
1 
 

П Р О Т О К О Л   № 3/30.08.2018г. 

по чл. 54, ал. 7 от ППЗОП  

за констатации на комисията  

 
 

Днес, на 30.08.2018год. в 13:00 часа, комисията за провеждане 

на открита процедура по ЗОП за възлагане на обществена поръчка с 

предмет: „Доставка на медицински изделия, дезинфекционни разтвори, 

консумативи за хемодиализа и медицински изделия за нефрология за 

дейността на УМБАЛ „Проф. Д-р Стоян Киркович” АД” назначена със 

Заповед № РД-10-529/18.07.2018 год., в следния състав: 

 

Председател: 

1. Д-р Живко Желязков – заместник директор медицински дейности 

Членове: 

2. Доц. Илия Димитров Попов – Вр.И.Д. Началник клиника по 

нефрология с дейност хемодиализа – дейност нефрология 

3. Адв. Татяна Кекевска 

4. Милена Колева Стойчева – мед. Сестра – отговорник в Клиника по 

нефрология с дейност хемодиализа – дейност хемодиализа 

5. Желязка Костадинова Цанева – фелдшер болнична аптека 

 

Резервни членова:  

1. Адв. Христо Панайотов 

2. Ваня Бонева Богданова – Ръководител Обществени поръчки 

3. Гл. Мед. Сестра Таня Радевска 

4. Живка Динева Йосифова – мед. Сестра в Клиника по нефрология с 

дейност хемодиализа – дейност хемодиализа, в закрито заседание, 

комисията продължи своята работа по разглеждане на техническите 

предложени на участниците по реда на постъпване на офертите им. 

 
1. Участникът „ЕТРОПАЛ ТРЕЙД“ ООД е подал предложения за 

изпълнение на поръчката за: 

 обособена позиция № 4 – Медицински изделия за хемодиализа: 

 Номенклатура № 4.1: 

"≥ 1,5 м² /1.6 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥196 мл/мин 

Б. Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                    

UF ≥ 14.0 мл/ч. mmHg" -  PL 160 

 Номенклатура № 4.2: 

" ≥ 1,8 м² /1.9 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥202 мл/мин 
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Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                   

UF ≥ 15.0 мл/ч. mmHg" -   PL 180 

 Номенклатура № 4.3: 

" ≥ 2,0 м² /2.1 м², 2.2 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥209 мл/мин 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                    

UF ≥ 17.0 мл/ч. mmHg" -    PL 200 

 

Диализатори  за възрастни - синтетични мембрани / High flux/ 

в т.ч. с повърхност: 

 Номенклатура № 4.4: 

" ≥ 1,5 м² /1.6 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥241 мл/мин 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                    

UF ≥ 68.0 мл/ч. mmHg"   -  PH 160 

 Номенклатура № 4.5: 

"≥ 2,0 м² /2.1 м², 2.2 м² /  А.Среден фосфатен клиранс ≥254 

мл/мин 

А.Среден фосфатен клиранс ≥254 мл/минБ.Среден 

коефициент на ултрафилтация 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                        

UF ≥ 88.0 мл/ч. mmHg" -   PH 200 

 

  обособена позиция № 5 – Други медицински изделия за 

хемодиализа; 

 Номенклатура № 5.1: Кръвни линии-за възрастни /за 

апарати BRAUN DIALOG +/- Системи за хемодиализа BRAUN DIALOG + 

 Номенклатура № 5.2: Фистулни игли  16G /25mm/- Фистулни 

игли 16G 

    

1.1.  Участникът е представил опис на представените документи 

съдържащи се в офертата; Безсрочно Разрешение за търговия на едро с 

медицински изделия № IV – P-T-МИ-245/07.01.2008г.; копие на 

сертификат ISO 9001:2015  за търговия с медицински изделия, валиден 

до 10 ноември 2019г.; 

 

1.2. В предложението си за изпълнение на поръчката за обособена 

позиция № 4 участникът е представил Приложение № 2 и Приложение № 

2а към документацията /и на CD/, попълнени по образците на 

възложителя; Декларация за съгласие с клаузите на договора; 

