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UHBecTUpame BLB Baweto 6baele!

MpoekTute ce hunancupar ot Esponeiickus doHg 3a peruoHasiHo pa3BuTue U oT JbpXaBHUSA BLOQKET Ha
Peny6nuka Bwnrapus

MHUHUCTEPCTBO HA 3IPABEOITA3ZBAHETO

JAO YYACTHHIIN B ITPOLEJYPA 3A Bb3JIATAHE
HAOBIIECTBEHA IIOPHKA C ITPEJAMET:
»1OCTABKA HA CUCTEMM 3A HEHTPAJIHA
CTEPWIM3ALMST” T1O IMPOEKTH, YACT OT CPHIT HA
M3

OTHOCHO: MOCTBLIW/IO 3alMTBAHE MO0 OTKPHTA HPONEIYpPa 334 BbIjiarame Ha o0ImecTBeHa
IOPBYKA ¢ Hpeamer: ,./IocTaBKa HA CHCTEMH 32 HEHTPAJTHA CTepuan3anus’”’ mo NPOEKTH, YACT
or CPHUII na M3, orkpura ¢ Pemenne Ne P/I-17-515/19.09.2012 r. ¢ HOMEp Ha 00SIBJICHHETO B
AOIIL: 00080-2012-0058

BB BpB3Ka ¢ MOCTHIMIIO 3alUTBAHE IO JOKYMEHTAIWMS 32 yYacTHe B OTKPHTA IpoIenypa 3a
Bb3JaraHe Ha OOIICCTBEHAa IOpBYKa C TpeaMeT: , JIOCTaBKa Ha CHCTEMH 3a LeHTpaHa
CTepUIM3ays U B cpoka 1o wi. 29, an. 1 ot 3011, naBame cieqHUTE Pa3sSICHEHUSL:

Benpoe Ne 1: B [nasa II TEXHUYECKU CIELUOUKAIIMM 3A M3ITBJIHEHUE HA
HHOPBUKATA 3a INosumus I B konona Texuuuecku napamerpu, XapaKTCPUCTUKMU Ha JIOCTaBKara 3a
ABTOMAaTHYEH JHU3EJI0OB arperar € II0COYEHO CICAHOTO: ABTOMATHUYCH arperar - 225kVA,
urymomsonupan, 9. Knac samwmra - [P44. Mona 0a noscnume xaxeo osnavasa yugpama 9 cied
UWYMOUZONUPAH 6 ONUCAHUEMO HA 2eHepamopa’?

Otrosop Ne 1: Bumno oT myOnukyBaHaTa Ha caiita Ha MUHHCTEpCTBO Ha 31paBeora3BaleTo,
npodui Ha KyryBaya JOKYMEHTAIIMs 3a Bb3jlaraHe Ha OOLIECTBEHA ITOPBUKA C npeamert: ,,Jlocraska
Ha CHCTeMHM 3a HeHTpanHa crepumusamus’ B [JIABA II ,Texuuduecka crnemudukanms”, 3a
obocobena no3umus 1, B kooHa Texuudecku napamerps, nudpara 9 B omucanuero Ha reseparopa
HE Ce OTHACS KBbM HHTO €JMH OT TEeXHUYECKHTe mapameTpu. Chllara ¢ TEeXHWYECKa TpellKa U He
cJIeJIBa Jla ce YeTe.

Buopoc Ne 2: Cvenacno m. 3. Cvovpoicanue na ogpepmama, 3.1.1.9. Jloxymenmu 3a mexnuuecxiume
6BIMOJICHOCIU U Kealupurayuama na ydacmuuxa 6 m.3 e s3anucano Paspewenue 3a mvpeosus na
eopo ¢ meouyuncku uzoenus (3a obocobena nozuyus Ne 1 - 3a ysnama anapamypa, ¢ uskuouenue 1a
cucmemama 3a 6000N0020MOBKA C 00pAMHA OCMO3A U POMAYUOHHAMA MAUUHA 30 ONAKOBAHE HA
uncmpymenmu). Toea uszkmoueane mpsaoea O0a OvOe NPUNoNCeHO U 30 ABMOMAMUYHUL OU3EN06
azpezam, mvli Kamo mou Cbujo He e MeOuyuncko usoeiue. Moist 0a nomevpoume U3KIIOYEAHCINO.

