IHPOTOKOJI Ne 1

no 4i.54, ai.7 II30I1

OT ICHHOCTTA HA KOMHCHS Ha3HaueHa che 3amosey Ne 0484 /19.07.2018 r. na H3I'BJIHUTE]IHUS JIHPEKTOP
Ha ,MBAJI-XackoBo” AJl, 3a npoBexiane Ha OTKpHTa 1pouenypa 1o pena Ha 3011 3a Bp3narane va
o01IecTBeHa OPHYKA C IIPEIMET:

wOCMABKA Ha MUANIHO-0e3UHDEKYUOHHO U3CYIIasau Matiuny 3a Xupypauuen uncmpymenmapuym

u Meouuuncku usdenus 3a nyncoume na , MBAJI - Xackoeo” Ad”

Ha ocHoBanue w1.103, an.1 or 3011 u BB Bpb3ka ¢ Pemrenue 3a OTKpHBaHe Ha npoueaypa Ne 0427 /
13.06.2018 r., ny6nuxysano oGsiBiienue B »Ooununanen sectunk” Ha EC na 13.06.2018 r., B POII na
15.06.2018 r.

Ha 19.07.2018 r. B 10:00 yaca, B rp. XacKoBO B a/IMHHHCTPATHBHATA crpaza Ha ,,MBAJI- Xackoso” AJl,
Haxoyusiia ce Ha Oyi.”Creuuenne “Ned9 ce ch0pa KOMHCHS B CHCTAB:

Ilpeocedamen:

Cnases I'eopruesa Cnasosa — I'l1aBHa MeqUIMHCKA cectpa B,,MBAJI-XackoBo” A/l
Ynenose:
1. Buosnera bopucnasosa HMopranosa —topuckoncyir s ,, MBAJI-Xackoso” Al

2.Kpacumupa Pymenosa Hukosnosa — nkonomuct ,,O611ecTBeHE nopbuku” B ,,MBAJI- XackoBo” AJ]

IIposene ce my6nmano 3acenanue Ha ocHoBaHue w54, an.2 TTT1301] 3a OTBapsHE Ha INOJyYeHHTEe OdepTH.

Ipejicesiatersit Ha KOMHCHSTA [OYYH OCTBIIMIATE B CPOK 2 (nBe) odepru ¢ [Tporokon no un.48, an.6 or
I1T130I1.

Ciien nonyuasane Ha crucvKa ¢ yuacmuuyume, npeCTaBHIN odepru:

1).Odepra ¢ Bx. Ne 92/09.07.2018 r. — 09:15 uaca ua ,MEJULIUHCKA TEXHUAKA HIKEHEPUHT”

10]0)i |
— ¢ aapec 3a kopecrnionnenuust: rp.Codpust 1750, x.x. "Mnagocr” 1, 6:1.28B /yn.”lumursp Moo/
rei.: 02/4627117, 02/9712061 u dake: 02/4627115, 02/9712410; e-mail: info@mte-bg.com

2).0depra ¢ Bx. Ne 102/18.07.2018 r. — 09:30 yaca na »BYJITEXHOMEJ” 00/
— C azpec 3a KopecnonieHius: rp.Ilnopaus 4017, yia.”boromun” Ne91
Teit.: 032/64 98 03, 032/64 98 04 u daxc: 032/64 98 05; e-mail: office@bultechnomed.bg

MPEACCAATCIIAT H WIEHOBETE Ha KOMHCHATA MOI'B/IHMXA H IOJIMHcaxa Aekiapauus mo wi.103, an.2 ot 30I1.



Ha 3acemanmeTo Ha KOMHCHATA HE INPUCHCTBAT YYaCTHHUH B MpoHeaypara MM TE€XHH YII'BJIHOMOIICHH
NPEACTABUTEIIH, KAKTO H IIPSJACTABUTEIIM HA CPEJICTBATA 34 MaCOBO OCBEIOMABAHE.

Komucusra ycraHoBu, 4e odepruTe ca I10/@J€HH B 3ane4yaraHd HENpOo3pavyHH OIIAKOBKH, CBIVIACHO
u3uckBaHusTa Ha Wwi.47, an.2 ot [1I130I11 n onakoskuTe ca ¢ HeHapyIIeHa ISIOCT.

