaCTHULMTE Ca ONTbXHM Aa npeactaBaTt no 1
(emHa) opurMHanHa eguHnYHa 6poika (MocTpa) 3a BCsika No3nums, 3a KOSTO nogasat odepra.
OueHka Ha komucusTa: lNMpeacraBeHnTe MOCTPK ce noanarat Ha BusyarneH n oyHKLMOHaneH
KOHTpOs. HecbOoTBETCTBME HA MOCTpaTa C TEXHUYECKOTO ONMcaHne Boau 4O OTCTPaHsiBaHe Ha
odepTata 3a cboTBeTHaTa no3nund. 5. CtaHgapTM 1 MUHUManHU TEXHUYECKN U3UCKBAHWS
Bcuukn npegnarany npogyktn B Ta3m obocobeHa nosmumsa Tpsabea ga oTroBapsaT Ha cnegHute
XapMOHM3MpaHu eBpPOonenckn ctaHgapTn u perynauuun: 5.1. PerynatopHa pamka:
CvoteetctBue ¢ PernameHT (EC) 2017/745 3a meguumnHckute nsgenusa (MDR) nnu
eKBMBaneHT. 3a no3uum1Te, N3McKBalm ABorHa ceptudukaumsa, n ¢ Pernament (EC) 2016
/425 3a nudHnTe npeanasHu cpenctea (J1NC) nnu eksmsaneHT. 5.2. Cepusa ctaHgapt EN 455
nnv exksmuaneHT: o EN 455-1: [NbnHa BogoHenponycknNuMBOCT 3a 3aliuTa cpeLly BUPYCU U
b6akTepun. HuBo Ha kadectBo AQL < 1.5 3a gmuarHoctnyHmTe pbkaemum n AQL < 1.0 3a
crneyunanuanpaHute xmpyprudam cuctemu. o EN 455-2: Cuna npu paskbceaHe = 6.0 N 3a
natekcoBu/nonumaonpeHosn mogenu n = 7.0 N 3a HutpunHm mogenu. o EN 455-3: OctaTb4HO
KonunyecTBo nygpa npu mogenute ,6e3 nygpa“ &lt; 2 mr Ha pbkasuua. 5.3. Xvumndyecka u
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6uonornyHa 3awmta (EN ISO 374-1 n EN ISO 374-5 nnn ekBusaneHT): [lokasaHa 6aprepHa
PYHKUMS CpeLLy MPOHUKBAHE Ha OMacHU XMMUKanu, LMToCcTaTUUmM 1 MUKPOOPraHn3Mu/Bupycu
(npemuHan Tect ¢ 6aktepmodar Phi-X174 nnn eksnBaneHT). 5.4.bUOCHLBMECTUMOCT U
€ProHOMWYHOCT: BCHYKM XMPYpruyHn pbkaBmum Tpabea aa npuTexaBaT U3LAo aHaTOMUYHa
dopma (nsiBa/gAcHa ¢ U3BMT naney) 3a HamansiBaHe Ha yMmopara Ha pbkaTa o Bpeme Ha
onepauusi, KakTo U MUKporpanasa NoBbPXHOCT 3a CUrypeH 3axBaT BbB BriaxHa cpefa. *
HaBcsakbae, kbaeTo B TexHunyeckaTa cneumdukaums ce Cbabpa NnocovBaHe Ha CTaHAapTH,
CblMTe Aa ce vYeTaT u pasbupar ,Mnm eKkBMBaneHT".

Intern ID: 612015

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33141420 Operationshandsker

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Verdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 145 758,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtggrelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha 4eMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa oTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHme 3a
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TbProBus HA €4Ap0 C MeaUUNHCKN n3genus, ndgageHo ot VAJT, unn gpyr ekBuBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NpaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEOULUMHCKN N30enus,
n3gageH ot KOMNETEHTEH OpraH Ha Apyra Abp)KaBa YfieHKa v Ha gpyra Abp)xaea — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMUYECKO NMPOCTPaHCTBO, Unin Ha KoHdeaepa-uns
LLisenuapwus, nnm aa € NnponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT® ot EE[OIT, kaTo ce nonbrBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBepsBalLL
NpaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U3L4ennsa — opraH, KOWTO ro € uagan,
o6xBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0COYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Ce CbAabpXaT Aek-napupaHnte ob6CcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbINACHO 3aKOHOA4ATENCTBOTO Ha AbpXKaBaTa, B KOATO Y4aCTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHN
0a npefocTtaBAaT MHGopmaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT criedBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHure
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBW FOOUHU MU-HUManeH o6y, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa odepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa Aa gokake 06opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaeaHe Ha oepTarta y4acTHUKBLT rnonbrisBa
CbOTBETHOTO none Ha Pa3gen b ,MikoHoMmn4yecko n omHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HKcKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPorHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepmnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHO3HM KONM4ecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nos3nuuns. KputepuaT ce npunara nooTAenHo 3a Bcska oT
obocobeHnTe no3numnmn, NnpegmeT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obuwa ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
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Elektronisk katalog: Tilladt

Alternative tilbud: Ikke tilladt

Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid

Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder

Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:

Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid

Sted: B cuctemata

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TU4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHU B yCrnoBusATa no obsseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0016
Titel: MeguumHckn nsgenus 3a TazobeapeHo, KONAHHO, paMeHHO NpoTe3npaHe u TpaBma
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnsi KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBUE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHCKkn nsgenusa Tpsibsa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHckute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
3a4bIDKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UIM OT HEroBUSA YMbITHOMOLLIEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genvsa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u cepTudumumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 nnu ekBuBaneHT 3a npoekTupaHe, paspaboTka u
NPON3BOACTBO HA MEANLMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssoguTens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MIK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuykm nagenus, 3a KOMTo € NoCcoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepWreH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMeBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsbBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenumsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU CcnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbA4eTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa onakoBKa
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TpsbBa Aa npuTexasBa sicHa MapkMpoBKka Ha 6bnrapcku esuk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo I1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKMOYBaLLa: HAaMMeEHOBaHMe, pasmep
/konnyecTtBo, npoussoauten, LOT Homep, AaTta Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
METOA Ha cTepunmsaums (Kb4eTo e Npuioxmmo). 3. YCnosus 3a JocTaBka U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakuums npu goctaska: N3nbnHUTENAT ce 3aab/hkaBa Aa A0CTaBA 3agBeHUTE OT
Bb3noxuTens konuyecTtBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT v Ba) Yaca OT nofly4yaBaHe Ha
NMCMeEHa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [1py Bb3HWKBaAHE Ha aBapUNHU UIu
CMeLWHn HYXaun, M3nbnHntenaT Tpabea Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
AoCTaBKa B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha Bcska
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKUTE nsgenus Tpsbea ga npurexasaTt OCTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He no-manbk oT 75% (cegemaeceT v neT NpoLueHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHM NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce U3BbpLUBA CbC Ccrieumanuanpad TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCINOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
NpPoOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baaT NnpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOoeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneunurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaH4apTu, CbLUMTE Aa ce YeTaT u pasbupat ,Mnu ekBnBaneHT".

Intern ID: 612016

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Verdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 236 780,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
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Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha 4eMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWM) — oa npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBusA Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gazeH OT KOMMNeTEeHTEH OpraH Ha Apyra AbpXasa YfleHKka unuv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMUYECKO NMPOCTPaHCTBO, unin Ha KoHdeaepa-uns
LLisenuyapwus, nnvm ga € NnponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaTt AaHHU 3a AOKYMEHTa, yaoCToBepsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U34enna — opraH, KOWTO ro € usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HauuoHanHuTe 6asn gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHn, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATESICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaAT MHGOpMaLm4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: YyacTHUKLT cneaBa Aa e peanuanpan 3a nocnegHuTe
TPV NPUKITOYUIY (OUHAHCOBU FOANHU MU-HUManeH obLy 060poT, M34NCHEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTK, B pa3amMep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT credBa Aa gokaxke 06opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3nUMsSTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgnpatcTea. [leknapupare: Npyn nogasaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT Nnonbrisa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n omHaHcoBO cbCeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 301 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Hamn-HuckaTa odepmpaHa NporHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbITHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHOo3HM KONn4ecTsa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuusa. KputepuaT ce npunara nooTAeNHo 3a Beska oT
obocobeHuTe nosnuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxmnn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cnegsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbBT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ LMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
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Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:

Navn: LLANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucrtemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udfgrelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, masgling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmMra Ha KOHKypeHuuMsTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3Tn4aHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpeluy pelleHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouedyparta u
/nnun peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHM B ycroBusaTa no obsaseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0017
Titel: UIHcTpymeHTH 3a nscnegsaHe 1 Tepanusi B raCTPOEHTEPONOrMYHUS TPakT
Beskrivelse: 1.06wwmn n3mckBaHnst KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npegnaraHy meguunHcky usgenus Tpsabsa fa CbOTBETCTBAT HA U3UCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a meguunHckmte nagenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeauumHCKuTe nsgennsa. MapkmpoBka 3a CbOTBETCTBUE: BCnykM n3genusa sagbrmkutenHo
TpsAbBa Aa nputexasat BanvaHa ,CE" mapkupoBka, HaHeceHa BbpXy onakoBkaTta UM OT
npov3BoaAUTENS UMK OT HErOBUS YNbIHOMOLLLEH NpeacTasuten. Cuctema 3a ynpasneHue Ha
kayecTBOTO: [MpoM3BOANTENST HA MEAULIMHCKUTE n3aenus Tpsabea Aa npuTexasa BHegpeHa U
cepTudmumMpaHa cucTema 3a yrnpaBrieHne Ha Ka4eCTBOTO CbIMacHO MexXayHapoaHUs
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ctaHgapt ISO 13485 (unu ekBMBaneHT) 3a NpoekTupaHe, paspaboTka n NpomM3BoACTBO Ha
MeAaNUNHCKM n3genusd. [JokyMeHTH 3a CbOTBETCTBME: 3a BCsKa NO3NLUSA Y4aCTHUKBLT TpabBa
Aa e B CbCTOsHME Aa npeactasu BanugHa EO [Jeknapaumns 3a ceotBeTcTBMe (EC Declaration
of Conformity), nsgpageHa ot npounssoguTens, Joka3Balla CbOTBETCTBMETO C NPUIOKUMOTO
3akoHogatencTtso. 2. OnakoBka, eTukeTupaHe n Mapkuposka CtepunHocT: Beuykn nsgenus,
3a KOMTO € NOCOYEHO, Ye Ce U3nckBaT B CTepuneH Bug, Tpsibesa ga 6vaat B vHanBmuayanHa,
dabpuyHo 3aneyaTtaHa onakoBka Tun ,otnensiwa ce” (peel-pack). Onakoskarta Tpsbea aa
rapaHTupa 3anasBaHeTO Ha CTEPUITHOCTTA Npe3 Lennsa CPoK Ha rogHOCT Mpu CnaseHn ycrnoBus
Ha cbxpaHeHue. ETuketupaHe Ha 6bnrapcku esuk: Besika eauHnyHa n TpaHCnopTHa OnakoBka
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapkupoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxayHapoaHO npusHaTu
cumBonn cbrnacHo 1ISO 15223-1), BkntovBalla: HaMMeHoBaHWe, pa3mep/KonnyecTso,
npounssoauten, LOT Homep, AaTa Ha NPON3BOACTBO, KPAaeH CPOK Ha rogHOCT U METOA Ha
cTepunusauus (Kb4eTo e npunoxunmo). 3. YcrnoBus 3a 4ocTaBka U CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a
peakuunsa npyn goctaeka: M3anbnHUTENAT ce 3aabihkaBa Aa 4OCTaBs 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTens konvyectsa B CPOK A0 72 Yaca (YeTupugeceT 1 oceM yaca) OT noriydasaHe Ha
NMCMEHa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [1py Bb3HWKBAHE HA aBapUNHU Unu
cnewHn Hyxan, N3nbnHutensT Tpsabea Aa MMa roTOBHOCT 3a U3BBbPLUBAHE Ha eKCnpecHa
AOoCTaBka B pamkmuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH Cpok Ha rogHocT: Kbm gatata Ha Bcska
KOHKpeTHa AoCTaBka B cknaga Ha Bbanoxutens, MeanumHckuTe nsgenus tpsibsa aa
nputexxasaTt MUMHUMYM 75% (cegempeceT n NeT NpoLeHTa) ocTaTbyeH CPOK Ha rOAHOCT OT
06sBeHMA OT Npoun3BoanTens. * HaBcsakbae, KbaeTo B TexHudeckaTta cneyndukaumsa ce
CbAbpXa NOoCoYBaHE Ha CTaH4apTw, CbLyMTe Aa ce vYeTaTt u pasbupar ,Mnn eKkBMBaneHT".
[ocTaBeHnTe MeguLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha U3NCKBAHUATA Ha
ernameHT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npunoXxmmoTo HauMoHanHo 3akoHoaaTenctso. Kbm
JocTaBKaTa 3agbJPKUTENHO ce npunara [eknapauus 3a cboTBeTCTBUE, U3gageHa ot
npounssoautens, u/wnu sanngeH CE ceptudukaT, cbobpasHo npunoxumara npoueaypa 3a
OLleHKa Ha CbOTBETCTBUETO 3a KOHKPETHUS Krnac MeanUNHCKO uagenue.

Intern ID: 612017

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 3 045,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
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Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grenne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmnmo

5.1.9. Udvealgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpliBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanvgHo paspelueHne 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, nagageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBepsiBaLL, NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3nageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra ObpXKaBa YfieHKka unuv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpONenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NUCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLIBaA TbProBMs Ha e4po C MeAULUHCKN U34ennsa — opraH, KOUTOo ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocovBaHe Ha HaumoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-NapupaHnTe o6CcToaTencTea, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CbrMnacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npegocTaBaT MHAOpMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBLT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuTe
TPU NPUKIYUIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HMManeH o6, 060poT, U34NCIIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTn, B pa3mep, He No-MasbKk OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uums, 3a KoaTo ydacTtBa. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOSMKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAaneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsIKa OTAEeNHa No3numst, KaTo y4acT-HUKBLT criefBa Aa AoKaxe 060poT, CboTBEeTCTBALLY, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSATA C Hal-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Te3u, 3a KOUTO
kaHampatcTea. JeknapupaHe: Npy nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonMbfiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,ikoHoMmnyecko n omHaHCcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a noabop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbNHNUTEN) Ce U3BBLPLLBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa UeHa“, kKaTto nog ,Han-HuckKa LeHa“ ce
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pa3bupa Han-H1ckaTa odepmpaHa NporHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3NbIIHEHNE Ha
obocobeHaTa no3nums, N34nc-rieHa Bb3 OCHOBA Ha OhepUpPaHnNTE EANHUYHN LEHU 1
nocoyeHnTe B TexHuyeckaTta cneundukaums NnporHo3HU KONMYECTBa Ha NPOAYKTUTE Mo
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nums. Kputepusit ce npunara nooTAenHo 3a BCska oT
obocobeHnTe no3uumm, NpeameT Ha nopbykaTa. Ha mbpBO MECTO ce Krnacupa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mums. Ha cnegpawo MAcTo ce
Knacupa y4acTHUKbT, MPeAnoXun BTopata Han-Hucka obuwa ueHa. NpeanaraHata ueHa ce
noco4sa ¢ undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPUS 3HAK crieq AeceTnyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucremara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpelly pelLueHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypara u
/vnun peluerHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B ycrnosusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0018
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Titel: KoHcymaTtueu 3a ctepunuaaums

Beskrivelse: 1. O6wwmn n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnarany MeanumnHcky nsgenus Tpabesa ga CbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a meguumHckute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANUNHCKUTE n3genusa nnu ekemsaneHT. MapkMpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benukn nagenunsa
3agbikntTenHo Tpsabea ga nputexasaT BanuaHa ,CE“ mapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa UM OT NPOU3BOAUTENS UIM OT HErOBUSA YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTesn. Cuctema
3a ynpaBrieHve Ha kayecTBoTO: [MponsBoanTenaT Ha MeanuuHCKUTe n3genunsa Tpsabea aa
nputexxasa BHegpeHa n cepTudumumpaHa cuctema 3a yrnpasrieHMe Ha Ka4yeCTBOTO CbhriacHo
mMexayHapoaHua ctangapt ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka n
NPOn3BOACTBO HA MeANUUHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCska NO3nLums
Yy4aCTHUKBLT TpsAbBa fa € B cbCTosAHME Aa npeactasum BanvaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), uspageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBMETO C MPUNOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO UNn ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n Mmapkmposka CTepunHocT: Beuyku nsgenus, 3a KOMTo e NocoYeHo, Ye ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmugyanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce” (peel-pack). Onakoekata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lenus CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBust Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Besika eguHUYHa U TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapkMpoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHo npusHaTy
cumBoNn cbrnacHo 1ISO 15223-1 unn ekBmBarneHT), BKOYBaLla: HAaMMeHoOBaHWe, pasmep
/konnyecTtBo, nponssoauten, LOT Homep, AaTta Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
METOA Ha cTepunusaums (Kb4eTo e NPUIToXKMMO) NN ekBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JocTaBka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbnHUTENST ce 3agbiikaBa Aa AoCcTaBs
3asBeHUTe oT Bbanoxutena konuyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) Yaca oT
nosly4aBaHe Ha NMCMEHa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [Npy Bb3HWKBaHE Ha
aBapUHU UK cnewHn Hyxan, N3nbnHmutenaT TpssibBa ga uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLLBAHE Ha
eKcrnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 vyaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MomMeHTa Ha
BCSKa KOHKpPETHa AoCTaBka MeguLMHCKUTE n3genus Tpsabea aa nputexaBaT OCTaTbyeH CPOK
Ha rogHOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoleHTa) oT obLKMsA CPOK Ha ro4HOCT,
onpeneneH oT NpoM3BOANTENS (MU He NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbNroTpanHU NPOaYKTH).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC Creumanuanpan TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMrnepaTypHUTE PeXXUMn N YyCNoBUSATa 3@ CbXpaHeHUe, NOCOYEeHN OT
NPoOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha nNpoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKM
TpsbBa Aa 6baaT Npuapy>KeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOoeTo e npunoxunmo). * Haecskbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa cneumdurkaums ce cbabpxa
nocoYBaHe Ha CTaH4apTw, CbLUMTE Aa ce YeTaT v pa3bupart ,unu eksmBaneHT”. 4. iauckBaHe
3a npefocrtassiHe Ha MmocTpu NpefcraBsHe Ha mocTpu: C uen Bepudurkalms Ha Ka4ecTBOTO U
CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE U3NCKBAHWUSA, yHaCTHULMTE Ca OSTbXHU Aa npeactaBaT no 1
(eaHa) opurnHanHa eguHuYHa 6ponka (MocTpa) 3a BCsika NO3nUmS, 3a KOSTO nogasaT ogepTa.
OueHka Ha komucuaTa: MNpegcraBeHMTe MOCTPU ce noanaraT Ha Bu3yarneH U (OyHKUMOHaneH
KOHTpon. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C TEXHUYECKOTO OnucaHne BOAM OO OTCTpaHsiBaHe Ha
orepTaTa 3a CbOTBETHATa NO3nNLUS.

Intern ID: 612018

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33141420 Operationshandsker

5.1.2. Udforelsessted
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Landsdel (NUTS): Nasapoxunk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 38 648,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTaumnaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpliBaHe Ha 4eMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWM) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBusa Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbpPLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gazeH OT KOMNEeTEeHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKka unuv Ha apyra gbp)xaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMUYECKO NMPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLisenuapwus, nnu aa € NponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[OIT, kaTo ce nonbreaT A4aHHU 32 AOKYMEHTa, y4oCTOBepsBalLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U3Lenna — opraH, KOWTO ro € uagan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHu, B
KOUTO Cce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHn, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATEeNICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YH4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGoOpMaLm4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning
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Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuire
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT MonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHWN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosnuus. KputepuaT ce npunara NnooTAeNnHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
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Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TnM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0019
Titel: 3aTBOpeHN cucTemMmn 3a B3MMaHe Ha KpbB
Beskrivelse: 1. O6wm n3mckBaHnsi KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHCKkn nsgenusa Tpsibsa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagennsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UM OT HEroBUS YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u ceptTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLUMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MM ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuykm nagenus, 3a KOMTo € NoCcoYeHo, ve ce
N3ncKBaT B CTepureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA MNpe3 Lenmsa CPoK Ha rO4HOCT NP cnaseHu YCroBust Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa onakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOAHOCT U
METOA Ha cTepunmsaumsa (KbAeTo € NPUIIOXMMO) NN eKBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JoCTaBKka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakuusi npu gocTaeBka: M3nbnHUTENAT ce 3aabikasa Aa OCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxurensa konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMeEHa UK enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: MNpu Bb3HUKBAHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHN HYXXauW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga MMma roToOBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha
BCSIKa KOHKpETHa AOCTaBKa MeauLMHCKUTE nsgenusa Tpsabea ga npuTexaBaT OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLUMSI CPOK HA FOAHOCT,
onpegeneH oT NPOn3BoOAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce M3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCINOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
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NpoOn3BOANTESNS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha nNpoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctTaBeHMTe MEMULMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuaTa Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HaumMoHarnHo
3akoHogaTtencTso. KbM gocTaBkata 3aabimkuTenHo ce npunara Jeknapaumsa 3a
CbOTBETCTBMUE, M3JadeHa oT npomnssoanTens, n/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeguLMHCKO
nagenuve. 4. lsaucksaHe 3a npegoctaBsiHe Ha mocTpu NpeacraBsHe Ha mocTtpu: C uen
BepumKaLnsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBUETO C TEXHUYECKUTE N3NCKBAHUS, yHaCTHULMTE
ca ANbXHW Aa npeacTtasart no 1 (egHa) opurMHanHa eanHudHa 6powka (MocTpa) 3a BCcAka
no3nuus, 3a KoaTo nogasat odepTta. OueHka Ha komucusTa: lNpencraBeHUTe MOCTPU ce
nognarat Ha Bu3yaneH n yHKUMOHanNeH KOHTpon. HecboTBEeTCTBME Ha MOCTpaTa C
TEXHUYECKOTO OnvcaHne BoAW 4O OTCTpaHABaHe Ha odepTaTta 3a CbOTBETHaTa No3nums.
Intern ID: 612019

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 49 995,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmnmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
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Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse

Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanvaHo paspeLueHue 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeuUMHCKN nsgenus, nagageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOoCTOBepsiBaLl, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKa unv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLIBaA TbProBMs Ha e4po C MeAULUHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HauMoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-NapupaHnTe o6CcToaTeNncTea, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CbrnacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npefocTaBaT MHGOPMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHniTe
TPU NPUKOYUIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HUManeH o6y, 060poT, M34YMNCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTn, B pa3mep, He No-MasbK OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uums, 3a KoaTo ydacTBa. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOSKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsIKa OTAEeNHa No3uumst, KaTto y4acT-HUKBLT criefBa Aa JoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALL, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSTA C Hal-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Te3u, 3a KOUTO
kaHampartcTea. JeknapupaHe: Npn nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonbiiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,MikoHoMmnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a noagbop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbNHWUTEN) Ce U3BBLPLLBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa UeHa“, kKaTto nopg ,Han-HucKa LeHa“ ce
pasbupa Han-Huckata oepupaHa NporHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa no3nums, N34nc-reHa Bb3 OCHOBA Ha OhePUPaHNTE EANHUYHUN LEHU 1
nocoyeHnTe B TexHuveckata cneumdukaLmsa NporHO3HN KoNnyecTsa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa 06ocobeHa nosuums. KputepmaT ce npunara NnooTAENHO 3a BCsAKa OT
obocobeHunTe nos3nummn, NpegMeT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MeCTO ce Knacmpa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mumsa. Ha cnegpawo MACTo ce
Knacupa y4acTHUKBLT, NPeanoxun BTopaTa Han-Hucka obua ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
nocoyBa C undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPMS 3HAK cnej AeceTudHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgeengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI
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5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucrtemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuuMsTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpelly pelLueHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypara u
/vnun peluerHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B ycrnosusTa no obsaseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0020
Titel: EnpyBeTkn 3a nscnegBaHe Ha HAPKOTUYHWU BELLLECTBA U afikoXOon
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3mckBaHnsi KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnarann MeanunHckn n3genus Tpabea fa CbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHMSTA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWN) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeLMLMHCKUTE N3aenns unm ekemnBaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCTBME: Benukn nsgenus
3agbIpkMTeNHO Tpsibea ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTa UM OT NPOU3BOAUTENS UM OT HETOBUS YMbIIHOMOLLIEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaerneHue Ha Ka4yecTBoTO: [1pon3BoauTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cucteMa 3a ynpasrieHMe Ha Ka4ecTBOTO CbInacHo
mMexayHapoaHusa ctangapt ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka n
NpPOM3BOACTBO Ha MeAUUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBETCTBME: 3a BCAKa NO3nums
y4yacTHUKBT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC Oeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, AokasBalla
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CbOTBETCTBMETO C MPUNIOXKUMOTO 3aKOHOAATENCTBO UMy ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenus, 3a Kouto € NoCoYeHo, Ye ce
N3ncKBaT B CTepwreH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,oTtnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsibBa Aa rapaHTupa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUIHOCTTa Npe3 Lenns CPoK Ha rogHOCT Npu cnaseHu YCroBus Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esuk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapknMpoBKka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBoNM cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTtBo, npoussoauTten, LOT Homep, AaTa Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
MeToq Ha cTepununsaums (Kb4eTo e NPUIoXMMO) Unn ekBmBaneHT. 3. YcrnoBusa 3a goctaska u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbrHUTENST ce 3agbihkasa Aa AocTaBs
3agBeHUTe OT Bb3noxuTensa konvyecTea B CPoK A0 72 (cegempaeceT n ABa) vyaca ot
noslyyaBaHe Ha NMCMeEHa UNKW enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasBku: [pu Bb3HUKBaHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHW HYXXAuW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga Mma roToOBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKcnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MoMeHTa Ha
BCHAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeauLMHCKUTE n3genns Tpabea aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLMSI CPOK Ha FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce U3BbPLUBA CbC crieumanuanpad TpaHcnopT npu
crasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 32 CbXpaHeEHUe, MOCOYEHU OT
NpoOun3BOANTESNS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctaBeHMTEe MEMULMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nsncksaHuata Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HaumMoHarnHo
3akoHogaTtencTso. KbM gocTaBkata 3aabimkuTenHo ce npunara Jeknapaumsa 3a
CbOTBETCTBUE, M3JadeHa oT npomnsBoanTens, n/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 32 KOHKPETHUS Knac MeguLMHCKO
nagenve. 4. ilsucksaHe 3a npegocrtaBsiHe Ha mocTpu NpefcraBsHe Ha mocTtpu: C uen
BepumKaLnsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBUETO C TEXHUYECKUTE N3NCKBAHUS, yHaCTHULMTE
ca ANbXHU Aa npeacTtasart no 1 (egHa) opurMHanHa eanHudHa 6ponka (MocTpa) 3a BCAka
no3nuus, 3a KoaTo nogasat odepTta. OueHka Ha komucusTa: lNpencraBeHUTe MOCTPU ce
nognarat Ha Bu3yaneH n oyHKLMOHaneH KOHTposn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C
TEXHUYECKOTO OnvcaHne BoAW 4O OTCTpaHABaHe Ha odepTaTta 3a CbOTBETHaTa No3nums.
Intern ID: 612020

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaxunk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 7 859,00 EUR
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5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbykaTa ce noBTaps npes gse rognHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbykaTa y4acTHMKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHcknTe nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanugHo paspelueHuve 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBepsiBall, NpaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MEOULUMHCKN N30enus,
n3gageH oT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKka unu Ha apyra obp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpONenckoTO MIKOHOMUYECKO NMPOCTPaHCTBO, i Ha KoHdeaepa-uns
Lseruapusa, nnu ga e npomMsBoguTern, ycTaHOBEH Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka bvnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3a AOKYMEHTa, y40OCTOBEpsiBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULNHCKN U34enna — opraH, KOWTO ro € usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, ¢ NocoYBaHe Ha HaumoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO Ce CbAabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, U KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbrnacHoO 3aKOHO4ATEeNCTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOSATO Y4aCTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OTbXHU
0a npegocTaBAaAT MHOpMaUmA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBbT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuite
TPV NPUKITOYUIY (OPUHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH o6y 060poT, M34NCHEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe ob6opoTun, B pasmep, He No-MasnbK OT MPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060cobeHn No3numm, N3MCKBAHETO 3a MUHMMareH obLy 06opoT ce npunara CaMmocToATENHO
3a BCsika OTAerNHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa a gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
N3NCKBaAHETO 3a NO3NLUMSATa C Han-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Te3u, 3a KOUTO
kaHangatcTea. [deknapupane: Npn nogaBaHe Ha ohepTata y4aCcTHUKBT nonbJiBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguwieH obopot®, Yact IV: ,Kputepum 3a nogbop* ot EEAOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
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Kriterium:

Type: Pris

Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HucKa LeHa“

Beskrivelse: Bb3anaraHeTo Ha nopbykata (M360pbT Ha U3MBITHUTEN) CE N3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa ueHa“, kKaTto nopg ,Han-HuUckKa LeHa“ ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPorHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa No3nLms, n34nc-reHa Bb3 OCHOBA Ha ohepupaHuTe eANHUYHN LEHU U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumndmkaumsa NporHo3HM KoNM4ecTBa Ha NPOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3uuus. KputepuaT ce npunara nooTaesniHo 3a Besika oT
o6ocobeHnTe No3mummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MECTO ce Knacupa y4acTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mums. Ha cnegpawo MAcTo ce
Knacupa y4acTHUKbT, Npeanoxun BTopata Han-Hucka obua ueHa. Npegnaranarta ueHa ce
noco4sa C undpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPUS 3HAK cred AeceTuyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: UAUC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucremara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, masgling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awimMra Ha KOHKypeHumsTa
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Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHeBeH CpPoOK OT
N3TMYaHeTO Ha cpoka no 4. 100, an. 3 - cpeLly peLleHMeTOo 3a OTKpMBaHe Ha npouenypara u
/vnun pelueHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnoBusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg

Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/

Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0021
Titel: CMMPUHLUOBKN U TN
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnarany MeanumnHcKy nsgenus Tpabesa fa CbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWN) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOMLMHCKUTE N3aenus unm ekemeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCTBME: Benukn nspenus
3agbrkuTenHo Tpsbea ga nputexasat BanvagHa ,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTta UM OT NPOM3BOAUTENS UK OT HErOBUS YMbITHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaBreHne Ha Ka4yecTBOTO: [1pon3BoanTENAT Ha MEQULMHCKUTE n3genusa Tpsabsa oa
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHne Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mMexayHapoaHua ctangapt 1ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka n
Npou3BOACTBO Ha MeAULUMHCKM n3genus. [JokyMeHTHn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCAKa No3nums
YYaCTHUKBT TpsAbBa fa € B CbCTOsAHME Aa npeactasu BanvaHa EC Jeknapaums 3a
cvoTBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nagageHa ot nponssoauntens, Aokassala
CbOTBETCTBMETO C MNPUNIOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO UK ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTuKeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenus, 3a Kouto € NnoCoYeHo, Ye ce
n3uckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmuayanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,oTnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lennsa CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBus Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Besika eguHMYHa n TpaHCNOpTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapKupoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHO npusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-1unu ekBuBaneHT), BKNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWeE, pa3mep
/konn4yecTtBo, npoussoauten, LOT Homep, AaTta Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
MeToq Ha cTepunmnsaums (Kb4eTo € NPUIOoXMMO) Unn ekBmBaneHT. 3. YcnoBusa 3a gocrtaeka u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbnHUTENST ce 3agbiikasa Aa AoCcTaBs
3asBeHMTe OT Bb3noxuTensa konnyectsa B CPOK 0 72 (cegemaeceT u asa) 4aca ot
nosly4aBaHe Ha NMCMEHa NN enekTPoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [pu Bb3HWKBaHE Ha
aBapuHU UK cnewHn Hyxan, N3nbnHutenaT Tpssbea ga uMma roTOBHOCT 3a U3BbPLLBAHE Ha
eKcrnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MoMeHTa Ha
BCSAKa KOHKpeTHa AoCcTaBka MeguLUMHCKUTE n3genuns Tpsabea aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPOK
Ha rogHoOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoueHTa) oT obLKMsA CPOK Ha rO4HOCT,
onpeaeneH oT NPoOn3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbArOTPaNHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC Creumanuanpad TpaHCcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCIOBUATA 3a CbXpaHEHNE, MOCOYEHUN OT
NPOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
TpsbBa Aa 6baaT NpuapyKeHn oT cepTudukaT 3a Ka4yecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOoeTo e npunoxunmo). [loctaBeHnTe MeguUMHCKN KOHCYyMaTnBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npynoXnmoTo HaumMoHanHo
3akoHogaTtencTso. KbM goctaBkata 3aabimkuTenHo ce npunara [eknapauma 3a
CbOTBETCTBUE, U3gageHa ot npomnssoguTens, n/vnun sanuaeH CE ceptudumkat, cbobpasHo
npunoXxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUSA Knac MeauLMHCKO
nsgenue. 4. NanckeaHe 3a npegocraBsiHe Ha MocTpu MNpeactaBaHe Ha mocTpu: C uen
BepurKaumnsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE NBNCKBAHUS, yHaCTHULMUTE
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ca ANbXHKW ga npeacrtasar no 1 (egHa) opurmHanHa eanHnyHa 6ponika (MocTtpa) 3a BCsika
no3nuus, 3a Koato nogasat odepTta. OueHka Ha komucusTa: NpencraBeHUTe MOCTPU Ce
nognarart Ha Bu3yaneH n yHKLMOHaNeH KOHTposn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C
TEXHUYECKOTO OnMcaHne BoaW 4O OTCTpaHABaHe Ha odepTaTta 3a CbOTBETHaTa NO3nLMS.
Intern ID: 612060

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primaer klassifikation (cpv): 33141310 Sprajter

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Verdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 72 075,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpliBaHe Ha 4EMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa oTroBaps Ha U3MCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBvBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEAULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMMYECKO NPOCTPaHCTBO, Unu Ha KoHdeaepa-umus
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LLisenuapwus, nnm aa € NnponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT® ot EE[OIT, kaTo ce nonbrBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBepsBaLL
NpaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U3L4ennsa — opraH, KOWTO ro € uagan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0COYBaHE Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Ce CbAabpXaT Aek-napupaHnte ob6CcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbINACHO 3aKOHOA4ATENCTBOTO Ha AbpXKaBaTa, B KOATO Y4aCTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJThXHN
0a npefocTtaBAaT MHGopmaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHure
TPV NPUKOYMAN (PMHAHCOBW FOOUHU MU-HUManeH o6, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT Nnogasa oepTa 3a HAKOSKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa Aa gokaxke 06opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMn4yecko n omHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,06Ly
roguweH obopot“, Yact IV: ,Kputepumn 3a nogbop“ ot EEOTI.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LeHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepmnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuus. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MscTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ LMdpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTuyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
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Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder

Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:

Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid

Sted: B cuctemata

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TnM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCcrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0022
Titel: AnTepHaTMBHa 3aTBOpEHa CMCTEMA 3a B3nMaHe Ha buonornyeH matepuan
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHCKkn nsgenusa Tpsibsa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu eksmaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTCcTBUE: Benukm nagenunsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UM OT HEroBUA YNMbITHOMOLLIEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genvsa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u cepTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbrfiacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTtka u
NPON3BOACTBO HA MEANLMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssoguTens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBMETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepWreH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMeBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenmsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU CnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonun cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
METOA Ha cTepunmsaumsa (KbAeTo € NPUITOXKMMO) NN eKBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JoCTaBka U
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CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbrHUTENST ce 3agbihkasa Aa AocTaBs
3agBeHUTe OT Bb3noxuTensa konvyecTea B CPoK A0 72 (cegemaeceT n ABa) vyaca ot
noslyyaBaHe Ha NMCMeEHa UNW enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [pu Bb3HUKBaHE Ha
aBapuHU UK cnewHn Hyxan, N3nbnHutenaT Tpsbsa ga uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLUBAHE Ha
eKcrnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MoMeHTa Ha
BCHAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeauLMHCKUTE n3genns Tpabea aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLUMSI CPOK HA FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHM NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce U3BbpLUBA CbC Ccrieumanuanpad TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 33 CbXpaHEHUe, MOCOYEHU OT
NpoOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
TpsibBa ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanms3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctaBeHMTe MEeQMULMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuaTa Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HaumMoHarnHo
3akoHogaTtencTso. KbM gocTaBkata 3aabimkuTenHo ce npunara Jeknapaumsa 3a
CbOTBETCTBUE, M3hadeHa oT npomnsBoanTens, n/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeguLMHCKO
nsgenue. 4. NanckeaHe 3a npegocraBsiHe Ha MmocTpu MNpeactaBaHe Ha mocTpu: C uen
BepumKaunsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBUETO C TEXHUYECKUTE N3NCKBAHUS, yHaCTHULMTE
ca ANbXHU Aa npeacTtasaTt no 1 (egHa) opurMHanHa eanHudHa 6ponka (MocTpa) 3a BCAka
no3nuus, 3a KoATo nogasat odepTta. OueHka Ha komucusTa: lNpencraBeHUTe MOCTPU ce
nognarat Ha Bu3yaneH n oyHKLMOHaneH KOHTposn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C
TEXHUYECKOTO OnMcaHne BOAW 4O OTCTpaHsABaHe Ha odpepTaTa 3a CbOTBeTHaTa nosuuus. 5.
CneundunyHn nsmcksaHus: Tun Ha 3aTBapsiHe: 3a no3uumm oT 1 4o 6 N3pUYHO ce n3mckeat
KOMMJSIEKTU C Nyep HakpanHUK 1 Kanaye Ha BUHT. - KanunapHu cuctemu: MNoauumm 8, 9, 10 n 12
3a0bIMKUTENHO N3MCKBAT MUKpOENpyBeTkMTe Aa 6GbaaT AoCTaBEHU B KOMMNIEKT C Jo3unpaLla
kanunsapka (a 3a CYE no NMaHyeHko n cbe cneuynduydHa nuneta). - CneumanHn nacnegBaHuns:
Mo3uuusa 13 (3a ankoxon) n no3unums 15 (3a HapPKOTUYHM BeLecTBa) U3NCKBAT cneunguyHmn
o6emMu 1 aHTUKoarynaHTu, aHanormMyHn Ha cbaebHO-MegULMHCKUTE CTaHaapTy.

Intern 1D: 612071

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 13 968,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
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Reserveret deltagelse:

Deltagelse uden forbehold.

Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler

Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgangelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha 4eMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3MCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWN) — oa npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomssBoguTen, ycTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT® ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4oCTOBepsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U3Lennsa — opraH, KOWTO ro € uagan,
o6xBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C NOCOYBaAHE Ha HauMoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obcTtoaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHn, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YH4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npegocTaBaT MHGOpMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuite
TPV NPUKOYMIN (PUHAHCOBW FOOUHN MU-HUManeH o6, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTK, B pa3amMep, He No-ManbK OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3nuus, 3a KoaTo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa odepTa 3a HAKOMKO
0060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAaneH o6l 060poT ce npunara caMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT credBa Aa gokaxe 060opoT, CbOoTBETCTBALLY Ha
N3NCKBAHETO 3a No3nuusaTa C Har-BMCoKa NPOrHo3Ha CTOMHOCT cpea Teau, 3a KOUTO
kaHanpatcTea. [leknapupane: Npn nogaBaHe Ha oepTaTa y4acTHUKLT nonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,VMIkoHoMnyecko 1 omHaHCcOBO CcbCToAHKNE", none ,006Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30[1 — ,Han-HMCKa LeHa"
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Beskrivelse: Bb3anaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbIIHUTEN) CE M3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa ueHa“, kKaTto nopg ,Han-Hucka LeHa“ ce
pa3bupa Han-HuckaTa oepmpaHa NporHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa No3unLms, n34nc-neHa Bb3 OCHOBA Ha ohepupaHnTe eANHUYHN LEHU U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumdmkaumsa NnporHo3HM KoNmM4ecTBa Ha NpoOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosuuus. KputepuaT ce npunara nooTaesniHo 3a Besika ot
o6ocobeHuTe nosmummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MECTO ce knacupa y4acTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mums. Ha cnegpawo MAcTo ce
Knacupa y4acTHUKbBT, Npeanoxun BTopata Han-Hucka obuwa ueHa. Npegnaranarta ueHa ce
noco4sa C undpu B €BpO C TOYHOCT 0 BTOPUS 3HAK cred AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucremara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpelly pelLueHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypara u
/vnun peluerHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B ycrnosusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
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Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0023
Titel: IHpy3nOHHN 1 TpaHCHY3NOHHN CUCTEMMU
Beskrivelse: 1. ObLLUA N3NCKBAHUA KbM MPOLOYKTUTE N CbOTBETCTBWUE 3akoHoBO
cboTBeTCTBUE: BCnykM npeanaraHn meguunHckn nsgenus Tpabea Aa CbOTBETCTBAT Ha
n3nckBaHuATa Ha 3akoHa 3a meguunHckmute nagenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745
(MDR) oTHOCHO MeguuuHckuTe nsgenusi. MapkMpoBka 3a cboTBeTCcTBUE: BCuykn nsgenus
3agbkuTenHo Tpsabea Aa nputexasat BanvaHa ,CE® mapkupoBka, HaHeceHa BbpXy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENSA UMM OT HErOBUS YMbIIHOMOLLEH npeacTtasuten. Cucrema
3a ynpasneHue Ha ka4yecTBOTO: [1pon3BoANTENAT HA MeauUMHCKUTE n3genus Tpsbea aa
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudumumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrfacHo
mexayHapoaHusa ctaHgapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTtka u
NpoOV3BOACTBO Ha MeANUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTHn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCAKa No3nuus
yyYacTHUKBT TpsibBa Aa e B CbCTosAHMe Aa npefcTtasu BanuagHa EO [deknapauus 3a
cvboTBeTcTBUE (EC Declaration of Conformity), nsgageHa ot npoussoguntens, gokassala
CbOTBETCTBMETO C NPUNOXMMOTO 3akoHoaaTtencTteo. 2. ETUKETUPAHE N MAPKPOBKA
ETvkeTupaHe Ha 6bnrapcku esuk: Beska eamHmyHa v TpaHCnopTHa onakoBka Tpsbea Aa
npuTexasa fiCHa MapKkMpoBKa Ha 6brArapcku e3uk (Mnv MexayHapoaHo NpusHaT CUMBONN
cbrnacHo 1ISO 15223-1), BkntoyBalya: HaMMeHOBaHWe, pa3mep/Konn4ecTso, NPOU3BOANTEN,
LOT Homep, Aata Ha Npon3BOACTBO, KpaeH CPpOK Ha roAHOCT U MeTOA Ha CTepunm3aumns
(kbgeTo e npunoxumo). 3. YCII0BUA 3A JOCTABKA 1 CPOK HA TOOHOCT Bpewme 3a
peakuusi npy goctaska: N3nbnHUTenaT ce 3agbikasa Aa AOCTaBs 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTtens konuyectsa B CPOK 0 72 Yaca (cegemaeceT 1 ABa Yaca) OT nofyvyaBaHe Ha
nMCMeHa N enekTpoHHa 3asaBka. ExkcnpecHu goctasku: Npy Bb3HWKBaHE Ha aBapUnHU Ui
crnewHu Hyxan, N3nbnHutenaT Tpsabsa Aa uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLUBAaHE Ha ekcrnpecHa
AoCTaBKa B pamknTe Ha 24 yaca. OctaTb4eH Cpok Ha rogHocT: KbM faTaTa Ha Bcsika
KOHKpeTHa JoCTaBka B ckraga Ha Bb3noxutens, MegnumnHckuTe usgenusa Tpsbea aa
npuTexasat MUHUMYM 75% (cegempeceT 1 nNeT NpoLeHTa) OCTaTbyeH CPOK Ha rOAHOCT OT
o6sBeHMs OT npou3BoanTens. * HaBcakbae, kbaeTo B TexHudeckaTta cneyndukaumsa ce
CbAbpXa NoCoYBaHe Ha CTaHA4apTW, CbLUMTE Aa ce YyeTaT u pasbupar ,Mnm ekBmBaneHT .
[ocTaBeHuTe MeguLMHCKM KOHCYyMaTuBM TpsabBa Aa CbOTBETCTBAT Ha U3NCKBaHUATA Ha
Pernament (EC) 2017/745 (MDR) 1 npunoXxmmMoTo HaunOHanHo 3akoHoaaTencreo. Kbm
JocTaBkaTa 3a4bimXUTENHO ce npunara [eknapaums 3a CbOoTBETCTBUE, U3gageHa oT
npoussogutens, n/vnu sanngeH CE ceptudumkar, cbobpasHo npunoxmmara npoueaypa 3a
OLleHKa Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac meanuunHeko nagenue. 4. USNCKBAHE 3A
NMPEOOCTABAHE HA MOCTPW lMNpeacrtaBsHe Ha mocTpu: C uen Bepudukaumsa Ha
Ka4yeCTBOTO M CbOTBETCTBUETO C TEXHUYECKUTE NU3NCKBAHWUS, y4acTHULMTE ca ONTbXHKU Aa
npeacTtasBaT no 1 (egHa) opurMHanHa eguHUYHa 6poiika (MocTpa) 3a BCska Nnosuums, 3a KoaTo
nogasat oepta. OueHka Ha komucusaTa: lNpeacraBeHnTe MOCTPU Ce nognarat Ha BusyarneH
1 PyHKUMOHaNeH KOHTposn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C TEXHUYECKOTO OnNncaHue BoAM A0
OTCTpaHsiBaHe Ha odpepTaTta 3a CboTBeTHaTa no3uuus. 5. CneunduyHn N3MckBaHns: -
Pasnukn B kamepute Ha MHPY3NOHHUTE cucTemun: OB6bpHETE BHMMaHWe Ha pasnukata mexagy
nosuumsa Ne1 (TBbpaa npospadHa Kankosa kamepa) 1 no3uumusa Ne2 (Mmeka npo3payHa kankosa
kamepa). - duntpaums: TpaHchy3MoHHUTE cucTeMu 3a KpbB (nosunumsa Ne3) nanckear no-
ronemu nopu Ha untbpa (170-200 MukpoHa), AoKaTO CTaHO4APTHUTE UHPY3NOHHU CUCTEMN
(noauuun Ne1 n Ne2) nsmckeat 10-15 mukpoHa. Munmn-cnamk pmntbpsbT (No3mums Ne13)
n3nckea puH aHtubaktepuaneH puntbp ot 0.5 MKM. - Paamepu Ha abokaTuTe: 3acTbneHa e
MbfiHaTa uBeToBa/pa3mepHa rama ABYyNbTHU abokaTtu oT Han-gebennte 16G A0 HaN-TbHKUTE
negnaTpuyHu/HeoHaTanHmn 26G.
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Intern ID:; 612073

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33194120 Infusionsartikler

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Verdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 99 870,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpliBaHe Ha 4EMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3MCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[OIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4oCTOBepsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U3Lenna — opraH, KOWTO ro € uagan,
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o6xBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0COYBaHE Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATEeNICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopmaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuite
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguMwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxke 060opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbrisa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeamMeT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MscTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHarta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
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Sted: B cuctemata

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0024
Titel: TpucbCcTaBHM CNPUHLOBKN
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHcKkn nsgenusa Tpsibea a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu eksmBaneHT. MapkMpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UM OT HEroBUA YMbITHOMOLLIEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpasrfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUnHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u ceptTudmumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssoguTens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMeBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenumsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU cnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonun cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
METOA Ha cTepunmsaumsa (Kb4eTo € NPUITOXKMMO) NN eKBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JOoCTaBKka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakumsi npu gocTaeBka: M3nbnHUTENAT ce 3aabimkasa Aa JOCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxutensa konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMeHa UNu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: MNpu Bb3HUKBaHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHN HYXXauW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga Mma roToBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
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eKcrnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 4yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MoMeHTa Ha
BCsIka KOHKpETHa AOCTaBKa MeuLMHCKUTE nsgenusa Tpsabea ga npuTexasBaT OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLMSI CPOK HA FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoaAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHM NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce U3BbpLUBA CbC crieumanuanpad TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCIOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
NpPoOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanms3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctaBeHMTEe MEMLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuaTa Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HaumMoHarnHo
3akoHogaTtencTso. KbM gocTaBkata 3aabimkuTenHo ce npunara Jeknapauma 3a
CbOTBETCTBUE, M3JadeHa oT npomnssoanTens, n/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeguLMHCKO
nagenuve. 4. lsucksaHe 3a npegocrtaBsiHe Ha mocTpu NpeacraBsHe Ha mocTtpu: C uen
BepumKaLnsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBUETO C TEXHUYECKUTE N3NCKBAHUS, yHaCTHULMTE
ca ANbXHU Aa npeacTtasaTt no 1 (egHa) opurMHanHa eanHudHa 6powka (MocTpa) 3a BCAka
no3nuus, 3a KoATo nogasat odepTta. OueHka Ha komucusTa: lNpencraBeHUTe MOCTPU ce
nognarart Ha Bu3dyaneH n yHKUMOHaneH KOHTporn. HecboTBEeTCTBME HA MOCTpaTa C
TEXHUYECKOTO OnvcaHne BOAW 4O OTCTpaHsABaHe Ha odpepTaTa 3a CbOTBeTHaTa nosuuus. 5.
CneundunyHn nsmckeaHus: - KOHCTpyKUMs 1 3alumTa Ha cnpuHuoBkuTe: 3a nosmumm ot 1 oo 4
N3PUYHO Ce U3NCKBAT TPUKOMMNOHEHTHU (TPUCHCTaBHU) CNPUHLOBKN, KOUTO 3a4bIMKUTENHO Aa
nputexxaeaT UHTErPUPaH NPbCTEH-OrpaHMYnTEN B LMNNMHABbPA, NpegoTBpaTaBall, Cny4yanHoTo
n3BaxgaHe Ha 6yTanoTo Hasad no Bpeme Ha acnupauus. - Tun Ha HakparHuka: MNosnuun 1-4
nauncksat Luer Slip (rmagbk KOHYCOBMAEH) HAaKparHKMK, 3a pasnvka oT nepdy3opHUTE CUCTEMN,
KouTo 0bmkHoBeHo n3nckeat Luer Lock. - 3awwmTa ot cBeTnmnHa: MNMoanuus Ne6 nancksa
cneumanuaunpana crnpuHuoska ot 50 ml (50cc), nspaboteHa ot ouBeTeH/kexnmbapeH
nonunponunex, ocurypsieady, 3awmrta ot UV 1 Buguma ceeTnuHa 3a pabota ¢
POTOYYBCTBUTESTHM NIEKAPCTBEHN PA3TBOPM.

