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396708-2026 - Kilpailu

Bulgaria — Ladketieteelliset laitteet — [locTaBka Ha MmeguuMHCKa anapaTypa u obopyaBaHe 3a
HyxxauTe Ha MHoronpodunHa BonHuua 3a akTMBHO ne4veHue ,,MBaH CkengepoB®“ EOO[ — rp.
MNoue OdenyeB

OJ S 110/2026 10/06/2026

Hankintailmoitus tai kayttooikeussopimusta koskeva ilmoitus — vakiojarjestelma
Tavarahankinnat

1. Ostaja

1.1. Ostaja
Virallinen nimi: MHOIOMPO®UITHA BOJIHUUA 3A AKTUBHO JIEHEHUE - UBAH
CKEHOEPOB EOO[
Sahkoposti: mbalgd@gmail.com
Ostajan oikeudellinen muoto: Julkisoikeudellinen yhteisd
Paaasiallinen toimiala: Terveys

2. Menettely

2.1. Menettely
liImoituksen nimi: [locTaBka Ha MeguUMHCKa anapaTtypa u obopyaBaHe 3a Hy>XauTe Ha
MHuoronpodunHa BonHuua 3a aktmBHO nedenune ,MeaH CkeHgepos® EOOL — rp. MNoue Oenyes
Kuvaus: [loctaBka Ha MeanuuHcka anapaTypa n obopyaBaHe 3a HyxauTte Ha MHoronpodunHa
BonHuua 3a aktmBHO nedenune ,MeaH CkeHgepos® EOO/L — rp. Noue Oenyes B 4 o60ocobeHun
nosunuuu, kakto crieasa: 1. Ob6ocobeHa nosmuma Ne 1: MeanumnHcka anapaTtypa. 2. O6ocobeHa
nosuumsa Ne 2: NlabopatopHa anapatypa. 3. O6ocobeHa nosununa Ne 3: MeanumHcko
/naumeHTcKko obopyasaHe. 4. O6ocobeHa nosmums Ne 4: CaHnTapHO-XMrmeHHo obopyaBaHe.
Menettelyn tunniste: f13b419a-d2b5-41b4-a081-01a9e0b534d8
Sisainen tunniste: 589800
Menettelyn tyyppi: Avoin
Kaytetaan nopeutettua menettelya: ei

2.1.1. Tarkoitus
Paaasiallinen hankintalaji: Tavarahankinnat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33100000 Laaketieteelliset laitteet

2.1.2. Suorituspaikka
Maa: Bulgaria
Missa tahansa tietyn maan alueella

2.1.3. Arvo
Ennakoitu arvo ilman arvonlisaveroa: 83 145,00 EUR

2.1.4. Yleista tietoa
Oikeusperusta:
Direktiivi 2014/24/EU

2.1.5. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Osien enimmaismaara, joiden osalta yksi tarjoaja voi jattaa tarjouksia: 4
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Sopimusehdot:
Osien enimmaismaara, joista voidaan tehda sopimus yhden tarjoajan kanssa: 4

2.1.6. Poissulkemisperusteet
Poissulkemisperusteiden ilmoittamispaikka: limoitus
Rikollisjarjestdon toimintaan osallistuminen: KaHgnoaTsbT Uy y4acTHUKBT € OCbEH C Brisiana B
cvna npucbaa 3a npecrbnnexne no yn. 321 nnm un. 321a ot HakasatenHusa kogekc (4n. 54,
an. 1, 7. 1 ot 30TI1) unu 3a aHanorMyHoO NpecTbIeHMe B Apyra AbpKaBa YfeHKa unu Tpeta
cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 300N)
Korruptio: KaHOMaaTsT UM y4acTHUKBT € OCbAEH C Bsi3dna B cura npucbaa 3a
npectbnnenune no 4n. 301-307 ot HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 300) unu 3a
aHarnorvyHo npecTbhniieHre B Apyra Abp)KaBa YneHka unun Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot
30M)
Petos: KaHOnaaTsbT Uy y4acTHUKBT € OCbAEH C BriSiana B cuna npucbaa 3a npectbhnieHne no
yn. 209-213 ot HakasatenHus kogekc (4. 54, an. 1, 1. 1 ot 30[1) unu 3a aHanornM4yHo
npecTbnieHne B Apyra AbpXxaBa YrneHka unm tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)
Terrorismirikokset tai terroritoimintaan liittyvat rikokset: KaHanoatsbT unm y4acTHUKBT € OCbaeH
C Bfs3na B cura npucbaa 3a npectbnnenune no yn. 114a - 11471 ot HakasatenHusa kogekc (4n.
54, an. 1, 1. 1 ot 30[1) nnun 3a aHanoOrM4HO NpecTbNMeHe B Apyra AbpXXaBa YneHka unm
TpeTa cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1; no un. 108a ot HakaszaTtenHusa kogekc (M3m. u gorn.,
06H. [1B, 6p. 84 ot 06.10.2023 r. — pegakums B cuna o 30.01.2026 r.) kato npecTbnneHune,
BKMOYEHO B ob6xBaTa Ha un. 57, naparpad 1 ot Qupektuea 2014/24/EC)
Rahanpesu tai terrorismin rahoitus: KaHangatsT unu y4acTHUKBLT € OCbAEH C Brig3na B cuna
npucbaa 3a npecrbnneHue no yn. 253-260 ot HakaszatenHusa kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 oT
30I1) unu 3a aHanorM4yHo nNpecTbNMeHe B Apyra AbpXaBa YneHka unu Tpeta ctpaHa (4n. 54,
an. 1, 1.2 ot 300N)
Lapsitydvoima ja muut ihmiskaupan muodot: KaHangaTsbT unm y4acTHUKLT € OCbAEH C BNsA3na
B cuna npucbaa 3a npectbnnieHune no 4n. 159a-159r ot HakasatenHus kogekc (un. 54, an. 1,
T. 1 o1 30l1) nnn 3a aHanNOrM4yHO NPecTbNeHne B Apyra AbpXaBa YreHKka unm Tpeta ctpaHa
(un. 54, an. 1, 1. 2 o1t 30IN)
Verojen maksamiseen liittyvan velvoitteen rikkominen: KaHgnaatbT nnm y4acTHUKBT MMa
3a4biMKeHUs 3a JaHbuu No cMUchIa Ha yn. 162, an. 2, 1. 1 ot JaHbYHO-OCUrypUTENHUS
npouecyarneH Kogekc u NMMxeuTe no Tax KbM ObpKaBaTa unv kbM obLuimHaTa no ceganuveTo
Ha Bb3MNOXUTESNA U Ha KaHOuAATa UK y4acTHUKA, UMW aHanormvyHu 3agbimKeHns CbriacHo
3aKOHO4ATENCTBOTO Ha AbpXKaBaTta, B KOATO KAaHAWMAATBLT UMY YYaCTHUKBT € YCTaHOBEH,
AoKasaHu C BNA3bN B CUa akT Ha KOMMeTeHTeH opraH (4n. 54, an. 1, 1. 3 ot 30I01)
Sosiaaliturvamaksujen maksamiseen liittyvan velvoitteen rikkominen: KangungaTtsT nnm
YYaCTHUKBT MMa 3a0bJDKEHUS 38 3a4bIMKUTESTHM OCUTYPUTESTHM BHOCKM MO CMUCHIA Ha Yn.
162, an. 2, 1. 1 oT JaHbYHO-OCUTYPUTENHUS NpoLiecyarneH KOAeKC U NMUXBUTE NO TAX KbM
AbpXxaBaTa Unm KbM obLUMHaTa No ceganuuleTo Ha Bb3NOXUTENS U Ha KaHauaaTa unu
y4yacCTHUKA, NN aHanorMyHn 3agbImKeHNs CbrnacHO 3aKOHOA4AaTENCTBOTO Ha AbpKaBaTta, B
KOSAATO KaHAMAATbT UM YH4aCTHUKBLT € YCTaHOBEH, 0Ka3aHu C BNA3bI B CUMa akT Ha
KOMNEeTeHTeH opraH, (4n. 54, an. 1, 1. 3 ot 30I1)
Ymparistolainsdadannodn mukaisten velvoitteiden rikkominen: KaHangaTbT unm y4acTHUKBLT €
OCbAEH C BNA3Ma B cuna npucbaa 3a npecrbnreHume no 4. 352-353e ot HakasatenHua
kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unn 3a aHanNorM4YHO NpecTbhfeHne B Apyra Abpxasa
4yrneHka unu Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)
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Sosiaalilainsdddannoén mukaisten velvoitteiden rikkominen: KaHangaTbT unm y4acTHUKBLT €
OCbJIEH C BNA3Ma B cuna npucbaa 3a npecrbrsieHre no yn. 172 vnn un. 192a ot
HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanornM4yHo nNpecTbnieHre B Apyra
AbpXaBa YrneHka unm Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I0)

Tyolainsaadanndon mukaisten velvoitteiden rikkominen: KaHgnaatsT v y4acTHUKBT €
n3BbpLIM HapyweHue no un. 118, 128, 245 n 301-305 ot Kogekca Ha Tpyaa, yCTaHOBEHO C
BMNS3M0 B CMa HakasaTesrHo NOCTaHOBEHNE NN CbAeOHO peLlenne, Nnm aHanormyHm
HapyLUeHUs1, yCTaHOBEHM C aKT Ha KOMMNETEHTEH OpraH, CbrnacHO 3aKOHO4AaTENCTBOTO Ha
AbpXaBaTta, B KOATO KaHOWAATBLT UMK Y4aCTHUKBT € YCTaHoBeH (4. 54, an. 1, 1. 6 ot 30I1)
Valiton tai valillinen osallistuminen taman hankintamenettelyn valmisteluun: Hanuue e
HepaBHOMOCTaABEHOCT B criydauTe no un. 44, an. 5 ot 30I1 (4n. 54, an. 1, 1. 4 ot 300N)
Talouden toimijan hankintamenettelyyn osallistumisesta johtuvat eturistiriidat: Hanunue e
KOHQIIMKT Ha MHTepecu nNo cmucbna Ha § 2, T. 21 ot [P Ha 30T, konTo He Moxe Aa 6bae
oTcTpaHeH (4n. 54, an. 1, 1. 7 ot 300N)

