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MPOTOKOJI Nel

Iuec, 28.01.2019 r., Ha OCHOBaHHE 4. 104 ot 30I1 u wi. 54 u ciaexsamute ot [III30I1 u B
wamsinenne Ha Pemmerne Ne 1/04.01.2019 r.na M3nbiaHATETHAA IMPEKTOP Ha .MBAJI - IIYMEH” A/l 3a
OTKpHBAaHE Ha MPOLEAYPa 3a Bb3jaraHe Ha oOLICCTBEHA NOPBUIKA HPE3 MyOIMYHO ChCTE3aHUE C MPEAMET:
Jleproauuna 10CTaBKA Ha €IHOKPATHH, CTEPHIHH ONEPALHOHHH KOMILICKTH /ceToBe/ ¥ XHPYPrHYHH
npecTiiky 3a Hyxaute Ha “MBAJL - Ilymen” AJl, no oBocobenn TO3UIMK~ ce CbOpa KOMHCHS,
HasHadeHa cbe 3amosen Ne 36/28.01.2019 r. na M3nbIHATEHHSA AUPEKTOP HA LMBAJI-IIYMEH” A/, 3a
npopexiane Ha npouenypa no 3011 B creras:

lpencenaren — Ilermnka Jlumurposa lleTpoBa — aaAMHHHUCTPATHBEH ceKpeTap/KOOpAHHATOP
AJMHHACTPATHBHO-CTOMAHCKH OJIOK B “MBAJI-IUYMEH” AJl;

Unenose:

Kpacumupa AntoHOBa JlumurpoBa-Kuposa — CHeLHATHCT 00IIECTBEHH NMOPBYKH, NPOTrpaMU H
NIPOEKTH B ~MBAJI-INYMEH" ALl;

Pymsna Mutkoa JKensizkosa — riaBHa MEJIMIIMHCKA CECTpa na .MBAJI-INIYMEH" AJI;

Buonera Biaroesa KpymoBa — cTapiua MeIHLMHCKa cecTpa Ha OmepalnoHeH 6nox B ,,MBAJI-
[IYMEH" AJT;

Caerozap ['eoprues [leTkoB — MPaBoCIOCOOEH IOPHCT, WICH Ha ITAK.

cbC_3a/a4a: 132 W3BHDIIM NOAOOP, pa3riena, OUEHH M KIacHpa odepTHTE, NOCTHININ B
+MBAJI-IIYMEH” A/l 3a yuacTuHe B NyO0/JIHYHO ChCTe3aHHE IO 3011 ¢ npeamer ,.Ilepuonuyna
10CTABKA HA eIHOKDATHH, CTEPHIHH ONEPAUHOHHH KOMILIEKTH /ceToBe/ M XHDPYPrHYHH NPECTHIKH
3a nyaumTe Ha “MBAJI - Illymen” AJL, o 060co6enn nosuuuu”.

KoMmucHsITa 3amodHa cBosita paboTa Mo rnocraBeHaTa 3aja4a B 16:30 yaca B 3ace/iaTeHaTa 3aina Ha
.MBAJI — IYMEH” Al, ya. ,Bacun Anpunio” Ne 63 — Il erax Ha TepaneBTuueH OJIOK, Ci€l
noTydaBaHe Ha opepTHTE OT YYaCTHUIMTE M Ha MPOTOKOJIA MO 1. 48, an. 6 or 30IL

Criel moJlydaBaHe Ha CIIUCHKA C YYACTHUIMTE YWICHOBETE Ha KOMUCHATA NOTB/IHAXA JeKnapalvy B
CHLOTBETCTBHE ¢ wM3ucKkBaHeTo Ha wi 103, am 2 oT 30I1.

Ha nyGaMuHOTO 3ace[aHMEe Ha KOMHCHsATa NPUCHCTBA I-H Borommi HHKOB, MBIHOMOIIHHMK Ha
yIIpaBHUTEIs HA €MHUS OT YIaCTHHIUTE, ..EJITTAK — JIU3WHI™ EOO/L

KoMHCHSTa KOHCTATHPA, Y€ B ycTaHoBeHus cpok — 25.01.2019 r., 1o 16:30 vaca B I€JIOBOJACTBOTO
Ha .MBAJI — IIIYMEH” A]l ca nocrenumi 7 /cenem/ ohepTu, a MMEHHO:

1. Odepra c Bx. Ne 250 ot 22.01.2019 r., noganena B 11:10 uaca ot , THBUMEL” EOOJ 1o
060cobern nmosummu ¢ NeNe 1,2,3,4,5,6,7,8u9:

2. Odepra ¢ BX. Ne 277 ot 24.01.2019 r., mozgaznena B 10:50 yaca ot , MH®POME/]” EOOJ no
060cobenn nosummu ¢ NeNe 1, 2,3,4,5,7,8u9;

3. Ogdepra c Bx. Ne 278 ot 24.01.2019 r., nmomagena B 10:50 waca ot »CODPAPMA
TPEAIMHI™ AJl no O6ocobenn nosuuun ¢ NeNe 7 u 8:

4. Odepra ¢ Bx. Ne 279 ot 24.01.2019 r., nonanena B 11:00 gaca ot ,BMKOMEA” OOX no
060co6enu nmo3uuu ¢ NeNe 7, 8 u 9;

1



5. Odepra ¢ Bx. Ne 294 ot 25.01.2019 r.. noxaneHa B 10:15 gaca ot ,,BE'A MEJIUKAJI”
EOO/JI 1o O6ocobenu nosuimu ¢ NeNe 1 u 7;

6. Odepra ¢ Bx. Ne 303 or 25.01.2019 r., monaneHa B 11:30 waca or ,MCTJIMHK
BBJTAPUSA” 001 no O6ocobenn moszunnu ¢ NeNe 7, 8 n 9;

7. Odepra ¢ Bx. Ne 306 or 25.01.2019 r., noraneHa B 16:00 ygaca ot ,,EJINAK - JIU3UHI™
EOO/JI 1o O6ocobenn nozumuu ¢ NeNe 1,2,3,4,5.6,7 u 8;

TIpencenatensT Ha KOMHCHATA OTBOPH 3alleyaTaHWTE HEMpPO3pPauHM OMAKOBKH, IOCTBIUIM OT
YYACTHHIUTE U ONMOBECTH IJIACHO CHABPXKAIIMUTE CE B TAX JIOKYMCHTH. KomucusaTa KOHCTaTHpa HAIHYHETO
M HA OTJEJHH 3aleyaTaHd Henpo3pauHd IuukoBe ¢ Haanuc “ITlpeanaranu 1EHOBH napameTpu’ B
odepTHTE HAa BCEKU OT yYaCTHHUIIUTE.

Ciell TOBA ChIbPIKALIATE CE B TEXHHYECKHTE MPELTOKCHHA Ha YYaCTHHLMUTC NTOKYMEHTH H
naukosere ¢ Haamuc .JlpennaraHd LEHOBH mapameTpu OsXa MOAINKCAHH OT Hal-MaJIKO TpHMa OT
yJeHOBeTe Ha KOMHCHATA. [IpHCHCTBAIMAT NBIIHOMOIIHUK Ha YIPaBUTEIs Ha y4acTHHKA LEJIIIAK —
JIM3UHI™ EOO]l chblio MOAMKMCA CHAbPXKANIATE C€ B TEXHUYECKHUTE INPEIVIONKCHUSA NOKYMEHTH H
[IMKOBETE ¢ Haamuc . IIpe/iarany IeHOBH MapaMeTpH~ Ha OCTAHAIUTE YYaCTHHUIIN.

C ToBa 3aceJlaHHeTo Ha KoMucHsaATa pukoun B 17:00 gaca.

IIpeacenaressaT HACPOUHU CIIEABAIIOTO 3ace]aHNe Ha KOMUCHATA Ha 31.01.2019 r. ot 16:30 yaca.

Bropo 3acenanne Ha KomucusTa —31.01.2019 r., 16:30 yaca

Ha 31.01.2019 r. koMucHSATa B ChcTaB chbriacHo 3anosex Ne 36/28.01.2019 r. na M3nbnHUTETHAS
nupektop Ha ,MBAJI-IIYMEH” A]] ce cvbpa B 3acenartennara 3ana Ha ,MBAJl — IIIYMEH” AJl, yu.
.Bacun Anpunos” Ne 63 — II etax Ha Tepanesruuen 070K, 3a Ja pasrie/a no ChIECTBO MPEACTABEHATE
OT yyacTHHIUTE JoKymeHTH 110 Wi 39, an. 2 ot 1113011 3a cHOTBETCTBUE C H3NCKBAHHATA KbM JIMIHOTO
CHCTOSIHHE M KPHUTEPHHTE 3a 110100, TI0CTaBeHH OT Bb31oxkuTeIs, MPH KOETO KOHCTAaTHPpa CIIEHOTO:

1. Odeprara Ha yuacthuKa , THBUME/” EOO/I cbabpka ClIEHATE JOKYMCHTH:

1.1. IManka Ne 1 ,.3asBiieHune 3a yyacTHe , Ch/bpiKalia:

- CIIMChK Ha JTOKYMEHTHTE, ChABPIKAlIK ce B oeprara;

- eEEJ10OI1 — enexrporno noanucan Ha CD;

1.2. IManka Ne 2 ,. Texuuuecko npejioxenne” — 9 0p., 3a 0O60ocobenu nmozunuu ¢ NeNe 1, 2, 3, 4, 5,

6. 7. 8 1 9 MooTAENHO, CHABPIKALIA:

- [Ipeoskenne 3a U3MIBJIHEHUE HA MOpbYKATa 3a O6ocobenn mozumuu ¢ NeNe 1, 2,3,4,5,6,7,84

0 MOOTHEIHO;

- TabGu1a 3a CHOTBETCTBHE C TEXHUYECKATa crieLnduKaus 3a 060cobenu no3unuu ¢ NeNe 1, 2, 3,

4.5,6,7, 819 noornenHo:

- Jleknapanius 3a cpoKa Ha Ba/IMIHOCT Ha opeprara;

- Jlexnapanus 3a Chriacue ¢ yCJIOBUsATa M KJIay3UTe Ha JI0r0BOpa;

1.3. [k .ITpennaranu 1eHoBu mapamerpu” 3a O60C00CHH MO3HIIMH C NoNe 1,2,3,4,5,6,7,8u
9

1.4. Otnenna omakoBka ,MocTpu”, CchAbpKallla NpPEIACTaBEHWTE OT y4YacTHHKa MOCTpH 3a
060cobenn mo3ummu ¢ NeNe 1,2, 3,4,5,6,7,8u09.

Tsii kaTo B chorBeTcTBHE ¢ wi. 12, an. 1, T. 1 ot 3011, Bb3y1okKUTEIAT € ONpeAeInI HacToAMaTa
obIIeCTBEHA MTOPHUKA KATO 3ala3eHa 3a yJacTHe Ha CIEHHATU3HPaHN NPEANPUATHS WM KOONEpalluk Ha
XOpa ¢ yBpeXk/IaHHsl, KOMUCHATA U3BBPIIM IPOBEPKA U YCTAHOBH, Y€ y4ACTHUKBT »THBUMEJI” EOO/J ne
€ CIelHAJTH3HPAHO NPeNPHATHE HIH KOONepallHs Ha X0pa ¢ YBpeAKIaHHS.

ITpu pasrnexnaane Ha eEEJIOII Ha . TBUME” EOO/I xoMucHsaTa yCTaHOBH, Y€ YYaCTHUKBT HE €
OMBIHII HeoOXoauMarta HHdopManus oTHocHO O60coOeHHUTe TTO3HUIINH, 32 KOMTO y4acTsa B MyOIMYHOTO
cberesanue B Yact II: UHdopManusa 3a HKOHOMHYECKHS ONeEparop.

C orjiell HA KOHCTATHPAHOTO HECHOTBETCTBHE M HA OCHOBaHMe Wi. 54, aix. 9 or MI130I1 B
CPOK 0 5 paGOTHH JHH OT MOJyYaBaHe HA HACTOSIIIHS MPOTOKOJ YYACTHHKDBT C/IeBA 1a NPCACTABH
HoB, kKopekTHO nonbjaHeH eEEJIOIl B KoiiTo 1a € 0TPa3eHO ropeonMCcaHoOTO 00CcTOATEICTBO H/HJIH
APYrH JOKYMEHTH, KOHTO ChAbPKAT NPOMEHEeHa HJIH /I0NbJIHEeHA undopmanus. J[oNbIHATETHO
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npeocTaBeHara nudopmauns Moke 12 00XBama U GakTH H 00CTOATE/ICTBA, KOHTO €A HACTBLIHIH
cJIe/l KpaiiHusl CPOK 32 MoJIy4aBaHe Ha odepTUTe HIIH 3asBJICHHATA 32 yYacTHe.

