PEINEHMWE Ne 1
I'p.I'abpoBo, 05.12.2016 .

3a Bb3Jarase Ha o0LIeCTBEeHA NMOPBYKaA Ype3 NyOJHKYBaHe HA 00sBa MO
ywi. 186 u ci1. or 3011

Ha ocuoBanwue wi. 186 u ci. or 30I1 BpB Bpb3ka ¢ ui. 20, ain. 3 ot 3akoHa 3a
0DI1IECTBEHUTE MOPDHUYKH

PE I H X:

. OTKPUBAM npouenypa 3a obuiecTBeHa NOpbYKa 110 peja Ha
rnasa XXI, wi. 186 ot 30I1 BbB Bpb3ka ¢ wi. 20, an. 3 or 30I1 ¢ nmpeamer:
»JlOCTaBKa Ha JUTHTaJHA YJITPa3ByKOBa CHCTeMa C pa3lIMPEHH Bb3MOXKHOCTH
3a KapAIMOBacKyJjIapHa JIMarHOCTHKA U HaArpax/jaHe”.

[Tporuosna croiinocT 62 000 (1ectaeceT U aBe XHIIAIN) JIB.

2. TPABHO OCHOBAHHWE U BUJl HA ITPOUEAYPATA

M3nbpadauTe T Ha Tasu oOmIecTBEHAa MOphYKa ciejBa ja Obue
u36pan npu ycnosusTa 1 pena Ha 4. 187 u ci. or 30I1 upes crbupane Ha
opept ¢ 00sBa, ThH Karo obIIecTBEHATA MOPHYKA € ¢ ODEKT JOCTABKH H
obmmara croinoct 6e3 BxioveH JIJIC nonajna B xunorezara Ha 4it. 20, ai. 3 ot
30I1 no 70 000 a.. 6e3 JAJIC.

3. UBUCKBAHMUS 3A UBITBJIHEHUE HA ITOPBUYKATA:

3.1. Cermacao TEXHUYECKA CITELTUOUKALIMA

3.2. MscTo 3a u3NbJIHEeHHe Ha o0LecTBeHara MnopbykKa:
rp.['abpoBo, 6yn.”Tpern mapr” Ne 3 ,, IKL] I TABPOBO” EOO/] - mepsa
Oasza.

3.3. Cpok 3a u3m'bJIHEHHE Ha MopbyKara - 710 45 Mecela or
CKJIIOYBAaHE Ha J0roBopa

3.4. Hauun na nnanane: [Tnamanero ce u3BbpiiBa 1Mo OaHKOB IBT
kakto cienasa: 30% ot CTOMHOCTTAa Ha 1|€HATa aBaHCOBO B 5 JIHEBEH CPOK OT
ckiouBane Ha gorosopa #u 70% oT cTOMHOCTTA HA L[eHAaTa B 5 JHEBEH CPOK OT
BbBEXKIaHE B €KCILJIOATAIlNsS Ha anapara.

3.5. N'apaHiOHeH CpOK - MUHHUMYM 12 mecena



4, NIBUCKBAHUSI KbBM KAH/IUJIATUTE

1. YuacTHHK B mpolleaypara Moxe Ja Oble BCAKO OBIrapcko M
qy’KIECTPAHHO (PU3UUECKO MM FOPUIHYECKO JIMLIE, KAKTO ¥ TEXHH o0euHEHN,
orroBapsiiy Ha usucksanusta Ha 3011 1 ycnosusTa Ha BB3/10KUTEI.

2. TlpexcraBsHero Ha OQepTH B OTroBOp Ha IMyOIMKyBaHaTa obsiBa
3a/TbIXKABA YYACTHHLIMTE Jia TPUEMaT HaIlbJIHO BCHYKH W3MCKBaHWs W yCIIOBHA,
NOCOYEeHH B Ta3M JokyMmenTauus. [locTaBsHETO Ha pasjidiHH OT TE3H YCJIOBHA
HE aHrakKupa 10 HUKaKbB HaYHH Bb3noxurens

3. Bceku ydyacTHHK B IIpolLiellypara MOXe [a NpeJicTaBd camo e/iHa
odepra , KATO BAPUAHTHU HE CE JIONYCKAT, KAKTO U MOJH3IIbIHATEIH.