Vaarien tietojen antaminen, tietojen salaaminen, vaadittujen asiakirjojen toimittamatta
jattaminen tai tatd menettelya koskevien luottamuksellisten tietojen saaminen: 3a kaHangata
UIM y4acCTHUKa € YCTaHOBEHO, Ye: - € NpeAcTaBui JOKYMEHT C HEBAPHO CbAbpXXaHue, C KOUTO
ce JoKa3Ba AekrapupaHara fvnca Ha OCHOBaHUS 3a OTCTpaHsBaHe UInv AeKnapupaHoTo
N3NbITHEHNE Ha kpuTepumTe 3a nogbop (4n. 54, an. 1, 1. 5 ot 30Tl1); - He e npegocTasun
n3nckealla ce MHopmMaumsi, cBbp3aHa C yaoCTOBEPSIBAHE nuncarta Ha OCHOBaHUSA 3a
OTCTpaHsiBaHe UNN U3MbIIHEHNETO Ha KpuTepuuTe 3a nogodop (4n. 54, an. 1, 1. 5 ot 30I1) Ako
npunararte He3agbimKUTENHO OCHOBaHwWe no 4n. 55, an. 1, 1. 5 ot 30Tl1, monsa gobaseTte
CbOTBETHO ONucaHue.

Puhtaasti kansallisten poissulkemisperusteiden nojalla asetettujen velvoitteiden rikkominen:
3a kangugaTa unm y4acTHuKa € Hanuue HAKoe OT criegHnTe o6CToATeNCTBa: OCbAEH € C
BIisi3Na B cuna npucbaa 3a npectbrnenus no yun. 194 — 208, un. 213a — 217, 4n. 219 — 252 un
yn. 254a — 255a n un. 256 - 260 HK (4n. 54, an. 1, 7. 1 o1 30[1); M3BBLPLUINN € HapyLLeHUs No
yn.61, an.1, yn.62, an.1 unu 3, 4un.63, an.1 unu 2, un.228, an.3 ot Kogekca Ha Tpyaa 1 no uyn.
13, an.1 ot 3akoHa 3a TpygoBaTa Murpaumsi 1 Tpygosata MOOGUMHOCT, yCTAHOBEHM C BIISI3NO B
cuna HakasaTenHo NoCTaHoBIEHME UK CbaebHOo peweHune (4n.54, an.1, 1.6 ot 30IM);
obcToaTencTso no yn. 3, T. 8 oT 3akoHa 3a MKOHOMUYECKUTE N (PUHAHCOBUTE OTHOLLEHUS C
ApyXecTBaTta, permcTpupaHu B OPUCANKLNKN C npedepeHumaned JaHbYeH PEXNM,
KOHTPOSNMPaHUTE OT TAX NMLA U TEXHUTE AEUCTBUTENHN COBCTBEHNLN; OBCTOSATENCTBA NO Yn.
113 o1 3akoHa 3a CmeTHaTa nanaTta; C HanoxeHa caHkums no yn. 83a, an. 5, 1. 1 ot 3AHH —
BpeMeHHa 3abpaHa 3a yyactue B npoueaypv 3a BbanaraHe Ha 00LwecTBEHN NOPBYKN
Konkurssi: KaHangaTbT unum y4acTHUKBT € 00siIBEH B HECBHCTOATENHOCT N0 CMUCHIIA Ha
Tbprosckus 3akoH (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 30IM)

Maksukyvyttdmyys: KaHangatbT Unm y4acTHUKLT € B NPOU3BOACTBO MO HECBHCTOATEITHOCT (4r.
55,an. 1, 1.1 o1 300N)

Jarjestelyt velkojien kanssa: KaHongatbT unm y4acTHUKBT € CKNIYNN N3BbHCbAEOHO
cropasymMmeHue ¢ KpeanTopuTe cu nNo cMmucbna Ha yn. 740 ot TbproBckna 3akoH (4n. 55, an. 1,
T. 1 oT 300N)

Kansallisesta lainsaadanndsta johtuva konkurssia tai muuta sellaista vastaava tilanne:
CbrnacHo 3aKoHO4AaTeNCTBOTO Ha AbpXaBaTa, B KOSTO € YCTaHOBEHO, YYyXXAEeCTpaHHO nuue ce
Hamupa B NosnoXxeHne, NoAoObHO Ha: 065BEH B HECHCTOATENHOCT; B NPOU3BOACTBO MO
HEeCbCTOSATENHOCT; B NpoLeaypa no NUKBUAAUNS; CKIMOYEeHO N3BbHCbAEOHO cnopasyMeHue ¢
KpeguTtopuTe; npeycraHoBeHa AenHocT (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 30I)

Varat selvitysmiehen hallinnassa: KaHgngatsT unv y4acTHUKBT € B npoueaypa no
NMKBMAAUMA NO cMUCBAa Ha TbproeBckMs 3akoH (4. 55, an. 1, 1. 1 ot 30I1)
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Liiketoiminta on keskeytetty: KaHangaTsT nnu y4acTHUKBLT € NnpeycTaHOBW OeNHOCTTa CK (41.
55,an. 1, 1.1 ot 300N)

Ammatin harjoittamiseen liittyva vakava virhe: KaHguaatsT Unm y4acTHUKBT € NULIEH OT
NpaBoTO Aa ynpaxHsiBa onpeaeneHa npodecns unv 4erHOCT CbINacHO 3aKOHOAAaTENCTBOTO
Ha ObpXaBaTa, B KOSITO € U3BBbPLUEHO AesHneTo (4n. 55, an. 1, 1. 2 ot 30IM)

Toisten talouden toimijoiden kanssa kilpailun vaaristamiseksi tehdyt sopimukset: KaHanpgatsT
NN Yy4aCTHUKBT € CKIYKUN criopasymMeHne ¢ Apyru nuua cC Len HapyliaBaHe Ha
KOHKYpeHUUSATa, Korato HapyLleHNEeTO € YCTaHOBEHO C aKT Ha KOMMEeTeHTeH opraH (4n. 55, an.
1, 7. 3 o1 300N)

Ennenaikainen irtisanominen, vahingonkorvaukset tai muut vastaavat seuraamukset: 3a
KaHgugaTta unu y4acTHUKa e JoKa3aHo, Ye € BUHOBEH 3a Heu3mnbllHEHVE Ha A0roBop 3a
obLlecTBeHa NopbYKa UM Ha JOroBOP 3a KOHLECUs 3a CTPOUTENCTBO UMK 3a ycnyra, OBeno
A0 pasBansHe unu npegcpovyHoTO My NpekpaTsaBaHe, usnnallaHe Ha obesweTeHms nnu apyru
Noao6HM CaHKLMK, C U3KINIOYEHWE Ha CrlyYanTe, Korato HEM3NMbIHEHMETO 3acdara no-masnko ot
50 Ha cTo OoT cTorHOCTTa unu obema Ha gorosopa (4n. 55, an. 1, 1. 4 ot 300MN)

5. Osa

5.1. Osa: LOT-0001
liImoituksen nimi: MegnunHcka anapaTypa
Kuvaus: MeguuuHcka anapatypa: - 6/12-KAHAJIEH ENNEKTPOKAPONOIPA® — 2 6p. -
XOJITEP 3A KPBbBHO HANATAHE — 1 6p. - CTTIMPOMETbP YNTPA3BYKOB - 1 BP. -
NMAUMEHTEH MOHNTOP — 4 BP. - NH®Y3MOHHA MNMOMIMA 3A CIMPUHLOBKW — 6 BP. -
BUOEONAPUHIOCKOM 3A MHTYBALIMA C MOBWUITHA CTOMKA — 1 BP.
Sisainen tunniste: 589806

5.1.1. Tarkoitus
Paaasiallinen hankintalaji: Tavarahankinnat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33100000 Laaketieteelliset laitteet

5.1.2. Suorituspaikka
Maa: Bulgaria
Missa tahansa tietyn maan alueella

5.1.3. Arvioitu kesto
Kesto: 90 Paivat

5.1.4. Uusiminen
Sopimuksen optiokausien enimmaismaara: 0

5.1.5. Arvo
Ennakoitu arvo ilman arvonlisaveroa: 31 216,67 EUR

5.1.6. Yleista tietoa
Varattu osallistuminen:
Osallistumista ei ole varattu.
Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista
Hankintaan sovelletaan WTO:n julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): ei

5.1.7. Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa
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Ymparistoa saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistda saastavien julkisten hankintojen
kriteereja

5.1.8. Esteettomyyskriteerit
Vammaisia koskevia esteettomyysvaatimuksia ei ole otettu huomioon, koska hankintaa ei ole
tarkoitettu luonnollisten henkildiden kayttoon