Intern ID: 612074

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primaer klassifikation (cpv): 33141310 Sprajter

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 945,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
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Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpluiBaHe Ha 4eMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATA Ha un. 77, an. 1 vnm an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWN) — oa npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEOULUMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKka unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
LLIsenuapwus, nnm aa e NnponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4oCTOBepsiBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpPLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U34enna — opraH, KOWTO ro € uagan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHE Ha HauMoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHn, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YH4ACTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefoctaBAaT MHGopmaLm4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHute
TPV NPUKIOYMIN (PUHAHCOBW FOOUHU MU-HUManeH o6, 060pOoT, M3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTK, B pasamep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha ob6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KosATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAErNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT credBa Aa gokake o6opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NOo3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgnpatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,O6L
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30[1 — ,Han-HMCKa LeHa"
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Beskrivelse: Bb3anaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbIIHUTEN) CE M3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa ueHa“, kKaTto nopg ,Han-Hucka LeHa“ ce
pa3bupa Han-HuckaTa oepmpaHa NporHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa No3unLms, n34nc-neHa Bb3 OCHOBA Ha ohepupaHnTe eANHUYHN LEHU U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumdmkaumsa NnporHo3HM KoNmM4ecTBa Ha NpoOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosuuus. KputepuaT ce npunara nooTaesniHo 3a Besika ot
o6ocobeHuTe nosmummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MECTO ce knacupa y4acTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mums. Ha cnegpawo MAcTo ce
Knacupa y4acTHUKbBT, Npeanoxun BTopata Han-Hucka obuwa ueHa. Npegnaranarta ueHa ce
noco4sa C undpu B €BpO C TOYHOCT 0 BTOPUS 3HAK cred AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucremara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpelly pelLueHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypara u
/vnun peluerHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B ycrnosusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
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Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0025
Titel: EqHOKpaTHM KOHCYyMaTuBK
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaraHy MeguunHcky usgenus Tpabsa fa CbOTBETCTBAT HA M3UCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a megununHckmte nagenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOMLMHCKUTE n3genns unu ekemeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: Benukn nsgenuns
3agbikuMTenHo Tpsibea ga nputexasat BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENSA UMM OT HErOBUS YMbIIHOMOLLEH npeacTtasuten. Cucrema
3a ynpaeneHue Ha Ka4yecTBoTO: [1pons3BoguTenaT Ha MeguUUHCKUTE n3genusa Tpabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudumumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrfacHo
mexayHapoaHusa ctaHgapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTtka u
NpoOV3BOACTBO Ha MeANUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTHn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCAKa No3nuus
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cboTBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nsagageHa ot npoussoguntens, gokassala
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe n mapkmposka CTepunHocT: Beuyku nsgenus, 3a Kouto € NoCoYeHo, Ye ce
N3ncKBaT B CTepwureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,oTtrnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsbBa Aa rapaHTupa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa MNpe3 Lenms CPoK Ha ro4HOCT NPWU cnaseHu YCnoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxunmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Becska eguHnYHa u TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasBa sicHa MapknMpoBKa Ha 6bnrapcku esvk (Mnu mexxayHapogHoO NpusHaTu
cumBoNM cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMeEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
MeToq Ha cTepunusaums (Kb4eTo e NPUoXMMO) Unu eksmBaneHT. 3. YcrnoBusa 3a goctaska u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakumsi npu gocTaBka: MI3nbnHUTENAT ce 3aabikasa Aa OCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxutena konuyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMeHa UNu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: Npu Bb3HUKBaHE Ha
aBapuHU UK cnewHn Hyxan, N3nbnHutenaT Tpsbsa ga uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLUBAHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH Cpok Ha rogHocCT: KbM MOMeEHTa Ha
BCHAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeauLMHCKUTEe n3genus Tpabea Aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegempaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLMS CPOK Ha FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoaAUTENs (MK HE No-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTpanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCINOBUATA 38 CbXpaHeEHUe, MOCOYEHU OT
Npov3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTe CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a KayecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctaBeHMTe MeMLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuata Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HauMoHarnHo
3akoHoaaTencTBo. Kbm focTaBkaTta 3agb/KUTENHO ce npunara Jeknapauns 3a
CbOTBETCTBUE, M3JadeHa oT npomnssoantens, n/unu sanuaeH CE ceptudgukaTt, cbobpasHo
npunoxumara npouenypa 3a oleHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeanLMHCKO
nagenve. 4. lsaucksaHe 3a npegocraBsHe Ha mocTpu NpefcrassHe Ha mocTtpu: C uen
BepM@pUKaLMs Ha Ka4eCTBOTO M CbOTBETCTBMETO C TEXHUYECKUTE U3NCKBAHUS, y4acTHULUTE
ca ANbXHKW Aa npeacTtasar no 1 (egHa) opurmHanHa egnHnyHa 6powka (MocTpa) 3a BCska
nos3uums, 3a koaTo nogasaTt odepta. OueHka Ha komucuaTa: MNpeacraBeHNnTe MOCTPU ce
nognarart Ha Bu3yaneH n yHKLMOHanNeH KOHTposn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C
TEXHMYECKOTO ONUCaHWe BOAM A0 OTCTpaHsABaHe Ha odepTaTa 3a CbOTBETHaTa NO3MLMS.
Intern ID: 612075
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5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): MNasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 60 485,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: MNopbukaTa ce noBTapsa npes ABe rognHK
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: 3a n3sbpLiBaHe Ha AeNHOCTUTE NO NpeaMeTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHckmTe nagenusa (3MW) — aa npute-xaBa BanngHo paspelueHme 3a
TbProBUs Ha e4po C MeauuUHCKn nsgenus, udgageHo ot VAJT, unu gpyr ekBuBaneHTeH
OOKYMEHT, yOoCTOBepsBaLL, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH ot KOMNeTEeHTEH OpraH Ha Apyra Abp)KaBa YrieHKa Unv Ha apyra Abpxxasa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Unn Ha KoHdeaepa-uus
LWsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMsS Ha e4po C MeAULNHCKU U34ennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C M0CoYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
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KOWUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHuTe o6CTOATENCTBA, UMM KOMMETEHTHUTE OpraHu, KOMTO
CbIrMacHO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha Abp)XaBaTa, B KOATO YYaCTHUKBT € YCTaHOBEH, Ca AMbXKHM
[a NpefocTaBaAT MHGopMaLUs.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuTe
TPU NPUKIOYUIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HUManeH o6y, 060poT, M34YNCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTn, B pa3mMep, He No-Masbk OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uums, 3a KoaTo ydacTBa. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOSKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsIKa OTAEeNHa No3numsi, KaTto y4acT-HUKBLT criefBa Aa JoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALL, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSATA C Hal-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Te3u, 3a KOUTO
kaHampartcTea. JeknapupaHe: MNpy nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonbiiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,MikoHoMnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME , none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a nogbop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbNHUTEN) Ce U3BBLPLLBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa UeHa“, kKaTto nog ,Han-HucKa LeHa“ ce
pasbupa Han-Huckata oepupaHa NporHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nums, N34nc-eHa Bb3 OCHOBA Ha OhePUPaHNTE EANHUYHUN LEHU 1
nocoyeHnTe B TexHuveckata cneumdukaLmsa NporHO3HN KoNnyecTsa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa 06ocobeHa nosuums. KputepmaT ce npunara NooTAENHO 3a BCsAKa OT
obocobeHunTe nos3nummn, NpegMeT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MeCTOo ce Knacmpa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHarta no-3mums. Ha cnegpawo MACTo ce
Knacupa y4acTHUKBLT, Npeanoxun BTopaTa Han-Hucka obua ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
nocoyBa C undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPMS 3HAK cnej AeceTudHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgeengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemara
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Betingelser for kontraktens udferelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
N3TU4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusTa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0026
Titel: AnTepHaTvBeH WeBeH MmaTepuarn
Beskrivelse: 1. O6Lwmn n3nckBaHs KbM NPOAYKTUTE N CbOTBETCTBME 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumMHCKn nsgenusa Tpsibea fa CbOTBETCTBAT HA M3MCKBaAHUATA Ha
3akoHa 3a meguunHckute ndgenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLNHCKUTE n3genna nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benukm nagenunsa
3a4bimKuTENHO Tpabea ga npuTtexasart BanvaHa ,CE" MapkmpoBka, HaHeCceHa BbpXy
onakoBKaTa MM OT NPOU3BOANTENS UM OT HEroBUSA YMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1pons3BoguTenaT Ha MeauUnHCKNTe n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa n ceptTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbrfacHo
mMexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
Y4aCTHUKBT TpsAbBa fa e B CbCTosAHME Aa npeactasu BanvaHa EC Jeknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssoguTens, Aoka3ealla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NoCoYEHO, Ye ce
N3ncKBaT B CTEpWreH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa Npe3 Lienms CPoK Ha rO4HOCT NPU CnaseHu YCnoBusi HA CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasBa sicHa MapkMpoBKka Ha 6bnrapcku esuk (Mnu mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonuM cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTtBo, npoussoauten, LOT Homep, AaTa Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
METOA Ha cTepunmsaumsa (KbAeTo € NPUIIOXMMO) NN eKBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JOoCTaBka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakuusi npu gocTaska: M3nbnHUTENAT ce 3aabimkasa Aa OCTaBs
3asiBeHUTe oT Bb3noxutensa konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMEHa UNu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHn goctaeku: MNpu Bb3HUKBAHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHN HYXXauW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga MMa roTOBHOCT 3a M3BbpLUBAHE HA
eKcrnpecHa gocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctatbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha
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BCSIKa KOHKpeTHa JoCTaBka MeauLMHCKUTE n3genusa Tpabsa ga nputexasaTt ocTaTbyeH CPoK
Ha rogHOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoueHTa) oT obLKMsa CPOK Ha ro4HOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAuTeEnNs (MW He No-ManbK oT 24 Mmeceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTY).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHCcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCINOoBUATA 3a CbXpaHeHUe, NoCoYeHu oT
nNpou3BOaUTENS, rapaHTUpaLLM LLenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHnTe CTOKM
TpsAbBa Aa 6baaT npuapyxeHu oT cepTudmkaT 3a KayecTBo/aHanus3 3a CboTBeTHaTa napTuaa.
(kbaeTo e npunoxumo). loctaBeHUTe MeAMULIMHCKU KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nauncksaHuaTa Ha PernameHT (EC) 2017/745 (MDR) n npnnoXxXmmoTo HaunoHasHo
3akoHogaTencTeo. Kbm gocTaBkaTa 3agbimkuTenHo ce npunara Jeknapauns 3a
CbOTBETCTBUE, U3gageHa ot nponssoantens, n/vnu sanvaeH CE ceptndukar, cbobpasHo
npunoxunmara npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeanLMHCKO
nsgenwue.

Intern ID: 612077

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 42 589,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmnmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
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Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse

Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanvaHo paspeLueHue 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeuUMHCKN nsgenus, nagageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOoCTOBepsiBaLl, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKa unv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLIBaA TbProBMs Ha e4po C MeAULUHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HauMoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-NapupaHnTe o6CcToaTeNncTea, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CbrnacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npefocTaBaT MHGOPMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHniTe
TPU NPUKOYUIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HUManeH o6y, 060poT, M34YMNCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTn, B pa3mep, He No-MasbK OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uums, 3a KoaTo ydacTBa. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOSKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsIKa OTAEeNHa No3uumst, KaTto y4acT-HUKBLT criefBa Aa JoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALL, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSTA C Hal-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Te3u, 3a KOUTO
kaHampartcTea. JeknapupaHe: Npn nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonbiiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,MikoHoMmnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a noagbop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbNHWUTEN) Ce U3BBLPLLBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa UeHa“, kKaTto nopg ,Han-HucKa LeHa“ ce
pasbupa Han-Huckata oepupaHa NporHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa no3nums, N34nc-reHa Bb3 OCHOBA Ha OhePUPaHNTE EANHUYHUN LEHU 1
nocoyeHnTe B TexHuveckata cneumdukaLmsa NporHO3HN KoNnyecTsa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa 06ocobeHa nosuums. KputepmaT ce npunara NnooTAENHO 3a BCsAKa OT
obocobeHunTe nos3nummn, NpegMeT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MeCTO ce Knacmpa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mumsa. Ha cnegpawo MACTo ce
Knacupa y4acTHUKBLT, NPeanoxun BTopaTa Han-Hucka obua ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
nocoyBa C undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPMS 3HAK cnej AeceTudHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgeengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI
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5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucrtemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuuMsTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpelly pelLueHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypara u
/vnun peluerHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B ycrnosusTa no obsaseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0027
Titel: MeguuunHcku n3genusa 3a aAnanua3Ho rnevyeHne
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3mckBaHnsi KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnarann MeanunHckn n3genus Tpabea fa CbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHMSTA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWN) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeLMLMHCKUTE N3aenns unm ekemnBaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCTBME: Benukn nsgenus
3agbIpkMTeNHO Tpsibea ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTa UM OT NPOU3BOAUTENS UM OT HETOBUS YMbIIHOMOLLIEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaerneHue Ha Ka4yecTBoTO: [1pon3BoauTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cucteMa 3a ynpasrieHMe Ha Ka4ecTBOTO CbInacHo
mMexayHapoaHusa ctangapt ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka n
NpPOM3BOACTBO Ha MeAUUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBETCTBME: 3a BCAKa NO3nums
y4yacTHUKBT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC Oeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, AokasBalla
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CbOTBETCTBMETO C MPUNIOXKUMOTO 3aKOHOAATENCTBO UMy ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenus, 3a Kouto € NoCoYeHo, Ye ce
N3ncKBaT B CTepwreH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,oTtnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsibBa Aa rapaHTupa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUIHOCTTa Npe3 Lenns CPoK Ha rogHOCT Npu cnaseHu YCroBus Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esuk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapknMpoBKka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBoNM cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTtBo, npoussoauTten, LOT Homep, AaTa Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
MeToq Ha cTepununsaums (Kb4eTo e NPUIoXMMO) Unn ekBmBaneHT. 3. YcrnoBusa 3a goctaska u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbrHUTENST ce 3agbihkasa Aa AocTaBs
3agBeHUTe OT Bb3noxuTensa konvyecTea B CPoK A0 72 (cegempaeceT n ABa) vyaca ot
noslyyaBaHe Ha NMCMeEHa UNKW enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasBku: [pu Bb3HUKBaHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHW HYXXAuW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga Mma roToOBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKcnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MoMeHTa Ha
BCHAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeauLMHCKUTE n3genns Tpabea aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLMSI CPOK Ha FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce U3BbPLUBA CbC crieumanuanpad TpaHcnopT npu
crasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 32 CbXpaHeEHUe, MOCOYEHU OT
NpoOun3BOANTESNS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctaBeHMTEe MEMULMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nsncksaHuata Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HaumMoHarnHo
3akoHogaTtencTso. KbM gocTaBkata 3aabimkuTenHo ce npunara Jeknapaumsa 3a
CbOTBETCTBUE, M3JadeHa oT npomnsBoanTens, n/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 32 KOHKPETHUS Knac MeguLMHCKO
nagenve. 4. ilsucksaHe 3a npegocrtaBsiHe Ha mocTpu NpefcraBsHe Ha mocTtpu: C uen
BepumKaLnsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBUETO C TEXHUYECKUTE N3NCKBAHUS, yHaCTHULMTE
ca ANbXHU Aa npeacTtasart no 1 (egHa) opurMHanHa eanHudHa 6ponka (MocTpa) 3a BCAka
no3nuus, 3a KoaTo nogasat odepTta. OueHka Ha komucusTa: lNpencraBeHUTe MOCTPU ce
nognarat Ha Bu3yaneH n oyHKLMOHaneH KOHTposn. HecboTBETCTBME HA MOCTpaTa C
TEXHUYECKOTO OnvcaHne BoAW 4O OTCTpaHABaHe Ha odepTaTta 3a CbOTBETHaTa No3nums.
Intern ID: 612079

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaxunk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 506 978,00 EUR
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5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbykaTa ce noBTaps npes gse rognHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbykaTa y4acTHMKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHcknTe nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanugHo paspelueHuve 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBepsiBall, NpaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MEOULUMHCKN N30enus,
n3gageH oT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKka unu Ha apyra obp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpONenckoTO MIKOHOMUYECKO NMPOCTPaHCTBO, i Ha KoHdeaepa-uns
Lseruapusa, nnu ga e npomMsBoguTern, ycTaHOBEH Ha TepuTopusTa Ha Penybnuka bvnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3a AOKYMEHTa, y40OCTOBEpsiBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULNHCKN U34enna — opraH, KOWTO ro € usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, ¢ NocoYBaHe Ha HaumoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO Ce CbAabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, U KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbrnacHoO 3aKOHO4ATEeNCTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOSATO Y4aCTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OTbXHU
0a npegocTaBAaAT MHOpMaUmA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBbT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuite
TPV NPUKITOYUIY (OPUHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH o6y 060poT, M34NCHEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe ob6opoTun, B pasmep, He No-MasnbK OT MPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060cobeHn No3numm, N3MCKBAHETO 3a MUHMMareH obLy 06opoT ce npunara CaMmocToATENHO
3a BCsika OTAerNHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa a gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
N3NCKBaAHETO 3a NO3NLUMSATa C Han-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Te3u, 3a KOUTO
kaHangatcTea. [deknapupane: Npn nogaBaHe Ha ohepTata y4aCcTHUKBT nonbJiBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguwieH obopot®, Yact IV: ,Kputepum 3a nogbop* ot EEAOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
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Kriterium:

Type: Pris

Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HucKa LeHa“

Beskrivelse: Bb3anaraHeTo Ha nopbykata (M360pbT Ha U3MBITHUTEN) CE N3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa ueHa“, kKaTto nopg ,Han-HuUckKa LeHa“ ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPorHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa No3nLms, n34nc-reHa Bb3 OCHOBA Ha ohepupaHuTe eANHUYHN LEHU U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumndmkaumsa NporHo3HM KoNM4ecTBa Ha NPOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3uuus. KputepuaT ce npunara nooTaesniHo 3a Besika oT
o6ocobeHnTe No3mummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MECTO ce Knacupa y4acTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mums. Ha cnegpawo MAcTo ce
Knacupa y4acTHUKbT, Npeanoxun BTopata Han-Hucka obua ueHa. Npegnaranarta ueHa ce
noco4sa C undpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPUS 3HAK cred AeceTuyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: UAUC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucremara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, masgling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awimMra Ha KOHKypeHumsTa
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Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHeBeH CpPoOK OT
N3TMYaHeTO Ha cpoka no 4. 100, an. 3 - cpeLly peLleHMeTOo 3a OTKpMBaHe Ha npouenypara u
/vnun pelueHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnoBusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg

Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/

Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0028
Titel: KoHcymaTtueu 3a HeoHaTonorus
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcunukn npegnaralm meguumMHCKn nsgenus TpsioBa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaHUATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWN) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genusa nnu ekemnBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
3agbrkuTenHo Tpsbea ga nputexasat BanvagHa ,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTta UM OT NPOM3BOAUTENS UK OT HErOBUS YMbITHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaBreHne Ha Ka4yecTBOTO: [1pon3BoanTENAT Ha MEQULMHCKUTE n3genusa Tpsabsa oa
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHne Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mMexayHapoaHusa ctangapt ISO 13485 unu ekBuBaneHT 3a NpoekTupaHe, paspaboTtka u
Npou3BOACTBO Ha MeAULUMHCKM n3genus. [JokyMeHTHn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCAKa No3nums
YYaCTHUKBT TpsAbBa fa € B CbCTOsAHME Aa npeactasu BanvaHa EC Jeknapaums 3a
cvoTBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nagageHa ot nponssoauntens, Aokassala
CbOTBETCTBMETO C MNPUNIOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO UK ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n mapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NoCOYEHO, Ye ce
n3uckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmuayanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,oTnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lennsa CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBus Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Besika eguHMYHa n TpaHCNOpTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapKupoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHO npusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-1 unu ekBuBaneHT), BKNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWE, pa3mep
/konn4yecTtBo, npoussoauten, LOT Homep, AaTta Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
MeToq Ha cTepunmnsaums (Kb4eTo e Npunoxmmo). 3. YCnoBusi 3a 4OCTaBKa U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakuums npu goctaBka: N3nbnHUTENAT ce 3aab/hkaBa fa A0CTaBA 3agBEHUTE OT
Bb3noxuTtensa konuyectsa B CPOK 40 72 (cegemaeceT 1 [Ba) Yaca OT nony4vyaBaHe Ha
NMCMEHa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [1py Bb3HWKBAHE HA aBapUNHU Unu
cnewHu Hyxan, N3nbnHutenaT Tpabea Aa uMa roTOBHOCT 3a U3BBbPLLBAHE Ha eKcnpecHa
AOoCTaBKa B pamkmuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeEHTa Ha Bcsika
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKUTE nsgenus Tpsibsa ga npurexaBaTt ocTaTbyeH CPOK Ha
rogHoOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoueHTa) oT obLKMsa CPpOoK Ha ro4HOCT,
onpeaeneH oT NPoOn3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbArOTPaNHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC Creumanuanpad TpaHCcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCIOBUATA 3a CbXpaHEHNE, MOCOYEHUN OT
NPOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
TpsbBa Aa 6baaT NpuapyKeHn oT cepTudukaT 3a Ka4yecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOoeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHnyeckaTa cneumndurkaums ce cbobpxa
nocoyBaHe Ha CTaHOapTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt u pasbupat ,unn ekBmBaneHT". [loctaBeHUTe
MEeANLNHCKN KOHCYMaTuBK TpsbBa Ja CbOTBETCTBAT Ha U3nckBaHuATa Ha PernameHT (EC)
2017/745 (MDR) v npunoXxmmMoTo HauMOHanHo 3akoHoaatencreo. Kbm goctaBkata
3a4biMKUTENHO ce Npunara [Jeknapaums 3a CbOTBETCTBME, n3gageHa oT Nponu3BoauTens, u
/vnn BanuaeH CE cepTtudumkaTt, cbobpasHo npunoxunmaTta npoueaypa 3a oueHka Ha
CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Krnac MeANLMHCKO nagenue.
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Intern ID: 612081

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Verdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 12 569,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpliBaHe Ha 4EMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3MCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[OIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4oCTOBepsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U3Lenna — opraH, KOWTO ro € uagan,
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o6xBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0COYBaHE Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATEeNICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopmaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuite
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguMwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxke 060opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbrisa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeamMeT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MscTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHarta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
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Sted: B cuctemata

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0029
Titel: IHTpaBEeHO3HW KaTeTPU U UHXEKLMOHHN UMK C NpeanasuTen
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHcKkn nsgenusa Tpsibea a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu eksmBaneHT. MapkMpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UM OT HEroBUA YMbITHOMOLLIEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpasrfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUnHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u ceptTudmumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 nnu ekBnBaneHT 3a NpoekTupaHe, paspaboTka u
NPON3BOACTBO HA MEANLMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssoguTens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMeBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenumsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU cnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo I1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKNOYBaLLa: HaMMeHoOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
MeTo[ Ha cTepunmnsaums (Kb4eTo e Npunoxmmo). 3. YCnoBus 3a JOCTaBKa U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHUMTENAT ce 3aabikaBa Aa 4OCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTtens konuyecTtBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT v fBa) vYaca OT nosflydyaBaHe Ha
nMCMEHa UNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHN UK
CMeLWHn HYXaun, M3nbnHntenaT TpabBa Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
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AoCTaBKa B paMmkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha Bcska
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKUTE nagenus Tpsbea ga npurexaBaTt OCTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He no-manbk oT 75% (cegemaeceT v neT NpoueHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoaAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHM NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce U3BbpLUBA CbC crieumanuanpad TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCIOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
NpPoOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanms3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneunurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaHOapTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt u pasbupaT ,mnun ekBmBaneHT". [loctaBeHuTe
MeLMLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsaibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha U3nckBaHuATa Ha PernameHT (EC)
2017/745 (MDR) 1 npunoXxuMoTO HauMOHanHo 3akoHoaaTencrBo. Kbm gocTtaBkaTta
3a4bimKUTENHO ce nNpunara Jeknapauns 3a CbOTBETCTBME, n3gageHa oT Npon3sBoauTens, u
/nnun BanugeH CE cepTudumkat, cbobpasHo npunoxmmarta npouenypa 3a oOueHka Ha
CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Krnac MeaununHcko nagenue. 4. isucksaHe 3a npegocraBsaHe
Ha mocTpu lNpeacTtaesHe Ha mocTpu: C uen Bepudunkaumnsa Ha Ka4eCTBOTO U CbOTBETCTBMETO C
TEXHUYECKNTE N3NCKBAHWS, YHaCTHUUUTE ca ANbXHU Aa npeacTtasart no 1 (egHa) opurnHanHa
eJuHU4Ha 6ponka (MocTpa) 3a BCska No3uuus, 3a koaTo nogasat odepTa. OueHka Ha
komucusaTa: NpeacraBeHNnTe MOCTPY ce nognarat Ha Bu3yaneH u oyHKLMOHaNneH KOHTPO-.
HecboTBeTCTBME Ha MOCTpaTa C TEXHUYECKOTO ONMCaHMe BOAM A0 OTCTpaHsBaHE Ha
ohepTaTa 3a CbOTBETHATa NO3nLUS.

Intern ID: 612082

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 7 985,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
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Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for gregnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a megununHcknTe nsgenusa (3MW) — aa npute-xasa BanngHo paspelueHue 3a
TbProBus Ha €Apo C MeauUUHCKN nspenus, ndgageHo ot VAJT, unu apyr ekBuBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBepsiBaLL, NpaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH ot KOMNETEHTEH OpraH Ha Apyra Abp)KaBa YfieHKa v Ha apyra Abp)xaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnNenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
LLsenuapwus, nnu aa € NponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3a AOKYMEHTa, y4OCTOBEpsBaLL
nNpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro € usgan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbINAcHO 3aKOHOA4ATENCTBOTO Ha AbpXKaBaTa, B KOATO Y4aCTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHM
Aa npefocTaBaT MHGOpMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBLT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuTe
TPV NPUKITOYUIN (PUHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH o6y 060poT, M34YNCrEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe ob6opoTun, B pasmep, He No-MasnbK OT MPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060cobeHn No3mumm, N3UCKBAHETO 3a MUHMMareH obLy 06opoT ce npunara CaMmoCcToATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa Aa gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
N3NCKBaAHETO 3a NO3NLUMSATa C Han-BMCOKa NPOrHo3Ha CTOMHOCT cpef Te3u, 3a KOUTO
kaHangatcTea. [deknapupane: Npyn nogaBaHe Ha ohepTata y4aCcTHUKBT NonbJiBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HMCKa LeHa"
Beskrivelse: Bb3naraHeTo Ha nopbykata (M360pbT Ha U3MBIIHUTEN) CE N3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa LeHa“, kKaTto nopg ,Han-Hucka LeHa“ ce
pa3bupa Han-HuckaTa oepmpaHa NporHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa No3unLms, n34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepupaHnTe eANHUYHN LEHU U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumdmkaumsa NporHo3HM KoNM4YecTBa Ha NPOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosuuusa. KputepuaT ce npunara nooTaesnHo 3a Besika oT
o6ocobeHunTe nosmummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MECTO ce Knacupa y4acTHUKBT,
npeanoXxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mumsa. Ha cnegpawo MacTo ce
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Kracupa y4acTHUKBT, MPEeAnoXun BTopaTta Hal-Hucka obla ueHa. MpegnaraHara ueHa ce
noco4sa ¢ undpu B €BpO C TOYHOCT 10 BTOPUSA 3HAK crieq AeceTnyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucrtemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpelly pelLueHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypaTa u
/vnun peluerHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B ycrnosusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0030
Titel: MNMuHeunnuHosun wuweTta 20 ml. U rymeHu Tanu KbM TAX
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaraHn megmumHckun nsgenus Tpsbsa Aa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBaHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWN) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOUUMHCKUTE U3genns unu eksnsaneHTt. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: Benukn nsgenuns
3agbIpkuTenHo Tpsibea ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
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onakoBKaTa UM OT NMPOU3BOAUTENS UIM OT HErOBUS YNMbITHOMOLLEH NpeacTasuTesn. Cuctema
3a ynpasreHue Ha kayecTBoTO: [MponsBoanTenaT Ha MeanuuHcKkUTe n3genunsa Tpsabea aa
nputexxasa BHeApeHa n cepTudumumpaHa cuctema 3a yrnpassieHMe Ha Ka4yeCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHus ctangapt ISO 13485 unu ekBuBaneHT 3a NpoekTupaHe, paspaboTka u
NPOn3BOACTBO HA MeANUUHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCska No3nums
Yy4aCTHUKBLT TpsAbBa fa € B cbCTosAHME Aa npeactasm BanvaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssogutens, Aokassalla
CbOTBETCTBMETO C MPUNIOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Uy ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTuKeTnpaHe 1 mapkmpoBka CTepunHOCT: Benukun nsgenus, 3a KOMTO € NOCOYEHO, Ye ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmugyanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,otnensiwa ce” (peel-pack). Onakoekata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lenus CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBust Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esuk: Besika eguHMYHa n TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapkupoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxayHapoaHO npusHaTy
cumBonn cbrnacHo 1ISO 15223-1 unn ekBmBarneHT), BKOYBaLla: HaMMeHoBaHue, pasmep
/konn4yecTtBo, nponssoauten, LOT Homep, gaTta Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
MEeTOA Ha cTepunusaums (Kb4eTo e Npuioxmmo). 3. YCnosusa 3a JocTtaBka U CPOK Ha roAHOCT
Bpewme 3a peakums npu goctaBka: N3nbnHUTENAT ce 3aab/hkaBa Aa A0CTaBsA 3asBEHUTE OT
Bb3noxuTtens konuyectsa B CPOK A0 72 (cegemMaeceT 1 ABa) vYaca oT noflyyaBaHe Ha
NMCMEHa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasBku: [1py Bb3HWKBAHE HA aBapUNHU Unu
cnewHn Hyxan, N3nbnHutensaT Tpsabea Aa MMa roTOBHOCT 3a U3BBbPLLBAHE Ha eKCnpecHa
AOoCTaBka B pamkmuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha Bcsika
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKUTE nsaenus TpsioBa ga nputexaBaTt OcTaTbyeH CPOK Ha
rogHoOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT v neT npoueHTa) oT 06LKMsa CPOoK Ha ro4HOCT,
onpeneneH oT Npon3BOANTENS (MU He NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbNroTpanHU NPOaYKTH).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC crneumanuanpan TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMrnepaTypHUTE PeXUMN N YCIOBUSATa 3@ CbXpaHeHne, NOCOYeHU OT
NPoOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKM
TpsbBa Aa 6baaT NpuapyKeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOoeTo e npunoxunmo). * Haecskbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa cneumdurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaHOapTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt u pasbupat ,Mnn ekBnBaneHT". [loctaBeHUTe
MEANLNHCKN KOHCYMaTuBKM TpsibBa ga CbOTBETCTBAT Ha U3nckBaHuATa Ha PernameHT (EC)
2017/745 (MDR) n npunoXxmnmoTo HaLuMOoHanHo 3akoHoaaTtencrtso. Kbm goctaekaTa
3a4bIKNTENHO ce npunara [leknapaums 3a CbOTBETCTBUE, M34adeHa OT NPON3BOANTENS, U
/vnn BanugeH CE cepTtudumkaTt, cbobpasHo npunoxunmaTta npoueaypa 3a oueHka Ha
CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeANLMHCKO nagenue.

Intern ID: 612086

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
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Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Vaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 7 650,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtggrelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpliBaHe Ha 4eMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a megununHckmTe nagenusa (3MW) — aa npute-xasa BanngHo paspelleHuve 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yAOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa M3BbpPLUBA TbProBUSA C MELMULMHCKU U3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Unn Ha KoHdeaepa-uus
LWsenuapusa, nunu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocToBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3nCcKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a nopgbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, yOOCTOBEpsiBaLL
NpaBoTO Aa M3BBbPLLBA TbProBusi HA €4p0 C MEAMLIMHCKN U3OenNusa — opraH, KOWTo ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXKaT AeK-rapupaHnTe o6CcToaTencTaa, UM KOMNEeTEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npefoctasaT nHopmaums.

Kriterium: Generel arlig omseetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocrnegHute
TPU NPUKIOYUNIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HUManeH o6, 060poT, M34YNCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTK, B pasmMep, He No-ManbK OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
nos3uums, 3a KoaTo ydactea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3nummn, M3MCKBAHETO 3a MUHMMareH obL 060poT ce npunara CaMOCTOATESNHO
3a BCSKa OTAerHa No3uums, KaTto y4acT-HUKBLT criefBa Aa JoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALLY, Ha
N3NCKBAHETO 3a NO3NLMSATa C Han-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT Cpes Te3u, 3a KOUTO
kKaHampatcTea. Jeknapupaxe: MNpy nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonbfiBa
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CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HKcKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHoBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa obocobeHa no3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
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Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuuMsTa

Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 30[1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpelly pelleHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouedyparta u
/nnun peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHM B yCroBusaTa no obsaseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg

Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/

Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0031
Titel: TecT neHTn 1 NnaHueT kbM TaX 3a [Nokomepu Bayer Contour Plus
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npegnaraHy MeguunHcky usgenus Tpabsa fa CbOTBETCTBAT HA U3UCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a meguunHckmte nagenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeaMLMHCKUTE n3genns unu ekemeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: Benukn nspgenuns
3agbIpkMTeNHO Tpsibea ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENSA UM OT HErOBUS YMbIIHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaeneHue Ha Ka4yecTBoTO: [1pons3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genvsa Tpabea ga
npuTexaBa BHeApeHa 1 cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrfacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 vnu ekBnBaneHT 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NpoOV3BOACTBO Ha MeANUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCcTBME: 3a BCAKa No3nuus
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cboTBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nsgageHa ot npoussoguntens, gokassala
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe n mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenus, 3a Kouto € NoCoYeHo, Ye ce
n3ncKBaT B CTepwureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsbBa Aa rapaHTupa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa MNpe3 Lienms CPoK Ha ro4HOCT NP cnaseHu YCnoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxunmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Becska eguHnYHa u TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa SicHa MapknpoBKa Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonn cbrnacHo 1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKMOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rogHOCT U
MeToq Ha cTepunmnsaums (Kb4eTo e Npunoxmmo). 3. YCrnoBus 3a JOCTaBKa U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHUMTENAT ce 3aabrkaBa Aa LOCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTtens konnyectsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT 1 ABa) Yaca OT rnoryvyaBaHe Ha
nMCMeHa UnNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapuUAHN UK
crnewHu Hyxan, N3nbnHutenaT Tpsabsa Aa uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLUBAHE Ha ekcrnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCska
KOHKpeTHa JoCTaBka MeguUUHCKUTE u3genus Tpabsa ga nputexasaT OCTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He no-manbk oT 75% (cegemaeceT v neT NpoueHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoaAuTENs (MK He No-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTpanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBaA CbC CneunannuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCINOBUATA 32 CbXpaHEHUe, NOCOYEHU OT
Npou3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTe CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBO/aHanms3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbOeTo e npunoxnmo). * Haecakbae, kbAeTo B TexHnyeckaTa cneumdmrkaunsa ce cbabpxa
NnocoYBaHe Ha CTaHOapTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt u pasbupaT ,unun ekBmBaneHT". [loctaBeHnTe
MeOMLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsaibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha uU3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC)
2017/745 (MDR) 1 npunoXxumMoTo HauMOHanHo 3akoHoaaTencrBo. Kbm gocTtaBkaTta
3a4bIPKMTENHO ce npunara [eknapauus 3a CbOTBETCTBME, U3gafeHa OoT Npou3BOANTENS, U
/nnun BanugeH CE cepTudumkat, cbobpasHo npunoxmmarta npouenypa 3a OueHka Ha
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CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Krnac MeanuuHcko usgenuve. 4. Ctpora 3atBopeHa
CbBMeCTMMOCT: [Mo3numsTa n3mckea NbiiHa CUCTEMHa CbBMECTMMOCT Ha KOHCyMaTUBUTE C
anapaTu 3a u3MepBaHe Ha KpbBHa 3axap (rntokomMepw), HanmyHu B 60MHMYHOTO 3aBeaeHue: 1.
Bayer Contour Plus

Intern ID: 612089

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Verdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 43 256,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpliBaHe Ha 4EMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa oTroBaps Ha U3MCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBvBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEAULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMMYECKO NPOCTPaHCTBO, Unu Ha KoHdeaepa-umus
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LLisenuapwus, nnm aa € NnponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT® ot EE[OIT, kaTo ce nonbrBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBepsBaLL
NpaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U3L4ennsa — opraH, KOWTO ro € uagan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0COYBaHE Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Ce CbAabpXaT Aek-napupaHnte ob6CcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbINACHO 3aKOHOA4ATENCTBOTO Ha AbpXKaBaTa, B KOATO Y4aCTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJThXHN
0a npefocTtaBAaT MHGopmaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHure
TPV NPUKOYMAN (PMHAHCOBW FOOUHU MU-HUManeH o6, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT Nnogasa oepTa 3a HAKOSKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa Aa gokaxke 06opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMn4yecko n omHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,06Ly
roguweH obopot“, Yact IV: ,Kputepumn 3a nogbop“ ot EEOTI.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LeHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepmnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuus. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MscTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ LMdpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTuyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
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Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder

Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:

Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid

Sted: B cuctemata

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TnM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCcrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0032
Titel: Macku FFP3
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHCKkn nsgenusa Tpsibsa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu eksmaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTCcTBUE: Benukm nagenunsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UM OT HEroBUA YNMbITHOMOLLIEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genvsa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u cepTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbrfiacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 nnu ekBnBaneHT 3a npoekTupaHe, paspaboTka u
NPON3BOACTBO HA MEANLMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssoguTens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBMETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepWreH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMeBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenmsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU CnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HaMMeHoOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
MeTo[q Ha cTepunmnsaums (Kb4eTo e Npunoxmmo). 3. YCrnoBus 3a JOCTaBKa U CPOK Ha rOAHOCT
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Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHUMTENAT ce 3aabikaBa Aa 4OCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTens konuyecTtBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT v Ba) Yaca OT nofly4yaBaHe Ha
nMCMEHa UNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: MNpu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHN UK
CMeLWHn HYXaun, M3nbnHntenaT Tpabea Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCska
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKNTE n3genus Tpsbea ga nputexasaTt OCTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He no-manbk oT 75% (cegemMaeceT v neT NpoLeHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHM NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCIOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
Npov3BOAUTENS, rapaHTUpPaLLM LLenoCcTTa U Ka4eCcTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTE CTOKM
TpsibBa ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanms3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneundurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaHOapTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt u pasbupaT ,mnun ekBmBaneHT". [loctaBeHuTe
MeLMLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsaibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha u3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC)
2017/745 (MDR) v npunoXxuMoTo HauMOHanHo 3akoHoaaTencrBo. Kbm goctaBkaTta
3a4bIPKMTENHO ce npunara [eknapauus 3a CbOTBETCTBME, U3ganeHa oT Npou3BOANTENS, U
/nnun BanugeH CE cepTudumkat, cbobpasHo npunoxmmarta npouenypa 3a oueHka Ha
CbOTBETCTBMETO 3@ KOHKPETHUSA Knac MeanumnHcko nagenve. 4. CneundunyHn namcksanms Ham-
BMCOK Knac pecnupartopHa 3awmra: MsaucksaHeTo 3a krnac FFP3 o3HavaBa, 4ye mackute
(pecnupaTopuTte) TpsibBa ga ocurypsiBat MakcumarnHa ountpauus Ha Bb3ayxa (MUHUMYM
99% chunTpupaHe Ha Bb34yLIHN YacTULM, aepo3onn, 6baktepum n BUpycu) CbrinacHo
eBponenckusa ctangapt EN 149,

Intern 1D: 612092

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 2 564,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe rognHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud

713142-2026 Page 114/176



Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa

Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for gregnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbYKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3NCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnu an. 2 ot
3akoHa 3a megununHcknTe nsgenusa (3MW) — aa npute-xasa BanngHo paspelueHue 3a
TbProBus Ha eApo C MeauUUHCKN nspenus, ndgageHo ot VAJT, unu gapyr ekBuBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBepsiBaLL, NpaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH ot KOMNETEHTEH OpraH Ha Apyra Abp)KaBa YfieHKa v Ha apyra Abp)xaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLsenuapwus, nnu aa € NponsBoauTEr, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSIBALL
nNpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro € usgan,
o6xBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HauuoHanHuTe 6a3n gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbINAcHO 3aKOHOA4ATENCTBOTO Ha AbpXKaBaTa, B KOATO Y4aCTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHN
Aa npefoctaBaT MHGOpMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBLT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuTe
TPV NPUKITOYUIN (PUHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH o6y 060poT, M34YNCrEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTK, B pasmep, He No-Manbk OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa Aa gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
N3NCKBAHETO 3a No3numuATa C Har-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teaun, 3a KOUTO
kaHanpatcTea. [deknapupane: Npyn nogaBaHe Ha ohepTata y4acTHUKBT NonbiBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,, 06wy
roguwieH obopot®, Yact IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EELQOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa LeHa"
Beskrivelse: Bb3naraHeTo Ha nopbykata (M360pbT Ha U3MBIIHUTEN) CE N3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa LeHa“, kKaTto nopg ,Han-Hucka LeHa“ ce
pa3bupa Han-HuckaTa oepmpaHa NporHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa No3nLmMs, N34nc-neHa Bb3 OCHOBA Ha ohepupaHuTe eANHUYHN LEHU U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumdmkaumsa NporHo3HM KoNM4YecTBa Ha NPOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosuuus. KputepuaT ce npunara nooTaesnHo 3a Besika oT

713142-2026 Page 115/176



obocobeHnTe no3uumm, NpeameT Ha nopbykaTa. Ha mbpBO MECTO ce Krnacupa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obuia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mums. Ha cnegpawo MAcTo ce
Knacupa y4acTHUKbBT, MPeAnoXun BTopata Han-Hucka obuwa ueHa. NpeanaraHata ueHa ce
noco4sa ¢ undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPUS 3HAK crieq AeceTnyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucrtemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpelly pelLueHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypara u
/vnun peluerHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B ycrnosusTa no obsaseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0033
Titel: [Joampalyo yCTPONCTBO 3a Npeum3Ho o3vpaHe Ha paboTHM pa3TBOPY Ha NOYUCTBALLM
npenapat n ge3nHgEeKTaHT 3a No4 U NOBbPXHOCTU
Beskrivelse: 1. O6Lwm n3ncksaHnst KbM NPOAYKTUTE N CbOTBETCTBME 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumMHCKn nsgenusa TpsibBa a CbOTBETCTBAT HA M3MCKBaAHMATA Ha
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3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOMWLMHCKUTE n3gennsa unu ekemeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: BCenukn nsgenus
3agbIpkMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENS UMM OT HErOBUS YMbITHOMOLLEH npeacTasuten. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1pon3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 nnn ekBnBaneHT 3a npoekTupaHe, paspaboTka u
NpOV3BOACTBO Ha MeANUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCcTBME: 3a BCAKa No3uuus
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenusa, 3a KOuto € NoCoYeHo, Yye ce
N3nCKBaT B CTepwreH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpunyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa Npe3 Lienums CPoK Ha ro4HOCT NPWU CnaseHu YCNoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
nNpunoXxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn e3unk: Becsika eguHMYHa 1 TpaHCMOPTHA OMNakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapknMpoBKa Ha 6bnrapcku esuk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKMOYBaLLa: HAMMEHOBaHMe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAEH CPOK HAa rOQHOCT U
MEeTOA Ha cTepunmsaums (Kb4eTo e Npuioxmmo). 3. YCnosusa 3a JocTaBka U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHMTENAT ce 3aabikasa Aa LOCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTens konuyectBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT 1 fiBa) vYaca OT noflydyaBaHe Ha
nMCMEHa UNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHU UK
crnewHu Hyxan, N3nbnHutenaT Tpabsa Aa uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLUBAHE Ha ekcnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCska
KOHKpeTHa JoCTaBka MeQUUUHCKUTE u3genus Tpabsa ga nputexasaT oCTaTbyeH CPOK Ha
roOHOCT He no-manbk oT 75% (cegemMaeceT v neT NpoLeHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHCcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 33 CbXpaHEHUe, MOCOYEHU OT
Npon3BOAUTENS, rapaHTUpPaLLM LLenoCcTTa U Ka4eCcTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTE CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctaBeHMTEe MEMLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuata Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HaumMoHarnHo
3akoHoaaTencTBo. Kbm gocTaBkaTta 3agb/KUTENHO ce npunara Jeknapauns 3a
CbOTBETCTBUE, M3JadeHa oT npomnsBoanTens, n/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoXxumara npouenypa 3a oleHka Ha CbOTBETCTBUETO 3a KOHKPETHUS Knac MeanLMHCKO
nsgenue. 4. CNEUNPNYHN NBNCKBAHWNA: ®yHKUMOHANHOCT: YCTPONCTBOTO TpsabBa Aa
ocurypsiea npeLm3Ho cMecBaHe (paspexaaHe) Ha KOHLEHTPpUpaH NoYUCTBaLLN U
Ae3vHdeKkumMpalm npenapaTun ¢ Boga, rapaHTupariku npaBunHaTa TepaneBTuyHa U caHuTapHa
KOHLIEHTpaunsa Ha rotoBust paboTeH pa3TBOp 3a NOAOBE M NOBBLPXHOCTU. VIKOHOMMSA U
6e3onacHocT: To3un Tnn obopyaBaHe (0OBMKHOBEHO BEHTYPU 403aTOPWU UNN CTEHHW A03MpaLln
CTaHuuW) npegoTepaTtaBa Npefo3npaHeTo Ha XMMUKanu U npeanassa nepcoHana oT QUPEKTEH
KOHTaKT C KoHUeHTpaThn. KonnyecTtBo: MNporHo3HOTO KonnyecTBo e 6 6posi, KOeTo CbOoTBETCTBA
Ha o6opyaBaHETO Ha KMHYOBM CaHUTAPHN NN AUCTPUBYLIMOHHN TOYKM B BOMHMYHOTO
3aBegeHue.