4. TlpexncraBeHata odepTa MMa CpOK Ha BalWIHOCT Hai-maiuko 60
(lwecTeceT) KaJeHapHH JAHHM OT KPaiHMs CPOK 3a MoJly4aBaHe Ha odeprure.

5. VyacTHHIMTE B mpoliefypara TpsadBa j1a pasnoJarar ¢ Paspemmrento
3a ThPrOBUs Ha €IPO ¢ MEJULMHCKH U3/Ie/Iud 10 CMHUCB/IA Ha I 77 ot 3aKoHa
32 MEJIUIIUHCKATE WU3/EIus.

6. V4aCTHUKBT clie/lBa Ja € W3MBJIHWI MUHUMYM JIB€ JIOCTaBKH Ha
W3/leNTisl  e/IHAKBM WJIM CXOJHH C MpeaMera Ha oOuiecTBeHaTa rnopbyka rnpes
[IoC/IeIHUTE 3 TOMHH, CYMTAHO OT KpailH|sl CPOK 3a MojlaBaHe Ha odeprara.

7. YuacTHHKBT Cje/iBa Jia pasnojiara ¢ TEXHMYECKH JiuUa, KOMUTO WIe
M3BBPIIBAT YCIYI'MTe 3a TapaHlMOHHOTO CEPBH3HO o0OcCiIy)KBaHe Ha
amaparypaTta M 00y4eHHMeTO Ha CiyKurenure Ha Bb3noxurensd 3a paboTta ¢
armaparypara C TOCOYBaHe HAa TPYAOB CT@K W MPO(MEcHOHATHATA MM
kBaM(uKaLys 3a IpeMHHaN0 00yueHHe Mpu NPOH3BOAMTEIS Ha anaparypara.
MUHUMAIHO W3HMCKBaHe MOHe 3 (TpvMa) CEpBH3HH HHIKEHEpH CBC CTaX
MHUHEMYM 5 (meT) rojiMHH, TNpeMHHaiu OOy4eHWe NpH NPOM3BOAWTENS Ha
armapaTypara 3a NpeJIoKeHHs MOJRIL.

8. YuacTHUKBT TpsAOBa Ja NpUTEKaBa CepTUQHKAT 3a yNpaBleHUE HA
kauyectBo I1SO 13485:2008 uiu €eKBUBAJICHT M3/aJICH HA KMETO Ha y4aCTHHKa
OT aKpeJIMTHpaHa WHCTHTYLHMS HJIM areHuys 3a ynpapjieHHe Ha KadecTBOTO
WIH JIPYyrd JIOKA3aTeNcTBa 3a CGKBUBAICHTHM MEPKM 33 OCHIypsiBaHE Ha
KayecTBo. B ciyuaii, ye yYaCTHHKBT € W NPOM3BOJUTEN ClIE/(BA Ja NPUTEKABA
ceprudpurar 1SO 13485:2003 win eKBUBAJICHT.

9. B ciyuaif, 4e YYacTHHKBT He € NPOM3BOJMTEN, TOH TpsaOBa Ja e
OTOPM3UPAH OT TIPOM3BOJAMUTENS WM YI'BJIHOMOIICH MPEACTaBUTE] Ha
IIPOM3BOJMTEINS 3a MPAaBO HA MPEACTABUTENCTBO W THProBHUs Ha TEPUTOPHATA
Ha Pb.

10. YyacTHUKBT clefBa Ja NpejacTaBy JeKnapauus 3a CbOTBETCTBUE Ha
[pejIaraHaTa anaparypa cbC ChIIOCTABEHUTE W3UCKBAHUA HA Direktive EEC/
CE. Mark/ npuapyskeHa ¢ MpeBoJ Ha ObIrapcKu e3MK.

11. Jla npexcTaBsaT AeKjiapalus OT NPOM3BOAMTEINS 32 OCUIYPEHH Hak-
MaJiko 8 (oceM) rOJMHH HAJIMYHOCT Ha Pe3epPBHM YaCTH 3a Mpeiaranus MOJE
clie]l laTaTa Ha MHCTalalus.