5.1.9. Valintaperusteet
Valintaperusteiden ilmoittamispaikka: limoitus
Kriteeri: Rekisterdinti asiaankuuluvaan ammattirekisteriin
Valintaperusteen kuvaus: YyacTHuunTe cnegpa ga nputexasaT BanngHo paspelueHuve 3a
TbProBus Ha egpo ¢ MeAUUMHCKN N30enus no cMucba Ha yn. 77 ot 3akoHa 3a
mMeanuunHckuTe nagenunsa (3MW), oceeH B cnyyaute no yn. 77, an.2 ot 3MWU, B kouto
YYaCTHUKBT € NPoM3BOAMTEN, YCTAHOBEH Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka bbvnrapusa n moxe
Aa N3BbpLUBA TbProBCKM CAENKM C NPOn3BeAeHUTe OT Hero nagenus. MNpu yyactue Ha
YyXXOECTPaHHU Nvua e ce npuemMe 1 eKkBUBasieHTeH JOKYMEHT, U3fgafeH OT Npu3HaT opraH B
CTpaHaTa, B KOSITO YH4aCTHUKBLT € yCTaHoBeH. [leknapupaHe: Y4acTHUKbT Nonbrsa u
npenctaess EAnHEH eBponenckn AoKyMeHT 3a obwiectBeHn nopbykn (EEQOIT). YuyacTtHuuuTe
cnegga fa nonbNHAT obcTosiTencTeoTo B YacT IV, pasgen A: lNogHoct Ha EE[JOIN — BnnceaHe
B CbOTBETEH NpodecnoHaneH pernctbp. [lokazsaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5 30l cneg
OoTBapsiHe Ha odepTUTE, UM NPU CKINKYBaHEe Ha JOroBopa - Ha ocHoBaHue Yn. 112, an. 1, 1.2
ot 30I1, Bb3MN0OXUTENAT U3UCKBA OT y4acTHMKA fa npeacTasu: - PaspelueHne 3a TbproBus Ha
efpo C MeANLMHCKM M3aenus no yn. 77 ot 3akoHa 3a MeguLMHCKUTE U3aenusi, u3gageHo ot
VAT, unu gpyr OOKYMEHT, yAOCTOBEpPSBaLL, NPaBOTO HA y4acTHUKA fa TbpryBa ¢ MeaULUMHCKN
n3genus, nsgageH ot KOMMNEeTEHTEH OpraH Ha Abp)KaBa YNeHKa Unu Ha gpyra gbpxasa -
cTpaHa no CnopasymeHueTo 3a EUMM, nnu Ha KoHdeaepauusa LWsenuapna (npy y4acTHUK -
Tbproeey, ¢ MeanuUnHckn nsgenus); nu - [JokymeHT, yaocToBepsiBall, Ye y4aCTHUKBLT €
NPON3BOANTENAT HA MEANLNHCKUTE U3L4EeNnd, yCTaHOBEH Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka
Bbnrapusa n cbabpxaly, JaHHW 32 MEAULMHCKOTO ngenve.

Kriteeri: Viitteet maariteltyihin toimituksiin

Valintaperusteen kuvaus: Y4aCcTHUKBT Oa € U3NbIIHWN NOHE TPYU AENHOCTY C NpeaMeT,
NOEHTUYEH NN CXOAEH C Te3n Ha NopbYkaTa, 3a nocneaHuTe 3 roguHn, CYUTaHo OT Aatarta
Ha nogaBaHe Ha odepTaTa. [log AeNHOCT “MAeHTMYHA N CXOA4Ha C NpeaMeTa Ha nopbykaTta
“, cnepga ga ce pasbvpa gocrtaBkata Ha MefuvuMHckaTa anapaTypa u obopyasaHe.
[eknapupaHe: Y4acTHUKBT nonbriBa u npeacrass EANHEH eBponenckn JOKYMEHT 3a
obuwecteeHn nopbykm (EEQOI). JokassaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5 30[1, nnun npu
CKMOYBaHe Ha JOroBopa - Ha ocHoBaHue 4n. 112, an. 1, 1.2 ot 30Tl1, Bb3NOXUTENAT U3MUCKBaA
OT y4acTHMKa fa NpeacTaBu: - CNUCHK Ha JOCTaBKUTE, KOUTO Ca MAEHTUYHU U CXOOHU C
npegmMmeTta Ha obLiecTBeHaTa nopbyka, C NOCOYBaAHE Ha CTOMHOCTUTE, AaTUTe U
nonyvarenure, 3aegHo C JOKYMEHTW, KOMTO JOKa3BaT M3BbpLUeHaTa AocTaBka.

Kriteeri: Riippumattomien elinten myéntamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: Y4acTHUKbLT cnefBa fa MMa BHeJpeHa cucTemMa 3a ynpaBreHune Ha
Ka4yeCTBOTO CbrnacHo mamckeaHuaTa Ha ctaHgapT EN:ISO 9001:2015 nnu ekBnBaneHTeH C
obxBaT npeameTa Ha nopbykaTa, UM Aa UMa BHEAPEHW EKBUBASNIEHTHU MEPKM 3a yrnpaBreHune
Ha Ka4yecTBOTO. [leknapupaHe: Y4acTHUKLT Nnonbnea v npeacrasa EanHeH eBponenckm
OOKyMeHT 3a obuiectBeHn nopbykun (EEQOIT). YyacTHuuuTe cnegsa ga nonbiHAT
obctoarencteoTo B YacT IV, pasgen ' Ha EEJOIN — CepTudumnkat ot He3aBMCUMM OpraHu,
yOoCTOBepsBaLLM CTaHAAPTM 3a OcuUrypsiBaHe Ha ka4yecTBoTO. [lokasBaHe: Ha ocHoBaHue un.
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67, an. 5 30I1 cnep oTBapsiHe Ha odepTUTe, UM NPWU CKNIOYBaAHE Ha AOroBopa - Ha
ocHoBaHue un. 112, an. 1, 1.2 ot 30[1, Bb3NOXUTENAT N3NCKBA OT y4aCTHUKA A NpeLCTaBu:
CepTudmkat 3a BHegpeHa cuctema 3a yrnpasrieHme Ha kadectsoTo ISO 9001:2015; BAC EN
ISO 9001:2015 vnn ekBMBaneHTHa ¢ 06XxBaT, MAEHTUYEH UM CXOAEH C TO3N Ha NnpeaMeTa Ha
HacToswaTa nopbyka. o cxogeH Bb3noxutenar we npueme obxear, CBbp3aH C
AOCTaBSIHETO Ha eNniekTpudecka eHeprus.

Kriteeri: Riippumattomien elinten myontamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: NpounssogutenaT Ha MeguunHcKaTa anapartypa n obopyaBsaHe
cnefBa fa MMa BHeApeHa cMcTema 3a yrnpasrieHe Ha KayeCTBOTO CbhINacHO U3NCKBaHUATA
Ha ctaHgapT EN:ISO 13485:2016 nnn ekBmBaneHTeH ¢ ob6xBaT npegMeTa Ha nopbuykarta, unm
Aa uMa BHeZpEeHW eKBUBANIEHTHN MEPKM 3a yNpaBrieHne Ha KayecTBOTO. [leknapupaHe:
Y4yacTHUKBT nonbnea 1 npeactass EAnHeH eBponenckn JOKyMEHT 3a 00LWeCTBEHN MOPBYKN
(EEQOM). YuacTHuumMTe cneaBa ga nonbrHAT obctoaTtencTsoTo B YacT IV, pasgen [ Ha
EEQOIN — CepTudurkaTn OT HE3aBUCMMWN OpraHn, yAoCToBepSABaLLM CTaH4apTU 3a
ocurypsiBaHe Ha kayecTBoTo. [lokasBaHe: Ha ocHoBaHue yn. 67, an. 5 30l cnep oTBapsHe Ha
odepTuTe, UNN NPKU CKITKOYBaAHE Ha JOroBopa - Ha ocHoBaHue un. 112, an. 1, 1.2 ot 301,
Bb3MOXUTENAT M3UCKBA OT y4acTHMKA Aa npeacTtasu: - CepTudumkaT 3a BHeQpPEeHa cuctema 3a
ynpaBneHune Ha kavectBoTo ISO 13485:2016; BC nnn ekBuBaneHTHa ¢ 06xBaT, UOEHTUYEH
UIM CXOAEH C TO3M Ha NpegMeTa Ha HacToslaTa nopbyka.

Kriteeri: Riippumattomien elinten myontamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: Y4acTHUKBLT criefBa Aa pasnosiara CbC CEPBU3HM CNELMAnUCTU, CbC
CbOTBETHa NpodecrmoHanHa KOMNETEHTHOCT, KOUTO ca 0By4YeHM 3a MOHTaX U TeXHUYEecKa
noagpbXKka Ha anapaTypaTa, obepupaHa OT y4acTHUKA. YYaCTHUKBLT criefBa Aa ocurypu
MUHUMYM 1 (eQHO) nuue, KoeTo e 0By4eHO 3a MOHTaX U TeXHUYecKa NoAAPBXKA Ha
anaparypara, odepupaHa oT ydacTHuka. [leknapupaHe: Y4acTHMKBT Nonbrea u NnpeacTass
EounHeH eBponenckn gokymeHT 3a obwectBeHun nopbykm (EELOI). 3a yaoctoBepsiBaHe Ha
TOBa 0BCTOATENCTBO y4acTHUUMUTE cneasa Aa npefoctaBaAT MHdopmauus nog dopmaTa Ha
CMUCBK Ha TEXHUYECKNTE NULA, KOUTO e Ca aHraXmpaHu C U3NbIIHEHNETO Ha NopbykaTa, B
Yacrt IV: Kputepumn 3a nogbop, Pasgen B ot EE[OI — Obpa3oBaTtenHa n npodecnoHanHa
KBanudukauma, kato ce nocodart 1 JaHHU 3a JOKYMEHTUTe 3a npngobuTta npodecmoHanHa
NpaBoCNoOCOBHOCT /KBanudukaums 1 3a NnpuTexaBaHUTe cepTuduKkaTtu, BK. Aata Ha
n3gaBaHe, CPOK Ha BanuaHocT, obxeat/. [lokassaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5 30[1 cneg
OoTBapsiHe Ha odepTUTE, UM NPU CKINKOYBaAHE Ha JOroBopa - Ha ocHoBaHue yn. 112, an. 1, 1.2
ot 30T, Bb3M0XUTENAT N3UCKBA OT y4acTHMKA 4a NpeacTaBu: - CMUCHK Ha nuuaTta u Konusa ot
OOKYMEHTUTE, yaocToBepsBawm npugobutata npodecmnoHanHa npaBocnocobHocCT
/kBanudukaums Ha nocovyeHmTte B EEJOI TexHmnyeckn nuua, B T.4. U NpUTEXaBaHUTE
cepTudmkaTtn 3a obyyeHue.