OTBapHHeTO Ha IOJIYYCHHUTC oc]pepm CC HU3BLPIIH Hy6J’I[/I'-IHO H MO0 pera Ha TAXHOTO IIOCTBIIBAHE, KAaKTO
clcasa:

1). “MEJTHITHHCKA TEXHHKA HH’KEHEPHHI™ 001

VyacTHHKBT € mpeAcTaBui odepraTta CH B 3aledaraHa HeNpo3padyHa OIIAKOBKA, B CBOTBETCBHE C
M3MCKBAHMATA HA BBH3JIOKHTENS, ChIbpKama JoKyMeHTH 1o wi.39, an2 u an3, 1.1 IIII30I1, onmuc Ha
IIPEJICTABEHUTE JIOKYMEHTH, KAKTO M OTIENICH 3alevyaTaH Henpos3padeH UMK ¢ Haumuc ,J/lpednazanu

yenosu napamempu ",

BeHuky uiicHOBE Ha KOMHCHSITA MOJUIHCAXA TEXHHYECKOTO TPEIOKEHHe H IUIMKAa ¢ Haamuc ,JIpeonazanu
yenoeu napamempu",

2). wBYIATEXHOMEN” 001

YuacTHUKBT € IpejcraBuii odeprata cu B 3arne4araHa HENpO3pavyHa ONaKoBKa, B CBHOTBETCBHE C
W3UCKBAHHUATA HA BB3IOKMTENS, ChAbpKAIA HOKyMeHTH 1o wi.39, an.2 u an.3, 1.1 III30II, omic Ha
Npe/ICTaBeHUTE JIOKYMEHTH, KAKTO M OTJCJICH 3alleyaTaH HenpospavyeH UMK ¢ Haamuc ,JIpednazanu

uexoeu napamempu'',

BCHUKH WwiEHOBE HA KOMHCHATA TIOJIIMCAXA TEXHUYECKOTO IPEUIOKEHHEe W IHKA ¢ Haauc ,JIpednazanu
uenoegu napamempu'’.

Cnen H3BBPIIBAHCTO HA TE3H nercTBUs npeacenaTe/isIT Ha KOMHUCHATA 3aKpH l'Iy6.TIH‘-IHOT0 3acenaHuc.

KoMucusaTa mpob/uki cBosita paboTa Ha 3aKpHTO 3ace/laHHe, Karo pasrieaa JOKYMEHTHTE 1O u.39, an.2
[II130I1 B ogeprure HA YYACTHHIMTE, 3a CHOTBETCTBHE C H3UCKBAHHATa KBbM JIMYHOTO CBCTOSIHHE H
KPHTEPHHTE 3a 10100P, IIOCTABCHH OT BL3/IOJKUTE)IA, U B PE3YJITaT HA KOETO YCTAHOBH CIIEIHOTO:

*,

% “MEJHIIHHCKA TEXHHKA HHXKEHEPHHIT™ 001

— ¢he cejranmie u ajapec Ha ynpasienue: rp.Codus 1750, paiton Mnajocr, xkK.”Mnagocr” 1, 61.285, EUK
831641528, npeacrasisasano ot Honka Xprcerosa [erosa-Xpucranosa - Ympasurel,

€ MpesICTaBuJI CICAHUTE NOKYMEHTH!



1.01KC Ha PECTABEHHTE JTOKYMEHTH— 1o 00pasey

2. EEJIOII (nomsises e-EEJIOIT npunoxen na CD uocuren)

3. Paspernenue 3a Thprosus Ha eapo ot MAJI, 3a¢/1HO ¢ [IPOMCHH

4.JloKa3aTeNcTBa 3a M3BLPLICHH CXOITHH JIOCTABKH: 3 Op. Y10CTOBEPEHHSL.

5.Ceprudukar 3a kauectso 110 ISO 9001:2008 na yuacTHHKA LMTU” 00

6.OTOPH3ALIOHHO ITHCMO OT IIPOU3BOHTEILL

7.EC Jlexnapamps 3a CHOTBETCTBHE OT MPOH3BOAMTEIL 32 MPEJIONKEHHs anmapar Mo JupextuBa 93/42/EC,
cranzapri EN ISO 15883-1:2:2009+A1:2014, EN ISO 15883-2:2009, EN ISO 13485:2012+AC:2012, EN ISO
13485:2012EN+AC:2012EN ISO 14971:2012, EN 62304:2006+AC:2008, EN 62304:2006+IEC A1:2014, EN
61010-1:2010, EN 61010-2- 040:2015, EN 61326-1:2013 u EN 50581:2012