Декларация за срока на валидността на офертата; Инструкции за 

употреба; Техническа спецификация PL Серия – LOW FLUX;  Техническа 

спецификация PH Серия – HIGH FLUX; Оторизационно писмо, с което 



3 
 

„ЕТРОПАЛ“АД оторизира „ЕТРОПАЛ ТРЕЙД“ ООД да участва в процедура 

по ЗОП; СЕ Декларация за съответствие; ЕС Сертификат за осигуряване 

на качеството; Сертификат за одобрение за въведена система за 

управление на качеството по стандарт ISO 9001:2008, валиден до 

14.09.2018г; Сертификат за одобрение за въведена система за 

управление на качеството по стандарт ISO 13485:2003, EN ISO 

13485:2012, валиден до 22.05.2019г.; Декларация за отсъствието на 

обстоятелства по чл.3, т.8 и ал.4 от ЗИФОДРЮГЩРКЛДС; Декларация за 

спазване задълженията, свързани с данъци и осигуривки, опазване на 

околната среда, закрила на заетостта и условията на труд по чл.39, ал.1, 

т.1, буква „д“ от ППЗОП;  

 

1.3. В предложението си за изпълнение на поръчката за обособена 

позиция № 5 участникът е представил Приложение № 2 и Приложение № 

2а към документацията /и на CD/, попълнени по образците на 

възложителя; Декларация за съгласие с клаузите на договора; 

Декларация за срока на валидността на офертата; Инструкции за 

употреба /система за хемодиализа/; Техническа спецификация за 

кръвни линии системи за хемодиализа; Инструкции за употреба за 

фустилни игли; Оторизационно писмо, с което „ЕТРОПАЛ“АД оторизира 

„ЕТРОПАЛ ТРЕЙД“ ООД да участва в процедура по ЗОП; СЕ Декларация 

за съответствие за система за хемодиализа; СЕ Декларация за 

съответствие за фустилни игли; Одобрение на Сертификат за 

съответствие за въведена система за управление на качеството, валиден 

до 22.05.2019г; Сертификат за одобрение за въведена система за  

управление на качеството по стандарт ISO 9001:2008, валиден до 

14.09.2018г.; Сертификат за одобрение за въведена система за 

управление на качеството по стандарт ISO 13485:2003, EN ISO 

13485:2012, валиден до 22.05.2019г; Декларация за отсъствието на 

обстоятелства по чл. 3, т.8 и ал. 4 от ЗИФОДРЮГЩРКЛДС; Декларация за 

спазване задълженията, свързани с данъци и осигуривки, опазване на 

околната среда, закрила на заетостта и условията на труд по чл.39, ал.1, 

т.1, буква „д“ от ППЗОП; 

 

Комисията приема, че подадените от участника предложения за 

изпълнение на поръчката отговарят на изискванията на възложителя, 

поставени в документацията и техническата спецификация. 

 

2.Участникът „САНИ МЕД" ЕООД, е подал предложения за 

изпълнение на поръчката за: 

 обособена позиция № 3 – Други консумативи за хемодиализа 
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 номенклатура № 3.1 – Антимикробна система за затваряне на 

диализен катетър 5мл 30%  

 

2.1. Участникът е представил Опис на документите, съдържащи се 

в офертата, Декларация по чл.54, ал.1,2 и 7 от ЗОП; Декларация за 

липсата на свързаност с друг участник; Декларация за 

конфиденциалност. 

2.2. В предложението си за изпълнение на поръчката за обособена 

позиция № 3, номенклатура № 3.1  участникът е представил Приложение 

№ 2 и Приложение № 2а към документацията /и на CD/, попълнени по 

образците на възложителя; Декларация за съгласие с клаузите на 

договора; Декларация за срока на валидността на офертата; Декларация 

за спазване задълженията, свързани с данъци и осигуривки, опазване на 

околната среда, закрила на заетостта и условията на труд по чл.39, ал.1, 

т.1, буква „д“ от ППЗОП; Декларация за съответствие на медицинските 

изделия по чл.14, ал.2 от ЗМИ; Декларация за съответствие; ЕС 

сертификат за въведена система за осигуряване на качеството ведно с 

продуктов списък; Безсрочно Разрешение за търговия на едро с 

медицински изделия № IV-P-T/МН-136/23.11.2007г. ведно с разрешение 

за промяна; Инструкции за употреба; Каталог; Декларация за срока на 

изпълнение на поръчката; Декларация за срока на доставка на 

медицинските изделия; Декларация за срока на годност на предлаганите 

медицински изделия; Декларация за нанесена СЕ маркировка върху 

медицинските изделия; Декларация относно начина на плащане; 