5.1.10. Vertailuperusteet
Kriteeri:
Tyyppi: Hinta
Nimi: Han-Hucka ueHa
Kuvaus: ObuwectBeHaTa nopbyka ce Bb3nara Bb3 OCHOBA Ha ,MKOHOMUYECKM Han-u3rogHaTta
ogepTa”. MlkoHOMM4Yeckn Ham-usrogHata ogepTta ce onpeaerns Bb3 OCHOBA Ha KpUTepui 3a
Bb3naraHe ,Hal-Hucka ueHa“ no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30r1.

5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: bulgaria
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Hankinta-asiakirjojen osoite: https://app.eop.bg/today/589800
Tilapainen viestintakanava:
Nimi: LAWC EOIT

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattdminen sahkdisesti: Pakollinen
Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://app.eop.bg/today/589800
Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: bulgaria
Sahkadinen luettelo: Ei sallittu
Vaihtoehtoiset tarjoukset: Ei sallittu
Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Ita-Euroopan
kesaaika
Ajanjakso, jonka tarjouksen on pysyttava voimassa: 6 Kuukaudet
Tietoa julkisesta avaamisesta:
Tarjousten avaamisen paivamaara: 14/07/2026 12:00:00 (UTC+03:00) Ita-Euroopan kesaaika
Paikka: B cucrtemara
Sopimusehdot:
Sopimuksen taytantéonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sahkadinen laskutus: Sallittu
Tilaukset tehdaan sahkoisesti: ei
Maksut tehdaan sahkoisesti: ei

5.1.15. Menetelmat
Puitejarjestely:
Ei puitejarjestelya
Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta:
Ei dynaamista hankintajarjestelmaa

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Komucusa 3a 3awmuTa Ha KOHKypeHuusaTa
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 30Tl - B 10-gHeBeH cpok
OT M3TU4YaHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 30T1.
Muutoksenhakumenettelyjen maaraajoista lisatietoja tarjoava organisaatio:
MHOIOMNMPODUITHA BOJTHNUA 3A AKTUBHO JIEMEHWE - UBAH CKEHOEPOB EOO[

5.1. Osa: LOT-0002
lImoituksen nimi: JTabopaTtopHa anapaTypa
Kuvaus: JlabopaTtopHa anapatypa : - YHUBEPCAJTHA JIABOPATOPHA LLIEHTPO®YTA C
NETAW POTOP — 1 BP. - IABOPATOPHA LLEHTPO®YTA — 1 BP. - IABOPATOPEH
MWKPOCKOI - 1 BP.
Sisadinen tunniste: 589843

5.1.1. Tarkoitus
Paaasiallinen hankintalaji: Tavarahankinnat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33100000 Laaketieteelliset laitteet

5.1.2. Suorituspaikka
Maa: Bulgaria
Missa tahansa tietyn maan alueella

5.1.3. Arvioitu kesto
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Kesto: 90 Paivat

5.1.4. Uusiminen
Sopimuksen optiokausien enimmaismaara: 0

5.1.5. Arvo
Ennakoitu arvo ilman arvonlisaveroa: 8 500,00 EUR

5.1.6. Yleista tietoa
Varattu osallistuminen:
Osallistumista ei ole varattu.
Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista
Hankintaan sovelletaan WTO:n julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): ei

5.1.7. Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa
Ymparistda saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistéa saastavien julkisten hankintojen
kriteereja

5.1.8. Esteettomyyskriteerit
Vammaisia koskevia esteettomyysvaatimuksia ei ole otettu huomioon, koska hankintaa ei ole
tarkoitettu luonnollisten henkildiden kayttéon

5.1.9. Valintaperusteet
Valintaperusteiden ilmoittamispaikka: limoitus
Kriteeri: Rekisterdinti asiaankuuluvaan ammattirekisteriin
Valintaperusteen kuvaus: YyacTHuumTe crnegsa ga npurexasaT BanMgHO paspeLleHune 3a
TbProBus Ha eapo C MeAMUMHCKN N30enuns No cMucba Ha yn. 77 ot 3akoHa 3a
MeanuunHckuTe nagenuna (3MWU), oceeH B cnyyaute no yn. 77, an.2 ot 3MWU, B kouto
YYaCTHUKBT € NpoM3BOAMTEN, yCTAHOBEH Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka bbnrapusa n moxe
Aa U3BbpLUBa TbProBCKM CAENMKM C NPOU3BEeAEHNTE OT Hero nsgenus. lNpu yyactme Ha
YyXXOECTPaHHM Nn1ua Le ce NpuemMe 1 eKkBUBarneHTeH JOKYMEHT, U34afdeH OT Npu3HaT opraH B
CcTpaHaTa, B KOATO y4aCTHUKBLT € yCTaHOBeH. [leknapupaHe: Y4aCTHUKLT nonbnea u
npeacTaBs EgMHeH eBponenckn AoKyMeHT 3a obwectseHn nopbyku (EEAOINT). YyacTHuuuTe
cnenpa ga nonbnHAT obcTosTencTeoTo B YacT IV, pasgen A: N'ogHoct Ha EE[JOIN — Bnuceaxe
B CbOTBETEH NnpodecnoHaneH pernctbp. [lokassaHe: Ha ocHoBaHue yun. 67, an. 5 30I1 cneg
OoTBapsiHe Ha odepPTUTE, UM NP CKNKOYBaAHE Ha AOroBopa - Ha ocHoBaHue yn. 112, an. 1, 1.2
ot 30T, Bb3N0XUTENAT N3NUCKBa OT y4acTHMKA fa NpeacTasBu: - PaspelueHme 3a TbproBunsa Ha
efpo C MeANUUHCKN n3genna no yn. 77 ot 3akoHa 3a MeaUUMHCKUTE U3nenus, usgageHo ot
WAJ, unu gpyr 4OKYMEHT, yAOCTOBEPSBALL, NPABOTO HA y4YacTHMKa [4a TbpryBa C MeguLUMHCKN
n3gnenus, nsgageH ot KOMMNEeTEeHTEH OpraH Ha AbpXXaBa YfleHKa unv Ha apyra gbpxasa -
cTpaHa no CnopasymenneTo 3a EUIM, unu Ha KoHdepepaums Lsenuapus (npu y4acTHUK -
Tbprosey, ¢ MeguumHckn nsgenus); inu - [JokyMeHT, yaocToBepsiBall, Ye yHaCTHUKBT €
NPON3BOANTENAT HA MEANLMHCKUTE U3LAENNSA, YyCTaHOBEH Ha TepuTopuaTa Ha Penybnuka
Bbnrapua n cbobpxal, AaHHW 32 MeOUUMHCKOTO nsgernve.

Kriteeri: Viitteet maariteltyihin toimituksiin

Valintaperusteen kuvaus: Y4aCTHUKBT [a € U3NbJIHWU NOHE TPU OENHOCTU C NpeaMeT,
NOEHTUYEH NN CXOAEH C Te3n Ha nopbYkaTa, 3a nocnegHuTe 3 roguHn, CHUTaHo oT Aartarta
Ha nogaBaHe Ha odpepTaTa. Nog 4erHOCT “MaeHTUYHA UM CXOA4HAa C NpeaMeTa Ha nopbykaTa
“, cnepga ga ce pasbupa gocrtaBkata Ha MeguvumMHckaTa anapaTypa u obopyasaHe.
[eknapupaHe: Y4acTHUKBT nonbriBa u npegcrassa EANHEH eBponenckn JOKYMEHT 3a
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obuwecteeHn nopwvykm (EEQONM). JokassaHe: Ha ocHoBaHue yun. 67, an. 5 30r1, unu npu
CKIMOYBaHe Ha JOroBopa - Ha ocHoBaHue Yn. 112, an. 1, 1.2 ot 30Tl1, Bb3NOXUTENST U3MCKBaA
OT y4acTHMKa a NpeacTaBu: - CNUCHK HAa JOCTaBKUTE, KOUTO Ca MAEHTUYHU WU CXOOHU C
npegmMmeTta Ha obLiecTBeHaTa nopbyka, C NOCOYBaAHE Ha CTOMHOCTUTE, AaTUTe U
nonyvarenure, 3aegHo C JOKYMEHTW, KOMTO JOKa3BaT M3BbpLUEeHaTa AoCcTaBka.

Kriteeri: Riippumattomien elinten myéntamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: Y4acTHUKBT crnefBa Ja MMa BHeZpeHa cuctema 3a ynpasreHue Ha
KauyeCcTBOTO CbrnacHo nanckeaHusTa Ha ctaHgapT EN:ISO 9001:2015 vunn ekBnBaneHTeH ¢
obxBaT npeameTa Ha nopbykaTa, UM Aa UMa BHEAPEHW EKBUBANIEHTHU MEPKM 3a yrnpaBreHne
Ha Ka4yecTBOTO. [leknapupaHe: Y4acTHUKLT nonbiBa v npeacrasa EanHeH eBponenckm
AOKyMeHT 3a obuiectBeHn nopbukun (EELOIT). YuyacTHuunTe cnegsa ga nonbiHAT
obctoarencteoTo B YacT IV, pasgen ' Ha EEJOIN — CepTudukat ot He3aBMCUMM OpraHu,
yOOCTOBEpPSABaLLM CTaHAAPTM 3a OCUrypsiBaHe Ha ka4yecTBoTO. [loka3BaHe: Ha ocHoBaHume un.
67, an. 5 30I1 cnep oTBapsiHe Ha odepTUTe, UK NPU CKNIOYBaHE Ha 4OroBopa - Ha
ocHoBaHue un. 112, an. 1, 1.2 ot 30[1, Bb3NOXUTENAT N3NCKBA OT y4aCTHUKA A NpeaCcTaBu: -
CepTudmkat 3a BHegpeHa cuctema 3a yrnpasrieHme Ha kadectsoTo ISO 9001:2015; 6AC EN
ISO 9001:2015 vnn ekBMBaneHTHa ¢ 06XxBaT, MAEHTUYEH UM CXOAEH C TO3N Ha NpeaMeTa Ha
HacToswaTa nopbyka. Mo cxogeH Bb3noxutenar we npueme obxear, CBbp3aH C
AOCTaBSHETO Ha eniekTpudecka eHeprus.