8.JIOKyMEHT 3a IPEMHHATO CePBH3HO O0YUEHHE B CTPAHATA IPOU3BOTUTE)! HA CCPBH3CH CIEHATHCT

9. TexHHYECKO IPEIUIOKEHHE, BKIIIOYBALIIO

— JIOKYMEHT 3a yIIbJIHOMOLIIABAHE

— TIPEVIOKEHNE 3a M3IIBIHCHAC Ha MOPLUKATa — MOIBIHCH O6pazer; No2 n Ipunoxenne Ne2(Texnuecka
crenuduxars) va xapraen 1 CD mocuten

— Texuuuecka Gporypa 1 u3ajaka ot Karasor, ¢ KOnue Ha nIpeBoAbT UM Ha OBJITapCKH €3HK

10.[lexsiapamus 3a ChIilacue ¢ KJay3uTe Ha IPOSKTA Ha JIOTOBOPa— 10 obpasey

11.Jlexapanys 3a cpoKa Ha BaJIM/HOCT Ha oeprara— no obpasey

12.lexyapaigys, 4e Ipu U3TOTBAHE HA o(eprara ca criaseHH 3a(b/UKCHHATA, CBHP3aHH € JTaHbIH 1 OCHUI'YPOBKH,
oma3BaHe Ha OKOJIHATA CPeJid, 3aKPHJIA Ha 3aeTOCTTd H YCJIOBUATA HA TPYA — 1O obpazey

13.Jlexaparysi 32 BCHUKH 3aIb/IKCHH JIMLEA 10 CMHCLIIA HA .54, an.2 ot 30I1 — no obpasey

14.Jlexiaparusi 3a JTMIICA Ha CBBP3AHOCT ¢ /YT y4acTHAK un.101, an.11 ot 30I1- no o6pasey

15.J1nuk ¢ vaanuc “Tlpeaarany HEHOBH napamerpu’”’ , ChbpiKall:

- 1leHOBO Tpeutoskenne Ha Xapruen 1 CD nocuten—ro obpaszey

Cned pazanedxncoanemo um, KOMUCUAMA YCHAHO6U:

Vuacmnuxem “MEJUIJHHCKA TEXHHKA HHKEHEPHHT” 00/ e npedcmagunl 6CU4KU
OOKYMeHmI, KAMO ChU{UMe OMZOCAPAIN HA USUCKEAHUAMA 3G JIUUHO CYCMOAMUE u Ha Kpumepuume 3a

noobop, nocmaseHu om Bv3iodcumeni.

» Komucusama 0onycka ogepmama Ha y4acmHura 00 pasenexcoane Ha MEXHUYECKOMO npeonodicenue

3a H3NBJIHEHUE HA ROPBYHKAmd.

¢ BVITEXHOME/” 00/1

— CBC CeJANMINE W aapec Ha ynpasinenue: rp.Iliosus 4000, paiion Llentpajes, yi.”Boromun” Ne91, EMK
115863679, npencrassiaso ot [lerko bopucos Buzos u Suko Bopucos bu3zos — YrpaBuTe/H, Ha9HH Ha

Hpe,U,CTaBIIHBaHQ- 3a¢/[HO U [IOOTACIHO,

e mpeJicTaBuil CICIHUTE JIOKYMCHTH.

N 3
™’



1.CriuceK Ha 1pejcTaBeHuTe JOKYMEHTHTE, ChbPIKallH ce B odepraTta — no obpasey
2.EENOIT-CD

3.Pasperuenue 3a ThproBus Ha €1p0o ¢ MEAMIUMHCKH U3/

4.Ceprudukar ISO 9001:2015 na yvyacrnuka

5.Cepruduxar ISO 13485:2015 va npouzsBoauTes

6.Cepruduxar [SO 9001:2015 na npousBoauTeis

7.0TOpU3ALMOHHO ITUCMO

8.CE ceprudukar Ha Ipou3BO U TENS

9. Jleknaparys 3a CbOTBETCTBHE

10.EO ceprudukar Ha IpoU3BOUTES

11.IIpeutoxkenne 3a M3MBIHCHHE Ha IMOPBYKATA B CHOTBETCTBHE € TEXHMYeCKara CrelH(HKauki |

M3UCKBAHUATA Ha BB3JIOKUTEIS — no obpasey

12. Texunuecka crieruburars, Tabuia 3a cboTBeTCBHE — nO 06pasey (u na CD nHocumen)
13.Bpomtypa Ha npejyiaranara anaparypa