12. JloctaBeHata MeJMIMHCKa amapatypa aa Obae (¢abpuyHo HOBA
rnpousBeieHa He mo-pa#o ot 2016 r.



5. UBUCKBAHUS K'bM U3I'OTBSIHE HA O®EPTA

5.1. Tlpu wm3rorBsiHe Ha odepraTa BCeKH KaHAMAAT TpaAGBa Ja ce
NPHABPIKA TOYHO KbM 00siBEHUTE OT BB3110XKHTENS YCII0BUS
5.2. Besxa odepra tpsabBa na cpabpika:

1. Cnuchbk Ha NpeJCcTaBIHUTE JOKYMEHTH

2. Paspemenue 3a THProBusi Ha €IpO C MEIULMHCKH W3IEIMs Ha
MMETO Ha y4YyaCcTHHKA I10 CMHCBJIA Ha wWi. 77 oT 3akoHa 3a MeIMUMHCKUTE
U3JeNHS.

3. CriuchbK 3a U3BBPILIEHH MOHE 2 JIOCTABKH, KOUTO Ca eIHAKBU WJIH
CXO/HHU C MpeaMeTa Ha oOlIecTBeHaTa MOPbHYKa, U3IIBJIHEHH TPe3 MOCIEAHHTE
TpU FOJMHM, CUUTAHO OT Jarara Ha fnojaBaHe Ha odeprara ¢ IOCOYBAHE Ha
CTOWHOCTHTE, JaTHTe M [OoJy4yaTeluTe, 3aeJHO C JOKa3aTeJCTBO 3a
M3BBpLICHATA JOCTaBKa. Jloka3aTencTBOTO 3a M3BbBpIIEHATa  JOCTABKA Ce
npeicraBsi 1oj opmara Ha yJA0CTOBEPeHHE, H3LAAEHO OT MONYYaTeNst WM OT
KOMIIETEHTeH OpraH, WM 4pe3 I0CcoYBaHe Ha IyOIHYeH perucTsp, B KOHTO €
nyOinKyBaHa uHpOpManus 3a yciyrara. YI0CTOBEPEHHETO Ce TPEJCTaBs B
3aBEPEHO OT yYaCTHHKA KOIHE.

4. Jloxa3aTencTBO 3a TrO/MHATA HA MPOM3BOJCTBO HA MEIMIIMHCKATA
anmaparypa npeiMer Ha o0lecTBeHaTa MmopbhyKa.

5. ISO 9001:2008, ¢ obxBar Ha cepruduKaTa, CHOTBETEH Ha
peaMeTa Ha MopbyYKaTa, WM eKBUBAJIEHT, @ AKO YYaCTHUKBT € MPON3BOJHTEI
[SO 1348:2003 unu ekBUBAICHT.

6. Jleknmapanusi OT MPOM3BOAMTENS 3a ChOTBECTBHE HA IMpejylaraHara
arrmaparypa cbC chilecTBenuTe usnckbanus Ha Jupektusa EEC (CE mark)

7. Jleknapauus oT NpOU3BOIMUTEINS 38 OCHUTYPEHH Hal-Maiko 8 (ocem)
FOAMHH HAIHYHOCT Ha PE3€PBHM YaCTH 3a IpeAaraHusi MOJIeN arnaparypa cliej
JlaTaTta Ha MHCTaJaIus

8. YocToBepuTelieH JIOKYMEHT 3a o0ydyeHue Mpu Mpou3BOJAUTENs Ha
[peIaraHoTO MEIHIMHCKO 000pyABaHE HA TEXHHYECKHUTE JIMLA - 3aBEPEHO OT
y4aCTHHKA KOIHE.

9. Cni¥chK Ha TEXHUYECKUTE JIMLA, KOUTO M1 W3BBPIIBAT MOHTAXKA M
[IPUBEIKIAHETO B €KCIUIOATALMs Ha amaparypara ¢ [0COYBaHe Ha TPYHOB CTax
U rpo(ecroHaHa KBanupuKalus

Bcuuku OKyMEHTH, Npe/CTaBeH! OT KaHAWAATUTe, TpsOBa Ja ca B
OpWTHHAN WM 3aBEPEHM KCEpOKOMUs OT KaHaujgara ¢ rpud BSpHO C
opuruHana’”, 1moJrnuc 1 rneyar.