Декларация, че при възникнали промени по време или след 

разрешаването на употреба на предлаганите медицински изделия, 

участника ще уведоми ИАЛ; Оторизационно писмо от производителя, с 

което оторизира „САНИ МЕД“ЕООД да участва в процедура по ЗОП; 

Декларация за отсъствието на обстоятелства по чл.3, т.8 и ал.4 от 

ЗИФОДРЮГЩРКЛДС;  

Комисията приема, че подадените от участника предложения за 

изпълнение на поръчката отговарят на изискванията на възложителя, 

поставени в документацията и техническата спецификация. 

 

     3. Участникът „МЕДЕКС" ООД,, е подал предложения за изпълнение 

на поръчката за: 

 обособена позиция №4- Медицински изделия за хемодиализа: 

 Номенклатура №4.1: 

"≥ 1,5 м² /1.6 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥196 мл/мин 

Б. Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                    

UF ≥ 14.0 мл/ч. mmHg" - Aminal Dialyser L 160 low flux, 

диализатор 
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 Номенклатура №4.2: 

" ≥ 1,8 м² /1.9 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥202 мл/мин 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                   

UF ≥ 15.0 мл/ч. mmHg" - Aminal Dialyser L 180 low flux, 

диализатор 

 Номенклатура №4.3: 

" ≥ 2,0 м² /2.1 м², 2.2 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥209 мл/мин 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                    

UF ≥ 17.0 мл/ч. mmHg" - Aminal Dialyser L 200 low flux, 

диализатор 

 

Диализатори  за възрастни - синтетични мембрани / High flux/ 

в т.ч. с повърхност: 

 Номенклатура №4.4: 

" ≥ 1,5 м² /1.6 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥241 мл/мин 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                    

UF ≥ 68.0 мл/ч. mmHg"   -  Aminal Dialyser H 160 high flux, диализатор 

 Номенклатура №4.5: 

"≥ 2,0 м² /2.1 м², 2.2 м² /  А.Среден фосфатен клиранс ≥254 

мл/мин 

А.Среден фосфатен клиранс ≥254 мл/минБ.Среден 

коефициент на ултрафилтация 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                        

UF ≥ 88.0 мл/ч. mmHg" -   Aminal Dialyser H 200 high flux, диализатор 

 

3.1. Участникът е представил списък на документите, съдържащи 

се в офертата, Безсрочно Разрешение за търговия на едро с медицински 

изделия IV-P-T/МИ 104/31.10.2007г., Сертификат за одобрение за 

въведена система  за усправляние на качеството по стандарт ISO 

9001:2015, валиден до 30.11.2020 год., Декларация за липсата на 

свързаност с друг участник, Декларация по смисъла на чл.54, ал.2 от 

ЗОП, Регистър на договорите за периода януари 2015 – декември 2017г., 

Удостоверение за извършени доставки по договори и коректно 

сътрудничество от УМБАЛ Русе“ АД; Удостоверение за коректно и 

законосъобразно изпълнени доставки от „МБАЛ – Силистра“ АД;  

Удостоверение за извършени доставки по договори и коректно 

сътрудничество от „Д-р Т.ВЕнкова“ АД, Декларация за отсъствието на 

обстоятелства по чл.3, т.8 и ал.4 от ЗИФОДРЮГЩРКЛДС. 