2. Opeprara na yuactnuka , HHOOME/” EOO/L chabpxa cleHHTE TOKYMEHTH

2.1. 3asBneHHE 3a y4acTHe, ChAbPIKAIIO:

- CiMChbK Ha JIOKyMEHTHTE, ChABPIKALIHM ce B opeprara;

- eEEJIOIT na onTH4eH HOCHTEIL,

2.2. TexHHUYECKO MpPeIOKEHHE, ChAbPIKAIIO:

- MMeasomomuo Ha npexacrasuten Ha ,AH®OMEJL” EOOJ 3a noamucBane Ha odeprara —
HOTAPHATHO 3aBEPEHO KOIHE;

- CIIHCBK Ha NPeJICTAaBEHUTE MOCTPH;

- [peanoxenue 3a U3MIbIHEHHE HA MOpPBYKATa 3a 060co6enn mosuiu ¢ NeNe 1,2, 3,4,5,7,8u9
MOOTIENHO;

- Tabiuna 3a CHOTBETCTBHE C TEXHHUECKaTa crierudukanus 3a 060cobenu no3unuu ¢ NeNe 1, 2, 3,
4,5.7,8 19 nootuenHo;

- Jleknapaiius 3a ChIilacue ¢ KJay3uTe Ha IPOEKTO-10r0BOpa;

- Jlexnaparnus 3a cpoka Ha BaJIMIHOCT Ha odeprara;

2.3. [imkose ,.JIpeanaranu nexHoBu nmapameTpu” 3a O60co00CHH MO3HIMH C NoNe 1,2,3,4,5,7,8n

2.4. ITnux ,,Moctpu” 3a O6ocoGenu nosurmu ¢ NeNe 1, 2, 3, 4, 5, 7,8u09.

Tbit kato B choTBeTcTBUE ¢ Wwi. 12, air. 1, 1. 1 ot 3011, Bb3noxurenar e onpeleans HacTosaTa
obIecTBEHa MOpBHUKA KAaTo 3alla3eHa 3a y4acTHe Ha CHENHATH3HPAHH NMPEANpPUATHs HIH KOONEpaluH Ha
XOpa ¢ yBPEXJaHUs, KOMHCHATA H3BBPLIM [IPOBEPKA U YCTAHOBH, Y€ y4aCTHHKBT ~AH®OMEJL” EOOJ
He € CelHAJIH3MPAHO NPEeANPHATHE HIH KOONEpauHs HAa X0pa ¢ YBpeKIaHHS.

[Mpu pasrnexnade Ha eEEJIOIN na SJAH®OMEL” EOO/| komHcUsATa KOHCTAaTHpa, 4€ HE ca
HAIHIE HECHOTBETCTBHS M HEMBJIHOTH, KAKTO M OCHOBaHMATA 3a OTCTPAaHABAHE OT y4acTHE CHIIIACHO
un.54, an. 1 or 30IT n wn. 55, an. 1, 1. 1 or 30IL ITlpeacraBenu ca JaHHH OTHOCHO npodecrHoHanHaTa
FOJHOCT ¥ TEXHHYECKHUTE BH3MOKHOCTH Ha YYaCTHHKA, KOMTO ChOTBETCTBAT HA 3aJI0KEHUTE KPUTEPHH 32
moaoop.

3. Odeprara na yyactnuka ,,COP®PAPMA TPEUJAUHI” AJl chabpika CeTHUTE JOKYMEHTH:

3.1. Onuc Ha MpeCTaBEHUTE JOKYMEHTH;

3.2. eEEJIOIl mnombinHeH, 4Ype3 H3IOI3BaHE Ha HWH(OpPMANMOHHATA CHUCTEMA 32 eEEJIOI],
NpeJICTaBEH HA ONTHYEH W XapTHEH HOCHTE;

3.3. . Texuuuecko npemioxenue” 3a OOOCOOEHH MO3ULUH C NoeNe 7 u 8, KaTto 3a BcsIKa OT
MO3UIIMKUTE € MPEJCTABEH OT/ENICH KOMIUIEKT JIOKYMEHTH, ChbPKaLl:

- JIOKyMEHT 3a YII'bJIHOMOIIIaBaHe;

- [IpeioixkeHne 3a U3MBIHEHUE HA MOPbYKATA |

- Tabnuna 3a CbOTBETCTBHE ¢ TEXHHYECKUTE CIIEHH(PUKALIMH;

- Jleknapalnus 3a ChrjlacHe C KJIay3UTe Ha NPHIIOKEHHs TPOEKT Ha JI0r0BOP;

- Jleknapalus 3a cpoka Ha BaJIMHOCT Ha odeprara;

