









ПРИЛОЖЕНИЕ № 3
ТЕХНИЧЕСКИ УСЛОВИЯ И ИЗИСКВАНИЯ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ НА ПОРЪЧКАТА
1.1 ПРЕДМЕТ НА ПОРЪЧКАТА

Доставка на медицински изделия, включително ин витро диагностични изделия за вземане, диагностициране, преработване и съхраняване на кръв и кръвни съставки, разделени по позиции, посочени в Спецификацията.

Всеки един от участниците може да направи предложение за една, няколко или всички  позиции от спецификацията, при спазване на специфичните изисквания, посочени по-долу.
1.2. СРОК И МЯСТО НА ИЗПЪЛНЕНИЕ

Договорите с фирмите, избрани за изпълнители на обществената поръчка, ще бъдат сключени със срок на действие до 31.12.2011 г.

Срок на изпълнение – до 15 работни дни след получаване на писмена заявка разпределение от възложителя.

Място на доставка: крайни получатели:

	№
	Центрове по трансфузионна хематология

	1.
	НЦТХ, гр. София

	2.
	РЦТХ, гр. Пловдив

	3.
	РЦТХ, гр. Плевен

	4.
	РЦТХ, гр. Стара Загора

	5.
	РЦТХ, гр. Варна


1.3.НАЧИН НА ОБРАЗУВАНЕ НА ПРЕДЛАГАНАТА ЦЕНА

Единичните цени следва да бъдат в български лева и да включват всички разходи до краен получател с ДДС, мита и такси: стойност на доставката, опаковка, транспорт.

Предложените цени в български лева трябва да са фиксирани и да не подлежат на промяна за срока на действие на договора.

Предлаганите цени следва да бъдат посочени с точност до втори знак след десетичната запетая.
Предлаганата цена следва да бъде формирана за срок на годност на диагностикумите и другите медицински изделия не по-малък от 70% (седемдесет процента) от обявения от производителя към датата на всяка доставка.

1.4. НАЧИН НА ПЛАЩАНЕ

Заплащането на продуктите по договора се извършва в лева, отложено в срок до 60 дни, чрез банков превод, след представяне на следните документи.

а) доставна фактура, съставена съгласно изискванията на ЗДДС и ППЗДДС – оригинал и 2 броя заверени копия;

б)  приемателно – предавателни протоколи, по образец на Министерство на здравеопазването.
в) обобщен опис на протоколите – 3 броя.

г) писмени заявки – разпределения, изготвени от Министерство на здравеопазването;

д) когато е приложимо: декларация за съответствие от производителя или неговия упълномощен представител, сертификат за качество, ЕС сертификат за съответствие с приложимата Директива.
1.5. ГАРАНЦИЯ ЗА УЧАСТИЕ

Гаранцията за участие в процедурата за всяка отделна позиция е в размер до 1 % от стойността на съответната позиция и е посочена в указанията за изготвяне на оферта – Приложение № 3. Гаранцията за участие в процедурата се представя заедно с офертата. Срокът на валидност на гаранцията за участие в процедурата е срокът на валидност на офертите.

1.6. ГАРАНЦИЯ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ

Гаранцията за изпълнение на договора е в размер на 3 % (три процента) от стойността на договора без ДДС и се представя в момента на сключването му като се освобождава след неговото приключване.

Срокът на валидност на гаранцията за изпълнение на договора е 60 (шестдесет) календарни дни след датата на изпълнение на договора.

1.7. СРОК НА ВАЛИДНОСТ НА ОФЕРТИТЕ

Срокът на валидност на офертите е не по-малко от 90 (деветдесет) календарни дни, считано от деня следващ крайната дата за подаването на офертите.

1.8.КРИТЕРИИ ЗА ОЦЕНКА НА ОФЕРТИТЕ – „НАЙ-НИСКА ПРЕДЛОЖЕНА ЦЕНА”

• За всяка отделна оферта, която отговаря на изискванията на Закона за обществените поръчки и условията на настоящата документация, назначената Комисия извършва оценка, въз основа на критерия: „най-ниска предложена единична цена”, като се сравняват ценовите оферти на участниците за всяка отделна позиция от Спецификацията. Офертите на допуснатите участници се класират по низходящ ред въз основа на предложените единични цени по отделни позиции, като участникът, предложил най-ниска цена се определя за изпълнител на обществената поръчка. След приключване на работата на комисията по разглеждане и оценка на офертите, възложителят обявява с мотивирано решение класирането на участниците и участника, определен за изпълнител на обществената поръчка. Участниците се уведомяват писмено за резултата от проведената процедура.

1.9. ОБЩИ ТЕХНИЧЕСКИ ИЗИСКВАНИЯ КЪМ ПРЕДЛАГАНИТЕ МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ:

Предлаганите медицински изделия, трябва да отговарят на изискванията на Закона за медицинските изделия /ДВ. Бр. 46/2007 г./

Медицинските изделия да имат нанесена „СЕ” маркировка.