3.2. В предложението си за изпълнение на поръчката за обособена 

позиция № 4, участникът е представил Приложение №2 и Приложение 
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№2а към документацията /и на CD/, попълнени по образците на 

възложителя; Декларация за съгласие с клаузите на договора; 

Декларация за срока на валидността на офертата; Декларация за 

спазване задълженията, свързани с данъци и осигуривки, опазване на 

околната среда, закрила на заетостта и условията на труд по чл.39, ал.1, 

т.1, буква „д“ от ППЗОП; Декларация за отсъствието на обстоятелства по 

чл.3, т.8 и ал.4 от ЗИФОДРЮГЩРКЛДС; Оторизационно писмо, с което  

„АЛКАЛОИД“ АД- Скопие, в качеството си на упълномощен представител, 

с право на преупълномощаване оторизира „МЕДЕКС“ ООД да участва в 

открита процедура по ЗОП, Писмо за упълномощаване от фирмата 

производител „Safil Tibbi Urunler“ – Турция, с което оторизита „МЕДЕКС“ 

ООД да я представлява по смисъла на ЗМИ; Оторизанионно писмо от  

производителя „Safil Tibbi Urunler“ – Турция, с което  упълномощава 

„АЛКАЛОИД“ АД, Скопие да участва в търгове, да преупълномощава 

други дружества да участват в търгове; ЕС Декларация за съответствие, 

валиден до 27.03.2021г.; ЕС Сертификат за въведена система за 

управление на качеството според Директива 93/42/ЕЕС; Сертификат за 

внедрена система за управление на качеството постандарт EN ISO 

13485:2012, ISO 13485:2003; Инструкции за употреба; Форма за 

предоставяне на информация за медицински изделия, пуснати в 

действие на територията нан РБългария в съответствие с чл.30 от ЗМИ; 

Каталог.   

Комисията приема, че подадените от участника предложения за 

изпълнение на поръчката отговарят на изискванията на възложителя, 

поставени в документацията и техническата спецификация. 

 

4. Участникът „ДЪЧМЕД ИНТЕРНЕШАНЪЛ" ЕООДе подал 

предложения за изпълнение на поръчката за: 

 обособена позиция № 1 – Временни катетри за хемодиализа: 

 номенкатура № 1.1. Феморални двулуменни 20см. - 

Феморални двулуменни катетри 

 номенкатура № 1.2. - Субклавия  двулуменни 16см. - 

Субклавия  двулуменни катетри 

 номенкатура № 1.3. - Юголарис двулуменни 13см. - 

Юголарис двулуменни  катетри 

 номенклатура № 3.3 - Апирогенен филтър Disafe Plus, 

съвместим с апарат "Б.Браун Диалог" в отделение по хемодиализа - 

Диаметър на филтъра 38мм /  Дължина на филтъра 450 мм - 

Апирогенни филтри 

 обособена позиция №4   -  

 Номенклатура №4.1: 

"≥ 1,5 м² /1.6 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥196 мл/мин 
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Б. Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                    

UF ≥ 14.0 мл/ч. mmHg" - Диализатори  за възрастни 

 Номенклатура №4.2: 

" ≥ 1,8 м² /1.9 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥202 мл/мин 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                   

UF ≥ 15.0 мл/ч. mmHg" - Диализатори  за възрастни 

 Номенклатура №4.3: 

" ≥ 2,0 м² /2.1 м², 2.2 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥209 мл/мин 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                    

UF ≥ 17.0 мл/ч. mmHg" - Диализатори  за възрастни 

 

Диализатори  за възрастни - синтетични мембрани / High flux/ 

в т.ч. с повърхност: 

 Номенклатура №4.4: 

" ≥ 1,5 м² /1.6 м² /   

А.Среден фосфатен клиранс ≥241 мл/мин 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                    

UF ≥ 68.0 мл/ч. mmHg"   -  Диализатори  за възрастни 

 Номенклатура №4.5: 

"≥ 2,0 м² /2.1 м², 2.2 м² /  А.Среден фосфатен клиранс ≥254 

мл/мин 

А.Среден фосфатен клиранс ≥254 мл/минБ.Среден 

коефициент на ултрафилтация 

Б.Среден коефициент на ултрафилтация                                                                                                                                                        

UF ≥ 88.0 мл/ч. mmHg" -  Диализатори  за възрастни 

 

 обособена позиция №5 – Други медицински изделия за 

хемодиализа 

 Номенклатура №5.1 - Кръвни линии-за възрастни  /за 

апарати BRAUN DIALOG +/ - Кръвни линии-за възрастни /за апарати 

BRAUN DIALOG +/ 

 Номенклатура №5.2 - Фистулни игли  16G /25mm/ - 

Фистулни игли  16G 

 

4.1. Участникът с представил опис на документите по чл.47, ал.3 

от ППЗОП; Декларация за липсата на свързаност с други участници. 