Kriteeri: Riippumattomien elinten myontamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: lNponssogutenaT Ha MeguunHcKaTa anapartypa n obopyaBaHe
cnefBa fa MMa BHeApeHa cMcTema 3a yrnpaBrieHe Ha KayeCTBOTO CbhINacHO U3NCKBaHUATA
Ha ctaHgapT EN:ISO 13485:2016 nnn ekBmBaneHTeH ¢ ob6xBaT npegMeTa Ha nopbykarta, unm
Aa uMa BHepEeHW eKBUBANEHTHU MEPKM 3a yNpaBrieHne Ha KayecTBOTO. [leknapupaHe:
Y4yacTHUKBT nonbnea 1 npeactass EanHeH eBponenckn JOKyMEHT 3a 00LWEeCTBEHN MOPBYKN
(EEQOM). YuacTHuumMTe cneaBa ga nonbrHAT obctoatencTsoTo B YacT IV, pasgen [ Ha
EEQOIN — CepTudurkaTn OT HE3aBUCMMWN OpraHn, yAoCToBepSABaLLM CTaH4apTU 3a
ocurypsiBaHe Ha kayecTBoTo. [lokasBaHe: Ha ocHoBaHue yn. 67, an. 5 30l cnep otBapsHe Ha
odepTUTe, UNN NPU CKITKOYBaAHE Ha JOroBopa - Ha ocHoBaHue un. 112, an. 1, 1.2 ot 301,
Bb3MOXUTENAT M3UCKBA OT y4acTHMKA Aa npeacTtasu: - CepTudukaT 3a BHEQPEHa cucTema 3a
ynpasnenune Ha kavectBoTo ISO 13485:2016; BC nnn ekBuBaneHTHa ¢ 06xBaT, UOEHTUYEH
UM CXOAEH C TO3M Ha NpegMeTa Ha HacTosllaTa nopbyka.

Kriteeri: Riippumattomien elinten myontamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: Y4acTHUKBLT criefBa Aa pasnosiara CbC CEPBU3HM CNELMAnUCTU, CbC
CbOTBETHA NpodecroHariHa KOMNEeTEHTHOCT, KOUTO ca 0BYYeHN 3a MOHTaX MU TeXHU4ecka
noaapbKka Ha anapaTypaTa, oepupaHa OT y4acTHUKA. YYaCTHUKBLT criefBa Aa ocurypu
MUHUMYM 1 (eQHO) nuue, KoeTo e 0By4eHO 3a MOHTaX U TeXHUYecKa NoAAPBXKA Ha
anaparypara, odpepupaHa oT y4acTHuka. [leknapupaHe: Y4acTHMKBT Nonbrea U npeacTass
EonHeH eBponenckn gokymeHT 3a obwectBeHn nopbykm (EELOI). 3a yaoctoBepsiBaHe Ha
TOBa 0BCTOATENCTBO y4acTHUUMUTE cneasa Aa npefoctaBAaAT MHdopmauus nog dopmaTa Ha
CMUCHK Ha TEXHUYECKUTE NnLa, KOUTO LLe Ca aHraXXupaHu ¢ U3NbIIHEHNETO Ha NopbYkaTa, B
Yacrt IV: Kputepumn 3a nogbop, Pasgen B ot EE[OIN — ObpasoBaTtenHa n npodecnoHanHa
KBanuukaums, Kato ce nocoyaTt 1 AaHHU 3a JOKYMeHTUTe 3a npugobuta npodecuoHanHa
NpaBoCNoOCOBHOCT /KBanudukaums 1 3a NnpuTexaBaHUTe cepTuduKkaTtu, BK. Aata Ha
n3gaBaHe, CPOK Ha BanuaHocT, obxeat/. [lokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5 30[1 cneg
oTBapsiHe Ha odepTUTE, UM NPU CKINKOYBaHE Ha JOroBopa - Ha ocHoBaHue yn. 112, an. 1, 1.2
oT 30Il1, Bb3NOXUTENAT N3UCKBA OT y4aCTHMKA a NpeAcTaBu: - CNUCBLK Ha niMuaTa v Konus ot
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OOKYMEHTUTE, yaoCcToBepsBawm npugobutata npodecmnoHanHa npaBocnocobHoCT
/kBanudukaums Ha nocovyeHmte B EEJOI TexHmnyeckn nuua, B T.4. U NpUTEXaBaHUTE
cepTudmkaTtn 3a obyyeHue.

5.1.10. Vertailuperusteet
Kriteeri:
Tyyppi: Hinta
Nimi: Han-Hucka ueHa
Kuvaus: ObuwectBeHaTa nopbyka ce Bb3nara Bb3 OCHOBA Ha ,MKOHOMUYECKM Han-u3rogHaTa
ogepTa’. MlkoHOMMYeckn Han-u3rogHata ogepTta ce onpeaesns Bb3 OCHOBA Ha KpUTepUi 3a
Bb3naraHe ,Hal-Hucka ueHa“ no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30r1.

5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: bulgaria
Hankinta-asiakirjojen osoite: https://app.eop.bg/today/589800
Tilapainen viestintakanava:
Nimi: LLAWUC EOIT

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattaminen sahkdisesti: Pakollinen
Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://app.eop.bg/today/589800
Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: bulgaria
Sahkainen luettelo: Ei sallittu
Vaihtoehtoiset tarjoukset: Ei sallittu
Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Ita-Euroopan
kesaaika
Ajanjakso, jonka tarjouksen on pysyttava voimassa: 6 Kuukaudet
Tietoa julkisesta avaamisesta:
Tarjousten avaamisen paivamaara: 14/07/2026 12:00:00 (UTC+03:00) Ita-Euroopan kesaaika
Paikka: B cucrtemara
Sopimusehdot:
Sopimuksen taytantdonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sahkadinen laskutus: Sallittu
Tilaukset tehdaan sahkoisesti: ei
Maksut tehdaan sahkoisesti: ei

5.1.15. Menetelmat
Puitejarjestely:
Ei puitejarjestelya
Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta:
Ei dynaamista hankintajarjestelmaa

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Komncus 3a 3awmuTa Ha KOHKypeHuusaTa
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 30Tl - B 10-gHeBeH cpok
OT M3TN4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 30T1.
Muutoksenhakumenettelyjen maaraajoista lisatietoja tarjoava organisaatio:
MHOIOMNMPOPUITHA BOJTHMUA 3A AKTMBHO NNEYEHUE - UBAH CKEHOEPOB EOO[

5.1. Osa: LOT-0003
liImoituksen nimi: MeanuunHcko/naumeHTcko obopynBaHe
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Kuvaus: MeguuunHcko/naumeHTcko obopyasaHe: - TPAHCIMOPTBLOP 3A NMPEHOC HA
MAUMEHTW — 1 BP. - UHCTPYMEHTAJTHA MACA XUOPABJIMYHA — 1 BP. - CTOI 3A
B3MMAHE HA KPBB - 1 6p. - POOAWITHO NEMO - 1 BP. - NALUMEHTEH TPAHCIOPTEH
CTON, NONYNEXAL, MEXAHUYHO-XUOPABNMNYEH C MH®Y3MOHHA CTOMKA — 1 BP. -
MHBAINMMOHA KOJTMYKA — 1 BP. - KOMBUHWPAH CTOJ1 3A TOANET N BAHA — 1 BP.
Sisainen tunniste: 589846

5.1.1. Tarkoitus
Paaasiallinen hankintalaji: Tavarahankinnat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33100000 Laaketieteelliset laitteet

5.1.2. Suorituspaikka
Maa: Bulgaria
Missa tahansa tietyn maan alueella

5.1.3. Arvioitu kesto
Kesto: 90 Paivat

5.1.4. Uusiminen
Sopimuksen optiokausien enimmaismaara: 0

5.1.5. Arvo
Ennakoitu arvo ilman arvonlisaveroa: 14 803,33 EUR

5.1.6. Yleista tietoa
Varattu osallistuminen:
Osallistumista ei ole varattu.
Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista
Hankintaan sovelletaan WTO:n julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): ei

5.1.7. Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa
Ymparistoa saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistda saastavien julkisten hankintojen
kriteereja

5.1.8. Esteettomyyskriteerit
Vammaisia koskevia esteettomyysvaatimuksia ei ole otettu huomioon, koska hankintaa ei ole
tarkoitettu luonnollisten henkildiden kayttoon