Cxema 3a npedocmasane Ha 6e36v3me3ona Qunarcosa nomowy BG161 PO001/1.1-08/2010 “ITookpena 3a
PEKOHCMPYKUUs, 00H06A6aNe U 000pyOsane Ha ObPIHCABHUME NeHeOHU U 30PAGHU 308e0eHUS 8 Zpa0cKume
aziomepayuu’”



Cvwjo maxa, npu ycnosue ue aBMOMAMUYHAMA DOMAYUOHHA MAWUHA 30 ONAKOBAHE HA
UHCMPYMENMU e USKIIOUeHa om 00X6ama HA MeOUYUHCKUME U30eNUs U He € MEeOUYUHCKO usdenue,
MOJISL 0a NOmewvpoume, ue He ce uUUCkea npedcmagsane na cepmugpuxam ISO 13485 (xoiimo e
nocovern 6 m. 1. Texnuuecku usuckeéanus kvm npediazanama anapamypa, m. 1.1. Texnuuecku
usuckeanus Kom xavecmso no Obocobena nozuyus Ne 1 "[Jocmaska na cucmema 3a yeHmpaina
cmepunusayusi 6 MBAJI ,,/I-p Cmamen Hnuee" AJ] — 2p. Moumana " no m. 1.1.4 ,, Pomayuouna

MAWUHA 34 ONAKOBAHE HA UHCMPYMEHmuY) "', mbil Kamo mo3u CmaHoapm ce OMHACS 30 MeOUYUHCKU
uzoenus.

Orrosop Ne2: ABTOMaTHYHATa POTAIIMOHHA MAIlIHA 3a ONMAKOBAHE Ha HHCTPYMEHTH € M3KIIF0UeHa
OT 0OXBaTa Ha MeIULIMHCKUTE U3JENHs U He € MEeIMIMHCKO u3neiue. [1o oTHOmeHre Ha chinaTa He
ce u3uCKBa mpejacrtaBsHe Ha ceptuduxar ISO 13485, xoiito e mocouen B 1. 1. Texmmuecku
U3MCKBAaHUS KBbM IpeljaraHara amaparypa, T. 1.1. TexHuuecku W3WUCKBaHMS KbM KAuecTBO 10
OGocobena mosunus Ne 1 "JlocTaBka Ha cucTeMa 3a IeHTpanHa crepunusanus B MBAJL L JI-p
Cramen Wmme" AJl — rp. Monrana "mo T. 1.1.4 ,, PoraumorHa MammuHa 32 OMAKOBaHe HA
UHCTPYMEHTH . ABTOMATHYHHST AU3EJI0B arperaTr He € MeAUIIMHCKO H3/IeIHe.

Brnpoc Ne 3: B Inasa II TEXHHYECKH CIELJUOHKALIHH 34 H3IIBJIHEHHE HA
IIOPBYKATA, m. 1. Texuuuecku usuckeanus kom npeonacanama anapamypa, m. 1.1. Texnuuecku
usuckeanus Kom Kavecmeo no Obocobena nosuyua Ne 1 "Jocmasxka na cucmema 3a yenmpanna
cmepunuzayus 6 MDBAJ |, /J-p Cmamen Hnues" AJ] - ep.Montana" no 1. 1.1.3 ,Ilnazven
cTepunuzaTop” ce usuckéa anapamvm 0a omeosaps Ha uszuckeanusma wa EN61010-2-042.
Iocouenuam cmanoapm e ommenen u 3amener ¢ EN61010-2-040. Mona oa 6v0e nanpasena
KOpeKyusl 8 USUCKEAHEMO.

Orrosop Ne 3: CranmapteT EN61010-2-040 koHcommmupa B cede cM M3UCKBAHUATA Ha YCTHPU
cragaapra B ToBa yucio U EN61010-2-042. Ilo oTHOLIeHWe HAa TEXHMYECKHTE H3WCKBAHHA Ha
npeuraragara anaparypa ,,llmasmen crepuwimszarop” B ['masa II, T.1 Texuuuecku m3uckBaHUS KBM
Ipeajarasara anapaTrypa 3a BCSIKO €JHO OT H3UCKBAHUAITA € 3allUCaHO ,, MM €KBUBAJICHT .

Bonpoc Ne 4: B ropenudtupanara Touka OT M3MCKBAHUATA 3a IUIA3MEH CTEPUIM3ATOP € BKIIOYECHO
M3UCKBaHE 3a CHOTBETCTBHE C crapjgapt EN60601-1-2, koiiTo HE € MNpWI0XHM 3a IUIa3MeHa
CTEPHJIN3AIHs, @ CC OTHACS 32 5, eJEKTPOMETUIHMHCKH YCTPOHCTBA, KOUTO HMAT GU3MYECKH MJIM
€JIeKTPHYECKH KOHTAKT ¢ MAIHEHTA HJIN NPeIaBalli eHeprus KbM H oT Hero''. Heocnosarenno
€ 3a IUIa3MEHH CTEPUIIM3aTOPH Ja Ce HM3MCKBA CHOTBETCTBHE € TO3M CTaHHapT. Moms na Obae
HaIpaBeHa KOPEKIIHs B U3UCKBAHETO.

Orrosop Ne 4: I3ucKBaHETO 3a CHOTBETCTBHE ChC cTaHgapT EN60601-1-2 mo oTHomeHHe Ha
IUIa3MEHUS CTEPHIM3aTOp HE € OTHOCHMMO KbM ITHpaHus amapar. Criexsa ga ce mpueme 3a
TEXHUYECKa TPEIIKa.