5.3. Jlexnapauuu o un. 54, an. 1 ot 3011 — o6pazer; Sa u 56

5.4. Texuuuecko npeanoxenue rno obpaser Ne 3

5.5. Texuuuecka cneuudukaius mo odbpaser No 1

5.6. IleHoBO mpejIOKeHHe MOCTABEHO B OT/EJIEH 3arevaraH IUIMK ¢
Haanuc «llpepnarana nena» - obpaszen Ne 4



5.7. Jleknapanus 3a npueMare yCJIOBHATA 0 Jorosopa - obpaser Ne 7
5.8. Jlexnapauysi 3a cpoKa Ha BATMAHOCT Ha odeprara — obpaser Ne 8
5.9. Odepra - obpazen; Ne 2.

5.10. ITpoMOLMOHAJIEH JHCT HA y4acTHHUKa - obpaser Ne 6

5.11. TIpoekro-morosop - obpaser Ne 9

JloKyMeHTH, Ipe/ICTABEHH Ha YyIK]| €3UK ciie/1Ba Ja O'bJaT NPUAPYKEHH
¢ mpeBojl Ha OBJITAPCKH, 3aBEPEH 110 HAIEXKHUS Pel: “BAPHO © OpHIHHAsA”,
TMOJINC U Tievar.

6. KIACUPAHE HA KAH/IMJATUTE

KnacupaHero Ha JOIlyCHaTUTe [0 Yy4YacTHe [peUIoXKeHus ce
M3BLPINBA Bb3 OCHOBA HA OLIEHKATa MM [0 KPUTEpHH LJAKOHOMMWYECKHA
HAU-U3TOJHA ODEPTA”

Jlo pasriexiaaHe M KiacdpaHe ce JOMycKar ogeprure, KOHTO
OTroBapAT Ha MHHUMAIIHMTE  3a/JbJUKUTEIHH W3UCKBAHUS M YCJIOBHMs Ha
Bb3noxurens.

KPUTEPUHU 3A OLUIEHKA U METOJAUKA 3A OIEHKA
Ilena n kayecTBEHH NMOKA3aTE/H

Meroauka 3a OUeHKa Ha odepTHTe:

_ i |  Tlokasaten e e emecT
[Npenarana unena (IT,) 70 %
Kpurepuii 3a kagectBo: ( KK) 30 %

"Mpeanarana Llenwa" / II , /- Mspasssa ce B wudpa, npeacTaBisBalia
CHOTHOIIGHHETO MEXIy TpelioKeHara Hal-HUCKa eJWHMYHa [eHa 34
M3MbJIHEHHE Ha MOpPBYKATa OT YYaCTHMK B MpolelypaTa KbM NpeIokKeHaTa
[leHa Ha BCEKH eH OT yYaCTHUIIMTE, YMHOKEHO C TeryioBeH Koepuuuent 70.
Hait — HHCKaTa NpeIosKeHa eHa rnoiayyasa 70 TOYKH.
3a Besika MpejyIOKeHa MO-BHCOKA IeHa CMpsMO Hail — HUCKaTa NpesokeHa,
TOUKHTE CE M3YMCIISBAT 110 Gopmyiara:

MunuMaJjiHa npeaiosKeHa ueHa
Inm, = x 70

IIpeaioxena ueHa HA YHACTHHK




"Kpurepnii 3a kasectso ( KK ) " - Makcumanuust Opoii TOUYKH TI0 TO3U
noxaszaten e 30, ¢ OTHOCHTENHA TEXKECT B KOMIIEKCHATA OLICHKA 30 %.