5.1.9. Valintaperusteet
Valintaperusteiden ilmoittamispaikka: lImoitus
Kriteeri: Rekisterdinti asiaankuuluvaan ammattirekisteriin
Valintaperusteen kuvaus: YyacTHUUMTE crnefBa Aa nputexasaT BanugHoO paspeLleHue 3a
TbProBuS Ha eapo C MeANLMHCKN U3OENUS MO CMUCHIA Ha un. 77 oT 3akoHa 3a
mMeanuunHckuTe nagenuna (3MW), oceeH B cnyyauTe no yn. 77, an.2 ot 3MWU, B kouto
YYaCTHUKBT € NPoM3BOAMTEN, YCTAHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuka bbnrapusa n moxe
Aa U3BbpLUBa TbProBCKM CAEMKM C NPON3BEAEHNTE OT Hero nsgenuvs. lNpu yyactne Ha
YyXXOEeCTPaHHU Nvua e ce npuemMe 1 eKkBuBasieHTeH JOKYMEHT, U3fgageH OT Npu3HaT opraH B
CTpaHaTa, B KOATO Y4aCTHUKBLT € yCTaHOBEeH. [leknapupaHe: Y4aCcTHUKLT nonbnea m
npenctaess EAnHeEH eBponenckn AoKyMeHT 3a obwectseHn nopbykun (EEQOIT). YuyacTHuuuTe
cnepgga fa nonbnHAT obcTosTencTsoTo B YacT IV, pasgen A: NogHoct Ha EE[JOIN — Bnnceane
B CbOTBETEH NpodecnoHaneH pernctbp. [lokazsaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5 30l cneg
OoTBapsiHe Ha odepTUTE, UM NPU CKNKYBaHe Ha JOroBopa - Ha ocHoBaHue Yn. 112, an. 1, 1.2
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oT 301, Bb3nOXMTENAT N3UCKBA OT y4acTHMKA Aa NpeacTasu: - PaspelueHne 3a TbproBus Ha
efpo C MeANLNHCKN n3genna no yn. 77 ot 3akoHa 3a MeauUMHCKUTE n3nenus, nsgageHo ot
WAJT, unu apyr AOKYMEHT, yAOCTOBEpPSABALL, NPABOTO Ha y4YaCcTHMKA A TbpryBa ¢ MeAULMHCKM
n3nenus, nsgageH ot KOMMNEeTEHTEH OpraH Ha AbpXXaBa YfieHKa Unv Ha apyra gbpKasa -
cTpaHa no CnopasymeHueTo 3a EUMM, nnu Ha KoHdeaepauus Lsenuapna (Npy y4acTHUK -
Tbprosey, ¢ MeguumMHckn nsgenus); inu - [JokyMeHT, yaocToBepsiBall, Ye y4aCTHUKDBT €
NpOV3BOAUTENAT HA MEANLIMHCKUTE U3OEeNus, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuvka
Bbnrapusa n cbobpxaly, 4aHHW 32 MEeOULUMHCKOTO nsgenue.

Kriteeri: Viitteet maariteltyihin toimituksiin

Valintaperusteen kuvaus: Y4aCcTHUKBT 4a € U3NbJIHWU NOHE TPU OENHOCTU C NpeaMeT,
NMOEHTUYEH UIM CXOLEH C TE3M Ha NopbyKaTa, 3a nocrnegHntTe 3 roanHKN, CYMTaHo OT AaTtaTta
Ha nogaBaHe Ha odepTata. [log AeNHOCT “MaeHTUYHa UK cxodHa ¢ NpeameTa Ha nopbykaTta
“, cnegBa aa ce pa3bupa goctaBkaTta Ha MeauunHCcKaTa anapaTypa u obopyaBaHe.
[eknapupaHe: Y4acTHUKBT nonbriea 1 npeactasa EQMHeH eBponenckm 4OKYMEHT 3a
obuwectBeHn nopbykm (EEQOIM). JokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5 30[1, nnun npm
CKMNioYBaHe Ha goroeopa - Ha ocHoBaHue un. 112, an. 1, 1.2 ot 30I1, Bb3NOXUTENAT U3NCKBA
OT Y4YacCTHMKa Aa NpeAcTaBu: - CNMCHK Ha JOCTaBKUTE, KOUTO Ca MAEHTUYHM MU CXO4HW C
npeameTa Ha obuiecTBeHaTa Nnopbyka, C MOCOYBaHE Ha CTOMHOCTUTE, AaTUTe U
nonyyartenurte, 3ae4HoO C AOKYMEHTU, KOMTO JOKa3BaT M3BbpLUEHaTa JOCTaBKa.

Kriteeri: Riippumattomien elinten myontamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: Y4acTHUKBT cnefBa fa MMa BHeJpeHa cuctema 3a yrnpasreHune Ha
KayeCcTBOTO CbrnacHo manckeaHuaTa Ha ctaHgapT EN:ISO 9001:2015 nnu ekBnBaneHTeH C
ob6xBaT NpeameTa Ha nopbyKaTta, Unu 4a uMa BHeEAPEHW EKBMBAIEHTHN MEPKM 3a ynpaBreHme
Ha Ka4yecTBOTO. [leknapupaHe: Y4acTHUKBLT nonbrea u npeactass EgMHeEH eBponenckn
AOKYMeHT 3a obuectBeHn nopbvykm (EEQOI). YyacTHuumnte cnegsa ga nonbiHAT
obctoarencteoTo B YacT IV, pasgen ' Ha EEJOI — CepTudumkatn ot He3aBMCUMU OpraHu,
yOoocToBepsBalLM CTaHAapTW 3a ocurypsiBaHe Ha ka4yecTBoTO. [lokasBaHe: Ha ocHoBaHue un.
67, an. 5 30l cnep oTBapsiHe Ha odhepTUTe, UNK NPKU CKIOYBaHE Ha 4OroBopa - Ha
ocHoBaHue 4. 112, an. 1, 1.2 ot 30[1, Bb3NOXUTENAT N3UCKBA OT y4aCcTHUKA Aa NpeacTaBu: -
CepTudmkat 3a BHegpeHa cuctema 3a ynpasrieHme Ha kadectsoTo ISO 9001:2015; BC EN
ISO 9001:2015 nnun ekBMBaneHTHa ¢ 06XBaT, MAEHTUYEH UNN CXOAEH C TO3M Ha npeaMeTa Ha
HacToswaTa nopbyka. [log cxogeH BbanoxutenaT we npueme obxsat, CBbp3aH C
OOCTaBAHETO Ha enekTpuyecka eHeprusi.

Kriteeri: Riippumattomien elinten myéntamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: NponssoantenaT Ha MeanuuHcKaTa anapaTypa n obopyaBaHe
crneaBa fa MMa BHeApeHa cucTema 3a yrnpaBrieHNe Ha Ka4eCTBOTO CbrNacHO U3NCKBAHUATA
Ha ctaHgapT EN:ISO 13485:2016 unu ekBmBaneHTeH ¢ ob6xeaTt npegMeTa Ha nopbykaTa, Unm
Aa Ma BHEeLPEHN EKBUBANIEHTHM MEPKN 3a yNpaBlieHne Ha kavyecTBOTO. [leknapupaHe:
Y4yacTHMKBT NonbnBa 1 npeacTtaBa EQMHEH eBponenckn JOKYMEHT 3a 06LEeCTBEHN NOPBYKM
(EEQOM). YuacTHmumMTe cneaBa ga nonbnHAT obctoaTrencTeoTo B Yact IV, pasgen I Ha
EELNOIN — CeptndmkaTt OT HE3AaBUCMMWN OpraHn, yAOoCTOBEPSABALLM CTaHO4apPTU 3a
ocurypsieaHe Ha kayecTBoTo. [lokasBaHe: Ha ocHoBaHue yn. 67, an. 5 30l cnep oTBapsHe Ha
odepTUTE, UMK NPU CKINOYBaHe Ha 4OroBopa - Ha ocHoBaHue yn. 112, an. 1, 1.2 ot 30I1,
BBb3MOXUTENAT U3NCKBA OT y4acTHMKa Aa npeactasu: - CepTudumkaT 3a BHegpeHa cuctema 3a
ynpasneHune Ha kadectBoTo ISO 13485:2016; BAC nnn ekBmBaneHTHa ¢ 06xBaT, MOAEHTUYEH
UNN CXOAEH C TO3M Ha NpeAMeTa Ha HacTosiLaTa Nnopbyka.
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Kriteeri: Riippumattomien elinten myéntamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: Y4aCcTHUKBT cnefBa ga pasnofiara CbC CepBU3HU CreumanmcTu, Cbe
CbOTBETHA NpodecmoHanHa KOMNETEHTHOCT, KOUTO ca 0BYYEHM 3a MOHTaX M TEXHUYECKa
noagpbXka Ha anapaTypaTa, opepupaHa OT y4acTHUKA. YYaCTHUKBLT criefBa Aa ocurypu
MUHUMYM 1 (eQHO) nuue, KOeTo € 0BYy4EHO 3a MOHTaX U TEXHMYECKA NOAAPBXKKA Ha
anapartyparta, oepvpaHa oT y4dacTHuKa. [JleknapupaHe: Y4acTHMKBT Nonbrsa v npeacTass
EovHeH eBponerickm 4OKyMeHT 3a obuiectBeHn nopbykm (EEOOTI). 3a ygocTtoBepsiBaHe Ha
TOBa OBCTOATENCTBO y4acTHUUMUTE cnefga Aa npefocTaBaAT MHdopmauus nog dopmaTa Ha
CMUCHK Ha TEXHUYECKUTE NnLa, KOUTO LLE Ca aHraXXupaHu ¢ N3NbIIHEHNETO Ha NopbYKaTa, B
Yacrt IV: Kputepum 3a nogbop, Pasgen B ot EE[OIN — ObpasoBaTtenHa n npodecnoHanHa
KBanudukaums, Kato ce nocoyaTt 1 AaHHM 3a JOKYMeHTUTe 3a npugobuta npodecnoHanHa
NpaBoCNOCOBHOCT /KBanudukauns 1 3a NnpuTexaBaHUTe cepTMduUKaT, BKM. AaTa Ha
n3gaBaHe, CPOK Ha BanuaHocT, o6xeat/. [lokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5 30[1 cneg
OTBapsiHe Ha odoepTUTe, UM NPU CKNKYBaHe Ha JoroBopa - Ha ocHoBaHue Yn. 112, an. 1, 1.2
oT 301, Bb3nOXUTENAT N3NCKBA OT y4aCTHMKA A NpeacTaBu: - CNMCHK Ha nvuaTta u konus ot
OOKYMEHTUTe, yaocToBepsaBawm npugobutarta npodecmnoHanHa npaBocnocobHoCT
/kBanudmkaumsa Ha nocodeHuTe B EELOI TexHnyeckm nuua, B T.4. N NpUTEXaBaHUTE
ceptucmkaTtn 3a oby4veHue.