Bunpoc Ne 5: Kaksa MakcMMasTHa TIPOIBIDKATEIHOCT Ha IIpekpaTsaBade Ha paboTa Ha 000pyIBaHETO
TpsAOBa Ja ce MOCouM B Oeknapayusma no m. 4 om 3.1.2.1. Texnuuecko npeoroicenue, Colacto Y.
56, an. 1, m. 7, IpH yCIOBHE Y€ B T. 6 JeKIapupame 1mo-Maiko oT 240 (IBecTa ¥ 4eTUpHIECET) Haca
TOIUIIHO?

Otrosop Ne5: Bunso ot o6paser; Nel4 ,, TexHuuecko Ipeaioxenue”, 1.5, ¢Tp.77, HepasjienHa 9act
OT JOKyMEHTAlUATa 3a ydYacTHe, BB3TOKUTENAT M3MCKBA 1A Ce KOHKPCTH3Hpa CPOKa, Karo ce
HAIIpaBH KOHKPETHO IPEIUIOKEHHE OT yJacTHHKA. [Iocoden € MaKCHMalHHs CPOK, a MMCHHO
MaKCHMaJHa IPOIBLIDKATEHOCT HA IPEKPaTIBaHe Ha paboTa Ha 060pyABaHETO, IIOPAIX HOBPEIH W
npoduiakTuKa TpsAdsa na 6b1e He no-uanko om 240 /0secma u wemupudecem/ Haca IOMUIIHO. B
cIyyaii, 9e MaKCHMaIHaTa POIBIDKATENHOCT Ha IPEKpaTsiBane Ha paboTa Ha 000pyABaHETo, MOPaIH
MOBpEI MM TPOQUIAKTAKA HAIBHUIIN IIOCOYEHHUTE B IPEAXOAHOTO U3PEUYCHHUE JACOBE, YIaCTHUKDT
cliesiBa Jia 3asBH ChIVIACHE TAPaHIUOHHUAT CPOK, PECIIEKTHBHO CPOKBT Ha I'BJIHO CJIENrapaHIHOHHO
cepBH3HO 00CiyXBaHe Ja ObJaT yIBIKEHH C TOJNKOBA [IHH, KOJKOTO 4Yaca Hal ONpPEJCTCHUTE OT
y4acTHHKA 9acoBe 00OPYABaHETO HE € paboTHUIo.



Bounpoc Ne 6: B o6pasena Ha odeprara, T. 6 ¢ 3amucano ,, Cvanachu cme 6anudHOCmma Ha HAWemo
NpeonodiceHue 0a 6bOe ........................ OHU, HO He NO-MAAKO OM ............ KanenoapHu OHu om
oamama na nonyuasane na ogpepmama”. Kak na pasdupame gBara cpoka, KaTo Ce HMa NPEBHI,
4e B 00SBIECHHETO BATUIHOCTTA Ha oepTuTe e 3amucana 120 aud oT JaraTa, KOSTO € I0COueHa
3a oJIy4aBaHe Ha odeprarta.

Otrosop Ne 6: Ilo oTHOIIEHWE HA BAIMIHOCTTA HA MPEUIOKEHUETO HA YUACTHHUIIUTE, CHIIATE
MOrar Ja IpeIIoKaT IO-TOJIIM CPOK, HO HE IO-MaJKO OT IIpeJBHMAeHaTa B OOSBICHUETO M B
JOKYMEHTAIHATA 33 y4acTUe BAIUAHOCT Ha odeprute oT 120 nHwm, OT jaTata Ha IOyJaBaHe Ha
oeprara.

Bwnpoc Ne 7: B obpaseya na yeHo80 npeoiodcerue ce nocousd: ,,B IEHOBOTO IPEaIoKeHUE ca
BKJIIOUEHU ¥ MEUKO-TEXHOJIOTHYHH MIPOEKTH: 3a pa3loiaraHe Ha alaparypara v 3a afanTaius Ha
MOMEINEHNsITa KbM eJIeKTpo3axpaHBaHe, BEHTWIAMS W KiwmMarusanus, BuK, wHCTamamus 3a
MEIHIIMHCKH T'a30Be, IO ChINCCTBYBAINUTE NPOSKTH." Tpsabea iu mesu npoexmu 0a ca u320meeHu
0 OMOPUZUPAHO apXUMeKmypHo 610po?

Otroop Ne 7: BB37IOXKHUTENAT HE € 3aJ0XKWI H3UCKBAHE Npoekmu Oa ca u320meeHu om
OMOPUZUPAHO APXUMEKTYPHO OI0DO.

JECHCJIABA JUMHTPOBA
3AMECTHHK-MHUHICTBP
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