4.2. В предложението си за изпълнение на поръчката за обособена 

позиция № 1, участникът е представил Приложение № 2 и Приложение 

№ 2а към документацията /и на CD/, попълнени по образците на 

възложителя; Декларация за съгласие с клаузите на договора; 

Декларация за срока на валидността на офертата; Декларация за 
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нанесена СЕ маркировка; Декларация за спазване задълженията, 

свързани с данъци и осигуривки, опазване на околната среда, закрила 

на заетостта и условията на труд по чл.39, ал.1, т.1, буква „д“ от ППЗОП; 

Декларация за отсъствието на обстоятелства по чл.3, т.8 и ал.4 от 

ЗИФОДРЮГЩРКЛДС; Декларация за съответствие; ЕО Серификат – 

Система за цялостно осигуряване на качеството, валиден до 

17.10.2021г.; Форма за предоставяне на  информация за медицински 

изделия, пуснати в действие на територията на РБългария, в 

съответствие с чл.30 от ЗМИ, Каталог, Инструкции за употреба; 

Оторизационно писмо от производителя Teleflex Medical Europe Ltd, с 

което оторизира „Дъчмед Интернешънъл“ ЕООД да участва в процедури 

по ЗОП; Техническа спецификация на медицинските изделия;  

4.3. В предложението си за изпълнение на поръчката за обособена 

позиция № 3, номенклатура № 3.3., участникът е представил 

Приложение № 2 и Приложение №2а към документацията /и на CD/, 

попълнени по образците на възложителя; Декларация за съгласие с 

клаузите на договора; Декларация за срока на валидността на офертата; 

Декларация за нанесена СЕ маркировка; Декларация за спазване 

задълженията, свързани с данъци и осигуривки, опазване на околната 

среда, закрила на заетостта и условията на труд по чл.39, ал.1, т.1, буква 

„д“ от ППЗОП; Декларация за отсъствието на обстоятелства по чл.3, т.8 и 

ал.4 от ЗИФОДРЮГЩРКЛДС; Декларация за съответствие; ЕО Серификат 

– Цялостна система за осигуряване на качеството; Техническа 

спецификация на филтри за причистване на диализат; Ръководство с 

инструкции; Каталог; Документ удостоверяващ, че NIKKISO Europe 

GmbH, Германия, е оторизиран представител по смисъла на чл.10, ал.2 

от ЗМИ на фирмата производител NIKKISO Co. Ltd Токио; 

Оторизационно писмо от NIKKISO Europe GmbH, Германия, с което 

оторизира „Дъчмед Интернешънъл“ ЕООД да участва в процедури по 

ЗОП; Техническа спецификация на апирогенен филтър за диализен път. 

4.4. В предложението си за изпълнение на поръчката за обособена 

позиция № 4, участникът е представил Приложение №2 и Приложение 

№2а към документацията /и на CD/, попълнени по образците на 

възложителя; Декларация за съгласие с клаузите на договора; 

Декларация за срока на валидността на офертата; Декларация за 

нанесена СЕ маркировка; Декларация за спазване задълженията, 

свързани с данъци и осигуривки, опазване на околната среда, закрила 

на заетостта и условията на труд по чл.39, ал.1, т.1, буква „д“ от ППЗОП; 