5.1.10. Vertailuperusteet
Kriteeri:
Tyyppi: Hinta
Nimi: Han-Hucka ueHa
Kuvaus: ObuiectBeHaTa nopbyka ce Bb3nara Bb3 OCHOBa Ha ,MKOHOMUYECKN Han-n3rogHaTa
odepTta”’. MkoHOMUYECKN Hal-u3rogHaTa odepTa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha KpUTEpUin 3a
BbanaraHe ,Hal-Hucka ueHa“ noun. 70, an. 2, 1. 1 ot 30r1.

5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: bulgaria
Hankinta-asiakirjojen osoite: https://app.eop.bg/today/589800
Tilapainen viestintakanava:
Nimi: LUAXC EOIN

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattaminen sahkdisesti: Pakollinen
Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://app.eop.bg/today/589800
Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: bulgaria
Sahkadinen luettelo: Ei sallittu
Vaihtoehtoiset tarjoukset: Ei sallittu
Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Ita-Euroopan
kesaaika
Ajanjakso, jonka tarjouksen on pysyttava voimassa: 6 Kuukaudet
Tietoa julkisesta avaamisesta:
Tarjousten avaamisen paivamaara: 14/07/2026 12:00:00 (UTC+03:00) Ita-Euroopan kesaaika
Paikka: B cuctemara
Sopimusehdot:
Sopimuksen taytantdonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sahkadinen laskutus: Sallittu
Tilaukset tehdaan sahkoisesti: ei
Maksut tehdaan sahkoisesti: ei
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5.1.15. Menetelmat
Puitejarjestely:
Ei puitejarjestelya
Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta:
Ei dynaamista hankintajarjestelmaa

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Komucus 3a 3awmuTa Ha KOHKypeHuusaTa
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 30Tl - B 10-gHEeBeH Cpok
OT M3Tn4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 30T1.
Muutoksenhakumenettelyjen maaraajoista lisatietoja tarjoava organisaatio:
MHOIOMNPODUINHA BONMTHNUA 3A AKTUBHO JIEMEHWE - UBAH CKEHOEPOB EOO[

5.1. Osa: LOT-0004
liImoituksen nimi: CaHuTapHO-xurneHHo obopyasaHe
Kuvaus: CaHuTtapHo-xurneHHo obopyasaHe: - ABTOKITIAB MAJTbK — 1 BP. - Pb4YHA
OMNMAKOBBYHA MALLNHA — 1 BP. - ATTAPAT 3A AEPO3OJTHA OE3NHOEKUWNA — 1 BP. -
MOAONMOYNCTBALLA MALUVHA — 2 BP. - XUTMEHEH TPOJEN C 2 KO®U U
CAKOOBPXATEN - 3 BP.
Sisadinen tunniste: 589849

5.1.1. Tarkoitus
Paaasiallinen hankintalaji: Tavarahankinnat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33100000 Laaketieteelliset laitteet

5.1.2. Suorituspaikka
Maa: Bulgaria
Missa tahansa tietyn maan alueella

5.1.3. Arvioitu kesto
Kesto: 90 Paivat

5.1.4. Uusiminen
Sopimuksen optiokausien enimmaismaara: 0

5.1.5. Arvo
Ennakoitu arvo ilman arvonlisaveroa: 28 625,00 EUR

5.1.6. Yleista tietoa
Varattu osallistuminen:
Osallistumista ei ole varattu.
Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista
Hankintaan sovelletaan WTO:n julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): ei

5.1.7. Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa
Ymparistda saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistda saastavien julkisten hankintojen
kriteereja

5.1.8. Esteettomyyskriteerit
Vammaisia koskevia esteettomyysvaatimuksia ei ole otettu huomioon, koska hankintaa ei ole
tarkoitettu luonnollisten henkildiden kayttoon
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5.1.9. Valintaperusteet
Valintaperusteiden ilmoittamispaikka: lImoitus
Kriteeri: Rekisterodinti asiaankuuluvaan ammattirekisteriin
Valintaperusteen kuvaus: YyacTHMuMTe cnegBa Aa npurexasaT BanuaHO paspeLleHune 3a
TbProBus Ha €4Ap0 C MEOULMHCKN U34ennst No CMUCbIa Ha yn. 77 oT 3akoHa 3a
mMeaumumHckuTe ngenusa (3MU), oceeH B cnyyanTte no yn. 77, an.2 ot 3MW, B konto
YYaCTHUKBT € NpoM3BoaUTEN, YCTaHOBEH Ha TeputopusaTa Ha Penybnuka bbvnrapus u moxe
Aa U3BbpLUBa TbProBCKM CAEMKM C NPOU3BEAEHNTE OT Hero nsgenuvs. lNpu yyactne Ha
YyXKOEeCTPaHHM Nuua e ce npuemMe 1 eKBMBaneHTeH JOKYMEHT, u3gageH OT Npu3HaTt opraH B
cTpaHaTa, B KOATO y4aCTHUKBLT € yCTaHOBeH. [leknapupaHe: YY4aCcTHUKLT nonbnea u
npencraess EQnHeH eBponenckn oKyMeHT 3a obuiectseHn nopbukn (EELOIT). YuacTHuuuTe
cnegBa ga nonbnHAT obctoaTencteoTto B YacT IV, pasgen A: lNogHocTt Ha EEJOIN — BnuceaHe
B CbOTBETEH NpodecnoHaneH permctbp. [lokazsaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5 30l cnepg
OoTBapsiHe Ha oPepPTUTE, UM NPU CKNKOYBAHE Ha AOroBopa - Ha ocHoBaHue yn. 112, an. 1, 1.2
oT 301, Bb3nOXMTENAT N3UCKBA OT y4acTHUKaA Aa nNpeAacTasu: - PaspelueHne 3a TbproBusa Ha
efpo C MeANUUHCKN n3genna no yn. 77 ot 3akoHa 3a MeauUMHCKUTE u3nenus, usgageHo ot
WAJT, unu apyr AOKYMEHT, yAOCTOBEpPSBALL, NPABOTO HA y4YaCcTHMKA A TbpryBa ¢ MeANLMHCKN
n3genus, nsgageH ot KOMMNEeTEeHTEH OpraH Ha AbpXXaBa YfleHKa unv Ha apyra gbpxasa -
cTpaHa no CnopasymeHuneTo 3a EUMM, nnu Ha KoHdeaepauus Lseruapunsa (npy y4acTHUK -
Tbprosey, ¢ MeguumHckn nsgenus); inu - [JokyMeHT, yaocToBepsiBall, Ye yHaCTHUKBT €
NpoV3BOAUTENAT HA MEAULMHCKUTE U3OenNus, yCTaHOBEH Ha TepuTopusaTa Ha Penybnuvka
Bbnrapusa n cbobpxaly, AaHHW 328 MeOUUMHCKOTO nsgenve.

Kriteeri: Viitteet maariteltyihin toimituksiin

Valintaperusteen kuvaus: Y4acTHUKBLT Aa € U3NbAHUI MOHE TPU AENHOCTU C NpeaMeT,
NMOEHTUYEH UM CXOLEH C TE3M Ha NopbyKaTa, 3a nocrnegHnTe 3 roauHU, CYMTaHo OT JaTtaTta
Ha nopaBaHe Ha odepTata. [log AenHOCT “MaeHTUYHa Unn cxodHa ¢ NnpeameTa Ha nopbykaTta
“, cnegBa Aa ce pa3bupa goctaBkaTta Ha MeauumMHCcKaTa anapaTypa u obopyaBaHe.
HeknapupaHe: Y4acTHUKBLT nonbniBa v npeactasa EanHeH eBponenckn JOKYMEHT 3a
obuwecteeHu nopbykm (EEQOIM). JokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5 30I1, nnun npwm
CKIMOYBaHe Ha JoroBopa - Ha ocHoBaHue Yn. 112, an. 1, 1.2 ot 30l1, Bb3NOXUTENAT U3MCKBaA
OT yYacCTHVKa Aa NpeAcTaBu: - CMUCHK HA JOCTaBKUTE, KOUTO Ca MAEHTUYHU UM CXOAHU C
npeameTa Ha obLiecTBeHaTa Nopbyka, C NOCOYBaHE Ha CTOMHOCTUTE, AaTUTe U
nonyyartenuTte, 3ae4HO C AOKYMEHTU, KOUTO JOKa3BaT U3BbpLIEeHaTa JOCTaBKa.