- Onuc Ha NMpe/ICTaBeHUTEe MOCTPH;

- Ceprudukar EN ISO 13485: 2012, uznaneH Ha NPOU3BOUTENS;

- EC ceprudukar 3a HaHeceHa «CE» MapKHpOBKa BbpXY H3/IEJINATA;

- duUpMEHH KaTano3u, ChIAbPXKALIM JaHHH 32 POU3BOIUTE, THPrOBCKO HAHMCHOBAHHE, OMIAKOBKA
M IPYTH ChINECTBEHU WICHTHOHIMPALIH JaHHH]

3.4. [Tnukose . JIpeanaranu neHoBH mapameTpu’ 3a O00COOCHH TO3ULIHH C NoNe 7 u 8;

3.5. Ik ,.Moctpu” 3a O6ocobenu nozunuu ¢ NeNe 7u 8.

Twii xaTo B chorBeTcTBHE ¢ Wi 12, an. 1, 7. 1 ot 3011, BB310KUATENAT € ONpeAe/IH HacTosAmaTa
oOlIecTBEHA MOPhUKA KATO 3alla3eHa 3a yJacTHE Ha CIEUUalU3UPaHN NPEANPUATHS WM KOONEpalnH Ha
XOpa ¢ YBPEXIaHHS, KOMHUCHSTA M3BBPIIM [POBEpPKAa M YCTaHOBM, Y€ YHaCTHHKBT »COD®APMA
TPEAJUHI” A/l He e crienMaJIn3HpaHo NpeaNpUATHE HIH KOONEPalHs HA X0pa ¢ yBpeKAaHHS.
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IIpu pasrnexnane Ha eEEJIOII na ,,CO®APMA TPEUJIUHI” AJl KoMHCHsATa KOHCTAaTHpPa, Y&
HE ca Ha/IMIle HECHOTBETCTBHUS M HEIIBJIHOTH, KAKTO U OCHOBAHMSATA 338 OTCTPAHABAHE OT y4aCTHE CHITIACHO
yn.54, an. 1 or 30IT u wi. 55, an. 1, 1. 1 ot 30IL Ilpencrasenu ca AaHHH OTHOCHO npodecronanHara
FOJIHOCT ¥ TEXHUUYECKUTE BB3MOKHOCTH Ha YYaCTHUKA, KOUTO CHOTBETCTBAT HA 3aJI0XKCHUTE KPUTEPHH 32
noadop.

4. Odeprara Ha yuactauka , BUKOME/L” OO/I cbabpxa CiieITHUTE JOKYMEHTH:

4.1. [Nanka ,,3asB/IeHHe 3a y4acTue , ChAbpIKalla CIETHATE TOKYMECHTH:

- Onuc Ha MPe/ICTaBEHUTE JOKYMEHTH;

- eEEJIOIT — Ha onTHYEH HOCHTEIL;

- Paspelnienue 3a ThproBus Ha €Ip0O ¢ MEJAMIMHCKH H3ETINA;

- Cepruduxar EN ISO 9001:2015 na y4yacTHHKA;

4.2. Tanka ., Texanuecko mpeaioxkenne” 3a Beska or OGocobennte nosuumu ¢ NeNe 7, 8 u 9,
ChIbpIKaLIa:

- [IpeanoxeHue 3a U3MBIHEHHE HA MOPHUKATa;

- Tabu1ia 3a CbOTBETCTBUE € TEXHHYECKATa CreiMpUKaLHs;

- Jlexnapaius 3a Chriacue ¢ KJIay3uTe Ha MPUIIOKESHHs IPOCKT Ha I0r0BOP;

- Jleknapanus 3a cpoKa Ha BATHHOCT Ha odeprara ;

- Ceprudukar EN ISO 13485:2015 na npousBoauTes;

- EC cepruduxkar 3a HaneceHa «CE» MapkupoBKa BbPXY H3/1E/IHATA;

- Jleknapaius 3a CbOTBETCTBHUE;

4.3. Tmmxose . IIpeanaranu nenosu napametpu” 3a O6ocobenn nosuumuu ¢ NeNe 7, 8 u 9;

4.4. OTenHa onakoBKa ¢ Haanmuc ,,MocTpu”, ChAbprKallla NpeACTaBeHUTe 0T yYaCTHUKA MOCTPH 32
O6ocobenu no3unuu ¢ NeNe 7, 8 u 9.