14. Texuuyecka crieiudukalys Ha npearaHara anaparypa

15.bpourypa akcecoapu Ha IpeylaraHara anmaparypa

16.Ceprudukars 3a mpeMHHATO TeXHHYeCKo 00yuenue- 2 6pos

17 Jlexnapamus 3a Chrilacke ¢ Kiiay3uTe Ha IPHIIOAKEHHS IPOEKT Ha IOTOBOP — 1o ofpasey
18./lexapais 3a cpoKa Ha BaIMAHOCT Ha oepraTta— no oopasey

19.Jlexnapaius 3a cria3BaHe 3a)[bJDKEHHUATA, CBBP3aHH ¢ JaHbLM H OCUTYPOBKH, OTa3BaHE Ha OKOJIHATA Cpena,

3aKpHJIA HA 3aeTOCTTa M YCIIOBHSITA Ha TPY — No obpasey

20.JlexsIaparus — CIIMCHK Ha 3a/b/DKEHHTE JTHIA 110 cMHUCHIA Ha w1.54, ain.2 ot 3011 no obpasey
21.Jlexnapanys 3a JIMIICa Ha CBBP3AHOCT C JIPYT YUaCTHHK— 1o obpaszey

22.1lenoBo npeuioxKenue — no oopasey (u na CLD nocumen)

Cneo pazznexncoane, Komucuama ycmaHosu cieOHume HenvAHOmMu U HeCbOmeencmeun:

1). Yuacmnuka e npedcmasun :

o Jlexnapayus 3a cveiacue ¢ Kidy3ume Ha RPUIOJCEHUs NPOEKM HA 002060p - Oébpazey Ne 3,

noonucaxa camo om Ilemro bopucos busoe.

o Jlexnapayus 3a aunca na cevpanocm ¢ opye ywacmuuk (no yn. 101, an. 11, 66 6pb3Ka ¢ 4i. 107, m.

4 om 30I1) - Oépasey Ne 7, nodnucana camo om Ilemro bopucos busos.

B enedemeue na koemo cneded 0a ce npedocmasam 2opeonucanume oexiapayuu u om fAnxo bopucos busoe

- Opyeusim npedcmasiasaiy N0 PeUcmpayus Vyacmuurd .

2). B npeocmasenuam om yvacmuuxa “BYITEXHOME/]” 004 eEEJIOII ce cvcovprcam cnednume

Henvanomu u Hecvomeememeus - He e nonvanena Yacm VI: 3axnouumennu RON0NCEHUA.

B cnedemeue na koemo vyacmuuka ciedsa 0a npedocmasu nos eEE/IOI, ¢ koumo 0a 6woam omcmpaHenu

20pPeonUCaHume Hecvomeemcenaeusl.




» Ha ocnosanue un.54, an.9 III3011 ¢ CPOK om 5 (nem) pabomuu onu om nonyuasane na HacmoAwun
Ilpomoxon Mel, yuacmnuxa “BYJT TEXHOMEX” OOH cneosa da npeocmagu OoORvAHUMENHO
copenocouenume (6 m.1 u m.2) doxkymenmu, ¢ Koumo oa OMCMPAnu yCMaHo6eHUme HeCbOmeememeus.

C ToBa paborara Ha KOMHCHATA 33 ToBA 3ace aHIe IPUKITIOYH,

Hacrosimus nporokon ce cneranu ma 25.07.2018 I, KOIME OT HETO L€ Ce M3IPATH Ha BCHYKH YYACTHHIH B
TIIpoueypaTa 1o (akc Wi IO eIeKTPOHHA [IOMA | e ce mybmukysa B pasnen ,,IIpodur va KynyBaya” Ha
HHTEPHET cTpaHuuara Ha ,,MBbAJI-Xackoso” AJl,

Benukn PCIICHUA Ha KOMHCHSITA Ca B3CTH C CAHHOOYIIIHE.

Komucua ¢ cocmae:

Ipeocedamen:
C I'eopruesa CnaBosa * e 98 5 g
nasest ['eoprues 0 et
A
Hnenoge: (7{

1.Buonera bopuenasosa Hopaanosa

2. Kpacumupa Pymenosa Huxomosa * ... :

* 3ammuena uHpopmMauus Ha ocHoBamme wi. 2 o1 33J11