Доставените медицински изделия трябва да имат остатъчен срок на годност не по-малък от 70% (седемдесет процента) от обявения от производителя към датата на всяка доставка.
Всички доставени медицински изделия за кръвовземане и диагностика да бъдат предадени на крайния потребител със сертификати за качество на производствените партиди/.
1.10.СПЕЦИФИЧНИ ТЕХНИЧЕСКИ ИЗИСКВАНИЯ КЪМ ПРЕДЛАГАНИТЕ МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ
І. Пластмасови сакове за вземане на кръв:

1. Саковете следва да са предназначени за вземане на кръв в обем 450 – 500 мл. Саковете да бъдат със заоблени ръбове, за да се избегне образуване на преципитати и разрушаване на кръвните клетки при обработка.

2. Единичните, двойните, тройни и четворни сакове за вземане на кръв да бъдат с кръвоконсервиращ разтвор СРD A1.

3. Сателитните сакове предназначени за съхранение на тромбоцитни концентрати да имат съответната маркировка и да позволяват съхранение на тромбоцитните концентрати не по-малко от 5 дни. Сателитните сакове да бъдат с обем не по-малък от 300 мл.

4. Всички пластмасови сакове да са с вграден адаптор /холдер/.

5. Комплектите сакове (сетовете) да са стерилни, опаковани поотделно в собствена стерилна опаковка, с етикет на български език.

6. Върху саковете трябва да има етикети от производителя, които да съдържат наименование, състав и обем на консервиращия разтвор и/или добавения разтвор (когато има такъв), както и количеството кръв, което може да бъде взето. Върху етикетите на всеки отделен сак да е посочена датата на изтичане на срока на годност, както и баркод, който да съдържа най-малко следните данни:

•  Идентификация на производител

•  Партиден номер

•  Каталожен номер

7. Пластмасата, от която са изработени саковете да бъде напълно безцветна и прозрачна. Канюлите на саковете да позволяват лесно отваряне. Пластмасата трябва да позволява сигурно и лесно заваряване на тръбичките при използване на разпространените апарати с радиофреквентно загряване. Материалите и качеството на производство трябва да отговарят на изискванията на MD Directive 93/42 EEC и GMP.
8. Пунктиращата игла да е с добре заточен връх и да има предпазител, който не позволява неволно убождане и повторно използване, както и клапан за предотвратяване на обратно изтичане. Пунктиращата игла да бъде надеждно закрепена и да не е възможно отделянето и от държача.

9. На всеки краен получател да бъде предоставена инструкция на български език за употреба на саковете.

10. Допълнителни изисквания по позиции:

а) Саковете за вземане на кръв по позиции 3; 5; 7; 8 и 9  да бъдат с консервиращ разтвор CPD и добавен разтвор SAGM.
б) Сателитните сакове по позиции 4; 5; 6.; 7 и 9 да осигуряват 5-дневно съхранение на тромбоцитни концентрати.

в) Изисквания за саковете по позиция 9:

•  да са снабдени с филтри за обезлевкоцитяване на получените от една единица кръв   еритроцитен концентрат, тромбоцитен концентрат и плазма,  които да отговарят на стандарта EN ISO 13485;
•  да са съвместими със стерилните свързващи устройства налични в центровете по трансфузионна хематология в страната;

•  да нямат части от латекс;

•  да осигуряват остатъчни левкоцити по-малко от 2х105 за единица;
г) Изисквания за саковете по позиция 11 и 12:

•  да бъдат съвместими с наличната апаратура в центровете по трансфузионна хематология в страната;

•  да позволяват получаването на две единици тромбоцитен концентрат в работен цикъл;

• компенсаторните цитратни разтвори да бъдат в обем най – малко от 500 ml.
д) Изисквания към позиция 13:

•  да бъдат съвместими с наличната апаратура в центровете по трансфузионна хематология в страната;

• компенсаторните цитратни разтвори да бъдат в обем от 250 ml.
е) Изисквания към позиции 16 и 17:

• предлаганите микрокювети да са съвместими с наличната апаратура в центровете по трансфузионна хематология в страната.
ІІ. Тест реагенти

1. Количествата тест реагенти, посочени в позиции 21, 22 и 23 да бъдат доставени от 2 хибридомни линии, разделени в съотношение 2:1. Тест реагентите от двете хибридомни линии могат да бъдат доставени от различни производители и  доставчици, като се спази съотношението.

2.  Количествата тест реагенти, посочени в позиции 24 и 26 трябва да бъдат доставени от 2 хибридомни линии, разделени в съотношение 1:1. Тест реагентите от двете хибридомни линии могат да бъдат доставени от  различни производители и доставчици, като се спази съотношението.