Декларация за отсъствието на обстоятелства по чл.3, т.8 и ал.4 от 

ЗИФОДРЮГЩРКЛДС; Декларация за съответствие; ЕО Серификат – 

Цялостна система за осигуряване на качеството; Форма за предоставяне 

на информация за медицински изделия, пуснати в действие на 

територията на РБългария, в съответствие с чл.30 от ЗМИ; Технически 
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характеристики на медицинското изделие от ОП №4, номенклатура 4.1, 

4.2, 4.2, 4.4, 4.5; Каталог; Указания за употреба на диализатор ASAHI 

Leoceed- N серия; Оторизационно писмо от Asahi Kasei Medical Europe 

GmbH, Германия, с което оторизира „Дъчмед Интернешънъл“ ЕООД да 

участва в процедури по ЗОП; техническа спецификация на мед.изделия 

от ОП №4. 

4.5. В предложението си за изпълнение на поръчката за обособена 

позиция № 5, участникът е представил Приложение №2 и Приложение 

№2а към документацията /и на CD/, попълнени по образците на 

възложителя; Декларация за съгласие с клаузите на договора; 

Декларация за срока на валидността на офертата; Декларация за 

нанесена СЕ маркировка; Декларация за спазване задълженията, 

свързани с данъци и осигуривки, опазване на околната среда, закрила 

на заетостта и условията на труд по чл.39, ал. 1, т. 1, буква „д“ от 

ППЗОП; Декларация за отсъствието на обстоятелства по чл. 3, т. 8 и ал. 4 

от ЗИФОДРЮГЩРКЛДС; Декларация за съответствие; ЕО Серификат – 

Цялостна система за осигуряване на качеството; Форма за предоставяне 

на информация за медицински изделия, пуснати в действие на 

територията на РБългария, в съответствие с чл.30 от ЗМИ; Каталог; 

Инструкции за употреба; Оторизационно писмо от Nipro Europe N.V. 

Белгия, с което оторизира „Дъчмед Интернешънъл“ ЕООД да участва в 

процедури по ЗОП; Техническа спецификация на медицинските изделия 

от ОП 5. 

Комисията приема, че подадените от участника предложения за 

изпълнение на поръчката отговарят на изискванията на възложителя, 

поставени в документацията и техническата спецификация.   

 

5. Участникът „СОФАРМА ТРЕЙДИНГ" АД, е подал предложения 

за изпълнение на поръчката за: 

• обособена позиция №5- Други медицински  изделия за 

хемодиализа: 

 Номенклатура №5.1 - Кръвни линии-за възрастни  /за 

апарати BRAUN DIALOG +/-   Кръвни линии-за възрастни/за апарати 

BRAUN DIALOG +/; 

 Номенклатура №5.2 - Фистулни игли  16G /25mm/ - 

Фистулни игли к-т 16g25mm fn-1611zd; 

5.1. Участникът с представил опис на представените 

документите; четири броя предавателно-приемателен протоколи за 

извършени доставки – заверено копия; Декларация за липсата на 

свързаност с друг участник по чл.101, ал.11, във връзка с  чл.107, т.4 от 

ЗОП от Огнян Иванов Донев, Председател на Съвета на директорите; 

Декларация за липсата на свързаност с друг участник по чл.101, ал.11, 

във връзка с  чл.107, т.4 от ЗОП от Ангел Йорданов Йорданов, Член на 
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Съвета на дитекторите; Декларация за липсата на свързаност с друг 

участник по чл.101, ал.11, във връзка с  чл.107, т.4 от ЗОП от Димитър 

Георгиев Димитров, Изпълнителен директор; Декларация за отсъствието 

на обстоятелства по чл.3, т.8 и ал.4 от ЗИФОДРЮГЩРКЛДС; 

5.2. В предложението си за изпълнение на поръчката за 

обособена позиция № 5, участникът е представил Приложение № 2 и 

Приложение № 2а към документацията /и на CD/, попълнени по 

образците на възложителя; Нотариално заверено Пълномощно от 

Димитър Георгиев Димитров, с което упълномощава Кристияна Въчева 

Кирчева да представлява „СОФАРМА ТРЕЙДИНГ“ АД пред Възложители 

по време на процедури по ЗОП; Декларация за съгласие с клаузите на 

договора; Декларация за срока на валидността на офертата; Декларация 

за спазване задълженията, свъзрани с данъци и осигуривки, опазване на 

околната среда, закрила на заетостта и условията на труд по чл.39, ал.1, 

т.1, буква “д“ от ППЗОП; Декларация за нанесена СЕ маркировка; 