Ha orieHsiBaHe NOJJIEKAT MPeLI0KEeHHUs 38 KOHKPETH Bh3MOKHOCTH U
(QYHKIMOHATHU XapaKTePUCTHKU HA MEJMLIMHCKATA anaparypa , KOWTO 1o
CBHINECTBO Ca JOMBIHATENHH U HE MPEJCTaB/IABaT YacT OT 3aAb/DKUTETHUTE
W3UCKBAHUS ChIIIACHO TEXHUYECKOTO 3a1aHHe.

KK, - Bp3MokHOCT 3a HaArpask/iane Ha oOpasHuTe Bh3MOKHOCTH Ha exorpada
C peXHM Ha MyJNTHTEAT crekTpaieH joruiep. PexuMbT Ja T03BOJABA
enHOBpeMeHHa 00paboTka Ha €XO CHUIHaJIM OT MHOXKECTBO UbJIOOUMHM ( HE I10-
MaJTKO OT 32 ABJIOOYMHM) 10 LISUIOTO IIPOTEKEHHE Ha yITPa3BYyKOBUS JIbY.
PesxuMbT @ TO3BOJISABA [OCTPOSBaHE Ha rpaduyeH JOMIepoB Npodui 3a
eZHOBPEMEHEH aHaln3 B PeaHO BpeMe Ha KPHBOTOKA B HAKOJIKO KPhBOHOCHH
Chjlda WIM Ha paslU4yHM KOMIIOHEHTH HA KPBBOTOKa B €IMH M CBIIH CBI.
PexxumbT 1a pabotu Oe3 3aryba Ha Ka/[poBa 4ecToTa.

- Hajuunude Ha OCOUEHATa BH3MOMKHOCT 32 HajrpaxiaHe npu odepupaHus
exorpag - 10 T.
- Jlurca Ha Ha MOCOYEHATa Bb3MOKHOCT 3a Hajrpax/jaHe - 0 T.

KK, - ABTOMaTHYHO OHJIAiH M3MepBaHe Ha KpHUBaTa Ha JIOKATHOTO CHAOBO
HAISraHe W M3YMCIsABaHE CKOpOCTTa Ha IIyJicoBara BbJIHA W apTeépHajiHata
PHTHIHOCT 33 paHHA JMarHOCTHKA Ha CHJOBHTE NMPOMEHM ¢ LIeNl OLCHKA Ha
CHPEYHO — CHAOBHUS PHCK MPH NalMeHTH 6e3 KIMHUYHA CUMIITOMATHKA:
- Hayaaue Ha nocoueHara QyHKius mpu opepupanus exorpad - 10 1.

- Jlunca Ha rocouenara GyHkums npu odepupanus exorpad - 0 T.

KK 3 _ Bb3MOXHOCT 3a 3aBbpTaHe, BKIFOUUTEIHO U IIBIHO obpwiane ( Ha 1807)
HA KOHTPOJHHs MaHel KbM rbpba Ha amapara [pH pabora 3aj IjaBara Ha
MalueHTa;

- Hanuasue Ha nocodenata pyHkums npu opepupanus exorpad - 10 T.

- Jlunca Ha nocoueHara GpyHKims npu odepupanus exorpad - 0 T.

OGmara croiinoer na nokasarenss KK ce ¢opmupa Karo cbop or
MO/INMOKa3aTeNIuTe:

KK = KK; + KK ;+KK 3

MakcuMaTHaTa OIeHKa, KOSTO MOJKe i MOoJIy4H yJacTHHKBT M0 TO3H IOoKa3aTell
e 30 Toukn.



KoMiuiekcHaTa oleHKa me ce popmupa KaTo c60p OT OLEHKHTE Mo ABaTa
nokazareas: Il ,+ KK

KnacupaneTo Ha o)epTUTE 1€ ce W3BbPIIBA OT KOMUCHATA B HU3XOJALL Pe/L Ha
MOJyYeHHTe OLIEHKH, KAaTO Ha ITHPBO MSCTO Ce Kiacupa opeprara C Hal-BHCOKa
KOMITJIEKCHA OLIEHKA.

KomucusiTa cheTaBsl JUCT 32 KOMIUIEKCHA OLEHKA HA BCEKH Y4aCTHHK,
KOWTO ce IMOoJNMMCBa OT ChCTaBa M 3a IMPOBEXKIaHe Ha Ipoueaypara U
npejcTaBlisiBa Hepas3/eHa 4acT OT MPOTOKOIA.