Toit kato B choTBeTcTBHE ¢ wi. 12, an. 1, T. 1 ot 30I1, B310XKUTEIAT € ONpEaenni HacTosAlaTa
obIecTBeHa MOpBhUKA KATO 3aMa3eHa 3a y4acTHe Ha CIEHHATH3HPaHd NPEANPUATHS WM KOONCpAlnH Ha
XOpa ¢ yBpeXIaHHs, KOMHCHATA W3BBPLIA [IPOBEPKA U YCTAHOBH, Y€ yJaCTHUKBT »BUKOMEI” OO ne
€ CenHATH3HPAHO NPeANPHATHE HJIH KOONepPAlHs HA X0Pa ¢ YBPEKIaHUS.

[pu pasraexnaane na eEEJION na ,, BUKOME/L” OO/I xoMHCcHATa KOHCTATHPA, Y€ HE ca HaHIEC
HECHOTBETCTBHS M HEIIbIHOTH, KAKTO W OCHOBAHMSATA 3a OTCTPaHsBAaHE OT yYacTHe CBIVIACHO W54, ai. |
or 3011 1 wn. 55, an. 1, . 1 ot 3O0IL IlpencraBenu ca JaHHH OTHOCHO MpodecHOHaNHaTa rOXHOCT H
TeXHHUECKATE Bh3MOXKHOCTH Ha YIACTHUKA, KOUTO ChOTBETCTBAT HA 3aJI0/KEHUTE KPUTEPHH 32 TTOJ00P.

[Topaau KbCHHS 4ac MpeJCeaTeNIAT Ha KOMHCHSTA TNPETONKH Ja €€ MPeKpaTH HACTOALIOTO
3aceflaHKe U ClieJl ChIUIaCyBaHe ¢ WICHOBETE Ha KOMHCHSATA HACPOUH CICABALIO 3ace/iaHie Ha 05.02.2019
r. B 16:30 yaca.

Komucusara npukmoun pabora B 18:30 yaca.

Tpero 3acenanue Ha kKomucusaTa — 05.02.2019 r., 16:30 uaca

Ha 05.02.2019 r. koMucHsTa B ChcTaB cbriacHo 3amosex Ne 36/28.01.2019 r. na MsnbnauTennus
mupextop Ha ,MBAJI-IIIYMEH” AJ] ce cbOpa B 3aceiarenHara 3aia Ha -MBAJI — IIIYMEH” A]l, yu.
.Bacun Ampunos” Ne 63 — II eraxx na Tepanepruyen OJ0K, 32 Ja NPOIABIDKM CBOSTA paboTa 1o
pasriiex/iaHe Ha MPeJCTABEHNTE OT YYaCTHHIUTE JOKYMEHTH 1o 4. 39, all. 2 o1 [MI130I1 3a cvoTBETCTBHE
C M3UCKBAHMATA KbM JHYHOTO CHCTOSHUE M KPHTEPUHTE 3a TIO00P, MOCTABEHH OT BB3/10KHUTENI.

ITpu cBosiTa paboTa KOMUCHSATA YCTAHOBH CJIEAHOTO:

5. Odeprara Ha yuactHuka ,BEI'A MEJIUKAJI” EOO/ cbabpia ClIEHATE TOKYMEHTH!
5.1. ., 3asBiieHHE 3a yyacTHe , ChABbPIKaIIO:

- Onuc Ha npejICTaBeHUTe JTOKYMEHTH

- eEEJIOIT — Ha onTHYEeH HOCHUTE;

- Paspeliienue 3a ThproBusi Ha €HO C MEIMIIMHCKH H3/ICITHS;

- YocToBepeHue 3a 100p0 U3ITbJIHEHHE;



- Cepruduxar EN ISO 13485:2012 na npou3BoauTeNs;

- Cepruduxar EN ISO 9001:2015 na yuacTHHKa,

- EC ceprudukar 3a Hanecena «CE» MapKMpoBKa;

5.2. .. Texuuuecko npemuioxenue” 3a O6ocobena mo3uuus Ne 1 u Odocobena nosuius Ne 7, BCSKo
ChIbPIKAIIO:

- [Ipepnorxenue 3a M3MBIHEHHE HA IOPHYKATA;

- Tabnuua 3a ChOTBETCTBHUE;

- Jlexknapaiins 3a chIrylacHe ¢ KJay3uTe Ha IIPOEKTa Ha JI0r0BOP;

- Jlekapanus 3a cpoka Ha BaJIMJHOCT Ha ojeprara;