Оторизационно писмо от производителя Гуангдонг Байхе Медикъл 

Текнолъджи Ко., Лтд; Оторизационно писмо от производителя Гуангдонг 

Байхе Медикъл Текнолъджи Ко., Лтд, с което дикларира, че предлаганите 

от тях медицински изделия отговарят на Директива 93/42/ЕИО и 

Директива 2007/47/ЕО; Списък с изделията; Два броя ЕО Декларация 

за съответствие за медицинските изделия от ОП №5; Сертификат за 

интегрирана система за управляние на качеството за медицински 

устройства по стандарт EN ISO 13485:2012 и EN ISO 13485:2012/ 

AC:2012, валиден до 06.08.2018г.; Сертификат на ЕК; Каталог;  Два броя 

Инструкции за употреба;  

Комисията разгледа Предложението за изпълнение на 

поръчката по Обособена позиция № 5 на участника „СОФАРМА 

ТРЕЙДИНГ“ АД. При подготовката си за участие в процедурата, 

участникът не се е съобразил с изискването на Възложителя да направи 

изявление в Приложение № 2, „Предложение за изпълнение на 

поръчката“ за отделните медицински изделия, за които участва. 

Участникът не е направил изявление по т. 10 в Предложението си за 

изпълнение на поръчката за Обособена позиция № 5, а именно че 

„кръвните линии са предназначени и съвместими с диализните апарати, 

с които работи отделението по диализа Braun и Gambro, изработенини са 

от медицински клас PVC. Осигуряват провеждането на безопасно 

диализно лечение. Съчленяват се надежно с хемодиализаторите и 

фистулните игли или венозните катетри благодарение на универсален 

тип луер конектор. Осигурят кръвен дебит, необходим за провеждането 

на ефективно диализно лечение. Снабдени са с инфузионна система. 

Оборудвани са с пластмасови клампи, които да са разположени на двата 

дистални краища с кодова оцветка /напр. син и червен цвят/; На 

външната опаковка задължително трябва да бъдат обозначени 
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диаметъра на кръвната помпа и размера на венозния чорап. 

Притежават инструкция за работа на български език“. Такова изявление 

не се съдържа и в друг документ, различен от Приложение № 2. 

Порази изложеното, Комисията приема, че участникът не е 

представил предложение за изпълнение на поръчката, съотвестващо на 

изискванията на възложителя, поставени в документацията и 

техническата спецификация, а именно: раздел ІІІ, стр. 9, т. 8.2, 

предложение първо от утвърдената документация за участие. 

Комисията отстранява участникът „СОФАРМА ТРЕЙДИНГ“ АД от 

по-нататъшно участие в процедурата по ообособена позиция № 5. 

 

6. Участникът „ДИАМЕД" ООД, е подал предложение за 

изпълнение на поръчката за: 

       • Обособенапозиция № 2 - Постоянни катетри за хемодиализа:  

 За номенклатура № 2.1 Силиконов катетър за 

продължителна употреба с размер 14 F и дължина 28 см, 

Ultrastream™Peel-Away Sheath Kit 15.5F 

 За номенклатура № 2.2. - Силиконов катетър за 

продължителна употреба с размер 14 F и дължина 30 см, 

Ultrastream™Peel-Away Sheath Kit 15.5F 

 За номенклатура № 2.3. - Силиконов катетър за 

продължителна употреба с размер 15 F и дължина 28 см, 

Ultrastream™Peel-Away Sheath Kit 15.5F 

 За номенклатура № 2.4. - Силиконов катетър за 

продължителна употреба с размер 15 F и дължина 30 см, 

Ultrastream™Peel-Away Sheath Kit 15.5F 

 За номенклатура № 2.5 - Worker™ Guidewires 0.035'' x 

80 cm, 3.5 cm soft tip 

           В предложението си за изпълнение на поръчката за 

обособена позиция № 2, участникът е представил Приложение № 2 и 

Приложение №2а към документацията /и на CD/, попълнени по 

образците на възложителя; В Приложение № 2а участникът е посочил 

като фирма фирма производител Agron Medical Devices, САЩ и 

Упълномощен представител по чл.10, ал.2 ЗМИ – Емерго, Европа; 