B ciyyaii, 4ye KOMIJIEKCHUTE OLICHKU Ha JIBE WIIK MOBe4e odeptn ca
paBHH,3a MKOHOMHYECKH Hal-W3rojiHa ce npuema Tasu, B KOATO Ce Ipejjara
HaW-HUCKa [IEHA Ha araparypara.

[Ipy HecbOTBETCTBHE Ha odeprara Mo eIuH WA [0BeYe
3aIB/DKATE]IHM  [apaMeTpd  OT 3aJaHHeTO YYacTHHKBT Ceé mpejnara 3a
OTCTpaHsIBaHe OT NpoLeaypara.

7. CKJIIOUBAHE HA 10I'OBOP

Vnpasutensit nHa ,,JAKL 1 Tabposo” EOO/L ckmousa n0roBop ¢
KITaCHpaHHs Ha IbPBO MSCTO YYaCTHHK, CleJl NPEeICTaBsHe Ha  aKTyalHH
JOKYMEHTH Y/IOCTOBEpSIBAILlM JIATICATAa HA OCHOBAHMSATA 32 OTCTPAHABAHE OT
MpoleypaTa i rapaHiiys 3a U3Ib/IHEHNHE B pasMep Ha 2% BBPXY CTOMHOCTTA Ta
JIOTOBOpA.

B ciyuvaii, ye n30paHMAT Ha IMBPBO MACTO YYACTHHK HE IPeacTaBd
[OCOYEHHUTE B HACTOSIIATA JAOKYMEHTauus JIOKYMEHTH HJIH CE OTKaXE OT
MOANMKCBaHe Ha JIOTOBOpa, YIPABUTENIAT HMa MPaBO J1a NPeyIokH CKII0OYBaHe
HA JIOrOBOP HA BTOPUs KlIaCHPaH y4aCTHHK.

I[Ipy CKIHOYBAHETO HA JIOrOBOpA YYaCTHHKBT NPEJCTABs rapaHiusiTa 3a
M3M'BJIHEHHE B pasMep Ha 2% OT CTOMHOCTTAa Ha JI0roBOpa 6e3 sxmouen JIJIC.
Cawm onpejesns popmata OaHKOBa HJIM ApUYHA rapaHuus.

Bb310KUTEIAT OCBOOOXK1aBa ChIIUTe 0€3 Ja /KK JIUXBH 38 NEPHOJA,
1pe3 KOMTO cpejicTBaTa I10 NapH4Ha rapaHiiks 3aKOHHO €4 NpecTOI! NPH HETO
B 30 JHEBEH CPOK Clle[l M3THYaHe CPOKa Ha J0roBopa.

8. CPOK 3A MMOJIYYABAHE HA O®EPTUTE

Tpenoxkenusita cieapa ja Obiar MPECTABEHM B MHCMEH BHA /IO
1530 uaca ma 14.12.2016r. na agpeca Ha Buanoxurens: rp.l'abposo 5300
6ys1.”Tperu mapt” Ne 3, er. 3, cras Ne 58.
Odeprure e 6baar orsopern va 15.12.2016r. ot 13.00 4. B 3a1a 33 cpOpaHus
8 ,,JIKI] I 'ab6poso” EOQO/I, 6a3za I.



[TpunoxenusiTa kbM oOsiBaTa: obpasell odepra, TEXHHYECKO MPEATIOKCHHE 32
W3ITBIIHEHMWE Ha NopbhYKara, TexHHdecka crecuukauus no obpasel, LEHOBO
NpeuIoKeH)e Mo obpaser| IPOeKT Ha J0roBop, Aeknapauuu no 4i. 54 ot 3011,
JAeKapanus 3a NpHeMaHe YCJIOBHATa 110 J0roBopa, AeKiapauus 3a CpoK Ha
odeprarta, NPOMOLIMOHAJIHO IPEJCTABAHE Ha KaHAKIATa.

VITIPABUTEII: ...... ﬁ W
/n-p Henu Hoesa/ // /(s