- CniuChbK Ha MpeICTaBeHUTE MOCTPH;

5.3. [Tuxose ,,IIpemnaranu nedosu napamerpy’” 3a O6ocobenu nosuuuu ¢ NeNe 1 1 7;

5.4. Tlnuk ¢ Haanmue MocTpi”, ChABPIKAII MPEACTABEHHTE OT ydacTHHKA MocTpH 1o O6ocobeHn
no3uuu ¢ NeNe 1 u 7.

Twit xato B choTBeTcTBUE ¢ wi. 12, an. 1, T. 1 ot 30I1, Bb310KUTEIAT € ONpENeInI HacTos1ara
o0lIecTBEHa NMOPBUKA KAaTO 3ara3eHa 3a y4acTHE Ha CIICIMalvi3MpaHd MPeANpUSATHS HIH KOONEpalMy Ha
XOpa ¢ yBPEeXKIaHHs, KOMUCHSTA H3BBPIIN IPOBEPKA H YCTAaHOBH, 4e y4acTHUKST ,BEI'A MEJIUKAJI”
EOO/I He e cienHaJH3HPAHO NPEANPHATHE HIH KOONEPALH HA X0Pa ¢ YBpeXIaHHA.

ITpu pasraesxaane Ha eEEJIOIT va ,,BETA MEJIUKAJI” EOO/I komMucHsATa KOHCTaTHPa, Y€ HE Ca
HAJIMIIE HECHOTBETCTBHS M HEIBIHOTH, KAKTO H OCHOBAHMATA 3a OTCTpaHsABAaHE OT Y4acTHE CBHITIACHO
un.54, an. 1 or 3001 1 wn. 55, an. 1, 1. 1 ot 30I1. IlpeacraBeny ca JaHHW OTHOCHO npodecHonanHara
TOMHOCT M TEXHUYECKUTE BB3MOKHOCTH HA YYaCTHHKA, KOUTO ChOTBETCTBAT HA 3AJI0XKEHHUTE KPUTEPHH 3a
noadop.

6. Odeprara Ha yuactauka , HICTJIMHK BbJICAPUS” OO/ cbabpika CIeAHUTE JOKYMEHTH:

6.1. [Tanka ,,.3asB/IeH#e 3a yqacTie”, ChabpiKalla:

- OnKc Ha NMpeICTaBeHUTe JOKYMEHTH;

- eEEJIOIL;

6.2. T1anka .. TexHAYECKO NMpeAOKEHHE, ChbpKalla:

- [Ipe uiorkeH e 3a M3IBIHEHUE Ha MIOPbYKaTa 3a Besika oT O6ocobenuTe nosuuuu ¢ NeNe 7, 8 n 9;

- Tabua 3a choTBETCTBHE 3a Besika oT O6ocobenuTe nosuuuu ¢ NeNe 7, 8 1 9;

- Jlexnaparust 3a 3al03HaBaHe ¢ KJIay3HTe Ha JJ0roBopa;

- Jleknapanus 3a cpoka Ha BTMJHOCT Ha odeprara;

- Jleknapanusi 3a KOHQUAECHIHAIHOCT;

6.3. ITmukose ,.JIpeutokeHu LEHOBH nmapaMeTpu” 3a Beska 0T O6ocoOeHUTe MO3ULUH C NeNe 7, 8 m
2

6.4. OT/e1Ha onakoBKa ¢ Haamuce ,,MocTpu”, ChAbPIKallla NPeACTABEHUTE OT yYaCTHUKA MOCTPH 3a
O60cobenu no3unuu ¢ NeNe 7, 8 u 9.

Twii xaTo B choTrBeTcTBHE ¢ Wi 12, an. 1, T. 1 ot 3011, Bp310KUTENIAT € ONpe/ie/Iil HacTosmaTa
obIecTBeHa MOPhYKA KAaTO 3ara3eHa 3a y4acTHE Ha CNCHMAIM3UPAHH MPEINPUATHS WIKM KOONEpAlUH Ha
Xopa ¢ yBpeXIaHHS, KOMHCHATA H3BBLPIIM [POBEPKA X YCTAHOBH, Y€ YYaCTHUKBT »wACTJIMHK
BBJATAPHUA” OO/ He e cienHaMH3HPAHO NPeANPHATHE HIIH KOOMePalHs Ha X0pa ¢ yBpeKAaHHd.