Нотариално заверено Пълномощно от Марио Тръпков Танев, с което 

упълномощава Цветелина Чавдарова Ехленова да представлява 

дружеството в процедури по ЗОП; Изявление по т. 10 от Приложение № 

2; Декларация за срока на валидност на офертата; Декларация за 

съгласие с клаузите на договора; Декларация за съответсвие за 

номенклатури от 2.1 до 2.4. вкл., заедно със списък на СЕ маркирани 

изделия – превод на български език, Декларация за съотвествие за 

номенклатура  2.5 от упълномощения предстватиле по чл. 10 от ЗМИ; ЕО 

сертификат за изследване на дизайна за номенклатури от 2.1 до 2.4. 
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вкл., валиден до 02.08.2022г., ведно с списък на изделията – в превод на 

българские език; ЕО сертикат за изследване на дизайна за номенклатура 

2.5, валиден до 30.03.2019г., заедно с допълнитерлна информация за 

медицинското изделие; Сертификат за регистрация „Система за 

управление на качество“  по стандарт ISO 13485:2003 на производителя; 

Каталог за номенклатури 2.2 и 2.4 и инструкция за употреба за същите 

номенклатури; инструкции за употреба за номенклатура № 2.5; 

оторизационно писмо от производителя; Декларация по чл. 3, т. 8 и ал. 4 

от ЗИФОДРЮГЩРКЛДС от Управителя на дружеството Марио Танев и 

Декларация по чл. 3, т. 8 и ал.4 от ЗИФОДРЮГЩРКЛДС от Управителя на 

дружеството Димитър Маринчев; Декларация за спазване задълженията, 

свързани с данъци и осигуривки, опазване на околната среда, закрила 

на заетостта и условията на труд по чл. 39, ал. 1, т. 1, буква „д“ от 

ППЗОП. 

•  обособена позиция № 7 - Биопсични игли за изследвания на 

бъбреци: 

 Номенклатура №7.1 - Биопсична пушка за многократна 

употреба - Pro-Mag™ Ultra Automatic Biopsy instrument; 

 Номенклатура № 7.2 - Биопсична игла за еднократна 

употреба за пушка  -  размер 18G 20 см - Pro-Mag™ Ultra Biopsy needles 

18G x 20cm; 

 Номенклатура № 7.3 - Биопсична игла за еднократна 

употреба за пушка - размер 20G 15 см - Pro-Mag™ Ultra Biopsy needles 

20G x 16cm; 

 Номенклатура № 7.4 - Полуавтоматични игли за 

еднократна употреба - размер 18G 20 см - SuperCore Semi-Automatic 

Biopsy Instrument 18G x 20cm ; 

       Номенклатура №7.5 - Полуавтоматични игли за 

еднократна употреба - размер 20G 15 см - SuperCore Semi Automatic 

Biopsy Instrument 20G x 15cm; 

 

6.1. Участникът е представил Опис на документите, съдържащи се 

в офертата и Декларация за липса на свързаност с друг участник 

6.2. В предложението си за изпълнение на поръчката за обособена 

позиция №7, участникът е представил Приложение №2 и Приложение 

№2а към документацията /и на CD/, попълнени по образците на 

възложителя; В Приложение №2а участникът е посочил като фирма 

фирма производител Agron Medical Devices, САЩ и Упълномощен 

представител по чл.10, ал.2 ЗМИ – Емерго, Европа; Нотариално заверено 

Пълномощно от Марио Тръпков Танев, с което упълномощава Цветелина 

Чавдарова Ехленова да представлява дружеството в процедури по ЗОП; 

Декларация за срока на валидност на офертата; Декларация за съгласие 

с клаузите на договора; Три броя Декларация за съответствие за  
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