Intern ID: 612095

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
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Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): MNasapoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 1 850,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: MNopbukaTa ce noBTaps npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpliBaHe Ha 4eMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHckmTe nagenusa (3MW) — aa npute-xaBa BanngHo paspelleHuve 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, nagageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
OOKYMEHT, yOoCTOBepsBaLL, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOUUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXaBa YfieHKa unv Ha apyra gbpxaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Unn Ha KoHdeaepa-uus
Lsenuapusa, nunu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop”,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT A4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEpsBaLL
npaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBMS Ha e4po C MeAUUNHCKN U3L4ennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6asn gaHHu, B
KOWUTO Ce CbAbpXKaT AeK-rapupaHnTe o6CcToaTencTaa, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npefocTaBAaT MHAOpPMaLUUS.
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Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHure
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguMwHuTe o6opoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha ob6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaeaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT MonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHOo3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosnuus. KputepuaT ce npunara NnooTAeNnHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obuwa ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cnegsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
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Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0034
Titel: KupwHeposu nrnu
Beskrivelse: 1. O6wm n3mckBaHnst KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBUE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHCKkn nsgenusa TpsibBa fa CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagennsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UIM OT HEroBUA YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 nnu ekBnBaneHT 3a NpoekTupaHe, paspaboTka u
NPON3BOACTBO HA MEANLUMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuyku nsgenusd, 3a Kouto € NoCoYeHo, Yye ce
N3nCKBaT B CTepureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkata TpsbBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenmsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU cnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbAaeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo I1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKNOYBaLLa: HAaMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
MeTo[ Ha cTepununsaums (Kb4eTo e Npunoxmmo). 3. YCnoBus 3a JOCTaBKa U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHUMTENAT ce 3aabrkaBa Aa 4OCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTens konuyectBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT v ABa) Yaca OT nofly4yaBaHe Ha
nMCMEHa UNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HMKBAHE HA aBapUAHU UK
CMeLWHn HYXaun, M3nbnHntenaT TpabBa Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCska
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKNTE nsgenus Tpsibea ga npurexaBaTt ocTaTbyeH CPOK Ha
roaHOCT He no-manbk oT 75% (cegemaeceT v neT NpoLeHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPOn3BoOAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTK).
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TpaHcnopT n cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce M3BbpLUBA CbC Crieumnanmanpad TpaHCcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCIOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
NpPoOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneunurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaHOapTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt u pasbupaT ,mnun ekBmBaneHT". [loctaBeHnTe
MeLMLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsaibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha U3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC)
2017/745 (MDR) 1 npunoXxuMoTo HauMOHanHo 3akoHoaaTencreo. Kbm gocTtaBkaTta
3agbImkuTenHo ce npunara [leknapaumsi 3a CbOTBETCTBUE, M34adeHa OT NPOM3BOAUTENS, U
/nnun BanugeH CE cepTudumkat, cbobpasHo npunoxmmaTta npouenypa 3a oOueHka Ha
CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUSA Knac MeanumHcko nagenue. 4. CneumnyHmn namckesaHmns
MpeaHasHavyeHne n maTtepuan: KnpwHeposuTe urnm (cnvum) ca MeanumnHCKN n3genms,
N3MNon3BaHn B opToneausTa 1 TpaBMaTosorMsita 3a CKkeneTHa eKCTeH3us 1 oukcaumsa Ha
KOCTHU dhparMeHTun. 3agbImkntenHo Tpsabea ga ca n3paboteHn oT MeguuMHCKa HepbXaaema
CTOMaHa CbC cpeaHa TBbPAOCT, 3a Aa ocurypsieat 6anaHc mexay nnacTtMYHOCT U MexaHu4Ha
YCTONYNBOCT.

Intern ID: 612098

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 4 988,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes3 Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgangelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
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Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpliBaHe Ha 4eMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHcknTe nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanugHo paspelueHue 3a
TbProBusA Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MEOULUMHCKN N30enus,
n3gazeH OT KOMMNeTEeHTEH OpraH Ha Apyra AbpXasa YfleHKka unuv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, i Ha KoHdeaepa-uns
LLIsenuapwus, nnu ga € NnponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaTt AaHHU 3a AOKYMEHTa, yA0oCToBEepsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U3Lenna — opraH, KOWTO ro € usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HauuoHanHuTe 6asn gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCToaTencTea, NN KOMNETEHTHUTE OpraHn, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATESICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaAT MHGOpMaLm4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: YyacTHUKLT cneaBa Aa e peanuanpan 3a nocnegHuTe
TPV NPUKITOYUIN (OMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH obL, 060poT, M34YNCHEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTK, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nums, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT credBa Aa gokaxke 06opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nUMsTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgnpatcTea. [leknapupare: Npyn nogasaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT Nnonbrisa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n omHaHcoBO cbCeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, Yact IV: ,Kputepumn 3a nogbop“ ot EEOTI.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HMUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 301 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Hamn-HuckaTa odepmpaHa NporHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbITHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHOo3HM KONn4ecTsa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuusa. KputepuaT ce npunara nooTAeNHo 3a Beska oT
obocobeHuTe nosnuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cnegsawo MsCTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTa Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa c LMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
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Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropzeisk tid, centraleuropeeisk
sommertid
Sted: B cuctemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udfarelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendst elektronisk bestilling: ne;j
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLLeHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u
/vnu pelweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHM B ycrnoBusaTa no obaseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0035
Titel: Urmn XxvpypruvHm KOXHU
Beskrivelse: 1. O6wwun n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaraHn meamumHekn nsgenus Tpsabsa Aa CbOTBETCTBAT Ha M3NCKBaHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeauUMHCKUTE n3genns unu eksnsaneHTt. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: Benukn nsgenuns
3agbIKuTENHo TpsibBa Aa npuTtexasar BanugHa ,CE* mapkupoBka, HaHeceHa BbpXy
onakoBKaTa UM OT NPOM3BOAUTENS UMK OT HEroBMS YMbIIHOMOLLEH npeacTtaBuTen. Cuctema
3a ynpaBsreHue Ha kayecTBoTO: [1ponsBoauTeENAT Ha MeanUMHCKUTE usgenusa Tpsibea aa
npuTexasa BHegpeHa 1 cepTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBneHne Ha KayeCcTBOTO CbrnacHo
mexayHapoaHusa ctangapt ISO 13485 unu ekBuBaneHT 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka u
NPOU3BOACTBO HA MeANUMHCKN n3genus. [lokyMeHTH 3a cboTBeTCTBME: 3a BCSIKa NO3NLMS
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y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n mapkmpoBka CTepunHocT: Beuykm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3ncKBaT B CTepwreH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,oTnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa Npe3 Lenums CPoK Ha rO4HOCT NPU cnaseHu YCNoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esuk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasBa sicHa MapknMpoBKa Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo I1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAaMMEHOBaHMe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
MEeTOA Ha cTepunmsaums (Kb4eTo e Npuioxmmo). 3. YCnosusa 3a JocTaBka U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHUMTENAT ce 3aabikaBa Aa LOCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTens konuyecTtBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT 1 fiBa) vYaca OT noflydyaBaHe Ha
nMCMEeHa UNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHN UK
CMEeLWHn HYXaun, M3nbnHntenaT Tpabea Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCsika
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKUTE n3genus Tpsibea ga npurexasaTt OcTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He no-manbk oT 75% (cegemaeceT v neT NpoLueHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCINOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
Npon3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenocTTa U Ka4eCcTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHUTE CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e NpunoXxmnmo). * Haecsakbae, KbAeTo B TexHuyeckaTa crneunurkaums ce cbabpxa
nocoYBaHe Ha CTaHOapTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt u pasbupaT ,mnun ekBmBaneHT". [loctaBeHute
MeLMLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsaibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha U3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC)
2017/745 (MDR) 1 npunoXxuMoTO HauMOHanHo 3akoHoaaTencrBo. Kbm goctaBkaTta
3a4bIPKMTENHO ce npunara [eknapauus 3a CbOTBETCTBME, U3gafeHa OT Npou3BOANTENS, U
/nnun BanugeH CE cepTudumkat, cbobpasHo npunoxmmaTta npouenypa 3a oOueHka Ha
CbOTBETCTBMETO 3@ KOHKPETHUSA Krac MEAULMHCKO n3genve.

Intern ID: 612099

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 995,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
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Dette er et tilbagevendende udbud

Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roauHu
Reserveret deltagelse:

Deltagelse uden forbehold.

Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler

Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grenne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmnmo

5.1.9. Udvealgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWM) — ga npute-xasa BanvaHoO paspelueHue 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBepsiBaLL, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKa unuv Ha apyra obp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpONenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3MUCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLIBaA TbProBMs Ha e4po C MeAULUHCKN U3gennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HaumoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-NapupaHnTe o6CcToaTencTea, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CbrnacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npegocTaBaT MHAOPMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBLT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHniTe
TPU NPUKMIYUIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HUManeH o6, 060poT, U34YNCIIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTn, B pasmep, He No-MasbKk OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
nos3uums, 3a KoaTo ydacTa. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOSMKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsIKa OTAEeNHa No3uumst, KaTo y4acT-HUKBLT criefBa Aa AoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALLY, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSATA C Hal-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Tesu, 3a KOUTO
kaHamaartcTea. JeknapupaHe: MNpn nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,ikoHoMmnyecko n omHaHCcoBO cbCcTosiHME , none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a noabop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
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Type: Pris

Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,HaKn-HucKa LeHa“

Beskrivelse: Bb3anaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbIIHUTEN) CE M3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa UeHa“, kKaTto nopg ,Han-Hucka LeHa“ ce
pa3bupa Han-HuckaTa oepmpaHa NporHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa No3unLms, n34nc-neHa Bb3 OCHOBA Ha ohepupaHnTe eANHUYHN LEHU U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumdmkaumsa NnporHo3HM KoNM4YecTBa Ha NPOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosuuus. KputepuaT ce npunara nooTaesniHo 3a Besika oT
o6ocobeHuTe nosuummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MECTO ce Knacupa y4acTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mums. Ha cnegpawo MAcTo ce
Knacupa y4acTHUKbBT, Npeanoxun BTopata Han-Hucka obuwa ueHa. Npegnaranarta ueHa ce
noco4sa C undpu B €BpO C TOYHOCT 0 BTOPUS 3HAK cred AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucremara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpelly pelLueHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypara u
/vnun peluerHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B ycrnosusTa no obsseHarta npoueaypa
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Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0036
Titel: Urmn xvpypru4Hn myckyIrHu
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npegnaraHy meguunHcky usgenus Tpsabsa fa CbOTBETCTBAT HA U3UCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a megununHckmte nagenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOMLMHCKUTE n3genns unu ekemeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: Benukn nsgenuns
3agbIpkMTeNHo Tpsibea ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENSA UM OT HErOBUS YMbIIHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaeneHue Ha Ka4yecTBoTO: [1pons3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genvsa Tpabea ga
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudumumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrfacHo
mexayHapoaHusa ctaHgapT ISO 13485 vnu ekBnBaneHT 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NpoV3BOACTBO Ha MeANUMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCcTBME: 3a BCAKa No3nuus
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cboTBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nsgageHa ot npoussoguntens, gokassala
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe n mapkmposka CTepunHocT: Beuyku nsgenus, 3a Kouto € NoCoYeHo, Ye ce
N3ncKBaT B CTepwureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,oTtrnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsbBa Aa rapaHTupa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa MNpe3 Lenms CPoK Ha ro4HOCT NPWU CcnaseHu YCnoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxunmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Becska eguHnYHa u TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasBa sicHa MapknMpoBKa Ha 6bnrapcku esvk (Mnu mexxayHapogHoO NpusHaTu
cumBonn cbrnacHo 1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
MeToq Ha cTepunusaums (Kb4eTo e Npunoxmmo). 3. YCrnoBus 3a 4OCTaBKa U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3nbnHUMTENAT ce 3aabrkasa Aa LOCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTtens konuyectsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT 1 ABa) Yaca OT rnoryvyaBaHe Ha
nMCMeHa UnNn enekTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctasku: Npu Bb3HMKBAHE HA aBapyUHU UK
crnewHu Hyxan, N3nbnHutenaT Tpsabsa Aa uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLUBAHE Ha ekcnpecHa
AocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCska
KOHKpeTHa JoCcTaBka MeguUUHCKUTE u3genus Tpabsa ga nputexasaT OCTaTbyeH CPOK Ha
rogHOCT He no-manbk oT 75% (cegemaeceT v neT NpoueHTa) OT O6LNA CPOK Ha rOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAUTENs (MK He No-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTpanHU NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunannuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCINOBUATA 38 CbXpaHEHUe, NOCOYEHU OT
Npov3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha NpoaykTute. [loctaBeHNTe CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBO/aHanms3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e npunoxnmo). * Haecakbae, kbAeTo B TexHnyeckaTa cneumdmrkaunsa ce cbabpxa
NnocoYBaHe Ha CTaHOapTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt u pasbupaT ,Mnu ekBmBaneHT". [loctaBeHuTe
MeOMLMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsabBa Aa CbOTBETCTBAT Ha uU3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC)
2017/745 (MDR) v npunoXxumMoTo HauMOHanHo 3akoHoaaTencrBo. Kbm gocTtaBkaTta
3a4bIPKMTENHO ce npunara [eknapauus 3a CbOTBETCTBME, U3gageHa OoT Npou3BoAnNTENS, U
/nnun BanugeH CE cepTudumkat, cbobpasHo npunoxmmarta npouenypa 3a oOueHka Ha
CbOTBETCTBMETO 3@ KOHKPETHUSA Krac MeAULNHCKO n3genve.
Intern ID: 612100

5.1.1. Formal
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Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): MNMasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hojeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 987,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbykaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbykaTa y4acTHMKBLT TpAbBa Aa oTroBaps Ha U3UCKBaHWATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHcknTe nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanugHo paspelueHuve 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
OOKYMEHT, yOOCTOBepsiBall, NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N3aenus,
n3gageH oT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKka Unu Ha apyra obp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpONenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLiseruapusa, nnu ga e npomMsBoguTern, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT A4aHHM 3a AOKYMEHTa, y40OCTOBEpsiBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULNHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro € usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, ¢ NocoYBaHe Ha HaumoHanHuTe 6asu gaHHu, B
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KOWUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHuTe o6CTOATENCTBA, UMM KOMMETEHTHUTE OpraHu, KOMTO
CbIrMacHO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha Abp)XaBaTa, B KOATO YYaCTHUKBT € YCTaHOBEH, Ca AMbXKHM
[a NpefocTaBaAT MHGopMaLUs.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuTe
TPU NPUKIOYUIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HUManeH o6y, 060poT, M34YNCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTn, B pa3mMep, He No-Masbk OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uums, 3a KoaTo ydacTBa. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOSKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsIKa OTAEeNHa No3numsi, KaTto y4acT-HUKBLT criefBa Aa JoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALL, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSATA C Hal-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Te3u, 3a KOUTO
kaHampartcTea. JeknapupaHe: MNpy nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonbiiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,MikoHoMnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME , none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a nogbop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbNHUTEN) Ce U3BBLPLLBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa UeHa“, kKaTto nog ,Han-HucKa LeHa“ ce
pasbupa Han-Huckata oepupaHa NporHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nums, N34nc-eHa Bb3 OCHOBA Ha OhePUPaHNTE EANHUYHUN LEHU 1
nocoyeHnTe B TexHuveckata cneumdukaLmsa NporHO3HN KoNnyecTsa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa 06ocobeHa nosuums. KputepmaT ce npunara NooTAENHO 3a BCsAKa OT
obocobeHunTe nos3nummn, NpegMeT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MeCTOo ce Knacmpa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHarta no-3mums. Ha cnegpawo MACTo ce
Knacupa y4acTHUKBLT, Npeanoxun BTopaTa Han-Hucka obua ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
nocoyBa C undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPMS 3HAK cnej AeceTudHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgeengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemara

713142-2026 Page 129/176


https://app.eop.bg/today/609650
https://app.eop.bg/today/609650

Betingelser for kontraktens udferelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
N3TU4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusTa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0037
Titel: KonekTopu
Beskrivelse: 1. O6Lwmn n3nckBaHs KbM NPOAYKTUTE N CbOTBETCTBME 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumMHCKn nsgenusa Tpsibea fa CbOTBETCTBAT HA M3MCKBaAHUATA Ha
3akoHa 3a meguunHckute ndgenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLNHCKUTE n3genna nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benukm nagenunsa
3a4bimKuTENHO Tpabea ga npuTtexasart BanvaHa ,CE" MapkmpoBka, HaHeCceHa BbpXy
onakoBKaTa MM OT NPOU3BOANTENS UM OT HEroBUSA YMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1pons3BoguTenaT Ha MeauUnHCKNTe n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa n ceptTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbrfacHo
mMexayHapoaHus ctangapt 1ISO 13485 unu ekBuBaneHT 3a NpoekTupaHe, paspaboTtka u
NPON3BOACTBO HA MEANLMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
Y4aCTHUKBT TpsAbBa fa e B CbCTosAHME Aa npeactasu BanvaHa EC Jeknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssoguTens, Aoka3ealla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NoCoYEHO, Ye ce
N3ncKBaT B CTEpWreH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa Npe3 Lienms CPoK Ha rO4HOCT NPU CnaseHu YCnoBusi HA CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasBa sicHa MapkMpoBKka Ha 6bnrapcku esuk (Mnu mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo I1ISO 15223-1 nnn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HaMMeHoOBaHMe, pasmep
/konnyecTtBo, npoussoauten, LOT Homep, AaTa Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
METOA Ha cTepunmaaums (KbaeTo e NpuoXxmnmo). 3. YCnosusa 3a JocTaBka U CPOK Ha rOAHOCT
Bpeme 3a peakunsa npu goctaBka: M3anbnHUMTENAT ce 3aabikaBa Aa LOCTaBsA 3asiBEHUTE OT
Bb3noxuTens konuyectBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT 1 Ba) Yaca OT noflydyaBaHe Ha
nMCMEHa UNn eneKkTpoHHa 3asiBka. EkcnpecHn goctaeku: Npu Bb3HWKBAHE HA aBapUAHU UK
CMeLWHn HyXaun, M3nbnHntenat Tpabea Aa MMa roTOBHOCT 3a M3BbPLUBAHE Ha eKCrnpecHa
JocTaBKa B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTtbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMEHTa Ha BCsika
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KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKUTE n3genus TpsioBa ga nputexaBaTt OcTaTbyeH CPOK Ha
rogHoOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT v neT npoleHTa) oT obLKMsa CPOK Ha roO4HOCT,
onpeaeneH oT NPon3BoaMTENS (MM HEe NO-Manbk OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC Creumanuanpad TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMNepPaTypHUTE PEXUMM N YCIOBMATA 3a CbXpaHEHUE, MOCOYEHUN OT
NPOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha nNpoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
TpsbBa Aa 6baaT NpuapyKeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOoeTo e npunoxunmo). * Haecskbae, KbaeTo B TexHuyeckaTa cneumdurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaHOapTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt u pasbupaT ,Mnun ekBuBaneHT". [loctaBeHUTe
MEeANLNHCKM KOHCYMaTuBKM TpsibBa ga CbOTBETCTBAT Ha U3nckBaHuATa Ha PernameHT (EC)
2017/745 (MDR) n npunoXxnmoTo HaLuMOoHanHo 3akoHoaaTtencrtso. KbM goctaekaTa
3a4bIKNTENHO ce npunara [leknapauums 3a CbOTBETCTBUE, M34adeHa OT NPON3BOANTENS, U
/vnn BanugeH CE cepTtudumkaTt, cbobpasHo npunoxunmaTta npoueaypa 3a oueHka Ha
CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Krnac MeAULMHCKO nagenue.