Ipu pasrnexnane va eEEJIOII na ,, HCTJIMHK BBJTAPUA” OO/ xomMucHsTa KOHCTaTHPA, Y€
He ca HAJIMIIE HECHOTBETCTBHS M HEITBJIHOTH, KAKTO U OCHOBAHHUSATA 3a OTCTPAHsABAHE OT y4acTHE CHIJIACHO
.54, an. 1 ot 301 m un. 55, an. 1, 7. 1 or 30II IlpeacraBenu ca JaHHH OTHOCHO NMpo(ecHOHAIHATA
FOJIHOCT M TEXHUUYECKUTE BB3MOXKHOCTH Ha YYaCTHHKA, KOUTO CHOTBETCTBAT HA 3aJI0KEHUTE KPUTEPHH 34
noadop.

7. Odeprara Ha yyactHuKa , EJIITAK - TU3HHI™ EOO/I cbabpika CleJHATE JOKYMEHTH:
7.1. Ilanka ,,.3asiBlIeHHE 3a ydacTue , KOSITO BKJIFOYBA:

- Onuc Ha NpelcTaBeHATE JOKYMEHTH,

- eEEJIOII — Ha XxapTHeH U €IeKTPOHEH HOCHTEIT,

- Paspernenue 3a TbproBus Ha €IpO C MEAMLIMHCKH H3/ICITHsL;



- EC ceprudukar 3a Hanecena « CE» MapKupoBKa;

- Jlexnapanus 3a ChOTBETCTBHE OT MPOM3BOAUTEIIS,

- Ceprudukar EN ISO 13485:2012 na npoussoauTens;

- YiocToBepeHHs 3a U3IIBJIHEHH JI0TOBOPH;

7.2. Tanka ., Texauuecko npemioxkenue” 3a Besika ot O6ocodenute mosumuu ¢ NeNe 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7 u 8, chbpiKaLla:

- [Ipennoxenue 3a U3MBJIHEHUE HA TOPHYKATA;

- Tabnu1ia 3a CbOTBETCTBUE;

- Jlexnapalust 3a chriiacue ¢ KJiay3uTe Ha IIPUJIOKEHHS IIPOSKT Ha J10T0BOP;

- Jlexnapaius 3a Cpoka Ha BaIMJAHOCT Ha odeprara;

7.3. 3anevaran Hempo3paueH UMK ..IIpe/utarani [eHOBH mapaMeTpH’ 3a Beska oT O6ocobenute
no3uuuu ¢ NeNe 1,2,3,4,5,6,7u8;

7.4. OtmenHa 3armeyaraHa oONAKoBKa ¢ Haauuc ,MocTpu”, ChabpiKaiia TMpeJACTaBEeHUTE OT
yuacTHHKA MocTpu 110 O6ocobenu nosuuuu ¢ NeNe 1, 2, 3, 4,5,6,7u8.

Twit kaTo B choTBeTcTBUE ¢ wi. 12, an. 1, T. 1 ot 30I1, Bb310KUTEIAT € ONpPENEIUI HacToALIATa
obmiecTBeHa MOPhYKA KATO 3ara3eHa 3a y4acTHe Ha CNEeLUaIu3HpaHy NPEANPUATHI WM KOONEpauuu Ha
Xopa ¢ yBpexkIaHHs, KOMHCHATA H3BBPILIH [IPOBEPKA U YCTAHOBH, Y€ YJaCTHUKBT »EJIAK - JIU3UHI™
EOO/I He e cienHaIH3HPAHO NMPEeINPUSTHE HIH KOONEPAIHS HA X0pa ¢ YBpeKIaHHS.

[Tpu pasrnexnane Ha eEEJIOII Ha ,, EJIITAK - TA3UHI™ EOO/I komucHsATa KOHCTAaTHPA, Y€ HE
ca HATUIE HECHOTBETCTBUS U HEIIBJIIHOTH, KAKTO M OCHOBAHHATA 3a OTCTPAHABAHE OT y4yacTHE CBIJIACHO
un.54, a. 1 or 30IT ut wn. 55, an. 1, 7. 1 ot 3011 [IpencraBenu ca JaHHH OTHOCHO MpoQecroHaiHaTa
FOJIHOCT U TEXHHYECKUTE Bb3MOKHOCTH Ha YYaCTHHKA, KOMTO ChOTBETCTBAT Ha 3aJI0KEHUTE KPUTEPHH 34
noadop.

KomucusaTa npHKIQg BosTa-padoTa B 17:40 yaca.
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