3.  Количествата от една хибридомна линия по позиции 21, 22, 23, 24 и 26 трябва да бъдат доставени от един производител.

4. Тест реагентите от позиции от 28 до 31 включително, трябва да бъдат доставени от 1 производител.

5.  Тест реагентите от изброените по-долу позиции, следва да бъдат доставени по двойки от един производител, както следва:

•    34 и 35 от един производител;

•    37 и 38 от един производител;

•    39 и 40 от един производител;

•    41 и 42 от един производител;

•    43 и 44 от един производител;

•    45 и 46 от един производител.

6. Тест реагентите от позиции 21 до 24 включително; позиции 26 и от 28 до 32 включително да са предназначени за работа на микроплака и предметно стъкло.

7. Интензитетът на стандартното оцветяване на реагентите от позиции 21 и 22 да позволява спектрофотометричното отчитане на реакцията.

8. Тест реагентите от позиция 27 да позволяват изследването на кръстосана кръвна група с тест еритроцити и да са съвместими с отчитащия софтуер на наличната в центровете автоматизирана диагностична апатарура.

9. Тест реагентите по позиция 50 да бъдат съвместими с наличната апаратура в центровете по трансфузионна хематология в страната.

10. Тест реагентите по позиция 51 да бъдат съвместими с наличната автоматизирана диагностична апаратура в центровете по трансфузионна хематология в страната.

11. Всички тест реагенти да бъдат придружени с указания за употреба на български език.

12. Консумативите по позиция 57 да нямат артефакти на дъното и да бъдат произведени от пластмаса, която да позволява спектрофотометрично отчитане на резултатите.

13. Консумативите по позиции 56 и 58 да бъдат съвместими с наличната апаратура за имунохематологична диагностика в центровете по трансфузионна хематология в страната.
ІІІ.  Допълнителни изисквания

За предлаганите за договаряне медицински изделия за вземане, съхранение и диагностика на дарената кръв да не са депозирани рекламации от потребители в Изпълнителната агенция по лекарствата.
ІV. Доказателства за техническите възможности за изпълнение на поръчката:
4.1. Разрешение или удостоверение за търговия на едро с медицински изделия, издадено на участника в процедурата – заверено от участника копие.

4.2. Наименование и адрес на управление на производителя, негов упълномощен представител и/или вносителя и инструкция за употреба на български език, в съответствие с чл.16 от ЗМИ – в заверено от участника копие.
4.3. За Пластмасови сакове за вземане на кръв:

Декларация за съответствие с Директива 93/42/ЕЕС, издадена от производителя или неговия упълномощен представител;

ЕС сертификат за съответствие с Директива 93/42/ЕЕС, издаден от нотифициран орган по смисъла на ЗМИ;
4.4. За Епруветки, Микрокювети и Алуминиеви клипси за еднократна употреба:

Декларация за съответствие с Директива 98/79/ЕЕС, издадена от производителя или неговия упълномощен представител.
4.5. За Тест реагенти за определяне на А, В, 0 кръвни групи и D антигени:
Декларация за съответствие с Директива 98/79/ЕЕС, издадена от производителя или неговия упълномощен представител;

ЕС сертификат за съответствие с Директива 98/79/ЕЕС, издаден от нотифициран орган по смисъла на ЗМИ;
4.6. За Tест реагенти за фенотипизиране:



От позиция 28 до позиция 46 включително:
Декларация за съответствие с Директива 98/79/ЕЕС, издадена от производителя или неговия упълномощен представител; 

ЕС сертификат за съответствие с Директива 98/79/ЕЕС, издаден от нотифициран орган по смисъла на ЗМИ;
4.7. За Aнтиглобулинови серуми:

Декларация за съответствие с Директива 98/79/ЕЕС, издадена от производителя или неговия упълномощен представител; 
4.8. За Скрининг за антиеритроцитни антитела:
Декларация за съответствие с Директива 98/79/ЕЕС, издадена от производителя или неговия упълномощен представител;
ЕС сертификат за съответствие с Директива 98/79/ЕЕС, издаден от нотифициран орган по смисъла на ЗМИ; 
По позиция 54 ЕС сертификат не се изисква.

4.9. За Микроплаки:
Декларация за съответствие с Директива 98/79/ЕЕС, издадена от производителя или неговия упълномощен представител
           Документите от т. 4.3. до 4.9. се представят в заверено от участника копие, в превод на български език от фирма, сключила договор с Министерство на външните работи за извършване на официални преводи (Списъкът на фирмите, с които Министерство на външните работи е сключило договори е публикуван в електронния сайт на МВнР).

* Когато в оценката на съответствие на медицинските изделия участва и нотифициран орган, освен декларация за съответствие трябва да се представи и ЕС сертификат.