Intern ID: 612102

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 1 786,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo
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5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbykaTa y4acTHMKBLT TpAbBa Aa oTroBaps Ha U3UCKBaHWATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHcknTe nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanugHo paspelueHuve 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
OOKYMEHT, yOOCTOBepsiBall, NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N3aenus,
n3gageH oT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKka Unu Ha apyra obp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnNenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
LLseruapusa, nnu ga e npomMsBoguTern, ycTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT A4aHHM 3a AOKYMEHTa, y40OCTOBEpsiBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULNHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro € usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, ¢ NocoyBaHe Ha HaumoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbrnacHoO 3aKOHOAATEeNCTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOSATO Y4aCTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OTbXHU
0a npegocTtaBAaAT MHOpMaLUmA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBLT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocrnegHuTe
TPV NPUKITOYUIY (PUHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH obLy 060poT, M34NCHEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe ob6opoTun, B pasmep, He No-MasnbK OT MPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060cobeHn No3numm, N3MCKBAHETO 3a MUHMMareH obLy 06opoT ce npunara CamocToATENHO
3a BCsika OTAerHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa a gokaxe o6opoT, CbOTBETCTBALY Ha
N3NCKBaAHETO 3a NO3NLUMSATa C Han-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Te3u, 3a KOUTO
kaHangatcTea. [deknapupane: Npn nogaBaHe Ha ohepTata y4acTHUKBT NonbJiBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguwieH obopot®, Yact IV: ,Kputepum 3a nogbop* ot EEAOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,HaKn-HKcKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepma no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Hamn-HuckaTa odepmpaHa NPorHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3NbITHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumndmkaumsa NporHo3HM KoNM4YecTBa Ha NPOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuunsa. KputepuaT ce npunara NnooTAeNHo 3a BCska OT
o6ocobeHuTe Nosmummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MECTO ce Knacupa y4acTHUKBT,
npeanoXunn Han-H1cka obuia ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cnegsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTa Han-H1ucka obwa ueHa. lNpegnaraHarta ueHa ce
noco4ysa ¢ LMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHarta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
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Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid, centraleuropeeisk
sommertid
Sted: B cuctemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udfarelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendst elektronisk bestilling: ne;j
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 30I1 B 10-gHeBEH CpPOK OT
N3TMYaHeTO Ha cpoka no 4. 100, an. 3 - cpeLly peLleHMeTOo 3a OTKpMBaHe Ha npouenypara u
/vinun pelwleHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnoBusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0038
Titel: CeToBe 32 KOHMONYHKLMS
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaraHn meamumHekm nsgenus Tpsbsa Aa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBaHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHckute nsgenusa (3MWN) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeauUMHCKUTE n3genns unu eksnsaneHt. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: Benukn nsgenuns
3agbrkuTenHo Tpsbea ga nputexasat BanvagHa ,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTa UM OT NPOU3BOAUTENSA UMK OT HEroBMS YMbITHOMOLLEH nNpeacTaBuTen. Cuctema
3a ynpasneHve Ha KayecTBoTO: [1pon3BoamTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
npuTexasa BHeApeHa 1 cepTudurumpaHa cuctema 3a yrnpasreHne Ha Ka4eCTBOTO CbrnacHo
mMexayHapoaHus ctangapt ISO 13485 unu ekBuBaneHT 3a NpoekTupaHe, paspaboTtka u
NPOU3BOACTBO HA MeAUUMHCKN n3genus. [lokyMeHTH 3a cboTBeTCTBME: 3a BCsika NO3NLMS
y4yacTHUKBLT TpAbBa a e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC Jeknapaums 3a
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cvoTtBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssogutens, Aoka3salla
CbOTBETCTBMETO C MPUNOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO UK ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTuKeTupaHe 1 mapkmpoBka CTepunHoCT: Benuku nsgenus, 3a KOMTO € NOCOYEHO, Ye ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmuayanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,otnensiwa ce” (peel-pack). Onakoekata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lenms CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBuUst Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Besika eguHMYHa n TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapkMpoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHOo npusHaTu
cumBonn cbrnacHo 1ISO 15223-1 unn ekBmBarneHT), BKOYBaLla: HaMMeHoBaHue, pasmep
/konn4yecTtBo, nponssoauten, LOT Homep, AaTta Ha NpOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
METOA Ha cTepunusaums (KbaeTo e Npuioxmmo). 3. YCnosusa 3a JocTaBka U CPOK Ha rOAHOCT
Bpewme 3a peakums npu gocrtaBka: N3nbnHUTENAT ce 3aab/hkaBa Aa A0CTaBA 3agBEHUTE OT
Bb3noxuTens konuyectsa B CPOK A0 72 (cegemMaeceT 1 [Ba) Yaca oT noflyyaBaHe Ha
NMCMEHa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [1py Bb3HWKBAHE HA aBapUNHU Unu
cnewHu Hyxan, N3nbnHutensT Tpsabea Aa uMa roTOBHOCT 32 U3BBbPLLBAHE Ha eKCnpecHa
AOoCTaBka B pamkmuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha Bcska
KOHKpeTHa AoCTaBKa MeauUMHCKUTE nsaenus TpsioBa ga nputexaBaTt OcTaTbyeH CPOK Ha
rogHoOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT v neT npoLeHTa) oT o6LWKMsa CPOK Ha ro4HOCT,
onpegeneH oT NpoM3BOANTENS (MNN He NO-ManbK OT 24 Meceua 3a OAbNroTpanHU NPOaYKTH).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC Cneumannuanpan TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMrnepaTypHUTE PeXUMU N YCIOBUSATA 3@ CbXpaHeHUe, NOCOYEeHU OT
NPOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKM
TpsbBa Aa 6baaT NpuapyKeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBo/aHanns3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOoeTo e npunoxunmo). * Haecskbae, KbAeTo B TexHnyeckaTa cneumdurkaums ce cbabpxa
nocoyBaHe Ha CTaHOapTu, CbLUMTE Aa ce YeTaTt u pasbupaT ,Mnun ekBnBaneHT". [loctaBeHuTe
MEANLNHCKN KOHCYMaTuBKM TpsbBa ga CbOTBETCTBAT Ha U3nckBaHuATa Ha PernameHT (EC)
2017/745 (MDR) n npunoXxnmoTo HauMOoHanHo 3akoHoaaTtencrtso. Kbm goctaekaTa
3a4bIKNTENHO ce npunara [leknapaums 3a CbOTBETCTBUE, M34adeHa OT NPON3BOANTENS, U
/vnn BanugeH CE cepTtudumkaTt, cbobpasHo npunoxunmaTta npoueaypa 3a oueHka Ha
CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeAULMHCKO nagenue.

Intern ID: 612104

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): MNasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 965,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
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Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:

Deltagelse uden forbehold.

Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler

Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpluiBaHe Ha 4eMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATA Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEeOULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXasa YfieHKka unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLIsenuapwus, nnm aa e NnponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT® ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4oCTOBepsiBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpPLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U3L4enna — opraH, KOWTO ro € uagan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HauMoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Cce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHn, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopmaLm4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT criedBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuite
TPV NPUKIOYMIN (PMHAHCOBW FOOUHU MU-HUManeH o6, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTK, B pasamep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha ob6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KosATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAErNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT credBa Aa gokake 060opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgnpatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,06L
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
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Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30[1 — ,Han-HMCKa LeHa"

Beskrivelse: BbanaraHeto Ha nopbykaTta (M360pbT Ha U3MBIHUTEN) Ce U3BbpPLLBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LieHa“, KaTo noA ,Han-Hucka ueHa“ ce
pas3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa No3nuus, n34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha odhepunpaHnTe eaUHNYHN LEHWN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa NporHo3HM KONM4ecTBa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nos3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpegmMeT Ha nopbykaTa. Ha nbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxun Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MSCTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Har-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHata ueHa ce
nocoysa ¢ LMdpu B eBpO C TOYHOCT A0 BTOPMUS 3HaK crieq AeceTuyHarta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropeeisk
sommertid
Sted: B cuctemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awwimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-gHEeBEH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLLleHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypaTa u
/vnun pelueHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnosusaTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
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Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0039
Titel: TBbpa MegnUMHCKN NapaduH Ha Kurorpam
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CLOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnarany MeanumnHcKy nsgenus Tpabesa fa CbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a meguumHckute nsgenusa (3MWM) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOMLMHCKUTE N3aenus unm eksmeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCTBME: BCenukn nspenus
3agbrkuTenHo Tpsbea ga nputexasat BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTta UM OT NPOM3BOAUTENS UK OT HErOBUS YMbITHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaBreHne Ha Ka4yecTBOTO: [1pon3BoanTENAT Ha MEQULMHCKUTE n3genusa Tpsabsa oa
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfieHne Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mMexayHapoaHua ctangapt ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka n
Npou3BOACTBO Ha MeAUUMHCKM n3genus. [JokyMeHTHn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCAKa No3nums
YYaCTHUKBT TpsbBa fa € B CbCTOsAHME Aa npeactasu BanvaHa EC Jeknapaums 3a
cvoTBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nagageHa ot nponssoautens, fokassala
CbOTBETCTBMETO C MNPUNIOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO UK ekBuBasneHT. 2.0nakoBka,
eTuKkeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenus, 3a Kouto € NnoCoYeHo, Ye ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmuayanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,oTnenswa ce” (peel-pack). Onakoskarta TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lenns CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBUs Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
nNpunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Besika eguHMYHa n TpaHCNOpTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapKupoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHo npusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-1unu ekBuBaneHT), BKNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWeE, pa3mep
/konnyecTtBo, npoussoauten, LOT Homep, AaTta Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
MeToq Ha cTepunmnsaums (Kb4eTo € NPUIOXMMO) Unun ekBmBaneHT. 3. YCnoBusa 3a goctaeka u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbnHUTENST ce 3agbiihkasa Aa AoCcTaBs
3asBeHMTe OT Bb3noxuTensa konnyectsa B CPOK 0 72 (cegemaeceT u asa) 4aca ot
nosly4aBaHe Ha NMCMEHa NN enekTPoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasBku: [py Bb3HUKBaHE Ha
aBapuHU UK cnewHn Hyxan, N3nbnHutenaT Tpssbea ga uMa roToBHOCT 3a U3BbPLLBAHE Ha
eKcrnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MoMeHTa Ha
BCSAKa KOHKpPETHa AocTaBka MeauLUMHCKUTE n3genuns Tpabea aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPOK
Ha rogHoOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoueHTa) oT 0bLWKMsA CPOK Ha rO4HOCT,
onpeaeneH oT NPoOn3BoOAMTENS (MW HE NO-Manbk OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC Creumanuanpad TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCIOBMATA 3a CbXpaHEHNE, MOCOYEHUN OT
NPOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
TpsbBa Aa 6baaT NpuapyeHn ot cepTudumkaT 3a KayecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOoeTo e npunoxunmo). [loctaBeHnTe MeguUMHCKN KOHCYyMaTnBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npynoXnmoTo HaumMoHanHo
3akoHogaTtencTso. KbM goctaBkata 3aabimkuTenHo ce npunara eknapauma 3a
CbOTBETCTBUE, n3gageHa ot npomnssoguTens, n/wnun sanuaeH CE ceptudumkat, cbobpasHo
npunoXxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUSA Knac MeauLMHCKO
nsgenwue.
Intern ID: 612106

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer
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5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hojeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 305,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for gregnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbykaTa y4acTHMKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHWATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHcknTe nagenusa (SMW) — ga npute-xasa BanugHo paspelueHve 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOoCTOBepsiBaLl, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUsS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfleHKa Unu Ha apyra gbp)xaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpONenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLseruapusa, nnu ga e npomsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y40CTOBEpsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLIBaA TbProBMs Ha e4po C MeAULNHCKN U34ennsa — opraH, KOUTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, ¢ NocoYBaHe Ha HauMoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcTtoaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbrnacHoO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YH4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npegocTaBaT MHGOpMaLUnA.

713142-2026 Page 138/176



Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHure
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguMwHuTe o6opoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha ob6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaeaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT MonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHOo3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosnuus. KputepuaT ce npunara NnooTAeNnHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obuwa ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cnegsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
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Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0040
Titel: Mpo3padeH nonnypeTaHoB KaTeTbp 3a AbJITOCPOYEH BeHO3eH JocTbn 1 Fr
Beskrivelse: 1. O6wm n3mckBaHnst KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBUE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHCKkn nsgenusa TpsibBa fa CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagennsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UIM OT HEroBUA YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u cepTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLUMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkata TpsbBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenmsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU cnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbAaeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
METOA Ha cTepunmsaumsa (KbAeTo € NPUITOXMMO) NN eKBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JOoCTaBKka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakuusi npu goctasBka: M3nbnHUTENAT ce 3aabikasa Aa OCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxurensa konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMeHa UNu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: MNpu Bb3HUKBaHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHN HYXXauW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga MMma roToOBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha
BCSIKa KOHKpETHa AOCTaBKa MeauLMHCKUTE nsgenusa Tpsabea ga npuTexaBaT OCTaTbyeH CPoK
Ha rOAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLUMSI CPOK HA FOAHOCT,
onpegeneH oT NPOn3BoOAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTK).
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TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCIOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
Npon3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenoCcTTa U Ka4ecTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTEe CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctTaBeHMTe MEMULMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuaTa Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HaumMoHarnHo
3akoHoaaTencTBo. Kbm gocTaBkaTta 3agb/PKUTENHO ce npunara Jeknapauns 3a
CbOTBETCTBMUE, M3JadeHa oT npomnssoanTens, n/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoxumara npouenypa 3a oleHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUS Knac MeAnLMHCKO
nsgenve.

Intern ID: 612108

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 520,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes3 Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgangelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
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Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE Mo nNpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanvaHo paspeLueHue 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOoCTOBepsiBaLl, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKa unv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, uiin Ha KoHdeaepa-uns
LLsenuapusa, nnu ga e npomM3BoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLIBaA TbProBMs Ha e4po C MeAULUHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HauMoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-NapupaHnTe o6CcToaTeNncTea, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CbrMacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npefocTaBaT MHAOPMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuiTe
TPU NPUKMIOYUIN PUHAHCOBU FOAUHN MU-HMManeH o6, 060poT, U34NCIIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTn, B pasmep, He No-MasbKk OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uums, 3a KoaTo ydacTBa. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOSKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsIKa OTAEeNHa No3numst, KaTto y4acT-HUKBLT criefBa Aa JoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALLY, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSTA C Hal-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Te3u, 3a KOUTO
kaHampartcTea. JeknapupaHe: Npn nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonbiiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,MikoHoMmnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a noagbop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbNHWUTEN) Ce U3BBLPLLBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 7. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa UeHa“, kKaTto nopg ,Han-HucKa LeHa“ ce
pasbupa Han-Huckata oepupaHa NporHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa no3nums, N34nNc-eHa Bb3 OCHOBA Ha OhePUPaHNTE EANHUYHUN LEHU 1
nocoyeHuTe B TexHuveckata cneumdukaLmsa NporHO3HN KoNnyecTsa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa 06ocobeHa nosuums. KputepmaT ce npunara NnooTAENHO 3a BCsAKa OT
obocobeHunTe no3nummn, NpegMeT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MeCTO ce Knacmpa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mumsa. Ha cnegpawo MACTo ce
Knacupa y4acTHUKBLT, NPeanoxun BTopaTa Han-Hucka obua ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
nocoyBa C undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPMS 3HAK cnej AeceTudHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgeengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
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Elektronisk indgivelse: Pakreevet

Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650

Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt

Alternative tilbud: Ikke tilladt

Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid

Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder

Oplysninger om offentlig iveerksattelse:

Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid

Sted: B cuctemara

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udfgrelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendst elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmMta Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHeBEH CpPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLLeHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u
/vnn peweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHMU B yCroBusATa rno obsseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0041
Titel: MbXKKn KonekTop
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaranyn meanunHcky nsgenus Tpabsa fa CbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHUATA Ha
3akoHa 3a meguumHckute nsgenusa (3MWN) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANUNHCKUTE n3genusa nnu ekemaneHT. MapkMpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukn nagenunsa
3a4bimKuTENHO Tpsabea ga npuTtexasart BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeCceHa BbpXy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANUTENS UM OT HEroBUSA YNBbIIHOMOLLEH NpeacTasuTen. Cuctema
3a ynpaBrieHne Ha Ka4yecTBOTO: [1pon3BoaMTENAT HA MEQULIMHCKUTE n3genusa Tpsabea oa
nputexxasa BHeApeHa u cepTudumumpaHa cuctema 3a yrnparieHMe Ha Ka4yeCTBOTO CbhrlacHo
mMexayHapoaHua ctangapt ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MeANUUHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCsika NO3nLMS
Y4aCTHUKBLT TpsAbBa fa € B cbCTosAHME Aa npeactasu BanvaHa EC [eknapaums 3a
cvoTtBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), usmpageHa ot nponssogutens, AokasBalla
CbOTBETCTBMETO C NPUNOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Uy ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n Mmapkmposka CTepunHocT: BCu4ku nsgenus, 3a KOMTo € NoCcoYeHo, Ye ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B uuansmngyanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
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onakoBka Tun ,oTnensiwa ce” (peel-pack). Onakoekata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lenns CPoK Ha rogHOCT Npu CNaseHu YCroBust Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapcku esuk: Besika eguHMYHa n TpaHCNOpPTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapkMpoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHOo npusHaTu
cumBoNn cbrnacHo 1ISO 15223-1unn ekBmBarneHT), BKNOYBaLla: HaMMeHoBaHve, pasmep
/konnyecTtBo, nponssoauten, LOT Homep, AaTta Ha NpPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
METOA Ha cTepunmsaums (Kb4eTo e NPUIToXKMMO) NN ekBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JocTaBka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbnHUTENST ce 3agbiikaBa Aa AoCcTaBs
3asBeHUTe oT Bbanoxutena konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) Yaca oT
nosly4aBaHe Ha NMCMEHAa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [Npy Bb3HUKBaHE Ha
aBapUHU UK cnewwHn Hyxan, N3nbnHutenaT Tpsibea ga uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLLBAHE Ha
eKcrnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MomMeHTa Ha
BCSKa KOHKpPETHa AoCTaBka MeguLUMHCKUTE n3genus Tpsabea aa nputexaBaT OCTaTbyeH CPOK
Ha rogHOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoleHTa) oT obLKMsa CPOK Ha ro4HOCT,
onpegeneH oT Npon3BOANTENS (MU He NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbNroTpanHU NPOaYKTH).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHune: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC CreumanuanpaH TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTEe PeXXUMn N YyCNoBUSATa 3a CbXpaHeHne, NOCOYEeHU OT
NPOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKM
TpsbBa Aa 6baaT NpuapyeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOoeTo e npunoxunmo). [loctaBeHnTe MeguLUMHCKN KOHCYyMaTnBM TpsibBa A4a CbOTBETCTBAT Ha
nauncksanuaTa Ha PernameHT (EC) 2017/745 (MDR) n npnnoXxmmoTo HaunoHasHo
3akoHogaTencTeo. Kbm gocTaBkaTa 3agbimkuTenHo ce npunara Jeknapauns 3a
CbOTBETCTBUE, U3gageHa ot npomnssoguTens, n/vwnun sanuaeH CE ceptudumkat, cbobpasHo
npunoxumaTta npouenypa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO 3a KOHKPETHUSA Knac MeguLMHCKO
nsgenve.

Intern ID: 612115

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 1 485,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe rognHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej
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5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpluiBaHe Ha 4eMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWN) — oa npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEeOULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKka unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLIsenuapwus, nnm aa € NnponsBoauTes, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[OIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4oCTOBepsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U3Lenna — opraH, KOWTO ro € uagan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHE Ha HauMoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Cce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATEeNICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YH4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopMmaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT criedBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuite
TPV NPUKOYMIN (PMHAHCOBU FOOUHU MU-HUManeH o6, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTK, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nums, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAErNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT credBa Aa gokake 06opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a No3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,O6L
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a nogbop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30[1 — ,Han-HMCKa LeHa"
Beskrivelse: Bb3anaraHeTo Ha nopbykata (M360pbT Ha U3MbIIHUTEN) Ce N3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepua no yun. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LieHa“, KaTo nog ,Han-Hucka ueHa“ ce
pas3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa No3nuus, n34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
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nocoyeHnTe B TexHudeckaTta cneundukaums NnporHo3HU KONMYECTBa Ha NPOAYKTUTE Mo
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nums. Kputepusit ce npunara nooTAenHo 3a BCska oT
obocobeHnTe no3uumm, NpeameT Ha nopbykaTa. Ha mbpBO MECTO ce Krnacupa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obuia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mums. Ha cnegpawo MAcTo ce
Knacupa y4acTHUKbT, MPeAnoXun BTopata Han-Hucka obuwa ueHa. NpeanaraHata ueHa ce
noco4sa ¢ undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPUS 3HAK crieq AeceTnyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucremara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpelly pelLueHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypara u
/vnun peluerHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B ycrnosusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0042
Titel: PekTaneH komnnekT
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Beskrivelse: 1. O6wwmn n3mckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npegnaralm meguumMHCKy nsgenusa Tpsibesa fa CbOTBETCTBAT HAa M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE U3gennsa nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTCcTBUE: Benukm nagenunsa
3a4bIpkMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" mapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANUTENS UM OT HErOBUSA YMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1pon3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u ceptTudmumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbrfiacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTtka u
NPON3BOACTBO HA MEANLMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n mapkmpoBka CTepunHocT: Beuykm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepwreH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa Npe3 Lienumsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU CnaseHu YCNoBusi HA CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapknMpoBKa Ha 6bnrapcku esuk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonuM cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAaMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOAHOCT U
METOA Ha cTepunm3aumsa (Kb4eTo € NPUITOXKMMO) NN eKBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JOoCTaBKa U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakuusi npu goctasBka: M3nbnHUTENAT ce 3aabikasa Aa [OCTaBs
3asBeHnTe OT Bb3noxumTens konuyecTBa B CPOK 40 72 (cegemMaeceT u Ba) vyaca oT
nosfly4YaBaHe Ha NMCMeHa UNu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: MNpu Bb3HUKBaHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHW HYXXAuW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga MMma roToOBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH Cpok Ha rogHocCT: KbM MOMEHTa Ha
BCsIka KOHKpETHa AOCTaBKa MeuLMHCKUTE nsgenusa Tpsabea ga npuTexaBaT OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegempaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLMSI CPOK HA FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCINOBUSATA 3@ CbXpPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
Npon3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenoCcTTa U Ka4eCcTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTE CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a KayecTBo/aHanm3 3a CbOoTBETHATa naptvaa.
(kbaeTo e npunoxumo). [loctaBeHMTEe MEMULMHCKN KOHCYyMaTuBM TpsibBa Aa CbOTBETCTBAT Ha
nancksaHuaTa Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 npnnoXnmoTo HaumMoHarnHo
3akoHoaaTencTBo. Kbm gocTaBkaTta 3agb/KUTENHO ce npunara Jeknapauns 3a
CbOTBETCTBUE, M3JadeHa oT npomnsBoanTens, n/unu sanuaeH CE ceptudukaTt, cbobpasHo
npunoXxumara npouenypa 3a oleHka Ha CbOTBETCTBUETO 3a KOHKPETHUS Knac MeAnLMHCKO
nsgenve.