Kriteeri: Riippumattomien elinten myéntamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: Y4acTHUKbT crieaBa ga nma BHegpeHa cuctema 3a ynpasrneHue Ha
KayeCcTBOTO CbrnacHo nanckeaHusTa Ha ctaHgapT EN:ISO 9001:2015 vnn ekBnBaneHTeH ¢
obxBaT npeameTa Ha nopbykaTa, UM Aa UMa BHEAPEHW EKBUBANEHTHU MEPKM 3a yrnpaBreHne
Ha Ka4yecTBOTO. [leknapupaHe: Y4acTHUKLT nonbhea u npeactass EgMHeEH eBponenckn
AOKyMeHT 3a obuiectBeHn nopbukun (EELOIT). YuyacTHuuuTe cnegsa ga nonbiHAT
obctositenctBoTo B Yact IV, pasgen I Ha EE[JOIN — CepTudumkatn ot He3aBUCMMU OpraHu,
yOOCTOBEpPSBaLLM CTaHAAPTM 3a OcUrypsiBaHe Ha ka4yecTtBoTO. [loka3BaHe: Ha ocHoBaHume un.
67, an. 5 30I1 cnep oTBapsiHe Ha odepTUTe, UM NPWY CKNIOYBaAHE Ha AOroBopa - Ha
ocHoBaHue un. 112, an. 1, 1.2 ot 30[1, Bb3NOXUTENAT N3NCKBA OT y4acTHUKA a NpeacTaBu: -
CepTudmkat 3a BHegpeHa cuctema 3a ynpasrieHme Ha kadectsoTo ISO 9001:2015; 6C EN
ISO 9001:2015 nnun ekBMBaneHTHa ¢ 06XxBaT, MAEHTUYEH UM CXOAEH C TO3N Ha npeaMeTa Ha
HacTosLwwaTa nopbyka. [log cxooeH Bb3noxutenar we npveme o6xBaT, CBbp3aH C
AOCTaBSAHETO Ha enekTpuyecka eHeprus.
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Kriteeri: Riippumattomien elinten myéntamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: NponsBoantenaT Ha MeanUnHCKaTa anapaTypa u obopynBaHe
crneaBa fa MMa BHeJpeHa cucTema 3a yrnpaBrieHUe Ha Ka4eCTBOTO CbracHO M3NCKBAHUATA
Ha ctaHgapT EN:ISO 13485:2016 unu ekBmBaneHTeH ¢ obxeaTt npegMeTa Ha nopbykaTa, Unm
Aa Ma BHELpPEHN EKBUBANIEHTHM MEPKN 3a yNpaBlieHne Ha kavyecTBOTO. [leknapupaHe:
YyacTHMKBT NonbnBa 1 npeacTtasa EQMHEH eBponenckn JOKYMEHT 3a 06LEeCTBEHN NOPBYKM
(EEQOM). YuacTHmumTe cneaBa ga nonbnHAT obctoaTtencTeoTo B YacT IV, pasgen I Ha
EELOIN — CeptndmkaTt OT HE3AaBUCMMWN OpPraHn, yAoCTOBEPSABALLM CTaHO4apPTU 3a
ocurypsieaHe Ha kayectBoTo. [lokasBaHe: Ha ocHoBaHue yn. 67, an. 5 30l cnep oTBapsHe Ha
odepTuTE, UMK NPU CKINOYBaHe Ha 4OroBopa - Ha ocHoBaHue yn. 112, an. 1, 1.2 ot 30I1,
BB3MOXMTENAT U3NCKBA OT y4acTHMKa Aa npeactasu: - CepTudumkaT 3a BHegpeHa cuctema 3a
ynpasneHune Ha kadectBoTo ISO 13485:2016; BAC nnn ekBmBaneHTHa ¢ 06xBaT, MOAEHTUYEH
UNN CXOAEH C TO3M Ha NpeAMeTa Ha HacTosiLaTa Nnopbyka.

Kriteeri: Riippumattomien elinten myéntamat laadunvarmistusstandardien sertifikaatit
Valintaperusteen kuvaus: Y4aCcTHUKBT cneiBa ga pasnofiara CbC CepBU3HU CreumanmcTu, Cbe
CbOTBETHA NpodecmoHanHa KOMNETEHTHOCT, KOUTO ca 0BYYEHM 3a MOHTaX M TEXHUYECKa
noagpbKka Ha anapaTypaTa, opepupaHa OT y4acTHUKA. YYaCTHUKBLT criefBa Aa ocurypu
MUHUMYM 1 (eQHO) nuue, KOeTo € 0BYy4EHO 3a MOHTaX U TEXHUYECKA NOAAPBXKKA Ha
anaparypara, odepvpaHa oT ydacTHuka. [JeknapupaHe: Y4acTHMKBT Nonbrsa v npeacTass
EouHeH eBponerickm 4OKyMeHT 3a obuiectBeHun nopbykm (EEOOTI). 3a ygocTtoBepsiBaHe Ha
TOBa OBCTOATENCTBO y4acTHUUMUTE cnefga Aa npefoctaBaAT MHdopmauus nog dopmaTa Ha
CMUCHK Ha TEXHUYECKUTE NnLA, KOUTO LLE Ca aHraXupaHu ¢ N3NbIIHEHNETO Ha NopbYKaTa, B
Yacrt IV: Kputepum 3a nogbop, Pasgen B ot EE[OIN — ObpasoBaTtenHa n npodecnoHanHa
KBanudukaums, Kato ce nocoyaTt 1 AaHHM 3a JOKYMeHTUTe 3a npugobuta npodecnoHanHa
NpaBoCNOCOBHOCT /KBanudukaums 1 3a NnpuTexaBaHUTe cepTuduKaT, BKM. AaTa Ha
n3gaBaHe, CPOK Ha BanuaHocT, o6xeat/. [lokassaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5 30I1 cneg
OoTBapsiHe Ha odoepTUTe, U NPU CKNKYBaHe Ha JoroBopa - Ha ocHoBaHue yn. 112, an. 1, 1.2
oT 301, Bb3nOXUTENAT N3UCKBA OT y4acTHMKA A NpeacTaBu: - CNMCHK Ha nvuaTta u konus ot
OOKYMEHTUTE, yaocToBepsaBalm npugobutarta npodecmnoHanHa npaBocnocobHoCT
/kBanudmkaumsa Ha nocodeHuTe B EEOI TexHnyeckm nuua, B T.4. N NpUTEXaBaHUTE
ceptucmkaTtm 3a oby4veHune.

5.1.10. Vertailuperusteet
Kriteeri:
Tyyppi: Hinta
Nimi: Han-Hucka ueHa
Kuvaus: ObuiectBeHaTa nopbyka ce Bb3nara Bb3 OCHOBa Ha ,MKOHOMUYECKN Han-n3rogHaTa
odepTa”’. MkoHOMUYECKN Hal-u3rogHaTa odepTa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha KpUTEpuin 3a
Bb3naraHe ,Ham-Hucka ueHa“ no un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30Tr1.

5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: bulgaria
Hankinta-asiakirjojen osoite: https://app.eop.bg/today/589800
Tilapainen viestintakanava:
Nimi: LUAXC EOIM

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattaminen sahkdisesti: Pakollinen
Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://app.eop.bg/today/589800
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Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: bulgaria

Sahkadinen luettelo: Ei sallittu

Vaihtoehtoiset tarjoukset: Ei sallittu

Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Ita-Euroopan
kesaaika

Ajanjakso, jonka tarjouksen on pysyttava voimassa: 6 Kuukaudet

Tietoa julkisesta avaamisesta:

Tarjousten avaamisen paivamaara: 14/07/2026 12:00:00 (UTC+03:00) Ita-Euroopan kesaaika
Paikka: B cuctemara

Sopimusehdot:

Sopimuksen taytantdonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sahkadinen laskutus: Sallittu

Tilaukset tehdaan sahkoisesti: ei

Maksut tehdaan sahkoisesti: ei

5.1.15. Menetelmat
Puitejarjestely:
Ei puitejarjestelya
Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta:
Ei dynaamista hankintajarjestelmaa

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Komucua 3a 3awmra Ha KOHKYpeHUMSTa
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 30I1 - B 10-gHeBeH cpok
OT M3TU4YaHeTo Ha cpoka no 4n. 100, an. 3 30T1.
Muutoksenhakumenettelyjen maaraajoista lisatietoja tarjoava organisaatio:
MHOIONPOSUITHA BOJTHMUA 3A AKTUBHO JNIEMEHUE - UBAH CKEHOEPOB EOO[

8. Organisaatiot

8.1. ORG-0001
Virallinen nimi: MHOIOMPO®UITHA BOJIHULUA 3A AKTUBHO JIEYEHUE - UBAH
CKEHOEPOB EOO[
Rekisterinumero: 000022025
Postiosoite: yn. "Crapa NnaHuHa" Ne.54
Postitoimipaikka: rp. Nnoue Oenyes
Postinumero: 2900
Maaryhmittely (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Maa: Bulgaria
Yhteyspiste: NeTbp Neoprues dunmdes
Sahkoposti: mbalgd@gmail.com
Puhelin: +359 886073400
Internetosoite: http://mbal-gocedelchev.com/
Hankkijaprofiili: https://app.eop.bg/buyer/18209
Taman organisaation roolit:
Ostaja
Muutoksenhakumenettelyjen maaraajoista lisatietoja tarjoava organisaatio

8.1. ORG-0002
Virallinen nimi: Komucus 3a 3awimTa Ha KOHKypeHUmdaTa
Rekisterinumero: 000698612
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Postiosoite: 6yn. Butowa Ne 18

Postitoimipaikka: Cocus

Postinumero: 1000

Maaryhmittely (NUTS): Codousa (ctonumua) (BG411)
Maa: Bulgaria

Yhteyspiste: Komucus 3a 3awimra Ha KOHKypeHuumsTa
Sahkdposti: delovodstvo@cpc.bg

Puhelin: +359 29356113

Faksi: +359 29807315

Internetosoite: http://www.cpc.bg

Taman organisaation roolit:

Muutoksenhakuelin

limoituksen tiedot

396708-2026

limoituksen tunniste/versio: f83e10c1-ae4c-4b96-9c52-4b7a6f1d7a54 - 01
Lomakkeen tyyppi: Kilpailu

IImoituksen tyyppi: Hankintailmoitus tai kayttéoikeussopimusta koskeva ilmoitus —
vakiojarjestelma

IImoituksen alatyyppi: 16

limoituksen lahetyspaiva: 09/06/2026 14:17:12 (UTC+03:00) Itd-Euroopan kesaaika
Kielet, joilla tama ilmoitus on virallisesti saatavilla: bulgaria

lImoituksen julkaisunumero: 396708-2026

EUVL S -lehden numero: 110/2026

Julkaisupaiva: 10/06/2026
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