Intern ID: 612118

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
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Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Vaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 986,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha 4eMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATA Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWN) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHme 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLIsenuapwus, nnm ga € NnponsBoauTEs, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEpSBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpPLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U34enna — opraH, KOWTO ro € uagan,
obxBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHE Ha HauMoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATENICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YH4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopMaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHute
TPV NPUKOYMIN (PMHAHCOBW FOOUHN MU-HUManeH o6, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTK, B pa3amMep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
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060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAErNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxe 060opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opeprarta y4acTHUKBLT rnonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HKcKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n34nc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepmnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nos3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Besika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeamMeT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
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Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awwimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 301 B 10-gHeBeH CPOK OT
n3TnU4aHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHE Ha npoueaypara u
/vnun pelueHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeEHU B ycnosusaTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0043
Titel: AnxaTeneH Kpbr 3a geua
Beskrivelse: 1. O6Lwm nsncksaHnst KbM NPOAYKTUTE N CbOTBETCTBME 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaraim meguumMHCKn nsgenusa TpsibBa a CbOTBETCTBAT HAa M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a megununHckmte nsgenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLNHCKUTE n3genusa nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
3a4bimKUTENHO TpsabBa Aa npuTtexasart BanvaHa ,CE" MapkmpoBka, HaHeCeHa BbpXy
onakoBKaTa MM OT NPOU3BOANTENS UM OT HErOBUSA YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaBsrieHne Ha Ka4yecTBOTO: [1pon3BognTENST Ha MeQULIMHCKUTE n3genusa Tpsabsa oa
nputexxaea BHeApeHa n cepTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbracHo
mMexayHapoaHua ctangapt 1ISO 13485 (nnu ekBMBaneHT) 3a NpoekTupaHe, paspaboTka n
NPOn3BOACTBO HA MeANLMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBETCTBME: 3a BCsika NO3nLMsA
YYaCTHUKBT TpsbBa fa € B CbCTosAHME Aa npeactasun BanvaHa EC Jeknapaums 3a
cvotBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssogutens, Aoka3ealla
CbOTBETCTBMETO C MPUITOXKMMOTO 3aKOHOAATENICTBO UM ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n mapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmuayanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUIHOCTTA Npe3 Lenns CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBus Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapkupoBka Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHO npusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konuuecTtBo, npoussoanten, LOT Homep, AaTa Ha Npon3BOACTBO, KPAeH CPOK HA rOAHOCT U
MEeTOA Ha cTepunmsaumsa (KbAeTo € NPUIIOXMMO) NN ekBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JocTaBka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakuus npu goctaBka: M3mbnHUTENAT ce 3agbkaBa ga oCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxutensa konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) Yaca oT
noslyyaBaHe Ha NMCMEHa UNKN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [pu Bb3HUKBaHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHN HYXXauW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga MMa roToBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKcrnpecHa gocTaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTtbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeEHTa Ha
BCsIka KOHKpPETHa AOCTaBKa MeguLMHCKUTE nsgenusa Tpsabea ga npuTexaBaT OCTaTbyeH CPoK
Ha rogHoOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoueHTa) oT obLKMsa CPOK Ha rO4HOCT,
onpenerneH ot NpoM3BOANTENS (NN HE NO-Manbk OT 24 Meceua 3a AbNroTpanHW NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce M3BbpLLBA CbC CreumnanmanpaH TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PEXUMU N YCNOBUSATA 38 CbXPaHEeHNe, NOCOYEHN OT
NPON3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
TpsibBa ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbOETO € NPUNOXUMO).
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Intern ID: 612121

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 398,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
felgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpliBaHe Ha 4EMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3MCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWN) — na npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbPLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gageH OT KOMMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea YacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[OIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4oCTOBepsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MEAULMHCKN U3Lenna — opraH, KOWTO ro € uagan,
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o6xBaT Ha AOKY-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0COYBaHE Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHW, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATEeNICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTaHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaT MHGopmaLum4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHuite
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguMwHuTe obopoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxke 060opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaBaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT rnonbrisa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTUTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeamMeT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MscTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHarta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
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Sted: B cuctemata

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0044
Titel: KucnopogHa nanatka 3a HoBopeaeHo
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHcKkn nsgenusa Tpsibea a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu eksmBaneHT. MapkMpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UM OT HEroBUA YMbITHOMOLLIEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpasrfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUnHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u ceptTudmumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nspageHa ot nponssoguTens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMeBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenumsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU cnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonun cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
METOA Ha cTepunmsaumsa (Kb4eTo € NPUITOXKMMO) NN eKBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JOoCTaBKka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakumsi npu gocTaeBka: M3nbnHUTENAT ce 3aabimkasa Aa JOCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxutensa konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMeHa UNu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: MNpu Bb3HUKBaHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHN HYXXauW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga Mma roToBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
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eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH Cpok Ha rogHocT: KbM MOMeEHTa Ha
BCHAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeauLMHCKUTEe n3genus Tpabea Aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha rogHoCT He No-manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT obLLmMsA CPOK Ha rOQHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoaAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHM NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce N3BbpLUBa CbC crneunannanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 3a CbXpaHEHUe, MOCOYEHU OT
npov3BoauTENS, rapaHTUpaLLm LernocTTa u Ka4ecTBOTO Ha NpoaykTute. [loctaBeHnTe CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanms3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbOeTo e NPUNoXnmo).

Intern ID: 612123

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 2 980,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe rognHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for gregnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmnmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
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3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanugHoO paspeLueHue 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeaguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOoCTOBepsiBaLl, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra ObpXKaBa YfieHKa unuv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, uiin Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoTO Aa M3BbpLUBaA ThProBusi Ha e4po C MeOULMHCKM N30enns — opraHd, KOMTOo ro e nagan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HauMoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO ce CbabpXKaT Aek-napupaHnte obctosaTencrea, UNn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbrMacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npegocTaBAaAT MHGopMaUms.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKbT crieaBa Aa e peanuauvpan 3a nocnegHute
TPU NPUKMIOYUIN PUHAHCOBU FOAUHN MU-HMManeH o6, 060poT, U34NCIIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTn, B pasmep, He No-MasbKk OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uums, 3a KoaTo ydacTBa. 3abenexka: Korato yyacTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsIKa OTAEeNHa No3numst, KaTto y4acT-HUKBLT criefBa Aa JoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALL, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSATA C Hal-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Te3u, 3a KOUTO
kaHampartcTea. JeknapupaHe: Npn nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonbiiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,MikoHoMmnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHME , none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a nogbop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbNHWUTEN) Ce U3BBLPLLBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa ueHa“, kKaTto nog ,Han-HuckKa LeHa“ ce
pasbupa Han-Huckata oepupaHa NporHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa no3nums, N34nNc-eHa Bb3 OCHOBA Ha OhePUPaHNTE EANHUYHUN LEHU 1
nocoyeHnTe B TexHuveckata cneumdukaLmsa NporHO3HN KoNnyecTsa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa 06ocobeHa nosuums. KputepmaT ce npunara NnooTAENHO 3a BCsAKa OT
obocobeHunTe nos3nummn, NpegMeT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MeCTOo ce Knacmpa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHarta no-3mums. Ha cnegpawo MACTo ce
Knacupa y4acTHUKBLT, Npeanoxun BTopaTa Han-Hucka obua ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
nocoyBa C undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPMS 3HAK cnej AeceTudHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgeengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
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Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt

Alternative tilbud: Ikke tilladt

Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid

Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder

Oplysninger om offentlig iveerksattelse:

Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid

Sted: B cuctemara

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udfgrelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmta Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHeBEH CpPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLLeHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u
/vnn peweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha MPOMEHMU B yCroBusATa rno obsseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0045
Titel: Bogay 3a nHty6aumoHHa Tpbba
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnarann meanunHcky nsgenus Tpabsa 4a CbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHckute nsgenusa (3MWN) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeOMLMHCKUTE N3aenus unm eksmBaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: BCenukn nspgenus
3a4bimKuTENHO Tpsabea ga npuTtexasart BanvaHa ,CE" MapkupoBKa, HaHeceHa BbpXy
onakoBKaTa UM OT NPOM3BOAUTENS UM OT HErOBKS YMbIIHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaBrieHne Ha Ka4yecTBOTO: [1pon3BoaMTENAT HA MEQULIMHCKUTE n3genusa Tpsabea oa
npuTexaBa BHeApeHa n cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfieHne Ha Ka4ecTBOTO CbrnacHo
mMexayHapoaHua ctanHgapt ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka n
NpOM3BOACTBO Ha MeAUNUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCAKa NO3nums
Y4aCTHUKBLT TpsAbBa fa € B cbCTosHME Aa npeactasu BanvaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), uspageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBMETO C MNPUNOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Uy ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTuKeTMpaHe n mapkmposka CTepunHocT: Beuukun nsgenus, 3a Kouto € NocoYeHo, Ye ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B uuansmngyanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce” (peel-pack). Onakoekarta TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lenus CPoK Ha rogHOCT Npu Cna3eHu YCroBust Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
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npunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Besika eguHMYHa n TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapKupoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxayHapoaHOo npusHaTu
cumBoNn cbrnacHo 1ISO 15223-1unn ekBmBarneHT), BKNOYBaLla: HaMMeHoBaHve, pasmep
/konnyecTtBo, npoussoauten, LOT Homep, AaTta Ha NpOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
METOA Ha cTepunmsaums (Kb4eTo e NPUIToXKMMO) NN ekBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JocTaBka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbnHUTENST ce 3agbiikaBa Aa AoCcTaBs
3asBeHUTe oT Bbanoxutena konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) Yaca oT
nosly4aBaHe Ha NMCMEHAa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [Npy Bb3HUKBaHE Ha
aBapUHU UK cnewwHn Hyxan, N3nbnHmutenaT Tpssibea ga uMa roToOBHOCT 3a U3BbPLLBAHE Ha
eKcrnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MomMeHTa Ha
BCSKa KOHKpPETHa AoCTaBka MeguLMHCKUTE n3genus Tpsabea aa nputexaBaT OCTaTbyeH CPOK
Ha rogHOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoleHTa) oT obLKMsa CPOK Ha ro4HOCT,
onpegeneH oT Npomn3BOANTENS (MU He NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbNroTPanHU NPOaYKTH).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC Cneumanuanpan TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMnepaTypHUTE PeXUMN N YCIOBUSATa 3@ CbXpaHeHUe, NOCOYEeHU OT
NPOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha nNpoaykTute. [loctaBeHUTe CTOKM
TpsbBa Aa 6baaT NpuapyeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOEeTo € NPUNOXNUMO).

Intern ID: 612124

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 525,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTaps npes Ase roanHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
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Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha 4eMHOCTUTE MO NpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnn an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MWM) — oa npute-xasa BanuaHoO paspeLueHne 3a
TbProBusA Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MEOULMHCKN N30enus,
n3gazeH OT KOMMNeTEeHTEH OpraH Ha Apyra AbpXasa YfleHKka unuv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMUYECKO NMPOCTPaHCTBO, unin Ha KoHdeaepa-uns
LLisenuyapwus, nnvm ga € NnponsBoauTer, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaTt AaHHU 3a AOKYMEHTa, yaoCToBepsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMs Ha e4po C MeAULMHCKN U34enna — opraH, KOWTO ro € usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HauuoHanHuTe 6asn gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHn, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOOATESICTBOTO Ha AbpXaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
0a npefocTtaBAaAT MHGOpMaLm4.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: YyacTHUKLT cneaBa Aa e peanuanpan 3a nocnegHuTe
TPV NPUKITOYUIY (OUHAHCOBU FOANHU MU-HUManeH obLy 060poT, M34NCHEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTK, B pa3amMep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAarneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerNHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT credBa Aa gokaxke 06opoT, CbOTBETCTBALY, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3nUMsSTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgnpatcTea. [leknapupare: Npyn nogasaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT Nnonbrisa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n omHaHcoBO cbCeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 301 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Hamn-HuckaTa odepmpaHa NporHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbITHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, n3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHOo3HM KONn4ecTsa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nuusa. KputepuaT ce npunara nooTAeNHo 3a Beska oT
obocobeHuTe nosnuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxmnn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cnegsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbBT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ LMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
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Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:

Navn: LLANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucrtemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udfgrelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, masgling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmMra Ha KOHKypeHuuMsTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3Tn4aHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpeluy pelleHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouedyparta u
/nnun peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHM B ycroBusaTa no obsaseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0046
Titel: CTepuneH koMnpec ¢ peHTreHoBa HULLIKa
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnsi KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npegnaralm meguumHCky nsgenus Tpsabsa ga CbOTBETCTBAT HA U3UCKBaHUATA Ha
3akoHa 3a meguunHckmte nagenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genusa nnu ekemBaneHT. MapkMpoBka 3a cboTBeTCTBUE: Benukm nagenunsa
3agbIpkMTeNHO TpsibBa oa nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa BbpXxy
onakoBKaTa MM OT NMPOU3BOANUTENS UM OT HErOBUS YMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaeneHue Ha Ka4yecTBoTO: [1pons3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u ceptTudumumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbrfiacHo
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mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTtka n
NpoOV3BOACTBO Ha MeANUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCcTBME: 3a BCAKa No3uuus
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe 1 mapkmposka CTepunHocT: Beuyuku nsgenus, 3a Kouto € NoCoYeHo, Yye ce
N3nCKBaT B CTepureH Bug, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,oTnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa Npe3 Lenums CPoK Ha rO4HOCT NPU cnaseHu YCNoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
nNpunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Besika eguHMYHa M TpaHCMOPTHA OMNakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa sicHa MapkMpoBKa Ha 6bnrapcku esuk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonn cbrnacHo I1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
MeToq Ha cTepununsaums (Kb4eTo e NPUIoXMMO) Unn ekBmBaneHT. 3. YcrnoBusa 3a gocTaska 1
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakuusi npu gocTaeBka: M3nbnHUTENAT ce 3aabikasa Aa [OCTaBs
3agBeHUTe OT Bb3anoxuTensa konvyecTea B CpoK o0 72 (cegemaeceT n ABa) vyaca ot
nosfly4YaBaHe Ha NMCMeHa Unu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: MNpu Bb3HUKBaHE Ha
aBapuHU UK cnewHn Hyxan, N3nbnHutenaT Tpsbsa ga uMa roToBHOCT 3a U3BbPLUBaHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha
BCHAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeguLMHCKUTE n3genus Tpabea aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLMSI CPOK HA FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHM NPOAYKTL).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBa CbC CneunanuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 32 CbXpaHEHUe, MOCOYEHU OT
Npon3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenoCcTTa U Ka4ecTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTE CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NnpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBO/aHanm3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(kbOeTo e NPUNoXnmo).

Intern ID: 612126

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 985,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
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Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grenne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmnmo

5.1.9. Udvealgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpliBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHcknte nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanvgHo paspelueHne 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, nagageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBepsiBaLL, NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3nageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra ObpXKaBa YfieHKka unuv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpONenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NUCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLIBaA TbProBMs Ha e4po C MeAULUHCKN U34ennsa — opraH, KOUTOo ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocovBaHe Ha HaumoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOWTO Ce CbabpXKaT AeK-NapupaHnTe o6CcToaTencTea, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CbrMnacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npegocTaBaT MHAOpMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBLT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuTe
TPU NPUKIYUIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HMManeH o6, 060poT, U34NCIIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTn, B pa3mep, He No-MasbKk OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uums, 3a KoaTo ydacTtBa. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOSMKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAaneH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsIKa OTAEeNHa No3numst, KaTo y4acT-HUKBLT criefBa Aa AoKaxe 060poT, CboTBEeTCTBALLY, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSATA C Hal-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Te3u, 3a KOUTO
kaHampatcTea. JeknapupaHe: Npy nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonMbfiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,ikoHoMmnyecko n omHaHCcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a noabop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbNHNUTEN) Ce U3BBLPLLBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa UeHa“, kKaTto nog ,Han-HuckKa LeHa“ ce
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pa3bupa Han-H1ckaTa odepmpaHa NporHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3NbIIHEHNE Ha
obocobeHaTa no3nums, N34nc-rieHa Bb3 OCHOBA Ha OhepUpPaHnNTE EANHUYHN LEHU 1
nocoyeHnTe B TexHuyeckaTta cneundukaums NnporHo3HU KONMYECTBa Ha NPOAYKTUTE Mo
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nums. Kputepusit ce npunara nooTAenHo 3a BCska oT
obocobeHnTe no3uumm, NpeameT Ha nopbykaTa. Ha mbpBO MECTO ce Krnacupa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mums. Ha cnegpawo MAcTo ce
Knacupa y4acTHUKbT, MPeAnoXun BTopata Han-Hucka obuwa ueHa. NpeanaraHata ueHa ce
noco4sa ¢ undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPUS 3HAK crieq AeceTnyHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksattelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cucremara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkabssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30l B 10-g4HeBeH CPOK OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpelly pelLueHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouegypara u
/vnun peluerHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B ycrnosusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0047
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Titel: CeT 3a cblwmBaHe Ha cyxoxunus, Mo metoga Ha BUNNELL - 3a Bb3pacTHu 1 geua
Beskrivelse: 1. O6wwmn n3MckBaHnst KbM NPOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnarany MeanumnHcky nsgenus Tpabesa ga CbOTBETCTBAT HA M3MCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a meguumHckute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANUNHCKUTE n3genusa nnu ekemsaneHT. MapkMpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benukn nagenunsa
3agbikntTenHo Tpsabea ga nputexasaT BanuaHa ,CE“ mapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa UM OT NPOU3BOAUTENS UIM OT HErOBUSA YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTesn. Cuctema
3a ynpaBrieHve Ha kayecTBoTO: [MponsBoanTenaT Ha MeanuuHCKUTe n3genunsa Tpsabea aa
nputexxasa BHegpeHa n cepTudumumpaHa cuctema 3a yrnpasrieHMe Ha Ka4yeCTBOTO CbhriacHo
mMexayHapoaHua ctangapt ISO 13485 (Mnu ekBMBaneHT) 3a NnpoekTupaHe, paspaboTka n
NPOn3BOACTBO HA MeANUUHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCTBME: 3a BCska NO3nLums
Yy4aCTHUKBLT TpsAbBa fa € B cbCTosAHME Aa npeactasum BanvaHa EC [Jeknapaums 3a
cvoTtBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), uspageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBMETO C MPUNOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO UNn ekBuBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n Mmapkmposka CTepunHocT: Beuyku nsgenus, 3a KOMTo e NocoYeHo, Ye ce
n3nckeaT B CTepuneH Bug, Tpsibsa ga 6vaat B nuansmugyanHa, pabpuyHo 3aneyaTtaHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce” (peel-pack). Onakoekata TpsibBa Aa rapaHTupa 3anas3BaHeTo Ha
CTEPUNHOCTTA Npe3 Lenus CPoK Ha rogHOCT Npu CnaseHu YCroBust Ha CbXpaHeHne (KbaeTo e
npunoxmnmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Besika eguHUYHa U TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsibBa ga npuTexaBa siCHa MapkMpoBKa Ha 6bnrapcku e3uk (Mnn MexxagyHapoaHo npusHaTy
cumBoNn cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBmBarneHT), BKOYBaLla: HaMMeHoBaHue, pasmep
/konnyecTtBo, nponssoauten, LOT Homep, AaTta Ha NPOM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha FOAHOCT U
METOA Ha cTepunusaums (Kb4eTo e NPUIToXKMMO) NN ekBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JocTaBka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakums npu goctaska: M3nbnHUTENST ce 3agbiikaBa Aa AoCcTaBs
3asBeHUTe oT Bbanoxutena konuyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) Yaca oT
nosly4aBaHe Ha NMCMEHa NN enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctasku: [Npy Bb3HWKBaHE Ha
aBapUHU UK cnewHn Hyxan, N3nbnHmutenaT TpssibBa ga uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLLBAHE Ha
eKcrnpecHa goctaBka B pamkuTe Ha 24 vyaca. OctaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MomMeHTa Ha
BCSKa KOHKpPETHa AoCTaBka MeguLMHCKUTE n3genus Tpsabea aa nputexaBaT OCTaTbyeH CPOK
Ha rogHOCT He No-ManbK oT 75% (cegemaeceT v neT npoleHTa) oT obLKMsA CPOK Ha ro4HOCT,
onpeneneH oT NpoM3BOANTENS (MU He NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbNroTpanHU NPOaYKTH).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce M3BbPLUBA CbC Creumanuanpan TpaHCnopT npu
crnasBaHe Ha TeMrnepaTypHUTE PeXXUMn N YyCNoBUSATa 3@ CbXpaHeHUe, NOCOYEeHN OT
NPoOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLM LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha nNpoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKM
TpsbBa Aa 6baaT Npuapy>KeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBo/aHanm3 3a CboTBETHaTa napTuaa.
(kbOEeTO € NPUNOXUMO).

Intern ID: 612127

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapgxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
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Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Vaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 1 055,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [JokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for grgnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtggrelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nspbpliBaHe Ha 4eMHOCTMTE MO NpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHUKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a megununHckmTe nagenusa (3MW) — aa npute-xasa BanngHo paspelleHuve 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ1, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yAOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO Aa M3BbpPLUBA TbProBUSA C MELMULMHCKU U3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPaHCTBO, Unn Ha KoHdeaepa-uus
LWsenuapusa, nunu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocToBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3nCcKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a nopgbop*,
pasgen A: ,[ogHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, yOOCTOBEpsiBaLL
NpaBoTO Aa M3BBbPLLBA TbProBusi HA €4p0 C MEAMLIMHCKN U3OenNusa — opraH, KOWTo ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXKaT AeK-rapupaHnTe o6CcToaTencTaa, UM KOMNEeTEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CblMacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO YYACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npefoctasaT nHopmaums.

Kriterium: Generel arlig omseetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocrnegHute
TPU NPUKIOYUNIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HUManeH o6, 060poT, M34YNCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTK, B pasmMep, He No-ManbK OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
nos3uums, 3a KoaTo ydactea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3nummn, M3MCKBAHETO 3a MUHMMareH obL 060poT ce npunara CaMOCTOATESNHO
3a BCSKa OTAerHa No3uums, KaTto y4acT-HUKBLT criefBa Aa JoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALLY, Ha
N3NCKBAHETO 3a NO3NLMSATa C Han-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT Cpes Te3u, 3a KOUTO
kKaHampatcTea. Jeknapupaxe: MNpy nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCTHUKBLT NonbfiBa
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CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HKcKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) CEe U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLua CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHoBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckarta cneyndukaumnsa nporHO3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa obocobeHa no3nuuns. KputepuaT ce npunara NnooTAenHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obua ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cneagsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiilgaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) asteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
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Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuuMsTa

Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 30[1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 - cpelly pelleHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npouedyparta u
/nnun peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHM B yCroBusaTa no obsaseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg

Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/

Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0048
Titel: Irna 3a KOCTHO MO3b4Ha NyHKUMA C Luer 3akntoyBall, KOHEKTOP Ha OpbXKaTta
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NpOAYKTUTE U CbOTBETCTBNE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuykn npegnaraHy MeguunHcky usgenus Tpabsa fa CbOTBETCTBAT HA U3UCKBAHUSATA Ha
3akoHa 3a meguunHckmte nagenusa (3MW) n Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeaMLMHCKUTE n3genns unu ekemeaneHT. MapkupoBka 3a cboTBeTCcTBME: Benukn nspgenuns
3agbIpkMTeNHO Tpsibea ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MmapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTta UM OT NPOU3BOAUTENSA UM OT HErOBUS YMbIIHOMOLLEH NpeacTasuten. Cucrema
3a ynpaeneHue Ha Ka4yecTBoTO: [1pons3BoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genvsa Tpabea ga
npuTexaBa BHeApeHa 1 cepTudmumpaHa cuctema 3a ynpasfeHue Ha Ka4ecTBOTO CbrfacHo
mexayHapoaHusa ctaHgapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTtka u
NpoOV3BOACTBO Ha MeANUMNHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a cboTBeTCcTBME: 3a BCAKa No3nuus
y4yacTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [Jeknapaums 3a
cboTBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nsgageHa ot npoussoguntens, gokassala
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MUK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTmpaHe n mapkmposka CTepunHocT: Beuuku nsgenus, 3a Kouto € NoCoYeHo, Ye ce
n3ncKBaT B CTepwureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce” (peel-pack). Onakoskata TpsbBa Aa rapaHTupa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTa MNpe3 Lienms CPoK Ha ro4HOCT NP cnaseHu YCnoBusi Ha CbXpaHeHne (KbAeTo e
npunoxunmo). ETuketnpaHe Ha 6bnrapckn esunk: Becska eguHnYHa u TpaHCNOPTHA ONakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa SicHa MapknpoBKa Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBoNM cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguTen, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rogHOCT U
MeToq Ha cTepunusaums (Kb4eTo e NPUoXMMO) Unu ekBmBaneHT. 3. YcrnoBusa 3a goctaska u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakumsi npu goctaeka: M3nbnHUTENAT ce 3aabikasa Aa OCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxutena konuyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMeHa UNu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: Npu Bb3HUKBaHE Ha
aBapuHU UK cnewHn Hyxan, N3nbnHutenaT Tpsbsa ga uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLUBAHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH Cpok Ha rogHocT: KbM MOMeEHTa Ha
BCHAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeauLMHCKUuTe n3genus Tpabea Aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha roAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegempaeceT u NeT npoueHTa) oT 0bLLMS CPOK Ha FOAHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoaAuTENs (MK He No-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTpanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce U3BbpLUBaA CbC CneunannuanpaH TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCINOBUATA 32 CbXpaHEHUe, NOCOYEHU OT
Npou3BOAUTENS, rapaHTUpaLLM LLenocTTa U Ka4ecTBOTO Ha NpoaykTute. [locTaBeHNTe CTOKM
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaT 3a KayecTBO/aHanms3 3a CboTBETHATa napTvaa.
(KbOETO € NPUNOXNUMO).
Intern ID: 612130

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer
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5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hojeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 456,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for gregnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxumo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbykaTa y4acTHMKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHWATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHcknTe nagenusa (SMW) — ga npute-xasa BanugHo paspelueHve 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeguUMHCKN nsgenus, ndgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yOoCTOBepsiBaLl, NpaBoTO Aa U3BbpLUBA TbProBUsS C MeOULUMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfleHKa Unu Ha apyra gbp)xaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpONenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepa-uns
LLseruapusa, nnu ga e npomsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbnBaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y40CTOBEpsBaLL
NpaBoOTO Aa U3BbpLIBaA TbProBMs Ha e4po C MeAULNHCKN U34ennsa — opraH, KOUTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, ¢ NocoYBaHe Ha HauMoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXaT Aek-napupaHnte obCcTtoaTencrea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbrnacHoO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YH4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npegocTaBaT MHGOpMaLUnA.
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Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBT crieaBa Aa e peanuaupan 3a nocnegHure
TPV NPUKIOYMAN (PMHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH oL, 060pOoT, N3YMCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguMwHuTe o6opoTu, B pa3amep, He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha ob6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHMKBLT nogasa oepTa 3a HAKOMKO
060co6eHn No3numKn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsika OTAEerHa No3nums, KaTo y4acT-HUKbT crnedBa Aa gokaxe 06opoT, CbOTBETCTBALLY, Ha
M3MCKBAHETO 3a NO3nuusiTa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Teau, 3a KOUTO
kaHgupatcTea. [leknapupare: Npn nogaeaHe Ha opepTarta y4acTHUKBLT MonbriBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmn4yecko n domHaHcoBO cbeTosiHME®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepun 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30[1 — ,Han-HucKa LeHa“
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha M3MBIAHUTEN) Ce U3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha Kputepua no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa“, KaTo NoA ,Han-HUCKa LieHa" ce
pa3bupa Han-HUCKaTa odpepupaHa NPOrHo3Ha obLia CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa Nno3nuus, 3dnc-neHa Bb3 OCHOBa Ha ohepnpaHnTe eaUHNYHN LEHN U
nocoyeHnTe B TexHnyeckata cneyndukaumnsa nporHOo3HM KONMYecTBa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosnuus. KputepuaT ce npunara NnooTAeNnHo 3a Bcsika oT
obocobeHnTe no3nuumn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha MbpBO MECTO ce Kracupa y4acTHUKDBT,
npeanoXxunn Han-H1cka obuwa ueHa 3a obocobeHaTa no-3vuma. Ha cnegsawo MsCcTo ce
Knacvpa y4acTHUKbLT, NPeanoXun BTopaTta Han-H1ucka obwa ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
noco4sa ¢ uMdpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPMUS 3HAK crieq AeceTnyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid
Sted: B cuctemata
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
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Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1 B 10-gHEBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHM B yCrnoBusATa rno obsiseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0049
Titel: MIHCTpyMeHT 3a nurupaHe ¢ BrpageHa Hoxuua
Beskrivelse: 1. O6wm n3mckBaHnst KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBUE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHCKkn nsgenusa TpsibBa fa CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHcknute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu ekemBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagennsa
3a4bIpKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UIM OT HEroBUA YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genusa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u cepTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha Ka4eCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTka n
NPON3BOACTBO HA MEANLUMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBLT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeactasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBME (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuukm nagenus, 3a KOMTo € NocoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepureH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkata TpsbBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenmsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU cnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbAaeTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku esunk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonu cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
/konnyecTBo, npounssoguten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KPAeH CPOK Ha rOgHOCT U
METOA Ha cTepunmsaumsa (KbAeTo € NPUITOXMMO) NN eKBMBaneHT. 3. YCrnoBus 3a JOoCTaBKka U
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakuusi npu goctasBka: M3nbnHUTENAT ce 3aabikasa Aa OCTaBs
3asiBeHUTe oT Bbanoxurensa konnyecTsa B CPOK A0 72 (cegemaeceT v ABa) 4aca oT
nony4aBaHe Ha NMCMeHa UNu enekTpoHHa 3asBka. EkcnpecHu goctaeku: MNpu Bb3HUKBaHE Ha
aBapPUNHN UK CNELLHN HYXXauW, N3nbnHuTenaT Tpsabea ga MMma roToOBHOCT 3a M3BbpLUBAHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OcTtaTbyeH CpoK Ha rogHocT: KbM MOMeHTa Ha
BCSIKa KOHKpETHa AOCTaBKa MeauLMHCKUTE nsgenusa Tpsabea ga npuTexaBaT OCTaTbyeH CPoK
Ha rOAHOCT He No-Manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT 06LLUMSI CPOK HA FOAHOCT,
onpegeneH oT NPOn3BoOAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTK).
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TpaHcnopT 1 cbxpaHeHue: [JocTaBkaTa ce U3BbpLUBA CbC crieumanuanpad TpaHcnopT npu
crnasBaHe Ha TemnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 33 CbXpaHEHUe, MOCOYEHU OT
NpPoOn3BOANTENS, rapaHTUpaLLu LenocTTa u Ka4ecTBOTO Ha npoaykTute. [loctaBeHuTe CTOKU
Tpsibea ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanm3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e NPUNoXnmo).

Intern ID: 612133

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaoxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 4 955,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for gregnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmnmo

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha JeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbyKkaTa y4acTHMKBLT TpAbBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHuATa Ha un. 77, an. 1 unu an. 2 ot
3akoHa 3a meguumHckmte nsgenusa (3MW) — ga npute-xasa BanvaHoO paspeLueHue 3a
TbProBus Ha eapo ¢ MeaguUMHCKN nsgenus, nsgageHo ot VAJ, unu gpyr ekBnBaneHTeH
AOKYMEHT, yAOCTOBEpPSBALL, NPABOTO Aa M3BbPLUBA TbProBUSA C MEAULMHCKN U3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKka Unv Ha apyra gbp)xaBa — cTpaHa
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no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, uiin Ha KoHdeaepa-uns
Lsenuapusa, nnu ga e npomMsBoguTen, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbunrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3NCKBaHe ce nonbnea yacT IV ,Kputepum 3a noagbop*,
pasgen A: ,[logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3@ AOKYMEHTa, y4OCTOBEPSBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLIBaA TbProBMs Ha e4po C MeAULUHCKN U34ennsa — opraH, KOUTO ro e usgan,
obxBaT Ha AOKy-MeHTa, JaTa Ha u3gaBaHe, C NocoYBaHe Ha HauMoHanHuTe 6asu gaHHu, B
KOUTO Ce CbabpXKaT AeK-NapupaHnTe o6CcToaTeNcTsa, UM KOMNETEHTHUTE OpraHu, KOUTO
CbrnacHO 3aKOHOAATENICTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOATO YY4ACTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHU
Aa npefocTaBaT MHAOpPMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKbT crieaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuTe
TPU NPUKIOYUIN PUHAHCOBU FOANHN MU-HUManeH o6y, 060poT, M34YMNCIEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe obopoTn, B pa3mep, He No-Masbk OT NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha obocobeHaTa
no3uums, 3a KoaTo ydacTBa. 3abenexka: Korato y4acTHMKBT nogasa odepTa 3a HAKOSKO
060co6eHn No3nummn, N3MCKBAHETO 3a MUHMMAareH o6l 060poT ce npunara CaMOCTOATENHO
3a BCsIKa OTAEeNHa No3numst, KaTto y4acT-HUKBLT criefBa Aa AoKaxe 060poT, CboTBeTCTBALLY, Ha
N3MCKBAHETO 3a NO3ULUSATA C Hal-BMCOKA NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpep Tesu, 3a KOUTO
kaHamaatcTea. JeknapupaHe: lNpy nogaBaHe Ha odepTaTta y4aCcTHUKBLT NonbfiBa
CbOTBETHOTO nosne Ha Pasgen b ,MikoHoMnyecko n omHaHcoBO cbCcTosiHME , none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kpnutepun 3a noagbop* ot EELOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HMUCKa LeHa"
Beskrivelse: BbanaraHeTo Ha nopbukata (M360pbT Ha U3MbNHUTEN) Ce U3BBLPLLBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no 4n. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa ueHa“, kKaTto nog ,Han-HuckKa LeHa“ ce
pasbupa Han-Huckata oepupaHa NnporHo3Ha obLya CTOMHOCT 3a U3MbIIHEHWE Ha
obocobeHaTa no3nums, N34nc-eHa Bb3 OCHOBA Ha OhePUPAHNTE EANHUYHUN LEHU 1
nocoyeHuTe B TexHuveckata cneumdukaLmsa NporHO3HN KoNnyecTsa Ha NpoayKTuTe no
cboTBeTHaTa 06ocobeHa nosuums. KputepmaT ce npunara nooTAENHO 3a BCsAKa OT
obocobeHunTe nos3nummn, NpegMeT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MeCTOo ce Knacmpa y4aCTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHarta no-3mums. Ha cnegpawo MACTo ce
Knacupa y4acTHUKBLT, Npeanoxun BTopaTa Han-Hucka obua ueHa. NpegnaraHarta ueHa ce
nocoyBa C undpu B €BpO C TOYHOCT A0 BTOPMS 3HAK cnej AeceTudHaTa 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tilgeengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
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Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid

Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder

Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:

Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid

Sted: B cuctemata

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsTa
Oplysninger om klagefrister: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30[1 B 10-gHEeBEH CPOK OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHU B yCrnoBusATa no obsseHaTa npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskeeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

5.1. Delkontrakt: LOT-0050
Titel: JocTtaBka Ha XemocTtaTtuum n LleBeH maTtepuan
Beskrivelse: 1. O6wmn n3mckBaHnst KbM NPpOAYKTUTE U CbOTBETCTBUE 3aKOHOBO CbOTBETCTBUE:
Bcuukn npegnaralm meguumHCKkn nsgenusa Tpsibsa a CbOTBETCTBAT Ha M3MCKBaAHMATA Ha
3akoHa 3a meguumHckmute nsgenusa (3MWM) n Ha PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) oTHOCHO
MeANLUNHCKUTE n3genna nnu eksmBaneHT. MapkmpoBka 3a cboTBeTcTBUE: Benyukm nagenunsa
3a4bIDKMTENHO TpsibBa ga nputexasaTt BanvaHa ,,CE" MapkupoBka, HaHeceHa Bbpxy
onakoBKaTa MM OT MPOU3BOANTENS UIM OT HEroBUA YNMbITHOMOLLEH NpeacTaBuTen. Cucrema
3a ynpaerfeHne Ha Ka4yecTBoTO: [1ponsBoguTenaT Ha MeauUUHCKNTE n3genvsa Tpsabea ga
nputexxasa BHeApeHa u ceptTudurumpaHa cuctema 3a yrnpaBrieHMe Ha KadeCTBOTO CbriacHo
mexayHapoaHusa ctangapT ISO 13485 (unu ekBmBaneHT) 3a npoekTupaHe, paspaboTtka u
NPON3BOACTBO HA MEANLMHCKM n3genus. [JokyMeHTn 3a CboTBETCTBME: 3a BCsika NO3NLMSA
y4acTHUKBT TpsbBa Aa e B cbCTosHME Aa npeacrtasu BanuaHa EC [eknapaums 3a
cvotBeTcTBUE (EU Declaration of Conformity), nsgpageHa ot nponssogutens, Aoka3Balla
CbOTBETCTBUETO C NPUMOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO MIK ekBMBaneHT. 2.0nakoBka,
eTukeTupaHe n MmapkmpoBka CTepunHocT: Bcuykm nagenus, 3a KOMTo € NoCcoYeHo, ve ce
N3nCKBaT B CTepWreH Bua, Tpsabea ga 6baaT B MHamMeBuayanHa, pabpuyHo 3aneyataHa
onakoBka Tun ,otnenswa ce“ (peel-pack). OnakoBkaTta TpsibBa fa rapaHTMpa 3ana3BaHeTo Ha
CTEPUITHOCTTA Npe3 Lenmsa CPoK Ha rO4HOCT NPWU CnaseHu YCroBusi HA CbXpaHeHne (KbA4eTo e
npunoxmmo). ETnketnpaHe Ha 6bnrapcku e3unk: Beska eguHmMyHa n TpaHCNopTHa OnakoBKa
TpsbBa Aa npuTexasa icHa MapknMpoBka Ha 6bnrapcku esvk (Mnn mexxayHapogHo NpusHaTu
cumBonun cbrnacHo 1ISO 15223-11nn ekBMBaneHT), BKMNOYBaLLa: HAMMEHOBaHWe, pasmep
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/konnyecTBo, Nnpounssoauten, LOT Homep, Aata Ha NpoM3BOACTBO, KpaeH CPOK Ha rogHOCT U
MeToq Ha cTepunusaums (Kb4eTo e NPUIOXMMO) Unn ekBmBaneHT. 3. YcrnoBusa 3a gocraska u
CPOK Ha rogHocT Bpeme 3a peakuusi npu goctasBka: M3anbnHUTENAT ce 3aabrikasa Aa JOCTaBs
3agBeHUTe OT Bb3noxuTensa konvyecTea B CPoK A0 72 (cegemaeceT n ABa) vyaca ot
nony4yasaHe Ha NUCMeHa UInu enekTpoHHa 3asaBka. EkcnpecHu goctasku: pu Bb3HUKBaHE Ha
aBapuHU UK cnewHn Hyxan, N3nbnHutenaT Tpsbsa ga uMa roTOBHOCT 3a U3BbPLUBAHE Ha
eKcnpecHa gocTtaBka B paMkuTe Ha 24 yaca. OctaTbyeH Cpok Ha rogHocT: KbM MOMeEHTa Ha
BCHAKa KOHKpeTHa AocTaBka MeauLMHCKUTE n3genns Tpabea aa nputexaBaTt OCTaTbyeH CPoK
Ha rogHoCT He No-manbk oT 75% (cegemaeceT u NeT npoueHTa) oT obLLMsA CPOK Ha rOgHOCT,
onpegeneH oT NPon3BoAMTENS (MK HE NO-ManbK OT 24 Meceua 3a AbAroTPanHN NPOAYKTK).
TpaHcnopT u cbxpaHeHue: [locTaBkaTa ce n3BbpLUBa CbC crneunannanpaH TpaHCcnopT rnpu
crnasBaHe Ha TeMmnepaTypHUTE PEXUMU U YCIOBUATA 32 CbXpaHEHUe, MOCOYEHU OT
npou3BoaUTENS, rapaHTUpaLLM LlerniocTTa u Ka4ecTBOTO Ha NpoayKTute. [loctaBeHnTe CTOKM
TpsibBa ga 6baaT NpuapyXeHn oT cepTudukaTt 3a Ka4yecTBo/aHanms3 3a CboTBETHATa naptvaa.
(kbOeTo e NPUNoXnmo).

Intern ID: 612135

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33140000 Medicinske forbrugsmaterialer

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Nasapaxuk (BG423)
Land: Bulgarien

5.1.3. Anslaet varighed
Startdato: 04/01/2027
Varigheds slutdato: 03/01/2029

5.1.4. Fornyelse
Hgjeste antal fornyelser: 0

5.1.5. Veardi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 14 980,00 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Dette er et tilbagevendende udbud
Beskrivelse: NopbukaTa ce noBTapsa npes ABe roguHu
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Opfyldelse af sociale mal
Beskrivelse: onncaHo B [lokymeHTauusaTa
Grgnne udbudskriterier: Ingen kriterier for gregnne offentlige udbud
Socialt mal, som fremmes: Andet

5.1.8. Tilgaengelighedskriterier
Der er ikke anvendt kriterier vedrgrende adgangsmuligheder for personer med handicap med
folgende begrundelse
Begrundelse: He e npunoxmnmo
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5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Tilmelding i et relevant professionelt register
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 3a nssbpluiBaHe Ha AeMHOCTUTE MO nNpeameTa Ha
nopbyKaTa y4acTHUKBLT TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHMATa Ha un. 77, an. 1 vnu an. 2 ot
3akoHa 3a meguunHcknTe nsgenusa (3MW) — aa npute-xasa BanngHo paspelueHuve 3a
TbProBus Ha €Apo C MeauUUHCKN nspenus, nagageHo ot VAJT, unu apyr ekBuBaneHTeH
AOKYMEHT, yOOCTOBepsiBall, NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBUS C MEeOULMHCKN N3aenus,
n3gageH ot KOMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra Abp)KaBa YfieHKa unv Ha apyra Abp)xaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnNenckoTo MIKOHOMUYECKO MPOCTPaHCTBO, Ui Ha KoHdeaepa-uns
LLIsenuapwus, nnu aa € NnponsBoauTEr, YCTaHOBEH Ha TepuTtopusita Ha Penybnuka Bwnrapus.
3a ygocTtoBepsiBaHe Ha NOCOYEHOTO M3UCKBaHe ce nonbriea vacT IV ,Kputepum 3a nogbop*,
pasgen A: ,[logHocT* ot EE[JOIT, kaTo ce nonbneaT 4aHHM 3a AOKYMEHTa, y4OCTOBEPsiIBALL
NpaBoOTO Aa U3BbpLUBA TbProBMsS Ha e4po C MeAULUHCKN U34ennsa — opraH, KOWTO ro € usgan,
o6xBaT Ha AOKy-MeHTa, AaTa Ha u3gaBaHe, C N0CoYBaHe Ha HaunoHanHuTe 6a3n gaHHu, B
KOUTO Ce CbAabpXaT Aek-napupaHnte obCcToaTencTea, Unn KOMNETEHTHUTE OpraHun, KOUTO
CbINAcHO 3aKOHOA4ATENCTBOTO Ha AbpXKaBaTa, B KOATO y4aCTHUKBLT € YCTAHOBEH, Ca OJTbXHN
Aa npefocTaBAaT MHGOpMaLUnA.

Kriterium: Generel arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: YyacTHUKBbT crneaBa Aa e peanuavpan 3a nocnegHuTe
TPV NPUKITOYUIYN (PUHAHCOBU FOAUHU MU-HUManeH o6y 060poT, M34NCHEH Bb3 OCHOBA Ha
roguwHuTe o6opoTun, B pasmep, He No-ManbK OT MPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa
no3nuus, 3a KoATo yvacTtea. 3abenexka: Korato y4acTHUKBLT nogasa oepTa 3a HAKOSMKO
060cobeHn No3numm, M3MCKBAHETO 3a MUHUMareH obLy 06opoT ce npunara CaMmoCcTOATENHO
3a BCsika OTAernHa No3nums, KaTto y4acT-HUKbT credBa a gokaxe 060opoT, CbOoTBETCTBALY Ha
N3NCKBaAHETO 3a NO3NUMSATa C Han-BMCOKa NPOrHO3Ha CTOMHOCT cpef Te3u, 3a KOUTO
kaHangatcTBa. [deknapupane: Npn nogaBaHe Ha ohepTata y4acTHUKBT nonbJiBa
CbOTBETHOTO none Ha Pasgen b ,MikoHoMmnyecko n omHaHcoBO cbeTosiHMe®, none ,,06Ly
roguweH obopot*, YacT IV: ,Kputepumn 3a nogbop* ot EEJOIT.

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: un. 70, an. 2, 7. 1 ot 30I1 — ,Han-HUCKa LeHa"
Beskrivelse: Bb3naraHeTo Ha nopbykaTa (M360pbT Ha U3MBITHUTEN) CE N3BbPLUBA Bb3 OCHOBA
Ha kpuTepwus no yn. 70, an. 2, 1. 1 ot 30l — ,Han-HUCKa ueHa“, kKaTto nopg ,Han-HuckKa LeHa“ ce
pa3bupa Har-HUCKaTa odpepupaHa NPorHo3Ha obLa CTOMHOCT 3a U3MbIHEHNE Ha
obocobeHaTa No3nLmMs, N34nc-reHa Bb3 OCHOBA Ha ohepupaHnTe eANHUYHN LEHU U
nocoyeHuTe B TexHnyeckaTa cneumndmkaumsa NporHo3HM KoNM4ecTBa Ha NPOAYKTUTE No
cboTBeTHaTa ob6ocobeHa nosuuus. KputepuaT ce npunara nooTaesniHo 3a Besika oT
o6ocobeHuTe No3mummn, NnpeameT Ha nopbykaTa. Ha NbpBO MECTO ce Knacupa y4acTHUKBT,
npeanoxun Han-Hucka obLia LeHa 3a obocobeHaTta no-3mums. Ha cnegpawo MacTo ce
Knacupa y4acTHUKBT, Npeanoxun BTopata Han-Hucka obua ueHa. Npegnaranarta ueHa ce
noco4sa C undpu B €BpO C TOYHOCT 40 BTOPUS 3HAK crned AeceTuyHaTta 3a-netas.

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: bulgarsk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://app.eop.bg/today/609650
Ad hoc-kommunikationskanal:
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Navn: LUANC EOI

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://app.eop.bg/today/609650
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: bulgarsk
Elektronisk katalog: Tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 23/11/2026 23:59:59 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 6 Maneder
Oplysninger om offentlig iveerksaettelse:
Abningsdato: 25/11/2026 10:00:00 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid, centraleuropeeisk
sommertid
Sted: B cuctemara
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udfarelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Tilladt
Der vil blive anvendst elektronisk bestilling: ne;j
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Ingen rammeaftale
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Komucus 3a 3awimra Ha KOHKypeHunsaTa
Oplysninger om klagefrister: CernacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 30I1 B 10-gHeBEH CpPOK OT
N3TMYaHeTO Ha cpoka no 4. 100, an. 3 - cpeLly peLleHMeTOo 3a OTKpMBaHe Ha npouenypara u
/vinun pelwleHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMeHU B ycrnoBusTa no obsseHarta npoueaypa
Webadresse for skattelovgivning: https://www.noi.bg
Webadresse for miljglovgivning: http://www.moew.government.bg/
Webadresse for beskaeftigelseslovgivning: http://www.mlsp.government.bg

8. Organisationer

8.1. ORG-0001
Officielt navn: MHOIOMNMPO®UITHA BEOJTHUNLA 3A AKTUBHO JIEMEHUE - NMASAPIKUK A
Registreringsnummer: 130072241
Postadresse: yn. BOJTHUYHA Ne.15
By: rp. Nasapoxuk
Postnummer: 4400
Landsdel (NUTS): Nasapoxuk (BG423)
Land: Bulgarien
Enhed: Bnagumup Tomos
E-mail: mbalpz.op.ri@gmail.com
Telefon: 034408603
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8.1.

Internetadresse: https://www.mbal-pz.com/
Kaberprofil: https://app.eop.bg/buyer/1260
Denne organisations roller:

Kaber

ORG-0002

Officielt navn: Komuncus 3a 3awwjmuta Ha KOHKypeHumaTa
Registreringsnummer: 000698612
Postadresse: 6yn. Butowa Ne 18

By: Cocpus

Postnummer: 1000

Landsdel (NUTS): Codusa (ctonuua) (BG411)
Land: Bulgarien

Enhed: Komucuna 3a sawmra Ha KOHKypeHUuaTa
E-mail: delovodstvo@cpc.bg

Telefon: +359 29356113

Fax: +359 29807315

Internetadresse: http://www.cpc.bg

Denne organisations roller:

Organisation med ansvar for klager

Oplysninger om bekendtgorelsen

713142-2026

Bekendtggrelsens ID: f478e23c-dd1e-4c1a-a2a5-d4cc36d2ccb6 - 01

Formulartype: Konkurrencevilkar

Bekendtggrelsestype: Udbuds- eller koncessionsbekendtggrelse — standardordningen

Bekendtggrelsesundertype: 16

Afsendelsesdato for bekendtgarelsen: 14/10/2026 10:20:29 (UTC+03:00) gsteuropaeisk

sommertid

Bekendtgarelsens officielle sprog: bulgarsk
Bekendtggrelsesnummer: 713142-2026
EUT-S-nummer: 200/2026
Offentliggerelsesdato: 15/10/2026
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